1V Pielikums

Registracijas apliecibu nosacijumi
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Valsts kompetentajam iestadém janodrosina, ka aprotininu saturosu zalu registracijas
apliecibas ipasnieki izpilda sadus nosacijumus:

1. Aprotininu saturosu zalu redistracijas apliecibu Ipasniekiem péc Komisijas [Emuma publicéSanas
un pirms atkarotas zalu laiSanas Eiropas tirgi ir jaiesniedz valsts kompetentajas iestadés
atjauninats riskvadibas plans (RVP) attieciba uz bazam par minéto zalu droSumu, ka aprakstits
parveértésanas procedlras novertéjuma zinojuma, ka ari riska samazinasanu, kas ietver tiesu
sazinasanos ar veselibas apriipes specialistiem. Sim RVP jaatbilst Eiropas Savienibas savstarpé&jas

novértésanai.

2. Registracijas apliecibu Tpasniekiem ir jaizveido redistrs, lai novérotu aprotinina lietoSanas veidu.
Registra jaieklauj informacija par aprotinina izmantosanu pacientiem iesaistito valstu sirds
kirurgijas centros. Tas ir jaizveido pirms zalu nonaksanas tirgl. Redistracijas apliecibas Tpasniekam
ir attiecigi jarékinas ar protokola projektu un izvértésanas laika sanemtajiem komentariem.
Regdistra protokolu iesniedz valsts kompetentajam iestadém divu ménesu laika péc Komisijas
[Emuma. Atjauninatie registri tiek nosatiti valsts kompetentajam iestadém kopa ar periodiski
atjauninatajiem zinojumiem par zalu droSumu (PADZ).

3. Augstak minéta registra ietvaros ierobezota aprotinina izplatiSana, kura aprotinins ir pieejams
tikai centriem, kas veic sirds operacijas maksligaja asinsrité un kas uznemas piedalities registra.
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