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Coinníollacha nó srianta maidir le húsáid shábháilte agus éifeachtach an táirge íocshláinte 
atá le cur chun feidhme ag an mBallstát 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



2 

Coinníollacha nó srianta maidir le húsáid shábháilte agus éifeachtach an táirge íocshláinte atá le cur 
chun feidhme ag na Ballstáit 
 
Ba cheart do na Ballstáit a áirithiú go gcuirfear chun feidhme na coinníollacha nó na srianta uile maidir le 
húsáid shábháilte agus éifeachtach an táirge íocshláinte a bhfuil tuairisc air thíos: 
 
1. Déanfaidh na Ballstáit mionsonraí cláir rochtana rialaithe a chomhaontú le Sealbhóir an Údaraithe 

Margaíochta (MAH) agus ní mór dóibh an clár sin a chur chun feidhme go náisiúnta chun an méid 
seo a leanas a áirithiú: 

• Sula seolfar é, gheobhaidh gach dochtúir a bhfuil sé ar intinn aige Revlimid a oideasú agus 
gach cógaiseoir a d’fhéadfadh Revlimid a dháileadh Teachtaireacht Dhíreach do Ghairmí 
Cúraim Sláinte. 

• Sula n-oideasófar é (i gcás inarb iomchuí, agus mar a chomhaontaítear le MAH, sula 
ndáilfear é), tabharfar do gach gairmí cúraim sláinte a bhfuil sé ar intinn aige Revlimid a 
oideasú (agus a dháileadh) Paca Oideachasúil do Ghairmí Cúraim Sláinte ina mbeidh an 
méid seo a leanas: 

o Bróisiúr oideachasúil do Ghairmí Cúraim Sláinte 
o Bróisiúir oideachasúla d’othair 
o Cárta othair 
o Foirmeacha feasachta riosca 
o Faisnéis maidir leis an áit ar féidir teacht ar an Achoimre is déanaí ar Shaintréithe 

Táirge (SmPC) 
 

2. Áiritheoidh na Ballstáit go gcuirfidh MAH clár um chosc ar thoircheas chun feidhme laistigh dá 
gcríoch. Ba cheart mionsonraí maidir leis an gclár um chosc ar thoircheas, , a chomhaontú le MAH 
agus a chur i bhfeidhm sula seolfar an táirge íocshláinte.  

 
3. Ba cheart do na Ballstáit cur chun feidhme áitiúil an chláir rochtana rialaithe a chomhaontú. 
 
4. Ba cheart do na Ballstáit agus do MAH an méid seo a leanas a chomhaontú freisin sula seolfar an 

táirge: 
• A indéanta a bheadh sé sonraí mionsonraithe maidir leis an tásc teiripeach a bhailiú chun 

faireachán a dhéanamh ar úsáid seachlipéid laistigh den chríoch náisiúnta. 
 

 


