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ЕЎРАЗІЙСКАЯ ЭКАНАМІЧНАЯ КАМІСІЯ

САВЕТ


РАШЭННЕ

	«19» мая 2022 г.
	         № 80
	   г. Бішкек


Аб унясенні змяненняў у Рашэнне Савета Еўразійскай 
эканамічнай камісіі ад 3 лістапада 2016 г. № 88

У адпаведнасці з артыкуламі 4 і 8 Пагаднення аб адзіных прынцыпах і правілах абарачэння лекавых сродкаў у рамках Еўразійскага эканамічнага саюза ад 23 снежня 2014 года і пунктам 98 дадатку № 1 да Рэгламенту работы Еўразійскай эканамічнай камісіі, зацверджанага Рашэннем Вышэйшага Еўразійскага эканамічнага савета ад 23 снежня 2014 г. № 98, Савет Еўразійскай эканамічнай камісіі вырашыў:

1. Унесці ў Рашэнне Савета Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 3 лістапада 2016 г. № 88 «Аб зацвярджэнні патрабаванняў да інструкцыі па медыцынскім прымяненні лекавых прэпаратаў і агульнай характарыстыкі лекавых прэпаратаў для медыцынскага прымянення» змяненні згодна з дадаткам.

Гэта Рашэнне ўступае ў сілу па сканчэнні 6 месяцаў з даты яго афіцыйнага апублікавання.

Члены Савета Еўразійскай эканамічнай камісіі:

	Ад Рэспублікі
Арменія


	Ад Рэспублікі
Беларусь


	Ад Рэспублікі
Казахстан


	Ад Кыргызскай
Рэспублікі


	Ад Расійскай
Федэрацыі



	М. Грыгаран
	І. Петрышэнка
	Б. Султанаў
	А. Кажошаў
	А. Авярчук


s

ДАДАТАК
да Рашэння Савета

Еўразійскай эканамічнай камісіі
ад 19 мая 2022 г.  № 80
ЗМЯНЕННІ,
што ўносяцца ў Рашэнне Савета Еўразійскай
эканамічнай камісіі ад 3 лістапада 2016 г. № 88
1. У найменні і ў пункце 1 словы «лекавых прэпаратаў і агульнай характарыстыкі лекавых прэпаратаў» замяніць словамі «лекавага прэпарату і агульнай характарыстыкі лекавага прэпарату».

2. У патрабаваннях да інструкцыі па медыцынскім прымяненні лекавага прэпарату і агульнай характарыстыкі лекавага прэпарату для медыцынскага прымянення, зацверджаных указаным Рашэннем:

1) у абзацы пятым раздзела I словы «ў дадатках № 2, 3 і 13» замяніць словамі «ў дадатках № 2, 3, 13 і 19»;

2) у сказах другім і трэцім абзаца другога дадатку № 4 да ўказаных патрабаванняў словы «лекавых прэпаратаў» замяніць словамі «лекавага прэпарату»;
3) у дадатку № 12 да ўказаных патрабаванняў:

у пункце 4.1 словы «лекавага сродку» замяніць словамі «лекавага прэпарату»;
у падпункце «в» пункта 4.10 слова «лекава» замяніць словам «лекавага», словы «лекавых прэпаратаў» замяніць словамі «лекавага прэпарату»;

у абзацы першым пункта 4.20, абзацы пятнаццатым пункта 5.1, абзацах шостым, восьмым і трынаццатым пункта 5.2, абзацы другім пункта 5.3, абзацы чацвёртым пункта 6.1.2, абзацы другім пункта 6.4, абзацы дзясятым пункта 6.5, абзацы другім пункта 7.2 словы «лекавых прэпаратаў» замяніць словамі «лекавага прэпарату»;
4) у абзацы восьмым пункта 3.3 дадатку № 14 да ўказаных патрабаванняў, у абзацы трэцім пункта 2.7, абзацах другім і чацвёртым пункта 5.2 дадатку № 16 да ўказаных патрабаванняў, у сказах першым і другім пункта 11 дадатку № 17 да ўказаных патрабаванняў словы «лекавых прэпаратаў і агульнай характарыстыкі лекавых прэпаратаў» замяніць словамі «лекавага прэпарату і агульнай характарыстыкі лекавага прэпарату»;
5) дапоўніць дадаткам № 19 наступнага зместу:

	
	«ДАДАТАК № 19

да патрабаванняў да інструкцыі 
па медыцынскім прымяненні 
лекавага прэпарату 
і агульнай характарыстыкі 
лекавага прэпарату 
для медыцынскага прымянення


УКАЗАННІ
па падрыхтоўцы тэксту папярэджвальнай інфармацыі 
аб інфекцыйных агентах у агульных характарыстыках 
лекавых прэпаратаў і лістках-укладышах 
лекавых прэпаратаў, атрыманых 
з крыві або плазмы крыві чалавека
I. Агульныя палажэнні
Гэтыя Указанні ўтрымліваюць стандартныя фармулёўкі тэксту папярэджвальнай інфармацыі аб рызыцы перадачы з кроўю і (або) яе кампанентамі ўзбуджальнікаў інфекцый, які павінен быць уключаны ў агульныя характарыстыкі лекавых прэпаратаў і лісткі-ўкладышы лекавых прэпаратаў, атрыманых з крыві або плазмы крыві чалавека.

Пры ўвядзенні лекавых прэпаратаў, атрыманых з крыві або плазмы крыві чалавека, немагчыма поўнасцю выключыць перадачу гемакантактных агентаў і развіццё інфекцыйных захворванняў.
Меры, якія прымаюцца для папярэджвання перадачы з кроўю і (або) яе кампанентамі ўзбуджальнікаў інфекцый пры прымяненні разгляданай групы лекавых прэпаратаў, уключаюць адбор донараў, скрынінг індывідуальных данацый і пулаў плазмы на ўтрыманне маркёраў вядомых вірусаў, што перадаюцца праз кроў і яе кампаненты, і ўключэнне стадый інактывацыі і (або) элімінацыі шырокага спектра вірусаў.

У агульнай характарыстыцы лекавага прэпарату і лістку-ўкладышы лекавых прэпаратаў, атрыманых з крыві або плазмы крыві чалавека выкарыстоўваецца стандартная фармулёўка з мэтай інфармавання ўрачоў і пацыентаў аб рызыцы перадачы ўзбуджальнікаў вірусных інфекцый, абумоўленай увядзеннем любых лекавых прэпаратаў, атрыманых з крыві або плазмы крыві чалавека.

Тэкст папярэджвальнай інфармацыі аб рызыцы перадачы ўзбуджальнікаў вірусных інфекцый пастаянна пераглядаецца з мэтай абнаўлення. Тэкст інфармацыі таксама мяняецца ў выпадку, калі некаторыя папярэджванні перастануць быць актуальнымі для канкрэтнага прадукту з крыві або плазмы крыві чалавека.

У адпаведнасці з главой «Ацэнка якасці лекавых прэпаратаў, атрыманых з плазмы крыві чалавека» Правіл правядзення даследаванняў біялагічных лекавых сродкаў Еўразійскага эканамічнага саюза, зацверджаных Рашэннем Савета Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 3 лістапада 2016 г. № 89, медыцынскаму персаналу неабходна дакументаваць найменне і нумар серыі лекавага прэпарату пры кожным увядзенні яго пацыенту з мэтай падтрымання адваротнай сувязі.

Пацыенты таксама інфармаваны аб неабходнасці дакументавання наймення і нумара серыі лекавага прэпарату пры кожным яго ўвядзенні з мэтай падтрымання адваротнай сувязі пры дапамозе папярэджвальнага ўказання ў лістку-ўкладышы лекавых прэпаратаў, атрыманых з крыві або плазмы крыві чалавека.

Папярэджвальная інфармацыя аб рызыцы перадачы ўзбуджальнікаў вірусных інфекцый уключаецца ў агульную характарыстыку лекавага прэпарату ў раздзел 4.4, які ўтрымлівае клінічна важныя ўказанні і меры засцярогі пры прымяненні лекавых прэпаратаў, атрыманых з крыві або плазмы крыві чалавека.

У сувязі з гэтым названую фармулёўку не дапускаецца пашыраць за кошт іншых звестак, якія не з’яўляюцца асаблівымі ўказаннямі або мерамі засцярогі (напрыклад, апісаннем стадый інактывацыі і (або) элімінацыі вірусаў або выпрабоўваннямі на асобныя вірусы). Разгледжаная фармулёўка датычыцца і аб’ёму інфармацыі для спажыўцоў, што ўключаецца ў лісток-укладыш лекавых прэпаратаў, атрыманых з крыві або плазмы крыві чалавека.

Гэтыя Указанні ўтрымліваюць два змяненні ў параўнанні з традыцыйным падыходам па складанні папярэджвальнай інфармацыі аб рызыцы перадачы ўзбуджальнікаў віруснай інфекцыі:

не патрэбна спасылка на канкрэтныя абавязковыя меры, паколькі яна не з’яўляецца папярэджваннем або мерай бяспекі, і ўказаныя звесткі даступныя ў іншых крыніцах (абавязковыя меры публікуюцца ў прыватным артыкуле Фармакапеі Еўразійскага эканамічнага саюза (далей – Фармакапея Саюза) «Плазма чалавека для фракцыяніравання», а ў выпадку адсутнасці гэтага артыкула – у прыватных артыкулах фармакапей дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза (далей – дзяржавы-члены));

папярэджвальная інфармацыя ўтрымлівае звесткі аб агульнай эфектыўнасці ўсіх мер, прынятых для захавання віруснай бяспекі лекавага прэпарату з крыві або плазмы крыві чалавека, і не ўтрымлівае звестак аб эфектыўнасці асобных стадый інактывацыі і (або) элімінацыі вірусаў у працэсе вытворчасці.

Інфармацыя, якая датычыцца працэдур інактывацыі і (або) элімінацыі, можа ўводзіць спажыўца ў зман, асабліва ў дачыненні да парвавіруса В19.

Напрыклад, калі ў працэсе вытворчасці прадугледжана эфектыўная стадыя ў дачыненні да парвавіруса В19 (гэта значыць стадыя, здольная знізіць на некалькі парадкаў узровень віруснай нагрузкі), аднак магчымасці стадыі будуць завышаны ў выпадку высокай віруснай нагрузкі ў пуле плазмы.

Папярэджвальнае ўказанне паведамляе аб патэнцыяльнай рызыцы перадачы ўзбуджальнікаў вірусных інфекцый пры прымяненні лекавых прэпаратаў, атрыманых з крыві або плазмы крыві чалавека. Асноўны тэкст дакумента растлумачвае выкарыстанне папярэджвальных указанняў, прыведзеных у гэтых Указаннях. У тэксце папярэджвальнай інфармацыі называюцца пэўныя вірусы, якія ў мінулым перадаваліся пры прымяненні лекавых прэпаратаў, атрыманых з крыві або плазмы крыві чалавека.

Меры, якія прымаюцца для папярэджвання перадачы такіх абалонкавых вірусаў, як вірус імунадэфіцыту чалавека (ВІЧ), вірус гепатыту В (ВГВ) і вірус гепатыту С (ВГС), разглядаюцца ў якасці эфектыўных для ўсіх камерцыйных прэпаратаў. Такія безабалонкавыя вірусы, як вірус гепатыту А (ВГА) і парвавірус В19, цяжка паддаюцца інактывацыі і (або) элімінацыі, а эфектыўнасць мер ліквідацыі безабалонкавых вірусаў адрозніваецца для розных лекавых прэпаратаў.

У сувязі з гэтым звесткі, якія ўтрымліваюцца для спажыўцоў у агульнай характарыстыцы лекавых прэпаратаў і лістку-ўкладышы лекавых прэпаратаў, атрыманых з крыві або плазмы крыві чалавека, павінны ўтрымліваць інфармацыю аб патэнцыяльнай рызыцы перадачы безабалонкавых вірусаў (ВГА і парвавіруса В19) з улікам мер бяспекі, што прымаюцца, і вынікаў даследаванняў інактывацыі і (або) элімінацыі вірусаў, праведзеных трымальнікам рэгістрацыйнага пасведчання лекавага прэпарату, атрыманага з плазмы крыві чалавека.

Немагчыма скласці асобнае ўказанне аб патэнцыяльнай рызыцы інфіцыравання безабалонкавымі вірусамі. У працэс вытворчасці ўсіх лекавых прэпаратаў з крыві або плазмы крыві чалавека павінны быць уключаны эфектыўныя стадыі інактывацыі і (або) элімінацыі шырокага спектра вірусаў, што валодаюць рознымі фізіка-хімічнымі ўласцівасцямі. Гэта дае ўпэўненасць у эфектыўнасці інактывацыі і (або) элімінацыі вірусаў, якія не вядомы ў цяперашні час або нядаўна з’явіліся.

Вірус ліхаманкі Заходняга Ніла з’явіўся ў Паўночнай Амерыцы і перадаваўся праз кампаненты крыві. Разам з тым выпадкі перадачы віруса ліхаманкі Заходняга Ніла праз лекавыя прэпараты, атрыманыя з плазмы крыві чалавека, не зарэгістраваны. Стадыі інактывацыі і (або) элімінацыі, што выкарыстоўваюцца ў цяперашні час, дастатковыя для гарантавання бяспекі лекавых прэпаратаў, атрыманых з плазмы крыві чалавека, у дачыненні да віруса ліхаманкі Заходняга Ніла.

З улікам гэтых фактараў у папярэджвальных указаннях інфармацыя аб названым вірусе не ўказваецца.

Разглядаецца пытанне аб неабходнасці асобнага ўпамінання аб варыянтнай хваробе Крэйтцфельта – Якаба (вХКЯ) у папярэджвальных указаннях. Прынята рашэнне аб немэтазгоднасці ўключэння асобнага ўпамінання аб павышанай небяспецы ў сувязі з патэнцыяльнай перадачай узбуджальніка варыянтнай хваробы Крэйтцфельта – Якаба праз лекавыя прэпараты, атрыманыя з крыві або плазмы крыві чалавека, і працягу практыкі прадстаўлення прыватных звестак у іншых дакументах.

Інфармацыя ў папярэджвальным указанні ўтрымлівае агульнае папярэджванне аб немагчымасці поўнага выключэння перадачы ўзбуджальнікаў вірусных інфекцый пры прымяненні лекавых прэпаратаў, атрыманых з крыві або плазмы крыві чалавека.

Паведамленні аб інфіцыраванні вірусамі пры ўвядзенні лекавых прэпаратаў на аснове альбуміну, што атрыманы стандартнымі метадамі і адпавядаюць фармакапейным артыкулам Фармакапеі Саюза, а пры адсутнасці ў ёй – артыкулам фармакапей дзяржаў-членаў, не паступалі. Калі альбумін выкарыстоўваецца ў якасці дапаможнага рэчыва ў іншых лекавых прэпаратах, не трэба ўключаць якія-небудзь асобныя папярэджванні, што тлумачыцца працяглай гісторыяй бяспечнага прымянення лекавых прэпаратаў на аснове альбуміну. У разгледжаным выпадку альбумін указваецца ў пераліку дапаможных рэчываў, якія выкарыстоўваюцца для вытворчасці іншага лекавага прэпарату.

II. Папярэджванне аб інфекцыйных агентах 
у агульнай характарыстыцы лекавых прэпаратаў, 
атрыманых з крыві або плазмы крыві чалавека

У агульнай характарыстыцы лекавага прэпарату ў раздзеле 4.4 «Асаблівыя ўказанні і меры засцярогі пры прымяненні» выбар фармулёўкі, заключанай у < >, залежыць ад эфектыўнасці мер у дачыненні да адпаведнага віруса.

1. Лекавыя прэпараты, атрыманыя з крыві або плазмы крыві 
чалавека (за выключэннем імунаглабулінаў і альбуміну)

«Стандартныя меры папярэджвання развіцця вірусных інфекцый, абумоўленых прымяненнем лекавых прэпаратаў, атрыманых з крыві або плазмы крыві чалавека, прадугледжваюць адбор донараў, скрынінг індывідуальных данацый і пулаў плазмы на спецыфічныя маркёры інфекцый і ўключэнне ў працэс вытворчасці эфектыўных стадый інактывацыі і (або) элімінацыі вірусаў. Нягледзячы на гэта, пры ўвядзенні лекавых прэпаратаў, атрыманых з крыві або плазмы крыві чалавека, нельга поўнасцю выключыць магчымасць перадачы ўзбуджальнікаў вірусных інфекцый, асабліва ў дачыненні да невядомых і новых вірусаў, а таксама іншых патагенаў.

Прынятыя меры лічацца эфектыўнымі ў дачыненні да такіх абалонкавых вірусаў, як вірус імунадэфіцыту чалавека (ВІЧ), вірус гепатыту В і вірус гепатыту С.

<, а таксама ў дачыненні да безабалонкавага<ых> віруса<аў> <гепатыту А> <і> <парвавіруса В19>>.

< Прынятыя меры не лічацца дастаткова эфектыўнымі ў дачыненні да такіх безабалонкавых вірусаў, як <вірус гепатыту А> <і> <парвавірус В19>>.

< Інфіцыраванне парвавірусам В19 небяспечна для цяжарных жанчын (інфіцыраванне плода) і асоб з імунадэфіцытам або павышаным эрытрапаэзам (напрыклад, пры гемалітычнай анеміі)>. Указанне аб групах рызыкі па парвавірусе В19 уключаць не трэба, калі прынятыя меры расцэньваюцца ў якасці эфектыўных у дачыненні да В19.

Пры кожным увядзенні пацыенту {найменне прэпарату} дакументуецца яго найменне і серыйны нумар з мэтай захавання сувязі паміж пацыентам і серыяй прэпарату.».

Прыклады.

Меры, эфектыўныя ў дачыненні да віруса гепатыту А і парвавіруса В19:

«Прынятыя меры лічацца эфектыўнымі ў дачыненні да такіх абалонкавых вірусаў, як вірус імунадэфіцыту чалавека (ВІЧ), вірус гепатыту В (ВГВ) і вірус гепатыту С (ВГС), а таксама ў дачыненні да такіх безабалонкавых вірусаў, як вірус гепатыту А і парвавірус В19.».

Меры, эфектыўныя ў дачыненні да віруса гепатыту А і парвавіруса В19:

«Прынятыя меры лічацца эфектыўнымі ў дачыненні да такіх абалонкавых вірусаў, як вірус імунадэфіцыту чалавека (ВІЧ), вірус гепатыту В (ВГВ) і вірус гепатыту С (ВГС), а таксама ў дачыненні да безабалонкавага віруса гепатыту А. Прынятыя меры не лічацца дастаткова эфектыўнымі ў дачыненні да такіх безабалонкавых вірусаў, як парвавірус В19. Інфіцыраванне парвавірусам В19 небяспечнае для цяжарных жанчын (інфіцыраванне плода) і асоб з імунадэфіцытам або павышаным эрытрапаэзам (напрыклад, пры гемалітычнай анеміі).».

Меры, неэфектыўныя ў дачыненні да віруса гепатыту А і парвавіруса В19:

«Прынятыя меры лічацца эфектыўнымі ў дачыненні да такіх абалонкавых вірусаў, як вірус імунадэфіцыту чалавека, вірус гепатыту В і вірус гепатыту С. Прынятыя меры не лічацца дастаткова эфектыўнымі ў дачыненні да такіх безабалонкавых вірусаў, як вірус гепатыту А і парвавірус В19. Інфіцыраванне парвавірусам В19 небяспечнае для цяжарных жанчын (інфіцыраванне плода) і асоб з імунадэфіцытам або павышаным эрытрапаэзам (напрыклад, пры гемалітычнай анеміі).».

2. Дадатковая фармулёўка для лекавых прэпаратаў, 
атрыманых з крыві або плазмы крыві чалавека, 
якія ўводзяцца рэгулярна і (або) паўторна, 
за выключэннем імунаглабулінаў
У дачыненні да прэпаратаў фактараў згусання крыві, прэпаратаў антытрамбіну і іншых лекавых прэпаратаў, атрыманых з крыві або плазмы крыві чалавека, якія ўводзяцца рэгулярна і (або) паўторна, за выключэннем імунаглабулінаў, перад апошнім сказам аб дакументаванні наймення і серыйнага нумара лекавага прэпарату трэба прывесці наступную дадатковую фармулёўку:

«Пацыентаў, якія рэгулярна і (або) паўторна атрымліваюць {клас прэпаратаў, напрыклад, прэпараты фактару VIII, прэпараты антытрамбіну}, атрыманыя з крыві або плазмы крыві чалавека, трэба вакцынаваць ад гепатытаў А і В.».

3. Імунаглабуліны
Звесткі па лекавых прэпаратах, якія адносяцца да імунаглабулінаў, павінны ўключаць наступныя папярэджвальныя надпісы і інфармацыю.

«Стандартныя меры папярэджвання развіцця інфекцый, абумоўленых прымяненнем лекавых прэпаратаў, атрыманых з плазмы крыві чалавека, прадугледжваюць адбор донараў, скрынінг індывідуальных данацый і пулаў плазмы на спецыфічныя маркёры інфекцый і ўключэнне ў працэс вытворчасці эфектыўных стадый інактывацыі і (або) элімінацыі вірусаў. Нягледзячы на гэта, пры ўвядзенні лекавых прэпаратаў, атрыманых з крыві або плазмы крыві чалавека, нельга выключыць магчымасць перадачы ўзбуджальнікаў інфекцый, асабліва ў дачыненні да невядомых і новых вірусаў, а таксама іншых патагенаў.

Прынятыя меры лічацца эфектыўнымі ў дачыненні да такіх абалонкавых вірусаў, як вірус імунадэфіцыту чалавека (ВІЧ), вірус гепатыту В і вірус гепатыту С.

<, а таксама ў дачыненні да безабалонкавага<ых> віруса<аў> <гепатыту А> <і> <парвавіруса В19>>.

<Прынятыя меры не лічацца дастаткова эфектыўнымі ў дачыненні да такіх безабалонкавых вірусаў, як <вірус гепатыту А> <і> <парвавірус В19>>.

Назапашаны дастатковы клінічны вопыт адсутнасці перадачы віруса гепатыту А і парвавіруса В19 пры ўвядзенні імунаглабулінаў, акрамя таго, мяркуецца, што наяўнасць спецыфічных антыцел робіць значны ўклад у захаванне віруснай бяспекі.

Пры кожным увядзенні пацыенту {найменне прэпарату} дакументуецца яго найменне і серыйны нумар з мэтай захавання сувязі паміж пацыентам і серыяй прэпарату.».

4. Альбумін

Звесткі па лекавых прэпаратах на аснове альбуміну павінны ўключаць наступныя папярэджвальныя надпісы і інфармацыю.

«Стандартныя меры папярэджвання развіцця вірусных захворванняў, абумоўленых прымяненнем лекавых прэпаратаў, атрыманых з крыві або плазмы крыві чалавека, прадугледжваюць адбор донараў, скрынінг індывідуальных данацый і пулаў плазмы на спецыфічныя маркёры інфекцый і ўключэнне эфектыўных вытворчых стадый інактывацыі і (або) элімінацыі вірусаў. Нягледзячы на гэта, пры ўвядзенні лекавых прэпаратаў, атрыманых з крыві або плазмы крыві чалавека, нельга выключыць магчымасць перадачы ўзбуджальнікаў вірусных інфекцый, асабліва ў дачыненні да невядомых і новых вірусаў, а таксама іншых патагенаў.

Паведамленні аб інфіцыраванні вірусамі пры ўвядзенні лекавых прэпаратаў на аснове альбуміну, якія атрыманы стандартнымі метадамі і адпавядаюць фармакапейным артыкулам Фармакапеі Саюза, а пры адсутнасці ў ёй – артыкулам фармакапей дзяржаў-членаў, не паступалі.

Пры кожным увядзенні пацыенту {найменне прэпарату} дакументуецца яго найменне і серыйны нумар з мэтай захавання сувязі паміж пацыентам і серыяй прэпарату.».

III. Фармулёўка раздзела 4.8 «Непажаданыя рэакцыі» 
агульнай характарыстыкі лекавага прэпарату, 
атрыманага з крыві або плазмы крыві чалавек
Звесткі павінны ўключаць наступныя папярэджвальныя надпісы і інфармацыю.

«Звесткі аб бяспецы, якія датычацца ўзбуджальнікаў вірусных інфекцый, прыведзены ў раздзеле 4.4.».

IV. Папярэджванні аб інфекцыйных агентах 
у лістках-укладышах лекавага прэпарату, 
атрыманага з крыві або плазмы крыві чалавека

Папярэджвальнае ўказанне, сумяшчальнае з тэкстам агульнай характарыстыкі лекавага прэпарату, уключаецца ў раздзел 2 «Аб чым трэба ведаць перад <прыёмам><прымяненнем> {найменне прэпарату}.».

У наступных указаннях выбар фармулёўкі, заключанай у < >, залежыць ад эфектыўнасці мер у дачыненні да ўказанага віруса.

1. Лекавыя прэпараты, 
атрыманыя з крыві або плазмы крыві чалавека
(за выключэннем імунаглабулінаў і альбуміну)

«Калі лекавыя прэпараты вырабляюцца з крыві або плазмы крыві чалавека, прымаюцца спецыяльныя меры для прадухілення перадачы ўзбуджальнікаў інфекцыйных захворванняў пацыентам.

Да іх адносяцца:

уважлівы адбор донараў крыві і плазмы, каб не дапусціць да донарства носьбітаў вірусных інфекцый;

выпрабоўванне кожнай данацыі і пулаў плазмы на маркёры вірусаў імуналагічнымі і малекулярна-генетычнымі метадамі;

уключэнне ў апрацоўку крыві або плазмы стадый, здольных інактываваць або выдаляць вірусы.

Нягледзячы на гэта, пры ўвядзенні лекавых прэпаратаў, вырабленых з крыві або плазмы крыві чалавека, нельга выключыць магчымасць перадачы ўзбуджальнікаў інфекцый, асабліва ў дачыненні да невядомых і новых вірусаў, а таксама іншых патагенаў.

Прынятыя меры лічацца эфектыўнымі ў дачыненні да такіх абалонкавых вірусаў, як вірус імунадэфіцыту чалавека, вірус гепатыту В і вірус гепатыту С.

<, а таксама ў дачыненні да безабалонкавага<ых> віруса<аў> <гепатыту А> <і> <парвавіруса В19>>.

<Прынятыя меры не лічацца дастатковымі ў дачыненні да такіх безабалонкавых вірусаў, як <вірус гепатыту А> <і> <парвавірус В19>>.

<Інфіцыраванне парвавірусам В19 небяспечнае для цяжарных жанчын (інфіцыраванне плода) і асоб з прыгнятаннем імуннай сістэмы або некаторымі відамі анемій (напрыклад, пры серпападобна-клетачнай хваробе або гемалітычнай анеміі)>.

Пры атрыманні вамі кожнай дозы {найменне прэпарату} трэба дакументаваць яго найменне і серыйны нумар з мэтай захавання гісторыі выкарыстаных серый.».

Указанне аб групах рызыкі па парвавірусе В19 уключаць не трэба, калі прынятыя меры расцэньваюцца ў якасці эфектыўных у дачыненні да В19.

Прыклады.

Меры, эфектыўныя ў дачыненні да віруса гепатыту А і парвавіруса В19:

«Прынятыя меры лічацца эфектыўнымі ў дачыненні да такіх абалонкавых вірусаў, як вірус імунадэфіцыту чалавека (ВІЧ), вірус гепатыту В і вірус гепатыту С, а таксама ў дачыненні да безабалонкавых віруса гепатыту А і парвавіруса В19.».

Меры, эфектыўныя ў дачыненні да віруса гепатыту А, але не парвавіруса В19:
«Прынятыя меры лічацца эфектыўнымі ў дачыненні да такіх абалонкавых вірусаў, як вірус імунадэфіцыту чалавека (ВІЧ), вірус гепатыту В і вірус гепатыту С, а таксама ў дачыненні да безабалонкавага віруса гепатыту А. Прынятыя меры не лічацца дастатковымі ў дачыненні да такіх безабалонкавых вірусаў, як парвавірус В19. Інфіцыраванне парвавірусам В19 небяспечнае для цяжарных жанчын (інфіцыраванне плода) і асоб з прыгнятаннем імуннай сістэмы або некаторымі відамі анемій (напрыклад, пры серпападобна-клетачнай хваробе або гемалітычнай анеміі).».

Меры, неэфектыўныя ў дачыненні да віруса гепатыту А і парвавіруса В19:

«Прынятыя меры лічацца эфектыўнымі ў дачыненні да такіх абалонкавых вірусаў, як вірус імунадэфіцыту чалавека (ВІЧ), вірус гепатыту В і вірус гепатыту С. Прынятыя меры не лічацца дастатковымі ў дачыненні да такіх безабалонкавых вірусаў, як вірус гепатыту А і парвавірус В19. Інфіцыраванне парвавірусам В19 небяспечнае для цяжарных жанчын (інфіцыраванне плода) і асоб з прыгнятаннем імуннай сістэмы або некаторымі відамі анемій (напрыклад, пры серпападобна-клетачнай хваробе або гемалітычнай анеміі).».

2. Дадатковая фармулёўка для лекавых прэпаратаў, 
атрыманых з крыві або плазмы крыві чалавека, 
якія рэгулярна і (або) паўторна ўводзяцца, 
за выключэннем імунаглабулінаў
У дачыненні да прэпаратаў фактараў згусання крыві, прэпаратаў антытрамбіну і іншых лекавых прэпаратаў, атрыманых з крыві або плазмы крыві чалавека, якія ўводзяцца рэгулярна і (або) паўторна, за выключэннем імунаглабулінаў, перад апошнім сказам аб дакументаванні наймення і серыйнага нумара лекавага прэпарату трэба прывесці наступную дадатковую фармулёўку:

«Калі вы рэгулярна (паўторна) атрымліваеце {клас прэпаратаў, напрыклад, прэпараты фактару VIII, прэпараты антытрамбіну}, атрыманыя з плазмы крыві чалавека, урач можа рэкамендаваць вам прайсці вакцынацыю ад гепатытаў А і В.».

3. Імунаглабуліны
Звесткі па лекавых прэпаратах, якія адносяцца да імунаглабулінаў, павінны ўключаць наступныя папярэджвальныя надпісы і інфармацыю.

«Калі лекавыя прэпараты вырабляюцца з плазмы крыві чалавека, прымаюцца спецыяльныя меры для прадухілення перадачы ўзбуджальнікаў інфекцыйных захворванняў пацыентам.

Да іх адносяцца:

уважлівы адбор донараў крыві і плазмы, каб не дапусціць да донарства носьбітаў вірусных інфекцый;

выпрабоўванне кожнай данацыі і пулаў плазмы на маркёры вірусаў імуналагічнымі і малекулярна-генетычнымі метадамі;

уключэнне ў апрацоўку крыві або плазмы стадый, здольных інактываваць або выдаляць вірусы.

Нягледзячы на гэта, пры ўвядзенні лекавых прэпаратаў, вырабленых з крыві або плазмы крыві чалавека, нельга выключыць магчымасць перадачы ўзбуджальнікаў інфекцый, асабліва ў дачыненні да невядомых і новых вірусаў, а таксама іншых патагенаў.

Прынятыя меры лічацца эфектыўнымі ў дачыненні да такіх абалонкавых вірусаў, як вірус імунадэфіцыту чалавека (ВІЧ), вірус гепатыту В і вірус гепатыту С.

<, а таксама ў дачыненні да безабалонкавага<ых> віруса<аў> <гепатыту А> <і> <парвавіруса>>.

< Прынятыя меры не лічацца дастаткова эфектыўнымі ў дачыненні да такіх безабалонкавых вірусаў, як <вірус гепатыту А> <і> <парвавірус В19>>.

Увядзенне імунаглабуліну не выклікала развіццё гепатыту А і інфіцыраванне парвавірусам В19 у сувязі з утрыманнем у лекавым прэпараце ахоўных антыцел супраць гэтых інфекцый.

Пры атрыманні вамі кожнай дозы {найменне прэпарату} трэба дакументаваць яго найменне і серыйны нумар з мэтай захавання следу выкарыстаных серый.».

4. Альбумін

Звесткі па лекавых прэпаратах на аснове альбуміну павінны ўключаць наступныя папярэджвальныя надпісы і інфармацыю.

«Калі лекавыя прэпараты вырабляюцца з плазмы крыві чалавека, прымаюцца спецыяльныя меры для прадухілення перадачы ўзбуджальнікаў інфекцыйных захворванняў пацыентам.

Да іх адносяцца:

уважлівы адбор донараў крыві і плазмы, каб не дапусціць да донарства носьбітаў вірусных інфекцый;

выпрабоўванне кожнай данацыі і пулаў плазмы на маркёры вірусаў імуналагічнымі і малекулярна-генетычнымі метадамі;

уключэнне ў апрацоўку крыві або плазмы стадый, здольных інактываваць або выдаляць вірусы.

Нягледзячы на гэта, пры ўвядзенні лекавых прэпаратаў, вырабленых з крыві або плазмы крыві чалавека, нельга выключыць магчымасць перадачы ўзбуджальнікаў інфекцый, асабліва ў дачыненні да невядомых і новых вірусаў, а таксама іншых патагенаў.

Паведамленні аб інфіцыраванні вірусамі пры ўвядзенні лекавых прэпаратаў на аснове альбуміну, якія атрыманы стандартнымі метадамі і адпавядаюць артыкулам Фармакапеі Саюза, а пры адсутнасці ў ёй – артыкулам фармакапей дзяржаў-членаў, не паступалі.

Пры атрыманні вамі кожнай дозы {найменне прэпарату} трэба дакументаваць яго найменне і серыйны нумар з мэтай захавання следу выкарыстаных серый.».

_______________
