Anness IV

Kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
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Kull detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghandu jissodisfa I-kundizzjonijiet imsemmija
hawn taht, fiz-zmien stipulat, u l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jizguraw li dan li gej ikun

issodisfat:

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq (MAH) ghandu
jimplimenta programm ta’ ac¢cess ikkontrollat biex jizgura li s-
soluzzjonijiet ghall-infuzjoni ta’ HES jitwasslu biss fi sptarijiet /
centri akkreditati fejn professjonisti fil-kura medika mistennija li
jippreskrivu / jamministraw dawn il-prodotti medicinali jkunu gew
imharrga fuq I-uzu xieraq taghhom.

Bhala konsegwenza, il-MAH ghandu jkun responsabbli ghal dan li
gej:

- li jaghti t-tahrig lill-professjonisti tal-kura medika (HCPs) rilevanti
kollha li jippreskrivu / jamministraw soluzzjonijiet ghall-infuzjoni ta’
HES permezz ta’ materjal ta' tahrig miftiehem. It-tahrig ghandu jigi
ripetut fuq bazi regolari.

- l-amministrazzjoni tas-sistema ta’ akkreditazzjoni

- l-izgurar li soluzzjonijiet ghall-infuzjoni ta’ HES jitwasslu biss fi
sptar / ¢entri akkreditati, jigifieri fejn I-HCPs rilevanti kollha jkunu
gew imharrga.
Kull MAH ghandu jizviluppa materjal ta’ tahrig skont |-elementi
ewlenin li gejjin:

e ir-riskji relatati mal-uzu ta’ soluzzjonijiet ghall-infuzjoni ta’
HES barra mit-termini tal-MA

e tfakkira tal-indikazzjoni, id-doza, it-tul tat-trattament u
kontra-indikazzjonijiet u I-htiega li jkun hemm konformita
mal-informazzjoni dwar il-prodott

e il-mizuri I-godda ta’ minimizzazzjoni tar-riskju addizzjonali.
e ir-rizultati mid-DUSs

II-MAH ghandu jissottometti u jagbel mal-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti:

- id-dettalji tal-programm ta’ access ikkontrollat u I-modalitajiet tal-
implimentazzjoni tieghu

- il-materjali tat-tahrig finali, inkluzi I-mezz tal-komunikazzjoni u I-
modalitajiet ta’ distribuzzjoni.

Dawn il-mizuri ghandhom jigu sottomessi ma’ pjan ta' gestjoni tar-
riskji (RMP):

Il-programm ta’ acc¢ess ikkontrollat ghandu jkun implimentat b'mod
effettiv mhux aktar tard:

Fi zmien 3 xhur mid-Decizjoni
tal-Kummissjoni.
Fi zmien 9 xhur mid-Decizjoni
tal-Kummissjoni.
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Kull MAH ta’ soluzzjonijiet ghall-infuzjoni ta” HES ghandu jwettaq
studju dwar I-uzu maghmul mill-medicina biex jevalwa l|-effettivita
tal-mizuri ta' minimizzazzjoni tar-riskju implimentati bhala rizultat
ta’ din il-pro¢edura ta' referenza.

Protokoll li ghandu jigi sottomess ghall-valutazzjoni mill-PRAC:

Ir-rapport tal-istudju finali ghandu jigi sottomess ghall-valutazzjoni
mill-PRAC:

1I-MAHs huma mhegga bil-gawwa biex jikkollaboraw biex iwettqu
studju kongunt.

Fi zmien 3 xhur mid-decizjoni
tal-Kummissjoni.

Fi zmien 24 xahar mid-Decizjoni

tal-Kummissjoni.
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