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Drzava ¢lanica mora zagotoviti implementacijo vseh spodaj opisanih pogojev in omejitev v zvezi z varno
in uc¢inkovito uporabo zdravila:

1. Drzave ¢lanice se morajo z imetnikom dovoljenja za promet z zdravilom dogovoriti 0 podrobnostih
programa nadzorovanega dostopa in implementirati tak program na nacionalni ravni, da zagotovijo

naslednje:

e pred prihodom zdravila na trg morajo vsi zdravniki, ki nameravajo predpisovati zdravilo
Imnovid, in vsi farmacevti, ki bodo izdajali zdravilo Imnovid, prejeti Neposredno obvestilo za
zdravstvene delavce;

e pred predpisovanjem (kjer je primerno in v dogovoru z imetnikom dovoljenja za promet z
zdravilom, pred izdajanjem) morajo vsi zdravstveni delavci, ki nameravajo predpisovati (in
izdajati) zdravilo Imnovid, prejeti paket izobrazevalnih gradiv za zdravstvene delavce, ki
vsebuje naslednje:
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vodnik za zdravstvene delavce,

vodnike za bolnike,

bolnikovo kartico,

obrazce o seznanitvi s tveganjem,

informacije o tem, kje je mogoce dobiti najnovejsi povzetek glavnih znacilnosti
zdravila (SmPC).

2. Drzave ¢lanice morajo zagotoviti, da imetnik dovoljenja za promet z zdravilom na njihovem
obmocju implementira program za preprecevanje nosecnosti (PPN). Podrobnosti PPN, vklju¢no z
vzpostavitvijo nacionalnih ukrepov za oceno ucinkovitosti in skladnosti s PPN, bodo
dogovorjene z imetnikom dovoljena za promet z zdravilom in vzpostavljene pred pricetkom trzenja

zdravila.



