Anexa IV

Conditiile autorizatiilor de punere pe piata
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Detinadtorii autorizatiilor de punere pe piata trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditii in intervalul
de timp specificat, iar autoritatile competente trebuie sa se asigure ca acestea sunt indeplinite:

Toate medicamentele care contin metotrexat

Fiecare DAPP trebuie sa aplice chestionarele de urmarire specifice De la data notificarii
convenite pentru toate erorile de medicatie care duc la supradozaj. deciziei Comisiei

Medicamentele care contin metotrexat pentru administrare orald cu
cel putin o indicatie care necesitd administrarea o data pe saptamana

Fiecare DAPP trebuie sa opereze un sistem de management al
riscurilor descris intr-un plan de management al riscurilor (PMR), care
trebuie prezentat autoritatilor competente relevante.

Tn termen de 3 luni de la
decizia Comisiei

PMR-ul trebuie sa reflecte urmatoarele masuri suplimentare de
reducere la minimum a riscurilor in vederea contracararii riscului
identificat important de erori de medicatie care duc la supradozaj:

- material(e) educational(e) pentru profesionistii din domeniul
sanatatii, elaborat(e) in conformitate cu elementele principale
convenite;

- cardul pentru pacient convenit.

Pentru formularile sub forma de comprimate trebuie instituita si

urmatoarea masura: ~ .
In termen de 4 ani de la

Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata trebuie sa inlocuiasca decizia Comisiei
flacoanele sau tuburile folosite ca ambalaj primar cu blistere.

120



	Anexa IV

