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MUUGILUBADE TINGIMUSED



Peatamise IGpetamiseks peavad miugilubade hoidjad esitama péddevatele siseriiklikele asutustele
jargmised andmed:

o andmed, mis nditavad, et ravimeid saab kasutada ohutult, vottes arvesse Euroopa
murgistuskeskustest murgistuste kohta saadud andmeid,;

o sobiva Ulesehitusega Kliinilistest uuringutest (milles on kasutatud aktiivset vordlusravimit)
saadud andmeid, mis tfestavad veenvalt ravimi efektiivsust ja ohutust ning pdhjendavad
kavandatud annust;

o Uksikasjalikud meetmed riskide minimeerimiseks ja viisid selliste vdetud meetmete mdju
adekvaatse hindamise tagamiseks.



