Iarscribhinn a bhaineann le hAirt. 127a

Coinniollacha né srianta maidir le hisaid 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 husdid shabhailte agus éifeachtach an tairge iocshlainte a bhfuil tuairisc air thios:

1. Comhaontdidh na Ballstait sonrai corais daileachain rialaithe leis an MAH de réir rialachan
naisiunta agus céras curam sldinte agus ni mér ddibh an clar sin a chur chun feidhme ar bhonn
naisiinta roimh sheoladh an tairge iocshlainte chun an méid seo a leanas a airithia:

o Sula n-oideasaionn siad gach do ghairmi clram sldinte a bhfuil sé ar intinn acu
Tailidimid LIPOMED a oideasu (agus i gcomhaontu leis an Udaras Innitil Naisidnta,
a ligean thar ceal) airitheoidh siad go solathraitear Fearas Gairmithe Clram Slainte
Oideachais ina bhfuil na nithe seo a leanas:
= Leabhran gairmi oideachais ciram slainte le halgartam measunaithe othair agus
riachtanais tastala toirchis agus frithghinitina
= Foirmeacha tionscanta cdiredla agus/né uirlis choibhéiseach do mhna a fhéadfaidh
leanbh a shaoll, mna nach bhféadfaidh leanbh a shaolul, agus othair fhireann
= Brdisiuir oideachais d’othair (mna agus fir)
= Cartai othair agus/né uirlisi coibhéiseacha
= Achoimre ar shaintréithe an tairge, bileog phacaiste agus lipéadu
= Abhair agus faisnéis tuairiscithe um thoirchis
*= Foirmeacha tuairiscithe frithghniomhartha diobhalacha.

2. Cuirfidh na Ballstait bearta i bhfeidhm d’fhonn a airithia:
o Gurb ionann uasré na coiredla d’oideas amhain
* agus 4 seachtaine do mhna a fhéadfaidh leanbh a shaolu
* agus 12 sheachtain d’fhir agus do mhna nach bhféadann leanbh a shaolu
o Ni féidir oidis a dhaileadh ach laistigh de 7 I& 6 dhata an oidis

3. Airitheoidh na Ballstdit go gcuirfidh an MAH cldr um chosc toirchis (CPP) chun feidhme laistigh dé
gcrioch. Ba cheart sonrai faoin gcaoi a gcuirfear an PPP chun feidhme a chomhaontu leis an
Sealbhéir Udaraithe Margaiochta agus a chur i bhfeidhm sula gcuirfear an tairge ar an margadh.

4. Ba cheart go gcomhaontddh na Ballstait cur chun feidhme aititil chdras na gcartai othar

5. Ba cheart do na Ballstait a airithit go gcuirfidh MAH na habhair oideachais ar fail
d’eagraiochtai naisilinta na n-othar lena n-athbhreithnitl né mura bhfuil eagraiocht den sort
sin ann nd mura féidir baint a bheith aici leis, do ghripa othar abhartha. Ba cheart go
mbeadh na hothair i gceist saonta 6 thaobh stair tailidimide. Ni mor torthai na tastala
Usaideora a sholathar don Udaras innidil naisiinta agus na habhair deiridh a bhailiochtu ar
leibhéal naisiunta.

6.Ba cheart don Bhallstat teacht ar chomhaontu leis an Sealbhéir Udaraithe Margaiochta maidir
leis an méid seo a leanas roimh sheoladh an tairge:

o Na straitéisi is oiriinai chun faireachan a dhéanamh ar Usaid eislipéid laistigh den
chrioch naisitnta

o Sonrai mionsonraithe a bhailit chun tuiscint a fhail ar dhéimeagrafaic an
spriocdhaonra, tasc agus lion na mban a fhéadfaidh leanbh a shaoll d’fhonn
dlathfhaireachan a dhéanamh ar Usaid eislipéid laistigh den chrioch naisidnta

o Bearta naisilinta a bhunu chun éifeachtacht agus comhlionadh an PPP a mheasund.

7. Airitheoidh na Ballstait go gcuirfear na priomheiliminti seo a leanas san direamh san dbhar iomchui
(priomheiliminti de threalamh na ngairmi Curaim Slainte Oideachais):

a) Leabhran gairmi oideachais curam sldinte
e Stair Thailidimide, culra ar Thailidimid Lipomed agus a tasc ceadunaithe
¢ Poseolaiocht
e Uasfhad na cédiredla a oideasaitear de réir na réimeanna daileogachta tasca ceadaithe




o agus 4 seachtaine chéiredla do mhna a fhéadfaidh leanbh a shaolu
o agus 12 sheachtain chéiredla do fhir agus do don mhna nach bhféadfaidh leanbh a shaolu
¢ Teiritigineacht agus an ga ata le nochtadh féatais a sheachaint
¢ Treoir maidir le cloig né taibléad brataithe Thailidimid Lipomed a ldimhsedil do ghairmithe ciram
slainte agus caramairi
¢ Oibleagaidi gairmithe cliram slainte a bhfuil sé ar intinn acu Thailidimid Lipomed a oideasu né a
dhaileadh, lena n-airitear
o An ga atd le comhairle agus comhairleoireacht chuimsitheach a sholathar d’othair
o Ba cheart go mbeadh othair in ann na ceanglais maidir le hdsaid shabhailte thailidimide a
chomhlionadh
o An riachtanas maidir leis an t-abhar oideachais othar cui a sholathar d'othair
o Aon toirchis n6 teagmhais dhiobhalacha a thuairiscit don MAH agus don Udaras slainte aitiil
(mas infheidhme do Bhallstat) ag baint Usaide as na foirmeacha até curtha ar fail
e Comhairle shabhailteachta a bhaineann le gach othar
o Treoir chun earraidi cogas a chosc (mearbhall féideartha leis an tairge iocshlainte tagartha)
o Cur sios agus bainistit ar ghalar croi iscéimeach (lena n-airitear ionfharchtadh midécairdiach)
o Dilscairt tairge iocshlainte nach dteastaionn
o Gan fuil a dheond le linn céireala (lena n-airitear le linn briseadh daileoige) agus ar feadh 7 Ia
ar a laghad tar éis scor de thailidimid a Usaid
¢ Algartam do chur chun feidhme an Chlair um Chosc ar Thoirchis
o Cabhrdidh sé sin le hothair a chatagéirit agus na bearta riachtanacha um chosc agus tastail
toirchis a chinneadh
e Faisnéis faoin gClar um Chosc ar Thoirchis
o Sainmhinid ar mhna a fhéadfaidh leanbh a shaoll agus na gniomhartha ba cheart don
oideasoir a dhéanamh mura bhfuil sé cinnte
o Eolas ar cad is frithghinitdint éifeachtach ann
o Combhairle shabhailteachta do mhna a fhéadfaidh leanbh a shaolu
= An ga le nochtadh féatais a sheachaint
= Ceanglas um thoirchis a chosc, sainmhinit agus ga le modhanna leordhéthanacha
frithghinidna
= Mas ga di a modh frithghinitina a athrd nd stop a chur lena hisaid, ba cheart di é seo a
chur in iul:
- Don dochtuir a oideasaionn frithghinitint di go bhfuil si ar thailidimid
- Don dochtuir a oideasaionn tailidimid gur stop si né gur athraigh si a modh
frithghiniuna
* Riachtanais tastala toirchis
- Combhairle ar thastalacha oiritinacha
- Miniciocht (roimh tosl, go miosuil le linn coiredla agus tar éis an chdireail a chriochnui)
= An ga le stop a chur le tailidimid laithreach nuair a bhionn amhras ann faoi thoircheas
= An ga a chur in itl don dhochtuir laithreach nuair a bhionn amhras ann faoi thoircheas
o Combhairle shabhailteachta do na fir
= An ga le nochtadh féatais a sheachaint
*= Go bhfaightear an tailidimid i seamhan agus an ga le coiscini a Usaid ma ta an pairti
gnéasach ag iompar clainne né mas bean i a fhéadfaidh leanbh a shaoll nach n-Usaideann
frithghinidint éifeachtach
= Mas rud é go dtagnn a phairti chun bheith ag iompar clainne ba choéir dé a dhochtuir
coiredla a chur ar an eolas laithreach agus coiscin a Usaid i gcdnai le linn caidrimh chollai
= Gan seamhan a dheonu le linn coéiredla (lena n-airitear le linn briseadh daileoige) agus ar
feadh 7 |1a ar a laghad tar éis scor de thailidimid a usaid
e Riachtanais maidir le toircheas a thuairiscil
o A churin iul gur ga stop a chur le tailidimid laithreach nuair a bhionn amhras ann faoi
thoircheas, mas bean i an t-othar
o An ga le hothar a tharchur chuig dochtuir ata speisialaithe né a bhfuil taithi aige ar dhéileail
le teiriteolaiocht chun comhairle agus meastdireacht a fhail
o Combhlanaigh an fhoirm tuairiscithe toirchis mar a chuirtear ar fail san “Fhearas Gairmithe
Caram Slainte Oideachais”
o Sonrai teagmhala aititla chun aon toircheas amhrasta a thuairisciu

b) Foirmeacha tionscnaimh céiredla agus/nd uirlis choibhéiseach

e Beidh 3 chinedl foirmeacha um thionscnamh coéiredla agus/nd uirlis choibhéiseach ann:
o Mna a fhéadfaidh leanbh a shaoll
o Mna nach bhféadfaidh leanbh a shaolu
o Othair fir




¢ Beidh na heiliminti seo a leanas i ngach foirm um thionscnamh céireala agus/nd uirlis
choibhéiseach:
Rabhadh maidir le teiritigineacht
Faigheann othair comhairleoireacht chui sula gcuirtear tus le céireail
Data na comhairleoireachta
Dearbhu ar thuiscint an othair maidir leis an riosca tailidimide agus na bearta CPP
Sonrai an othair, sinil agus data
Ainm an oideasdra, sinil agus data
Aidhm an doiciméid seo, i.e. mar a shonraitear sa PPP: “Is é aidhm na foirme tionscanta
céireala na othair agus aon fhéatas a d'fhéadfadh a bheith ann a chosaint trina chinntid go
gcuirtear othair ar an eolas go hiomlan agus go dtuigeann siad an riosca maidir le
teiritigineacht agus frithghniomhartha diobhalacha eile a bhaineann le husaid tailidimide. Ni
conradh é agus ni scaoileann sé aon duine éna f(h)reagrachtai maidir le hisaid shabhailte an
 tairge agus maidir le nochtadh féatais a chosc.”
o Aireofar freisin ar fhoirmeacha tionscnaimh céireala agus/né uirlis choibhéiseach do mhna a
fhéadfaidh leanbh a shaolu:
o Deimhnil gur phléigh an dochtuir na nithe seo a leanas:
= An ga le nochtadh féatais a sheachaint
= Mas rud é go bhfuil si ag iompar clainne né ma ta sé beartaithe aici teacht chun bheith ag
iompar clainne, nior cheart di tailidimid a ghlacadh
= An ga ata le frithghinidint éifeachtach, gan bhriseadh, ar a laghad 4 seachtaine roimh thus
na coiredla, ar feadh ré iomlan na céireala, agus ar a laghad 4 seachtaine tar éis
dheireadh na céireala
= Mas ga di a modh frithghinitina a athru né stop a chur lena hisaid, ba cheart di é seo a
chur in iul:
- Don dochtuir a oideasaionn frithghinitint di go bhfuil si ar thailidimid
- Don dochtuir a oideasaionn tailidimid gur stop si né gur athraigh si a modh
frithghinidna
= An ga ata le tastalacha toirchis, i.e. roimh choiredil, ar a laghad gach 4 seachtaine le linn
coireala agus tar éis céireala
= An ga le stop a chur le tailidimid laithreach nuair a bhionn amhras ann faoi thoircheas
= An ga le chur in il don dhochtuir laithreach nuair a bhionn amhras ann faoi thoircheas
= Nach ceart di an choiredil a roinnt le haon duine eile
= Nach ceart di fuil a dheon le linn céiredla (lena n-airitear le linn briseadh daileoige) agus
ar feadh 7 1a ar a laghad tar éis scor de thailidimid a Usaid
= Go gcuirfeadh si aon tairge nar Usaideadh ar ais chuig an gcdgaiseoir ag deireadh na
coiredla
« Aireofar freisin ar fhoirmeacha tionscnaimh céireéla agus/né uirlis choibhéiseach do mhna nach
bhféadfaidh leanbh a shaolu:
o Deimhnil gur phléigh an dochtuir na nithe seo a leanas:
= Nach ceart di an chdireail a roinnt le haon duine eile
= Nach ceart di fuil a dheon le linn céiredla (lena n-airitear le linn briseadh daileoige) agus
ar feadh 7 14 ar a laghad tar éis scor de thailidimid a Usaid
= Go gcuirfeadh si aon tairge nar Usaideadh ar ais chuig an gcdgaiseoir ag deireadh na
] coiredla
o Aireofar freisin ar fhoirmeacha tionscnaimh céireala agus/né uirlis choibhéiseach d’othair fir:
o Deimhnil gur phléigh an dochtuir na nithe seo a leanas:
= An ga le nochtadh féatais a sheachaint
= Go bhfaightear an tailidimid i seamhan agus an ga le coiscini a Usaid ma ta an pairti
gnéasach ag iompar clainne n6 mas bean i a fhéadfaidh leanbh a shaol( nach n-Usaideann
frithghinidint éifeachtach
= Mas rud é go dtagnn a phairti chun bheith ag iompar clainne ba chéir dé a dhochtuir
cdiredla a chur ar an eolas laithreach agus coiscin a Usaid i gconai
= Nach ceart dé fuil n6 seamhan a dheonu le linn céireala (lena n-airitear le linn briseadh
daileoige) agus ar feadh 7 13 ar a laghad tar éis scor de thailidimid a Usaid
= Nach ceart d6 an chdiredil a roinnt le haon duine eile
*= Go gcuirfeadh sé aon tairge nar Usaideadh ar ais chuig an gcdgaiseoir ag deireadh na
coiredla
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c) Brdisiuir oideachais d’othair:
e Beidh 3 chineal broisiur oideachais ann d’othair:
o Bréisiir do mhna a fhéadfaidh leanbh a shaold
o Broisiur do mhna nach bhféadfaidh leanbh a shaold




o

Broisiar d’othair fir

¢ Beidh an t-eolas seo a leanas i ngach bréisiur oideachais d’othair:

o
O

(@]

O O O

(@]

Go bhfuil an tailidimid teiritigineach

Go bhféadfadh tailidimid bheith mar chuis le galar croi iscéimeach (lena n-airitear
ionfharchtadh midcairdiach)

Cur sios ar charta an othair agus ar a Usaid sa Bhallstat aonair

Treoir maidir le ldimhseail Tailidimid Lipomed d’othair, do chdramdiri agus do bhaill
teaghlaigh

Socruithe naisilinta nd socruithe sonracha eile is infheidhme maidir le hoideas do thailidimid a
dhaileadh

Nach gceadaitear an tailidimid sin a thabhairt d'aon duine eile

Nach ceart don othar fuil a dheonu

Go n-insionn na hothair da ndochtuir faoi aon imeachtai diobhalacha

Go gcuirfi aon tairge nar Usaideadh ar ais chuig an gcdgaiseoir ag deireadh na céiredla

e Chomh maith leis an bhfaisnéis thuas ata i ngach broisiur oideachais, beidh an t-eolas seo a
leanas sna braisiuir oideachais do mhna a fhéadfaidh leanbh a shaolu:

o
o
O

O
O

An ga le nochtadh féatais a sheachaint

An ga ata le frithghinidint éifeachtach

Més ga di a modh frithghinilina a athrd né stop a chur lena hdsaid, ba cheart di é seo a chur
in idal:

= Don dochtuir a oideasaionn frithghinidint di go bhfuil si ar thailidimid

= Don dochtuir a oideasaionn tailidimid gur stop si n6é gur athraigh si a modh frithghinitna
An ga ata le tastalacha toirchis, i.e. roimh chdireail, ar a laghad gach 4 seachtaine le linn
céiredla agus ar a laghad gach 4 seachtaine tar éis céiredla

An ga le stop a chur le tailidimid laithreach nuair a bhionn amhras ann faoi thoircheas

An ga le chur in iul don dhochtuir ldithreach nuair a bhionn amhras ann faoi thoircheas

e Chomh maith leis an bhfaisnéis thuas ata i ngach broisiur oideachais, beidh an t-eolas seo a
leanas sna broisilir oideachais d’othair fir:

O
O

An ga le nochtadh féatais a sheachaint

Go bhfaightear an tailidimid i seamhan agus an ga le coiscini a Usaid ma ta an pairti
gnéasach ag iompar clainne n6 mas bean i a fhéadfaidh leanbh a shaold nach n-Usaideann
frithghinidint éifeachtach

Més rud é go dtagnn a phairti chun bheith ag iompar clainne ba chdir dé a dhochtuir cdiredla
a chur ar an eolas laithreach agus coiscin a Usaid i gconai

Gan seamhan a dheon le linn céiredla (lena n-airitear le linn briseadh daileoige) agus ar
feadh 7 14 ar a laghad tar éis scor de thailidimid a Usaid

d) Cartai othair agus/né uirlisi coibhéiseacha:

e Fioru gur reachtaladh chombhairleoireacht chui

¢ Doiciméadu ar stadas ionchasach iompar clainne

e Ticbhosca (nd a leithéid) a thicedlann an dochtuir lena dheimhniu go bhfuil frithghinidint
éifeachtach & husaid ag an othar (mas bean i a fhéadfaidh leanbh a shaolu)

¢ Tastail toirchis dhidltach tosaigh a fhiort roimh thds na céireadla (mas bean i a fhéadfaidh leanbh a
shaoll)

o Datai agus torthai tastala toirchis

e) Achoimre ar shaintréithe an tairge, bileog phacaiste aqus lipéadu

f) Foirmeacha tuairiscithe tosaigh agus torthai toirchis

g) Foirmeacha tuairiscithe frithghniomhartha diobhéalacha

h) Measunu iarmhargaiochta agus comhlionta (mar is infheidhme maidir le Ballstat)

Léirionn na coinniollacha seo go hiomlan an chomhairle a fuarthas én PRAC.



