Grundsatzlich ist bei Informationen, Daten, Analysen und sonstigen Nachweisen, die gem. Artikel 13 VO (EU) 2021/2282 bereits auf Unionsebene
eingereicht wurden, lediglich die Fundstelle (Dokument und Seitenangabe) in den auf Unionsebene eingereichten Unterlagen anzugeben.

FORMBLATT AD4 Arzneispezialitat:
3. MED.-THERAP. EVALUATION

URTEIL

KONSENSUSURTEILE
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Bei nicht publizierten Studien (z.B. Zulassungsstudien) erteilt der Antragsteller dem Hauptverband die ausdriickliche Zustimmung,
diese gegenuber Dritten zu verwenden (8 22 Abs. 4 VO-EKO).

Das Einverstandnis hier bestatigen:

folgende Punkte:

Punkte, die vom antragstellenden Unternehmen ausdriicklich als
Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse bezeichnet werden, sind
von der Verwendung gegenuber Dritten ausgenommen; das sind

Schliel3en
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