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RAITEAS AR CHUISEANNA NA COMHAIRLE

Abhar: Seasamh 6n gComhairle ar an gcéad léamh chun go nglacfai RIALACHAN
O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE maidir le
measunu ar theicneolaiochtai slainte agus lena leasaitear Treoir
2011/24/AE

— Raiteas ar chuiseanna na Comhairle
— A ghlac an Chombhairle an 9 Samhain 2021
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I. REAMHRA

1.  An 31 Eandir 2018, ghlac an Coimisiin togra le haghaidh Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle maidir le measunu ar theicneolaiochtai slainte agus lena leasaitear
Treoir 2011/24/AE!, agus chuir sé faoi bhraid na Comhairle agus Parlaimint na hEorpa é. Bhi
an togra seo le haghaidh Rialachain bunaithe ar Airteagal 114 den Chonradh ar Fheidhmita
an Aontais Eorpaigh.

2. Chuathas i gcomhairle le parlaiminti naisiinta na mBallstat maidir le prionsabail na
coimhdeachta agus na comhréireachta a bheith & gcomhlionadh leis na foralacha ata

beartaithe. Chuir Parlaiminti Naisiunta Phoblacht na Seice, na Gearmaine, na Fraince agus na

Polainne tuairimi faoin togra isteach ina n-ardaitear abhair imni maidir leis an gcoimhdeacht

agus/n6 comhréireacht. Thiolaic Parlaiminti na hEireann agus na Portaingéile measunuithe

dearfacha ar an togra.

3. Scrudaigh an Mheitheal um Choégaisiocht agus um Fheisti Leighis an togra 39 n-uair faoi

Uachtardnacht na Bulgdire, na hOstaire, na Romaine, na Fionlainne, na Croite, na Gearmaine

agus na Portainggile.

4.  Chuathas i gcomhairle le Coiste Eacnamaioch agus Soéisialta na hEorpa agus d’eisigh sé

tuairim? maidir leis an togra an 23 Bealtaine 2018.

5. Ghlac Parlaimint na hEorpa a seasamh ar an gcéad 1éamh an 14 Feabhra 20193

I mi Mheén Fomhair 2019, chinn Parlaimint na hEorpa gan athri a dhéanamh ar an rin

reachtach a glacadh faoin reachtas roimhe sin.
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10.

11.

An 24 Marta 2021, thainig Coiste na mBuanionadaithe ar chomhaontu maidir le sainorda

pairteach* don Uachtaranacht dul i mbun caibidliochta le Parlaimint na hEorpa d’fhonn teacht
ar chomhaontu luath ar an dara Iéamh maidir leis an togra, agus an pl¢ ar an sasra votala sa
Ghrupa Comhordaithe in Airteagal 3(4) a chur siar go dti céim nios déanai. I bhfianaise na
n-athruithe a tugadh isteach i sainorda pairteach na Comhairle i gcomparaid leis an togra

bunaidh, chomhaontaigh Coiste na mBuanionadaithe dul i gcomhairle an athuair le

Coiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa agus dul i gcomhairle le Coiste na Réigiun.

An 16 Aibrean 2021, chinn Coiste Pharlaimint na hEorpa um an gComhshaol, um Shlainte

Phoibli agus um Shéabhailteacht Bia tas a chur le caibidliocht idirinstititideach, a thosaigh
an 26 Aibrean 2021.

An 28 Aibrean 2021, thug Coiste Eacnamaioch agus Sdisialta na hEorpa a dhara tuairim

uaidh’ agus, i litir a fuarthas an 11 Meitheamh 2021, chuir Coiste na Réigitin in ial nach

n-eiseodh sé aon tuairim.

An 16 Meitheamh 2021, mar thoradh ar an dara cruinnit trithaobhach a bhi ar sial

an 31 Bealtaine 2021, chomhlénaigh Coiste na mBuanionadaithe an sainordu péirteach

tri theacht ar chomhaontu maidir leis an mbealach chun cinn maidir leis an sasra votala sa
Ghrapa Comhordaithe in Airteagal 3(4) agus thug sé roinnt solubthachta don Uachtaranacht 1
dtaca le hAirteagal 59, le hAirteagal 6d” agus le hAirteagal 8% de shainord na Comhairle.

An 21 Meitheamh 2021, bhi an trit cruinnit trithaobhach agus an ceann deireanach ar siul,

inar thainig an Chomhairle agus Parlaimint na hEorpa ar chomhaontu ad referendum maidir le

pacaiste comhréitigh foriomlan.

Chuir an Uachtaranacht toradh an chruinnithe thrithaobhaigh dheireanaigh faoi bhraid

Choiste na mBuanionadaithe an 23 Meitheamh 2021. Tiondladh dha chruinnit theicniula ina
dhiaidh sin idir an Chombhairle agus Parlaimint na hEorpa chun an téacs a chur 1 gcomhréir

leis an bpacaiste comhréitigh foriomlan.

e 9 N U A

7310/21

8330/21

Comhthreagraionn Airteagal 5 de shainordua na Combhairle d’Airteagal 7 den téacs comhdhluite
Comhthreagraionn Airteagal 6d de shainordil na Comhairle d’Airteagal 12 den téacs comhdhluite
Comhthreagraionn Airteagal 8 de shainordua na Combhairle d’ Airteagal 13 den téacs comhdhluite

10531/3/21 REV3 ADD 1 mnd/--/bd 3

GIP.INST GA



12.  An 30 Meitheamh 2021, scrudaigh Coiste na mBuanionadaithe an téacs comhréitigh

criochnaitheach® agus d’aontaigh sé leis.

13. An 16 Iail 2021, chuir Cathaoirleach Choiste Pharlaimint na hEorpa um an gCombhshaol,

um Shldinte Phoibli agus um Shabhdilteacht Bia litir chuig Cathaoirleach Choiste

na mBuanionadaithe ina luaitear go molfadh sé don seisiiin iomlanach seasamh na Combhairle
a ghlacadh gan leasu ar an dara Iéamh sa Pharlaimint d4 ndéanfadh an Chombhairle a seasambh,
mar a comhaontaiodh ¢ ad referendum, a tharchur go foirmiuil chuig Parlaimint na hEorpa,

faoi réir fioru dli agus teanga.
1. CUSPOIRI

Airitear sa togra foralacha maidir le huirlisi, modheolaiochtai agus nésanna imeachta
comhchoiteanna measunaithe ar theicneolaiochtai sldinte a usdid ar fud an Aontais. Ceithre cholin
d’obair chomhphdirteach na mBallstat ar leibhéal an Aontais a leagtar amach ann, eadhon

(1) measunuithe clinicitla comhphairteacha, (i1) comhairliichain eolaiocha chomhphairteacha,

(ii1) sainaithint teicneolaiochtai sldinte atd ag teacht chun cinn, agus (iv) comhar ar bhonn deonach 1

réimsi nach dtagann faoi raon feidhme an chomhair éigeantaigh.

III. ANAILIS AR SHEASAMH NA COMHAIRLE AR AN sCEAD LEAMH

1.  Nota ginearalta
Léiritear go hiomlan sa téacs comhréitigh, mar a comhdhluthaiodh ¢ sa seasamh 6n gComhairle ar
an gcéad 1éamh, an comhaont ar thdinig na comhreachtoéiri air. Coimeadtar cuspoiri foriomlana
thogra an Choimisiuin sa téacs sin agus tugtar na leasuithe is tabhachtai a ghlac

Parlaimint na hEorpa ar an gcéad léamh ar aird ag an am céanna.

® 10094/21
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2.  Na priomh-shaincheisteanna
a) Raon feidhme agus creat ama

In Airteagal 7 maidir le teicneolaiochtai sldinte atd faoi réir measunu cliniciuil
comhphairteach, chomhaontaigh na comhreachtoéiri prionsabal an chuir chuige céim ar chéim
mar aon leis na creatai ama do thairgi iocshlainte don choéireail maidir leis an ailse agus do

thairgi iocshlainte dilleachta.

Chun aghaidh a thabhairt ar dbhair imni Pharlaimint na hEorpa maidir leis an gcreat ama,
leasaiodh, de bheagan, an cur chuige céim ar chéim mar a bhi molta ag an gCombhairle ionas
go mbeadh tairgi iocshlainte ardteiripe faoi réir measunu clinicitil comhphairteach ar dhata
chur i bhfeidhm an Rialachdin, mar thairgi iocshldinte ina bhfuil substainti gniomhacha nua
don choiredil maidir leis an ailse. Ina theannta sin, comhaontaiodh go gcuirfi isteach faoi raon
feidhme an Rialachdin — tri agus cuig bliana faoi seach tar €is dhata chur i bhfeidhm

an Rialachdin — tairgi iocshlainte dilleachta agus na tairgi iocshlainte eile go 1€éir.

b) An measunu clinicigil comhphairteach a thabhairt chun criche
Baineann mir 2 d’Airteagal 12 le formhuinit na dtuarascalacha maidir le measunu cliniciuil
comhphairteach ag an nGrupa Comhordaithe; rinneadh téacs na Comhairle a oiriunu chun a
shoiléiril nach moér na forais eolaiocha ar a mbeadh na tuairimi éagsula bunaithe a chur ar
fail. Cuireadh Aithris nua isteach chun a threisitt gurb i an chombhthoil is ceart a bheith mar

ghnéthriail le formhuinit na dtuarascélacha maidir le meastiint clinicitiill comhphairteach.

¢) Votail an Ghripa Comhordaithe
I mir 4 agus mir 5 d’ Airteagal 3 maidir leis an sésra votala sa Ghrupa Comhordaithe,
comhaontaiodh cinedlacha éagsutla tromlaigh, ag brath ar an gcinedl cinnti a ghlactar. Bheadh
forlamhas ag an riail réamhshocraithe, eadhon, nuair nach féidir teacht ar chomhthoil, ghlacfai
cinnti sa Ghrupa Comhordaithe tri thromlach simpli. De mhaolt air sin, bheadh tromlach
cailithe ag teastail chun an clar oibre blianttil agus an tuarascail bhlianttil a ghlacadh agus
chun treoir straitéiseach a chur ar fail d’obair na bhfoghrapai (pointe (b) agus pointe (c)

de mhir 7 d’ Airteagal 3 faoi seach).
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d) Cearta agus oibleagaidi na mBallstat

In Airteagal 13, cuireadh na hathruithe seo isteach:

— maidir le mir 1 d’Airteagal 13, mar a bhi i sainordi na Combhairle a thagtar an téacs ach

go gcuirtear pointe nua isteach ina sonraitear go gcuirfidh na Ballstéit na tuarascalacha a
thoilsitear maidir le measunu cliniciuil comhphairteach isteach mar iarscribhinn a
ghabhann leis an tuarascail mheastnaithe ar theicneolaiochtai slainte a chuirfear i dtoll a
chéile ar an leibhéal naisiinta; ina theannta sin, soiléiritear faoi phointe (a) gurb ionann
na tuarascalacha a foilsiodh agus na tuarascalacha maidir le measunu cliniciuil

comhphairteach a foilsiodh;

- maidir le mir 2, d’Airteagal 13, le hais sainordi na Combhairle, cuireadh isteach tagairt

chun a shonra go gcuirfidh na Ballstait faisnéis ar fail freisin maidir leis an gcaoi ar
breithniodh tuarascalacha maidir le measunu clinicitil comhphairteach agus an measinu

naisiunta ar theicneolaiochtai sldinte 4 dhéanamh.

Ina theannta sin, comhaontaiodh go ndéanfai tuilleadh coigeartuithe ar shainordu

na Combhairle:

> rinneadh soiléiriu i mir 2 d’Airteagal 31 agus i bpointe (), de mhir 3 d’Airteagal 30

sa da chas go n-diritear — san fhaisnéis ata le solathar ag na Ballstait — faisnéis faoin
gcaoi ar breithniodh tuarascdlacha maidir le meastnu clinicitil comhphairteach

nuair a bhi meastnuithe naisiunta ar theicneolaiochtai slainte a ndéanambh;

> rinneadh an abairt dheireanach in Aithris 31 “gan ach éifeacht riarachain
inmheanach a bheith ag tuarascail maidir le measunu clinicitil comhphdirteach ar
aon mheasunt ar theicneolaiochtai sldinte ar leibhéal an Bhallstait” a scriosadh.
e) Rannphairtiocht na ngeallsealbhéiri
I mir 4 d’Airteagal 11, thangthas ar chomhaontu agus soiléiritear go n-airitheoidh na
foghrtpai go mbeidh othair, saineolaithe clinicitla agus saineolaithe dbhartha eile
rannphairteach sa mheasunu trid an deis a thabhairt doibh ionchur a sholathar maidir leis na
dréacht-tuarascélacha. Comhaontaiodh freisin foralacha in Airteagal 5 chun an trédhearcacht

agus an easpa coinbhleachta leasa a airithiu le linn na hoibre comhphairti.
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IV. CONCLUID

Léiritear an comhaontu ar thainig na comhreachtéiri air go hiomlan i seasamh na Comhairle ar an gcéad
léamh, arna dhearbh sa litir a luaitear thuas 6 Chathaoirleach Choiste Pharlaimint na hEorpa
um an gCombhshaol, um Shlainte Phoibli agus um Shabhailteacht Bia chuig Uachtaran Choiste

na mBuanionadaithe dar data an 16 Iail 2021.
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