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Muugiloa tingimused

Liikmesriikide padevad asutused peavad vajaduse korral viiteliikmesriigi koordineerimisel tagama,

mudgiloa hoidjad taidavad jargmisi tingimusi:

et

Tingimused

Kuupaev

Mutgiloa hoidjad peavad inimravimite komiteega kokkulepitud
tegevusplaani kohaselt levitama riikide padevate asutuste
koordineerimisel tervishoiuttotajate teatisi (DHPC).

30 paeva jooksul parast
Euroopa Komisjoni otsust

Mutgiloa hoidjad peavad esitama Euroopa Liidu vormis koostatud
riskijuhtimiskava (sh ravimikasutamisuuringu plaani ja
koolitusmaterjali, vt allpool).

2 kuu jooksul pérast
Euroopa Komisjoni otsust

Tiokolhikosiid vBetakse ravimiametite juhtide koost66vargustiku
perioodiliste ohutusaruannete stiinkroniseerimise projekti.

Muugiloa hoidjad peavad esitama jargmise perioodilise
ohutusaruande:

4. juuli 2015

Muugiloa hoidjad peavad esitama koos riskijuhtimiskavaga
ravimikasutamisuuringu plaani, et kirjeldada ravimite
valjakirjutamise tavasid taupilise kliinilise kasutamise kontekstis
ravimit valjakirjutavate arstide representatiivsetes rihmades ning
hinnata antud ravimite valjakirjutamise peamisi p6hjuseid. Uuringu
I6pparuanne tuleb esitada:

november 2017

Muugiloa hoidjad peavad esitama koos riskijuhtimiskavaga arstidele
ja patsientidele mdeldud koolitusmaterjali, milles on kajastatud
genotoksilisusega seotud riskid ja hoiatused.

2 kuu jooksul pérast
Euroopa Komisjoni otsust
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