Bilaga relaterad till Art. 127a

Villkor eller begransningar avseende en saker och effektiv anvandning av lakemedlet som ska
implementeras av medlemsstaterna



Villkor eller begransningar avseende en saker och effektiv anvandning av lakemedlet som ska
implementeras av medlemsstaterna

Medlemsstaterna ska sakerstélla att alla nedan beskrivna villkor eller begransningar avseende en saker och
effektiv anvandning av lakemedlet implementeras:

1. Medlemsstaterna ska med innehavaren av godkénnandet for férsaljning komma dverens om
komponenterna i ett program for kontrollerad tillgang och ska nationellt genomfora ett sadant
program som sakerstéller att:

o  Alla lakare som avser att forskriva Imnovid och all apotekspersonal som kan dispensera
Imnovid far ett direktadresserat informationsbrev.

e Innan Imnovid forskrivs (dar sa ar lampligt och i samférstand med innehavaren av
godkannandet for forsaljning) ska all halso- och sjukvardspersonal som avser att forskriva
(och dispensera) Imnovid fa ett utbildningsmaterial for halso-och sjukvardspersonal som
innehaller foljande:

o Utbildningsbroschyr for halso- och sjukvardspersonal

Utbildningsbroschyrer for patienter

Patientkort

Riskmedvetandeformuldr

Information om var man hittar den senaste Produktresumén (SmPC)
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2. Medlemsstaterna ska sakerstalla att innehavaren av godkannandet for forséljning genomfor ett
program for graviditetsprevention (Pregnancy Prevention Programme, PPP) i sitt land. Detaljerna i
PPP, inklusive uppséttandet av nationella atgarder for att utvardera effektiviteten och
efterlevnaden av PPP, ska 6verenskommas med innehavaren av godkénnandet for forsaljning och
genomforas innan lakemedlet lanseras pa marknaden.



