Anexa IV

Conditie pentru autorizatiile de introducere pe piata
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Conditie pentru autorizatiile de introducere pe piata

Autoritatile nationale competente (ANC) din statul membru (statele membre) sau din statul membru
(statele membre) de referinta, daca este cazul, se vor asigura ca titularul (titularii) autorizatiei
(autorizatiilor) de introducere pe piata indeplineste (indeplinesc) urmatoarele conditii:

Titularul autorizatiei de introducere pe piata depune pentru acest medicament rapoarte periodice
actualizate privind siguranta, conform cerintelor din lista de date de referinta si frecvente de
transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD) mentionata la articolul 107c alineatul (7) din Directiva
2001/83/CE si publicata pe portalul web european privind medicamentele.
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