	
	




























ANEXA IV

CONCLUZII ȘTIINȚIFICE ȘI MOTIVE PENTRU MODIFICAREA CONDIȚIILOR
AUTORIZAȚIEI/AUTORIZAȚIILOR DE PUNERE PE PIAȚĂ

[This Annex IV refers to CAPs]










Concluzii științifice

Având în vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice actualizate privind siguranța (RPAS) pentru {numele substanței /substanțelor active}, concluziile științifice ale PRAC sunt următoarele: 

[Copy-paste from the relevant paragraphs of section (Final assessment conclusions and actions) of the PSUR PRAC AR, with regards to the scientific grounds recommending the variation to the terms of the Marketing Authorisation(s).
Avoid the use of abbreviations].

[Please select option 1 or 2]

[OPTION 1: CHMP agrees]
În urma analizării recomandării PRAC, CHMP este de acord cu concluziile generale și cu motivele recomandării PRAC.

Motive pentru modificarea condițiilor autorizației/autorizațiilor de punere pe piață

Pe baza concluziilor științifice pentru {numele substanței active/substanțelor active}, CHMP consideră că raportul beneficiu-risc pentru medicamentul care conține/medicamentele care conțin {numele substanței active/substanțelor active} este neschimbat, sub rezerva modificărilor propuse pentru informațiile referitoare la medicament.

CHMP recomandă modificarea condițiilor autorizației/autorizațiilor de punere pe piață.

[OPTION 2: CHMP disagrees]
În urma analizării recomandării PRAC, CHMP nu este de acord cu concluziile generale și cu motivele recomandării PRAC.

Explicația detaliată privind motivele științifice care stau la baza diferențelor față de recomandarea PRAC
[Detail the differences between the PRAC recommendation and the CHMP opinion, if any, and provide scientific grounds for the changes.]
[If a report presenting the justification for the divergences from the PRAC recommendation is produced by the CHMP, it should be appended to the CHMP opinion and reflected on the cover page.]

Având în vedere recomandarea PRAC <și dezbaterile din cadrul CHMP>, CHMP consideră următoarele:

[In case of recommendation to maintain the marketing authorisation]
<raportul beneficiu-risc pentru medicamentele care conțin {numele substanței active/substanțelor active} rămâne neschimbat și recomandă prin <consens><decizia majorității> menținerea autorizației/autorizațiilor de punere pe piață.>

[In case of recommendation to vary the marketing authorisation]
<raportul beneficiu-risc pentru medicamentele care conțin {numele substanței active/substanțelor active} rămâne neschimbat, dar recomandă prin <consens><decizia majorității> modificarea condițiilor autorizației/autorizațiilor de punere pe piață după cum urmează:
[The scope of changes to the SmPCs and package leaflets should be highlighted here with a detailed description of the new text underlined and deleted text marked as strikethrough.]

<Actualizarea punctului {n} <și {n}> din RCP, adăugând <reacția adversă {x} cu o frecvență de {y}> <o atenționare privind {z}><…>. <Prospectul se actualizează în consecință.>>

[In case changes to the conditions of the marketing authorisation are recommended, these should also be highlighted here with a detailed description of the new text underlined and deleted text marked as strikethrough.]
<Condițiile impuse pentru acordarea autorizației de punere pe piață sunt următoarele:>

[In case the CHMP departs from the PRAC on follow-up requirements, choose as applicable]
<În plus, deținătorul autorizației de punere pe piață/deținătorii autorizațiilor de punere pe piață trebuie să abordeze, de asemenea, următoarele aspecte în următorul RPAS:
· [list]>
<În plus, deținătorul autorizației de punere pe piață /deținătorii autorizațiilor de punere pe piață trebuie să depună un plan de management al riscurilor actualizat în termen de {x} luni pentru a soluționa următoarele aspecte:
· [list]>
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