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Peatamise I6petamise tingimused



Enne mulgilubade peatamise I0petamist tagavad riikide pddevad asutused, mida koordineerib
viiteliikkmesriik, et milgiloa hoidja taidab jargmised tingimused.

Tehakse uued kliinilised ja bioanalldtilised uuringud ning tulemused esitatakse asjakohastele
padevatele riiklikele asutustele.

Midgiloa hoidja peab tdendama terapeutilist ekvivalentsust kliinilises ja bioanaltitilises uuringus,
mis tehakse kooskdlas hea kliinilise tava pohimdtetega.





