IV. melléklet

A forgalomba hozatali engedélyre vonatkozo6 felfiiggesztés
megsziintetésének feltételei
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A forgalomba hozatali engedélyre vonatkozo felfliggesztés
megsziintetésének feltételei

A tagallam(ok) vagy adott esetben a referencia tagallam(ok) nemzeti illetékes hatésagai kotelesek
biztositani, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja(i) teljesiti(k) az alabbi feltételeket:

A forgalomba hozatali engedély jogosultjainak azonositaniuk kell azt a konkrét betegpopulaciot, amely
esetében a készitmény elényei meghaladjak a kockazatokat.
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