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Podminky nebo omezeni s ohledem na bezpecné a Gicinné pouzivani lIécivého pripravku, které
budou provedeny ¢lenskymi staty

Clenské staty by mély zajistit, Ze véechny podminky nebo omezeni s ohledem na bezpecné a Gcinné
pouziti 1&Civého pFipravku popsané niZe jsou splnény:

« Dalsi opatFeni k minimalizaci rizik

1. Edukacéni balicek

Clenské staty zajisti, aby pred uvedenim piipravku Kisunla na trh méli véichni zdravotnicti
pracovnici opravnéni tento lécivy pfipravek predepisovat a pacienti, ktefi jej budou pouzivat,
pfistup k edukacnimu bali¢ku, ktery ma obsahovat schvalené klicové prvky.

2. Program kontrolovaného pfistupu

Clenské staty zajisti, aby byl v kazdém staté zaveden program kontrolovaného piistupu (CAP)
na podporu bezpecného a Ucinného pouzivani pfipravku Kisunla. CAP obsahuje nasledujici
klicové prvky, které budou soucasti systému v kazdém clenském staté:

- omezeni pfistupu k donanemabu pouze na pfedem vybrana zdravotnicka zafizeni

- zavedeni registraéniho systému, ktery pomahéa zdravotnickym pracovnikiim pfi posuzovani
vhodnosti pacienta pro 1é¢bu, pfi rychlém piistupu k edukaénim materidldm a pii potvrzeni
dodrZovani téchto materiald.

Drzitel rozhodnuti o registraci si musi nechat schvalit podrobnosti programu kontrolovaného pfistupu
v kazdém clenském staté prislusnou narodni regulacni autoritou a musi zajistit implementaci tohoto
programu na narodni Urovni.



