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Condicdes das Autorizacgdes de Introducdo no Mercado

As autoridades nacionais competentes do(s) Estado(s)-Membro(s) ou do(s) Estado(s)-Membro(s) de

referéncia, se aplicavel, devem assegurar que as seguintes condicdes sdo cumpridas pelo(s) titular(es)

da AIM:

Condicdes

Data

O(s) titular(es) da AIM deve(m) submeter os elementos principais
(incluindo linhas gerais de um EUM, PASS e materiais educacionais)
de um plano de gestdo dos riscos no formato da UE.

No prazo de 3 meses apos
a decisdo da CE

O(s) titular(es) da AIM deve(m) submeter o RPS seguinte até:

29 de agosto de 2014

O(s) titular(es) da AIM deve(m) fornecer, no ambito da
apresentacao do plano de gestdo dos riscos, um protocolo relativo a
um estudo de utilizagdo do medicamento para caracterizar as
praticas de prescricdo dos medicamentos na pratica clinica normal
em grupos representativos de prescritores e para avaliar os motivos
principais da prescricdo. Relatério final do estudo até:

31 de julho de 2015

O(s) titular(es) da AIM deve(m) fornecer um protocolo relativo a um
PASS no ambito da apresentagdo do plano de gestdo dos riscos,
para avaliar a eficacia das atividades de minimizagdo dos riscos.
Relatério final do estudo até:

31 de julho de 2015

O(s) titular(es) da AIM deve(m) fornecer, no ambito do plano de
gestdo dos riscos, material educacional para prescritores e doentes.
Este serd incluido no plano de gestdo dos riscos, evidenciando os
riscos e adverténcias relativos ao tromboembolismo (através, por
exemplo, de uma lista de verificacdo, a implementar a nivel
nacional).

Linhas gerais dos materiais
educacionais no prazo de 3
meses apods a decisdo da
CE
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