ANEXA II1I

Conditiile autorizatiei de punere pe piata
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Autoritatile nationale competente, coordonate de statul membru de referinta, daca este cazul, se
vor asigura ca detinatorii autorizatiei de punere pe piata indeplinesc urmatoarele conditii:

Se va efectua un studiu de caz controlat pentru investigarea suplimentara a unei posibile asocieri
intre utilizarea folcodinei si reactiile anafilactice la agentii de blocare NMBA. Un proiect de protocol
trebuie Tnaintat CHMP spre evaluare si aprobare in termen de 3 luni de la decizia Comisiei. Raportul
final al studiului trebuie inaintat autoritatilor nationale competente pana in decembrie 2016.
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