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Priedas susijes su salygomis ar apribojimais, skirtais saugiam ir veiksmingam vaistinio
preparato vartojimui uztikrinti ir privalomi jgyvendinti valstybése narése



Salygos ar apribojimai, skirti saugiam ir veiksmingam vaistinio preparato vartojimui
uztikrinti ir privalomi jgyvendinti valstybése narése

Valstybés narés turi garantuoti, kad visos zemiau aprasytos sglygos ar apribojimai, skirti saugiam ir
veiksmingam vaistinio preparato vartojimui uZztikrinti, yra jgyvendinti:

o Papildomos rizikos mazinimo priemonés
1. Edukacinis paketas

Valstybés narés turi uztikrinti, kad pries pateikiant i rinka Kisunla, visi sveikatos priezitiros
specialistai, kurie, kaip tikimasi, skirs vaistinj preparatq, ir pacientai, kurie vaistinj preparatg
vartos, turéty galimybe susipazinti ir (ar) gauty edukacinj paketg, kuriame turi bati pagrindiniai
elementai.

2. Kontroliuojamosios prieigos programa

Valstybés narés turi uztikrinti, kad bty jdiegta kontroliuojamosios prieigos programa (KPP),
skirta saugiam ir veiksmingam Kisunla vartojimui skatinti. KPP apima toliau iSvardytus
pagrindinius principus, kurie bus jtraukti | kiekvieng sistema visose valstybése narése. Tai yra
donanemabo prieigos apribojimas i$ anksto atrinktuose centruose ir registracijos sistemos
idiegimas, kuri padéty sveikatos prieziliros specialistams jvertinti pacienty tinkamuma, suteikty
greitg prieigg prie edukacinés medziagos ir patvirtinty, kad laikomasi Sioje medziagoje iSdéstyty,
reikalavimuy.

Registruotojas turi suderinti kontroliuojamosios prieigos programos detales su kiekvienos Salies
nacionaline kompetentinga institucija ir jdiegti tokig programa kiekvienoje salyje.



	Word Bookmarks
	BodyBlank


