RIOCHT NA BEILGE

AN GHNIOMHAIREACHT
CHONAIDHME UM THAIRGI

fOCSHLAINTE AGUS SLAINTE
Eisithe  __________

Ordu Rioga lena n-ainmnitear an treoir is
infheidhme maidir le suiteail agus
cothabhail feisti leighis ata beartaithe
chun siondrom aipnia codlata a
dhiagnoisiu agus a chdireail lasmuigh
d’ospidéal AE R MRS G sios na
noésanna imeachta chun fégra a thabhairt
do na cuiléArhtailaf Eehgilvear in
Airteagal 60(2), fomhir 3, de Dhli an 15
Nollaig 2013 maidir le feisti leighis

Philippe, Ri na mBeilgeach,

Erank V k
Déibh sitil ek aik STAPIUGKE ¢ atd le

teacht,
Beannachtai.

Ag féachaint do Dhli an 15 Nollaig 2013
maidir le feisti leighis, Airteagal 60(2),
fomhir 1 agus fomhir 3,

Ag féachaint d’Orda Rioga an 30 Deireadh
Fomhair 2018 maidir leis an nds imeachta
agus na socruithe chun na treoracha da
dtagraitear in Airteagal 60(1) de Dhli an 15
Nollaig 2013 maidir le feisti leighis a
fhormheas;

Ag féachaint don teachtaireacht chuig an
gCoimisitin Eorpach, dar data xxx, de bhun
Airteagal 5(1) de Threoir (AE) 2015/1535 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
9 Mean Fomhair 2015 lena leagtar sios nos
imeachta chun faisnéis a sholathar i réimse
na rialachan teicnitil agus rialacha maidir le
seirbhisi na Sochai Faisnéise;

Ag féachaint don tuairim 6n gCigireacht
Airgeadais arna heisitint an xxx;

Ag féachaint don tuairim 6n gCombhairle
Stait Uimh. xxx arna thabhairt an xxx de
bhun Airteagal 84(1), fomhir 1(2), de dhlithe
ar an gCombhairle Stait, arna gcomhordu an
12 Eanair 1973;

Ar thogra 6n Aire Gnéthai Soisialacha agus
Slainte Poibli,



Iarscribhinn — Treoir chun coéras féinfhaireachain a bhunii a bhaineann le feisti leighis
a shuiteail, a chothabhail agus/né a bhaint mar chuid de siondrém aipnia codlata a
dhiagnéisit agus a choireail

1. Brollach

De réir Airteagal 59 de Dhli an 15 Nollaig 2013 maidir le feisti leighis, ni mér do
chuideachtai a dhéanann feisti leighis a shuitedil, a chothabhail agus/né a bhaint mar chuid de
choireail leighis othair lasmuigh d’ospidéal (‘gniomhai SSCHA’) céras féinfhaireachdin a
bhund, a chur i bhfeidhm agus a choinneail ar bun.

Ta sé i gceist leis an treoir seo treoir dea-chleachtais a chur ar fail do ghniomhaithe STHA a
bhfuil baint acu le céiredil siondrém aipnia codlata (SAS) ina leagtar amach na céimeanna is
ga chun céras féinthaireachain den sért sin a chur chun feidhme.

Ta sé bunaithe ar na critéir a leagtar amach in Iarscribhinn I a ghabhann le hOrda Rioga an 30
Deireadh Fémhair 2018 maidir leis an nés imeachta agus na socruithe chun na treoracha da
dtagraitear in Airteagal 60(1) de Dhli an 15 Nollaig 2013 maidir le feisti leighis a fhormheas.

Cumbhdaionn an treoir seo feisti leighis agus gabhdlais a tisaidtear chun siondrém aipnia
codlata a dhiagnéisiti agus a chéireail, lasmuigh den ospidéal. Airitear orthu sin feisti PAP
(CPAP, BPAP, APAP, etc.), humidifiers, maisc, sosa smig, feisti teileafhaireachain agus
gabhalais PAP a tsaidtear i dteiripe PAP, teiripe suimh, teiripe ina n-usaidtear ardortaic agus
seirbhisi diagnéiseacha mandibi (polagrafaiocht n6 polaisidineolaiocht) agus toirtmheascadh
coiredla. Is léargas € an liosta seo ar an staid reatha agus d’fhéadfadh sé go n-athrodh sé
amach anseo.

Féadfar bealai eile seachas iad siud a liostaitear sa treoirleabhar seo a dsaid freisin a mhéid is
féidir a 1éirid go gcumasaionn na modhanna malartacha sin an cuspoir ata a shaothrt leis an
Rialachan a bhaint amach.

1.1. Meithleacha agus comhairlitichdin a shainaithint

Is é beMedTech asbl an cumann gairmitiil a chuireann an treoir seo faoi bhraid FAMHP,
cénaidhm Bheilgeach thionscal na teicneolaiochta leighis. Is monar6iri agus/né daileoiri feisti
leighis iad 200+ ball de beMedTech.

Is toradh € an treoir seo ar chomhairlitichain laistigh den mheitheal STHA-SAS den roinn
‘STHA — Services & Technologies Home Assistance’ de beMedTech. Déanann comhaltai na
meithle seo ionadaiocht ar chuid mhér de mhonaréiri agus/n6 de dhaileoiri feisti leighis.



1.2. Combhlantacht le Rialachain agus treoracha eile

Nil sé i gceist ar bhealach ar bith leis an treoir seo na Rialachdin ata ann cheana agus
treoracha abhartha eile a bhréagnu. Is é an gnijomhai STHA ata freagrach as na Rialachain
agus/no na treoracha is infheidhme a fhiort. Mar shampla, ba cheart do ghniomhaithe STHA
ata ina ndaileoiri freisin dul i gcomhairle leis an treoir maidir le daileoiri feisti leighis.
Cumbhdaionn an treoir seo tsaid feisti leighis i dtimpeallacht STHA amhain.

2. CORAS BAINISTIOCHTA CAILIOCHTA
21  GINEARALTA

Ni mor don ghniomhai STHA céras bainistithe cailiochta a bhunti agus a chothabhail lena
gcumhdéfar a ghniomhaiochtai uile agus é mar aidhm leis an leibhéal céiliochta is g a
choinneéil maidir le feisti leighis a shuitedil, a chothabhéil agus/né a bhaint.

Is éard ata sa chdras cailiochta prdiseas a iontrail, a dhoiciméadu, a thaifeadadh agus a chur i
bhfeidhm lena chinntiti go gcomhlionann an tseirbhis a sholathraitear leibhéal &irithe
riachtanas.

Eilionn an céras céiliochta foireann leordhéthanach innidil chun leantinachas gné a &irithia.

Ni mor raon feidhme an ghniomhai STHA a chur san aireamh agus an coras bainistithe
cailiochta a fhorbairt n6 & mhodhnu.

2.2 Doiciméada

Is éard ata sa doiciméadacht na nésanna imeachta, na treoracha, na comhaontuithe, na taifid
agus na sonrai uile i scribhinn, i bhfoirm paipéir n6 i bhfoirm leictreonach. Ba cheart an staid
reatha a léirit sna doiciméid sin agus ba cheart iad a thabhairt cothrom le data de réir mar a
athraionn siad. Ni moér an doiciméadacht a choinnedil ar feadh ctig bliana ar a laghad agus ni
mor i a bheith inrochtana go héasca n6 in-aisghabhala chuig na hidarais innitla.

Ni mér faisnéis leordhdthanach a bheith sa doiciméadacht maidir le gniomhaiochtai uile an
ghniomhai STHA agus ni mor { a dhréachtd i dteanga a thuigeann an fhoireann.

Ina theannta sin, ni moér an doiciméadacht a dhréachtu i dteanga ata soiléir agus gan débhri
agus nior cheart earraidi a bheith inti.

Ni mér aon athruithe ar an doiciméadacht a bheith sinithe agus dataithe; ni mér an modhnti a
dhéanamh sa chaoi go bhfanfaidh an fhaisnéis bhunaidh inléite. I gcas inarb iomchui, ni mor
an chuis leis an athra a chur in iul.

Ni mér rochtain dhireach a bheith ag gach fostai ar na doiciméid riachtanacha go 1éir a
bhaineann leis na tascanna a rinneadh laistigh da inniulacht.



2.3 Noésanna Imeachta

Ni mor nésanna imeachta oibre agus treoracha a bheith ag an ngniomhai STHA ina sonraitear
na seirbhisi agus na gniomhaiochtai gaolmhara a chuireann sé ar fail. Déantar cur sios i
nosanna imeachta agus treoracha oibre ar eagri na ngniomhaiochtai agus na gcuraimi a
dhéantar. Ni mor modh a bheith ann chun dul i ngleic le coipeail neamhrialaithe.

T4 sé tabhachtach a airithitd go gcuirtear nésanna imeachta baili agus formheasta i bhfeidhm.
Ba cheart na nésanna imeachta a athbhreithniti agus a thabhairt cothrom le data go rialta. Ni
mor nésanna imeachta a bheith faoi réir rialti leaganacha. A luaithe a athbhreithnitear nés
imeachta, ni mor céras a chur i bhfeidhm chun cosc a chur ar tisaid neamhbheartaithe de
leagan ata as data. Ni mor nosanna imeachta ata imithe i 1éig n6 iomarcach a bhaint de
staisiuin oibre agus a chartlannt.

2.4  Taifid

Gach uair a dhéantar gniomhaiocht (suiteail, cothabhail, athsholathar, deisid, baint feiste
leighis, gearain a laimhseail, teagmbhais a thuairisciu, etc.), ni mor an ghniomhaiocht lena
mbaineann a thaifeadadh le n6tai soiléire ionas gur féidir gach gniomhaiocht no tarlu
suntasach a rianu.

Ni mér taifid a choinnedil chun a 1éirid go gcomhlionann an ghniomhaiocht a dhéantar na
ceanglais bhunaithe agus chun éifeachtacht an chorais bainistiochta cailiochta a chruth.

2.5 Anailis riosca

Ullmhaionn an gniomhai STHA anailis riosca lena sainaithnitear ctiseanna agus éifeachtai
teipe féideartha chomh maith le gniomhaiochtai lenar féidir deireadh a chur leis an teip
fhéideartha sin (n6 a thionchar agus/né a mhiniciocht a laghdu ar a laghad). Is modh réamh-
mheastach é seo den chuid is mé chun mifheidhmeanna a shainaithint a bhféadfadh teipeanna
teacht astu sula dtarlaionn siad fid. Ba cheart na meastinuithe riosca sin a dhoiciméadu agus a
athdhéanamh go tréimhsitil.

2.6 Iniuchadh inmheéanach agus plean CAPA

Ni mér plean initichta inmheanaigh a tharraingt suas chun éifeachtacht an ghniomhai STHA
agus comhlionadh an chérais cdiliochta agus na reachtaiochta a thiord. Ni mor an plean seo a
tharraingt suas ar bhonn anailis riosca do gach gniomhaiocht laistigh den chuideachta.
Féadfaidh initichtai inmheanacha gniomhaiocht amhain n6 nios m6 a chumhdach ag an am
céanna.

Tar éis initichadh inmheédnach a dhéanamh, ba cheart tuarascail a ullmhu ina mbeidh torthai
an iniuchta san aireamh. Déantar gniomhaiochtai ceartaitheacha agus coisctheacha a
eascraionn as an iniichadh inmheéanach a thaifeadadh freisin.

Ni mor gach neamhchombhréireacht shainaitheanta a dhinadh a luaithe is féidir.



3. FREAGRACHTAT
3.1  Freagrachtai an aisteoir STHA

Ta an gniomhai STHA freagrach as coras bainistiochta cailiochta a fhorbairt agus a chur chun
feidhme. Cinnfear 1éi na cuspéiri cailiochta a bheidh le baint amach i gcomhréir leis an
reachtaiocht is infheidhme agus airitheofar go mbainfear amach agus go gcoinneofar ar bun
iad.

Cinntionn an gniomhai STHA go bhfuil acmhainni ar fail chun na cusp6iri cailiochta a bhaint
amach.

Airitheoidh an gniomhai STHA nach suiteélfar ach feisti leighis a mhonaraitear né a
cheannaitear 6 mhonaroir dlithitil né allmhaireoir n6 déileoir ata claraithe le FAMHP.

Airitheoidh an gniomhai STHA nach suitediltear ach feisti leighis a chomhlionann Treoracha
Eorpacha 93/42/CEE agus 98/79/CE n6 Rialachain Eorpacha 2017/745 agus 2017/746.

Ni mor freagrachtai na mball foirne agus/né na bhfochonraitheoiri uile a bhfuil baint acu le
gniomhaiochtai an ghniomhai STHA a thaifeadadh i scribhinn.

Airitheoidh an gniomhai STHA go ndéanfar initichtai inmheanacha/féinmheastinuithe
inmheanacha ag eatraimh iomchui agus rialta de réir sceidil réamhshocraithe. Ina theannta sin,
airitheoidh sé go ndéanfar na bearta ceartaitheacha is ga go trathuil.

3.2  Gniomhaiochtai a ligean ar fochonradh

Ma roghnaionn an gniomhai STHA gniomhaiochtai airithe a ligean ar fochonradh, ni moér do a
airithia go bhfuil an conraitheoir/fochonraitheoir ar an eolas faoi na nésanna imeachta is
infheidhme maidir leis an ngniomhaiocht/na gniomhaiochtai sin agus go gcomhlionann sé na
ndsanna imeachta sin.

Ni mér don ghniomhai STHA agus don chonraitheoir comhaontu cailiochta i scribhinn a
thabhairt i gcrich ina sainitear go soiléir oibleagaidi gach pairti maidir leis na gniomhaiochtai
ar fochonradh.

Mar sin féin, ta sé tabhachtach a chur in itil go laidir go gcoinnionn an gniomhai STHA an
fhreagracht deiridh agus nach mér do a airithid go gcomhlionann na gniomhaiochtai a
dhéantar na ceanglais dhlithiula.

Ni mér an comhaontt cailiochta, chomh maith leis na n6sanna imeachta le haghaidh
gniomhaiochtai ar fochonradh, a chur ar fail le linn cigireacht FAMHP.

4. BAINISTIOCHT ACMHAINNI

Ni mér na hacmhainni daonna agus bonneagair riachtanacha a bheith ag an ngniomhai STHA
chun bainistit cailiochta a chur chun feidhme agus chun ceanglais dhlithitla a chomhlionadh.



4.1 Pearsanra & oilitint

Airitheoidh an gniomhai STHA leibhéal oilitina, innitilachta agus taithi a fhoirne né a
chonraitheoiri ionas go ndéanfar na ctiraimi a shannfar i gceart agus go gcomhlionfaidh siad
ceanglais oiliina mhonardir na bhfeisti leighis lena mbaineann.

Ni mor an oilidint agus na scileanna is ga chun na ctiraimi éagsila a bhaineann leis na
gniomhaiochtai a dhéanamh a shainiti go soiléir.

Ba cheart plean oilitina (oilidint tosaigh agus oilitiint leantinach) a tharraingt suas chun go
bhféadfar na ctraimi a shannfar a chur i gcrich i gceart.

Dirionn an oilitint tosaigh ar na pointi seo a leanas:

* inneachar na treorach seo;

* an coras bainistiochta cailiochta agus na nésanna imeachta agus na taifid is infheidhme;
» stadas an ghniomhai STHA i ndail leis an othar; r6il, misin agus freagrachtai a shainiu;
* na Rialachain Eorpacha agus naisitnta is infheidhme maidir le gniomhaithe STHA;

» forairdeall ar dbhair, ionas go ndéanfar aon teagmhas n6 aon riosca teagmhais a bhaineann le
feiste leighis a thuairisciu ar bhealach iomchui agus trathuil;

« inrianaitheacht maidir le leibhéal na n-othar;
 neamhoird chodlata agus a gcéireail;

» gach feiste agus gabhdlais leighis a tisdidtear n6 a d’fhéadfai a disaid chun siondrém aipnia
codlata agus na rioscai a bhaineann leis a dhiagnoéisiu agus a choireail;

* eitic agus cod iompair, lena n-airitear cearta agus saoirsi othar, rindacht ghairmidil agus an
caidreambh idir tionscal na bhfeisti leighis agus gairmithe ctiraim slainte;

* reachtaiocht maidir le cosaint sonrai pearsanta;
» gnéithe dliteanais (lena n-airitear comhlionadh oidis leighis) agus beartas priobhaideachais;

* prétacail agus nosanna imeachta sabhailteachta agus teicneolaiocht leighis a husaid,
bunaithe ar réamhanailis riosca.

Ina theannta sin, ba cheart clar blianttil oilitina leantnai agus bailiochtaithe eolais a bhunu,
bunaithe ar an anailis riosca a airitear sa choras bainistithe cailiochta.

Ni mor gach gniomhaiocht oilitina a thaifeadadh go mion, lena n-diritear: tuairisc ar an
oilidint, data, fad agus suiomh na hoilitina, an solathrai agus lucht leantiina na hoilitina, lena n-
airitear an rata ratha.



4.2 Bonneagar

Ni moér feisti leighis a storail agus a iompar i riochtai nach ndéanann dochar do chéiliocht na
do shabhailteacht tairgi na othar. Chun seo a dhéanamh, ni mér treoracha an mhonaroéra a
leandint.

Déanfaidh an gniomhai STHA na ceanglais a bhaineann le gniomhaiochtai cothabhéla a
dhoiciméadu, lena n-airitear an t-eatramh ama a mheastar a bheith riachtanach chun na
gniomhaiochtai cothabhdla sin a dhéanambh.

Ni mor idirdheald soiléir a dhéanambh idir na limistéir stéréala le haghaidh feisti leighis a
usaidtear i ngniomhaiochtai STHA agus iad a ainmniu.

Ba cheart idirdheald soiléir a dhéanamh freisin idir feisti leighis a bhaintear as othar agus a
chuirtear ar ais chuig an ngniomhai STHA agus earrai eile i bhfardail. D’fthéadfadh na
limistéir storala éagsula a bheith éagsuil 6 thaobh méide de ach ni mor iad a mharcail.

5. BAINISTIU NA SEIRBHISI A SHOLATHRAITEAR AGUS NA RIOSCAT
GAOLMHARA

5.1  Seirbhisi suiteala teicnitila, cothabhala agus aistrithe

I gcas aon suiteail theicnidil, feiste leighis a chothabhail agus/né a bhaint d’othar, déanfaidh
an gniomhai STHA n6 a chonraitheoir a chiram a chur i gcrich i gcomhréir le treoracha an
dochtdra (an tagréir/an dochtuir ata ag freastal) agus treoracha an mhonaréra maidir le hisaid.
Is de chineal teicniuil amhain a bheidh idirghabhail an ghniomhai STHA n6 a chonraitheoir
agus ni dhéanfaidh si difear do sheirbhisi leighis nd do sheirbhisi cogaisiochta arna solathar ag
gairmithe ctraim sldinte formheasta. Ni féidir leis an aisteoir STHA an teiripe (né an cineal
masc) a mhodhni gan cead a fhail roimh ré 6n dochttir (referrer/an dochtuir ata ag freastal).

Is féidir na seirbhisi teicnitla suiteala, cothabhdla agus aistrithe 6n othar a dhéanambh i
gcéimeanna éagsula:

. An chéim dhiagnoiseach

. An chéim tionscnaimh chun an t-othar a chur ar an eolas faoin trealamh
. An chéim leantach tar éis na chéad 6 mhi den chéireail

. Baint tar éis na céireala a chur i gcrich

Ni mér do sheirbhis theicnidil an ghniomhai STHA tarli lasmuigh den ospidéal, i.e. is féidir é
a dhéanambh i dteach an othair né in it eile (mar shampla, in aitreabh an ghniomhai STHA,
etc.) mura bhfuil aon cheanglais shonracha ann maidir leis an ngniomhaiocht ata le déanambh i
dteach an othair. Ni cuid de ghniomhaiochtai STHA iad seirbhisi neamhtheicnitila, amhail
trealamh a sholathar le haghaidh usaid sa bhaile.



A. An chéim dhiagndiseach

Sa chéim sin, déanfar tastil dhiagnéiseach bhaile ar bhonn oidis leighis. Chun na criche sin,
seachadfaidh agus baileoidh an gniomhai STHA n6 a chonraitheoir an trealamh le haghaidh
na tastala diagnoisi baile i dteach an othair, tabharfaidh sé na treoracha riachtanacha don othar
(agus, mas ga, da lucht coimhdeachta) maidir le husaid cheart an trealaimh dhiagnoiseach
agus ullmhoidh sé an t-othar don tastail. Cuirfidh an t-aisteoir STHA na braiteoiri san ait
cheart i dteach an othair. Ni moér don ghniomhai STHA an trealamh a thastail agus cailiocht
na gcomharthai a sheiceail chun taifeadadh ceart a airithiu.

B. An chéim thionscnaimh

Airitear sa chéim thionscnaimh sin suiteail na feiste leighis a thugtar don othar le haghaidh na
coiredla forordaithe.

Déantar an rogha feiste leighis agus gabhalais chun siondrém aipnia codlata a chdireail i
gcomhréir le hiarratas an dochtuir (referrer/ag freastal ar an dochttiir).

Déantar gach feiste leighis a sheiceail sula gcuirtear ar fail don othar i. Déanfar na seicealacha
seo a leanas ar a laghad: comhlionadh, feidhmiuilacht agus glaineacht. Déantar na seicealacha
sin a thaifeadadh.

Cuirtear an t-othar ar an eolas maidir le bailit agus proiseail a shonrai pearsanta, rud a éilionn
toilit uaidh roimh ré. Déantar na critéir chun an toilid sin a chur san direamh a dhoiciméadu
agus a choinneail ar bun.

Le suiteail an trealaimh ag saineolai, ba cheart sabhailteacht an othair agus a lucht
coimhdeachta a airithiu agus dsaid cheart na teicneolaiochta leighis a sholathraitear a chur
chun cinn.

Déantar an oibriocht seo de réir na gcéimeanna a thuairiscitear thios:

« cumarsdid agus feasacht chun an t-othar (agus a lucht coimhdeachta) a spreagadh chun an
teiripe fhorordaithe a leantint;

« trealamh a sholathar i gcomhréir le hoideas an dochttira agus sa teanga a mholann an
dochttir (Fraincis, Ollainnis, Gearmainis agus/n6 Béarla)

* lamhleabhar agus/n6 treoracha a sholathar maidir le hisaid an trealaimh i bhFraincis, in
Ollainnis, i nGearmainis agus/n6 i mBéarla

* sonrai teagmhala an ghniomhai STHA agus/n6 a chonraitheora a sholathar don othar, uimhir
aon seirbhise ar ghlao-dhualgas (féach 5.4 leantinachas seirbhise);

» faisnéis agus oilitiint theicnitil an othair agus, i gcas inarb iomchui, a lucht coimhdeachta;
airitear an méid seo a leanas leis sin:

O an trealamh a oibrid, i gcomhréir leis an oideas liachta;
O a fheistiti agus a choigearti an masc;

O faisnéis faoi threoracha slainteachais le haghaidh an trealaimh agus a ghabhalas (e.g. masc);



O faisnéis faoi threoracha slainte agus sabhailteachta;

* deimhnid gur thuig an t-othar (n6 a lucht coimhdeachta) an fhaisnéis agus na treoracha go
léir chun an trealamh a tsaid i gcomhréir leis an oideas liachta agus i gcomhréir leis na
rialacha sabhailteachta.

Ni mor an trealamh a chur faoi ghlas ar bhealach nach féidir leis an othar rochtain a fhail ar
ghnéithe a éilionn tuairim né formheas leighis.

Cuirfear tuairisc ar an tsuitedil ar fail don dochttir (an tagréir/an dochtdir ata ag freastal).

Le linn na tréimhse tionscnaimh, ta roinnt uaireanta teagmhala ag an othar leis an aisteoir
STHA. Is é cuspdir na n-uaireanta teagmhala seo:

* ldimhsedil chui an fhearais agus a ghabhdlas a airithit;
* freagra a thabhairt ar aon cheisteanna n6 saincheisteanna a tharraingionn an t-othar anuas;
» faireachan a dhéanamh ar chomhlionadh an oidis leighis;

« faireachan a dhéanamh ar chomhlionadh an ghniomhai STHA arna iarraidh sin don dochtuir
(an té da dtagraitear/an dochtuir ata ag freastal): ni mor an fheiste a tsaid ar feadh 4 uair an
chloig ar a laghad in aghaidh na hoiche ar an mean;

» éifeachtacht na teiripe a sheicedil de réir na gcritéar arna sainit ag an dochtiir
(referrer/freastal dochtuir).

Socraionn agus déanann an t-aisteoir STHA datai na n-uaireanta teagmhala sin a shocru agus
a thaifeadadh agus cuirtear ar fail don dochtuir iad (an tagroir/an dochtuir ata ag freastal).

C. An chéim leantach

Le linn na céime sin, beidh an gniomhai STHA i gceannas ar na céimeanna agus na nésanna
imeachta seo a leanas:

« an achoimre bhlianttiil le sonrai an ghléis. Airitear leis an gcéim seo tuarascail leantach a
ullmhy, cloi leis an oideas leighis chomh maith le tuarascalacha ar chomhlionadh (ma iarrann
an dochttir €) don lia (an té a dhéanann an teisteoir/an dochtdir ata ag freastal air).

* a chinntit go gcomhlionann na paraiméadair mhonatéireachta cuspéiri na bparaiméadar
faireachdin éagstiil até luaite ar an oideas agus, mura gcomhlionann siad, é a thuairisciu i
scribhinn don dochttir (riarthoéir/lia ag freastal) agus da fhoireann.

* A sheiceail go nglactar go maith leis an masc (lena n-airitear easpa diobhala) agus € a
choigeartt i gceart ag an othar agus masc nua a oiriinii mas ga;

» faireachan a dhéanamh ar chomhlionadh rialacha slainteachais agus sabhailteachta;

« faireachan agus cothabhail theicnitil a dhéanamh ar threalamh. Ni mo6r miniciocht agus
cineal na hoibre sin a bheith i gcomhréir le sonraiochtai an mhonaréra agus ni mor iad a
dhéanamh uair sa bhliain ar a laghad. Ina theannta sin, ni mor iad a thaifeadadh i gclar is
féidir leis na hadarais innitla a cheadu.



D. Deireadh

Nuair a chinneann an dochtuir (referrer/ag freastal ar dhochttir) stop a chur le hisaid an
trealaimh suiteailte, déanann an t-aisteoir STHA ctiram an trealamh go 1éir a bhaint. Aireofar
leis an aistrit na hoibriochtai seo a leanas:

» filleadh an trealaimh, cé is moite de chomhghabhalais aon dsaide, ar an tuiscint go leanfaidh
an trealamh a thogtar ar ais na nésanna imeachta glantachain, difthabhtaithe agus rialaithe i
gcomhréir le ceanglais an mhonardra

» comhréireacht an trealaimh le sonraiochtai an mhonaréra a sheiceail, lena n-airitear:

O trealamh comhliontach a scaoileadh, trealamh lochtach a ollchéiriti agus a dheisiti ag
teicneoir cailithe né ag an monardir n6 ag a ionadai ainmnithe;

O feisti agus gabhalais neamhchomhliontacha a scriosadh.

Ni mér do ghniomhai STHA a aisghabhann feiste leighis, sula gcuirtear i seirbhis othar eile é,
na gniomhartha seo a leanas a dhéanamh agus a dhoiciméadu:

» glanadh agus dighalru trealaimh i gcomhréir le n6s imeachta bunaithe agus doiciméadaithe,
go hairithe dsaid na dtairgi iomchui, sabhailteacht na sreabh agus oiritinacht an aitribh a
airithia

* cur sios agus cur chun feidhme nés imeachta cothabhala, coisctheach n6 leigheasach, agus

tastalacha lena n-airithitear feidhmit cui an trealaimh nuair a fhagann sé chuig othar eile

* n6s imeachta a chur sios agus a chur chun feidhme chun sonrai pearsanta at4 ar an meaisin a
scriosadh agus paraiméadair a bhund chun filleadh ar chumraiocht tosaigh an trealaimh

* pacaistiu agus storail feisti leighis i gcomhréir leis na coinniollacha arna sainiti ag an
monaroir

5.2 Seirbhisi riarachain

Ta an gniomhai STHA freagrach as na seirbhisi riarachain seo a leanas:
» comhad riarachain an othair a oscailt;

» comhad riarachain an othair a bhainistiu;

* bainistiu ar leantinachas seirbhisi ag foireann tidaraithe an ghniomhai STHA, ar chrioch na
Beilge;

O ina leith sin, ni mér coinniollacha tsaide an ghairis lasmuigh den teach (e.g. i gcarr, i

gcampail no6 ar chiirsala) a shonrd don othar, mas ga

* maidir le haeriompar, ni moér deimhniu comhréireachta le haghaidh aeriompair i mBéarla a
chur ar fail don othar arna iarraidh sin.

Ni mor na sonrai agus an fhaisnéis go léir a bhailitear le linn gach céime den tseirbhis
theicnidil a sholathraionn an gniomhai STHA a bheith ar fail i gcénai don dochtiir (an
tagroir/an dochtdir freastail).



Aon uair a d’fhéadfadh tuairisc n6 sonrai airithe a bheith ina n-abhar spéise don dochtuir, ni
mor don aisteoir STHA an t-eolas sin a chur in itl don dochtuir (referrer/an dochtir ata ag
freastal).

Ni m6r don ghniomhai STHA modhanna a shainid agus a chur i bhfeidhm chun faisnéis rinda
othar (slainte) a chosaint i gcomhréir leis na ceanglais dli is infheidhme agus, go hairithe, le
reachtaiocht na Beilge agus na hEorpa maidir le cosaint sonrai pearsanta. Ni thagann an
oibleagaid dheireanach sin, afach, faoi inniilacht FAMHP.

5.3 Inrianaitheacht

Is éard is inrianaitheacht ann coéras a chur chun feidhme chun an ftheiste leighis a riant ag
gach céim den phréiseas agus den usaid.

Chun inrianaitheacht optamach a airithid, ni mér an méid seo a leanas a thaifeadadh:

- Ainm na feiste leighis +cineal

- Sraithuimhir:

- Uimhir aitheantais uathuil.

- Ainm an Chustaiméara

- Seoladh custaiméara

- Data na gniomhaiochta airithe (suiteail, cothabhail, baint na feiste leighis, etc.)

I gconai, ta faisnéis ag an aisteoir STHA faoi na feisti leighis atd i gcirsaiocht agus an
trealamh agus na gabhalais a ghabhann le gach othar. Coinnitear taifid freisin le haghaidh
gach feiste, mar aon le faisnéis faoi chothabhail agus a sceideal.

5.4 Leantnachas seirbhisi

Ni mér don ghniomhai STHA beoline teileaf6in a chur ar bun (24 uair an chloig in aghaidh an
lae; 7 14 sa tseachtain) chun seirbhis shabhailte agus leordhéthanach a chinntiti. Aireofar an
méid seo a leanas i solathar seirbhisi: gearain agus teagmhais (teicnitila) a ghlacadh agus a
laimhsedil; ceisteanna 6 othair agus 6 dhochtuiri a fhreagairt; etc.

I gcés cliseadh n6 miftheidhmiu feiste leighis, ni mér don ghniomhai STHA an fheiste a
dheisiu n6 a athsholathar chomh tapa agus is féidir ionas nach gcuirfear isteach ar choireéil an
othair.

Ba cheart an t-othar a chur ar an eolas faoi conas is féidir leantinachas seirbhisi a airithia le
linn tréimhse shealadach thar lear.



6. GEARAIN AGUS TUAIRISCI AR THEAGMHAIS
6.1 Gearain a laimhseail

Cuireann an gniomhai STHA co6ras ar bun chun gearain a laimhseail, a bhainistit agus a
chartlannu.

Ni moér gach gearan 6 bhéal n6 i scribhinn a thaifeadadh chun meastint a dhéanambh ar
threochtai maidir le gearain, ar rialtacht na ngearan a bhaineann le tairgi, agus ar thromchuis
na ngearan d’fhonn gniomhaiocht bhreise a dhéanamh agus, i gcas inarb iomchui,
gniomhaiocht cheartaitheach laithreach. Ni mér na taifid sin a chur ar fail do na hidarais
inniula le linn a gcigireachtai.

Ni mér an thaisnéis seo a leanas ar a laghad a bheith i gclar na ngearan:
- Sainaithint an ghearanaigh mura n-iarrann sé/si anaithnideacht go sainraite;

- Cinedl an ghearain, lena n-airitear ainm na feiste leighis le
baiscuimhir/sraithuimhir/SFU;

- An data a fuarthas an gearan;
- Na bearta a rinneadh;

- Ma chuathas i dteagmhail leis an monaro6ir n6 le trit pairti, an teachtaireacht a
bhaineann leis sin;

- An freagra a tugadh don ghearanach, lena n-airitear an data ar seoladh an freagra;

- An cinneadh criochnaitheach i ndail leis an ngearan.

6.2  Tuairisc ar an teagmhas

Ainmnionn an gniomhai STHA duine a bheidh freagrach as forairdeall na n-abhar ata
freagrach as anailis a dhéanamh ar fhadhb shainaitheanta. Féadfaidh an duine sin a bheith ina
ghniomhai féin, no is féidir an ghniomhaiocht sin a chur de chtiram ar fhostai n6 ar
chomhphairti seachtrach.

Ar bhonn an chrainn chinnidh arna sholathar ag FAMHP, is iomchui a chinneadh ar cheart
teagmbhas a thuairiscii do FAMHP. Aon teagmhas a bhféadfadh teagmhas tromchuiseach a
bheith mar thoradh air chomh maith le haisghairm feiste leighis arna suitedil, arna cothabhail
agus/no arna baint ag an gcuideachta n6 ag an solathrai seirbhise a dhéanann ionadaiocht air,
ni mor é a thuairiscii don FAMHP. Déantar aon chumarsaid leis an FAMHP a bhaineann le
teagmbhais trid an seoladh riomhphoist vigilance.meddev@fagg-afmps.be.

Déanfaidh an duine ata freagrach as an bhforairdeall dbhar aon teagmhais n6 teagmbhais a
d’fthéadfadh a bheith ann a thuairiscii don mhonar6ir agus/né don allmhaireoir agus don
dochtdir (tarl6ir/lia at4 ag freastal).

A luaithe a dhéantar an teagmhas a shainaithint agus a anailisit, ba cheart teagmhais n6
rioscai teagmbhas a thuairisciu a luaithe is féidir.

Ni mor gach teagmhas agus riosca teagmhais a thuairiscid i gclar forairdill 4bhair an
ghniomhai STHA.



7. AN REACHTAIOCHT IS INFHEIDHME
Forbraiodh an treoir seo agus riachtanais na reachtaiochta reatha a gcur san aireamh, eadhon
. Airteagal 59 agus Airteagal 60 de Dhli an 15 Nollaig 2013 maidir le feisti leighis.

. Ordu Rioga an 30 Deireadh Fomhair 2018 maidir leis an nos imeachta agus na
socruithe chun na treoracha da dtagraitear in Airteagal 60(1) de Dhli an 15 Nollaig 2013
maidir le feisti leighis a tharraingt suas.

. Ordu Rioga an 10 Deireadh Fémhair 2021 lena mbunaitear na prionsabail ar cheart an
coras féinfhaireachain agus na critéir maidir le dioluine 6n gcoéras féinfhaireachain ar
chuideachtai eachtracha da dtagraitear in Airteagail 59 agus 60(2), an dara fomhir, de Dhli an
15 Nollaig 2013 agus lena leasaitear Ordu Rioga an 18 Marta 1999 maidir le feisti leighis, a
bhunti.

8. Sainmhinid
Chun criocha an treoirleabhair seo, ta feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

Feiste leighis: Aon ionstraim, gaireas, trealamh, bogearra, ionchlannan, imoibri, abhar n6
earra eile ata beartaithe ag an monaroir lena tsaid ina aonar n6 i gcomhcheangal, i ndaoine,
chun ceann amhain n6 nios m6 de na criocha sonracha leighis seo a leanas:

» diagnois, cosc, faireachan, tuar, progndis, céiredil né maolu galair;
* diagnois, faireachan, coireail, maold no cuditeambh i leith diobhala n6 michumais;

» struchtdr n6 feidhm anatamaioch n6 préiseas fiseolaioch né paiteolaioch né riocht
fiseolaioch no paiteolaioch a imscrudu, a athsholathar né a mhodhnu;

« faisnéis a sholathar tri bhithin scrudu in vitro ar shamplai 6 chorp an duine, lena n-airitear
tabhartais organ, fola agus fiochan, nach tri mhodhanna c6gaseolaiocha n6 imdhioneolaiocha
n6 tri mheitibileacht a dhéantar an phriomhghniomhaiocht ata beartaithe d6ibh i gcorp an
duine no6 ar chorp an duine, ach a bhféadfadh na modhanna sin cuiditi lena bhfeidhm.

Meastar gur feisti leighis iad na tairgi seo a leanas freisin:
» feisti a beartaiodh chun giniuint a rialt né chun cabhrt leis;

» tairgi at4 beartaithe go sonrach do ghlanadh, difthabhtt no steirilit feisti da dtagraitear in
Airteagal 1(4) de Rialachan (AE) 2017/745 maidir le feisti leighis agus iad siid da dtagraitear
sa chéad fhomhir den sainmhinit seo.

(Airteagal 2(1) de Rialachan (AE) 2017/745 maidir le feisti leighis)



Gabhalais: Aon earra ata ceaptha ag an monardir, cé nach feiste leighis é féin, lena tsaid le
feiste leighis airithe amhain n6 nios mé chun gur féidir an fheiste leighis sin a tisaid i
gcombhréir leis an gcrioch a beartaiodh di n6 chun cur go sonrach agus go direach le feidhm
leighis na feiste leighis né na bhfeisti leighis ag brath ar an gcrioch a beartaiodh di né déibh.

(Airteagal 2(2) de Rialachan (AE) 2017/745 maidir le feisti leighis)

Aisteoir STHA: Cuideachtai a dhéanann, mar chuid de choireail leighis othar lasmuigh
d’ospidéal, feisti leighis a shuitedil, a chothabhail agus/n6 a bhaint, da dtagraitear in Airteagal
59(1) de Dhli an 15 Nollaig 2013 maidir le feisti leighis (lena n-airitear ospidéil mar a
shainmhinitear in Airteagal 2(1) de Dhli Comhordaithe an 10 Idil 2008 maidir le hospidéil
agus saoraidi curaim slainte eile, ma dhéanann siad na gniomhaiochtai thuasluaite lasmuigh
d’ospidéal).

CPAP: Bru leantinach aerbhealach Dearfach
APAP: Brt aerbhealach Dearfach Uathoibrioch
BiPAP: Bru aerbhealach Dearfach Dé-leibhéal
PAP: Bru dearfach aerbhealach

SAS: Siondrém Codlata aipnia
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