ANNESS 1V

KUNDIZZJONIJIET TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
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Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti, ikkoordinati mill-Istat Membru ta’ Referenza (RMS), ghandhom
jassiguraw li 1-kundizzjoni li gejja tigi sodisfatta mid-Detenturi ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid
fis-Sugq:

II-MAHs ghandhom jipprovdu protokoll iddettaljat (ez. studji ta’ l-uzu tal-medi¢ina jew stharrig
maghmul permezz ta’ konnessjoni ta’ registrazzjonijiet) ghas-segwiment fuq perjodu ta’ zmien twil
ta’ l-adezjoni ma’ u l-effika¢ja tal-bidliet ghat-taghrif dwar il-prodott adottati mis-CHMP bhala parti
mill-pro¢edura ta’ referenza EMEA/H/A-31/881.
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