1V Priedas

Rinkodaros teisiy salygos
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Nacionalinés kompetentingos institucijos uztikrina, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
aprotinino, rinkodaros teisés turétojai jvykdytu Sias salygas:

1. vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra aprotinino, rinkodaros teisiy turétojai, reaguodami | Komisijos
sprendima ir pries iS naujo pateikdami vaistinj preparatg Europos rinkai, nacionalinéms kompetentingoms
institucijoms privalo pateikti atnaujintg rizikos valdymo plang (RVP), kuriame baty jvardytos aptarty
preparaty saugumo problemos, kurios buvo aprasytos kreipimosi procediros vertinimo ataskaitoje, ir jy
rizikos mazinimo priemoneés, jskaitant tiesioginj pranesima sveikatos priezitros specialistams. Sis RVP turi
bati parengtas pagal ES RVP Sablong ir jame turi biti nurodytos rizikos mazinimo veiksmingumo
vertinimo priemonés;

2. rinkodaros teisiy turétojai privalo sudaryti registrg, skirtg aprotinino vartojimo praktikai stebéti. Jame
turi bati kaupiama informacija apie aprotinino skyrima pacientams dalyvaujanciy Saliy Sirdies chirurgijos
centruose. Registras turi bati sudarytas prie$ pateikiant preparatg rinkai. Rinkodaros teisés turétojai
privalo deramai atsizvelgti | protokolo projekta ir vertinimo metu iSsakytas pastabas. Registro protokolas
turi bati pateiktas nacionalinems kompetentingoms institucijoms per 2 ménesius nuo Komisijos
sprendimo priémimo dienos. Atnaujinti registro protokolai turi buti teikiami nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms kartu su periodiSkai atnaujinamais saugumo protokolais (PSUR).

3. sudarius anksciau minétg registra, aprotininas platinamas ribotai, t. y. jo bus galima gauti tik tuose

centruose, kuriuose atliekamos Sirdies operacijos naudojant dirbtinés kraujo apytakos aparatg ir kurie
isipareigos pateikti duomenis registrui.
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