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Myyntilupaan liittyvat ehdot

Jasenvaltioiden tai viitejasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, etta

myyntiluvan haltijat tayttavéat soveltuvin osin seuraavat ehdot:

Ehdot

Paivamaéaara

Valproaattia ja sitd muistuttavia aineita siséltavien
ladkevalmisteiden myyntiluvan haltijoiden on tehtavéa
ladkkeidenkayttétutkimus, jonka avulla arvioidaan riskien
minimointitoimien tehokkuutta ja selvitetdan valproaatin
maarayskaytantdja. Tutkimussuunnitelman tavoitteena on oltava
riskien minimointitoimien tehokkuuden arviointi ja kvantifioiminen,
ja tilanne on analysoitava ja arvioitava ennen riskien
minimointitoimien taytadntédnpanoa ja sen jalkeen. Tutkimus on
tehtavd useammassa kuin yhdessé jasenvaltiossa.

Tutkimussuunnitelma on toimitettava direktiivin 2001/83/EY 107 n
artiklan 1 kohdan mukaisesti:

Ensimmainen véliraportti toimitetaan ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitealle.

Seuraavat valiraportit toimitetaan laaketurvallisuuden
riskinarviointikomitealle puolen vuoden vélein ensimmaisten kahden
vuoden ajan.

Lopullinen tutkimusraportti toimitetaan ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitealle:

Kuuden kuukauden
kuluessa
koordinointiryhman
paatoksesta.

12 kuukauden kuluessa
tutkimussuunnitelman
hyvaksymisesta.

48 kuukauden kuluessa
tutkimussuunnitelman
hyvaksymisesta.

Valproaattia ja sitd muistuttavien aineiden myyntiluvan haltijoiden
on laadittava sovittujen padkohtien mukainen koulutusmateriaali ja
toimitettava se. Nailla materiaaleilla varmistetaan, etta ladkkeen
maardajat ovat tietoisia riskeista, joita altistuminen valproaatille
kohdussa aiheuttaa, ja ettd potilaat ymmartavat nama riskit.

Materiaalit toimitetaan kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

12. tammikuuta 2015
mennessa

103



