Anexo 1V

Condicdes das Autorizacdes de Introducdo no Mercado
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As Autoridades Nacionais Competentes, coordenadas pelo Estado-Membro de Referéncia conforme
aplicavel, devem assegurar o seguinte:

Os titulares das AIM devem submeter/atualizar os Planos de Gestdo dos Riscos para todos os
medicamentos contendo somatropina de modo a refletirem os seguintes riscos potenciais:

¢ Nova neoplasia

e Segunda neoplasia em sobreviventes de cancros infantis

e Aneurisma intracraniano e hemorragia intracraniana

No prazo de 2 meses apds a Decisdao da Comissao, os titulares das AIM devem entrar em contacto com

as Autoridades Nacionais Competentes para chegarem a acordo relativamente aos prazos de
apresentacao dos Planos de Gestdo dos Riscos.

66



