Melléklet a tagallamokra nézve kotelezo feltételekrol vagy korlatozasokroél a gyogyszer
biztonsagos és hatékony hasznalatara vonatkozéan



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

A tagallamoknak gondoskodni kell arrél, hogy minden itt felsorolt, a gydgyszer biztonsagos és
hatékony hasznalatara vonatkozé feltétel vagy korlatozas implementalasra kerdil:

° Kockazatminimalizalasra iranyulé tovabbi intézkedések

1. Oktatéanyagok

A tagallamoknak gondoskodniuk kell arrél, hogy a Kisunla forgalomba hozatala el6tt minden
olyan egészséglgyi szakember, aki varhatdan felirja a gydgyszert, és minden olyan beteg,
akinél alkalmazzak a Kisunla-t, hozzaférjen az oktatéanyagokhoz/megkapja azokat, amelyeknek
tartalmazniuk kell a megallapodas szerinti kulcsfontossagu elemeket.

2. Ellenorzott hozzaférési program

A tagallamoknak gondoskodniuk kell arrél, hogy a Kisunla biztonsagos és hatékony alkalmazasat
el6seqitd ellenbrzott hozzaférési program (EHP) m(ikodjon. Az EHP a kdvetkez6 alapelveket
tartalmazza, amelyek valamennyi tagallamban beépitésre keriilnek az egyes rendszerekbe. Ezek
k6zé tartozik a donanemabhoz vald hozzaférés el6re kivalasztott kozpontokra vald korlatozasa,
valamint egy regisztracids rendszer bevezetése az egészségiigyi szakemberek tdmogatasara a
beteg alkalmassaganak értékelésében, az oktatéanyagokra valé gyors hivatkozas biztositasaban,
és az oktatdanyagokban leirtak betartasanak megerdsitésében.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak megegyezésre kell jutnia valamennyi illetékes
nemzeti hatésaggal az ellendrzott hozzaférési program részleteirdl, és orszagos szinten be kell
vezetnie ezt a programot.



