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Algoritmo resumen de los procedimientos regulatorios excepcionales para preparados SoHO

|’ Procedimientos Excepcionales para Preparados SoHO:
Gl}.u'ai Bﬁegulatoria (Reg_lame_nt9 UE 2024/1938)

Esta guia resume los protocolos excepcionales para la aplicacion de preparados SoHO que no han completado la autorizacion ordinaria o que
presentan desviaciones de calidad, fundamentados en el Reglamento (UE) 2024/1938 para garantizar la seguridad del paciente.

AUTORIZACION EXCEPCIONAL DE PREPARADOS LIBERACION EXCEPCIONAL DE UNIDADES

= N o’
Preparados sin ‘ Circuito urgente Uso de unidades con %FW Requisitos criticos
autorizacion ordinaria de 1 semana desviaciones L%y de seguridad
Aplicable ante necesidad clinica Incluye una evaluacion técnica | Distribucion de unidades que no | Requiere consentimiento
ineludible sin altemativas, del CEI-SoHO en 3 dias habiles cumplen plenamente criterios informado especifico, etiquetado
emergencias sanitarias o antes de la resolucion final. ‘ de seguridad si el beneficio especial de “liberacion
catastrofes a gran escala. | supera el riesgo. | excepcional” y acuerdo con el

/| médico tratante.

Obligatoriedad de registro en la Extranet de la ONT y custodia Evaluacion especifica de profilaxis y sensibilidad antibidtica
de datos por 30 afios. cuando no es posible una nueva extraccion.
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