Anexo 1V

Condicdes para as Autorizacoes de Introducdo no Mercado
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Os titulares das autorizagdes de introdugdo no mercado (AIM) devem satisfazer, no calendario

indicado, as condi¢des a seguir indicadas e as autoridades competentes devem garantir o cumprimento

do seguinte:

O titular da AIM deve aplicar um programa de acesso controlado
para garantir que as solu¢des de hidroxietilo de amido destinadas a
perfusdo apenas sao fornecidas a hospitais/centros acreditados nos
quais os profissionais de salde que prescreverdo/administrarao
esses medicamentos receberam formacdo para as utilizar de forma
adequada.

Consequentemente, o titular da AIM é responsavel por:

- ministrar formacé&o a todos os profissionais da saude que
prescrevem/administram solugcdes de hidroxietilo de amido
destinadas a perfusédo, recorrendo a material de formacédo aprovado.
A formacao deve ser repetida regularmente;

- gerir o sistema de acreditagao;

- garantir que as solucdes de hidroxietilo de amido destinadas a
perfusdo apenas sao fornecidas a hospitais/centros acreditados nos
quais todos os profissionais da saude pertinentes tenham recebido
formacéao.

Cada titular da AIM desenvolve materiais de formacdo de acordo
com os seguintes elementos principais:

e 0s riscos relacionados com a utilizacdo de solugdes de
hidroxietilo de amido destinadas a perfusdo a margem das
condi¢cBes constantes da AlIM;

e uma recapitulacdo da indicacdo, dose, duracdo do
tratamento e contraindica¢cfes, bem como da necessidade de
respeitar as informacgdes relativas ao produto;

e a novas medidas adicionais de atenuac¢ao dos riscos;
e 0s resultados dos estudos de utilizacdo do medicamento.

O titular da AIM deve apresentar as autoridades nacionais
competentes e com elas acordar:

- as informacdes relativas ao programa de acesso controlado e as
respetivas modalidades de aplicagéo;

- 0s materiais de formacgao definitivos, incluindo os meios de
comunicacdo e as modalidades de distribuicao.

Tais medidas devem ser apresentadas em conjunto com um plano
de gestdo dos riscos (PGR):

O programa de acesso controlado deve ser efetivamente aplicado, o
mais tardar:

No prazo de 3 meses a contar
da decisédo da Comisséo.

No prazo de 9 meses a contar
da decisdo da Comissao.
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Cada titular de AIM de solugBes de hidroxietilo de amido destinadas
a perfusdo deve realizar um estudo de utilizacdo do medicamento
para analisar a eficacia das medidas de atenuacgao dos riscos
aplicadas na sequéncia deste procedimento de arbitragem.

Protocolo a apresentar para avaliacdo pelo PRAC:

O relatério final do estudo deve ser apresentado ao PRAC, para
efeitos de avaliagcéo:

Os titulares de AIM sao fortemente incentivados a colaborar na
realizacdo de um estudo conjunto.

No prazo de 3 meses a contar
da decisdo da Comisséao.

No prazo de 24 meses a contar
da decisdo da Comissao
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