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BILAGA 

till 

KOMMISSIONENS DIREKTIV (EU) .../… 

 

om komplettering av Europaparlamentets och rådets direktiv 2001/83/EG vad gäller 

principer och riktlinjer för god tillverkningssed för humanläkemedel 
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BILAGA 

Jämförelsetabell 

Direktiv 2003/94/EG Detta direktiv Förordning (EU) nn/åååå 

[Kommissionens delegerade 

förordning om komplettering 

av Europaparlamentets och 

rådets förordning (EU) 

nr 536/2014 vad gäller 

principer och riktlinjer för 

god tillverkningssed för 

prövningsläkemedel för 

humant bruk och rutiner för 

inspektioner] 

Artikel 1 Artikel 1 Artikel 1 

Artikel 2 Artikel 2 Artikel 2 

Artikel 3 Artikel 3 – 

Artikel 4 Artikel 4 Artikel 3 

Artikel 5 Artikel 5 Artikel 4 

Artikel 6 Artikel 6 Artikel 5 första stycket 

Artikel 7 Artikel 7 Artikel 6 

Artikel 8 Artikel 8 Artikel 7 

Artikel 9 Artikel 9 Artikel 8 

Artikel 10 Artikel 10 Artikel 9 

Artikel 11 Artikel 11 Artikel 10 

Artikel 12 Artikel 12 Artikel 13 

Artikel 13 Artikel 13 Artikel 14 

Artikel 14 Artikel 14 Artikel 15 

Artikel 15 – – 

Artikel 16 – – 

Artikel 17 – – 

Artikel 18 – – 
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Artikel 19 – – 

   

 


