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Dodatak IV 

Uvjeti odobrenja za stavljanje lijeka u promet 
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Uvjeti odobrenja za stavljanje lijeka u promet 

Nadležna državna tijela države(a) članice(a) ili referentne(ih) države(a) članice(a), gdje je to 
primjenjivo, osigurati će ispunjavanje sljedećih uvjeta od strane nositelja odobrenja: 

Slijedom navedenog, nositelj odobrenja će ta izvješća podnositi u skladu s referentnim popisom 
datuma EU (EURD popis) predviđenim člankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ i objavljenim 
na europskom internetskom portalu za lijekove. 

 
 
 
 
 


