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Coinniollacha n6 srianta maidir le hasaid shabhailte agus éifeachtach an tairge iocshléinte ata le cur
chun feidhme ag an mBallstait



Coinniollacha n6 srianta maidir le hasaid shabhailte agus éifeachtach an tairge iocshlainte ata le cur
chun feidhme ag na Ballstait

Ba cheart do na Ballstéit a airithit go gcuirfear chun feidhme na coinniollacha né na srianta uile maidir le
hasaid shabhailte agus éifeachtach an tairge iocshlainte a bhfuil tuairisc air thios:

1. Déanfaidh na Ballstait mionsonrai clair rochtana rialaithe a chomhaontu le Sealbhoir an Udaraithe
Margaiochta (MAH) agus ni mér déibh an clar sin a chur chun feidhme go naisitunta chun an méid
seo a leanas a airithiu:

e Sula seolfar é, gheobhaidh gach dochtdir a bhfuil sé ar intinn aige Imnovid a oideast agus
gach cégaiseoir a d’fhéadfadh Imnovid a dhaileadh Teachtaireacht Dhireach do Ghairmi
Cdraim Slainte.

e Sula n-oideasofar é (i gcas inarb iomchui, agus mar a chomhaontaitear le MAH, sula
ndailfear é), tabharfar do gach gairmi ctraim slainte a bhfuil sé ar intinn aige Imnovid a
oideasu (agus a dhéileadh) Paca Oideachasuil do Ghairmi Cdraim Slainte ina mbeidh an
méid seo a leanas:
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Broisiur oideachasuil do Ghairmi Cdraim Slainte

Broisitir oideachasula d’othair

Carta othair

Foirmeacha feasachta riosca

Faisnéis maidir leis an ait ar féidir teacht ar an Achoimre is déanai ar Shaintréithe
Tairge (SmPC)

2. Airitheoidh na Ballstait go gcuirfidh MAH clar um chosc ar thoircheas chun feidhme laistigh déa
gcrioch. Ba cheart mionsonrai maidir leis an gclar um chosc ar thoircheas, lena n-airitear bearta
naisiunta a bhunt chun measunu a dhéanamh ar éifeachtacht an chlair um chosc ar
thoircheas agus ar chomhliontacht leis, a chomhaontt le MAH agus a chur i bhfeidhm sula
seolfar an tairge iocshlainte.



