IV LISA

MUUGILOA TINGIMUSED
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Liikmesriikide pédevad asutused tagavad viiteliikmesriigi koordineerimisel, et miitigiloa hoidjad
tdidavad jargmist tingimust:

miiiigiloa hoidjad peavad esitama iiksikasjaliku aruande (nt ravimikasutuse uuringud vdi registreeritud
andmete vOrdleva analiiiisi) esildismenetluse EMEA/H/A-31/881 raames inimravimite komitee poolt
kinnitatud ravimi omaduste kokkuvottesse tehtud muudatustest kinnipidamise ja nende tohususe
pikaajalise jdlgimise kohta.
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