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AN COIMISIUN
EORPACH

An Bhruiséil, 17.11.2021
COM(2021) 696 final

2018/0018 (COD)

TEACHTAIREACHT ON gCOIMISIUN
CHUIG PARLAIMINT NA hEORPA

de bhun Airteagal 294(6) den Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh

maidir leis an

seasamh 6n gCombhairle i dtaca le glacadh Rialachdin 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle maidir le Measunu ar Theicneolaiochtai Slainte agus lena leasaitear Treoir
2011/24/AE

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)
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2018/0018 (COD)

TEACHTAIREACHT ON gCOIMISIUN
CHUIG PARLAIMINT NA hEORPA

de bhun Airteagal 294(6) den Chonradh ar Fheidhmia an Aontais Eorpaigh

maidir leis an

seasamh on gCombhairle i dtaca le glacadh Rialachain 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle maidir le Meastinu ar Theicneolaiochtai Slainte agus lena leasaitear Treoir
2011/24/AE

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

1. CULRA

An data a tiolacadh an togra chuig Parlaimint na hEorpa agus chuig  An 31 Eanair 2018.
an gComhairle

(doiciméad COM(2018) 51 final, 2018/0018 (COD)):

Data na tuairime 6 Choiste Eacnamaioch agus Sdisialta na hEorpa An 23 Bealtaine 2018.
maidir leis an togra:

Data an tseasaimh ¢ Pharlaimint na hEorpa, an chéad 1éamh: An 14 Feabhra 2019.

Data na tuairime 6 Choiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa an 27 Aibrean 2021.
maidir leis an togra leasaithe:

An data a tiolacadh an togra leasaithe: Ni bhaineann le habhar
An data a glacadh an seasamh 6n gCombhairle: An 9 Samhain 2021.
2. CUSPOIR AN TOGRA ON GCOIMISIUN

Ta sé¢ d’aidhm ag an togra creat buan le haghaidh obair chomhphdirteach ag leibhéal an
Aontais a chur in ionad an chorais comhar tionscadalbhunaithe maidir le measunu ar
theicneolaiochtai sldinte, arna mhaoiniti ag an Aontas, atd ann faoi lathair. Chumhdodh an
creat sin obair ar mheastnuithe clinicila comhphdirteacha, comhairliichdin eolaiocha
chomhphdirteacha, sainaithint teicneolaiochtai sldinte atd ag teacht chun cinn, agus comhar
deonach. T4 sé d’aidhm ag an togra aghaidh a thabhairt ar roinnt laigi sainaitheanta sa chéras
atd ann leis na cuspoiri seo a leanas:

Cuspéiri sonracha:

— Teacht nios éasca a bheith ag othair an Aontais ar theicneolaiochtai nualacha slainte;
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Usaid ¢ifeachtiiil acmhainni a airithia agus céiliocht an mheasunaithe ar
theicneolaiochtai slainte a nearta ar fud an Aontais;

Intuarthacht gné a fheabhsu.

Cuspoéiri oibriochtula:

3.

Coéineasu na n-uirlisi, na nésanna imeachta agus na modheolaiochtai measunaithe ar
theicneolaiochtai slainte a chur chun cinn;

Dubailt iarrachtai a laghdt 1 gcés comhlachtai measunaithe ar theicneolaiochtai
slainte agus 1 gcas lucht tionscail;

A éirithia go mbeidh torthai comhphairteacha in tsaid sna Ballstait;
Inbhuanaitheacht fhadtéarmach a airithii san Aontas 6 thaobh combhair i leith an

mheasunaithe ar theicneolaiochtai slainte.

TRACHTANNA MAIDIR LEIS AN SEASAMH ON GCOMHAIRLE

Leis an seasamh 6n gCombhairle mar a glacadh ¢ ar an gcéad 1éambh, 1€iritear go hiomlan an
comhaontii polaititil ar thainig Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle air an
21 Meitheamh 2021. Féadfaidh an Coimisiun glacadh leis an gcomhaontt sin. Is iad seo a
leanas priomhphointi an chomhaontaithe sin:

Cur chun feidhme céimnitheach: Tugadh isteach tréimhse céimnithe ina gcuirfear le
méid na measunuithe cliniciula comhphdirteacha le haghaidh tdirgi iocshlainte céim
ar chéim, de réir catagéiri tairgi sonracha. On data cur i bhfeidhm ar aghaidh, sa
chéad chéim, déanfar meastunuithe clinicitla comhphdirteacha ar thairgi iocshldinte
ina bhfuil substainti ghniomhacha nua a bhfuil coireail ailse mar thésc teiripeach acu,
agus ar thairgi iocshldinte a rialdiltear mar thairgi iocshlainte ardteiripe. Tacaionn an
cur chuige sin go hiomlan le Plean Saraithe Ailse na hEorpa. Leagtar amach datai
eatramhacha le haghaidh gach céime sa téacs comhaontaithe. T4 an méid sin
inghlactha 1 bhfianaise go raibh coincheap na tréimhse céimnithe i1 dtogra an
Choimisitiin chomh maith (tri bhithin idirthréimhse a bhi beartaithe i dtogra an
Choimisitin), agus cuireann sainil na gcatagoiri tairgi agus na céimeanna
eatramhacha a bhaineann leo intuarthacht ar fail do na forbroéiri teicneolaiochtai
slainte.

Oibleagaidi ar na Ballstait: Beidh ar na Ballstait ‘aird chui a thabhairt’ ar na
tuarascalacha maidir leis an measinu clinicitil comhphdirteach. Nil an thoclaiocht
sin chomh géar leis an bhfoclaiocht a bhi sa togra bunaidh én gCoimisiun. Mar sin
féin, 1s féidir glacadh leis an gcur chuige sin ag cur san aireamh gur tugadh isteach
roinnt coimirci chun oibleagaidi na mBallstat a neartu, eadhon an ceanglas an
tuarascail maidir leis an measuna clinicitil comhphdirteach a cheangal leis an
measunu naisiunta ar theicneolaiochtai sldinte agus tuairisciu i dtaobh na hairde cui a
tugadh do gach tuarascédil maidir leis an measint clinicitil comhphéirteach sa
mheastnu ar theicneolaiochtai slainte ag an leibhéal néisitinta. I measc na nithe eile a
cuireadh isteach ta leibhéal neartaithe na n-oibleagéidi ar na forbroiri teicneolaiochtai
slainte na sonrai agus an fhianaise uile ata riachtanach le haghaidh an mheastnaithe,
agus an ceanglas ata ar na Ballstait gan dublail a dhéanamh ar iarratai ar shonrai agus
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4.

flanaise a mbainfear usaid astu le haghaidh na meastunuithe cliniciula
comhphairteacha.

Cailiocht, trédhearcacht, trathulacht agus leibhéal nios fearr rannphéirtiochta ag na
saineolaithe seachtracha agus ag na heagraiochtai pairtithe leasmhara: Tugadh
isteach roinnt athruithe sa téacs comhaontaithe chun tuilleadh mionsonrai a thabhairt
ar na fordlacha maidir le cdiliocht agus trédhearcacht sa togra 6n gCoimisitn. Ina
measc sin ta foralacha sonracha eile maidir le dearbhu cailiochta, trédhearcacht agus
coinbhleachtai leasa. Cuireadh sonrai breise sa téacs freisin i dtaca le leibhéal
rannphairtiochta na saineolaithe seachtracha agus na n-eagraiochtai pairtithe
leasmhara maidir leis na ndsanna imeachta le haghaidh meastnuithe cliniciula
comhphairteacha, lena n-diritear an t-uainit 6 thaobh sonrai a chur isteach agus
deireadh an mheasunaithe, agus maidir leis na ceanglais a leagtar amach sa téacs
comhaontaithe faoin sainchomhad le tiolacadh. Cé go raibh tuilleadh forbartha le
déanamh ar fhormhor na ngnéithe sin i reachtaiocht threasach sa togra on
gCoimisiln, ta s¢ inghlactha go sonrofai eiliminti tdbhachtacha atd sa phriomhthéacs
cheana féin.

Coras votala an Ghrapa Comhorduchain agus bailchrioch a chur ar mheasunuithe
clinicitla comhphdirteacha: Déanfaidh Grapa Comhordichdin Gdarais na mBallstat
agus cuideachtai atd freagrach as meastinu ar theicneolaiochtai slainte a chinnti tri
thromlach simpli ar bhonn véta amhdin in aghaidh an Bhallstait, de réir mar a
beartaiodh sa togra 6n gCoimisiun. Tugadh isteach eisceacht sa téacs comhaontaithe
le go nglacfadh an Grapa Comhorduchdin lena chlér oibre bliantuil agus a thuarascail
bhliantuil, a ghlacfaidh tromlach cailithe de na Ballstait. De mhaolu ar an gcoéras
votala tri thromlach simpli, mura féidir teacht chuig comhréiteach, beidh na tuairimi
eolaiocha éagsula agus na forais eolaiocha is bun leo mar chuid den tuarascail maidir
leis an measinu clinicitil comhphairteach. Anuas air sin, de réir an téacs
chomhaontaithe déanfaidh an Coimisiun athbhreithnithe no6s imeachta agus
foilseoidh sé tuarascdlacha maidir leis an measind clinicitil a mheasfar a
chomhlionann na rialacha n6s imeachta. Ta an téacs comhaontaithe inghlactha toisc
go gcaomhnaionn sé an cur chuige lena gcomhaontaitear tuarascélacha eolaiocha de
chomhthoil. Le rol an Choimisitin san athbhreithnit noés imeachta agus 1 bhfoilsiu
agus 1 mbailchriochnll na dtuarascélacha airitear deimhneacht dhlithiuil sa phroiseas,
agus ta an rol sin inghlactha.

CONCLUID

Tacaionn an Coimisiin le torthai na caibidliochta idirinstititiidi agus, dé bhri sin, is féidir leis
glacadh leis an seasamh 6n gCombhairle ar an gcéad 1éambh.
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