
48 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ANNESS IV 
 

KUNDIZZJONIJIET TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GĦAT-TQEGĦID FIS-SUQ 
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Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti, ikkoordinati mill-Istat Membru ta’ Referenza (RMS), għandhom 
jassiguraw li l-kundizzjoni li ġejja tiġi sodisfatta mid-Detenturi ta’ l-Awtorizzazzjoni għat-Tqegħid 
fis-Suq: 
 
Il-MAHs għandhom jipprovdu protokoll iddettaljat (eż. studji ta’ l-użu tal-mediċina jew stħarriġ 
magħmul permezz ta’ konnessjoni ta’ reġistrazzjonijiet) għas-segwiment fuq perjodu ta’ żmien twil 
ta’ l-adeżjoni ma’ u l-effikaċja tal-bidliet għat-tagħrif dwar il-prodott adottati mis-CHMP bħala parti 
mill-proċedura ta’ referenza EMEA/H/A-31/881. 
 
 

 




