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Παράρτημα 

Όροι ή περιορισμοί όσον αφορά την ασφαλή και αποτελεσματική χρήση του 
φαρμάκου, οι οποίοι πρέπει να υλοποιηθούν από τα Κράτη Μέλη 
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Όροι ή περιορισμοί όσον αφορά την ασφαλή και αποτελεσματική χρήση του 
φαρμάκου, οι οποίοι πρέπει να υλοποιηθούν από τα Κράτη Μέλη 

Τα κράτη μέλη θα καθορίσουν σε συνεννόηση με τον ΚΑΚ τις λεπτομέρειες ενός προγράμματος 

περιορισμένης πρόσβασης και ενός μητρώου ασθενειών. Τα κράτη μέλη πρέπει να διασφαλίσουν ότι το 

Glybera θα διατίθεται μόνο εφόσον οι επαγγελματίες του τομέα της υγείας οι οποίοι συμμετέχουν στη 

θεραπεία ασθενούς λάβουν το εκπαιδευτικό υλικό και εφόσον ο συνταγογράφος επιβεβαιώσει ότι ο 

ασθενής συμφωνεί να καταγραφεί στο μητρώο. 
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