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Liikmesriikides kohaldatavad ravimi ohutu ja téhusa kasutamise tingimused véi piirangud

Liikmesriigid peavad tagama ravimi ohutu ja tohusa kasutamise kdikide jargmiste tingimuste ja
piirangute tditmise:

Enne toote turustamise algust liikkmesriikides korraldab mtigiloa hoidja kokkuleppel padeva
asutusega arstidele suunatud koolitusprogrammi, mille eesmérk on anda teavet 3B-hiidroksii-A°-
C,,-steroidi oksidoreduktaasi v3i A*-3-oksiisteroid-5B-reduktaasi puudulikkusest tingitud
sapphapete slinteesi kaasastindinud hdirete dige diagnoosimise ja raviviiside kohta, samuti ravi
eeldatavate ja vdimalike riskide kohta.

Arstide koolitusprogramm sisaldab jargmisi pdhielemente:
e Supraterapeutilise annuse (MedDRA termin: ravimi toksilisus) maaramine

e Sapikivide risk



