Anexa IV

Conditiile autorizatiei de punere pe piata
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Fiecare dintre detinatorii autorizatiilor de punere pe piata trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditii
in intervalul de timp specificat, iar autoritatile competente se asigura ca acestea sunt indeplinite:

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) va pune in
aplicare un program de acces controlat, pentru a se asigura ca
solutiile perfuzabile cu HES sunt furnizate doar spitalelor/centrelor
acreditate, in care profesionistii In domeniul sanatatii care se
preconizeaza ca vor prescrie/administra aceste medicamente au fost
instruiti sa le utilizeze corespunzator.

In consecintd, DAPP va réspunde pentru:

- asigurarea instruirii, cu ajutorul materialelor de instruire convenite,
a tuturor profesionistilor in domeniul sanatatii relevanti, care
prescriu/administreaza solutii perfuzabile cu HES. Instruirea trebuie
repetata la intervale regulate;

- gestionarea sistemului de acreditare;

- asigurarea furnizarii solutiilor perfuzabile cu HES doar la
spitalele/centrele acreditate, adica cele in care toti profesionistii in
domeniul sanatatii relevanti au fost instruiti.

Fiecare DAPP va elabora materiale de instruire care vor contine
urmatoarele elemente esentiale:

e riscurile asociate cu utilizarea solutiilor perfuzabile cu HES
fara respectarea conditiilor autorizatiei de punere pe piat3;

e 0 atentionare privind indicatia, doza, durata tratamentului si
contraindicatiile si necesitatea respectarii informatiilor
referitoare la medicament;

e noile masuri suplimentare de reducere la minimum a
riscurilor;

e rezultatele obtinute din studiile privind utilizarea
medicamentului.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata trebuie sa prezinte
autoritatilor nationale competente si sa convina impreuna cu
acestea:

- detaliile programului de acces controlat si modalitatile de punere n
aplicare a acestuia;

- forma finald a materialelor de instruire, inclusiv mijloacele de
comunicare si modalitatile de distributie.

Aceste masuri trebuie prezentate impreuna cu un plan de gestionare
a riscurilor:

Programul de acces controlat trebuie sa fie pus in aplicare efectiv cel
tarziu:

Tn termen de 3 luni de la
decizia Comisiei.

Tn termen de 9 luni de la
decizia Comisiei.
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Fiecare dintre detinatorii autorizatiilor de punere pe piata pentru
solutii perfuzabile cu HES va realiza un studiu privind utilizarea
medicamentelor, pentru a evalua eficacitatea masurilor de reducere
la minimum a riscurilor puse Tn aplicare ca rezultat al acestei
proceduri de sesizare.

Protocolul va fi transmis catre PRAC in vederea evaluarii:

Raportul final al studiului va fi transmis catre PRAC in vederea
evaluarii:

Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata sunt incurajati ferm sa
colaboreze pentru a realiza un studiu comun.

Tn termen de 3 luni de la
decizia Comisiei.

Tn termen de 24 de luni de la
decizia Comisiei.
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