Priloha 1V

Podminky registrace
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Drzitelé rozhodnuti o registraci vyhovi nize uvedenym podminkdm ve stanovené dobé a pfislusné

organy zajisti splnéni tohoto:

Drzitelé rozhodnuti o registraci zavedou program Fizeného pfistupu,
aby zajistili, Ze infuzni roztoky obsahujici HES (hydroxyethyl Skrob)
budou dodavény pouze akreditovanym nemocnicim/centrim, kde se
predpoklada, Ze zdravotnicti pracovnici, ktefi pfedepisuji/podavaji
tyto lécivé pripravky, byli pouceni o jejich spravném pouziti.

V disledku toho nesou drzitelé rozhodnuti o registraci odpovédnost
za to, ze:

- poskytnou véem pfisludnym zdravotnickym pracovnikiim
predepisujicim/podavajicim infuzni roztoky obsahujici HES Skoleni
prostiednictvim schvalenych Skolicich materiall, pfi¢emz $koleni by
se mélo pravidelné opakovat,

- Fidi systém akreditaci,

- zajisti, aby byly infuzni roztoky obsahujici HES dodavany pouze
akreditovanym nemocnicim/centriim, kde byl veskery ptislugny
zdravotnicky personal proskolen.

Drzitelé rozhodnuti o registraci musi vytvofit Skolici materialy
zamérené na tyto hlavni prvky:

e rizika spojend s pouzitim infuznich roztokd obsahujicich HES
Vv rozporu s podminkami registrace,

e pripomenuti indikace, davkovani, doby Ié¢by a kontraindikaci
a nutnosti dodrZovat pokyny z informaci o pfipravku,

e nova dodatecna opatieni zamérena na minimalizaci rizik,
e vysledky studie uzivani Iéku.

Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli pfisluSnym vnitrostatnim
organtm predlozit:

- podrobné informace o programu Fizeného pfistupu a zpdsobech
jeho provadéni,

- koneé&nou verzi $kolicich materiald véetné zplsobl komunikace a
distribuce,

Tato opatreni by méla byt predlozena spolu s planem fizeni rizik:

Program fizeného pfistupu by mél byt uc¢inné zaveden nejpozdé;ji:

do 3 mésict od rozhodnuti
Komise

do 9 mésict od rozhodnuti
Komise

Drzitelé rozhodnuti o registraci infuznich roztok( obsahujicich HES
provedou studii uzivani Iéku za ucelem posouzeni Ucinnosti opatreni
zamérenych na minimalizaci rizik provedenou jako vystup z tohoto
postupu piezkoumani.
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Protokol, ktery ma byt predlozen k posouzeni vyboru:

ZavéreCna zprava ze studie musi byt predlozena
Farmakovigilan¢nimu vyboru pro posuzovani rizik 1éciv:

Drzitelé rozhodnuti o registraci jsou dirazné vybizeni k tomu, aby
provedli spole¢nou studii.

do 3 mésict od rozhodnuti
Komise

do 24 mésicl od rozhodnuti
Komise
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