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                                                                       Додаток 2

«Перелік  суттєвих  поправок  до  протоколів  клінічних  випробувань,  розглянутих  на  засідані 
НТР №20 від 10.06.2021, знято з розгляду за бажанням заявника.»

1.  Зміна  місця  проведення  клінічного  випробування  до  протоколу  клінічного  дослідження 
«Рандомізоване,  відкрите  дослідження  з  активним  контролем  для  оцінки  безпечності  та  описової 
ефективності  у  педіатричних  хворих,  які  потребують  застосування  антикоагулянтів  для  лікування 
випадків  венозної  тромбоемболії»,  код  дослідження  CV185-325/  B0661037,  фінальний  протокол  з 
інкорпорованою поправкою 7 від  12 лютого 2020 р.;  спонсор -  Брістол-Майєрс Сквібб Інтернешнл 
Корпорейшн [Bristol-Myers Squibb International Corporation], Бельгія
Заявник - ТОВ «Сінеос Хелс Україна»
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