
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ANEXA IV 
 

CONDIŢIILE EMITERII AUTORIZAŢIILOR DE PUNERE PE PIAŢĂ 
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CONDIŢIILE EMITERII AUTORIZAŢIEI DE INTRODUCERE PE PIAŢĂ 

 
Autorităţile naţionale competente, coordonate de statul membru de referinţă se vor asigura, după caz, 
că deţinătorii autorizaţiilor de punere pe piaţă îndeplinesc următoarele condiţii: 
 
 
Planul de management al riscurilor 
 
În urma deciziei Comisiei Europene, planul de management al riscurilor trebuie prezentat împreună cu 
orice nouă cerere de extindere a indicaţiei cu privire la tratamentul maniei în tulburarea bipolară, după 
caz. 
 
 
 

 
 


