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RIALACHAN (AE) 2021/...
O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

an...
maidir le measunu ar theicneolaiocht slainte agus lena leasaitear Treoir 2011/24/AE

(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 Airteagail 114 agus
168 de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

Tar éis déibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisiunta,
Ag féachaint do na tuairimi 6 Choiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa!,
Tar éis doibh dul 1 gcombhairle le Coiste na Réigitn,

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

1 10 C 283, 10.8.2018, Ich. 28 agus 10 C 286, 16.7.2021, Ich. 95.

2 Seasamh Pharlaimint na hEorpa an 14 Feabhra 2019 (IO C 449, 23.12.2020, Ich. 638) agus
seasamh na Combhairle ar an gcéad 1éamh de ... (nar foilsiodh f6s san Iris Oifigiuil). Seasamh
Pharlaimint na hEorpa an ... (nér foilsiodh fos san Iris Oifigiuil
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De bharr an mhéid seo a leanas:

(1

)

G)

Ta forbairt na dteicneolaiochtai slainte ina mhérspreagadh don fhas eacnamaioch agus don
nualaiocht san Aontas agus ta an-tdbhacht 1éi 1 dtaca leis an ga ata leis an ardleibhéal
cosanta don tsldinte a bhaint amach a gcaithfidh beartais slainte ¢ a airithiti, chun leasa
gach duine. Is earnail nualaioch den gheilleagar i earndil na dteicneolaiochtai slainte agus
cuid de mhargadh foriomlan caiteachais ar churam sldinte i arb ionann i agus 10 % den
olltairgeacht intire san Aontas. Cuimsitear leis na teicneolaiochtai sldinte tairgi iocshlainte,
feisti leighis, feisti leighis diagndiseacha in vitro agus gnathaimh leighis, chomh maith le

bearta a usaidtear sa churam sldinte chun galair a chosc, a dhiagnoisiti n6 a choireail.

Is ¢ ata i Measunu ar Theicneolaiocht Slainte (HTA) proiseas eolaioch fianaisebhunaithe a
thdgann gur féidir le hiidarais inniula éifeachtacht choibhneasta teicneolaiochtai slainte nua
no teicneolaiochtai atd ann cheana a chinneadh. Diritear go sonrach le HTA ar an luach
breise a bhaineann le teicneolaiocht sldinte i gcomparaid le teicneolaiochtai eile slainte nua

nd ata ann cheana.

Is féidir le HTA rannchuidit le cur chun cinn na nuélaiochta, a thairgeann na torthai is
fearr d’othair agus don tsochai tri chéile, agus is uirlis thabhachtach ¢ chun cur i bhfeidhm

agus usaid leormhaith na dteicneolaiochtai slainte a airithit.
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©)

Is féidir gnéithe clinicitila agus gnéithe neamhchlinicitla araon de theicneolaiocht sldinte a
chumhdach le meastnaithe ar theicneolaiocht slainte, ag brath ar an gcoras ctraim sldinte.
Le gniomhaiochtai comhphairteacha a fhaigheann comhaoiniti 6n Aontas Eorpach i leith
HTA (Gniomhaiochtai Comhphairteacha EUnetHTA), aithnitear naoi réimse a ndéantar
teicneolaiochtai slainte a mheasinu trina mbithin. Ar na naoi réimse sin ta ceithre réimse
chliniciula agus ctig réimse neamhchliniciula. Baineann na ceithre réimse meastnaithe
chlinicitla le fadhb shléinte agus an teicneolaiocht sldinte atd ann faoi lathair a
shainaithint, scrudi ar thréithe teicnitila na teicneolaiochta slainte ata faoi mheasunu, a
sabhailteacht choibhneasta, agus a héifeachtacht chliniciuil choibhneasta. Baineann na clig
réimse measunaithe neamhchlinicitla le costas teicneolaiochta sldinte agus meastoireacht

eacnamaioch uirthi, agus na gnéithe eitice, eagraiochtila, sdisialta agus dlithitila di.

Is féidir le HTA feabhas a chur ar an bhfianaise eolaioch a usaidtear chun cinnti clinicitla
agus rochtain othar ar theicneolaiochtai slainte a threoru, lena n-airitear i gcas ina n-imionn
teicneolaiocht sldinte as feidhm. Usaidtear torthai an mheasunaithe ar HTA mar eolas i
dtaca le cinnti a dhéanamh maidir le hacmhainni buiséadacha a leithdhaileadh i réimse na
slainte, mar shampla, i dtaca le leibhéil praghséla n6 aisiocaiochta teicneolaiochtai sldinte a
bhunt. D4 bharr sin, féadtar le HTA cuidiu leis na Ballstait corais ctraim slainte
inbhuanaithe a chruthu agus a chothabhail agus nudlaiocht a spreagadh chun torthai nios

fearr a chur ar fail d’othair.
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(6)

(7)

Is ¢ is féidir a bheith mar thoradh ar mheasunuithe comhthreomhara a dhéanann Ballstait
¢agsula agus ar na héagsulachtai idir dlithe, rialachéin agus foralacha riarachain naisitinta
maidir le proisis agus modheolaiochtai measunaithe na go mbeidh ar thorbroiri
teicneolaiochtai sldinte déileail leis an iliomad iarratai ¢agsula ar shonrai. D’théadfadh
dubailt agus éagsulacht i dtorthai teacht as freisin, a éirionn as comhthéacs sonrach an

charaim slainte naisiunta.

Cé¢ go ndearna na Ballstait roinnt measunuithe comhphairteacha faoi chuimsiu
Gniomhaiochtai Comhphairteacha EUnetHTA, bhi an comhar deonach agus an toradh
neamhéifeachtuil agus bhi sé ag brath ar an gcomhar tionscadalbhunaithe cheal modh
comhoibrithe inbhuanaithe. Leanann tsaid thorthai Ghniomhaiochtai Comhphairteacha
EunetHTA, lena n-airitear a measunuithe clinicitila comhphairteacha, de bheith teoranta ar
leibhéal na mBallstat, rud a thagann nar tugadh aghaidh go leormhaith ar dhubailt na
measunuithe ar an teicneolaiocht sldinte chéanna a rinne udarais agus comhlachtai HTA
sna Ballstait éagsula laistigh de thrathchldir chomhchosula né chomhionanna. Ar an taobh
eile, ba cheart priomhthorthai Ghniomhaiochtai Comhphéirteacha EUnetHTA a bhreithniti
agus an Rialachén seo 4 chur chun feidhme, go hairithe a aschur eolaioch amhail doiciméid
mhodheolaiocha agus treoirdhoiciméid chomh maith le huirlisi theicneolaiocht faisnéise

(TF) chun faisnéis a storail agus a mhalarta.
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(®)

Ina concluidi an 1 Nollag 2014 maidir le nualaiocht ar mhaithe le hothair!, d’aithin

an Chombhairle an rol larnach atd ag HTA mar uirlis beartais phoibli chun tacu le roghanna
fianaisebhunaithe, inbhuanaithe agus cothromasacha i dteicneolaiochtai ciraim slainte
agus 1 dteicneolaiochtai sldinte ar mhaithe leis na hothair. Sna concludi sin, d’iarr an
Chomhairle, ina theannta sin ar an gCoimisitin leanuint, ar bhealach inbhuanaithe, den
tacaiocht a thugann sé don chomhar idir na Ballstait maidir le HTA agus luaigh si go bhfuil
g4 ann le deiseanna comhair maidir le malarta faisnéise idir comhlachtai inniula a
initichadh. Ina theannta sin, sna Concluidi 6n gComhairle maidir le cdgas leighis
pearsantaithe do na hothair? an 7 Nollaig 2015, d’iarr an Chombhairle ar na Ballstait agus ar
an gCoimisiun treisiti a dhéanamh ar mhodheolaiochtai HTA is intheidhme maidir le
cogais leighis phearsantaithe agus sna concluidi 6n gCombhairle maidir leis an
gcothromaiocht a neart sna corais chogaisiochta san Aontas Eorpach agus ina chuid
Ballstat an 17 Meitheamh 2016, dhearbhaigh an Chombhairle athuair gur 1¢ir do na
Ballstait? go bhfuil breisluach soiléir ag gabhail le comhar maidir le HTA. Iarradh sa
tuarascail chomhphdirteach 6n Ard-Stiarthoireacht um Eacnamaiocht agus Gnothai
Airgeadais an Choimisitiin agus 6n gCoiste um Beartas Eacnamaioch, 6 mhi Dheireadh
Fomhair 2016, go mbeadh comhar feabhsaithe Eorpach ann i leith HTA. Ar deireadh, ina
Concluidi an 15 Meitheamh 2021 maidir le rochtain ar chogais agus ar theisti leighis le
haghaidh Aontas nios laidre agus nios athléimni#, d’iarr an Chomhairle ar na Ballstait agus
ar an gCoimisitin féachaint an bhféadfai plean gniomhaiochta de chuid an Aontais a chur ar
bun maidir le fiorshonrai a bhailiti agus fiorthianaise a ghinitiint, lena ndéanfai comhoibria
nios fearr a chur chun cinn idir tionscnaimh leantinacha naisiinta agus trasteorann agus

lena bhféadfai cur le bearnai fianaise i gcinnti a bhaineann le HTA agus iocéiri a laghdu.

W N -

10 C 438, 6.12.2014, Ich. 12

10 C421,17.12.2015, Ich 2.
10 C 269, 23.7.2016, Ich. 31.
10 C2691, 7.7.2021, Ich. 3.
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9) D’iarr Parlaimint na hEorpa ar an gCoimisilin, sa rin vaithi an 2 Marta 2017 maidir le
roghanna an Aontais chun an rochtain ar chogais a fheabhsu!, togra reachtaiochta a ullmhu,
a luaithe is féidir, maidir le coras Eorpach um HTA agus critéir thrédhearcacha i ndail le
HTA a chomhchuibhit chun luach breise teiripeach cogas agus €ifeachtacht choibhneasta
na dteicneolaiochtai slainte a mheastin le hais na roghanna malartacha is fearr ata ar fail a

chuireann san aireamh leibhéal na nualaiochta agus an tairbhe d’othair.

(10) Sa Teachtaireacht uaidh an 28 Deireadh Fomhair 2015 maidir leis an Margadh Aonair a
Uasghradu: tuilleadh deiseanna do dhaoine agus don ghno, dhearbhaigh an Coimisitin go
bhfuil rin aige tionscnamh i dtaca HTA a thabhairt isteach chun an comhordt a mhéadu
d’fhonn an iliomad measunuithe ar an tairge céanna i mBallstait éagstila a sheachaint agus

feidhmiu an Mhargaidh Aonair do theicneolaiochtai slainte a theabhsti.

1 10 C 263, 25.7.2018, Ich. 4.
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(1)

(12)

Is ¢ is aidhm don Rialachan seo ardleibhéal cosanta sldinte a bhaint amach d’othair agus
d’tsaideoiri agus feidhmiu rianuil an mhargaidh inmheénaigh a airithit 1 ndail le tairgi
iocshlainte, feisti leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro. An trath céanna,
bunaitear leis an Rialachan seo creat chun tacu le comhar na mBallstat agus leis na bearta
is g& chun measunu cliniciuil a dhéanambh ar theicneolaiochtai slainte. T4 an da chuspoir
sin 4 saothru go comhuaineach, agus, cé go bhfuil siad doscartha, ni thugtar tosaiocht do
cheachtar acu ar an gceann eile. A mhéid a bhaineann le hAirteagal 114 den Chonradh ar
Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh (CFAE), leagtar amach sa Rialachan seo na ndsanna
imeachta agus na rialacha maidir le hobair chomhphdirteach a dhéanamh agus creat a
bhunu ar leibhéal an Aontais. A mhéid a bhaineann le hAirteagal 168 CFAE, agus ¢ mar
aidhm ag an am céanna ardleibhéal cosanta slainte a sholathar, ceadaitear leis an Rialachdn

seo combhar idir na Ballstait maidir le gnéithe airithe de HTA.

Ba cheart obair chomhphairteach a dhéanamh de réir phrionsabal an dea-chleachtais
riarachdin, agus ba cheart i a bheith dirithe ar an leibhéal is airde cailiochta, trédhearcachta

agus neamhspledchais a bhaint amach.

10531/21 FM/nf 7

LIFE.5 GA



(13)

Is minic a bhionn s¢ deacair ar thorbroéiri teicneolaiochta slainte an fhaisnéis, na sonrai, na
hanailisi céanna agus fianaise eile a thiolacadh chuig Ballstait éagsula, agus ag pointi
¢agsula ama freisin. D’théadfadh dubailt an tiolactha agus breithniu ar uainiu éagsuil le
haghaidh tiolactha ar fud na mBallstat a bheith ina ualach suntasach riarachain ar fhorbroiri
teicneolaiochtai slainte, go héirithe i gcas cuideachtai beaga a bhfuil acmhainni teoranta
acu, agus d’fhéadfadh sé cur le rochtain ar an margadh a chosc agus a shaobhadh, rud a
d’fhéadfadh a bheith ina chuis le heaspa intuarthachta gno, costais nios airde, agus, san
fhadtéarma, le héifeachtai ditiltacha ar an nualaiocht. D4 bhri sin, ba cheart forail a
dhéanamh sa Rialachdn seo maidir le sdsra lena n-airithitear nar cheart d’fhorbroir na
teicneolaiochta slainte aon thaisnéis, sonrai, anailisi agus fianaise eile ata riachtanach don
mheasunu cliniciuil comhphairteach a thiolacadh ach an t-aon uair amhain ar leibhéal an

Aontais.
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(14)

I gcomhréir le hAirteagal 168(7) CFAE, ta na Ballstait freagrach as a mbeartas slainte a
shainiti agus as seirbhisi slainte agus ctram leighis a eagrii agus a sholathar. Airitear ar na
freagrachtai sin seirbhisi slainte agus ctiram leighis a bhainistiti, agus go hairithe na
hacmhainni a shanntar doibh a leithdhaileadh. D4 bhri sin, is ga gniomhaiocht an Aontais a
bheith teoranta do na gnéithe sin de HTA a bhaineann le measunu cliniciuil
comhphadirteach ar theicneolaiocht sldinte, agus a airithiti go hairithe nach mbeidh aon
bhreithitnais luacha i meastnuithe clinicitila comhphairteacha chun freagrachtai na
mBallstat de bhun Airteagal 168(7) CFAE a urramu. I ndail leis sin, is éard ata sna
measunuithe clinicila comhphairteacha da bhforailtear sa Rialachdn seo anailis eolaioch
ar ¢ifeachtai coibhneasta na teicneolaiochta slainte ar theicneolaiocht sldinte arna meastint
ar na torthai slainte i gcomparaid leis na paraiméadair a roghnaiodh at4 bunaithe ar raon
feidhme an mheastnaithe. Aireofar leis an anailis eolaiochta breithnit sa bhreis ar leibhéal
cinnteachta na n-éifeachtai coibhneasta, agus a laidre agus a theoranta at4 an thianaise ata
ar fail 4 gcur san aireamh. D4 bhri sin, nior cheart torthai na measunuithe cliniciula
comhphairteacha difear a dhéanamh do lanrogha na mBallstat measunuithe a dhéanamh ar
luach cliniciuil breise na dteicneolaiochtai slainte lena mbaineann né 1 dtaca le cinnti a
réamhchinneadh, ar cinnti iad a dhéanfar nios déanai maidir le teicneolaiochtai slainte a
phraghsail agus a aisioc, lena n-airitear critéir a shocra do na cinnti sin maidir le praghsail
agus aisioc, a d’théadfadh a bheith ag brath ar chuinsi clinicitla agus neamhchliniciula ina
n-aonair no le chéile, cinnti a leanann de bheith faoi réir na hinnitlachta naisitnta agus

fuithi sin amhain.
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(15) Ba cheart do na Ballstdit a bheith in ann anailisi cliniciila comhlédntacha a dhéanamh, até
riachtanach dé bproéiseas foriomlan ndisiunta maidir le HTA, ar na teicneolaiochtai slainte
a bhfuil tuarascail maidir le measunu cliniciuil comhphairteach ar fail déibh. Go hairithe,
ba cheart do na Ballstait a bheith in ann anailisi clinicitila comhlantacha a dhéanamh a
bhaineann, inter alia, le grupai othar, le comparadoiri n6 le torthai sldinte seachas iad sitd a
airitear sa tuarascail maidir leis an measunu clinicitil comhphdirteach, no tri usaid a bhaint
as modheolaiocht éagsuil da mbeadh ga leis an modheolaiocht sin sa phroiseas foriomlan
naisianta maidir le HTA de chuid an Bhallstait lena mbaineann. M4 ta faisnéis bhreise,
sonrai breise, anailisi breise agus fianaise eile de dhith le haghaidh anailisi comhlantacha
cliniciula, ba cheart do na Ballstait a bheith in ann iarraidh ar na forbroiri teicneolaiochtai
slainte an thaisnéis, na sonrai, na hanailisi agus an thianaise eile sin is ga a thiolacadh.
Nior cheart don Rialachan seo srian a chur ar aon bhealach ar chearta na mBallstat
measunuithe neamhchlinicitla a dhéanambh ar an teicneolaiocht sldinte chéanna sula
ndéanfar tuarascail maidir leis an meastinu clinicitil comhphairteach, le linn don tuarascail

sin a bheith 4 hullmhu noé 1 ndiaidh a fthoilsithe.

10531/21 FM/nf 10
LIFE.5 GA



(16)

(17)

Chun ardchaighdean na meastnuithe clinicitila comhphairteacha a rathu, glacadh
forleathan a airithiti agus comhthiomsu saineolais agus acmhainni ar fud udaréis agus
comhlachtai naisiunta HTA a chumasu, is iomchui cur chuige céim ar chéim a leantiint, ag
tosu le lion beag tairgi iocshlainte a measunaiodh go comhphairteach agus, ag trath nios
déanai amhadin, a cheangal go ndéanfar measunuithe clinicila comhphéirteacha ar thairgi
iocshlainte eile ata faoi réir an nds imeachta tidarichain laraithe margaiochta da
bhforailtear faoi Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle!, agus i gcas ina n-tdarofar na tairgi iocshldinte sin ina dhiaidh sin le haghaidh

tasc teiripeach nua.

Ba cheart meastnuithe cliniciula comhphairteacha a dhéanambh ar theisti leighis airithe mar
a shainitear i Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle? ata
sna haicmi riosca is airde agus a bhfuil tuairimi agus barulacha tugtha ag na painéil
saineolaithe abhartha da dtagraitear in Airteagal 106(1) den Rialachan sin ina leith, agus ar
theisti leighis diagndiseacha in vitro a aicmitear in aicme D de bhun Rialachén (AE)

2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle®.

Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6én gCombhairle an 31 Marta
2004 lena leagtar sios nésanna imeachta Aontais maidir le hudara agus maoirseacht tairgi
iocshlainte lena n-isdid ag an duine agus le haghaidh usaid tréidliachta agus lena mbunaitear
Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach (IO L 136, 30.4.2004, Ich. 1).

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 Treoir 90/385/CEE 6n
gCombhairle agus Treoir 93/42/CEE 6n gComhairle (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 1).

Rialachan (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle 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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(18)

(19)

Agus castacht feisti leighis agus feisti leighis diagndiseacha in vitro éirithe 4 gcur san
aireamh, agus an saineolas is ga chun measunu a dhéanamh orthu, ba cheart do na Ballstait
a bheith in ann, 1 gcas ina bhfeiceann siad go bhfuil breisluach ann, dul i mbun comhar
deonach maidir le HTA i gcas feisti leighis a aicmitear in aicme IIb n6 in aicme III de bhun
Airteagal 51 de Rialachan (AE) 2017/745 agus feisti leighis diagndiseacha in vitro a
aicmitear in aicme D de bhun Airteagal 47 de Rialachan (AE) 2017/746 ar bhogearrai iad
agus nach dtagann faoi raon feidhme meastnuithe cliniciila comhphairteacha faoin

Rialachan seo.

Chun a airithit go leanfaidh na measunuithe clinicitla comhphéirteacha a dhéantar ar
theicneolaiochtai slainte de bheith cruinn agus abhartha, ar ardchaighdeén agus bunaithe ar
an fhianaise eolaioch is fearr ata ar fail trath ar bith, is iomchui coinniollacha a bhunui chun
na measunaithe sin a nuashonrt, go hairithe i gcas ina bhféadfadh sonrai breise a thagann
chun bheith ar fail tar éis an mheastnaithe tosaigh cur le cruinneas agus cailiocht an

mheasunaithe.
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(20)

Ba cheart Gripa Comhordaithe na mBallstat um Mheasunu ar Theicneolaiocht Slainte (an
‘Grapa Comhordaithe’) a bhunu a bheidh comhdhéanta d'ionadaithe na mBallstat go
hairithe ¢ udarais agus comhlachtai HTA, agus ¢ a bheith freagrach as maoirseacht a
dhéanamh ar mheasunaithe cliniciula comhphairteacha agus as obair chomhphairteach eile
a dhéanamh faoi chuimsiu an Rialachain seo. Chun cur chuige faoi stitir na mBallstat a
airithia maidir le measunuithe cliniciilla comhphdirteacha agus comhairlitchain eolaiocha
comhphairteacha, ba cheart do na Ballstait comhaltai an Ghripa Comhordaithe a ainmnit.
Ba cheart na comhaltai sin a ainmnit agus ¢ mar aidhm ardleibhéal innitulachta sa Ghripa
Combhordaithe a airithiu. Ba cheart do chomhaltai an Ghriipa Comhordaithe udarais agus
comhlachtai HTA a ainmniti do na foghrupai, a chuirfidh saineolas teicnitil
leordhothanach ar féil chun measunuithe cliniciila comhphéirteacha agus comhairlitichdin
eolaiocha chomhphdirteacha a dhéanamh, agus aird 4 tabhairt ar an ngé at4 ann saineolas a
chur ar fail maidir le HTA ar thairgi iocshlainte, ar theisti leighis agus ar theisti leighis

diagnoéiseacha in vitro.
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21)

(22)

(23)

(24)

Chun cineél eolaioch an chomhair a 1€irit agus chun a airithit go gcomhlionfaidh na cinnti
a dhéanfaidh an Grupa Comhordaithe na cuspdiri maidir le hobair chomhphairteach den
chailiocht agus den neamhchlaontacht eolaioch is airde a rathd, ba cheart don Ghrapa
Combhordaithe a dhicheall a dhéanamh teacht ar chomhthoil. Mura féidir teacht ar
chomhthoil den sort sin, agus chun sasra cinnteoireachta rianuil a dirithiu sa Ghrupa
Comhordaithe, ba cheart cinnti de chinedl teicnitil agus eolaioch a dhéanamh ar bhonn
tromlaigh shimpli i gcés ina dtugtar vota amhain do gach Ballstat beag beann ar lion
chomhaltai an Ghripa Comhordaithe 6 aon Bhallstat ar leith. Mar eisceacht air sin, agus 0s
rud € go bhfuil siad éagstiil 6na chéile, ba cheart cinnti maidir leis an gclar oibre bliantuil,
an tuarascail bhliantuil agus an treoir straitéiseach d’obair na bhfoghripai a ghlacadh a

dhéanamh ar bhonn tromlach cailithe.

Nior cheart don Choimisitn pdirt a ghlacadh 1 vétai ar mheastnuithe clinicitila
comhphairteacha na bartil a thabhairt faoi dbhar na dtuarascalacha maidir le meastunuithe

cliniciala comhphairteacha.

Ba cheart don Ghrupa Comhordaithe a airithit go rathaitear an chailiocht is airde leis an
obair eolaioch chomhphdirteach agus leis na ndsanna imeachta agus leis an modheolaiocht
chun tuarascalacha maidir le measunuithe cliniciila comhphéirteacha agus doiciméid
torthai na gcomhairliichan eolaioch comhphairteach a ullmhu, go n-ullmhoéfar iad go

trathtil agus go léireofar leo urscothacht na heolaiochta leighis trath a n-ullmhaithe.

Ba cheart modheolaiochtai chun meastnuithe clinicitila comhphairteacha agus
combhairlitchéin eolaiocha chomhphéirteacha a dhéanambh a oiriina chun sainitlachtai
teicneolaiochtai nua slainte a direamh nach mbeadh fail éasca ar roinnt sonrai ina leith.
D’fhéadfadh sé sin a bheith amhlaidh 1 gcés no inter alia, tairgi iocshlainte dilleachta,

vacsaini agus tairgi iocshldinte ardteiripe.
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(25)

(26)

27)

Ba cheart raon feidhme an mheastnaithe le haghaidh meastnuithe clinicitla
comhphairteacha a bheith cuimsitheach agus ba cheart do riachtanais na mBallstat uile i

dtéarmai sonrai agus anailisi atd le tiolacadh ag forbroéir na teicneolaiochta slainte a 1éiriu.

Nuair a tsaidtear measunuithe clinicitila comhphairteacha chun cinnti riarachain a dhéanfar
ina dhiaidh sin a ullmhu ar leibhéal na mBallstat, is céim amhain ¢ sin as measc roinnt
céimeanna ullmhichdin i n6s imeachta ilchéime. Is ¢ an Ballstat féin an t-aon eintiteas
amhain 1 gconai atd freagrach as na proéisis naisiunta maidir le HTA, as na conclaidi maidir
le luach na teicneolaiochta slainte agus as na cinnti a eascraionn as HTAanna. Ba cheart go
bhféadfaidh na Ballstait a chinneadh cén chéim da bproiseas HTA ba cheart na
tuarascalacha maidir leis an meastiinu cliniciuil comhphairteach a bhreithnit, agus cén t-

udaras n6 cén comhlacht a dhéanfaidh sin.

Ba cheart don Ghrupa Comhordaithe gach iarracht a dhéanamh an tuarascail ar na
measunuithe cliniciula comhphairteacha a thormhuiniu tri chomhthoil. I gcas nach féidir
teacht ar chomhthoil, d’fhonn airithia go gcuirfear bailchrioch ar thuarascalacha ar
mheasunuithe cliniciila comhphdirteacha laistigh den chreat ama a shocraitear, ba cheart
tuairimi eolaiocha éagsula a chur san direamh sna tuarascalacha. Chun sldine choras na
measunuithe clinicitila comphairteacha agus an aidhm até le comhthoil a airithid, nior
cheart tuairimi eolaiocha éagsula a direamh ach na tuairimi sin a bhfuil bonn cirt iomlan

leo ar thorais eolaiocha, agus da bhri sin, ba cheart iad a bhreithnit mar bheart eisceachtuil.
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(28)

Ba cheart do na Ballstéit leantiint de bheith freagrach as teacht ar choncluidi ar an leibhéal
naisiunta maidir le breisluach cliniciuil teicneolaiochta slainte, 6s rud ¢ go mbraitheann
concluidi den sort sin ar chomhthéacs sonrach an chiraim sldinte in aon Bhallstat ar leith,
agus ar abharthacht na n-anailisi aonair a airitear sa tuarascail maidir le measunu cliniciuil
comhphadirteach (mar shampla, d’fthéadfai roinnt comparaddiri a chur san direamh sa
tuarascail maidir le measinu clinicitil comhphairteach, nach mbaineann ach rogha diobh le
Ballstat ar leith). Ba cheart cur sios ar na héifeachtai coibhneasta a breathnaiodh i dtaca leis
na torthai slainte a ndearnadh anailis orthu a direamh sa tuarascail maidir le meastina
clinicitil comhphairteach, lena n-diritear torthai uimhritla agus eatraimh muinine, agus
anailis ar éiginnteacht agus laidreachtai eolaiocha agus teorainneacha na fianaise (mar
shampla bailiocht inmheanach agus sheachtrach). Ba cheart don tuarascail maidir le
measunu clinicitiil comhphdirteach a bheith fiorasach agus nior cheart aon bhreithitinas
cliniciuil breisluacha nd aon rangu torthai slainte a bheith inti, na concluidi maidir le
tairbhe thoriomlan né breisluach cliniciuil na teicneolaiochta slainte measunaithe, na aon
seasamh maidir leis an spriocphobal inar cheart an teicneolaiocht slainte a said, na aon
seasamh maidir leis an 4it ar cheart a bheith ag an teicneolaiocht slainte sa straitéis

theiripeach, dhiagndiseach né choisctheach.

(29) Ta sé rithabhachtach go mbeadh an proéiseas trédhearcach agus go n-ardéfai feasacht
phoibli ina leith. I gcas ina bhfuil sonrai rinda ann ar chuiseanna trachtéla, ba cheart na
ctiseanna do cheanglais rindachta a leagan amach go soiléir agus tdar cui a thabhairt leo
agus ni mor na sonrai riinda a theorannu go soiléir agus iad a chosaint.
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(30)

(1)

I gcas ina ndéanfaidh na Ballstdit HTAanna ar an leibhéal naisitinta n6 réigitinach maidir le
teicneolaiochtai slainte a ndearnadh measunu orthu ar leibhéal an Aontais, ba cheart doéibh
na tuarascalacha maidir le meastnu clinicitiil comhphairteach a bhreithnit ar an leibhéal
sin. I ndail leis an méid sin, go hairithe nuair a chuirtear san direamh gur féidir feidhm a
bheith ag uainit éagsuil iarratas ar chinnti ndisiunta maidir le HTA, ba cheart do na
Ballstait a bheith in ann faisnéis, sonrai, anailisi agus fianaise eile nach raibh mar chuid
den mheastnu clinicitiil comhphairteach ar leibhéal an Aontais a chur san aireamh. Ba
cheart an HTA a dhéantar ar an leibhéal naisiiinta n6 réigiinach maidir le teicneolaiocht
sldinte a ndearnadh meastnu uirthi ar leibhéal an Aontais a chur ar fail don Ghrtpa

Combhordaithe.

I gcomhthéacs an Rialachéin seo, ciallaionn an téarma “a bhreithnit go cui”, i gcés ina
gcuirtear 1 bhfeidhm ¢ ar thuarascail maidir le meastint clinicitiil comhphéirteach, gur
cheart don tuarascail a bheith mar chuid de dhoiciméadacht na n-tidarés né na
gcomhlachtai atd rannphdirteach i ngniomhaiochtai HTA ar leibhéal na mBallstat n6 ar an
leibhéal réigiinach agus gur cheart ¢ a bhreithnit le haghaidh aon HTA ar leibhéal na
mBallstat. M4 t4 an tuarascail maidir le measunu clinicitil comhphairteach ar fail, ba
cheart i a bheith mar chuid den doiciméadacht a thacaionn leis an bproiseas naisiinta
maidir le HTA. Mar sin féin, is de chineal eolaioch abhar na tuarascala maidir le meastnu
clinicitil comhphairteach, agus nior cheart d6 a bheith ina cheangal ar na hudarais n6 ar na
comhlachtai sin nd ar na Ballstait. Mura mbeidh tuarascail maidir le meastint clinicitil
comhphairteach ar fail trath a gcuirtear bailchrioch ar an HTA naisiunta , nior cheart d6 sin
moill a chur ar aon phroiseas ina dhiaidh sin ar leibhéal na mBallstat. Nior cheart aon
tionchar seachtrach a bheith ag tuarascail maidir le meastinu clinicitil comhphéirteach ar

iarratasoiri nd ar phairtithe eile seachas na Ballstait.
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(32) Leis an oibleagdid até ar na Ballstait gan aon fhaisnéis, sonrai, anailisi n6 fianaise eile a
thiolaic forbroiri teicneolaiochtai slainte ar leibhéal an Aontais, a iarraidh ar an leibhéal
naisiunta, laghdaitear, i gcas ina gcomhlionann forbroiri teicneolaiochtai slainte na
ceanglais maidir le faisnéis a thiolacadh arna leagan sios de bhun an Rialachain seo, an t-
ualach riarachain agus airgeadais a bheadh orthu le hiarratai iomadula agus eisréimneacha
ar thaisnéis, sonrai, anailisi n6 fianaise eile ar leibhéal na mBallstat. Nior cheart afach, leis
an oibleagaid sin, a eisiaimh go bhféadfadh na Ballstait soiléirit a iarraidh ar thorbroiri
teicneolaiochtai slainte maidir leis an bhfaisnéis, na sonrai, na hanailisi n6 an fhianaise eile

arna dtiolacadh.

(33) Nior cheart, leis an oibleagaid ata ar na Ballstait gan faisnéis, sonrai, anailisi n6 fianaise
eile a thiolaic forbroiri teicneolaiochtai slainte ar leibhéal an Aontais cheana féin a iarraidh
ar an leibhéal ndisiunta, iarratai ar thaisnéis, sonrai, anailisi na fianaise eile laistigh de raon
feidhme na gclar um rochtain luath ar leibhéal na mBallstat a chuimsiu. Maidir leis na clair
um rochtain luath sin ar leibhéal na mBallstat, is ¢ is aidhm do6ibh rochtain ar thairgi
iocshlainte a sholathar d’othair 1 gcdsanna ardriachtanas leighis nach bhfuiltear ag freastal

orthu sula ndeonéfar tdart margaiochta laraithe.
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(34)

(35)

(36)

Nior cheart d’fhorbroiri teicneolaiochta slainte aon fhaisnéis, sonrai, anailisi na fianaise
eile a thiolacadh ar an leibhéal naisiuinta a tiolacadh cheana féin ar leibhéal an Aontais.
Airithitear leis sin nach féidir leis na Ballstait faisnéis, sonrai, anailisi agus fianaise eile a
iarraidh ar thorbroiri teicneolaiochtai slainte ar leibhéal na mBallstat ach amhain mura

bhfuil siad ar fail cheana ar leibhéal an Aontais.

I gcas tairgi iocshlainte, ba cheart, agus meastunu clinicitiil comhphéirteach & dhéanamh,
tus aite a thabhairt do staidéir chomparaideacha dhireacha atd randamaithe, dall agus a
bhfuil grapa céimheastéra acu, a bhfuil a modheolaiocht 1 gcomhréir le caighdeain
idirndisiunta an leighis fianaisebhunaithe. Nior cheart, afach, go n-eisiafai per se leis an
gecur chuige sin staidéir bhreathnéireachta a dhéanamh, lena n-airitear staidéir atd bunaithe

ar shonrai 6n gcleachtas cliniciuil, nuair até siad ar fail.

Ba cheart an clar ama do mheasunuithe cliniciila comhphéirteacha ar thairgi iocshldinte a
shocra, a mhéid is féidir, de réir an chlair ama is infheidhme maidir leis an nds imeachta
um udaru laraithe margaiochta a thabhairt chun criche dé bhforéiltear faoi Rialachén (CE)
Uimbh. 726/2004. Ba cheart don chomhordu sin a aireamh go bhféadfadh measunuithe
clinicitla comhphairteacha rochtain éifeachtach ar an margadh a éascu agus cuidiu le go
mbeadh teicneolaiochtai slainte nudlacha d'othair ar fail go trathuil. D4 bhri sin, ba cheart
d’thorbréiri teicneolaiochtai slainte na spriocdhatai arna mbunt de bhun an Rialachéin seo
a urramu agus an fhaisnéis, na sonrai, na hanailisi agus an fhianaise eile a iarradh a

dtiolacadh acu.
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(37)

(3%)

Ba cheart, agus clar ama a bhunti do mheastnuithe cliniciala comhphairteacha ar theisti
leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro, an bealach fior-dhilaraithe chun rochtain a
fthail ar an margadh do na feisti sin, mar aon le hinfhaighteacht na sonrai fianaise iomchui
is ga chun meastnu clinicitil comhphairteach a dhéanamh, a chur san aireamh. Os rud é go
bhféadfadh sé tarlu nach mbeidh an fhianaise is ga le fail ach a gcuirfear an feiste leighis
no an feiste leighis dhiagnodiseach in vitro ar an margadh, agus ionas go bhféadfai iad a
roghnu chun dul faoi mheasunu clinicitil comhphairteach ag am cui, ba cheart go
bhféadfai meastnuithe den chineal sin a dhéanamh ar na feisti sin tar éis iad a chur ar an

margadh.

I ngach cas, ba cheart ¢ a bheith mar aidhm leis an obair chomhphairteach a dhéantar faoin
Rialachan seo, go hairithe na measunuithe cliniciila comhphéirteacha, torthai
ardchailiochta trathula a thairgeadh, agus comhar nios fearr a chotht idir na Ballstait
maidir le HTA ar theisti leighis agus feisti leighis diagndiseacha in vitro agus nior cheart
moill a chur né cur isteach ar an marcail CE ar theisti leighis na ar fheisti leighis
diagndiseacha in vitro n4d moill a chur ar an rochtain at4 acu ar an margadh. Ba cheart an
obair sin a bheith ar leithligh ¢ na meastnuithe rialdla a dhéantar de bhun Rialachéin (AE)
2017/745 agus (AE) 2017/746 agus nior cheart aon tionchar a bheith aici ar chinnti a

dhéantar 1 gcomhréir leis na Rialachain sin.
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(39)

(40)

Chun proiseas ullmhtchain na measunuithe cliniciila comhphairteacha a éascu, ba cheart, i
gcasanna iomchui, an deis a thabhairt d’thorbroiri teicneolaiochtai sldinte dul i mbun
combhairliuchain eolaiocha chomhphairteacha leis an nGripa Comhordaithe chun treoir a
thail maidir leis an bhfaisnéis, na sonrai, na hanailisi agus aon thianaise eile ar décha a
éileofar 6 staidéir chliniciula. Airitear ar staidéir chlinicitila trialacha clinicitla ar thairgi
iocshlainte, imscraduithe cliniciula is ga le haghaidh meastoireacht chliniciuil ar fheisti
leighis agus staidéir feidhmiochta is g chun meastoireachtai feidhmiochta a dhéanamh ar
theisti leighis diagnoiseacha in vitro. I bhfianaise chinedl réamhchéimnitheach an
chomhairlitichain, ba cheart gan aon chomhairle a thabharfai a bheith ceangailteach 6
thaobh dli de ar na forbroiri teicneolaiochtai sldinte n4 ar na hudarais na ar na comhlachtai
HTA. Ba cheart don treoir sin, afach, Grscothacht na heolaiochta leighis a 1éirit trath an

chombhairlitichdin eolaioch chomhphairtigh, go héirithe chun leas na n-othar.

I gcas ina ndéanfar comhairliuchdin eolaiocha chomhphéirteacha i gcomhthrath le hullmhu
na combhairle eolaiche maidir le tairgi iocshlainte da bhforailtear faoi Rialachan (CE)
Uimbh. 726/2004 n6 1 gcomhthrath leis an gcomhairliichan maidir le feisti leighis da
bhforailtear i Rialachan (AE) 2017/745, ba cheart na préisis chomhthreomhara sin, lena
n-airitear malartt faisnéise idir na foghrupai agus an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach
nd na painéil saineolaithe ar theisti leighis, a dhéanamh d’thonn a airithia go
gcomhlionfaidh ginitiint na fianaise riachtanais na gcreatai faoi seach, agus scartiint a

sainorduithe faoi seach 4 chaomhnu ag an am céanna.
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(41)

(42)

Chun meastnuithe cliniciula comhphéirteacha agus comhairlitichain eolaiocha
chomhphadirteacha a dhéanambh is ga faisnéis rinda a chomhroinnt idir forbroiri
teicneolaiochtai sldinte agus udarais agus comhlachtai HTA. Chun cosaint na faisnéise sin
a airithia nior cheart an fhaisnéis a chuirtear ar fail don Ghrupa Comhordaithe faoi
chuimsiu meastnuithe clinicitila comhphairteacha agus comhairliachén eolaiocha
chomhphairteacha a nochtadh do thrit pairti ach amhdin tar éis comhaontu rundachta a
thabhairt chun criche. Ina theannta sin, aon thaisnéis a phoibleofar maidir le torthai na
gcomhairliichén eolaioch comhphairteach, ni mor i a chur 1 lathair 1 bhformaid

anaithnidithe agus aon thaisnéis atd iogair ¢ thaobh na trachtala de a bhaint.

Chun tsaid éifeachtuil na n-acmhainni ata ar fail a airithig, is iomchui forail a dhéanamh
maidir le cleachtadh ‘scanadh ionchais’ chun gur féidir teicneolaiochtai sldinte at4 ag
teacht chun cinn a shainaithint go luath, teicneolaiochtai ar costiil go mbeidh tionchar mor
acu ar othair, ar an tslainte phoibli agus ar chorais ctraim sldinte, agus ar cosuil go
ndéanfai an taighde a threort leo. D'théadfai an scanadh ionchais sin a tisaid chun tacu leis
an nGrapa Comhordaithe agus a chuid oibre 4 pleanail aige, go hairithe 1 ndail le
meastnuithe clinicitila comhphairteacha agus comhairliichéin eolaiocha
chomhphairteacha, agus d’fhéadfadh sé faisnéis a sholathar freisin chun crioch pleanala

fadtéarmai ar leibhéal an Aontais agus ar an leibhéal naisiinta araon.
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(43)

(44)

Ba cheart don Aontas leanuint de thacaiocht a thabhairt don chomhar deonach idir na
Ballstait maidir le HTA 1 réimsi amhail clair um vacsainiu a thorbairt agus a chur chun
feidhme, agus fothu acmhainneachta na gcoras naisiinta HTA. Leis an gcomhar deonach
sin ba cheart, ina theannta sin, sineirgiochtai a éascu le tionscnaimh faoin Straitéis maidir
le Margadh Aonair Digiteach i réimsi dbhartha digiteacha agus sonraibhunaithe den
churam sléinte d'fhonn fianaise bhreise ar bhonn cleachtas cliniciuil 4bhartha a chur ar fail
don HTA. Is féidir leis an gcomhar deonach maidir le HTA réimsi a chuimsiu freisin,
amhail diagndéisitt comhlantach don chéiredil, gnathaimh mhainliachta, cosc, scagadh agus
clair um chur chun cinn na sldinte, uirlisi teicneolaiochta faisnéise agus cumarsaide mar
aon le proisis chiiraim chomhthéite. Athraionn na riachtanais a ghabhann le
teicneolaiochtai slainte éagsila a mheas, ag brath ar a saintréithe sonracha, rud a
chiallaionn go bhfuil ga le cur chuige comhleantinach ar féidir leis freastal ar na

teicneolaiochtai slainte éagsula sin i réimse HTA.

Chun cuimsitheacht agus trédhearcacht na hoibre comhphadirti a éirithiu, ba cheart don
Ghrapa Comhordaithe déileail agus dul i gcomhairle ar bhonn cuimsitheach le
heagraiochtai geallsealbhoiri ar suim leo comhar a dhéanambh leis an Aontas maidir leHTA,
lena n-airitear eagraiochtai othar, eagraiochtai gairmithe curaim slainte, sochaithe
clinicitla agus an lucht acaduil, comhlachais eile d’fhorbrdiri teicneolaiochtai slainte,
eagraiochtai tomhaltéiri agus eagraiochtai neamhrialtasacha dbhartha eile 1 réimse na
slainte. Ba cheart lionra geallsealbhoiri a chur ar bun chun an t-idirphlé idir eagraiochtai

geallsealbhoiri agus an Griipa Comhordaithe a éasc.
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(45)

(46)

D’thonn a airithit gur den ardchailiocht eolaioch an obair chomhphdirteach agus gur 1¢iriti
i ar an urscothacht, ba cheart do shaineolaithe seachtracha a bhfuil saineolas speisialaithe
dombhain abhartha acu ionchur a sholathar maidir leis na meastnuithe clinicitla
comhphairteacha agus na comhairlitchain eolaiocha chomhphairteacha. Ba cheart a
aireamh ar na saineolaithe sin saineolaithe cliniciula sa réimse teiripe lena mbaineann, na
hothair a bhfuil tionchar ag an ngalar orthu, agus saineolaithe dbhartha eile, mar shampla,
maidir leis an gcinedl teicneolaiochta sldinte lena mbaineann né maidir le saincheisteanna a
bhaineann le dearadh an staidéir chlinicitil. D’théadfai Lionrai Tagartha Eorpacha a usaid
freisin mar thoinse chun na saineolaithe sin a shainaithint agus chun eolas dbhartha i1 réimsi
teiripeacha ar leith a rochtain. Ba cheart na hothair, na saineolaithe clinicitila agus
saineolaithe dbhartha eile a roghnt da saineolas maidir lena n-dbhar agus gniomht i gcéil
aonair seachas ionadaiocht a dhéanamh ar aon eagraiocht, instititid n6 Ballstat ar leith.
Chun slaine eolaioch na measunuithe clinicitila comhphéirteacha agus na gcomhairliuchan
eolaioch comhphairteach a chaomhnt, ni mor rialacha a thorbairt chun neamhspleachas
agus neamhchlaontacht na n-othar, na saineolaithe cliniciula agus saineolaithe dbhartha

eile lena mbaineann a airithit agus coinbhleachtai leasa a sheachaint.

Ta ro6l tabhachtach ag an gcomhar i réimse HTA feadh shaolré na teicneolaiochta slainte 6n
gcéim luath den fhorbair tri scanadh ionchais agus tri chomhairlitichan eolaioch
comhphairteach agus nios déanai a luaithe a bheidh an teicneolaiocht sldinte ar an margadh

trid an measunu clinicitil comhphdirteach agus an nuashonrti a dhéanfar air.
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(48)

D'thonn a airithia gur cur chuige aonfhoirmeach agus faoi stitir na mBallstat a bheidh ann
don obair chomhphairteach d4 bhforailtear sa Rialachan seo, ba cheart don Ghrupa
Comhordaithe a chéimeanna mionsonraithe nés imeachta agus a n-uainit a fhorbairt le
haghaidh measunuithe clinicitila comhphairteacha, nuashonruithe ar mheastnuithe
cliniciila comhphdirteacha agus comhairlitichain eolaiocha chomhphairteacha. I gcés inarb
iomchui, agus torthai na hoibre a rinneadh cheana i nGniomhaiochtai Comhphairteacha
EUnetHTA a chur san aireamh, ba cheart don Ghrapa Comhordaithe rialacha faoi leith a

thorbairt do thairgi iocshlainte, d'fheisti leighis agus d'theisti leighis diagndiseacha in vitro.

Ba cheart don Ghrupa Comhordaithe treoir mhodheolaioch a cheapadh maidir leis an obair
chomhphairteach da bhforailtear sa Rialachédn seo, de réir caighdedin idirnaisitinta leighis
thianaisebhunaithe. Ba cheart an proiseas measunaithe a bheith ag brath ar an bhfianaise
chliniciuil abhartha, chothrom le data agus ardchailiochta. Ba cheart don Ghrupa
Combhordaithe treoir maidir le measundiri agus comheasunoiri a cheapadh do
mheastnuithe clinicitla comhphairteacha agus comhairliuchdin eolaiocha
chomhphdirteacha, lena n-airitear maidir leis an saineolas eolaioch is ga chun an obair

chomhphdirteach a leagtar amach sa Rialachan seo a chur chun feidhme.
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(50)

Chun cur chuige aonfhoirmeach a airithiu i leith na hoibre comhphadirti da bhfordiltear sa
Rialachan seo, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisitin chun
cinneadh a dhéanamh, i gcés ina sasaitear coinniollacha airithe, gur cheart do thairgi
iocshlainte eile a bheith faoi réir meastnuithe cliniciila comhphdirteacha ar dhata roimh an
data a bhunaitear sa Rialachan seo, chun go roghnofai feisti leighis agus feisti leighis
diagndiseacha in vitro airithe chun bheith faoi réir meastnuithe clinicitila
comhphairteacha, agus chun rialacha nés imeachta mionsonraithe a bhunu a bhaineann le
gnéithe airithe de mheasunuithe cliniciula comhphairteacha agus do mheastnuithe
clinicila comhphéirteacha, rialacha n6s imeachta ginearalta a bhunu a bhaineann le
measunuithe clinicitila comhphdirteacha, agus an fhorméid agus na teimpléid a bhunt do
na doiciméid tiolactha agus tuairiscithe. I gcas inarb iomchui, ba cheart rialacha faoi leith a
thorbairt do thairgi iocshlainte, d'fheisti leighis agus d'theisti leighis diagndiseacha in vitro.
Ba cheart na cumhachtai sin a fheidhmiu i gcomhréir le Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 6

Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!.

Agus na gniomhartha cur chun feidhme d4 dtagraitear sa Rialachan seo 4 n-ullmhu aige, ta
sé tabhachtach, go hairithe, go rachadh an Coimisitin i mbun combhairlitchéin iomchui le
linn a chuid oibre ullmhuchain, lena n-airitear leis an nGrupa Comhordaithe agus ar
leibhéal na saineolaithe, agus go ndéanfai na comhairlitichdin sin i gcomhréir leis na
prionsabail a leagtar sios 1 gComhaontt Idirinstitiideach an 13 Aibrean 2016 maidir le

Reachtédireacht Nios Fearr?.

Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an

16 Feabhra 2011 lena leagtar sios na rialacha agus na prionsabail ghinearalta a bhaineann
leis na sasrai maidir le rialt ag na Ballstait ar theidhmiti cumhachtai cur chun feidhme ag
an gCoimisiun (IO L 55, 28.2.2011, Ich. 13)

(IO L 123,12.5.2016, Ich. 1)
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Chun a airithitt go mbeidh acmhainni leordh6thanacha ar fail don obair chomhphairteach
da bhforailtear faoin Rialachan seo, ba cheart don Aontas féachaint le maoinit cobhsai
agus buan a chur ar fail don obair chomhphairteach agus don chomhar deonach, agus don
chreat chun tacu leis na gniomhaiochtai sin. Ba cheart a chuimsia sa mhaoiniua, go hairithe
costais maidir leis na tuarascdlacha clinicitila comhphéirteacha agus na tuarascalacha
comhairliuchdin eolaiocha chomhphairteacha a thairgeadh. Ba cheart an deis a bheith ag na
Ballstait saineolaithe ndisiiinta a thabhairt ar iasacht don Choimisitin chun tact le rinaiocht

an Ghripa Comhordaithe.

Chun an obair chomhphadirteach agus an malarta faisnéise idir na Ballstait i leith HTA a
¢ascu, ba cheart go bhforalfai maidir le hardan TF a bhunt ina mbeadh bunachair sonrai
iomchui agus sldnbhealai cumarsaide. Ba cheart don Choimisiun t6gail ar na bunachair
sonrai agus na feidhmiutlachtai a forbraiodh faoi Ghniomhaiochtai Chomhphéirteacha
EUnetHTA chun faisnéis agus fianaise a mhalartu, agus ba cheart ¢ a bheith mar aidhm
aige a airithiu go mbeidh nasc idir an t-ardan TF agus na bonneagair sonrai eile ata
abhartha chun criocha HTA ambhail cléir agus bunachair sonrai a bhaineann lesonrai
domhanda iarbhir. Agus ardan TF den chinedl sin 4 thorbairt, ba cheart féachaint freisin ar

na deiseanna a chuireann Spas Eorpach Sonrai Slainte a bheidh ann amach anseo ar fail.
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Chun bunt agus feidhmiu riantil measunuithe clinicitila comhphdirteacha ar leibhéal an
Aontais a airithiu, agus a gcdiliocht a choimirciq, is iomchui tost le lion beag meastnuithe
cliniciula comhphairteacha. Amhailt 3 bliana tar €is data chur i bhfeidhm an Rialachain
seo, ba cheart méadu leantinach forasach a dhéanamh ar lion na measunuithe cliniciula

comhphairteacha.

Chun a airithit go leanfaidh an creat tacaiochta de bheith chomh héifeachttil agus

chomh cost-¢ifeachtach agus is féidir, ba cheart don Choimisiun tuairiscii chuig
Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle maidir le cur i bhfeidhm an Rialachain seo, trath
nach déanai na 3 bliana tar ¢is data a chur i bhfeidhm. Leis an tuarascdil ba cheart diriu ar
athbhreithnit a dhéanamh ar bhreisluach na hoibre comhphairti do na Ballstait. Go
hairithe, ba cheart breithniu a dhéanamh sa tuarascéil i dtaobh an ga sasra ioctha taille a
thabhairt isteach lena n-airitheofai neamhspledchas an Ghrupa Comhordaithe agus trina
gcuirfeadh forbroéiri teicneolaiochtai sldinte le cistiti na gcomhairliuchan eolaioch
comhphairteach freisin. Ina theannta sin, ba cheart athbhreithniti a dhéanamh sa tuarascail
ar an ¢ifeacht a bheadh ag neamh-dhubailt na n-iarratai ar thaisnéis, sonrai, anailisi agus
fianaise eile le haghaidh meastnuithe clinicitila comhphdirteacha i1 dtéarmai an t-ualach
riarachdin ar na Ballstait agus ar thorbroiri teicneolaiochtai slainte a laghdu, rochtain ar an
margadh a éascu do thairgi nua agus nualacha agus costais a laghdu. D’fhéadfadh an
tuarascail a bheith ina bhunsiocair ar an dul chun cinn ata déanta maidir le rochtain na n-
othar ar theicneolaiochtai nualacha sldinte, maidir le hinbhuanaitheacht na gcoras slainte

agus maidir le hacmhainneacht HTA ar leibhéal na mBallstat.
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Trath nach déanai nd 2 bhliain tar éis thus an mheastnaithe ar thairgi iocshldinte a thagann
faoi raon feidhme an Rialachdin seo, ba cheart do na Ballstait tuarascail a chur chuig

an gCoimisitn maidir le cur 1 bhfeidhm an Rialachdin seo agus, go hairithe, maidir lena
measunu ar bhreisluach na dtuarascalacha ar na meastnaithe clinicitla comhphairteacha

ina bproisis HTA naisitinta agus maidir le hualach oibre an Ghripa Comhordaithe.

Chun an liosta faisnéise até le tiolacadh ag forbroiri teicneolaiochtai slainte a choigeartu,
ba cheart an chumhacht chun gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290 CFAE
a tharmligean chuig an gCoimisiin d’fthonn larscribhinni I agus II a leasu.

Ta sé tabhachtach, go hairithe, go rachadh an Coimisiiin i mbun comhairliichdin iomchui
le linn a chuid oibre ullmhuchain, lena n-diritear ar leibhéal na saineolaithe, agus go
ndéanfai na comhairlitichdin sin 1 gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i
gCombhaontu Idirinstititideach an 13 Aibrean 2016 maidir le Reachtoireacht Nios Fearr.
Go hairithe, chun rannphdirtiocht chomhionann in ullmhu na ngniomhartha tarmligthe a
airithit, faigheann Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle na doiciméid uile ag an am
céanna leis na saineolaithe sna Ballstait, agus bionn rochtain chérasach ag a gcuid
saineolaithe ar chruinnithe ghripai saineolaithe an Choimisitiin a bhionn ag déileail le

hullmhtl na ngniomhartha tarmligthe.
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Fordiltear le Treoir 2011/24/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle! go n-
¢ascoidh an tAontas an comhar agus an malart faisnéise eolaiche idir na Ballstait agus go
dtacoidh sé leis, laistigh de lionra deonach trina nascfar na hiidarais naisitinta n6 na
comhlachtai arna n-ainmniu ag na Ballstait a bhfuil freagracht orthu maidir le HTA. De
bhri go bhfuil na habhair sin 4 rialt leis an Rialachain seo, ba cheart Treoir 2011/24/AE a

least da réir sin.

Os rud ¢ nach féidir leis na Ballstit cuspdir an Rialachain seo, eadhon creat measunuithe
cliniciula comhphéirteacha ar theicneolaiochtai slainte a thagann faoi raon feidhme an
Rialachdin seo a bhunt ar leibhéal an Aontais, a ghndtha go leordhothanach, agus, de bharr
thairsinge agus éifeachtai na gniomhaiochta, gur fearr is féidir ¢ a ghnothu ar leibhéal an
Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, i gcomhréir le prionsabal na
coimhdeachta mar a leagtar amach in Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas Eorpach
(CAE). I gcomhréir le prionsabal na comhréireachta, mar a leagtar amach san Airteagal sin

¢, ni théann an Rialachén seo thar a bhfuil riachtanach chun an cuspoir sin a ghnétha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Treoir 2011/24/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 9 Marta 2011 maidir le
cearta othar 1 gcliram sldinte trasteorann a chur 1 bhfeidhm (IO L 88, 4.4.2011, Ich. 45).
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CAIBIDIL I
FORALACHA GINEARALTA

Airteagal 1
Abhar

1. Bunaitear an méid seo a leanas leis an Rialachan seo:

(a) creat tacaiochta agus ndsanna imeachta do chomhar na mBallstat ar theicneolaiochtai

slainte ar leibhéal an Aontais;

(b) sasra lena leagtar sios nach bhfuil ar thorbroéir teicneolaiochta slainte aon thaisnéis,
sonrai, anailisi agus fianaise eile is gd don mheastnu clinicitiil comhphdirteach ar

theicneolaiochtai slainte a thiolacadh ach aon uair amhain ar leibhéal an Aontais;

(c) rialacha agus modheolaiochtai comhchoiteanna le haghaidh meastinu clinicitil

comhphairteach a dhéanamh ar theicneolaiochtai slainte.
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Chun cri

(1)

2)

Ni dhéanfaidh an Rialachan seo difear d’innitlacht na mBallstét teacht ar choncluidi
maidir le héifeachtacht choibhneasta teicneolaiochtai sldinte na cinnti a dhéanamh maidir
le husaid teicneolaiochta slainte ina gcomhthéacs sonrach naisitnta slainte. Ni chuirfidh sé
isteach ar inniulacht naisiunta eisiach na mBallstat, lena n-airitear innitilacht le haghaidh
cinnti praghséla naisiunta agus aisiocaiochta, na ni dhéanfaidh sé¢ difear d’aon inniulachtai
eile a bhaineann leis an mbainistit agus an solathar a dhéanann na Ballstait i ndail le

seirbhisi slainte n6 curaim leighis né le leithdhaileadh na n-acmhainni a shanntar déibh.
Airteagal 2
Sainmhinithe
ocha an Rialachdin seo, ta feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

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

(2), de Threoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle é!;

ciallaionn ‘feiste leighis’ feiste leighis mar a shainmhinitear in Airteagal 2, pointe (1), de

Rialachén (AE) 2017/745 i;

Treoir 2001/83/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir

leis an gc6d Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine

{

O L 311, 28.11.2001, Ich. 67)
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3) ciallaionn ‘feiste leighis dhiagnoiseach in vitro’ feiste leighis dhiagndiseach in vitro mar a

shainmhinitear in Airteagal 2, pointe (2), de Rialachan (AE) 2017/746 i;

(4) ciallaionn ‘teicneolaiocht slainte’ teicneolaiocht slainte mar a shainmhinitear in Airteagal

3, pointe (1), de Threoir 2011/24/AE 1;

(5) ciallaionn ‘measunu ar theicneolaiocht slainte’ né '"HTA' proiseas ildisciplineach ina
dtugtar achoimre, ar shli chérasach, thrédhearcach, neamhchlaonta agus stéinsithe, ar an
bhfaisnéis faoi ghnéithe leighis agus na gnéithe a bhaineann le hothair agus leis an ngné
shoisialta, agus na saincheisteanna eacnamaiocha agus eitice, 1 ndail le htisaid

teicneolaiochta slainte;
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(6) ciallaionn ‘meastnu clinicitil comhphairteach’ ar theicneolaiocht slainte tiomsu eolaioch
agus tuairisc ar anailis chomparaideach ar an bhfianaise chliniciuil ata ar fail maidir le
teicneolaiocht sldinte 1 gcomparaid le ceann amhain n6 nios mo de theicneolaiochtai slainte
eile n6 nésanna imeachta atd ann cheana, 1 gcomhréir le raon feidhme measunaithe arna
chomhaontu de bhun an Rialachéin seo agus at4 bunaithe ar ghnéithe eolaiocha réimsi
clinicitla HTA, arb iad tuairisc ar an bhfadhb shldinte a dtugtar aghaidh uirthi leis an
teicneolaiocht sldinte agus an isdid a bhaintear faoi lathair as teicneolaiochtai eile slainte
chun aghaidh a thabhairt ar an bhfadhb shlainte sin, tuairisc ar an teicneolaiocht slainte
agus a saintréithriu teicniuil, éifeachtacht chlinicitil choibhneasta, agus sabhdilteacht

choibhneasta na teicneolaiochta slainte;
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ciallaionn ‘meastinii neamhchliniciuil’ an chuid sin de HTA ata bunaithe ar na réimsi
neamhchlinicitila de HTA arb iad costas agus meastdireacht eacnamaioch teicneolaiochta
slainte, agus na gnéithe eiticitla, eagraiochtula, soisialta agus dlithiula a bhaineann lena

husaid,

ciallaionn ‘meastnu comhoibrioch’ meastnt cliniciuil ar theiste leighis n6 feiste leighis
dhiagnoiseach in vitro arna dhéanamh ar leibhéal an Aontais ag lion tidaras agus

comhlachtai leasmhara HTA agus iad rannphairteach ar bhonn deonach;

ciallaionn 'raon feidhme measunaithe' an tacar paraiméadar don mheasunu cliniciuil
comhphairteach i dtéarmai phobal na n-othar, na hidirghabhala, na gcomparadoiri agus na

dtorthai slainte, arna iarraidh ag na Ballstait go comhphairteach.
Airteagal 3
Grupa Comhordaithe na mBallstdat maidir le Measunu ar Theicneolaiocht Sldinte

Bunaitear leis seo Grupa Comhordaithe na mBallstat maidir le Measunu ar Theicneolaiocht

Slainte (an “Grapa Comhordaithe”).
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2. Ainmneoidh na Ballstait a gcomhaltai féin ar an nGrupa Comhordaithe agus cuirfidh siad
an Coimisiun ar an eolas faoi sin agus faoi aon athruithe a dhéanfar ina dhiaidh sin.
Ceapfaidh comhaltai an Ghriipa Comhordaithe a n-ionadaithe sa Ghriipa Comhordaithe ar
bhonn ad hoc n6 ar bhonn buan, agus cuirfidh siad an Coimisitn ar an eolas faoina

gceapachan agus faoi aon athra a dhéanfar ar na ceapachain ina dhiaidh sin.

3. Ainmneoidh comhaltai an Ghriipa Comhordaithe a n-udarais agus a gcomhlachtai naisitnta
no6 réigitinacha mar chomhaltai d'thoghrupai an Ghriipa Comhordaithe. Féadfaidh
combhaltai an Ghrupa Comhordaithe nios mé na comhalta amhain a ainmniua ar thoghrtpa,
lena n-airitear comhalta an Ghripa Comhordaithe gan dochar don riail gur vota amhéin a
bhionn ag gach Ballstat. Ceapfaidh comhaltai an thoghrupa a n-ionadaithe féin, a mbeidh
saineolas iomchui faoi HTA acu, sna foghrapai ar bhonn ad hoc n6 ar bhonn buan, agus
cuirfidh siad an Coimisilin ar an eolas faoina gceapachan agus faoi aon athra a dhéanfar ar
na ceapachdin ina dhiaidh sin. I gcés ina bhfuil ga le heolas sonrach, féadfaidh comhaltai

an thoghripa nios mé né ionadai amhain a cheapadh.

4. I bprionsabal, feidhmeoidh an Griipa Comhordaithe tri chomhthoil. I gcas nach féidir an
chombhthoil a bhaint amach, ni féidir cinneadh a ghlacadh gan tacaiocht na gcomhaltai a
dhéanann ionadaiocht ar thromlach simpli na mBallstat. Beidh véta amhdin ag gach
Ballstat. Déanfar torthai na votala a thaifeadadh 1 miontuairisci chruinnithe an Ghrapa
Combhordaithe. I gcas ina ndéanfar votail, féadfaidh comhaltai a iarraidh go ndéanfai

tuairimi éagsula a thaifeadadh 1 miontuairisci an chruinnithe ina ndearnadh an votail.
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De mhaolu ar mhir 4 den Airteagal seo, i gcas nach féidir teacht ar chomhthoil, glacfaidh
an Grupa Comhordaithe, tri thromlach cailithe mar a shainmhinitear in Airteagal 16(4)
CAE agus le hAirteagal 238(3), pointe (a) CFAE, a chlér oibre bliantuil, a thuarascail
bhlianttil agus an treoir straitéiseach d4 dtagraitear i bpointi (b) agus (c) de mhir7 den

Airteagal seo.

Beirt chombhaltai tofa as an nGriipa Comhordaithe agus as Ballstait ¢agsula a dhéanfaidh
cathaoirleacht agus comhchathaoirleacht, ar feadh téarma teoranta a shaineofar trina
rialacha nds imeachta, ar chruinnithe an Ghripa Comhordaithe. Beidh an cathaoirleach
agus an comhchathaoirleach neamhchlaonta agus neamhspleach. Feidhmeoidh an
Coimisiun mar ranaiocht ar an nGriapa Comhordaithe agus tac6idh sé lena chuid oibre i

gcomhréir le hAirteagal 28.

Déanfaidh an Gripa Comhordaithe na nithe seo a leanas:

(a) rialacha nds imeachta a ghlacadh agus na rialacha sin a nuashonrt i gcas inar ga;
(b) clar oibre bliantuil agus tuarascail bhliantuil a ghlacadh de bhun Airteagal 6;

(c) stitradh straitéiseach a chur ar fail don obair at4 ar bun ag na foghrapai;

(d) treoir maidir le modheolaiocht a ghlacadh i ndail le hobair chomhphairteach 1

bhfianaise caighdedin idirnaisitnta leighis fhianaisebhunaithe;
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(e)

®

(2

(h)

(@)

\)

céimeanna mionsonraithe nds imeachta a ghlacadh mar aon leis an gcreat ama maidir

le na meastnuithe clinicitla comhphairteacha agus nuashonruithe orthua dhéanamh ;

bearta mionsonraithe nos imeachta a ghlacadh mar aon leis an gcreat ama maidir le a
combhairliuchain eolaiocha chomhphairteacha a dhéanamh, lena n-airitear iarratai 6

fhorbroiri teicneolaiochtai slainte a thiolacadh;

treoir a ghlacadh maidir le meastn6iri agus comheasunoéiri a cheapadh do
mheasunuithe cliniciula comhphairteacha agus comhairlitichdin eolaiocha

chomhphairteacha, lena n-airitear maidir leis an saineolas eolaioch is ga;
obair a fhoghripai a chomhordu agus a thormheas;

an comhar a airithiu le comhlachtai abhartha ar leibhéal an Aontais a bhunaitear de
bhun Rialachdin (CE) Uimh. 726/2004, (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746 chun gur

fusa breis fianaise a ghinitint at4 ag teastail le haghaidh a chuid oibre;

rannphairtiocht iomchui na n-eagraiochtai geallsealbhoiri agus saineolaithe a dirithia

ina chuid oibre;
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(k)

foghrapai a bhunu, go hairithe do na nithe a leanas:

(i) meastnuithe clinicitila comhphdirteacha;

(1)) comhairliichéin eolaiocha chomhphairteacha;

(ii1) teicneolaiochtai slainte ata ag teacht chun cinn a shainaithint;

(iv) treoir maidir le modheolaiocht agus n6s imeachta a fhorbairt.

8. Féadfaidh an Griipa Comhordaithe maille lena fhoghrupai teacht le chéile i bhfoirmiochtai

difriula go hairithe maidir leis na catagoiri seo a leanas: tairgi iocshlainte, feisti leighis,

feisti leighis diagnoiseacha in vitro agus teicneolaiochtai slainte eile.
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Airteagal 4

Dearbhu cadiliochta

1. Airitheoidh an Grapa Comhordaithe go mbeidh an obair chomhphairteach a dhéanfar de
bhun Airteagail 7 go 23 ar an gcaighdean is airde, go gcomhlionfaidh si caighdedin
idirnaisiunta leighis thianaisebhunaithe, agus go ndéanfar an obair sin a sheachadadh go
trathuil. Chun na criche sin, bun6idh an Grapa Comhordaithe nésanna imeachta a ndéanfar
athbhreithnia corasach orthu. Agus nésanna imeachta den sort sin 4 bhforbairt,
breithneoidh an Gripa Comhordaithe ar shainitulachtai na teicneolaiochta slainte a
bhaineann leis an obair chomhphairteach, lena n-airitear feistis tairgi iocshlainte dilleachta,

vacsaini agus tairgi iocshlainte ardteiripe,.

2. Bunoidh an Griipa Comhordaithe nésanna imeachta oibriochta caighdeanacha a thagann
faoi raon feidhme Airteagail 3(7 pointi (d), (e), (f) agus (g) agus déanfaidh sé athbhreithnit

go rialta orthu,

3. Déanfaidh an Gripa Comhordaithe athbhreithniti go trathrialta ar threoir mhodheolaioch
agus nds imeachta a thagann faoi raon feidhme Airteagal 3(7), agus nuair is gé an treoir sin

a nuashonru, pointi (d), (e), (f) agus (g).

4. I gcés inarb iomchui, agus an mhodheolaiocht ata forbartha cheana ag Gniomhaiochtai
Comhphairteacha EUnetHTA 4 cur san aireamh, déanfar treoir shonrach modheolaiochta
agus nos imeachta a thorbairt do thairgi iocshlainte, d’theisti leighis agus d’ftheisti leighis

diagndiseacha in vitro.
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Airteagal 5

Trédhearcacht agus coinbhleacht leasa

Déanfaidh an Grapa Comhordaithe a ghniomhaiochtai ar bhealach neamhspleach

neamhchlaonta trédhearcach.

Maidir leis na hionadaithe a cheapfar chuig an nGriipa Comhordaithe agus a thoghrtpai,
agus othair, saineolaithe clinicitla agus saineolaithe dbhartha eile at4 rannphdirteach in aon
obair chomhphairteach, ni bheidh aon leasanna airgeadais nd aon leasanna eile acu in
earndil thionscal na bhforbroiri teicneolaiochtai sldinte a d’théadfadh difear a dhéanamh da

neamhspleachas n6 da neamhchlaontacht.

Déanfaidh na hionadaithe a cheapfar chuig an nGriipa Comhordaithe agus a thoghrupai
dearbhtl i dtaobh a gcuid leasanna airgeadais agus pé leasanna eile at4 agus déanfaidh siad
¢ a nuashonrt go bliantuil agus aon am is ga. Nochtfaidh siad aon thiorais eile a dtagann
siad ar eolas futhu, ar fiorais iad a bhféadfai le réasun a bheith ag suil leis, de mheon
macanta, go mbeadh coinbhleacht leasa i gceist leo nd go mbeidis ina geuis le coinbhleacht

leasa.
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D¢éanfaidh ionadaithe a ghlacfaidh pairt i gcruinnithe an Ghrupa Comhordaithe agus
foghrapai an ghrapa dearbhu, roimh gach cruinniu, maidir le haon leasa d’théadfai a mheas
a bheith chun dochair d4 neamhspleachas n6 da neamhchlaontacht i ndail leis na hitimi ar
an gclar oibre. I gcas ina geinnfidh an Coimisitn gurb ionann leas dearbhaithe agus
coinbhleacht leasa, ni ghlacfaidh an t-ionadai sin pdirt in aon phlé na in aon
chinnteoireacht, na ni bhfaighidh s¢ aon thaisnéis maidir leis an mir sin ar an gclar oibre.
Déanfar dearbhuithe sin na n-ionadaithe agus cinneadh an Choimisitin a thaifeadadh i

miontuairisci achoimre an chruinnithe.

Dearbhoidh othair, saineolaithe cliniciula agus saineolaithe abhartha eile aon leasanna
airgeadais agus aon leasanna eile is abhartha i dtaca leis an gcomhobair ina mbeidh siad le
bheith rannphairteach. Déanfar na dearbhuithe sin agus aon ghniomhaiochtai a dhéanfar i
ngeall air sin a thaifeadadh 1 miontuairisci achoimre an chruinnithe agus i ndoiciméid

toraidh na hoibre comhphairti i dtracht.

Beidh na hionadaithe arna gceapadh ar an nGriipa Comhordaithe agus ar a fhoghrapai
chomh maith le hothair, saineolaithe clinicitla agus saineolaithe 4bhartha eile ata
rannphdirteach in obair aon thoghrupa, beidh siad, fit agus deireadh tagtha lena ndualgais,

faoi réir ceanglas maidir le rindacht ghairmiuil.
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7. Leagfaidh an Coimisitn sios rialacha maidir leis an Airteagal seo a chur chun feidhme i
gcomhréir le hAirteagal 25(1), pointe (a) agus go hairithe rialacha maidir le coinbhleacht
leasa a mheasunu da dtagraitear i mireanna 3, 4 agus 5 den Airteagal seo agus an
ghniomhaiocht a bheidh le glacadh 1 gcas ina dtiocfaidh coinbhleacht leasa n6 coinbhleacht

leasa féideartha chun cinn.
Airteagal 6
Clar oibre bliantuil agus tuarascail bhliantuil

1. Gach bliain, glacfaidh an Grapa Comhordaithe faoin 30 Samhain, ar a dhéanai, clar oibre

bliantuil agus leas6idh sé ¢ ina dhiaidh sin mas ga.

2. Leagfar amach sa chlar oibre blianttil an obair chomhphadirteach a dhéanfar le linn na

bliana féilire tar éis an clar a ghlacadh, lena gcumhdofar:

(a) lion agus cinedl na measunuithe clinicitla comhphdirteacha ata beartaithe agus lion
na nuashonruithe ar na measunuithe clinicitila comhphdirteacha a bheartaitear i

gcomhréir le hAirteagal 14;
(b) lion na gcomhairlitchan eolaioch comhphdirteach ata beartaithe;

(¢) lion na measunuithe a bheartaitear i réimse an chomhair dheonaigh, agus a dtionchar

ar othair, ar an tslainte phoibli n6 ar chorais chiram slainte 4 breithnit.
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Agus an clar oibre blianttil & ullmhu n6 & leasu aige, déanfaidh an Gripa Comhordaithe an

meéid seo a leanas:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

cuirfidh sé san aireamh na tuarascalacha maidir le teicneolaiochtai slainte ata ag

teacht chun cinn da dtagraitear in Airteagal 22;

cuirfidh sé san aireamh an fhaisnéis 6n nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach, arna
solathar ag an gCoimisiiin de bhun Airteagal 28 maidir le stddas na n-iarratas ar
udart margaiochta le haghaidh téairgi iocshldinte a tiolacadh agus na n-iarratas a
dhéanfar amach anseo da dtagraitear in Airteagal 7; de réir mar a bheidh sonrai
rialdla nua ar fail, roinnfidh an Coimisiin an thaisnéis sin leis an nGrapa

Comhordaithe ionas go bhféadfar an clar oibre blianttil a leasu;

faisnéis arna solathar ag an nGrapa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis a
bhunaitear in Airteagal 103 de Rialachan (AE) 2017/745 (an ‘Grapa Comhordaithe
maidir le Feisti Leighis’) no as foinsi eile, a chur san direamh, agus a chuireann an
Coimisiun ar fail de bhun Airteagal 28 den Rialachan seo maidir le hobair na
bpainéal saineolaithe abhartha dé dtagraitear in Airteagal 106(1) de Rialachan (AE)
2017/745 (‘painéil saineolaithe’);

dul 1 gcomhairle leis an lionra geallsealbhoiri d& dtagraitear in Airteagal 29, agus a

bharulacha a chur san aireambh;

cuirfidh sé san direamh na hacmhainni ata ar fail ag an nGrupa Comhordaithe le

haghaidh na hoibre comhphairti;

rachaidh sé 1 gcomhairle leis an gCoimisitn maidir leis an dréachtchléar oibre

bliantail agus cuirfidh sé a thuairim sitid san aireambh.
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4. Glacfaidh an Griipa Comhordaithe a thuarascail bhliantail gach bliain, faoin 28 Feabhra ar

a dhéanai.

5. Cuirfear faisnéis ar fail sa tuarascail bhliantuil faoin obair chomhphairteach a rinneadh le

linn na bliana féilire sular glacadh i.

CAIBIDIL I1
OBAIR CHOMHPHAIRTEACH MAIDIR LE MEASUNU AR
THEICNEOLAIOCHT SLAINTE AR LEIBHEAL AN AONTAIS

ROINN 1
MEASUNUITHE CLINICIULA COMHPHAIRTEACHA

Airteagal 7

Teicneolaiochtai sldinte atd faoi réir measunuithe cliniciula comhphdairteacha

1. Beidh na teicneolaiochtai slainte seo a leanas faoi réir measunuithe clinicitila

comhphairteacha:

(a) tairgi iocshlainte da dtagraitear in Airteagal 3(1) agus Airteagal 3(2), pointe (a), de
Rialachan (CE) Uimh 726/2004, dtiolacfar an t-iarratas ar idart margaiochta ina
leith 1 gcomhréir leis an Rialachén sin tar éis na ndatai dbhartha mar até leagtha
amach 1 mir 2 den Airteagal seo, agus a gcomhlionann an t-iarratas sin ina leith

Airteagal 8(3) de Threoir 2001/83/CE;
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(b)

(c)

(d)

tairgi iocshlainte ata udaraithe san Aontas ar foilsiodh tuarascail maidir leis an
measunu clinicitil comhphdirteach ina leith, i gcdsanna ina ndeondfar daru de bhun
an dara fomhir d’Airteagal 6(1) de Threoir 2001/83/CE d'athra ar idart margaiochta

atd ann cheana agus a threagraionn do thésc teiripeach nua;

feisti leighis atd aicmithe in aicme IIb n6 aicme III de bhun Airteagal 51 de
Rialachén (AE) 2017/745 ar thug na painéil saineolaithe dbhartha tuairim eolaioch
ina leith faoi chuimsit an n6s imeachta maidir le comhairlitichan i ndail le
meastoireacht chlinicitil de bhun Airteagal 54 den Rialachén sin agus ata faoi réir

roghnuchdin de bhun mhir 4 den Airteagal seo;

feisti leighis diagnodiseacha in vitro atd aicmithe in aicme D de bhun Airteagal 47 de
Rialachan (AE) 2017/746 ar thug na painéil saineolaithe dbhartha a dtuairimi ina
leith faoi chuimsit an nés imeachta de bhun Airteagal 48(6) den Rialachan sin agus

ata faoi réir roghnichain de bhun mhir 4 den Airteagal seo.
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2. Is mar a leanas na datai d4 dtagraitear i mir 1, pointe (a):

(a) ... [ data chur i bhfeidhm an Rialachain seo], i gcas tairgi iocshldinte ina bhfuil
substainti gniomhacha nua iontu agus a ndearbhaionn an t-iarratasoir ina leith ina
iarratas ar udara arna thiolacadh chuig an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach go
bhfuil substaint ghniomhach nua ann arb i céiredil na hailse is tasc teiripeach di agus
1 gcas tairgi iocshlinte a rialaitear mar thairgi iocshlainte ardteiripe de bhun

Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!;

(b) ... [3 bliana tar ¢is an data a gcuirfear an Rialachan seo 1 bhfeidhm] maidir le tairgi
iocshldinte a ainmnitear mar thairgi iocshlainte dilleachta de bhun Rialachan (CE)

Uimh. 141/2000 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle?;

(c) ... 5 bliana tar éis dhata chur i bhfeidhm an Rialachdin seo], maidir lei tairgi
iocshlainte dé dtagraitear i mir 1, seachas iad sitid d4 dtagraitear i bpointi (a) agus (b)

den mhir seo.

1 Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 13
Samhain 2007 maidir le tairgi iocshlainte ardteiripe agus lena leasaitear Treoir 2001/83/CE
agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 (I0 L 324, 10.12.2007, Ich. 121).

2 Rialachén (CE) Uimh. 141/2000 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Nollaig
1999 maidir le tairgi iocshlainte dilleachta (IO L 18, 22.1.2000, Ich. 1).
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De mhaolu ar mhir 2 den Airteagal seo, glacfaidh an Coimisiun, ar mholadh 6n nGrapa
Comhordaithe cinneadh tri bhithin ghniomh cur chun feidhme lena mbunaitear go mbeidh
tairgi iocshlainte d4 dtagraitear sa mhir sin faoi réir measunu clinicitil comhphairteach ar
dhata is luaithe na na datai a leagtar amach sa mhir sin, ar choinnioll go bhfuil sé
d’acmhainn ag an tairge iocshlainte, go hairithe i gcomhréir le hAirteagal 22, dul 1 ngleic le
riachtanas leighis nach ndéantar freastal air n6 ¢igeandail sldinte poibli n6 a bhfuil tionchar

suntasach aige ar chorais curaim slainte.

Tar ¢is ... [data chur i bhfeidhm an Rialachain seo], glacfaidh an Coimisiun, ar mholadh
6n nGrapa Comhordaithe, cinneadh tri bhithin ghniomh cur chun feidhme agus gach 2
bhliain ar a laghad, lena ndéantar na feisti leighis agus na feisti leighis diagndiseacha in
vitro a roghnu dé dtagraitear i mir 1, pointi (c) agus pointe (d), don mheasunt cliniciuil

comhphairteach bunaithe ar cheann amhain n6 nios mo de na critéir seo a leanas:
(a) riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu;
(b) an chéad cheann san aicme lena mbaineann;

(c) antionchar a d’fhéadfadh a bheith ar othair, ar an tslainte phoibli, n6 ar chorais

curaim slainte;

(d) bogearrai a ionchorpri a bhaineann tsaid as an intleacht shaorga, teicneolaiochtai

meaisinthoghlama no algartaim;
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() an ghné thdbhachtach thrasteorann a bhaineann 1€i;
(f) an morluach breise a bhaineann 1¢i don Aontas Eorpach ina iomlaine.

5. Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme da dtagraitear i mireanna 3 agus 4 den Airteagal

seo 1 gcomhréir leis an nés imeachta scrudiuchain da dtagraitear in Airteagal 33(2).

Airteagal 8

Measunuithe cliniciula comhphdirteacha a thionscnamh

1. Déanfaidh an Grapa Comhordaithe measunuithe cliniciila comhphairteacha ar

theicneolaiochtai slainte ar bhonn a chlair oibre bhliantil.

2. Tionscnoidh an Grapa Comhordaithe meastunuithe cliniciula comhphairteacha ar
theicneolaiochtai slainte ar bhonn a chlair oibre bhliantuil trid an bhfoghrtpa ar
mheasunuithe cliniciila comhphairteacha a ainmniu chun formhaoirseacht a dhéanambh,

thar ceann an Ghrupa Comhordaithe, ar an measint clinicitiil comhphéirteach.
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Déanfar an measunu clinicitil comhphdirteach i gcomhréir leis an n6s imeachta arna bhunt
ag an nGrapa Comhordaithe i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar amach san Airteagal
seo, inAirteagal 3(7), pointe (e) agus in Airteagail 4, 9, 10, 11, 12, chomh maith leis na
ceanglais ata le bunt de bhun Airteagail 15, 25 agus 26.

Ceapfaidh an foghripa ainmnithe — as measc comhaltai an thoghriipa — meastnoir agus
comheastnoir as Ballstait éagstila chun an measunu clinicitil comhphairteach a dhéanambh.
Maidir leis na ceapachdin, cuirfear san aireamh an saineolas eolaioch is ga chun an
measunu a dhéanamh. I gcas ina raibh an teicneolaiocht sldinte ina habhar do
chombhairliichan eolaioch comhphairteach i gcomhréir le hAirteagail 16 go 21, ceapfar
measunoir agus comheasundir nach ionann agus an measundir agus an comheasinoir a
ceapadh de bhun Airteagal 18(3) chun an doiciméad toraidh maidir leis an

gcombhairlitichan eolaioch comhphairteach a ullmh.

D’ainneoin mhir 4, i gcdsanna eisceachtula nach mbeidh an saineolas sonrach is gé ar fail
ar shli eile, féadfar an measunoir né an comheastnéir céanna, no iad beirt, ata
rannphairteach sa chomhairliichan eolaioch comhphairteach a cheapadh chun an measinu
clinicitil comhphairteach a dhéanamh. Beidh bonn cirt leis an gceapachén sin agus beidh
sé faoi réir thormheas ag an nGrapa Comhordaithe agus déanfar ¢ a dhoiciméadu sa

tuarascail maidir leis an measunu clinicitil comhphairteach.
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Cuirfidh an foghriipa ainmnithe tis le proiseas scoipe ina sainaithneoidh sé paraiméadair
abhartha raon feidhme an mheasunaithe. Beidh raon feidhme an mheastnaithe
cuimsitheach agus I¢éireoidh sé riachtanais na mBallstat i dtéarmai na bparaiméadar agus na
faisnéise, na sonrai, na hanailise agus na fianaise eile ata le tiolacadh ag an bhforbroir
teicneolaiochtai slainte. Aireofar sa mheastnii ar an raon feidhme go hairithe na

paraiméadair abhartha go 1éir don mheastint i dtéarmai na nithe seo a leanas:
(a) an pobal othar;

(b) an idirghabhail n6 na hidirghabhalacha;

(c) an comparadoir nd na comparadoiri,

(d) na torthai slainte.

Cuirfear san aireamh sa phroiseas scoipe faisnéis a sholathraionn forbréir na
teicneolaiochta slainte, ionchur a thaightear 6 othair, ¢ shaineolaithe cliniciula agus 6

shaineolaithe abhartha eile.

Cuirfidh an Grupa Comhordaithe an Coimisitin ar an eolas faoi raon feidhme measunaithe

an mheasunaithe chlinicitil chomhphdirtigh.
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Airteagal 9
Na tuarascalacha maidir leis na measunuithe cliniciula comhphdirteacha agus sainchomhad

an fhorbrora teicneolaiochta slainte

1. Beidh de thoradh ar mheasunt clinicitil comhphairteach tuarascail maidir leis an measuna
clinicitil comhphdirteach a mbeidh tuarascail achomair ag gabhail 1¢i . Ni bheidh aon
bhreithitinas luacha né tatail sna tuarascalacha maidir le breisluach clinicitil foriomlan na
teicneolaiochta sldinte meastnaithe agus beidh siad teoranta do thuairisc ar anailis eolaioch

an mhéid seo a leanas:

(a) éifeachtai coibhneasta na teicneolaiochta sldinte, mar a measunaiodh iad, ar na
torthai slainte i gcomparaid leis na paraiméadair sin a roghnaiodh atd bunaithe ar

raon feidhme an mheasunaithe mar a leagtar amach de bhun Airteagal 8(6);

(b) cinnteacht na n-¢éifeachtai coibhneasta, agus laidreachtai agus teorainneacha na

fianaise até ar fail 4 gcur 1 gcuntas.

2. Beidh na tuarascalacha da dtagraitear i mir 1 bunaithe ar shainchomhad ina bhfuil faisnéis,
sonrai, anailisi agus fianaise eile at4 iomlan agus cothrom le déta arna dtiolacadh ag an
bhforbroir teicneolaiochtai sldinte chun meastiini a dhéanamh ar na paraiméadair a airitear

sa mheasunu scoipe.
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3. Comhlionfaidh an sainchomhad na ceanglais seo a leanas:

(a) té4an fhianaise arna tiolacadh iomlan maidir leis na staidéir agus na sonrai até ar fail

a d’fhéadfadh a bheith mar bhonn don mheasuni;

(b) ta anailis déanta ar na sonrai tri mhodhanna iomchui a usaid chun gach ceist taighde

a bhaineann leis an measunu a threagairt;

(c) tacurilathair na sonrai dea-struchtirtha agus trédhearcach ionas go bhféadfar

measuna iomchui a dhéanambh laistigh de na tréimhsi teoranta ama atd ar fail;

(d) airitear ann doiciméadacht tholuiteach i bhfianaise na faisnéise arna tiolacadh ionas
gur féidir leis na measunoiri agus leis na comheasundiri cruinneas na faisnéise a

fhiora.

4. Aireofar sa sainchomhad do thairgi iocshlainte an fhaisnéis a leagtar amach in Iarscribhinn
I. Sa sainchomhad maidir le feisti leighis agus feisti leighis diagndiseacha in vitro aireofar

ann an fhaisnéis a leagtar amach in larscribhinn II.

5. Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh, i gcomhréir le
hAirteagal 32, chun Iarscribhinn I a leasti a mhéid a bhaineann leis an bhfaisnéis is ga sa
sainchomhad do thairgi iocshlainte agus chun larscribhinn II a least a mhéid a bhaineann
leis an bhfaisnéis 1s ga sa sainchomhad le haghaidh feisti leighis agus feisti leighis

diagndiseacha in vitro.
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Airteagal 10
Na hoibleagaidi ar fhorbroiri teicneolaiochtai sldinte agus iarmhairti neamhchomhlionadh na

n-oibleagaidi sin

1. Cuirfidh an Coimisitn forbroir na teicneolaiochta slainte ar an eolas faoi raon feidhme
an mheasunaithe agus iarrfaidh sé go dtiolacfar an sainchomhad (an chéad iarraidh).
Aireofar san iarraidh sin an spriocdhata um thiolacadh mar aon leis an teimpléad don
sainchomhad de bhun Airteagal 26(1), pointe (a) agus déanfar tagairt do na ceanglais don
sainchomhad i gcomhréir le hAirteagail9 (2), (3) agus (4). I gcas tairgi iocshlainte, beidh
sprioc ann do thiolacadh an tsainchomhaid 45 14, ar a dhéanai, roimh an data a bheartaitear
don tuairim da dtagraitear in Airteagal 5(2) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6n gCoiste

um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine.

2. Tiolacfaidh forbrdir na teicneolaiochta slainte an sainchomhad chuig an gCoimisitn i

gcombhréir leis an iarraidh um thiolacadh de bhun mhir 1.

3. Nior cheart d’thorbroir na teicneolaiochta slainte aon fhaisnéis, sonrai, anailisi na fianaise
eile a thiolacadh ar an leibhéal naisitinta a tiolacadh cheana féin ar leibhéal an Aontais. Ni
dhéanfaidh an ceanglas sin difear d’iarratai ar thaisnéis bhreise maidir le tairgi iocshléinte
a thagann faoi raon feidhme clar um rochtain luath ar leibhéal na mBallstat a bhfuil sé
d’aidhm acu rochtain a sholathar d’othair ar thairgi iocshlainte 1 gcasanna ina bhfuil
riachtanais arda leighis ann nach bhfuiltear ag freastal orthu sula ndeonofar udart

margaiochta laraithe.
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I gcas ina ndeimhneoidh an Coimisiun gur tiolacadh an sainchomhad go trathuil de bhun
mhir 1 den Airteagal seo agus go gcomhlionann an sainchomhad na ceanglais a leagtar sios
in Airteagal 9(2), (3) agus (4), cuirfidh an Coimisitun an sainchomhad ar fail do chomhaltai
an Ghripa Comhordaithe go trathuil, trid an ardan TF da dtagraitear in Airteagal 30 agus

cuirfidh sé forbréir na teicneolaiochta slainte ar an eolas ina thaobh.

I gcas ina geinnfidh an Coimisitin nach gcomhlionann an sainchomhad na ceanglais a
leagtar sios in Airteagal 9(2), (3) agus (4), iarrfaidh s¢ an fhaisnéis, na sonrai, na hanailisi
agus an thianaise eile atd in easnamh 6 fhorbroéir na teicneolaiochta slainte (an dara
hiarraidh). I gcas den sort sin, tiolacfaidh forbroir na teicneolaiochta slainte an thaisnéis, na
sonrai, na hanailisi agus an fthianaise eile a iarradh i gcomhréir leis an gcreat ama a

bhunaitear de bhun Airteagal 15.

I gcas, tar éis an dara hiarraidh da dtagraitear i mir 5 den Airteagal seo, ina measfaidh an
Coimisiun nar thiolaic forbroir na teicneolaiochta sldinte sainchomhad go trathiil, n6 ma
thianaionn sé nach gcomhlionann sé na ceanglais a leagtar sios in Airteagal 9(2), (3) agus
(4), scoirfidh an Grapa Comhordaithe den mheastint clinicitiil comhphéirteach. Ma
scoirtear den mheastiinll, déanfaidh an Coimisiun raiteas ar an ardan TF da dtagraitear in
Airteagal 30 ina dtabharfar udar maith leis na ctiiseanna leis an scor agus cuirfidh s¢ an
méid sin in 1al d’thorbréir na teicneolaiochta slainte da réir. I gcés in a scoirtear den

mheastnu clinicitiil comhphairteach, ni bheidh feidhm ag Airteagal 13(1), pointe (d).
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I gcas inar scoirfear den mheasunu clinicitil comhphdirteach agus ina bhfaighidh

an Grapa Comhordaithe, de bhun Airteagail 13(1), pointe (e), faisnéis, sonrai, anailisi agus
fianaise eile ina dhiaidh sin a bhi mar chuid den iarraidh um thiolacadh dé dtagraitear i mir
1 den Airteagal seo, féadfaidh an Grupa Comhordaithe measunu clinicitil comhphairteach
a atosu 1 gcomhréir leis an nds imeachta a leagtar amach sa Roinn seoagus ¢ sin 6 mhi, ar a
dhéanai, tar ¢éis an spriocdhata um thiolacadh dé dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, a
luaithe a dhearbho6idh an Coimisiun gur comhlionadh na ceanglais a leagtar sios in

Airteagal 9(2), (3) agus (4).

Gan dochar do mhir 7, i gcas ina n-atoséfar measunu clinicitil comhphadirteach, féadfaidh
an Coimisiun iarraidh ar an bhforbréir um theicneolaiocht slainte nuashonruithe ar

thaisnéis, sonrai, anailisi agus fianaise eile a solathraiodh cheana a thiolacadh.

Airteagal 11

An proiseas measunaithe le haghaidh measunuithe cliniciula comhphdairteacha

Ar bhonn an tsainchomhaid arna thiolacadh ag forbrdir na teicneolaiochta sldinte agus ar
bhonn an raon feidhme meastnaithe arna leagan amach de bhun Airteagal 8(6), ullmho6idh
an measunoir, 1 gcomhar leis an gcomheasunoir, an dréacht-tuarascail ar an mheasiuna
clinicitil comhphairteach agus an dréacht-tuarascail achomair. Formhuineoidh an Grupa
Combhordaithe na dréacht-tuarascalacha de réir an chreat ama a leagtar amach de bhun

Airteagal 3(7), pointe (e). Rachaidh na creatai amasin in éag mar a leanas:

(a) 1 gcas tairgi iocshldinte, trath nach déanai na 30 14 tar éis don Choimisiin cinneadh a

ghlacadh lena ndeonaitear idarti margaiochta;
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(b) 1 gcas feisti leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro, i gcomhréir leis na
ndsanna imeachta maidir le measunuithe cliniciula comhphairteacha arna nglacadh

de bhun Airteagal 3(7), pointe (e), agus Airteagal 15(1), pointe (b).

2. I gcés ina measfaidh an measundir, i gcomhar leis an gcomheasunéir, trath ar bith le linn
na dréacht-tuarascéalacha a ullmhu, go bhfuil tuilleadh sonraiochtai né soiléirithe n6
tuilleadh faisnéise, sonrai, anailisi n6 fianaise eile riachtanach chun an measunu a
dhéanambh, iarrfaidh an Coimisiun ar fhorbroir na teicneolaiochta slainte an fhaisnéis, na
sonrai, na hanailisi n6 fianaise eile sin a sholathar. Féadfaidh an meastinoir agus an
comheastnoir dul ar iontaoibh bunachar sonrai agus foinsi eile faisnéise cliniciula freisin,
ambhail clarlanna othar, i gcés ina meastar gur ga sin. I gcds ina mbeidh sonrai nua
cliniciula ar fail le linn an phroéisis measunaithe, cuirfidh an forbroir teicneolaiochta slainte

lena mbaineann an Griipa Comhordaithe ar an eolas ina leith go réamhghniomhach.

3. Tabharfaidh comhaltai an thoghrupa ainmnithe a gcuid baralacha uathu i dtaobh na

ndréacht-tuarascalacha.

4. Airitheoidh an foghriipa go mbeidh othair, saineolaithe clinicitla agus saineolaithe
abhartha eile rannphairteach sa phroiséas measunuithe tri dheis a thabhairt déibh ionchur a
sholathar maidir leis na dréacht-tuarascalacha. Solathrofar an t-ionchur sin laistigh den
chreat agus 1 gcreat ama a leagtar amach de bhun Airteagail 15(1), pointe (c), agus
Airteagail 25(1), pointe (b) agus an nds imeachta arna ghlacadh ag an nGrapa
Combhordaithe, agus cuirfear ar fail go trathtiill don Ghrapa Comhordaithe ¢ trid an ardan

TF da dtagraitear in Airteagal 30.
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Tabharfar na dréacht-tuarascalacha d’fthorbroéir na teicneolaiochta slainte. Déanfaidh
forbroir na teicneolaiochta sldinte aon mhichruinneas atd go hiomlan teicniuil né fiorasach
a chur in 1al 1 gcomhréir leis na creatai ama a bhunaitear de bhun Airteagal 15. Déanfaidh
forbroéir na teicneolaiochta slainte aon fhaisnéis a mheasann sé a bheith runda a chur in ial
chomh maith agus tabharfaidh s¢ udar le cinedl iogaireacht thrachtala na faisnéise.

Ni thabharfaidh forbrdir na teicneolaiochta sldinte aon bharulacha i dtaobh thorthai an

dréacht-mheasunaithe.

Tar ¢is barulacha a tugadh 1 gcomhréir leis an Airteagal seo a fhail agus a mheas,
ullmhoidh an meastnoir, i gcomhar leis an gcomheasundir, na dréacht-tuarascalacha, agus
tiolacfaidh sé na dréacht-tuarascalacha sin chuig an nGripa Comhordaithe ar an ardan TF

da dtagraitear in Airteagal 30.

Airteagal 12

Bailchrioch a chur ar na measunuithe clinicivla

Tar ¢éis d6 an dréacht-tuarascail athbhreithnithe ar an meastinu clinicitil comhphairteach
agus an dréacht-tuarascail achomair athbhreithnithe a fhail, athbhreithneoidh an Gripa

Combhordaithe na tuarascalacha sin.

Laistigh den chreat ama a leagtar amach de bhun Airteagail 3(7), pointe (e), agus de bhun
Airteagal 15(1), pointe (c), féachfaidh an Gripa Comhordaithe leis na dréacht-
tuarascéalacha athbhreithnithe a thormhuinit de chomhthoil. De mhaolu ar Airteagal 3(4), 1
gcas nach féidir teacht ar chomhthoil, déanfar na tuairimi eolaiocha éagsula, lena n-airitear
na forais sin ar ar bunaiodh na tuairimi sin, a ionchorpru sna tuarascélacha agus measfar na

tuarascalacha a bheith formhuinithe.
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3. Tiolacfaidh an Grupa Comhordaithe na tuarascalacha formhuinithe chuig an gCoimisiun
le haghaidh athbhreithniti n6és imeachta de bhun Airteagal 28, pointe (d). I gcés ina
gcinnfidh an Coimisiun, laistigh de 10 14 oibre tar éis do na tuarascalacha formhuinithe a
thail, nach gcomhlionann na tuarascalacha sinna rialacha nds imeachta a leagtar sios de
bhun an Rialachéin seo n6 go n-imionn na tuarascéalacha sin 6 na ceanglais arna nglacadh
ag an nGrapa Comhordaithe de bhun an Rialachain seo, cuirfidh sé an Grupa
Comhordaithe ar an eolas faoi na ctiseanna lena thatal agus iarrfaidh sé go ndéanfar
athbhreithnia ar na tuarascélacha. Déanfaidh an Grupa Comhordaithe athbhreithnit ar na
tuarascalacha 6 thaobh an nés imeachta de, déanfaidh sé aon ghniomhaiochtai
ceartaitheacha is g4, agus ath-thormhuineoidh sé na tuarascalacha i gcomhréir leis an nos

imeachta a leagtar sios i mir 2 den Airteagal seo.

4, Foilseoidh an Coimisiun, go trathtil, na tuarascalacha a chomhlionann na nésanna
imeachta agus ata formhuinithe n6 ath-thormhuinithe ag an nGrapa Comhordaithe ar an
leathanach gréasain a bhfuil rochtain ag an bpobal air den ardan TF da dtagraitear in
Airteagal 30(1), pointe (a) agus cuirfidh s¢ forbréir na teicneolaiochta slainte ar an eolas

faoin bhfoilsia.

5. Ma chinneann an Coimisiin nach gcomhlionann na tuarascélacha ath-thormhuinithe na
rialacha nos imeachta da dtagraitear 1 mir 3 den Airteagal seo go f6ill, cuirfidh sé, go
trathuil, na tuarascalacha sin agus a athbhreithniti nos imeachta ar fail ar inlion sabhailte an
ardain TF da dtagraitear in Airteagal 30(1), pointe (b), le breithnii ag na Ballstait agus
cuirfidh sé an forbroir teicneolaiochta slainte ar an eolas da réir. Aireoidh an Grapa
Combhordaithe tuarascalacha achoimre ar na tuarascalacha sin mar chuid da thuarascail
bhlianttil a ghlacfar de bhun Airteagail 64(4) agus, a fhoilseofar ar an ardan TF mar a
leagtar sios in Airteagal 30(3), pointe (g).
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Airteagal 13

Cearta agus oibleagaidi na mBallstat

1. Agus HTA naisiunta a dhéanamh acu ar theicneolaiocht slainte ar foilsiodh tuarascalacha
maidir le meastunuithe clinicitila comhphairteacha ina leith n6 ar tionscnaiodh meastnu

clinicitiil comhphdirteach ina leith, déanfaidh na Ballstait an méid seo a leanas:

(a) an aird chui a thabhairt ar na tuarascalacha maidir le measunuithe clinicitla
comhphairteacha a foilsiodh agus ar an bhfaisnéis eile go 1¢ir ata ar fail ar an ardan
TF da dtagraitear in Airteagal 30, lena n-airitear an raiteas scoir de bhun Airteagal
10(6), a bhaineann leis an measunu clinicitil comhphadirteach sin ina HTA ar leibhéal
na mBallstat; ni dhéanfaidh sé sin difear d’innitlacht na mBallstat a dtatail féin a
bhaint as an mbreisluach clinicitil foriomlan a bhaineann le teicneolaiocht sldinte 1
gcomhthéacs a gcoras slainte sonrach agus na codanna de na tuarascélacha is

abhartha sa chomhthéacs sin a mheas;
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(b)

(©)

(d)

(e)

an sainchomhad arna thiolacadh ag forbrdir na teicneolaiochta sldinte a chur 1
gceangal, i gcomhréir le hAirteagal 10(2), le doiciméadacht an HTA ar leibhéal na
mBallstat;

an tuarascail maidir leis an measunu cliniciuil comhphairteach a foilsiodh a cheangal

leis an tuarascail maidir leis an HTA ar leibhéal na mBallstat;

gan faisnéis, sonrai, anailisi n fianaise eile a iarraidh ar an leibhéal naisiiinta a
tiolacadh cheana féin ag forbroir na teicneolaiochta sldinte ar leibhéal an Aontais i

gcomhréir le hAirteagal 10(1) n6 (5);

aon thaisnéis, sonrai, anailisi n6 fianaise eile a thaigheann siad 6n nGrapa
Combhordaithe ar leibhéal na mBallstat agus ar codanna iad den iarraidh um
thiolacadh arna déanamh de bhun Airteagal 10(1) a chomhroinnt laithreach ar an

ardan TF d4 dtagraitear in Airteagal 30.
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2. Cuirfidh na Ballstait ar fail don Ghripa Comhordaithe, ar an ardan TF d4 dtagraitear in
Airteagal 30, faisnéis faoin HTA 1 dtaca le teicneolaiocht slainte a bhi faoi réir measunu
cliniciuil comhphairteach laistigh de 30 14 6n data a chriochnofar é. Go hairithe, cuirfidh na
Ballstait faisnéis ar fail maidir leis an gcaoi ar cuireadh tuarascalacha comhphairteacha
maidir leis an measunu clinicitil chomhphairteach san direamh agus an HTA naisiunta &
dhéanamh acu. Bunaithe ar fhaisnéis 6 na Ballstait, déanfaidh an Coimisitin achoimre ar
ghlacadh na dtuarascalacha maidir le meastunuithe cliniciula comhphéirteacha in HTA ar
leibhéal na mBallstat agus foilseoidh sé tuarascail faoin bhforléargas sin ar an ardan TF da
dtagraitear in Airteagal 30 ag deireadh gach bliana, chun an malarta faisnéise idir na

Ballstait a éascu.

Airteagal 14

Nuashonruithe ar mheasunuithe cliniciula comhphdairteacha

1. Déanfaidh an Grapa Comhordaithe nuashonruithe ar mheasunuithe clinicitla
comhphairteacha i gcas inar sonraiodh sa chéad tuarascail ar an meastunt clinicitil
comhphairteach go bhfuil gé le nuashonrt nuair a bheidh fianaise bhreise ar fail le

haghaidh measunu breise.

2. Féadfaidh an Grupa Comhordaithe nuashonruithe ar mheastnuithe clinicitila
comhphairteacha a dhéanamh 1 gcas ina n-iarrfaidh comhalta amhain n6 nios moé da chuid
air € sin a dhéanamh agus de réir mar a thagann cruthunas clinicitil nua chun solais. Agus
an clar oibre blianttil & ullmhu, féadfaidh an Grapa Comhordaithe athbhreithnit a
dhéanamh agus cinneadh a dhéanamh an amhlaidh an gé nuashonruithe ar na meastinuithe

cliniciula comhphéirteacha agus cinneadh a dhéanamh ina leith.

10531/21 FM/nf 62
LIFE.5 GA



Déanfar na nuashonruithe i gcomhréir leis na ceanglais chéanna a leagtar amach de bhun
an Rialachdin seo don mheastunt cliniciiil comhphéirteach agus de bhun na rialacha nés

imeachta a bhunaitear de bhun Airteagal 15 (1).

Gan dochar do mhireanna 1 agus 2, féadfaidh na Ballstait nuashonruithe naisiunta a
dhéanamh ar mheastnuithe ar theicneolaiochtai slainte a bhi faoi réir meastunt clinicitil
comhphairteach. Cuirfidh comhaltai an Ghriipa Comhordaithe an Griipa Comhordaithe ar
an eolas sula dtabharfar faoi aon nuashonruithe den sort sin. I gcas ina mbaineann an gé le
nuashonru le nios moé na Ballstat amhain, féadfaidh na Ballstait lena mbaineann a iarraidh

ar an nGrupa Comhordaithe nuashonrt comhphairteach a dhéanamh de bhun mhir 2.

Combhroinnfear nuashonruithe naisiunta le comhaltai den Ghripa Comhordaithe ar an

ardan TF d4 dtagraitear in Airteagal 30 a luaithe a thabharfar chun criche iad.

Airteagal 15
Rialacha mionsonraithe nos imeachta a ghlacadh le haghaidh measunuithe cliniciula

comhphdairteacha

Glacfaidh an Coimisiln, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, rialacha nos imeachta

mionsonraithe maidir leis na nithe seo a leanas:

(a) comhar, go hairithe tri mhalartu faisnéise, leis an nGniomhaireacht Leigheasra
Eorpach maidir le measunuithe cliniciila comhphairteacha ar thairgi iocshlainte a

ullmhu agus a nuashonru;
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(b) combhar, go hairithe tri mhalart faisnéise, leis na comhlachtai faoina dtugtar fogra
agus leis na painéil saineolaithe maidir le meastunuithe clinicitla comhphairteacha ar

theisti leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro a ullmhu agus a nuashonr;

(c) idirghniomhaiocht, lena n-airitear a huainit, leis an nGripa Comhordaithe agus idir
¢, a thoghrapai agus na forbroiri teicneolaiochtai sldinte, na hothair, saineolaithe
clinicitla agus saineolaithe dbhartha eile le linn measunuithe cliniciula

comhphairteacha agus nuashonruithe clinicitla comhphairteacha.

2. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo a

ghlacadh i gcomhréir leis an n6s imeachta scradichdain da dtagraitear in Airteagal 33(2).
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ROINN 2
COMHAIRLIUCHAIN EOLAIOCHA CHOMHPHAIRTEACHA

Airteagal 16

Prionsabail na gcomhairliuchan eolaiochta comhphdairteacha

1. Déanfaidh an Grapa Comhordaithe comhairlitichdin eolaiocha chomhphairteacha chun
faisnéis a mhalartu le forbroiri teicneolaiochtai sldinte maidir lena bpleananna forbartha le
haghaidh teicneolaiocht sldinte ar leith. Leis na comhairliuchdin sin, éascofar giniuint
fianaise a chomhlionann na ceanglais fianaise ar docha a bheidh ag measunu cliniciuil
comhphairteach ina dhiaidh sin ar an teicneolaiocht slainte sin. Cuimseofar sa
chomhairliichan eolaioch comhphairteach cruinnit le forbroéir na teicneolaiochta sldinte as
a dtiocfaidh doiciméad toraidh ina leagfar amach an moladh eolaioch a rinneadh. Bainfidh
comhairliuchéin eolaiocha chomhphairteacha go hairithe le gach gné dbhartha de dhearadh
an staidéir chlinicitil, n6 le gnéithe de dhearadh an imscrtiidaithe chliniciuil, lena n-airitear
comparaidi, idirghabhdalacha, torthai sldinte, agus pobail othar. Agus comhairliichéin
eolaiocha chomhphairteacha 4 ndéanamh maidir le teicneolaiochtai sldinte seachas tairgi

iocshlainte, cuirfear sainitlachtai na dteicneolaiochtai slainte sin san aireamh.
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Beidh teicneolaiocht sldinte inchailithe le haghaidh comhairlitichain eolaiocha
chomhphairteacha de bhun mhir 1 den Airteagal seo 1 gcés inar décha go mbeidh si faoi
réir measunu clinicitiil comhphairteach de bhun Airteagal 7(1) agus 1 gcas ina bhfuil na

staidéir chlinicitla agus na himscruduithe cliniciula f6s ag céim na pleanala.

Ni bheidh aon éifeacht dhlithiuil ag doiciméad toraidh an chomhairlitichain eolaioch
chomhphairtigh ar na Ballstait, ar an nGriipa Comhordaithe na ar thorbroir na
teicneolaiochta sldinte. Ni dhéanfaidh comhairliuichain eolaiocha chomhphairteacha dochar
don mheasunt clinicitil comhphairteach a théadfar a dhéanamh ar an teicneolaiocht sldinte

chéanna.

I gcas ina ndéanfaidh Ballstat comhairliuchén eolaioch naisiunta maidir le teicneolaiocht
slainte a bhi ina abhar do chomhairliichan eolaioch comhphairteach, chun chomhlanu leis
n6 chun aghaidh a thabhairt ar shaincheisteanna ata sonrach don chomhthéacs a bhaineann
leis an gcoras naisiunta HTA, cuirfidh an comhalta den Ghrupa Comhordaithe lena
mbaineann an Grupa Cordaithe ar an eolas faoi sin ar an arddn TF da dtagraitear in

Airteagal 30.
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Féadfar na comhairlitichdin eolaiocha chomhphairteacha ar thairgi iocshlainte a dhéanamh
i gcomhthrath leis an gcomhairle eolaioch a fhéil 6n nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach
de bhun Airteagal 57(1), pointe (n), de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004. Is ¢ a airitear le
combhairliuchain i gcomhthrath den sort sin go mbeidh malartl faisnéise 1 gceist agus
uainiu sioncronaithe ar siul, ach an scartiint i gcuraimi an Ghrapa Comhordaithe agus an
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach faoi seach a chaomhntl. Féadfar na comhairlitichain
eolaiocha chomhphéirteacha maidir le feisti leighis a dhéanamh 1 gcomhthréath leis an
gcomhairlitichén leis na painéil saineolaithe de bhun Airteagal 61(2) de Rialachan (AE)
2017/745.

Airteagal 17

larratai ar chomhairliuchan eolaiochta comhphdirteacha

Maidir le teicneolaiochtai slainte d4 dtagraitear in Airteagal 16(2), féadfaidh forbroiri

teicneolaiochtai sladinte comhairlitichan eolaioch comhphéirteach a iarraidh.

Féadfaidh forbroiri teicneolaiochtai slainte a dhéanann tairgi iocshlinte a iarraidh go
ndéanfar an comhairlitchan eolaioch comhphdirteach 1 gcomhthrath leis an bproiseas
maidir le comhairle eolaioch a fhéil 6n nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach. I gcas den
sort sin, déanfaidh forbroir na teicneolaiochta slainte an iarraidh ar chomhairle eolaioch ar
an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach nuair a thiolacfaidh sé an iarraidh ar an
gcomhairliichén eolaioch comhphairteach. Féadfaidh forbroéiri teicneolaiochtai slainte a
dhéanann tairgi iocshldinte a iarraidh go ndéanfar an comhairlitchén eolaioch
comhphairteach i gcomhthrath leis an gcomhairlitichan leis an bpainéal saineolaithe. I gcés
den sort sin, nuair a thiolacfaidh sé an iarraidh ar an gcomhairliichéan eolaioch
comhphairteach, féadfaidh forbroir na teicneolaiochta sldinte an iarraidh ar

chomhairlitichan leis an bpainéal saineolaithe a dhéanamh, i gcas inarb iomchui.
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3. Foilseoidh an Grupa Comhordaithe datai na dtréimhsi iarrata agus luafaidh sé lion na
gcomhairliichan eolaioch comhphairteach ata beartaithe le haghaidh gach ceann de na
tréimhsi iarrata sin ar an ardan TF da dtagraitear in Airteagal 30. Ag deireadh gach
tréimhse iarrata, i gcas ina rachaidh lion na n-iarratai inchailithe thar lion na
gcombhairliichan eolaioch comhphairteach ata beartaithe, roghnéidh an Gripa
Combhordaithe na teicneolaiochtai sldinte até le bheith faoi réir comhairliuichéin eolaiocha
chomhphairteacha agus airitheoidh sé coir chomhionann na n-iarratai maidir le
teicneolaiochtai slainte a bhfuil tdsca comhchosula beartaithe leo. Is iad seo a leanas na
critéir a usaidfear chun iarratai inchailithe ar thairgi iocshldinte agus ar fheisti leighis a

roghnu:
(a) riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu;
(b) an chéad cheann san aicme lena mbaineann;

(c) antionchar a d’théadfadh a bheith ann ar othair, ar an tsldinte phoibli, n6 ar chorais

curaim slainte;
(d) an ghné thdbhachtach thrasteorann a bhaineann 1¢i;
(e) an morluach breise a bhaineann 1¢i don Aontas Eorpach ina iomlaine; n6
(f) tosaiochtai an Aontais don taighde cliniciuil.

4. Laistigh de 15 14 oibre tar €is dheireadh gach tréimhse iarrata, cuirfidh
an Grupa Comhordaithe in 10l d’thorbroir na teicneolaiochta sldinte a bhfuil an iarraidh &
déanambh aige c¢é acu a ghlacfaidh an Griipa Comhordaithe pairt sa chomhairliichan
eolaioch comhphdirteach. I gcés ina nditltéidh an Gripa Comhordaithe don iarraidh,
cuirfidh sé € sin in 1l d’thorbroéir na teicneolaiochta slainte agus mineoidh sé€ na cuiseanna

ata leis an dialta sin ag féachaint do na critéir a leagtar sios 1 mir 3.
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Airteagal 18

Doiciméid toraidh um chomhairliuchain eolaiocha comhphdairteacha a ullmhu

1. Tar ¢is glacadh le hiarraidh ar chomhairliichan eolaioch comhphairteach i gcomhréir le
hAirteagal 17, cuirfidh an Griipa Comhordaithe tas leis an gcomhairliichan eolaioch
comhphairteach tri thoghripa a ainmniti don chombhairlitchan eolaioch comhphéirteach.
Déanfar an comhairliichan eolaioch comhphairteach i gcomhréir leis na ceanglais agus na
ndsanna imeachta a bhunaitear de bhun Airteagail 3 (7), pointe (f), agus Airteagail 20 agus
21.

2. Tiolacfaidh forbroir na teicneolaiochta slainte doiciméadacht chothrom le data, ina bhfuil
an thaisnéis is ga don chombhairliichan eolaioch comhphéirteach, i gcomhréir leis na
ceanglais arna leagan amach de bhun phointe (b) d’Airteagal 21, laistigh den tréimhse ama

arna leagan amach de bhun Airteagail 3(7), pointe (f).

3. Ceapfaidh an foghripa ainmnithe, as measc comhaltai an thoghrupa, measinoéir agus
comheastnoir as Ballstait éagstila chun an comhairliichan eolaioch comhphairteach a
dhéanamh. Maidir leis na ceapachdin, cuirfear san direamh an saineolas eolaioch is ga don

chomhairliuchan.

4. Ullmhoidh an meastnoir, i gcomhar leis an gcodmheasundir, an dréachtdoiciméad toraidh
maidir leis an gcomhairliichan eolaioch comhphairteach i gcomhréir leis na ceanglais a
leagtar amach san Airteagal seo agus 1 gcomhréir leis na treoirdhoiciméid agus na rialacha
nds imeachta a bhunaitear de bhun Airteagal 3(7), pointe (d) agus (f), agus Arrteagal 20. I
gcas tairgi iocshlainte, 1 gcomhréir le caighdedin idirnaisitinta leighis fianaisebhunaithe,
molfar, nuair is iomchui sin, tas aite a thabhairt do staidéir chlinicitla ata comparaideacha

go direach at4 randamaithe, dall agus a bhfuil grapa céimheastora acu.
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Beidh an deis ag comhaltai an thoghriipa ainmnithe a gcuid barulacha a thabhairt uathu le
linn don dréacht-tuarascail maidir leis an gcomhairliuichan eolaioch comhphairteach a
bheith 4 hullmhu. Féadfaidh comhaltai an thoghrtipa ainmnithe, de réir mar is iomchui,

moltai breise a bhaineann go sonrach lena mBallstat aonair a chur ar fail.

Airitheoidh an foghrtpa ainmnithe go dtabharfar deis d’othair, do shaineolaithe clinicitla
agus do shaineolaithe dbhartha eile ionchur a thabhairt le linn don dréachtdoiciméad

toraidh maidir leis an gcomhairliichan eolaioch comhphdirteach a bheith & ullmhu.

Déanfaidh an foghripa ainmnithe cruinnit duine le duine né cruinnit fiorail a eagri chun
tuairimi a mhalarta le forbroir na teicneolaiochta slainte agus le hothair, le saineolaithe

clinicitla agus le saineolaithe dbhartha eile.

I gcas ina ndéanfar an comhairlitichan eolaioch comhphéirteach i gcomhthrath le hullmhu
na combhairle eolaiche a thugann an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach no leis an
gcombhairliichan le painéal saineolaithe, tabharfar cuireadh d’ionadaithe 6n
nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach né d’ionadaithe den phainéal saineolaithe a bheith
rannphairteach, faoi seach, chomh maith sa chruinnit chun an comhordu a €éascu de réir

mar is iomchui.
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10.

Tar ¢éis aon bharulacha agus ionchur, arna solathar i gcomhréir leis an Airteagal seo, a thail
agus a bhreithnit, cuirfidh an meastnoir, le cinamh 6n gcoémheastnoir, bailchrioch ar

dhréachtdoiciméad toraidh an chomhairliuichain eolaioch chomhphairtigh.

Cuirfidh an measunoir, le citnamh 6n gcomheasunoir, bartlacha san aireamh a fuarthas
agus dréachtdoiciméad toraidh criochnaitheach an chomhairlitchain eolaioch
chomhphairtigh 4 ullmhq, agus tiolacfaidh s¢ a dhréacht criochnaitheach, lena n-airitear

aon mholtai a bhaineann go sonrach le Ballstait aonair, an nGrapa Comhordaithe.

Airteagal 19

Doiciméid toraidh an chomhairlivichdin eolaioch chomhphairtigh a fhormheas

Beidh dréachtdoiciméad toraidh bailchriochnaithe an chomhairliuchain eolaioch
chomhphairtigh faoi réir a thormheas ag an nGrapa Comhordaithe laistigh den chreat ama

a leagtar amach de bhun Airteagail 3 (7), pointe (f).

Cuirfidh an Coimisiun doiciméad toraidh an chomhairlitichain eolaioch chomhphéirtigh
chuig forbroir iarrthach na teicneolaiochta slainte 10 14 oibre ar a dhéanati tar éis

bailchriocha chur air.
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3. Cuirfidh an Grupa Comhordaithe faisnéis achomair neamhriunda, comhiomlanaithe,
anaithnidithe faoi na comhairlitchain eolaiocha chomhphairteacha, lena n-airitear faoi
bharulacha a fuarthas agus ¢ 4 ullmhq, ina thuarascalacha blianttila agus ar leathanach

gréasain an ardain TF atd inrochtana don phobal. da dtagraitear in Airteagal 30, pointe (a).

Airteagal 20
Rialacha mionsonraithe nos imeachta a ghlacadh le haghaidh comhairlivchain eolaiocha

chomhphdairteacha

1. Tar ¢is do dul 1 gcombhairle leis an nGrapa Comhordaithe, glacfaidh an Coimisitn, tri
bhithin gniomhartha cur chun feidhme, rialacha nds imeachta mionsonraithe maidir leis na

nithe seo a leanas:
(a) tiolacadh iarratai 6 fhorbroiri teicneolaiochtai slainte;

(b) roghnt eagraiochtai geallsealbhoiri agus othar agus saineolaithe clinicitila agus

saineolaithe dbhartha eile i gcomhairlitichan eolaioch comhphairteach;

(c) comhar, go hairithe tri mhalart faisnéise, leis an nGniomhaireacht Leigheasra
Eorpach i dtaca le comhairliuchéin eolaiocha chomhphéirteacha maidir le tairgi
iocshlainte i1 gcés ina n-iarrfaidh forbroir teicneolaiochta slainte an comhairlitichan a
dhéanamh 1 gcomhthrath le préiseas le haghaidh comhairle eolaioch a thail 6n

nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach;
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(d) combhar, go hairithe tri mhalart faisnéise leis na painéil saineolaithe maidir leis na
combhairlitchéin eolaiocha chomhphdirteacha i ndail le feisti leighis i gcas ina n-
iarrfaidh forbroir teicneolaiochta slainte go ndéanfai an comhairliichan 1

gcomhthrath leis an gcomhairliichan leis na painéil saineolaithe sin.

2. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo a

ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scridichain da dtagraitear in Airteagal 33(2).

Airteagal 21
Formaid agus teimpléid na ndoiciméad um thiolacadh agus toraidh le haghaidh comhairliuchain

eolaiocha chomhphdirteacha

Bunéidh an Gripa Comhordaithe, i gcomhréir leis na rialacha nos imeachta déa dtagraitear in

Airteagal 20 (1), pointe (a) formdid agus teimpléid na nithe seo a leanas:

(a) iarratai ar chomhairliuchain eolaiocha chomhphairteacha 6 thorbroiri teicneolaiochtai
slainte;
(b) sainchomhaid faisnéise, sonrai, anailisi, agus fianaise eile ata le tiolacadh ag forbroiri

teicneolaiochtai slainte atd rannphairteach i gcomhairliuchéin eolaiocha chomhphairteacha;

(c) doiciméid toraidh na gcomhairlitichan eolaioch comhphairteach.
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ROINN 3
TEICNEOLAIOCHTAI SLAINTE ATA AG TEACHT CHUN CINN

Airteagal 22

Teicneolaiochtai sldinte ata ag teacht chun cinn a shainaithint

1. Airitheoidh an Grapa Comhordaithe go n-ullmhofar tuarascalacha ar theicneolaiochtai
slainte atd ag teacht chun cinn a mheastar go mbeidh morthionchar acu ar othair, ar an
tslainte phoibli, n6 ar choérais ctraim sldinte. Tabharfar aghaidh sna tuarascalacha sin go
hairithe ar an tionchar clinicitil measta agus ar na hiarmhairti eagraiochtuila agus
airgeadais a d’théadfadh a bheith ag na teicneolaiochtai sldinte ata ag teacht chun cinn ar

chérais naisianta ciraim slainte.

2. Beidh ullmhu na dtuarascalacha da dtagraitear i mir 1 bunaithe ar thuarascalacha eolaiocha
nd tionscnaimh eolaiocha at4 ann cheana maidir le teicneolaiochtai slainte atd ag teacht

chun cinn agus faisnéis 6 thoinsi dbhartha, lena n-airitear an méid seo a leanas:
(a) clair staidéar cliniciuil agus tuarascalacha eolaiocha;

(b) an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach i ndail le hiarratais ar idari margaiochta le

haghaidh tairgi iocshlainte da dtagraitear in Airteagal 7(1) a thiolacadh amach anseo;

(¢) an Gripa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis;
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(d) forbroiri teicneolaiochtai slainte maidir leis na teicneolaiochtai slainte ata a

bhforbairt acu;
(e) comhaltai an lionra geallsealbhoéiri da dtagraitear in Airteagal 29.

3. Féadfaidh an Grapa Comhordaithe dul i gcomhairle le heagraiochtai geallsealbhoiri nach
bhfuil ina gcomhaltai den lionra geallsealbhoiri d4 dtagraitear in Airteagal 29 agus le

saineolaithe abhartha eile, de réir mar is iomchui.

ROINN 4
COMHAR DEONACH MAIDIR LE MEASUNU AR
THEICNEOLAIOCHT SLAINTE

Airteagal 23

Comhar deonach

1. Tacoidh an Coimisitn leis an gcomhar agus leis an malarta faisnéise eolaiche idir na

Ballstait maidir leis na nithe seo a leanas:
(a) meastnuithe neamhchlinicitla ar theicneolaiochtai slainte;

(b) meastnuithe comhoibritheacha ar fheisti leighis agus ar fheisti leighis diagnoiseacha

in vitro;
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(c)

(d)

(e)

HTA ar theicneolaiochtai sldinte nach tairgi iocshldinte, feisti leighis na feisti leighis

diagnoéiseacha in vitro iad;

solathar na fianaise breise is ga chun tact le HTAanna, go héirithe maidir le
teicneolaiochtai sldinte le haghaidh usaid atruach agus teicneolaiochtai sldinte ata

imithe i léig;

measunuithe clinicitla ar theicneolaiochtai sldinte da dtagraitear in Airteagal 7 nar
cuireadh ts le meastnu clinicitiil comhphairteach ina leith go fo6ill agus ar
theicneolaiochtai slainte nach dtagraitear doibh san Airteagal sin, go hairithe
teicneolaiochtai slainte arb ¢ tatal na tuarascéla ar theicneolaiochtai slainte atd ag
teacht chun cinn da dtagraitear in Airteagal 22 ina leith go meastar go mbeidh

morthionchar acu ar othair, ar an tslainte phoibli n6 ar chorais ctiraim slainte.

Usaidfear an Grapa Comhordaithe chun an comhar da dtagraitear i mir 1 a éascu.

Féadfar an comhar da dtagraitear i mir 1,pointi (b) agus (c), den Airteagal seo a dhéanamh

tri Gisaid a bhaint as na rialacha n6s imeachta a bhunaitear i gcomhréir le hAirteagail 3(7)

agus Airteagail 15 agus 25 agus tri Gsaid 4 baint as an bhformaid agus as na teimpléid a

bhunaitear i gcomhréir le hAirteagal 26.

Aireofar an comhar da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo i gcléir oibre bhliantula an

Ghripa Comhordaithe agus cuirfear torthai an chombhair sin ina thuarascélacha blianttila

agus ar an ardan TF dé dtagraitear in Airteagal 30.
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5. Féadfaidh na Ballstait, trina gcomhalta ainmnithe sa Ghripa Comhordaithe, tuarascélacha
measunaithe naisitinta a chomhroinnt maidir le teicneolaiocht sldinte nach dtagraitear di in
Airteagal 7, go hairithe maidir le teicneolaiochtai slainte arb ¢ an tatal ar thainig an
tuarascail ar theicneolaiochtai slainte ata ag teacht chun cinn da dtagraitear in Airteagal 22
ina leith go meastar go mbeidh moérthionchar acu ar othair, ar an tsldinte phoibli n6 ar
chorais ctraim sléinte, leis an nGriipa Comhordaithe trid an Ardan TF dé dtagraitear in

Airteagal 30.

6. Féadfaidh na Ballstait tisaid a bhaint as treoir mhodheolaioch a forbraiodh de bhun

Airteagal 3(7), pointe d, chun criche meastunuithe naisiunta.

CAIBIDIL III
RIALACHA GINEARALTA MAIDIR LE MEASUNUITHE
CLINICIULA COMHPHAIRTEACHA

Airteagal 24

Tuarascalacha maidir le measunuithe cliniciula naisiunta

I gcas ina ndéanfaidh Ballstat HTA, n6 nuashonru ar an HTA sin, ar theicneolaiocht sldinte da
dtagraitear in Airteagal 7, cuirfidh an Ballstat sin, trina chomhalta ainmnithe sa Ghrtpa
Combhordaithe, an tuarascail measunaithe naisitnta maidir leis an teicneolaiocht slainte sin ar fail
don Ghrupa Comhordaithe trid an ardan TF da dtagraitear in Airteagal 30 laistigh de 30 14 tar €is a

cur 1 gerich.
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Airteagal 25

Rialacha nos imeachta gineardalta

1. Glacfaidh an Coimisitn, tar ¢is do dul i gcombhairle leis na geallsealbhoiri abhartha go 1€ir,

tri bhithin ghniomhartha cur chun feidhme, rialacha n6s imeachta ginearalta:

(a) lena n-airithitear go nglacfaidh comhaltai an Ghriipa Comhordaithe, a thoghrtpai,
chomh maith le hothair, saineolaithe clinicitla agus saineolaithe dbhartha eile pairt i
measunuithe clinicitla comhphairteacha ar bhealach neamhspleach agus

trédhearcach, saor 6 choinbhleachtai leasa;

(b) maidir le roghnu eagraiochtai geallsealbhoiri agus othar agus saineolaithe clinicitila
agus saineolaithe abhartha eile agus dul i gcomhairlitichan leo i meastnuithe

cliniciula comhphairteacha ar leibhéal an Aontais.

2. Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme d4 dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo i

gcombhréir leis an nos imeachta scradichdin da dtagraitear in Airteagal 33(2).

Airteagal 26

Formadid agus teimpléid na ndoiciméad um thiolacadh agus tuarascadla

1. Glacfaidh an Coimisiun, tri bhithin ghniomhartha cur chun feidhme, formaid agus

teimpléid 1 dtaca leis seo a leanas:

(a) sainchomhaid faisnéise, sonrai, anailisi, agus fianaise eile até le cur ar fail ag
forbroiri teicneolaiochtai sldinte le haghaidh measunuithe cliniciula

chomhphdirteacha;
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(b) tuarascalacha maidir le measunuithe cliniciila chomhphairteacha;
(c) tuarascalacha achoimre maidir le measunuithe cliniciula chomhphairteacha.

2. Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo 1

gcomhréir leis an n6s imeachta scradichain da dtagraitear in Airteagal 33(2).

CAIBIDIL 1V
CREAT TACAIOCHTA

Airteagal 27

Maoiniu on Aontas

1. Airitheoidh an tAontas maoiniti obair an Ghriipa Comhordaithe, maille lena fhoghrapai
agus na ngniomhaiochtai chun tacu leis, a chuimsionn an comhar leis an gCoimisitn, leis
an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach, leis an nGrapa Comhordaithe maidir le
Feisti Leighis, le painéil saineolaithe agus leis an lionra geallsealbhoiri da dtagraitear in
Airteagal 29. Déanfar cinamh airgeadais an Aontais do na gniomhaiochtai faoin
Rialachan seo a chur chun feidhme i gcomhréir le Rialachan (AE, Euratom) 2018/1046 6

Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!.

Rialachén (AE, Euratom) 2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 18
Iail 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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Aireofar leis an maoinit da dtagraitear i mir 1 maoinit le haghaidh rannphairtiocht
chombhaltai ainmnithe na mBallstait, den Ghripa Comhordaithe agus da fhoghrtpai chun
tacu leis an obair ar mheasunuithe clinicitla comhphairteacha agus comhairliachain
eolaiocha chomhphairteacha, lena n-airitear treoir mhodheolaioch a thorbairtagus ar
theicneolaiochtai slainte atd ag teacht chun cinn a shainaithint. Beidh na measunoiri agus
na comheasunoiri i dteideal litintas speisialta, 1 gcomhréir le rialacha inmhednacha

an Choimisitin, chun iad a chuiteamh as a gcuid oibre ar na meastnuithe cliniciula

comhphairteacha agus na comhairlitichain eolaiocha chomhphairteacha.

Airteagal 28

Tacaiocht on gCoimisiun don Ghrupa Comhordaithe

Tacoidh an Coimisitin le hobair an Ghripa Comhordaithe agus feidhmeoidh s¢ mar rinaiocht do.

Go hairithe, déanfaidh an Coimisiin na nithe seo a leanas:

(a) cruinnithe an Ghrupa Comhordaithe agus a fhoghripai a dstil ina aitreabh;

(b) cinneadh a dhéanamh maidir le coinbhleacht leasa i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar
amach in Airteagal 5 agus sna rialacha nés imeachta ginearalta i gcomhréir le hAirteagal
25(1), pointe (a);

(c) an sainchomhad a 1arraidh ar thorbroéir na teicneolaiochta slainte 1 gcomhréir le
hAirteagal 10;
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(d)

(e)
®

(2

(h)

(1)

maoirseacht a dhéanamh ar na nésanna imeachta le haghaidh meastnuithe clinicitla
comhphairteacha agus an Griapa Comhordaithe a chur ar an eolas faoi shéruithe féideartha

orthu;
tacaiocht riarachdin, theicneolaioch agus TF a sholathar;
an t-ardan TF de bhun Airteagal 30 a chur ar bun agus a chothabhail,

foilseoidh sé an fthaisnéis agus na doiciméid, lena n-airitear clair oibre bhliantula agus
tuarascalacha bliantala an Ghrapa Comhordaithe, miontuairisci achoimre a chruinnithe,
agus tuarascalacha agus tuarascalacha achoimre maidir le measunuithe cliniciula

comhphairteacha ar an ardan TF, i gcomhréir le hAirteagal 30;

an combhar a €ascu, go hairithe trid an malarta faisnéise, leis an nGniomhaireacht
Leigheasra Eorpach i dtaca leis an obair chomhphadirteach dé dtagraitear sa Rialachédn seo a

bhaineann le tairgi iocshléinte, lena n-diritear faisnéis rinda a chomhroinnt;

an comhar a éascu, go hairithe trid an malarta faisnéise, le painéil saineolaithe agus leis an
nGrupa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis i dtaca leis an obair chomhphairteach da
dtagraitear sa Rialachdn seo a bhaineann le feisti leighis agus feisti leighis diagndiseacha in

vitro, lena n-airitear faisnéis rinda a chomhroinnt.
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Airteagal 29

Lionra geallsealbhoiri

Bunoidh an Coimisiun lionra geallsealbhoiri. Tac6idh an lionra geallsealbhdiri le hobair

an Ghripa Comhordaithe agus a fhoghrupai ar a iarraidh sin.

Bunofar an lionra geallsealbhoiri tri ghlao oscailte ar iarratais dirithe ar gach eagraiocht
geallsealbhoiri inchailithe, go hairithe comhlachais othar, eagraiochtai tomhaltéiri,
eagraiochtai neamhrialtasacha sa réimse sldinte, forbroiri teicneolaiochtai slainte agus
gairmithe slainte. Leagfar amach na critéir inchailitheachta sa ghlao oscailte ar iarratais

agus aireofar iontu:

(a) cruthtnas ar rannphéirtiocht reatha nd bheartaithe i bhforbairt HTA;
(b) saineolas gairmiuil atd abhartha don lionra geallsealbhoiri;

(c) cumhdach geografach ar roinnt Ballstat;

(d) cumais chumarsaide agus scaipthe.
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3. Dearbhoidh eagraiochtai a dhéanfaidh iarratas ar a bheith ina gcuid den lionra
geallsealbhoiri a mballraiocht agus a bhfoinsi cistiichdin. Dearbho6idh ionadaithe
eagraiochtai geallsealbhoiri ata rannphairteach i ngniomhaiochtai an lionra geallsealbhoiri
aon leasanna airgeadais no eile in earndil thionscal na bhforbroiri teicneolaiochtai sldinte a

d’fhéadfadh difear a dhéanamh da neamhspleachas n6 da neamhchlaontacht.

4. Déanfar an liosta de na heagraiochtai geallsealbhoiri ata sa lionra geallsealbhdiri,
dearbhuithe na n-eagraiochtai sin maidir lena mballraiocht agus a bhfoinsi cistiichain, agus
dearbhuithe leasa ionadaithe eagraiochtai geallsealbhoiri a chur ar fail go poibli ar an ardan

TF da dtagraitear in Airteagal 30.

5. Tiocfaidh an Grapa Comhordaithe le chéile leis an lionra geallsealbhdiri uair sa bhliain ar a

laghad chun:

(a) geallsealbhoiri a choinnedil cothrom le ddta maidir le hobair chomhphdirteach

an Ghrapa Comhordaithe lena n-airitear maidir lena phriomh-aschur;
(b) forail a dhéanamh do mhalarth faisnéise.

6. Féadfaidh an Grupa Comhordaithe cuireadh a thabhairt do chomhaltai an lionra

geallsealbhoiri freastal ar a chuid cruinnithe mar bhreathnéiri.
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Airteagal 30
Ardan TF

1. Déanfaidh an Coimisiun ardan TF a chur ar bun agus a chothabhail ar a mbeidh an méid

seo a leanas:
(a) leathanach gréasdin ata inrochtana go poibli;

(b) inlion sldn chun faisnéis a mhalartl idir comhaltai an Ghrapa Comhordaithe agus a

thoghrupai;

(c) coras slan chun faisnéis a mhalarta idir an Grupa Comhordaithe maille lena
thoghrtpai agus forbroéiri teicneolaiochtai slainte agus saineolaithe ata
rannphdirteach san obair chomhphairteach da dtagraitear sa Rialachan seo, agus an

Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach agus an Grupa Comhordaithe Feisti Leighis;
(d) coras slan chun faisnéis a mhalarta idir comhaltai an lionra geallsealbhoiri.

2. Déanfaidh an Coimisitn leibhéil iomchui rochtana ar an bhfaisnéis ata ar an ardan TF a
airithit do na Ballstait, do chombhaltai an lionra geallsealbhoiri, agus don phobal i

gcoitinne.
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3. Beidh an méid seo a leanas, go hairithe, ar an leathanach gréasain a mbeidh rochtain
phoibli air:

(a) liosta cothrom le data de chomhaltai an Ghriipa Comhordaithe agus da n-ionadaithe
ceaptha, mar aon lena gcailiochtai agus a réimsi saineolais agus a ndearbhuithe
coinbhleachta leasa tar éis bailchrioch a bheith curtha ar an obair chomhphairteach;

(b) liosta cothrom le data de chomhaltai na bhfoghrupai agus a n-ionadaithe ceaptha, mar
aon lena gcailiochtai agus a réimsi saineolais agus a ndearbhuithe coinbhleachta
leasa tar éis bailchrioch a bheith curtha ar an obair chomhphairteach;

(c) rialacha nds imeachta an Ghrapa Comhordaithe;

(d) an doiciméadacht uile faoi Airteagal 9(1), Airteagal 10(2) agus (5) agus Airteagal 11
(1) trath foilsithe na tuarascala maidir le measunu clinicitil comhphairteach, faoi
Airteagal 10 (7) 1 gcés inar scoireadh den mheastnt clinicitiil comhphéirteach, agus
faoi Airteagail 15, 25 agus 26;

(e) clair oibre agus miontuairisci achoimre chruinnithe an Ghriapa Comhordaithe, lena
n-airitear na cinnti a glacadh agus torthai votala;

(f)  critéir inchailitheachta le haghaidh geallsealbhoiri;

(g) clar oibre bliantuil agus tuarascalacha bliantula;

(h) faisnéis faoi mheasunuithe cliniciila comhphairteacha ata beartaithe, ata ar sial agus
ata criochnaithe, lena n-airitear nuashonruithe a dhéantar 1 gcomhréir le
hAirteagal 14;
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(1) natuarascalacha maidir leis an meastnu clinicitiil comhphéirteach a mheastar a
chomhlionann na nésanna imeachta i gcomhréir le hAirteagal 12, in éineacht leis na

bartlacha go I¢éir a fuarthas le linn a n-ullmhaithe;

(j)  faisnéis faoi thuarascéalacha naisiunta na mBallstat maidir le meastnu clinicitil da
dtagraitear in Airteagal 13(2), lena n-airitear faisnéis arna solathar ag na Ballstait
faoin gcaoi ar breithniodh tuarascalacha maidir le meastnuithe clinicitla

comhphairteacha ar an leibhéal naisitinta, agus in Airteagal 24;

(k) faisnéis achomair neamhriinda, comhiomléanaithe, anaithnidithe faoi na

comhairliuchdin eolaiocha chomhphairteacha;
(I)  staidéir ar shainaithint na dteicneolaiochtai sldinte at4 ag teacht chun cinn;

(m) faisnéis achomair neamhrinda, comhiomléanaithe, anaithnidithe 6 na tuarascalacha ar

theicneolaiochtai sldinte at4 ag teacht chun cinn da dtagraitear in Airteagal 22;
(n) torthai ar an gcomhar deonach idir na Ballstdit a rinneadh de bhun Airteagal 23;

(o) 1 gcas ina scoirfear de mheasunu clinicitil comhphairteach, an raiteas de bhun
Airteagal 10(6), lena n-airitear liosta den fhaisnéis, de na sonrai, den na hanailisi n6

den fhianaise eile nar thiolaic forbroir na teicneolaiochta slainte;

(p) athbhreithnit an n6s imeachta 6n gCoimisiun de réir Airteagal 12(3);
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ndsanna imeachta oibriochta caighdednacha agus treoir maidir le dearbhu céiliochta

de bhun Airteagal 4(2) agus (3).

liosta na n-eagraiochtai geallsealbhoiri a airitear sa lionra geallsealbhéiri, mar aon le
dearbhuithe na n-eagraiochtai sin maidir lena mballraiocht agus a bhfoinsi

cistiuchain, agus dearbhuithe leasa a n-ionadaithe de bhun Airteagal 29(4).

Airteagal 31

Meastoireacht agus tuairisciu

1. Trath nach déanai nd ... [3 bliana tar éis dhata cur i bhfeidhm an Rialachain seo],

tiolacfaidh an Coimisitin tuarascail ar chur i bhfeidhm an Rialachdin seo chuig Parlaimint

na hEorpa agus chuig an gCombhairle. Direofar sa tuarascdil ar athbhreithniti a dhéanamh ar

an méid seo a leanas:

(a)

(b)

an breisluach do na Ballstait maidir leis an obair chomhphairteach a dhéantar de
bhun Chaibidil II agus, go hairithe, an gcomhthreagraionn na teicneolaiochtai slainte
ata faoi réir measunuithe clinicitla comhphairteacha i gcomhréir le hAirteagal 7 agus

cailiocht na measunuithe cliniciila comhphairteacha sin do riachtanais na mBallstat;

neamh-dhubailt na n-iarratai ar thaisnéis, sonrai, anailisi agus fianaise eile le
haghaidh meastnuithe clinicitila comhphairteacha i dtéarmai an t-ualach riarachéin ar

na Ballstait agus ar thorbroiri teicneolaiochtai slainte a laghdu;
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(c¢) feidhmiu an chreata tacaiochta a leagtar amach sa Chaibidil seo agus, go hairithe, an
bhfuil g4 le sasra ioctha taille a thabhairt isteach trina gcuirfeadh forbroiri

teicneolaiochtai sldinte le cistiti na gcomhairliichan eolaioch comhphairteach freisin.

Trath nach déanai nd ... [dha bhliain tar éis dhata cur i bhfeidhm an Rialachain seo],
tuairisceoidh na Ballstait don Choimisitn maidir le cur i bhfeidhm an Rialachain seo agus,
go hairithe, maidir leis an obair chomhphdirteach de bhun Chaibidil II a mheas ina bproisis
HTA naisiaunta, lena n-airitear an chaoi ar breithniodh tuarascalacha maidir le measunuithe
cliniciula comhphéirteacha agus HTAnna 4 ndhéanamh de bhun Airteagal 13(2), agus
maidir le hualach oibre an Ghrupa Comhordaithe. Tuairisceoidh na Ballstait freisin maidir
le cibé ar bhreithnigh siad treoir mhodheolaioch a forbraiodh de bhun Airteagal 3(7),

pointe (d), chun criche measunuithe ndisiinta, da dtagraitear in Airteagal 23(6).

Le linn don Choimisilin a thuarascail a ullmhu, rachaidh sé 1 gcombhairle leis

an nGrupa Comhordaithe agus usaidfidh sé an méid seo a leanas:
(a) an fhaisnéis arna solathar ag na Ballstait i gcomhréir le mir 2;

(b) na tuarascalacha maidir le teicneolaiochtai sldinte at4 ag teacht chun cinn a

ullmhaiodh 1 gcomhréir le hAirteagal 22;

(c) an fhaisnéis arna solathar ag na Ballstait i gcomhréir le hAirteagal 13(2) agus 14(4).
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4, Tiolacfaidh an Coimisiun, mas iomchui, togra reachtach arna bhunu ar an tuarascail sin

chun an Rialachén seo a nuashonru.

CAIBIDIL V
FORALACHA CRIOCHNAITHEACHA

Airteagal 32

An tarmligean a fheidhmiu

1. Is faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo a thugtar an chumhacht don

Choimisiin chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh.

2. Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh dé dtagraitear in
Airteagal 9(5) a thabhairt don Choimisitin go ceann tréimhse neamhchinntithe ama ambhail

On ... [data theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo].

3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6 an Chombhairle tarmligean na cumhachta da dtagraitear
in Airteagal 9(5) a chulghairm aon trath. Le cinneadh chun ctlghairm a dhéanambh, cuirfear
deireadh le tarmligean na cumhachta ata sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht
leis an 14 tar €is fhoilsit an chinnidh in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh n6 ar dhata is
déanai a shonrofar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon ghnimh

tharmligthe ata 1 bhfeidhm cheana.
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4. Sula nglacfaidh sé¢ gniomh tarmligthe, rachaidh an Coimisitn i mbun comhairliichan le
saineolaithe arna n-ainmniu ag gach Ballstat i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i

gCombhaontu Idirinstititideach an 13 Aibrean 2016 maidir le Reachtéireacht Nios Fearr.

5. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisitin fogra, an trath

céanna, do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle faoi.

6. Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 9(5) i bhfeidhm ach
amhain mura mbeidh aon agéid curtha in 10l ag Parlaimint na hEorpa n6 ag an gComhairle
laistigh de thréimhse dha mhi tar éis fogra faoin ngniomh sin a thabhairt do
Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle né mas rud ¢, roimh dhul in éag na tréimhse
sin, go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle araon tar €is a chur in il don
Choimisitn nach ndéanfaidh siad aon agoid. Déanfar an tréimhse sin a thadu dha mhi ar

thionscnamh Pharlaimint na hEorpa n6é na Comhairle.
Airteagal 33
Nos imeachta coiste

1. Tabharfaidh coiste cinamh don Choimisitn. Beidh an coiste sin ina choiste de réir bhri

Rialachan (AE) Uimh. 182/2011.

2. I gcas ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5 de
Rialachén (AE) Uimh. 182/2011.
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I gcas nach dtugann an Coiste aon tuairim, ni dhéanfaidh an Coimisiun an dréachtghniomh
cur chun feidhme a ghlacadh agus beidh feidhm ag Airteagal 5(4), an trit fombhir, de
Rialachan (AE) Uimh. 182/2011.

Airteagal 34
Gniomhartha cur chun feidhme a ullmhu

Glacfaidh an Coimisiun na gniomhartha cur chun feidhme da dtagraitear in

Airteagail 15, 20, 25 agus 26 faoi dhata chur i bhfeidhm an Rialachdin seo ar a dhéanai.

Agus na gniomhartha cur chun feidhme 4 n-ullmhu aige, cuirfidh an Coimisitn san
aireamh na saintréithe a bhaineann le hearnalacha na dtairgi iocshldinte, na bhfeisti leighis,

agus na bhfeisti diagnoéiseacha in vitro.

Airteagal 35
Leasu ar Threoir 2011/24/AE

Scriostar Airteagal 15 de Threoir 2011/24/AE.

Déanfar tagairti don Airteagal scriosta a fhorléiritt mar thagairti don Rialachan seo.
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Airteagal 36
Teacht i bhfeidhm agus data cur i bhfeidhm

1. Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm an fichiu 14 tar €is 14 a fhoilsithe in Iris Oifigiuil an
Aontais Eorpaigh.
2. Beidh feidhm aige 6n ...[3 bliana tar ¢is dhata teacht i bhfeidhm an Rialachain seo].

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

i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh in/sa ...,

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

Sonraiochtai an tsainchomhaid le haghaidh tairgi iocshlainte

Déanfar an fthaisnéis seo a leanas a aireamh sa sainchomhad da dtagraitear in Airteagal 9(2) den

Rialachan seo le haghaidh tairgi iocshlainte:

(a) na sonrai maidir le sdbhdilteacht chlinicitiil agus na sonrai éifeachtilachta ata sa chomhad

um thiolacadh don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach;

(b) an fhaisnéis, na sonrai, na hanailisi agus an fianaise uile eile atd cothrom le data, agus ata
foilsithe n6 neamhthoilsithe, mar aon le tuarascalacha staidéir, prétacail staidéir agus
pleananna anailise 6 staidéir leis an tairge iocshlainte arbh urraitheoir ina leith forbréir na
teicneolaiochta slainte, agus an fhaisnéis go léir ata ar fail maidir le staidéir leis an tairge
iocshlainte ata ar siul no ar scoireadh leo arbh urraitheoir ina leith forbroir na
teicneolaiochta slainte n6 lena bhfuil baint airgeadais aige ar shli eile, agus faisnéis
chomhfhreagrach faoi staidéir arna ndéanamh ag triu pairtithe, ma ta si ar fail, atd abhartha
maidir leis an raon feidhme meastnaithe a leagtar amach i gcomhréir le hAirteagal 8(6),
lena n-airitear tuarascalacha agus proétacail na staidéar clinicitiill ma t4 siad ar fail do

fhorbroir na teicneolaiochta slainte;
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(©) Tuarascalacha HTA maidir leis an teicneolaiocht slainte ata faoi réir an mheasunaithe
chlinicitil chomhphairtigh;

(d) faisnéis maidir le staidéir bunaithe ar chlarlanna;

(e) 1 gcas ina raibh an teicneolaiocht sldinte ina habhar do chomhairliichan eolaioch
comhphairteach, minit 6 thorbroir na teicneolaiochta sldinte maidir le haon diall 6n
bhfianaise a mholtar;

) tréithritl an reachta sldinte ata le coireail lena n-airitear an spriocphobal othar;

(2) tréithrit an tdirge iocshlainte atd faoi mheasunu;

(h) ceist taighde an tsainchomhaid, a cuireadh 1 dtoll a chéile sa sainchomhad um thiolacadh;
lena léiritear an raon feidhme measunaithe a leagtar amach de bhun Airteagal 6(6);

(1) tuairisc ar na modhanna até in uséid ag forbroir na teicneolaiochta sldinte chun abhar an
tsainchomhaid a fhorbairt;

() na torthai ar aisghabhadil faisnéise;

(k) na saintréithe a bhaineann leis na staidéir a airitear;

) na torthai maidir le héifeachtacht agus sdbhdilteacht na hidirghabhdala faoi mheasunu agus
an comparadoir;

(m) an doiciméadacht fholuiteach abhartha a bhaineann le pointe (f) go (1).
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IARSCRIBHINN I1

Sonraiochtai an tsainchomhaid le haghaidh feisti leighis agus feisti leighis diagnoéiseacha in vitro

1. Déanfar an thaisnéis seo a leanas a aireamh sa sainchomhad dé dtagraitear in

Airteagal 9(2) den Rialachan le haghaidh thairgi iocshlainte:
(a) an tuarascail maidir leis an meastoireacht chliniciuil,;

(b) doiciméadacht meastoireachta cliniciila an mhonardra arna tiolacadh chuig an
gcomhlacht faoina dtugtar fogra de bhun Roinn 6.1, pointi (c) agus (d),
d’larscribhinn IT a ghabhann le Rialachén (AE) 2017/745;

(¢) an tuairim eolaioch arna solathar ag na painéil saineolaithe abhartha ina leith faoi
chuimsiti an nds imeachta maidir le comhairlitichan i ndail le meastoireacht

chliniciuil;

(d) an fhaisnéis, na sonrai, na hanailisi agus an fhianaise uile eile ata cothrom le data, a
foilsiodh agus nar foilsiodh, mar aon le tuarascalacha staidéir, protacail staidéir agus
pleananna anailise 6 staidéir leis an tairge iocshlainte arbh urraitheoir ina leith
forbroir na teicneolaiochta sldinte , agus an fhaisnéis go 1€éir atd ar fail maidir le
staidéir leis an tairge iocshldinte ata ar sil no a scoireadh leo a arbh urraitheoir ina
leith forbroir na teicneolaiochta slainte n6 a bhfuil baint airgeadais aige leo ar shli
eile, agus faisnéis chomhthreagrach faoi staidéir arna ndéanamh ag trit pairtithe, ma
ta si ar fail, ata 4bhartha maidir leis an raon feidhme measunaithe a leagtar amach i
gcomhréir le hAirteagal 8(6), lena n-airitear na tuarascalacha agus protacail na

staidéar cliniciuil ma ta siad ar fail do fhorbroéir na teicneolaiochta slainte;
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(¢) Tuarascalacha HTA maidir leis an teicneolaiocht slainte ata faoi réir an mheastnaithe
chlinicitil chomhphairtigh, i gcés inarb iomchui;

(f) sonrai 6 chlarlanna a bhaineann leis an bhfeiste leighis agus faisnéis maidir le staidéir
bunaithe ar chlarlanna;

(g) 1 gcas ina raibh an teicneolaiocht sldinte ina habhar do chomhairliichan eolaioch
comhphairteach, minit 6 thorbroir na teicneolaiochta sldinte maidir le haon diall 6n
bhfianaise a mholtar.

(h) tréithria an reachta slainte ata le coiredil lena n-airitear an spriocphobal othar;

(1)  tréithriu na feiste leighis atd faoi mheasunu, lena n-airitear treoracha a husaide;

(j)  ceist taighde an tsainchomhaid, a cuireadh i dtoll a chéile sa sainchomhad um
thiolacadh, lena léiritear an raon feidhme measunaithe a leagtar amach de bhun
Airteagal 8(6);

(k) tuairisc ar na modhanna ata in usdid ag forbroir na teicneolaiochta slainte chun abhar
an tsainchomhaid a thorbairt;

(I)  natorthai ar aisghabhail faisnéise;

(m) na saintréithe a bhaineann leis na staidéir a airitear.
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2. Aireofar an fhaisnéis sa sainchomhad le haghaidh feisti leighis diagnéiseacha in vitro da

dtagraitear in Airteagal 9(2) agus (3) den Rialachan seo an méid seo a leanas ar a laghad:
(a) tuarascail meastoireachta ar fheidhmiocht an mhonarora;

(b) doiciméadacht meastoéireachta ar theidhmiocht an mhonarora, da dtagraitear i

Roinn 6.2 d’larscribhinn II a ghabhann le Rialachan (AE) 2017/746;

(¢) antuairim eolaioch arna solathar ag na painéil saineolaithe dbhartha ina leith faoi

chuimsit an nds imeachta maidir le comhairlitchan i ndail le meastdireacht ar

fheidhmiocht;

(d) tuarascail shaotharlann tagartha an Aontais.
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