Anexa IV

Conditiile emiterii autorizatiilor de punere pe piata
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Conditiile emiterii autorizatiei de punere pe piata

Autoritatile nationale competente ale statului (statelor) membru (membre), coordonate de statul
(statele) membru (membre) de referintd, daca este cazul, se asigura ca urmatoarele conditii sunt
indeplinite de detinatorul (detinatorii) autorizatiei (autorizatiilor) de punere pe piata:

Conditii

Data

Detinatorii autorizatiei de punere pe piata trebuie sa difuzeze DHPC
in forma agreata in cooperare cu autoritatile nationale competente
in conformitate cu planul de actiune convenit de CHMP.

Tn termen de 30 de zile de
la decizia CE

Detinatorii autorizatiei de punere pe piata trebuie sa actualizeze
planul de management al riscurilor (PMR) pentru produsele cu un
PMR existent pentru a include masurile suplimentare de reducere la
minimum a riscului si activitatile suplimentare de farmacovigilenta
agreate in cadrul acestei proceduri. Pentru produsele fara PMR,
trebuie depus un PMR.

Tn termen de 3 luni de la
decizia CE

Detinatorii autorizatiei de punere pe piata trebuie sa desfdasoare un
SSPA pentru a caracteriza intr-o masura mai mare motivele de
ingrijorare legate de siguranta in ceea ce priveste reactiile de
hipersensibilitate. Studiul va trebui sa se reflecte, de asemenea, in
depunerea PMR-ului actualizat/nou. Raport final de studiu de catre:

31 iulie 2016

Detinatorii autorizatiei de punere pe piata trebuie sa prezinte
evaluari cumulative anuale ale cazurilor de hipersensibilitate
raportate, ale tuturor cazurilor cu rezultat fatal si ale tuturor
cazurilor de sarcind, impreuna cu datele referitoare la utilizare in
fiecare an. In vederea imbunitatirii comparabilititii generale a
produsului, detinatorii autorizatiei de punere pe piata trebuie sa
dispuna de:

e acelasi punct de blocare a datelor (data de 31 decembrie a
fiecarui an),

e aceeasi definitie a expunerii (exprimata in 100 000 de
pacienti tratati — doza zilnica de 100 mg echivalent),

e aceeasi definitie a reactiei (utilizare a termenului PT specific
Lhipersensibilitate” si a interogarilor SMQ cu domeniu de
aplicare larg si ingust pentru ,Reactii anafilactice si
angioedem”: detinatorii autorizatiei de punere pe piata
trebuie sa confirme conventia de codificare a acestora
pentru consemnarea simptomelor si a diagnosticului sub
forma de termeni MedDRA)

e si sa utilizeze clasificarea severitatii conform clasificarii lui
Ring si Messmer.

31 martie 2014 si ulterior
n fiecare an
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Detinatorul (detinatorii) autorizatiei (autorizatiilor) de punere pe Tn termen de 3 luni de la
piata trebuie sa prezinte, in cadrul planului de management al decizia CE

riscurilor, materiale educationale pentru medicii prescriptori si
pacienti. Acestea vor evidentia riscurile si atentionarile cu privire la
reactiile de hipersensibilitate (de exemplu, printr-o lista de verificare
care sa fie pusa in aplicare la nivel national).
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