
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Bijlage IV 

Voorwaarde van de vergunningen voor het in de handel brengen 
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VOORWAARDEN VAN DE VERGUNNINGEN VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN 
 
De nationale bevoegde instanties, gecoördineerd door de rapporterende lidstaat waar van 
toepassing, zullen erop toezien dat door de vergunninghouders aan de volgende voorwaarden 
wordt voldaan: 
 
 
Communicatieplan 
 
De vergunninghouders moeten beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg informeren over de 
uitkomst van deze beoordeling van nimesulide via een rechtstreeks bericht aan de beroepsgroep 
(een 'Direct Healthcare Professional Communication' - DHPC) zoals overeengekomen door het 
CHMP. De geharmoniseerde datum voor publicatie van de brief is 15 werkdagen na het besluit van 
de Europese Commissie. 
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