PRILOHA IV

PODMINKY REGISTRACE

26



Ptislusné vnitrostatni organy koordinované referencnim clenskym statem zajisti, aby drzitelé
rozhodnuti o registraci splnili tyto podminky:

o Drzitelé rozhodnuti o registraci provedou studii uzivani ptipravka (DUS) zamétenou na sledovani
ucinnosti opatieni k minimalizaci rizik. Protokol a ¢asovy harmonogram studie uzivani piipravki
by mély byt predlozeny referenénimu ¢lenskému statu béhem jednoho mésice od vydani
ptislusného rozhodnuti Komise v ramci tohoto postupu prezkoumani.

o Drzitelé rozhodnuti o registraci rozeslou pifimé sdéleni zdravotnickym pracovniktim odsouhlasené
vyborem CHMP, které bude v souladu se schvalenym planem komunikace.

e Zkraceni cyklu predkladani pravideln¢ aktualizovanych zprav o bezpecnosti pfipravku na jeden
rok.
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