DODATEK IV

POGOJI DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
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Pristojni nacionalni organi, katerih delo usklajuje referen¢na drzava ¢lanica (RMS), bodo zagotovili,
da imetniki dovoljenj za promet z zdravilom izpolnjujejo naslednji pogoj:

Imetniki dovoljenj za promet z zdravilom morajo priskrbeti podroben protokol (npr. Studije uporabe
zdravila ali oceno na podlagi povezovanja zapiskov) za dolgotrajno sledenje upoStevanja in
ucinkovitosti dopolnjenih informacij o zdravilu, ki jih je CHMP sprejel kot del napotitvenega
postopka EMEA/H/A-31/881.
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