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1. Réamhra

Tugtar treoir sa doiciméad seo maidir le conas lIéirmhinit a dhéanamh ar fhaisnéis a bhaineann le
casanna a ndéantar tuairiscil spontdineach orthu i leith frithghniomhartha diobhalacha amhrasta in
aghaidh cdgas. Tugtar forléargas ann freisin ar na cérais chdgas-aireachais ata i bhfeidhm faoi lathair
chun monatdireacht a dhéanamh ar shabhailteacht tairgi miochaine.

2. Sainmhinia ar fhrithghniomh diobhalach

Is éard is frithghniomh diobhalach ann freagairt ar thairge miochaine ata dochrach agus
neamhbheartaithe [1]. Is minic i measc an phobail a dtugtar "fo-iarmhairt" né "iarmhairt neamh-
inmhianaithe" ar fhreagairt den sért sin, ach, murab ionann agus an tuiscint sin, d'fhéadfadh sé a
bheith amhlaidh gur cdgas is cuis le teagmhas diobhalach né nach ea.

3. Priomhthosca

e  Ta tuairiscit i ndail le cdsanna frithghniomhartha diobhalacha amhrasta in othair aonair ina
bhunphréiseas ata taobh thiar den chdgas-aireachas.

e Sasra tadbhachtach is ea an tuairiscit spontaineach ionas gur féidir le gairmithe cdraim slainte agus
tomhaltéiri frithghniomhartha diobhdlacha amhrasta a chur in idl d'Udarais rialala cogas né do
chuideachtai cdgaisiochta. Leis na tuairisci seo, d'fhéadfadh tascairi i dtaobh ceisteanna féideartha
sabhailteachta a ghinitint, ach is annamh gur leor ina n-aonair iad lena dheimhnid gur chdgas ar
leith ba chuis le hiarmhairt neamh-inmhianaithe airithe in othar.

e Ma ta tuairisc tugtha i leith frithghniomh diobhdlach amhrasta, ni ga go bhfagann sé sin gurb é an
cégas ba chis leis an iarmhairt a breathnaiodh, 6ir d'fhéadfadh si a bheith ina thoradh freisin ar
choiredil a bheith & cur i gcoinne an ghalair, ar ghalar nua a thainig ar an othar, né ar chogas eile
ata a chaitheamh ag an othar.

e Ni mér féachaint ar thuairisc ar chas amhain amhail is gur piosa de mhireanna mearai i, agus is
ionduil go mbionn tuilleadh sonrai de dhith chun an pictitr a chriochnd. Airitear leo sin, mar
shampla, sonrai 6 thuairisci cais spontdineacha ar fud an domhain, 6 thrialacha clinicitla agus 6
staidéir eipidéimeolaiochta. Da bhri sin, déantar measunu i dtaobh cuisiochta agus Iéirmhinia ar
thuairisci cais i gcomhthéacs na sonrai dbhartha go |éir ata ar fail.

e Nileor lion na dtuairisci ar fhrithghniomh diobhalach amhrasta per se chun measinu a dhéanamh
ar an ddchulacht gur chégas ar leith ba chuis leis an bhfrithghniomh. Ni mér machnamh a
dhéanambh ar thosca eile, amhail a mhinice a tharla an frithghniomh diobhalach amhrasta sin san
am ata caite, méid agus dalai Usaide an chdgais, cineal an fhrithghnimh agus feasacht an phobail.
Ba cheart an fhaisnéis sin a chur san aireamh agus léirmhinit & dhéanamh ar bheart tuairisci cais
ionas nach dtiocfar ar choncluidi mithreoracha maidir le préifili sabhailteachta cdgas.
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4. Monatdireacht a dhéanamh ar shabhailteacht cégas

Nil cdgas na vacsain ar bith ann nach bhfuil go hiomlan saor 6 bhaol. Déantar gach cégas a udaru ar
an mbonn gur moé an sochar féideartha na an dochar féideartha. Ionas gur féidir le hidard margaiochta
an méid sin a chinneadh, déantar measunu ar shonrai 6 thrialacha clinicitla a rinneadh agus cdgas a
fhorbairt. Mar sin féin, sa chas nach dtarlaionn frithghniomhartha diobhélacha ach go hannamh n¢ ina
mbionn tréimhse fhada ama caite sula dtarlaionn siad, d'fhéadfadh sé nach léir gurb ann doibh go
mbeidh an tairge in Usdid i measc an phobail. Ina theannta sin, is ionduil nach féidir staidéar a
dhéanamh roimh an Udaru ar na sochair na na rioscai a ghabhann le cégas a Usaidtear sa
ghnathchldram slainte i gcas ina bhféadfadh nios moé na galar amhain a bheith ar othair né nios mé na
coir leighis amhain a bheith & cur orthu.

Da bhri sin, tar éis cdgas a bheith curtha ar an margadh, ni mér monatdireacht leaninach a dhéanamh
ar a usaid i measc an phobail. D'fhéadfadh athru teacht le himeacht ama ar an meastdéireacht ar an
gcothromaiocht idir na sochair agus na rioscai a ghabhann le cégas de bharr eolas nios fearr a bheith
ann ina thaobh mar gheall go bhfuil sé & Usaid ag a lan daoine, agus mar gheall ar roghanna
teiripeacha malartacha nua a bheith ar fail.

Tugtar cdgas-aireachas ar an monatdireacht a dhéantar ar shabhailteacht cdgas, agus is € an
sainmhinil ata tugtha ag an Eagraiocht Dhomhanda Slainte air né gurb éard atad ann an eolaiocht agus
na gniomhaiochtai a bhaineann le hiarmhairti diobhalacha n6 aon fhadhb eile a bhaineann le drugai a
bhrath, a mheasunu, a thuiscint agus a chosc [2].

5. Tuairiscia ar fhrithghniomhartha diobhalacha amhrasta

T4 tuairiscit i dtaobh cdsanna frithghniomhartha diobhalacha amhrasta in othair aonair ina
bhunphroiseas ata taobh thiar den chdgas-aireachas. Is é a spreagann an tuairiscill spontaineach sin
na amhras a bheith ar ghairmi cdraim sldinte né ar othar a thug faoi deara comharthai agus siomptéim
a bhféadfadh cogas a bheith ina chuis leo. Spreagann Udarais innilla sna Ballstait gairmithe cdraim
slainte chun tuairisc a thabhairt i leith amhras ar bith atéd orthu agus i leith frithghniomhartha
diobhalacha in aghaidh cdgas ata tugtha faoi deara acu, tri chérais tuairiscithe naisitnta.

Ina theannta sin, spreagann an fhaisnéis ata sna bileoga a ghabhann leis na pacaisti othair chun
labhairt lena ngairmi clraim slainte faoi rud ar bith diobhalach a tharléidh ddibh a bhfuil baint aige leis
an gcoir leighis ata a cur orthu. Thairis sin, td reachtaiocht na bliana 2010 i dtaobh cdgas-aireachais
ina bunus i ndail le cérais a bhund i gcomhair tuairiscid 6 othair, ciramdiri agus tomhaltéiri ar fud an
Aontais Eorpaigh (AE) go léir. Cuireann tuairisci na n-othar ar fhrithghniomhartha diobhalacha
ambhrasta le luach an chdgas-aireachais agus fagann siad go mbionn faisnéis Usaideach ann faoin
tionchar ar shaol na n-othar. Foinse thabhachtach is ea na tuairisci sin freisin i ndail le tascairi
sabhailteachta féideartha a bhrath.

Tri na cérais tuairiscithe naisilinta ata i bhfeidhm, cinntitear go gcuirtear na casanna tuairiscithe faoi
bhraid an Gdarais innidil agus shealbhdir an Udaraithe margaiochta (i.e. an chuideachta a bhfuil an
cogas ar an margadh aici), agus ansin cuirtear na casanna ar aghaidh chuig EudraVigilance.

Is é an rud is tdbhachtai na an tuairiscit spontdineach ar frithghniomhartha diobhdlacha amhrasta ata
tromchiiseach no6 narbh eol iad a bheith ann roimhe sin. Meastar gur tromchuiseach é
frithghniomh diobhalach mas rud é

e go bhfuil sé bagrach don bheatha n6 gurb é an bas a bhionn mar thoradh air;

e go n-éilitear da bharr ospidéald mar othar cénaitheach né fadu tréimhse ospidéalaithe ata ann
cheana;
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e go mbionn michumas né éagumas ata marthanach né mér ina thoradh air; né
e gur aimhrialtacht 6 bhroinn né neamhord 6 bhroinn é.

Ina theannta sin, ta teagmhais leighis thabhachtacha eile ann a d'fhéadfadh sé nach mbeadh bagrach
don bheatha laithreach na nach mbeadh an bas na ospidéall ina dtoradh orthu ach a d'fhéadfadh an t-
othar a chur i mbaol né idirghabhail (céiredil) a bheith de dhith ina dtaobh ionas nach dtarléidh ceann
de na torthai eile ata liostaithe thuas. Samplai de theagmhais den sort sin is ea broncaifhreanga
ailléirgeach (fadhb anala thromchuiseach) a éilionn coiredil i secomra éigeandala né sa bhaile chomh
maith le taomanna/trithi agus neamhoird thromchuiseacha fola nach bhfuil ospidéalu ina dtoradh
orthu. Caitear le teagmbhais leighis thabhachtacha freisin amhail is gur frithghniomhartha diobhalacha
amhrasta tromchuiseacha iad.

T4 tuairiscil spontdineach i gcas tairgi miochaine nua ar an margadh ina thosaiocht freisin, mar gheall
ar an taithi theoranta ar na coégais sin.

6. Foinsi na dtascairi sabhailteachta agus measunu orthu

Tugtar tascaire ar fhaisnéis nua maidir le riosca féideartha [3]. I gcas tascairi i leith frithghniomhartha
diobhalacha narbh eol iad a bheith ann roimhe sin né athruithe ar dhéine, saintréithe né miniciocht
freagairti is eol a bheith ann, d'fhéadfaidis a theacht ¢ fhoinsi sonrai éagsula, lena n-airitear tuairisci
spontdineacha, trialacha clinicilla agus staidéir eipidéimeolaiochta (lena n-airitear staidéir chlarlainne).
Chombh luath agus a aithnitear tascaire, ni mér imscrdduithe a dhéanamh chun an baol a bhréagnu né
€ a dheimhnil agus a chainniochtd. Sna himscruduithe sin, breithnitear an déchulacht go raibh an
cogas ina chuis né ina chionchuis leis an iarmhairt, déantar iarracht tosca riosca a shainaithint agus
déantar an mhiniciocht a mheas. Sa mheasunu ar thascairi, cuirtear san aireamh earraidi a d'fhéadfadh
a bheith i gceist i dtaca le hdsaid an chdgais né lochtanna déantusaiochta.

7. Gniomhaiochtai rialala féideartha tar éis an mheasunaithe

Tar éis measunu a dhéanamh ar thascaire sabhailteachta, glacann na hddarais innitla cinneadh maidir
leis an ngniombh rialala is iomchui. D'fhéadfai a direamh sa chinneadh:

e iarratas ar staidéar breise nd staidéir bhreise 6 shealbhdir an Udaraithe margaiochta chun fianaise
bhreise a fhail faoin abhar;

e athrd ar an bhfaisnéis a ghabhann leis an tairge! chun Usaid shabhailte an tairge a chur chun cinn,
m.sh. tri rabhaidh faoi chomharthai agus siomptéim a chur leo i gcomhair othar agus gairmithe
curaim slainte, na moltai faoi dhaileoga a athrd né srianta nua a chur leis an bhfaisnéis ar Usaid an
chégais i measc pobal othar airithe;

e margu an chégais a chur ar fionrai a fhad agus a bheidh na himscrdaduithe ar siul;
e an t-udard margaiochta le haghaidh an chdgais a tharraingt siar;

e gan aon gha a bheith le measinu na gniomh breise faoi lathair (leanfar den chdram sabhailteachta
tri chdgas-aireachas ar bhonn gnathaimh).

Cuirtear faisnéis faoin ngniomh rialala in itl do ghairmithe clraim slainte, d'othair agus don phobal i
gcoitinne tri bhealai bunaithe agus faoi réir amlinte bunaithe, a léirionn méid na prainne ata i gceist.
Airitear leis na bealai bunaithe foilseachdin ar laithredin ghréasain, faisnéis a chuirtear ar fail

! Cuimsitear san fhaisnéis a ghabhann leis an tairge ainm an tairge miochaine, an achoimre ar shaintréithe an tairge, an
bhileog a bhionn sa phacdiste i gcomhair an othair agus an lipéad ar an bpacaiste.
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d'eagraiochtai othar agus d'eagraiochtai gairmithe clraim slainte agus do na meain, chomh maith le
post direach chuig gairmithe caraim slainte.

8. Rochtain an phobail ar chas-tuairisci

Combhlionann cérais tuairiscithe ar an leibhéal naisiiinta agus leibhéal AE an reachtaiocht um chosaint
sonrai, agus da bhri sin déantar anaithnidiu cui ar na sonrai atad sna bunachair sonrai de chuid na n-
Udaras inniuil naisiinta agus EudraVigilance, agus nil fail orthu ina n-iomldine don phobal. Is éard é
EudraVigilance [4] bunachar sonrai arna chothabhail ag an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach, i
gcomhar leis na hUdarais Innidla ndisitinta in AE, ina dtiomsaitear frithghniomhartha diobhalacha
amhrasta a thuairiscitear san Aontas Eorpach agus tuairisci 6 lasmuigh den Aontas 6 shealbhdiri
Udaruithe margaiochta i gcomhréir le reachtaiocht AE. Ta Beartas Rochtana ar EudraVigilance i
bhfeidhm maidir le rochtain a bheith ag an bpobal ar na sonrai sin gan dochar do phriobhaideacht
sonrai [5]. Ta an rochtain don phobal ag http://www.adrreports.eu/.

Ina theannta sin, is amhlaidh uaireanta go bhfoilsionn gairmithe cdraim sldinte sa litriocht eolaiochta
tuairisci cais a bhfuil anaithnidit déanta orthu né tuairisc ar shraith cdsanna breathnaithe a bhfuil
anaithnidia déanta orthu.

9. Tuilleadh eolais

Ta sonrai maidir leis na bearta agus na praisis i ndail le feidhmia an chdgas-aireachais in AE ar fail in
Good Pharmacovigilance Practices (GVP)[6], go hairithe GVP Modul VI “Management and reporting of
adverse reactions to medicinal products”, GVP Modul IX “Signal Management”.
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