Iarscribhinn a bhaineann le hAirt. 127a

Coinniollacha né srianta maidir le hasaid shabhailte agus éifeachtach an tairge iocshlainte
ata le cur chun feidhme ag an mBallstat



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

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

1. Déanfaidh MAH mionsonrai clair rochtana rialaithe a chomhaontt leis na hUdarais Innitla NaisiGnta
agus ni moér dé clar den sért sin a chur chun feidhme ar bhonn naisidnta chun an méid seo a leanas a
airithiu:

e Sula n-oideasaitear é (i gcas inarb iomchui, agus i gcomhaontt leis an Udaras Innitil Naisitnta,
daileadh), solathréfar Sraith Uirlisi Oideachasula do Ghairmithe Curaim Slainte do gach gairmi
curaim slainte a bhfuil sé beartaithe acu pomailidimid a oideasu (agus a dhaileadh) ina mbeidh an
méid seo a leanas:

o Broisiur oideachasuil do Ghairmithe Cdraim Slainte

Broisiuir oideachasula d’othair

O
o Carta othair
o Foirmeacha feasachta riosca
o Faisnéis faoin ait ar féidir teacht ar an Achoimre ar Shaintréithe an Tairge (SmPC) is
déanai.
2. Cuirfidh MAH clar um chosc ar thoirchis (PPP) chun feidhme i ngach Ballstat. Ba cheart mionsonrai

an chldir um chosc ar thoirchis a chomhaontt leis na hUdarais Innitla Naisiinta i ngach Ballstat
agus é a chur i bhfeidhm sula seolfai an tairge iocshlainte.

3. Ba cheart do MAH abhar na Sraithe Uirlisi Oideachasula do Ghairmithe Cdraim Slainte a
chomhaontu leis an Udaras Naisiunta Innidil i ngach Ballstat sula seolfai an tairge iocshlainte
agus a airithit go gcumhdaitear san abhar na priomhghnéithe de réir mar a thuairiscitear thios.

4, Ba cheart do MAH teacht ar chomhaontd maidir le cur chun feidhme an chldir rochtana rialaithe i
ngach Ballstat.

Beidh na gnéithe seo a leanas sa tSraith Uirlisi Oideachasuil do Ghairmithe Curaim Slainte:

P 7 - - 7=

° Cllra gairid maidir le pomailidimid

° Fad uasta na cdireala oideasaithe
o 4 seachtaine do mhna ar féidir leo leanai a shaolu
o 12 sheachtain d’fhir agus do mhna nach féidir leo leanai a shaolu

° An ga le nochtadh don fhéatas a sheachaint mar gheall ar theiritigineacht pomailidimide in
ainmhithe agus an éifeacht theiritigineach phomailidimide ionchais i ndaoine

° Treoir do ghairmithe cldraim slainte agus do chdramairi maidir le spuaic né capsul
Pomailidimide Teva a laimhseail

° Oibleagaidi gairmithe cldraim slainte a bhfuil sé beartaithe acu pomailidimide a oideast né a
dhaileadh
o] An ga le comhairle agus comhairleoireacht chuimsitheach a chur ar fail d’othair
0 Gur cheart go mbeadh othair in ann na ceanglais maidir le husaid shabhailte

pomailidimide a chomhlionadh

o An ga le bréisiur oideachasuil iomchui d’othair, carta othair agus/no uirlis

choibhéiseach a chur ar fail d’othair

e Combhairle shabhailteachta a bhaineann le gach othar
o) Cur sios agus bainistit trombaicitipéine lena n-airitear ratai miniciochta o6 staidéir
chliniciula




o) Cur sios agus bainistiu cliste cairdiach

o) Socruithe tir-shonracha aitidla maidir le hoideas pomailidimide ata le daileadh

o) Gur cheart aon chapsul nar Usaideadh a thabhairt ar ais don choégaiseoir ag deireadh na
coéiredla

o) Nar cheart don othar fuil a dheonu le linn coireala (lena n-aireofai le linn bhriseadh

daileoige) agus go ceann 7 |4 ar a laghad tar éis scor de phomailidimid a thégail

e Tuairisc ar an gclar um chosc ar thoirchis agus catagdiriu othar bunaithe ar ghnéas aqus ar an
bhféidearthacht toirchis
o Algartam chun an clar um chosc ar thoirchis a chur chun feidhme
o) Sainmhinid ar mhna ar féidir leo leanai a shaold (WCBP) agus an méid ba cheart don
oideasdir a dhéanamh i gcas nach bhfuil siad cinnte

e Combhairle shabhailteachta do mhna a fhéadfaidh leanbh a shaolu

o an ga le nochtadh don fhéatas a sheachaint
e} Tuairisc ar an gclar um chosc ar thoirchis
o An ga le frithghinidint éifeachtach (fil i gcés éimhiostraithe) agus sainmhinid ar
fhrithghinidint éifeachtach
o mas ga di an modh frithghinitina a athrd no scor de, gur cheart di an méid sin a chur in iul:
= Don dochtuir a oideasaionn an fhrithghinidint go bhfuil si ag tégail pomailidimide
. Don dochtuir a oideasaionn pomailidimid go bhfuil si tar éis scor di né go bhfuil si tar
éis an modh frithghinidna a athrd
o Céras tastala toirchis
. Combhairle ar thastélacha oiritinacha
. Sula gcuirtear tus leis an gcéireail
] Le linn cdiredla bunaithe ar mhodh frithghinitna
. Ag deireadh na coireéla
o) An ga le scor laithreach de phomailidimid a thégail nuair a bhitear in amhras faoi thoircheas
o) An ga a chur in il don dhochtuir laithreach nuair a bhionn amhras ann faoi thoircheas

e Combhairle shabhailteachta do na fir
o) an ga le nochtadh don fhéatas a sheachaint
o) An ga le coiscini a Usaid ma ta céile gnéasach torrach no i gcds mna ar féidir 1éi leanai a
shaoll nach n-uUsaideann frithghinidint éifeachtach (fil i gcéds go ndearnadh vaiseachtéime
ar an bhfear)

] Le linn coéiredil le pomailidimid
] Go ceann 7 13 ar a laghad tar éis na daileoige deiridh
o) Nar cheart d6 seamhan na speirm a dheonu le linn céiredla (lena nairitear le linn briseadh
daileoige) agus go ceann 7 |4 ar a laghad tar éis scor de phomailidimid a thégail
o) I gcas go n-éirionn a chéile torrach agus é ag tégail pomailidimide né go gairid tar éis dé
scor de phomailidimid a thogail, gur chdir dé a dhochtuir céiredla a chur ar an eolas
laithreach
e Ceanglais i gcas toirchis
o) A chur in ial gur ga scor de phomailidimid a thogail laithreach ma bhitear in amhras faoi
thoircheas, mas baineann an t-othar
o) Caithfear an t-othar a tharchur chuig dochtuir speisialaithe né chuig dochtuir a bhfuil taithi

aige/aici ar dhéiledil le teiriteolaiocht agus le diagndis a bhaineann Iéi le haghaidh
meastoireachta agus comhairle

o) Sonrai teagmhala aitidla chun aon toircheas amhrasta a thuairiscil laithreach

o) Foirm tuairiscithe toirchis

e Sonrai teagmhala aitidla maidir le frithghniomhuithe diobhalacha a thuairiscit

Bréisidir Oideachasiila d’othai
Ba chdir go mbeadh 3 chineal de bhrdisitir Oideachasula ann:

e Brdisiur d’othair ar mna iad ar féidir leo leanai a shaoll agus da gcéili
e Brdisiir do mhna nach féidir leo leanai a shaolu



e Broisiur d’othair ar fir iad

Beidh na gnéithe seo a leanas i ngach broéisiur oideachasuil d’othair:

e  Go bhfuil pomailidimid teiritigineach in ainmhithe agus gur décha mar sin go bhfuil si teiritigineach i
ndaoine

Go bhféadfadh pomailidimid a bheith ina cuis le trombaicitipéine agus an ga le tastalacha fola rialta
Cur sios ar an gcarta othair agus ar an nga ata leis
Treoir d’othair, do chdramdiri agus do bhaill teaghlaigh maidir le l[dimhseail pomailidimide

Socruithe naisiinta noé socruithe sonracha eile is infheidhme maidir le hoideas do phomailidimid a
dhaileadh

Nar cheart don othar pomailidimid a thabhairt d’aon duine eile

Nar cheart don othar fuil a dheonu le linn céiredla (lena nairitear le linn briseadh daileoige) agus go
ceann 7 1a ar a laghad tar éis scor de choireail le pomailidimid

e  Gur chéir don othar a ndochtuir a chur ar an eolas maidir le haon teagmhais dhiobhalacha
e Gur cheart aon chapsul nar Usdideadh a thabhairt ar ais don chdgaiseoir ag deireadh na coireala

Ba cheart go gcuirfi an fhaisnéis seo ar fail sa bhrdisitr iomchui freisin:

Broisiur do mhna ar féidir leo leanai a shaolu

e an ga le nochtadh don fhéatas a sheachaint
e Tuairisc ar an gclar um chosc ar thoirchis
e An ga le frithghiniuint éifeachtach agus sainmhinia ar fhrithghinidint éifeachtach
e mas ga di an modh frithghinitna a athrd né scor de, gur cheart di an méid sin a chur in iul:
o} Don dochtuir a oideasaionn an fhrithghinidint go bhfuil si ag tégail pomailidimide
o Don dochtuir a oideasaionn pomailidimid go bhfuil si tar éis scor di nd go bhfuil si tar éis

an modh frithghinitina a athru
e (Coras tastala toirchis

o Sula gcuirtear tus leis an gcéireail

o) Le linn na coiredla (lena nairitear le linn briseadh daileoige), gach 4 seachtaine ar a
laghad ach amhain i gcas aimridiu laparascépach deimhnithe

o Ag deireadh na céiredla

e An ga le scor laithreach de phomailidimid a thégail nuair a bhitear in amhras faoi thoircheas
e An ga le dul i dteagmhail lena ndochtuir laithreach nuair a bhitear in amhras faoi thoircheas

Broisiur d’othair ar fir iad

e an ga le nochtadh don fhéatas a sheachaint

e An ga le coiscini a Usaid ma té céile gnéasach torrach né i gcds mna ar féidir 1éi leanai a shaoll nach
n-Usaideann frithghinidint éifeachtach (fil i gcéds go ndearnadh vaiseachtéime ar an bhfear)
o Le linn coéiredil le pomailidimid (lena nairitear le linn briseadh dailecige)
o Go ceann 7 |4 ar a laghad tar éis na daileoige deiridh

e M3 éirionn a chéile torrach, ba choir dé a dhochtuir céireala a chur ar an eolas laithreach

e Nar cheart dé seamhan na speirm a dheonu le linn coéiredla (lena nairitear le linn briseadh daileoige)
agus go ceann 7 13 ar a laghad tar éis scor de phomailidimid a thogail

Carta Othair né uirlis choibhéi |
Beidh na gnéithe seo a leanas ar charta othair:

e Fioru gur reachtdladh chomhairleoireacht chui
e Doiciméadu ar stadas ionchasach iompar clainne



e Ticbhosca (né a leithéid) a thicedlann an dochtuir lena dheimhnid go bhfuil frithghinigint éifeachtach a
haséid ag an othar (mas bean i ar féidir 1éi leanai a shaolu)

e Datai agus torthai tastala toirchis
Foi ha F hta Ri

Ba cheart 3 chineal d'fhoirmeacha feasachta riosca a bheith ann:
e Mna ar féidir leo leanai a shaolud

e Mna nach féidir leo leanai a shaoll

e Othair ar fir iad

Ba cheart na gnéithe seo a leanas a bheith i ngach foirm feasachta riosca:

- rabhadh maidir le teiritigineacht

- gur cheart go bhfaigheadh othair an chomhairleoireacht chui sula dtionscnéfar an choireail

- dearbhu tuisceana othair maidir leis an riosca ata le pomailidimid agus bearta an chlair um chosc ar
thoirchis

- data na comhairleoireachta

- sonrai agus sinid an othair, agus data

- ainm agus siniu an oideasdra, agus data

- aidhm an doiciméid seo, i.e. mar a leagtar sios sa chlar um chosc ar thoirchis: “Is é is aidhm don
fhoirm feasachta riosca othair agus féatais a d’fhéadfadh a bheith ann a chosaint trina airithid go
gcuirtear othair ar an eolas go hiomlan agus go dtuigeann siad an riosca a bhaineann le teiritigineacht
agus frithghniomhuithe diobhalacha eile a bhaineann le husaid pomailidimide. Ni conradh é agus ni
scaoileann sé aon duine 6na fhreagrachtai/freagrachtai maidir le hisaid shabhailte an tairge agus
maidir le nochtadh féatais a chosc.”

Ba cheart na nithe seo a leanas a direamh freisin sna foirmeacha feasachta riosca do mhna ar féidir leo
leanai a shaolu:
- Deimhnit gur phléigh an dochtuir na nithe seo a leanas:
e an ga le nochtadh don fhéatas a sheachaint
e mas rud é go bhfuil si torrach n6 ma ta sé beartaithe aici éiri torrach, nar cheart di
pomailidimid a thégail
e go dtuigeann si an ga le pomailidimid a sheachaint le linn toirchis agus bearta
frithghiniana éifeachtacha gan bhriseadh a chur i bhfeidhm, 4 seachtaine ar a
laghad roimh thus na coiredla, le linn thréimhse iomlan na céireala, agus 4
seachtaine ar a laghad tar éis deireadh na céiredla
e mas ga di an modh frithghiniina a athrd né scor de, gur cheart di an méid sin a
chur in iul:
= don dochtuir a oideasaionn an fhrithghinitint go bhfuil si ag togail
pomailidimide
= don dochtuir a oideasaionn pomailidimid go bhfuil si tar éis scor di né
go bhfuil si tar éis an modh frithghinitna a athrd
e an ga le tastalacha toirchis, i.e. roimh chdiredil, gach 4 seachtaine ar a
laghad le linn céireala agus tar éis coiredla
e an ga le stop a chur le pomailidimid laithreach nuair a bhitear in amhras faoi
thoircheas
e an ga le dul i dteagmhail lena ndochtuir ldithreach nuair a bhitear in amhras faoi
thoircheas
e nar cheart di an tairge iocshldinte a roinnt le haon duine eile
e nar cheart di fuil a dheonu le linn cdiredla (lena n-airitear le linn briseadh
daileoige) agus go ceann 7 1a ar a laghad tar éis scor de phomailidimid a
thogail
e gur chdir di na capsuil nar usaideadh a thabhairt ar ais don chdgaiseoir ag
deireadh na céireala

Ba cheart go n-aireofai na nithe seo a leanas ar fhoirmeacha feasachta riosca do mhna nach féidir leo
leanai a shaolu:
- Deimhnit gur phléigh an dochtuir na nithe seo a leanas:

e nar cheart di an tairge iocshldinte a roinnt le haon duine eile



nar cheart di fuil a dheonu le linn cdireéla (lena n-airitear le linn briseadh

daileoige) agus go ceann 7 13 ar a laghad tar éis scor de phomailidimid a

thégail

gur chéir di na capsuil nar Usaideadh a thabhairt ar ais don chdgaiseoir ag
deireadh na céireala

Ba cheart go n-aireofai na nithe seo a leanas ar fhoirmeacha feasachta riosca d’othair ar fir iad:
- Deimhnit gur phléigh an dochtuir na nithe seo a leanas:

an ga le nochtadh don fhéatas a sheachaint

go bhfaightear pomailidimid sa seamhan agus an ga le coiscini a Usaid ma ta
an céile gnéasach torrach né i gcas mna ar féidir 1éi leanai a shaolu nach n-
usaideann frithghinitdint éifeachtach (fiu i gcas go ndearrnadh vaiseachtéime ar
an bhfear)

ma éirionn a chéile torrach, ba chéir dé a dhochtuir coéiredla a chur ar an

eolas laithreach agus coiscin a Uséid i gcénai

nar cheart do an tairge iocshldinte a roinnt le haon duine eile

nar cheart do fuil né6 seamhan a dheon le linn céiredla (Ilena nairitear le linn
briseadh daileoige) agus go ceann 7 |a ar a laghad tar éis scor de phomailidimid a
thogail

gur choéir dé na capsuil nar Usdideadh a thabhairt ar ais don chdgaiseoir ag
deireadh na céireala



