Aneks III

Warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
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Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu dopelni nastepujacych warunkoéw:

Podmiot odpowiedzialny uaktualni pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla wadliwych
roztwordw do dializ, z poprawionymi analitycznymi metodologiami mikrobiologicznymi z
zamieszczeniem nowych osrodkéw w celu zwiekszenia zréznicowania dostaw zgodnie z
ustalonym planem zarzadzania zmiang i jego ramami czasowymi. Podmiot odpowiedzialny
przedtozy ustalone zmiany do oceny przez wiasciwe organy krajowe.

Podmiot odpowiedzialny przeprowadzi 12-miesieczng kontrole po okresleniu zdatnosci o$rodka
w Castlebar przez organ nadzorczy. W ciggu 90 dni od zakonczenia omawianego okresu kontroli
nalezy przedstawic¢ wtasciwym organom krajowym plan zarzadzania zmiang, z
wyszczegolnionymi wszystkimi zmianami w procesach, czestotliwosciach lub zakresach
wynikajacymi z kontroli.

Podmiot odpowiedzialny opracuje globalne dziatania naprawcze i zapobiegawcze i wykorzysta je
w celu zapobiegania zanieczyszczeniom endotoksynami w innych osrodkach wytwarzania
roztwordw do dializy. Rezultat globalnych dziatanh naprawczych i zapobiegawczych nalezy
przedstawi¢ wtasciwym organom krajowym, a jakiekolwiek zmiany uznane za konieczne
wprowadzi¢ poprzez odpowiednie protokoty zarzgadzania zmianami i procedury regulacyjne na
poziomie krajowym, w razie potrzeby.

W czasie kolejnego okresowego raportowania o bezpieczenstwie (PSUR) podmiot odpowiedzialny
przedstawi wtasciwym organom krajowym plan zarzadzania ryzykiem dla wszystkich wadliwych
produktow z wykorzystaniem skonsolidowanego planu zarzadzania ryzykiem, wersja 2.0 z dnia
21 wrzesnia 2011 r., w ktdérym opisano problemy dotyczace bezpieczenstwa produktéw (metny
odciek/aseptyczne zapalenie otrzewnej po zastosowaniu roztwordw do dializy otrzewnowej i
wywotana przez endotoksyny uktadowa odpowiedz zapalna po zastosowaniu roztworéw do
hemodializy) i srodki minimalizacji ryzyka ich wystapienia, np. bezposrednie pisma informacyjne
do pracownikéw stuzby zdrowia i dziatania dotyczace jakosci. Plan zarzadzania ryzykiem
powinien odzwierciedla¢ wzorzec europejskiego planu zarzadzania ryzykiem (zgodnie z tomem
9a ,Zasad dotyczacych produktéw leczniczych w Unii Europejskiej) i uwzglednia¢ srodki do oceny
skutecznosci minimalizacji ryzyka w ustalonym skonsolidowanym planie zarzadzania ryzykiem.

Podmiot odpowiedzialny przeprowadzi badania epidemiologiczne sktadajace sie z kontroli
klinicznej, w czasie ktorej zebrane zostang dane dotyczace liczby przypadkow zapalenia
otrzewnej w UE w 2010 i 2011 r., i badania obserwacyjnego do oceny charakteru przypadkéw
zapalenia otrzewnej i bez zapalenia otrzewnej (w tym zgondw) i ich rezultatéw zgodnie z
ustalonymi gtéwnymi punktami oceny i zgtaszania, ktore opisano w skonsolidowanym planie
zarzadzania ryzykiem.

W panstwach czionkowskich nalezy wdrozy¢ nastepujace warunki:

Kontrola osrodka w Castlebar przez organ nadzorujacy (IMB) zostanie przeprowadzona do
konca grudnia 2011 r., zanim roztwory beda mogty by¢ ponownie wprowadzone do obrotu.
Rezultat kontroli nalezy przedstawi¢ wiasciwym organom krajowym.

Kontrola systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych zostanie
przeprowadzona przez wtasciwy organ do konca wrzesnia 2012 r. Rezultat kontroli nalezy
przedstawi¢ wtasciwym organom krajowym:.

Podczas kontroli osrodkéw usytuowanych na swym terytorium panstwa cztonkowskie sprawdza,
czy podmiot odpowiedzialny wiasciwie zastosowat wyniki doswiadczen w Castlebar, zgodne z
globalnymi dziataniami naprawczymi i zapobiegawczymi. Nalezy zadba¢ o zapewnienie
zgodnosci z wynikami kontroli, ktére zostaty przeprowadzone w o$rodku w Castlebar. Wyniki
kontroli nalezy przedstawi¢ wiasciwym organom krajowym.
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