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Myyntilupaan liittyvat ehdot

Viitejasenvaltioiden koordinoimien kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, etta

myyntiluvan haltijat tayttavat soveltuvin osin seuraavat ehdot:

Ehdot

Paivamaara

Myyntiluvan haltijoiden on ldhetettava terveydenhuollon
ammattilaisille kirje yhteistyodssa jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten kanssa ladkevalmistekomitean hyvaksyman
toimintasuunnitelman mukaisesti.

30 paivan kuluessa
komission paatoksesta

Myyntiluvan haltijoiden on toimitettava EU-muotoinen
riskinhallintasuunnitelma (joka sisaltda ladkkeidenkayttotutkimuksen
ja koulutusmateriaalit, katso myds jaljempana).

Kahden kuukauden
kuluessa komission
paatoksesta

Tiokolkikosidi kuuluu ladkevirastojen johtajien maaraaikaisten
turvallisuuskatsausten synkronisointihankkeeseen.

Myyntiluvan haltijoiden on toimitettava seuraava maaraaikainen
turvallisuuskatsaus viimeistaan:

4. heinakuuta 2015

Myyntiluvan haltijoiden on toimitettava riskinhallintasuunnitelman
yhteydessa ladkkeidenkayttotutkimuksen tutkimussuunnitelma, jotta
naiden ladkkeiden maarayskaytantdja ladkkeen maaraajia
edustavissa ryhmissa voidaan selventaa ja ladkemaarayksien
padasiallisia syita voidaan arvioida. Lopullisen tutkimusraportin
maéaéréaika:

Marraskuu 2017

Myyntiluvan haltijoiden on toimitettava riskinhallintasuunnitelmaan
kuuluvaa koulutusmateriaalia ladkkeen maaradjille ja potilaille.
Materiaalissa on korostettava genotoksisia reaktioita koskevia
riskeja ja varoituksia.

Kahden kuukauden
kuluessa komission
paatoksesta
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