Anexa IV

Conditiile autorizatiei de punere pe piata
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Conditiile autorizatiei de punere pe piata

Autoritatile nationale competente din statele membre sau din statul (statele) membru (membre) de
referinta, daca este cazul, se asigura ca detinatorii autorizatiilor de punere pe piata indeplinesc

urmatoarele conditii:

Conditii

Data

Fiecare detinator al autorizatiei de punere pe piata pentru
autoinjectoare cu adrenalina trebuie sa efectueze un studiu
farmacocinetic/farmacodinamic pentru a intelege influenta diferitilor
factori asupra distributiei, expunerii si activitatii adrenalinei atunci
cand este administrata prin intermediul dispozitivului lor de
autoinjectare cu adrenalina.

Protocolul va fi prezentat autoritatilor nationale competente:

Raportul final al studiului va fi prezentat autoritatilor nationale
competente:

n termen de 6 luni de la
decizia Comisiei pentru
aceasta procedura

in termen de 20 luni de la
decizia Comisiei pentru
aceasta procedura

Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata a autoinjectoarelor cu
adrenalind trebuie sa prezinte autoritatilor nationale competente un
Plan de Management al Riscurilor (PMR) care sa cuprinda elementele
esentiale, astfel cum au fost descrise in raportul de evaluare al
CHMP (inclusiv materiale educationale). Materialele educationale
trebuie sa asigure faptul ca personalul medical si pacientii/ingrijitorii
pot administra produsul cu succes, pe baza instructiunilor din
informatiile referitoare la produs.

n termen de 6 luni de la
decizia Comisiei pentru
aceasta procedura
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