ANEKS 1V

WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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W gestii wlasciwych organdow w poszczegolnych panstwach, koordynowanych przez referencyjne
panstwo cztonkowskie, lezy zapewnienie dopehienia przez podmioty odpowiedzialne posiadajace
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nastgpujacych warunkow:

o przeprowadzenie badania dotyczacego stosowania leku w celu monitorowania skutecznosci
srodkéw minimalizacji ryzyka. Protokot i ramy czasowe tego badania nalezy przedstawic
referencyjnemu panstwu cztonkowskiemu w ciggu jednego miesiaca od wydania opinii przez

Komisj¢ odno$nie do przedmiotowej procedury arbitrazowej;

o rozestanie pisma informacyjnego dla pracownikow stuzby zdrowia zatwierdzonego przez CHMP
zgodnie z ustalonym planem powiadomienia;

o skrocenie cyklu sktadania raportow PSUR do jednego roku.
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