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ANEXA IV 
 

CONDIŢIILE AUTORIZAŢIEI DE INTRODUCERE PE PIAŢĂ 
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Autorităţile naţionale competente, coordonate de către statul membru de referinţă (RMS), se vor 
asigura că titularii autorizaţiei de introducere pe piaţă îndeplinesc următoarele condiţii: 
 
Titularii autorizaţiei de introducere pe piaţă trebuie să prezinte, folosind un protocol detaliat (de 
exemplu, studii de utilizare a medicamentelor sau studii realizate prin conexiunile datelor 
înregistrate), urmărirea pe termen lung a respectării şi a eficacităţii modificărilor informaţiilor 
referitoare la produs adoptate de CHMP, ca parte a procedurii de sesizare EMEA/H/A-31/881. 
 
 

 




