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Podmienky povoleni na uvedenie na trh

Prislusné vnutrostatne organy clenského statu (Clenskych statov) alebo referencného Clenského Statu

(referencnych clenskych statov) zaistia splnenie nasledujlicich podmienok drzitelom (drzitelmi)

povolenia na uvedenie na trh:

Podmienky

Datum

Drzitel' (drzitelia) povolenia na uvedenie na trh predlozi (predlozia)
klicové prvky (vratane navrhu studie o pouZzivani lieku, Studie PASS
a vzdeldvacich materialov) planu riadenia rizik vo formate EU.

V priebehu 3 mesiacov od
rozhodnutia EK

Drzitel (drzitelia) povolenia na uvedenie na trh predloZi (predlozia)
nasledujlcu spravu PSUR do:

29. augusta 2014

Drzitel (drzitelia) povolenia na uvedenie na trh v ramci predloZenia
planu riadenia rizik predlozi (predlozia) protokol studie o pouzivani
lieku, v ktorej sa opiSu postupy predpisovania liekov pri typickom
klinickom pouzivani v reprezentativnych skupinach predpisujlcich
0s0b a vyhodnotia hlavné dévody predpisania. Zaverec¢na sprava zo
Studie sa predlozi do:

31. jula 2015

Drzitel (drzitelia) povolenia na uvedenie na trh v ramci predlozenia
planu riadenia rizik predloZi (predlozia) protokol stadie PASS na
vyhodnotenie ucinnosti ¢innosti v oblasti minimalizacie rizika.
Zaverelna sprava zo studie sa predlozi do:

31. jula 2015

Drzitel (drzitelia) povolenia na uvedenie na trh v ramci predloZenia
planu riadenia rizik predlozi (predlozia) vzdelavaci materidl pre
predpisujlice osoby a pacientov. Tieto materialy, ktoré budu
stcéastou planu riadenia rizik, budd upozorfiovat na rizika
tromboembdlie (napr. formou zaskrtavacieho zoznamu, ktory sa
vypracuje na vnutrostatnej Urovni).

Navrh vzdelavacich
materiadlov v priebehu 3
mesiacov od rozhodnutia
EK
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