127a cikkhez kapcsol6d6 melléklet

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



A tagallamok altal bevezetendé feltételek vagy korlatozasok, a gydgyszer biztonsagos és hatékony
hasznalatara vonatkozoan

A tagallamoknak gondoskodniuk kell arrél, hogy minden itt felsorolt, a gyogyszer biztonsagos és
hatékony hasznalatara vonatkozo feltétel vagy korlatozas bevezetésre kerdil:

1. A tagallamnak egyeztetnie kell a forgalomba hozatali engedély jogosultjaval a gyogyszerfelirast
segitd csomagrol és az ellendrzott elosztasi rendszer részleteirdl, €s ezt a programot még azelétt at kell
ultetnie a gyakorlatba, hogy a gydgyszer forgalomba kertilne az adott tagallamban. Ennek célja
biztositani a kovetkez6ket:

o A gyodgyszer felirdsa (illetve, ha az illetékes nemzeti hatosaggal ebben allapodtak meg, a
gyogyszer kiadasa) el6tt a gyogyszert rendelni (és kiadni) szandékozd egészségligyi
szakemberek kapjanak egy, a gyogyszerfelirast segité csomagot, amely a kdvetkezdket
tartalmazza:
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tajékoztato készlet egészségugyi szakemberek szamara
tajékoztatd kiadvanyok a betegek szamaéra
betegkartyak

alkalmazasi elGiras, betegtajékoztatd és cimkeszoveg.



