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Příloha  

Podmínky nebo omezení s ohledem na bezpečné a účinné používání 
léčivého přípravku, které mají být přijaty členskými státy 

 

Lé
čiv

ý p
říp

rav
ek

 již
 ne

ní 
reg

ist
rov

án



2 

Podmínky nebo omezení s ohledem na bezpečné a účinné používání 
léčivého přípravku, které mají být přijaty členskými státy 

Členské státy s držitelem rozhodnutí o registraci dohodnou podrobnosti ohledně programu omezeného 

přístupu a registru onemocnění. Zajistí, aby byl přípravek Glybera dodáván pouze v případě, že 

zdravotnický pracovník podílející se na léčbě pacienta obdržel vzdělávací balíček, a pokud předepisující 

lékař potvrdí souhlas pacienta se zápisem do registru. 
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