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Nosacijumi vai ierobeZojumi attieciba uz drosu un efektivu zalu lietoSanu, kas jaievie§ dalibvalstim



Nosacijumi vai ierobeZojumi attieciba uz drosu un efektivu o zalu lietoSanu, kas jaievie$
dalibvalstim

Dalibvalstim janodrosina, ka tiek ieviesti visi turpmak aprakstitie nosacijumi vai ierobezojumi attieciba uz
drosu un efektivu So zalu lietoSanu:

1. Dalibvalstim javienojas ar registracijas apliecibas Tpasnieku (RAI) par kontrol&tas piekluves
programmas detalam un valstT jaievie§ §ada programma, lai nodro$inatu, ka:

e pirms zalu nonakSanas tirdznieciba visi arsti, kuri varétu parakstit Imnovid, un visi
farmaceiti, kuri varétu izsniegt Imnovid, sanem véstuli veselibas apriipes specialistam;

e pirms zalu parakstiSanas (kad nepiecieSams un saskanojot ar registracijas apliecibas
Ipasnieku, izsniedzot) visi veselibas apripes specialisti, kuri varétu parakstit (un izsniegt)
Imnovid, tiek nodros$inati ar izglitojosu materialu komplektu veselibas apriipes specialistam,
kas satur:

0 izglitojosu brosuru veselibas apriipes specialistam;

0 izglitojosas brosiiras pacientiem;
O pacientu karte;
0 riska apzinasanas veidlapas;
0 informaciju par to, kur atrodama zalu apraksta jaunaka versija.
2. Dalibvalstim janodrosina, ka RAI ievie§ griitniecibas nepielauSanas programmu (GNP) sava valsti.

GNP detalas, ieskaitot nacionalo pasakumu ievieSanu, lai izvértetu GNP efektivitati un
lidzestibu, ir jasaskano ar RAI pirms zalu laiSanas tirgi.



