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Myyntilupaan liittyvat ehdot
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Myyntilupaan liittyvat ehdot

Jasenvaltion (jasenvaltioiden) tai tarvittaessa viitejasenvaltion (viitejasenvaltioiden) kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, etta myyntiluvan haltija(t) tayttaa (tayttavat)

seuraavat ehdot:

Ehdot

Paivamaara

Myyntiluvan haltijan (haltijoiden) on toimitettava
riskinhallintasuunnitelman keskeiset osat (ja luonnokset
laakkeidenkayttétutkimuksesta, markkinoille tulon jalkeisesta
turvallisuustutkimuksesta ja perehdytysmateriaaleista) EU-
formaatissa.

Kolmen kuukauden
kuluessa Euroopan
komission paatoksesta

Myyntiluvan haltijan (haltijoiden) on toimitettava seuraava
maaraaikainen turvallisuuskatsaus (PSUR) seuraavaan
paivamaaraan mennessa:

29. elokuuta 2014

Myyntiluvan haltijan (haltijoiden) on toimitettava
riskinhallintasuunnitelman mukana lddkkeidenkayttotutkimuksen
tutkimussuunnitelma, jotta voidaan luonnehtia paremmin
ladkevalmisteiden maardayskaytantdja tyypillisessa kliinisessa
kaytannossa laakkeen mdaraajia edustavissa ryhmissa ja jotta
voidaan arvioida ldaakkeen madraamisen tarkeimpia syita. Lopullinen
tutkimusraportti on toimitettava viimeistaan:

31. heinakuuta 2015

Myyntiluvan haltijan (haltijoiden) on toimitettava markkinoille tulon
jalkeisen tutkimuksen tutkimussuunnitelma
riskinhallintasuunnitelman mukana, jotta riskinpienentamistoimien
tehokkuutta voidaan arvioida. Lopullinen tutkimusraportti on
toimitettava viimeistaan:

31. heinakuuta 2015

Myyntiluvan haltijan (haltijoiden) on toimitettava
riskinhallintasuunnitelman mukana laédkkeen maaraajille ja potilaille
tarkoitetut perehdytysmateriaalit. Ne sisadllytetaan
riskinhallintasuunnitelmaan, ja niissa korostetaan tromboembolian
riskeja ja esitetdan niité koskevia varoituksia (esimerkiksi
kansallisella tasolla toteutettava tarkistuslista).

Perehdytysmateriaalien
luonnos kolmen
kuukauden kuluessa
Euroopan komission
paatoksesta.
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