Pielikums, kas saistits ar 127a pantu

Nosacijumi vai ierobeZojumi attieciba uz droSu un efektivu $o zalu lieto§anu, kas jaievie$
dalibvalstim



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

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

1. Dalibvalstim javienojas ar registracijas apliecibas Tpasnieku (RAI) par kontrolétas piekluves
programmas detalam un valstT jaievie$ $ada programma, lai nodrosinatu, ka:

e pirms zalu nonaksanas tirdznieciba visi arsti, kuri paredz parakstit Revlimid, un visi
farmaceiti, kuri varétu izsniegt Revlimid, sanem véstuli veselibas apriipes specialistam;

e pirms zalu parakstiSanas (attiecigaja gadijuma un saskanojot ar RAI, pirms
izsniegSanas) visi veselibas apriipes specialisti, kuri paredz parakstit (un izsniegt)
Revlimid, tiek nodroSinati ar izglitojoSu materialu komplektu veselibas apriipes
specialistam, kas satur:

0 izglitojosu brosiiru veselibas apriipes specialistam;

O izglitojosas broStras pacientiem;
O pacienta karti;
0 riska apzinasanas veidlapas;
0 informaciju par to, kur atrodama zalu apraksta jaunaka versija.
2. Dalibvalstim janodro$ina, ka RAI ievie$ griitniecibas nepielau$anas programmu (GNP) sava

valstl. GNP detalas ir jasaskano ar RAI pirms zalu lai$anas tirgd.
3. Dalibvalstim ir javienojas par viet€jas kontroletas piekluves programmas ievieSanu.
4, Dalibvalstim ir arT javienojas ar RAI pirms zalu nonakSanas tirgi:

e par vienotu iesp&ju apkopot vispusigus datus saistiba ar indikacijam ar mérki valsts
teritorijas robeZas kontrol&t nereglamentétu lietosanu (off-label use);



