1V priedas

Registracijos pazyméjimo galiojimo salygos
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Kiekvienas registruotojas per nustatytg terming privalo jvykdyti toliau nurodytas salygas, o
kompetentingos institucijos privalo uztikrinti, kad baty jvykdytos Sios salygos:

Registruotojas privalo jgyvendinti kontroliuojamos prieigos
programa, siekdamas uztikrinti, kad HK infuziniai tirpalai baty
pristatomi tik | akredituotas ligonines (centrus), kuriose dirbantys ir
Siuos preparatus pacientams | veng veikiausiai iSrasysiantys arba
leisiantys sveikatos prieziliros specialistai yra parengti tinkamai
naudoti HK infuzinius tirpalus.

Todél registruotojas yra atsakingas uz:

- visy atitinkamy_ sveikatos priezitros specialisty, kurie iSrasys arba
leis | veng pacientams HK infuzinius tirpalus, mokyma, naudojant
suderintg mokomajg medziaga. Mokymai turéty bdati reguliariai
kartojami;

- akreditavimo sistemos valdymag;

- tai, kad HK infuziniai tirpalai baty tiekiami tik akredituotoms
ligoninéms (centrams), t. y. tik toms ligoninéms, kuriose visi
atitinkami sveikatos priezitros specialistai yra baige mokyma.

Kiekvienas registruotojas privalo parengti mokymo medziaga, | kurig
turety bdti jtraukta tokia pagrindiné informacija:

e informacija apie rizika, susijusig su HK infuziniy tirpaly,
naudojimu, kai jie naudojami ne pagal registracijos
pazymejime nurodytas salygas;

e priminimas apie HK infuziniy tirpaly indikacijg, doze,
gydymo trukme ir kontraindikacijas bei bitinybe laikytis
preparato informaciniuose dokumentuose pateikty
nurodymu;

¢ informacija apie naujas papildomas rizikos mazinimo
priemones;

e vaisto vartojimo tyrimy rezultatai.

Registruotojas turety nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
pateikti ir su jomis suderinti toliau nurodytg informacijg ir medziaga:

- kontroliuojamos prieigos programos iSsamig informacijg ir jos
igyvendinimo salygas;

- galutine mokymo medziaga, jskaitant komunikacijos priemones ir
platinimo salygas.

Sias priemones reikéty pateikti kartu su rizikos valdymo planu:

Kontroliuojamos prieigos programa reikéty veiksmingai jgyvendinti
ne véliau kaip:

Per 3 ménesius nuo Komisijos
sprendimo paskelbimo.

Per 9 ménesius nuo Komisijos

60




sprendimo paskelbimo.

Kiekvienas HK infuziniy tirpaly registruotojas privalo atlikti vaisto
vartojimo tyrima, kad galéty jvertinti po Sios kreipimosi procediros
igyvendinty, rizikos mazinimo priemoniy veiksminguma.

Protokola reikia pateikti jvertinti PRAC:

Galutine tyrimo ataskaitg privaloma pateikti jvertinti PRAC:

Registruotojai primygtinai raginami bendradarbiauti atliekant bendrg
tyrima.

Per 3 ménesius nuo Komisijos
sprendimo paskelbimo.

Per 24 ménesius nuo Komisijos
sprendimo paskelbimo.
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