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Betingelser for markedsfgringstilladelser

De nationale kompetente myndigheder i medlemsstaterne eller i givet fald i referencemedlemsstaten

sikrer, at indehaveren af markedsfgringstilladelsen opfylder fglgende vilkar:

Betingelser

Dato

Indehaverne af markedsfgringstilladelse foreleegger kerneelemen-
terne til en risikostyringsplan i EU-format (herunder undersggelse af
leegemiddelanvendelse, sikkerhedsundersggelse efter godkendelse
samt informationsmateriale)

senest 3 maneder efter
Kommissionens beslutning

Indehaverne af markedsfgringstilladelse indsender den neaeste perio-
diske opdaterede sikkerhedsindberetning senest:

den 29. august 2014

I forbindelse med indsendelsen af risikostyringsplanen forelaegger
indehaveren af markedsfgringstilladelsen en protokol til en undersg-
gelse af leegemiddelanvendelse, hvis formal er bedre karakterisering
af typisk ordinationspraksis for disse laegemidler hos repraesentative
grupper af ordinerende laeger og fastlaeggelse af hovedgrundene til
ordination. Endelig rapport over undersggelsen skal foreligge inden:

den 31. juli 2015

Indehaverne af markedsfgringstilladelse skal forelaeagge en protokol
til en sikkerhedsundersggelse efter markedsfgring (PASS) til vurde-
ring af effektiviteten af risikominimeringstiltagene. Endelig fors@gs-
rapport skal foreligge senest:

den 31. juli 2015

Indehaverne af markedsfgringstilladelse forelaagger sammen med
risikostyringsplanen informationsmateriale til ordinerende lzeger og
patienter. Dette skal indga i risikostyringsplanen og fremhaeve risici
og advarsler vedrgrende tromboemboli (f.eks. ved en tjekliste, der
gennemfgres pa nationalt plan).

Skitse til informationsma-
teriale senest tre maneder
efter Kommissionens be-
slutning
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