ANEXA referitoare la art. 127a

Conditii sau restrictii cu privire la siguranta si eficacitatea utilizarii medicamentului care urmeaza
sa fie puse in aplicare de catre statele membre



Conditii sau restrictii cu privire la siguranta si eficacitatea utilizarii medicamentului care urmeaza
sa fie puse in aplicare de catre statele membre

Statele Membre trebuie sa se asigure ca toate conditiile sau restrictiile referitoare la siguranta si
eficacitatea utilizarii medicamentului, descrise mai jos, sunt puse in aplicare:

1. Statul Membru va conveni impreuna cu detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP)
asupra detaliilor setului medicului prescriptor si asupra unui sistem de distributie controlata si trebuie sa
implementeze programul respectiv la nivel national inainte de lansare pentru a se asigura ca:

. Tnainte de prescriere (daci este cazul, si in acord cu autoritatea nationald competenta,
eliberare), toti profesionistii din domeniul sanatatii care intenfioneaza sa prescrie (si sa
elibereze) medicamentul primesc un set al medicului prescriptor care va contine
urmatoarele:

0 Setul educativ al profesionistului din domeniul sanatatii
0 Brosuri educative pentru pacienti
0 Carduri pentru pacienti

0 Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP), Prospectul si Etichetarea.



