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Villkor för godkännandena för försäljning 

De behöriga nationella myndigheterna, i förekommande fall i medlemsstaten/medlemsstaterna eller 
referensmedlemsstaten/referensmedlemsstaterna, ska säkerställa att innehavarna av godkännandet 
för försäljning till fullo uppfyller följande villkor: 

Innehavaren av godkännandet för försäljning ska lämna in periodiska säkerhetsrapporter för detta 
läkemedel i enlighet med de krav som anges i den förteckning över referensdatum för unionen (EURD-
listan) som föreskrivs i artikel 107c.7 i direktiv 2001/83/EG och som offentliggjorts på webbportalen 
för europeiska läkemedel. 

 


