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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 kontrol&tas piekluves
programmas detalam un valstT jaievie$ $ada programma, lai nodrosinatu, ka:
O pirms zalu nonaksanas tirdznieciba visi arsti, kuri paredz parakstit Thalidomide

w

BMS, un visi farmaceiti, kuri varétu izsniegt Thalidomide BMS, sanem véstuli
veselibas apriipes specialistam;
pirms zalu parakstiSanas (attiecigaja gadijuma un saskanojot ar valsts kompetento
institliciju, pirms izrakstiSanas) visi veselibas apriipes specialisti, kuri paredz parakstit
(un izsniegt) Thalidomide BMS, tiek nodrosinati ar izglitojoSu materialu komplektu
veselibas apriipes specialistam, kas satur:

= izglitojosu brosiiru veselibas apriipes specialistam;

= izglitojosas broSiiras pacientiem;

=  pacientu karti;

= riska apzinasanas veidlapas;

* informaciju par to, kur atrodama zalu apraksta jaunaka versija.

Dalibvalstim janodrosina, ka RAI ievies griitniecibas nepielauSanas programmu (GNP) sava
valsti. GNP detalas, ir jasaskano ar RAI pirms zalu laiSanas tirgd.

Dalibvalstim ir javienojas par vietgjas kontrolétas piekluves programmas ievieSanu.
Dalibvalstim ir janodrosina, ka RAI iesniedz izglitojoSos materialus nacionalajam pacientu
organizacijam izskatiSanai, vai ar, ja $adas organizacijas neeksiste vai tas nevar tikt iesaistitas,
tad attiecigajam pacientu grupam. VElams, lai iesaistitajiem pacientiem nebiitu ieprieksejas
terapeitiskas pieredzes ar talidomidu. Lietotaju parbaudes rezultati bis jaiesniedz kompetentai
valsts organizacijai un galigie rezultati ir jaapstiprina valsts [Tmeni.

Dalibvalstim ir javienojas ar RAI pirms zalu laiSanas tirgi:

par vispiemeérotako stratégiju nereglamentétas lietoSanas (off label) parraudzibu valsts
teritorija;

par detalizétu datu ievaksanu, lai saprastu mérka populacijas demografiskos raditajus,
indikacijas un sieviesu ar reproduktivo potencialu skaitu, lai varétu kontrol&t
nereglament@tu lietoSanu (off label) valsts teritorija.



