Priloha IV

Podminky registrace
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Prislusné vnitrostatni organy zajisti, aby drzitelé rozhodnuti o registraci splnili
nasledujici podminky pro lécivé pfipravky obsahujici aprotinin:

1. Drzitelé rozhodnuti o registraci lé¢ivych pripravk( obsahujicich aprotinin predloZi pfislusnym
vnitrostatnim organdm po vydani rozhodnuti Komise a pred op&tovnym uvedenim lé&ivého
pfipravku na evropsky trh aktualizovany plan fizeni rizik (RMP) zohledriujici obavy tykajici se
bezpeénosti schvalenych piipravkd, jak bylo popsdno v hodnotici zpréavé o postupu pirezkoumani a
minimalizaci rizik, véetné prfimé komunikace se zdravotniky. Tento RMP bude vypracovan na
zakladé vzoru EU pro RMP a bude zahrnovat opatieni pro hodnoceni Gcinnosti minimalizace rizik.

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci zaloZi registr s cilem sledovat zplsob pouzivani aprotininu.
Registr bude zaznamenavat informace o pouZivani aprotininu u pacientt v kardiochirurgickych
centrech zucastnénych zemi. Registr musi byt zfizen pred uvedenim pfipravku na trh. Drzitel
rozhodnuti o registraci zohledni navrh protokolu a pfipominky, které obdrzel béhem hodnoceni.
Protokol registru bude predloZen pfislu$nym vnitrostatnim orgdnim do dvou mésicl od vydani
rozhodnuti Komise. Aktualizace registru budou pfedlozeny ptisludnym vnitrostatnim orgadntm spolu
s pravidelné aktualizovanymi zpravami o bezpecnosti (PSUR).

3. Omezena distribuce aprotininu s vysSe uvedenym registrem, s aprotininem k dispozici pouze pro

zdravotnicka zafizeni, ktera provadéji srde¢ni operace kardiopulmonarniho bypassu a jez se zavazi
zapojit se do registru.
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