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provedeny ¢lenskymi staty



Podminky nebo omezeni s ohledem na bezpecné a i¢inné pouZzivani lécivého piipravku, které budou
provedeny ¢lenskymi staty

Clenské staty maji zajistit, ze viechny podminky nebo omezeni s ohledem na bezpeéné a u¢inné pouziti
léc¢ivého ptipravku popsané nize jsou splnény:

1. Clenské staty se musi dohodnout na konkrétnich bodech systému kontrolovaného pfistupu
s drzitelem rozhodnuti o registraci a musi takovy systém celonarodné implementovat, aby zajistily
ze:

e pied uvedenim pfipravku na trh obdrzi vSichni I€kati, kteti budou ptipravek Imnovid
predepisovat a vSichni 1ékarnici, ktefi jej mohou vydavat, Informaéni dopis pro zdravotnické
pracovniky.

e pred pfedepisovanim (a pokud je to relevantni, po domluvé s drzitelem rozhodnuti o
registraci, pied vydejem) bude v§em zdravotnickym pracovnikiim, ktefi budou piedepisovat
(a vydavat) pripravek Imnovid, poskytnut edukacni bali¢ek pro zdravotnické pracovniky
obsahujici:

0 Edukaéni brozuru pro zdravotnické pracovniky

0 Edukacni brozury pro pacienty

0 Kartu pacienta

0 Formuléfe obeznameni s riziky

0 Informaci o tom, kde 1ze nalézt nejnovéjsi souhrn udaji o ptipravku (SmPC).
2. Clenské staty zajisti, aby drzitel rozhodnuti o registraci implementoval na jejich izemi Program

prevence poceti (PPP). Podrobnosti PPP véetné nastaveni narodnich opatieni pro hodnoceni
efektivity a dodrzovani PPP, budou dohodnuty s drzitelem rozhodnuti o registraci a budou
zavedeny pired uvedenim 1écivého piipravku na trh.



