ANEXA IV

CONDITIILE AUTORIZATIEI DE INTRODUCERE PE PIATA
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Autoritatile nationale competente, coordonate de citre statul membru de referintda (RMS), se vor
asigura ca titularii autorizatiei de introducere pe piatd indeplinesc urmatoarele conditii:

Titularii autorizatiei de introducere pe piatd trebuie sd prezinte, folosind un protocol detaliat (de
exemplu, studii de utilizare a medicamentelor sau studii realizate prin conexiunile datelor
inregistrate), urmadrirea pe termen lung a respectdrii si a eficacitatii modificarilor informatiilor
referitoare la produs adoptate de CHMP, ca parte a procedurii de sesizare EMEA/H/A-31/881.
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