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Warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

W gestii wlasciwych organdw krajowych panstw czionkowskich lub, zaleznie od sytuacji, referencyjnych
panstw cztonkowskich lezy dopilnowanie, aby podmioty odpowiedzialne spetnity nastepujace warunki:

Warunki

Data

Podmiot odpowiedzialny przeprowadzi badania nad stosowaniem
walproinianu i substancji pochodnych w celu oceny skutecznosci
dziatan stuzacych zminimalizowaniu ryzyka oraz w celu
scharakteryzowania wzorcow przepisywania walproinianu. Projekt
badania powinien mie¢ na celu ocene skutecznosci dziatan stuzacych
zminimalizowaniu ryzyka pod wzgledem jakos$ciowym i iloéciowym, a
takze powinien obejmowac analize i ocene dokonang przed
wprowadzeniem tych dziatan i po ich wprowadzeniu. Badania nalezy
przeprowadzi¢ w wiecej niz jednym panstwie cztonkowskim.

Protokot nalezy przedtozy¢ zgodnie z wytycznymi zawartymi w
art. 107n ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE:

Pierwsze sprawozdanie okresowe nalezy przedtozy¢ PRAC:

Kolejne sprawozdania okresowe nalezy przedkfada¢ PRAC co
6 miesiecy przez 2 pierwsze lata.

Koncowe sprawozdanie z badania nalezy przedtozy¢ PRAC:

w ciggu 6 miesiecy od
uzyskania zgody grupy
koordynacyjnej.

w ciggu 12 miesiecy od
zatwierdzenia protokotu
badania.

w ciggu 48 miesiecy od
zatwierdzenia protokotu
badania.

Zgodnie z uzgodnionymi kluczowymi elementami podmioty
odpowiedzialne opracuja i przedtoza materiaty edukacyjne nt.
walproinianu i substancji pochodnych. Niniejsze materiaty powinny
zawierac informacje dla lekarzy przepisujacych lek i wyjasniaé
pacjentom ryzyko zwigzane z narazeniem ptodu na walproinian.

Nalezy je przedtozy¢ wiasciwym organom krajowym:

do 12 stycznia 2015 r.

109



