Bilaga IV

Villkor for godkannande for forsaljning
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Varje innehavare av godkdnnande for forséljning ska inom angiven tidsfrist uppfylla villkoren nedan,

och de behériga myndigheterna ska se till att foljande uppfylls:

Innehavaren av godkédnnande for forsaljning ska genomfora ett
program for kontrollerad tillgang for att se till att HES
infusionsvatska, l6sning endast levereras till ackrediterade
sjukhus/inrattningar dar vardpersonal som forvantas
forskriva/administrera dessa lakemedel har fatt utbildning i hur
lakemedlen anvands pa lampligt satt.

Innehavaren av godkdnnande for forsaljning ska foljaktligen ansvara
for att

- genomfora utbildningen for all berérd vardpersonal som
forskriver/administrerar HES infusionsvétska, 16sning med hjalp av
overenskommet utbildningsmaterial, och upprepa denna utbildning
med jdmna mellanrum,

- forvalta ackrediteringssystemet,

- se till att HES infusionsvatska, I6sning endast levereras till
ackrediterade sjukhus/inrattningar, dvs. dar all berérd vardpersonal
har fatt utbildning.

Varje innehavare av godkannande for forsaljning ska ta fram
utbildningsmaterial som bygger pa foljande centrala delar:

e riskerna i samband med andra anvandningar av HES
infusionsvatskor, 16sning an dem som anges i villkoren for
godkannandet for forsaljning,

e en paminnelse om indikationen, dosen, behandlingslangden
och kontraindikationerna och om att produktinformationen
maste foljas,

e de nya kompletterande atgarderna for riskminimering,
e resultaten fran DUS-studierna.

Innehavaren av godkdnnande for forséljning ska lamna in och
komma 6verens om féljande med de nationella behoériga
myndigheterna:

- Narmare uppgifter om programmet for kontrollerad tillgang och
villkoren for dess genomférande.

- Slutliga utbildningsmaterial, inklusive kommunikationsmedier och
villkor for distribution.

Dessa atgarder ska laggas fram tillsammans med en
riskhanteringsplan (RMP).

Programmet for kontrollerad tillgang ska genomforas effektivt
senast:

Inom 3 méanader efter

kommissionens beslut.

Inom 9 méanader efter

kommissionens beslut.

63




Varje innehavare av godkannande for forsaljning ska utféra en
studie av lakemedelsanvandning for att bedoma effekten av de
atgarder for riskminimering som genomforts till foljd av detta
hanskjutningsfoérfarande.

Protokollet ska 6éverlamnas till PRAC for beddmning:

Den slutliga studierapporten ska lamnas in till PRAC for bedémning:

Innehavarna av godkannande for forséljning uppmanas starkt att
samarbeta for att genomféra en gemensam studie.

Inom 3 méanader efter
kommissionens beslut.

Inom 24 méanader efter
kommissionens beslut.
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