
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

III. MELLÉKLET 
 

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY FELTÉTELEI 
 
 



 

A felfüggesztés megszüntetéséhez a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak a következőket 
kellene benyújtaniuk az nemzeti illetékes hatóságoknak: 

• Adatokat annak igazolására, hogy az európai toxikológiai központokból származó mérgezésre 
vonatkozó információk figyelembe vételével a készítmény biztonságosan alkalmazható. 

 
• Megfelelően megtervezett (egy hatékony komparátor készítményt is magában foglaló) klinikai 

vizsgálatokból származó, a hatásosságot és a biztonságosságot meggyőzően bizonyító adatokat 
és a javasolt adag indokoltságát alátámasztó adatokat. 

 
• Részletesen kidolgozott, a kockázatokat minimálisra csökkentő intézkedéseket és olyan 

módszereket, melyekkel biztosítható az ilyen intézkedések hatásainak a bevezetést követő 
megfelelő értékelése. 

 
 


