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CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO A SEREM IMPLEMENTADAS PELOS ESTADOS-MEMBROS

Os Estados-Membros deverdo assegurar a implementacdo de todas as condi¢des ou restricbes
relativas a utilizagdo segura e eficaz do mediamento abaixo descritas.

O titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM) tomara as medidas necessarias para
garantir que o medicamento € distribuido unicamente a estabelecimentos prestadores de cuidados
de salide que cumpram os critérios enunciados no Plano de Gestdo do Risco.

O titular da Autorizacédo de Introducdo no Mercado garantira que, antes de o produto ser distribuido
a um determinado estabelecimento prestador de cuidados de satde, todos os cirurgifes e
profissionais de salde desse estabelecimento envolvidos no manuseamento e na administracdo de
ChondroCelect ou dos seus componentes, bem como 0s envolvidos, nesse estabelecimento, no
seguimento de doentes tratados com ChondroCelect, recebem formacéo em conformidade com o
programa formativo descrito no Plano de Gestéo do Risco

O programa formativo destinado a profissionais de saude é constituido pelos seguintes
componentes:
e Material de formacéo para cirurgides
e Material de formacdo para profissionais de salde
e Declaragéo de Consentimento Informado, a assinar pelo doente antes do tratamento com
ChondroCelect.

Os materiais de formac&o para cirurgides consistirdo nas seguintes mensagens e componentes
principais:
e Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e Procedimento de colheita de biopsia
o A lista de verificacdo cirdrgica a ser completada no bloco operatério imediatamente antes
da primeira incisdo, para confirmacéo do paciente, do produto, do lado da inciséo e do tipo
de membrana bioldgica e de cola de fibrina a usar na intervencédo
e O procedimento de implantagéo por artrotomia da articulagéo do joelho
e O protocolo de seguimento.

Os materiais de formacéo para profissionais de salde consistirdo nas seguintes mensagens e
componentes principais:
e Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e A necessidade de seleccdo de dadores por meio de questionarios médicos e de testes
laboratoriais para a hepatite C, hepatite B, o HIV e a sifilis.
O manuseamento do material bidpsico
O manuseamento de ChondroCelect e a sua preparacao para implantacao
O calendario de seguimento dos pacientes
A fisioterapia recomendada.





