Anexa IV

Conditii de ridicare a suspendarii autorizatiei de punere pe piata
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Conditii de ridicare a suspendarii autorizatiei de punere pe piata

Autoritatile nationale competente ale statului (statelor) membru (membre) sau ale statului (statelor)
membru (membre) de referinta, daca este cazul, se asigura ca urmatoarele conditii sunt indeplinite de
detinatorul (detinatorii) autorizatiei (autorizatiilor) de punere pe piata:

Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata trebuie sa identifice o populatie specifica de pacienti pentru
care beneficiile produsului sa fie mai mari decat riscurile asociate.
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