
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Anexa IV 

Condiţii de ridicare a suspendării autorizaţiei de punere pe piaţă 
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Condiţii de ridicare a suspendării autorizaţiei de punere pe piaţă 

 

Autorităţile naţionale competente ale statului (statelor) membru (membre) sau ale statului (statelor) 
membru (membre) de referinţă, dacă este cazul, se asigură că următoarele condiţii sunt îndeplinite de 
deţinătorul (deţinătorii) autorizaţiei (autorizaţiilor) de punere pe piaţă: 

Deţinătorii autorizaţiilor de punere pe piaţă trebuie să identifice o populaţie specifică de pacienţi pentru 
care beneficiile produsului să fie mai mari decât riscurile asociate. 
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