Priloha 1V

Podmienky vydania povolenia na uvedenie na trh
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Kazdy drzitel povolenia na uvedenie na trh musi v stanovenom ¢ase splnit dalej uvedené podmienky

a prislusné organy musia zabezpedit, aby bolo splnené nasledovné:

Drzitel povolenia na uvedenie na trh zavedie program riadeného
pristupu s ciefom zabezpedit, aby inflzne roztoky hydroxyetylového
Skrobu (HES) boli dodavané len akreditovanym
nemocniciam/strediskam, kde zdravotnicki pracovnici, od ktorych sa
ocakava, ze budl predpisovat/podavat tieto lieky, boli pouéeni o ich
spravnom pouzivani.

Preto je drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh zodpovedny za:

- poskytovanie Skolenia vSetkym prislusnym zdravotnickym
pracovnikom, ktori predpisuju/podavaju infGzne roztoky, pomocou
odsuhlasenych vzdeldvacich materidlov, pricom Skolenie by sa malo
pravidelne opakovat,

- riadenie akreditacného systému,

- zabezpecovanie infUznych roztokov HES tak, aby boli dodavané len
akreditovanym nemocniciam/strediskam, t. j. tam, kde boli
zasSkoleni vSetci prislusni zdravotnicki pracovnici.

Kazdy drzitel povolenia na uvedenie na trh musi vypracovat
vzdelavacie materidly podla nasledujucich zékladnych prvkov:

e rizika spojené s pouzivanim infuznych roztokov HES mimo
podmienok povolenia na uvedenie na trh,

e upozornenie na indikaciu, davku, trvanie lieCby a
kontraindikacie a potrebu dodrziavania informéacii o lieku,

e nové dodatocné opatrenia na minimalizaciu rizika,
o vysledky Studie o pouzivani lieku.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh by mal predloZit prislusnym
ndrodnym orgadnom a nechat im odsuhlasit:

- podrobné informécie o programe riadeného pristupu a
podmienkach jeho uplatfiovania,

- findlne vzdeldvacie materidly vratane komunikacnych médii a
podmienkach distribucie.

Tieto opatrenia by sa mali predloZit s pldnom riadenia rizik (RMP):

Program riadeného pristupu by sa mal G¢inne implementovat
najneskor:

do 3 mesiacov od rozhodnutia
Komisie

do 9 mesiacov od rozhodnutia
Komisie

Kazdy drzitel povolenia na uvedenie infizneho roztoku HES na trh
uskuto¢ni $tudiu o pouzivani liekov, aby sa posudila Géinnost
opatreni na minimalizaciu rizika, ktoré sa vykonaju ako vysledok
tohto konania o postupenej veci.
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Protokol, ktory sa ma predlozit vyboru PRAC na posudenie:

Zaverecna sprava o stadii sa predlozi vyboru PRAC na posuUdenie:

Drzitelom povolenia na uvedenie na trh sa dérazne odporuca, aby
spolupracovali pri vykonani spolo¢nej studie.

do 3 mesiacov od rozhodnutia
Komisie

do 24 mesiacov od rozhodnutia
Komisie
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