1V. melléklet

A forgalomba hozatali engedélyek feltételei
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Az illetékes nemzeti hatésagok kotelesek biztositani, hogy az aprotinin-tartalmu
gyogyszerkészitmények forgalomba hozatali engedélye jogosultjai teljesitik az alabbi
feltételeket:

1. Az aprotinin-tartalmu gyogyszerkészitmények forgalomba hozatali engedélye jogosultjainak — a
Bizottsag dontésének meghozatala utan, illetve a gyoégyszerkészitménynek az eurdpai piacon vald Gjboli
forgalomba hozatala el6tt — be kell nyujtaniuk az illetékes nemzeti hatésagokhoz a kockazatkezelési terv
frissitett valtozatat, amely a termék biztonsagossagaval kapcsolatos aggalyokkal is foglalkozik, ahogyan
azokat a beterjesztési eljarast értékeld jelentés leirja, tovabba a kockazatcsdkkentési tervet, amelynek
magaba kell foglalnia egy egészségligyi szakembereknek szant kbzleményt is. A kockazatkezelési
tervnek kovetnie kell az EU-s kockazatkezelési terv-sablon szerkezetét, és a kockazatcsokkentési
hatasossaganak értékelésére iranyuld intézkedéseket is kell tartalmaznia.

2. A forgalomba hozatali engedély jogosultjainak nyilvantartast kell vezetnitik az aprotinin hasznalati
mintdjdnak nyomonkévetése céljabol. A nyilvantartasnak tartalmaznia kell a résztvevd orszagok
szivsebészeti kdzpontjaiban aprotininnel kezelt betegekkel kapcsolatos felhasznalasi informaciokat. Ezt a
nyilvantartast a termék forgalomba hozatala el6tt kell Iétrehozni. A forgalomba hozatali engedély
jogosultjainak kell6en figyelembe kell vennilik a protokoll tervezetét és az értékelés soran kapott
észrevételeket. A nyilvantartas protokolljat a Bizottsag dontésének meghozatalatol szamitott 2 hénapon
belll el kell kuldeni az illetékes nemzeti hatésagoknak. A nyilvantartas frissitett valtozatait be kell
nyujtani az illetékes nemzeti hatésagoknak az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentésekkel egyiitt.

3. Az aprotinin korlatozott forgalmazéasa, a fent emlitett regiszterrel, az aprotinin csak azokban a

centrumokban elérhet6, ahol szivsebészeti beavatkozasokat kardiopulmonalis bypass m(itéttel végeznek,
és elkodtelezik magukat a regiszterben valé részvétel mellett.
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