IV. melléklet

A forgalomba hozatali engedélyek feltételei
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A forgalomba hozatali engedélyek feltételei

A tagallam(ok) vagy referencia-tagallam(ok) nemzeti illetékes hatdsagai szlikség esetén kotelesek
biztositani, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja(i) teljesitse (teljesitsék) az alabbi

feltételeket:

Feltételek

Datum

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak vagy jogosultjainak be
kell nyGjtania (nydjtaniuk) a kockazatkezelési terv alapvetd elemeit
(illetve annak részeként a gyogyszer-felhasznalasi vizsgalat és az
engedélyezés utani biztonsagossagi vizsgalat vazlatat, valamint az
oktatasi anyagokat) EU formatumban.

Az Eurdpai Bizottsag
hatarozata utan 3 hénapon
beltl

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak vagy jogosultjainak be
kell nydjtania (nyudjtaniuk) a kovetkezd éves Id6szakos
Gyodgyszerbiztonsagi Jelentést az alabbi hatariddig:

2014, aprilis 10.

(Adatgy(jtés-lezarasi pont
(DLP): 2012. januar 22.)

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak vagy jogosultjainak a
kockazatkezelési terv részeként be kell nyujtania (nyujtaniuk) a
gyogyszer-felhasznalasi vizsgalat tervét, amelynek célja, hogy a
gyogyszerfelirasi gyakorlatot tanulmanyozza a gydgyszert felird
orvosok reprezentativ csoportjaban a jellemz6 klinikai alkalmazéas
soran, valamint, hogy értékelje a gydgyszer felirasanak f6 okait. A
végsoO vizsgalati jelentés benyujtasi hatarideje:

Az Eurdpai Bizottsag
hatarozata utan 18
honapon bell

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak vagy jogosultjainak a
kockazatkezelési terv részeként be kell nyujtania (nyujtaniuk) az
engedélyezés utani biztonsagossagi vizsgalati tervet a
kockazatminimalizalé tevékenységek hatékonysaganak
értékeléséhez. A végso vizsgalati jelentés benyujtasi hatarideje:

Az Eurépai Bizottsag
hatarozata utan 18
honapon bell

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak vagy jogosultjainak a
kockazatkezelési terv részeként be kell nyujtania (nyujtaniuk) a
gyogyszert felird orvosoknak és a betegeknek szo6lé oktatasi
anyagot. Ennek szerepelnie kell a kockdzatkezelési tervben, és fel
kell hivnia a figyelmet a kockazatokra, a figyelmeztetésekre és a
hepatotoxicitds monitorozasara.

Az oktatasi anyag vazlatat
az Eurdpai Bizottsag
hatarozata utan 3 hénapon
belll kell benyujtani
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