Anexo 1V

Condicdes da Autorizacado de Introducdo no Mercado



Para todos os bifosfonatos
As Autoridades Nacionais Competentes, coordenadas pelo Estado-Membro de Referéncia conforme
aplicavel, devem assegurar o seguinte:

Os titulares das AIM devem submeter/actualizar os Planos de Gestdo dos Riscos para que reflictam as
“fracturas femorais atipicas” como um potencial risco. No prazo de 2 meses apos a Decisdo da
Comissao, os titulares das AIM devem entrar em contacto com as Autoridades Nacionais Competentes
para chegarem a acordo relativamente aos prazos de submissao dos Planos de Gestdo dos Riscos.

As Autoridades Nacionais Competentes devem assegurar que os profissionais de saude sao informados
sobre as medidas acordadas pelo CHMP para minimizar o risco de fracturas femorais atipicas. A
comunicacdo deve basear-se no “documento das principais mensagens de comunicacao” acordado pelo
CHMP e anexado ao relatério de avaliagdo.



