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i Rady, pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych stosowanych
U ludzi, zawierajacych substancje¢ czynna ,, hydroksyetyloskrobia (HES), roztwory do
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI

z dnia 24.5.2022 r.

dotyczaca, na podstawie art. 107p dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego

i Rady, pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych stosowanych

u ludzi, zawierajgacych substancje czynng ,,hydroksyetyloskrobia (HES), roztwory do

infuzji” w nastepstwie oceny badania bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego | Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi®, w szczegolnosci jej art. 34 ust. 1 i art. 107p,

uwzgledniajac stanowisko wickszosci panstw czlonkowskich reprezentowanych w grupie
koordynacyjnej przyjete w dniu 23 lutego 2022 r.,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)
()

(3)

(4)

Produkty lecznicze stosowane uludzi dopuszczone przez panstwa czlonkowskie
musza spelnia¢ wymogi dyrektywy 2001/83/WE.

Zgodnie z art. 107p dyrektywy 2001/83/WE posiadacze pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu przedtozyli koncowe sprawozdanie z badania dotyczace nieinterwencyjnego
badania bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia, ktérego obowigzek przeprowadzenia
zostat natozony w odniesieniu do produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu na
szczeblu krajowym zawierajacych substancje czynng hydroksyetyloskrobia. Komitet
ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC)
Europejskiej Agencji Lekoéw przeanalizowat wyniki badania zgodnie z art. 107q ust. 1
dyrektywy 2001/83/WE i stwierdzit, ze pomimo szeroko zakrojonych dodatkowych
dziatan majacych na celu zminimalizowanie ryzyka wdrozonych w wyniku procedury
wyjasniajacej zakonczonej W 2018 r. nadal nie przestrzega si¢ informacji 0 produkcie.

PRAC wzigt pod uwage powage kwestii bezpieczenstwa oraz fakt, ze odsetek
pacjentow narazonych na takie ryzyko w przypadku braku skutecznych dziatan
majacych na celu zminimalizowanie ryzyka moze mie¢ istotne skutki dla zdrowia
publicznego, w tym potencjalnie podwyzszong $miertelnosc.

PRAC stwierdzil, ze ryzyko zwigzane ze stosowaniem HES przewyzsza korzysci
z niego ptynace, w zwiazku z czym stosunek korzysci do ryzyka substancji HES,
roztwory do infuzji nie jest juz korzystny. W zwigzku z tym w dniu 10 lutego 2022 r.
zalecit zawieszenie pozwolen na dopuszczenie do obrotu wyzej wymienionych
produktow leczniczych i przekazal zalecenie grupie koordynacyjnej zgodnie
z art. 107q ust. 2 akapit pierwszy dyrektywy 2001/83/WE.

Dz.U. L 311z 28.11.2001, s. 67.
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(5)  Zgodnie z art. 107q ust. 2 akapit pigty dyrektywy 2001/83/WE stanowisko wigkszosci
panstw  czlonkowskich reprezentowanych ~wramach grupy koordynacyjnej
przekazano Komisji. Zgodnie ztym stanowiskiem, ktore zostalo okre$lone
w zalgczniku II do niniejszej decyzji, W interesic Unii nalezy podja¢ decyzje
0 zawieszeniu pozwolen na dopuszczenie do obrotu danych produktow leczniczych.

(6) W drodze wyjatku, biorac pod uwage wzgledy zdrowia publicznego na swoim
terytorium, panstwa czlonkowskie moga tymczasowo odroczy¢ zawieszenie
przedmiotowych pozwolen na dopuszczenie do obrotu, Z zastrzezeniem spetnienia
pewnych warunkéw w celu ochrony pacjentow oraz utrzymania i monitorowania
wczesniej uzgodnionych dziatan majacych na celu zminimalizowanie ryzyka. Za
przeprowadzenie powyzszych czynnosci odpowiada¢ powinni panstwa czlonkowskie
I posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

(7) Srodki przewidziane W niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:

Artykut 1

Panstwa czlonkowskie, ktorych to dotyczy, zawieszaja krajowe pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktow leczniczych, o ktérych mowa w zataczniku I, na podstawie zawartych
w zatgczniku II wnioskéw naukowych.

Warunki uchylenia zawieszenia sg okreslone w zataczniku III.

Artykut 2

Panstwa cztonkowskie uwzgledniajg wnioski naukowe zawarte W zalgczniku Il przy ocenie
skutecznosci i bezpieczenstwa produktow leczniczych zawierajacych substancje czynng
,hydroksyetyloskrobia (HES), roztwory do infuzji”, ktorych nie wymieniono w zataczniku 1.

Artykut 3

Panstwo cztonkowskie moze wyjatkowo odroczy¢ stosowanie art. 1 na okres
nieprzekraczajacy 18 miesiecy od daty przyjecia niniejszej decyzji. W takim przypadku dane
panstwo cztonkowskie zapewnia spelnienie nastgpujacych warunkow:

a) odroczenie uznaje si¢ za konieczne, biorgc pod uwage wzgledy zdrowia publicznego
w danym panstwie cztonkowskim;

b) posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nadal przestrzega dziatan
majacych na celu zminimalizowanie ryzyka wdrozonych w wyniku procedury
wyjasniajacej Z 2018 r., jak okreslono w decyzji Komisji C(2018) 4832 final;

C) posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu natychmiast zawiesza dostawe
produktu do akredytowanego szpitala, jezeli pojawi si¢ informacja, ze szpital nie
przestrzega dziatan majacych na celu zminimalizowanie ryzyka;

d) dane panstwo cztonkowskie dysponuje odpowiednimi s$rodkami na potrzeby
egzekwowania i monitorowania wdrazania  dzialan majacych na celu
zminimalizowanie ryzyka.
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Panstwo czlonkowskie korzystajace z mozliwosci przewidzianej w niniejszym artykule
powiadamia o tym Europejska Agencje Lekow w terminie jednego miesigca od przyjecia
niniejszej decyzji.

Jezeli panstwo cztonkowskie korzystajace z odroczenia uwaza, ze powyzsze warunki

przestajg by¢ speilniane w okresie odroczenia, podejmuje ono odpowiednie kroki w celu
niezwlocznego zawieszenia danego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 1.

Artykut 4
Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw cztonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli dnia 24.5.2022 r.

W imieniu Komisji
Sandra GALLINA
Dyrektor Generalna

ODPIS UWIERZYTELNIONY

W imieniu Sekretarza Generalnego

Martine DEPREZ
Dyrektor

Proces Decyzyjny i Kolegialnoac
KOMISJA EUROPEJSKA
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