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



NosacTjumi vai ierobezojumi attieciba uz dro$u un efektivu $o zalu lietoSanu, kas jaievie$
dalibvalstim

Dalibvalstim janodrosina, ka tiek ieviesti visi turpmak aprakstitie nosactjumi vai ierobezojumi attieciba uz
dro$u un efektivu So zalu lietoSanu.

1. Dalibvalstij ir javienojas par parakstiSanas komplektu un kontrol&tas izplatiSanas sistému ar
registracijas apliecibas Tpasniecku (RAI) un japanak to nodrog§inaSana valst pirms zalu izplatisanas, lai
ripetos, ka

° pirms parakstiSanas (vai, ja atbilst un saskanojot ar valsts kompetentajam institiicijam -
pirms izsnieg$anas) visiem veselibas apriipes specialistiem, kuri plano veikt parakstisanu
(un izsnieganu), tiek nodro$inats parakstisanas komplekts, kura sastava ir sekojosais:

0 izglitojosu materialu komplekts veselibas apriipes specialistam;
0 izglitojosas brosiiras pacientiem;
O pacientu karfites;

0 zalu apraksts (ZA), lietoSanas instrukcija un mark&umi.



