LIITEIV

MYYNTILUPAAN LIITTYVAT EHDOT

48



Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten, joita viitejdsenvaltio koordinoi, on varmistettava, ettid
myyntiluvan haltijat tdyttdvat seuraavan ehdon:

Myyntiluvan haltijat toimittavat pitkdaikaisen seurannan yksityiskohtaisen tutkimussuunnitelman
(esim. lddkkeenkayttdtutkimukset tai tietojen linkittdmiseen perustuvat tutkimukset) niiden muutosten
noudattamisesta ja vaikutuksesta, jotka lddkevalmistekomitea hyvéksyi tuotetictoihin osana asiaa
koskevaa menettelyd EMEA/H/A-31/881.
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