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 utilizirii 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. Statele Membre trebuie sa adopte, de comun acord cu Detindtorul autorizatiei de punere pe
piatd (DAPP), detaliile unui program de acces controlat si trebuie si implementeze acest
program la nivel national, pentru a se asigura ca:

0 Inainte de punerea pe piati a medicamentului, toti medicii care intentioneaza si
prescrie Talidomidd BMS, precum si toti farmacistii care pot elibera
Talidomida BMS vor primi o comunicare directa adresata profesionistilor din
domeniul sanatatii.

0 Inainte de prescriere (de eliberare, daca acest lucru este posibil si asa cum s-a
convenit cu DAPP), toti profesionistii din domeniul sénatétii care intentioneaza
sa prescrie (si sa elibereze) Talidomida BMS vor primi un Pachet educational
pentru profesionistii din domeniul sdnatatii, care include urmatoarele elemente:

Brosura educativa pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Brosurile educative pentru pacienti

Carnetul pacientului

Formularele pentru constientizarea riscurilor

Informatii privind unde pot fi gasite cele mai recente versiuni ale Rezumatului
caracteristicilor produsului (RCP)

2. Statele Membre trebuie sa se asigure ca DAPP implementeaza un program de prevenire a
sarcinii (PPS) pe teritoriul lor. Detaliile PPS trebuie adoptate de comun acord cu DAPP si
puse in aplicare inainte de punerea pe piatd a medicamentului.

3. Statele membre trebuie sd aprobe implementarea locald a unui program de acces controlat.

4. Statele membre trebuie sa se asigure cd DAPP furnizeazd materialele educationale
organizatiilor nationale ale pacientilor spre examinare sau daca o astfel de organizatie
nu existd sau nu poate fi implicata, unui grup relevant de pacienti. Pacientii implicati
trebuie s fie, de preferinta, naivi la istoricul thalidomidei. Rezultatele testarii
utilizatorilor vor trebui sa fie furnizate autoritatii competente nationale, iar materialele
finale trebuie validate la nivel national.

5. Statele membre trebuie sa adopte, de comun acord cu DAPP, Tnainte de punerea pe piata
a medicamentului:

0 Cele mai adecvate strategii de supraveghere a utilizérii medicamentului n
indicatii terapeutice neaprobate oficial pe teritoriul national

0 Colectarea informatiilor detaliate pentru a intelege datele demografice ale
populatiei tinta, indicatia terapeutica si numarul de femei fertile cu scopul de a
supraveghea utilizarea medicamentului in indicatii terapeutice neaprobate
oficial pe teritoriul national



