Prilog IV

Uvjeti za ukidanje suspenzije odobrenja za stavljanje lijeka u promet.
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Uvjeti za ukidanje suspenzije odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Nadlezna drzavna tijela drzave clanice (drzava clanica) koje koordiniraju referentne drzave Clanice
(drzava clanica) ukoliko je to primjenjivo pobrinut ¢e se da nositelj(i) odobrenja ispune sljedece
uvjete:

Nositelji odobrenja trebaju identificirati specificnu populaciju pacijenata za koje dobrobiti nadmasuju
rizik.
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