Anexa IV

Conditiile autorizatiilor de introducere pe piata
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Conditiile autorizatiei de introducere pe piata

Autoritatile nationale competente din statul (statele) membru (membre) sau din statul (statele)
membru (membre) de referinta, daca este cazul, se asigura ca titularul (titularii) autorizatiei
(autorizatiilor) de introducere pe piata indeplineste (indeplinesc) urmatoarele conditii:

1. Se va realiza un studiu pentru obtinerea de date solide privind eficacitatea domperidonei in
ameliorarea simptomelor de greata si varsaturi la copii la dozele recomandate. Titularii
autorizatiilor de introducere pe piata pentru produsele pentru care este aprobata indicatia
pediatrica vor prezenta autoritatilor nationale competente protocoalele studiului nou sau ale
celor in curs de desfasurare in termen de 4 luni de la decizia Comisiei pentru aceasta
procedura. Raportul final al studiului va fi prezentat autoritatilor nationale competente in
termen de 36 de luni de la aprobarea protocolului, iar actualizarile privind evolutia recrutarii
pentru studiu vor fi prezentate anual autoritatilor nationale competente.

2. Titularii autorizatiilor de introducere pe piata pentru formele farmaceutice cu administrare
rectala care raman autorizate vor realiza un studiu farmacocinetic pentru obtinerea de date
care sa permita o comparatie intre formele farmaceutice cu administrare oralad si cele cu
administrare rectald. Raportul final al studiului va fi prezentat autoritatilor nationale
competente in termen de 1 an de la decizia Comisiei privind aceasta procedura.

3. Titularii autorizatiilor de introducere pe piata vor realiza un studiu privind utilizarea
medicamentelor pentru a evalua eficacitatea masurilor de reducere la minimum a riscurilor si
pentru a monitoriza utilizarea in afara indicatiilor terapeutice. Studiul va fi realizat in mai multe
state membre, iar protocolul va fi prezentat PRAC in termen de 3 luni de la decizia Comisiei
privind aceasta procedura.

4. Tn termen de 3 luni de la decizia Comisiei privind aceasta procedurd, titularii autorizatiilor de
introducere pe piata vor prezenta autoritatilor nationale competente un plan de management al
riscurilor care sa contina elementele cheie descrise in raportul de evaluare al PRAC.
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