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Παράρτημα II 

Όροι για την άρση της αναστολής της άδειας κυκλοφορίας 
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Όροι για την άρση της αναστολής της άδειας κυκλοφορίας 

Για την άρση της αναστολής, ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας πρέπει να υποβάλει αξιόπιστα στοιχεία 
που να ορίζουν έναν κλινικά συναφή πληθυσμό ασθενών στον οποίο η σχέση οφέλους-κινδύνου της 
θεραπείας είναι θετική. 

Φα
ρμ
ακ
ευ
τικ
ό π
ρο
ϊόν

 το
υ ο
πο
ίου

 η 
άδ
εια

 κυ
κλ
οφ
ορ
ίας

 δε
ν ε
ίνα
ι π
λέ
ον

 σ
ε ι
σχ
ύ


	Παράρτημα II



