Anexo 1V

Condicdes para as autorizagoes de introdugao no mercado
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Condic¢des para a autorizagao 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, dever&do garantir que as seguintes condi¢des sdo satisfeitas pelo(s) titular(es)

da AIM:

Condicdes

Data

Os titulares da Autorizagéo de Introducdo no Mercado de valproato e
substancias relacionadas deveréo efetuar um estudo de utilizagdo do
medicamento para avaliar a eficacia das medidas de minimizacao
dos riscos e para caracterizar melhor os padrfes de prescricdo do
valproato. O esquema do estudo devera ter como objetivo avaliar e
quantificar a eficacia das medidas de minimizac¢ao dos riscos e
devera incluir uma analise e avaliagdo pré-implementagéo e pés-
implementacdo. O estudo devera ser realizado em mais do que um
Estado-Membro.

O protocolo devera ser enviado em conformidade com o n.° 1 do
artigo 107.° da Diretiva 2001/83/CE:

O primeiro relatério interino devera ser enviado ao PRAC:

De entdo em diante deverédo ser enviados ao PRAC relatérios
interinos adicionais de 6 em 6 meses durante os primeiros 2 anos.

O relatério final do estudo devera ser enviado ao PRAC:

No prazo de 6 meses apos
0 acordo do grupo de
coordenacao.

No prazo de 12 meses
apos aprovacao do
protocolo do estudo.

No prazo de 48 meses
apos aprovagao do
protocolo do estudo.

Os titulares da Autorizagédo de Introducdo no Mercado de valproato e
substancias relacionadas deverao desenvolver e apresentar
materiais educacionais em conformidade com os elementos
nucleares acordados. Estes materiais deverdo assegurar que 0s
prescritores séo informados e que os doentes compreendem e
reconhecem o0s riscos associados com a exposi¢ao in utero ao
valproato.

Os materiais deverédo ser enviados as Autoridades Nacionais
Competentes:
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