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A forgalombahozatali engedélyekre vonatkozo felfiiggesztés
megsziintetésének feltételei
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A forgalombahozatali engedélyekre vonatkozo felfiiggesztés
megsziintetésének feltételei

Az 1.B. mellékletben felsorolt forgalombahozatali engedélyek felfliggesztésének megsziintetése
érdekében az unids tagallamok illetékes hatdsagainak biztositaniuk kell, hogy a forgalombahozatali
engedély jogosultja(i) teljesitette (teljesitették) az alabbi feltételt:

. A 2001/83/EK iranyelv 10. cikkének kovetelményeivel 6sszhangban, relevans adatok alapjan
igazoltak az unids referencia-gyogyszerrel fennalld bioldgiai egyenértéklséget (pl. a 10. cikk (2)
bekezdésének a) pontjaban meghatarozott unids referencia-gydgyszerre vonatkozéan végzett
bioldgiai egyenértéklségi vizsgalat), vagy a jol megalapozott felhasznaldsu készitmények
esetében igazoltédk a tudomanyos szakirodalomban emlitett gyégyszerrel valé biolégiai
egyenérték(iséget.
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