Anexa IV

Conditiile autorizatiilor de punere pe piata
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Autoritatile nationale competente se vor asigura ca detinatorii autorizatiilor de punere
pe piata pentru medicamentele care contin aprotinina indeplinesc urmatoarele conditii :

1. Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata pentru medicamente care contin aprotinina transmit
autoritatilor nationale competente, ulterior emiterii deciziei Comisiei si inainte de relansarea
medicamentului pe piata europeand, o versiune actualizata a planului de management al riscului
(PMR) care sa se refere la motivele de ingrijorare privind siguranta produselor agreate, astfel cum
au fost descrise in raportul de evaluare al procedurii de sesizare si la reducerea la minim a
riscurilor asociate care sa includa o comunicare directa cu profesionistii din domeniul sanatatii.
Acest plan de gestionare a riscurilor trebuie sa@ respecte sablonul UE - PMR si sa includa masurile
pentru evaluarea eficacitatii reducerii la minimum a riscurilor.

2. Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata trebuie sa tina un registru, in vederea monitorizarii
tiparului de utilizare a aprotininei. Registrul trebuie sa inregistreze informatii privind utilizarea la
pacientii din centrele de chirurgie cardiaca expusi la aprotinina in tarile participante. Astfel, acesta
trebuie stabilit Thainte de punerea produsului pe piata. Detindtorul autorizatiei de punere pe piata
trebuie sa ia in considerare in mod corespunzator proiectul de protocol si observatiile primite in
timpul evaluarii. Protocolul registrului trebuie prezentat autoritatilor nationale competente in
termen de doua luni de la decizia Comisiei. Actualizarile registrului trebuie transmise autoritatilor
nationale competente impreuna cu rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS).

3. Distributia limitata a aprotininei in cadrul registrului mentionat anterior, medicamentul urmand a

fi disponibil numai pentru centrele care realizeaza interventii chirurgicale cardiace de bypass
cardiopulmonar si care se angajeaza sa participe la registru.
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