Anexa III

Conditiile emiterii autorizatiilor de punere pe piata
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Conditii care trebuie indeplinite de DAPP:

DAPP trebuie sa actualizeze autorizatiile de punere pe piata ale solutiilor de dializa afectate, cu
metodologiile analitice microbiologice imbunatatite si incluzand noile unitati pentru cresterea
diversitatii surselor de aprovizionare, in conformitate cu planul de gestionare a schimbarilor si
cu termenele acestuia. Variatiile trebuie prezentate spre evaluare autoritatilor nationale
competente.

DAPP trebuie sa efectueze o monitorizare de 12 luni, dupa autorizarea unitatii de catre
autoritatea de supraveghere (IMB) de la Castlebar. Un plan de gestionare a schimbarilor
trebuie prezentat autoritatilor nationale competente in decurs de 90 de zile de la finalizarea
perioadei de monitorizare mentionate. Planul trebuie sad prezinte detaliat toate modificarile
proceselor, frecventelor sau limitelor care decurg din monitorizare.

DAPP trebuie sa elaboreze actiuni corective si preventive (CAPA) globale si sa le utilizeze
pentru a preveni contaminarea cu endotoxine la alte unitati care produc solutii de dializa.
Rezultatele actiunilor CAPA globale trebuie puse la dispozitia autoritatilor nationale competente
si orice modificari considerate necesare trebuie abordate prin intermediul protocoalelor
corespunzatoare de gestionare a schimbarilor si al procedurilor de reglementare ulterioare de
la nivel national, dupa caz.

DAPP trebuie sa trimita autoritatilor nationale competente, o data cu urmatorul raport periodic
actualizat privind siguranta (RPAS), un plan de management al riscurilor (PMR) pentru toate
produsele afectate, utilizand PMR-ul consolidat stabilit, versiunea 2.0 din 21 septembrie 2011,
care descrie motivele de ingrijorare legate de siguranta produselor (peritonita cu lichid
tulbure/aseptica cu solutii pentru dializa peritoneala si raspuns inflamator sistemic indus de
endotoxine cu solutii de hemodializa) si reducerea la minimum a riscurilor asociate, care
include o comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii si activitati referitoare la
calitate. Acest PMR trebuie sa respecte sablonul PRM al UE (astfel cum este mentionat in
volumul 9a din Normele de reglementare a medicamentelor in Uniunea Europeanad) si sa
includa masuri de evaluare a eficacitatii reducerii la minimum a riscurilor in PMR-ul consolidat
stabilit.

DAPP trebuie sa desfasoare studii epidemiologice, constand intr-un audit clinic care va colecta
date privind numarul de evenimente de peritonita din UE inregistrate in 2010 si 2011 si un
studiu observational de evaluare a naturii cazurilor de peritonitd si non-peritonita (inclusiv a
rezultatelor fatale) si a rezultatelor acestora, in conformitate cu reperele de evaluare si
raportare descrise in PMR-ul consolidat.

Conditii care trebuie aplicate de statele membre:

Inspectarea unitatii din Castlebar de catre autoritatea de supraveghere (IMB) trebuie efectuata
pana la sfarsitul lunii decembrie 2011, inainte de relansarea pe piata a solutiilor. Rezultatele
inspectiei trebuie puse la dispozitia autoritatilor nationale competente.

O inspectie de farmacovigilenta trebuie efectuata de autoritatea competenta pana la sfarsitul
lunii septembrie 2012. Rezultatele inspectiei trebuie puse la dispozitia autoritatilor nationale
competente.

In timpul inspectiilor efectuate la unitétile situate pe teritoriul acestora, statele membre trebuie
sa se asigure ca DAPP a aplicat in mod corespunzator experienta dobandita la Castlebar, in
conformitate cu actiunile CAPA globale. Trebuie avut grija sd se asigure coerenta cu inspectiile
de la unitatea din Castlebar. Rezultatele inspectiei trebuie puse la dispozitia autoritatilor
nationale competente.
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