Anexa IV

Conditii pentru autorizatiile de punere pe piata
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Conditii pentru autorizatiile de punere pe piata

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

Conditii

Data

Detinatorul (detinatorii) autorizatiei (autorizatiilor) de punere pe
piata trebuie sa prezinte elementele esentiale (inclusiv prezentarea
studiului de utilizare a medicamentului, a studiului de siguranta in
perioada de postautorizare si a materialelor educationale) din planul
de management al riscului Tn formatul Uniunii Europene.

Tn termen de 3 luni de la
decizia CE

Detinatorul (detinatorii) autorizatiei (autorizatiilor) de punere pe
piata trebuie sa prezinte urmatorul RPAS anual pana la:

10 aprilie 2014

(data-limitd pentru
primirea informatiilor:
22 ianuarie 2012)

Detinatorul (detinatorii) autorizatiei (autorizatiilor) de punere pe
piata trebuie sa furnizeze, in cadrul depunerii planului de
management al riscului, un protocol al unui studiu privind utilizarea
medicamentului pentru a caracteriza practicile de prescriere a
medicamentului in timpul utilizarii clinice obisnuite in grupurile
reprezentative ale medicilor care prescriu medicamente si pentru a
evalua principalele motive pentru prescriere. Raportul final al
studiului pana la:

Tn termen de 18 luni de la
decizia CE

Detinatorul (detinatorii) autorizatiei (autorizatiilor) de punere pe
piata trebuie sa furnizeze, in cadrul depunerii planului de
management al riscului, un protocol al unui studiu de siguranta in
perioada de postautorizare pentru a se evalua eficacitatea
activitatilor de reducere la minimum a riscurilor. Raportul final al
studiului pana la:

Tn termen de 18 luni de la
decizia CE

Detinatorul (detinatorii) autorizatiei (autorizatiilor) de punere pe
piata trebuie sa furnizeze, in cadrul depunerii planului de
management al riscului, materiale educationale pentru medicii care
prescriu medicamente si pentru pacienti. Acestea vor fi incluse in
planul de management al riscului, evidentiind riscurile, atentionarile
si monitorizarea hepatotoxicitatii

Prezentarea materialelor
educationale in termen de
3 luni de la decizia CE
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