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Jésenvaltioissa toteutettavat ehdot ja rajoitukset 1ddkevalmisteen turvallista ja tehokasta
kayttda varten



Jasenvaltioissa toteutettavat ehdot ja rajoitukset ladkevalmisteen turvallista ja tehokasta
kayttoa varten

Jasenvaltioiden tulee varmistaa, ettd kaikki ehdot ja rajoitukset, jotka koskevat alla kuvatun
ladkevalmisteen turvallista ja tehokasta kayttod, on toteutettu:

1. Jasenvaltioiden on sovittava kontrolloidun kdyttéonoton ohjelman (controlled access
programme) yksityiskohdista myyntiluvan haltijan kanssa, ja ohjelma on otettava kaytt6on
kansallisesti, jotta voidaan varmistaa, etta:

o l&&karit, jotka aikovat méaarata Thalidomide BMS -valmistetta, ja
apteekkihenkilékunta, joka saa toimittaa Thalidomide BMS -valmistetta, saavat
ennen valmisteen markkinoille tuomista terveydenhuollon ammattilaisille
tarkoitetun tietopaketin.

o0 kaikki terveydenhuollon ammattilaiset, jotka aikovat maarata (tai antaa)
Thalidomide BMS -valmistetta, saavat ennen ladkkeen maaraamista (ja
joissakin tapauksissa ennen laékkeen antamista, myyntiluvan haltijan kanssa
sovitun mukaisesti) terveydenhuollon ammattilaisen julkaisupaketin, joka
sisdltid seuraavan aineiston:

= Kkoulutusesite terveydenhuollon ammattilaisille

= Kkoulutusesitteet potilaille

= potilaskortti

= riskien tiedostamisen lomakkeet (risk awareness forms)
= tieto, mistd 16ytyy viimeisin valmisteyhteenveto.

2. Jasenvaltiot varmistavat, ettd myyntiluvan haltija ottaa kdyttoon raskaudenehkéisyohjelman
alueellaan. Raskaudenehkéisyohjelman yksityiskohdat on sovittava myyntiluvan haltijan
kanssa, ja ohjelma on otettava kdyttéon ennen valmisteen markkinoille tuomista.

3. Jasenvaltioiden on sovittava kontrolloidun kdyttéonoton ohjelman toteuttamisesta kussakin
jasenvaltiossa.

4. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd myyntiluvan haltija toimittaa koulutusmateriaalin
tarkastettavaksi kansallisille potilasorganisaatioille tai, ellei téllaista organisaatiota ole
tai sita ei voida kayttaa, sopivalle potilasryhmélle. Mukana olevien potilaiden tulisi
mieluummin olla tuntematta talidomidin historiaa. Kéayttajatestauksen tulokset on
toimitettava kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle, ja lopullinen materiaali on
hyvaksyttava kansallisella tasolla.

5. Jasenvaltion on sovittava myyntiluvan haltijan kanssa ennen valmisteen markkinoille
tuomista seuraavista asioista:
o0 kayttdaiheen ulkopuolisen kayton seuraamiseen parhaiten soveltuvat
menetelmét kansallisilla alueilla
o0 kohderyhmén véestotietoja, kayttoaihetta ja niiden naisten, jotka voivat tulla
raskaaksi maaraa koskevien yksityiskohtaisten tietojen kokoaminen, jotta
kéyttdaiheen ulkopuolista kayttda voidaan seurata kansallisilla alueilla.



