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Coinniollacha n6 srianta maidir le husaid shabhailte agus éifeachtach an tairge iocshlainte ata le cur
chun feidhme ag an mBallstat



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

Ba cheart do na Ballstait a airithit go gcuirfear chun feidhme na coinniollacha n6 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 chomhaontt le Sealbhoir an Udaraithe
Margaiochta (MAH) agus ni mér doibh an clar sin a chur chun feidhme go ndisitnta chun an méid
seo a leanas a airithia:

e Sula seolfar é, gheobhaidh gach dochttir a bhfuil sé ar intinn aige Thalidomide BMS a
oideasu agus gach cogaiseoir a d’fhéadfadh Thalidomide BMS a dhéileadh Teachtaireacht
Dhireach do Ghairmi Curaim Slainte.

e Sula n-oideasofar é (i gcas inarb iomchui, agus mar a chomhaontaitear le MAH, sula
ndailfear é), tabharfar do gach gairmi clraim slainte a bhfuil sé ar intinn aige Thalidomide
BMS a oideast (agus a dhaileadh) Paca Oideachasuil do Ghairmi Curaim Slainte ina
mbeidh an méid seo a leanas:

o0 Brdisilr oideachasuil do Ghairmi Curaim Slainte

Broisiuir oideachasula d’othair

Carta othair

Foirmeacha feasachta riosca

Faisnéis maidir leis an it ar féidir teacht ar an Achoimre is déanai ar Shaintréithe

Tairge (SmPC)
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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, a chomhaontt le MAH
agus a chur i bhfeidhm sula seolfar an tairge iocshlainte.

3. Ba cheart do na Ballstait cur chun feidhme aititil an chlair rochtana rialaithe a chomhaontu.

4. Ba cheart do na Ballstit a &irithit go solathréidh MAH na habhair oideachastla do na heagraiochtai
naisiunta othar lena n-athbhreithnit né mura bhfuil eagraiocht den sort sin ann né mura féidir 1éi a
bheith pairteach, do ghripa abhartha othar. Na hothair a bheidh pairteach, b’fhearr gan iad a bheith
coiredilte riamh le tailidimid. Ni mor torthai na tastala usaideora a sholathar don Gdaras naisiunta
innidil agus abhair chriochnaitheacha a bhailiochtt ar an leibhéal naisidnta.

5. Ba cheart do na Ballstait agus do MAH an méid seo a leanas a chomhaontu freisin sula seolfar an
tairge:
¢ Na straitéisi is iomchui chun faireachan a dhéanamh ar an Gsaid seachlipéid laistigh den
chrioch naisiunta
e Bailit sonrai mionsonraithe chun tuiscint a fhail ar dhéimeagrafaic an spriocphobail, ar an
tasc teiripeach agus ar an lion ban ata in inmhe toirchis chun faireachan a dhéanamh ar an
Uséid seachlipéid laistigh den chrioch naisitnta



