Anexo 1V

Condicdes das Autorizacdes de Introducdo no Mercado
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As autoridades nacionais competentes deverdo assegurar que as seguintes condi¢des sédo
cumpridas pelos titulares das AIM dos medicamentos contendo aprotinina:

1. Os titulares das Autorizac¢des de Introdugcdo no Mercado (AIM) de medicamentos contendo aprotinina
devem apresentar as autoridades nacionais competentes, na sequéncia da emissado da Decisdo da
Comissao e antes do relancamento do medicamento no mercado europeu, uma atualizacdo do plano de
gestao dos riscos (RMP) referindo as preocupacgdes de seguranca acordadas relativamente aos
medicamentos em questdo, conforme descrito no relatério de avaliagdo do procedimento de consulta, e a
respetiva minimizag&o dos riscos, que inclui uma comunicagéo dirigida aos profissionais de saude
(DHPC). Este RMP deve seguir o modelo do RMP da UE e deve incluir as medidas para avaliar a eficacia
da minimizag¢ao dos riscos.

2. Os titulares das Autorizagfes de Introducdo no Mercado devem criar um registo, por forma a
monitorizarem o padrdo do uso da aprotinina. O registo deve tomar nota da utilizacdo em centros de
cirurgia cardiaca, em doentes expostos a aprotinina nos paises participantes. Desse modo, o registo deve
ser criado antes da colocacdo do medicamento no mercado. Os titulares das AIM devem ter em conta o
protocolo provisério e os comentarios recebidos durante a avaliacdo. O protocolo do registo deve ser
submetido as autoridades nacionais competentes no prazo de 2 meses a contar da data da Decisao da
Comissao. As atualizacdes do registo serdo apresentadas as autoridades nacionais competentes com os
relatérios periédicos de seguranca (RPS).

3. A distribuicdo restrita da aprotinina de acordo com o registo acima mencionado, estando a aprotinina

disponivel apenas a centros que realizem cirurgia cardiaca com bypass cardiopulmonar e que se
comprometam a participar no registo.
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