Anexa IV

Conditii pentru autorizatiile de punere pe piata

28



Conditii pentru autorizatiile 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 catre detinatorul (detinatorii) autorizatiei (autorizatiilor) de punere pe piata (DAPP):

Conditii

Data

Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata trebuie sa difuzeze
comunicarea directa catre profesionistii din domeniul sanatatii
(DHCP) prin cooperare cu autoritatile nationale competente (ANC) in
conformitate cu planul de actiune aprobat de CHMP.

Tn termen de 30 de zile de
la decizia CE

Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata trebuie sa depuna un
plan de management al riscurilor (inclusiv rezumatul studiului DUS
si materialele educationale, mentionate si mai jos) in format UE.

Tn termen de 2 luni de la
decizia CE

Tiocolchicozida face parte dintr-un proiect de sincronizare a RPAS al
directorilor autoritdtilor de reglementare in domeniul
medicamentelor.

Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata trebuie sa depuna
urmatoarea raportare RPAS pana la data de:

4 julie 2015

Tn cadrul prezentérii planului de management al riscurilor, detinatorii
autorizatiilor de punere pe piata trebuie sa furnizeze un protocol al
studiului privind modul de utilizare a medicamentului pentru a
caracteriza practicile de prescriere a medicamentelor din timpul
administrarii clinice tipice de catre grupurile reprezentative de
medici prescriptori si pentru a evalua motivele principale ale
prescrierii. Raportul final al studiului trebuie prezentat pana in luna:

noiembrie 2017

In cadrul prezentarii planului de management al riscurilor, detindtorii
autorizatiilor de punere pe piata trebuie sa furnizeze materiale
educationale pentru medicii prescriptori si pentru pacienti. in
acestea vor fi subliniate riscurile si atentionarile privind reactiile de
genotoxicitate.

Tn termen de 2 luni de la
decizia CE
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