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1.

Villkor som ska uppfyllas av innehavaren av godkannandet for

forsaljning:

1.

Innehavaren av godkédnnande for forsaljning ska uppdatera godkannandena for forsaljning av
de berorda dialysvatskorna med de forbattrade mikrobiologiska analysmetoderna och de nya
produktionsanldggningarna for en mer diversifierad forsorjning av dialysvétskor i enlighet med
andringshanteringsplanen och tidsgranserna i denna. Andringarna ska inlamnas fér bedémning
av de nationella behdriga myndigheterna.

Innehavaren av godkdnnandet for forsaljning ska genomfdra en dvervakning under

12 manader efter tillsynsmyndighetens godkannande av fabriken i Castlebar. Inom 90 dagar
efter avslutandet av ovan ndmnda 6vervakningsperiod ska en &ndringshanteringsplan inges till
de nationella behdriga myndigheterna. | planen ska alla andringar av processer, frekvenser och
gransvarden som framkommit under évervakningen beskrivas.

Innehavaren av godkannande for forsaljning ska fastsla globala korrigerande och férebyggande
atgarder och anvanda dessa for att forhindra endotoxinkontaminering vid andra anlaggningar
som tillverkar dialysvatskor. Resultatet av de globala korrigerande och férebyggande
atgarderna ska Oversandas till de nationella behériga myndigheterna och alla &ndringar som
anses nddvandiga ska vidtas med hjalp av lampliga andringshanteringsprotokoll och
efterfoljande regleringsforfaranden pa nationell niva, nar sa ar tillampligt.

Innehavaren av godkannande for forsaljning ska, vid tiden for ndstkommande periodiska
sakerhetsuppdatering (PSUR), till nationella behériga myndigheter inge en riskhanteringsplan
for alla berorda produkter baserad pa den 6verenskomna konsoliderade riskhanteringsplanen,
version 2.0 av den 21 september 2011, som beskriver sdkerhetsproblemen med produkterna
(grumligt dialysat/aseptisk peritonit med peritonealdialysvatskor och endotoxininducerad
systemisk inflammation med hemodialysvétskor) och riskminimering, vilket inkluderar
direktmeddelanden till sjukvardspersonal och kvalitetsatgarder. Riskhanteringsplanen ska folja
EU:s mall for riskhanteringsplan (sdsom namns i volym 9a i The Rules Governing Medicinal
Products in the European Union) och ska beskriva atgarder for att bedoma effektiviteten av
riskminimeringen i den dverenskomna konsoliderade riskhanteringsplanen.

Innehavaren av godkannande for forsaljning ska utféra epidemiologiska studier i form av en
klinisk revision dar man samlar in data om antalet peritonitfall i EU under 2010 och 2011, samt
en observationsstudie for att beddma fallen av peritonit och icke-peritonit (&ven med dédlig
utgang) och deras resultat, i enlighet med de 6verenskomna milstolparna for utvardering och
rapportering som beskrivs i den konsoliderade riskhanteringsplanen.

Villkor som maste uppfyllas av medlemsstaterna:

Tillsynsmyndighetens inspektion av Castlebaranlaggningen ska vara klar senast den
31 december 2011 innan vatskorna ater kan slappas ut pa marknaden. Resultatet av
inspektionen ska meddelas de nationella behdriga myndigheterna.

En sékerhetsinspektion ska genomfdras av den behériga myndigheten senast den
30 september 2012. Resultatet av inspektionen ska meddelas de nationella behdriga
myndigheterna.

Vid inspektion av anlaggningarna inom sina territorier ska medlemsstaterna se till att
innehavaren av godkannande for forsaljning har 6verfort lardomarna fran Castlebar pa lampligt
sétt i enlighet med de globala korrigerande och forebyggande atgarderna. Omsorg bér agnas
at att garantera enhetlighet med de inspektioner som utforts vid Castlebaranlaggningen.
Resultatet av inspektionen ska meddelas de nationella behdriga myndigheterna.
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