IV. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY KIADASANAK FELTETELEI
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A referens tagallam altal koordinalt illetékes nemzeti hatosagoknak gondoskodniuk kell arrdl, hogy a
forgalomba hozatali engedély jogosultjai eleget tesznek a kdvetkezo feltételeknek:

o gyogyszerhasznalati esettanulmany (DUS) lefolytatasa a kockazatcsokkentd intézkedések
eredményességének nyomon kovetésére. A DUS protokolljat és iitemezését a jelen beterjesztési
eljarast lezard bizottsagi hatarozatot kdvetd egy honapon beliil a referens tagallam rendelkezésére
kell bocsatani;

o a CHMP-vel egyeztetett DHPC (az egészségiigyi szakembereknek kiildott kdzvetlen tajékoztatd
levél) korozése a megallapodas szerinti kommunikacios tervnek megfelelden;

o aPSUR-ciklus egyéves idétartamura roviditése.
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