DODATEK IV

POGOJI DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
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Pristojni nacionalni organi, ki jih usklajuje referencna drzava ¢lanica, zagotovijo, da imetniki
dovoljenj za promet z zdravili izpolnijo naslednje pogoje:

o izvedba Studije o uporabi zdravila za spremljanje ucinkovitosti ukrepov za zmanjSevanje tveganja.
Protokol in ¢asovni nacrt Studije je treba predloziti referencni drzavi ¢lanici v enem mesecu po

odlo¢bi Komisije, s katero se zakljuéi ta napotitev;

e po dogovoru s CHMP razdeljevanje neposrednih obvestil za zdravstvene delavce v skladu s
sprejetim komunikacijskim nacrtom,;

o skrajSanje cikla PSUR na letno oddajo.
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