
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Bilag IV 

Betingelser for ophævelse af suspenderingen af markedsføringstilladelsen  
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Betingelser for ophævelse af suspenderingen af markedsføringstilladelsen  

 

De nationale kompetente myndigheder i medlemsstaten (-staterne) eller i givet fald i 
referencemedlemsstaten (-staterne) sikrer, at indehaveren (indehaverne) af markedsføringstilladelse 
opfylder følgende betingelser:  

Indehaverne af markedsføringstilladelse udpeger en konkret patientpopulation, hos hvem fordelene 
ved produktet overstiger risikoen. 
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