IV. melléklet

A forgalomba hozatali engedély feltételei
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A nemzeti illetékes hatdsagoknak, a referencia tagallammal koordindlva biztositania kell a
kévetkezbket:

A forgalomba hozatali engedély jogosultjainak be kell nyUdjtaniuk egy Kockazatkezelési
tervet/aktualizalniuk kell a Kockazatkezelési tervet minden szomatropin gydgyszerkészitmény esetében
az alabbi potencialis kockazatok felvételével:

o Uj daganat
e Masodik daganat kialakuldsa gyermekkori rak tuléléi esetén

e Intracranialis aneurysma és intracranialis vérzés

A forgalomba hozatali engedély jogosultjai a Bizottsdg dontésétdl szamitott 2 honapon belil koételesek
felvenni a kapcsolatot a nemzeti illetékes hatdésagokkal és meg kell allapodniuk a Kockazatkezeléso
tervek benyujtasanak hataridejét illetéen.

69



