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Salygos ar apribojimai, skirti saugiam ir veiksmingam vaistinio preparato vartojimui uztikrinti ir
privalomi jgyvendinti valstybése narése

Valstybés narés turi garantuoti, kad visos Zemiau aprasytos sglygos ar apribojimai, skirti saugiam ir
veiksmingam vaistinio preparato vartojimui uztikrinti, yra jgyvendinti:

1. Salis naré sutars su rinkodaros teisés turétoju dél vaistus skirian¢io asmens rinkinio ir
kontroliuojamos platinimo sistemos ir privalés jgyvendinti tokia sistema nacionaliniu lygiu pries
pateikiant preparatg rinkai, kad uztikrinty:

. pries iSraSant vaistg (kur tinkama, susitarimas su nacionaline kompetentinga institucija,
skiriant vaistg) visi sveikatos prieziliros profesionaliis darbuotojai (ir skiriant) bty apripinti
vaistus iSrasancio asmens rinkiniu, turin¢iu Siuos dalykus:
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SvieCiamajj sveikatos priezitiros specialisto rinkinj;
SvieCiamagsias bro§itiras pacientams;
paciento korteles;

preparato charakteristiky santraukg (PCS) ir pakuotés lapeli bei Zenklinima.



