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Villkor for havande av det tillfalliga upphavandet



Innan det tillfalliga upphé&vandet av godkdnnandena for forsaljning havs ska de nationella behdriga
myndigheterna, under samordning av referensmedlemsstaten, se till att foljande villkor uppfylls av
innehavaren av godk&nnande for forséljning:

Nya kliniska och bioanalytiska studier utfors och lamnas in till relevanta nationella behoriga
myndigheter.

Innehavaren av godkannande for forsaljning ska visa terapeutisk ekvivalens baserad pa en klinisk
och bioanalytisk studie som utforts i enlighet med bestammelserna om god klinisk sed (GCP).





