Anhang 1V

Bedingungen fur die Aufhebung der Aussetzung der Genehmigungen fur
das Inverkehrbringen
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Bedingungen fur die Aufhebung der Aussetzung der Genehmigungen fur
das Inverkehrbringen

Die zustandigen nationalen Behtérden des/der Mitgliedstaats/-en oder gegebenenfalls des/der
Referenzmitgliedstaats/-en stellen sicher, dass die folgenden Bedingungen vom/von den Inhaber/-n
der Genehmigung/-en fur das Inverkehrbringen erfillt werden:

Die Inhaber der Genehmigungen fir das Inverkehrbringen identifizieren eine Patientengruppe, bei der
der Nutzen des Arzneimittels das Risiko Uberwiegt.
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