
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

IV. melléklet 

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételei 



A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételei 

A referencia-tagállam által koordinált illetékes nemzeti hatóságoknak gondoskodniuk kell arról, hogy a 
forgalomba hozatali engedély jogosultjai eleget tegyenek a következő feltételeknek: 

 

Feltételek 

A forgalomba hozatali engedély jogosultjainak a jóváhagyott 
legfontosabb üzenetekkel összhangban egészségügyi 
szakembereknek szóló közvetlen tájékoztatást (DHPC) kell kiadniuk. 

 

Dátum 

Az EB határozat 
meghozatalát követően a 
tagállamok által 
meghatározandó   

 

 


