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Peruutuksen kumoamisen ehdot



Ennen kuin myyntilupien peruutus voidaan kumota, viitejdsenvaltion koordinoimien kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, etta myyntiluvan haltija tayttada seuraavat ehdot:

Uudet kliiniset ja bioanalyyttiset tutkimukset tehdaan ja toimitetaan asianosaisille kansallisille
toimivaltaisille viranomaisille.

Myyntiluvan haltijan on osoitettava hoidollinen samanarvoisuus hyvien kliinisten tutkimustapojen
mukaisesti toteutettujen kliinisen ja bioanalyyttisen tutkimuksen perusteella.





