LIITE IV

MYYNTILUPAAN LITTYVAT EHDOT
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Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset varmistavat viitejasenvaltion koordinoimina, ettd myyntiluvan
haltijat tdyttavit seuraavat ehdot:

e On tehtdvi ladkkeidenkdyttotutkimus riskid vdhentévien toimenpiteiden tehokkuuden
arvioimiseksi. Ladkkeidenkayttotutkimuksen tutkimussuunnitelma ja méérédajat on toimitettava
viitejasenvaltiolle kuukauden kuluessa komission paitoksestd, joka pédattdd lausuntomenettelyn.

e On léhetettdvd suoraan terveydenhuollon ammattilaisille osoitettu, lddkevalmistekomitean kanssa
sovittu kirje hyviksytyn viestintdsuunnitelman mukaisesti.

e On tihennettdva madraaikaisia turvallisuuskatsauksia vuosittaisiksi.
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