IV PRIEDAS

RINKODAROS PAZYMEJIMO SALYGOS
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Referencinés valstybés narés koordinuojamos nacionalinés kompetentingos institucijos uztikrina, kad
rinkodaros teisés turétojai jvykdyty Sias salygas:

rinkodaros teisés turétojai turi pateikti i§samy protokola (pvz., vaisto naudojimo tyrimy arba jrasy

tyrimo) dél Zmonéms skirty vaisty komiteto pagal kreipimosi procedira EMEA/H/A-31/881
patvirtinty preparato informacijos pakeitimy laikymosi ir veiksmingumo ilgalaikés stebésenos.
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