Aneks 1V

Warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
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Kazdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu spetnia ponizsze warunki w przewidzianym
terminie, a wtasciwe organy zapewniajg spetnienie nastepujacych warunkéw:

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wdraza program
kontrolowanego dostepu w celu zapewnienia, aby roztwory skrobi
hydroksyetylowej (HES) do infuzji byty dostarczane wytacznie do
akredytowanych szpitali/osrodkéw, w ktérych pracownicy stuzby
zdrowia, ktérzy maja przepisywac/podawac takie produkty lecznicze,
zostali przeszkoleni w zakresie wtasciwego ich stosowania.

W zwigzku z tym posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
jest odpowiedzialny za:

- przeprowadzanie szkolen dla wszystkich zainteresowanych
pracownikéw stuzby zdrowia przepisujgcych/podajacych roztwory
HES do infuzji z wykorzystaniem uzgodnionych materiatéw
szkoleniowych. Szkolenie powinno by¢ regularnie powtarzane;

- zarzadzanie systemem akredytacji;

- zapewnienie, by roztwory HES do infuzji byty dostarczane
wyltgcznie do akredytowanych szpitali/osrodkdw, tj. tych, w ktérych
wszyscy zainteresowani pracownicy stuzby zdrowia zostali
przeszkoleni.

Kazdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu opracowuje
materiaty szkoleniowe zgodnie z nastepujacymi podstawowymi
elementami:

e ryzykiem zwigzanym ze stosowaniem roztwordw skrobi
hydroksyetylowej do infuzji poza warunkami okreslonymi w
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

e przypomnieniem dotyczacym wskazania, dawki, okresu
leczenia i przeciwwskazan oraz koniecznosci przestrzegania
informacji o produkcie;

¢ nowymi dodatkowymi srodkami minimalizacji ryzyka;
¢ wynikami badan nad stosowaniem leku.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinien
przedtozy¢ wiasciwym organom krajowym i uzgodni¢ z nimi:

- szczegotowe informacje na temat programu dostepu
kontrolowanego oraz sposobdw jego realizacji;

- korncowe materiaty szkoleniowe, w tym $rodki komunikacji i
sposoby dystrybucji.

Srodki te nalezy przedstawi¢ wraz z planem zarzadzania ryzykiem:

Program kontrolowanego dostepu powinien by¢ skutecznie wdrozony
najpézniej:

W ciggu 3 miesiecy od dnia
wydania decyzji przez Komisje.

W ciggu 9 miesiecy od dnia
wydania decyzji przez Komisje.
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Kazdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu roztworéw
HES do infuzji przeprowadza badanie nad stosowaniem leku, aby
oceni¢ skutecznos¢ srodkow minimalizacji ryzyka wdrozonych w
wyniku tej procedury wyjasniajacej.

Protokét, ktéry nalezy przedtozy¢ do oceny przez PRAC:

Koncowe sprawozdanie z badania nalezy przedtozy¢ do oceny przez
PRAC:

Posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zacheca sie do
wspotpracy w celu przeprowadzenia wspdlnego badania.

W ciagu 3 miesiecy od dnia

wydania decyzji przez Komisje.

W ciggu 24 miesiecy od dnia

wydania decyzji przez Komisje.
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