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Muugilubade tingimused

Liikmesriikide padevad asutused voi viiteliikmesriigid (vajadusel) peavad tagama, et muugiloa hoidjad

taidavad jargmisi tingimusi.

Tingimused

Kuupaev

Mutgiloa hoidjad peavad esitama Euroopa Liidu vormingunduetele
vastava riskijuhtimisplaani p&hielemendid (sh ravimikasutusuuringu,
PASS-uuringu ja koolitusmaterjalid)

3 kuu jooksul pérast
Euroopa Komisjoni otsust

Muugiloa hoidjad peavad esitama jargmise iga-aastase perioodilise
ohutusaruande

10. aprillil 2014

(viimane andmete
esitamise kuupéaev: 22.
jaanuar 2012)

Mutgiloa hoidjad peavad koos riskijuhtimisplaaniga esitama
ravimikasutusuuringu protokolli, mille eesmark on neid ravimeid
valja kirjutavate arstide representatiivsetes gruppides kirjeldada
nende ravimite valjakirjutamise praktikat tavaparase kliinilise
kasutamise kontekstis ning hinnata peamisi ravimite
valjakirjutamise p&hjuseid. Uuringu Idpparuanne tuleb esitada

18 kuu jooksul parast
Euroopa Komisjoni otsust

Mutgiloa hoidjad peavad koos riskijuhtimisplaaniga esitama
mudgiloajargse ohutusuuringu (PASS-uuringu) protokolli, mille
eesmark on hinnata riskivahendusmeetmete tdhusust. Uuringu
I6pparuanne tuleb esitada

18 kuu jooksul parast
Euroopa Komisjoni otsust

Mutgiloa hoidjad peavad koos riskijuhtimisplaaniga esitama arstide
ja patsientide koolitusmaterjalid. Koolitusmaterjalid peavad
sisalduma riskijuhtimisplaanis ning esile tooma maksatoksilisuse
riskid ja vastavad hoiatused ja patsientide jalgimise nduded

Koolitusmaterjalide kava
tuleb esitada 3 kuu jooksul
parast Euroopa Komisjoni
otsust
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