ANEXO IV

CONDICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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CONDICOES DAS AUTORIZACOES DE INTRODUCAO NO MERCADO
As Autoridades Nacionais Competentes, coordenadas pelo Estado-Membro de Referéncia, deverdo

assegurar, quando aplicavel, que as seguintes condigdes sdo cumpridas pelos titulares das
Autoriza¢des de Introdugdo no Mercado:

Plano de Gestdo de Riscos

Na sequéncia da Decisdo da Comissdo Europeia, o Plano de Gestao de Riscos deve ser submetido com
qualquer novo pedido de alterag@o da indicagdo em relagdo ao tratamento da mania na perturbagdo
bipolar, na medida do necessario.
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