III. melléklet

A forgalomba hozatali engedélyekben foglalt feltételek
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja altal teljesitendé
feltételek:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles az érintett dializalé oldatok forgalomba
hozatali engedélyeit aktualizalni, az Uj mikrobioldgiai analitikai mddszertanokkal egydtt,
valamint a valtozaskezelési tervvel és annak (temtervével 6sszhangban az aruellatas
diverzitasat novell Uj gyartohelyeket feltintetni. A modositasokat az illetékes nemzeti
hatésagoknak értékelésre be kell nyujtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles a castlebari gyartéhely felligyelé hatdsag
(IMB) éltali min0sitését kévetéen 12 honapos nyomon kévetést végezni. Az emlitett nyomon
kovetési idoszak lezarasat kovetden 90 napon belll valtozaskezelési tervet kell benyujtani az
illetékes nemzeti hatésagoknak. A tervben részletezni kell a nyomon kévetési id6szak alatt
felmerlld Gsszes eljarasbeli, mintavételi gyakorisagot vagy hatarértéket érinté modositast.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles atfogd korrekcids és megel6z6
intézkedéseket kidolgozni és alkalmazni annak érdekében, hogy megelézze az endotoxin-
szennyezést mas, dializalé oldatokat eldallitdé tizemeiben. Az atfogd korrekcids és megel6z6
intézkedések eredményét az illetékes nemzeti hatésagokhoz is el kell juttatni, és amennyiben
arra szlikség van, minden szlikségesnek tartott mdédositast a megfeleld valtozaskezelési
protokollokon és a nemzeti szint(i szabalyozasi eljarasokon keresztil kell megvaldsitani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja a kovetkez6 Id6szakos Gydgyszerbiztonsagi Jelentés
id6épontjaban koteles az elfogadott, konszolidalt kockazatkezelési terv 2011. szeptember 21-i
2.0 verzidja alapjan az 6sszes érintett termék vonatkozasaban kockazatkezelési tervet
benyujtani az illetékes nemzeti hatésagoknak, amelyben részletezi a termékek biztonsagi
aggalyait (peritonealis dializal6 oldatoknal a gyljtézsakban zavaros folyadék/aszeptikus
peritonitisz megjelenése és hemodializal6 oldatoknal az endotoxin okozta szisztémas
gyulladasos valaszreakcid) és kockazatminimalizalashoz sziikséges lépéseket, tobbek kozott az
egészségligyi szakemberekkel folytatott kézvetlen kommunikaciét és a mindéséghez kapcsolddd
tevékenységeket. Ennek a kockazatkezelési tervnek az unids kockazatkezelési terv sablonjat
kell kdvetnie (lasd a Gyogyszerkészitményekre vonatkozé szabalyok az Eurdpai Unidban cimli
dokumentum 9a kotetét), és tartalmaznia kell az elfogadott, konszolidalt kockazatkezelési
tervben részletezett kockdzatminimalizadlas eredményességének felmérésére iranyuld
intézkedéseket.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles epidemioldgiai vizsgalatokat végrehajtani,
amelyek része egy klinikai audit, amely adatokat gy(jt a 2010 és 2011 koz6tt az Eurdpai
Unidban el6forduld peritonitiszes esetek szamardl, valamint egy medfigyeléses vizsgalat, amely
a peritonitiszes és nem peritonitiszes esetek (beleértve a haldlos kimenetelleket is) jellegét és
kimenetelét méri fel, a konszolidalt kockazatkezelési tervben foglalt értékelési és jelentési
szakaszoknak megfelelGen.

A tagallamok altal végrehajtando feltételek:

A felligyel6 hatdésagnak (IMB) 2011. december végéig végre kell hajtania a castlebari
gyartéhely vizsgalatat, miel6tt az oldatok Ujbdli elGallitdsa megkezdédne. Az ellenbrzés
eredményét a nemzeti illetékes hatésagokhoz kell benyujtani.

Az illetékes hatdésagnak 2012 szeptemberének végéig farmakovigilanciai ellendrzést kell
végeznie. Az ellen6rzés eredményét a nemzeti illetékes hatdésagokhoz kell benyujtani.

A terlletikon talalhaté helyi gyartdhelyek ellendrzése soran a tagallamok kotelesek
meggy6z6dni arrdl, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja a Castlebarban szerzett
tapasztalatokat az atfogo korrekcios és megel6z6 intézkedéseknek megfelel6en hasznositja.
Gondoskodni kell a castlebari gyartohely ellendrzéseivel valé konzisztencia biztositasarol. Az
ellen6rzés eredményét a nemzeti illetékes hatésagokhoz kell benyujtani.
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