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Amennyiben egy gyogyszer elsd forgalombahozatali engedélyét a magyar gydgyszerhatésag adja ki, nem szikséges, hogy a
. kérelmezett indikaciéban legalabb harom unids tagallamban tamogatott legyen a készitmény. lgy a timogatasrol sz616
[intézkedés megnevezése: dbntéshozatal soran a tamogatas alapjau! etfogadott ar megallapitasahoz egyéb esetben eldirt, a nemzetkdzi
ardsszehasonlitas lefolytatasatol is el lehet tekinteni.

Egyéb: Az intézkedés a hazai gyogyszergyartas kutatas-fejlesztési folyamatainak elismerése érdekében indokolt.
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A Torgalomba hozatali engedely megszerzesét kovetden benyujthatja a tamogatasba toriend befogadas iranti kereimet, ehhez nem szilkséges a tamogalotl
statuszt 3 masik eurdpai uniés tagallamban megszereznie.
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