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Anexa 

Condiţii sau restricţii cu privire la siguranţa şi eficacitatea utilizării 
medicamentului care urmează să fie puse în aplicare de către statele 

membre 
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Condiţii sau restricţii cu privire la siguranţa şi eficacitatea utilizării 
medicamentului care urmează să fie puse în aplicare de către statele 
membre 

Statele membre convin asupra detaliilor cu privire la un program de acces limitat şi la un registru al 

bolii împreună cu deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă. Aceştia se asigură că Glybera este 

furnizat numai dacă personalul medico-sanitar implicat în tratamentul unui pacient a primit pachetul 

educaţional şi dacă medicul care prescrie medicamentul confirmă faptul că pacientul este de acord să 

fie înregistrat în registru. 
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