Dodatak 1V

Uvjeti za odobrenje za stavljanje lijeka u promet
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Uvjeti za odobrenje za stavljanje lijeka u promet

Nacionalno nadlezno tijelo drzave(a) Clanice(a) ili referentne(ih) drzave(a) Clanice(a), ako je

primjenjivo, osigurat ¢e da nositelj(i) odobrenja za stavljanje lijeka u promet ispuni(e) nize navedene

uvjete:

Uvjeti

Datum

Nositelj(i) odobrenja treba(ju) dostaviti kljucne elemente
(ukljucujudi nacrt DUS, PASS i edukacijskih materijala) plana
upravljanja rizikom u EU formatu.

U roku od 3 mjeseca od
donoSenja odluke EK-a

Nositelj(i) odobrenja treba(ju) dostaviti sljedeci godisnji PSUR do:

10. travnja 2014.

(DLP: 22. sije¢nja 2012.)

Nositelj(i) odobrenja treba(ju) dostaviti, zajedno s podnosenjem
plana upravljanja rizicima, protokol za ispitivanje potrosnje lijeka sa
ciljem karakterizacije praksa propisivanja za lijekove tijekom tipi¢ne
klinicke uporabe u reprezentativnih grupa lijeCnika propisivaca i
ocjenjivanja glavnog razloga za propisivanje lijeka. Konacno izvjesce
ispitivanja:

U roku od 18 mjeseci
nakon odluke EK-a

Nositelj(i) odobrenja treba(ju) dostaviti, zajedno s podnosSenjem
plana upravljanja rizicima, protokol o PASS sa ciljem ocjenjivanja
djelotvornosti aktivnosti za smanjivanje rizika. Konacno izvjesce
ispitivanja:

U roku od 18 mjeseci od
donoSenja odluke EK-a

Nositelj(i) odobrenja treba(ju) dostaviti, u okviru plana upravljanja
rizicima, edukacijske materijale za lijeCnike propisivace i bolesnike.
Ovo ¢e biti uklju¢eno u plan smanjivanja rizika, kojim se
naglasavaju rizici, upozorenja i pracenje hepatotoksicnosti.

Nacrt edukacijskih
materijala u roku od 3
mjeseca od donoSenja
odluke EK-a
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