
https://affairesjuridiques.aphp.fr/textes/arrete-du-22-septembre-2011-fixant-les-modalites-de-presentation-et-le-contenu-de-la-demande-de-modification-substantielle-dune-recherche-biomedicale-portant-sur-un-medicament-a-usage-humain-aupres/

Arrêté du 22 septembre 2011 fixant les modalités de présentation et le contenu de la demande de modification substantielle d'une recherche biomédicale portant sur un médicament à usage humain auprès de l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé et du comité de protection des personnes
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