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RIALACHAN (AE) 2022/...
O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

an 25 Eanair 2022

maidir le rol atreisithe don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach in ullmhacht

agus bainistia géarchéimeanna do thairgi iocshlainte agus d’fheisti leighis

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, agus go hairithe Airteagal 114 agus
Airteagal 168(4), pointe (c) de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

Tar éis doibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisiunta,
Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpal,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste na Réigitn?,

Ag gniomhu doibh i gcomhréir leis an ngnathnds imeachta reachtach?,

1 10 C 286, 16.7.2021, Ich. 109.
2 10 C 300, 27.7.201, Ich. 87.
3 Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 20 Eanair 2022 (nér foilsiodh f6s san Iris Oifigitil)

agus cinneadh 6n gCombhairle an 25 Eandir 2022.
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De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) De bhun Airteagail 9 agus 168 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh (‘CFAE’)
agus Airteagal 35 den Chairt um Chearta Buntisacha an Aontais Eorpaigh (‘an Chairt’), ta
an tAontas le hardleibhéal cosanta a airithiti do shldinte an duine 1 sainit agus i gcur chun

feidhme bheartais agus ghniomhaiochtai uile an Aontais.
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(2) Le paindéim COVID-19 tugadh chun suntais a idirnasctha ata slainte an duine, slainte
ainmhithe agus slainte éiceachorais agus na rioscai a bhaineann le caillitint
na bithéagsulachta ar Domhan. Mar ata aitheanta ag an Eagraiocht Dhomhanda Slainte,
déanann moran de na miocréib chéanna ainmhithe agus daoine a ionthabhtd, agus da bhri
sin, ni féidir le hiarrachtai nach bhfuil dirithe ach ar shlainte an duine no ar shlainte
ainmhithe amhain fadhb an tarchuir galair a chosc né deireadh a chur 1¢i. Féadfar galair a
tharchur 6 dhaoine go hainmhithe né a mhalairt agus ni mor, da bhri sin, dul i ngleic leo i
ndaoine agus in ainmhithe araon tri leas a bhaint as sineirgi a d’théadfadh a bheith ann 1
dtaighde agus i gcoirealacha. Is zondisi iad thart ar 70 % de ghalair ata ag teacht chun cinn,
agus beagnach na paindéimi ar fad atd ar eolas, eadhon an flia, VEID/SEIF agus COVID-
19. T4 méadu tagtha ar na galair sin ar fud an domhain le 60 bliain anuas. Fachtoiri a
chuireann leis an méadu sin is ea athruithe ar Gsaid na taltn, ar an difhoraoisit, ar an
uirbit, ar an leathnu agus diansaothrt talmhaiochta, ar an ngdinneail ar thiadhulra agus ar
phatrain tomhaltais. D’théadfadh pataigini zoéndiseacha a bheith baictéarach, vireasach nd
seadanach, agus d’fhéadfadh oibredin neamhghnacha a bheith san aireamh leo, oibredin ar
féidir leo leathadh go daoine tri theagmhail dhireach no tri bhia, tri uisce no6 trid an
gcomhshaol. Is sampla soiléir i paindéim COVID-19 den ghé até le cur i bhfeidhm chur
chuige na hAon Slainte Amhain san Aontas a atreisit chun torthai sldinte poibli nios fearr
a ghn6th, 6s rud €, mar a luaitear 1 Rialachan (AE) 2021/522 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle!, ‘go bhfuil slainte an duine nasctha le slainte ainmhithe agus leis an
gcomhshaol agus ... nach mor na tri ghné sin a chur san direamh i ngniomhaiochtai chun

dul 1 ngleic le bagairti ar an tslainte’.

1 Rialachan (AE) 2021/522 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 24 Marta 2021
lena mbunaitear Clar do ghniomhaiochtai an Aontais i réimse na slainte (‘Clar EU4Health)
don tréimhse 2021-2027, agus lena n-aisghairtear Rialachdn (AE) Uimh. 282/2014 (IO L
107,26.3.2021, Ich. 1).
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3)

Le paindéim COVID-19 nach bhfacthas a leithéid riamh roimhe, tugadh chun suntais
chomh maith na deacrachtai ata ag an Aontas agus ag na Ballstait maidir le haghaidh a
thabhairt ar é¢igeandail slainte poibli den sort sin. I ndail leis an méid sin, 1éiriodh go bhfuil
ga le rol an Aontais a nearti chun a bheith nios €¢ifeachtai maidir le bainistiocht a
dhéanamh ar infhaighteacht tairgi iocshlainte agus ar inthaighteacht feisti leighis agus
feisti leighis diagnodiseacha in vitro agus a ngabhdlais faoi seach (ar a dtugtar 'feisti leighis'
1 dteannta a chéile) agus maidir le frithbhearta leighis a fhorbairt chun aghaidh a thabhairt
ar na bagairti ar an tslainte phoibli ag céim luath ar bhealach comhchuibhithe lena n-
airithitear comhar agus comhordu idir idaréis an Aontais, tdarais ndisiunta innitila agus
réigitinacha, tionscal tairgi iocshlainte agus feisti leighis agus gniomhaithe eile sna slabhrai
solathair do thairgi leighis agus feisti leighis lena n-airitear gairmithe ciraim sldinte. Cé
nach moér don Aontas tosaiocht nios mo a thabhairt don tslainte, ta a chumas maidir le
solathar seirbhisi leaninacha curaim slainte ar ardchaighdean a airithit agus a bheith
ullmhaithe chun aghaidh a thabhairt ar phaindéimi agus ar bhagairti slainte eile srianta

go mor de bharr uireasa creat dlithitil a sainiodh go soiléir chun a fhreagairt do phaindéimi
a bhainistiti, agus de bharr na sainorduithe teoranta agus acmhainni teoranta a
ghniomhaireachtai sldinte, agus de bharr ullmhacht theoranta an Aontais agus na mBallstat

1 gcas éigeandalai slainte poibli a mbionn tionchar acu ar thormhor na mBallstat.
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4

)

T4 bunchuiseanna ¢agstla agus casta le ganntanais tairgi iocshldinte agus feisti leighis
nach mor iad a mhapail, a thuiscint agus a anailisiu tuilleadh in éineacht leis na
geallsealbhoiri difritla chun aghaidh a thabhairt orthu go cuimsitheach. Ba cheart
sainaithint ar na leochaileachtai sin sa slabhra sol4thair a bheith san 4ireambh 1 dtuiscint nios
fearr ar na ganntanais. I gcs sonrach phaindéim COVID-19, bhi cuiseanna éagsula leis an
nganntanas coirealacha don ghalar, 6 dheacrachtai tairgthe i dtrit tiortha go deacrachtai
loistiochta no6 tairgthe laistigh den Aontas, inar tharla an ganntanas vacsaini mar gheall ar

acmhainn déantusaiochta neamhleor.

Bhi baic shuntasacha ar fheidhmiu riantil an mhargaidh inmheanaigh agus ar aghaidh a
thabhairt ar na bagairti tromchuiseacha don tslainte phoibli ar fud an Aontais, le
hiarmhairti tromchuiseacha do shaoranaigh an Aontais, mar thoradh ar shuaiti sna slabhrai
solathair do thairgi iocshldinte agus d’theisti leighis, ar slabhrai casta iad go minic, ar
shrianta agus toirmisc naisiinta ar onnmhairiu, ar dhunadh teorainneacha lenar cuireadh
bac ar shaorghluaiseacht earrai sin den sort sin, agus bhi éiginnteacht ann maidir le solathar
agus ¢éileamh earrai den sort sin 1 gcomhthéacs phaindéim COVID-19, mar aon leis an

easpa tairgthe san Aontas de thairgi iocshldinte n6 substainti gniomhacha airithe.
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(6)

(7)

Is tosaiocht do na Ballstait agus do Pharlaimint na hEorpa ¢ le fada aghaidh a thabhairt ar
shaincheist na nganntanas tairgi iocshlainte mar is l1éir 6 roinnt tuarascalacha 6 Pharlaimint
na hEorpa amhail ran 6 Pharlaimint na hEorpa an 17 Mean Fémhair 2020 maidir leis an
nganntanas cogas leighis — conas déileail le fadhb ata ag teacht chun cinn!, agus tri
idirphléiti a tharla i gComhairle an Aontais Eorpaigh le déanai chomh maith leis sin. Nior

tugadh aghaidh ar an tsaincheist sin go dti seo, afach.

Is bagairt mhéadaitheach ar an tslainte phoibli iad ganntanais tairgi iocshlainte, ag a bhfuil
tionchar tromchuiseach ar chorais cliraim slainte agus ar cheart na n-othar rochtain a fhail
ar choir leighis iomchui. De dheasca an mhéadaithe ar an ¢ileamh domhanda ar thairgi
iocshldinte, a géaraiodh le paindéim COVID-19, t4 na ganntanais tairgi iocshldinte imithe
in olcas, lena lagaitear na corais curaim slainte sna Ballstdit agus as a n-eascraionn rioscai
suntasacha do shléinte othar agus do chiram othar, go hdirithe maidir le dul chun cinn
galar agus dul in olcas na siomptém, moilleanna nios faide no6 briseadh i gcuram n6

i dteiripe, tréimhsi ospidéalaithe nios faide, riosca méadaithe an nochtaithe do thairgi
iocshlainte falsaithe, earrdidi cogais, éifeachtai diobhalacha a eascraionn as tairgi
iocshlainte malartacha a chur in ionad tairgi iocshldinte nach bhfuil ar fail, anacair

shiceolaioch shuntasach, agus caiteachas nios airde do chdras ctraim slainte.

1

10 C 385, 22.9.2021, Ich. 83.

PE-CONS 76/1/21 REV 1 6

GA



(®) De dheasca phaindéim COVID-19, géaraiodh ar thadhb na nganntanas a bhaineann le
tairgi iocshlainte airithe a mheastar a bheith criticitiil chun aghaidh a thabhairt
ar an bpaindéim, agus tugadh chun suntais 1¢i ar spleachas seachtrach an Aontais i dtaobh
tairgeadh inmheénach tairgi iocshldinte agus feisti leighis agus easpa an chomhordaithe
araon agus na teorainneacha struchturtha ata le cumas an Aontais agus na mBallstat
freagairt do na dushlain sin go tapa agus go héifeachtach le linn éigeandalai slainte poibli.
Tugadh chun suntais 1¢€i freisin an g4 at4 le tacu leis na hacmhainneachtai tionsclaiochta
agus iad a neartd chun na tairgi iocshldinte agus na feisti leighis sin a thairgeadh tri
bheartais iomchui, chomh maith leis an nga até le rannphdirtiocht nios gniomhai agus nios
leithne 6 institinidi, comhlachtai, oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais i ndail le sldinte

shaoranaigh an Aontais a chosaint.
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9) De dheasca ¢abhloid thapa COVID-19 agus leathadh an viris, bhi méada géar ar an
¢ileamh ar fheisti leighis amhail aeralaithe, maisc mhainliachta, agus fearais tastala
COVID-19, fad a bhi deacrachtai diana solathair agus, ag trathanna airithe, ganntanais
thromchuiseacha feisti leighis. De bharr na héabhloéide tapa sin freisin, cuireadh na
Ballstéit i gcomortas lena chéile agus iad ag freagairt do riachtanais dhlisteanacha a
saoranach, ar an gcaoi sin cuirtear le gniomhaiochtai neamhchomhordaithe ar leibhéil
naisiunta amhail cnapaireacht agus stoc-charnadh de dheasca cur isteach ar thairgeadh no
acmhainneacht theoranta a bheith ann chun an tairgeadh a mhéadu go tapa, agus castacht
agus cineal domhanda an tslabhra solathair d’ftheisti leighis. De dheasca na bhfadhbanna
sin sa bhreis, ghlac eintitis nua pairt i dtairgeadh brostaithe feisti leighis den sort sin, rud a
bhi ina chuis ina dhiaidh sin le moilleanna sna measunuithe comhréireachta agus
leitheadtllacht feisti leighis ar thirgi a raibh praghas r6-ard orthu nach raibh comhliontach
na sabhailte agus, i gcdsanna airithe, leitheadulacht tairgi goéchumtha. D4 bhri sin ta sé
iomchui agus is abhar prainne ¢ go ndéanfar struchtuir thadtéarmacha a bhunu sa
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (‘an Ghniomhaireacht’) a bunaiodh le Rialachan
(CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle!, chun faireachan
daingean agus ¢€ifeachtach a airithiu ar ghanntanais feisti leighis a d’fhéadfadh tarla le linn
¢igeandail slainte poibli agus comhordu bhainistiti na nganntanas sin, chomh maith le
hidirphlé méadaithe agus luath le tionscal na bhfeisti leighis agus gairmithe ciram sldinte

chun na ganntanais sin a chosc agus a mhaolu.

1 Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle an 31 Marta
2004 lena leagtar sios nésanna imeachta an Aontais maidir le htidart agus maoirseacht tairgi
iocshldinte lena n-sdid ag an duine agus le haghaidh usaid tréidliachta agus lena mbunaitear
Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach (I0 L 136, 30.4.2004, Ich. 1).
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(10) Léiriodh le paindéim COVID-19 agus leis an éigeandail slainte poibli ina dhiaidh sin gur
ga cur chuige Aontais nios comhordaithe don bhainistiti géarchéime. Cé nach raibh
measunu tionchair in éineacht leis an togra 6n gCoimisiun don Rialachan seo, mar gheall
ar an gcuma ¢€igeandala a bhi ar an staid, ba cheart leithdhaileadh acmhainni
leordhdthanach i dtéarmai foirne agus cistithe a airithiti, agus an sainitilacht a bhaineann

leis an earnail slainte sna Ballstait éagstla & dtabhairt san direamh.
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(1)

Maidir le héiginnteacht solathair agus ¢ilimh agus an riosca go mbeadh ann do ghanntanais
tairgi iocshlainte agus feisti leighis le linn éigeandail slainte poibli amhail paindéim
COVID-19, is féidir na nithe sin a bheith ina spreagadh do shrianta ar onnmhairiu idir
Ballstait agus do bhearta cosanta naisiunta eile, lena bhféidir tionchar tromchuiseach

a bheith acu ar theidhmit an mhargaidh inmheéanaigh, agus dé bhri sin, na hiarmhairti do
shldinte poibli a ghéart,, chomh maith lena bheith ina gcuis leis an ngé le sasrai maidir le
trédhearcacht onnmhairithe shealadaigh agus tidaraithe onnmhairitichain. Thairis sin,
féadfaidh ganntanais tairgi iocshlainte a bheith ina gcuis le rioscai tromchuiseacha do
shlainte othar san Aontas de dheasca thearc-infhaighteacht na dtairgi sin, rud a d’théadfadh
a bheith ina chis le hearréidi cdgais, sealanna nios faide d’othar san ospidéal,
frithghniomhartha diobhalacha agus riosca méadaithe basanna de dheasca riaradh tairgi
iocshlainte neamhoiriinacha mar thairgi ionaid ar thairgi iocshldinte nach bhfuil ar fail. I
dtaca le feisti leighis, d’fhéadfadh easpa acmhainni diagnoéiseacha ag a bhfuil iarmhairti
diultacha do bhearta sldinte poibli, né do ghalar a mheathli né do choireail a chur in
aghaidh galair, a bheith mar thoradh ar ghanntanais, agus d’théadfadh na ganntanais sin
cosc a chur freisin ar ghairmithe ctiraim sldinte a gcuid ctraimi a dhéanamh go leormhaith
né a bheith cosanta agus a gcuid ctraimi ar siul acu, mar a Iéiriodh le linn phaindéim
COVID-19, agus d’théadfadh iarmhairti tromchtiiseacha a bheith ann da slainte.
D’fhéadfadh tionchar suntasach freisin a bheith ag ganntanais den sort sin, mar shampla,
solathar easpach d’fhearas tastala COVID-19 a bheith ann, ar leathadh pataigine ar leith a
riali de dheasca. D4 bhri sin, ta sé tabhachtach creat iomchui a bheith ann ar leibhéal an
Aontais chun comhordu a dhéanamh ar threagairt an Aontais chun aghaidh a thabhairt ar
ghanntanais tairgi iocshlainte agus feisti leighis agus faireachén tairgi iocshlainte criticitla
agus feisti leighis criticitila a atreisiu agus a chur ar bhonn foirmitil ar an mbealach is
¢ifeachtai agus ar bhealach lena seachnaitear ualai do gheallsealbhoiri nach gé, rud a

d’théadfadh bra a chur ar acmhainni agus moilleanna breise a chrutht.
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(12) Maidir le galair at4 ina gcuis le héigeandalai slainte poibli, ba cheart tairgi iocshlainte
a shainaithint, a thorbairt, go hairithe tri iarrachtai comhphairteacha na n-udarés poibli, na
hearnéla priobhaidi agus an luchta acaduil, agus a chur ar fail do shaordnaigh an Aontais a
luaithe is féidir le linn na n-éigeandalai slainte poibli sin, ar tairgi iocshlainte sabhailte
agus ¢ifeachttla iad chun na galair sin a choéiredil, a chosc agus a dhiagnéisiu. Tugadh
chun suntais freisin le paindéim COVID-19 ar an nga le meastunuithe agus concluidi ar
thrialacha clinicitla ilnaisiunta a chomhordu, i gcomhréir lena ndéanadh saineolaithe
cliniciula na mBallstat ar bhonn deonach roimh an data a cuireadh an Rialachan (AE)
Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle! i bhfeidhm, agus ar an nga
le comhairle ar leibhéal an Aontais maidir le htisaid tairgi iocshlainte i gclair usaide
atruaiche ndisiunta n6 Usdid tairgi iocshldinte nach bhfuil cumhdaithe faoi udart
margaiochta san Aontas, chun moilleanna maidir le cur i bhfeidhm torthai taighde agus
maidir le forbairt agus infhaighteacht tairgi iocshlainte nua no tairgi iocshlainte ar

athraiodh a gcuspdir a mhaolu.

(13) Le linn phaindéim COVID-19, ba gha réitigh ad hoc, amhail socruithe teagmhasacha idir
an Coimisiun, an Ghniomhaireacht, sealbhoiri tdaruithe margaiochta, monaroiri, nd
gniomhaithe eile sa slabhra solathair do thairgi iocshldinte, ar thaobh amhain, agus na
Ballstait, ar an taobh eile, a aimsiu chun tdirgi iocshlainte sabhailte agus éifeachtula a
sholathar chun COVID-19 a choireail né chun leathadh COVID-19 a chosc, agus chun

forbairt agus idart margaiochta coiredlacha agus vacsaini a éascli agus a bhrostu.

1 Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16
Aibrean 2014 maidir le trialacha cliniciula ar thairgi iocshldinte lena n-isaid ag an duine,
agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/20/CE (I0 L 158, 27.5.2014, Ich. 1).
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(14)

(15)

Chun a airithit go bhfeidhmeoidh margadh inmheénach do thairgi iocshlainte sabhailte
agus éifeachtila maidir le coir leighis ar COVID-19 n¢ a leathadh a chosc agus chun cur le
hardleibhéal cosanta do shldinte an duine, is iomchui da bhri sin na rialacha

a chomhthogasu agus a neartu maidir le faireachan ar ghanntanais tairgi iocshlainte agus
feisti leighis, agus taighde agus forbairt do thairgi iocshlainte a éascq, ar tairgi iad lena
bhféadfar galair a bhfuil éigeandalai slainte poibli mar thoradh orthu a chéireiil, a chosc nd
a dhiagnoisit, d’thonn iarrachtai an Choimisiuin, lena n-airitear an tUdaras um Ullmhacht
agus Freagairt i dtaca le hFigeandail Slainte (‘HERA’), a bunajodh le Cinneadh 6n
gCombhairle an 16 Mean Fomhair 2021, agus gniomhaireachtai eile de chuid an Aontais, a

chomhlanu go straitéiseach, chuige sin.

Chun tact leis an measunu ar an gcreat maidir le hullmhacht i gcomhair géarchéimeanna
agus bainistitl géarchéimeanna d4 bhforéiltear sa Rialachan seo maidir le ganntanais tairgi
iocshlainte agus feisti leighis, ba cheart go mbeadh an Coimisitn in ann tisaid a bhaint as
torthai tastalacha struis spriocdhirithe arna ndéanamh ag an gCoimisitn, ag an
nGniomhaireacht, ag na Ballstait n6 ag gniomhaithe dbhartha eile. Baineann
ionsamhlichan le tastalacha struis den sort sin d’éigeandail sldinte poibli n6 mérimeacht
trina ndéantar cuid de na codanna n6 na codanna uile de na proisis agus na nésanna

imeachta a leagtar sios sa Rialachan seo a thastail.

1

10 C 3931, 29.9.2021, Ich. 3.
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(16)

(17)

T4 sé¢ mar aidhm leis an Rialachén seo ardleibhéal cosanta do shldinte an duine a airithiu tri
theidhmit rianuil an mhargaidh inmheénaigh maidir le tairgi iocshlainte agus feisti leighis
a airithiu. Ina theannta sin, ta sé mar aidhm leis an Rialachan seo cailiocht, sabhailteacht
agus ¢ifeachtulacht tairgi iocshlainte a airithiu, a bhféadfai aghaidh a thabhairt ar
¢igeandalai slainte poibli. T4 an da chuspoir dhoscartha sin & saothri go comhuaineach,
gan tosaiocht a thabhairt do cheachtar acu. A mhéid a bhaineann le hAirteagal 114 CFAE,
bunaitear creat leis an Rialachan seo chun faireachan agus tuairisciti a dhéanamh ar
ghanntanais tairgi iocshlainte agus feisti leighis le linn éigeandalai slainte poibli agus
moérimeachtai. A mhéid a bhaineann le hAirteagal 168(4), pointe (c), CFAE, ba cheart, leis
an Rialachan seo, forail a dhéanamh maidir le creat neartaithe Aontais lena n-airitheofar

cailiocht agus sabhailteacht tairgi iocshlainte agus feisti leighis.

Leis an Rialachén seo, ba cheart creat a bhunu chun aghaidh a thabhairt ar shaincheist na
nganntanas tairgi iocshlainte agus feisti leighis le linn géarchéimeanna slainte poibli agus
moérimeachtai. Is fadhb leantinach iad na ganntanais sin, afach, a bhfuil éifeacht aici ar
shlainte agus beatha shaordnaigh AE leis na blianta fada anuas. Ba cheart mar sin go
mbeadh an Rialachén seo mar an chéad chéim 1 dtreo threagairt an Aontais ar an bhfadhb
leantinach seo a theabhsu. Ba cheart don Choimisiin measint a dhéanamh ina dhiaidh sin
ar leathnu an chreata sin chun a airithit go rachfar i ngleic leis an tsaincheist maidir le

ganntanais tairgi iocshlainte agus feisti leighis.
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(18) Chun ullmhacht agus bainistiocht géarchéimeanna i ndail le tairgi iocshldinte agus feisti
leighis a theabhsu agus chun cumas teacht aniar agus dluthphairtiocht ar fud an Aontais
a theabhst, ba cheart na ndsanna imeachta agus r6il agus oibleagaidi na n-eintiteas difriuil
lena mbaineann a shoiléiriti. Ba cheart, leis an gcreat arna bhunu leis an Rialachan seo
togail ar na réitigh ad hoc a aithniodh go dti seo sa threagairt ar phaindéim COVID-19 a
cruthaiodh go bhfuil siad éifeachtach cheana, agus t6gdil ar an taithi, na dea-chleachtais
agus na heiseamlairi 6 thriu thiortha, agus san am céanna a bheith solubtha go leor chun
dul i ngleic le haon ¢igeandail slainte poibli n6 mérimeacht sa todhchai ar an mbealach is

¢ifeachtai chun leasa na sldinte poibli agus na n-othar.
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(19) Ba cheart coras comhchuibhithe d’fhaireachdin ar ghanntanais tairgi iocshlainte agus feisti
leighis a bhunt. Eascofar leis seo rochtain iomchui ar thairgi focshlinte criticitla agus
ar theisti leighis criticitila le linn éigeandalai slainte poibli agus morimeachtai a bhféadfadh
tionchar tromchuiseach a bheith acu ar an tsldinte phoibli. Ba cheart an coras sin a
chomhlant le struchtuir fheabhsaithe chun bainistiocht iomchui ¢igeandalai slainte poibli
agus morimeachtai a airithi agus chun comhairle a chomhorda agus a sholathar maidir le
taighde agus forbairt a bhaineann le tairgi iocshlainte a bhfuil s¢ d’acmhainn acu maolua a
dhéanambh ar éigeandalai slainte poibli né6 moérimeachtai. Chun faireachan agus tuairisciu ar
ghanntanais iarbhir n6 fhéideartha tairgi iocshlainte agus feisti leighis a éasct, ba cheart
don Ghniomhaireacht a bheith in ann faisnéis agus sonrai a iarraidh agus a thail 6 na
sealbhoiri udaruithe margaiochta lena mbaineann, na monardéiri agus na Ballstait tri phointi
teagmhala aonair ainmnithe, agus aon dublail ar an bhfaisnéis a iarrtar agus a chuirtear
isteach a sheachaint. Nior cheart do sin cur isteach ar an oibleagdid ar shealbhoiri tidaraithe
margaiochta faoi Airteagal 23a de Threoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle! fogra a thabhairt do Bhallstat nuair a scoirfear de thairge a chur ar mhargadh
an Bhallstait sin na ar an oibleagdid faoi Airteagal 81 den Treoir sin ar shealbhoiri
udaraithe margaiochta agus daileoiri moérdhiola solathairti iomchui agus leantinacha a
airithit den tairge iocshlainte sin do dhaoine agus d'eintitis dhlitheanacha atd udaraithe nod
atd 1 dteideal tairgi iocshlédinte a sholathar, ionas go gcomhliontar riachtanais na n-othar sa

Bhallstat ata 1 gceist.

Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir
leis an gcéd Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshldinte lena n-uséaid ag an duine (IO L
311, 28.11.2001, Ich. 67).
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(20)

Chun cosc, faireachdn agus tuairiscii ar ghanntanais tairgi iocshlainte a éascu, ba cheart
don Ghniomhaireacht ardan Teicneolaiochta Faisnéise (TF) a bhunu, ardan ar a dtabharfar
an tArdan Eorpach um Fhaireachdn ar Ghanntanais (‘ESMP’), até4 in ann faisnéis a
phroiseail maidir le solathar agus éileamh tairgi iocshlainte criticitila le linn éigeandalai
slainte poibli n6 morimeachtai agus, lasmuigh de na staideanna sin, chun gur féidir
tuairisciti a dhéanamh ar ghanntanais tairgi iocshldinte ar décha go mbeadh éigeandalai
slainte poibli n6 moérimeachtai mar thoradh orthu. Chun forbairt ESMP a éascu, ba cheart
corais TF atd ann cheana a ghiarail agus a isaid i1 gcés inar féidir. Le ESMP, ba cheart
ligean d’udarais naisitinta innitla faisnéis a chur isteach, maidir le héilimh nach bhfuil
comhlionta, agus faireachdn a dhéanamh ar an bhfaisnéis sin, lena n-airitear faisnéis a
thaightear ¢ shealbho6iri udaruithe margaiochta, 6 dhaileoiri mérdhiola agus ¢ dhaoine né 6
eintitis dhlitheanacha at4 idaraithe né 1 dteideal tdirgi iocshlainte a sholathardon phobal,
chun ganntanais tairgi iocshldinte a thuar. D’théadfadh ESMP proéiseail a dhéanambh freisin
ar thaisnéis bhreise arna fail 6 shealbhoiri idaruithe margaiochta, 6 dhaileoiri mordhiola
agus 6 dhaoine no eintitis dhlitheanacha ata udaraithe no i dteideal tairgi iocshldinte a
sholathar don phobal chun ¢éigeandail sldinte poibli né mérimeacht a chosc. Ba cheart
ESMP, nuair a chuirtear i bhfeidhm go hiomléan ¢, a fheidhmit mar an t-aon tairseach
amhain do shealbhoiri udaraithe margaiochta chun an thaisnéis a theastaionn le linn
éigeandalai slainte poibli agus morimeachtai a sholathar, d’thonn éifeachtalacht agus
intuarthacht le linn éigeandalai slainte poibli agus moérimeachtai a mhéadu, agus d'thonn
dlus a chur leis an bproéiseas cinnteoireachta agus dublail iarrachtai agus uvalai gan tdar cui
a bheith ar gheallsealbhoiri 4 sheachaint ag an am céanna. Chun r61 comhordichdin na
Gniombhaireachta a éascu, ba cheart idir-inoibritheacht sonrai le hardain TF de chuid na
mBallstat atd ann cheana faireachdin a dhéanamh ar ghanntanas agus le corais eile, de réir
mar is iomchui, a bheith riachtanach chun gur féidir faisnéis abhartha a chomhroinnt le

ESMP ar cheart don Ghniomhaireacht a bhainistia.
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(21) I gcas nach eol an t-éileamh iarbhir sa todhchai mar gheall ar ¢igeandail slainte poibli nd
morimeacht, ta sé tibhachtach tuar pragmatach a dhéanamh ar an éileamh ar thairgi cogais
leighis airithe ar bhonn na faisnéise is fearr ata ar fail. Sa chomhthéacs sin, ba cheart
faisnéis agus sonrai maidir leis na stoic atd ar fail agus na stoic iosta atd beartaithe agus na
stoic atd ar fail a bhailii ag Ballstait agus ag an nGniomhaireacht agus a chur san direamh
agus an t-¢ileamh 4 shainaithint a mhéid is féidir. T4 an thaisnéis agus na sonrai sin
rithabhachtach chun coigeartuithe cearta a dhéanamh ar mhonaru téirgi iocshlainte chun
tionchar aon ghanntanais tairgi iocshlainte a sheachaint n6 ar a laghad chun an tionchar sin
a mhaola. Nuair nach bhfuil sonrai ar stoic ar fail, afach, nd nuair nach féidir iad a
sholathar mar gheall ar leasanna slandala naisiinta, ba cheart do na Ballstait sonrai measta

ar mhéideanna an éilimh a sholathar don Ghniomhaireacht.

(22) Maidir le tairgi iocshlainte, ba cheart gripa stiartha feidhmitchain a bhunt laistigh den
Ghniomhaireacht chun freagairt laidir ar mhérimeachtai a airithia agus chun
gniomhaiochtai prainneacha laistigh den Aontas a chomhordu maidir leis na
saincheisteanna a bhaineann le soldthar tdirgi iocshldinte (an ‘Grapa Stitirtha maidir le
Ganntanais Cogas — MSSG’) a bhainistit. Le MSSG, ba cheart liostai de thairgi iocshlainte
criticiula a bhunt chun faireachan ar na tairgi sin a airithiti agus ba cheart d6 a bheith in
ann comhairle agus moltai a sholathar maidir leis an ngniomhaiocht is ga a dhéanamh chun
cailiocht, sabhailteacht agus €ifeachtlacht tairgi iocshldinte, mar aon le solathar tairgi

iocshldinte a choimircitl agus chun ardleibhéal cosanta do shldinte an duine a airithiu.

(23) Chun cumarsaid iomchui idir othair agus tomhaltoiri, ar thaobh amhdin, agus MSSG, ar an
taobh eile, d’fhéadfadh na Ballstait sonrai a bhailit maidir le tionchar ganntanas tairgi
iocshlainte ar othair agus ar thomhaltoiri, agus faisnéis dbhartha a roinnt le MSSG chun

bealai cur chuige maidir le bainistit ganntanas tairgi iocshlainte a cheapadh.
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(24)

(25)

(26)

Chun cuimsitheacht agus trédhearcacht obair MSSG a airithi, ba cheart rannphairtiocht
iomchui a bheith ann idir MSSG agus trit pairtithe dbhartha, lena n-diritear ionadaithe
grupai sainleasa tairgi iocshlainte, sealbhdiri udaruithe margaiochta, daileoiri mordhiola,
aon ghniomhaithe iomchui eile sa slabhra solathair do thairgi iocshléinte, agus ionadaithe

gairmithe curaim sldinte, othair agus tomhaltdiri.

Ba cheart do MSSG tairbhit de thaithi thairsing eolaiochta na Gniomhaireachta maidir le
meastoireacht agus maoirseacht ar thairgi iocshldinte agus ba cheart d6 rol ceannasach

na Gniomhaireachta i ndail le comhordt agus tacaiocht don threagairt ar ghanntanais tairgi

iocshlainte le linn phaindéim COVID-19 a fhorbairt a thuilleadh.

Chun a airithit gur féidir tairgi iocshldinte ardchailiochta, sabhailte agus éifeachtula

a thorbairt agus a sholathar laistigh den Aontas a luaithe is féidir le linn éigeandélai slainte
poibli, ar tairgi iocshldinte iad lena bhféadfai aghaidh a thabhairt ar éigeandalai sldinte
poibli, ba cheart tascfhorsa éigeandala a bhunt laistigh den Ghniomhaireacht chun
combhairle a sholathar maidir leis na tairgi focshlainte sin (‘an Tascfhorsa Eigeandéla —
ETF’). Maidir le ceisteanna eolaiochta a bhaineann le forbairt coiredlacha agus vacsaini
agus le protacail trialacha clinicitla saor in aisce, ba cheart do ETF combhairle a sholathar
saor in aisce faoi na ceisteanna sin do na heintitis sin atd rannphdirteach ina bhforbairt,
ambhail sealbhoiri idaruithe margaiochta, urraitheoiri trialacha clinicitila, comhlachtai
slainte poibli, agus an lucht acaduil, gan beann ar an r6l beacht atd acu i bhforbairt na
gcogas leighis sin. Ba cheart cinnti maidir le hiarratais ar thrialacha clinicitla a bheith

laistigh d’innitlacht na mBallstat, i gcomhréir le Rialachan (AE) Uimh. 536/2014.

PE-CONS 76/1/21 REV 1 18

GA



(27)

(28)

(29)

Ba cheart obair ETF a bheith ar leithligh 6 obair choisti eolaiochta na Gniomhaireachta
agus ba cheart an obair sin a dhéanamh gan dochar do mheasunuithe eolaiochta na gcoisti
sin. Le ETF, ba cheart comhairle agus moltai a sholathar maidir le husaid tairgi iocshlainte
sa chomhrac chun an ceann is fearr a fhail ar na héigeandalai slainte poibli. Ba cheart an
Choiste um Thairgi focshlainte lena nUséid ag an Duine (‘CHMP”) a bunaiodh le
hAirteagal 5 de Rialachédn (CE) Uimh 726/2004 a bheith in ann na moltai sin a usaid agus
tuairimi eolaiochta & n-ullmht aige maidir le htisaid atruach tairge iocshlainte n6 usaid
luath eile tairge iocshldinte roimh tidartt margaiochta. D’fthéadfadh MSSG leas a bhaint

freisin as obair ETF agus na liostai de chogais leighis criticila & bhforbairt aige.

Ba cheart do bhunu ETF t6gail ar an tacaiocht arna cur ar fail ag an nGniomhaireacht le
linn phaindéim COVID-19, go hairithe a mhéid a bhaineann le comhairle eolaiochta faoi
dhearadh trialacha cliniciula agus faoi thorbairt tdirgi chomh maith leis an athbhreithniti
‘rollach’ ar thianaise at4 ag teacht chun cinn, i.e. ar bhonn leantunach, chun gur féidir
measunu nios ¢ifeachtila a dhéanamh ar thairgi iocshlainte lena n-airitear vacsaini le linn

¢igeandalai slainte poibli, agus ardleibhéal cosanta do shlainte an duine 4 ratht.

Chun a &irithi go bhfeidhmeoidh margadh inmheanach do thairgi iocshlainte nios fearr
agus chun rannchuidit le hardleibhéal cosanta do shlainte an duine, is iomchui do ETF
comhordu a dhéanamh agus comhairle a chur ar thorbroiri ata rannphairteach sa taighde
agus forbairt tairgi iocshldinte, ar tairgi iad a lena bhféadfari galair a bhfuil ¢igeandalai

slainte poibli mar thoradh orthu a choiredil, a chosc n6 a dhiagndisiu.
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(30)

(31

(32)

Le ETF, ba cheart comhairle a thabhairt maidir le protacail trialacha cliniciula agus i a
thabhairt d’thorbroiri trialacha clinicitla a dhéantar san Aontas, agus treoir a thabhairt
maidir le criochphointi agus spriocanna ata dbhartha go cliniciuil le haghaidh vacsaini agus
coirealacha chun dearadh trialach clinicitla a éasct lena gcomhliontar na critéir maidir le

hidirghabhdlacha éifeachtacha sldinte poibli.

Léirigh taithi ar thrialacha clinicitla le linn phaindéim COVID-19 go raibh cuid mhor
dablala in imscraduithe ar na hidirghabhalacha céanna, lion ard trialacha beaga,
tearcionadaiocht foghrupai tabhachtacha daonra, bunaithe ar inscne, aois,

eitneachas nd comhghalrachtai miochaine, agus easpa comhoibriq, as a dtiocfaidh an riosca
go geuirfear taighde amu. Chuir rialalaithe idirndisiunta in itl go raibh gé leis an gclar
oibre taighde cliniciuil a theabhsu chun fianaise laidir ar chailiocht, sabhailteacht agus
¢ifeachtilacht tairgi iocshlainte a ghinitdint. Is € an priomhbhealach chun fianaise iontaofa
a thail na tri thrialacha rialaithe randamaithe moéra comhordaithe, agus dea-dheartha, dea-
chumhachtaithe. I ndiaidh udart margaiochta dbhartha a dheonti, ba cheart torthai

na dtrialach clinicitil agus sonrai clinicitila arna dtairgeadh a chur ar fail go poibli go
trathuil. Le foilsitl an phroétacail trialach ag tus na trialach clinicitila, bheadh deis ag an

bpobal grinnscrada a dhéanambh air.

Aon uair is ga, 0s rud € go bhféadfadh tionchar a bheith ag tairgi iocshldinte lena n-usaid
ag an duine ar an earnail tréidliachta, ba cheart dluth-idirchaidreamh leis na hudarais

naisitnta innitla le haghaidh tairgi iocshléinte tréidliachta a bheartq.
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(33)

Cé go bhféadfaidh eintitis taighde aonair comhaontu a dhéanamh lena chéile, no le
comhphairti eile, gniomht mar urraitheoir chun protacal trialacha cliniciala
comhchuibhithe aonair uile-Aontais a ullmht, cé gur 1éir 6n taithi a fuarthas le linn
phaindéim COVID-19 gur deacair tionscnaimh a chur le chéile chun trialacha moéra
ilnaisiunta a chur ar bun d’uireasa eintiteas aonair amhdin ar féidir leis freagrachtai agus
gniomhartha uile urraitheora laistigh den Aontas a ghabhail de ldimh, chomh maith le
bheith ag idirghniomht le Ballstait iomadula. Chun dul i ngleic leis an bhfadhb sin,
seoladh lionra nua trialach vacsaini ar fud an Aontais agus arna chistii ag an Aontas, ar a
dtugtar VACCELERATE, i ndiaidh na teachtaireachta 6n gCoimisiun an 17 Feabhra 2021
dar teideal HERA Incubator: Anticipating together the threat of COVID-19 variants
[Gorlann HERA: An bhagairt 1 ndail le hathraithigh COVID-19 a thuar le chéile]. Ba
cheart don Ghniomhaireacht na tionscnaimh sin a shainaithint agus a éascu tri chomhairle a
sholathar maidir leis na féidearthachtai i leith gniomhu mar urraitheoir, n6 i gcas inarb
infheidhme, na freagrachtai faoi seach a leithdhdileadh mar chomhurraitheoiri i gcomhréir
le hAirteagal 72 de Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 agus forbairt phrétacail na trialach
cliniciala a chomhordu. Le cur chuige den sort sin, neartdfai an timpeallacht taighde san
Aontas, chuirfi comhchuibhiti chun cinn agus sheachnéfai moilleanna ar thorthai an
taighde i gcomhaid um tidara margaiochta a bheith ar fail. D’fthéadfadh urraitheoir de
chuid an Aontais tairbhitl de chistiu taighde de chuid an Aontais a bheadh ar fail le linn na
héigeandala slainte poibli agus as lionrai trialacha clinicitla at4 ann cheana chun forbairt,
cur 1 bhfeidhm, tiolacadh agus redchtail na trialach a éasct. D’fthéadfadh leas ar leith a
bheith ag baint leis sin le haghaidh trialacha arna mbunu ag eagraiochtai slainte poibli n6
ag eagraiochtai taighde arb eagraiochtai de chuid an Aontais n6 eagraiochtai idirnaisiunta

1ad.
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(34)

(35)

Foilsionn an Ghniomhaireacht Tuarascail Mheastnaithe Phoibli Eorpach (EPARanna) le
haghaidh tairgi iocshlainte arna n-tidaru i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004,
ina gcuirtear faisnéis ar fail maidir leis an measunu ar na tairgi iocshlainte sin tri thuairisc a
thabhairt ar na sonrai ar a ndearnadh measunu agus na cuiseanna le moladh a thabhairt cibé
acu ar cheart n6 nar cheart tairge focshlainte a Gidar(. Airitear in EPAR faisnéis
mhionsonraithe i ndail leis na gniomhaiochtai dbhartha réamhthiolactha uile faoin
Rialachan sin, lena n-diritear ainmneacha na gcomhordaitheoiri agus na saineolaithe lena
mbaineann, agus, i gcas ina n-iarrann forbroir tairge iocshlainte comhairle eolaioch le linn
chéime an réamhthiolactha, forléargas ar na topaici eolaiocha a pléadh i bhfianaise na

combhairle sin.

Maidir le feisti leighis, ba cheart grupa stitrtha feidhmitchdin um ghanntanais feisti leighis
a bhunt chun gniomhaiochtai prainneacha laistigh den Aontas a chomhordu i ndail le
fadhbanna solathair agus éilimh i gcas feisti leighis a bhainistii, agus chun liosta d’theisti
leighis criticiula a bhunu i1 gcés éigeandail sldinte poibli (‘an Grapa Stitrtha maidir le
Ganntanais Feisti Leighis — MDSSG’). Chun an comhordu sin a airithit, ba cheart do
MDSSG idirchaidreamh a dhéanamh leis an nGripa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis
(‘MDCG?’) a bunaiodh le hAirteagal 103 de Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle! freisin, i gcas inarb iomchui. I ndail leis sin, ba cheart na
Ballstait a bheith in ann na hionadaithe céanna a cheapadh chuig MDSSG agus chuig
MDCQG.

Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 5 Aibrean 2017
maidir le feisti leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimh. 178/2002
agus Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear Treoracha 90/385/CEE agus
93/42/CEE 6n gComhairle (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 1).
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(36) Ba cheart an chéim oibriochta d’obair MSSG agus MDSSG agus ETF a spreagadh i gcés
ina n-aithnitear gurb ann d'é¢igeandail sldinte poibli i gcomhréir le Cinneadh
Uimh. 1082/2013/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle! agus, a mhéid a
bhaineann le MSSG, gurb ann do mhérimeacht freisin. Ba cheart a airithiu freisin go
ndéanfar faireachan leanunach ar na rioscai don tslainte phoibli de bharr morimeachtai,
lena n-airitear saincheisteanna monaraiochta, tubaisti nadartha agus an
bhithsceimhlitheoireacht, ar morimeachtai a bhféadfai tionchar a imirt ar chailiocht,
sabhailteacht, éifeachtulacht nd solathar tairgi iocshldinte. Ina theannta sin, ba cheart don

thaireachdn sin cur chuige na hAon Slainte Amhdin a leanuint.

(37) Tuigtear go bhfuil gach moladh, gach comhairle, gach treoir agus gach tuairim da
bhforéiltear sa Rialachan seo neamhcheangailteach 6 nadur. Is € is aidhm do gach ceann de
na hionstraimi sin, a cheadi don Choimisiun, don Ghniomhaireacht, do MSSG, do
MDSSG agus do ETF a dtuairimi a chur in il agus gniomh a mholadh gan aon oibleagéid

dhlithiuil a chur ar seolaithe na n-ionstraimi sin.

1 Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 22
Deireadh Fomhair 2013 maidir le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tslainte agus
lena n-aisghairtear Cinneadh Uimh. 2119/98/CE (10 L 293, 5.11.2013, Ich. 1).
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(38)

(39)

T4 sé rithabhachtach bearta agus caighdeain trédhearcachta laidre a bheith i bhfeidhm a
bhaineann le gniomhaiochtai rialdla na Gniomhaireachta maidir le tairgi iocshlainte agus
feisti leighis a thagann faoi raon feidhme an Rialachéin seo. Leis na bearta sin, ba cheart a
aireamh gach faisnéis abhartha ar thairgi iocshlainte agus feisti leighis ceadaithe agus
sonrai cliniciula a thoilsit go trathuil, lena n-airitear protacail trialach clinicitla. Ba cheart
an Ghniomhaireacht a bheith an-trédhearcach a mhéid a bhaineann le ballraiocht, moltai,
tuairimi agus cinnti MSSG agus MDSSG agus ETF. Nior cheart aon leasanna airgeadais na
leasanna eile a bheith ag baill comhaltai MSSG agus MDSSG agus ETF 1 dtionscail tairgi

iocshlainte na feisti leighis a d’théadfadh tionchar a imirt ar a neamhchlaontacht.

Chun liosta na gcatagoiri feisti leighis criticiula agus a bhunt agus chun an proiseas maidir
le faireachén a dhéanamh ar ghantannais a €asct, ba cheart do mhonar6iri na bhfeisti
leighis sin n6é d4 n-ionadaithe udaraithe agus, i gcas inar gé, do na comhlachtai abhartha
faoina dtugtar fogra, an fthaisnéis arna iarradh ag an nGniomhaireacht a chur ar fail. I
gcasanna sonracha, eadhon i gcas ina measann Ballstat an gé fordil a dhéanamh do
dhioluinti sealadacha de bhun Airteagal 59(1) de Rialachan (AE) 2017/745 n6

Airteagal 54(1) de Rialachan (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!
d’thonn ganntanais iarbhir né théideartha d’theisti a mhaolu, ba cheart rol a bheith ag an
allmhaireoir agus ag an daileoir freisin maidir leis an bhfaisnéis arna hiarradh a chur ar fail,

mura bhfuil ionadai udaraithe ainmnithe ag an monar6ir neamh-AE.

Rialachén (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibrean 2017
maidir le feisti leighis diagnoiseacha in vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus
Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisiun (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 176).
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(40)

(41)

Ba cheart leis an Rialachan seo forail a dhéanamh maidir le r6l a thabhairt don
Ghniombhaireacht i ndail le tacaiocht a thabhairt do na painéil saineolaithe maidir le feisti
leighis arna n-ainmnit i gcomhréir le hAirteagal 106(1) de Rialachan (AE) 2017/745 (‘na
painéil saineolaithe’) chun cinamh neamhspleach eolaiochta agus teicnitil a sholathar do
na Ballstait, don Choimisiun, do MDCG, do chomhlachtai faoina dtugtar foégra agus do
mhonaro6iri, agus an trédhearcacht is mo is féidir a urramu mar choinnioll chun iontaoibh

agus muinin i gcoras rialala an Aontais a chothu.

Sa bhreis ar an rol ag na painéil i meastunuithe ar an meastoireacht chliniciuil agus

1 meastodireachtai feidhmiochta a bhaineann le feisti leighis ardriosca airithe i gcomhréir le
Rialachain (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746 faoi seach, chomh maith le tuairimi

a thabhairt mar threagra ar chombhairliichdn 6 mhonardéiri agus comhlachtai faoina dtugtar
fogra, tabharfaidh na painéil saineolaithe cinamh eolaioch, teicnitil agus cliniciuil do na
Ballstait, an Coimisiun agus an MDCG. Go hairithe, rannchuideoidh na painéil
saineolaithe chun treoir maidir le roinnt pointi a fhorbairt lena n-airitear gnéithe clinicitila
agus gnéithe feidhmiochta maidir le feisti leighis sonracha, catagoiri sonracha n6 grapai
feisti leighis n6 guaiseacha sonracha a bhaineann le catagoir feisti n6 grapa feisti leighis,
forbroidh siad treoir maidir le meastéireacht chliniciuil agus meastoireacht feidhmiochta i
gcombhréir leis an urscothacht, agus rannchuideoidh siad le habhair imni agus
saincheisteanna atd ag teacht chun cinn maidir le sabhailteacht agus feidhmiocht a
shainaithint. Sa chomhthéacs sin, d’théadfadh na painéil saineolaithe 6l abhartha a bheith
acu san ullmhacht i gcomhair géarchéimeanna slainte poibli agus i mbainistit éigeandalai
slainte poibli a bhaineann le feisti leighis, go hairithe lena ngabhann ardriosca lena n-
airitear na feisti leighis sin lena bhféadfai aghaidh a thabhairt ar éigeandalai slainte poibli
gan dochar do churaimi agus oibleagaidi faoi Rialachain (AE) 2017/745 agus (AE)
2017/746.
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(42) I bhfianaise shaineolas seanbhunaithe cruthaithe na Gniomhaireachta i réimse na dtdirgi
iocshlainte agus ag cur san aireamh thaithi na Gniomhaireachta ar bheith ag oibriu leis
an iliomad grupai saineolaithe, is iomchui struchtuir oiriinacha a bhunt laistigh den
Ghniomhaireacht chun faireachan a dhéanamh ar ghanntanais théideartha feisti leighis
1 gcomhthéacs ¢igeandail slainte poibli agus is iomchui fordil a dhéanamh gurb i an
Ghniomhaireacht a dhéanfaidh an runaiocht a sholathar do phainéil saineolaithe.
D'éiritheofai leis sin go bhfeidhmeodh na painéil saineolaithe ar bhealach inbhuainaithe
san thadtéarma agus sholathrofai leis sin sineirgi soiléire a bheith ann le hobair ullmhachta
ghaolmhar i gcomhair géarchéimeanna i réimse na dtairgi iocshldinte. Leis na struchtuir
sin, ni athrofai an coras rialala nd na nésanna imeachta cinnteoireachta i réimse na bhfeisti
leighis atd ann cheana san Aontas ar bhealach ar bith, nésanna imeachta ba cheart fanacht
ar leithligh go soiléir ¢ na tairgi iocshlainte sin. Chun aistriti riantil chuig an
nGniomhaireacht a airithiu, ba cheart don Choimisitun tacaiocht a thabhairt do na painéil

saineolaithe go dti an 1 Marta 2022.
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(43)

(44)

Chun an obair agus an malartu faisnéise faoin Rialachan seo a éascu, ba cheart forail

a dhéanamh maidir le bunu agus bainistiocht bonneagar TF agus chun sineirgi a chruthu le
corais TF eile atd ann cheana agus le corais TF ata a bhforbairt, lena n-airitear an bunachar
sonrai Eorpach um fheisti leighis (Eudamed) da bhforailtear in Airteagal 33 de Rialachan
(AE) 2017/745, i dteannta cosaint feabhsaithe infreastruchtuir sonrai agus cibirionsaithe a
d’fthéadfadh tarlu a dhispreagadh. Laistigh de EUDAMED, ba cheart an céras Eorpach
maidir le hAinmniocht Feisti Leighis d4 bhforailtear in Airteagal 26 de Rialachan (AE)
2017/745 agus in Airteagal 23 de Rialachan (AE) 2017/746, a Gsaid chun cabhru le faisnéis
abhartha maidir le catagoéiriu feisti leighis a bhailit. D’théadfadh an obair sin a éascu
freisin, i gcds inarb iomchui, le teicneolaiochtai digiteacha ata ag teacht chun cinn amhail
samhlacha riomhaireachta agus ionsamhlacha riomhaireachta do thrialacha clinicitla,
chomh maith le sonrai 6 Chlar Spéis an Aontais a bunaiodh le Rialachédn (AE) 2021/696 6
Pharlamaint na hEorpa agus 6n gCombhairle!, amhail seirbhisi 6 gheoshuimh Galileo agus

sonrai breathnéireachta na Cruinne de chuid Copernicus.

Chun iomléine an eolais agus na sonrai a fuarthas trid an nGniomhaireacht a airithiti agus 1
bhfianaise thréithe sonracha na hearnala feisti leighis, go dti go mbeidh Eudamed go
hiomlan feidhmitil, ba cheart é a bheith indéanta liosta na bpointi teagmhala aonair a chur
le chéile chun faireachdn a dhéanamh ar ghanntanais feisti leighis a airitear ar liosta feisti
criticitila na héigeandala slainte poibli, lena mbaintear isaid as na bunachair sonrai
abhartha n6 na comhlachais feisti leighis ar leibhéal an Aontais n6 ar an leibhéal naisitinta

mar fhoinse faisnéise.

Rialachan (AE) 2021/696 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 28 Aibrean 2021
lena mbunaitear Clar Spais an Aontais agus Gniomhaireacht an Aontais Eorpaigh um an
gClar Spais agus lena n-aisghairtear Rialachédin (AE) Uimh. 912/2010, (AE) Uimbh.
1285/2013 agus (AE) Uimh. 377/2014 agus Cinneadh Uimh. 541/2014/AE
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(45) An rochtain thapa ar shonrai maidir le sldinte agus malartuithe na sonrai sin, lena n-airitear
fiorshonrai i.e. sonrai maidir le sldinte a ghintear lasmuigh de staidéir chliniciula, is nithe
fior-riachtanacha iad chun bainistiocht éifeachtach ¢igeandalai slainte poibli agus
morimeachtai eile a airithit. Leis an Rialachan seo, ba cheart don Ghniomhaireacht a
bheith in ann an malarta sin a Gséid agus a éascu agus pairt a ghlacadh i mbunt agus in
oibriti bhonneagar idir-inoibritheach an Spais Eorpaigh Sonrai Sldinte, agus leas a bhaint
as gach acmhainn a bhaineann le sar-riomhaireacht, intleacht shaorga agus eolaiocht
mhorshonrai chun samhlacha tuartha a thorbairt agus a ghlacadh agus cinnti nios fearr agus

nios ¢ifeachtai 6 thaobh ama de a dhéanamh, gan baint de na cearta priobhaideachta.

(46) D’thonn malartt iontaofa faisnéise faoi thairgi iocshldinte a éascu ar bhealach laidir agus
comhsheasmhach, ba cheart sainaithint tairgi iocshldinte lena n-isaid ag an duine a bheith
bunaithe ar na caighdedin arna bhforbairt ag an Eagraiocht Idirnaisitinta um Chaighdeant

chun téirgi iocshlainte d"asaid ag an duine a shainaithint.
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(47)

Chun sonrai iogaire a ldaimhseail, ar sonrai iad ata rithabhachtach chun déileail

le héigeandalai slainte poibli a d’fhéadfadh a bheith ann, éilitear ardleibhéal cosanta i
gcoinne cibirionsaithe. Ta eagraiochtai ciraim slainte ag tabhairt aghaidh ar nios mo
bagairti cibearshlandala le linn phaindéim COVID-19 freisin. Sceitheadh roinnt de

na doiciméid a bhain le tairgi iocshldinte COVID-19 agus le vacsaini de chuid triu pairtithe
a bhfuarthas rochtain neamhdhleathach orthu agus cuireadh roinnt de na doiciméad sin ar
an idirlion mar thoradh ar chibirionsai ar an nGniomhaireacht féin. Is ga ardleibhéal
rialuithe agus proéiseas slandala in aghaidh cibirionsaithe a bheith ag an nGniomhaireacht
chun a airithia go bhfeidhmionn an Ghniomhaireacht mar is gnath i gconai agus go hairithe
le linn éigeandalai slainte poibli agus morimeachtai. Chuige sin, ba cheart don
Ghniombhaireacht plean a bhunu chun cibirionsaithe a chosc, a bhrath, a mhaolu agus a
threagairt ionas go mbeidh a hoibriu sldn i gcénai, agus cosc a chur ar aon rochtain

neamhdhleathach ar dhoiciméadacht ata i seilbh na Gniomhaireachta ag an am céanna.
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(48) Mar gheall ar ndduar iogair na sonrai sldinte, ba cheart don Ghniomhaireacht a cuid
oibriochtai proéiseédla a choimirciu agus a airithiti go ndéanfar, prionsabail na cosanta sonrai
maidir le dlithiulacht, cothromas agus trédhearcacht, teorannu cuspoéra, ioslaghdu sonrai,
cruinneas, teorannu storala, slaine agus randacht a urramu. I gcas inar gé sonrai pearsanta a
phroisedil, chun criocha an Rialachain seo, ba cheart proiseail den sort sin a dhéanambh 1
gcomhréir le dli an Aontais maidir le cosaint sonrai pearsanta. Ba cheart aon phroéisedil
sonrai pearsanta faoin Rialachan seo a dhéanamh de réir Rialachain (AE) 2016/679! agus

(AE) 2018/1725% 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle.

1 Rialachén (AE) 2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 27 Aibrean 2016
maidir le daoine nadurtha a chosaint 1 ndail le sonrai pearsanta a phréiseail agus maidir le
saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus lena n-aisghairtear Treoir 95/46/CE (An Rialachan
Ginearalta maidir le Cosaint Sonrai) (IO L 119, 4.5.2016, Ich. 1).

2 Rialachén (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
23 Deireadh Fomhair 2018 maidir le daoine nadurtha a chosaint 1 ndail le sonrai pearsanta a
phroisedil ag instititiidi, comhlachtai, oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais agus maidir le
saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus lena n-aisghairtear Rialachan (CE) Uimh. 45/2001
agus Cinneadh Uimh. 1247/2002/CE (I0 L 295, 21.11.2018, Ich. 39).
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(49)

(50)

T4 creiditinacht na Gniomhaireachta agus muinin an phobail ina cinnti ag brath ar leibhéal
ard trédhearcachta. Da bhri sin, ba cheart forail a dhéanamh maidir le huirlisi cumarsaide
leordhothanacha a usaid chun teagmhail a dhéanamh leis an bpobal 1 gcoitinne ar bhealach
réamhghniomhach. Ina theannta sin, ta caighdeain agus neartu tapa na mbeart
trédhearcachta maidir le comhlachtai oibre na Gniomhaireachta agus sonrai cliniciula a
ndearnadh meastn orthu chun tairgi iocshlainte agus feisti leighis a mheas agus a thaire
thar a bheith tabhachtach chun muinin an phobail a chothu agus a urramu. Leis an
Rialachan seo, ba cheart creat do na caighdeain agus bearta trédhearcachta neartaithe sin a
bhunu, ar bhonn na gcaighdean agus na mbeart trédhearcachta arna nglacadh ag an

nGniomhaireacht le linn phaindéim COVID-19.

Le linn géarchéimeanna slainte poibli n6 moérimeachtai, ba cheart don Ghniomhaireacht
comhar a airithiu leis an Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Rialu (ECDC) a
bunaiodh le Rialachan (CE) Uimh 851/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!
agus le gniomhaireachtai eile de chuid an Aontais, de réir mar is iomchui. Ba cheart
malarti sonrai a bheith mar chuid den chombhar sin, lena n-airitear sonrai ar réamhaisnéisiu
eipidéimeolaioch, cumarsdid thrathrialta ar an leibhéal feidhmitchdin, agus cuiri a chur
chuig ionadaithe ECDC agus gniomhaireachtai eile de chuid an Aontais freastal ar
chruinnithe ETF, MSSG, agus MDSSG, de réir mar is iomchui. Ba cheart a bheith mar
chuid den chomhar sin pléiti straitéiseacha le heintitis abhartha an Aontais ar féidir leo
ctinamh a thabhairt chun taighde a dhéanamh maidir le réitigh agus teicneolaiochtai
iomchui agus chun iad a thorbairt ar mhaithe le héifeachtai éigeandala slainte poibli n6
morimeachta a mhaol, n6 chun cosc a chur ar €¢igeandalai n6 moérimeachtai slainte poibli a

bheidh ann amach anseo.

Rialachén (CE) Uimh. 851/2004 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 21
Aibrean 2004 lena mbunaitear Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Riala (IO L
142, 30.4.2004, Ich. 1)
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(1)

(52)

(33)

I gcasanna éigeandaili sldinte poibli nd i ndail le moérimeachtai, ba cheart don
Ghniomhaireacht a bheith in ann malartq rialta faisnéise leis na Ballstait, sealbhoiri
udaruithe margaiochta, gniomhaithe dbhartha an tslabhra solathair do thairgi iocshléinte,
agus ionadaithe do ghairmithe curaim sldinte, d'othair agus tomhalto6iri a chumast chun
pléiti luatha a airithia faoi ghanntanas féideartha tairgi iocshldinte ar an margadh agus sna
srianta solathair, d’thonn comhordu agus sineirgi nios fearr a cheadtl chun an ¢igeandail

slainte poibli n6 mérimeacht a mhaolu agus freagairt do.

Os rud ¢ nach bhfuil deireadh tagtha le paindéim COVID-19, agus go bhfuil fad agus
¢abhloid ¢éigeandalai slainte poibli, amhail paindéimi, neamhchinnte, ba cheart forail
a dhéanamh d’athbhreithnit ar éifeachtacht theidhmit na struchtir agus na sasrai

a bhunaitear 1 gcomhréir leis an Rialachan seo. I bhfianaise an athbhreithnithe sin,

ba cheart na struchttir agus na meicniochtai a choigeartl, mas iomchui.

Os rud é nach féidir leis na Ballstéit cusp6iri an Rialachain seo a ghnotha go
leordhdthanach ina n-aonar mar gheall ar an ngné thrasteorann a bhaineann le héigeandalai
slainte poibli agus le mérimeachtai, agus, de bharr thairsinge n6 éifeachtai na
gniomhaiochta, gur fearr is féidir iad a ghndtha ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an
tAontas bearta a ghlacadh, i gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta a leagtar amach in
Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas Eorpach. I gcomhréir le prionsabal na
comhréireachta, mar a leagtar amach san Airteagal sin, ni théann an Rialachan seo thar a

bhfuil riachtanach chun na cuspéiri sin a ghno6tht.
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(54)

(35)

(56)

(57)

Chun a airithitt go mbeidh acmhainni leordhothanacha, lena n-airitear leibhéal foirne
iomchui agus saineolas leordhdthanach, ar féil chun na tascanna a dhéanamh da
bhforailtear faoin Rialachan seo, ba cheart caiteachas na Gniomhaireachta a chumhdach
leis an ranniocaiocht 6n Aontas le hioncam na Gniomhaireachta. Ba cheart a direambh leis
an gcaiteachas sin luach saothair do rapdirtéiri arna gceapadh chun seirbhisi eolaiocha a
sholathar i ndail le ETF agus, i gcomhréir leis an ngnathchleachtas, aisiocaiocht speansas
taistil, coiriochta agus cothaithe a bhaineann le cruinnithe MSSG, MDSSG, ETF agus a

gcuid meithleacha.

Is cuid de na huirlisi iad Clar EU4Health a bunaiodh le Rialachén (AE) 2021/522 n6 an
tSaoraid Téarnaimh agus Athléimneachta a bunaiodh le Rialachan 2021/241 ¢ Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle!, chun tacaiocht bhreise a thabhairt d*(darais naisitinta
inniula a bhaineann le ganntanais tairgi iocshlainte, lena n-airitear tri ghniomhaiochtai a
chur chun feidhme ganntanais tairgi iocshlainte a mhaolu agus chun sldndail an tsolathair a
theabhsu. Ba cheart na Ballstait a bheith in ann tacaiocht airgeadais a iarraidh 6n Aontas
go sonrach do chur chun feidhme na n-oibleagdidi ata orthu a leagtar amach sa Rialachan

S€0.

Chuathas i gcomhairle leis an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai i gcomhréir le
hAirteagal 42(1) de Rialachan (AE) Uimh. 2018/1725 agus thug sé bartilacha foirmiula an
4 Marta 2021.

I gcomhréir le hAirteagal 168(7) CFAE, urramaitear go hiomléan leis an Rialachan seo
freagrachtai na mBallstat a mbeartais sldinte a shainiti agus seirbhisi sldainte agus ciram
leighis a eagru agus a sholathar mar aon leis na cearta buntisacha agus na prionsabail

bhuntsacha a aithnitear sa Chairt lena n-airitear sonrai pearsanta a chosaint.

Rialachan (AE) 2021/241 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Feabhra 2021
lena mbunaitear an tSaoraid Téarnaimh agus Athléimneachta (IOJ L 57, 18.2.2021, Ich. 17).
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(58)

Ceann d’aidhmeanna an Rialachdin seo is ea creat neartaithe a airithii chun faireachan
agus tuairiscit a dhéanamh ar ghanntanais tairgi iocshlainte le linn éigeandalai slainte
poibli agus morimeachtai. Mar a fograiodh sa teachtaireacht 6n gCoimisitin an 25 Samhain
2020 dar teideal Pharmaceutical Strategy for Europe [Straitéis Chdogaisiochta don Eoraip],
molfaidh an Coimisitun athbhreithniti a dhéanamh ar an reachtaiocht chdgaisiochta chun
feabhas a chur ar shlandail an tsolathair agus chun aghaidh a thabhairt ar ghanntanais téirgi
iocshlainte tri bhearta sonracha. Leis an reachtaiocht sin, d'théadfai ro]l comhordichain
breise don Ghniomhaireacht 6 thaobh faireachan agus bainistit a dhéanamh ar ghanntanais
tairgi iocshlainte a chumhdach. Mas rud €, mar thoradh ar an athbhreithnit sin, go bhfuil
ga le bearta neartaithe maidir le tuairisciti agus faireachan a dhéanamh ar sholathar agus ar
¢ileamh tairgi iocshldinte ar leibhéal an Aontais, ba cheart ESMP a mheas mar choras
oiriunach chun aon thordlacha nua a bhaineann le faireachan agus tuairisciti a dhéanamh ar
ghanntanais tairgi iocshlainte a éasci. Mar chuid den tuairisci maidir leis an Rialachan
seo, ba cheart don Choimisiun a mheas an ga raon feidhme an Rialachain seo a shineadh
chun go mbeidh téirgi iocshldinte tréidliachta agus trealamh cosanta pearsanta san aireambh,
chun sainmhinithe a leasu agus chun bearta a thabhairt isteach ar leibhéal an Aontais no ar
an leibhéal naisitinta chun comhlionadh na n-oibleagaidi a leagtar amach sa Rialachan seo
a nearti. Ba cheart breithniu ar shainchtiram agus ar theidhmia ESMP a éireamh san
athbhreithnit sin. Mdas ga, ba cheart sineadh theidhmitt ESMP agus an g4 at4 le corais
naisiunta faireachdin ar ghanntanais a mheas. Chun ullmhtichan 4 dhéanamh do
ghanntanais tairgi iocshlainte le linn éigeandalai slainte poibli agus mérimeachtai agus
chun tacu le faireachan na dtairgi sin, ba cheart fothti acmhainneachta, a thaigheann
tacaiocht 6 shasrai cistithe an Aontais, a mheas chun an comhar idir na Ballstait a

theabhs.
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D’théadfai a aireamh leis sin initichadh a dhéanamh ar na dea-chleachtais agus comhordu a
dhéanamh ar uirlisi TF a thorbairt chun faireachan agus bainistit a dhéanamh ar
ghanntanais tairgi leighis sna Ballstait agus nascadh le ESMP. Chun a airithiu go
mbainfear leas iomlan as ESMP agus chun na fadhbanna a bhaineann le solathar agus
¢ileamh tdirgi iocshldinte a shainaithint agus a thuar, ba cheart do ESMP, i gcés inarb

iomchuli, said teicnici morshonrai agus na hintleachta saorga a éascu.

(59) Ionas go bhféadfar na bearta d4 bhforailtear sa Rialachan seo a chur i bhfeidhm go pras, ba
cheart ¢ a theacht i bhfeidhm an 14 tar €is 14 a fhoilsithe in Iris Oifigiuil an Aontais

Eorpaigh,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:
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CAIBIDIL I
FORALACHA GINEARALTA

Airteagal 1
Abhar

Leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (‘an Ghniomhaireacht’), forailtear sa Rialachan seo

do chreat agus do na modhanna, chun an méid seo a leanas a dhéanamh:

(a) ullmhtchan a dhéanamh maidir leis an tionchar a bheidh ag ¢igeandalai slainte poibli ar
thairgi iocshldinte agus ar fheisti leighis agus an tionchar a bheidh ag mérimeachtai ar
thairgi iocshlainte agus ar fheisti leighis ar leibhéal an Aontais, a chosc, a chomhordu agus
a bhainistiu;

(b) faireachan, cosc agus tuairiscit a dhéanamh ar ghanntanais tairgi iocshlainte agus ar
ghanntanais feisti leighis;

(©) ardan idir-inoibritheach teicneolaiochta faisnéise (TF) a chur ar bun ar leibhéal an Aontais
chun faireachan agus tuairiscitt a dhéanamh ar ghanntanais tairgi iocshlainte;

(d) combhairle a sholathar maidir le tairgi iocshldinte lena bhféadfai aghaidh a thabhairt ar
éigeandalai slainte poibli;

(e) tacaiocht a sholathar do na painéil saineolaithe da bhforéiltear in Airteagal 106(1) de
Rialachan (AE) 2017/745.
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Airteagal 2

Sainmhinithe

Chun criocha an Rialachain seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

(2)

(b)

(©)

(d)

ciallaionn ‘éigeandail slainte poibli’ staid éigeandala slainte poibli a aithnionn an

Coimisiun i gcomhréir le hAirteagal 12(1) de Chinneadh Uimh. 1082/2013/AE;

ciallaionn ‘mérimeacht’ imeacht ar docha go mbeidh riosca tromchuiseach ag baint leis
don tslainte phoibli maidir le tairgi iocshldinte 1 nios mé na Ballstat amhain. ar imeacht ¢ a
bhaineann le bagairt mharfach no le bagairt atd tromchuiseach ar shli eile don tslainte, ar
bagairt i de bhunus bitheolaioch, ceimiceach, comhshaoil, n6 aon bhunus eile, nd le
teagmhas a bhféadfadh tionchar a bheith aige ar sholathar, n6 éileamh ar thairgi
iocshlainte, no céiliocht, sabhailteacht, agus ¢ifeachtulacht tairgi iocshlainte. D’théadfadh
ganntanais tairgi iocshldinte i nios mo6 na Ballstat amhain a bheith mar thoradh ar an
imeacht sin agus t4 gé le comhordu prainneach ar leibhéal an Aontais chun ardleibhéal

cosanta do shlainte an duine a airithiu;

ciallaionn ‘tairge iocshldinte’ tairge iocshldinte mar a shainmhinitear in Airteagal 1, pointe

(2), de Threoir 2001/83/CE;

ciallaionn ‘tairge iocshlainte tréidliachta’ tairge iocshlainte tréidliachta mar
a shainmhinitear in Airteagal 4, pointe (1), de Rialachan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na

hEorpa agus 6n gCombhairle';

Rialachén (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Nollaig 2018
maidir le tairge iocshldinte tréidliachta agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE (IO L 4,
7.1.2019, Ich. 43).
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(e)

®

(2

(h)

ciallaionn ‘feiste leighis’ feiste leighis mar a shainmhinitear in Airteagal 2, pointe (1), de
Rialachén (AE) 2017/745 né feiste leighis diagnoiseach in vitro mar a shainmhinitear in
Airteagal 2, pointe (2), de Rialachan (AE) 2017/746, agus lena n-airitear gabhalais
d’ftheisti den sort sin laistigh de bhri Airteagal 2, pointe (2), de Rialachan (AE) 2017/745,
agus Airteagal 2, pointe (4), de Rialachan (AE) 2017/746, faoi seach;

ciallaionn ‘solathar’ méid iomlan stoic de thairge iocshldinte né d’theiste leighis ar leith a

chuireann sealbhoir an idaraithe margaiochta nd monaroir ar an margadh;

ciallaionn ‘éileamh’ an iarraidh ar thairge iocshlainte no feiste leighis 6 ghairmi craim
slainte n6 othar mar fthreagairt ar riachtanas clinicitil; chun an t-éileamh a shasamh ar
bhealach sasuil, caitear an tairge iocshlainte n6 an fheiste leighis a fhail in am tratha agus i

gcainniocht leordhéthanach chun a lamhail go leanfaidh othair den chtiram is fearr a fhail;

ciallaionn ‘ganntanas’ staid nuair nach leor solathar tairge iocshlainte dar tugadh udart
agus a cuireadh ar an margadh i mBallstat, n6 feiste leighis ag a bhfuil marcéil CE, chun an
t-¢ileamh ar an tdirge iocshldinte sin n6 ar an bhfeiste leighis sin a chomhlionadh ar an

leibhéal naisitnta, is cuma cén chuis ata leis sin;

ciallaionn ‘forbroir’ aon duine dlitheanach n6 aon duine nddurtha até ag iarraidh sonrai
eolaiochta a ghinitint maidir le céiliocht, sabhailteacht agus éifeachtulacht tairge leighis

mar chuid d’fthorbairt an tairge sin.
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CAIBIDIL II
FAIREACHAN AGUS MAOLU
AR GHANNTANAIS TAIRGI iOCSHLAINTE CRITICIULA
AGUS BAINISTIOCHT MORIMEACHTA({

Airteagal 3

An Gripa Stivirtha Feidhmivichdin maidir le Ganntanais agus Sabhdilteacht Tairgi focshldinte

1. Leis seo bunaitear an Grapa Stiurtha Feidhmitchéain maidir le Ganntanais agus
Séabhailteacht Tairgi focshlainte (‘an Grupa Stiurtha maidir le Ganntanais Cogas - MSSG”)

sa Ghniomhaireacht.

Beidh an MSSG freagrach as na craimi dé4 dtagraitear in Airteagal 4(3) agus (4) agus in
Airteagail 5 go 8 a chomhlionadh.

Tiocfaidh MSSG le chéile go rialta agus chomh maith leis sin, nuair a bheidh ga leis, 1
bpearsa né go cianda, mar ullmhichan d’¢igeandail slainte poibli n6 i gcas ina geuirtear
abhar imni in 101 do MSSG n6 1 gcas ina bhfuil moérimeacht aitheanta ag an gCoimisiun 1

gcomhréir le hAirteagal 4(3).

Solathroidh an Ghniomhaireacht rinaiocht MSSG.
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Beidh comhaltai MSSG comhdhéanta d’ionadai na Gniomhaireachta, ionadai an

Choimisitiin agus ionadai amhain arna cheapadh ag gach Ballstait.

Féadfaidh saineolaithe i1 sainréimsi sonracha eolaiocha no teicnitla a bheith 1 dteannta

chomhaltai MSSG ag cruinnithe MSSG.

Beidh liosta chomhaltai MSSG trédhearcach agus foilseofar ¢ ar thairseach ghréaséin na

Gniomhaireachta.

Féadfaidh ionadai 6 Mheitheal na nOthar agus na dTomhaltéiri (‘PCWP’) de chuid
na Gniomhaireachta agus ionadai 6 Mheitheal na nGairmithe Ctraim Slainte (‘“HCPWP”)

de chuid na Gniomhaireachta a bheith i lathair ag cruinnithe MSSG mar bhreathnadoiri.

Déanfaidh ionadai na Gniomhaireachta mar aon le hionadai amhain de chuid na mBallstat,
arna thoghadh ag na comhaltai agus as ionadaithe na mBallstat, comhchathaoirleacht ar

MSSG

Féadfaidh comhchathaoirligh MSSG, ar a thionscnamh féin né arna iarraidh sin do
chomhalta amhain de MSSG nd nios mo, cuireadh a thabhairt d’ionadaithe 6 na hudarais
naisiunta inniula le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta, ionadaithe ¢ tidarais innitila
abhartha eile agus trit pairtithe, lena n-airitear ionadaithe ¢ ghrupai leasmhara tairgi
iocshlainte, sealbhoiri idaraithe margaiochta, daileoiri mordhiola, aon ghniomhai iomchui
eile sa slabhra solathair do thairgi iocshldinte, agus ionadaithe gairmithe curaim slainte,
othar agus tomhaltoiri, freastal ar na cruinnithe mar bhreathnadoiri né chun saineolas

a thabhairt, de réir mar is ga.

PE-CONS 76/1/21 REV 1 40

GA



Déanfaidh MSSG, i gcombhar leis na hudarais naisiunta innitla do thairgi iocshlainte,
cumarsaid iomchui a éascu le sealbhoéiri daruithe margaiochta né a n-ionadaithe,
monaroiri, gniomhaithe abhartha eile an tslabhra solathair do thairgi iocshlainte, agus
ionadaithe gairmithe ctiraim sldinte agus othar agus tomhaltéiri d’thonn faisnéis dbhartha a
thail i dtaobh ganntanais iarbhir n6 théideartha téirgi iocshldinte a mheastar a bheith
criticiuil le linn éigeandail slainte poibli n6 moérimeachta amhail da bhforéiltear in

Airteagal 6.

Buno6idh MSSG a rialacha nés imeachta lena n-airitear nosanna imeachta a bhaineann leis
an meitheal d4 dtagraitear i mir 6 den Airteagal seo, agus nésanna imeachta le haghaidh
liostai de chogais chriticiula, tacair faisnéise agus moltai da dtagraitear in Airteagal 8(3)

agus (4) a ghlacadh.

Tiocfaidh na rialacha ndés imeachta da dtagraitear sa chéad thomhir 1 bhfeidhm tar éis do
MSSG tuairim fhabhrach a thail 6n gCoimisiin agus ¢ Bhord Bainistiochta na

Gniomhaireachta.

Tabharfaidh meitheal arna bhunt i gcomhréir le hAirteagal 9(1), pointe (d), tacaiocht
d’obair MSSG.

Beidh an mheitheal da dtagraitear sa chéad thomhir comhdhéanta d’ionadaithe na n-
udarais naisiunta innitla do thairgi leighis, ar ionadaithe iad a bheidh mar phointi

teagmhala aonair a bhaineann le ganntanais tairgi leighis.
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7. Féadfaidh MSSG dul i gcomhairle leis an gCoiste um Thairgi focshldinte d’Usaid
Tréidliachta (‘CVMP’) a bunaiodh le hAirteagal 56(1), pointe (b), de Rialachan (CE) Uimh
726/2004 aon uair a mheasann MSSG gur gé ¢ sin a dhéanamh, go hairithe chun déileail le
héigeandalai slainte poibli n6 moérimeachtai a bhaineann le zondisi n6 galair nach
ndéanann difear ach d’ainmhithe agus a bhfuil tionchar mor acu ar shldinte an duine no a
bhféadfadh tionchar moér a bheith acu ar shlainte an duine nd i gcas ina bhféadfadh usaid
substainti gniomhacha le haghaidh tairgi iocshldinte tréidliachta a bheith usaideach chun

aghaidh a thabhairt ar éigeandail slainte poibli né6 morimeacht.

Airteagal 4
Faireachan ar imeachtai agus ullmhacht

i gcomhair éigeanddlai slainte poibli agus morimeachtai

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, agus i ag comhoibrit leis na Ballstait, faireachan
leantinach ar aon imeacht ar décha go mbeidh éigeandail slainte poibli n6 moérimeacht mar
thoradh air. De réir mar is g4, comhoibreoidh an Ghniomhaireacht leis an Larionad
Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Rialu (‘ECDC’) agus, 1 gcés inarb abhartha, le

gniomhaireachtai eile de chuid an Aontais.

2. Chun an faireachan d4 dtagraitear 1 mir 1 a €asct, déanfaidh na hudarais naisiunta innitla
do thairgi leighis, a ghniomhaionn tri na pointi teagmhala aonair d4 dtagraitear in
Airteagal 3(6), no trid an ardan dé dtagraitear in Airteagal 13 ('ESMP'), trath a bheidh sé
lanfheidhminil, tuairiscitt don Ghniomhaireacht in am tratha maidir le haon imeacht, ar
docha go mbeidh éigeandail sldinte poibli n6 mérimeacht mar thoradh air, lena n-airitear
ganntanas iarbhir n6 fhéideartha tairge iocshlainte 1 mBallstat ar leith. Beidh tuairisciti den

sort sin bunaithe ar na modhanna tuairiscithe agus critéir de bhun Airteagal 9(1), pointe

(b).
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I gcas ina geuirfidh tidaras naisiinta innitil an Ghniomhaireacht ar an eolas maidir le
ganntanas tairge iocshldinte d4 dtagraitear sa chéad thomhir, solathréidh s¢ don
Ghniomhaireacht aon thaisnéis a thaigheann s¢ 6n sealbh6ir udaraithe margaiochta de

bhun Airteagal 23a de Threoir 2001/83/CE, mura bhfuil an fhaisnéis sin ar fail in ESMP.

I gcas ina bhfaigheann an Ghniomhaireacht tuarascail ¢ idaras naisiinta innitil do thairgi
leighis, féadfaidh an Ghniomhaireacht faisnéis a iarraidh ar na hiidarais naisiinta innitla,
trid an meitheal da dtagraitear in Airteagal 3(6), chun meastnu a dhéanamh ar thionchar an

imeachta 1 mBallstait eile.

I gcas ina measfaidh an Ghniomhaireacht gur gé aghaidh a thabhairt ar mhorimeacht

iarbhir n6 ar mhorimeacht ata ar ti tarlu, cuirfidh si an t-abhar imni in 14l do MSSG.
Tar ¢is tuairim dearfach a fhail 6 MSSG, féadfaidh an Coimisitin an moérimeacht a aithint.

Féadfaidh an Coimisitin n6 Ballstat amhdin ar a laghad an t-dbhar imni a chur in 101 do

MSSG ar a thionscnamh féin.

Cuirfidh MSSG an Coimisitn agus Stiurthoir Feidhmiuchéin na Gniomhaireachta ar an
eolas nuair a mheasfaidh MSSG gur tugadh aghaidh go leordhdthanach ar an moérimeacht

agus nuair nach bhfuil gé a thuilleadh lena chinamh.
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Ar bhonn na faisnéise da dtagraitear sa chéad thomhir n6 ar a thionscnamh féin, féadfaidh
an Coimisiun n6 an Stiarthéir Feidhmitchain a dhearbhu gur tugadh aghaidh go
leordh6thanach ar an mérimeacht agus nach bhfuil ga a thuilleadh leis an gcinamh 6

MSSG.

5. I ndiaidh éigeandail slainte poibli a aithint n6 moérimeacht a aithint i gcomhréir le mir 3 den

Airteagal seo, beidh feidhm ag Airteagail 5 go 12 mar a leanas:

(a) 1 gcés ina bhféadfadh tionchar a bheith ag an ¢igeandail slainte poibli n6 ag an
morimeacht ar chailiocht, ar shabhailteacht agus ar éifeachtillacht tairgi iocshlainte,

beidh feidhm ag Airteagal 5;

(b) 1 gcas ina bhféadfadh ganntanais tairgi iocshlainte i mBallstat amhéin n6 nios mé a
bheith mar thoradh ar an éigeandail sldinte poibli n6 ar an morimeacht, beidh feidhm

ag Airteagail 6 go 12.

Airteagal 5
Meastoireacht faisnéise agus soldathar moltai maidir le gniomhaiocht
i ndail le cdiliocht, sabhailteacht agus éifeachtiulacht tairgi iocshlainte

a bhaineann le héigeandalai sldinte poibli agus morimeachtai

1. Tar ¢is €igeandail slainte poibli a aithint n6 mérimeacht a aithint 1 gcomhréir le
hAirteagal 4(3), déanfaidh MSSG meastoireacht ar an bhfaisnéis a bhaineann leis an
éigeandail slainte poibli no leis an moérimeacht agus déanfaidh sé an g le gniomhaiocht
phrainneach chomhordaithe a mheas 1 ndail le cailiocht, sabhailteacht agus éifeachtulacht

na dtairgi iocshlainte lena mbaineann.
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Cuirfidh MSSG moltai ar fail don Choimisiun agus do na Ballstait maidir le haon
ghniomhaiocht iomchui a chreideann sé gur ga i a dhéanamh ar leibhéal an Aontais i ndail
leis na tairgi iocshlainte lena mbaineann i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE né

Rialachan (CE) Uimh. 726/2004.

Féadfaidh MSSG dul i gcomhairle le CVMP aon uair a mheasann MSSG gur ga ¢ a
dhéanamh, go hdirithe, chun déileail le héigeandalai sldinte poibli n6 mérimeachtai a
bhaineann le z6noisi n6 galair nach ndéanann difear ach d’ainmhithe agus a bhfuil tionchar
mor acu ar shldinte an duine n6 a bhféadfadh tionchar moér a bheith acu ar shlainte an
duine, n6 i1 gcés ina bhféadfadh usaid substainti gniomhacha do thairgi iocshléinte
tréidliachta a bheith usaideach chun aghaidh a thabhairt ar an ¢igeandail sldinte poibli n6 ar

an morimeacht.

Airteagal 6

Liostai de thairgi iocshldinte criticiula agus faisnéis ata le solathar

Gan dochar do mhir 2, déanfaidh MSSG, liosta a chur ar bun de phriomhghrtpai
teiripeacha na dtairgi iocshldinte a bhfuil ga leo maidir le ciram éigeandala, mainliachtai
agus dianchiram, chun eolas a chur ar fail faoi ullmhu na liostai de chdgais leighis
chriticiilla mar a thorailtear doibh 1 mireanna 2 agus 3, a bheidh le hiisaid chun freagairt ar
éigeandail slainte poibli n6 ar mhorimeacht. Bundfar an liosta faoi ... [6 mhi tar éis dhata
theacht 1 bhfeidhm an Rialachdin seo] agus tabharfar cothrom le data ¢ go bliantuil agus

nuair is ga.
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2. Direach tar éis mérimeacht a aithint i gcomhréir le hAirteagal 4(3) den Rialachan seo,
rachaidh MSSG i1 gcombhairle leis an meitheal da dtagraitear in Airteagal 3(6) den
Rialachan seo. Direach tar ¢is an chombhairliichain sin, glacfaidh MSSG liosta de thairgi
iocshlainte a udaraitear i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE né le
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 a mheasann sé a bheith criticiuil le linn an mhérimeachta

(‘liosta de chogais leighis chriticiula an mhorimeachta’).

Tabharfaidh MSSG liosta de chogais leighis chriticitila an mhérimeachta cothrom le data
aon uair is ga go dti go mbeifear tar éis aghaidh a thabhairt go leordhothanach ar an
moérimeacht agus go dti go mbeidh sé dearbhaithe nach bhfuil ga a thuilleadh le cinamh
MSSG de bhun Airteagal 4(4) den Rialachan seo.

3. Direach tar ¢éis do éigeandail slainte poibli a aithint, rachaidh MSSG 1 gcombhairle leis an
meitheal da dtagraitear in Airteagal 3(6) den Rialachdn seo. Direach tar éis an
chomhairliichain sin, glacfaidh MSSG liosta de thairgi iocshlainte a tidaraitear i gcomhréir
le Treoir 2001/83/CE no6 le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 a mheasann sé a bheith
criticitil le linn na héigeandala slainte poibli (‘liosta de chdgas leighis criticitil na
héigeandala slainte poibli’). Tabharfaidh an MSSG liosta de chogas leighis criticiuil do
shlainte an phobail cothrom le data aon uair is ga go dti go mbeidh an t-aitheantas a thugtar
ar an éigeandail slainte poibli foirceanta. Féadfar an liosta de chogas leighis criticiuil na
héigeandala slainte poibli a thabhairt cothrom le data chun torthai an phroisis
athbhreithnithe faoi Airteagal 18 den Rialachan seo a chur san direambh, i gcas inarb
iomchui. I gcasanna den sort sin, déanfaidh MSSG idirchaidreamh le Tascthorsa

Eigeandala da dtagraitear in Airteagal 15 den Rialachan seo (ETF') ina leith.
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Chun criocha Airteagal 9(2), glacfaidh MSSG an tacar faisnéise da dtagraitear in Airteagal
9(2), pointi (c) agus (d), rud até riachtanach chun faireachan a dhéanamh ar sholathar agus
¢ileamh tairgi iocshldinte a airitear ar na liostai d4 dtagraitear i mireanna 1 agus 2 den
Airteagal seo (na ‘liostai de chogais leighis chriticiula’) agus cuirfidh sé an mheitheal da
dtagraitear in Airteagal 3(6) den tacar faisnéise sin ar an eolas faoin méid sin, agus cuirfidh

sé an tacar faisnéise sin ar fail go poibli.

Tar ¢is liostai de chdgais leighis chriticiula a ghlacadh 1 gcomhréir le mireanna 2 agus 3,
foilseoidh an Ghniomhaireacht na liostai sin agus aon nuashonru ar na liostai sin laithreach

ar a tairseach ghréasain da dtagraitear in Airteagal 26 de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004.

Bunéidh an Ghniomhaireacht laistigh dé tairseach gréasain leathanach gréasain a mbeidh
rochtain ag an bpobal air agus ina gcuirtear faisnéis faoi ghanntanais iarbhir na dtairgi
iocshléinte a airitear ar liostai de chogais leighis chriticitila i gcasanna ina mbeidh meastnti
déanta ag an nGniomhaireacht ar an nganntanas agus ina mbeidh moltai curtha ar fail aici
do ghairmithe ctraim slainte agus d’othair. Ar an leathanach gréasain, solathréfar, ar a

laghad, an fhaisnéis seo a leanas:
(a) ainm agus gnathainm an tairge iocshldinte ar na liostai de chdgais leighis chriticitla;
(b) léirithe teiripeacha do thairge iocshlainte ar na liostai de chogais leighis chriticiula;

(c) an chuis ata le ganntanas na dtéirgi iocshlainte ar na liostai de chogais leighis

chriticiula;

(d) datai tosaigh agus deiridh ghanntanas na dtairgi iocshldinte ar na liostai de chogais

leighis chriticiula;
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(e) na Ballstait a ndearna ganntanas na dtdirgi iocshldinte ar na liostai de chogais leighis

chriticiala difear doibh;

(f) faisnéis abhartha eile do ghairmithe ctiraim slainte agus d’othair, lena n-airitear

faisnéis 1 dtaobh tairgi iocshlainte malartacha ata ar fail n6 nach bhfuil ar fail.

Solathréfar, ar an leathanach gréasain d4 dtagraitear sa chéad thombhir, tagairti do

chlarlanna naisiunta maidir le ganntanais tdirgi iocshldinte.

Airteagal 7

Faireachan ar ghanntanais tairgi iocshlainte atd ar na liostai de chogais leighis chriticiula

Tar éis d6 éigeandail slainte poibli a aithint n6 mérimeacht a aithint i gcomhréir le hAirteagal 4(3) a
thail, déanfaidh MSSG faireachan ar sholathar agus éileamh tairgi iocshldinte a airitear ar na liostai
de chogais leighis chriticitla d’fhonn aon ghanntanais iarbhir né théideartha i dtaca leis na tairgi
iocshléinte sin a shainaithint. Déanfaidh MSSG faireachén den sért sin tri uséid a bhaint as liostai
de chogais leighis chriticitla agus an fhaisnéis agus na sonrai arna solathar i gcomhréir le

hAirteagail 10 agus 11, agus tri ESMP, trath a bheidh sé lantheidhmiil.

Chun criocha an fhaireachdin da dtagraitear sa chéad mhir den Airteagal seo, 1 gcds inarb abhartha,
déanfaidh MSSG idirchaidreambh leis an gCoiste Slandala Sldinte a bunaiodh le hAirteagal 17 de
Chinneadh Uimh. 1082/2013/AE ('"HSC') agus, 1 gcas €éigeandail slainte poibli, le haon choiste
combhairleach abhartha eile um €igeandalai slainte poibli arna bhunt de bhun dhli an Aontais agus le

ECDC.
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Airteagal 8

Tuairisciu agus moltai maidir le ganntanais tairgi iocshldinte

Ar feadh ré ¢igeandala slainte poibli, n6 tar éis morimeacht da dtagraitear in Airteagal 4(3)
a aithint go dti gur tugadh aghaidh go leordhéthanach ar an moérimeacht de bhun Airteagal
4(4), tuairisceoidh MSSG torthai an fhaireachain da dtagraitear in Airteagal 7 go trathrialta
don Choimisiun agus na pointi teagmhala aonair da dtagraitear in Airteagal 3(6) agus, go
hairithe, cuirfidh sé in 10l aon ghanntanais iarbhir né fhéideartha de thairgi iocshlainte, ar
tairgi iad a airitear ar na liostai de chogais leighis chriticitila n6 aon imeacht ar décha go

mbeidh mérimeacht mar thoradh air.

Féadfar na tuarascalacha da dtagraitear sa chéad thomhir sin a chur ar fil freisin do
ghniombhaithe eile sa slabhra solathair do thairgi iocshlainte, i gcds inarb iomchui, i

gcombhréir le dli na hiomaiochta abhartha.

I gcas ina n-iarrfaidh an Coimisitn né pointe teagmhala amhdain né nios mo6 da dtagraitear
in Airteagal 3(6) amhlaidh, déanfaidh MSSG sonrai comhiomlédnaithe agus réamhaisnéisi
¢ilimh a sholéathar chun tacaiocht a thabhairt da thorthai agus da choncluidi. Maidir leis sin,

déanfaidh MSSG na nithe seo a leanas:
(a) Dbainfidh s¢ usaid as sonrai 6 ESMP, trath a bheidh sé lantheidhmiuil;

(b) déanfaidh s¢ idirchaidreamh le ECDC chun sonrai eipidéimeolaiocha, samhlacha
agus casanna forbraiochta a fhail chun cuidit le réamhaisnéis a dhéanamh ar

riachtanais tairgi iocshlainte; agus
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(c) déanfaidh s¢ idirchaidreamh leis an nGrupa Stitrtha Feidhmitichdin maidir le
ganntanas Feisti Leighis da dtagraitear in Airteagal 21 (‘'MDSSG') i gcés ina n-
usaidtear tairgi iocshlainte a airitear ar na liostai de chogais leighis chriticitla go

comhphairteach le feiste leighis.

Féadfar na sonrai comhiomlanaithe agus réamhaisnéisi ¢ilimh dé dtagraitear sa chéad
thomhir a chur ar fail freisin do ghniombhaithe eile sa slabhra solathair do thairgi
iocshlainte, 1 gcas inarb iomchui, 1 gcomhréir le dli na hiomaiochta, d’fhonn ganntanais

iarbhir né fhéideartha tairgi iocshlainte a chosc né a mhaolu ar bhealach nios fearr.

3. Mar chuid den tuairisciu dé dtagraitear i mir 1 agus 2, féadfaidh MSSG moltai maidir le
bearta a sholathar, a d'théadfadh an Coimisian, na Ballstait, sealbhoiri tdaruithe
margaiochta agus eintitis eile, lena n-airitear ionadaithe gairmithe ctraim sldinte agus
othar, iad a dhéanamh chun ganntanais iarbhir n6 théideartha tairgi iocshldinte a chosc n6 a

mhaolu.

Féadfaidh na Ballstait a iarraidh ar MSSG moltai a chur ar fail maidir le bearta da

dtagraitear sa chéad thomhir.

Chun criocha na dara fomhire, déanfaidh MSSG idirchaidreamh, de réir mar is abhartha,
leis an HSC agus, 1 gcas éigeandail sldinte poibli, le haon choiste comhairleach eile um

éigeandalai slainte poibli a bhunaitear de bhun dhli an Aontais.
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Féadfaidh MSSG, ar a thionscnamh féin no6 ar iarraidh sin don Choimisitin n6 do Bhallstat,
moltai a sholathar maidir le bearta a d'théadfadh an Coimisiun, na Ballstait, sealbhoiri
udaruithe margaiochta, ionadaithe gairmithe craim slainte agus eintitis eile a dhéanamh
chun ullmhacht a airithita déileail le ganntanais iarbhir n6 théideartha tairgi iocshlainte ar

¢igeandalai slainte poibli n6 mérimeachtai is cuis leo.

I gcas ina n-iarrfaidh an Coimisitn, féadfaidh MSSG bearta arna ndéanamh ag na htidarais
naisiunta inniula, na sealbhoiri idaruithe margaiochta, agus eintitis eile, a chomhordu, lena
n-airitear ionadaithe gairmithe ctraim slainte agus othair, de réir mar is iomchui, chun
ganntanais iarbhir n6 théideartha na dtairgi leighis a chosc n6 a mhaoltl i gcomhthéacs

¢igeandail slainte poibli n6 mérimeachta.
Airteagal 9
Modhanna oibre agus solathar faisnéise maidir le tdirgi iocshldinte

Chun ullmhtchéan a dhéanamh do chomhlionadh na gcuraimi dé dtagraitear in Airteagail 4

go 8, déanfaidh an Ghniomhaireacht an méid seo a leanas:

(a) nanodsanna imeachta agus na critéir a shonrt chun bunt agus athbhreithnitl na liostai

de chogais leighis chriticiula;

(b) namodhanna agus na critéir don thaireachdn, don bhailili sonrai agus don tuairiscit

da bhforailtear in Airteagail 4, 7 agus 8 a shonrq, le tacar sonrai iosta bunusach;
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(c) corais TF chuichoirithe faireachdin agus tuairiscithe a thorbairt i gcomhordu leis na
htdarais naisitinta inniala abhartha, lena n-éascaitear an idir-inoibritheacht le
corais TF atd ann cheana agus corais TF ata a bhforbairt go dti go mbeidh ESMP

lanfheidhmitil, ar bhonn réimsi sonrai ata comhchuibhithe ar fud na mBallstat;

(d) ballraiocht na meithle dé dtagraitear in Airteagal 3(6) a bhunt,agus a airithiti go

bhfuil ionadai thar ceann gach Ballstéit sa mheitheal sin;

(e) liosta de phointi teagmhala aonair 6 shealbho6iri udaruithe margaiochta a bhunu agus
a chothabhail le haghaidh na dtairgi iocshlainte uile arna n-udart san Aontas, trid an
mbunachar sonrai da bhforéiltear in Airteagal 57(1), pointe (1), de Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004;

(f) namodhanna a shonrl chun moltai d4 dtagraitear in Airteagal 5(2) agus Airteagal

8(3) agus (4) agus chun comhordu beart a sholathar da dtagraitear in Airteagal 8(5);

(g) an fhaisnéis a chumhdaitear faoi phointi (a), (b) agus (f) a fhoilsit ar leathanach

gréasain tiomnaithe ar a tairseach ghréasain.

Chun criocha na chéad fthombhire, pointe (a), féadfar dul 1 gcomhairle le Ballstait, sealbhoiri
udaruithe margaiochta agus gniomhaithe abhartha eile sa slabhra solathair do thairgi
iocshlainte agus ionadaithe 6 ghairmithe ctraim slainte, othar agus, tomhaltoiri, de réir mar

1s ga;
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Tar éis di éigeandail slainte poibli a aithint n6 moérimeacht a aithint i gcomhréir le

hAirteagal 4(3), déanfaidh an Ghniomhaireacht an méid seo a leanas:

(a) liosta de phointi teagmhala aonair do na sealbhoiri idaruithe margaiochta do thairgi

iocshlainte a airitear ar na liostai de chogais leighis chriticitila a bhunu;

(b) liosta de phointi teagmhala aonair da dtagraitear i bpointe (a) a chothabhail ar feadh

ré na héigeandala sldinte poibli n6 an mhorimeachta;

(c) faisnéis abhartha faoi thairgi leighis ar an liosta de chogais leighis chriticitila a
iarraidh ar na pointi teagmhala aonair d4 dtagraitear i bpointe (a) agus sprioc-am a
leagan sios le cur isteach na faisnéise sin, mas rud ¢ nach bhfuil an thaisnéis sin ar

fail ar ESMP;

(d) faisnéis faoi thairgi leighis ar an liosta de chogais leighis chriticitla a iarraidh ar na
pointi teagmhala aonair d4 dtagraitear in Airteagal 3(6) ar bhonn an tacair faisnéise
da dtagraitear in Airteagal 6(4), agus sprioc-am a leagan sios le cur isteach na

faisnéise sin, mas rud € nach bhfuil an thaisnéis sin ar fail ar ESMP.
Cumhdoéfar an méid seo a leanas ar a laghad san fhaisnéis da dtagraitear i mir 2, pointe (c):
(a) ainm shealbhoir an udaraithe margaiochta den tairge leighis;
(b) ainm an tairge iocshlainte;

(c) laithreain mhonaraiochta ghniomhacha na dtéirgi criochnaithe agus na substainti

gniomhacha den tairge leighis a shainaithint;
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(d)

an Ballstat ina bhfuil an t-udart margaiochta baili agus ina bhfuil stddas margaiochta

an tairge leighis i ngach Ballstat;

(e) mionsonrai ar an nganntanas iarbhir n6 féideartha an tairge leighis amhail datai
tosaigh agus deiridh iarbhir n6 measta agus an chuis amhrasta n6 aitheanta;

(f)  sonrai maidir le diolachain agus sciar an mhargaidh den tairge leighis;

(g) stoic an tairge leighis ata ar fail;

(h) réamhaisnéis solathair maidir leis an tairge leighis, lena n-airitear faisnéis faoi
na leochaileachtai a d’théadfadh a bheith sa slabhra solathair, faoi na cainniochtai a
seachadadh cheana agus faoi na seachadtai réamh-mheasta;

(i) réamhaisnéisi éilimh maidir leis an tairge leighis;

(j)  sonrai ar na tairgi iocshlainte malartacha atd ar fail;

(k) pleananna maidir le ganntanais a chosc n6 a mhaol{, lena n-airitear, ar a laghad,
faisnéis maidir le hacmhainneacht tairgeachta agus solathair, agus laithredin tairgthe
an tairge iocshlainte chriochnaithe atd faofa agus substainti gniomhacha, laithredin
tairgthe mhalartacha a d’théadfadh a bheith ann agus iosleibhéil stoic den tairge
leighis.
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Chun an cosc ar ghanntanas agus pleananna maolaithe na dtdirgi iocshldinte criticiula da
dtagraitear i mir 3, pointe (k), a thorlionadh, féadfaidh an Ghniomhaireacht agus na
hudarais innitla naisitinta faisnéis bhreise a iarraidh 6 dhaileoiri mérdhiola agus 6
ghniomhaithe abhartha eile, ar faisnéis i a bhaineann le haon dhtshlain 16istiochta a bhi

roimh an slabhra solathair moérdhiola.

Airteagal 10

Oibleagaidi ar shealbhoiri udaruithe margaiochta

Déanfaidh sealbhoiri udaruithe margaiochta le haghaidh na dtairgi iocshlainte ata idaraithe
san Aontas, faoi ... [6 mhi 6 dhata chur i bhfeidhm an Rialachéin seo], an fhaisnéis chun
criocha Airteagal 9(1), pointe (e), den Rialachan seo, a sholathar i bhfoirm tiolacadh
leictreonach don bhunachar sonrai d4 dtagraitear in Airteagal 57(1), pointe (1), de
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004. Déanfaidh na sealbhoiri idaruithe margaiochta sin

nuashonruithe a sholathar nuair is ga.

Chun an faireachan da dtagraitear in Airteagal 7 a éascu féadfaidh an Gniomhaireacht
iarraidh ar shealbhdiri tidaruithe margaiochta le haghaidh na dtéirgi iocshldinte a airitear ar
na liostai de chogais leighis chriticitila an thaisnéis da dtagraitear in Airteagal 9(2), pointe

(c), a chur isteach.

Déanfaidh na sealbhoiri idaraithe margaiochta dé dtagraitear sa chéad thomhir den mhir
seo an thaisnéis arna iarraidh faoin sprioc-am arna leagan sios ag an nGniomhaiocht a chur
isteach tri na pointi teagmhala dé dtagraitear in Airteagal 9(2), pointe (b), ag Gsaid na
modhanna agus na gcoras faireachdin agus tuairiscithe arna mbunu de bhun Airteagal 9(1),
pointi (b) agus (c), faoi seach. Ma thugtar aon thaisnéis cothrom le data, solathréidh na

sealbhoiri udaraithe margaiochta sin an thaisnéis sin i gcas inar ga.
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3. Tabharfaidh na sealbhdiri Gdaraithe margaiochta da dtagraitear i mireanna 1 agus 2 udar le
haon mhainneachtain aon thaisnéis arna hiarraidh a sholathar agus le haon mhoilleanna a
bheith ann i ndail le solathar na faisnéise arna iarraidh faoin sprioc-am arna leagan sios ag

an nGniomhaireacht.

4. I gcas ina l¢ireoidh sealbhoiri tdaruithe margaiochta da dtagraitear i mir 2 go bhfuil
faisnéis runda ghno san fhaisnéis a thiolac siad arna hiarraidh ag an nGniomhaireacht né ag
na hudarais naisiunta inniula do thairgi iocshléinte, sainaithneoidh siad na codanna
abhartha den fhaisnéis sin atd rinda agus mineoidh siad an fath gur faisnéis rinda ghno i

an fhaisnéis sin.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht measunu ar thiuntais gach 1éiriu ar fhaisnéis ar faisnéis
rinda ghnd 1 agus cosndidh si an thaisnéis rinda ghno sin agus cosnoidh si faisnéis runda

ghno ar nochtadh gan udar den sort sin.

5. I gcas ina mbeidh aon fhaisnéis bhreise ag sealbhoiri udaruithe margaiochta da dtagraitear i
mir 2 n6é ag gniomhaithe abhartha eile sa slabhra solathair do thairgi iocshldinte, i dteannta
leis an bhfaisnéis a éilitear faoi mhir 2, an dara fomhir, ar faisnéis i lena solathraitear
fianaise ar ghanntanas iarbhir nd féideartha tairgi leighis, solathrdidh siad an fthaisnéis sin

don Ghniomhaireacht laithreach.
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6. Tar éis tuairisciu ar thorthai an thaireachdin da dtagraitear in Airteagal 7 agus ar aon
mbholtai faoi bhearta coisctheacha nd maolaitheacha a sholathar i gcomhréir le
hAirteagal 8(3) agus (4), déanfaidh sealbhoiri idaruithe margaiochta da dtagraitear i mir 2

an méid seo a leanas:
(a) aon bhartlacha ata acu a sholathar don Ghniomhaireacht;

(b) aon mholtai d4 dtagraitear in Airteagal 8(3) agus (4) agus aon treoirlinte da

dtagraitear in Airteagal 12, pointe (c), a chur san aireambh;

(c) aon bhearta arna ndéanamh ar leibhéal an Aontais n6 ar leibhéal na mBallstat de

bhun Airteagail 11 agus 12 a chomhlionadh;

(d) MSSG a chur ar an eolas faoi aon bhearta arna ndéanamh agus tuairisciu ar
thaireachdn agus ar thorthai na mbeart sin, lena n-airitear faisnéis maidir leis an

nganntanas iarbhir n6 féideartha tairgi iocshldinte a sholathar.
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Airteagal 11
ROl na mBallstat maidir le faireachan

agus maolu a dhéanamh ar ghanntanais feisti leighis

1. Chun an faireachan dé dtagraitear in Airteagal 7 a éasct, ach amhdin ma ta an fhaisnéis
lena mbaineann ar fail ar ESMP, féadfaidh Gniomhaireacht iarraidh ar Bhallstat na nithe

seo a leanas a dhéanambh:

(a) an tacar faisnéise da dtagraitear in Airteagal 6(4) a chur isteach, lena n-airitear
na sonrai até ar fail agus na sonarai ata measta faoi mhéid ¢éilimh agus faoi
réamhaisnéisi €ilimh, trid an bpointe teagmhala aonair da dtagraitear in Airteagal
3(6) agus ag usaid na modhanna tuairiscithe agus na gcoras tuairiscithe a bhunaitear

de bhun Airteagal 9(1), pointi (b) agus (c), faoi seach;

(b) aon thaisnéis rinda ghno a 1€irit, agus minia cén fath gur faisnéis rinda ghno 1 an

thaisnéis sin, 1 gcomhréir le hAirteagal 10(4);

(c) aon mhainneachtain a I¢irit1 i nddil le faisnéis arna hiarraidh a sholathar, agus a 1€iria
cé acu an bhfuil né bhfuil aon mhoilleanna ann i1 ndail leis an bhfaisnéis sin a
sholathar faoin sprioc-am arna leagan sios ag an nGniomhaireacht i gcomhréir le

hAirteagal 10(3).

Comhlionfaidh na Ballstait iarrtas na Gniomhaireachta faoin spriocam arna leagan sios ag

an nGniomhaireacht.
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Chun criocha mhir 1, déanfaidh daileoiri mérdhiola agus daoine eile n6 eintitis
dhlitheanacha ata udaraithe no i dteideal tairgi iocshldinte a airitear ar na liostai de chogais
leighis chriticitila don phobal a sholathar don Bhallstat sin faisnéis agus sonrai abhartha a
chur ar fail, lena n-airitear faisnéis agus sonrai ar leibhéil stoic na dtairgi iocshléinte sin,

arna iarraidh sin 6n mBallstat sin.

I gcas ina mbeidh aon fhaisnéis ag na Ballstait sa bhreis ar an bhfaisnéis sin até le solathair
1 gcomhréir le mireanna 1 agus 2 den Airteagal seo maidir leis na méideanna diolachan
agus le méideanna oideas na dtairgi iocshldinte, lena solathraitear fianaise ar ghanntanas
iarbhir n6 féideartha tairge iocshldinte a airitear ar na liostai de chogais leighis chriticiula,
lena n-airitear sonrai da dtagraitear in Airteagal 23a, an trit

fombhir, de Threoir 2001/83/CE, solathroidh siad an fhaisnéis sin do MSSG laithreach trina

bpointi teagmhdla aonair faoi seach d4 dtagraitear in Airteagal 3(6) den Rialachan seo.

Tar éis tuairiscit ar thorthai an fhaireachain da dtagraitear in Airteagal 7 agus ar aon
mbholtai faoi bhearta coisctheacha nd maolaitheacha arna solathar i gcomhréir le

hAirteagal 8(3) agus (4), déanfaidh na Ballstdit an méid seo a leanas:

(a) aon mholtai agus treoirlinte da dtagraitear in Airteagal 12, pointe (c), a chur san
aireamh agus comhordu a dhéanamh ar a ngniomhaiochtai a mhéid a bhaineann le
haon ghniomhartha arna ndéanambh ar leibhéal an Aontais de bhun Airteagal 12,

pointe (a);

(b) MSSG a chur ar an eolas faoi aon bhearta arna ndéanamh agus tuairisciu ar thorthai
na ngniomhartha da dtagraitear i bpointe (a), lena n-airitear faisnéis a sholathar

maidir leis an nganntanas iarbhir n6 féideartha tairgi iocshlainte.
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Chun criocha na chéad fhombhire, pointi (a) agus (b), roinnfidh na Ballstéit a dhéanann
plean gniomhaiochta malartach ar an leibhéal naisitinta na cuiseanna ata acu ina leith le

MSSG go trathuil.

Na moltai, na treoirlinte agus na gniomhaiochtai da dtagraitear sa chéad thomhir, pointe
(a), agus tuarascail achomair ar na ceachtanna a foghlaimiodh, cuirfear ar fail go poibli iad

trid an tairseach ghréasain da dtagraitear in Airteagal 14.

Airteagal 12
Rol an Choimisiuin a mhéid a bhaineann le faireachan

agus maolu a dhéanamh ar ghanntanais tairgi iocshlainte

Cuirfidh an Coimisiun san aireamh an thaisnéis 6 MSSG d4 dtagraitear in Airteagal 8(1) agus (2)

agus Airteagal 8(3) agus (4), faoi seach, chomh maith leis na moltai uaidh, agus déanfaidh sé an

méid seo a leanas:

(a)

(b)

(©)

gach gniomhaiocht is gé laistigh de theorainneacha na gcumhachtai a thugtar don
Choimisitin, d’fthonn ganntanais iarbhir n6 fhéideartha tairgi iocshldinte a airitear ar na

liostai de chogais leighis chriticitla, a mhaolu;

comhordu idir sealbhdiri udaraithe margaiochta agus eintitis abhartha eile a éasct chun

aghaidh a thabhairt ar bhorradh ar éileamh, 1 gcés inar ga;

breithnit ar an ng4 até le treoirlinte agus moltai a bheith dirithe ar na Ballstait, ar
shealbhoiri idaruithe margaiochta, agus ar eintitis eile, lena n-airitear eintitis 4bhartha 6n

slabhra solathair do thairgi iocshldinte, 1 gcas inarb dbhartha;
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(d) MSSG a chur ar an eolas faoi aon bhearta arna ndéanamh ag an gCoimisitn agus tuairisciti

ar thorthai na mbeart sin;

(e) iarraidh ar MSSG moltai a sholathar n6 bearta a chomhorda da bhforailtear in

Airteagal 8(3), (4) agus (5);

63) breithnit ar an ngd ata le frithbhearta leighis i gcomhréir le Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE

agus le gniomhartha dli eile is infheidhme de chuid an Aontais;

(2) idirchaidreamh a dhéanamh le tria tiortha agus eagraiochtai dbhartha idirnaisiunta, de réir
mar is iomchui, chun ganntanais iarbhir né théideartha tairgi iocshlainte a airitear ar na
liostai de chogais leighis chriticitila a mhaoli né chun ganntanais iarbhir n6 fhéideartha a
substainti gniomhacha a mhaolq, i gcés ina ndéanfar na tairgi iocshldinte n6 na substainti
gniomhacha sin a allmhairit isteach san Aontas agus i gcas ina mbeidh impleachtai
idirndisiunta ag na ganntanais iarbhir n6 fhéideartha sin, agus tuairisc a thabhairt,
1 gcas inarb abhartha, do MSSG i ndail le gniomhaiochtai lena mbaineann chomh maith le

torthai na ngniomhartha sin.

Airteagal 13

An t-ardan Eorpach um fhaireachan ar ghanntanais

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht ardan TF ar a dtabharfar an t-ardan Eorpach um
thaireachan ar ghanntanais (‘ESMP’), a bheidh nasctha leis an mbunachar sonrai da
dtagraitear in Airteagal 57(1), pointe (1), de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 a bhunu,

a chothabhail agus a bhainistit.
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Bainfear usaid as ESMP chun bailiu faisnéise faoi ghanntanais solathair tairgi iocshlainte
agus faoi éileamh tairgi iocshlainte a éasct, lena n-airitear faisnéis maidir le cé acu an
gcuirtear an tairge iocshldinte ar an margadh no an scoirtear de bheith 4 chur ar an margadh

1 mBallstat.

2. Uséidfear an fhaisnéis arna bailit tri ESMP chun faireach4n a dhéanambh ar na nithe seo a

leanas agus chun iad a chosc agus a bhainistiu:

(a) ganntanais iarbhir né fhéideartha tairgi iocshlainte ar na liostai de chogais leighis

chriticitila le linn éigeandalai slainte poibli agus mérimeachtai; agus

(b) ganntanais iarbhir n6 théideartha tairgi iocshlainte ar docha go mbeidh éigeandail

slainte phoibli n6 moérimeacht mar thoradh orthu i gcomhréir le hAirteagal 4(2).
3. Chun criocha mhir 2, le linn éigeandalai slainte poibli agus mérimeachtai:

(a) usaidfidh sealbhoiri idaraithe margaiochta, tri na pointi teagmhala aonair da
dtagraitear in Airteagal 9(2), pointe (a), ESMP chun faisnéis a bhaineann le tairgi
iocshlainte ar na liostai de chogais leighis chriticiula a thuairisciu, i gcomhréir le

hAirteagail 9 agus 10;

(b) uwsaidfidh na Ballstait, tri na pointi teagmhéla aonair da dtagraitear in Airteagal 9(1),
pointe (d), ESMP chun faisnéis a bhaineann le tairgi iocshlainte ar na liostai de

chogais leighis chriticitla a thuarisicid, 1 gcomhréir le hAirteagail 9 agus 11.
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Aireofar sa tuairiscia d4 dtagraitear sa chéad fhomhir, pointe (b), faisnéis sa bhreis ar an
bhfaisnéis sin d4 dtagraitear sa phointe sin arna fail 6 shealbhoiri udaruithe margaiochta
agus daileoiri mérdhiola, n6 daoine eile no eintitis dhlitheanacha atd idaraithe n6 1 dteideal
tairgi iocshlainte a airitear ar na liostai de chogais leighis chriticitila a sholathar don

phobal, i gcés inarb dbhartha.

4. Chun criocha mhir 2, agus a mhéid a bhaineann le hullmhacht le haghaidh éigeandalai

slainte poibli agus mérimeachtai a airithia:

(a) Dbainfidh sealbhoiri udaraithe margaiochta usaid as ESMP, chun tuairisc a thabhairt

don Ghniomhaireacht faoin méid seo a leanas:

(1) faisnéis da dtagraitear in Airteagal 13(4) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004

maidir le hudaruithe arna ndeont i gcomhréir leis an Rialachén sin;

(i1) faisnéis bunaithe ar na catag6iri a leagtar amach in Airteagal 9(3), ar faisnéis i
a bhaineann le ganntanais iarbhir n6 fhéideartha na dtairgi iocshlainte ar docha
go mbeidh ¢éigeandail slainte poibli n6 moérimeacht mar thoradh orthu, i gcas

inarb iomchui.

(b) bainfidh na Ballstait Gsaid as ESMP chun ganntanais tairgi iocshlainte ar docha go
mbeidh €igeandail slainte poibli né6 morimeacht mar thoradh orthu i gcomhréir
le hAirteagal 4(2) a thuairiscit don Ghniomhaireacht, tri na pointi teagmhala aonair

da dtagraitear in Airteagal 9(1), pointe (e).
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5. Aireofar na nithe seo a leasnas sa tuairiscii da dtagraitear i mir 4, pointe (b):

(a) faisnéis da dtagraitear in Airteagal 23a de Threoir 2001/83/CE a thuairiscitear
d’udarais naisiunta inniula le haghaidh udaruithe do thairgi iocshlainte arna ndeonu i

gcomhréir leis an Treoir sin;

(b) d’fhéadfadh faisnéis bhreise a bheith ann arna fail 6 shealbhoéiri idaraithe
margaiochta, daileoiri moérdhiola agus daoine eile n6 eintitis dhlitheanacha ata

udaraithe n6 i dteideal tairgi iocshlainte a sholathar don phobal.

6. Chun an usaid is fearr is féidir a bhaint as ESMP, déanfaidh an Ghniomhaireacht an méid

seo a leanas:

(a) sonraiochtai teicnitla agus feidhmitla ESMP a thorbairt, lena n-airitear an sasra
malartaithe sonrai chun malartu leis na corais ndisiinta ata ann cheana agus an

thormaid le haghaidh tiolacadh leictreonach, 1 gcomhar le MSSG;

(b) aéileamh go gcomhlionfaidh sonrai a thiolactar do ESMP leis na caighdedin arna
bhforbairt ag Eagraiocht Idirnaisitinta um Chaighdeanu chun téirgi iocshldinte a
shainaithint agus a bheith bunaithe ar na réimsi de mhaistirshonrai 1 bproisis rialdla
cogaisiochta, eadhon an tsubstaint, an tairge, an eagraiocht agus sonrai tagartha, 1

gcas inarb abhartha;

(c) téarmaiocht chaighdeanaithe tuairiscithe a fhorbairt, ata le huisaid ag sealbhoiri
udaruithe margaiochta agus na Ballstait agus iad ag tuairiscia do ESMP, i gcombhar le

MSSG;
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(d)

treoir dbhartha a bhunt le haghaidh tuairisciu tri ESMP, i gcomhar le MSSG;

(e) aéirithiu go bhfuil na sonrai idir ESMP, cérais TF na mBallstat agus corais agus
bunachair abhartha eile TF idir-inoibritheach, gan aon dubailt tuairiscithe;

(f)  aairithia go bhfuil leibhéil iomchui rochtana ar an bhfaisnéis ata in ESMP ag an
gCoimisiun, ag an nGniomhaireacht, ag na hudarais naisiunta innidla agus ag MSSG;

(g) aairithiu go gcosnodfar faisnéis randa ghno a thiolactar don choras ar nochtadh gan
udar;

(h) aairithit go mbeidh ESMP lanoibriochtuil faoi ... [36 mhi tar éis dhata theacht
i bhfeidhm an Rialachéin seo] agus plean a tharraingt suas chun ESMP a chur chun
feidhme.

Airteagal 14
Cumarsaid maidir le MSSG
1. Cuirfidh an Ghniomhaireacht, faisnéis ar fail don phobal agus do ghrupai leasmhara

abhartha faoi obair MSSG ar bhealach trathuil, agus freagréidh si ar an mbréagaisnéis ata

spriocdhirithe ar obair MSSG, de réir mar is iomchui, tri leathanach gréasdin tiomnaithe ar

a thairseach gréasain agus modhanna iomchui eile, 1 gcomhar le hidarais naisitnta innitla.
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2. Beidh imeachtai MSSG trédhearcach.

Déanfar achoimri ar an gclar oibre agus ar mhiontuairisci chruinnithe MSSG chomh maith
leis na rialacha nos imeachta da dtagraitear in Airteagal 3(5) agus na moltai da dtagraitear
in Airteagal 8(3) agus (4), a dhoiciméadu agus a chur ar fail go poibli ar leathanach

gréasain tiomnaithe ar thairseach gréasain na Gniomhaireachta.

I gcas ina gceadaitear leis na rialacha nés imeachta da dtagraitear in Airteagal 3(5) do
chomhaltai MSSG tuairimi éagsula a chur ar taifead, cuirfidh MSSG na tuairimi éagsula
sin, mar aon leis na forais ar a bhfuil siad bunaithe, ar fail do na hudarais naisiinta inniula

do thairgi iocshldinte arna iarraidh sin d6ibh.

CAIBIDIL III
TAIRGI IOCSHLAINTE LENA bhFEADFAI AGHAIDH A
THABHAIRT AR EIGEANDALAI SLAINTE POIBLI

Airteagal 15
An Tascfhorsa Eigeanddla

1. Bunaitear leis seo an Tascfhorsa Eigeandala (‘ETF’) laistigh den Ghniomhaireacht.

Tionolfar ETF chun ullmhu d’¢€igeandalai slainte poibli agus lena linn, 1 bpearsa n6 go

cianda.
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Solathréidh an Ghniomhaireacht runaiocht ETF.
2. Le linn éigeandalai slainte poibli, déanfaidh ETF na cturaimi seo a leanas:

(a) 1 gcuibhreann le coisti eolaiocha, meithleacha agus gripai comhairleacha eolaiocha
na Gniomhaireachta, comhairle eolaioch a sholathar agus athbhreithniti a dhéanamh
ar na sonrai eolaiocha ata ar fail maidir le tairgi iocshldinte a bhfuil s¢ d'acmhainn
acu aghaidh a thabhairt ar an ¢igeandail slainte poibli, lena n-diritear sonrai a iarraidh

6 thorbroéiri agus dul 1 mbun réamhphléiti leo;

(b) comhairle a sholathar maidir le priomhghnéithe phrotacail na dtrialacha clinicitla;
agus combhairle a sholathar do na forbréiri maidir le trialacha clinicitla le haghaidh
tairgi iocshlainte a bheartaitear chun an galar is ctis leis an ¢igeandail slainte poibli
a choiredil, a chosc no6 a dhiagndisid, 1 gcomhréir le hAirteagal 16 den Rialachan seo
gan dochar do chtiraimi na mBallstat maidir leis an measunu ar iarratais ar thriail
chliniciuil a thiolacfar agus ata le seoladh ar a gcriocha i gcomhréir le Rialachan

(AE) Uimh. 536/2014;

(c) tacaiocht eolaioch a sholathar chun éascaiocht a dhéanamh ar thrialacha cliniciula le
haghaidh tairgi iocshléinte a bheartaitear chun an galar is cuis leis an éigeandail

slainte poibli a choiredil, a chosc né a dhiagndisit;

(d) rannchuidiu le hobair choisti eolaiocha, mheithleacha agus ghrupai comhairleacha

eolaiocha na Gniomhaireachta;
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(e) 1 gcuibhreann le coisti eolaiocha, meithleacha, agus griipai comhairleacha eolaiochta
na Gniomhaireachta, moltai eolaiocha a sholathar maidir le huséid aon tairge
iocshlainte a bhfuil an acmhainneacht acu aghaidh a thabhairt ar ¢igeandalai slainte

poibli, i gcomhréir le hAirteagal 18;

(f) combhoibriu leis na hiidarais naisitnta innitla, le comhlachtai agus gniomhaireachtai
an Aontais, leis an Eagraiocht Dhomhanda Sldinte, le trit tiortha, agus le
heagraiochtai idirnaisitinta eolaiocha maidir le saincheisteanna eolaiocha agus
teicniula a bhaineann leis an éigeandail sldinte poibli agus le tairgi iocshlainte lena

bhféadfai aghaidh a thabhairt ar éigeandalai sldinte poibli, de réir mar is ga.

Sa tacaiocht da dtagraitear sa chéad thomhir, pointe (c¢) aireofar comhairle d’urraitheoiri
trialacha clinicitla beartaithe ata comhchostil né nasctha maidir le bunt, ina n-ait,
trialacha clinicitila comhphdirteacha agus féadfar comhairle maidir le bunii comhaontuithe
a direamh inti chun gniomha mar urraitheoir né mar chomhurraitheoir i gcomhréir le

hAirteagal 2(2), pointe (14), agus Airteagal 72 de Rialachan (AE) Uimh. 536/2014.
Beidh comhdhéanamh chombhaltai ETF mar seo a leanas:

(a) cathaoirligh no leas-chathaoirligh, né an da cheann, choisti eolaiocha na

Gniomhaireachta, agus ionadaithe eile na gcoisti sin;

(b) 1ionadaithe meithleacha na Gniomhaireachta, lena n-airitear ionadaithe PCWP agus

1onadaithe;
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(c)

(d)

(e)

®

baill foirne na Gniomhaireachta;

ionadaithe an ghrapa comhordaithe a bunaiodh i gcomhréir le hAirteagal 27 de

Threoir 2001/83/CE;

ionadaithe an Ghripa Chomhairligh agus Comhordaithe ar Thrialacha Cliniciula a

bunaiodh i gcomhréir le hAirteagal 85 de Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014; agus

saineolaithe eile ar thrialacha clinicitila a dhéanfaidh ionadaiocht thar ceann tdarais

naisiunta inniala do thairgi naisiinta.

Beidh comhaltai ETF ainmnithe ag na heintitis ar a dhéanann siad ionadaiocht.

Féadfar saineolaithe seachtracha a cheapadh do ETF ar bhonn ad hoc, de réir mar is ga, go

hairithe sna casanna da dtagraitear in Airteagal 5 (3).

Tabharfar cuireadh d’ionadaithe comhlachtai agus gniomhaireachtai eile de chuid an

Aontais ar bhonn ad hoc, de réir mar is g4, chun pdirt a ghlacadh in obair ETF, go hairithe

sna casanna da dtagraitear in Airteagal 5(3)

Déanfaidh ionadai na Gniomhaireachta cathaoirleacht ar ETF agus déanfaidh cathaoirleach

no6 leaschathaoirleach CHMP comhchathaoirleacht air.
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Formheasfaidh Bord Bainistiochta na Gniomhaireachta comhdhéanamh ETF agus an
saineolas sonrach is abhartha don fhreagairt theiripeach ar an éigeandail slainte poibli &

chur san aireambh.

Beidh Stitrthéir Feidhmitichdin na Gniomhaireachta n6 ionadai an Stiarthdéra
Feidhmiuchdin, chomh maith le hionadaithe an Choimisitiin agus Bhord Bainistiochta na

Gniomhaireachta i dteideal freastal ar gach cruinnit de chuid ETF.
Ba cheart comhdhéanamh ETF a bheith ar fail go poibli.

Féadfaidh comhchathaoirligh ETF cuireadh chuig a chruinnithe a thabhairt d’ionadaithe
eile na mBallstat, comhaltai choisti eolaiocha agus meithleacha na Gniomhaireachta, agus
tritl pairtithe, lena n-airitear ionadaithe gripai leasmhara tairgi iocshléinte, sealbho6iri
udaraithe margaiochta, forbroiri, urraitheoiri trialacha clinicidla, ionadaithe lionrai
trialacha clinicitla, saineolaithe agus taighdeoiri neamhspleacha i réimse na dtrialacha

cliniciula, agus ionadaithe gairmithe curaim sldinte agus othar.
Bunéidh ETF a rialacha n6s imeachta lena n-diritear rialacha maidir le glacadh moltai.

Tiocfaidh na rialacha ndés imeachta da dtagraitear sa chéad thomhir 1 bhfeidhm tar éis do
ETF tuairim fhabhrach a fhail 6n gCoimisitn agus 6 Bhord Bainistiochta na

Gniomhaireachta.
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7. Déanfaidh ETF a chiiraimi mar chomhlacht comhairle agus tacaiochta ar leithligh 6
churaimi choisti eolaiocha na Gniomhaireachta, agus gan dochar do na ctraimi sin, a
mhéid a bhaineann le hidart, maoirseacht agus faireachas cogas na dtairgi iocshldinte lena
mbaineann agus bearta rialala gaolmhara chun céiliocht, sabhailteacht agus ¢éifeachtilacht

na dtairgi iocshldinte sin a airithiu.

Déanfaidh CHMP agus coisti eolaiocha abhartha eile de chuid ETF a chur san aireamh

agus a dtuairimi a nglacadh acu.

Cuirfidh ETF aon tuairim eolaioch arna heisitint ag na coisti da dtagraitear sa dara thombhir
den mhir seo san aireamh i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 agus le
Treoir 2001/83/CE.

8. T4 feidhm ag Airteagal 63 de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 maidir le ETF a mhéid a

bhaineann le trédhearcacht agus neamhspleachas a chomhaltai.

9. Déanfaidh an Ghniomhaireacht faisnéis i ndail leis na tairgi iocshlainte lena measann ETF
go bhfuil sé d’acmhainn acu aghaidh a thabhairt ar ¢igeandalai slainte poibli chomh maith
le haon fhaisnéis a thugtar cothrom le data a fhoilsit ar a tairseach ghréasain. Cuirfidh an
Ghniomhaireacht na Ballstait agus HSC ar an eolas, de réir mar is iomchui, faoi aon
thoilseachan den sort sin gan aon mhoill mhichui agus, in aon chés, sula ndéanfar an

foilsit sin.
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Airteagal 16

Combhairle maidir le trialacha cliniciula

Le linn éigeandail sldinte poibli, cuirfidh ETF comhairle ar fail maidir leis na
priomhghnéithe a ghabhann le trialacha clinicitla agus proétacail na dtrialacha cliniciila a
chuir forbroiri isteach, n6 a bhfuil sé beartaithe acu a chur isteach, in iarratas ar thriail
chliniciuil mar chuid de phroéiseas comhairle eolaiche luathaithe, gan dochar d’threagracht

an Bhallstait n6 na mBallstat lena mbaineann faoi Rialachan (AE) Uimh. 536/2014.

I gcés ina rachaidh forbréir 1 mbun proiseas comhairle eolaiche luathaithe, solathroidh ETF
an chombhairle d4 dtagraitear i mir 1 saor in aisce ar a dhéanai 20 14 i ndiaidh don fhorbréir
tacar iomlan faisnéise agus sonrai arna n-iarraidh a chur faoi bhraid na Gniomhaireachta.

Déanfaidh CHMP an chomhairle a thormhuiniu.

Bunéidh ETF nosanna imeachta agus treoir chun an tacar faisnéise agus na sonrai is ga a
iarraidh agus a chur isteach, lena n-airitear faisnéis faoin mBallstat n6 faoi na Ballstait i
gcas ina ndéantar iarratas ar udaru trialach cliniciula a chur isteach n6 ina mbeartaitear

iarratas den sort sin a chur isteach.

Tabharfaidh ETF rannphairt d'ionadaithe na mBallstat, ag a bhfuil saineolas ar thrialacha
cliniciula maidir le comhairle eolaioch a ullmht, go hairithe 1 gcdsanna ina gcuirfear
isteach iarratas ar tidart trialach clinicitula né ina mbeartaitear iarratas den sort sin a chur

1steach.

PE-CONS 76/1/21 REV 1 72

GA



5. Agus iarratas ar thriail chliniciuil ar thug ETF comhairle eolaioch lena aghaidh 4 tidaru,
cuirfidh na Ballstait an chombhairle sin san aireamh. Beidh an chombhairle eolaioch da
bhforailtear le ETF gan dochar don athbhreithniu eiticitil da bhforailtear 1 Rialachan (AE)
Uimbh. 536/2014.

6. I gcas ina bhfaighidh forbroir an comhairle eolaioch da dtagraitear i mir 5 den Airteagal
seo, cuirfidh an forbroir, ina dhiaidh sin, na sonrai a leanann as trialacha cliniciula faoi
bhraid na Gniomhaireachta ma dhéanann an Ghniomhaireacht iarratas ar na sonrai sin de

bhun Airteagal 18.

7. Gan dochar do mhireanna 1 go 6 den Airteagal seo, solathroéfar an chombhairle eolaioch da
dtagraitear i mir 5 den Airteagal seo ar shli eile i gcomhréir leis na ndsanna imeachta a

bhunaitear de bhun Airteagal 57 de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004.

Airteagal 17

Faisnéis phoibli i nddil le trialacha cliniciula agus cinnti udaraithe margaiochta

1. Ar feadh ré éigeandala sldinte poibli, déanfaidh urraitheoiri trialacha clinicitila a dhéantar
san Aontas, go hairithe, an thaisnéis seo a leanas a chur ar fail go poibli tri thairseach AE
agus bunachar sonrai AE a bunaiodh le hAirteagail 80 agus 81 de Rialachdn (AE) Uimh.
536/2014 faoi seach:

(a) protacal na dtrialacha cliniciula, ag tus na trialach 1 gcés na dtrialacha ar fad a
udaraitear faoi Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 ina scrudaitear tairgi iocshlainte a

bhfuil an acmhainneacht acu aghaidh a thabhairt ar an éigeandail slainte poibli;
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(b) an achoimre ar na torthai, laistigh d’amline arna leagan amach ag an
nGniomhaireacht, ar amline i at4 nios giorra nd an amline a leagtar sios in

Airteagal 37 de Rialachan (AE) Uimh. 536/2014.

2. I gcés ina bhfaighidh tairge iocshlainte ata abhartha don éigeandail slainte poibli udara

margaiochta, foilseoidh an Ghniomhaireacht an méid seo a leanas, go hairithe:

(a) faisnéis faoin tairge ina mbeidh sonrai maidir le coinniollacha isdide trath a dhéantar

an t-udaru margaiochta;

(b) na Tuarascalacha Measunachta Poibli Eorpacha a luaithe is féidir agus, 1 gcas inar

féidir, laistigh de sheacht 14 tar éis an t-udarti margaiochta a fthail;

(c) nasonrai clinicitila arna dtiolacadh don Ghniomhaireacht mar thaca leis an iarratas i

gcés inar féidir laistigh de dhd mhi tar éis udart margaiochta a thail 6n gCoimisiln;

(d) an plean bainistithe riosca iomlan da dtagraitear in Airteagal 1, pointe 28c, de

Threoir 2001/83/CE, agus aon leaganacha nuashonraithe de.

Chun criocha na chéad fhombhire, pointe (c), déanfaidh an Ghniomhaireacht sonrai

pearsanta anaithnid agus fol6idh si faisnéis rinda trachtala.
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Airteagal 18

Athbhreithniu ar thairgi iocshlainte agus moltai maidir lena n-usdaid

1. I ndiaidh éigeandail sldinte poibli a aithint, déanfaidh ETF athbhreithnit ar na sonrai
eolaiocha até ar fail faoi thairgi iocshlainte a bhfuil s¢ d’acmhainn acu a isaid chun
aghaidh a thabhairt ar an éigeandail sldinte poibli. Déanfar an t-athbhreithniu sin a
nuashonrtl nuair is ga sin le linn na héigeandala sldinte poibli, lena n-airitear i gcas ina
gcomhaontaionn ETF agus CHMP ¢ sin a dhéanamh mar ullmhiachan don mheastnu a

dhéanfar ar iarratas ar idarti margaiochta.

2. Mar ullmhuchéan don athbhreithnit da dtagraitear i mir 1, féadfaidh ETF faisnéis agus
sonrai a iarraidh ar shealbhoiri udaraithe margaiochta agus 6 thorbroiri agus dul i mbun
réamhphléiti leo. Féadfaidh ETF freisin, Gsaid a bhaint as sonrai maidir le sldinte a ghintear
lasmuigh de staidéir chlinicitla i gcds ina mbeidh siad ar fail, agus iontaofacht na sonrai

sin 4 cur san aireamh.

Féadfaidh ETF idirchaidreamh a dhéanamh leis na gniomhaireachtai trii tiortha do thairgi

iocshlainte 1 ndail le faisnéis bhreise agus malartuithe sonrai.

3. I ndiaidh iarraidh 6 cheann amhain né nios mé de na Ballstait, n6 6n gCoimisitn,

solathréidh ETF moltai do CHMP maidir le tuairim 1 gcomhréir le mir 4:

(a) wsaid atruach tairgi iocshldinte a thagann faoi raon feidhme Threoir 2001/83/CE n6

Rialachan (CE) Uimh. 726/2004; n6

(b) wsaid agus daileadh tairge iocshlainte neamhudaraithe 1 gcomhréir le hAirteagal 5(2)

de Threoir 2001/83/CE.
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4. Tar ¢éis do CHMP moladh arna solathar de bhun mhir 3 a thail, glacfaidh CHMP a thuairim
agus na coinniollacha a bheidh le forchur maidir le huséid, agus daileadh an tairge
iocshlainte lena mbaineann agus na hothair ar a ndiritear. Tabharfar an tuairim sin cothrom

le data i gcés inar ga.

5. Cuirfidh na Ballstait na tuairimi d4 dtagraitear i mir 4 den Airteagal seo san aireamh. Beidh
feidhm ag Airteagal 5(3) agus (4) de Threoir 2001/83/CE maidir le hasaid tuairime den

sort sin.

6. Mar ullmhuichan da mholtai da bhforailtear de bhun mhir 3, féadfaidh ETF dul 1
gcombhairle leis an mBallstat lena mbaineann agus iarraidh air aon fhaisnéisno sonrai atéa ar
fail a sholathar a d'usaid an Ballstait chun a chinneadh a dheanamh maidir leis an tairge
iocshlainte a chur ar fail le haghaidh usaid atruach. I ndiaidh iarraidh den sért sin,

solathr6idh an Ballstat an thaisnéis agus na sonrai uile arna n-iarraidh.

Airteagal 19
Cumarsaid i ndail le ETF

Déanfaidh an Ghniomhaireacht faisnéis a chur ar fail don phobal agus gripai leasmhara abhartha
faoi obair ETF go trathuil, agus freagroidh siad ar bhréagaisnéis ata spriocdhirithe ar obair ETF, de
réir mar is iomchui, tri leathanach gréasain tiomnaithe ar a tairseach ghréasain agus tri mhodhanna

iomchui eile, 1 gcomhar le hudarais naisiunta inniula.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht an liosta de chomhaltai ETF a fhoilsiu ar a tairseach ghréasain, na
rialacha ndés imeachta da dtagraitear in Airteagal 15(6) agus an liosta de thairgi iocshldinte ata faoi

athbhreithnit, chomh maith leis na tuairimi arna nglacadh de bhun Airteagal 18(4).
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Airteagal 20

Uirlisi TF agus sonral

Chun ullmhu d’obair ETF le linn €igeandélai slainte poibli agus chun tacu 1éi, déanfaidh an

Ghniomhaireacht an méid seo a leanas:

(a) uirlisi TF a thorbairt agus a chothabhail, lena n-diritear ardan idir-inoibritheach TF, chun
faisnéis agus sonrai a chur isteach, lena n-airitear sonrai leictreonacha maidir le sldinte a
ghintear lasmuigh de staidéir chlinicitla lena n-¢éascofar idir-inoibritheacht le huirlisi TF
eile atd ann cheana, agus le huirlisi TF ata a bhforbairt agus tacaiocht leordhothanach a

sholathar d’udarais naisitnta inniula;

(b) comhordu a dhéanamh ar staidéir faireachain neamhspleacha maidir le husaid, €éifeachtacht
agus sabhailteacht tairgi iocshldinte a bheartaitear chun galair a bhaineann leis an
¢igeandail slainte poibli a choéiredil, a chosc n6 a dhiagnoisiu, ag baint Gsaid as sonrai

abhartha, lena n-airitear, i gcas inarb dbhartha, sonrai ata i seilbh na n-udaras poibli;

(c) mar chuid da curaimi rialdla, usdid a bhaint as bonneagair dhigiteacha n6 uirlisi TF chun
go n-éascofar mear-rochtain ar na sonrai leictreonacha maidir le slainte ata ar fail agus
a ghintear lasmuigh de staidéir chlinicitila né chun anailis a dhéanamh ar na sonraf sin,
agus chun go n-éascofar malarti na sonrai sin idir na Ballstait, an Ghniomhaireacht, agus

comhlachtai eile de chuid an Aontais;

(d) rochtain a sholathar do ETF ar thoinsi seachtracha sonrai leictreonacha maidir le slainte a
bhfuil rochtain ag an nGniomhaireacht orthu, lena n-iritear sonrai maidir le slainte a

ghintear lasmuigh de staidéir chlinicidla.
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Chun criocha na chéad mhire, pointe (b), déanfar an comhordu a mhéid a bhaineann le vacsaini go

comhphadirteach le ECDC, go hairithe, tri ardan TF nua um thaireachdn vacsaini.

CAIBIDIL IV

FAIREACHAN AGUS MAOLU A DHEANAMH
AR GHANNTANAIS FEISTI LEIGHIS CRITICIULA
AGUS TACAIOCHT DO PHAINEIL SAINEOLAITHE

Airteagal 21

An Grupa Stiurtha Feidhmiuchain maidir le Ganntanais Feisti Leighis

1. Bunaitear leis seo an Grapa Stiurtha Feidhmitchain maidir le Ganntanais Feisti Leighis

(‘an Gruapa Stiurtha maidir le Ganntanais Feisti Leighis - MDSSG”) sa Ghniomhaireacht.

Beidh MDSSG freagrach as na ciraimi dé dtagraitear in Airteagail 22, 23 agus 24 a
chomhlionadh.

Tiocfaidh MDSSG le chéile go rialta agus, chomh maith leis sin, i gcas ina mbeidh ga leis
de réir an chais, 1 bpearsa n6 go cianda, mar ullmhtchan d’éigeandail sldinte poibli n6 lena

linn.

Solathroidh an Ghniomhaireacht rinaiocht MDSSG.
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Beidh comhaltai MDSSG comhdhéanta d’ionadai na Gniomhaireachta, ionadai an

Choimisitin agus ionadai sinsearach amhain a cheapfar ag gach Ballstait.

Beidh saineolas i réimse na bhfeisti leighis n6 saineolas i réimse na bhfeisti leighis ag
ionadaithe na mBallstat, de réir mar is abhartha. Féadfaidh na hionadaithe sin a bheith mar
an gcéanna le hionadaithe a ceapadh do Ghripa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis a

bunaiodh le hAirteagal 103 de Rialachan (AE) 2017/745 (‘'MDCG"), 1 gcés inarb iomchui.

Féadfaidh saineolaithe i1 sainréimsi sonracha eolaiocha no teicnitula a bheith 1 dteannta na

gcomhaltai MDSSG ag cruinnithe MDSSG.
Foilseofar liosta chomhaltai MDSSG ar thairseach gréasain na Gniomhaireachta.

Féadfaidh ionadai PCWP agus ionadai HCPWP freastal ar chruinnithe MDSSG mar

bhreathnoiri.

Déanfaidh ionadai na Gniomhaireachta agus ceann amhdin de na hionadaithe de chuid na
mBallstat a thoghfar as ionadaithe na mBallstat i MDSSG comhchathaoirleacht ar
MDSSG.
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Feadfaidh comhchathaoirligh MDSSG, ar a dtionscnamh féin n6 ar iarraidh a thail 6
chomhalta amhdin n6 nios mé6 6 MDSSG, cuireadh a thabhairt do thrit pdirtithe, lena n-
airitear ionadaithe grupai leasmhara feisti leighis, amhail ionadaithe monaroiri agus
comhlachtai faoina dtugtar fégra n6 aon ghniomhai dbhartha eile 1 slabhra solathair
d'theisti leighis, agus ionadaithe gairmithe cturaim slainte, othar agus tomhaltdiri, freastal ar
a chruinnithe de réir mar is ga mar bhreathnoiri agus chun combhairle shaineolach a chur ar

fail.

Buno6idh MDSSG a rialacha n6s imeachta lena n-airitear ndosanna imeachta a bhaineann
leis an meitheal da dtagraitear i mir 5 den Airteagal seo, agus nds imeachta maidir le
glacadh na liostai da dtagraitear in Airteagal 22, tacair faisnéise agus moltai da dtagraitear

in Airteagal 24(3) agus (4).

Tiocfaidh na rialacha ndés imeachta da dtagraitear sa chéad thomhir 1 bhfeidhm tar éis do
MDSSG tuairim thabhrach a fhail 6n gCoimisitn agus 6 Bhord Bainistiochta na

Gniombhaireachta.
Tabharfaidh meitheal arna bunti i gcomhréir le hAirteagal 25(1) tacaiocht d’obair MDSSG.

Beidh an mheitheal da dtagraitear sa chéad thomhir comhdhéanta d’ionadaithe 6 udaréis
naisiunta inniula freagrach as ganntanas feisti leighis a thaireachan agus a bhainistiu, a

bheidh mar phointi teagmhala aonair i1 ndail le ganntanais feisti leighis.
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Airteagal 22

Liosta d fheisti leighis criticiula agus faisnéis ata le solathar

Direach tar ¢éis ¢igeandail slainte poibli a aithint, rachaidh MDSSG 1 gcomhairle leis an
meitheal da dtagraitear in Airteagal 21(5). Direach tar €éis an chomhairlitchdin sin,
glacfaidh MDSSG liosta catagoiri feisti leighis criticitila a mheasann sé a bheith criticiuil

le linn na héigeandala sldinte poibli (‘liosta feisti criticitila na héigeandala slainte poibli’).

A mheéid is féidir, baileofar faisnéis abhartha maidir le feisti leighis criticiula agus
monaroiri gaolmhara 6 Eudamed, a luaithe a bheidh sé lanfheidhmiuil. Baileofar an
thaisnéis freisin 6 allmhaireoiri agus ¢ dhaileoiri, de réir mar is iomchui. Go dti go mbeidh
Eudamed lanftheidhmiuil, féadfar faisnéis da bhfuil ar fail a bhailiit 6 bhunachair sonrai

naisianta freisin n6 6 thoinsi eile da bhfuil ar fail.

Tabharfaidh MDSSG liosta feisti leighis criticitila na héigeandala slainte poibli cothrom le
data aon uair is ga go dti go mbeidh an t-aitheantas a thugtar ar an éigeandail slainte poibli

foirceanta.

Chun criocha Airteagal 25(2), déanfaidh MDSSG tacar faisnéise da dtagraitear in Airteagal
25(2), pointi (b) agus (c) a ghlacadh agus a chur ar fail go poibli, tacar faisnéise is g4 chun
faireachan a dhéanambh ar sholathar agus éileamh feisti leighis a airitear ar liosta feisti
criticiula na héigeandala slainte poibli, agus cuirfidh sé an mheitheal da dtagraitear in

Airteagal 21(5) ar an eolas faoin tacar faisnéise sin.
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3. Foilseoidh an Ghniomhaireacht ar leathanach gréasain tiomnaithe ar a tairseach gréasain na

nithe seo a leanas:

(a) liosta feisti criticitila na héigeandala slainte poibli, chomh maith le haon nuashonrt ar

an liosta sin; agus

(b) faisnéis ar ghanntanais iarbhir feisti leighis criticitla a airitear ar liosta feisti

criticiula na héigeandala slainte poibli.

Airteagal 23
Faireachdan a dhéanamh ar ghanntanais feisti leighis

ar liosta d fheisti criticiula na héigeandala sldinte poibli

1. Le linn €éigeandail slainte poibli, déanfaidh MDSSG faireachan ar sholdthar agus éileamh
feisti leighis a airitear ar liosta feisti leighis criticitila na héigeandéla slainte poibli, d’thonn
aon ghanntanais iarbhir né théideartha i dtaca leis na feisti leighis sin a shainaithint.
Déanfaidh MDSSG faireachan den sort sin tri tisaid a bhaint as liosta feisti leighis criticitila
na héigeandala slainte poibli agus as an bhfaisnéis agus na sonrai da bhforailtear 1

gcomhréir le hAirteagail 26 agus 27.

Chun criocha an fhaireachdin da dtagraitear sa chéad thomhir den mhir seo, i gcés inarb
abhartha, déanfaidh MDSSG idirchaidreamh le MDCG, le HSC agus le haon choiste
combhairleach abhartha eile um €éigeandalai slainte poibli arna mbunt de bhun dhli an

Aontais.
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Chun criocha an fthaireachdin da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, féadfaidh MDSSG
usdid a bhaint freisin as sonrai 6 chlarlanna feisti agus ¢ bhunachair shonrai feisti i gcas ina
bhfuil na sonrai sin ar fail don Ghniomhaireacht. Lena linn sin, féadfaidh MDSSG na
sonrai a ghintear de bhun Airteagal 108 de Rialachan (AE) 2017/745 agus Airteagal 101 de
Rialachan (AE) 2017/746 a chur san direamh.

Airteagal 24

Tuairisciu agus moltal maidir le ganntanais feisti leighis

Ar feadh ré na héigeandala slainte poibli, tuairisceoidh MDSSG go trathrialta don
Choimisiun agus do na pointi teagmhala aonair dé dtagraitear in Airteagal 25(2), pointe
(a), faoi thorthai an fhaireachain, agus, go hdirithe, cuirfidh sé in il aon ghanntanais
iarbhir n6 fhéideartha feisti leighis a diritear ar liosta d’theisti criticiula na héigeandala

poibli sléinte.

I gcas ina n-iarrann an Coimisiun, na Ballstait n6 pointe teagmhala aonair né nios mé da
dtagraitear in Airteagal 25(2), pointe (a), déanfaidh MDSSG sonrai comhiomlanaithe agus

réamhaisnéisi €ilimh a sholathar chun tact lena dtorthai agus lena gconcluidi.

Chun criocha na chéad fhombhire, déanfaidh MDSSG idirchaidreamh le ECDC chun sonrai
eipidéimeolaiocha a thail le cuidit le réamhaisnéis a dhéanambh ar riachtanais feisti leighis,
agus déanfaidh s¢ idirchaidreamh le MSSG 1 gcas ina n-usaidtear feisti leighis a airitear ar

liosta feisti criticila na héigeandala slainte poibli go comhphairteach le tairge iocshléinte.
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Féadfar torthai agus concluidi MDSSG dé dtagraitear sa chéad thomhir a chur ar fail
freisin do ghniomhaithe eile in earndil na bhfeisti leighis, i gcas inarb iomchui, agus i
gcomhréir an dli iomaiochta abhartha, d'thonn ganntanais iarbhir n6 théideartha a chosc no

a mhaolu nios fearr.

Mar chuid den tuairisciu da dtagraitear i mireanna 1 agus 2, féadfaidh MDSSG moltai
maidir le bearta a sholathar a bhféadfadh an Coimisitn, na Ballstait, monaroiri feisti
leighis, comhlachtai faoina dtugtar fogra agus eintitis eile a dhéanamh chun ganntanais

iarbhir n6 fhéideartha tairgi leighis a chosc né a mhaolu.

Chun criocha na chéad fhombhire, déanfaidh MDSSG, i gcds inarb abhartha, idirchaidreamh
le MDCG, le HSC agus le haon choiste comhairleach eile um éigeandalai slainte poibli a

bhunaitear de bhun dhli an Aontais.

Féadfaidh MDSSG, ar a thionscnamh féin n6 ar iarraidh don Choimisiin, moltai a
sholathar maidir le bearta a bhféadfaidh an Coimisiin, na Ballstait, monardiri feisti leighis,
comhlachtai faoina dtugtar fogra agus eintitis eile iad a dhéanamh chun an ullmhacht a
airithia chun dul 1 ngleic le ganntanais iarbhir n6 fhéideartha feisti leighis arb iad

¢igeandalai slainte poibli is ctis leo.

I gcés ina n-iarrfaidh an Coimisiun, féadfaidh MDSSG, bearta arna nglacadh ag na
hadarais naisiunta innitla do thairgi leighis, monaroiri feisti leighis, comhlachtai faoina
dtugtar fogra, agus eintitis eile a chomhordu, i1 gcés inarb abhartha, chun ganntanais iarbhir
no théideartha feisti leighis i gcomhthéacs éigeandail slainte poibli n6 moérimeachta a

chosc n6 a mhaolu.
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Airteagal 25

Modhanna oibre agus solathar faisnéise maidir le feisti leighis

1. Chun ullmhtchéan a dhéanamh do chomhlionadh na gcaraimi da dtagraitear in

Airteagail 22, 23 agus 24, déanfaidh an Ghniomhaireacht an méid seo a leanas:

(a) nanodsanna imeachta agus na critéir a bhaineann le bunt agus athbhreithnit a

dhéanamh ar liosta feisti criticitila na héigeandala slainte poibli;

(b) corais chuichéirithe faireachain agus tuairiscithe TF a thorbairt, i gcomhordu leis na
hudarais naisiunta innitla dbhartha, lena n-éascaitear idir-inoibritheacht le huirlisi TF
atd ann cheana agus Eudamed, trath a bheidh sé lanfheidhmiuil, a éascu, agus an
tacaiocht leordhothanach a thabhairt d udarais inniula naisiunta le haghaidh

faireachan agus tuairisciq;

(c) an mheitheal d4 dtagraitear in Airteagal 21(5) a bhuntl agus a airithia go bhfuil

ionadaiocht ag gach Ballstat ar an meitheal sin;

(d) na modhanna chun moltai a sholathar da dtagraitear in Airteagal 24(3) agus (4) agus

chun bearta a chomhordt d4 dtagraitear in Airteagal 24 a shonr.

Chun criocha na chéad fhombhire, pointe (a), féadfar dul i gcombhairle, de réir mar is ga, le
MDCQG, le hionadaithe monaroiri, le hionadaithe gniomhaithe abhartha eile i slabhra
solathair earndlacha d’fheisti leighis agus le hionadaithe gairmithe ctraim slainte, othar

agus tomhaltoiri.
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2. I ndiaidh éigeandail slainte poibli a aithint, déanfaidh an Ghniomhaireacht an méid seo a

leanas:

(a) liosta de phointi teagmhala aonair do mhonardiri feisti leighis n6 da n-ionadaithe,
allmhaireoiri agus comhlachtai idaraithe faoina dtugtar fogra, do na feisti leighis a
airitear ar liosta feisti criticiula na héigeandala sldinte poibli, a bhunt agus a

choimead ar bun ar feadh ré na héigeandala slainte poibli;

(b) liosta de phointi teagmhala aonair d4 dtagraitear i bpointe (a) ar feadh ré na

héigeandala slainte poibli a chothabhail

(c) faisnéis abhartha a iarraidh maidir le feisti leighis a airitear ar liosta feisti criticitila
na héigeandala slainte poibli 6 na pointi teagmhala aonair d4 dtagraitear i bpointe (a)
ar bhonn an tacair faisnéise arna nglacadh ag MDSSG agus sprioc-am a leagan sios

le cur isteach na faisnéise sin;

(d) faisnéis abhartha a iarraidh ar fheisti leighis a airitear ar liosta feisti criticitila na
héigeandala slainte poibli 6 na pointi teagmhala aonair d4 dtagraitear in Airteagal
21(5), an dara fomhir, ar bhonn an tacair faisnéise arna nglacadh ag MDSSG 1
gcomhréir le hAirteagal 22(2) agus sprioc-am a leagan sios le cur isteach na faisnéise

sin.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht foinsi eile na iad siad da dtagraitear sa chéad thomhir, lena
n-airitear bunachair sonrai ata ann cheana agus bunachair sonrai ata 4 bhforbairt, a tisaid

freisin chun an fhaisnéis a cheanglaitear faoi mhir 3 a bhailit.
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Chun criocha na chéad fhomhire, pointe (a), i gcés ina meastar go bhfuil sé abhartha,

féadfar bunachar sonrai naisianta n6 de chuid an Aontais, lena n-airitear Eudamed, trath a

bheidh s¢é lanfheidhmitil, n6 comhlachais feisti leighis a usaid mar thoinsi faisnéise.

3. Cumhdofar an méid seo a leanas ar a laghad san thaisnéis da dtagraitear i mir 2, pointe (¢):

(a)

ainm mhonardiri feisti leighis agus, mas inftheidhme, ainm a ionadai n6 a hionadai

udaraithe;

(b) faisnéis lena sainaithnitear na feiste leighis agus an chrioch atéd beartaithe di agus i
gcas inar ga, saintréithe sonracha na feiste leighis;

(c) mas infheidhme, ainm agus uimhir an udarais faoina dtugtar fogra agus faisnéis faoin
deimhnia abhartha né a bhaineann leis na deimhnithe dbhartha;

(d) mionsonrai ar an nganntanas iarbhir n6 féideartha feisti leighis, amhail datai tosaigh
agus deiridh iarbhir n6 measta, agus an chuiis amhrasta n6 aitheanta;

(e) sonrai maidir le diolachdin agus an sciar den mhargadh an tairge leighis;

(f) stoic an tairge leighis ata ar fail;

(g) réamhaisnéis solathair maidir le feisti leighis, lena n-diritear faisnéis faoi na
leochaileachtai a d’théadfadh a bheith sa slabhra solathair;
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(h)
(@)

W)

(k)

)

cainniochtai a seachadadh cheana agus seachadtai réamh-mheasta na feiste leighis;
réamhaisnéisi €ilimh maidir leis an bhfeiste leighis;

pleananna cosc ar ghanntanas agus maolaithe lena n-airitear, ar a laghad, faisnéis

maidir le hacmhainneacht tairgeachta agus solathair;

faisnéis 6 chomhlachtai dbhartha faoina dtugtar fogra maidir lena n-inniulacht
acmhainni chun iarratais a phroisedil agus measunuithe comhréireachta iomlana a
dhéanambh, 1 ndail le feisti leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro a airitear
ar liosta feisti criticitla na héigeandala slainte poibli, taobh istigh de thréimhse ama

iomchui i bhfianaise na héigeandala;

faisnéis maidir leis an lion iarratas arna fhail ag na comhlachtai abhartha faoina
dtugtar fogra i ndail le feisti leighis a airitear ar liosta feisti criticiula na héigeandala

slainte poibli agus i nésanna imeachta um meastini comhréireachta abhartha;

1 gcas ina bhfuil meastnuithe comhréireachta ar bun go leanunach, stddas an
mheastnaithe comhréireachta arna dhéanamh ag na comhlachtai abhartha faoina
dtugtar fogra lena mbaineann i1 ndail le feisti leighis a airitear ar liosta feisti criticiula
na héigeandala sldinte poibli agus saincheisteanna criticitla a d’fhéadfadh a bheith
ann ar thoradh deiridh an mheasunaithe agus is ga a bhreithnit chun an préiseas um

measunt comhréireachta a chur i1 gerich.
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Chun criocha na chéad fhombhire, pointe (k), cuirfidh na comhlachtai abhartha faoina
dtugtar fogra an data in iul faoina meastar go dtabharfar an measint chun criche. I ndail
leis sin, tabharfaidh comhlachtai faoina dtugtar fogra tosaiocht do mheasunuithe
comhréireachta feisti leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro a airitear 1 liosta

feisti criticitla na héigeandala slainte poibli.

Airteagal 26
Oibleagaidi ar mhonaroiri feisti leighis, ionadaithe udaraithe,

allmhaireoiri, ddileoiri agus comhlachtai faoina dtugtar fogra

Chun an faireachan da dtagraitear in Airteagal 23 a €éasct, féadfaidh an Ghniomhaireacht, a
iarraidh ar mhonardiri feisti leighis, né a n-ionadaithe tidaraithe, de réir mar is infheidhme,
agus, 1 gcas inarb iomchui, allmhaireoiri agus déileoiri, a airitear ar liosta feisti criticitila na
héigeandala sldinte poibli agus, i gcas inar g4, comhlachtai abhartha faoina dtugtar fogra,
an fhaisnéis arna iarraidh a chur isteach faoin sprioc-am arna leagansios ag an

nGniombhaireacht.

Déanfaidh monardiri na bhfeisti leighis, n6 a n-ionadaithe tidaraithe, de réir mar is
intheidhme, agus, 1 gcés inarb iomchui, allmhaireoiri agus daileoiri, d4 dtagraitear sa chéad
fhombhir, an thaisnéis arna hiarraidh a chur isteach tri na pointi teagmhala aonair da
dtagraitear in Airteagal 25(2), pointe (a), ag tsaid na gcoras faireachain agus tuairiscithe
arna mbunt de bhun Airteagal 25(1), pointe (b). Ma thugtar aon thaisnéis cothrom le data,

solathroidh siad an thaisnéis sin i gcas inar ga.
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Tabharfaidh monaroiri feisti leighis, n6 a n-ionadaithe udaraithe, de réir mar is intheidhme,
comhlachtai faoina dtugtar fogra agus, i gcas inarb iomchui, allmhaireoiri n6 daileoiri udar
le haon mhainneachtain faisnéis arna hiarraidh a chur ar fail agus le haon mhoilleanna a

bheith ann i ndail le solathar na faisnéise arna hiarraidh faoin sprioc-am arna leagan sios ag

an nGniomhaireacht.

I gcas ina 1éireoidh monaroiri feisti leighis, n6 a n-ionadaithe udaraithe, comhlachtai faoina
dtugtar fogra, no, i gcas inarb iomchui, allmhaireoiri n6 daileoiri go bhfuil faisnéis randa
ghno san fhaisnéis a chuir siad isteach, sainaithneoidh siad na codanna édbhartha den

thaisnéis atd randa agus mineoidh siad an fath gur faisnéis rinda ghno i an fhaisnéis sin.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht measunu ar thiuntais gach 1éiriu ar fhaisnéis ar faisnéis

rinda ghno 1 agus cosndidh si an thaisnéis randa ghnd sin ar nochtadh gan udar.

I gcas ina bhfuil aon thaisnéis ata sa bhreis ar an bhfaisnéis sin a cheanglaitear faoi mhir 1
ag monardiri feisti leighis, n6 a n-ionadaithe tidaraithe, comhlachtai faoina dtugtar fogra,
no, 1 gcas inarb iomchui, allmhaireoiri n6 daileoiri, faisnéis lena solathraitear fianaise ar

ghanntanas feisti leighis, solathréidh siad an thaisnéis sin don Ghniomhaireacht laithreach.
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5. I ndiaidh tuairiscit ar thorthai an thaireachdin da dtagraitear in Airteagal 23 agus aon
mholtai maidir le bearta coisctheacha n6 maolaitheacha arna soldthar i gcomhréir le
hAirteagal 24, déanfaidh monaroiri feisti leighis, né a n-ionadaithe udaraithe, agus, 1 gcés

inarb iomchui, allmhaireoiri agus daileoiri da dtagraitear i mir 1 an méid seo a leanas:
(a) aon bhartlacha ata acu a sholathar don Ghniomhaireacht;

(b) aon mholtai da dtagraitear in Airteagal 24(3) agus (4) agus aon treoirlinte da

dtagraitear in Airteagal 28, pointe (b) a chur san aireamh;

(c) aon bhearta arna ndéanamh ar leibhéal an Aontais n6 ar leibhéal na mBallstat de

bhun Airteagal 27 n6 28 a chomhlionadh;

(d) MDSSG a chur ar an eolas faoi aon bhearta arna ndéanamh agus tuairisciu ar thorthai
na mbeart sin, lena n-diritear faisnéis a sholdthar maidir leis an nganntanas iarbhir n6

féideartha feisti leighis a shocru.

6. I gcas ina bhfuil monaréiri feisti leighis da dtagraitear i mir 1 bunaithe lasmuigh den
Aontas, is iad na hionadaithe udaraithe, n6, i gcas inarb iomchui, allmhaireoiri n6 daileoiri

a sholathroidh an fhaisnéis arna hiarraidh i gcomhréir leis an Airteagal seo.
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Airteagal 27
ROl na mBallstat maidir le faireachan

agus maolu a dhéanamh ar ghanntanais feisti leighis

1. Chun an faireachdn da dtagraitear in Airteagal 23 a éascu, féadfaidh an Ghniomhaireacht a

iarradh ar Bhallstat an méid seo a leanas:

(a) an tacar faisnéise da dtagraitear in Airteagal 22(2) a chur isteach, lena n-diritear
faisnéis ata ar fail faoi riachtanais a bhaineann le feisti leighis a airitear ar liosta feisti
criticiula na héigeandala slainte poibli, chomh maith leis na sonrai ata ar fail n6 ata
measta faoin méid éilimh ar na tairgi leighis agus réamhaisnéisi éilimh maidir leis na
tairgi leighis sin, trid an bpointe teagmhala aonair faoi seach da dtagraitear in
Airteagal 25(2), pointe (a), agus ag usaid na modhanna agus na gcoras faireachdin

agus tuairiscithe arna mbunu de bhun Airteagal 25(1), pointe (b);

(b) aon fhaisnéis randa ghno a 1€irii, mas ann di, agus, minit ¢én fath gur faisnéis randa

ghno 1 an fhaisnéis sin, i gcomhréir le hAirteagal 26(3);

(c) mata aon mhainneachtain faisnéis arna hiarraidh a chur ar fail, an méid sin a I1éiria
agus ma ta aon mhoilleanna i ndail leis an bhfaisnéis sin a sholathar faoin sprioc-am

arna leagan sios ag an nGniomhaireacht 1 gcomhréir le hAirteagal 26(2).

Combhlionfaidh na Ballstait iarraidh na Gniomhaireachta faoin sprioc-am arna leagan sios

ag an nGniomhaireacht.
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2. Chun criocha mhir 1, baileoidh na Ballstait faisnéis 6 mhonaroiri feisti leighis agus 6na n-
ionadaithe idaraithe, solathraithe curaim sléinte, allmhaireoiri agus déileoiri, de réir mar is
iomchui, agus comhlachtai faoina dtugtar fogra maidir leis na feisti leighis a airitear ar

liosta feisti criticiila na héigeandala slainte poibli.

3. I gcas ina bhfuil aon thaisnéis sa bhreis ar an bhfaisnéis até le solathair i gcomhréir le
mireanna 1 agus 2 den Airteagal seo ag na Ballstait, faisnéis lena solathraitear fianaise ar
ghanntanas iarbhir n6 féideartha feisti leighis, solathroidh siad an thaisnéis sin laithreach

do MDSSG tri phointe teagmhala aonair faoi seach dé dtagraitear in Airteagal 25(2), pointe
(a).

4. I ndiaidh tuairisciu ar thorthai an thaireachdin da dtagraitear in Airteagal 23 agus ar aon
mholtai faoi bhearta coisctheacha n6 maolaitheacha arna solathar i gcomhréir le

hAirteagal 24, déanfaidh na Ballstdit an méid seo a leanas:

(a) an ga ata le forail a dhéanamh maidir le dioltinti sealadacha ar leibhéal na mBallstat
de bhun Airteagal 59(1) de Rialachan (AE) 2017/745 n6 Airteagal 54(1) de
Rialachan (AE) 2017/746 a bhreithniti, d’fhonn maolu a dhéanamh ar ghanntanais
iarbhir n6 fhéideartha feisti leighis a diritear ar liosta feisti criticiula na héigeandala
slainte poibli agus ardleibhéal sabhailteachta a airithia d’othair agus do thairgi ag an

am céanna;

(b) aon mholtai da dtagraitear in Airteagal 24(3) agus aon treoirlinte da dtagraitear in
Airteagal 28, pointe (b), a chur san aireamh agus comhordtl a dhéanamh ar a
ngniomhaiochtai a bhaineann le haon ghniomhartha arna ndéanamh ar leibhéal an

Aontais de bhun Airteagal 12, pointe (a), a chomhlionadh;
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(c) MDSSG a chur ar an eolas faoi aon bhearta arna ndéanamh agus tuairisciu ar thorthai
na ngniomhartha da dtagraitear i bpointe (b), lena n-diritear faisnéis a sholathar

maidir leis an nganntanas iarbhir n6 féideartha feisti leighis lena mbaineann a shocru.

Chun criocha na chéad fhomhire, pointi (b) agus (c), roinnfidh na Ballstait a dhéanann
plean gniomhaiochta malartach ar an leibhéal naisitinta na cuiseanna ata acu i leith sin le

MDSSG.

Cuirfear ar fail go poibli trid a dtairseach gréasain da dtagraitear in Airteagal 29 na moltai,
treoirlinte agus gniomhartha da dtagraitear sa chéad thomhir, pointe (b), den mhir seo,

chomh maith le tuarascéil achomair ar na ceachtanna a foghlaimiodh.

Airteagal 28
R6l an Choimisiuin a mhéid a bhaineann le faireachan

agus maolu a dhéanamh ar ghanntanais feisti leighis

Cuirfidh an Coimisiun an thaisnéis agus na moltai 6 MDSSG san direamh agus déanfaidh s¢ an

meéid seo a leanas:

(a) gach gniomhaiocht is gé laistigh de theorainneacha na gcumhachtai a thugtar don
Choimisitin, d’fhonn maolu a dhéanamh ar ghanntanais iarbhir n6 théideartha feisti leighis
a airitear ar liosta feisti criticitila na héigeandala slainte poibli, lena n-airitear, 1 gcés inar
g4, dioluinti sealadacha a dheont ar leibhéal an Aontais de bhun Airteagal 59(3) de
Rialachan (AE) 2017/745 n6 Airteagal 54(3) de Rialachan (AE) 2017/746, agus na
coinniollacha a leagtar amach sna hAirteagail sin 4 n-urramt agus 4 bhféachaint le

sabhailteacht na n-othar agus na dtairgi a airithit;
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(b)

(d)

(e)

an ga ata le treoirlinte agus moltai ata le diriti chuig na Ballstait, monardiri feisti leighis

agus, comhlachtai faoina dtugtar fogra agus eintitis eile a bhreithniu, i gcas inarb dbhartha;

1arraidh ar MDSSG moltai a sholathar n6 bearta a chomhordu da bhforailtear in

Airteagal 24(3), (4) agus (5);

an ga frithbhearta leighis a bhreithnitl i gcomhréir le Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE agus

le dli eile is infheidhme de chuid an Aontais;

idirchaidreamh a dhéanamh le tria tiortha agus le heagraiochtai idirndisitinta dbhartha, de
réir mar is iomchui, chun ganntanais iarbhir n6 fthéideartha feisti leighis a airitear ar an
liosta feisti criticitla na héigeandala slainte poibli a mhaolil n6 chun ganntanais iarbhir n6
théideartha a gcomhphairteanna a mhaolq, 1 gcés ina ndéantar feisti n6 comhphairteanna na
bhfeisti den sort sin a allmhairit isteach san Aontas, agus 1 gcés ina bhfuil impleachtai
idirndisiunta ag na ganntanais iarbhir n6 fhéideartha sin, agus tuairisc a thabhairt do
MDSSG i ndail le gniomhaiochtai a bhaineann leis sin chomh maith le torthai na

ngniomhaiochtai, i gcas inarb abhartha.

Airteagal 29
Cumarsaid i leith MDSSG

Déanfaidh an Ghniomhaireacht faisnéis a chur ar fail don phobal agus do ghrupai
leasmhara abhartha a chur faoi obair MDSSG ar bhealach trathuil agus tabharfaidh siad
freagra ar bhréagaisnéis ata spriocdhirithe ar obair MDSSG, de réir mar is iomchui, tri
leathanach gréasain tiomnaithe ar a tairseach ghréasain agus tri mhodhanna iomchui eile, i

gcomhar le hidarais ndisiinta innitla.
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2. Beidh imeachtai MDSSG trédhearcach.

Na hachoimri ar an gclér oibre agus ar mhiontuairisci chruinnithe MDSSG, chomh maith
lena rialacha n6s imeachta da dtagraitear in Airteagal 21(4) agus na moltai da dtagraitear in
Airteagal 24(3) agus (4), déanfar iad a dhoiciméadt agus a chur ar fail go poibli ar an

leathanach gréasdin tiomnaithe ar thairseach gréasain na Gniomhaireachta.

I gcas ina gceadaitear leis na rialacha nds imeachta da dtagraitear in Airteagal 21(4) do
chomhaltai MDSSG tuairimi éagsula a chur ar taifead, cuirfidh MDSSG na tuairimi
¢agsula sin, mar aon leis na forais ar a bhfuil siad bunaithe, ar fail do na hudarais naisiunta

inniula arna iarraidh sin doibh.

Airteagal 30

Tacaiocht do na painéil saineolaithe maidir le feisti leighis

On 1 Marta 2022 ar aghaidh, déanfaidh an Ghniomhaireacht, thar ceann an Choimisitiin, ranaiocht
na bpainéal saineolaithe a ainmnitear i gcomhréir le hAirteagal 106(1) de Rialachan (AE) 2017/745
(‘na painéil saineolaithe’) a sholathar agus déanfaidh si an tacaiocht is ga a sholathar freisin chun a
airithiu gur féidir leis na painéil saineolaithe sin na curaimi a dhéanamh go héifeachttil mar a

leagtar amach in Airteagal 106(9) agus (10) den Rialachan sin.
Déanfaidh an Ghniomhaireacht:

(a) tacaiocht riarachdin, agus theicnitil a sholathar do na painéil saineolaithe chun tuairimi,

bartilacha agus comhairle eolaioch a sholathar;
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(b)

(©)

(d)

(e)

Q)

¢ascaiocht agus bainistiocht ar chruinnithe cianda agus fisiceacha de chuid na bpainéal

saineolaithe;

a airithit go ndéantar obair na bpainéal saineolaithe ar bhealach neamhspleach i gcomhréir
le hAirteagal 106(3), an dara fomhir, agus le hAirteagal 107 de Rialachan (AE) 2017/745,
agus leis na corais agus na ndsanna imeachta arna mbunt ag an gCoimisitin de bhun an
Rialachdin sin chun coinbhleachtai leasa a d'théadfadh a bheith ann a bhainistia agus a

chosc go gniomhach i gcomhréir le hAirteagal 106(3), an tritt fomhir, den Rialachan sin;

leathanach gréasain do na painéil saineolaithe a chothabhdil agus a thabhairt cothrom le
data go trathrialta agus gach faisnéis is ga nach bhfuil ar fail cheana in Eudamed a chur ar
fail go poibli chun trédhearcacht ghniomhaiochtai na bpainéal saineolaithe a airithiu, lena
n-airitear réasunaithe comhlachtai faoina dtugtar fogra a sholathair i gcés ndr lean siad
comhairle na bpainéal saineolaithe d4 bhforailtear de bhun Airteagal 106(9) de Rialachan
(AE) 2017/745;

tuairimi, bartilacha agus comhairle na bpainéal saineolaithe a fhoilsit agus an rundacht &
hairithit 1 gcomhréir le hAirteagal 106(12), an dara fomhir, agus le hAirteagal 109 de
Rialachan (AE) 2017/745;

a airithit go ndéanfar luach saothair agus speansais a sholathair do na saineolaithe 1
gcomhréir le gniomhartha cur chun feidhme arna nglacadh ag an gCoimisitn de bhun

Airteagal 106(1) de Rialachan (AE) 2017/745;
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(2

(h)

faireachan ar chomhlionadh rialacha nés imeachta coiteanna na bpainéal saineolaithe agus
na dtreoirlinte agus na modheolaiochtai até ar fail agus abhartha maidir le feidhmit na

bpainéal saineolaithe;

tuarascalacha bliantala a sholathar don Choimisitin agus do MDCG maidir le hobair na
bpainéal saineolaithe, lena n-airitear faisnéis ar an méid tuairimi a nochtadh agus na

barulacha agus an chombhairle arna soldthar ag na painéil saineolathe.

CAIBIDIL V
FORALACHA CRIOCHNAITHEACHA

Airteagal 31
Comhar idir MSSG, MDSSG, ETF agus na painéil saineolaithe

Airitheoidh an Ghniomhaireacht go gcomhoibreoidh MSSG agus MDSSG i ndail le bearta

chun aghaidh a thabhairt ar éigeandalai slainte poibli agus ar mhorimeachtai.

Féadfaidh comhaltai MSSG agus MDSSG, agus comhaltai a meithleacha da dtagraitear in
Airteagal 3(6) agus in Airteagal 25(2), pointe (a), faoi seach, freastal ar chruinnithe agus
meithleacha a chéile agus, 1 gcés inarb iomchui, comhoibrit le chéile maidir le cleachtai

faireachain, tuairiscitl agus tuairimi a ullmhu.

Bunaithe ar chomhaontt 6 na gcathaoirleach n6 na gcomhCathaoirleach faoi seach, féadfar

cruinnithe comhphairteacha MSSG agus MDSSG a reé4chtail.
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I gcas inarb abhartha, airitheoidh an Ghniomhaireacht go gcomhoibreoidh ETF agus na

painéil saineolaithe maidir le hullmhacht agus bainistil éigeandalai slainte poibli.

Airteagal 32

Trédhearcacht agus coinbhleachtai leasa

Déanfaidh MSSG agus MDSSG a ngniomhaiochtai ar bhealach neamhspleéch,

neamhchlaonta agus trédhearcach.

Ni bheidh aon leasanna airgeadais na aon leasanna eile i dtionscal na dtairgi iocshlainte n6
na bhfeisti leighis a d’théadfadh difear a dhéanamh d4 neamhspleachas né da
neamhchlaontacht ag comhaltai MSSG agus chuig MDSSG na4, i gcas inarb abhartha, ag

breathnoiri.

Déanfaidh comhaltai MSSG agus chuig MDSSG agus, 1 gcés inarb dbhartha, breathnoiri,
dearbhtl maidir lena leasanna airgeadais agus eile agus tabharfaidh siad na dearbhuithe

leasa cothrom le data go blianthil agus aon uair is ga.

Déanfar na dearbhuithe da dtagraitear sa chéad thombhir a chur ar fail don phobal ar

thairseach ghréasain na Gniomhaireachta.

Nochtfaidh comhaltai MSSG agus MDSSG agus i gcas inar abhartha, breathnoiri, aon
thiorais eile a dtagann siad ar eolas futhu, ar fiorais iad a bhféadfai le réastn a bheith ag
suil leis, go mbeadh coinbhleacht leasa 1 gceist leo, nd go mbeidis ina gctis le coinbhleacht

leasa de mheon macanta.
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5. Roimh gach cruinnit, dearbhoidh comhaltai MSSG agus MDSSG agus, i gcds inarb
abhartha, breathnoéiri a ghlacann péirt i gcruinnithe MSSG agus MDSSG, aon leasanna a
d’fhéadfai a mheas a bheith dochrach da neamhspledchas né da neamhchlaontacht i ndail

leis na mireanna ar an gclar oibre.

6. I gcas ina geinnfidh an Ghniomhaireacht gurb ionann leas arna dhearbhti i gcomhréir le mir
5 agus coinbhleacht leasa, ni ghlacfaidh an comhalta na an breathnoir lena mbaineann pairt
in aon phlé na in aon chinnteoireacht, na ni bhfaighidh sé aon fhaisnéis, lena mbaineann an

mir imni sin ar an gclar oibre.

7. Déanfar dearbhuithe agus cinnti na Gniomhaireachta da dtagraitear i mireanna 5 agus 6,

faoi seach, a thaifeadadh 1 miontuairisci achoimre an chruinnithe.

8. Beidh comhaltai MSSG agus MDSSG agus, 1 gcés inarb dbhartha, breathnoiri faoi réir

ceanglas maidir le rindacht ghairmiuil, fia tar éis deireadh a theacht lena ndualgais.

0. Déanfaidh comhaltai ETF an dearbhu bliantuil maidir lena leasanna airgeadais n6 leasanna
eile d& bhfordiltear in Airteagal 63 de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 a thabhairt cothrom

le data aon uair a tharlaionn athra ar a ndearbhu abhartha.
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Airteagal 33

Cosaint i gcoinne cibirionsaithe

Beidh ardleibhéal rialuithe slandala agus proéiseas 1 gcoinne cibirionsaithe, cibir-spiaireachta agus
saruithe ar shonrai pearsanta ag an nGniomhaireacht chun cosaint sonrai slainte agus
gnaththeidhmit na Gniomhaireachta a airithit i gconai, go hairithe le linn éigeandalai slainte poibli

nd morimeachtai ar leibhéal an Aontais.

Chun criocha na chéad mhire, déanfaidh an Ghniomhaireacht a shainaithint agus a chur i bhfeidhm
go gniomhach na dea-chleachtais chibearshlandala arna nglacadh laistigh d’instititiidi, comhlachtai,
oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais chun cibirionsaithe a chosc, a bhraith, a mhaoli agus a

threagairt.
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Airteagal 34
Rundacht

1. Mura bhforailtear da mhalairt sa Rialachan seo agus gan dochar do Rialachan (CE)
Uimh. 1049/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle! agus Treoir (AE)
2019/1937 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle?, agus d’fhoralacha agus cleachtai
naisiunta atd ann cheana sna Ballstait maidir leis an randacht, urramoéidh gach pairti ag a
bhfuil baint le cur i bhfeidhm an Rialachéin seo rindacht na faisnéise agus na sonrai a
thaightear agus a churaimi & ndéanamh aige chun faisnéis runda ghn6 agus rtin cheirde de
chuid daoine naduartha n6 dlitheanacha a chosaint, i gcomhréir le Treoir (AE) 2016/943 6

Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle?®, lena n- airitear cearta maoine intleachtula.

2. Gan dochar do mhir 1, airitheoidh gach pairti ag a bhfuil baint le cur i bhfeidhm an
Rialachdin seo nach ndéanfar aon fhaisnéis rinda ghno6 a chomhroinnt ar bhealach lena
bhféadfai a chumasu do ghnéthais an iomaiocht a shrianadh né a shaobhadh de réir bhri

Airteagal 101 CFAE.

1 Rialachén (CE) Uimh. 1049/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an
30 Bealtaine 2001 maidir le rochtain phoibli ar dhoiciméid ¢ Pharlaimint na hEorpa, 6n
gCombhairle agus 6n gCoimisitn, (IO L 145, 31.5.2001, Ich. 43).

2 Treoir (AE) 2019/1937 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Deireadh
Fomhair 2019 maidir le cosaint daoine a thuairiscionn saruithe ar dhli an Aontais (IO L 305,
26.11.2019, Ich. 17).

3 Treoir (AE) 2016/943 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 8 Meitheamh 2016
maidir le fios gno agus faisnéis ghné neamhnochta (rtin tradala) a chosaint ar iad a fhail, a
usaid agus a nochtadh go neamhdhleathach (IO L 157, 15.6.2016, Ich. 1).
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Gan dochar do mhir 1, ni dhéanfar faisnéis a mhalartaitear ar bhonn rinda idir tidarais
naisiunta inniula agus idir idarais naisiinta innitila agus an Coimisitin agus an

Ghniomhaireacht a nochtadh gan réamhthoiliti an idarais as a dtagann an thaisnéis sin.

Le mireanna 1, 2, agus 3 ni dhéantar difriocht do chearta agus oibleagaidi an Choimisiuin,
na Gniomhaireachta, na mBallstat na gniomhaithe eile a shainaithnitear sa Rialachan seo
maidir le malartl faisnéise agus scaipeadh rabhadh, na ni dhéantar, leis an mireanna sin,

difriocht d’oibleagaidi na ndaoine lena mbaineann faisnéis a sholathar faoin dli coiritil.

Féadfaidh an Coimisiin, an Ghniomhaireacht, agus na Ballstait faisnéis runda ghno a
mbhalart( le hadarais rialala tri tiortha a bhfuil socruithe rundachta déthaobhacha né

iltaobhacha tugtha i gcrich acu leo.
Airteagal 35
Sonrai pearsanta a chosaint

Beidh aistrithe sonrai pearsanta faoin Rialachan seo faoi réir Rialachain (AE) 2016/679

agus (AE) 2018/1725, de réir mar is infheidhme.
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2. A mhéid a bhaineann le haistrithe sonrai pearsanta chuig trit tir, in éagmais cinneadh
leordhothanachta, né coimirci iomchui, amhail da dtagraitear in Airteagal 46 de Rialachan
(AE) 2016/679 agus Airteagal 48 de Rialachan (AE) 2018/1725 faoi seach, féadfaidh an
Coimisitn, an Ghniomhaireacht, agus na Ballstait sonrai pearsanta airithe a aistria chuig
udarais rialdla trii tiortha a bhfuil socruithe rundachta déthaobhacha n¢ iltaobhacha curtha
i bhfeidhm acu leo, 1 gcas inar ga na malartuithe sin ar chtiseanna tabhachtacha leasa
phoibli, amhail chun an tslainte phoibli a chosaint. Déanfar na malartuithe sin 1 gcomhréir
leis na coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 49 de Rialachan (AE) 2016/679 agus
Airteagal 50 de Rialachén (AE) 2018/1725.

Airteagal 36

Tuairisciu agus athbhreithniu

1. Faoin 31 Nollaig 2026, agus gach ceithre bliana ina dhiaidh sin, cuirfidh an Coimisiun
tuarascail faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa agus na Combhairle maidir le cur i bhfeidhm an

Rialachain seo. Go hairithe, déanfar sa tuarascail an méid seo a leanas a athbhreithnit:

(a) an creat ullmhachta agus bainistithe géarchéimeanna do thairgi iocshldinte agus

d’fheisti leighis, lena n-airitear na torthai a bhionn ar thastalacha struis tréimhsitla;

(b) casanna neamhchomhliontacht na n-oibleagaidi a leagtar amach in Airteagail 10 agus
26 déanta ag sealbhoiri udaraithe margaiochta, monaroiri feisti iocshléinte,

ionadaithe idaraithe, allmhaireoiri, daileoiri agus comhlachtai faoina dtugtar fogra;

(c¢) sainchuram agus feidhmia ESMP.
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2. D’ainneoin mhir 1, tar éis éigeandail sldinte poibli n6 mérimeachta, cuirfidh an Coimisitn,
ar bhealach trathuil, tuarascdil faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa agus na Comhairle maidir

leis na cdsanna da dtagraitear i mir 1, pointe (b).

3. Bunaithe ar an tuarascail da dtagraitear i mir 1, tiolacfaidh an Coimisiun, i gcas inarb
iomchuli, togra reachtach chun an Rialachén seo a least. Go hairithe, measfaidh an

Coimisitun an g4 na nithe seo a leanas:

(a) raon feidhme an Rialachain seo a leathnu chuig tairgi iocshlainte tréidliachta agus

chuig trealamh cosanta pearsanta d’isdid leighis;
(b) Airteagal 2 a least;

(c) bearta a thabhairt isteach chun comhlionadh na n-oibleagaidi a bhunaitear in

Airteagail 10 agus 26 a neartu ar leibhéal an Aontais n6 ar an leibhéal naisitinta; agus

(d) sainchuram ESMP a leathnt, an ga idir-inoibritheacht an ardain sin le corais
naisiunta agus corais TF an Aontais a éascu a thuilleadh, an g4 ata le hardain
naisiunta um fhaireachdn ar ghanntanais, agus an gé aon cheanglais bhreise a
chomhlionadh chun aghaidh a thabhairt ar ghanntanais struchttracha tairgi
iocshldinte, a théadfar a thabhairt isteach 1 gcomhthéacs athbhreithniti ar Threoir

2001/83/CE agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004.
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Airteagal 37

Maoiniu on Aontas

1. Solathroidh an tAontas go maoineofar gniomhaiochtai na Gniomhaireachta chun tact le
hobair MSSG agus MDSSG, ETF, na meithleacha dé dtagraitear in Airteagal 3(6) agus in
Airteagal 25(1), pointe (c), agus na painéil saineolaithe, a bhaineann lena combhar leis an

gCoimisiun agus le ECDC.

Déanfar cunamh airgeadais an Aontais do na gniomhaiochtai faoin Rialachan seo a chur
chun feidhme i1 gcomhréir le Rialachan (AE, Euratom) 2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa

agus 6n gCombhairle!.

1 Rialachan (AE, Euratom) 2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 18 Iuil
2018 maidir leis na rialacha airgeadais is infheidhme maidir le buiséad ginearalta an
Aontais, lena leasaitear Rialachdin (AE) Uimh. 1296/2013, (AE) Uimh. 1301/2013, (AE)
Uimh. 1303/2013, (AE) Uimh. 1304/2013, (AE) Uimh. 1309/2013, (AE) Uimh. 1316/2013,
(AE) Uimh. 223/2014, (AE) Uimh. 283/2014, agus Cinneadh Uimh. 541/2014/AE agus lena
n-aisghairtear Rialachan (AE, Euratom) Uimh. 966/2012 (I0 L 193, 30.7.2018, Ich. 1).
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2. Tabharfaidh an Ghniomhaireacht luach saothair i gcomhair gniomhaiochtai meastnichéin
na rapdirtéiri i ndail le ETF faoin Rialachén seo agus aisiocfaidh si speansais arna dtabhu
ag ionadaithe agus saineolaithe na mBallstat i ndail le cruinnithe MSSG,MDSSG, ETF
agus na meithleacha da dtagraitear in Airteagal 3(6) agus in Airteagal 21(5), 1 gcomhréir le
socruithe airgeadais arna mbunt ag Bord Bainistiochta na Gniomhaireachta. focfar an

luach saothair sin leis na hadarais innitla naisiunta abhartha.

3. Leis an ranniocaiocht 6n Aontas da bhforailtear in Airteagal 67 de Rialachan (CE) Uimh.
726/2004, cumhdofar curaimi na Gniomhaireachta da bhforailtear faoin Rialachan seo,
agus cumhdofar méid iomlén saothair iomlan a iocfar leis na hudardis naisiunta inniula do
thairgi iocshldinte i gcés ina mbeidh feidhm ag dioluinti tailli i gcomhréir le Rialachan

(CE) Uimh. 297/95 6n gComhairle!.

1 Rialachan (CE) Uimh. 297/95 6n gComhairle an 10 Feabhra 1995 maidir le tailli is inioctha
leis an nGniomhaireacht Eorpach um Meastoireacht ar Thairgi locshlainte (10 L 35, 15.2.95,
Ich. 1).
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Airteagal 38
Teacht i bhfeidhm agus data cur i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm an 14 tar €is 14 a thoilsithe in Iris Oifigiuil an Aontais

Eorpaigh.
Beidh feidhm aige 6n 1 Marta 2022.

Mar sin féin, cé is moite d’ Airteagal 30, beidh feidhm ag Caibidil IV 6n ... [12 mhi tar éis data
theacht 1 bhfeidhm an Rialachain seo].

Beidh an Rialachéan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh sé infheidhme go direach

i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtaran An tUachtaran
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