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Warunki pozwolen na dopuszczenie do obrotu
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W gestii wiasciwych organéw krajowych lezy dopilnowanie, aby podmioty odpowiedzialne
posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych zawierajacych
aprotynine spetnily nastepujace warunki:

1. Podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
zawierajacych aprotynine po wydaniu opinii przez Komisje i przed ponownym wprowadzeniem produktu
leczniczego do obrotu na terenie Europy powinny przedtozy¢ wtasciwym organom krajowym uaktualniony
plan zarzadzania ryzykiem, odnoszacy sie do ustalonych problemoéw dotyczacych bezpieczeristwa
produktow opisanych w sprawozdaniu oceniajgcym z procedury arbitrazowej i minimalizacji ich ryzyka, co
obejmuje skierowanie komunikatu do pracownikow stuzby zdrowia. Plan zarzadzania ryzykiem powinien
opierac sie na europejskim wzorze planu zarzadzania ryzykiem i powinien zawierac srodki umozliwiajgce
ocene skutecznosci dziatan majacych na celu minimalizacje ryzyka.

2. Podmioty odpowiedzialne powinny prowadzi¢ rejestr w celu monitorowania modelu stosowania
aprotyniny. W rejestrze nalezy gromadzi¢ informacje na temat zuzycia leku, dotyczace pacjentow
eksponowanych na aprotynine w osrodkach kardiochirurgicznych w uczestniczacych panstwach. Nalezy go
wiec ustanowi¢ przed wprowadzeniem produktu do obrotu. Podmiot odpowiedzialny powinien zwrdcié
nalezytg uwage na protokdt wstepny oraz komentarze otrzymane w czasie oceny. Protokét rejestru nalezy
przedtozy¢ wlasciwym organom narodowym w ciagu 2 miesiecy od wydania opinii przez Komisje.
Aktualizacje rejestru bedq przedstawiane wtasciwym organom krajowym wraz z okresowymi raportami o
bezpieczenstwie (PSUR).

3. Ograniczong dystrybucje aprotyniny z powyzej wymienionym rejestrem, tylko dostepng w osrodkach

przeprowadzajacych zabiegi kardiochirurgiczne wymagajace pomostowania sercowo-ptucnego (CPB) i
zobowiazujacych sie do udzialu w tym rejestrze.
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