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

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

1. Valstybés narés turi suderinti kontroliuojamos prieigos programos elementus su registruotoju
ir nacionaliniu lygiu jgyvendinti tokig programa, kuri uztikrinty, kad:

O prie$ vaistiniam preparatui patenkant j rinka, visi gydytojai, kurie ketina iSrasyti
Thalidomide BMS, ir visi vaistininkai, kurie gali iSduoti Thalidomide BMS,
gauty tiesioginj kreipimasi  sveikatos priezitiros specialistus;

O pries§ vaistinio preparato iSraSymga (ir iSdavima, jei taikoma ir suderinus su
registruotoju) visi sveikatos priezitiros specialistai, kurie ketina iSrasyti (ir
iSduoti) Thalidomide BMS, gauty mokomosios informacijos sveikatos
priezitiros specialistams rinkinj, kuriame yra:

* mokomoji brosiiira sveikatos priezitiros specialistams;

=  mokomosios brosiiiros pacientams;

= paciento kortelé;

» informuotumo apie rizika formos;

» informacija, kur rasti naujausig preparato charakteristiky santraukg (PCS).

2. Valstybés narés turi garantuoti, kad registruotojas savo Salyje igyvendinty Néstumo
prevencijos programa (NPP). NPP elementai turi biiti suderinti su registruotoju ir jgyvendinti,
pries vaistiniam preparatui patenkant j rinka.

3. Valstybés narés turi suderinti kontroliuojamos prieigos programos jgyvendinima $alyje.

4. Valstybés narés turi uztikrinti, kad registruotojas mokomaja medziaga pateikty
nacionalinéms pacienty organizacijoms perziiirai arba, jeigu tokios organizacijos néra
ar ji negali dalyvauti, — tam tikroms pacienty grupéms. Geriausia, kad tokie pacientai
nebity susipazing su talidomido istorija. Pacienty atliktos patikros rezultatai turi biiti
pateikti kompetentingai nacionalinei institucijai, o galutiné medziaga patvirtinta
nacionaliniu lygiu.

5. Prie§ vaistiniam preparatui patenkant j rinka, valstybé naré turi suderinti su registruotoju toliau

iSvardytus punktus:
0 tinkamiausias strategijas, skirtas stebéti vartojimui ne pagal indikacija Salies
teritorijoje;

O iSsamiy dokumenty rinkima, siekiant nustatyti tikslinés populiacijos demografinius
duomenis, vaisingy motery skaiciy ir indikacijg, kad galima bty atidZiai stebéti
vartojimag ne pagal indikacijas (off-label use) Salies teritorijoje.



