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Forsendur eda takmarkanir, er varda oryggi og verkun vid notkun lyfsins, sem adildarlondin
eiga ad koma a

Adildarrikin skulu ganga Ur skugga um ad allar forsendur og takmarkanir er varda 6ryggi og verkun vid
notkun lyfsins, sem lyst er hér a eftir, séu uppfylltar.

. Vidbotaradgerdir til ad lagmarka aheettu

1. Pakki med fraedsluefni

Adildarrikinu skulu tryggja ad adur en LEQEMBI er markadsett hafi allir heilbrigdisstarfsmenn sem eetlast
er til ad avisi lyfinu og sjuklingar sem munu nota pad hafi adgang ad / fai afhentan eftirfarandi pakka
med fraedsluefni sem skal innihalda lykilatridin sem samkomulag hefur nadst um:

2. Adgangsstyringarkerfi

Agdildarrikin skulu ganga ur skugga um ad adgangsstyringarkerfi sem tryggir 6rugga og skilvirka notkun
lecanemabs og kemur i veg fyrir notkun sem samraemist ekki markadsleyfinu. Upphaf med&ferdar allra .
sjuklinga skal skrad i midlaegt skraningarkerfi sem komid er & fét sem hluta af adgangsstyringarkerfi. I
midlaega skraningarkerfid verdur safnad videigandi upplysingum um tilgreind gagnasvié um alla sjuklinga
adur en fyrsta inndaelingin med lecanemabi er gefin.

Markadsleyfishafi skal komast ad samkomulagi vid l6gbaert yfirvald i hverju landi og koma slikum kerfum
a fét i hverju landi fyrir sig.



