Iarscribhinn IV

Coinniollacha a ghabhann leis an adari margaiochta
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Coinniollacha a ghabhann leis an dari margaiochta/na hadaruithe
margaiochta

Combhlandidh sealbhdiri na n-udaruithe margaiochta (MAHanna) na coinniollacha thios laistigh den
tréimhse ama a luaitear agus airitheoidh na hUdarais Innitla go gcomhlionfar an méid seo a leanas:

D’fhonn measunu a dhéanamh ar éifeachtacht na mbeart
ioslaghdaithe riosca a cuireadh chun feidhme agus béim ar leith &
leagan ar thoircheas a chosc agus ar thréithrid breise a dhéanamh
ar na patruin ordaithe le haghaidh toipioramaite sna spriocphobail
chun toirchis a chosc, ba cheart do MAHanna tairgi iocshldinte ina
bhfuil toipioramait ina mona-chomhphairt torthai staidéir Usaide
druga a dhéanamh agus a chur isteach i gcomhréir le prétacal
comhaontaithe.

Ba cheart tuarascail eatramhach no tuarascalacha eatramhacha a
chur faoi bhraid EMA/PRAC:

Ba cheart an tuarascail staidéir deiridh a chur faoi bhraid EMA/PRAC:

An proétacal a chur faoi
bhraid PRAC i gcomhréir le
hAirteagal 107n(1) de
Threoir 2001/83/CE
laistigh de shé mhi 6
ghlacadh sheasamh CMDh.

Gach 24 mhi tar éis an
protacal staidéir a
fhormhuinid.

Laistigh de 48 mi tar éis
an prétacal staidéir a
fhormhuiniu.

Chun measund a dhéanamh ar eolas na ngairmithe clraim sldinte
agus na n-othar maidir leis na rioscai a bhaineann le husaid
toipioramaite le linn toirchis agus na bearta chun toircheas a chosc
mar aon le fail agus Usaid na n-abhar oideachais, ba cheart do
MAHanna tairgi iocshlainte ina bhfuil toipioramait ina mona-
chomhphairt suirbhé a dhéanamh agus na torthai a chur isteach de
réir protacail chomhaontaithe. Ba cheart go n-aireofai san chuid den
suirbhé a bhaineann le gairmithe clraim slainte a n-iompar i dtaobh
na rioscai sin agus ba cheart scaipeadh né glacadh DHPC a bheith
san aireamh sna bearta chun toircheas a chosc.

Ba cheart an tuarascail staidéir deiridh a chur faoi bhraid EMA/PRAC:

An protacal a chur faoi
bhraid PRAC i gcomhréir le
hAirteagal 107n(1) de
Threoir 2001/83/CE
laistigh de shé mhi 6
ghlacadh sheasamh CMDh.

Laistigh de 12 mi tar éis
an prétacal staidéir a
fhormhuinid.

Ba cheart do na MAHanna a RMP a thabhairt cothrom le data né
ceann nua a chur chun feidhme agus é a chur faoi bhraid na
nUdaras Naisitinta Innidil &bhartha tri nés imeachta iomchui.

Ba cheart go léireofai an méid seo a leanas sa RMP:

- anchuma thromchuiseach 6 bhroinn a bheith ina riosca
sainaitheanta tabhachtach agus neamhoird néarafhorbarthacha
mar riosca tabhachtach féideartha do gach tairge ina bhfuil
toipioramait;

- an staidéar agus an suirbhé a luaitear thuas maidir le hdsaid
drugai le haghaidh tairgi mona-chomhphairteanna toipioramaite;

Laistigh de shé mhi 6
ghlacadh sheasamh CMDh.
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na bearta breise ioslaghdaithe riosca do na tairgi uile ina bhfuil
toipioramait mar seo a leanas:

e treoir do ghairmi cldraim slainte lena n-airitear foirm
feasachta riosca;

e treoir d'othair.
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