PRILOHA IV

PODMIENKY VYDANIA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
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Prislusné vnutrostatne organy koordinované referencnym ¢lenskym Statom zabezpecia, aby drzitelia
povolenia na uvedenie lieku splnili tieto podmienky:

e uskutocnit’ $tadiu o pouzivani lieku (DUS) zameranu na sledovanie u¢innosti opatreni na
minimalizovanie rizik Protokol a casovy harmonogram S$tidie DUS sa maju poskytnat’
referencnému clenskému Statu do jedného mesiaca od vydania rozhodnutia Komisie

uzatvarajucom toto konanie o postiipenej veci,

e rozoslat’ priame ozndmenie zdravotnickym odbornikom (DHPC), ktoré¢ odsthlasil vybor CHMP
v sulade so schvalenym planom komunikacie,

o skratit’ cyklus predkladania sprav PSUR na ro¢né predkladanie sprav.
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