Anexa 11

Conditii pentru ridicarea suspendarii autorizatiilor de punere pe piata
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Conditii pentru ridicarea suspendarii autorizatiilor de punere pe piata

Pentru ridicarea suspendarii, autoritatile nationale competente ale statelor membre verifica daca
detinatorii autorizatiilor de punere pe piata indeplinesc urmatoarele conditii:

detinatorii autorizatiilor de punere pe piata trebuie sa identifice o populatie de pacienti pentru care, pe
baza datelor de sustinere relevante din punct de vedere stiintific, raportul beneficiu-risc al
medicamentelor care contin tetrazepam este pozitiv.
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