Melléklet

A tagallamokra nézve kotelezo feltételek vagy korlatozasok a gyogyszer
biztonsagos és hatékony/hasznalatara vonatkozéan



A tagallamok altal implementalando feltételek vagy korlatozasok, a
gyogyszer biztonsagos és hatékony hasznalatara vonatkozéan

A tagallamoknak meg kell egyeznilik a forgalomba hozatali engedély jogosultjaval egy korlatozott
hozzaférési program és egy betegség regiszter részleteire vonatkozdan. A tagallamoknak biztositaniuk
kell, hogy a Glybera-t kizarélag olyan esetben adjak ki, ha a beteg kezelésében résztvevo
egészségligyi szakember megkapta az oktatécsomagot, és ha a gyogyszert felird orvos megerossiti,
hogy a beteg hozzajarul ahhoz, hogy felvegyék a jegyzékbe.





