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Pogoj dovoljenja za promet z zdravilom
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Pogoj dovoljenja za promet z zdravilom

Pristojne nacionalne agencije ene ali vec drzav clanic ali referen¢nih drzav ¢lanic bodo zagotovile, kjer
je to ustrezno, da imetnik(i) dovoljenja za promet z zdravilom izpolnjuje(jo) naslednje pogoje:

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora redno posodobljena porocila o varnosti zdravila za to
zdravilo predloziti v skladu z zahtevami, dolo¢enimi v seznamu referen¢nih datumov Unije (seznamu

EURD), opredeljenem v ¢lenu 107c(7) Direktive 2001/83/ES in objavljenem na evropskem spletnem
portalu o zdravilih.
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