Anexa IV

Conditiile emiterii autorizatiei de punere pe piata



Pentru toti bifosfonatii
Autoritatile nationale competente, coordonate de statul membru de referinta, dupa caz, trebuie sa se
asigure de urmatoarele:

DAPP trebuie sa prezinte/actualizeze planurile de management al riscului pentru a reflecta ,fracturile
femurale atipice” drept risc potential. in decurs de 2 luni de la decizia Comisiei, DAPP trebuie s& ia
legatura cu autoritatile nationale competente pentru a cadea de acord asupra termenelor de prezentare
a planurilor de management al riscului.

Autoritatile nationale competente trebuie sa se asigure ca profesionistii din domeniul sanatatii vor fi
informati asupra masurilor stabilite de CHMP pentru reducerea la minimum a riscului de fracturi
femurale atipice. Comunicarea trebuie sa se bazeze pe ,documentul cu mesaje de comunicare cheie”
convenit de CHMP si anexat la raportul de evaluare.



