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II priedas 

Sustabdyto registracijos pažymėjimų galiojimo atnaujinimo sąlygos 
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Sustabdyto registracijos pažymėjimų galiojimo atnaujinimo sąlygos 

Kad sustabdytas registracijos pažymėjimų galiojimas būtų atnaujintas, registruotojas privalo pateikti 
patikimus duomenis, kuriais remiantis būtų galima apibrėžti kliniškai reikšmingą pacientų populiaciją, 
kurioje šio vaisto naudos ir rizikos santykis yra palankus. 
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