Anness 1V

Kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
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Ghall-bisfosfonati kollha
L-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti, ikkoordinati mill-Istat Membru ta’ Referenza kif applikabbli,
ghandhom jizguraw dan li gej:

II-MAHs ghandhom jissottomettu/jaggornaw il-Pjanijiet ghall-Gestjoni tar-Riskji biex jirriflettu |-“fratturi
femorali atipici” bhala riskju potenzjali. II-MAHs, fi zmien xahrejn mid-Decizjoni tal-Kummissjoni
ghandhom jikkollaboraw mal-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti biex jagblu fuq l-iskedi taz-zmien
ghas-sottomissjoni tal-Pjanijiet ghall-Gestjoni tar-Riskiji.

L-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti ghandhom jizguraw li |-Professjonisti tal-Kura tas-Sahha jigu
infurmati bil-mizuri miftiehma mis-CHMP biex jitnaqgas ir-riskju ta’ fratturi femorali atipici. II-
komunikazzjoni ghandha tkun ibbazata fuq id-"dokument ta’ messaggi ta’ komunikazzjoni ewlenin”
miftiehem mis-CHMP u anness mar-rapport ta’ valutazzjoni.
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