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Abhar: Togra le haghaidh Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
maidir le feisti leighis diagnodiseacha in vitro

Gheobhaidh na toscaireachtai san larscribhinn a ghabhann leis an doiciméad seo téacs comhdhluite
na n-iarscribhinni a ghabhann leis an Rialachan a bheartaitear maidir le feisti leighis diagndiseacha
in vitro, a d'ullmhaigh Uachtaranacht Lucsamburg d'fhonn Cur Chuige Ginearéalta a thabhairt

chun criche, agus an Cur Chuige Ginearalta pairteach ar thangthas air ag an gcruinniu a bhi

ag an gCombhairle (EPSCO) an 19 Meitheamh 2015 & thabhairt i gcrich ar an gcaoi sin.

Scriobhtar i gcl6 trom iodalach téacs nua le hais an togra 6n gCoimisiun. Cuirtear an méid
ascriosadh inidl le [...].

Rinneadh an téacs ata sa doiciméad seo a thiolacadh do na toscaireachtai in WK 53/2015, arna leasu
le WK 71/2015.
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IARSCRIBHINN

Togra le haghaidh
RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
maidir le feisti leighis diagndiseacha in vitro

IARSCRIBHINNI
Ceanglais ghinearalta sbhailteachta agus feidhmiochta

Doiciméadacht theicnidil

Doiciméadacht theicniuil ar fhaireachas iarmhargaidh

Dearbhu comhréireachta AE

Comhartha comhréireachta CE

Faisnéis le cur isteach le claru feisti agus [...] oibreoiri eacnamaiocha i gcomhréir

le hAirteagal 23a agus na croishonrai ata le solathar chuig [...] bunachar sonrai SFU

in éineacht le haitheantdir na feiste i gcomhréir le hAirteagal 22a

agus an Coras Eorpach Sainaitheantais Feiste Uathula

Na ceanglais [...] ata le comhlionadh ag na Comhlachtai da dTugtar Fogra

Critéir maidir le haicmiu

Measunu comhreéireachta bunaithe ar [...] choras bainistithe cailiochta agus [...] ar mheasunu
ar an doiciméadacht theicniail

Measunu comhreéireachta bunaithe ar scradu cineail

Measunu comhréireachta bunaithe ar dhearbhd cailiochta tairgthe

Deimhnithe [...] arna n-eisitint ag comhlacht d& dtugtar fogra

Meastdireacht ar fheidhmiocht agus measunu leantnach iarmhargaidh

Staidéir idirghabhalacha ar fheidhmiocht chlinicidil agus staidéir eile ar fheidhmiocht [...]

ina mbaineann riosca d'abhair an staidéir

X1V Tébla comhghaoil
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laa.

IARSCRIBHINN I

CEANGLAIS GHINEARALTA MAIDIR LE SABHAILTEACHT
AGUS LE FEIDHMIOCHT

CEANGLAIS GHINEARALTA

Bainfidh na feisti amach an fheidhmiocht ata beartaithe ag an monaroir déibh agus dearfar
agus monardfar iad sa chaoi is, faoi ghnathdhalai uséide, go bhfuil siad feilinach don chrioch
ata beartaithe déibh [...]. Beidh siad sabhdilte agus éifeachtach agus ni chuirfidh siad
isteach, go direach n& go hindireach, ar bhail chlinicitil n& ar shabhailteacht othar,

na ar shabhailteacht n6 slainte lucht a n-Gsaidte na, mas infheidhme, ar shabhailteacht

agus slainte daoine eile, ar chuntar gur riosca inghlactha aon riosca né srian feidhmiochta ata
ag baint lena n-Usaid nuair a mheastar é ¢ thaobh an tsochair a thabhdidh an t-othar

agus nach dtagtar salach ar ardleibhéal cosanta don tslainte agus don tsabhailteacht, agus staid

na teicneolaiochta mar ata glactha 1éi i gcoitinne a cur san aireamh.

[..]
-]
- [

Is é is ciall do na ceanglais san larscribhinn seo rioscai a laghdt a mhéid is féidir

gan dochar don chéimheas riosca agus tairbhe.
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la. Bundéidh an monardir proéiseas bainistithe riosca agus déanfaidh sé é

a dhoiciméadu, a chur chun feidhme agus a chothabhail.

Is proiseas atriallach leantnach € an bainistiu riosca ar feadh shaolré na feiste,
ar ga é a thabhairt cothrom le data go rialta agus go cérasach. Ceanglaitear
ar mhonaroir an méid seo a leanas maidir leis:
(a) plean bainistithe riosca maidir le gach feiste a bhunu agus a dhoiciméadu;
(b) na guaiseacha is eol agus is intuartha a bhaineann le gach feiste a shainaithint
agus a anailisiu;
(¢) narioscai gaolmhara a tharlaionn le linn na hdsaide ata beartaithe
agus le linn mi-tséide ata measartha intuartha a mhea agus a mheas;
(d) narioscai sin a dhiotht no a rialu de réir na gceanglas i gclasal 2;
(e) meastbireacht a dhéanamh ar thionchar na faisnéise 6n gcéim tairgthe agus,
go hdirithe, 6n gcoras faireachais iarmhargaidh ar ghuaiseacha
agus ar a miniciocht, meastachdain ar na rioscai a bhaineann leo,
agus ar an riosca foriomlan, ar an gcéimheas idir riosca agus tairbhe
agus ar an riosca inghlactha;
() bunaithe ar an measunu ar an tionchar ar fhaisnéis 6n gcéim tairgthe no
on gcoras faireachais iarmhargaidh, mas g4, na bearta rialaithe a leasu

i gcomhréir leis na ceanglais i gclasal 2.

2. Maidir leis na bearta rialaithe riosca [...] a ghlacfaidh an monardir chun na feisti a dhearadh
agus [...] a dhéanamh, [...] beidh siad i gcomhreir le prionsabail sdbhailteachta, agus staid
na teicneolaiochta mar ata glacadh Iéi i gcoitinne & cur san aireamh. Chun rioscai a laghdu,
bainisteoidh an monardir na rioscai sa chaoi go measfar gur riosca inghlactha an riosca
iarmharach a bhaineann le gach guais ar leith agus an riosca iarmharach ginearalta. [...]
Cuirfidh an monardir na prionsabail seo leanas i bhfeidhm san ord tosaiochta a liostaitear
agus na réitigh is oiriinai & roghnu aige:

@ [-]
(b) rioscai a dhiothd né a laghda a mhéid is feidir agusis iomchui tri [...] dhearadh

agus tri dhéanamh ata sabhailte [...];
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(c) igcas inarb iomchui, [...] bearta leordhdthanacha cosanta a dhéanamh,

lena n-airitear alaraim, i gcas inar ga, maidir le rioscai nach féidir a dhiothud; agus
(d) faisnéis sabhéilteachta (fritasca/reamhchuraimi/rabhaidh) agus, i gcas

inarb iomchui, oilidint a chur ar fail d'Usaideoiri.

Cuirfidh an monardir [...] Uséideoiri ar an eolas maidir le haon rioscai iarmharacha.

2b. Agus rioscai a ndiothd n6 & laghdu, ar rioscai iad a bhaineann le haséaid earréideach,

cuirfidh an monaroir na prionsabail a leanas i bhfeidhm:

- laghdu a dhéanamh, a oiread is féidir é, ar na rioscai a bhaineann le gnéithe
eirgeanamaiocha na feiste agus na timpeallachta ina bhfuil sé beartaithe i a Gséid
(i.e. dearadh ar mhaithe le sdbhailteacht othar agus Usaideoiri), agus

—  eolas teicniuil, taithi, oideachas, oilitint, timpeallacht Gsaide agus, i gcas
inarb infheidhme, riocht slainte agus fisiceach na n-usaideoiri a bhfuil an fheiste
beartaithe ddibh a chur san aireamh (i.e. i a dhearadh ar mhaithe le hasaideoiri

tuata, Gsaideoiri gairmiula, usaideoiri faoi mhichumas agus Usaideoiri eile).

3. Nidhéanfar dochar do thréithe na d'fheidhmiochtai na feiste ar shli a chuirfidh isteach
ar shlainte na ar shabhailteacht an othair n6 an Usaideora nd, i gcas inarb infheidhme,
ar shlainte na ar shabhailteacht daoine eile le linn shaolré na feiste, mar a shonréidh
an monaroir i, nuair a imreofar ar an bhfeiste an gnathstrus a fhéadann teacht as gnathdhalai

Usaide agus nuair a bheidh si & cothabhdil de réir mar a shonréidh an monarair. [...]

4.  Déanfar feisti a dhearadh, a mhonaru agus a phacaistiu sa chaoi nach ndéanfar dochar
da dtréithe na d& bhfeidhmiocht le linn na hdséide ata beartaithe doibh [...] le linn iompair
agus storéla [...] (e.g. athruithe teochta agus bogthaise) agus na treoracha agus an fhaisnéis

a chuirfidh an monaroir ar fail a gcur san aireamh.
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5.

6.2.

[...] déanfar gach éifeacht neamh-inmhianaithe a ioslaghdl agus beidh na héifeachtai sin
inghlachta nuair a mheastar iad i bhfianaise na sochar, ar sochair iad a ndearnadh
meastoireacht orthu, a d*fhéadfadh na hothair baint as an bhfeidhmiocht a bheartaitear

don fheiste faoi ghnathdhalai usaide.

CEANGLAIS MAIDIR LE FEIDHMIOCHT, LE DEARADH AGUS [...]
LE MONARAIOCHT

Saintréithe feidhmiochta

Déanfar [...] feisti a dhearadh agus a mhonaru sa chaoi is go mbeidh siad oirianach do

na criocha d& dtagraitear in Airteagal 2(2), mar a shonraionn an monardir agus oiriinach

maidir leis an bhfeidhmiocht, ag cur san aireamh staid na teicneolaiochta mar ata glacadh

Iéi i gcoitinne [...]. Bainfidh siad amach na feidhmiochtai, mar ata siad sonraithe

ag an monaroir, agus go hairithe, i gcas inarb [...] infheidhme:

(@) an fheidhmiocht anailiseach, amhail [...] iogaireacht anailiseach, sainitlacht anailiseach,
fire (laofacht), beachtas (in-atrialltacht agus in-atairgtheacht), cruinneas (de thoradh
fire agus beachtais), teorannacha braite agus cainniochtaithe, raon tomhais, lineacht,
luachanna teorann, [...] lena n-airitear critéir iomchui maidir le heiseamail a bhailit
agus a laimhseail a chinneadh agus rialt a dhéanamh ar chur isteach aithnid abhartha
inginiuil agus eisginiuil, tras-imoibrithe; agus

(b) an fheidhmiocht chlinicitil, amhail iogaireacht dhiagnodiseach,
sainiulacht dhiagndiseach, an luach deimhneach tuarthach, [...] an luach diultach
tuarthach, an coimheas dealraitheachta, luachanna ionchasacha i ngnathdhaonrai [...]

agus i ndaonrai ata buailte.

Ni mor saintréithe feidhmiochta na feiste a chothabhail feadh shaolré na feiste de réir mar

ata luaite ag an monaroir.
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6.3. | gcés ina bhfuil feidhmiocht feisti ag brath ar Gsaid calabrdiri agus/n6 ar abhair rialaithe,
airitheofar inrianaitheacht mhéadreolaioch a shanntar [...] do [...] chalabroiri agus/né d'abhair
rialaithe den sort sin le [...] gnathaimh thomhais thagartha oirinacha agus/né [...]
abhair thagartha oiritnacha d'ord ard méadreolaioch. [...] I gcés ina bhfuil rochtain orthu,
airitheofar inrianaitheacht mhéadreolaioch na luachanna a shanntar do chalabroiri
agus d'abhair rialaithe le habhair thagartha dheimhnithe [...] n6 le gnathaimh thomhais

tagartha [...].

6.4. Ni mor tréithe agus feidhmiochtai na feiste a sheicedil go sonrach i gcés ina bhféadfai
dochar a dhéanamh déibh agus i & hisaid chun na husaide a bheartaitear di
faoi ghnathdhélai, maidir le:
- feisti don fhéintastail, feidhmiochtai a fhaigheann duine tuata;
- feisti don tastail neas-othair, feidhmiochtai a fhaightear i dtimpeallachtai &bhartha

(mar shampla, i dteach an othair, in aonaid éigeandala, in otharchairr).

7. Airionna ceimiceacha, fisiceacha agus bitheolaiocha
7.1. Déanfar [...] feisti a dhearadh agus a mhonaru sa chaoi is go n-airitheofar na tréithe

agus an fheidhmiocht d& dtagraitear i gCaibidil | ‘Ceanglais Ghinearalta'.

Tabharfar aird ar leith ar an bhféidearthacht go lagéfai an fheidhmiocht anailiseach de thoradh
na habhair atd & n-Gséid agus na heiseamail [...] an anailit n6 an sainitheoir ata le brath
(amhail fiochain bhitheolaiocha, cealla, sreabhain choirp agus miocrorganaigh) a bheith
neamh-chombhoiritnach go fisicitil agus/né go ceimiceach déa chéile, agus an chrioch ata

beartaithe don fheiste a cur san aireamh.
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7.2.

7.3.

7.4.

Déanfar [...] feisti a dhearadh, a mhonard, agus a phacaistiu sa chaoi is go laghdéfar a oiread
is féidir an riosca a thagann as éilledin agus fuioll d'othair agus do dhaoine eile ata ag plé

le hiompar, storéil agus Usaid na bhfeisti, ag cur san aireamh an chrioch ata beartaithe

don fheiste. [...].

Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonard [...] sa chaoi is go laghdofar [...] go dti an leibhéal
is isle is indéanta le réasun na rioscai a bhaineann le substainti né caithnini, lena n-airitear
smionagar de bharr caithimh, tairgi dighraddachain, fuioll proiseéala, a d'fhéadfai

a scaoileadh 6n bhfeiste. Tabharfar aird ar leith ar shubstainti ata carcanaigineach,
sO-ghineach no tocsaineach don atairgeadh, i gcomhréir le Cuid 3 d'larscribhinn VI

a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 16 Nollaig 2008 maidir le haicmiu, le lipéadu, agus le pacaistit substainti agus meascan
agus lena leasaitear agus lena n-aisghairtear Treoir 67/548/CEE agus Treoir 1999/45/CE, agus
lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006", agus maidir le substainti ina bhfuil airfonna
réabtha iontalach a bhfuil fianaise eolaioch ann ina leith go bhfuil éifeachtai tromchuiseacha
acu ar shlainte an duine agus ata sainaitheanta i gcomhréir leis an n6s imeachta a leagtar
amach in Airteagal 59 de Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus

6n gCombhairle an 18 Nollaig 2006 maidir le Clara, Meastoireacht, Udaru

agus Srianadh Ceimicean (REACH)?.

[...] Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonaru sa chaoi is go laghdéfar a oiread is féidir
na rioscai a bhainfeadh le substainti a bheith ag dul isteach [...] [...] san fheiste gan iarraidh,
agus an fheiste féin agus an cineal timpeallachta ina bhfuil sé beartaithe i a Gsaid, a gcur

san aireamh.

1

IO L 353, 31.12.2008, Ich 1.
10 L 136, 29.5.2007, Ich 3.
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8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

lonfhabhtd agus éillid miocrébach
Dearfar [...] feisti agus a bproisis mhonaraiochta sa chaoi is go ndiothofar né go laghdéfar
a oiread is féidir an riosca ionfhabhtaithe d'othair, d'Usaideoiri idir ghairmidil agus tuata

agus, mas infheidhme, do dhaoine eile.

Fagfaidh an dearadh:

(@ gur féidir é a laimhsedil go héasca sabhailte;

[...]

(b) go laghdofar a oiread is féidir agus is iomchui aon sceitheadh miocréb én bhfeiste
agus/né aon nochtadh miocraéb le linn Usaide;

agus, i gcas inar ga

(c) go gcuirfear cosc ar an éillii miocrébach iontu le linn Gséide [...] agus, i gcds gabhdan

eiseamail, ar an riosca go ndéanfai éillit ar an eiseamal.

Feisti [...] a bhfuil lipéad orthu & ra go bhfuil siad steiridil nd i staid mhiocrobach shonrach
[...], déanfar iad a dhearadh, a mhonard, agus a phacaistit lena airithit go leanfaidh siad

de bheith amhlaidh nuair a chuirtear ar an margadh iad agus nuair ata siad sna dalai iompair
agus storala ata sonraithe ag an monardir go dti go ndéantar damaiste

don phacaistiocht chosantach n6 go n-osclaitear é.

Feisti [...] a bhfuil lipéad orthu [...] & ra go bhfuil siad steiriuil [...], beidh siad deartha,

monaraithe, pacaistithe agus [...] steirilithe le modhanna iomchui bailiochtaithe.

Feisti [...] a bhfuil sé beartaithe iad a steirili, déanfar iad a mhonar( agus a phacaistiu [...]

i ndalai agus i saordidi atd iomchui [...] agus rialaithe.

Ni dhéanfaidh corais phacaistiochta d'fheisti neamh-steiritla aon dochar do shlaine na
do ghlaine na feiste mar ata sonraithe ag an monardéir agus, ma ta na feisti le steirilit roimh
a n-usaid, laghdoidh na corais sin an riosca go mbeidh éillia miocrébach ann, agus beidh

an coras pacaistiochta oiriinach don mhodh steirilithe ata sonraithe ag an monardir.
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8.6.

9.

Ar lipéadu feisti déanfar idirdheald idir tairgi comhionanna né comhchosula a chuirtear
ar an margadh i riocht steiridil agus neamh-steiritil, sa bhreis ar an siombal a Usaidtear

chun a l¢iriu go bhfuil an tairge steiriuil.

Feisti ina bhfuil 4bhair de bhunus bitheolaioch

9.1.[...] 1gcésinabhfuil [...] fiochain, cealla agus substainti de thionscnamh ainmhioch

9.2.

nd daonna ina gcuid d'fheisti, déanfar roghna na bhfoinsi, préiseéil, caomhnd, tastail
agus laimhseail na bhfiochan, na gceall agus na substainti sin agus na nésanna imeachta
rialaithe ar chaoi chun [...] sbhailteacht a chur ar fail d'Usaideoiri, idir ghairmiuil agus tuata,

agus do dhaoine eile.

Go hairithe, tabharfar aird ar an tsabhailteacht 6 thaobh [...] oibrean miocrébach agus

0 thaobh oibrean in-tarchurtha eile tri mhodhanna diothaithe né dighniomhaithe ata
bailiochtaithe a chur i bhfeidhm le linn an phraéisis mhonaraiochta. Féadfaidh gan feidhm

a bheith ag an méid sin thuas maidir le feisti airithe mas cuid dhilis den chrioch ata beartaithe
don fheiste oibrit [...] an oibredin mhiocrébaigh agus an oibreéin in-tarchurtha eile né méas
rud é go ndéanfadh an diotht né an dighniomhu sin dochar d'fheidhmiocht na feiste.

[..]
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9.3. [..]

10. [...] Déanamh agus airionna comhshaoil

10.1. I gcés feiste ata beartaithe a Gsaid i gcomhcheangal le feisti no trealamh eile, beidh
an comhcheangal ar fad, lena n-airitear an coras nasctha, sabhailte agus ni chuirfidh sé isteach
ar fheidhmiochtai sonraithe na bhfeisti. Sonrofar ar an lipéad agus/né sna treoracha Usaide

aon srianta ata ar an bhfeiste a Gsaid in éineacht le feisti né le trealamh eile. [...]

10.2. Déanfar feisti [...] a dhearadh agus a mhonard sa chaoi is go ndichuirfear n6 go laghdofar

a oiread is féidir agus is iomchui:

(@) anriosca go ndeanfar gortu, [...] i ngeall ar a ngnéithe fisiceacha lena n-airitear
an coimheas toirt/brd, gnéithe toiseacha agus, i gcas inarb iomchui, gnéithe
eirgeanamaiocha;

(b) [-]

(¢) [...]rioscai a bhaineann le [...] tionchair sheachtracha n6 dalai comhshaoil atéa réasunta
intuartha, amhail réimsi maighnéadacha, éifeachtai seachtracha leictreacha
agus leictreamaighnéadacha, diluchtu leictreastatach, radaiocht a bhaineann
le gnathaimh diagndiseacha no teiripeacha, bra, bogthaise, teocht, agus athruithe

bru agus luasghéaraithe no cur isteach 6 chomharthai raidio;
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10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

(d) narioscai a bhaineann le haséid na feiste ar theacht i dteagmhail di le habhair,
le leachtanna, agus le substainti, lena n-airitear gais, a nochtar doibh i faoi ghnathdhalai
Uséide;

(e) narioscai a bhaineann le droch-idirghniomhu a d'fhéadfadh tarlu idir bogearrai
agus an timpeallacht TF ina n-oibrionn si agus lena mbionn si ag idirghniomhd;

(f) anriosca go rachaidh substainti isteach san fheiste de thaisme;

(g) anriosca nach n-aithneofar eiseamail i gceart, an riosca go mbeidh torthai
earraideacha ann de dheasca codu mearbhlach de réir dathanna agus/no de reir
uimhreacha agus/no de réir carachtar ar ghabhdain eiseamal, ar phairteanna
agus/no ar ghabhaltais inbhainte a Usaidtear le Feisti Diagndiseacha In Vitro
chun an tastéil né an mheasunacht a dhéanamh de réir mar ata beartaithe;

(h) an riosca go mbeidh cur isteach intuartha ann le feisti eile.

Déanfar [...] feisti a dhearadh agus a mhonaru sa chaoi is go laghdofar an riosca go dtarlédh
daitedin no pléascanna faoi ghnathdhalai Gsaide agus i riocht an chéad fhabht. Ba cheart
aird ar leith a thabhairt ar fheisti a bhfuil ar cheann de [...] na hasaidi ata beartaithe déibh
nochtadh do shubstaint né do shubstainti inadhainte n6 pléascacha, n6 Uséid in éineacht

le substaint né substainti a bhféadfadh déchan teacht as.

Déanfar [...] feisti a dhearadh agus a mhonaru sa chaoi is go bhféadfar iad a mhodhnd,

a chalabrd agus a chothabhail [...] go sabhailte agus go héifeachtach.

Feisti [...] a bheartaitear iad a oibriG in éineacht le feisti nd le tairgi eile, déanfar iad
a dhearadh agus a mhonard [...] sa chaoi is go mbeidh an idir-inoibritheacht

agus an chomhoiritnacht [...] iontaofa, sbhailte.

Déanfar [...] feisti a dhearadh agus a mhonaru sa chaoi is gur fusa ag an Usaideoir,

idir ghairmiil agus tuata, n6 ag duine eile, an fheiste agus/n6 aon dramhshubstainti [...]
gaolmhara a dhitscairt. Chun na criche sin, déanfaidh monardéiri nésanna imeachta
agus bearta maidir lena gcuid feisti a dhilscairt ar bhealach sabhailte tar éis Usaide

a imscruda agus a thastail. Cuirfear sios ar na nésanna imeachta sin sa treoir usaide.
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10.7.

11.
11.1.

11.2.

12.
12.1.

12.2.

Déanfar an tomhas, an mhonatdireacht n6 an scéla taispeana (lena n-airitear athru datha
agus tascairi eile amhairc) a dhearadh agus a mhonara i gcomhréir le prionsabail
eirgeanamaiocha, ag cur san aireamh [...] na n-usdideoiri a bhfuil an fheiste beartaithe

ddibh agus na ndalai comhshaoil ina mbeidh sébeartaithe na feisti a Usaid.

Feisti a bhfuil feidhm tomhais leo

Feisti [...] arb é tomhas anailiseach a bpriomhfheidhm, déanfar iad a dhearadh

agus a mhonaru sa chaoi is go mbeidh feidhmiocht anailiseach iomchui & solathar
(larscribhinn 1, 11 6.1 an chéad fhleasc) [...], ag cur san aireamh na criche até beartaithe

don fheiste agus staid aitheanta na teicneolaiochta [...]

Na tomhais a dhéanann na feisti a bhfuil feidhm tomhais acu agus a shloinntear in aonaid dli,
beidh siad i gcomhréir le foralacha Threoir 80/181/CEE 6n gComhairle®.

Cosaint ar an radaiocht

Déanfar [...] feisti a dhearadh, a mhonar( agus a phacaistit sa chaoi is go laghdofar a oiread is
féidir agus is iomchui an méid a nochtar [...] Usaideoiri né daoine eile d'aon radaiocht]...]
(beartaithe, neamhbheartaithe, ar seachran no scaipthe), agus beidh an radaiocht sin

ag teacht leis an gcrioch até beartaithe déibh ach ni chuirfear srian ar leibhéil shonraithe

iomchui radaiochta a chur i bhfeidhm chun criocha diagnoéiseacha.

I gcas [...] ina mbeartaitear go n-astoidh na feisti radaiocht [...] ghuaiseach [...] [...] iandchain

agus/n6 neamhianuchain, feachfar leis, a oiread is féidir:

(@) go ndéanfar na feisti a dhearadh agus a mhonaru sa chaoi is go n-airitheofar gur féidir
saintréithe agus cainniocht na radaiochta a astaitear a riali agus/né a mhodhnu; agus

(b) go mbeidh taispedinti amhairc agus/no closrabhaidh acu chun an t-astu sin a thabhairt

le fios.

3

10 L 39, 15.2.1980.
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12.3.

13.

13.1.

13.2.

13.3.

Sna treoracha oibritchain a ghabhann le feisti a astaionn radaiocht beidh

faisnéis mhionsonraithe maidir le cineal na radaiochta a astaitear, maidir le doigheanna
leis an Usaideoir a chosaint agus maidir le bealai le mi-Gsaid a sheachaint agus na rioscai
a bhaineann [...] leis an suitedil [...] a laghdu a oiread is féidir agus is iomchui. Déanfar
faisnéis maidir leis an tastail inghlacachta, an tastail fheidhmiochta agus na critéir

inghlacachta, agus an nés imeachta cothabhéla, a shonra.

[...] Corais leictreonacha in-riomhchlaraithe agus feisti ina bhfuil corais leictreonacha

in-riomhchlaraithe ionchorpraithe

Feisti ina bhfuil coras leictreonach in-riomhchlaraithe ionchorpraithe, [...], [...] dearfar iad

sa chaoi is go n-airitheofar in-atrialltacht, iontaofacht agus feidhmiocht de réir [...]

na husaide a bheartaitear déibh. | gcés riocht an chéad fhabht a bheith ann, déanfar na bearta
is ga chun aon riosca a d'fheadfadh teacht as sin no lagu feidhmiochta a laghdu a oiread

is féidir [...].

| gcés feisti ina bhfuil bogearrai ionchorpraithe né i gcas bogearrai [...] ar feisti iontu féin iad,
forbrofar agus monardfar na bogearrai de réir staid na teicniochta, agus prionsabal na saolré
forbartha, prionsabal an bhainistithe riosca, lena n-airitear slandail faisnéise, prionsabal

an fhioraithe agus prionsabal an bhailiochtaithe.

[...] Déanfaidh an monarair cur sios ar na ceanglais iosta maidir le crua-earrai,
lionrai TF agus saintréithe agus bearta slandéla TF, lena n-airitear cosaint
ar bhradail, ar ceanglais iad a bhfuil ga leo chun na bogearrai a reachtail de réir

mar a bhi beartaithe.
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14. Feisti ata nasctha le foinse fuinnimh no a bhfuil foinse fuinnimh acu
14.1. 1 gcés [...] feisti ata nasctha le foinse fuinnimh né a bhfuil foinse fuinnimh acu, ma ta siad
i riocht an chéad fhabht, déanfar na bearta is ga chun aon riosca a d'fhéadfadh teacht as sin
a laghdu a oiread is féidir agus is iomchui.
14.2. 1 gcés ina bhfuil sabhailteacht an othair ag brath ar sholathar cumhachta inmheanach ata
ag feisti, beidh ag an bhfeiste sin ddigh le staid an tsolathair chumhachta a thomhas
agus rabhadh iomchui n6 sonra iomchui a thabhairt méa éirionn cumas
an tsolathair chumhachta criticitil n6 roimhe sin mas ga.
14.3. Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonaru sa chaoi is go laghddfar a oiread is féidir [...]
an riosca go gcruthofar cur isteach leictreamaighnéadach a d'fhéadfadh dochar a dhéanamh
d'oibrit na feiste seo no feisti nd trealaimh eile sa timpeallacht até beartaithe.
14.4. Déanfar [...] feisti a dhearadh agus a mhonaru sa chaoi is go mbeidh leibhéal leordh6thanach
d'imdhionacht intreach ar chur isteach leictreamaighnéadach acu agus go bhfagfaidh sé sin
go n-oibreoidh siad ar an doigh ata beartaithe déibh.
14.5. [..]
15. Cosaint ar rioscai meicniula agus teirmeacha
15.1. Déanfar [...] feisti a dhearadh agus a mhonaru sa chaoi is go gcosnofar an t-Gsaideoir, is cuma
cé acu tuata né gairmi é, nd an duine eile ar rioscai meicniula.
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15.2.

15.3.

15.4.

155.

15.6.

Beidh [...] feisti cobhsai a nd6thain sna dalai oibrithe ata beartaithe ddibh. Beidh siad in ann
ag na struis a bhaineann leis an timpeallacht oibre ata beartaithe doibh, agus leanfaidh siad
de bheith in ann acu feadh a saolré ionchasaigh, faoi réir aon chigireachta agus ceanglas

cothabhdla ata sonraithe ag an monarair.

Nuair is ann do rioscai a bhaineann le laithreacht pairteanna gluaiste, agus do rioscai
a bhaineann le titim as a chéile né dicheangal, no sceitheadh substainti, ionchorpréfar

ddigheanna iomchui cosanta san fheiste.

Aon chosainti n6 doigheanna eile ar cuid den fheiste iad agus ata ceaptha chun cosanta,
go hairithe cosaint ar phairteanna gluaiste, beidh siad daingean agus ni chuirfidh siad isteach
ar an rochtain is ga chun gnathoibrit na feiste, na ni chuirfidh siad srian ar chothabhail

na feiste mar até sonraithe ag an monaroir.

Déanfar na feisti a dhearadh agus a mhonaru sa chaoi is go laghdofar a oiread is féidir é
an leibhéal riosca a bhaineann le creathadh a thagann as na feisti, ag cur san aireamh
ascnaimh theicniuil agus na nddigheanna ata ar fail le creathanna a shrianadh, ag foinse
an chreathaidh go hairithe, ach amhain mas cuid d'fheidhmiocht shonraithe na feiste

na creathanna sin.

Déanfar na feisti a dhearadh agus a mhonar( sa chaoi is go laghdéfar a oiread is féidir é
an leibhéal riosca a bhaineann le torann a chuireann siad astu, ag cur san aireamh
ascnaimh theicnidil agus na nddigheanna ata ar fail le torann a shrianadh, ag foinse an torainn

go hairithe, ach amhain mas cuid d'fheidhmiocht shonraithe na feiste an torann sin.

Teirminéil agus nascoiri ata nasctha le foinsi fuinnimh leictrigh, gais, hiodralaigh

n6 neomataigh a chaithfidh an t-Gsaideoir, is cuma cé acu tuata né gairmi é, né duine eile
a laimhseail, déanfar iad a dhearadh agus a dhéanamh sa chaoi is go laghdoéfar a oiread

is féidir é gach riosca da bhféadfadh bheith ann.
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15.7.

15.8.

16.

16.1.

Mas amhlaidh ata earraidi ann is dealraitheach a dhéanfar agus pairteanna airithe a suiteail n6
a n-athshuitedil [...] roimh Uséid, né lena linn, agus a d'fhéadfadh a bheith ina riosca [...],

ni mor féachaint chuige, tri dhearadh agus déanamh na bpairteanna sin, né mura féidir sin,

tri fhaisnéis a lua ar na pairteanna féin n6 ar a gcasail, nach bhféadfar na hearraidi sin

a dhéanamh.

[...] Tabharfar an fhaisnéis chéanna maidir le pairteanna gluaiste agus/n6 maidir lena gcasail

i gcas inar ga treo na gluaiseachta a bheith ar eolas chun riosca a sheachaint.

Maidir le pairteanna inrochtana [...] na bhfeisti (gan na pairteanna na na codanna ata
beartaithe le teas a sholathar né teochtai airithe a shroicheadh) agus a bhfuil thart orthu,

ni shroichfidh siad, faoi ghnathdhalai Gsaide, teochtai a d'fhéadfadh a bheith contuirteach.

Cosaint ar na rioscai a bhaineann le feisti ata beartaithe [...] don fhéintastail nd

don téstéil neas-othair

Déanfar feisti a bheartaitear lena n-0said don fhéintastail n6 don téstail neas-othair a dhearadh
agus a mhonaru sa chaoi is go bhfeidhmeoidh siad mar is iomchui chun na criche

a bheartaitear doibh, agus na scileanna atd ag an Usaideoir da bhfuil an fheiste beartaithe,

na modhanna ata ar fail do agus an tionchar a bhféadfai a bheith ag suil leis le réasun

a thiocfadh as athruithe ar theicnici agus timpeallacht an Gsaideora d& bhfuil an fheiste
beartaithe a gcur san aireamh. Beidh sé furasta ag an Gséideoir da bhfuil an fheiste beartaithe
an fhaisnéis agus na treoracha a sholathraionn an monaroir a thuiscint agus a chur i bhfeidhm
chun an toradh a chuireann an fheiste ar fail a Iéirmhinid i gceart

agus faisnéis mhithreorach a sheachaint. I gcés tastala neas-othar, beidh sé soiléir

san fhaisnéis agus sna treoracha a chuireann an monaroir ar fail an leibhéal oililina,

céiliochtai agus/no taithi nach mor don Uséideoir bheith aige no aici.
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16.2. Feisti at beartaithe lena n-usaid don fhéintastail n6 don tastail neas-othair, dearfar
agus monardfar iad sa chaoi is
- go n-airitheofar go mbeidh [...] an t-Gsaideoir da bhfuil an fheiste beartaithe in ann
an fheiste a Usaid ar bhealach sabhailte, beacht ag gach céim den ghnathamh, tar éis
oilidint iomchui agus no faisnéis iomchui a fhail, i gcas inar ga sin; agus
- go laghdofar a oiread is féidir é an riosca go ndéanfaidh an t-Gsaideoir da bhfuil
an fheiste beartaithe earraid agus é ag laimhseail na feiste, agus an t-eiseamal freisin,

mas infheidhme, agus go mbainfidh sé mithuiscint as na torthai.

16.3. 1 gcés inarb indéanta, [...] beidh ag gabhail le feisti a bheartaitear lena n-Usaid
don fhéintastail nd don tastail neas-othair, gnathamh a fhagfaidh:
- gur féidir leis an Usaideoir a fhioru, trath na husaide, go bhfeidhmeoidh an fheiste mar a
bhi beartaithe ag an monardir, agus

- go dtabharfar rabhadh don Usaideoir i gcas nach dtugann an fheiste toradh baili uaithi.
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I1l. CEANGLAIS MAIDIR LEIS AN bhFAISNEIS A GHABHANN LEIS AN bhFEISTE

17. An lipéad agus na treoracha Uséide

17.1. Ceanglais ghinearalta maidir leis an bhfaisnéis a sholathraionn an monaroir

Beidh ag gabhail le gach feiste an fhaisnéis is ga chun an fheiste agus a monaroir a aithint

agus chun faisnéis maidir le sdbhailteacht agus feidhmiocht a chur in iul don uséideoir, [...] n6

do dhuine eile, de réir mar is iomchui. Féadfaidh an fhaisnéis sin a bheith ar an bhfeiste féin,

ar an bpacaistiocht, nd sna treoracha Usaide, ag cur san aireamh an méid seo a leanas:

(i) Beidh [...]forméid, inneachar, inléiteacht agus suiomh an lipéid agus na dtreoracha Usaide
oiriinach don fheiste i gceist, don chrioch até beartaithe di agus d'eolas teicnidil, do thaithi
agus d'oideachas no oilitint an Gsaideora n6 an t-Usaideoir/na n-usaideoiri da bhfuil an fheiste
beartaithe. Go hairithe, beidh foclaiocht na dtreoracha usaide sothuigthe ag an Usaideoir
da bhfuil an fheiste beartaithe, agus, mas infheidhme, beidh liniochtai agus léaraidi ag gabhail

leo freisin. [...].

(i) Is ar an bhfeiste féin a chuirfear an fhaisnéis nach mor a thaispeaint ar an lipéad. Mura bhfuil
sé sin indéanta n6 iomchui, féadfar roinnt den fhaisnéis n6 an fhaisnéis go 1éir a chur
ar phacéistiocht gach aonaid. [...] Mura mbeidh sé indéanta lipéadu ar leith a chur

ar gach aonad, leagfar amach an fhaisnéis ar phacaistiocht feisti iomadula.

| gcés ina solathraitear nios mo na feiste amhain, cé is moited'fheisti ata beartaithe
don fhéintastail agus don tastail neas-othair, d'Usaideoir aonair agus/nd chuig &it aonair,
féadfar aon chdip amhain de na treoracha Usaide a sholathar ma thoilionn an ceannaitheoir

dé agus féadfaidh an ceannaitheoir tuilleadh céipeanna a iarraidh ar aon chuma.

(iif) 1 gcasanna cui-réasunaithe eisceachtula, d'fhéadfadh sé nach mbeadh aon gha le treoracha
Usaide né feadfar iad a ghiorrd mas féidir an fheiste a Usaid go sabhailte sa doigh

ata beartaithe ag monaroir gan iad.
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(iv)

(v)

(vi)

(vii)

(viii)

(ix)

Cuirfear lipéid ar fail i bhformaid is feidir leis an duine a Iéamh, agus [...] féadfar [...]
faisnéis is inléite ag meaisini amhail sainaithint radaimhiniciochta (RFID) no6 barrachoid

a chur ar fail freisin.

Nuair até an fheiste beartaithe d'Gsaid ghairmiuil amhain, féadfar treoracha Uséide a sholathar
don usaideoir i bhformaid nach paipéar i (e.g. formaid leictreonach) ach amhain nuair ata

an fheiste beartaithe lena hisaid don tastail neas-othair.

Rioscai iarmharacha a cheanglaitear a chur in il don Uséideoir agus/né do dhuine eile,
cuirfear in iUl mar theorainneacha, mar fhritdsca, mar réamhchdraimi né mar rabhaidh

san fhaisnéis a sholathraionn an monarair iad.

| gcés inarb iomchui, [...] an fhaisnéis a chuireann an monardir ar fail, is i bhfoirm
siombaili até aitheanta go hidirnaisiinta a bheidh si, agus na husaideoiri da bhfuil an fheiste
beartaithe & gcur san aireamh. Aon siombail n6 dath aitheantais a Gsaidtear, beidh sé né si

i gcomhreéir leis na caighdeédin chomhchuibhithe n6 le sonraiochtai teicnitila comhchoiteanna
(S[...]JC). I gcas réimsi nach bhfuil aon chaighdean na S[...]C ann déibh, déanfar cur sios ar

na siombaili agus ar na dathanna sna doicimeid a ghabhann leis an bhfeiste.

| gcés feisti ina bhfuil substaint n6 meascén a d'fhéadfai a mheas a bheith contuirteach, beidh
feidhm, ag cur san aireamh chinedl agus cainniocht a gcomhébhar agus na foirme ina bhfuil
siad, ag picteagraim ghuaise abhartha agus ag ceanglais lipéadaithe Rialachan (CE)

Uimh. 1272/2008. | gcas nach bhfuil go leor sli don fhaisnéis ar an bhfeiste féin na

ar a lipéad, is ar an lipéad a chuirfear na picteagraim ghuaise abhartha agus is sna treoracha
Usaide a chuirfear an fhaisnéis eile a cheanglaitear leis an Rialachan sin.

Beidh feidhm ag foralacha Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 maidir leis an mbileog sonrai
sabhailteachta, ach amhain ma ta gach faisnéis abhartha is iomchui curtha ar fail cheana

sna treoracha Usaide.
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17.2. Lipéadu [...]

Beidh na sonrai [...] seo a leanas ar an bhfeiste no i gcas nach infheidhme n6 nach indéanta

sin, ar an bpacdistiocht:

(i) Ainm né tradainm na feiste;

(i) Na mionsonrai nach bhféadfadh an t-Gséideoir an fheiste a shainaithint da n-éagmais
agus, i gcas nar léir don usaideoir i, an chrioch ata beartaithe don fheiste;

(iii) Ainm, tradainm claraithe né tradmharc claraithe an mhonaréra agus seoladh a aite
claraithe gno [...];

(ilia)  Uimhir Chlaraithe Aonair an mhonarora i gcomhreéir le Airteagal 23a;

(iv) [...] Mas lasmuigh den Aontas ata ait chlaraithe gné an mhonarora, ainm agus
seoladh [...] an ionadai udaraithe [...] agus a Uimhir Chlaraithe Aonair i gcomhréir
le hAirteagal 23a;

(v) Réiteas gur [...] feiste leighis [...] dhiagndiseach in vitro i an fheiste leighis, n6
i gcas gur feiste meastoireachta feidhmiochta i, raiteas gurb amhlaidh até;

(vi) Baisc-chdd/beartuimhir né sraithuimhir na feiste agus na focail BEART né
SRAITHUIMHIR né a chothrom de shiombail ag teacht roimhe, de réir mar
is iomchui;

(vii) [...] lomprair an tsainaitheantais uathuil feiste (SUF) i gcomhreéir
le hAirteagal 24 agus larscribhinn V Cuid C;

(viii)  an data, agus é sonraithe gan athbhri, nach bhféadfar an fheiste a Gsaid ina dhiaidh
go sdbhéilte gan meathlu a theacht ar a feidhmiocht, agus an bhliain agus an mhi

ar a laghad tugtha, agus, i gcas inarb iomchui, an 14, agus iad san ord sin;
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(ix)

I gcés nach sonraitear an data nach bhféadfar an fheiste a Uséaid go sébhailte
ina dhiaidh, [...] data a monaraithe. Féadfar [...] data seo an mhonaraithe a bheith
ina chuid den bhaisc-uimhir né den tsraithuimhir ar chuntar go bhfuil an data

so-aitheanta;

(X) | gcés inarb abhartha, tdsc de ghlanchainniocht an inneachair, arna shloinneadh
i dtéarmai meachain no toirte, comhairimh uimhritil, né aon teaglaim de na nithe sin,
no i dtéarmai eile a léirionn go beacht inneachar an phacaiste;

(xi) Ma ta aon dalai speisialta storala agus/nd laimhseala ann, raiteas chuige sin;

(xii) I gcés inarb iomchui, tasc de staid steiridil na feiste agus den mhodh steirilithe, nd
raiteas a thugann le fios aon staid speisialta miocrébach né staid glaineachta;

(xiii)  Rabhaidh, n6 réamhchdraim is ga a dhéanamh, nach mor a chur ar a shuile laithreach
don uséideoir [...] né do dhuine eile. Ni chaithfear ach a laghad is g& den fhaisnéis
sin a sholathar, ach ba cheart faisnéis nios mionsonraithe a bheith sna treoracha
Uséide, ag cur san aireamh na n-usaideoiri da bhfuil an fheiste beartaithe;

(xiiia) Mura gcuirfear na treoracha tsaide don fheiste ar fail ar phar i gcomhréir le
Roinn 17.1(v), tagairt go bhfuil siad inrochtana (né ar fail) agus, i gcas
inarb infheidhme, an seoladh gréasain ar a bhféadfar iad a cheadu;

(xiv) 1 gcas inarb infheidhme, aon treoracha Gsaide sonracha;

(xv) Ma ta an fheiste beartaithe lena hisaid aon uair amhain, raiteas chuige sin.

Ma shonraionn an monardir go bhfuil feiste bearthaithe lena hdsaid aon uair amhain,
cuirfear sin i bhfeidhm ar fud an Aontais;

(xvi)  Mata an fheiste beartaithe lena husaid don fhéintastail né don tastail neas-othair,
raiteas chuige sin;

(xvia) 1 gcas nach bhfuil meastunachtai tapa beartaithe don fheintastail né don tastail
neas-othair, € sin a eisiamh go sainraite;

(xvii)  [...]
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(xviii)

(xix)

| gcés ina bhfuil i bhfearas feisti imoibrithe agus earrai [...] a chuirtear ar fail
ina bhfeisti ar leithligh, comhlionfaidh gach ceann de na feisti sin ceanglais
lipéadaithe na Roinne seo agus riachtanais an Rialachain seo;
Beidh na [...] feisti agus na comhphairteanna ar leith sainaitheanta, de réir baisce [...]
i gcés inarb infheidhme, chun go bhféadfar gach gniomh is iomchui a dhéanamh
le rioscai a bhrath a d'fhéadfadh a bheith ag baint leis na feisti
agus le comhphairteanna inbhainte. A oiread is indéanta agus is iomchui, ni mor
an fhaisneéis a leagan amach ar an bhfeiste féin agus/no, i gcas inarb iomchui, ar
an bpacaistiu diola. Ina theannta sin, beidh na sonrai a leanas ar na lipéid
do na feisti don fhéintastail:
(@) Cinedl an eiseamail is ga chun an tastail a dhéanamh (e.g. fuil, man
no seile);
(b) Faisnéis maidir le héifeachtai agus le leitheadulacht an ghalair;
(¢) An ga le habhair bhreise chun go bhfeidhmeoidh an tastail i gceart;
(d) Sonrai teagmhéla le haghaidh comhairle bhreise agus le haghaidh cinamh
breise.
Ni léireofar le hainm na bhfeisti don fhéintastéil crioch bheartaithe seachas

an ceann a shonraionn an monarair.

17.2a. Ar an bpacaistiocht steiriuil:

Beidh na sonrai seo a leanas ar an bpacaistiocht steiridil:

(@) Sonru trinar féidir an pacaistiocht steiridil a aithint mar phacaistiu steiriuil,
(b) dearbhu go bhfuil an fheiste i riocht steiridil,
() an modh steirilithe a Usaideadh,
(d) ainm agus seoladh agus Uimhir Chlaraithe Aonair an mhonarora,
(e) cursios ar an bhfeiste,
(f)  mi agus bliain an mhonaraithe,
(g) sonru ar theorainn ama d*usaid shabhailte na feiste,
(h) treoir go ndéanfai na Treoracha Usaide a sheicedil i gcas go mbeadh an pacaistit
steiriuil briste, etc.
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17.3.  Féisnéis sna treoracha Usaide
17.3.1. Sonrdéfar sna treoracha Uséide:

(i) Ainm no tradainm na feiste;

(ia) Na mionsonrai nach bhféadfadh an t-Gsaideoir an fheiste a shainaithint
da n-éagmais;

(i) An chrioch a bheartaitear don fheiste:

- an méid a bhraitear agus/n6 a thomhaistear;
- [...]
- an fhaisneis [...] shonrach a bhfuil sé beartaithe i a chur ar fail
i gcomhthéacs an méid seo a leanas:
=  staid fhiseolaioch nd phaiteolaioch;
= minorméltacht 6 bhroinn;
=  togracht do riocht slainte né do ghalar;
=  an tsabhéilteacht agus an oiritnacht d'fhaighteoiri féideartha
a chinneadh;
=  an fhreagairt ar chairedil no frithghniomhartha i gcoinne coireéla
a thuar;
= bearta teiripeacha a shainiu né faireachan a dhéanamh orthu [...]
= igcéas ina bhféadfar an fheiste a Uséid chun criocha ata intuartha
le réasuin seachas na cinn ata beartaithe ag an monarair, an chrioch
neamhbheartaithe sin a eisiamh, mas infheidhme aicmiu nios airde
don chrioch neamhbheartaithe sin, n6 le haghaidh meastnachtai
tapa nach bhfuil beartaithe don fhéintastail na don tastail
neas-othair, € sin a eisiamh go sainraite;
- an bhfuil si uathoibrithe né nach bhfuil;
- an bhfuil si cailiochtdil, leathchainniochtuil né cainniochtuil;
- cinedl eiseamail/eiseamal is g&; agus
- nuair is infheidhme, an daonra tastéla.
- i gcomhair feisti diagnoiseacha coimhdeachta, Ainm Cinealach
Ceimiceach (ANI) an druga gaolmhar a n-Gsaidtear i
mar thastail choimhdeachta do.
(iii) Raiteas gur [...] feiste leighis dhiagnoiseach in vitro i an fheiste leighis [...], né
i gcas gur feiste meastoireachta feidhmiochta i, raiteas gurb amhlaidh até;
(iv) An t-Usaideoir da bhfuil an fheiste beartaithe, de réir mar is iomchui
(e.g. féintastail, Usaid neas-othair agus saotharlainne gairmiula, gairmithe
curaim slainte [...]);
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v)
(vi)

(via)

(vii)
(viii)

(ix)

()

(xi)

Prionsabal na tastala;
tuairisc ar na himoibrithe, ar na calabrdiri agus ar na rialuithe agus aon teorainn
ar a n-Usaid (e.g. iad a bheith oiridnach d'uirlis shaincheaptha amhain);
Comhdhéanamh an tairge imoibrithe de réir chineal, mhéid né thitchan
abhar gniomhach/ abhair ghniomhacha an imoibri/na n-imoibrithe
nd an fhearais, chomh maith le raiteas, i gcas inarb iomchui, go bhfuil
san fheiste &bhair eile a bhféadfadh tionchar a bheith acu ar an tomhas;
Liosta abhar arna solathar agus liosta d'abhair speisialta is ga ach nar solathraiodh;
| gcés feisti a bheartaitear lena n-usaid [...] in éineacht le feisti eile agus/n6
le trealamh ilfhdinteach, nd a shuiteailtear n6 a nasctar leo:
- faisnéis lena bhféadfar na feisti n6 an trealamh sin a aithint, sa chaoi
gur féidir iad a Gsaid in éineacht lena chéile ar bhealach bailiochtaithe
agus sabhailte, lena n-airitear priomh-thréithe feidhmiochta, agus/n6
- faisnéis maidir le haon srianta is eol a bheith ar fheisti agus trealamh airithe
a Uséid in éineacht.
Ma ta aon dalai speisialta storala agus/nd laimhseala ann (e.g. teocht, solas,
bogthaise etc.), raiteas chuige sin;
Cobhsaiocht le linn Gsaide: d'fhéadfadh dalai storéla a bheith ar aireamh leis sin,
mar aon le seilfré i ndiaidh chéad oscailt an phriomhchoimeadain, mar aon leis
na dalai storala agus cobhsaiocht réiteach oibre, nuair ata sé abhartha;
Ma sholéathraitear an fheiste agus i steiridil, raiteas faoin staid steiriuil sin,
faoin modh steirilithe agus treoracha le leanuint i gcas damaiste a dhéanamh

don phacaistiocht steiritil roimh an Gsaid,;
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(xii)

(xiii)

(xiv)

Faisnéis a chuirfidh ar chumas an Usaideora a bheith ar an eolas maidir
le haon rabhaidh, réamhcharaimi, bearta ata le déanamh, agus teorainneacha
ar uséaid na feiste. Cladéidh an fhaisnéis sin, mas iomchui:

rabhaidh, réamhchdraimi agus/né bearta ata le deanamh i gcas mifheidhm
a theacht ar an bhfeiste n6 i gcas meathlu a theacht uirthi, rud a thabharfadh
athruithe ar a cuma, agus a d'fhéadfadh cur isteach ar a feidhmiocht;
rabhaidh, réamhchdraimi agus/nd bearta ata le déanamh maidir le nochtadh
do thionchair sheachtracha n6 do dhalai comhshaoil is intuartha le réasun,
amhail réimsi maighnéadacha, éifeachtai seachtracha leictreacha

agus leictreamaighnéadacha, diluchtu leictreastatach, radaiocht a bhaineann
le gnathaimh dhiagndiseacha no theiripeacha, bru, bogthaise agus teocht;
rabhaidh, réamhchdraimi agus/nd bearta ata le déanamh i leith na rioscai
cur isteach a bhaineann le laithreacht intuartha le réasun na feiste

in imscraduithe diagndiseacha sonracha, meastdireachtai,

coireail theiripeach n6 gnathaimh eile (e.g. cur isteach leitreamaighnéadach
arna astu ag an bhfeiste a chuireann isteach ar threalamh eile);
réamhchuraimi a bhaineann le h&bhair até ionchorpraithe san fheiste agus
ata carcanaigineach, sd-ghineach no tocsaineach, agus ina bhfuil airionna
réabtha iontalach né a bhféadfadh iogrd né frithghniomhu ailléirgeach

san othar no san usaideoir teacht astu;

ma ta an fheiste ceaptha lena hdsaid aon uair amhain, raiteas chuige sin.
Ma shonraionn an monardir go bhfuil feiste bearthaithe lena hisaid

aon uair amhain, cuirfear sin i bhfeidhm ar fud an Aontais;

ma ta an fheiste in-athusaidte, faisnéis maidir leis na proisis iomchui ata

le déanamh chun go bhféadfar i a athséid, lena n-airitear glanadh,
difhabhtd, dishall, pacaistiu agus, i gcas inarb iomchui, an modh
bailiochtaithe steirlithe. Solathrofar faisnéis ionas gur féidir fios a bheith
ag duine cathain ba cheart scor den fheiste a Usaid, e.g. comharthai

a thugann dighradu abhair le fios né an t-uasmhéid amanna is féidir i

a athusaid.

Aon rabhaidh agus/n6 réamhchdraim a bhaineann le habhar a d'fhéadfadh a bheith
ionfhabhtaioch;

Mas iomchui, riachtanais saoraidi speisialta (e.g. timpeallacht ionghlan)

no oilitint speisialta (e.g. sbhailteacht radaiochta), n6 sainchailiochtai

an Uséideora da bhfuil an fheiste beartaithe;
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(xv) Coinniollacha maidir le bailia, le laimhseail agus le hullmhu an eiseamail,;

(xvi)  Sonrai aon chéiredla ullmhuchain né aon laimhseéla nach mér a dhéanamh
ar an bhfeiste sula n-Gsaidfear i (e.g. steirilit, an chdimeail deiridh, calabrq, etc.)
don fheiste le hasaid mar ata beartaithe ag an monarair;

(xvii)  An fhaisnéis is ga d'fhonn a fhiora an bhfuil an fheiste suitedilte mar is ceart
agus reidh le feidhmiu go sabhailte mar ata beartaithe ag an monardir, mar aon
leis na nithe seo a leanas, i gcas inarb &bhartha:

- sonrai maidir le cineal agus miniciocht na cothabhala coiscthi rialta,
lena n-airitear glanadh né difhabht( ullmhdchain;
- aon chomhphairteanna inchaite a shainaithint agus conas iad a athsholathar;
- faisnéis maidir le haon chalabru is ga d'thonn a airithit go bhfeidhmeoidh
an fheiste mar is ceart agus go sabhailte feadh na ré feidhme até beartaithe
di;
- doigheanna leis na rioscai a dhioth( a bhaineann do dhaoine ata ag plé
le suitedil, calabrd no seirbhisiu feisti.

(xviii) 1 gcas inarb infheidhme [...], moltai maidir le modhanna rialaithe cailiochta;

(xix)  Inrianaitheacht mhéadreolaioch na luachanna arna sannadh do chalabrdiri
agus [...] d'abhair rialaithe fire, lena n-airitear sainaithint abhar tagartha
feidhmeach agus/n6 gnathamh tomhais thagartha d'ardord is infheidhme,
faisnéis maidir le héagsulacht ¢ bhaisc go baisc arna cur ar fail le figitiri
abhartha agus aonaid tomhais;

(xx) An modh measunachta, lena n-airitear riomhanna agus leirmhiniu na dtorthai
agus, i gcas inarb abhartha, ma tathar le haon tastail deimhniuchain a chur
san aireamh, faisnéis maidir le héagsulacht 6 bhaisc go baisc arna cur ar fail
le figitiri abhartha agus aonaid tomhais;

(xxi)  Saintréithe na feidhmiochta anailisi, amhail iogaireacht, sainitlacht[...],
fire (laofacht), beachtas (in-atrialltacht agus in-atairgtheacht), cruinneas (de
thoradh fire agus beachtais), teorainneacha braite agus raon tomhais, [...]

(an fhaisnéis is ga chun cinealacha cur isteach, tras-imoibrithe agus teorainneacha
an mhodha is eol agus is abhartha a rialt), raon tomhais, lineacht agus faisnéis
faoin mbealach a mbainfidh an t-Usaideoir Usaid as gnathaimh thomhais thagartha
agus as abhair thagartha;

(xxia)  Saintréithe na feidhmiochta clinicitla mar a shainmhinitear i gCaibidil 11,
Roinn 6.1 den larscribhinn seo iad;
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(xxib)  An cur chuige matamaiticidil lena ndéantar an toradh anailiseach a riomh;
(xxii)  Mas iomchui, saintréithe feidhmiochta clinicitla, amhail luach tairsi,
iogaireacht dhiagndiseach agus sainitlacht dhiagndiseach, luach dearfach
tuarthach agus luach diultach tuarthach;
(xxiii) 1 gcés inarb iomchui, eatraimh tagartha i ngnathdhaonrai agus i ndaonrai
ata buailte;
(xxiv) Faisnéis faoi shubstainti trasnaiochta no6 faoi theorainneacha (e.g. fianaise amhairc
ar hipirlipidéime né haemald, aois an eiseamail) a d'fhéadfadh cur isteach
ar fheidhmiocht na feiste;
(xxv)  Rabhaidh, n6 réamhchudraimi ata le déanamh, d'fhonn didscairt shabhailte
na feiste, a gabhalas agus abhair inchaite arna Gsaid in éineacht 1éi, mas ann do,
a éascu. Cladoidh an fhaisnéis sin, mas iomchui:
- ionfhabhtt né guaiseacha miocrdbacha (e.g. dbhair inchaite até €illithe ag
substainti de bhunus daonna a d'fhéadfadh a bheith ionfhabhtaioch);
- guaiseacha don chomhshaol (e.g. cadhnrai nd abhair a astaionn leibhéil
radaiochta ata guaiseach no a d'fhéadfadh a bheith guaiseach);
- guaiseacha fisiceacha (e.g. pléascadh).
(xxvi)  Ainm, tradainm claraithe no trddmharc claraithe an mhonaréra agus seoladh a aite
claraithe gn6 mar ar féidir dul i dteagmhail leis agus € a aimsiu, mar aon
le huimhir teileaféin agus/né uimhir facs agus/né suiomh gréasain mar a bhféadfar
cunamh teicnitil a fhail;
(xxvii) Data eisitina na dtreoracha Usaide no, ma rinneadh athcheartt orthu, an data
eisiina agus aitheantoir an athbhreithnithe is deireanai, agus na modhnuithe
a tugadh isteach a sonrua go soiléir;

(xxviii) [...]
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17.3.2.

(xxix) 1 gcés ina bhfuil i bhfearas feisti imoibrithe agus earrai is féidir a chur ar fail
ina bhfeisti ar leithligh, comhlionfaidh gach ceann de na feisti sin na ceanglais

maidir le treoracha Usaide ata sa Roinn seo agus ceanglais an Rialachain seo.

I gcas na bhfeisti seo a leanas, seachas feisti chun meastoireacht a dhéanamh

ar fheidhmiocht, beidh sna treoracha Usaide freisin an fhaisnéis chlinicidil

mar a chuirtear i lathair i sa tuarascdil fianaise clinicitla, da dtagraitear i Roinn 3

de Chuid A d'larscribhinn XII:

(i) feiste dhiagnoiseach choimhdeachta a bheartaitear lena n-usaid
chun inchailitheacht othair a mheas maidir le coir leighis a chur air le tairge
sonrach iocshléainte;

(if) feisti a bheartaitear lena n-Usaid i scagthastail le haghaidh ailse né i ndiagnaisiu
ailse;

(iii) feisti a bheartaitear le tastéil ghéiniteach dhaonna a dhéanamh.

Ina theannta sin, comhlionfaidh treoracha Gsaide feisti ata beartaithe lena n-Gsaid

don fhéintastail [...] na prionsabail seo a leanas:

(i)  Luafar sonrai an nos imeachta tastala, lena n-airitear aon ullmhu imoibri, bailiu
agus/né ullmhu eiseamal agus faisnéis faoin ddigh leis an tastail a dhéanamh agus na
torthai a l[éamh;

(ia) Feadfar sonrai sonracha a fhagail ar lar ar choinnioll go mbeidh an fhaisnéis eile
a sholathar an monardir leordh6thanach chun go mbeidh sé ar chumas
an Uséideora an fheiste a Uséid agus toradh/torthai na feiste a thuiscint;

(ib) Beidh faisnéis leordhothanach le brath ansin sa chrioch ata beartaithe don fheiste
chun go mbeidh sé ar chumas an Gsaideora an comhthéacs leighis a thuiscint agus
chun go mbeidh an t-Gsaideoir da bhfuil an fheiste beartaithe in ann na torthai
a léirmhinia go ceart, staid na teicniochta i gcursai leighis a cur san aireamh;

(ii) [...] Déanfar na torthai a shloinneadh agus a chur i lathair ar bhealach is sothuigthe
don Usaideoir da bhfuil an fheiste beartaithe;
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(iif) Leis an bhfaisnéis [...] a chuirtear ar fail don Gséideoir, beidh comhairle faoi
na bearta ata le déanamh (i gcas toradh deimhneach, didltach né neamhchinntithe
a bheith ann) i leith na dteorannacha tastala agus i leith an fhéidearthacht toradh
deimhneach bréagach n6 toradh diultach bréagach a bheith ann. Chomh maith
leis sin, solathréfar faisnéis maidir le haon tosca ar féidir leo difear a dhéanamh
do thoradh na tastala (e.g. aois, inscne, miostru, ionfhabhtu, aclaiocht, troscadh,
réim bia n réim cdgas);

(iv) | gcés feisti ata beartaithe lena n-usaid don fhéintastail, beidh ina chuid den fhaisnéis
raiteas & ra go soiléir nach ceart don Usaideoir aon chinneadh a bhaineann le cursai
leighis a dhéanamh gan dul i gcomhar leis an ngairmi slainte iomchui agus, i gcas
ina mbeidh fail uirthi, faisnéis shonrach a bhaineann leis an mBallstat/na
Ballstait a gcuirtear an fheiste ar an margadh ann/iontu maidir leis an mbealach
ar féidir le hasaideoir tuilleadh comhairle a fhail (mar shampla, linte cabhracha
naisilnta, laithreain ghréasain, etc.);

(v) 1 gcaés feisti ata beartaithe lena n-Usaid don fhéintastail chun faireachan a dhéanamh
ar [...] ghalar n6 ar riocht slainte atd ann cheana agus a diagndisiodh roimh ré,
sonrofar san fhaisnéis nar cheart go ndéanfadh othar an chaireail a oiriinu ach

amhain ma ta sé oilte mar is iomchui chuige.
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IARSCRIBHINN II

DOICIMEADACHT THEICNIUIL

Déanfar an doiciméadacht theicnidil agus, ma ta teacht uirthi, an doiciméadacht theicnitil achomair
(STED) ata le tarraingt suas ag an monaroir a chur i lathair ar bhealach soiléir, eagraithe,
inchuardaithe go héasca agus aonchiallach agus aireofar go héirithe inti na [...] heiliminti [...]

a gecuirtear sios orthu san larscribhinn seo. Déanfar achoimre i STED ar eiliminti

na doiciméadachta teicniula.

1.  TUAIRISC AGUS SONRAIOCHT NA FEISTE, LENA nAIRITEAR MALAIRTI

AGUS GABHALAIS

1.1. Tuairisc agus sonraiocht na feiste

(@) ainm an tairge no tradainm agus tuairisc ghinearalta ar an bhfeiste lena n-airitear
an chrioch até beartaithe di agus an t-asaideoir da bhfuil an fheiste beartaithe;

(b) aitheantdir feiste an tSainaitheantais Feiste Uathula (SFU) agus aitheantdir Bunusach
feisti SFU a bhfuil tagairt dé i mir (i) de phointe (a) d'Airteagal 22(1) agus i gCuid C
d'larscribhinn V até sannta ag an monaroir don fheiste i gceist, a luaithe a bheidh
sainaithint na feiste sin bunaithe ar chéras SFU, né sainaithint shoiléir ar chuma eile
tri bhithin coid tairge, uimhreach catal6ige no tagairti eile gan débhri lenar féidir
an fheiste a riang;

(c) an chrioch ata beartaithe don fheiste ina bhféadfadh an méid seo a leanas a bheith
san aireamh:

(i) an méid a bhraitear agus/n6 a thomhaistear;

(ii) an fheidhm até leis (e.g. scagthéstail, faireachan, diagnois n6é cinamh
don diagnais);

(iii) an neamhord sainiuil, an bhail né an fachtdir riosca leasa sonrach a bhfuil sé
beartaithe di a bhrath, a shainit né a dhifredil;

(iv) an bhfuil si uathoibrithe n6 nach bhfuil;

(v) an bhfuil si cailiochtdil, leathchainniochtdil né cainniochtuil;

(vi) cineal eiseamail/eiseamal is ga;

(vii) i gcas inarb infheidhme, an daonra tastala;

(viii) an t-usaideoir da bhfuil an fheiste beartaithe.
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(d) tuairisc ar phrionsabal an mhodha measunachta no [...] ar phrionsabail oibriGichain
na hionstraime;

(da) dearbhu stadas rialala na feiste, lena n-airitear réastnaiocht le haghaidh céiliu
mar fheiste;

(e) aicme riosca na feiste agus Udar cui na rialach/rialacha [...] aicmithe a cuireadh
i bhfeidhm de réir larscribhinn VII;

(f) tuairisc ar na comhphairteanna agus i gcas inarb iomchui, tuairisc ar chomhabhair
imoibriocha na gcomhphairteanna dbhartha (amhail antasubstainti, antaigini,
primeélaigh aigéid nuicléasaigh);

agus i gcas inarb infheidhme:

(g) Antuairisc ar abhair bhailiuchain agus iompair na n-eiseamal arna solathar
leis an bhfeiste no tuairisci ar na sonraiochtai arna moladh le haghaidh Usaide;

(h)  maidir le huirlisi meastnachtai uathoibrithe: tuairisc ar na saintréithe iomchui
measunachta n6 measunachtai tiomnaithe;

(i)  maidir le measunachtai uathoibrithe: tuairisc ar na saintréithe iomchui ionstraimiochta
no ionstraimiocht thiomnaithe;

(j)  tuairisc ar aon bhogearrai até le husaid leis an bhfeiste;

(k) tuairisc nd liosta iomlan de na cumraiochtai/malairti den fheiste a chuirfear ar fail;

()  tuairisc ar na gabhalais, ar fheisti leighis diagndiseacha in vitro eile agus ar thairgi eile,

ata beartaithe lena n-Uséid i gcomhcheangal leis an bhfeiste.

1.2. Tagairt do ghluine den fheiste a bhi ann roimhe sin agus do ghltine comhchosula
(@) forbhreathni ar an ngldin né na gluine den fheiste a bhi ag an monar6ir roimhe sin, mas
ann;
(b) forbhreathnd ar na feisti comhchosula [...] sainaitheanta até ar fail ar mhargadh AE nd

ar an margadh idirnaisianta, mas ann.
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2. ANtEOLAS ATA CURTHA AR FAIL AG AN MONAROIR

(@)

(b)

tacar iomlan de na nithe seo a leanas

- an lipéad/na lipéid ata ar an bhfeiste agus ar a pacaistiocht (pacaistit aonaid
aonair, pacdistiu diola, pacaistit iompair i gcas coinniollacha sonracha maidir
le ldimhseail), sna teangacha a nglactar leo sna Ballstéit ina bhfuil sé ceaptha
go gcuirfear an fheiste ar diol;

- na treoracha lena husaide sna teangacha a nglactar leo sna Ballstait a bhfuil sé

ceaptha an fheiste a dhiol iontu;

[.]

3.  FAISNEIS FAOI DHEARADH AGUS FAOI MHONARAIOCHT

3.1. Faisnéis faoi dhearadh

Faisnéis ionas go mbeidh tuiscint [...] ar chéimeanna an deartha arna gcur i bhfeidhm

ar an bhfeiste.

Aireofar san fhaisnéis sin:

(@ tuairisc ar phriomh-chomhabhair na feiste amhail antasubstainti, antaigini, einsimi
agus primeélaigh aigéid nuicléasaigh arna solathar né arna moladh le haghaidh Gsaide
leis an bhfeiste;
(b) maidir le huirlisi, tuairisc ar mhér-fhochorais, ar theicneolaiocht anailiseach
(e.g. prionsabail oibritchain, sasrai um rial(), ar chrua-earrai agus bogearrai
riomhaireachta tiomnaithe;
(c) maidir le huirlisi agus bogearrai, forbhreathn( ar an gcéras iomlan;
(d) maidir le bogearrai [...], tuairisc ar an modheolaiocht i ndail le Iéirmhiniu ar shonrai
(i.e. algartam);
(e) maidir le feisti ata beartaithe d'fhéintastail no feisti tastala neas-othair, tuairisc
ar ghnéithe an deartha lena gcuirtear in oiritint iad d'fhéintastail n6 do thastail
neas-othair.
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3.2. Faisnéis mhonaraiochta

(@)

(b)

Faisnéis lenar féidir an [...] tuiscint a fhail ar na préisis mhonaraiochta amhail tairgeadh,
coimeail, tastail deiridh tairge, agus pacaistit na feiste criochnaithe. [...] Cuirfear
tuilleadh faisnéise mionsonraithe ar fail d'initichdireacht an chérais bhainistithe
cailiochta né ndésanna imeachta um measinu comhréireachta eile is infheidhme;

na laithreacha ar fad a shainaithint, lena n-airitear solathroiri agus fochonraitheoiri,

ina ndéantar gniomhaiochtai monaraiochta.

4, RIACHTANAIS GHINEARALTA SABHAILTEACHTA AGUS FEIDHMIOCHTA

Léireofar comhreéireacht sa doiciméadacht leis [...] na ceanglais ghinearalta sabhailteachta

agus feidhmiochta a leagtar sios in larscribhinn I, ata infheidhme maidir leis an bhfeiste

agus leis an gcrioch ata beartaithe di, lena n-airitear bonn cirt, bailiochtd agus fiort na

réiteach a glacadh chun na ceanglais sin a chomhlionadh, & gcur san aireamh. Aireofar

na nithe seo a leanas sa léiriu [...] sin:

(@)

(b)

(©

(d)

na ceanglais ghinearalta sdbhailteachta agus feidhmiochta a bhfuil feidhm acu

maidir leis an bhfeiste agus an fath nach bhfuil feidhm ag ceanglais eile;

an modh/na modhanna a Usaideadh chun comhréireacht a léirit le gach ceanglas
ginearéalta sdbhailteachta agus feidhmiochta is infheidhme;

na caighdeain chomhchuibhithe né [...] an SC arna gcur i bhfeidhm né modh(anna) eile
arna n-usaid;

aitheantas beacht na ndoiciméad rialaithe lena solathraitear fianaise den chomhréireacht
le gach caighdedn comhchuibhithe, [...] SC né modh eile a Usaidtear chun comhréireacht
leis na ceanglais ghinearalta sdbhailteachta agus feidhmiochta a léirid. lonchorpraithe
san fhaisnéis sin beidh crostagairt do shuiomh na fianaise sin laistigh

den doiciméadacht theicniuil iomlan agus, méas infheidhme,

an doiciméadacht theicniuil achomair.
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5. ANAILIS RIOSCA/TAIRBHE AGUS BAINISTIU RIOSCA
Aireofar an méid seo a leanas sa doiciméadacht [...]
(@) an anailis riosca/tairbhe da dtagraitear i Roinn 1 agus i Roinn 5 d'larscribhinn I, agus
(b) naréitigh a glacadh agus torthai an bhainistithe riosca da dtagraitear i Roinn 2
d'larscribhinn 1.

6. FIORU AGUS BAILIOCHTU AN TAIRGE
Aireofar sa doiciméadacht torthai na [...] dtastalacha agus/n6 na staidéar uile a rinneadh
maidir le fior( agus bailiochtd agus an anailis chriticiuil a rinneadh orthu uile chun
comhréireacht na feiste le ceanglais an Rialachain seo a I€irit agus aireofar go hairithe

na ceanglais ghinearalta sdbhailteachta agus feidhmiochta is infheidhme.

Aliritear sa mhéid sin:

6.1. Faisnéis maidir le feidhmiocht anailiseach

6.1.1. Cinedl eiseamail
Tabharfar tuairisc sa roinn seo ar na cinealacha éagsula eiseamail is féidir a Usaid,
lena n-airitear a gcobhsaiocht (e.g. storas, [...] mas infheidhme dalai iompair agus,
ar mhaithe le modhanna anailise ata criticidil 6 thaobh ama de, faisnéis maidir
leis an tréimhse ama idir bhailit an eiseamail agus anailis a dhéanamh air)

agus dalai storais (e.g. fad, teorainneacha teochta agus timthriall reo agus coscartha).

6.1.2.  Saintréithe feidhmiochta anailisi
6.1.2.1. Cruinneas tomhais
(@) Fire tomhais
Solathrofar faisnéis sa roinn seo maidir le fire an nds imeachta tomhais
agus tabharfar achoimre ar na sonrai le mionsonrai leordhothanacha le gur féidir
measunu a dhéanamh ar leordh6thanacht na modhanna arna roghnu chun an fhire
a bhunu. Ni bhionn feidhm ag bearta fire maidir le meastnachtai cainniochtula
agus measunachtai cailiochttla araon ach amhain nuair a bhionn caighdean né modh
tagartha le fail.
(b) Beachtas tomhais

Tabharfar tuairisc sa roinn seo ar staidéir in-atrialltachta agus in-atairgtheachta.
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6.1.2.2. logaireacht anailiseach
Aireofar sa roinn seo faisnéis faoi dhearadh agus faoi thorthai an staidéir. Solathrofar inti
tuairisc ar chinedl agus ar ullmhd an eiseamail lena n-airitear an mhaitris, na leibhéil
anailiseacha, agus conas a bunaiodh na leibhéil. Solathréfar lion na macasamhluithe
arna dtéstéil ag gach tiuchan agus chomh maith leis sin tuairisc ar an riomh arna Gséid

chun iogaireacht mheastnachta a chinneadh.

6.1.2.3. Sainitlacht anailiseach
Tabharfar tuairisc sa roinn seo ar staidéir thrasnaiochta agus thrasimoibriochta

chun an tsainitlacht anailiseach i lathair substainti/oibrean eile san eiseamal a chinneadh.

Solathréfar faisnéis maidir leis an meastoireacht ar shubstainti/oibreain ionchasacha
trasnaiochta agus trasimoibriochta ar an measunacht, ar chineal na substainte/an oibredin

agus an tidchan arna thastail, an cineal eiseamail, an tidchan anailite, agus na torthai.

D'fhéadfadh trasnaitheain agus substainti/oibreain trasimoibriochta, ata an-éagsuil ag brath
ar chineél agus ar dhearadh na meastnachta, diortht 6 fhoinsi eisigineacha nd inginitla
amhail:
(@) substainti arna n-usaid le haghaidh cdireéla othar (e.g. tairgi iocshlainte);
(b) substainti arna n-ionghabhail ag an othar (e.g. alcél, bianna);
(c) substainti arna gcur I€i le linn ullmhdchan an eiseamail
(e.g. leasaithigh, cobhsaitheoiri);
(d) substainti ar thangthas orthu i gcinealacha sonracha eiseamal
(e.g. haemagldibin, lipidi, bilearuibin, préitéini);
(e) anailiti de struchtir comhchosuil (e.g. réamhtheachtaithe, meitibiliti) n6 riochtai
slainte nach bhfuil bainteach leis an riocht tastala lena n-airitear eiseamail ata
ditltach don mheastnacht ach deimhneach do riocht a d'fhéadfadh aithris

a dhéanamh ar an riocht tastala.

6.1.2.4. Inrianaitheacht mhéadreolaioch maidir le calabrdir agus luachanna abhair rialaithe
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6.1.2.5.

6.1.2.6.

6.1.3.

Raon na measUnachta a thomhas

Aireofar sa roinn seo faisnéis maidir leis an raon tomhais (corais tomhais lineacha

agus neamhlineacha) lena n-airitear teorainn an bhraith agus tuairisc faisnéise ar conas

a bunaiodh iad sin.

Aireofar san fhaisnéis sin tuairisc ar an gcineal eiseamail, ar lion na n-eiseamal, ar lion

na macasamhlacha, agus ar an ullmhudchan lena n-airitear faisnéis maidir leis an maitris,

na leibhéil anailiseacha, agus conas a bunaiodh na leibhéil. Mas infheidhme, cuirfear Iéi

tuairisc ar éifeacht chrdcach daileoige aird agus na sonrai lena dtacaitear

leis na céimeanna maolaithe (e.g. caolu).

Sainmhinid ar scoitheadh meastnachta

Solathrofar sa roinn seo achoimre ar na sonrai anailiseacha le tuairisc ar dhearadh

an staidéir lena n-airitear modhanna chun an scoitheadh measunachta a chinneadh,

lena n-airitear:

(@) an daonra/na daonrai arna staidéar (déimeagrafaigh / roghnt / critéir chuimsithe
agus eisiaimh / lion na ndaoine san aireamh);

(b) modh n6 mod saintréithithe eiseamal; agus

(¢) modhanna staidrimh e.g. Saintréith Oibritchain Glacadéra (SOG) chun torthai

a thabhairt agus mas infheidhme, crios liath/crios déchiallach a shainmhinid.

An Tuarascail maidir le Feidhmiocht Anailiseach i gcomhreir le hlarscribhinn XI1
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6.2.

6.3.

6.3.1.

Faisnéis maidir le feidhmiocht chliniciuil agus fianaise chliniciuil. Tuarascail

ar Mheastéireacht na Feidhmiochta

Beidh [...] an tuarascail ar [...] an meastoireacht [...] feidhmiochta sa [...] doiciméadacht,
lena n-airitear na tuarascéalacha maidir le bailiocht eolaioch, an fheidhmiocht
anailiseach agus chliniciuil, i gcomhréir le hlarscribhinn XII, i dteannta measunu ar

na tuarascalacha sin.

Beidh na [...] doiciméid maidir le staidéar ar fheidhmiocht chlinicidil da dtagraitear
i gCuid A, Roinn [...] 2 d'larscribhinn XII san aireamh agus/n6 déanfar tagairt iomlan di

sa doiciméadacht theicniuil.

Cobhsaiocht (gan cobhsaiocht eiseamail a aireamh)
Tabharfar tuairisc sa roinn seo ar staidéir maidir leis maiomh seilfré, cobhsaiocht in Usaid

agus cobhsaiocht muiriompair.

Seilfré a mhaitear

Solathrofar faisnéis sa roinn seo maidir le staidéir thastala cobhsaiochta chun tacu leis an
maiomh seilfré. Déanfar tastail ar thri bheart éagsula ar a laghad arna monard faoi dhalai
arb ionann iad go bunusach agus dalai tairgeachta gnathaimh (ni ga gur bearta
comhleantnacha iad na bearta sin). T4 staidéir luathaithe n6 sonrai eachtarshuite 6 shonrai
fior-ama inghlactha le haghaidh an mhaimh sheilfré tosaigh ach[...] leanfaidh

staidéir chobhsaiochta fior-ama iad.

San fhaisnéis mhionsonraithe sin tabharfar tuairisc ar na nithe seo a leanas:

(@) tuarascail an staideir (Iena n-airitear an protacal, lion na mbeart, na critéir
inghlacachta agus na heatraimh thastala);

(b) igcas ina ndearnadh staidéir luathaithe in oirchill na staidéar fior-ama, an modh
a usaideadh le haghaidh na staidéar luathaithe;

(c) naconcluidi agus an maiomh seilfre.
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6.3.2. Cobhsaiocht in Gsaid
Solathrofar faisnéis sa roinn seo maidir le staidéir chobhsaiochta in Gséid le haghaidh birt
amhain lena léiritear Usaid ghnathaimh na feiste (fior né ionsamhailte). D'fhéadfadh
cobhsaiocht féil oscailte agus/nd, i gcas uirlisi uathoibrithe, cobhsaiocht ar bord a bheith
san aireamh leis sin.

| gcés ionstraimiochta uathoibrithe m& mhaitear go bhfuil cobhsaiocht chalabraithe ann,
cuirfear sonrai tacaiochta san aireamh.

San fhaisnéis mhionsonraithe sin tabharfar tuairisc ar na nithe seo a leanas:

(@) tuarascail an staideir (Iena n-airitear an protacal, na critéir inghlacachta
agus na heatraimh thastala);

(b) na concluidi agus an chobhsaiocht in Gsaid.

6.3.3.  Cobhsaiocht muiriompair
Solathréfar faisnéis sa roinn seo maidir le staidéir chobhsaiochta muiriompair i gcas birt
amhain chun meastoireacht a dhéanamh ar lamhaltas tairgi maidir leis na dalai muiriompair
réamh-mheasta.

Is féidir staideir mhuiriompair a dnéanamh faoi dhalai fiora agus/n6 ionsamhailte
agus aireofar iontu dalai muiriompair inathraithe amhail teas agus/né fuacht foircneach.

San fhaisnéis sin tabharfar tuairisc ar na nithe seo a leanas:

(@) tuarascail an staideir (Iena n-airitear an protacal, na critéir inghlacachta);
(b) an modh arna Uséid le haghaidh dalai spreagtha;

(¢) An choncluid agus na dalai muiriompair molta.

6.4. Fiora agus bailiochtu bogearrai
Aireofar sa doiciméadacht fianaise maidir le bailiochti na mbogearrai, arna n-Gsaid
san fheiste chriochnaithe. Aireofar san fhaisnéis sin na torthai achomair ar an bhfiord,
ar an mbailiochtd agus ar an tastail ar fad arna ndéanamh go hinmheanach agus mar ata
infheidhme i dtimpeallacht Uséideora iarbhir roimh an eisidint deiridh. Tabharfar aghaidh
sa doiciméadacht freisin ar na cumraiochtai éagsula crua-earrai agus, i gcas inarb infheidhme,
ar na corais oibriuchain arna sainaithint sa lipéadu.
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6.5. Faisnéis bhreise maidir le casanna sonracha

(@)

(b)

(©

(d)

| gcas feisti arna gcur ar an margadh i mbail mhicribhitheolaiochta steiridil no sainithe,
tuairisc ar na dalai comhshaoil i ndail leis na céimeanna monaraiochta abhartha. | gcas
feisti arna gcur ar an margadh i mbail steiriuil, tuairisc ar na modhanna arna n-usaid,
lena n-airitear na tuarascalacha bailiochtaithe, maidir le pacdistiu, steiriliu

agus cothabhail steiriliochta. Sa tuarascail bhailiochtaithe tabharfar aghaidh

ar thastail bhith-ualaigh, tastail phirigine agus, mas infheidhme, tastail i gcomhair fuioll
steiriledin.

| gcés feisti ina bhfuil fiochain, cealla agus substainti de bhunds ainmhioch, daonna

n6 microbach, faisnéis maidir le bunas an abhair sin agus na délai inar bailiodh é.

| gcas feisti arna gecur ar an margadh lena bhfuil feidhm tomhais, tuairisc

ar na modhanna a Usaideadh chun an beachtas a thugtar sna sonraiochtai a airithiu.

Ma ta an fheiste le nascadh le trealamh eile chun oibritl mar ata beartaithe, tuairisc

ar an gcomhcheangal sin lena n-airitear cruthinas go bhfuil sé i gcomhréir

leis na ceanglais ghinearéalta sdbhailteachta agus feidhmiochta nuair ata sé ceangailte

le haon trealamh den chineal sin maidir leis na saintréithe arna sainit ag an monarair.
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IARSCRIBHINN lla

DOICIMEADACHT THEICNIUIL MAIDIR LE FAIREACHAS IARMHARGAIDH

Déanfar na doiciméid theicnitla maidir le faireachas iarmhargaidh ata le dréachtadh

ag an monarair i

gcomhreéir le Roinn 0 de Chaibidil VI, a thiolacadh ar bhealach soiléir,

eagraithe, inchuardaithe go héasca agus aonchiallach agus aireofar na nithe seo a leanas iontu

go héirithe:

1.1. An Plean faireachais iarmhargaidh i gcomhréir le hAirteagal 58b.

Cruthoidh an monardir i bplean faireachais iarmhargaidh go bhfuil sé ag cloi leis an

oibleagaid d& dtagraitear in Airteagal 58a.

(a) Tabharfar aghaidh leis an bplean faireachais iarmhargaidh ar bhailit

agus ar usaid na faisnéise ata ar fail, go hairithe:

faisnéis a bhaineann le teagmhais thromchuiseacha, lena n-airitear
faisnéis sna tuarascalacha tréimhsiala nuashonraithe i ndail

le sabhailteacht agus gniomhaiochtai ceartaitheacha um shabhailteacht
allamuigh,

taifid a thagraionn do theagmhais nach bhfuil tromchudiseach agus sonrai
maidir le haon fo-éifeachtai neamh-inmhianaithe,

faisnéis sna tuarascalacha ar threochtai [...],

litriocht, bunachair sonrai agus/né clair &bhartha ata speisialaithe

na teicnidil,

faisnéis, lena n-airitear aiseolas agus gearain, a chuireann Usaideoiri,
daileoiri agus allmhaireoiri ar fail,

faisnéis ata ar fail don phobal faoi fheisti leighis comhchosula.

(b)  Aireofar an méid seo a leanas ar a laghad sa phlean faireachais iarmhargaidh:

proiseas reamhghniomhach agus corasach chun aon fhaisnéis

da dtagraitear i bpointe (a) a bhailiu. Leis an bproéiseas sin, cumaséfar
tréithrida ceart fheidhmiocht na bhfeisti agus an fheiste a cur i gcomparaid
freisin le tairgi comhchosula até ar fail ar an margadh;

modhanna agus proisis até éifeachtach agus iomchui chun measunu

a dhéanamh ar na sonrai a bhaileofar;
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tascairi agus luachanna tairsi oiriinacha a Usaidfear san athmheasunu
leantnach a dhéanfar ar an anailis riosca/tairbhe agus ar an mbainistiu
riosca da dtagraitear i gCaibidil I d"larscribhinn I;

modhanna agus uirlisi éifeachtacha agus iomchui chun gearain

né taithi mhargaidh a dhéanfar sa réimse sin a fhiosru;

modhanna agus prdétacail chun na himeachtai ata faoi réir tuarascail
treochta, da bhfordiltear in Airteagal 59a, a bhainistiu, lena n-airitear

na modhanna agus na protacail le hasaid chun aon mhéadu até suntasach
6 thaobh staidrimh de a thagann ar mhiniciocht né ar thromchuis eachtrai
a shuiomh mar aon leis an tréimhse mhaoirseachta;

modhanna agus proétacail chun cumarsaid éifeachtach a dhéanamh

le hadarais inniula, le comhlachtai da dtugtar fogra, le hoibreoiri
eacnamaiocha agus le husaideoiri;

tagairt do nésanna imeachta chun oibleagaidi monardiri a leagtar sios

in Airteagal 58a, in Airteagal 58b agus in Airteagal 58c a chomhlionadh;
ndsanna imeachta corasacha chun bearta iomchui a shainaithint agus
chun tas a chur leo, lena n-airitear gniomhaiochtai ceartaitheacha;

uirlisi éifeachtacha chun feisti a bhféadfadh gniomhaiochtai
ceartaitheacha bheith riachtanach doibh, a riand agus a shainaithint;
plean maidir le measanu leantach feidhmiochta iarmhargaidh

de réir Chuid B d'larscribhinn XI1, n6 bonn cirt le go measfai nach bhfuil
ga le measunu leantach feidhmiochta iarmhargaidh né nach bhfuil sé

iomchui.

1.3. An tuarascdil thréimhsiuil maidir le sabhailteacht uasdataithe da dtagraitear

in Airteagal 58c.
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IARSCRIBHINN II1

DEARBHU COMHREIREACHTA AN AONTAIS EORPAIGH

1. Ainm, trddainm claraithe n6 tradmbharc claraithe an mhonaréra agus, mas infheidhme,

a ionadai udaraithe, an chlaruimhir aonair da dtagraitear in Airteagal 23a agus seoladh a n-
aite gno claraithe inar féidir dul i dteagmhail leo agus an ait ina bhfuil siad lonnaithe a shui;

2. Raéiteas gur faoi fhreagracht aonair an mhonarora a eisitear dearbh( na comhréireachta;

3. AF-SFU Bunusach agus an t-aitheantoir feiste SFU a bhfuil tagairt d6 i mir (i) de phointe (a)
d'Airteagal 22(1) agus i gCuid C d'larscribhinn V a luaithe a bheidh sainaithint na feiste
a chumhdaitear leis an dearbhu sin bunaithe ar chéras SFU;

4.  Ainm an téirge [...] agus tradainm, c6d an tairge, uimhir chataldige no tagairt eile gan débhri
lena n-éascaitear sainaithint agus inrianaitheacht na feiste a chuimsitear faoin dearbhu
(féadfaidh grianghraf a bheith san aireamh, méas iomchui), mar aon leis an gcrioch ata
beartaithe di. Seachas ainm an tairge no6 an tradainm, féadfar an fhaisnéis lena gceadaitear
sainaithint agus inrianaitheacht a chur ar fail trid an aitheantoir feiste d& dtagraitear
i bpointe 3;

5. Aicme riosca na feiste i gcomhréir leis na rialacha até leagtha amach in larscribhinn VII;

6.  Raiteas go bhfuil an fheiste a chumhdaitear leis an dearbhu reatha i gcomhréir
leis an Rialachan seo agus, mas infheidhme, le reachtaiocht abhartha eile an Aontais
faoina ndeantar foralacha maidir le heisitint dearbhaithe comhréireachta;

7.  Tagairti do na caighdeain abhartha chomhchuibhithe né do [...] SC a Usaidtear ar ina leith
a dhearbhaitear an chomhréireacht;

8. I gcas inarb infheidhme, ainm agus uimhir aitheantais an chomhlachta da dtugtar fogra,
tuairisc ar an nés imeachta um measinu comhréireachta agus sainaithint
an deimhnithe/na ndeimhnithe a eisiodh;

9. | gcas inarb infheidhme, faisnéis bhreise;

10. lonad agus data na heisitina, ainm agus feidhm an duine a shinionn chomh maith le tasc
don duine agus thar ceann an duine a sinionn sé do, siniu.
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IARSCRIBHINN IV

COMHARTHA COMHREIREACHTA CE

1.  Beidh an comhartha CE comhdhéanta de na tuslitreacha 'CE' agus iad san fhoirm seo a leanas:
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2. Ma laghdaitear n6 ma mhéadaitear an comhartha CE cloifear leis na comhréireanna a thugtar
sa liniocht chéimnithe thuas.

3. Beidh an toise ceartingearach céanna cuid mhaith ag na comhphairteanna éagsula
den chomhartha CE, nach féidir a bheith nios 10 n& 5 mm. Féadfar an toise iosta sin

a tharscaoileadh i gcéas feisti ar mhionscala.
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IARSCRIBHINN V

FAISNEIS TIOLACADH LE CLARU FEISTI AGUS OIBREOIRI EACNAMAIOCHA
| gCOMHREIR LE hAIRTEAGAL 23a

AGUS
CROIGHNEITHE SONRAI LE SOLATHAR CHUIG [...] BUNACHAR SONRAI SFU
IN EINEACHT LEIS AN AITHEANTOIR FEISTE | gCOMHREIR LE hAIRTEAGAL 22a

AGUS
AN CORAS EORPACH SAINAITHEANTAIS FEISTE UATHULA

Cuid A

Faisnéis le tiolacadh le claru feisti i gcomhréir le hAirteagal 23a

Déanfaidh monaroiri no, nuair is infheidhme, ionadaithe Gdaraithe agus, nuair is infheidhme,
allmhaireoiri [...] an fhaisneis, d& dtagraitear i Roinn 1 a chur isteach, agus airitheoidh siad
go bhfuil an fhaisnéis ar a bhfeisti da dtagraitear i Roinn 2 iomlan, ceart agus tugtha cothrom

le data ag an bpairti &bhartha.:

1.  Faisnéis a bhaineann leis an oibreoir eachnamaioch

1.1. rol an oibreora eacnamaioch (monardir, ionadai Gdaraithe, n6 allmhaireoir),

1.2. ainm, seoladh agus sonrai teagmhala an oibreora eacnamaioch,

1.3. igcas ina gcuireann duine eile an fhaisnéis isteach thar ceann aon oibreora eacnamaioch
a luaitear faoi phointe 1, ainm, seoladh agus sonrai teagmhala an duine sin,

1.3a. ainm, seoladh agus sonrai teagmhala an duine até freagrach as comhlionadh rialala
(duine cailithe) i gcomhréir le hAirteagal 13,

1.3b. aicme riosca na feiste (mas infheidhme an leibhéal is airde 6 phunann an mhonardra).
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2. Faisnéis a bhaineann leis na feisti
2.4. aitheantoir feiste SFU, n6 i gcas nach bhfuil sainaithint na feiste bunaithe go foill
ar chdras SFU, na heiliminti sonrai a leagtar sios i bpointe 5 go pointe 18 de Chuid B
den larscribhinn seo,
2.5. cinedl, uimhir agus data éaga an deimhnithe agus ainm n6 uimhir aitheantais an chomhlachta
da dtugtar fogra a bhfuil an deimhniu eisithe aige (agus an nasc chuig an bhfaisnéis
ar an deimhnid a chuir an comhlacht da dtugtar fogra isteach sa chéras leictreonach
ar dheimhnithe),
2.6. An Ballstat inar cuireadh no ina gcuirfear an fheiste ar an margadh san Aontas,
2.7. igcas feisti arna n-aicmiu in aicme B, in aicme C né in aicme D: Na Ballstait ina bhfuil
an fheiste ar fail nd ina gcuirfear an fheiste ar fail,
8. [.]
2.9. an bhfuil fiochain, cealla n6 substainti de bhunds daonna ann n6 nach bhfuil,
2.10. an bhfuil fiochain, cealla n6 substainti de bhunds ainmhioch ann né nach bhfuil,
2.11. an bhfuil cealla né substainti de bhunds miocrébach ann nd nach bhfuil,
2.12. aicme riosca na feiste de réir na rialacha a leagtar amach in larscribhinn VI,
2.13. i gcas inarb infheidhme, uimhir aitheantais aonair an staidéir idirghabhalaigh
ar fheidhmiocht chlinicidil agus an staidéir eile ar fheidhmiocht chlinicitil lena mbaineann
rioscai do na daoine is abhar don staidéar a rinneadh maidir leis an bhfeiste (n6 nasc
chuig claruchéan an staidéir ar fheidhmiocht chlinicidil sa chdras leictreonach maidir le staidéir
ar fheidhmiocht chlinicidil),
2.14. i gcas feisti arna ndearadh agus arna monaru ag duine dlithidgil né nadurtha eile da dtagraitear
in Airteagal 8(10), ainm, seoladh agus sonrai teagmhéla an duine dhlithidil n6 nadurtha sin,
2.15. i gcas feisti arna n-aicmid in aicme C nd in aicme D, achoimre ar shabhailteacht
agus ar fheidhmiocht,
2.16. stadas na feiste (ar an margadh, ni chuirtear ar an margadh a thuilleadh [...], [...]
aisghairthe, Gniomhaiocht Cheartaitheach um Shabhailteacht Allamuigh tionscanta),
2.17. réiteas nuair is feiste 'nua’ i an fheiste.
Measfar gur feiste 'nua’ i:
(@) igcas nach raibh aon fheiste den chinedl sin le fail go leaninach ar mhargadh
an Aontais le linn na dtri bliana roimhe sin le haghaidh na hanailite abhartha
no paraiméadair eile;
(b) igcas ina mbaineann teicneolaiocht anailiseach leis an nés imeachta nar usaideadh
go leantnach maidir le hanailit thugtha né paraiméadar eile ar mhargadh an Aontais
le linn na dtri bliana roimhe.
2.18. Raiteas an bhfuil an fheiste beartaithe d'fhéintastail n6 do thastail neas-othair.
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Cuid B
Eiliminti sonrai an aitheantdra feiste SFU i gcomhréir le hAirteagal 22a
Cuirfidh an monarair aitheantoir feiste SFU (AF-SFU) ar fail do bhunachar sonrai SFU [...]
mar aon leis an bhfaisnéis seo a leanas a bhaineann leis an monardir agus leis an bhfeiste [...]:
1. cainniocht in aghaidh na cumraiochta pacéiste,
2. mas infheidhme, AF-SFU Bunusach i gcomhréir le hAirteagal [...] 22(4b) agus [...]
aitheantdir(i) breise,
3. anchaoi a rialaitear tairgeadh na feiste (data éaga n6 data monaraiochta, uimhir na luchtdige
no na baisce, uimhir srathaithe),
4.  mas infheidhme, an t-aitheantdir feiste ‘aonaid Usaide’ (i gcas nach sanntar SFU don fheiste
ar leibhéal a 'haonaid uséide’, sannfar aitheantoir feiste ‘aonaid Usaide' chun usaid feiste
a chomhcheangal le hothar),
5. ainm agus seoladh an mhonaréra (mar ata curtha in iul ar an lipéad),
5a. an chlaruimhir aonair i gcomhréir le hAirteagal 23a(2),
6.  mas infheidhme, ainm agus seoladh an ionadai Udaraithe (mar ata curtha in iul ar an lipéad),
7. [..] Cod Ainmniocht na bhFeisti Leighis [...] i gcomhréir le hAirteagal 21a[...],
7a. aicme riosca na feiste,
8. mas infheidhme, tradainm/ainm an bhranda,
9.  mas infheidhme, mdnla, tagairt, né uimhir chataldige na feiste,
10. tuairisc bhreise ar an tairge (roghnach),
11. més infheidhme, dalai stérala agus/né laimhseala (mar ata curtha in iul ar an lipéad nd
sna treoracha Usaide),
12. més infheidhme, tradainmneacha breise na feiste,
13. sonru ar an lipéad an feiste aon Gsaide i n6 nach ea,
14. mas infheidhme, lion teoranta athdsaidi,
15. sonru ar pacaistiodh an fheiste go steiritil no nar pacaistiodh,
16. sonrl an bhfuil ga le steirilid roimh i a Gsaid n6 nach bhfuil,

17. URL chun tuilleadh eolais a fhail, e.g. treoracha leictreonacha Usaide (roghnach),
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18.
19.

mas infheidhme, rabhaidh chriticitla n6 fritasca criticiula,
stadas na feiste ar an margadh (bosca rogha, [...] ni chuirtear ar an margadh a thuilleadh,

aisghairthe, Gniomhaiocht um Shabhailteacht Allamuigh tionscanta).

CuiDC
An Coras Eorpach Sainaitheantais Feiste Uathula

Sainmhinithe
Sainaitheantas agus Gabhail Sonrai go hUathoibrioch (da ngairfear feasta AIDC)
Is ionann AIDC agus teicneolaiocht a Usaidtear chun sonrai a ghabhail go huathoibrioch.

Airitear ar theicneolaiochtai AIDC barrachdid, cartai cliste, bithmhéadracht agus RFID.

AF-SFU Bunusach

Is é is AF-SFU Bunusach ann priomhaitheant6ir munla feiste. Is é an t-aitheantdir feiste é
a shanntar ar leibhéal aonad Usaide na feiste. Is é an ni is tabhachtai é le haghaidh taifead
i mbunachar sonrai SFU agus déanfar tagairt d6 i ndeimhnithe agus i ndearbhuithe
abhartha comhréireachta. | gcasanna nach bhfuil lipéad ar SFU ar leibhéal aonad Usaide
na feiste (e.g. roinnt aonad ata i méla plaisteach), is ¢ is aidhm freisin do AF-SFU
Bunusach usaid feiste le hothar/d’othar a chomhcheangal le sonrai a bhaineann

leis an othar.

Feiste inchumraithe
Is é ata i bhfeiste inchumraithe feiste ina bhfuil comhphairteanna éagsula ar féidir
leis an monaroir iad a thabhairt le chéile i gcumraiochtai éagsula. Féadfaidh feisti iontu

féin a bheith ina gcomhphéirteanna.

Cumraiocht

Is ionann cumraiocht agus teaglaim de mhireanna trealaimh, mar atd sonraithe ag an
monaraoir, a oibrionn le chéile arb i an chrioch né an Usaid a beartaiodh déibh a gcur
ar fail mar fheiste. Féadfar an teaglaim de mhireanna a mhodhnu, a choigeartt n6

a oiriunu chun freastal ar riachtanas custaiméara.
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Aitheantoir feiste (d& ngairfear feasta AF-SFU)
Cdd uimhridil no alfa-uimhriuil uathuil is ea AF-SFU, a bhaineann go sonrach le munla
feiste agus a Usdidtear freisin mar an “mean rochtana' ar fhaisnéis ata a storail

i mbunachar sonrai SFU.

Léirmhiniu ata Inléite ag an Duine (d& ngairfear feasta HRI)
Is é ata i Léirmhinid ata Inléite ag an Duine léirmhinid inléite ar na carachtair sonrai ata

ionchddaithe in lomproéir SFU.

Leibhéil phacaistithe
Ciallaionn leibhéil phacaistithe na leibhéil éagsula de phacaisti feiste ina bhfuil

cainniocht sheasta d'fheisti, e.g. gach [...] cartan né gach [...] cas.

Aitheantoir tairgeachta (d& ngairfear feasta AT-SFU)

Is cod uimhriuil nd alfa-uimhridil é an t-Aitheant6ir Tairgeachta lena n-aithnitear
aonad thairgeadh na feiste.

Leis na cinealacha éagsula d'Aitheantdir(i) Tairgeachta, cuimsitear sraithuimhir,
beartuimhir/uimhir bhaisce, sainaithint bogearrai agus/né data monaraithe agus/n6 data
éaga.

Sainaithint Radaimhiniciochta (d& ngairfear RFID anseo feasta)
Is teicneolaiocht € RFID a bhaineann Usaid as cumarséid tri mheén tonnta raidio
chun sonrai a mhalartu idir léitheoir agus clib leictreonach até ceangailte le rud,

chun criocha aitheantais.

Coimeadain loingseoireachta
Is é is coimeadan loingseoireachta coimeadan ina bhfuil an inrianaitheacht a rialt

tri phroiseas a bhaineann go sonrach le cérais ldistiochta.
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Sainaitheantas Feiste Uathuil

Is ionann SFU agus sraith de charachtair uimhritla n6 alfa-uimhritla a chruthaitear
tri bhithin caighdean sainaitheantais feiste agus cédichéin a ghlactar

ar an leibhéal domhanda. Cumasaitear leis feiste shonrach ar an margadh a shainaithint
gan débhri. TA SFU comhdhéanta de AF-SFU agus AT-SFU.

Tabhair do d'aire: Ni thugtar le tuiscint leis an bhfocal “Uathuil” go srathaitear

aonaid tairgthe aonair.

lompréir SFU

Is é ata in lomproir SFU an modh lena gcuirtear SFU in ial tri AIDC agus,

maés infheidhme, a HRI.

Tabhair do d*aire: Cuimsitear le hiomprairi [...], inter alia, barrachéd 1D/lineach,
barrachod 2D/Maitrise, RFID.

Bunachar sonrai SFU
I mbunachar sonrai SFU ta faisneis aitheantais agus gnéithe eile a bhaineann

leis an bhfeiste shonrach.

2.  Coras SFU — Ceanglais ghinearalta

2.1. Ceanglas breise is ea € comhartha SFU a chur - ni thdgann sé ionad ceanglas eile ar bith
i ndail le comhartha no le lipéadu, a bhfuil cur sios orthu in larscribhinn I a ghabhann
leis an Rialachan seo.

2.2. Cruthdidh an monar6ir SFUanna uathula ar a chuid feisti agus déanfaidh sé iad
a chothabhail.

2.3. Is é an monardir amhain a fhéadfaidh SFU a bhunu ar an bhfeiste né ar an bpacaistiocht.

2.4. lsiad na caighdeain chdddchain a dhéanann eintitis i mbun sannta, a ainmneoidh
an Coimisiun Eorpach i gcomhréir le Airteagal 22(2), a chur ar fail, agus iad sin amhin,
a fhéadfaidh na monaroiri a Usaid.

3. SFU

3.1. Sannfar SFU don fheiste féin n6 da pacéiste. Beidh a SFU féin ag leibhéil phacéistiochta
nios airde.
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3.2. Beidh coimeadain loingseoireachta diolmhaithe. Mar shampla, ni éilitear SFU ar aonad
I6istiochta; nuair a ordaionn solathrai ciraim slainte nios mé na feiste amhain agus SFU
né uimhir mhanla feisti aonair & n-usaid aige, agus nuair a chuireann an monaroir
na feisti sin i gcoimeadan loingseoireachta né i gcoimeadan chun na feisti ata
i bpacaistiocht aonair a chosaint, ni bheidh an coimeadan (aonad loistiochta)
faoi réir cheanglas SFU.

3.3. Beidh SFU ina[...] dh& chuid: AF-SFU agus AT-SFU.

3.4. Beidh AF-SFU uathuil ar gach leibhéal den phacaistiocht feiste.

3.5. Ma ta beartuimhir, sraithuimhir, aitheantas bogearrai n6 data éaga ar an lipéad, beidh siad
ina gcuid de AT-SFU. M4 t& data monaraiochta ar an lipéad freisin, NI g4 é a chur
san aireamh in AT-SFU. Mura mbeidh ach data monaraiochta ar an lipéad, Usaidfear € sin
mar AT-SFU.

3.7. Maidir le gach comhbhall a mheastar bheith ina fheiste agus bheith inmharthana ar bhonn
trachtala ann féin [...], sannfar SFU ar leithligh d6 ach amhain i gcas ina mbeidh
na comhbhaill mar chuid d'fheiste inchumraithe a bhfuil a comhartha SFU féin uirthi.

3.8. Sannfar fearais agus beidh a SFU féin orthu.

3.9. Sannfaidh an monardir [...] SFU don fheiste agus an caighdedn dbhartha céddchéin
& leanuint aige.

3.10. Ceangléfar AF-SFU nua aon uair a tharl6idh athri a bhféadfai an fheiste a shainaithint
go micheart mar gheall air agus/né a bhféadfadh débhriocht ina inrianaitheacht a bheith
mar thoradh air, go héirithe i gcas aon athru ar aon cheann de na gnéithe de bhunachar
sonrai SFU seo a leanas, ceangléfar AF-SFU nua:

(@) Ainm Branda né Tradainm,

(b) Leagan n6 muanla feiste,

(d) Lipéadaithe mar Uséaid aonair,

(e) Pacaistithe go steiriail,

(f)  Gale steirilit roimh Gséid,

(g) Lion nabhfeisti a chuirtear ar fail i bpacaiste,
(h) Rabhaidh chriticiula né fritasca criticidla.

3.12. Déanfaidh monaroiri, a dhéanann feisti a athphacaistit n6 a athlipéadu lena lipéad féin,
taifead a choinnedil de SFU an Mhonardra Trealaimh Bunaidh.
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4.2.

4.3.

44.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.
4.9.

4.10.

lomproir SFU

Cuirfear lomproir SFU (léiria AIDC agus HRI ar SFU) ar an lipéad [...] agus ar

gach leibhéal ard de phacaistiu feisti. Ni airitear coimeadain loingseoireachta

ar leibhéil arda.

I gcas srianta spais suntasacha maidir le pacaiste an aonaid Usaide, féadfar iomproéir SFU
a chur ar an gcead leibhéal eile is airde de phacaiste.

I gcas feisti aonusaide d'aicme A agus d'aicme B a dhéantar a phacaistit agus a lipéadu
ar bhonn aonraic, ni cheangléfar lomproir SFU a bheith ar an bpacaiste ach beidh sé

le feicedil ar leibhéal nios airde pacaistithe e.g. cartan ina bhfuil roinnt pacdisti. Nuair
nach meastar, afach, go mbeidh rochtain (socruithe caraim slainte baile) ag an solathrai
curaim slainte ar an leibhéal nios airde pacéistithe feisti, cuirfear SFU ar phacaiste

na feiste.

Maidir le feisti a beartaiodh go heisiach le haghaidh Diolphointe (POS) miondiola,

ni cheangldfar go mbeidh na hAitheantoiri Tairgeachta in AIDC le feicedil ar phacaiste
an diolphointe.

Nuair is cuid de lipéadu an tairge iad iomproiri AIDC seachas lomproir SFU,

beidh lomproir SFU inaitheanta go héasca.

Ma Usaidtear barrachdid lineacha, féadfar AF-SFU agus AT-SFU a chomhchaitéinit n6
a neamh-chomhchaitéinit ina dhé bharrach6d né nios mé. Beidh gach cuid agus gach gné
den bharrachdd lineach in-idirdhealaithe agus inaitheanta.

Ma ta srianta suntasacha ann, lena dteorannaitear Usaid idir AIDC agus HRI ar an lipéad,
ni cheanglofar ach go mbeidh formaid AIDC le feicedil ar an lipéad. | gcas feisti at4
ceaptha lena n-asaid lasmuigh de shaoraidi curaim slainte amhail feisti i gcomhair caraim
baile, beidh HRI le feiceail, &fach, ar an lipéad fii ma chiallaionn sé sin nach bhfuil aon
spas fagtha do [...] AIDC.

Le formaid HRI leanfar rialacha eagraiocht eisiina chéd SFU.

M4 t& an monaroir ag baint Usaide as teicneolaiocht RFID, cuirfear barrachod lineach

né 2D ar fail freisin ar an lipéad de réir an chaighdeain a chuireann na heintitis

i mbun sannta ar fail.

I gcas feisti atd in-athusaidte, beidh lomproir SFU ar an bhfeiste féin. lomproir SFU feisti
in-athasaidte, a bhfuil ga lena ndifhabhtu, lena steirilid nd lena n-athchairia idir gach uair
a Usaidtear ar othair iad, beidh siad buan agus inléite tar éis gach préiseas a dhéanfar
chun go mbeidh an fheiste réidh le haghaidh na chéad Usaide eile don saolré até beartaithe
don fheiste.
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4.11. Beidh lompréir SFU inléite agus an ghnath-usaid ar sitl agus ar feadh an tsaolré até
beartaithe don fheiste.

4.12. Ma ta lomprdir SFU inléite go héasca nd inscanta tri phacdiste na feiste, ansin
ni cheanglofar lomproir SFU a chur ar an bpacaiste.

4.13. Maidir le feiste aonair chriochnaithe ata comhdhéanta de chodanna éagsula nach mor
a chur le chéile roimh an gcéad uséid, féadfaidh sé nach mbeidh lompréir SFU ach
ar chuid amhain di.

4.14. Is é an bealach a gcuirfear lompréir SFU ar an bhfeiste amhail is go mbeidh rochtain
ar AIDC le linn an ghnathoibridchain n6 na gnathstorala.

4.15. | gcas an iompréra né na n-iomproiri barrachdid lena gcuimsitear aitheantdiri sonrai SFU
"AF-SFU" agus ""AT-SFU", féadfaidh sonrai bunriachtanacha a bheith iontu freisin
ionas go n-oibreoidh an fheiste no6 sonrai eile.

5. Bunachar sonrai SFU— Prionsabail ghinearalta bhunachar sonrai SFU

5.1. Taco6idh bunachar sonrai SFU le husaid a bhaint as na croishonrai uile i mbunachar
sonrai SFU.

5.3. Beidh an monarair freagrach as an bhfaisnéis aitheantais agus gnéithe eile de shonrai
na feiste a chur isteach i mbunachar sonrai SFU ag an tus agus as iad a thabhairt cothrom
le data.

5.4. Déanfar modhanna/nésanna imeachta iomchui maidir le bailiochtd na sonrai a bheidh ar
fail a chur chun feidhme.

5.5. Déanfaidh an monaroir na sonrai go léir is &bhartha maidir leis na feisti a chuir sé ar
an margadh a athdhearbhu go tréimhsiuil, seachas feisti nach bhfuil ar fail ar an margadh
a thuilleadh.

5.7. Mata AF-SFU na feiste i mbunachar sonrai SFU, ni chiallaionn sé sin go bhfuil an fheiste
i gcomhreéir leis a Rialachan seo.

5.8. Cumasofar nascadh leibhéil phacéistiochta uile na feiste trid an mbunachar sonrai.

5.9. Beidh na sonrai i ndail le AF-SFU nua ar fail trath a gcuirfear an fheiste ar an margadh.

5.10. Déanfaidh monaroiri taifead bhunachar sonrai SFU abhartha a thabhairt cothrom le data
laistigh de 30 14 nuair a dhéanfar athra ar ghné NACH ga AF-SFU nua do.

5.11. Usaidfear caighdedin a ghlactar go hidirnaisitinta maidir le cur isteach agus le nuashonrt
sonrai i mbunachar sonrai SFU. Féadfar socrt a dhéanamh le haghaidh modhanna breise
maidir le sonrai a chur isteach freisin, afach.

5.12. Is iad na croishonrai na sonrai iosta is ga chun feiste a shainaithint feadh na huaire agus i
& daileadh n¢ & husaid.
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5.13. Ta

bharfar tacaiocht le dearadh bhunachar sonrai SFU do na teangacha is ga sna Ballstait

ina gcuirfear an fheiste ar an margadh. Déanfar Usaid réimsi saor ¢ théacs a ioslaghdu,

afach, d'fhonn lion na n-aistriichan a laghdu.

5.14. Deanfar sonrai a bhaineann le feisti, nach bhfuil ar fail ar an margadh a thuilleadh,

a choinneail i mbunachar sonrai SFU.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.5.
6.5.1.

6.5.1a.

Rialacha maidir le cinealacha sonracha feisti

Feisti leighis ath-intsaidte atd mar chuid d'fhearais agus a bhfuil ga lena nglanadh,
lena ndifhabhtd, lena steirilit né lena n-athchairiu idir gach uair a Uséaidtear iad
Cuirfear SFU na bhfeisti sin ar an bhfeiste agus beidh sé inléite i ndiaidh

gach gnathaimh chun an fheiste a réiteach don chéad usaid eile ina dhiaidh sin;

Is é an monardir a shaineoidh saintréithe AT (e.g. beartuimhir n6 sraithuimhir).

Bogearrai Feisti Leighis diagndiseacha in vitro

Critéir maidir le SFU a Shannadh

Sannfar SFU ar leibhéal corais na mBogearrai. Beidh bogearrai ata ar fail ar bhonn
trachtala ina n-aonair agus bogearrai, ar feisti leighis iontu féin iad, faoi réir

an cheanglais seo, agus iad sin amhain.

Measfar gurb i sainaithint Bogearrai an sasra rialaithe monaraiochta agus léireofar
iin AT-SFU.

Beidh AF-SFU nua ag teastail aon uair a mbeidh modhnua ann as a dtiocfaidh athruithe
ar na nithe seo a leanas:

(a) feidhmiocht bhunaidh agus éifeachtacht bhunaidh,

(b) an tsdbhéilteacht né an Uséaid ata beartaithe do na Bogearrai.

(c) léirmhinid ar na sonrai.

Féadfaidh algartaim nua né algartaim mhodhnaithe a bheith san direamh

ar na hathruithe sin, mar aon le struchttir bhunachar sonrai, le hardan oibritchain,

le hailtireacht n6 comhéadain nua d'Gséideoiri nd bealai nua

le haghaidh idir-inoibritheachta.
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6.5.1b. Ni cheangléfar leis na hathruithe seo a leanas ar Bhogearrai ach AT-SFU nua
(ni bheidh AF-SFU ag teastail):
Aithneofar mion-athbhreithnithe ar Bhogearrai le AT-SFU nua;

Go ginearalta, baineann mion-athbhreithnithe ar Bhogearrai le fabhtanna a shocra,

le feabhsuithe ar inUsaidteacht (seachas chun criche sabhailteachta), le paisti slandala

no le héifeachtulacht oibritGichain.

Sainaithneofar mion-athbhreithnithe tri shainaithint shonrach an mhonaroéra.

6.5.2.  Critéir shocrachain SFU le haghaidh Bogearrai

(@)

(b)

(©

(d)

(€)

Nuair a sholathrofar na Bogearrai ar mheén fisiceach, e.g. CD n6 DVD, beidh

an léirid até inléite ag an duine mar aon le léirit AIDC de SFU ina iomlaine

ar gach leibhéal pacaistiochta. Caithfidh SFU a chuirfear i bhfeidhm maidir leis
an mean fisiceach ina bhfuil na Bogearrai agus a phacaistit a bheith comhionann
le SFU a shanntar do Bhogearrai leibhéal an chorais.

Cuirfear SFU ar fail ar scéiledn a mbeidh rochtain éasca air [...] don Gséideoir

i bhformaid glantéacs até éasca le Iéamh (e.g. comhad ""maidir le** né cuimsithe
ar an scailean tionscnaimh).

Maidir le Bogearrai gan chomhéadan Usaideora (e.g. meanearrai chun iomhanna
a chomhsho), [...] beidh ar a gcumas SFU a tharchur

trid an gComhéadan Feidhmchlar (API).

Is i an chuid de SFU até inléite, agus an chuid sin amhdin, [...] a bheidh

ag teastail i dtaispedinti leictreonacha de na Bogearrai. Ni bheidh comhartha SFU
AIDC [...] ag teastail [...] sna taispeainti leictreonacha, e.g. maidir le clar,
splancscailean etc.

Cuimseofar i bhformaid SFU ata inléite ag an duine, do na Bogearrai, [....]
Aitheantoiri Feidhmchlair (Al) chaighdean uséaidte na n-eintiteas i mbun sannta,
chun cabhra leis an Gséideoir SFU a shainaithint agus a shainit cén caighdean

ata a usaid chun SFU a chruth.
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IARSCRIBHINN VI

[..JNA CEANGLAIS ATA LE COMHLIONADH AG NA COMHLACHTAI DA dTUGTAR

1.1.

1.1.1.

1.1.2.

1.1.3.

1.14.

FOGRA

CEANGLAIS EAGRAIOCHTULA AGUS GHINEARALTA

Stadas dlithiuil agus struchtur eagraiochtuil

Bundfar comhlacht da dtugtar fogra faoi dhli naisiunta Ballstait, n6 faoi dhli triu tir

lena bhfuil comhaontd tugtha i gcrich ag an Aontas ina thaobh sin, agus beidh
doiciméadacht iomlan aige ar a phearsantacht dhlithitil agus ar a stadas dlithidil. Aireofar
leis sin faisnéis maidir le hdinéireacht agus maidir leis na daoine dlithidla né nadurtha

a fheidhmionn rial( ar an gcomhlacht d& dtugtar fogra.

Maés eintiteas dlithitil € an comhlacht da dtugtar fogra atd mar chuid d'eagraiocht nios mo,
déanfar doiciméadu soiléir ar ghniomhaiochtai na heagraiochta sin chomh maith

lena struchtdr agus lena rialachas eagraiochtuil, agus ar an ngaolmhaireacht

leis an gcomhlacht da dtugtar fogra. Sa chés seo, ta ceanglais Roinn 1.2 den larscribhinn
seo infheidhme maidir leis an gcomhlacht da dtugtar fogra mar aon leis an eagraiocht
ar cuid di é.

Mas leis an gcomhlacht da dtugtar fogra, go hiomlan né go péirteach, eintitis dhlithitla ata
bunaithe i mBallstat no i dtrid tir n6 mas le heintiteas dlithidil eile é, déanfar sainiu

agus doiciméadu soiléir ar ghniomhaiochtai agus ar fhreagrachtai na n-eintiteas sin, agus ar
a ngaolmhaireachtai dlithidla agus oibriochtala leis an gcomhlacht da dtugtar fogra

chomh maith. T4 pearsanra na n-eintiteas a dhéanann gniomhaiochtai meastunachta
comhreéireachta i gcomhréir leis an Rialachan seo faoi réir cheanglais infheidhme

an Rialachain seo.

Beidh an struchtur eagraiochtuil, leithdhaileadh [...] freagrachtai, na linte tuairiscithe
agus oibrit an chomhlachta da dtugtar fogra de chinedl lena n-airitheofar muinin
i bhfeidhmiocht agus i dtorthai na ngniomhaiochtai meastnaithe comhréireachta

a dhéantar.
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1.1.5.

1.1.6.

1.2.
1.2.1.

Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fégra doiciméadu soil€ir ar a struchtdr eagraiochtuil
agus ar fheidhmeanna, ar fhreagrachtai agus ar udaras lucht a ardbhainistiochta
agus pearsanra eile a d'fhéadfadh tionchar a imirt [...] ar fheidhmiocht agus

ar thorthai na ngniomhaiochtai chun meastnaithe comhréireachta [...].

Sainaithneoidh an comhlacht d& dtugtar fogra an lucht bainistiochta ardleibhéil

ag a bhfuil an t-udaras foriomlan agus ar a bhfuil an fhreagracht fhoriomlan

maidir le gach ceann ddibh siud a leanas:

- acmhainni leordhothanacha a chur ar fail maidir le gniomhaiochtai measunaithe
comhréireachta;

- beartais agus nésanna imeachta agus beartais a fhorbairt i gcomhair oibriu
an chomhlachta da dtugtar fogra;

- maoirseacht a dhéanamh ar chur chun feidhme na nésanna imeachta,
na mbeartas agus na gcoras bainistithe cailiochta;

- maoirseacht a dhéanamh ar airgeadas an chomhlachta dé& dtugtar fogra;

- na gniomhaiochtai agus na cinnti a dhéanann an comhlacht da dtugtar fogra,
lena n-airitear comhaontuithe conarthacha;

- Gdaras a tharmligean do phearsanra agus/né do choisti, i gcas inar ga, ionas
go ndéanfar gniomhaiochtai sainithe; agus

- idirghniomhaiocht leis an Udaras naisitunta ata freagrach as comhlachtai
da dtugtar fégra agus na hoibleagaidi maidir le cumarsaid a dhéanamh
le hadardais innidla eile, leis an gCoimisiun agus le comhlachtai eile

d& dtugtar fogra.

Neamhspleachas agus neamhchlaontacht

Is éard a bheidh sa chomhlacht d& dtugtar fogra comhlacht trid pairti ata neamhspleach
ar mhonardir an tairge a gcomhlionann sé gniomhaiochtai measutnaithe comhréireachta
ina leith. Beidh an comhlacht d& dtugtar fogra neamhspleéach freisin ar aon oibreoir
eacnamaioch eile ar chun a leas féin an tairge agus ar aon iomaitheoiri de chuid

an mhonardra chomh maith.

Leis sin ni chuirtear bac ar ghniomhaiochtai um measunu comhréireachta

do mhonaréiri ata in iomaiocht lena chéile.
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1.2.2.

1.2.3.

Eagrdfar agus oibreofar an comhlacht da dtugtar fogra sa chaoi go gcaomhnofar
neamhspleéchas, oibiachtilacht agus neamhchlaontacht a chuid gniomhaiochtai. Déanfaidh
an comhlacht da dtugtar fdgra [...] struchtdr agus ndsanna imeachta a dhoiciméadu agus
a chur chun feidhme [...] ar mhaithe le neamhchlaontacht a chosaint

agus chun prionsabail na neamhchlaontachta a chur chun cinn agus a chur i bhfeidhm
ar fud na heagraiochta agus na ngniomhaiochtai measunaithe da chuid agus i measc
an phearsanra da chuid. Leis na nésanna imeachta sin éascofar sainaithint, imscruadu
agus reéiteach cas ar bith a bhféadfadh coinbhleacht leasa a bheith mar thoradh air,

lena n-airitear baint a bheith ag duine le seirbhisi comhairleachta i réimse

na bhfeisti leighis diagndiseacha in vitro roimh fhostaiocht a ghlacadh leis an gcomhlacht
da dtugtar fogra. Déanfar an t-imscrudu, an toradh agus an réiteach a bheidh air

a dhoiciméadu.

Maidir leis an gcomhlacht da dtugtar fogra, lucht a ardbhainistiochta agus an pearsanra ata

freagrach as na tascanna um measunu comhréireachta a chur i gcrich

- ni bheidh siad ina gceapadoir, ina monarair, ina solathroir, ina suitealai,
ina gceannaitheoir, ina n-uinéir [...] n4 ina gcoimeddai i leith na dtairgi a ndéanann
siad measunu orthu, né ina n-ionadai Udaraithe thar ceann aon cheann
de na pairtithe sin. Leis sin ni chuirfear bac ar cheannach na ar Uséaid tairgi
measUnaithe ata riachtanach i gcomhair oibriochtai an chomhlachta da dtugtar fogra
[...] redchtail an mheasunaithe comhréireachta na Gséid na dtairgi sin chun criocha
pearsanta;

- ni bheidh[...] baint dhireach acu le dearadh, le monaru né le togail, le margu,
le suiteail [...] na le hdsaid né le cothabhail na dtairgi [...] sin a n-ainmnitear iad
ina leith [...], n& ni dhéanfaidh siad ionadaiocht thar ceann na bpairtithe a bhionn
i mbun na ngniomhaiochtai sin. Ni bheidh siad ag gabhail d'aon ghniomhaiocht
a d'fhéadfadh teacht salach ar neamhspleachas a mbreithitnais na a n-ionracais
i ndail le gniomhaiochtai um measuna comhréireachta a dtugtar fogra déibh
maidir leo;

- ni thairgfidh siad na ni sholathréidh siad aon seirbhis a d'fhéadfadh an mhuinin
ina neamhspleéchas, ina neamhchlaontacht no ina n-oibiachtdlacht a chur i mbaol.
Go hairithe, ni thairgfidh siad na ni sholathroidh siad aon seirbhisi comhairleachta
don mhonaradir, da ionadai udaraithe, do sholathréir na d'iomaitheoir trachtala maidir
le dearadh, togail, margl no6 cothabhdil na dtairgi n6é na bprdiseas ata & measund.

- ni bheidh siad nasctha le haon eagraiocht a chuireann seirbhisi comhairlitichain
da dtagraitear sa fhleasc roimhe seo ar fail € féin. Leis sin ni chuirtear bac
ar ghniomhaiochtai ginearalta oiliuna maidir le rialachain feisti leighis
no caighdeain ghaolmhara nach mbaineann le cliant faoi leith.
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1.2.3a. Aon bhaint a bhi ag duine le seirbhisi comhairleachta i réimse na bhfeisti
leighis diagnoiseacha in vitro roimh fhostaiocht a ghlacadh le comhlacht da dtugtar
fogra, déanfar sin a dhoiciméadu go hiomlan trath na fostaiochta agus déanfar
faireachan ar na coinbhleachtai leasa a d’fhéadfadh a bheith ann agus déanfar iad
a réiteach i gcomhreir leis na critéir a leagtar amach san larscribhinn seo. Pearsanra
a bhi fostaithe i réimse na bhfeisti leighis roimhe sin né a chuir seirbhisi comhairleachta
ar fail i réimse na bhfeisti leighis diagndiseacha in vitro do chliant sonrach
roimh fhostaiocht a ghlacadh le comhlacht da dtugtar fégra, ni dhéanfar iad
a shannadh do ghniomhaiochtai measunaithe comhréireachta don chliant sonrach sin
na do chomhlachtai de chuid an ghrdpa chéanna go ceann tréimhse 3 bliana.

1.2.4.  Rathéfar neamhchlaontacht na gcomhlachtai da dtugtar fogra, lucht a n-ardbhainistiochta,
agus an phearsanra mheasutnaithe. Ni bheidh luach saothair lucht ardbhainistiochta
na pearsanra measunaithe de chuid comhlachta da dtugtar fogra ag brath ar thorthai
na measunuithe.

1.2.5. Mas le heintiteas poibli nd le hinstitiuid phoibli comhlacht da dtugtar fogra, airitheofar
neamhspleachas agus easpa aon choinbhleachta leasa agus déanfar iad a dhoiciméadu
idir an t-Gdaréas naisilnta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fégra agus/n6 udaras
innidil, ar laimh amhain, agus an comhlacht da dtugtar fogra, ar an laimh eile.

1.2.6.  Airitheoidh an comhlacht da dtugtar fogra nach ndéanfar difear do neamhspleéachas,
do neamhchlaontacht, né d'oibiachttlacht a ghniomhaiochtai meastnaithe comhréireachta
mar gheall ar ghniomhaiochtai a fhochuideachtai n6 a fhochonraitheoiri
nd aon chomhlachta ghaolmhair eile, lena n-airiteargniomhaiochtai a n-Ginéiri
agus cuirfidh sé an méid sin i scribhinn.

1.2.7.  Oibreoidh an comhlacht d& dtugtar fogra i gcomhréir le tacar téarmai agus coinniollacha
atd comhsheasmhach, cothrom agus réastnach, agus leas fiontar beag agus meanmhéide
mar ata sainithe i Moladh 2003/361/CE én gCoimisiun i ndail le tailli & chur san aireamh.

1.2.8.  Faoi cheanglais na roinne seo ni chuirtear bac ar mhalairti faisnéise teicnitla na
ar threoir reachtach idir comhlacht da dtugtar fogra agus monardir ata ag lorg
a mheasUnaithe comhréireachta.
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1.3.

1.3.1.

1.3.2.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

Rundacht

Beidh nésanna imeachta doiciméadaithe i bhfeidhm ag an gcomhlacht da dtugtar fogra
lena n-airitheofar go n-urramdidh a phearsanra, a choisti, a fhochuideachtai,

a fhochonraitheoiri, aon chomhlacht comhlachais da chuid no6 pearsanra de chuid
comhlachtai seachtracha rindacht na faisnéise sin a bhfaigheann an comhlacht seilbh
uirthi le linn dé bheith i mbun gniomhaiochtai meastnaithe comhréireachta,

ach amhain i gcas ina gceanglaitear nochtadh na faisnéise sin de réir an dli.

Urramdidh pearsanra comhlachta da dtugtar fégra randacht ghairmiuil maidir

leis an bhfaisnéis ar fad a fuarthas agus a gcuraimi faoin Rialachan seo, n6 faoi

aon fhorail sa dli naisiunta lena dtugtar éifeacht dd, a gcur i gcrich acu, seachas faisnéis
i dtaca leis na hudarais naisilnta ata freagrach as comhlachtai d& dtugtar fogra, le hudarais
ata innitil maidir le feisti leighis diagnoiseacha in vitro sna Ballstéit

no leis an gCoimisitn. Déanfar cearta dilseanaigh a chosaint. Chuige sin,

beidh nésanna imeachta doiciméadaithe i bhfeidhm ag an gcomhlacht da dtugtar fogra.

Dliteanas
Gheobhaidh an comhlacht da dtugtar fogra arachas dliteanais iomchui [...], ach amhain
i gcas nglacfaidh an Stat dliteanas i gcomhréir leis an dli naisitnta, n6 ina mbeidh

freagracht dhireach ar an mBallstat féin as an measuni comhréireachta.

Beidh raon feidhme agus luach airgeadais foriomlan an arachais dliteanais ag freagairt
do leibhéal agus raon feidhme geografach ghniomhaiochtai an chomhlachta da dtugtar
fogra agus beidh sé comhchuimseach le proifil riosca na bhfeisti a dheimhnigh

an comhlacht d& dtugtar fogra. Cumhdoidh arachas dliteanais na casanna

ina bhféadfadh oibleagéid a bheith ar an gcomhlacht da dtugtar fégra deimhnitchain

a tharraingt siar, a shrianadh né a chur ar fionrai.
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1.5.

1.6.
1.6.1.

1.6.1a.

1.6.2.

Ceanglais airgeadais

Beidh na hacmhainni airgeadais is ga chun a ghniomhaiochtai meastnaithe comhreéireachta
laistigh da raon feidhme ainmnitchain agus oibriochtai gn6 gaolmhara a dhéanamh
faoina réir ag an gcomhlacht da dtugtar fogra. Déanfaidh se doiciméadu

ar a chumas airgeadais agus ar a inmharthanacht eacnamaioch inbhuanaithe agus cuirfidh
sé fianaise diobh sin ar fail, agus imthosca sonracha le linn céime tosaigh & gcur

san aireamh.

Rannphairteachas i ngniomhaiochtai comhordaithe

Beidh an comhlacht da dtugtar fégra rannphairteach, né airitheoidh sé go mbeidh

a phearsanra measunachta ar an eolas faoi na gniomhaiochtai caighdeanaithe abhartha agus
faoi ghniomhaiochtai ghripa comhordaithe an chomhlachta da dtugtar fogra agus

go mbeidh a phearsanra meastnachta agus cinnteoireachta ar an eolas faoi na doiciméid
abhartha reachtaiochta, treorach agus dea-chleachtais ar fad a ghlacfar faoi chuimsiu

an Rialachain seo.

Tabharfaidh an comhlacht da dtugtar fogra aird chui ar na doiciméid treorach agus ar

na cleachtais is fearr.

[..]

CEANGLAIS AN BHAINISTITHE CAILIOCHTA

Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra coras bainistithe cailiochta a bhund,

a dhoiciméadu, a chur chun feidhme, a chothabhail agus a oibriu atéa oiriinach do chineal,
réimse agus scala a ghniomhaiochtai meastnaithe comhréireachta agus ata in ann tact

le cur i gcrich comhsheasmhach cheanglais an Rialachain seo agus € sin a léiriu.
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2.2. | gcdras bainistithe cailiochta an chomhlachta da dtugtar fogra tabharfar aghaidh

ar na nithe seo a leanas, ar a laghad:

- struchtar agus doiciméadacht an choérais bainistithe, lena n-airitear beartais
agus cuspairi da chuid gniomhaiochtai;

- beartais maidir le pearsanra a shannadh do ghniomhaiochtai agus da bhfreagrachtai,

- préiseas cinnteoireachta agus measunachta i gcomhréir le caraimi, freagrachtai agus
rol lucht na hardbhainistiochta agus phearsanra eile an chomhlachta da dtugtar fogra;

- a noésanna imeachta comhréireachta a phleanail, a fheidhmid, a mheasunu agus,
mas ga, a oiriunu;

- riald ar dhoiciméid,;

- riald ar thaifid,;

- athbhreithnid an lucht bainistiochta;

- iniuchtai inmheénacha;

- bearta ceartaitheacha agus coisctheacha;

- gearain agus achombhairc.

Ma Usaidtear doiciméid i dteangacha éagsula, déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra

a airithit agus a rialt go mbeidh an t-inneachar céanna iontu.

2.3. Déanfaidh ardbhainistiocht an chomhlachta da dtugtar fogra a airithit go dtuigtear
an coras bainistithe cailiochta go hiomlan, agus go ndéanfar é a chur chun feidhme
agus a chothabhail ar fud eagraiocht an chomhlachta da dtugtar fogra, lena n-airitear
fochuideachtai agus fochonraitheoiri a bhfuil baint acu le gniomhaiochtai um measuna

comhréireachta i gcomhréir leis an Rialachan seo.

2.4, Cuirfidh an comhlacht da dtugtar fogra ceangal ar an bpearsanra ar fad gealltanas
a thabhairt go foirmidil le sinid n6 lena choibhéis na nésanna imeachta ata sainithe ag
an gcomhlacht d& dtugtar fogra a chomhlionadh. Cuirfear san aireamh
leis an ngealltanas gnéithe a bhaineann le randacht agus le neamhspleachas
ar leasanna trachtala agus ar leasanna eile agus ar aon chomhlachas ata ann
faoi lathair né a bhi ann cheana le cliaint. Beidh sé de cheangal ar an bpearsanra raitis
scriofa a chomhlanu lena léiritear go bhfuil prionsabail na rdandachta,

an neamhspleachais agus na neamhchlaontachta a gcomhlionadh acu.
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3.  CEANGLAIS ACMHAINNE

3.1.
3.1.1.

3.1.2.[...

Faisnéis Ghinearalta

Beidh sé de chumas ag comhlacht da dtugtar fogra na curaimi ar fad a sannadh do
faoin Rialachan seo a chur i gcrich leis an oiread ionracais ghairmiuil is féidir agus
leis an innitlacht [...] is g& sa réimse i dtracht, biodh na curaimi sin & ndéanamh

ag an gcomhlacht da dtugtar fogra é féin n6 & ndéanamh thar a cheann

agus faoina fhreagracht.

Go hairithe, beidh an pearsanra is ga aige agus [...] an trealamh, na saoréaidi agus [...]
an inniulacht ar fad ina sheilbh aige, n6 beidh fail aige orthu, chun na curaimi teicnidla,
eolaiochtula agus riarachain a chomhlionadh i gceart a bhaineann leis na gniomhaiochtai

um measund comhréireachta [...] ar aimniodh € ina leith.

[.]

] [...] Réamhcheaptar leis sin go mbeidh teacht ar an [...] gcomhlacht da dtugtar fogra
an t-am ar fad agus do gach nds imeachta um measunu comhréireachta agus do gach cineél
no catagoir de thairgi ar [...] ainmniodh é ina leith, agus go mbeidh [...] go leor pearsanra
riarachain, teicniil agus eolaiochtdil aige [...] an t-am ar fad, a bhfuil taithi agus eolas
acu [...] a bhaineann leis na feisti &bhartha [...] agus leis na teicneolaiochtai
comhfhreagracha. Beidh siad sin leordhéthanach chun a airithia gur féidir

leis an gcomhlacht d& dtugtar fogra na curaimi um measund comhréireachta a fheidhmid,
lena n-airitear an measunu ar [...] an bhfeidhmitlacht miochaine, meastoireachtai

ar fheidhmiocht agus feidhmiocht agus sabhdilteacht na bhfeisti, ar ainmniodh é

ina leith, ag féachaint do riachtanais an Rialachain seo, go hairithe, na cinn a leagtar

amach in larscribhinn 1.
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Ni folair go gcuirfidh innitlacht charnach an chomhlachta shonraigh da dtugtar fogra
ar a chumas measunu a dhéanamh ar na feisti sonracha da bhfuil sé ainmnithe. Ni mor
go mbeidh leordhéthain innitlachta inmheanai ag comhlacht d& dtugtar fogra
meastoireacht chriticitil a dhéanamh ar mheasunuithe a dhéanann saineolaithe
seachtracha. Curaimi sonracha nach bhféadfaidh comhlacht da dtugtar fogra a ligean

ar fochonradh, leagtar amach i Roinn 4.2 den larscribhinn seo iad.

Pearsanra a bhfuil baint acu le bainistit fheidhmida ghniomhaiochtai um measunu
comhréireachta an chomhlachta da dtugtar fogra le haghaidh feisti, beidh eolas iomchui
acu chun céras a bhunua agus a oibrit d'fhonn foirne um measuanua agus um fhioru a
roghnu, a n-innitdlacht a fhiord, an t-dara da gcuid cdraimi agus sannadh na gcuraimi
sin, oilidint tosaigh agus leantnach a chur orthu, iad a theagasc agus faireachan

a dhéanamh orthu chun a airithit go bhfuil an pearsanra a riarann agus a fheidhmionn
oibriochtai measunaithe agus fioraithe innitil chun na ctraimi a cheanglaitear orthu

a chomhlionadh.

Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra duine aonair ar a laghad a shainaithint
laistigh de lucht a ardbhainistiochta a bhfuil an fhreagracht fhoriomlan air
i ndail le gach gniomhaiocht um measunu comhreéireachta a bhaineann le feisti leighis

diagndiseacha in vitro.

3.1.2a. Airitheoidh an comhlacht da dtugtar fogra go gcoimeadfaidh an pearsanra ata
bainteach le gniomhaiochtai measunaithe comhréireachta a gcuid céiliochtai
agus saineolais tri chdras le haghaidh taithi a roinnt agus clar leantnach oiliana

agus oideachais a chur chun feidhme.

3.1.3. Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra doiciméadu soiléir ar réim agus ar theorainneacha
na ndualgas, na bhfreagrachtai agus na n-udaras [...] maidir leis an bpearsanra,
lena n-airitear aon fhochonraitheoiri agus aon saineolaithe seachtracha, ata bainteach
le gniomhaiochtai measunaithe comhréireachta agus cuirfidh sé an pearsanra [...] sin

ar an eolas faoi da réir [...].
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3.2.
3.2.1.

3.2.2.

Critéir chailithe maidir le pearsanra

Bundidh agus doiciméadoidh an Comhlacht da dtugtar Fogra [...] na critéir chailithe agus
na nosanna imeachta maidir le daoine ata bainteach le gniomhaiochtai measunaithe
comhréireachta (an t-eolas, an taithi agus na hinnitlachtai eile a theastaionn) a roghnu
agus a Udard agus an oilitint (oilitint tosaigh agus oilitint leantnach) a theastaionn. Leis
na critéir chailithe tabharfar aghaidh ar na feidhmeanna éagsula laistigh den phrdiseas

um measund comhréireachta (e.g. inidchoireacht, meastoireacht/tastail tairgi, athbhreithniu
ar an doiciméadacht theicniuil [...], cinnteoireacht, scaoileadh baisceanna) agus chomh
maith leis sin na feisti, na teicneolaiochtai agus na réimsi (e.g. bith-chomhoiritinacht,
steirilia, féintastail né tastail neas-othair, diagnodiseacha coimhdeachta, meastoireacht

ar fheidhmiocht) a chumhdaitear le raon an ainmnithe.

Faoi na critéir chéilithe, déanfar tagairt do raon ainmnit an chomhlachta d& dtugtar fogra
i gcomhréir leis an tuairisc raoin arna husaid ag na Ballstait don fhégra da dtagraitear
in Airteagal 31, lena gcuirtear leibhéal leordhéthanach sonrai ar fail don chailiocht is ga

laistigh d'fhoranna na tuairisce raoin.

Saineofar critéir chailithe shonracha ar a laghad chun measind a dhéanamh [...]

ar shabhdilteacht bhitheolaioch, [...] ar mheastdireacht ar fheidhmiocht, ar fheisti
le haghaidh féintastala n6 le haghaidh tastala neas-othair, ar dhiagnoéiseacha
coimhdeachta, ar shabhailteacht fheidhmidil, ar bhogearrai, ar phacaistia,

agus ar na cineélacha éagsula proiseas steirilithe.

12042/15 ADD 1 ros/EK/ro 65

ANNEX

DG B 3B GA



3.2.3.

Maidir leis an bpearsanra até freagrach as critéir chailithe a bhunu agus as pearsanra eile
a udaru chun gniomhaiochtai sonracha um measunu comhréireachta a chomhlionadh [...],
fostéidh an comhlacht féin da dtugtar fogra iad agus ni ligfear déibh obair ar fochonradh.
[...] Beidh siad in ann a chruth go bhfuil eolas agus taithi acu orthu seo a leanas:
- reachtaiocht an Aontais maidir le feisti leighis diagndiseacha in vitro

agus treoirdhoiciméid abhartha;
- na noésanna imeachta um measunt comhréireachta i gcomhréir leis an Rialachan seo;
- bonn leathan teicneolaiochtai feisti leighis diagndiseacha in vitro, [...] [...]

agus dearadh agus monaru feisti leighis diagndiseacha in vitro;
- céras bainistithe cailiochta an chomhlachta da dtugtar fogra [...],

nosanna imeachta gaolmhara agus na critéir is ga maidir le cailiu;
- [...]
- oilidint a bhaineann le pearsanra ata bainteach le gniomhaiochtai um measuinu

comhreéireachta i ndail le feisti leighis diagndiseacha in vitro;

- L]
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3.2.4.

[...] Beidh pearsanra a bhfuil saineolas clinicitil &bhartha acu ar fail don chomhlacht

da dtugtar fogra. [...] Gabhfaidh an pearsanra sinar fud [...] phrdiseas measunaithe

agus cinnteoireachta an chomhlachta da dtugtar fogra [...] chun:

a shainaithint cén uair is ga sain-ionchur i gcas measunu ar an [...] meastoireacht

feidhmiochta arna déanamh ag an monardir agus saineolaithe a bhfuil

na cailiochtai iomchui acu a shainaithint;

oilitint iomchui a chur ar shaineolaithe clinicitla seachtracha i dtaca le ceanglais

dbhartha rialachan [...], STC, treoir [...] agus][...] caighdedin chomhchuibhithe]...]

agus a airithit go bhfuil na saineolaithe clinicitla seachtracha go hiomlan eolach

ar chomhthéacs agus ar impleachtai a measunaithe agus na comhairle a chuirfear

ar fail;

bheith in ann [...] na sonrai clinicitla a fhaightear [...] sa mheastdireacht
feidhmiochta [...] [...] a athbhreithnit agus a cheistit go heolaioch agus [...]

saineolaithe clinicitla seachtracha a threord go hiomchui maidir le measunu

a dhéanamh ar na sonrai meastoireachta feidhmiochta a chuireann an monaroir

i lathair;

bheith in ann meastéireacht eolaioch a dhéanamh ar an [...]meastdireacht

feidhmiochta [...] a chuirtear i lathair agus, mas g4, [...] a cheistit, agus an rud

céanna a dhéanamh maidir le torthai mheasunu na saineolaithe clinicilla seachtracha

ar [...] mheastoireacht feidhmiochta an mhonarora;

bheith in ann inchomparaideacht agus comhsheasmhacht na measunuithe

ar an meastoireacht feidhmiochta a dhéanann saineolaithe clinicitla a fhionnadh;

bheith in ann measdnd [...] a dhéanamh i ndail le meastoireacht feidhmiochta

an mhonaroéra agus breithianas clinicitil a dhéanamh ar an tuairim a chuireann

aon saineolai seachtrach ar fail agus moladh a dhéanamh do chinnteoir

an chomhlachta da dtugtar fogra.

12042/15 ADD 1

ANNEX

DG B 3B

ros/EK/ro

67
GA



3.2.5.

Beidh an pearsanra (Na hAthbhreithneoiri Tairgi) ata freagrach as athbhreithnid ata
bainteach le tairgi a chur i gcrich (e.g. [...], athbhreithnid ar dhoiciméadu teicniuil n6
scradu cinedil lena n-airitear gnéithe amhail meastoireacht feidhmiochta,
sabhéilteacht bhitheolaioch, steirilit, bailiochtl bogearrai) in ann a chruthd go bhfuil
na ciliochtai seo a leanas acu:
- céim ollscoile n6 céim 6 cholaiste teicnitil a bheith bainte amach go rathuil
no cailiocht chomhionann i léann abhartha, e.g. leigheas, cogaisiocht, [...]
innealtdireacht né eolaiochtai abhartha eile;
- ceithre bliana de thaithi ghairmiil i réimse na dtairgi curaim slainte n6 i réimsi
gaolmhara (e.g. taithi tionsclaiochta, inidchoireachta, cdraim slainte, taighde)

agus beidh dha bhliain den taithi sin i ndearadh, i monara, i dtastail né in Gsaid

na feiste nd na teicneolaiochta a bhfuil measunu le déanamh uirthi né até bainteach

leis na gnéithe eolaiocha a bhfuil measunu le déanamh orthu;

- [...] eolas ar an reachtaiocht a bhaineann le feisti leighis diagndiseacha in vitro,

lena n-airitear na ceanglais ghinearalta sdbhailteachta agus feidhmiochta arna leagan

sios in larscribhinn I [...];

- eolas agus taithi iomchui ar na caighdedin dbhartha chomhchuibhithe, ar S[...]C

agus ar threoirdhoiciméid;

- eolas agus taithi iomchui ar bhainistiu riosca agus ar chaighdeain ghaolmhara fe
leighis diagndiseacha in vitro agus ar threoirdhoiciméid;

- eolas agus taithi iomchui ar an meastdireacht feidhmiochta;

- eolas iomchui ar na feisti atd & measunu acu;

- eolas agus taithi iomchui ar na nésanna imeachta um measunu comhréireachta
arna leagan sios in larscribhinn VIII go hlarscribhinn X, go hairithe ar na gnéith
a bhfuil siad Udaraithe maidir leo, agus udaras leordhéthanach chun na meastnu
sin a chur i gerich.

- an cumas taifid agus tuarascélacha a tharraingt suas chun a léirit go bhfuil
na gniomhaiochtai abhartha um measinu comhréireachta curtha i gcrich

mar is ceart.

isti

e sin
ithe
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3.2.6.

Beidh an pearsanra (Initchdiri ar an Lathair) ata freagrach as inidchtai a dhéanamh

ar chdras bainistithe cailiochta an mhonarora in ann a chrutht go bhfuil na cailiochtai seo

a leanas acu:

ceim ollscoile né céim 6 cholaiste teicnidil a bheith bainte amach go rathuil

no céiliocht chomhionann i 1éann &bhartha, e.g. leigheas, cogaisiocht, [...]
innealtdireacht n6 eolaiochtai abhartha eile;

ceithre bliana de thaithi ghairmiuil i réimse na dtairgi caraim slainte no i réimsi
gaolmhara (e.g. taithi tionsclaiochta, iniuchdireachta, caraim slainte, taighde)
agus beidh dha bhliain den taithi sin i réimse an bhainistithe céiliochta;

eolas iomchui ar reachtaiocht na bhfeisti leighis diagndiseacha in vitro

agus ar [...] chaighdeain chomhchuibhithe ghaolmhara, ar S[...]C

agus ar threoirdhoiciméid;

eolas agus taithi iomchui ar bhainistid riosca agus ar chaighdeain ghaolmhara
feisti leighis diagndiseacha in vitro agus ar threoirdhoiciméid;

eolas agus taithi iomchui ar chorais bhainistithe cailiochta agus

ar chaighdeain ghaolmhara feisti leighis diagnoiseacha in vitro

agus ar threoirdhoiciméid;

eolas agus taithi iomchui ar na nésanna imeachta um measunu comhréireachta
arna leagan sios in larscribhinn V111 go hlarscribhinn X, go hairithe ar na gnéithe sin
a bhfuil siad Gdaraithe maidir leo, agus Gdaras leordhéthanach chun na measunuithe
[...] sin a chur i gcrich;

oiliint i dteicnici inidchdireachta ionas gur féidir leo dushlan coras bainistithe
cailiochta a thabhairt.

an cumas taifid agus tuarascélacha a tharraingt suas chun a léirit go bhfuil
na gniomhaiochtai abhartha um measinu comhréireachta curtha i gcrich

mar is ceart.
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3.2.7.

3.3.
3.3.1.

An pearsanra a bhfuil an fhreagracht iomlan orthu i ndail leis an athbhreithnia deiridh

agus cinnteoireacht maidir le deimhniu, beidh siad ina bhfostaithe den chomhlacht

da dtugtar foégra agus ni bheidh siad ina saineolaithe seachtracha né ni bheidh siad

ar fochonradh. Beidh an pearsanra sin le chéile in ann a chruthu go bhfuil eolas

agus taithi acu orthu seo a leanas:

- reachtaiocht na bhfeisti leighis diagndiseachain vitro agus treoirdhoiciméid
abhartha;

- na measunuithe comhréireachta feisti leighis diagndiseacha in vitro a bhaineann
leis an Rialachan seo;

- cinealacha na gcéiliochtai, na taithi agus an tsaineolais a bhaineann le measunu
comhréireachta feisti leighis;

- bonn leathan teicneolaiochtai feisti leighis diagndiseacha in vitro, lena n-airitear
taithi leordhéthanach ar an meastinu comhréireachta ar na feisti até
& n-athbhreithnia le haghaidh deimhniu deiridh, tionscal na bhfeisti leighis
diagndiseacha in vitro agus dearadh agus monaru feisti;

- coras céiliochta an chomhlachta da dtugtar fogra, na nésanna imeachta
gaolmhara agus na critéir chailithe ata riachtanach;

- an cumas taifid agus tuarascalacha a tharraingt suas chun a léirit go bhfuil

na gniomhaiochtai um measunu comhreéireachta curtha i gcrich mar is ceart.

Doiciméadu ar chdiliu, ar oilidint agus ar tdaru pearsanra

Beidh proiseas ar bun ag an gcomhlacht da dtugtar fogra chun doiciméadu iomlan

a dhéanamh ar chailid gach baill foirne ata bainteach le gniomhaiochtai um measunu
comhréireachta agus ar shasamh na gcritéar céilithe d& dtagraitear i Roinn 3.2. | gcuinsi
eisceachtula murar féidir comhlionadh na gcritéar cailithe a leagtar amach i Roinn 3.2

a leirit go hiomlan, tabharfaidh an comhlacht da dtugtar fogra udar [...] don Udaras
naisiunta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra le hudard an phearsanra sin [...]

chun gniomhaiochtai um measunu comhréireachta a chur i gcrich.
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3.3.2.

3.4.
3.4.1.

Maidir lena phearsanra uile da dtagraitear i Roinn 3.2.3 go Roinn 3.2.[...]7, bundidh

an comhlacht da dtugtar fogra agus coimeadfaidh sé cothrom le déata:

- maitris ina dtugtar tuairisc ar daruithe agus freagrachtai an phearsanra i ndail leis
na gniomhaiochtai meastnaithe comhréireachta;

- taifid ina léiritear an t-eolas agus an taithi is ga don ghniomhaiocht meastnaithe
comhréireachta a bhfuil siad udaraithe maidir Iéi. Beidh sna taifid réastunaiocht
chun raon feidhme na bhfreagrachtai a shainiu le haghaidh gach duine
den phearsanra measunachta agus le haghaidh gach ceann de thaifid
na ngniomhaiochtai um measund comhréireachta a chuir gach duine acu
i gcrich.

Fochonraitheoiri agus saineolaithe seachtracha

Gan dochar do na teorainneacha a bhaineann le Roinn 3.2., féadfaidh comhlachtai
da dtugtar fogra codanna comhphairte airithe de [...] ghniomhaiocht measunaithe
comhréireachta ata sainithe go soiléir a ligean ar fochonradh.

Ni cheadaitear a ligean ar fochonradh iniuchoireacht ar chérais bhainistithe cailiochta nd

athbhreithnithe ina n-iomlaine ata bainteach le tairgi ach, mar sin féin, féadfaidh

fochonraitheoiri agus saineolaithe seachtracha a oibrionn thar ceann an chomhlachta

da dtugtar foégra na gniomhaiochtai sin a chur i gcrich. Beidh freagracht iomlan

ar an gcomhlacht da dtugtar fogra i gconai as bheith in ann fianaise iomchui

a thabhairt ar innitlacht na bhfochonraitheoiri agus na saineolaithe chun a gcuid

curaimi sonracha a chomhlionadh, beidh freagracht i gconai air maidir le cinneadh

a dhéanamh até bunaithe ar mheasunu fochonraitheora agus beidh freagracht iomlan

air as an obair a dhéanann fochonraitheoiri agus saineolaithe thar a cheann.

Ni fhéadfaidh an comhlacht da dtugtar fogra na gniomhaiochtai a leanas a ligean

ar fochonradh:

- athbhreithniu ar chailiochtai na saineolaithe seachtracha agus faireachan
a dhéanamh ar a bhfeidhmiocht;

- gniomhaiochtai initchdireachta agus deimhnitchéin d’eagraiochtai
inidchdireachta agus deimhnidchain;

- obair a shannadh do shaineolaithe seachtracha i leith gniomhaiochtai ar leith
um measunu comhréireachta;

- feidhmeanna cinnteoireachta deiridh agus athbhreithnithe dheiridh.
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3.4.2. | gcés ina ligeann comhlacht da dtugtar fégra gniomhaiochtai airithe um measinu
comhréireachta ar fochonradh le heagraiocht no le duine aonair, beidh beartas aige
ina bhfuil tuairisc ar na coinniollacha faoinar féidir leis an bhfochonraitheoireacht tarlu,
agus airitheoidh sé an méid seo a leanas:
- go gcomhlionann an fochonraitheoir ceanglais &bhartha na hlarscribhinne seo;
- nach ndéanann fochonraitheoiri agus saineolaithe seachtracha obair a ligean

tuilleadh ar fochonradh chuig eagraiochtai né pearsanra;

- go ndearnadh an duine dlitheanach né nadurtha a d’iarr an measunu

comhréireachta a chur ar an eolas faoi sin.

Déanfar aon fhochonraitheoireacht né aon chomhairliichan le pearsanra [...] seachtrach
a dhoiciméadu i gceart agus beidh sé faoi réir comhaontu scriofa direach ina gcumhdéfar,
i measc nithe eile, randacht agus coinbhleacht leasa. Glacfaidh an comhlacht da dtugtar

fogra freagracht iomlan as na ctraimi a dhéanann fochonraitheoiri.

3.4.3. | gcés ina mbainfear Gséid as fochonraitheoiri nd saineolaithe seachtracha i gcomhthéacs
an mheasunaithe comhréireachta, go hairithe maidir le feisti leighis no teicneolaiochtai
diagndiseacha in vitro naiosacha, beidh féin-innitlacht leordhéthanach ag an gcomhlacht
da dtugtar fogra i ngach réimse tairgi ina bhfuil sé ainmnithe le bheith i gceannas
ar an measunu comhréireachta foriomlan, chun oiritnacht agus bailiocht tuairimi

saineolaithe a fhiort agus chun an cinneadh maidir leis an deimhnit a dhéanamh.

3.4.4.]..]
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3.5.
3.5.1.

3.5.2.

4.

4.2.

Faireachan ar inniulachtai [...], oilitiint agus taithi a roinnt

Bundidh an comhlacht da dtugtar fogra [...] nésanna imeachta don mheastdireacht
tosaigh agus don fhaireachan leantach ar innitalacht, ar ghniomhaiochtai um meastnu
comhréireachta agus ar fheidhmiocht gach duine den phearsanra inmheanach

agus seachtrach agus de na fochonraitheoiri a bhfuil baint acu

leis na [...] gniomhaiochtai um measiunt comhréireachta [...].

Déanfaidh sé athbhreithnil go rialta ar innitlacht a phearsanra, [...] agus sainaithneoidh sé

riachtanais oilitina agus dréachtéidh sé plean oilitina [...] chun leibhéal cailiochta

agus eolais an phearsanra aonair is ga a choimead. Leis an athbhreithnita sin, déanfar ar

a laghad na nithe seo a leanas a fhiort maidir leis an bpearsanra:

- go bhfuil siad ar an eolas faoin Rialachan ata ann faoi lathair maidir le feisti
leighis diagnoiseacha in vitro, na caighdeain abhartha chomhchuibhithe, SC,
treoirdhoiciméid agus torthai na ngniomhaiochtai comhordaithe i gcomhréir
le Roinn 1.6 den larscribhinn seo;

- go nglacann siad pairt i dtaithi a roinnt go hinmheanach agus sa chlar oiliina

leanunai agus oideachais leantnaigh i gcomhréir le Roinn 3.1.2a.

CEANGLAIS AN PHROISIS

[..]

Faisnéis Ghinearalta

Beidh curtha i bhfeidhm [...] ag an gcomhlacht da dtugtar fégra proisis dhoiciméadaithe
agus noésanna imeachta até sonraithe go leordh6thanach maidir le feidhmid gach [...]
gniomhaiocht um measunu comhréireachta da bhfuil sé [...] ainmnithe, lena gcuimsitear
na céimeanna aonair 6 ghniomhaiochtai réamhiarratais go cinnteoireacht

agus faireachas agus a gcur san aireamh, i gcas inar ga, sonraiochtai faoi seach [...] [...]
na bhfeisti [...].

Is gniomhaiochtai inmheanacha de chuid an chomhlachta da dtugtar fogra iad
na ceanglais a leagtar amach i Ranna 4.4, 4.5, 4.8 agus 4.9, agus ni ligfear iad

ar fochonradh.

12042/15 ADD 1 ros/EK/ro 73
ANNEX DG B 3B GA



4.3. Gniomhaiochtai luachanna agus réamhiarratais an chomhlachta d& dtugtar fogra

Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra an méid seo a leanas

tuairisc a fhoilsit ar an n6s imeachta iarratais faoinar féidir le monarairi
deimhnid a fhail 6n gcomhlacht da dtugtar fogra, agus beidh an tuairisc sin ar fail
don phobal. Aireofar leis an tuairisc sin na teangacha a bheidh inghlactha maidir
le doiciméadacht a chur isteach agus maidir le haon chomhfhreagras gaolmhar,
beidh [...] nésanna imeachta doiciméadaithe aige a bhaineann le [...] tailli

a ghearrtar i leith gniomhaiochtai sonracha measunaithe comhréireachta,

agus le haon choinniollacha airgeadais eile a bhaineann lena chuid
gniomhaiochtai measunaithe d'fheisti, agus beidh aige freisin sonrai
doiciméadaithe i dtaca leis na nithe sin go I€ir,

]

[

[..]
[..]
[..]
[...]
[..]
[..]
[..]

beidh nésanna imeachta doiciméadaithe aige i ndail lena seirbhisi measunaithe
comhréireachta a fhogairt. Airitheofar leis sin nach mbainfi de théatal

as gniomhaiochtai fégraiochta né proméisin ar bhealach ar bith, go dtairgfi

do mhonardiri, lena mheasunu comhreéireachta, rochtain nios luaithe

ar an margadh n6 go mbeadh sé nios gasta, nios fusa n6 nios U déine nd measunu
comhlachtai eile da dtugtar fogra,

beidh ndsanna imeachta doiciméadaithe aige lena gceanglaitear go ndéanfar
athbhreithniu ar fhaisnéis réamhiarratais, lena n-airitear réamhfhiord go bhfuil
an tairge cumhdaithe ag an Rialachan seo agus € a aicmiu sula n-eiseofar

aon luachan don mhonaroir a bhaineann le measiini comhréireachta ar leith,
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- a airithiu go mbeidh na conarthai uile a bhaineann leis na gniomhaiochtai
um measunu comhréireachta atd cumhdaithe ag an Rialachan seo socraithe
go direach idir an monardir agus an comhlacht da dtugtar fogra seachas
le haon eagraiocht eile.

44, Athbhreithnia ar chur i bhfeidhm agus ar chonradh
Eileoidh an comhlacht da dtugtar fogra iarratas foirmitil arna shiniti ag an monaroir
né ag ionadai udaraithe ina bhfuil an fhaisneis uile agus dearbhuithe an mhonardéra
a cheanglaitear le hlarscribhinni VII1 go X maidir le measunu comhréireachta.

I bhfoirm comhaontu i scribhinn a shineoidh an d& phairti a bheidh an conradh

idir an monardir agus an comhlacht da dtugtar fogra. Coimeadfaidh an comhlacht

da dtugtar fogra é. Beidh téarmai agus coinniollacha soiléire sa chonradh agus beidh
oibleagaidi ann a chumasaionn don chomhlacht da dtugtar fogra gniomha faoi mar

a cheanglaitear leis an Rialachan seo, lena n-airitear an oibleagaid ar an monaroir

an comhlacht d& dtugtar fogra a chur ar an eolas faoi thuarascalacha faireachais, ceart
an chomhlachta d& dtugtar fogra deimhnithe a chur ar fionrai, a shrianadh n6

a aistarraingt agus a chuid oibleagéidi faisnéise a chomhlionadh.

Beidh nésanna imeachta doiciméadaithe ag an gcomhlacht da dtugtar fogra

maidir le hathbhreithnit a dhéanamh ar iarratais, agus aghaidh a tabhairt ar an méid

a leanas:

- an iomlaine i ndail leis na ceanglais da bhforailtear san larscribhinn faoi seach
faoinar lorgaiodh ceadd,

- fiord chailia na dtairgi a chumhdaitear leis an iarratas mar fheisti
agus a n-aicmid/n-aicmithe ar leith,

- infheidhmeacht dhlithiGil na mbealai meastnaithe comhréireachta a roghnaionn
an t-iarratasoir,

- cumas an chomhlachta da dtugtar fogra measana a dhéanamh ar an iarratas
bunaithe ar a ainmniu, agus

- infhaighteacht acmhainni leordhéthanacha agus iomchui.

Déanfar an toradh a bheidh ar an athbhreithniu sin a dhoiciméadu. Déanfar diultu
nod tarraingt siar iarratas a chur in il don bhanc sonrai Eorpach agus beidh rochtain
ag comhlachtai eile da dtugtar fogra orthu.
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4.5.

4.6.
4.6.1.

Leithdhéileadh

Beidh nésanna imeachta doiciméadaithe ag an gcomhlacht da dtugtar fogra

chun a airithit gurb é pearsanra a bheidh céilithe agus Udaraithe go hiomchui agus

a bhfuil taithi leordh6thanach acu i meastéireacht a dhéanamh ar na feisti, ar na corais,
ar na proisis agus ar an doiciméadacht abhartha a bheidh faoi réir measunu
comhréireachta a dhéanfaidh na gniomhaiochtai meastunaithe comhréireachta uile

a chur i gerich.

Maidir le gach iarratas, cinnfidh an comhlacht da dtugtar fégra, na riachtanais
0 thaobh acmhainni de agus sainaithneoidh sé duine amhain a bheidh freagrach
as a airithia, maidir leis an measunu a dhéantar ar gach iarratas, go ndéanfar

i gcomhréir leis na ndésanna imeachta abhartha é agus as a airithiu freisin

go n-uséaidfear na hacmhainni/pearsanra cui le haghaidh caraimi ar leith

den mheasunu. Déantar leithdhaileadh na gcuraimi is g4 don mheasunu
comhréireachta a dhoiciméadu mar aon le haon athruithe a dhéanfai air sin

ina dhiaidh sin.

Gniomhaiochtai measunaithe comhréireachta

Faisnéis ghinearélta

Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fégra agus a chuid pearsanra na gniomhaiochtai
chun an leibhéal ionraicis ghairmitil is airde agus leis an inniulacht theicniil
agus eolaiochtuil is ga sna réimsi sonracha.

Beidh a dhdthain saineolais, saoraidi agus nésanna imeachta doiciméadaithe
mionsonraithe ag an gcomhlacht d& dtugtar fogra chun na gniomhaiochtai measunaithe
comhréireachta a sheoladh ar bhealach éifeachtach, agus aird a tabhairt
ar na ceanglais shonracha a leagtar amach in larscribhinn VIII, in larscribhinn IX
agus in larscribhinn X a ghabhann leis an Rialachan seo agus da bhfuil sé ainmnithe,
lena n-airitear na ceanglais a leanas:
- chun pleanail chui a dhéanamh i ndail le seoladh gach tionscadail ar leith;
airitheoidh siad gur de chineal é comhdhéanamh na bhfoirne measunaithe
lenar féidir a chinntit go bhfuil taithi acu leis an teicneolaiocht lena mbaineann,
oibiachtulacht agus neamhspleachas leantnach, lena n-airitear go bhféadfar baill
na foirne measunaithe a rothld ag idirlaidi iomchui,
- mionsonru na réasunaiochta maidir le teorainneacha ama a shocru
chun gniomhaiochtai um measuna comhreéireachta a chur i gerich,
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- chun measuna a dhéanamh ar dhoiciméadacht theicnitil dhearadh an mhonarora
agus ar na réitigh a glacadh chun na ceanglais a leagtar amach in larscribhinn |
a chomhlionadh,

- athbhreithnitd a dhéanamh ar nésanna imeachta agus doiciméadacht
an mhonarora a bhaineann le meastoireacht feidhmiochta,

- chun aghaidh a thabhairt ar an gcomhéadan leis an bproéiseas bainistithe riosca
agus le breithmheas agus anailis ar an meastnu feidhmiochta agus a abhartha ata
sé 0 thaobh comhréireacht leis na ceanglais abhartha in larscribhinn I a léiriu,

- na "‘nésanna imeachta sonracha' a dhéanamh i gcas feisti ina bhfuil substainti
leighis, diorthaigh fola daonna né i gcas feisti a mhonaraitear agus fiochain
no cealla neamh-inmharthana & n-usaid,

- measunu a dhéanambh, i gcas ina dtagann na feisti faoi aicme B n6 aicme C,
ar bhonn ionadaioch, ar an doiciméadacht theicnilil,

- inidchtai agus measunuithe iomchui faireachais a phleanail agus a chur i gcrich,
ar bhonn tréimhsiuil, tstalacha airithe a chur i gcrich né a iarraidh, le fiora
go bhfuil an cdras bainistithe cailiochta ag feidnmit mar is ceart agus cuairteanna
gan réamhfhogra a dhéanamh ar an monarcha,

- maidir le samplail feisti chun a dheimhnia go bhfuil an fheiste mhonaraithe
i gcomhréir leis an doiciméadacht theicniuil, saineoidh siad na critéir &bhartha
sampléla agus an nds imeachta abhartha tastala sula ndéanfar an tsamplail,

- meastdireacht agus fiort a dhéanamh i ndail le comhréireacht an mhonardéra

leis na hlarscribhinni dbhartha.

Ceanglais shonracha de chuid comhlacht da dtugtar fogra agus gniomhaiochtai
um measunu comhréireachta & ndéanamh, lena n-airitear initchtai ar chdrais
chéiliochta initchtai, measunu ar dhoiciméadacht theicnidil agus meastéireacht
feidhmiochta, is féidir teacht orthu sna hlarscribhinni abhartha ar an measanu
comhréireachta arb iad larscribhinn V111 go hlarscribhinn X.

Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra, i gcas inarb abhartha,

caighdeain chomhchuibhithe a chur san aireamh, fi mura maifidh an monaréir
comhlionadh, an tsonraiocht choiteann (SC), agus na doiciméid treorach

agus dea-chleachtais ata ar fail.
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4.6.2.

Initchtai ar an gcoras bainistithe céiliochta

()

(b)

Mar chuid den ghniomhaiocht measunaithe ar an gcoras bainistithe cailiochta,

déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra, roimh an iniachadh agus i gcomhréir

lena chuid nésanna imeachta doiciméadaithe, an méid a leanas:

measunu ar an doicimeadacht a cuireadh isteach i gcomhréir

leis an larscribhinn dbhartha measunaithe comhréireachta agus bunoidh sé
clar inidchta lena sainaithneofar ar bhealach soiléir lion agus seicheamh
na ngniomhaiochtai is ga chun a léiria go bhfuil cumhdach iomlan deantar
ar chéras bainistithe cailiochta an mhonaréra agus chun a chinneadh

an gcomhlionann sé ceanglais an Rialachéin seo,

comhéadain agus freagrachtai a chinneadh idir laithreain éagsula
monardiri, chomh maith le solathroiri agus/no6 ar fhochonraitheoiri
abhartha an mhonardra a shainaithint, lena n-airitear féachaint an ga
initchadh sonrach a dhéanamh ar aon cheann de na solathroiri n6

na fochonraitheoiri sin,

a shainiu go soiléir, i gcas gach iniachadh a sainaithniodh sa chlar inituchta,
cuspairi, critéir agus raon feidhme an inilchta, agus tarraingeoidh suas
plean initchoireachta lena dtabharfar aghaidh ar bhealach leordh6thanach
agus lena gcuirfear san direamh na ceanglais shonracha do na feisti,
teicneolaiochtai agus proisis a chumhdaitear,

le haghaidh feisti d’aicme B agus C, plean sampléla a bhunu

agus a chothabhail le haghaidh measunu ar an doiciméadacht teicniail

da dtagraitear in larscribhinn 11, lena gcumhdaitear réimse na bhfeisti sin
in iarratas an mhonarora. Leis an bplean sin, airitheofar go ndéanfar

gach ceann de na feisti atd cumhdaithe leis an deimhnia a shamplail

thar thréimhse bhailiochta an deimhnithe,

pearsanra cuichailithe agus Udaraithe a roghnu agus a shannadh

do sheoladh na n-initchtai aonair. Déanfar roil, freagrachtai agus Udarais
faoi seach na mball foirne a shainit agus a dhoiciméadu ar bhealach soiléir.

I gcomhréir leis an gclar initchta, déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra,

i gcomhréir lena ndésanna imeachta doiciméadaithe:

inidchadh ar choras bainistithe céiliochta an mhonardra, lena gcaithfear
a airithiu go bhfuil na feisti ata cumhdaithe i gcomhréir le foralacha
abhartha an Rialachain seo, a bhfuil feidhm acu ag gach céim, 6n dearadh
go dti an chigireacht deiridh, go dti an faireachas leantnach,

agus a chinneadh an bhfuil ceanglais an Rialachain seo & gcomhlionadh,
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- athbhreithniu agus iniuchadh ar phroisis/fochérais an mhonarora, ar bhonn
na doiciméadachta teicniula dbhartha — go hairithe maidir le dearadh
agus forbairt, rialuithe tairgthe agus praisis, doiciméadacht tairge, rialuithe
ceannaigh lena n-airitear fiort na bhfeisti a ceannaiodh, bearta
ceartaitheacha agus coisctheacha lena n-airitear faireachais iarmhargaidh,
agus faireachas feidhmiochta iarmhargaidh leantach — ceanglais agus
foralacha arna nglacadh ag an monaraéir lena n-airitear iad siad i ndail leis
na ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta a chomhlionadh
chun a chinneadh an gcomhlionann an monardir na ceanglais
da dtagraitear san larscribhinn abhartha meastiini comhréireachta. Déanfar
an doiciméadacht a shamplail chun Iéiriu a thabhairt ar na rioscai
a bhaineann leis an Uséaid até beartaithe don fheiste, castacht
na dteicneolaiochtai monaraiochta, raon agus cinealacha na bhfeisti
a thairgtear agus aon fhaisnéis ata ar fail maidir le faireachas
iarmhargaidh.

- mura bhfuil sé cumhdaithe cheana leis an gclar initchta, initchadh
a dhéanamh ar rialt na bproiseas ar aitreabh sholathréiri an mhonarora,
nuair ata comhreéireacht na bhfeisti criochnaithe faoi thionchar suntasach
ag gniomhaiocht na solathroiri agus, go héairithe nuair nach féidir leis an
monaroir a thaispeaint go bhfuil a dhéthain smachta aige ar a chuid
solathraoiri,

- measunachtai a sheoladh ar na doiciméadachtai teicniula de réir an phlean
sampléla a bunaiodh agus aird & tabhairt ar roinn 4.6.4 den larscribhinn seo
maidir le meastdireacht feidhmiochta.

- airitheoidh an comhlacht da dtugtar fogra go ndéantar torthai
na hinitchoireachta a aicmia ar bhealach cui, comhsheasmhach
i gcomhréir le ceanglais an Rialachain seo agus le caighdeain
abhartha/doiciméid dea-chleachtais a rinne GCFL a fhorbairt no

a ghlacadh.
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4.6.3. Fioru an tairge

Maidir le measunu ar an doiciméadacht theicniuil a dhéantar i gcomhréir

le hlarscribhinn V111, Caibidil 11, beidh a dhéthain saineolais, saoraidi agus nésanna

imeachta mionsonraithe doiciméadaithe ag an gcomhlacht da dtugtar fogra leis an méid

a leanas a dhéanamh:

- pearsanra cuichailithe agus Udaraithe a leithdhaileadh chun scridd a dhéanamh
ar na gneithe aonair (Usaid na feiste, bith-chomhoiridnacht, meastoireacht
feidhmiochta, bainistiu riosca, steiriliu, etc.),

- an doiciméadacht theicniuil a mheasunu, agus aird & tabhairt ar Roinn 4.6.4
go Roinn 4.6.5 den larscribhinn seo agus an measunu comhréireachta a rinneadh
ar an dearadh i ndail le foralacha an Rialachain seo. Aireofar leis an scradd sin
an measunu ar chur chun feidhme agus toradh na gcigireachtai tosaigh, proisis
agus deiridh. Mas ga tastalacha breise no fianaise eile chun measunu a dhéanamh
ar an gcomhréireacht le ceanglais an Rialachain, déanfaidh an comhlacht
da dtugtar fégra tastalacha leordh6thanacha fisiceacha n6 saotharlainne i dtaca
leis an bhfeiste no iarrfaidh sé ar an monardir tastalacha den chineél sin

a dhéanambh.

Scraduithe cineéil

An comhlacht d& dtugtar fogra, beidh ndésanna imeachta doiciméadaithe mionsonraithe

aige, a dhothain saineolais agus saoraidi do scrudu cineail na bhfeisti i gcomhréir

le hlarscribhinn X, lena n-airitear an cumas chun an méid seo a leanas a dhéanamh:

- scrudu agus measunu a dhéanamh ar an doiciméadacht theicniuil agus aird
a tabhairt ar Roinn 4.6.4 agus ar Roinn 4.6.5 den larscribhinn seo agus a fhioru
go ndearnadh an cineal a mhonarua i gcomhréir leis an doiciméadacht sin.

- plean téstala a bhunu ina saineofar na paraiméadair abhartha chriticiala ar fad ar
ga go ndéanfadh an comhlacht da dtugtar fogra tastail a dhéanamh orthu, né
go ndéanfai tastail orthu faoina fhreagracht siud.

- a réasunaiocht maidir le roghna na bparaiméadar sin a dhoiciméadu.
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na scruduithe agus tastalacha is iomchui a dhéanamh d’fhonn a fhiorud

go gcomhlionann na réitigh a ghlac an monardir ceanglais ghinearélta
sabhailteachta agus feidhmiochta an Rialachain seo. Aireofar leis sin

na tastalacha ar fad is ga chun a fthiorda gur chuir an monarair

na caighdeain abhartha i bhfeidhm.

socru a dhéanamh leis an iarratasoir maidir leis an ait ina ndéanfar na tastalacha
is g& mura bhfuil siad le déanamh go direach ag an gcomhlacht d& dtugtar fogra.
freagracht iomlan a ghlacadh uirthi féin as torthai na dtastalacha. Tuarascalacha
tastala & gcur isteach ag an monarair, ni chuirfear san direamh iad ach amhain
mas rud é gurb ¢é a d'eisigh iad comhlacht um measunu comhréireachta ata inniail

agus neamhspleach ar an monarair.

Fioru tri thairge a scradu agus a thastail

Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra an méid seo a leanas:

coinneoidh sé nésanna imeachta doiciméadaithe mionsonraithe agus beidh
a dhdéthain saineolais agus saoraidi aige le gach baisc den tairge a fhioru
trina scruda agus trina thastail de réir larscribhinn V111 agus larscribhinn X;
plean tastala a bhunu ina saineofar na paraiméadair abhartha agus criticitla
ar fad ar ga go ndéanfadh an comhlacht da dtugtar fogra tastail a dhéanamh
orthu, n6 go ndéanfai tastail orthu faoina fhreagracht siad, d'fhonn an meéid a
leanas a dhéanamh:
= igcés feisti in aicme C, i gcomhréir le hlarscribhinn V111
agus larscribhinn IX, comhréireacht na feiste leis an gcineal a ndéantar
cur sios orthu i ndeimhnia AE ar chinealscrudu agus le ceanglais
an Rialachain seo a bhfuil feidhm acu i ndail leo,
= i gcas feisti in aicme B, i gcomhréir le hlarscribhinn VIII,
an chomhréireacht leis an doiciméadacht theicniuil da dtagraitear
in larscribhinn 11 agus le ceanglais an Rialachain seo a bhfuil feidhm acu
i ndail leo,.

agus a réasunaiocht maidir le roghna na bparaiméadar sin a dhoiciméadu;

12042/15 ADD 1 ros/EK/ro 81

ANNEX

DG B 3B GA



beidh n6sanna imeachta doiciméadaithe acu chun na measunuithe

agus na tastalacha is iomchui a dhéanamh le comhréireacht na feiste le ceanglais
an Rialachain tri scrada agus tastail a dhéanamh ar gach baisc den tairge mar

a shonraitear é in larscribhinn X, Roinn 5;

beidh nésanna imeachta doiciméadaithe acu chun socrd a dhéanamh

leis an iarrataséir maidir leis an ait ina ndéanfar na tastalacha is ga mura bhfuil
siad le déanamh go direach ag an gcomhlacht da dtugtar fogra;

freagracht iomlan a ghabhail uirthi féin chun torthai tastala

i gcomhréir le nésanna imeachta doiciméadaithe. Tuarascalacha tastala

a geur isteach ag an monaroir, ni chuirfear san aireamh iad ach amhain mas rud
é gurb é a d'eisigh iad comhlacht um measuna comhréireachta até inniail

agus neamhspleach ar an monarair.
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4.6.4.

Measunu ar an meastdireacht feidhmiochta

Le measunu an chomhlachta da dtugtar fogra ar nésanna imeachta

agus ar dhoiciméadacht, tabharfar aghaidh ar thorthai an chuardaigh sa litriocht
agus ar gach bailiochtu, fiora agus tastéil a rinneadh agus gach tatal ar thangthas air
agus de ghnath déanfar breithnit ann ar abhair agus substainti malartacha ata

le hdsaid agus ar an phacaistiu, agus ar chobhsaiocht/seilfré na feiste criochnaithe.

I gcés nach ndearna an monardir aon tastail nua na aon tastail i ndail le diallta

0 na nésanna imeachta, tabharfaidh an comhlacht da dtugtar foégra dashlan,

ar bhealach iomchui, an tdair a chuir an monaroir ar aghaidh.

Beidh n6sanna imeachta doiciméadaithe i bhfeidhm ag an gcomhlacht d& dtugtar fogra
i ndail le hathbhreithnit a dhéanamh ar nésanna imeachta agus doiciméadacht
an mhonarora a bhaineann leis an meastoireacht feidhmiochta, don mheasunu
comhréireachta tosaigh agus ar bhonn leantnach araon. Scrudéidh, bailiochtéidh
agus fioréidh an comhlacht da dtugtar fogra gur leordhéthanach nésanna imeachta
agus doiciméadacht an mhonarora chun aghaidh a thabhairt ar an méid seo a leanas:
- pleanail, seoladh, measunu, tuairiscit agus tabhairt cothrom le data

na meastoireachta feidhmiochta de réir larscribhinn XII,
- faireachas iarmhargaidh agus bearta leantacha feidhmiochta iarmhargaidh,
- an comhéadan agus an proiseas bainistithe riosca,
- breithmheasunu agus anailis ar na sonrai até ar fail agus a abhartha até siad

6 thaobh comhréireacht leis na ceanglais abhartha in larscribhinn I,
- na tatail a baineadh i ndail leis an bhfianaise chlinicitil agus ullmhua thuarascail

na meastodireachta feidhmiochta.

Leis na nésanna imeachta sin, cuirfear san aireamh an tsonraiocht choiteann (SC),

na doiciméid treorach agus dea-chleachtais até ar fail.
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Aireofar i measunu an chomhlachta da dtugtar fogra ar an meastdireacht feidhmiochta

de réir larscribhinn XII:

an Usaid até beartaithe agus até sonraithe ag an monardéir agus maimh i leith na
feiste ata sainithe aige,

pleanail na meastoireachta feidhmiochta,

an mhodheolaiocht chun cuardach litriochta a dhéanamh,

doiciméadacht at4 dbhartha don chuardach litriochta,

na staidéir feidhmiochta,

faireachas iarmhargaidh agus bearta leantacha feidhmiochta iarmhargaidh,
bailiocht na coibhéiseachta a mhaitear le feisti eile, l1éirit na coibhéiseachta,

na sonrai oirilnachta agus tatal 6 fheisti coibhéiseacha agus comhchosula,

an tuarascail meastoireachta feidhmiochta.

Maidir le sonrai 6 staidéir feidhmiochta a airitear sa mheastéireacht feidhmiochta,

airitheoidh an comhlacht d& dtugtar fogra gur baili iad na tatail a baineadh amach

i bhfianaise na staidéar feidhmiochta a cuireadh faoi bhraid an Gdarais inniuil.

Airitheoidh an comhlacht da dtugtar fogra go dtugtar aghaidh ar bhealach

leordhéthanach sa mheastoireacht feidhmiochta ar na ceanglais sdbhailteachta

agus feidhmiochta abhartha ata in larscribhinn I, go bhfuil sé i gcomhreéir mar is ceart

leis an mbainistiu riosca, gur ndearnadh i gcomhréir le hlarscribhinn XI1 i

agus go bhfuil si & léirid mar is iomchui san fhaisnéis a chuirtear ar fail i ndail

leis an bhfeiste.
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4.6.5.

4.7.

""Ndésanna imeachta sonracha"

An comhlacht da dtugtar fogra, beidh ndésanna imeachta doiciméadaithe mionsonraithe

aige, a dhothain saineolais agus saoraidi do "*chinedil shonracha na bhfeisti**

i gcomhréir le Roinn 6, larscribhinn V111, a bhfuil sé ainmnithe ina leith.

I gcés feisti diagnoiseacha coimhdeachta, beidh ndésanna imeachta doiciméadaithe

ar bun ag an gcomhlacht da dtugtar fogra a bhaineann le ceanglais an Rialachain seo

le haghaidh dul i gcomhairle leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach

né le hadaras innidil tairgi leighis agus measuna a dhéanamh aige ar an bhfeiste sin.

Tuairisciu

Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra an méid seo a leanas:

a airithia go bhfuil gach céim den mheastnu comhréireachta doiciméadaithe

sa chaoi go mbeidh tatail an mheasunaithe soiléir agus go dtaispeanfaidh siad
comhréireacht le ceanglais an Rialachain seo agus gur féidir fianaise oibiachtuil
a chur ar fail chuige sin do phearsanra nach bhfuil baint dhireach acu

leis an measund, mar shampla, Gdarais ainmnithe,

a airithiu go bhfuil taifid iniachtai an chorais bhainistithe cailiochta ar fail

ata leordhdthanach le go mbeidh rian initichéireachta inaitheanta ann,
doiciméadu soiléir a dhéanamh ar choncluidi a mheasunaithe ar an meastoireacht
feidhmiochta i dtuarascéil mheasunaithe ar an meastoireacht feidhmiochta,

i gcas gach tionscadail ar leith, cuirfidh sé tuarascail mhionsonraithe ar fail

a bheidh bunaithe ar fhormaid chaighdeanach ina mbeidh iosmhéid inneachair

arna chinneadh ag an nGrapa Comhordaithe Feisti Leighis.
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I dtuarascéil an chomhlachta da dtugtar fégra:

déanfar toradh a mheasunaithe a dhoiciméadu inti [...] agus beidh tatail shoiléire
inti maidir le fiord chomhréireacht an mhonarora le ceanglais an Rialachéin seo,
déanfar moladh inti i ndail le hathbhreithnit agus cinneadh deiridh

arna ndéanamh ag an gcomhlacht da dtugtar fogra; beidh an moladh sin sinithe
go sainraite ag pearsanra freagrach an chomhlachta da dtugtar fogra,

cuirfear ar fail don mhonarair i.

4.8. Athbhreithniu
Sula ndéanfaidh sé cinneadh deiridh, airitheoidh an comhlacht da dtugtar fégra:
- go bhfuil pearsanra a shanntar chun athbhreithnit agus cinneadh a dhéanamh
i ndail le tionscadail ar leith Gdaraithe mar is iomchui agus nach € an pearsanra
céanna € agus an pearsanra a rinne na measunuithe,
- go bhfuil an tuarascail agus an doiciméadacht tacaiochta is ga chun cinneadh
a dhéanamh, lena n-airitear ceald na neamh-chomhreéireachtai ar tarraingiodh
aird orthu le linn an mheasunaithe, iomlan agus leordhdthanach ¢ thaobh
raon feidhme an chur i bhfeidhm de,
- nach bhfuil aon neamh-chomhréireachtai ann lena gcuirfi bac ar deimhniu
de chuid AE a eisitint.
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4.9.

Cinnti agus deimhnithe

Beidh nésanna imeachta doiciméadaithe ag an gcomhlacht da dtugtar foégra chun cinnti
a dhéanamh, lena n-airitear freagrachtai maidir le deimhnithe a eisitint, a chur

ar fionrai, a shrianadh agus a tharraingt siar. Aireofar ar na nésanna imeachta sin

na ceanglais maidir le foégra a thabhairt i gcomhréir le Caibidil V den Rialachan seo.
Leis na ndsanna imeachta sin, beidh an comhlacht da dtugtar fogra in ann:

cinneadh a dhéanamh, bunaithe ar dhoiciméadacht an mheastnaithe

agus aon fhaisnéis bhreise a bheidh ar fail, an bhfuil ceanglais an Rialachéain seo
a gcomhlionadh, cinneadh a dhéanamh bunaithe ar thorthai a chuid measunaithe

ar an meastdireacht feidhmiochta agus ar an bplean bainistiochta riosca,

an leordhdthanach an plean faireachais iarmhargaidh (FIM), lena n-airitear
an bhfuil MLCI, agus cinneadh a dhéanamh maidir le clocha mile airithe
d'athbhreithnia breise a bheidh le déanamh ag an gcomhlacht da dtugtar fogra
ar an meastdireacht feidhmiochta agus i tugtha cothrom le data,

cinneadh a dhéanamh an géa coinniollacha né foralacha ar leith a shainia

don deimhniu,

cinneadh a dhéanamh, bunaithe ar nuélaiocht, aicmiu riosca, meastdireacht
feidhmiochta agus aschur ¢ anailis riosca na feiste, i ndail le tréimhse

don deimhnid nach mé i na cuig bliana,

céimeanna na cinnteoireachta agus an fhormheasa a dhoiciméadu ar bhealach
soiléir, lena n-airitear formheas tri shinit ¢ na daoine até freagrach,
freagrachtai agus meicniochtai maidir le cumarsaid faoi chinnti a dhoiciméadu
ar bhealach soiléir, go hairithe, i gcasanna nach ionann an duine deiridh

a shinionn deimhnid agus an duine/na daoine a rinne an cinneadh

né mura gcomhlionann sé na ceanglais a leagtar amach i Roinn 3.2.7

den larscribhinn seo,

deimhniud né deimhnithe a eisidint de réir na n-ioscheanglas a shainitear

in larscribhinn X1 le haghaidh tréimhse bhailiochta nach faide na cuig bliana

agus a shonru ma ta coinniollacha no teorainneacha sonracha a bhaineann leis

an deimhnidchan,

deimhnid né deimhnithe a eisitint don iarrataséir amhain agus gan deimhnithe

a eisitiint lena gcumhdaitear nios mé na eintiteas amhain,
a airithiu go dtugtar fégra faoi thoradh an mheasunaithe agus faoin gcinneadh

a thainig as don mhonardir agus go gcuirtear isteach sa bhanc sonrai Eorpach é

i gcomhréir le hAirteagal 43(4).
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4.10.

Athruithe agus modhnuithe

Beidh nésanna imeachta doiciméadaithe agus socruithe conarthacha leis na monardiri i

bhfeidhm ag an gcomhlacht d& dtugtar fogra faoin na hoibleagaidi faisnéise agus faoin

measunu ar na hathruithe ar an méid seo a leanas:

- an coras bainistithe n6 na corais bhainistithe cailiochta ata formheasta n6 raon
na dtairgi a chumhdaitear,

- dearadh formheasta na feiste,

- cineal formheasta na feiste,

- aon substaint ata corpraithe i bhfeiste né a Usaidtear chun feiste a mhonara agus
ata faoi réir “nésanna imeachta sonracha” de réir Roinn 4.6.5.

Aireofar sna ndsanna imeachta agus na socruithe conarthacha sin proisis

chun suntasacht na n-athruithe a sheiceail.

I gcomhréir lena nésanna imeachta doiciméadaithe, déanfaidh an comhlacht da dtugtar

foégra an méid seo a leanas:

- a airithiu go dtiolacfaidh na monaroiri pleananna le haghaidh athruithe den sért
sin agus faisnéis abhartha a bhaineann leis an athra chun réamhfhormheas
a fhail,

- na hathruithe a bheartaitear a mheasinua agus a fhiort an gcomhlionann coras
bainistithe cailiochta né dearadh/cineéal na feiste ceanglais an Rialachain seo,

- fégra a thabhairt don mhonaroir faocina chinneadh agus tuarascail (forlionadh)

a chur ar fail, ina mbeidh tatail a mheasunaithe/initchta agus an t-udar até leo.
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4.11.

Gniomhaiochtai faireachais agus faireachain iardheimhnidchain

Beidh nésanna imeachta doiciméadaithe ag an gcomhlacht da dtugtar fogra:

- lena sainitear conas agus cathain a dhéanfar gniomhaiochtai faireachais
maidir le monardiri. Aireofar leo sin foralacha maidir le cuairteanna
gan réamhfhogra ar mhonarairi, agus, i gcas inarb infheidhme,
ar fhochonraitheoiri agus ar sholathraithe, tastalacha ar thairgi a dhéanamh
agus faireachan ar chomhlionadh aon choinniollacha a chuirfi ar mhonardiri
i ndail le cinnti deimhnitchain, e.g. sonrai clinicitla a thabhairt cothrom le data
ag eatraimh shainithe,

- chun braitheoireacht a dhéanamh ar fhoinsi abhartha faisnéise eolaiche,
cliniciula agus iarmhargaidh a bhaineann le raon feidhme a ainmnitchain.
Déanfar an fhaisnéis sin a chur san aireamh i bpleanail agus i seoladh
na ngniomhaiochtai faireachais,

- chun faisnéis forairdill atd inrochtana de réir Airteagal 60 a athbhreithnit chun
a tionchar (ma ta aon tionchar aici) a mheas, ar bhailiocht na ndeimhnithe ata
ann cheana féin. Déanfar doiciméadu ar bhealach criochnuil ar thorthai
na meastoireachta agus ar aon chinnti a dhéanfar.

Agus faisneis faighte aige faoi chdsanna forairdill 6n monaroir n6 6 na hidarais
innidla, déanfaidh an comhlacht da dtugtar fégra cinneadh maidir leis na roghanna seo
a leanas:

- nach bhfuil aon ghniomhaiocht ag teastail 6s rud é gur léir nach bhfuil baint
ag an gcas forairdill leis an deimhnitchan a tugadh,

- breathnaddireacht a dhéanamh ar ghniomhaiochtai an mhonaréra agus
na n-adaras inniula agus ar thorthai an imscrudaithe ar an monaroir chun
go mbeifear in ann a mheas nach bhfuil an deimhnitchéan a tugadh i mbaol n6
go ndearnadh gniomhaiocht cheartaitheach leordhéthanach,

- feidhmiu beart faireachais urghnach (athbhreithnit doiciméad, inidchadh
gearrfhogra n6 gan réamhfhogra, tastail tairgi, etc.) mas décha go bhfuil
deimhnitchén a deonaiodh i mbaol,

- miniciocht initchtai faireachais a mhéadu,

- athbhreithnit a dhéanamh ar thairgi sonracha né ar phroisis shonracha le linn
na chéad iniuchoireachta eile ar an monaroir, né

- aon bheart abhartha eile.
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Maidir le hinitchtai faireachais ar mhonardiri, beidh nésanna imeachta doiciméadaithe

ag an gcomhlacht da dtugtar fogra i ndail leis an meid seo a leanas:

inidchtai faireachais a dhéanamh ar an monaroir ar bhonn bliantuil ar a laghad
a bheidh beartaithe agus curtha i gcrich i gcomhreéir leis na ceanglais abhartha

i Roinn 4.6.,

a airithiu go ndéanfaidh sé measunu leordhéthanach ar dhoicimeadacht

an mhonarora agus ar a chur i bhfeidhm i dtaca leis na foralacha

maidir le faireachas agus leis an bplean faireachais iarmhargaidh (lena n-airitear
measunu leantach feidhmiochta iarmhargaidh),

feisti samplala agus tastala agus doicimeéid theicnidla, le linn initchtai, de réir
critéir réamhshainithe sampléla agus ndsanna imeachta tastala chun a airithiu
go gcuireann an monaroir i bhfeidhm go leantinach an cdéras bainistithe cailiochta
ata formheasta,

a airithit go gcomhlionann an monardir sin na hoibleagaidi doiciméadachta
agus faisnéise a leagtar sios san larscribhinn/sna hlarscribhinni faoi seach

den Rialachan seo, agus go gcuirtear lena ndsanna imeachta na cleachtais is fearr
san aireamh agus cérais bhainistithe cailiochta & gcur chun feidhme acu,

a airithiu nach n-usaideann an monaroir coras bainistithe cailiochta na formheas
feiste ar shli mhithreorach,

faisnéis leordhdthanacha bhailiti chun gur féidir cinneadh a dhéanamh an bhfuil
ceanglais an Rialachain seo & gcomhlionadh f6s ag an gcoras bainistithe
cailiochta,

mé bhraitear neamh-chomhlionadh ceartuithe a iarraidh ar an monaroir mar aon
le bearta ceartaitheacha, gniomhaiochtai coisctheacha nuair is iomchui, agus
nuair is g4, srianta sonracha a fhorchur ar an deimhnia abhartha n6 é a chur

ar fionrai no a tharraingt siar.

Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra, ma liostaitear € mar chuid de na
coinniollacha deimhnithe:
- athbhreithnit domhain ar mheastéireacht feidhmiochta chothrom le data an

mhonardra a bheidh bunaithe ar fhaireachas iarmhargaidh, ar bhearta leantacha
feidhmiochta iarmhargaidh agus ar litriocht chlinicitil atd bainteach leis an riocht
ata a chéireail nd le feisti comhchosula,

an toradh a bheidh ar an athbhreithnit sin a dhoiciméadu go soiléir agus aon
abhar imni n6 coinniollacha a chur in iGl don mhonarair,

a airithiu go bhfuil an mheastéireacht ar fheidhmiocht chothrom le data & léiriu
mar is ceart sna Treoracha Usaide agus san Achoimre ar Shonrai

maidir le Sabhailteacht agus Feidhmiocht.
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4.12.  Athdheimhnitd
Beidh nésanna imeachta doiciméadaithe i bhfeidhm ag an gcomhlacht da dtugtar fogra
maidir le hathbhreithnithe ar athdheimhnit agus le hathnuachan deimhnithe. Déanfar

athdheimhnid, ar a laghad gach cuig bliana, ar chorais bhainistithe cailiochta

fhormheasta n6é ar mheastind de chuid an Aontais ar dhoiciméadacht theicnitdil AE né

ar dheimhnithe AE ar chinealscrudu.

Beidh nésanna imeachta doicimeadaithe ag an gcomhlacht da dtugtar fogra
maidir le hathnuachan a dhéanamh ar dheimhnithe de chuid AE do mheasunu

ar dhoiciméadacht theicnitil né ar dheimhnithe de chuid AE ar chinealscradu

ina gecuirfear de dhualgas ar an monaroir achoimre a thiolacadh maidir le hathruithe

agus le torthai eolaiocha na feiste, lena n-airitear an méid seo a leanas:

na hathruithe ar fad ar an bhfeiste a formheasadh cheana, lena n-airitear
athruithe nar tugadh fogra futhu go faill,
taithi a fuarthas 6n bhfaireachas iarmhargaidh,
taithi 6n mbainistia riosca,
taithi 6 chruthtnas comhréireachta a thabhairt cothrom le data leis
na ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta,
taithi a fuarthas in athbhreithnithe ar an meastdireacht feidhmiochta,
lena n-airitear torthai imscruduithe clinicitla agus bearta leantacha clinicidla
iarmhargaidh,
athruithe ar na ceanglais, ar chomhphdirteanna na feiste no ar thimpeallacht
eolaioch no rialéla,
athruithe ar chaighdeain (chomhchuibhithe) atd & gcur i bhfeidhm né nua, ar SC
né ar dhoiciméid choibhéiseacha eile,
athruithe ar eolas leighis, eolaioch agus teicnitil, amhail an méid seo a leanas:
=  coiredlacha nua leighis,
= athruithe ar an modh tastala,
=  torthai eolaiocha nua ar abhair, chomhphairteanna, etc., agus i dtaca
le bith-chomhoirianacht freisin,
= taithi 6 thaighde margaidh ar fheisti inchomparaide,
= sonrai 6 chlair/chlarlanna,
= taithi 6 staidéir ar fheidhmiocht ar fheisti inchomparaide.
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Beidh nésanna imeachta ag an gcomhlacht da dtugtar fogra chun an fhaisnéis seo
a mheasunu agus tabharfar aird ar leith ar na sonrai clinicitla 6 fhaireachas
iarmhargaidh agus 6 ghniomhaiochtai MLCI a gabhadh de l14imh 6 thrath an
(ath)d(h)eimhnithe sin roimhe seo, lena n-airitear nuashonraithe iomchui

ar thuarascalacha meastoireachta feidhmiochta an mhonaréra.

Leis an gcinneadh i ndail leis an sineadh, Gsaidfidh an comhlacht d& dtugtar fogra na

prionsabail agus na modhanna céanna a usaideadh chun an cinneadh tosaigh

a dhéanamh. Mas ga, bunéfar foirmeacha ar leith a chuirfidh na céimeanna thuasluaite

san aireamh, mar shampla maidir le cur i bhfeidhm agus le hathbhreithnit ar chur
i bhfeidhm.
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IARSCRIBHINN VII

CRITEIR AICMITHE

1. RIALACHA CUR CHUN FEIDHME DO NA RIALACHA AICMITHE
1.1. Is faoin gcrioch até beartaithe do na feisti a rialofar cur i bhfeidhm na rialacha aicmithe.
1.2. Mata an fheiste beartaithe lena hisaid i gcomhcheangal le feiste eile, beidh feidhm
ar leithligh ag na rialacha aicmithe i ndail le gach ceann de na feisti.
1.3. Aicmitear gabhalais astu féin ar leithligh 6n bhfeiste lena n-Uséidtear iad.
1.4. Tagann bogearrai [...], lena ritear feiste nd lena n-imritear tionchar ar Gséid feiste,
faoin aicme chéanna leis an bhfeiste uathu féin.
Ma ta na bogearrai [...] neamhspleach ar aon fheiste eile, aicmitear as féin iad.
1.5. Aicmeofar calabrdiri ata beartaithe lena n-Uséid le feiste san aon aicme amhain
leis an bhfeiste.
1.6. Abhair rialaithel[...] a bhfuil luachanna sannta cainniochttla né céiliochtula acu at beartaithe
i gcas anailite sonrai amhain nd i gcas ilanailiti, aicmeofar iad san aicme chéanna
leis an bhfeiste.
1.7. Cuirfidh an monaroir na rialacha ar fad san aireamh chun an t-aicmiu ceart don fheiste
a bhuna.
1.8. | gcés ina mbeidh criocha éagsula beartaithe d’fheiste arna sonrt ag an monaraoir,
lena gcuirtear an fheiste i nios mé na aon aicme amhain, aicmeofar i in aicme nios airde.
1.9. Mata feidhm ag roinnt rialacha aicmithe maidir leis an bhfeiste chéanna, beidh feidhm
ag an riail a bhfuil an t-aicmiu nios airde mar thoradh uirthi.
1.10. T4 feidhm ag gach ceann de na rialacha sin maidir le measunachtai tosaigh, measunachtai
deimhnitchain agus meastnachtai forliontacha.
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2.2.

RIALACHA AICMITHE

Riail 1

Na feisti a bhfuil na criocha seo a leanas beartaithe doibh, aicmitear iad in aicme D:

- Feisti ata beartaithe lena n-usaid chun a bhrath an bhfuil oibrean in-tarchurtha i bhfuil,
i gcomhébhair fola, i gcealla, i bhfiochdin no in orgain né an nochtadh ddibh, né chun
a bhrath an bhfuil in aon cheann da ndiorthaigh né an nochtadh doibh,
chun a n-oiridnacht maidir le haistrithe, [...] trasphlandaithe no riar cille a mheas.

- Feisti atd beartaithe lena n-Usaid chun a bhrath an ann d'oibreén in-tarchurtha a bhfuil
galar ata bagrach don bheatha mar thoradh air, ar galar é a bhfuil riosca ard siolraithe
no a meastar go bhfuil riosca ard siolraithe ag gabhail leis.

- Feisti até beartaithe lena n-Uséid chun an t-ualach tégélach até ag gabhail le galar
ata bagrach don bheatha a chinneadh mas rud ¢é go bhfuil sé rithdbhachtach

faireachan a dhéanamh air sa phrdiseas bainistithe othar.

[...]. Déanfar measunachtai uile maidir le diagndis chliniciuil agus le faireachan

a dhéanamh ar ionfhabhta le VEID 1/2, Vireas Heipititeas C, Vireas Heipititeas B
agus le feisti HTLV I/11 a aicmiu in aicme D. Glactar leis go n-airitear le measunachtai
i leith vireas Heipititeas B na rianairi galar togalach seo a leanas: Antaigin dhromchla
Heipititeas B (HBsAQ), antasubstainti iomlana chroileacan Heipititeas B (anta-HBc

iomlan) agus aigéad nuicléasach vireas Heipititeas B (HBV NAT) a bhrath.

Riail 2

Maidir le feisti ata beartaithe lena n-Gsaid le haghaidh grupéla fola, n6 tiopala fiochain chun
comhoiriunacht imdhioneolaioch fola, comhabhar fola, ceall, fiochan n6 organ ata ceaptha
d'aistrit n6 do thrasphlandu né do riar ceall a airithid, ta siad aicmithe in aicme C, seachas
i gcas ina bhfuil siad ceaptha chun aon cheann de na marcoiri seo a leanas a chinneadh:

- Céras ABO [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)];

- Coras Rhesus [RH1 (D), RHW;, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e)];

- Coras Kell [Kell (K)J;

- Céras Kidd [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)];

- Coras Duffy [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)]

agus sa chas sin aicmitear iad in aicme D.
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2.3. Riail 3

Aicmitear feisti in aicme C ma ta siad beartaithe do na nithe seo a leanas:

(@) oibrean gnéas-tarchurtha, n6 nochtadh dd, a bhrath;

(b) abhrath an bhfuil oibrean tégalach i sreabhan ceirbreadhromlaigh n6 i bhfuil
cheirbreadhromlaigh [...] nach bhfuil riosca ard né amhrasta siolraithe [...] aige;

(c) abhrath an bhfuil oibreain thogalaigh ann, mé ta riosca mér ann go mbeadh de thoradh
ar thoradh earraideach bas n6 michumas tromchuiseach i gcas an duine né an fhéatais
ata a thastail, nd i gcas shliocht an duine;

(d) scagthastail réamhbhreithe ban chun a stddas imdhionach i dtaobh oibrean in-tarchurtha
a chinneadh;

(e) stadas galair ionfhabhtaioch n6 stadas imdhionach a chinneadh, mé ta riosca ann
go mbeadh de thoradh ar thoradh earraideach cinneadh maidir le bainistiu othar
a mbeadh de thoradh air staid a d'fhéadfadh a bheith bagrach do bheatha an othair n6
do bheatha shliocht an othair;

() [...] lena n-Uséid ina bhfeisti diagnoiseacha coimhdeachta; [...]

(fa) (ii) lena n-Gsaid chun galair a chéimnid, mé t riosca ann go mbeadh de thoradh
ar thoradh earraideach cinneadh maidir le bainistit othar a mbeadh de thoradh air
staid a d'fhéadfadh a bheith bagrach do bheatha an othair né do bheatha shliocht
an othair; [...]

(fb) (iii) [...][...] lena n-Gséid i scagthéstéil, i ndiagndisiu nd i gcéimniu ailse;

(g) tastail ghéiniteach dhaonna;

(h) faireachan a dhéanamh ar leibheil na dtairgi leighis, na substainti n6 na gcomhabhar
bitheolaioch, i gcas ina bhfuil riosca ann go mbeidh de thoradh ar thoradh earraideach
cinneadh maidir le bainistit othar a mbeidh de thoradh air [...][...]staid a d'fhéadfadh
a bheith bagrach do bheatha an othair né do bheatha shliocht an othair;

(i)  bainistiu othar a bhfuil galar né riocht [...] ata bagrach don bheatha orthu;

(j)  scagthastail maidir le neamhord 6 bhroinn san fhéatas [...];

(k) scagthastail maidir le neamhord 6 bhroinn i linbh nuabhreithe nuair a d'fhéadfadh
riochtai ata bagrach don bheatha né michumais thromchuiseacha a bheith
mar thoradh ar theip chun na neamhoird sin a bhrath agus a chdireéil.
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2.4. Riail 4
(@) Feisti atd beartaithe le haghaidh féintastala, aicmitear iad in aicme C [...][...].

(b) Feisti atd beartaithe le haghaidh [...] tastala neas-othair, [...] aicmitear astu féin iad.

2.5. Riail 5

Aicmitear na feisti seo a leanas in aicme A:

(@) tairgi le haghaidh Gsaid ghinearalta i saotharlann, gabhdalais nach bhfuil saintréithe
criticitla ar bith acu, tuaslagain mhaolanacha [...] agus tuaslagain niochain [...][...],
ata beartaithe ag an monaroir chun iad a dhéanambh oiritnach le haghaidh gnathamh
diagnoiseach in vitro a bhaineann le scraduchan sonrach;

(b) uirlisi ata beartaithe ag an monardir lena n-Uséid go sonrach le haghaidh gnathamh
diagndiseach in vitro;

(c) gabhdain eiseamal.

2.6. Riail 6

Feisti nach bhfuil cumhdaithe ag na rialacha aicmithe thuasluaite, aicmitear in aicme B iad.

2.7. Riail 7
Feisti ar cdimheastoiri iad gan luach sannta cainniochtuil na cailiochtdil, aicmitear in aicme B
iad.
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IARSCRIBHINN VIII

MEASUNU COMHREIREACHTA BUNAITHE AR [...] CHORAS
BAINISTITHE CAILIOCHTA AGUS [...] AR MHEASUNU
AR AN DOICIMEADACHT THEICNIUIL

Caibidil I: [...] Céras Bainistithe Céiliochta

1.  Déanfaidh an monardir coras bainistithe cailiochta [...] a bhunu, a dhoiciméadu agus a chur
chun feidhme mar a shonraitear in Airteagal 8(5) den Rialachan seo agus deimhneoidh sé
go mbeidh sé éifeachtach ar feadh shaolré [...] na bhfeisti lena mbaineann [...].
Airitheoidh an monardir cur i bhfeidhm an chérais bainistithe cailiochta mar a shonraitear
i Roinn 3 é agus beidh sé faoi réir inidchdireachta mar a leagtar sios i Roinn 3.3

agus i Roinn 3.4 i agus faoi réir an fhaireachais mar a shonraitear i Roinn 4 ¢.

2. [.]

3. Measunu ar an gcdras bainistithe cailiochta
3.1. Déanfaidh an monardir iarratas ar mheasunu ar a choras bainistithe cailiochta a thaisceadh
le comhlacht da dtugtar fogra. Beidh na nithe seo a leanas san iarratas:
- ainm agus seoladh it chlaraithe ghn6 an mhonaréra agus aon laithredin mhonaraiochta
bhreise a chumhdaitear leis an gcoras bainistithe cailiochta, agus, ma dhéanann
an t-ionadai Udaraithe an t-iarratas a thaisceadh, ainm agus seoladh a aite claraithe gno
freisin,
- an t-eolas &bhartha ar fad faoin bhfeiste nd faoin[...] ngrapa feisti a chumhdaitear

leis an gcdras bainistithe cailiochta [...],
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dearbhu i scribhinn nér cuireadh aon iarratas maidir leis an gcoras bainistithe céiliochta
céanna ata bainteach le feiste isteach chuig aon chomhlacht eile da dtugtar fégra, no
faisnéis faoi aon iarratas a rinneadh roimhe maidir leis an gcoras bainistithe cailiochta
céanna até bainteach le feiste [...],

dréacht de dhearbhd comhréireachta an Aontais i gcomhréir le hAirteagal 15

agus le hlarscribhinn 111 don mhunla feiste a chumhdaitear leis an nés imeachta
um measunu comhreéireachta,

an doiciméadacht maidir leis an gcoras bainistithe cailiochta,

tuairisc dhoiciméadaithe ar na nésanna imeachta até ar bun chun na hoibleagaidi a
fhorchuirtear leis an gcoras bainistiochta cailiochta [...Jagus a cheanglaitear leis an
Rialachan sin agus ar ghealltanas an mhonarora na nésanna imeachta sin a chur

i bhfeidhm,

tuairisc ar na nésanna imeachta até ar bun chun an coras bainistithe cailiochta [...]

a choimead leordhdthanach agus éifeachtuil agus ar ghealltanas an mhonarora

na ndsanna imeachta sin a chur i bhfeidhm,

an doiciméadacht maidir leis an gcdras [...] faireachais iarmhargaidh, lena n-airitear,
mas infheidhme, plean chun measinu leantach feidhmiochta iarmhargaidh a dhéanamh,
agus na nosanna imeachta a cuireadh ar bun chun comhlionadh na n-oibleagaidi

mar thoradh ar na foralacha maidir le faireachas a leagtar amach in Airteagal 59

go hAirteagal 64a a airithia,

tuairisc ar na nésanna imeachta até ar bun chun an [...Jcoras faireachais iarmhargaidh
a choimead cothrom le data, lena n-airitear, mas infheidhme, plean chun an measunu
leantach feidhmiochta iarmhargaidh a dhéanamh, agus na ndsanna imeachta

lena n-airithitear comhlionadh na n-oibleagaidi mar thoradh ar na foralacha maidir

le faireachas ata leagtha amach in Airteagal 59 go hAirteagal 64a agus chomh maith
leis sin ar ghealltanas an mhonarora na nésanna imeachta sin a chur i bhfeidhm.
doiciméadacht maidir leis an bplean meastéireachta feidhmiochta,

tuairisc ar na ndésanna imeachta ata ar bun chun an plean meastoireachta
feidhmiochta a choimead cothrom le data agus staid na teicneolaiochta a cur

san aireamh.
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3.2. Airitheofar

le cur chun feidhme[...] an chorais bainistithe céiliochta go gcloifear [...] le

foralacha an Rialachdin seo [...]. Déanfar na heiliminti, na ceanglais agus na foralacha go léir

a ghlac an monaroir da choras bainistithe cailiochta a dhoiciméadu ar bhealach cérasach

agus orduil

i bhfoirm lamhleabhair cailiochta agus beartais agus nésanna imeachta

i scribhinn amhail clair chailiochta, pleananna céiliochta, [...] [...] agus taifid chailiochta.

Ina theannta sin, aireofar sa doiciméadacht ata le cur isteach chun measinu a dhéanamh

ar an gcoras bainistithe céiliochta tuairisc leordhdthanach ar na nithe seo a leanas, go héirithe:

(@ cuspdiri cailiochta an mhonarora;

(b) eagru

an ghno agus go hairithe:

na struchtuir eagraiochtdla agus sannadh soiléir do nésanna imeachta criticidla,
na freagrachtai atd ar an bhfoireann bainistiochta agus ar a n-tdaras eagraiochtuil
[..].

na modhanna lena ndéantar faireachan ar fheidhmid éifeachtdil an chorais
bainistithe cailiochta agus go hairithe a chumas cailiocht inmhianaithe an deartha
agus [...] na feiste a bhaint amach, lena n-airitear rialt [...] feisti nach bhfuil

i gcomhréir leis an gcailiocht,

i gcas ina gcuireann pairti eile dearadh, monaru agus/n6 [...] fiora deiridh

agus tastail na [...] bhfeisti, né an mheastoireacht feidhmiochta, no gnéithe [...]
d'aon cheann diobh sin, i gcrich, na modhanna chun faireachan a dhéanamh

ar fheidhmiu éifeachtdil an chdrais bainistithe cailiochta agus go hairithe cineal
agus raon an rialaithe a cuireadh i bhfeidhm ar an bpairti eile,

i gcas nach bhfuil ait ghno chlaraithe i mBallstat ag an monardir,

an dréacht-sainordu chun ionadai Udaraithe a ainmnit agus litir rdin an ionadai

Udaraithe chun glacadh leis an sainordd;
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(c) nanobsanna imeachta agus teicnici chun faireachan a dhéanamh ar dhearadh

agus ar mheastdireacht feidhmiochta na bhfeisti agus chun an dearadh

agus an mheastdireacht sin a fhiord, a bhailiochtd agus a riald, agus [...]

an doiciméadacht chomhfhreagrach chomh maith leis na sonrai agus na taifid

mar thoradh ar na ndsanna imeachta agus teicnici sin, i gcas ina ndireofar go sonrach

leis na nésanna imeachta agus leis na teicnici sin ar na nithe seo a leanas:

- an straitéis i gcomhair comhlionadh rialéla, lena n-airitear proisis
chun ceanglais abhartha dli a aithint, proisis i ndail le céiliocht, le haicmida,
le coibhéis a laimhseail, rogha na ndsanna imeachta measunaithe
comhréireachta agus a gcomhlionadh,

- na ceanglais agus na réitigh ghinearalta is infheidhme maidir le sabhailteacht
agus le feidhmiocht a aithint chun aghaidh a thabhairt orthu siad, ag breathnu
ar an tSonraiocht Choiteann is infheidhme agus ar chaighdeéain
chomhchuibhithe n6 ar réitigh choibhéiseacha,

- an bainistia riosca i gcomhreéir le Roinn 1a d'larscribhinn I,

- an mheastoireacht feidhmiochta, i gcomhreir le hAirteagal 47
agus le hlarscribhinn XI1, lena n-airitear measunu leantach feidhmiochta
iarmhargaidh,

- na réitigh chun aghaidh a thabhairt ar na ceanglais shonracha is infheidhme
maidir le dearadh agus le togail, lena n-airitear meastoireacht iomchui
réamhchlinicitil, agus aghaidh & tabhairt go sonrach ar Chaibidil 11
d'larscribhinn I,

- na réitigh chun aghaidh a thabhairt ar na ceanglais shonracha is infheidhme
maidir leis an bhfaisnéis ata le solathar leis an bhfeiste, agus aghaidh a tabhairt
go sonrach ar Chaibidil 111 d'larscribhinn I,

- na nésanna imeachta maidir le sainaithint feisti arna dtarraingt suas
agus arna gcoinnedil cothrom le data 6 liniochtai, 6 shonraiochtai n6
6 dhoiciméid abhartha eile ag gach céim den mhonara,

- bainistiu ar dhearadh n6 ar athruithe ar an gcoras bainistithe céiliochta;

(d) an[...] fiort agus na teicnici bainistithe céiliochta ag céim na monaraiochta
agus go hairithe:
- na proisis agus na ndsanna imeachta a usaidfear, [...] agus na doiciméid &bhartha,

-]
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(e) natastalacha agus na trialacha iomchui a chuirfear i gcrich roimh an monaru, lena
linn agus ina dhiaidh, an mhiniciocht faoina dtarléidh siad, agus an trealamh tastala

a Usaidfear; féadfar calabrud an trealaimh tastala a rianu siar go hiomchui.

De bhreis air sin, tabharfaidh an monaroir rochtain ar an doiciméadacht theicniuil

da dtagraitear in larscribhinn Il don chomhlacht da dtugtar fogra.

3.3. Inidchéireacht

(@)

(b)

Déanfaidh an comhlacht d& dtugtar fogra inidchdireacht ar an gcdras bainistithe
cailiochta chun a dhéanamh amach an gcomhliontar na ceanglais da dtagraitear

i Roinn 3.2 faoin gcoras. | gcas ina n-asaideann an monaroir caighdean
comhchuibhithe n6 Sonraiocht Choiteann (SC) a bhaineann le coras bainistithe
céiliochta, déanfaidh sé comhréireacht leis na caighdeain sin a mheas. Ach amhain
ma thugtar bunus leis go cui, toimhdeofar go bhfuil na cérais bainistithe cailiochta lena
sésaitear na caighdeain chomhchuibhithe n6 S[...]JC i gcomhréir leis na ceanglais

arna gcumhdach ag na caighdeéin n6 ag SJ...]C.

Aireofar san fhoireann [...] initichdireachta ball amhain ar a laghad a bhfuil taithi aige
cheana ar mheasunuithe ar an teicneolaiocht lena mbaineann i gcomhreir le Roinn 4.4
d'larscribhinn VI. I gcainsi nach léir nd nach infheidhme an taithi sin laithreach
bonn, cuirfidh an comhlacht da dtugtar fogra réasanaiocht dhoiciméadaithe ar fail
d'fhonn an t-initichoir sin a leithdhaileadh. Aireofar sa nds imeachta meastnaithe
inidchdireacht ar aitreabh an mhonardra agus, mas iomchui, ar aitreabh sholathrairi
agus/né fhochonraitheoiri an mhonardéra chun [...] na proéisis mhonaraiochta

agus na proisis abhartha eile a thioru.
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(©)

(d)

Ina theannta sin, i gcés na bhfeisti a aicmitear in aicme C, beidh an measunu

ar an gcoras bainistithe céiliochta ag gabhail leis an measunu

ar an doiciméadacht theicniuil i gcomhréir le forélacha i Roinn 5.3a go 5.3-e

de Chaibidil Il den larscribhinn seo, le haghaidh na bhfeisti a roghnofar [...]. Agus
sampla ionadaioch n6 samplai ionadaiocha a roghnt ag an gcomhlacht da dtugtar fégra,
cuirfidh sé san aireamh Urnuacht na teicneolaiochta, an tionchar a d'fhéadfadh a bheith
acu ar an othar agus ar chleachtadh leighis, costlachtai idir dearadh, teicneolaiocht,
modhanna monaraithe [...], an chrioch ata beartaithe do agus torthai measunuithe
abhartha ar bith eile a rinneadh i gcomhréir leis an Rialachan. Déanfaidh an comhlacht
da dtugtar fogra an réastnaiocht ba bhun leis an sampla/ leis na samplai a dhoiciméadu.
Ma ta an coras bainistithe cailiochta i gcomhréir le foralacha abhartha an Rialachain
seo, eiseoidh an comhlacht da dtugtar fogra deimhniu [...] cérais bainistithe céiliochta
[...] an Aontais. Tabharfar fogra don mhonaréir maidir leis an gcinneadh. Beidh

concluidi na hiniuchoireachta ann mar aon le [...] tuarascail réasunaithe.

3.4. Cuirfidh an monardir an comhlacht da dtugtar fogra a d'fhormheas an céras bainistithe

cailiochta ar an eolas maidir le haon phlean chun athruithe substaintitla a dhéanamh

ar an gcoras bainistithe cailiochta n6 ar raon na [...] bhfeisti a chumhdaitear. Déanfaidh

an comhlacht da dtugtar fogra measuna ar na hathruithe a bheartaitear, a chinneadh an ga até

ann le haghaidh initchtai breise agus deimhneoidh sé an bhfuil an céras bainistithe

cailiochta, tar éis na n-athruithe sin, fos ag teacht leis na ceanglais da dtagraitear i Roinn 3.2.

Cuirfidh sé an monardir ar an eolas maidir lena chinneadh ina mbeidh concluidi

an mheasunaithe, agus i gcas inarb infheidhme, concluidi na n-iniGchtai breise [...]. Beidh

faomhadh aon athraithe shubstaintiuil ar an gcoras bainistithe cailiochta no ar raon

na [...] bhfeisti a chumhdaitear i bhfoirm forlionta le deimhniu corais bainistithe céiliochta

[...] an Aontais.
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4.1.

4.2.

4.3.

Measunu faireachais is infheidhme maidir le feisti a aicmitear in aicme C
agus in aicme D
Is é is aidhm d'fhaireachas a airithid go gcomhlionfaidh an monaroir na hoibleagaidi

a fhorchuirtear leis an gcoras bainistithe cailiochta formheasta.

Udardidh an monardir an comhlacht da dtugtar fogra na hinitichtai ar fad is ga a chur i gerich,
lena n-airitear [...] iniGchtai ar an lathair, agus tabharfaidh sé an t-eolas abhartha ar fad do,
go hairithe:

- an doiciméadacht maidir leis an gcoras bainistithe cailiochta,

- an doiciméadacht maidir le torthai no le concluidi ar bith a eascraionn as an bplean
faireachais iarmhargaidh a chur i bhfeidhm, lena n-airitear [...] an plean chun measdnu
leantach feidhmiochta iarmhargaidh a dhéanamh le haghaidh raon leathan feisti, agus
na foralacha maidir le faireachas a leagtar amach in Airteagal 59 go hAirteagal 64a,

- na sonrai atd mar choinnioll sa chuid sin den chdras bainistithe cailiochta a bhaineann
le dearadh, amhail torthai anailisi, riomhanna, tastalacha agus na réitigh a glacadh
maidir leis an mbainistiu riosca a bhfuil tagairt di i Roinn 2 d'larscribhinn I,

- na sonrai at4 mar choinnioll sa chuid sin den choras bainistithe céiliochta a bhaineann
le monard, amhail tuarascalacha cigireachta agus sonrai tastalacha, sonrai calabrdchain,

tuarascalacha cailithe an phearsanra lena mbaineann, etc.

Déanfaidh an comhlacht d& dtugtar fogra initchtai agus measunuithe iomchui go trathrialta,
uair gach 12 mhi ar a laghad, chun a airithid go gcuireann an monaroir an céras bainistithe
cailiochta agus an plean faireachais iarmhargaidh formheasta i bhfeidhm [...]. Aireofar leis sin
[...] initchtai ar aitreabh an mhonardéra agus, mas iomchui, cigireachtai ar aitreabh
sholathroiri agus/nd fhochonraitheoiri an mhonaréra. Trath a ndéantar na [...] hinidchtai sin
ar an lathair, déanfaidh an comhlacht da dtugtar fégra, nuair is cui sin, tastalacha

chun a airithiu go bhfuil an coras bainistithe cailiochta ag obair i gceart, né iarrfaidh sé

go ndéanfar iad. Cuirfidh sé tuarascail initchdireachta faireachais [...] ar fail don mhonaréir
agus, i gcas ina ndearnadh téstail, cuirfidh sé tuarascail tastala ar fail.
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4.4.

4.5.

4.6.

Déanfaidh an comhlacht d& dtugtar fogra [...] inidchtai monarchan ar an lathair gan fhogra
ar an monaroir go randamach agus, méas iomchui, ar sholathrairi agus/né ar fhochonraitheoiri
an mhonarora, a d'fhéadfai a chomhcheangal leis an measunu faireachais tréimhsiuil

da dtagraitear i Roinn 4.3, n6 a d'fhéadfai a dhéanambh i dteannta an mheasunaithe faireachais
sin. Bunoidh an comhlacht da dtugtar fogra plean do na [...] hiniGchtai ar an lathair

gan fhdgra nach nochtfar don mhonardir.

Laistigh de chomhthéacs [...] iniGchtai ar an lathair den chinedl sin, déanfaidh an comhlacht

da dtugtar fogra seicedil ar shampla leordhéthanach 6n bpréiseas tairgeachta né monaraiochta
chun a dheimhnid go bhfuil an fheiste mhonaraithe i gcomhréir leis

an doiciméadacht theicniuil [...]. Roimh [...] na hinitchtai ar an lathair gan fhogra, sonréidh

an comhlacht da dtugtar fogra na critéir shamplala dbhartha agus an nds imeachta tastéala.

In ionad na sampléla 6n tairgeacht, no ina dteannta, tégfaidh an comhlacht da dtugtar fogra
samplai d'fheisti 6n margadh chun a dheimhnit go bhfuil an fheiste mhonaraithe i gcomhréir
leis an doiciméadacht theicniuil [...]. Roimh an tsamplail, sonréidh an comhlacht da dtugtar
fégra na critéir shamplala abhartha agus an nos imeachta tastala.

Cuirfidh an comhlacht da dtugtar fogra tuarascail [...] iniGchdéireachta ar an lathair ar fail

don mhonardir ina n-aireofar, mas infheidhme, toradh na [...] tastala samplala.

I gcas na bhfeisti a aicmitear in aicme C, aireofar sa mheasunu faireachais freisin measund

ar dhoiciméadacht theicnidil na feiste nd na bhfeisti lena mbaineann, i gcomhréir le foralacha
i Roinn 5.3a go 5.3e de Chaibidil 11 den larscribhinn seo ar bhonn sampla ionadaioch no
samplai ionadaiocha breise a roghnaitear i gcomhréir leis an réasunaiocht a ndéanann

an comhlacht da dtugtar fogra doiciméadu uirthi i gcomhreir le pointe (c) i Roinn 3.3.

Airitheoidh an comhlacht da dtugtar fogra go gcinnteofar taithi leis an meastdireacht

ar na feisti, ar na corais agus ar na proisis [...] lena mbaineann, oibiachttlacht leantnach
agus neodracht le comhdhéanamh na foirne measunaithe; aireofar leis sin uainiocht bhaill
na foirne measudnaithe i gceann tréimhsi iomchui. Mar riail ghinearalta, ni bheidh inidchdir
ceannais i gceannas ar iniuchoireacht na ni fhreastaléidh sé uirthi ar feadh nios faide na

tri bliana i ndiaidh a chéile i ndail leis an monaréir céanna.
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4.7.

5.1.

5.2.

Ma bhunaionn an comhlacht da dtugtar fégra dibhéirseacht idir an sampla a tégadh én
tairgeacht n6 6n margadh agus na sonraiochtai a leagtar sios sa doicimeadacht theicniuil no
sa dearadh formheasta, fionréidh no tarraingeoidh sé siar an deimhnia abhartha n6

forchuirfidh sé srianta air.

Caibidil 11: [...] Measunu ar an doiciméadacht theicniuil

[...] Measunu ar dhoiciméadacht theicnitil na feiste agus fiord baisceanna is infheidhme
maidir le feisti in aicme D

| dteannta na hoibleagaide a fhorchuirtear le Roinn 3, cuirfidh monar6ir na bhfeisti a aicmitear
in aicme D iarratas chuig an gcomhlacht da dtugtar fogra, dé dtagraitear i Roinn 3.1, maidir

le measunu a dhéanamh ar an doiciméadacht theicnidil [...] a bhaineann leis an bhfeiste

a bhfuil sé i gceist aige [...] a chur ar an margadh n6 a chur i seirbhis agus [...]

a chumhdaitear leis an gcoras bainistithe cailiochta da dtagraitear i Roinn 3.

Tabharfar tuairisc san iarratas ar dhearadh, ar mhonart agus ar fheidhmiocht na feiste i gceist.

Aireofar ann an doiciméadacht theicnitil a bhfuil tagairt di in larscribhinn 11 [...].

| gcés feisti le haghaidh féintastala né tastala neas-othair, aireofar san iarratas freisin

na gneéithe da dtagraitear i Roinn 6.1, pointe b).
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5.3.

5.3a.

5.3b.

5.3c.

Scrudoidh an comhlacht da dtugtar fogra an t-iarratas agus fostéidh sé baill foirne ar féidir leo
a chruthu go bhfuil an t-eolas agus an taithi acu maidir le [...] meastdireacht a dhéanamh ar
an teicneolaiocht agus ar na feisti lena mbaineann agus maidir le meastdireacht

a dhéanamh ar fhianaise chlinicidil. Féadfaidh an comhlacht da dtugtar fogra tastalacha
breise n6 fianaise eile a iarraidh chun an t-iarratas a chur i gcrich ionas gur féidir measinu

a dhéanamh ar an gcomhréireacht le ceanglais abhartha an Rialachain seo. Cuirfidh

an comhlacht da dtugtar fogra tastalacha abhartha fisiceacha nd saotharlainne maidir leis

an bhfeiste i gcrich n6 iarrfaidh sé ar an monaroir tastalacha den chinedl sin a chur i gcrich.

Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra go hairithe athbhreithnit ar an bhfianaise
chlinicidil a chuirfidh an monardir i lathair sa tuarascail ar mheastoireacht

na feidhmiochta i gcomhréir le Roinn 1.4.2. d*larscribhinn XI1. Bainfidh an comhlacht

da dtugtar fogra leas as athbhreithneoiri feisti a bhfuil déthain saineolais chlinicitil acu,
lena n-airitear saineolaithe clinicitla seachtracha a Usaid, a bhfuil taithi dhireach agus
reatha acu ar chur i bhfeidhm cliniciuil na feiste i dtracht chun criocha an athbhreithnithe

sin.

Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra, i gcuinsi ina mbeidh an fhianaise chlinicitil
bunaithe, go hiomlan nd go péirteach, ar shonrai ¢ fheisti a maitear ina leith go bhfuil siad
cosuil leis an bhfeiste atd & measunua no coibheéiseach 1éi, measunu ar oiritnacht

an bhealaigh sin, agus gnéithe amhail tdsca nua agus nuail a gcur san aireamh. Déanfaidh
an comhlacht da dtugtar fogra a chonclaidi maidir leis an gcomhionannas a mhaitear,

le habharthacht agus le leordhdthanacht na sonrai a dhoiciméadu go soiléir, chun

go ndéanfar comhréireacht a léiriu.

Airitheoidh an comhlacht da dtugtar fogra leordh6thanacht na fianaise clinicitla
agus na meastoireachta clinicitla agus fioréidh sé na concluidi 6n monar6ir maidir
le comhréireacht leis na ceanglais ghinearalta abhartha i ndail le sabhailteacht
agus feidhmiocht. Aireofar leis an athbhreithnit sin leordhéthanacht an chinnidh
ar thairbhe agus riosca, treoracha Uséide, oilitint usaideoiri, plean faireachais
iarmhargaidh an mhonardra agus aireofar ann an ga leis an measunu leantach

feidhmiochta iarmhargaidh a mholtar agus a leordhdthanai is ata se, mas infheidhme.
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5.3d. Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra a mhachnamh, bunaithe ar a mheasunu
ar an bhfianaise chlinicidil, faoin meastdireacht feidhmiochta agus faoin gcinneadh
ar thairbhe agus riosca méa cheanglaitear garspriocanna sonracha a shainiu le cur
ar chumas an chomhlachta da dtugtar fogra athbhreithnit a dhéanamh
ar nuashonruchain ar an bhfianaise chlinicidil, bunaithe ar mhaoirseacht iarmhargaidh

agus ar shonrai i dtaca le measunu leantach feidhmiochta iarmhargaidh.

5.3e. Deanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra doiciméadu soiléir ar thoradh an mheasunaithe

sa tuarascdil ar an measunu a dhéanfar ar an meastéireacht ar fheidhmiocht.

5.4. Sula ndéanfaidh sé deimhnid [...] ar mheasanua ar dhoiciméadacht theicnidil de chuid
an Aontais a eisiuint, iarrfaidh an comhlacht da dtugtar fégra ar shaotharlann tagartha, i gcas
ina bhfuil si ainmnithe i gcomhreir le hAirteagal 78, fiord an bhfuil C[...]S at4 ar fail [...]
agus staid na teicneolaiochta mar atd a gcomhlionadh [...] ag feidhmiocht na feiste [...].
Aireofar san fhior( tastalacha saotharlainne 6n tsaotharlann tagartha i gcomhréir
le hAirteagal 40(2).

Tabharfaidh an tsaotharlann tagartha tuairim eolaioch uaithi laistigh de [...] 60 Ia.

Aireofar i ndoiciméadacht an chomhlachta da dtugtar fogra maidir leis an bhfeiste tuairim
eolaioch na saotharlainne tagartha agus aon nuashonru a d'fhéadfadh a bheith ann.
Tabharfaidh an comhlacht da dtugtar fogra aird chui ar na dearcai a nochtar sa tuairim
eolaioch agus a chinneadh & dhéanamh aige. Ni eiseoidh an comhlacht da dtugtar fogra

an deimhnid ma t4 an tuairim eolaioch neamhfhabhrach.
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5.5. Cuirfidh an comhlacht da dtugtar fogra tuarascail ar mheastnu ar dhoiciméadacht
theicnidil [...][...] ar fail don mhonardir, lena n-airitear tuarascail ar an measuanu

ar mheastéireacht feidhmiochta.

Ma ta an fheiste i gcomhréir le fordlacha an Rialachain seo, eiseoidh an comhlacht da dtugtar
fogra deimhnid de chuid AE do [...] mheasunu ar dhoiciméadacht theicnitil. Sa deimhniu
beidh concluidi an [...] mheasunaithe, na coinniollacha bailiochta, na sonrai is ga chun

an [...] fheiste fhormheasta a shainaithint, agus, mas iomchui, tuairisc ar an gcrioch

ata beartaithe don fheiste.

5.6. | gcas ina bhféadfadh na hathruithe [...] difear a dhéanamh do [...] shabhailteacht
agus d'fheidhmiocht [...] na feiste [...] nd do na coinniollacha a leagtar sios maidir le hdsaid
na feiste, déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra, a d'eisigh an deimhnid de chuid an Aontais
[...] ar mheasunu ar dhoiciméadacht theicnitil, na hathruithe ar an [...] bhfeiste fhormheasta
a fhormheas aris. [...] | gcas ina mbeidh sé beartaithe ag an iarrthdir aon cheann
de na hathruithe thuas a dhéanambh, cuirfidh sé sin in il don chomhlacht da dtugtar fogra
a d'eisigh an deimhnid de chuid an Aontais [...] ar mheasunu ar dhoiciméadacht theicnidil
[...]. Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra na hathruithe a bheartaitear a scradu
agus cinnfidh sé an éilitear meastiinu nua comhréireachta leis na hathruithe a bheartaitear
i gcomhreéir le hAirteagal 40 n6é an bhféadfai aghaidh a thabhairt orthu tri bhithin
forlionadh leis an deimhnid de chuid an Aontais do mheasunu
ar dhoiciméadacht theicniuil. Sa chas deiridh, déanfaidh an comhlacht da dtugtar fégra
measunu ar na hathruithe, tabharfaidh sé fogra don mhonaroir faoina chinneadh, agus i gcas
ina bhformheasfar na hathruithe, tabharfaidh sé forlionadh leis an deimhnia de chuid
an Aontais ar mheasunu ar dhoiciméadacht theicniuil [...].
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5.7.

5.8.

| gcés ina bhféadfadh na hathruithe difear a dhéanamh do chomhlionadh SJ...]JC n6 réiteach
eile a roghnaionn an monaradir, a formheasadh tri dheimhnit de chuid an Aontais [...]

ar mheasunu ar dhoiciméadacht theicnidil, rachaidh an comhlacht da dtugtar fogra

i gcomhairle leis an tsaotharlann tagartha a bhi bainteach leis an gcomhairlidichan tosaigh,
chun a dheimhnid go gcoinneofar ar bun comhlionadh SJ...]JC nd réiteach eile, a roghnaionn
an monaroir chun leibhéal coibhéiseach sabhailteachta agus feidhmiochta ar a laghad

a airithid.

Tabharfaidh an tsaotharlann tagartha tuairim eolaioch uaithi laistigh de [...] 60 Ia.

Is i bhfoirm forlionadh leis an deimhnil de chuid an Aontais [...] ar mheasunu
ar dhoiciméadacht theicnitil a bheidh an formheas ar aon athru
ar an [...] bhfeiste fhormheasta.

Chun comhréireacht feisti monaraithe a aicmitear in aicme D a fhioru, déanfaidh an monaroir
tastalacha ar [...] gach baisc monaraithe [...] de na feisti a chur i gcrich. Tar éis na rialuithe
agus na tastalacha a chur i gcrich, cuirfidh sé na tuarascalacha dbhartha ar na tastalacha sin

ar aghaidh chuig an gcomhlacht da dtugtar fogra gan mhoill. Ina theannta sin, cuirfidh

an monaroir na samplai [...] de na baisceanna feisti monaraithe ar fail don chomhlacht

da dtugtar fogra i gcomhréir le coinniollacha agus rialacha mionsonraithe réamhaontaithe
lena n-aireofar go mbeidh ar an gcomhlacht da dtugtar fégra n6 an monardir samplai [...]

de na baisceanna d'fheisti monaraithe a sheoladh [...] chuig saotharlann tagartha, i gcas

ina mbeidh ceann ainmnithe i gcomhréir le hAirteagal 78, chun tastalacha iomchui

a dhéanamh. Cuirfidh an tsaotharlann tagartha an comhlacht da dtugtar fogra ar an eolas

faoi na torthai a fuair si.

Feéadfaidh an monardir na feisti a chur ar an margadh, ach amhain ma chuireann an comhlacht
da dtugtar fogra aon chinneadh eile in ial don mhonardir, lena n-airitear go hairithe
aon choinnioll ar bhailiocht deimhnithe a tugadh, laistigh den tréimhse ama aontaithe

ach nach déanai na 30 14 tar éis na samplai a fhail.
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6. [...] Measunu ar dhoiciméadacht theicniuil cinealacha sonracha feisti

6.1. [...] Measunu ar dhoiciméadacht theicniuil feisti Aicme C le haghaidh féintastala agus feisti

do thastail neas-othair a aicmitear in aicme A, in aicme B n6 in aicme C

(@)

(b)

(ba)

(©

(d)

Cuirfidh monaroir feisti Aicme C le haghaidh féintastala agus feisti do thastail
a aicmitear in aicme A, in aicme B agus in aicme C iarratas ar [...] mheasunu
ar dhoiciméadacht theicnitil chuig an gcomhlacht da dtugtar fogra, da dtagraitear
i Roinn 3.1.
Leis an iarratas beifear in ann dearadh na feiste a thuiscint agus comhréireacht
le ceanglais an Rialachin seo a bhaineann leis an dearadh a mheas.
Aireofar san iarratas:
- tuarascalacha tastala, lena n-airitear torthai staidéar a cuireadh i gcrich
le hisaideoiri da bhfuil an fheiste beartaithe;
- i gcés inarb indéanta, déanfar sampla den fheiste, mas g4, a sheoladh ar ais
trath chriochnu [...] an mheasunaithe ar dhoiciméadacht theicnidil,
- sonrai lena léiritear oirilnacht [...] na feiste i bhfianaise na criche ata beartaithe di
le haghaidh féintastala né tastala neas-othair;
- an fhaisnéis le cur ar fail leis an bhfeiste ar a lipéad agus a treoracha Usaide.
Feadfaidh an comhlacht da dtugtar fogra tastalacha breise né cruthinas a iarraidh chun
an t-iarratas a chur i gcrich ionas gur féidir measinu a dhéanamh ar an gcomhréireacht
le ceanglais an Rialachain seo.
Fiordidh an comhlacht da dtugtar fogra an gcomhlionann na feisti na ceanglais
abhartha a leagtar amach in larscribhinn I den Rialachan seo.
[...] Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra measunu ar an iarratas agus fostéidh sé
baill foirne ar féidir leo a chruthu go bhfuil an t-eolas agus an taithi acu maidir
leis an teicneolaiocht lena mbaineann agus leis an gcrioch até beartaithe don fheiste
agus cuirfidh sé tuarascail ar [...] an measunu ar dhoiciméadacht theicnitil ar fail
don mhonarair.
Ma ta an fheiste i gcomhréir le foralacha an Rialachain seo, eiseoidh an comhlacht
d& dtugtar fogra deimhniu de chuid AE do [...] mheasunu
ar dhoiciméadacht theicnitil. Sa deimhniu beidh concluidi an [...] mheasunaithe,
na coinniollacha bailiochta, na sonrai is ga chun na feisti [...] formheasta a shainaithint

agus, mas iomchui, tuairisc ar an gcrioch ata beartaithe don fheiste.
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(e) 1 gcés ina bhféadfadh na hathruithe [...] difear a dhéanamh do [...] shabhailteacht agus
d'fheidhmiocht [...] na feiste [...] né do na coinniollacha a leagtar sios maidir le hisaid
na feiste, déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra, a d'eisigh an deimhniu de chuid
an Aontais [...] ar mheasunu ar dhoiciméadacht theicniuil, na hathruithe
ar an [...] bhfeiste fhormheasta a fhormheas aris. [...] I gcas ina mbeidh sé beartaithe ag
an iarrthoir aon cheann de na hathruithe thuas a dhéanamh, cuirfidh sé sin in iul
don chomhlacht da dtugtar fogra a d'eisigh an deimhniu de chuid an Aontais
ar mheasunu ar dhoiciméadacht theicnidil [...]. Déanfaidh an comhlacht da dtugtar
fégra na hathruithe a bheartaitear a [...] mheasunu agus cinnfidh sé an éilitear
measunu nua comhréireachta leis na hathruithe a bheartaitear i gcomhréir
le hAirteagal 40 n6 an bhféadfai aghaidh a thabhairt orthu tri bhithin forlionadh leis
an deimhniu de chuid an Aontais ar mheasunu ar dhoiciméadacht theicnidil.

Sa chés deiridh, déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra measunu ar na hathruithe,
tabharfaidh sé fogra don mhonardir faoina chinneadh, agus i gcas ina bhformheasfar
na hathruithe, tabharfaidh sé [...] forlionadh leis an deimhnit de chuid an Aontais [...]

do mheasunu ar dhoiciméadacht theicniuil.

6.2. [...] Measunu ar dhoiciméadacht theicniuil feisti diagnoiseacha coimhdeachta
(@  Cuirfidh monardir feiste diagnoisi coimhdeachta iarratas ar [...] mheasunu ar an [...]
doiciméadacht theicniuil chuig an gcomhlacht da dtugtar fégra da dtagraitear
i Roinn 3.1.
(b) Leis an iarratas beifear in ann [...] tréithe agus feidhmiocht(ai) na feiste a thuiscint
agus comhreéireacht le ceanglais an Rialachain seo a bhaineann leis an dearadh a mheas,
go hairithe, ag féachaint d'oiriunacht na feiste maidir leis an tairge leighis

lena mbaineann.
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(©)

[...] Sula ndéanfaidh an comhlacht da dtugtar fégra deimhniu de chuid an Aontais [...]
ar mheasunu ar dhoiciméadacht theicnitil d'fheiste dhiagndiseach choimhdeachta
a eisidint agus ar bhonn na dréacht-achoimre ar shabhailteacht agus ar fheidhmiocht
agus na ndréacht-treoracha Usaide, rachaidh sé i gcomhairle, maidir lena oiritnai ata
an fheiste i ndail leis an tairge leighis lena mbaineann, le ceann de na hidarais inniula
arna ainmnid ag na Ballstait i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE (da ngairtear ‘Udaras
inniuil na dtairgi leighis’anseo feasta) no leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach
(da ngairtear ‘EMA’ anseo feasta) a bunaiodh le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004

lena leagtar sios nésanna imeachta an Chomhphobail maidir le hddard agus maoirseacht
ar thairgi leighis lena n-Gsaid ag an duine agus le haghaidh Gsaide tréidliachta agus
lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach. | gcés ina dtiocfaidh an tairge
leighis faoi raon eisiach feidhme na hlarscribhinne i Rialachan (CE) Uimh. 726/2004,
rachaidh an comhlacht da dtugtar fogra i gcomhairle le EMA. Més rud é go bhfuil an
tairge leighis udaraithe, né mé rinneadh iarratas d& adard, rachaidh an comhlacht
da dtugtar fégra i gcomhairle le hidaras inniuil na dtairgi leighis,

noé leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach, ata freagrach as an tudaru.
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(d)

(€)

(f)

Tabharfaidh Gdaras inniuil na dtairgi leighis n6 EMA, a rachfar i gcomhairle leo

de bhun phointe (c) a thuairim laistigh de 60 la tar €is d6 doiciméadacht bhaili a fhail.
Feéadfar sineadh amhain 60 14 eile a chur leis an tréimhse 60 la sin ar fhoras [...] a bhfuil
bonn cirt leis [...]. Aireofar an tuairim [...] [...] [...] [...] i ndoiciméadacht

an chomhlachta da dtugtar fogra maidir leis an bhfeiste chomh maith le haon nuashonrd
a d'fhéadfadh a bheith ann.

Tabharfaidh an comhlacht da dtugtar fogra an aird chui ar an tuairim dé dtagraitear

i bpointe (d) [...] [...] [...] agus a chinneadh & dhéanamh aige. Cuirfidh an comhlacht
da dtugtar fogra [...] a chinneadh deiridh in ial d'Gdaras inniuil na dtairgi leighis

lena mbaineann n6 le EMA a chuathas i gcomhairle leo de bhun phointe (c).
Solathrofar an deimhniu de chuid an Aontais do [...Jmheasana

ar dhoiciméadacht theicnitil i gcomhréir le pointe (d) de Roinn 6.1.

Sula ndéanfar athruithe a dheanfaidh difear d'fheidhmiocht agus/né don chuspéir

a bheartaitear don fheiste agus/né da hoiriunacht maidir leis an tairge leighis

lena mbaineann, cuirfidh an monardir an comhlacht da dtugtar fogra ar an eolas faoi

na hathruithe. Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra na hathruithe a bheartaitear
a mheasunu agus cinnfidh sé an éilitear measuna nua comhréireachta leis

na hathruithe a bheartaitear i gcomhréir le hAirteagal 40 né an bhféadfai aghaidh

a thabhairt orthu tri bhithin forlionadh leis an deimhniu de chuid AE armheasunu
ar dhoiciméadacht theicniuil. Ma tharlaionn sé sin, déanfaidh an comhlacht

da dtugtar fégra measunu ar na hathruithe agus [...] rachaidh sé i gcomhairle

le [...] hudaras innidil na dtairgi leighis n6 le EMA [...] a bhi bainteach

leis an gcombhairliichan tosaigh [...]. Tabharfaidh udaras innidil na dtairgi leighis né
EMA, a rachfar i gcomhairle leo de bhun an phointe seo [...] a thuairim laistigh

de 30 I4 tar €is doibh doiciméadacht bhaili a fhail maidir leis na hathruithe. Eiseofar
forlionadh leis an deimhnit de chuid an Aontais ar [...] mheasunu

ar dhoiciméadacht theicnitil i gcomhréir le pointe (e) de Roinn 6.1.
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Caibidil 111: Foralacha riarachain

7. Arfeadh tréimhse dar crioch 5 bliana ar a laghad tar éis an fheiste dheireanach a chur

ar an margadh, cinnteoidh an monardéir né a ionadai Udaraithe, i gcas nach bhfuil

ait ghno chlaraithe ag an monardir i mBallstat, go bhfuil na nithe seo a leanas ar fail

do na hudarais innidla:

- an dearbha comhréireachta,

- an doiciméadacht da dtagraitear sa [...] chuaigiu fleasc de Roinn 3.1 agus go hairithe
na sonrai agus na taifid mar thoradh ar na ndésanna imeachta da dtagraitear i bpointe (c)
de Roinn 3.2,

- na hathruithe da dtagraitear i Roinn 3.4.,

- an doiciméadacht da dtagraitear i Roinn 5.2 agus i bpointe (b) de Roinn 6.1, agus

- na cinnti agus na tuarascalacha 6n gcomhlacht da dtugtar fogra da dtagraitear
i Ranna 3.3, 4.3, 4.4, 5.5, 5.6, 5.8, pointi (c), (d) agus (e) de Roinn 6.1, pointe (e)
de Roinn 6.2 agus pointe (f) de Roinn 6.2.

8. I ngach Ballstat déanfar foril go gcoinneofar an doiciméadacht sin ar fail do na hadarais
innitla don tréimhse a shonraitear sa chead abairt den mhir roimhe seo i gcas
ina mbreithneofai ina fhéimheach é an monardir, n6 a ionadai Gdaraithe, laistigh da chrioch

féin n6 go gcuirfeadh sé deireadh lena ghniomhaiocht ghnoé roimh dheireadh na tréimhse sin.
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IARSCRIBHINN IX

MEASUNU COMHREIREACHTA BUNAITHE AR SCRUDU CINEAIL

1. Iséard ata i gceist le cinealscrudu de chuid an Aontais an nés imeachta trina bhfionnann

agus trina ndeimhnionn comhlacht da dtugtar fogra go ndéantar, le feiste, lena n-airitear

an doiciméadacht theicniuil agus na proisis abhartha saolré a ghabhann 1éi agus sampla

ionadaioch comhfhreagrach den tairgeacht atd cumhdaithe, foralacha abhartha an Rialachain

seo a chomhlionadh, lena n-airitear na foralacha sin lena gcumhdaitear an mheastoireacht

feidhmiochta agus pleanail Faireachais larmhargaidh.

2. An t-iarratas

Beidh na nithe seo a leanas san iarratas:

ainm agus seoladh ait ghno chlaraithe an mhonarora agus, mas € an t-ionadai
Udaraithe ata ag cur an iarratais isteach, ainm agus seoladh ait ghno chlaraithe

an ionadai udaraithe sin,

an doiciméadacht theicniutil da dtagraitear in larscribhinn 1l [...] a fheileann

chun measunu a dhéanamh ar chomhréireacht an tsampla ionadaioch den tairgeacht ata
i gceist, da ngairtear an ‘cineal’ anseo feasta, le ceanglais an Rialachain seo,

lena n-airitear na ceanglais sin lena gcumhdaitear an mheastoireacht feidhmiochta
agus pleandil [...]Faireachais larmhargaidh. Cuirfidh an t-iarrataséir sampla
ionadaioch den tairgeacht ata i gceist, da ngairfear ‘cineal’ anseo feasta, ar fail

don chomhlacht da dtugtar fogra. Féadfaidh an comhlacht da dtugtar foégra samplai eile
a iarraidh de réir mar is ga,

i gcés feisti a Usaidfear le haghaidh féintastala né le haghaidh tastala neas-othair,
aireofar tuarascélacha ar thastalacha, lena n-airitear torthai staidéar a dheantar

le husaideoiri da bhfuil an fheiste beartaithe, agus sonrai lena léiritear oiriinacht
laimhseala na feiste i bhfianaise na criche até beartaithe di le haghaidh féintastala n6

le haghaidh tastala neas-othair,

i gcas inar is féidir, sampla den fheiste. mas g4, seolfar an fheiste ar ais

trath chriochn an mheasunaithe ar dhoiciméadacht theicnidil;
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- sonrai lena léiritear oirilinacht na feiste i bhfianaise na criche ata beartaithe di
le haghaidh féintastala n¢ tastala neas-othair,

- an fhaisnéis le cur ar fail leis an bhfeiste ar a lipéad agus a treoracha Uséide,

- dearbhd i scribhinn nar taisceadh aon iarratas maidir leis an gcineal céanna
le haon chomhlacht eile da dtugtar fogra, né faisnéis faoi aon iarratas a rinneadh roimhe
sin maidir leis an gcineal céanna a dhiultaigh comhlacht eile da dtugtar fogra né a rinne
é a aistarraingt.

3. Measunu

Déanfaidh an comhlacht d& dtugtar fogra an méid seo a leanas:

3.0. scruddidh sé an t-iarratas agus fostoidh sé baill foirne ar féidir leo a chruthu
go bhfuil an t-eolas agus an taithi acu maidir le meastdireacht a dhéanamh
ar an teicneolaiocht agus ar na feisti lena mbaineann agus maidir le meastdireacht
a dhéanamh ar fhianaise chliniciuil. Féadfaidh an comhlacht da dtugtar fogra
tastalacha breise nd fianaise eile a iarraidh chun an t-iarratas a chur i gcrich ionas
gur féidir measana a dhéanamh ar an gcomhréireacht le ceanglais abhartha
an Rialachain seo. Cuirfidh an comhlacht da dtugtar fégra tastalacha abhartha
fisiceacha nd saotharlainne maidir leis an bhfeiste i gcrich n6 iarrfaidh sé
ar an monaroir tastalacha den chinedl sin a chur i gcrich.

3.1. scradu agus measunu a dhéanamh ar an doiciméadacht theicniuil i dtaca
le comhréireacht le ceanglais an rialachain seo is infheidhme maidir leis an bhfeiste,
agus fiordidh sé go ndearnadh an cineél a mhonar( i gcomhréir leis an doiciméadacht
sin; ina theannta sin taifeadfaidh sé na mireanna a dearadh i gcomhréir
leis na sonraiochtai is infheidhme de chuid na gcaighdean da dtagraitear in Airteagal 6
no de chuid na Sonraiochta [...] Coitinne, chomh maith leis na mireanna nar dearadh
ar bhonn fhoralacha dbhartha na gcaighdean thuasluaite;

3.1b. Deanfaidh sé go hairithe athbhreithnia ar an bhfianaise chlinicidil a chuirfidh
an monaroir i lathair sa tuarascail ar mheastéireacht na feidhmiochta i gcomhréir le
Roinn 1.4.2. d'larscribhinn XI1. Bainfidh an comhlacht da dtugtar fégra leas
as athbhreithneoiri feisti a bhfuil déthain saineolais chlinicidil acu, lena n-airitear
saineolaithe clinicitla seachtracha a Usaid, a bhfuil taithi dhireach agus reatha acu
ar chur i bhfeidhm cliniciail na feiste i dtracht chun criocha an athbhreithnithe sin.

12042/15 ADD 1 nid/EK/ro 116
ANNEX DG B 3B GA



3.1c. i gcuinsi ina mbeidh an fhianaise chliniciudil bunaithe, go hiomlan né go péirteach,
ar shonrai ¢ fheisti a maitear ina leith go bhfuil siad cosuil leis an bhfeiste ata
& measunu no coibhéiseach 1éi, déanfaidh sé measunu ar oiritinacht an bhealaigh
sin, agus gnéithe amhail tasca nua agus nuail a gcur san aireamh. Déanfaidh
an comhlacht d& dtugtar fogra a choncluidi maidir leis an gcomhionannas
a mhaitear, le hdbharthacht agus le leordh6thanacht na sonrai a dhoiciméadu

go soiléir, chun go ndéanfar comhréireacht a léiria.

3.1d. cuirfidh sé doiciméadu soiléir ar fail faoi thorthai a mheasunaithe, sa tuarascail

ar mheastéireacht feidhmiochta, mar a shainitear in larscribhinn XI1 i.

3.2. deanfaidh sé no eagréidh sé na meastnuithe iomchui agus na tastélacha fisicidla
no saotharlainne is ga chun a fhiord an gcomhlionann na réitigh a ghlac an monardir
ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta an Rialachain seo mura bhfuil
na caighdeain da dtagraitear in Airteagal 6 n6 an tSonraiocht [...] Choiteann curtha
i bhfeidhm; mé t& an fheiste le nascadh le trealamh eile le hoibrit mar at4 beartaithe,
solathréfar cruthdnas go bhfuil si i gcomhréir leis na ceanglais ghinearalta
sébhailteachta agus feidhmiochta agus i nasctha le haon trealamh den sért sin a bhfuil

na saintréithe ata sonraithe ag an monardir acu;

3.3. déanfaidh sé nd eagrdidh sé na measunuithe iomchui agus na tastalacha fisiciula n6
saotharlainne is ga chun a fhiord, i gcas ina bhfuil rogha déanta ag an monaroir
na caighdeain abhartha a chur i bhfeidhm, gur cuireadh na caighdedin sin i bhfeidhm

dairire;

3.4. tiocfaidh sé ar chomhaontu leis an iarrataséir maidir leis an ait ina ndéanfar

na measUnuithe agus tastalacha is ga; agus

3.4a. dréachtdidh sé tuarascail ar chinealscridu de chuid an Aontais maidir le torthai
na measunuithe agus na dtastadlacha a dhéanfar faoi Roinn 3.0 go Roinn 3.3,

lena n-airitear tuarascail ar mheastoéireacht feidhmiochta;
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3.5.

i gcés feisti a aicmitear in aicme D, iarrfaidh sé ar shaotharlann tagartha, i gcas

ina mbeidh ceann ainmnithe i gcomhréir le hAirteagal 78, a fhiori go gcomhlionann
an fheiste an tSonraiocht [...] Choiteann [...]. Aireofar san fhior( tastalacha
saotharlainne 6n tsaotharlann tagartha i gcomhréir le hAirteagal 40(2). Tabharfaidh
an tsaotharlann tagartha tuairim eolaioch uaithi laistigh de [...] 60 la. Aireofar

i ndoiciméadacht an chomhlachta da dtugtar fogra maidir leis an bhfeiste tuairim
eolaioch na saotharlainne tagartha agus aon nuashonru a d'fhéadfadh a bheith ann.
Tabharfaidh an comhlacht da dtugtar fogra aird chui ar na dearcai a nochtar sa tuairim
eolaioch agus a chinneadh & dhéanambh aige. Ni eiseoidh an comhlacht da dtugtar fogra

an deimhnid ma ta an tuairim eolaioch neamhfhabhrach;
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3.6.

3.7.

| gcés feisti diagnoiseacha coimhdeachta [...], déanfaidh sé, ar bhonn

na dréacht-achoimre ar shabhailteacht agus ar fheidhmiocht agus na ndréacht-treoracha
Usaide, tuairim maidir lena oiriunai ata an fheiste i ndail leis an tairge leighis

lena mbaineann a iarraidh 6 cheann de na hddarais innitla arna n-ainmniu

ag na Ballstait i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE (da ngairtear ‘udaréas innidil

na dtairgi leighis’ anseo feasta) n6 6n nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach

(da ngairtear ‘EMA’ anseo feasta). | gcas ina dtiocfaidh an tairge leighis faoi raon
eisiach feidhme na hlarscribhinne i Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, rachaidh

an comhlacht da dtugtar fogra i gcomhairle le EMA. Mas rud é go bhfuil an tairge
leighis Udaraithe, n6 mé rinneadh iarratas da udaru, rachaidh an comhlacht

da dtugtar fogra i gcomhairle le hidaras innitil na dtairgi leighis, n6

leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach, ata freagrach as an Gdaru. Méa ta
Udaras na dtéirgi leighis n6 EMA chun tuairim a thabhairt, déanfaidh sé amhlaidh
laistigh de 60 1& 6n doiciméadacht bhaili a fhail. Féadfar sineadh amhain 60 la eile

a chur leis an tréimhse 60 14 sin ar fhoras [...] a bhfuil bonn cirt leis [...]. Aireofar

i ndoiciméadacht an chomhlachta d& dtugtar fogra maidir leis an bhfeiste tuairim tdarés
na dtairgi leighis n6 EMA, chomh maith le haon nuashonru a d'fhéadfadh a bheith ann.
Ma nochtar tuairim, tabharfaidh an comhlacht da dtugtar fogra aird chui ar an tuairm sin
a nochtann udaras inniuil na dtairgi leighis lena mbaineann né6 EMA

agus a chinneadh & dhéanamh aige. Cuirfidh sé a chinneadh deiridh in ial d'Gdaréas
innidil na dtéirgi leighis lena mbaineann n6 do EMA, a rachfar i gcomhairle leo

de bhun na Roinne seo agus

dréachtoidh sé tuarascail ar chinealscrudu de chuid an Aontais maidir le torthai
na measuUnuithe agus na dtastalacha agus na dtuairimi eolaiocha a dhéanfar
faoi Roinn 3.0 go Roinn 3.6, lena n-airitear tuarascail ar an meastdireacht
feidhmiochta le haghaidh feisti a aicmitear in aicme C n6 in aicme D no

a chumhdaitear i Roinn 2, an triu fleasc.
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5.2.

5.2a.

Deimhniu

Maé chomhlionann an cinedl foralacha an Rialachain seo, eiseoidh an comhlacht da dtugtar
fogra deimhnid AE ar chinedlscradu. Ar an deimhniu sin beidh ainm agus seoladh

an mhonarora, concluidi an mheastnaithe, na coinniollacha bailiochta agus na sonrai is ga
chun an cineél a formheasadh a shainaithint. Tarraingeofar suas an deimhniu i gcomhréir
le hlarscribhinn XI. Cuirfear codanna abhartha na doiciméadachta i gceangal

leis an deimhnit agus coinneoidh an comhlacht da dtugtar fogra cip de.

Athruithe ar an gcineél
Cuirfidh an t-iarratasoir an comhlacht da dtugtar fégra agus a d'eisigh deimhnit AE
ar chinedlscrudu ar an eolas faoi aon athr( ata beartaithe a dhéanamh ar an gcineal formheasta

nod ar an Usaid a bheidh beartaithe do.

I gcas ina bhféadfadh athruithe difear a dhéanamh do chomhréireacht an tairge leis

na ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta no leis na coinniollacha

a forordaiodh maidir le hasaid an tairge, ni mér don chomhlacht da dtugtar fégra agus

a d'eisigh deimhniu AE ar chinedlscradd, na hathruithe ar an tairge formheasta lena n-airitear
[...] teorainneacha maidir leis an gcrioch ata beartaithe dé a fhormheas freisin. Déanfaidh
an comhlacht da dtugtar fogra na hathruithe ata beartaithe a scradd, cuirfidh sé an monardir ar
an eolas faoina chinneadh agus tabharfaidh sé forlionadh leis an tuarascéil ar chinealscradu
AE da. Is i bhfoirm forlionta leis an mbundeimhnil ar chineélscrudi AE a bheidh

an formheas ar aon athra ar an gcineal formheasta.

Eilitear iarratas nua ar mheasun comhréireach d'aon athruithe ar an gcrioch agus
ar an Usaid ata beartaithe don fheiste formheasta, ach amhain i gcés ina gcuirfear

teorainneacha ar an gcrioch agus ar an Gsaid ata beartaithe.
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5.3.

5.4.

| gcés ina bhféadfadh na hathruithe difear a dhéanamh d'fheidhmiocht mhaite n6

do chomhlionadh SJ...]Canna n6 do chomhlionadh réiteach eile arna roghnd ag an monaroir
agus arna bhformheas le deimhnid AE ar chinealscradu, rachaidh an comhlacht da dtugtar
fogra i gcomhairle leis an tsaotharlann tagartha a bhi bainteach leis an gcomhairliichan
tosaigh, chun comhlionadh S[...]JC a dhearbht, ma t& SC ann, né comhlionadh réiteach eile
a dhearbhd, ar réitigh iad arna roghn ag an monaroir lena airithit go gcoimeadfar leibhéal

coibhéiseach sabhailteachta agus feidhmiochta ar a laghad.

Tabharfaidh an tsaotharlann tagartha tuairim eolaioch uaithi laistigh de [...] 60 Ia.

| gcas ina ndéanfaidh athruithe difear d*fheidhmiocht feiste dhiagndiseach choimhdeachta no
don Gsaid a bheartaitear d'fheiste dhiagndiseach choimhdeachta a fhormheastar le deimhnid
AE ar chineélscrudu [...] no lena oiridnai até si i ndil le tairge leighis, rachaidh an comhlacht
da dtugtar fogra i gcomhairle le hadaras innitil na dtairgi leighis a bhi bainteach leis an
gcomhairliuchan tosaigh né rachaidh sé i gcomhairle le EMA. Ma té Gdaréas innidil na dtairgi
leighis n6 EMA le tuairim a thabhairt, déanfaidh sé amhlaidh laistigh de 30 14 tar éis d6 an
doiciméadacht bhaili a fhail i ndail leis na hathruithe. Is i bhfoirm forlionta

leis an mbundeimhnid AE ar chineélscradd a bheidh an formheas ar aon athra ar an gcineél

formheasta.

Forélacha riarachain
Ar feadh tréimhse dar crioch 5 bliana ar a laghad tar éis an fheiste dheireanach a chur
ar an margadh, cinnteoidh an monardir n6 a ionadai Udaraithe, i gcas nach bhfuil
ait ghno chlaraithe ag an monardir i mBallstat, go bhfuil na nithe seo a leanas ar fail
do na hadarais inniula:
- an doiciméadacht da dtagraitear sa dara fleasc de Roinn 2,
- na hathruithe da dtagraitear i Roinn 5,
- coipeanna de dheimhnithe AE ar chinealscradd, de thuairimi eolaiocha
agus de thuarascalacha ar chinealscridu an Aontais agus de na habhair bhreise/na

forliontai a ghabhann leo.

Beidh feidhm ag Roinn 8 d’larscribhinn VIII.
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IARSCRIBHINN X

MEASUNU COMHREIREACHTA BUNAITHE AR DHEARBHU
CAILIOCHTA TAIRGE

Airitheoidh an monaréir go geuirtear i bhfeidhm an céras bainistithe céiliochta a formheasadh
chun na feisti lena mbaineann a mhonard agus i gcomhair proisis leantnacha le linn

an tsaolré, lena n-airitear bainistit riosca, meastoireacht feidhmiochta agus Faireachas
larmhargaidh agus déanfaidh sé an chigireacht dheireanach, mar a shonraitear i Roinn 3 i,
agus té sé faoi réir an fhaireachais da dtagraitear i Roinn 4.

An monardir a chomhlionann na hoibleagdidi a fhorchuirtear le Roinn 1, tarraingeoidh sé suas
agus coinneoidh sé dearbhu comhréireachta AE i gcomhréir le hAirteagal 15

agus le hlarscribhinn 111 don mhadnla feiste ata cumhdaithe ag an noés imeachta um measanu
comhréireachta. Tri dhearbht comhréireachta AE a eisiuint, airithionn an monaroir

agus dearbhaionn sé go bhfuil na feisti lena mbaineann [...] i gcomhréir le foralacha

an Rialachain seo a bhfuil feidhm acu maidir leo agus, i gcas feisti Aicme C agus feisti
Aicme D a chuirtear faoi scradu cineail, go bhfuil siad i gcomhréir leis an gcineal

ar a gcuirtear sios i ndeimhniu ar scradu cineéil AE.

Coras bainistithe céiliochta

Déanfaidh an monardir iarratas ar mheasunu ar a choras bainistithe céiliochta a thaisceadh

le comhlacht d& dtugtar fogra.

Beidh na nithe seo a leanas san iarratas:

- na heiliminti ar fad a liostaitear i Roinn 3.1 d’larscribhinn VIII,

- an doiciméadacht theicniuil da dtagraitear in larscribhinn Il do na cineélacha ata
formheasta; i gcas ina bhfuil an doiciméadacht theicniuil toirtidil agus/né
ina gcoinnitear i in aiteanna éagsula, cuirfidh an monaroir doiciméadacht theicniuil
achomair (STED) isteach agus tabharfaidh sé rochtain ar an doiciméadacht theicniuil
ina hiomlaine arna iarraidh sin;

- c6ip de dheimhnithe AE ar chineélscrudi da dtagraitear i Roinn 4 d’larscribhinn 1X;
ma tathar ag taisceadh an iarratais leis an gcomhlacht da dtugtar fogra a d’eisigh
deimhnithe AE ar chinedlscrudq, is g& [...] tagairt don doiciméadacht theicnitil agus
do na nuashonruithe a rinneadh air agus do na deimhnithe a eisiodh.
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3.2. [...] Trid an gcdras bainistithe cailiochta a chur chun feidhme, airitheofar go gcloifear
leis an gcinedl a bhfuil tuairisc air i ndeimhnit AE ar chineélscradd agus le foralacha
an Rialachain seo a bhfuil feidhm acu maidir leo. Déanfar na heiliminti, na ceanglais
agus na foralacha go Iéir a ghlacann an monardir da chéras bainistithe céiliochta
a dhoiciméadu ar bhealach cérasach agus orduil i bhfoirm beartas [...]
agus Ndsanna Imeachta Caighdednacha Oibriochttla (SOPanna) i scribhinn, amhail
clair chailiochta, pleananna céiliochta, lamhleabhair chailiochta agus taifid chailiochta.
Aireofar ann go hairithe tuairisc leordhdthanach ar na heiliminti a liostaitear
i bpointi (a), (b), (d) agus (e) de Roinn 3.2 d'larscribhinn VIII.
3.3. Beidh feidhm ag foralacha phointe (a) agus phointe (b) de Roinn 3.3 d’larscribhinn VIII.
M@ airithitear leis an gcoras bainistithe cailiochta go bhfuil na feisti i gcomhréir
leis an gcinedl a bhfuil tuairisc air [...] i ndeimhnit AE ar chinealscrada agus
go gcomhlionann siad foralacha abhartha an Rialachain seo, eiseoidh an comhlacht da dtugtar
fégra deimhnid dearbhaithe céiliochta tairgthe AE. Tabharfar fogra don mhonaroir maidir
leis an gcinneadh i ndeimhnid dearbhaithe cailiochta tairgthe AE. San fhogra sin aireofar
concluidi na cigireachta agus measunu réastnaithe.
3.4. Tafeidhm ag foralacha Roinn 3.4 d’larscribhinn VIII.
4.  Faireachas
Ta feidhm ag foralacha Roinn 4.1, na chéad fleisce, an dara fleasc agus an ceathr( fleasc
de Roinn 4.2, Roinn 4.3, Roinn 4.4, Roinn 4.6 agus Roinn 4.7 d’larscribhinn VIII.
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5. Feisti monaraithe a aicmitear in aicme D a fhioru

5.1. 1 gcas feisti monaraithe a aicmitear in aicme D a fhiord, déanfaidh an monardir tastalacha
ar gach [...] baisc monaraithe [...] de na feisti a chur i gcrich. Tar €is na rialuithe
agus na tastalacha a chur i gerich, cuirfidh sé na tuarascalacha dbhartha ar na tastalacha sin
ar aghaidh chuig an gcomhlacht da dtugtar fégra gan mhoill. Ina theannta sin, cuirfidh
an monarair [...] samplai de na feisti arna monaru n6 de na baisceanna feisti ar fail
don chomhlacht da dtugtar fogra i gcomhréir le coinniollacha agus rialacha mionsonraithe
réamhaontaithe lena n-aireofar go mbeidh ar an gcomhlacht da dtugtar foégra né an monarair,
[...] samplai de na feisti arna monard n6 de na baisceanna d'fheisti a sheoladh go trathrialta
chuig saotharlann tagartha, i gcas ina mbeidh ceann ainmnithe i gcomhreir le hAirteagal 78,
chun tastalacha iomchui saotharlainne a dhéanamh. Cuirfidh an tsaotharlann tagartha

an comhlacht da dtugtar fogra ar an eolas faoi na torthai a fuair si.

5.2. Féadfaidh an monaroir na feisti a chur ar an margadh, ach amhain méa chuireann an comhlacht
da dtugtar fogra aon chinneadh eile in ial don mhonardir, lena n-airitear go héirithe
aon choinnioll ar bhailiocht deimhnithe a tugadh, laistigh den tréimhse ama aontaithe ach

nach déanai na 30 14 tar éis na samplai a fhail.
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6. Foralacha riarachéain

Ar feadh tréimhse dar crioch cuig bliana ar a laghad tar éis an fheiste dheireanach a chur

ar an margadh, cinnteoidh an monardir n6 a ionadai Udaraithe go bhfuil na nithe seo a leanas

ar fail do na hadarais innidla:

dearbhd comhréireachta an Aontais,

an doiciméadacht da dtagraitear sa [...] chuigiu fleasc de Roinn 3.1 d’larscribhinn VIIlI,
an doiciméadacht da dtagraitear san [...] ochtufleasc de Roinn 3.1 d’larscribhinn VIII,
lena n-airitear deimhnid AE ar chinedlscrudi da dtagraitear in larscribhinn X,

na hathruithe da dtagraitear i Roinn 3.4 d’larscribhinn V111, agus

na cinnti agus na tuarascalacha 6n gcomhlacht da dtugtar fogra a bhfuil tagairt déibh

i Roinn 3.3, Roinn 4.3 agus Roinn 4.4 d’larscribhinn VII1.

Beidh feidhm ag Roinn 8 d’larscribhinn VIII.
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IARSCRIBHINN XI

[..] DEIMHNITHE ARNA N-EISIUINT AG COMHLACHT DA dTUGTAR
FOGRA

I.  Ceanglais Ghinearalta
1.  Cuirfear na deimhnithe i dtoll a chéile i gceann amhain de theangacha oifigitla

an Aontais.

2. Nithagrofar le gach deimhnia ach do nds imeachta amhain don mheasunu
comhréireachta.
3. Ni eiseofar deimhnithe ach do mhonaroir amhain (duine nadartha no dlitheanach).

Is ionann ainm agus seoladh an mhonardéra a aireofar ar an deimhniut agus an t-ainm

agus an seoladh a bheidh claraithe sa choéras leictreonach d& dtagraitear in Airteagal 23

den Rialachan seo.

4.  Leraon feidhme na ndeimhnithe, déanfar cur sios glan soiléir ar an bhfeiste/ar na feisti

a chumhddfar.

(a) Aireofar ar dheimhnithe de chuid AE ar mheasunu ar dhoiciméadacht theicniuil
agus i ndeimhnithe AE ar chinealscradu, sainaitheantas soiléir (ainm, modul, cineél)
na feiste n6 na bhfeisti, an chrioch a bheartaitear (mar a léirigh an monaroir
sna treoracha Usaide agus a measunaiodh sa nés imeachta don mheasunu
comhréireachta), an t-aicmiu riosca agus aonad Usaide AF-SFU Bunusach
da dtagraitear in Airteagal 22(4b).

(b) Aireofar ar dheimhnithe ar chérais bainistithe céiliochta AE sainaithint na bhfeisti
nd na ngrapai feisti, an t-aicmid riosca agus an chrioch a bheartaitear doibh.

5. Beag beann ar an gcur sios a Usaidfear sa deimhnid/leis an ndeimhniud, beidh Comhlacht
da dTugtar Fogra in ann na feisti (aonair) a chumhdofar leis an deimhnia a léirit nuair

a iarrfar sin. Leagfaidh Comhlacht da dTugtar Fogra coras amach lena gcumasofar

dearbhu na bhfeisti a chumhdofar leis an deimhnid, lena n-airitear a n-aicmid.

6.  Chun an feiste/na feisti a chumhdofar leis an deimhnid sin a chur ar an margadh, beidh
néta sna deimhnithe, mas infheidhme, ina léiritear go n-éilitear deimhniu eile de réir

an Rialachain seo.
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7. Aireofar ar dheimhnithe ar chérais bainistithe cailiochta AE i gcas feisti steiritla aicme |
réiteas go ndearna an Comhlacht da dTugtar Fogra initchdéireacht ar an gcoéras cailiochta
ata srianta do ghnéithe an mhonaraithe a bhaineann le bail steiridil a airithia
agus a choinneail.

8.  Maidir le faisnéis a rianu, i gcas ina ngabhfaidh an deimhnid ionad deimhnithe a bhi ann
roimhe sin (i.e. deimhniu forlionta, modhnaithe, atheisithe), aireofar nota amhail
""gabhann an deimhnid seo ionad dheimhnit xyz 6n dd/mm/bbbb", agus cuirfear
san aireamh faisnéis faoi aon athrua a rinneadh.

Il.  Inneachar iosta na ndeimhnithe
1. Ainm, seoladh agus uimhir aitheantais an chomhlachta da dtugtar fogra;
ainm agus seoladh an mhonardra agus, mas infheidhme, ainm agus seoladh
an ionadai Udaraithe;
3. uimhir uathuil lena sainaithnitear an deimhnid ;
3a. claruimhir aonair an mhonardéra de réir Airteagal 23a(2);
4.  dataeisilna;
5. data éaga;
6.  nasonrai is ga chun an fheiste n6 na feisti a shainaithint gan débhri, mar a shonraitear
i Roinn 4 de Chaibidil I den larscribhinn seo [...];
LS %) P
7a. igcas inarb infheidhme, tagairt do dheimhniu a bhi ann roimhe, mar a shonraitear
i Roinn 1.8 den larscribhinn seo;
8.  tagairt don Rialachan seo agus don larscribhinn dbhartha ar da réir a rinneadh an measunu
comhréireachta;
9.  scraduithe agus tastalacha a rinneadh, e.g. tagairt do SCanna abhartha, [...] do thuarascélacha
ar thastalacha no6 do thuarascalacha initchoireachta;
10. igcas inarb infheidhme, tagairt do na codanna abhartha den doiciméadacht theicnidil
n6 do dheimhnithe eile is ga chun an fheiste no na feisti ata cumhdaithe a chur ar an margadh;
11. igcas inarb infheidhme, faisnéis faoin bhfaireachas arna dhéanamh ag an gcomhlacht
da dtugtar fogra;
12. torthai ar mheasunu comhréireachta an chomhlacht da dtugtar fogra [...] agus aird a tabhairt
ar an larscribhinn abhartha;
13. na coinniollacha nd na teorainneacha a bhaineann le bailiocht an deimhnithe;
14. siniu an chomhlachta da dtugtar fogra até ceangailteach de réir an dli naisianta is infheidhme.
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IARSCRIBHINN XII

[..] MEASTOIREACHT AR FHEIDHMIOCHT AGUS MEASUNU LEANTACH

IARMHARGAIDH

Cuid A: Meastoireacht ar Fheidhmiocht agus Staidéir ar Fheidhmiocht [...] Chlinicidil

[]

[.]

1. [...] MEASTOIREACHT AR FHEIDHMIOCHT
Is é atd i gceist le meastoireacht feidhmiochta feiste préiseas leantnach trina ndéantar
measunu agus anailis ar shonrai chun bailiocht eolaioch, feidhmiocht anailiseach
agus feidhmiocht chliniciail na feiste sin a Iéirit i ndail leis an gcrioch ata beartaithe di
de réir mar ata luaite ag an monardir. Bunoidh an monardir plean meastdireachta
feidhmiochta chun go ndéanfar meastdireacht feidhmiochta a phleanail, a chur
i bhfeidhm agus a dhoiciméadd ar bhonn leantach agus déanfaidh sé an plean
a nuashonru. Sonrofar sa phlean meastoireachta feidhmiochta tréithe agus feidhmiocht
na feiste agus an proiseas agus na critéir a chuirfear i bhfeidhm
chun an fhianaise chliniciuil ata riachtanach a ghinidint.
Beidh an mheastoireacht feidhmiochta criochnuil agus oibiachtuil, agus aireofar
idir shonrai fabhracha agus sonrai neamhfhabhracha ann.

1.1. [...]

1.1.1. [.]
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112, [.]

1.1.3. [.]
- [...]
- [...]
- L[]
- L[]
- [...]
1.14. [.]
1.2. An plean meastoéireachta feidhmiochta

Mar riail ghinearalta, beidh an méid seo a leanas ar a laghad mar chuid den phlean

meastoireachta feidhmiochta:

sonraiocht faoin gcrioch até beartaithe don fheiste i gcomhréir le hAirteagal 2
pointe 2;

sonraiocht ar thréithe na feiste mar a thuairiscitear i Roinn 6 de Chaibidil 11
d'larscribhinn I agus i bpointe (ii) de Roinn 17.3.1. i gCaibidil 111 d'larscribhinn
I;

sonraiocht faoin anailit no faoin sainaitheoir a bheidh le dearbht maidir

leis an bhfeiste;

sonraiocht faoin gcrioch a ata beartaithe don fheiste;

sainaithint abhar tagartha deimhnithe n6 ndsanna imeachta tomhais tagartha
chun go mbeidh ann d*inrianaitheacht mhéadreolaioch;

sainaithint shoiléir na ngrupai sonraithe a ndiritear orthu mar aon le tasca,
teorainneacha agus fritasca soiléire;

sainaithint na gceanglas ginearalta sabhailteachta agus feidhmiochta mar

in larscribhinn 1 Cuid 1 agus in larscribhinn 1 Cuid 2 11.6 iad agus a n-€ilitear
leo go mbeidh fianaise ag gabhdil leis na ceanglais sin i bhfoirm sonrai abhartha

i leith bailiocht eolaioch agus i leith feidhmiocht anailiseach agus chlinicidil;
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sonraiocht faoi na modhanna (2.3), lena n-airitear na huirlisi iomchui staidrimh,

arna n-usaid don scrudu ar fheidhmiocht anailiseach agus chliniciuil na feiste
agus ar theorainneacha na feiste agus ar an bhfaisnéis a sholathraitear;

tuairisc ar staid na teicneolaiochta, lena n-airitear sainaithint na gcaighdean

abhartha arb ann déibh ag an am, doiciméid CS, treoirdhoiciméid né doiciméid

dea-chleachtais;

cur in idl na bparaiméadar agus sonraiocht futhu, ar paraiméadair iad a bheidh

le haséaid chun inghlacthacht an choimheasa sochair/riosca a dhearbhd maidir

leis an gcrioch/na criocha a ata beartaithe don fheiste agus a bheidh le husaid
ar mhaithe le feidhmiocht anailiseach agus chliniciuil na feiste i gcomhréir
le staid na teicneolaiochta i gcursai leighis;

maidir le bogearrai ata cailithe mar fheiste, sainaithint agus sonraiocht

na mbunachar sonrai tagartha agus na bhfoinsi eile sonrai a Usaideadh
mar bhonn don cinneadh a dhéanfar;

Iéiriu ar na céimeanna éagsula forbartha lena n-airitear ord agus

modh dhéanamh an dearbhaithe maidir leis an mbailiocht eolaioch

agus le feidhmiocht anailiseach agus chlinicidil, lena n-airitear cur in idl
na ngarspriocanna agus tuairisc ar na critéir i dtaca

le hinghlacthacht ionchasach;

an phleanéil chun measunu leantach feidhmiochta iarmhargaidh (PMPF)

a dhéanamh de réir Chuid B den larscribhinn seo.

I gcés nach measfar ceann de na gnéithe thuasluaite sa Phlean Meastdireachta
ar Fheidhmiocht a bheith iomchui mar gheall ar ghnéithe sonracha na feiste,

cuirfear bonn cirt ar fail ina leith sin sa phlean.

[..]
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1.2.1.[..]

122, [.]
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1.2.25. [..]

1.226. [..]
-]
-]
- [

1.3. Léiriu na bailiochta eolaiche agus na feidhmiochta anailisi agus cliniciula:

Déanfaidh an monardir na nithe seo a leanas mar phrionsabal ginearalta modheolaiochta:

- sainaithneoidh sé, trid an litriocht shistéamach eolaioch a ghabhann
leis an athbhreithnid, na sonrai is abhartha maidir leis an bhfeiste agus an chrioch
até beartaithe di agus sainaithneoidh sé aon saincheisteanna a bheidh fos le réiteach
nd aon bhearnai sna sonrai;

- tabharfaidh sé breithmheas ar na sonrai até ar fail tri mheastoireacht a dhéanamh
ar a oiriunai ata siad chun sabhailteacht agus feidhmiocht na feiste a shui;

- ginfidh sé aon sonrai nua no breise is ga le diriu ar shaincheisteanna gan réiteach.

1.3.1.  Léirit ar an mbailiocht eolaioch
Léireoidh an monaroir an bhailiocht eolaioch bunaithe ar cheann amhéin de na foinsi
seo a leanas no ar theaglaim diobh:
- faisnéis dbhartha faoi bhailiocht eolaioch feisti lena dtomhaistear

an anailit chéanna n6 an sainitheoir céanna;
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1.3.2.

- litriocht eolaioch (a ndearna piarai athbhreithnia uirthi);

- tuairimi n6 seasamh comhthola 6 shaineolaithe arb as comhlachais ghairmiula
abhartha doibh;

- torthai staidéar ar chruthanas coincheapa;

- torthai staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil.

Léireofar bailiocht eolaioch na hanailite né an tsainitheora agus déanfar i

a dhoiciméadu sa tuarascail ar bhailiocht eolaioch.

Léirit na feidhmiochta anailisi

Léireoidh an monardir feidhmiocht anailiseach na feiste i gcomhréir leis

na paraiméadair uile a thuairiscitear i bpointe (a) de Roinn 6(1) d'larscribhinn I, mura
féidir bonn cirt a thabhairt maidir le haon rud a fagadh ar 1&r mar rud nach raibh
infheidhme.

Mar riail ghinearalta, is ar bhonn staidéar ar fheidhmiocht anailiseach a léireofar

feidhmiocht anailiseach i gconai.

I gcas sainaitheoiri ntiosacha, d’fhéadfadh narbh fhéidir beachtas a I€éiriu toisc

nach bhfuil &bhair thagartha dheimhnithe na nésanna tomhais ar fail. Mura mbeidh
aon mhodhanna comparaideacha ann, féadfar cur chuige eile a Usaid ma léiritear

gur iomchui iad (e.g. comparaid le modhanna éigin eile a bhfuil doiciméadacht mhaith
ag gabhail leo, né comparaid leis an modh tagartha ilchodach). Cheal cur chuige

den chineal sin, ceanglaitear staidéar ar fheidhmiocht chliniciuil a dhéanamh

ina geuirfi feidhmiocht na feiste ndiosai i gcomparaid leis an gcleachtas caighdeanach

clinicitil reatha.

Léireofar feidhmiocht anailiseach agus déanfar cur sios uirthi i scribhinn sa tuarascail

ar fheidhmiocht anailiseach.
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1.3.3.

1.4.
1.4.1.

Léirit na feidhmiochta clinicitla

Léireoidh an monardir feidhmiocht anailiseach na feiste i gcomhréir

leis na paraimeéadair uile a ndéantar tuairisc orthu i bpointe (b) de Roinn 6(1)
d'larscribhinn I, mura féidir bonn cirt a thabhairt maidir le haon rud a fagadh ar lar

mar rud nach raibh infheidhme.

Léireofar feidhmiocht chliniciuil feiste ar bhonn foinse amhéain mar a leanas n6
teaglaim de na foinsi sin:

- staidéir ar fheidhmiocht chlinicidil,;

- litriocht eolaioch a ndearna piarai athbhreithniua uirthi;

- taithi fhoilsithe arna fail tri thastail dhiagnoiseach ghnathuil.

Ni dhéanfar staidéir ar fheidhmiocht chlinicitil ach amhain ma ta bonn cirt cui le brath

ar fhoinsi eile sonrai feidhmiochta clinicitla.

Léireofar feidhmiocht chlinicitil agus déanfar cur sios uirthi i scribhinn sa tuarascail

ar fheidhmiocht chliniciuil.

Tuarascail ar fhianaise chliniciuil agus ar mheastdireacht na feidhmiochta

Déanfaidh an monaréir meastdireacht ar an mbailiocht eolaioch abhartha uile agus
ar shonrai na feidhmiochta anailisi agus clinicitla chun a fhiord go gcomhlionann

a fheiste na ceanglais ghinearéalta sabhailteachta agus feidhmiochta ata

in larscribhinn I. 1 ngeall ar lion agus ar chailiocht na sonrai sin beidh an monarair
in ann measunu céilithe a dhéanamh an mbainfear amach leis an bhfeiste an sochar/na
sochair clinicitil/chlinicitla agus an sabhailteacht a beartaiodh nuair a Gsaidfear i

de réir mar a bhi ceaptha ag an monardir. Is éard a bheidh sna sonrai agus

sna conclaidi a eascraionn as an measunu sin an fhianaise chliniciuil a ghabhfaidh
leis an bhfeiste. Léireofar leis an bhfianaise chliniciuil, ar bhonn eolaioch,

go mbainfear amach an sochar/na sochair clinicitil/chlinicitla agus an tsébhailteacht

a beartaiodh de réir staid na teicneolaiochta i gcursai leighis.
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1.4.2.

1.4.3.

Tuarascail ar mheastéireacht na feidhmiochta

Cuirfear an fhianaise chlinicitdil in ial i dtuarascdail ar mheastdireacht

na feidhmiochta. Aireofar sa tuarascail sin an tuarascail

ar bhailiocht eolaioch, an tuarascail ar fheidhmiocht anailiseach,

an tuarascail ar fheidhmiocht chlinicitil agus measdnu ar na tuarascalacha

sin lena ngabhfaidh Iéirid na fianaise cliniciula.

Aireofar go hairithe sa tuarascéil ar mheastéireacht na feidhmiochta an méid

a leanas:

an bonn cirt até leis an gcur chuige a glacadh chun an fhianaise chlinicitil
a bhailiu;

an mhodheolaiocht don chuardach litriochta agus an proétacal don chuardach
litriochta agus tuarascéil chuardaigh litriochta ar athbhreithnid litriochta;
an teicneolaiocht ar a bhfuil an fheiste bunaithe, an chrioch ata beartaithe
don fheiste agus aon mhaimh a rinneadh faoi fheidhmiocht

né sabhailteacht chlinicidil na feiste;

cinedl agus réim na bailiochta eolaiche agus na sonrai maidir le feidhmiocht
anailiseach agus chlinicidil a bhfuil meastoireacht déanta orthu;

an fhianaise chlinicitil mar fheidhmiocht inghlactha i gcomparaid le staid
na teicneolaiochta i gcursai leighis;

aon choncluidi nua a d’eascair as tuarascalacha leantacha feidhmiochta
iar-mhargaidh de réir Chuid B den larscribhinn seo.

Déanfar an fhianaise chlinicitil agus an measuanu uirthi sin, rud a bheidh sa tuarascail

ar mheastéireacht na feidhmiochta, a nuashonru feadh thimthriall maireachtéala

na feiste lena mbaineann le sonrai a gheofar 6 chur chun feidhme an phlean

chun measunu leantach feidhmiochta iarmhargaidh a dhéanamh ar de chuid

an mhonarora é, i gcomhreéir le cuid B den larscribhinn seo, mar chuid

den mheastoireacht ar fheidhmiocht agus den choéras faireachais iarmhargaidh

da dtagraitear in Airteagal 8(6). Beidh an Tuarascail ar Mheastdireacht

na Feidhmiochta mar chuid den doiciméadacht theicniuil.
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2. STAIDEIR AR FHEIDHMIOCHT CHLINICIUIL

2.1. An chrioch até leis an staidéar ar fheidhmiocht chlinicidil
Is é is crioch do staideir ar fheidhmiocht chliniciuil gnéithe d'fheidhmiocht feiste a shui n6
a dhearbhd, ar gnéithe iad nach féidir a chinneadh le staidéir ar fheidhmiocht anailiseach,
le litriocht agus/no le taithi arna fail tri thastail dhiagndiseach ghnéthail. Usaidtear
an fhaisnéis sin chun comhlionadh na gceanglas ginearalta sabhailteachta agus feidhmiochta
abhartha a léiriu i ndail le feidhmiocht chlinicidil. Agus staidéir ar fheidhmiocht chliniciuil
curtha i gerich, bainfear Gséid as na sonrai a fuarthas don phroiseas meastoireachta
feidhmiochta agus beidh siad ina gcuid den fhianaise chlinicitil don fheiste.

2.2. Pointi machnaimh eiticitla a bhaineann le staidéir ar fheidhmiocht chlinicitil

Gach céim den staidéar ar fheidhmiocht chlinicidil, 6n gcéad dearcadh ar an ngé agus
ar an udar at leis an staidéar go foilsit na dtorthai, déanfar i gcomhréir le prionsabail

aitheanta eiticitlaiad [...] [...] [..-]

2.3. Modhanna chun staidéir ar fheidhmiocht chlinicitil a dhéanamh
2.3.1.  Ando6igh a ndéanfar staidéir ar fheidhmiocht chlinicidil
Déanfar staidéir ar fheidhmiocht chlinicidil sa déigh go ndéanfar abharthacht na sonrai

a uasmhéadl agus aon chlaonadh a d'fhéadfadh a bheith ann a iosmhéadd. [...]
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2.3.2. Plean[...] le haghaidh staidéar ar fheidhmiocht chliniciuil
Déanfar staidéir ar fheidhmiocht chlinicidil ar bhonn [...] 'plean [...] chun staideir

a dhéanamh ar fheidhmiocht chliniciuil'.

Sa phlean chun staidéar a dhéanamh ar fheidhmiocht chliniciuil (CPSP) [...]
sainmhineofar [...] an réastnaiocht, na cuspdiri agus an dearadh a bhaineann

leis an staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil mar aon leis an anailis,

leis an modheolaiocht agus leis an bhfaireachan a bheartaitear ina leith chomh maith
lena laimhsedil agus le taifid a choimead. Beidh sa phlean sin go hairithe an fhaisnéis
a leagtar amach thios. Ma chuirtear cuid den fhaisnéis sin isteach i ndoiciméad eile,
déanfar tagairt do sin sa phlean don imscrudu cliniciuil (CPSP).

(a) Sainaithint an staidéir ar fheidhmiocht chlinicidil agus ar CPSP.

(b) Sainaithint an urraitheora [...] — ainm, seoladh na hoifige claraithe agus sonrai
teagmhéla an urraitheora agus, méas infheidhme, ainm, seoladh oifige claraithe
agus sonrai teagmhala a dhuine teagmhala/ a ionadai dhlithiuil
de bhun Airteagal 48 mir 3 ata bunaithe san Aontas.

(c) Faisnéis faoin imscradaitheoir/na himscradaitheoiri,

(i.e. an priomhimscradaitheoir, an t-imscradaitheoir comhorduchain,
imscrudaitheoiri eile, cailiochtai, sonrai teagmhala) agus faisnéis

faoi laithrean/faoi laithredin an imscrudaithe (uimhir, cailiocht/cailiochtai,
sonrai teagmhala) agus, i gcas feisti le haghaidh féintastala, lion na dtuatai a bhi
pairteach agus na haiteanna a raibh siad lonnaithe.

(d) An datatosaigh agus fad na tréimhse a bheartaitear don staidéar
ar fheidhmiocht chliniciail.

(e) Sainaithint na feiste agus tuairisc uirthi, an chrioch ata beartaithe di, an anailit n6
na hanailiti n6 an sainitheoir n6 na sainitheoiri,
an inrianaitheacht mhéadreolaioch agus an monarair.

(f)  Faisnéis maidir le cineal na n-eiseamal a bheidh faoi imscradu.
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(9)

(h)

()

(k)

(1

(m)

(n)

()
(p)

Achoimriu foriomlan ar an staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil, cineal a deartha
(e.g. cinedl breathnaitheach nd idirghabhalach) mar aon le cuspoiri agus hipitéisi
an staidéir agus tagairt do staid reatha na teicneolaiochta i gcursai diagndise
agus/nd leighis.

Tuairisc ar na rioscai ionchasacha agus ar na sochair ionchasacha a bhainfeadh
leis an bhfeiste agus ar an staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil i gcomhthéacs staid
na teicneolaiochta sa chleachtas cliniciuil, na ngnathamh miochaine a bheidh

i gceist agus i gcomhthéacs an bhainistithe othar.

Na treoracha le haghaidh usaid na feiste n6 an phrotacail tastala, an oilidint is ga
a bheith ar an Usaideoir agus an taithi is ga a bheith aige, na nésanna imeachta
calabraithe iomchui agus na modhanna rialaithe, cur in iul aon fheisti, feisti
leighis no tairgi leighis eile né nithe eile a bheidh le haireamh no le heisiamh
agus sonraiocht faoi aon chomparadoéir né6 modh comparaideach a Usaidtear
mar thagairt,

Tuairisc ar dhearadh an staidéir ar fheidhmiocht chliniciuil, a stéinseacht

agus a bhailiocht eolaioch, lena n-airitear dearadh an staidrimh, mar aon

le mionsonrai maidir leis na bearta a bheidh le glacadh chun claonadh

(e.g. randamuchan) a laghdu agus bainistit a dhéanamh ar thosca maolaithe

a d'fhéadfadh a bheith ann.

An fheidhmiocht anailiseach de réir phointe a) Roinn 6(1) d*larscribhinn |

mar aon le bonn cirt maidir le haon ni a fagadh ar lar.

Paraiméadair na feidhmiochta clinicitla de réir phointe b) Roinn 6(1)
d'larscribhinn | a bheidh le dearbhd, mar aon le hadar cui maidir le haon ni

a fagadh ar lar, torthai sonracha clinicitla n6 criochphointi (priomha n6
tanaisteacha) a bheidh a n-uséaid agus bonn cirt leo agus na himpleachtai
ionchasacha i ndail le cinnti bainistiochta i dtaca le slainte an duine aonair
agus/no leis an tslainte phoibli

Faisnéis faoin daonra a bheidh faoi chaibidil sa staidéar ar fheidhmiocht:

na critéir roghnuchain, lion an daonra a bheidh faoi chaibidil sa staidéar

ar fheidhmiocht, ionadaiochas an daonra sin maidir leis an spriocdhaonra

agus, mas infheidhme, faisnéis faoi dhaoine leochaileacha is abhar don staidéar
(e.g. leanai, iad siud a bhfuil galair orthu a bhaineann

leis an gcoras imdhionachta, daoine aosta, mna ata ag iompar clainne);

Faisnéis faoin Gsaid a bhainfear as sonrai as bainc eiseamal, bainc ghéine n6
bainc fiochain a bheidh fagtha, as clair othar né galar etc. agus tuairisc

ar iontaofacht agus ionadaiochas agus ar anailis staidrimh; dearbha faoin modh
abhartha chun fior-stadas cliniciuil eissamail na n-othar a chinneadh.

Plean monatoireachta;

Bainistit sonrai;
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() Algartaim le haghaidh cinnteoireachta;

(r)  An beartas maidir le haon leasuithe a rinneadh ar CPSP (lena n-airitear iad siud
a bhaineann le hAirteagal 53) n6 d'aon imeacht 6 CPSP, agus dianchosc ar usaid
dioldinti 6 CPSP soiléirithe go maith

(s) Cuntasacht maidir leis an bhfeiste, go hairithe maidir le rochtain ar an bhfeiste
a riald, bearta leantacha i ndail leis an bhfeiste arna hudsaid sa staidéar
ar fheidhmiocht chliniciuil agus tabhairt ar ais feisti nar Usaideadh, a chuaigh
in éag no feisti nach raibh ag feidhmid i gceart.

() Raiteas lena gcuirtear in ial go gcomhliontar na prionsabail aitheanta eiticitla
i ndail le taighde leighis a bhaineann le daoine agus na prionsabail
i ndail le dea-chleachtas cliniciuil 6 thaobh réimse na staidéar ar fheidhmiocht
chlinicitil chomh maith le comhlionadh na gceanglas rialéla is infheidhme.

(u) Tuairisc ar an bprdiseas toilithe eolasaigh, lena n-airitear coip den bhileog
ar a bhfuil faisnéis faoi na hothair agus céip de na foirmeacha ar a dtugann
othair a dtoiliu.

(v) Nosanna imeachta le haghaidh taifead agus tuarascail a dhéanamh
ar shabhdilteacht, lena n-airitear sainmhinithe ar imeachtai intaifeadta
agus intuairiscithe, agus nésanna imeachta agus am-linte maidir le tuairisciu.

(w) Critéir agus ndsanna imeachta maidir leis an bhfeidhmiocht chlinicitil a chur
ar fionrai no a fhoirceannadh go luath,

(x)  Critéir agus ndésanna imeachta maidir le hobair leantach a dhéanamh maidir leo
siud is dbhar don staidéar tar éis dheireadh an staidéir ar fheidhmiocht i gcas
fionrai no foircheannadh luath, nésanna imeachta maidir le hobair leantach
a dhéanamh maidir leo siud is abhar don staidéar a tharraing siar a dtoiliu
agus nésanna imeachta maidir leo sitd is abhar don staidéar nach féidir aon obair
leantach a dhéanamh leo. No6sanna imeachta maidir le torthai na dtastalacha
a chur in idl lasmuigh den staidéar, lena n-airitear torthai na dtastalacha a chur
in idl doibh siud is abhar don staidéar.

(y) Beartas maidir le bunu na tuarascala ar an staidéir
ar an bhfeidhmiocht chliniciuil agus foilsid na dtorthai i gcomhréir leis na
ceanglais dhlithitla agus na prionsabail eiticitla da dtagraitear i Roinn 1
de Chaibidil I.

(z) Liosta de ghnéithe teicnitla agus feidhmiula na feiste lena gcuirtear in iul iad siad
ata cumhdaithe leis an staidéar ar fheidhmiocht.

(aa) Leabharliosta.
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I gcas nach measfar go bhfuil aon cheann de na ghnéithe thuasluaite iomchui
lena n-aireamh i CPSP mar gheall ar an dearadh sonrach a roghnaiodh don staidear,
(e.g. Usaid eiseamail a bhi fagtha seachas staidéir ar fheidhmiocht

idirghabhalach chliniciuil), cuirfear bonn cirt ar fail.

[..].

2.3.3.  Tuarascail ar staidéar ar fheidhmiocht chliniciuil
| “dtuarascail ar staidéar ar fheidhmiocht chliniciil’, arna sinit ag liachleacht6ir n6 ag
aon duine udaraithe eile ata freagrach, beidh faisneis dhoiciméadaithe ar an [...]Jbplean
maidir leis an staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil, agus ar thorthai agus ar choncldidi
an staidéir ar fheidhmiocht chlinicidil, lena n-airitear torthai ditltacha. Beidh na torthai
agus na concluidi trédhearcach, saor 6 laofacht agus abhartha go clinicitil. Beidh go leor
faisnéise sa tuarascail le go bhféadfaidh pairti neamhspleach i a thuiscint gan tagairt
a dnéanamh do dhoiciméid eile. Aireofar sa tuarascéil, de réir mar is iomchui,
aon leasuithe ar an bprétacal né aon chlaonadh uaidh, agus sonrai arna n-eisiamh

agus an réasunaiocht iomchui até lena n-eisiamh.

3. [.]
31 [.]
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32 [.]

-]
-]
- [

33 [.]

Cuid B: Obair leantach maidir le feidhmiocht iarmhargaidh

1. Isé atd i measunu leantach feidhmiochta iarmhargaidh (PMPF) proiseas leantach chun
an mheastdireacht chliniciuil da dtagraitear in Airteagal 47 agus i gCuid A
den larscribhinn seo a nuashonru agus beidh sé ina chuid de phlean faireachais
iarmhargaidh an mhonardra. Chuige sin, [...] déanfaidh an monaroir sonrai feidhmiochta
agus sonrai [...] eolaiocha ata abhartha [...] a bhailit agus a mheas [...] ar bhonn
réamhghniomhach, [...] ar sonrai iad a bhain le feiste a Gsaid a raibh marc CE uirthi,
a cuireadh ar an margadh no6 a cuireadh i seirbhis don chrioch a beartaiodh di agus
da dtagraitear sa nds imeachta abhartha le haghaidh measunaithe comhréireachta, agus é
d'aidhm leis sin sdbhailteacht na feiste, a bailiocht ¢ thaobh feidhmiocht agus eolaiochta
feadh a tréimhse maireachtéla ionchasai a dhearbhd mar aon le hinghlacthacht leantach
na céimheasa sochair/riosca a dhearbhu agus rioscai ata ag teacht chun cinn a bhrath

ar bhonn faisnéis fiorasai.

2. [.]
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2a. Deanfar PMPF a fheidhmiu de bhun modh doiciméadaithe a bheidh leagtha sios i bplean

PMPF.

2a.1. 1 bplean PMPF sonrofar na modhanna agus na n6sanna imeachta chun sonrai
sabhéilteachta, feidhmiochta agus eolaiochta a bhailit go réamhghniomhach
agus meastoireacht a dnéanamh orthu d’fhonn

()

(b)

(©)

(d)

(€)

sabhailteacht agus feidhmiocht na feiste a chinntiu ar feadh a shaolré
ionchasai,

rioscai nach rabhthas ar an eolas fathu cheana a shainaithint n6
teorainneacha le feidhmiocht mar aon le fritasca,

rioscai ata ag teacht chun cinn a shainaithint agus a anailisit ar bhonn
fianaise fiorasali,

inghlacthacht leandnach na fianaise eolaiochta agus an chéimheasa idir riosca
agus sochair da dtagraitear i Roinn 1 agus i Roinn 5 d'larscribhinn | a airithiu,
agus

mi-Usaid chérasach fhéideartha na feiste n6 Usaid na feiste gan lipéad

a shainaithint d’fhonn leorgacht na criche ata beartaithe di a fhioru.

2a.2. Aireofar an méid seo a leanas ar a laghad i bplean PMPF:

(@)

(b)

(©)

(d)

(€)

(f)

@)
(h)

modhanna ginearalta agus nésanna imeachta ginearalta PMPF ata le cur

i bhfeidhm, amhail an taithi chlinicidil a fuarthas a bhailiu, aiseolas a fhail
6 Uséideoiri, scagadh a dhéanambh ar litriocht eolaioch agus ar fhoinsi eile
feidhmiochta no sonrai eolaiocha eile;

na modhanna sonracha agus na nésanna imeachta do PMPF a bheidh le cur
i bhfeidhm (e.g. triallacha fainneacha agus gniomhaiochtai eile dearbhaithe
céilithe, staidéir eipidéimeolaiochta, meastoireacht ar chlair d'othair
oiriinacha no ar chlair galar, bainc sonrai ghéine no staidéir

ar fheidhmiocht chliniciail iarmhargaidh);

réasunaiocht d’oiriinacht na modhanna agus nésanna imeachta

da dtagraitear i bpointe (a) agus i bpointe (b);

tagairt do na codanna abhartha sa tuarascail ar mheastdireacht da dtagraitear
i Roinn 1.5 de Chuid A den larscribhinn seo agus don bhainistiu riosca

da dtagraitear i Roinn 2 d’larscribhinn I;

na cuspdiri sonracha ar a ndireofar i PMPF;

meastoireacht ar na sonrai feidhmiochta a bhaineann le feisti coibhéiseacha no
comhchosula, agus staid na teicneolaiochta mar ata;

tagairt do chaighdedin CS is dbhartha agus do threoir maidir le PMPF;
clar-ama mionsonraithe do ghniomhaiochtai PMPF a bhfuil bonn cirt cui
leordhéthanach leis (mar shampla anailis ar shonrai PMPF agus tuairiscit)
a bheidh le gabhail de ldimh ag an monaroir.
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3. [..]

3a. Déanfaidh an monaroir anailis ar thorthai PMPF agus déanfaidh sé na torthai
a dhoicimeéadu i dtuarascéil mheastoireachta ar PMPF lena dtabharfar an Tuarascail
ar Mheastoireacht na Feidhmiochta chun data agus a bheidh ina cuid
den doiciméadacht theicniuil.

4. [.]

4a. Cuirfear concluidi na meastdireachta ar PMPF san direamh don mheastoireacht
ar fheidhmiocht da dtagraitear in Airteagal 47 agus i gCuid A den larscribhinn seo agus
sa bhainistiu riosca da dtagraitear i Roinn 2 d’larscribhinn 1. Mé& shainaithnitear i PMPF
gur ga bearta cosanta agus/no ceartaitheacha a dhéanamh, cuirfidh an monaroir
i bhfeidhm iad.

5. Ma mheastar nach bhfuil PMPF iomchui maidir le feiste ar leith cuirfear Gdar cui ar fail
agus beidh tuairisc air sin sa tuarascail ar mheastoireacht na feidhmiochta.

12042/15 ADD 1 Kly/EK/ro 143

ANNEX DG B 3B GA



IARSCRIBHINN XIII

STAIDEIR IDIRGHABHALACHA AR FHEIDHMIOCHT CHLINICIUIL
AGUS [...] STAIDEIR EILE AR FHEIDHMIOCHT LENA mBAINEANN
RIOSCA DO NA DAOINE IS ABHAR DO NA STAIDEIR

. Doiciméadacht maidir le hiarratas ar staidéir idirghabhalacha
ar fheidhmiocht chlinicitil agus staidéir eile ar fheidhmiocht [...] lena mbaineann rioscai
ddibh siud is bhar do na staidéir
| gcas feisti [...] atd beartaithe lena n-Usaid i gcomhthéacs staidéar idirghabhalach
ar fheidhmiocht chlinicidil né i gcomhthéacs staidéar eile ar fheidhmiocht [...] lena mbaineann
rioscai doibh sitd is dbhar do na staidéir, déanfaidh an t-urraitheoir an t-iarratas a tharraingt
suas agus a chur isteach i gcomhréir le hAirteagal 49 agus beidh ag gabhail leis an iarratas sin

an doiciméadacht seo a leanas:

1.  Foirm iarratais

Beidh an fhoirm iarratais lionta isteach go cui leis an bhfaisnéis seo a leanas:

1.1. Ainm, seoladh agus sonrai teagmhala an urraitheora agus, mas infheidhme, ainm,
seoladh agus sonrai teagmhala a dhuine teagmhalané a ionadai dlithitil de réir
Airteagal 48(3) ata bunaithe san Aontas.

1.2. Murab ionann iad agus a bhfuil luaite thuas, ainm, seoladh agus sonrai
teagmhala mhonaroir na feiste ata ceaptha meastoireacht feidhmiochta a dhéanamh
agus, mas infheidhme, ainm, seoladh agus sonrai teagmhala a ionadai udaraithe.

1.3. Teideal an staidéir ar fheidhmiocht [...].

1.4.  An uimhir aitheantais aonair i gcomhréir le hAirteagal 49(1).

1.5. Stadas an staidéir ar fheidhmiocht [...] ([...] i.e. céad chur isteach an iarratais,
an t-iarratas a bheith & chur isteach aris, leasu suntasach);

1.5a. Sonrai/tagairt don phlean don staidéar ar fheidhmiocht (e.g. lena n-airitear sonrai

maidir le céim ceaptha don staidéar ar fheidhmiocht).
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1.6. 1 gcés an t-iarratas ath-thiolacadh don fheiste chéanna, data nd datai agus
uimhir thagartha né uimhreacha tagartha an iarratais n na n-iarratas a tiolacadh roimhe
no i gcas least suntasach, tagairt don bhuniarratas. Aithneoidh an t-urraitheoir
na hathruithe uile 6n iarratas a tiolacadh roimhe chomh maith leis an réastunaiocht
do na hathruithe sin, go hairithe, facina ndearnadh athruithe ar bith le haghaidh
a thabhairt ar na torthai 6 na hathbhreithnithe a rinneadh roimhe én Gdaras inniail
né 6n geoiste eitice.
1.7. 1 gcas iarratas comhuaineach a chur isteach ar thriail chlinicidil ar thairge leighis
i gcomhréir le Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 [...], tagairt do chlaruimhir oifigiuil
na trialach clinicitla.
1.8. Na Ballstait, tiortha CSTE, an Tuirc agus na trid tiortha ina ndéanfar an staidéar
ar fheidhmiocht chlinicidil mar chuid de staidéar ilionaid/ilndisiunta a shainaithint trath
a chuirtear an t-iarratas isteach.
1.9. Cur sios gearr ar an bhfeiste meastoireachta feidhmiochta, a aicmit agus aon fhaisnéis
eile ata riachtanach leis an bhfeiste agus an cineal feiste a shainaithint [...].
1.10. Achoimre ar an bplean [...] le haghaidh staidéar ar fheidhmiocht [...].
1.11. 1 gcés inarb infheidhme, faisnéis maidir le feiste chomparadéra, aicmia na feiste sin
agus faisneéis eile is ga leis an bhfeiste chomparadora a shainaithint.
1.11a. Fianaise 6n urraitheoir go bhfuil an t-imscrudaitheoir clinicidil agus an lathair
imscrudaitheach in ann staidéar ar fheidhmiocht chlinicidil a dhéanamh
i gcomhréir leis an bplean le haghaidh staidéar ar fheidhmiocht.
1.12.  Mionsonrai maidir leis an data tosaithe a bhfuil suil leis agus fad an staidéir
ar fheidhmiocht .
1.13.  Mionsonrai lena sainaithnitear an comhlacht da dtugtar fégra, ma bhionn
an t-urraitheoir ag baint leasa as comhlacht mar sin trath a ndéantar iarratas
ar staidéar ar fheidhmiocht.
1.13a. Dearbht go dtuigeann an t-urraitheoir go bhféadfaidh an t-adaras innidil dul
i dteagmhail leis an gcoiste eitice a bhfuil measiana a dhéanamh aige no a bhfuil
measunu déanta aige ar an iarratas.

1.14.  Anraiteas da dtagraitear i Roinn 4.1 den larscribhinn seo.
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2. Broisiar an imscradaitheora
Beidh i mbrdisiur an imscrudaitheora an fhaisnéis ar an bhfeiste meastoireachta feidhmiochta
atd abhartha don staidéar agus atéa le fail trath a chuirtear an t-iarratas isteach. Cuirfear aon
nuashonruithe ar an mbroisidr no aon fhaisnéis abhartha eile a chuirtear ar fail as an nua
in itl do na himscrudaitheoiri ar bhealach trathail. Déanfar [...] broisiar an
imscrudaitheora a shainaithint go soiléir agus beidh an fhaisnéis seo a leanas go hairithe ann:
2.1. Sainaithint na feiste agus tuairisc uirthi, lena n-airitear faisnéis faoin gcrioch ata

beartaithe di, an t-aicmiu riosca agus an riail aicmithe is infheidhme de réir
larscribhinn VII, ceapadh agus monaru na feiste agus tagairt do ghltine den fheiste
a bhi ann roimhe sin agus do ghltine comhchosula.
2.2. Treoracha an mhonardra maidir le suitedil, cothabhdil, caighdedin slainteachais

a chothabhail agus Usaid na feiste, lena n-airitear ceanglais stérala agus laimhseala,

chomh maith leis an lipéad agus na treoracha Usaide sa mhéid go bhfuil an fhaisnéis sin

ar fail. Ina theannta sin, aon fhaisnéis a bhaineann leis an oilidint &bhartha

ata riachtanach.

2.3. Feidhmiocht anailiseach [...].
2.4. Sonrai cliniciula atd ann cheana, go hairithe na sonrai seo a leanas:

- litriocht ata ar fail a bhfuil athbhreithnit piarai déanta uirthi agus ar abhartha i
agus tuairimi né seasamh comhthola 6 shaineolaithe ata ar fail arb
as comhlachais ghairmiala abhartha daéibh, ar litriocht i a bhaineann le
sdbhailteacht, feidhmiocht, na sochair chlinicitla d'othair, gnéithe deartha,
bailiocht eolaioch, feidhmiocht chliniciuil agus an chrioch ata beartaithe
don fheiste agus/no d'feisti eile ata comhionann né comhchosuil;

- sonrai dbhartha clinicitla eile ata ar fail a bhaineann le sdbhdilteacht, le bailiocht
eolaioch, le feidhmiocht chlinicidil, le sochair chliniciula d'othair le gnéithe
deartha agus leis an gcrioch a bheartaitear d'[...] fheisti comhchosula
lena n-airitear mionsonrai faoina gcosulachtai agus faoina ndifriochtai [...].

2.5. Achoimre ar an anailis riosca/tairbhe agus an bhainistiocht riosca, lena n-airitear
faisnéis maidir le rioscai aitheanta né rioscai intuartha agus rabhaidh.
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2.6. 1 gcés feisti ina bhfuil fiochain, cealla agus substainti de bhunus daonna, ainmhioch né
miocrdbach, aireofar faisnéis mhionsonraithe ar na fiochain, na cealla agus na substainti
agus ar chomhlionadh na gceanglas ginearalta sabhailteachta agus feidhmiochta
abhartha agus ar an mbainistit riosca shonrach maidir leis na fiochain, na cealla
agus na substainti.

2.7. Tagairt do chaighdeain arna gcomhlionadh go hiomlan n6 go péirteach, ar caighdeéain
chomhchuibhithe iad nd caighdedin eile ata aitheanta go hidirnaisianta. Liosta
ina sonraitear conas a chomhliontar na ceanglais ghinearalta abhartha a bhaineann
le sdbhailteacht agus le feidhmiocht a leagtar amach in larscribhinn 1, lena n-airitear
na caighdedin agus na Sonraiochtai Coiteanna a cuireadh i bhfeidhm,
ina n-iomléine nd i bpéirt, chomh maith le cur sios ar na réitigh
leis na ceanglais ghinearalta abhartha a bhaineann le sabhailteacht
agus le feidhmiocht a chomhlionadh, sa mhéid nar comhlionadh na caighdeain sin
na SC n6 nar comhlionadh iad ach go pairteach n6 go bhfuil siad ar iarraidh.

2.5a.  Tuairisc mhionsonraithe ar na gnathaimh chlinicidla agus na tastalacha

diagnoiseacha a Usaideadh le linn an staideir ar fheidhmiocht agus, go hairithe,
faisnéis faoi aon diall 6 ghnathchleachtas cliniciuil.

2.8. [...]

3. Plean [...] maidir le staidéir ar fheidhmiocht chliniciuil, da dtagraitear i Roinn 2.3.2
d’larscribhinn XII.

4.  Faisnéis eile

4.1. Raiteas sinithe ag an duine nadurtha n6 dlitheanach ata freagrach as monaru na feiste
meastoireachta feidhmiochta lena gcuirtear in idl go gcomhlionann an fheiste i gceist
na ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta, seachas na gnéithe
a chumhdaitear faoin staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil agus, maidir leis na gnéithe
sin, go ndearnadh gach réamhchdram chun sléinte agus sébhailteacht an duine is dbhar
don imscrudd a chosaint. [...]

4.2. 1 gcas inarb infheidhme de réir an dli naisidnta, coip de thuairim an choiste/de thuairimi
na gcoisti eitice lena mbaineann a luaithe ata sin ar fail [...]. I gcas nach bhfuil ga
le tuairim an choiste eitice/le tuairimi na gcoisti eitice, de réir an dli naisianta,
an trath a gcuirtear an t-iarratas isteach, cuirfear isteach coip de thuairim an choiste
eitice/de thuairimi na gcoisti eitice a luaithe ata sin ar fail.
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4.3. Cruthlnas ar chumhdach &rachais n6 sland na ndaoine is abhar don imscrdadu i gcés
diobhala, i gcomhréir le [...] hAirteagal 48c agus leis an reachtaiocht [...] naisitnta
chomhfhreagrach.

4.4. Nadoiciméid [...] a bheidh le hdsaid chun toilit feasach a fhail, lena n-airitear
an bhileog le haghaidh faisnéis faoin othar agus an doiciméad le haghaidh toilit
feasach.

4.5 Tuairisc ar na socruithe chun na rialacha is infheidhme maidir le cosaint agus randacht
sonrai pearsanta a chomhlionadh, go hairithe:

- socraithe eagraiochtlla agus teicnitla a chuirfear chun feidhme chun rochtain
neamhudaraithe ar fhaisnéis agus sonrai pearsanta arna bproiseail a sheachaint
chomh maith le nochtadh, scaipeadh, athru agus cailleadh na faisnéise agus
na sonrai sin a sheachaint;

- tuairisc ar na bearta a chuirfear chun feidhme chun rindacht thaifid agus shonrai
pearsanta na ndaoine is abhar do staidéir ar fheidhmiocht chlinicidil a airithid;

- tuairisc ar na bearta a chuirfear chun feidhme i gcas saru ar shlandail sonrai
chun na héifeachtai diobhalacha féideartha a mhaolu.

4.6. Maidir le mionsonrai iomlana na doiciméadachta teicniula até ar fail, mar shampla
doiciméadacht mhionsonraithe i leith anailis nd bainistit riosca no tuarascalacha
ar théastail shonrach, cuirfear iad faoi bhraid an udarais inniuil a dhéanann

athbhreithniG ar iarratas arna iarraidh sin do.

Il.  Oibleagéidi eile ar an urraitheoir

1.  Gabhfaidh an t-urraitheoir air féin aon doiciméadacht a choinnedil ar fail do na hidarais
naisilnta innidla is ga chun fianaise a sholathar don doiciméadacht d& dtagraitear i gCaibidil |
den larscribhinn seo. Murab é an t-urraitheoir an duine naddrtha né dlitheanach ata freagrach
as monaru na feiste meastdireachta feidhmiochta, féadfaidh an duine sin an oibleagaid seo

a chomhlionadh thar ceann an urraitheora.

2. Beidh comhaontt i bhfeidhm ag an urraitheoir chun a airithit go ndéanfaidh
an t-imscradaitheoir n6 na h-imscrddaitheoiri na [...] tarluithe [...] diobhalacha

tromchuiseacha a thuairiscit don urraitheoir go trathdail [...].
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3. Coinneofar an doiciméadacht a luaitear san larscribhinn seo ar feadh tréimhse cuig bliana
ar a laghad tar éis an staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil ar an bhfeiste i gceist a chriochnd,
no, nuair a chuirtear an fheiste ar an margadh ina dhiaidh sin, ar feadh tréimhse ctig bliana ar

a laghad tar €is an fheiste dheireanach a chur ar an margadh.

I ngach Ballstat déanfar forail maidir leis an doiciméadacht sin a choinnedil ar fail

do na hadarais innitla don tréimhse arna sonrt sa mhir roimhe seo i gcas go mbreithneofai
ina fhéimheach é an t-urraitheoir, n6 a dhuine teagmhala, ata lonnaithe ar chrioch

an Bhallstéait, nd go gcuirfeadh sé deireadh lena chuid gniomhaiochtai roimh dheireadh

an tréimhse sin.

4.  Ceapfaidh an t-urraitheoir monatoir a bheidh neamhspleach ar an lathair imscradaithe
chun a airithit go ndéanfar an staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil a chur i gcrich
i gcomhréir leis an Staidéar ar an Imscradu Clinicidil, le prionsabail

an Dea-Chleachtais Chliniciuil agus leis an Rialachan seo.

5. Bunéidh an t-urraitheoir bearta leantacha déibh sitd is dbhar don imscrudu.
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IARSCRIBHINN XIV

TABLA COMHGHAOIL*

Treoir 98/79/CE

An Rialachan seo

Airteagal 1(1)

Airteagal 1(1)

Airteagal 1(2)

Airteagal 2

Airteagal 1(3)

Uimhir (36) d’Airteagal 2

Airteagal 1(4)

Airteagal 1(5)

Airteagal 4(4) agus (5)

Airteagal 1(6)

Airteagal 1(6)

Airteagal 1(7)

Airteagal 1(4)

Airteagal 2

Airteagal 4(1)

Airteagal 3

Airteagal 4(2)

Airteagal 4(1)

Airteagal 20

Airteagal 4(2)

Airteagal 17(1)

Airteagal 4(3)

Airteagal 17(3)

Airteagal 4(4)

Airteagal 8(7)

Airteagal 4(5)

Airteagal 16(6)

Airteagal 5(1)

Airteagal 6(1)

Airteagal 5(2)

Airteagal 5(3) Airteagal 7
Airteagal 6 -

Airteagal 7 Airteagal 84
Airteagal 8 Airteagail 67 go 70

Airteagal 9(1), an chéad fhomhir

Airteagal 40(5), an chéad fhomhir

Airteagal 9(1), an dara fomhir

Airteagal 40(3), an dara fomhir, agus
Airteagal 40(4), an dara fomhir

4

Ni dhearnadh an t-iarscribhinn seo a nuashonru — is léiriu ar thogra Cion é.
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Airteagal 9(2)

Airteagal 40(2)

Airteagal 9(3)

Airteagal 40(3)

Airteagal 9(4)

Airteagal 40(7)

Airteagal 9(5)

Airteagal 9(6)

Airteagal 9(3)

Airteagal 9(7)

Airteagal 8(4)

Airteagal 9(8)

Airteagal 41(1)

Airteagal 9(9)

Airteagal 41(3)

Airteagal 9(10)

Airteagal 43(2)

Airteagal 9(11)

Airteagal 40(8)

Airteagal 9(12)

Airteagal 45(1)

Airteagal 9(13)

Airteagal 5(2)

Airteagal 10

Airteagal 23

Airteagal 11(1)

Uimhir (43) agus Uimhir (44) d’ Airteagal 2,
Airteagal 59(1) agus Airteagal 61(1)

Airteagal 11(2)

Airteagal 59(3) agus Airteagal 61(1), an dara

fomhir

Airteagal 11(3)

Airteagal 61(2) agus (3)

Airteagal 11(4)

Airteagal 11(5)

Airteagal 61(3) agus Airteagal 64

Airteagal 12

Airteagal 25

Airteagal 13

Airteagal 72

Airteagal 14(1)(a)

Airteagal 39(4)

Airteagal 14(1)(b)

Airteagal 14(2)

Airteagal 14(3)

Airteagal 15(1)

Airteagal 31 agus Airteagal 32

Airteagal 15(2)

Airteagal 27

Airteagal 15(3)

Airteagal 33(1) agus Airteagal 34(2)

Airteagal 15(4)

Airteagal 15(5)

Airteagal 43(4)
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Airteagal 15(6) Airteagal 43(3)

Airteagal 15(7) Airteagal 29(2) agus Airteagal 33(1)

Airteagal 16 Airteagal 16

Airteagal 17 Airteagal 71

Airteagal 18 Airteagal 73

Airteagal 19 Airteagal 80

Airteagal 20 Airteagal 75

Airteagal 21 -

Airteagal 22 -

Airteagal 23 Airteagal 90

Airteagal 24 -
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	[...]
	Cuirfidh an monaróir [...] úsáideoirí ar an eolas maidir le haon rioscaí iarmharacha.
	Tabharfar aird ar leith ar an bhféidearthacht go lagófaí an fheidhmíocht anailíseach de thoradh na hábhair atá á n-úsáid agus na heiseamail [...] an anailít nó an sainitheoir atá le brath (amhail fíocháin bhitheolaíocha, cealla, sreabháin choirp agus ...
	Fágfaidh an dearadh:
	[...]
	agus, i gcás inar gá
	Aon chosaintí nó dóigheanna eile ar cuid den fheiste iad agus atá ceaptha chun cosanta, go háirithe cosaint ar pháirteanna gluaiste, beidh siad daingean agus ní chuirfidh siad isteach ar an rochtain is gá chun gnáthoibriú na feiste, ná ní chuirfidh si...
	[...] Tabharfar an fhaisnéis chéanna maidir le páirteanna gluaiste agus/nó maidir lena gcásáil i gcás inar gá treo na gluaiseachta a bheith ar eolas chun riosca a sheachaint.
	I gcás ina soláthraítear níos mó ná feiste amháin, cé is moited'fheistí atá beartaithe don fhéintástáil agus don tástáil neas-othair, d'úsáideoir aonair agus/nó chuig áit aonair, féadfar aon chóip amháin de na treoracha úsáide a sholáthar má thoilíonn...
	Measfar gur feiste 'nua' í:
	Cuid B Eilimintí sonraí an aitheantóra feiste SFU i gcomhréir le hAirteagal 22a
	- acmhainní leordhóthanacha a chur ar fáil maidir le gníomhaíochtaí measúnaithe comhréireachta;
	- beartais agus nósanna imeachta agus beartais a fhorbairt i gcomhair oibriú an chomhlachta dá dtugtar fógra;
	- maoirseacht a dhéanamh ar chur chun feidhme na nósanna imeachta, na mbeartas agus na gcóras bainistithe cáilíochta;
	- maoirseacht a dhéanamh ar airgeadas an chomhlachta dá dtugtar fógra;
	- na gníomhaíochtaí agus na cinntí a dhéanann an comhlacht dá dtugtar fógra, lena n-áirítear comhaontuithe conarthacha;
	- údarás a tharmligean do phearsanra agus/nó do choistí, i gcás inar gá, ionas go ndéanfar gníomhaíochtaí sainithe; agus
	- idirghníomhaíocht leis an údarás náisiúnta atá freagrach as comhlachtaí dá dtugtar fógra agus na hoibleagáidí maidir le cumarsáid a dhéanamh le húdaráis inniúla eile, leis an gCoimisiún agus le comhlachtaí eile dá dtugtar fógra.
	- ní bheidh siad ina gceapadóir, ina monaróir, ina soláthróir, ina suiteálaí, ina gceannaitheoir, ina n-úinéir [...] ná ina gcoimeádaí i leith na dtáirgí a ndéanann siad measúnú orthu, ná ina n-ionadaí údaraithe thar ceann aon cheann de na páirtithe s...
	- ní bheidh[...] baint dhíreach acu le dearadh, le monarú ná le tógáil, le margú, le suiteáil [...] ná le húsáid ná le cothabháil na dtáirgí [...] sin a n-ainmnítear iad ina leith [...], ná ní dhéanfaidh siad ionadaíocht thar ceann na bpáirtithe a bhí...
	- ní thairgfidh siad ná ní sholáthróidh siad aon seirbhís a d'fhéadfadh an mhuinín ina neamhspleáchas, ina neamhchlaontacht nó ina n-oibiachtúlacht a chur i mbaol. Go háirithe, ní thairgfidh siad ná ní sholáthróidh siad aon seirbhísí comhairleachta do...
	- ní bheidh siad nasctha le haon eagraíocht a chuireann seirbhísí comhairliúcháin dá dtagraítear sa fhleasc roimhe seo ar fáil é féin. Leis sin ní chuirtear bac ar ghníomhaíochtaí ginearálta oiliúna maidir le rialacháin feistí leighis nó caighdeáin gh...
	1.6.1a. Tabharfaidh an comhlacht dá dtugtar fógra aird chuí ar na doiciméid treorach agus ar na cleachtais is fearr.

	- struchtúr agus doiciméadacht an chórais bainistithe, lena n-áirítear beartais agus cuspóirí dá chuid gníomhaíochtaí;
	- beartais maidir le pearsanra a shannadh do ghníomhaíochtaí agus dá bhfreagrachtaí,
	- próiseas cinnteoireachta agus measúnachta i gcomhréir le cúraimí, freagrachtaí agus ról lucht na hardbhainistíochta agus phearsanra eile an chomhlachta dá dtugtar fógra;
	- a nósanna imeachta comhréireachta a phleanáil, a fheidhmiú, a mheasúnú agus, más gá, a oiriúnú;
	- rialú ar dhoiciméid;
	- rialú ar thaifid;
	- athbhreithniú an lucht bainistíochta;
	- iniúchtaí inmheánacha;
	- bearta ceartaitheacha agus coisctheacha;
	- gearáin agus achomhairc.
	Go háirithe, beidh an pearsanra is gá aige agus [...] an trealamh, na saoráidí agus [...] an inniúlacht ar fad ina sheilbh aige, nó beidh fáil aige orthu, chun na cúraimí teicniúla, eolaíochtúla agus riaracháin a chomhlíonadh i gceart a bhaineann leis...
	[...]
	3.1.2.[…] [...] Réamhcheaptar leis sin go mbeidh teacht ar an [...] gcomhlacht dá dtugtar fógra an t-am ar fad agus do gach nós imeachta um measúnú comhréireachta agus do gach cineál nó catagóir de tháirgí ar [...] ainmníodh é ina leith, agus go mbeid...
	Pearsanra a bhfuil baint acu le bainistiú fheidhmiú ghníomhaíochtaí um measúnú comhréireachta an chomhlachta dá dtugtar fógra le haghaidh feistí, beidh eolas iomchuí acu chun córas a bhunú agus a oibriú d'fhonn foirne um measúnú agus um fhíorú a roghn...

	Déanfaidh an comhlacht dá dtugtar fógra duine aonair ar a laghad a shainaithint laistigh de lucht a ardbhainistíochta a bhfuil an fhreagracht fhoriomlán air i ndáil le gach gníomhaíocht um measúnú comhréireachta a bhaineann le feistí leighis diagnóise...
	Saineofar critéir cháilithe shonracha ar a laghad chun measúnú a dhéanamh [...] ar shábháilteacht bhitheolaíoch, [...] ar mheastóireacht ar fheidhmíocht, ar fheistí le haghaidh féintástála nó le haghaidh tástála neas-othair, ar dhiagnóiseacha coimhdea...
	- reachtaíocht an Aontais maidir le feistí leighis diagnóiseacha in vitro agus treoirdhoiciméid ábhartha;
	- na nósanna imeachta um measúnú comhréireachta i gcomhréir leis an Rialachán seo;
	- bonn leathan teicneolaíochtaí feistí leighis diagnóiseacha in vitro, [...] [...] agus dearadh agus monarú feistí leighis diagnóiseacha in vitro;
	- córas bainistithe cáilíochta an chomhlachta dá dtugtar fógra [...], nósanna imeachta gaolmhara agus na critéir is gá maidir le cáiliú;
	- [...]
	- oiliúint a bhaineann le pearsanra atá bainteach le gníomhaíochtaí um measúnú comhréireachta i ndáil le feistí leighis diagnóiseacha in vitro;
	- [...]
	- a shainaithint cén uair is gá sain-ionchur i gcás measúnú ar an [...] meastóireacht feidhmíochta arna déanamh ag an monaróir agus saineolaithe a bhfuil na cáilíochtaí iomchuí acu a shainaithint;
	- oiliúint iomchuí a chur ar shaineolaithe cliniciúla seachtracha i dtaca le ceanglais ábhartha rialachán [...], STC, treoir [...] agus[...] caighdeáin chomhchuibhithe[...] agus a áirithiú go bhfuil na saineolaithe cliniciúla seachtracha go hiomlán eo...
	- bheith in ann [...] na sonraí cliniciúla a fhaightear [...] sa mheastóireacht feidhmíochta [...] [...] a athbhreithniú agus a cheistiú go heolaíoch agus [...] saineolaithe cliniciúla seachtracha a threorú go hiomchuí maidir le measúnú a dhéanamh ar ...
	- bheith in ann meastóireacht eolaíoch a dhéanamh ar an [...]meastóireacht feidhmíochta [...] a chuirtear i láthair agus, más gá, [...] a cheistiú, agus an rud céanna a dhéanamh maidir le torthaí mheasúnú na saineolaithe cliniciúla seachtracha ar [......
	- bheith in ann inchomparáideacht agus comhsheasmhacht na measúnuithe ar an meastóireacht feidhmíochta a dhéanann saineolaithe cliniciúla a fhionnadh;
	- bheith in ann measúnú [...] a dhéanamh i ndáil le meastóireacht feidhmíochta an mhonaróra agus breithiúnas cliniciúil a dhéanamh ar an tuairim a chuireann aon saineolaí seachtrach ar fáil agus moladh a dhéanamh do chinnteoir an chomhlachta dá dtugta...
	- céim ollscoile nó céim ó choláiste teicniúil a bheith bainte amach go rathúil nó cáilíocht chomhionann i léann ábhartha, e.g. leigheas, cógaisíocht, [...] innealtóireacht nó eolaíochtaí ábhartha eile;
	- ceithre bliana de thaithí ghairmiúil i réimse na dtáirgí cúraim sláinte nó i réimsí gaolmhara (e.g. taithí tionsclaíochta, iniúchóireachta, cúraim sláinte, taighde) agus beidh dhá bhliain den taithí sin i ndearadh, i monarú, i dtástáil nó in úsáid n...
	- [...] eolas ar an reachtaíocht a bhaineann le feistí leighis diagnóiseacha in vitro, lena n-áirítear na ceanglais ghinearálta sábháilteachta agus feidhmíochta arna leagan síos in Iarscríbhinn I [...];
	- eolas agus taithí iomchuí ar na caighdeáin ábhartha chomhchuibhithe, ar S[...]C agus ar threoirdhoiciméid;
	- eolas agus taithí iomchuí ar bhainistiú riosca agus ar chaighdeáin ghaolmhara feistí leighis diagnóiseacha in vitro agus ar threoirdhoiciméid;
	- eolas agus taithí iomchuí ar an meastóireacht feidhmíochta;
	- eolas iomchuí ar na feistí atá á measúnú acu;
	- eolas agus taithí iomchuí ar na nósanna imeachta um measúnú comhréireachta arna leagan síos in Iarscríbhinn VIII go hIarscríbhinn X, go háirithe ar na gnéithe sin a bhfuil siad údaraithe maidir leo, agus údarás leordhóthanach chun na measúnuithe sin...
	- an cumas taifid agus tuarascálacha a tharraingt suas chun a léiriú go bhfuil na gníomhaíochtaí ábhartha um measúnú comhréireachta curtha i gcrích mar is ceart.

	- céim ollscoile nó céim ó choláiste teicniúil a bheith bainte amach go rathúil nó cáilíocht chomhionann i léann ábhartha, e.g. leigheas, cógaisíocht, [...] innealtóireacht nó eolaíochtaí ábhartha eile;
	- ceithre bliana de thaithí ghairmiúil i réimse na dtáirgí cúraim sláinte nó i réimsí gaolmhara (e.g. taithí tionsclaíochta, iniúchóireachta, cúraim sláinte, taighde) agus beidh dhá bhliain den taithí sin i réimse an bhainistithe cáilíochta;
	- eolas iomchuí ar reachtaíocht na bhfeistí leighis diagnóiseacha in vitro agus ar [...] chaighdeáin chomhchuibhithe ghaolmhara, ar S[...]C agus ar threoirdhoiciméid;
	- eolas agus taithí iomchuí ar bhainistiú riosca agus ar chaighdeáin ghaolmhara feistí leighis diagnóiseacha in vitro agus ar threoirdhoiciméid;
	- eolas agus taithí iomchuí ar chórais bhainistithe cáilíochta agus ar chaighdeáin ghaolmhara feistí leighis diagnóiseacha in vitro agus ar threoirdhoiciméid;
	- eolas agus taithí iomchuí ar na nósanna imeachta um measúnú comhréireachta arna leagan síos in Iarscríbhinn VIII go hIarscríbhinn X, go háirithe ar na gnéithe sin a bhfuil siad údaraithe maidir leo, agus údarás leordhóthanach chun na measúnuithe [.....
	- oiliúint i dteicnící iniúchóireachta ionas gur féidir leo dúshlán córas bainistithe cáilíochta a thabhairt.
	- an cumas taifid agus tuarascálacha a tharraingt suas chun a léiriú go bhfuil na gníomhaíochtaí ábhartha um measúnú comhréireachta curtha i gcrích mar is ceart.
	- maitrís ina dtugtar tuairisc ar údaruithe agus freagrachtaí an phearsanra i ndáil leis na gníomhaíochtaí measúnaithe comhréireachta;
	- taifid ina léirítear an t-eolas agus an taithí is gá don ghníomhaíocht measúnaithe comhréireachta a bhfuil siad údaraithe maidir léi. Beidh sna taifid réasúnaíocht chun raon feidhme na bhfreagrachtaí a shainiú le haghaidh gach duine den phearsanra m...
	Ní fhéadfaidh an comhlacht dá dtugtar fógra na gníomhaíochtaí a leanas a ligean ar fochonradh:

	- athbhreithniú ar cháilíochtaí na saineolaithe seachtracha agus faireachán a dhéanamh ar a bhfeidhmíocht;
	- gníomhaíochtaí iniúchóireachta agus deimhniúcháin d’eagraíochtaí iniúchóireachta agus deimhniúcháin;
	- obair a shannadh do shaineolaithe seachtracha i leith gníomhaíochtaí ar leith um measúnú comhréireachta;
	- feidhmeanna cinnteoireachta deiridh agus athbhreithnithe dheiridh.
	3.4.2. I gcás ina ligeann comhlacht dá dtugtar fógra gníomhaíochtaí áirithe um measúnú comhréireachta ar fochonradh le heagraíocht nó le duine aonair, beidh beartas aige ina bhfuil tuairisc ar na coinníollacha faoinar féidir leis an bhfochonraitheoir...
	- go gcomhlíonann an fochonraitheoir ceanglais ábhartha na hIarscríbhinne seo;
	- go ndearnadh an duine dlítheanach nó nádúrtha a d’iarr an measúnú comhréireachta a chur ar an eolas faoi sin.
	- go bhfuil siad ar an eolas faoin Rialachán atá ann faoi láthair maidir le feistí leighis diagnóiseacha in vitro, na caighdeáin ábhartha chomhchuibhithe, SC, treoirdhoiciméid agus torthaí na ngníomhaíochtaí comhordaithe i gcomhréir le Roinn 1.6 den I...
	- go nglacann siad páirt i dtaithí a roinnt go hinmheánach agus sa chlár oiliúna leanúnaí agus oideachais leanúnaigh i gcomhréir le Roinn 3.1.2a.
	Beidh nósanna imeachta doiciméadaithe ag an gcomhlacht dá dtugtar fógra chun a áirithiú gurb é pearsanra a bheidh cáilithe agus údaraithe go hiomchuí agus a bhfuil taithí leordhóthanach acu i meastóireacht a dhéanamh ar na feistí, ar na córais, ar na ...
	Maidir le gach iarratas, cinnfidh an comhlacht dá dtugtar fógra, na riachtanais ó thaobh acmhainní de agus sainaithneoidh sé duine amháin a bheidh freagrach as a áirithiú, maidir leis an measúnú a dhéantar ar gach iarratas, go ndéanfar i gcomhréir lei...
	= i gcás feistí in aicme C, i gcomhréir le hIarscríbhinn VIII agus Iarscríbhinn IX, comhréireacht na feiste leis an gcineál a ndéantar cur síos orthu i ndeimhniú AE ar chineálscrúdú agus le ceanglais an Rialacháin seo a bhfuil feidhm acu i ndáil leo,
	= i gcás feistí in aicme B, i gcomhréir le hIarscríbhinn VIII, an chomhréireacht leis an doiciméadacht theicniúil dá dtagraítear in Iarscríbhinn II agus le ceanglais an Rialacháin seo a bhfuil feidhm acu i ndáil leo,.
	agus a réasúnaíocht maidir le roghnú na bparaiméadar sin a dhoiciméadú;
	1.1. Is faoin gcríoch atá beartaithe do na feistí a rialófar cur i bhfeidhm na rialacha aicmithe.
	1.2. Má tá an fheiste beartaithe lena húsáid i gcomhcheangal le feiste eile, beidh feidhm ar leithligh ag na rialacha aicmithe i ndáil le gach ceann de na feistí.
	1.3. Aicmítear gabhálais astu féin ar leithligh ón bhfeiste lena n-úsáidtear iad.
	1.4. Tagann bogearraí [...], lena ritear feiste nó lena n-imrítear tionchar ar úsáid feiste, faoin aicme chéanna leis an bhfeiste uathu féin.
	Má tá na bogearraí [...] neamhspleách ar aon fheiste eile, aicmítear as féin iad.
	1.5. Aicmeofar calabróirí atá beartaithe lena n-úsáid le feiste san aon aicme amháin leis an bhfeiste.
	1.8. I gcás ina mbeidh críocha éagsúla beartaithe d’fheiste arna sonrú ag an monaróir, lena gcuirtear an fheiste i níos mó ná aon aicme amháin, aicmeofar í in aicme níos airde.
	1.9. Má tá feidhm ag roinnt rialacha aicmithe maidir leis an bhfeiste chéanna, beidh feidhm ag an riail a bhfuil an t-aicmiú níos airde mar thoradh uirthi.
	1.10. Tá feidhm ag gach ceann de na rialacha sin maidir le measúnachtaí tosaigh, measúnachtaí deimhniúcháin agus measúnachtaí forlíontacha.
	2.1. Riail 1
	2.3. Riail 3
	2.6. Riail 6
	2.7. Riail 7

	Ina theannta sin, áireofar sa doiciméadacht atá le cur isteach chun measúnú a dhéanamh ar an gcóras bainistithe cáilíochta tuairisc leordhóthanach ar na nithe seo a leanas, go háirithe:
	De bhreis air sin, tabharfaidh an monaróir rochtain ar an doiciméadacht theicniúil dá dtagraítear in Iarscríbhinn II don chomhlacht dá dtugtar fógra.
	I gcás feistí le haghaidh féintástála nó tástála neas-othair, áireofar san iarratas freisin na gnéithe dá dtagraítear i Roinn 6.1, pointe b).
	5.3a. Déanfaidh an comhlacht dá dtugtar fógra go háirithe athbhreithniú ar an bhfianaise chliniciúil a chuirfidh an monaróir i láthair sa tuarascáil ar mheastóireacht na feidhmíochta i gcomhréir le Roinn 1.4.2. d'Iarscríbhinn XII. Bainfidh an comhlach...
	5.3b. Déanfaidh an comhlacht dá dtugtar fógra, i gcúinsí ina mbeidh an fhianaise chliniciúil bunaithe, go hiomlán nó go páirteach, ar shonraí ó fheistí a maítear ina leith go bhfuil siad cosúil leis an bhfeiste atá á measúnú nó coibhéiseach léi, measú...
	5.3c. Áiritheoidh an comhlacht dá dtugtar fógra leordhóthanacht na fianaise cliniciúla agus na meastóireachta cliniciúla agus fíoróidh sé na conclúidí ón monaróir maidir le comhréireacht leis na ceanglais ghinearálta ábhartha i ndáil le sábháilteacht ...
	5.3d. Déanfaidh an comhlacht dá dtugtar fógra a mhachnamh, bunaithe ar a mheasúnú ar an bhfianaise chliniciúil, faoin meastóireacht feidhmíochta agus faoin gcinneadh ar thairbhe agus riosca má cheanglaítear garspriocanna sonracha a shainiú le cur ar ...
	5.3e. Déanfaidh an comhlacht dá dtugtar fógra doiciméadú soiléir ar thoradh an mheasúnaithe sa tuarascáil ar an measúnú a dhéanfar ar an meastóireacht ar fheidhmíocht.
	Tabharfaidh an tsaotharlann tagartha tuairim eolaíoch uaithi laistigh de [...] 60 lá.
	Áireofar i ndoiciméadacht an chomhlachta dá dtugtar fógra maidir leis an bhfeiste tuairim eolaíoch na saotharlainne tagartha agus aon nuashonrú a d'fhéadfadh a bheith ann. Tabharfaidh an comhlacht dá dtugtar fógra aird chuí ar na dearcaí a nochtar sa ...
	I gcás ina bhféadfadh na hathruithe difear a dhéanamh do chomhlíonadh S[...]C nó réiteach eile a roghnaíonn an monaróir, a formheasadh trí dheimhniú de chuid an Aontais [...] ar mheasúnú ar dhoiciméadacht theicniúil, rachaidh an comhlacht dá dtugtar ...
	Tabharfaidh an tsaotharlann tagartha tuairim eolaíoch uaithi laistigh de [...] 60 lá.
	Is i bhfoirm forlíonadh leis an deimhniú de chuid an Aontais [...] ar mheasúnú ar dhoiciméadacht theicniúil a bheidh an formheas ar aon athrú ar an [...] bhfeiste fhormheasta.
	Féadfaidh an comhlacht dá dtugtar fógra tástálacha breise nó cruthúnas a iarraidh chun an t-iarratas a chur i gcrích ionas gur féidir measúnú a dhéanamh ar an gcomhréireacht le ceanglais an Rialacháin seo.
	(ba) Fíoróidh an comhlacht dá dtugtar fógra an gcomhlíonann na feistí na ceanglais ábhartha a leagtar amach in Iarscríbhinn I den Rialachán seo.
	1. Is éard atá i gceist le cineálscrúdú de chuid an Aontais an nós imeachta trína bhfionnann agus trína ndeimhníonn comhlacht dá dtugtar fógra go ndéantar, le feiste, lena n-áirítear an doiciméadacht theicniúil agus na próisis ábhartha saolré a ghabha...
	Tabharfaidh an tsaotharlann tagartha tuairim eolaíoch uaithi laistigh de [...] 60 lá.
	2. An monaróir a chomhlíonann na hoibleagáidí a fhorchuirtear le Roinn 1, tarraingeoidh sé suas agus coinneoidh sé dearbhú comhréireachta AE i gcomhréir le hAirteagal 15 agus le hIarscríbhinn III don mhúnla feiste atá cumhdaithe ag an nós imeachta um ...
	Beidh na nithe seo a leanas san iarratas:
	Áireofar ann go háirithe tuairisc leordhóthanach ar na heilimintí a liostaítear i bpointí (a), (b), (d) agus (e) de Roinn 3.2 d'Iarscríbhinn VIII.
	7a. i gcás inarb infheidhme, tagairt do dheimhniú a bhí ann roimhe, mar a shonraítear i Roinn I.8 den Iarscríbhinn seo;
	(a) sábháilteacht agus feidhmíocht na feiste a chinntiú ar feadh a shaolré ionchasaí,
	(b) rioscaí nach rabhthas ar an eolas fúthu cheana a shainaithint nó teorainneacha le feidhmíocht mar aon le fritásca,
	(c) rioscaí atá ag teacht chun cinn a shainaithint agus a anailísiú ar bhonn fianaise fíorasaí,
	(d) inghlacthacht leanúnach na fianaise eolaíochta agus an chóimheasa idir riosca agus sochair dá dtagraítear i Roinn 1 agus i Roinn 5 d'Iarscríbhinn I a áirithiú, agus
	(e) mí-úsáid chórasach fhéideartha na feiste nó úsáid na feiste gan lipéad a shainaithint d’fhonn leorgacht na críche atá beartaithe di a fhíorú.
	2a.2. Áireofar an méid seo a leanas ar a laghad i bplean PMPF:
	(a) modhanna ginearálta agus nósanna imeachta ginearálta PMPF atá le cur i bhfeidhm, amhail an taithí chliniciúil a fuarthas a bhailiú, aiseolas a fháil ó úsáideoirí, scagadh a dhéanamh ar litríocht eolaíoch agus ar fhoinsí eile feidhmíochta nó sonraí...
	(b) na modhanna sonracha agus na nósanna imeachta do PMPF a bheidh le cur i bhfeidhm (e.g. triallacha fáinneacha agus gníomhaíochtaí eile dearbhaithe cáilithe, staidéir eipidéimeolaíochta, meastóireacht ar chláir d'othair oiriúnacha nó ar chláir galar...
	(c) réasúnaíocht d’oiriúnacht na modhanna agus nósanna imeachta dá dtagraítear i bpointe (a) agus i bpointe (b);
	(d) tagairt do na codanna ábhartha sa tuarascáil ar mheastóireacht dá dtagraítear i Roinn 1.5 de Chuid A den Iarscríbhinn seo agus don bhainistiú riosca dá dtagraítear i Roinn 2 d’Iarscríbhinn I;
	(e) na cuspóirí sonracha ar a ndíreofar i PMPF;
	(f) meastóireacht ar na sonraí feidhmíochta a bhaineann le feistí coibhéiseacha nó comhchosúla, agus staid na teicneolaíochta mar atá;
	(g) tagairt do chaighdeáin CS is ábhartha agus do threoir maidir le PMPF;
	(h) clár-ama mionsonraithe do ghníomhaíochtaí PMPF a bhfuil bonn cirt cuí leordhóthanach leis (mar shampla anailís ar shonraí PMPF agus tuairisciú) a bheidh le gabháil de láimh ag an monaróir.
	1.14. An ráiteas dá dtagraítear i Roinn 4.1 den Iarscríbhinn seo.

