Anexa IV

Conditiile autorizatiilor de punere pe piata
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Conditiile autorizatiilor de punere pe piata

Autoritatile nationale competente din statul(ele) membru(e) sau din statul(ele) membru(e) de
referinta, dupa caz, trebuie sa asigure indeplinirea urmatoarelor conditii de catre DAPP:

Conditii

Data

DAPP trebuie sa prezinte elementele fundamentale [inclusiv
prezentarea studiului privind utilizarea unui medicament (DUS), a
studiului de siguranta ulterior autorizarii (PASS) si a materialelor
educationale] ale unui plan de management al riscurilor in format
UE.

In termen de 3 luni de la
decizia Comisiei Europene

DAPP trebuie sa prezinte urmatorul RPAS pana la data de:

29 august 2014

Ca parte a prezentarii planului de management al riscurilor, DAPP
trebuie sa furnizeze un protocol pentru studiul privind utilizarea unui
medicament pentru caracterizarea practicilor de prescriere a
medicamentelor in timpul utilizarii clinice tipice in grupurile
reprezentative ale medicilor prescriptori si pentru evaluarea
principalelor motive ale prescriptiei medicale. Data limita a
raportului studiului final:

31 iulie 2015

Ca parte a prezentarii planului de management al riscurilor, DAPP
trebuie sa furnizeze un protocol al unui studiu de siguranta ulterior
autorizarii (PASS), in vederea evaluarii eficacitatii activitatilor de
reducere la minimum a riscurilor. Data limita a raportului final al
studiului:

31 iulie 2015

Ca parte a prezentarii planului de management al riscurilor, DAPP
trebuie sa furnizeze materialul educational pentru medicii
prescriptori si pentru pacienti. Acesta va fi inclus in planul de
management al riscurilor, pentru a evidentia riscurile si atentionarile
privind tromboembolismul (de exemplu, o lista de verificare, care va
fi implementata la nivel national).

Prezentare schematica a
materialelor educationale
in termen de 3 luni de la
decizia Comisiei Europene
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