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Podmienky zruSenia pozastavenia povolenia na uvedenie na trh

Prislusné vnutrostatne organy Clenského statu (Clenskych statov) alebo referencny cClensky Stat
(referencné Clenské Staty) zabezpecia splnenie tychto podmienok drzitelom (drzitelmi) povolenia na
uvedenie na trh:

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh maju identifikovat konkrétnu populéaciu pacientov, u ktorej
prinosy lieku prevysuju riziko.
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