Priloha IV

Podminky pro zruSeni pozastaveni rozhodnuti o registraci
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Podminky pro zruSeni pozastaveni rozhodnuti o registraci

PFislu$né vnitrostatni organy ¢lenského statu (¢lenskych statl) nebo piipadné referenéniho ¢lenského
statu (referenénich &lenskych statd) zajisti, aby drzitel(é) rozhodnuti o registraci splnil(i) tyto

podminky:

Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli urcit konkrétni populaci pacientl, u niz pfinosy pfipravku

prevysuji identifikované riziko.
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