ANEXA IV

CONDITIILE EMITERII AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
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Autoritatile nationale competente, coordonate de statul membru de referintd, se asigura ca urmatoarele

conditii sunt indeplinite de detinatorii autorizatiilor de punere pe piata:

o Desfasurarea unui studiu privind utilizarea medicamentului (SUM) pentru monitorizarea
eficacitatii masurilor de reducere la minimum a riscului. Protocolul si termenele pentru SUM
trebuie prezentate catre SMR 1n decurs de o luna de la decizia Comisiei care incheie prezenta

procedura de sesizare.

o Difuzarea comunicarii directe catre profesionistii din domeniul sanatatii (DHPC) convenite
impreuna cu CHMP, in conformitate cu planul de comunicare stabilit.

o Scurtarea ciclului RPAS-urilor la o depunere anuala.
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