1V pielikums

Registracijas apliecibas nosacijumi
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Kompetentajam iestadém ir janodrosina, lai ikviens redistracijas apliecibas Tpasnieks (RAI) noteiktaja

termina izpilditu turpmak minétos nosacijumus.

RAI jaievie$ kontrolétas piekluves programma, lai nodro$inatu, ka
hidroksietilcietes (HEC) inflziju Skidumi tiek piegadati tikai
akreditétam slimnicam / medicinas centriem, kur veselibas apripes
specialisti, kas varétu parakstit/ievadit Sis zales, ir apmaciti to
pareiza lietosana.

Tapéc RAI ir atbildigi par $adiem pasakumiem:

- visu veselibas aprupes specialistu, kas varétu izrakstit/ievadit HEC
infGziju Skidumus, apmacisana, izmantojot saskanotu apmacibu
materialu. Apmaciba ir regulari jaatkarto;

- akreditacijas sistémas vadisana;

- nodrosinasana, ka HEC inflziju skidumi tiek piegadati tikai
akreditétam slimnicam / medicinas centriem, proti, tadiem, kur visi
attiecigie veselibas aprupes specialisti ir apmacitti.

Katram RAI apmacibu materiali javeido, nemot véra $adus
pamatelementus:

e riski saistiba ar HEC infGziju Skidumu lietoSanu neatbilstosi
registracijas apliecibas nosacijumiem;

e atgadinajums par indikaciju, devu, arstésanas ilgumu,
kontrindikacijam un nepiecieSamibu ievérot zalu informaciju;

e jaunie papildu riska mazinasanas pasakumi;
e zalu patérina pétijumu rezultati.

RAI jasaskano ar valsts kompetentajam iestadém un jaiesniedz $ada
informacija:

- sikaka informacija par kontrolétas piekjuves programmu un tas
istenosanas kartibu;

- galigie apmacibu materiali, tostarp izzinosSanas lidzekli un
izplatiSsanas proceddras.

Sie pasakumi jaiesniedz kopa ar riska parvaldibas planu (RPP).

Kontrolétas piekJuves programma efektivi jaievies ne vélak ka:

3 ménesu laika péc Komisijas
IEmuma;
9 ménesu laika péc Komisijas
lémuma;

Katram HEC infaziju $kidumu RAI javeic zalu patérina pétijums, lai
izveértétu Sis parvértéSanas procediras rezultata ieviesto riska
mazinasanas pasakumu efektivitati.
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Protokola iesniegSana vértésanai PRAC:

Galigais izpétes zinojums ir jaiesniedz veértésanai PRAC:

RAI tiek strikti aicinati sadarboties, lai veiktu kopigu izpéti.

3 ménesu laika péc Komisijas
léemuma.

24 ménesu laika péc Komisijas
léemuma.
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