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OBRAZEC MedPri-MP-obr04
Vloga za priglasitev spremembe klinične raziskave medicinskega pripomočka
	1. Administrativni podatki 

	Datum vloge
 

	Naslov spremenjene klinične raziskave
 

	Referenčna številka izvorne klinične raziskave
 

	Ali gre za prvo spremembo
 FORMCHECKBOX 
 
Da
 FORMCHECKBOX 
 
Ne (izpolnite naslednjo točko)

	Število in referenčne številke prejšnjih sprememb
 

	Opis spremembe, ki je predmet priglasitve
 


	2. Podatki o predlagatelju spremembe klinične raziskave

	Ime / firma 

 

	Naslov / sedež

 
	Poštna številka 

 

	Kraj

 
	Država

 

	Telefon

 
	Faks

 

	Kontaktna oseba 

 
	Elektronska pošta 
 


	3. Priložena dokumentacija o spremembi

	 FORMCHECKBOX 
 
dokumentacija, ki se nanaša na priglašeno spremembo:       


	Pod kazensko in materialno odgovornostjo izjavljam, da so podatki in dokumentacija, ki so sestavni del te vloge popolni in točni.



	
	
	

	Ime in priimek ter pozicija osebe pooblaščene za zastopanje
	Kraj
	Datum

	………………………………………………………

	Podpis
	Žig
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