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NOTA MAIDIR LE MiR "A"

o: Ardrunaiocht na Combhairle

chuig: An Chombhairle

Uimh. an doic. 6n 11956/21

gCoim.:

Abhar: Rialachan 6n gCombhairle maidir leis an gcreat éigeandala i ndail le

frithbhearta leighis
- Comhaontu polaitidil
I. CULRA

1.  An 16 Meéan Fomhair 2021, thiolaic an Coimisiun an togra le haghaidh Rialachéin
6n gComhairle maidir le creat éigeandéla beart chun solathar frithbheart leighis atd dbhartha
i gcas géarchéime a airithin i geas éigeandail slainte poibli ar leibhéal an Aontais!.
Ar an 14 céanna, ghlac an Coimisitn a chinneadh lena mbunaitear an tUdaras um Ullmhacht

agus Freagairt i gCas Eigeandalai Slainte (HERA).
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2. Téan togra ar cheann de phriomhcholtin Aontas Sldinte na hEorpa. Moltar ¢ i gcomhar leis
na tograi a chuir an Coimisitn chun cinn i mi na Samhna 2020: an togra le haghaidh
Rialachan maidir le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar shlainte agus na sainorduithe sinte
on Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Rialia (ECDC) agus 6n nGniomhaireacht
Leigheasra Eorpach (EMA).

3. Ta an togra bunaithe ar Airteagal 122 (1) den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh
(CFAE). Ni raibh measunt tionchair ag gabhail leis an togra mar gheall ar a phrainni ata
sé an creat ¢igeandala a neartti mar ullmhuchan d’éigeandail slainte poibli amach anseo. Seo a

leanas priomhbhearta an togra:

— Bord um Ghéarchéimeanna Slainte a bhunt chun comhorda agus comhthathu a airithia
sa chur chuige maidir le frithbhearta leighis atd abhartha i gcés géarchéime ar leibhéal

an Aontais i gcas €éigeandail sldinte poibli;

— sasrai a bhunu chun faireachdn a dhéanamh ar chistiu éigeandala agus chun iad
a ghniomhachtu, chun frithbhearta leighis agus amhabhair atd abhartha i gcas

géarchéime a sholathar agus a cheannach;

— saordidi AE-FAB a ghniomhachtu, pleananna éigeandala taighde agus nudlaiochta a
ghniomhachtt, agus lionrai trialacha cliniciula uile-Aontais agus foralacha agus ardain

a usaid chun sonrai a chomhroinnt go tapa; agus

—  bearta a bhaineann le frithbhearta leighis at4 abhartha 1 gcas géarchéime a thairgeadh.
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II. STAID NA HIMEARTHA

4. On 28 Mean Fomhair 2021 i leith, thionéil Uachtaranacht na Sloivéine na naoi gcruinnit

le chéile ar an leibhéal teicnitil chun an togra a scrudu.

5. Tar éis na hoibre a rinneadh ar leibhéal na Meithle um Choégaisiocht agus um Fheisti Leighis,
phléigh Coiste na mBuanionadaithe dréacht-téacs comhréitigh? an 1 Nollaig 2021,
dréacht-téacs comhréitigh athbhreithnithe® an 15 Nollaig 2021 agus dréacht-téacs comhréitigh
athbhreithnithe eile* an 17 Nollaig 2021.

6.  Le linn an phl¢ a rinneadh ag an gcruinnia a bhi ag Coiste na mBuanionadaithe an 17 Nollaig,
mhol an Uachtaranacht tuilleadh modhnuithe teoranta ar an téacs d’fthonn aghaidh a thabhairt
ar na habhair imni a bhi ann go f6ill. Scradaigh Coiste na mBuanionadaithe an dréacht-téacs
combhréitigh is déanai arna athbhreithnit ag an Uachtaranacht le linn an chruinnithe agus mar

a leagtar amach ¢ san larscribhinn a ghabhann leis an doiciméad seo.

7. Chinn an Uachtaranacht go raibh tacaiocht mhér ann 6 na toscaireachtai maidir leis an téacs
seo, agus forchoimeadas grinnscradaithe & chur isteach ag ceithre thoscaireacht (AT, BG, DE,
NL) nach mionlach blocala iad.’ T4 sé curtha in il ag an gCoimisitin go gcomhaontaionn sé
leis an téacs. Thug an Uachtaranacht da haire freisin gur thacaigh na toscaireachtai uile
leis an téacs seo a chur faoi bhraid Chomhairle ENVI le haghaidh comhaontt polaititil

ag an gcruinniu a bheidh aici an 20 Nollaig 2021, faoi mhireanna A ar an gclar oibre.

8.  Creideann an Uachtaranacht i gconai nach dochar i an obair ar an togra seo don phlé ar an
togra le haghaidh Rialachan maidir le bagairti tromchtiiseacha trasteorann ar an tslinte.
A luaithe a thiocfar ar chomhaontt 1 ndail le téacs deiridh an Rialachdin maidir le bagairti
tromchuiseacha trasteorann ar an tsldinte, déanfar na coigeartuithe teicnitla is ga, go hairithe
na crostagairti, a thabhairt isteach sa chreat-rialachan sula nglacfaidh an Chombhairle

go criochnaitheach é.

2 14031/21

3 14849/21

4 15110/21

5 Tar éis an chruinnithe a bhi ann an 17 Nollaig 2021, tharraing na toscaireachtai sin
a bhforchoimeédais ghrinnscridaithe siar. Choimead NL a forchoimeddas parlaiminteach,
nach féidir a tharraingt siar roimh Chomhairle ENVI agus chuir si in 10l go raibh s¢ ar intinn
aici staonadh. Thiolaic BG raiteas (15132/21 ADD 1).
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9.  Tar ¢éis iarraidh a fhail 6 Pharlaimint na hEorpa, arna cur in iul sa litir dar data an 25 Deireadh
Fomhair 2021, seolfar an nés imeachta grinnscridaithe bhuiséadaigh i gcomhréir
leis an dearbht comhphairteach 6 Pharlaimint na hEorpa, 6n gComhairle agus 6n gCoimisitin
maidir le grinnscrada buiséadach ar thograi nua bunaithe ar Airteagal 122 CFAE a bhféadfadh
impleachtai suntasacha a bheith acu ar bhuiséad an Aontais®. Déanfar an toradh a d’fhéadfadh
a bheith ar an nds imeachta sin a mheas ionas go nglacfaidh an Chombhairle an togra seo

go criochnaitheach.

III. CONCLUID

10. Iarrtar ar an gCombhairle teacht ar chomhaontu polaititil maidir leis an téacs mar a leagtar

amach san larscribhinn é.

62020/C 444/05
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IARSCRIBHINN

Dréacht
RIALACHAN ON gCOMHAIRLE

maidir le creat beart chun solathar frithbheart leighis ata abhartha i gcas géarchéime

a airithiu i gcas éigeandail slainte poibli ar leibhéal an Aontais
TA COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, agus go hairithe Airteagal 122(1)
de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,
De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) Na bearta ad-hoc a ghlac an Coimisiun chun srian a chur le scaipeadh phaindéim COVID-19,
ba bhearta frithghniomhacha iad agus ni raibh an tAontas ullmhaithe a dhothain chun
a airithit go ndéanfai frithbhearta leighis atd abhartha 1 gcas géarchéime a thorbairt,
a mhonaru, a sholathar agus a dhaileadh go héifeachtach, go hairithe ag tus phaindéim
COVID-19. Léirigh an phaindéim freisin nach raibh maoirseacht leordhothanach 4 déanamh
ar ghniomhaiochtai taighde agus ar acmhainneachtai monaraiochta agus go raibh

leochaileachtai ann a bhaineann leis na slabhrai solathair domhanda.
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(2) [...]JLéiriodh leis an taithi a fuarthas go raibh ga le creat chun solathar frithbheart leighis ata
abhartha 1 gcés géarchéime a airithiu i gcas éigeandail sldinte poibli, chun ¢é a chur ar chumas
an Aontais bearta a ghlacadh is g4 chun a airithit go mbeidh frithbhearta leighis ata dbhartha
1 gcas géarchéime ar fail agus a solathar go leordhdthanach agus go trathuil i geés éigeandail

slainte poibli i gcas inarb iomchui sin don staid eacnamaioch. Chuige sin, ta sé d’aidhm ag

an Rialachan reatha ionstraim beartais eacnamaioch a bhunu ar ionstraim bhunusach i

chun iarmhairti diobhalacha eacnamaiocha na ngéarchéimeanna slainte amhail fas

dialtach, difhostaiocht, suaitheadh sa mhargadh, ilroinnt an mhargaidh inmheanaigh,

agus baic ar mhonaru tapa a sheachaint, iarmhairti a chonacthas go forleathan

i scomhthéacs phaindéim COVID-19. d’fhonn cobhsaiocht eacnamaioch an Aontais agus

a Bhallstat a chosaint ar deireadh thiar.

(3) I gcas ina n-aithneofar éigeandail sldinte poibli ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an
Chombhairle, ar thogra 6n gCoimisiun de bhun Airteagal 122(1) CFAE, creat na mbeart
a ghniomhachtu a mhéid atd na bearta sin iomchui don staid eacnamaioch, agus an ga le

hardleibhéal cosanta do shldinte an duine 4 chur san aireamh i gcomhréir

le hAirteagal 9 CFAE chomh maith leis na rioscai féideartha maidir le suaitheadh

domhanda solathairti na bhfrithbheart leighis ata abhartha i gcas géarchéime a

bhféadfadh tionchar a bheith acu ar chérais slainte na mBallstat. Ba cheart minia

a thabhairt sa togra 6n gCoimisiun ar an réasunaiocht agus ar an nga ata le

oniomhachtu beartaithe an chreata éigeandala, lena n-airitear gach ceann de na bearta

ata beartaithe a shniomhachtu, lena n-airitear anailis ar an tionchar ionchasach,

coimhdeacht, comhréireacht agus impleachtai airgeadais do gach ceann de na bearta ata

beartaithe. Ba cheart teorainn ama suas go 6 mhi a chur le hiisaid na mbeart laistigh den
chreat sin, agus ina dhiaidh sin is féidir sineadh a chur leo i1 bhfianaise a bhfuil ag tarlu.

Agus na bearta sin a gcur chun feidhme, ba cheart go n-urramofai na freagrachtai ata

ar na Ballstait maidir le seirbhisi slainte agus ciram leighis a eagru agus a sholathar.,

lena n-airitear leithdhaileadh na n-acmhainni ar an leibhéal naisiunta, da dtagraitear

in Airteagal 168(7) den Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh.
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4

(4a)

Ba cheart a aireamh i gcreat na mbeart go mbunofai Bord um Ghéarchéimeanna Slainte
maidir le frithbhearta leighis ata dbhartha i gcas géarchéime chun comhordu [...] cur chuige
a airithia ar leibhéal an Aontais. Ta tabhacht ar leith ag baint leis sin 6 tharla go bhfuil
freagrachtai a roinnt idir an leibhéal naisiunta agus leibhéal an Aontais. Chun tact

leis an mBord um Ghéarchéimeanna Sldinte, ba cheart go mbeadh an Coimisitn,

ar a thionscnamh féin no ar thogra 6n mBord um Ghéarchéimeanna Slainte, i dteideal

foghrupai n6 meithleacha ad hoc a bhunu, lena n-airitear mas ga i gcomhair gnéithe

tionsclaiocha. Chun rannphairtiocht éifeachtach agus chorasach na mBallstat sna cinnti

a dhéantar chun an rialachan seo a chur chun feidhme a airithiu, ba cheart rialacha a

shainia maidir le plé an Bhoird um Ghéarchéimeanna Slainte. Agus iad i mbun plé,

ba cheart do chomhaltai an Bhoird um Ghéarchéimeanna Slainte a seacht ndicheall a

dhéanamh teacht ar chomhdhearcadh. Mura féidir teacht ar chomhdhearcadh den sort

sin, agus chun sasra plé rianuil a airithiu sa Bhord um Ghéarchéimeanna Slainte, ba

cheart don Bhord um Ghéarchéimeanna Slainte gniomhu tri thromlach dha thrian,

i gcas ina dtugtar vota amhain in aghaidh an Bhallstait.

Ina theannta sin, ta sé usaideach tacaiocht a thabhairt d’theidhmiu éifeachtach agus do

chinnteoireacht ghasta an Bhoird um Ghéarchéimeanna Slainte go dtacaitear leis tri

ullmhacht agus pleanail arna dhéanamh ag an Udaris um Fhreagairt i sCas Eiseandalai

Slainte a bunaiodh le cinneadh an 16.9.2021 6n gCoimisiun lena n-airitear, inter alia,

measunu a dhéanamh maidir le bearta a ghniomhachtu sa Rialachan seo, lena moltar na

rialacha nosanna imeachta, dréacht-sainorduithe caibidliochta agus rialacha nos

imeachta do sholathairti comhphairteacha agus faisnéis abhartha a sholathar chun

fardal de thairgeadh agus de shaoraidi tairgthe na bhfrithbheart leighis ata abhartha

i gcas géarchéime. Ba cheart go gcuirfeadh rannphairtiocht na mBallstat leis

an gcomhordu is ga idir cur chun feidhme an Rialachain seo agus oibriochtai an Udarais

um Ullmhacht agus Freagairt i gCas Kigseandalai Slainte. Féadfaidh an Bord um

Ghéarchéimeanna Slainte comhordu freisin, de réir mar is iomchui, le Bord HERA ata

leagtha amach i gcinneadh an 16.9.2021 6n gCoimisiun lena mbunaitear an tUdaras um

Ullmhacht agus Freagairt i gCas Eigeandélai Slainte.

Ba cheart do na Ballstait agus don Choimisiun a n-ionadai agus a n-ionadai malartach

a cheapadh ar an mBord um Ghéarchéimeanna Sldinte.
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)

(6)

(6a)

Ba cheart don Choimisiun a airithii go mbunaitear liosta de thrithbhearta leighis agus
amhabhair at4 dbhartha i gcas géarchéime agus go ndéantar faireachan ar a solathar agus ar a
n-¢ileamh. Leis sin, ba cheart forléargas cuimsitheach a chur ar fail maidir leis na frithbhearta
leighis ata abhartha 1 gcas géarchéime is ga agus maidir le acmhainneacht an Aontais freisin
chun freastal ar an nga sin agus chun an chinnteoireacht dbhartha a threoru le linn

géarchéimeanna slainte poibli.

I bhfianaise sainordu 6én nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA) agus i bhfianaise a roil
a mhéid a bhaineann le faireachan agus maolu ganntanas féideartha né iarbhir maidir le tairgi
iocshlainte, feisti leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro, lena n-airitear liostai de
thairgi leighis criticiula agus d’ftheisti leighis criticitla a bhunt, faoi Rialachan (AE) .../...

6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle [Rialachain EMA (COM/2020/725)]7, i
bhfianaise na nithe sin ba cheart dluithchomhar agus comhordu idir an Coimisiun agus EMA
a airithia chun na bearta d4 bhforailtear sa Rialachan seo a chur chun feidhme.

Agus na curaimi a leagtar amach in Airteagail 6 go 12 4 ndéanamh aige, ba cheart don

Choimisitn, lena n-diritear HERA, freagrachtai EMA a urramu ina n-iomldine. |[...]

Ar an mBord um Ghéarchéimeanna Sléinte [...], ba cheart cuireadh a thabhairt d’ionadai

on nGrupa Stiurtha Feidhmitichain maidir le Ganntanais Feisti Leighis, d’ionadai 6n
Tascfhorsa Eigeandéla agus d’ionadai 6n nGrapa Stitirtha Feidhmitchain um Ghanntanais
agus Sabhailteacht Tairgi focshlainte, ba cheart cuireadh a thabhairt do na hionadaithe sin
feidhmit mar bhreathnoéiri ar an mBord um Ghéarchéimeanna Slainte, mar a bhunaitear faoi
Rialachan (AE) Uimh.../...[Rialachan EMA]. Leis sin ba cheart aistrit riantil sonrai agus
faisnéise le linn éigeandalai slainte poibli ar leibhéal an Aontais a chomhland, lena n-airitear

tri choérais TF chomhthathaithe.

Maidir le faireachan a dhéanamh ar éileamh agus ar sholathar frithbheart leighis i dtriu

tiortha, ba cheart don Choimisiun idirphlé a choinneail ar bun lena chontraphairtithe

chun comhoibriu idirnaisiunta a chothi.

Rialachén (AE) Uimh. .../... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an ... maidir le rol
treisithe don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach in ullmhacht agus bainistiu
géarchéimeanna do thairgi iocshldinte agus d’theisti leighis [1O: cuir isteach uimhir, data
agus tagairt foilseachdin].
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(7) Bacheart a chur san aireamh sna bearta freisin na struchtdir agus na sasrai a bunaiodh
le gniomhartha an Aontais maidir le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar shldinte,
Rialachan (AE) .../... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle [an Rialachan maidir
le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar shlainte (SCBTH) (COM/2020/727)]8, agus maidir
leis an sainordu sinte 6 ECDC a leagtar sios le Rialachén (AE) .../... 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle [Rialachan ECDC (COM/2020/726)]°, chun comhordi na freagartha
a airithiu laistigh den Choiste Slandala Slainte agus den Choiste Comhairleach um ¢€igeandalai
slainte poibli, agus ionchur 6 ECDC maidir le faireachas agus faireachan eipidéimeolaioch a
chur san direamh. Ba cheart cuireadh a thabhairt do Stiurthéir an Larionaid Eorpaigh um
Ghalair a Chosc agus a Riala agus d’ionadai 6n gCoiste Comhairleach maidir le héigeandalai
slainte poibli a bunaiodh faoi Rialachan (AE) Uimh.../...[Rialachdn SCBTH] freastal
ar chruinnithe an Bhoird um Ghéarchéimeanna Slainte. Ba cheart cuireadh a thabhairt
do chombhalta den Choiste Slandala Slainte feidhmitu mar bhreathnoir ar an mBord um

Ghéarchéime Slainte.

Rialachén (AE) Uimh. .../... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an ... maidir

le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar shldinte, agus lena n-aisghairtear Cinneadh Uimbh.
1082/2013/AE [IO: cuir isteach uimbhir, data agus tagairt foilseachdin].

Rialachan (AE) Uimbh .../... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an ... lena
leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 851/2004 lena mbunaitear Larionad Eorpach um Ghalair
a Chosc agus a Rialu [1O: cuir isteach uimhir, data agus tagairt foilseachain].
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®)

Ba cheart a airithiti go ndéantar na pleananna taighde agus nuélaiochta éigeandala

a ghniomhachtud, go ndéantar lionrai trialacha clinicitla a athphroifiliti agus a ghniomhachtu,

agus go ndéantar trialacha cliniciula, chun aon mhoill a laghdu ag céim forbartha

na bhfrithbheart leighis ata abhartha i gcas géarchéime. Féadfaidh gniomhaiochtai taighde
agus nualaiochta usaid a bhaint as bonneagar digiteach agus arddin dhigiteacha an Spais
Eorpaigh Sonrai Slainte faoin Néal Eorpach maidir leis an Eolaiocht Oscailte agus ardain
dhigiteacha eile de chuid an Aontais, chun rochtain a thail ar (thior-)shonrai le haghaidh
anailis thapa. Ba cheart a airithit go ndéanann an Coimisiun dlathchomhar le ECDC agus
EMA, toisc gurb ¢ an ghniomhaireacht até freagrach as comhairle eolaioch agus meastnu
eolaioch ar thairgi iocshldinte nua né athphroifilithe, ba cheart sin a airithit maidir leis na
habhair sin, agus maidir leis na habhair a bhaineann le gnéithe rialdla i dtaobh udart téirgi
iocshlainte lena n-airitear suimh nua mhonaraiochta a bhunt le haghaidh tairgi iocshléinte
udaraithe agus chun a rathi go mbeidh na trialacha cliniciula, agus an fhianaise a ghineann
siad le haghaidh udaru cégas nua n6 athphroifilithe, inghlactha. D'fhéadfai ullmhacht
dhiagnoiseach a direamh le taighde ¢igeandala freisin. Leis sin, ba cheart na
priomhghniomhaithe agus an bonneagar abhartha a bheith réidh laithreach le dul i mbun

oibriochta le linn éigeandalai slainte, rud a laghdédh aon mhoill.
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(9) Ba cheart nosanna imeachta solathair éifeachttla le haghaidh frithbhearta leighis agus
amhabhair at4 dbhartha i gcas géarchéime a airithit, agus [...] is féidir leis an gCoimisitin

gniomhu mar chomhlacht solathair larnach le haghaidh na mBallstat atd rannphairteach, [...]

faoi na rialacha agus na nésanna imeachta [...] a leagtar sios i Rialachan (AE,

Euratom) 2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!?, |...]agus i gcds inarb

iomchui, Rialachan (AE) 2016/369 6n gCombhairle!! chomh maith leis na nésanna

imeachta solathair comhphairteacha da dtagraitear in Airteagal 12 de Rialachan (AE)

.../... 0 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle [Rialachan SCBTH
(COM/2020/727)]. Chun solathar tapa agus éifeachtuil a cheadu le linn tréimhsi

oéarchéime, d’fhéadfadh sé sur gha simplithe nos imeachta a dhéanamh. Thairis sin,

chun leas a bhaint as na ceachtanna a foghlaimiodh 6n taithi ar sholathar le linn

Covid-19, ba cheart a airithia go mbeidh rannphairtiocht nios fearr ag na Ballstait in

ullmhi agus damhachtain na gconarthai. Ba cheart a airithiua le comhaontuithe idir

an Coimisiun agus na Ballstait go mbeidh rochtain chomhionann thrathil ag na

Ballstait uile ar an bhfaisnéis go 1éir agus go gcuirfear a riachtanais san aireamh mar

is cui.

D’fhéadfadh solathairti frithbheart leighis a dhéantar sa Rialachan seo a bheith eisiach

no neamheisiach ag brath ar chomhaonta na mBallstat rannphairteach.

(9b) Bunaithe ar riachtanais na mBallstat, faoi mar a mhol an Bord um Ghéarchéimeanna

Slainte, ba cheart don Choimisiun féachaint lena airithiu go gcomhlionfaidh

na frithbhearta miochaine uile arna solathar no arna bhforbairt faoin Rialachan seo

ceanglais rialala Abhartha an Aontais, agus i gcas inarb infheidhme, ceanglais rialala

naisiunta, agus lamhail 4 déanamh ag an am céanna d’aon mhaoluithe, n6 diolainti

naisiunta eile, de réir mar is infheidhme.

10 Rialachan (AE, Euratom) 2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle

an 18 Tuil 2018 maidir leis na rialacha airgeadais is intheidhme maidir le buiséad ginearalta
an Aontais, lena leasaitear Rialachdin (AE) Uimh. 1296/2013, (AE) Uimh. 1301/2013, (AE)
Uimbh. 1303/2013, (AE) Uimh. 1304/2013, (AE) Uimh. 1309/2013, (AE)Uimh. 1316/2013,
(AE) Uimh. 223/2014, (AE) Uimh. 283/2014, agus Cinneadh Uimh. 541/2014/AE agus lena
n-aisghairtear Rialachan (AE, Euratom) Uimh. 966/2012 PE/13/2018/REV/1 (IO L 193,
30.7.2018, Ich. 1).

1 Rialachén (AE) 2016/369 6n gComhairle an 15 Marta 2016 maidir le tacaiocht éigeandala
a chur ar fail laistigh den Aontas (I0 L 70, 16.3.2016, Ich. 1).
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(10) Féadfar tacu leis na rialacha agus na ndsanna imeachta sin tri aon chéim ullmhtichain
riachtanach, lena n-airitear cuairteanna ar shuiomh na saoraidi tairgthe frithbheart leighis ata
abhartha 1 gcéas géarchéime. Leis sin, ba cheart a bheith in ann frithbhearta leighis atd dbhartha
1 gcas géarchéime a sholathar agus a cheannach go trathiil ar fud an Aontais agus
inrochtaineacht a chur chun cinn ar fud na mBallstat, agus ¢ de phriomhchuspdir leis sin

an solathar agus an daileadh cothrom is tapula is féidir de na frithbhearta a airithiq, is ¢ sin

an méid a bhfuil ga ag gach Ballstat leis, agus leis na rathaiochtai uile is ga. Ba cheart

an deis athshui, athdhaileadh, athdhiol, iasacht agus deonu a chur san aireamh cheana

féin trath an cheannaigh.

(10a) Sna casanna a chumhdaitear leis an Rialachan seo, d'fhéadfadh udar a bheith

le damhachtain agus comhlionadh laithreach na gconarthai ata mar thoradh ar na

nosanna imeachta solathair a dhéantar chun criocha an Rialachain seo i bhfianaise

mhorphrainn na géarchéime slainte agus na ndeacrachtai eacnamaiocha ata ann da

bharr. Ina theannta sin, d’fhéadfadh sé gur ga coigeartuithe a dhéanamh ar na

conarthai a bhfuil géargha leo chun oirivind d’fhorbairt na héigeandala slainte poibli

agus gur ga udarais chonarthacha a chur isteach nuair a bheidh an conradh

a chomhlionadh. Chuige sin go sonrach, ni mor maoluithe a cheadu ar fhoralacha

sonracha Rialachan (AE., Euratom) 2018/1046 agus iad a ndoiciméadu go cui ag an

iidaras conarthach. Os rud é go dtugtar isteach na maoluithe sin chun crioch an chreata

éigceandala seo, is maoluithe sealadacha a bheidh iontu agus ni bheidh feidhm acu ach

ar feadh thréimhse ghniomhachtaithe an bhirt da dtagraitear in Airteagal 7 den

Rialachan seo.
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(1)

Le linn éigeandail slainte poibli ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an t-¢ileamh ar thrithbhearta
leighis at4 abhartha i gcas géarchéime a bheith nios mé na an solathar. I gcas den sort sin,
bionn borradh tairgeachta agus monaraiochta ar na frithbhearta leighis ata dbhartha i gcas
géarchéime fior-riachtanach agus ba cheart a chur de chiram ar an gCoimisiun
acmhainneachtai um borradh monaraiochta an Aontais le haghaidh frithbhearta leighis ata
abhartha 1 gcés géarchéime a ghniomhachtq, lena n-airitear slabhrai solathair athléimneacha le
haghaidh na n-amhabhar agus na solathairti coimhdeacha is ga a airithia, amhail faoi
‘AE-FAB’. Mar a leagtar amach sa Teachtaireacht HERA Incubator:: Anticipating together
the threat of COVID-19 variants'* [Gorlann HERA: An bhagairt i ndail le hathraitheacha
COVID-19 a thuar le chéile], is éard ata i gceist le tionscadal ‘AE-FAB’ lionra
acmhainneachtai tairgeachta ata ‘i gconai réidh le dul’, ina bhfuil Usaideoiri aonair

nd Usdideoiri iomadula agus teicneolaiochtai aonair n6 teicneolaiochtai iomadula le haghaidh

monaraiocht vacsaine agus cdgas leighis ar an leibhéal Eorpach.

(11a) Ba cheart sasrai ¢éifeachtacha a fhorbairt agus a chomhaontu ar leibhéal an Aontais

(12)

chun athdhaileadh a airithiu i gcasanna inar mo an solathar na an t-éileamh mar

thoradh ar bhorradh monaraiochta.

Ta ga le huirlisi maoine intleachtula iomchui chun maolt a dhéanambh ar an riosca

go dtréigfear na hiarrachtai forbartha né ar an riosca go mbeidh fadhbanna solathair ann
maidir le frithbhearta leighis ata dbhartha 1 gcas géarchéime le linn €éigeandail slainte poibli
go hairithe 1 gcés inar chuir udarais phoibli tacaiocht airgeadais ar fail le haghaidh forbairt
agus monaraiocht frithbheart den sort sin. D4 bhri sin, ba cheart don Choimisiun a bheith
in ann ceadunu a éileamh, faoi théarmai ata cothrom agus réastnta, ar chearta maoine
intleachttla agus ar thios gno a bhaineann le frithbhearta leighis ata dbhartha 1 gcés
géarchéime, ar mhaoinigh an Coimisitin a bhforbairt agus a dtairgeadh, 1 gcdsanna

eisceachtula a bhfuil idar leo, mar liontan sabhala agus mar ghné dhreasaithe. Agus ceadini

maoine intleachtila agus fios gno a bhaineann leis na frithbhearta leighis ata abhartha

i gcas géarchéime a n-éascu aige, ba cheart don Choimisitin an maoiniu tosaigh

on Aontas no na Ballstait ar fhorbairt agus ar thairgeadh na bhfrithbheart sin a chur

san aireamh.

12

COM/2021/78 final.
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(13) Déantar forail i Rialachan (AE) 2016/369'3 6n gComhairle do chreat solubtha le haghaidh
tacaiocht airgeadais ¢éigeandala. Leis sin, is féidir tacaiocht a chur ar fail nach féidir a chur
chun feidhme trid na clair chaiteachais atd ann cheana. Ba cheart uirlis den sort sin a bheith
ar fail ma aithnitear go bhfuil ¢igeandail slainte poibli ann ar leibhéal an Aontais a mhéid ata

sin iomchui maidir leis an staid eacnamaioch, agus an ga le hardleibhéal cosanta do

shlainte an duine a airithia a chur san aireamh. Ba cheart cistiu éigeandala a chur

ar fail leis an ionstraim tacaiochta éigeandala i gcomhréir leis na nésanna imeachta

buiséadacha iomchui.

(14) Le linn éigeandail slainte poibli, is dluthchuid den bhainistit ar éileamh agus ar sholathar iad
na forléargais mhionsonraithe ar na hacmhainneachtai tairgeachta frithbheart leighis ata
abhartha 1 gcés géarchéime atd ag an Aontas faoi lathair agus a bheidh aige go
gearrthéarmach. D4 bhri sin, ba cheart fardal d’acmhainneachtai tairgeachta frithbheart leighis
atd abhartha i gcas géarchéime a chruthti agus a thabhairt cothrom le data go trathrialta

ar bhonn an tarchuir faisnéise ¢igeantaigh ag na hoibreoiri eacnamaiocha abhartha.

(15) D’théadfadh ganntanais solathair maidir le hamhabhair, tomhaltdin, feisti, trealamh n6
bonneagar tionchar a imirt ar thairgeadh frithbheart leighis atd abhartha i gcas géarchéime.
A luaithe a shainaithnitear ganntanas solathair n6 an riosca ina leith, ba cheart na gnéithe sin a
chumhdach san fhardal. Leis sin comhlanaitear an forléargas mionsonraithe ar na
hacmhainneachtai tairgeachta atd ag an Aontas faoi lathair agus na cinn a bheidh aige roimh
1 bhfad, ionas go mbeifear in ann na gnéithe solathair a d’théadfadh tionchar a imirt ar
acmhainneachtai tairgeachta a chur san direamh agus chun feabhas a chur ar bhainistiu éilimh
agus solathair maidir le frithbhearta leighis at4 dbhartha 1 gcas géarchéime ar leibhéal

an Aontais.

(16) Bunaithe ar na forléargais mhionsonraithe ar acmhainneachtai tairgeachta, ar amhabhair,
ar thomhaltdin, ar threalamh agus ar bhonneagar, d’fhéadfadh bearta breise a bheith de dhith
chun slabhrai solathair agus acmhainneachtai tairgeachta a threisiu. I gcas nach n-airithionn
an margadh solathar leordh6thanach de na frithbhearta leighis atd abhartha i gcds géarchéime
is ga, no nach féidir leis sin a dhéanamh, ba cheart, d4 bhri sin, go mbeadh an Coimisitn
in ann bearta a chur chun feidhme sna réimsi sin a mhéadaionn infhaighteacht agus
inrochtaineacht na bhfrithbheart leighis ata abhartha i gcés géarchéime agus na n-
amhabhar]...]

13 Rialachén (AE) 2016/369 6n gComhairle an 15 Marta 2016 maidir le tacaiocht éigeandala a
chur ar fail laistigh den Aontas (IO L 70, 16.3.2016, Ich. 1).
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an

I gcas ina mbainfidh na gniomhaiochtai ata le déanamh de bhun an Rialachain seo

18)

le proiseail sonrai pearsanta, ba cheart don phroiseail sin reachtaiocht abhartha

an Aontais maidir le cosaint sonrai pearsanta a chomhlionadh, is é sin Rialachan
(AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle! agus Rialachan
(AE) 2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!s,

Ba cheart don Choimisiin athbhreithniui a dhéanamh ar chur chun feidhme an chreata

19

éigeandala. Agus an t-athbhreithniu 4 dhéanamh, ba cheart gniomhaiochtai géarchéime

HERA a mheas in éineacht lena shniomhaiochtai ullmhachta. Ba cheart aird a thabhairt

freisin ar fhoghlaim abhartha, 6 mhodhanna ullmhuchain agus géarchéime araon, agus

ar an nga ata le heintiteas ar leith a bhuni, amhail gniomhaireacht.

Chun coinniollacha aonfhoirmeacha a airithivi maidir leis an Rialachan seo 6n

oCombhairle a chur chun feidhme, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt

don Choimisiin. Ba cheart na cumhachtai sin a fheidhmiu i gcomhréir le Rialachan

(AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle.!® Ba cheart don

Choimisiun gniomhartha cur chun feidhme ata infheidhme laithreach a ghlacadh mas

rud é, i scasanna a bhfuil idar cui leo agus a bhaineann le héigeandail slainte poibli,

ina n-¢éilitear amhlaidh ar mhorfhorais phrainne.

14

15

16

Rialachan (AE) 2018/1725 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle

an 23 Deireadh Fomhair 2018 maidir le daoine nadurtha a chosaint i ndail le sonrai pearsanta
a phroisedil ag instititidi, comhlachtai, oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais agus maidir
le saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus lena n-aisghairtear Rialachan (CE)

Uimh. 45/2001 agus Cinneadh Uimh. 1247/2002/CE (IO L 295, 21.11.2018, Ich. 39).
Rialachan (AE) 2016/769 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 27 Aibrean 2016
maidir le daoine nadurtha a chosaint i nddil le sonrai pearsanta a phroisedil agus maidir le
saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus lena n-aisghairtear Treoir 95/46/CE (I0 L 119,
4.5.2016, Ich. 1).

[tagairt]
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:
Airteagal 1
Abhar agus raon feidhme

1.  Leis an Rialachan seo, bunaitear creat chun solathar frithbheart leighis ata abhartha i gcas

géarchéime a airithia i gcas €igeandail slainte poibli (‘an creat éigeandala’).
2. Airitear leis an gereat éigeandala da dtagraitear i mir 1:
(a) Bord um Ghéarchéimeanna Sldinte a bhunu;

(b) faireachan a dhéanambh ar thrithbhearta leighis atd dbhartha i gcés géarchéime agus
ar amhabhair ata abhartha i gcas géarchéime, agus iad sin a sholathar agus a cheannach

freisin;

(c) pleananna taighde agus nualaiochta éigeandala a ghniomhachtu, lena n-diritear lionrai

trialacha clinicitila agus ardain comhroinnte sonrai ar fud an Aontais a sdid,

(d) Cistiu agus maoiniu €igeandala 6n Aontas lena n-diritear, inter alia, faoi Rialachan

(AE) 2016/369;

(e) Dbearta a bhaineann le frithbhearta leighis ata dbhartha 1 gcas géarchéime a bheith &
dtairgeadh, ar fail agus 4 solathar, lena n-airitear fardal de thairgeacht ata dbhartha
1 gcas géarchéime agus de shaoraidi tairgthe ata abhartha i gcas géarchéime,
d’amhabhair, de thomhaltain, de threalamh agus den bhonneagar a bhunu, agus lena

n-airitear bearta a bhfuil sé¢ d’aidhm acu a dtairgeadh san Aontas a mhéadu.

3. Ni fhéadfar na bearta da dtagraitear i mir 1 a ghniomhachta ach amhéin sa mhéid ata siad

1tomchui don staid eacnamaioch, agus an ga le hardleibhéal cosanta do shlainte an duine

a airithiua 4 chur san aireamh.
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Airteagal 2

Sainmhinithe

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

(1)

)

3)

(4)

)

ciallaionn ‘faireachan’ faireachan de réir mar a shainmhinitear in Airteagal 3, pointe (5),

de Rialachan (AE) Uimh .../... [Rialachan SCBTH];

ciallaionn ‘éigeandail slainte poibli’ éigeandail slainte poibli ar leibhéal an Aontais arna
haithint ag an gCoimisitn 1 gcomhréir le hAirteagal 23 de Rialachan (AE)
Uimbh .../...[Rialachan SCBTH];

ciallaionn ‘frithbhearta leighis’ frithbhearta leighis de réir bhri Airteagal 3, pointe (8),
Rialachan (AE).../... [an Rialachan SCBTH], de bhreis ar threalamh cosanta pearsanta agus

substainti de bhunts daonna'’];

ciallaionn ‘amhdbhair’ na hébhair is g4 chun na cainniochtai is ga de na frithbhearta leighis

atd abhartha i gcas géarchéime a thairgeadh,;

ciallaionn ‘fiorshonrai’ sonrai a bhaineann le stadas slainte othar né le curam slainte

a sheachadadh 6 thoinsi seachas trialacha clinicitla.
Airteagal 3
Gniomhachti an chreata éigeandala

I gcas ina n-aithnitear éigeandail slainte poibli, féadfaidh an Chombhairle, ar thogra
on gCoimisiun, rialachén a ghlacadh lena ngniomhachtaitear an creat ¢igeandala i gcés

ina bhfuil s¢ sin iomchui don staid eacnamaioch, agus an ga le hardleibhéal cosanta

do shlainte an duine a airithia a chur san aireambh.

17 [Le scriosadh ma diritear trealamh cosanta pearsanta agus substainti de bhunas daonna

sa sainmhiniu ar thrithbhearta leighis 1 Rialachan SCBHT]
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1a.

I gcas ina ndéanann an Chomhairle ceann amhain no roinnt de na bearta a leagtar

amach in Airteagail 6 go 12 a shniomhachtu, beidh feidhm ag Airteagal 5.

Sa Rialachéan lena ndéantar an creat ¢igeandala a ghniomhachtt, leagfaidh an Chombhairle
amach cé acu de na bearta mar ata leagtha amach in Airteagail [...] 6 go [...[12 [...] is iomchui

don staid eacnamaioch, agus an ga le hardleibhéal cosanta do shlainte an duine 4 chur san

aireamh, agus cé na bearta atd le gniomhachtt dé bhri sin.

Ni faide na 6 mhi a bheidh fad an ghniomhachtaithe agus beidh s¢ inathnuaite 1 gcomhréir

leis an nés imeachta a leagtar amach in Airteagal 4.

Beidh an rialachan maidir le gniomhachtu an chreata éigeandala gan dochar do Chinneadh
Uimh. 1313/2013/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle'® agus gan dochar freisin
do r6l comhordichain foriomlan an Larionaid Comhordtchain Prainnfhreagartha faoin Sasra

Aontais um Chosaint Shibhialta agus do Chinneadh 2014/415/AE 6n gCombhairle

maidir leis na socruithe lena gcuirfidh an tAontas an clasal dlithphairtiochta chun

feidhme agus do rél comhordichain pholaitiiil shocruithe comhthaite an Aontais maidir

le freagairt pholaitiuil ar ghéarchéimeanna.

Airteagal 4
Fadu, dighniomhachtu agus dul in éag ghniomhachti an chreata éigeandala

Trath nach déanai n4 [...] 3 seachtaine roimh dhul in €ag na tréimhse dar gniomhachtaiodh

an creat éigeandala, cuirfidh an Coimisiun tuarascéil arna tarraingt suas i gcomhairle leis

an mBord um Ghéarchéimeanna Slainte faoi bhraid na Comhairle ina measunofar ar cheart

gniomhachtt an chreata éigeandéla a thad. Déanfar anailis sa tuarascail go hairithe ar staid
na slainte poibli agus ar iarmhairti eacnamaiocha na géarchéime slainte poibli san Aontas

ina n-iomlaine agus sna Ballstait, chomh maith le tionchar na mbeart a gniomhachtaiodh

roimhe sin faoin Rialachan seo.

18

Cinneadh Uimh. 1313/2013/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 17 Nollaig 2013 maidir le Sasra Aontais um Chosaint Shibhialta (10 L 347, 20.12.2013,
lch. 924).
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I gcas ina mbeidh de thatal ar an meastunu sin gurb iomchui gniomhachtt an chreata
¢igeandala a thadu, féadfaidh an Coimisitin an fadu a mholadh don Chombhairle mar aon leis

na bearta arb iomchui iad a fhadu. Is suas [...] le 6 mhi a bheidh an fadu sin. Féadfaidh

an Chomhairle a chinneadh uair i ndiaidh a chéile gniomhachtt an chreata ¢igeandala a thada

1 gcas inarb iomchui sin don staid eacnamaioch, agus an g4 le hardleibhéal cosanta do

shlainte an duine a chur san aireambh.

Féadfaidh an Coimisiin a mholadh don Chombhairle rialachan a ghlacadh lena

ngniomhachtofar bearta breise né lena ndighniomachtéfar aon bhearta gniomhachtaithe

a leagtar amach in Airteagail [...] 6 go [...]12]...] chomh maith leis na bearta sin ata
gniomhachtaithe aici cheana féin, i gcas inarb iomchui sin don staid eacnamaioch, agus an ga

le hardleibhéal cosanta do shldainte an duine 4 chur san aireamh.

Ar dhul in éag don tréimhse da ngniomhachtaitear an creat ¢igeandala, scoirfidh na bearta

arna nglacadh i gcomhréir le hAirteagail [...] 6 go [...]12[...] d’theidhm a bheith acu [...][...].

Na bearta a leagtar amach in Airteagail 6 go 12, déanfar iad a dhishniomhachti go

huathoibrioch i gcas ina dtiocfaidh deireadh leis an éigeandail slainte poibli ar leibhéal

AE i gcomhréir le hAirteagal 23(2) de Rialachan (AE) Uimbh..../... [Rialachan SCBHT].
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Airteagal 5
An Bord um Ghéarchéimeanna Slainte a bhunu

1.  Bunodfar an Bord um Ghéarchéimeanna Sldinte. [...] agus airitheoidh sé go gcomhordofar

gniomhu na Combhairle, an Choimisitiin, ghniomhaireachtai, |...] chomhlachtai agus eintitis
abhartha an Aontais agus na mBallstat chun solathar frithbheart leighis agus rochtain orthu

a airithin.

Tabharfaidh an Bord um Ghéarchéimeanna Sldinte [...] cinamh agus treoir don

Choimisiun agus bearta 4 n-ullmhua agus 4 gcur chun feidhme aige a ghlacfar de bhun

Airteagail 6 go 12 [...]. Chuige sin, tabharfaidh an Coimisitin faisnéis

don Bhord um Ghéarchéimeanna Slainte ar bhonn seasta maidir leis na bearta arna

bpleanail n6 arna nglacadh.

la. Scoirfidh an Bord um Ghéarchéimeanna Slainte den oibriu nuair a dhéanfar na bearta

o0 léir a leagtar amach in Airteagail 6 go 12 a dhishniomhachta no nuair a rachaidh

siad in éag.

2. Beidh an Bord um Ghéarchéimeanna Sldinte comhdhéanta den Choimisitin agus d’aon

ionadai amhain 6 gach Ballstat. Ainmneoidh gach Ballstat a n-ionadai agus a n-ionadai

malartach. [...] Is é an Coimisitin a chuirfidh rinaiocht ar fiil don Bhord Géarchéime

Slainte.
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2a. Is é an Coimisiun agus an Ballstat a mbeidh uachtaranacht rothlach na Comhairle aige

a bheidh ina gcomhchathaoirlich ar an mBord um Ghéarchéimeanna Slainte.

[...] Airitheoidh an Bord um Ghéarchéimeanna Slainte go mbeidh institiGidi agus

chomhlachtai abhartha uile an Aontais, lena n-airitear an Ghniomhaireacht Leigheasra
Eorpach, an Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Rialu, agus an Coiste
Comhairleach um éigeandalai sldinte poibli arna bhunu faoi Rialachan (AE).../...

[an Rialachan SCBTH] rannphéirteach mar bhreathnoiri ar an mBord Ghéarchéime Slainte.

[...] Tabharfaidh an Bord um Ghéarchéimeanna Sldinte cuireadh, mar bhreathnoiri ar an

mBord um Ghéarchéimeanna Sldinte, d’ionadai 6 Pharlaimint na hEorpa agus d’ionadai

de chuid Ballstait ar an gCoiste Slandéla Slainte agus, i gcas inarb abhartha agus

i gcomhréir lena rialacha nos imeachta, d’ionadai 6n EDS.

Ainmneoidh gach Ballstat ionadai [...] amhdain agus ionadai malartach amhain

ar an mBord um Ghéarchéimeanna Slainte.

3.  Déanfaidh an Bord um Ghéarchéimeanna Slainte comhordu agus malartu faisnéise a airithia

leis na struchtuir a bhunaitear faoin reachtaiocht seo a leanas:

(a) Rialachan (AE).../... [an Rialachan EMA] le linn thréimhse na héigeandala slainte

poibli, a bhaineann le tairgi iocshlainte agus le feisti leighis;

(b) Rialachan (AE).../... [Rialachin ECDC] le linn thréimhse na héigeandala sldinte

poibli;

(c) Rialachan (AE).../... [Rialachan SCBTH], go héirithe leis an gCoiste Slandala Sldinte

agus leis an gCoiste Comhairleach um éigeandalai slainte poibli:

(d) Cinneadh Uimh. 1313/2013/AE agus go hairithe an Larionad Comhorduchain
Prainnfhreagartha chun bearnai oibriochtula a lionadh maidir le rochtain ar thrithbhearta
leighis agus amhdabhair, agus curaimi comhthreagracha faireachdin agus comhorduchéin

ar an lathair a airithit, 1 gcés inar ga.
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3a.

6a.

Airitheoidh an Bord um Ghéarchéim Sldinte malartii faisnéise leis an Sasra Comhthaite
maidir le Freagairt Pholaitiuil ar Ghéarchéimeanna (IPCR), a bunaiodh faoi Chinneadh
2014/415/AE 6n gCombhairle maidir leis na socruithe le haghaidh cur chun feidhme

an chlasail dluthphairtiochta ag an Aontas.

[...] Féadfaidh comhchathaoirligh an Bhoird um Ghéarchéimeanna Sliinte cuireadh a

thabhairt do shaineolaithe a bhfuil saineolas sonrach acu, lena n-airitear ionadaithe
6 ghniomhaireachtai agus comhlachtai de chuid an Aontais, idarais ndisitinta lena n-airitear
comhlachtai larnacha ceannaigh agus eagraiochtai ndé comhlachais curaim slainte,

eagraiochtai idirnaisiunta amhail EDS, FAO agus OIE, saineolaithe 6n earnail

phriobhdideach chomh maith le péirtithe leasmhara eile, ar saineolaithe iad a bhfuil baint acu

le hdbhar ata ar an gclar oibre, chun péirt a ghlacadh mar bhreathnéiri in obair

an Bhoird um Ghéarchéimeanna Sldinte n6 obair na bhfoghrupai ar bhonn ad hoc.

Tiocfaidh an Bord um Ghéarchéimeanna Sléinte le chéile nuair a bheidh ga leis, arna iarraidh

sin ag an gCoimisiun no6 ag Ballstat.

[...]. Agus na bearta a leagtar amach in Airteagail 6 go 12 4 n-ullmhu agus 4 gcur chun

feidhme, gniomhoidh an Coimisiun i ndlithchomhar leis an mBord um

Ghéarchéimeanna Slainte. Go hairithe, rachaidh an Coimisiun i gcomhairle leis

an mBord um Ghéarchéimeanna Slainte go trathiil, nuair is féidir sula ngniomhoidh sé,

agus tabharfaidh sé lanaird ar thoradh an phlé sa Bhord um Ghéarchéimeanna Slainte.

Tabharfaidh an Coimisiun tuairisc don Bhord um Ghéarchéimeanna Slainte maidir leis

an ngniomhaiocht a rinneadh.

Féadfaidh an Bord um Ghéarchéimeanna Slainte tuairimi a eisigint, arna iarraidh sin

don Choimisiin no ar a thionscnamh féin. I gcas nach leanfaidh an Coimisiun tuairim

an Bhoird um Ghéarchéimeanna Slainte, déanfaidh sé [...] na cuiseanna lena

ghniomhaiocht a mhiniti don Bhord um Ghéarchéimeanna Slainte, gan dochar do cheart

tionscnaimh an Choimisidin.

15132/21 psg.kel,cho/NIC/bd 22
IARSCRIBHINN LIFE.5 GA



6b.

A mhéid is féidir, déanfaidh an Bord um Ghéarchéimeanna Slainte a phlé tri

[...]8.

chomhthoil. Mura féidir teacht ar chomhthoil, déanfaidh an Bord um Ghéarchéimeanna

Slainte a phlé bunaithe thromlach de dha thrian d’ionadaithe na mBallstat. Beidh vota

amhain ag gach Ballstat.

Glacfaidh an Bord um Ghéarchéimeanna Slainte a rialacha nos imeachta, bunaithe ar

thogra arna thiolacadh ag an gCoimisiun. Sonrofar sna Rialacha Nos Imeachta cén uair

a iarrfar no nach n-iarrfar ar bhreathnoiri pairt a ghlacadh i bplé

an Bhoird um Ghéarchéimeanna Slainte agus cén chaoi a ndéanfar aon choinbhleachtai

leasa a bhainistiu.

Féadfaidh an Coimisitn, ar a thionscnamh féin n6 arna iarraidh sin don Bhord um

Ghéarchéimeanna Slainte, meithleacha a chur ar bun ar bhonn ad /oc chun tacu leis an

mBord um Ghéarchéimeanna Slainte ina chuid oibre chun scruda a dhéanamh ar cheisteanna

sonracha ar bhonn na gcuraimi a shainitear i mir 1. Déanfaidh na meithleacha a gcuid plé

i scomhréir leis na rialacha a leagtar sios i mir 6a d’Airteagal 5.

Ainmneoidh na Ballstait saineolaithe do na meithleacha.

9. Airitheoidh an Coimisitin trédhearcacht agus cuirfidh sé an rochtain chéanna

ar fhaisnéis ar fail do na hionadaithe naisiunta uile, chun a airithiu go mbeidh

an proiseas cinnteoireachta ag teacht le staid agus le riachtanais na mBallstat uile.
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Airteagal 5a

Dearbhu leasa

Gabhfaidh comhaltai an Bhoird um Ghéarchéimeanna Slainte orthu féin gniomhu

ar mhaithe le leas an phobail.

Combhaltai an Bhoird um Ghéarchéimeanna Slainte, mar aon le breathnoiri agus

saineolaithe seachtracha a bheidh rannphairteach sna cruinnithe, déanfaidh siad

dearbhu tiomantais agus dearbhu leasanna lena léireofar nach bhfuil aon leasanna ann

a d‘théadfai a mheas a bheith dochrach da neamhspleachas no aon leas direach

no indireach a d’fhéadfai a mheas a bheith dochrach da neamhspleachas. Déanfar

na dearbhuithe sin i scribhinn nuair a bhunofar an Bord um Ghéarchéimeanna Slainte

agus ag gach cruinniu chun go ndearbhofar aon leasanna a d’fhéadfai a mheas a bheith

dochrach da neamhspleachas i ndail le haon mhir ar an gelar oibre. I gcasanna leasanna

mar sin a bheith ann, déanfar an duine lena mbaineann a eisiamh 6 phlé agus cinnti

abhartha.

Airteagal 6

An sasra chun faireachan a dhéanamh ar fhrithbhearta leighis ata abhartha i gcas

géarchéime

I gcas ina ngniomhachtofar an beart sin, déanfaidh an Coimisitn, tar éis comhairle a lorg 6n
mBord um Ghéarchéimeanna Slainte, liosta frithbheart leighis agus amhabhar ata dbhartha
1 gcas géarchéime a tharraingt suas agus a thabhairt cothrom le data go trathrialta, tri

ghniomhartha cur chun feidhme, mar aon le teimpléad chun faireachan a dhéanamh ar a

solathar agus ar a n-éileamh, lena n-airitear acmhainneacht tairgeachta, stoc-chairn, gnéithe
criticiula a d’fhéadfadh a bheith ann n6 an riosca go gcuirfi isteach ar na slabhrai solathair

agus ar na comhaontuithe ceannaigh.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos

imeachta scruduchain da dtagraitear i mir 2 d’Airteagal 12a agus, ar mhorfhorais

phrainne a bhfuil udar cui leo, i gcomhréir leis an nos imeachta maidir le gniomhartha

cur chun feidhme ata infheidhme laithreach da dtagraitear i mir 3 d’Airteagal 12a.
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2. Aireofar ar an liosta d4 dtagraitear i mir 1 gearrliosta de fhrithbhearta sonracha leighis agus
amhabhair at4 dbhartha i gcas géarchéime chun bearta a bheidh le déanamh i gcomhréir leis
an Airteagal seo agus le hAirteagail 7 go 12 [...] a ullmhu, agus an thaisnéis a thaightear

de bhun an mhéid seo a leanas a cur san aireambh:

(a) Rialachan (AE) .../... [an Rialachan EMA] agus go hairithe Airteagail XX [d
uimhreacha na nAirteagal le deimhniu tar éis an ghlactha] de, maidir le faireachan agus
maolu a dhéanamh ar ghanntanais tairgi iocshlainte criticitlla, feisti leighis agus feisti

leighis diagnoiseacha in vitro;

(b) Rialachan (AE) .../... [an Rialachan ECDC], agus go hairithe Airteagal 3, pointe (e) de,
maidir le tascairi ata ar fail 1 dtaca le hacmhainneacht na mBallstat i dtaca leis
na seirbhisi sldinte is g& maidir le bainistit bagairti galar teagmhalach agus chun

freagairt d6ibh.

3. Gan dochar do leasanna slandala naisiunta., déanfaidh na Ballstait, de réir mar is

iomchui, faisnéis bhreise a sholathar don Choimisiin, nar bhailigh sniomhaireachtai de

chuid an Aontais i cheana féin, bunaithe ar theimpléad faireachain na bhfrithbheart leighis

agus na n-amhabhar atd dbhartha i gcds géarchéime da dtagraitear i mir 1.

4. Gan dochar do leasanna slandala naisiunta agus do chosaint faisnéise runda trachtala

a eascraionn as comhaontuithe arna dtabhairt i gcrich ag na Ballstait, [...] 1 gcés ina

mbeidh s¢é ar intinn ag Ballstat [...] bearta a ghlacadh ar an leibhéal néisiinta maidir
le frithbhearta leighis n6 amhdbhair leighis ata dbhartha i gcas géarchéime 6n liosta da

dtagraitear i mir 1 a sholathar, a cheannach n6 a mhonaru, féadfaidh sé

an Bord um Ghéarchéimeanna Sldinte a chur ar an eolas [...][...] go trathuil.

5. Arna iarraidh sin don Choimisitn, lena n-airitear thar ceann an Bhoird um

Ghéarchéimeanna Slainte n6 don Choimisiun, cuirfidh EMA faisnéis ar fail do maidir le

faireachan ar thairgi iocshléinte, ar fheisti leighis agus ar theisti leighis diagndiseacha in vitro,
lena n-airitear a n-¢ileamh agus a solathar, 1 gcomhréir le hAirteagail XX [ta uimhreacha

na nAirteagal le dearbht tar éis an ghlactha] de Rialachén (AE) .../... [an Rialachan EMA].

15132/21 psg.kel,cho/NIC/bd 25
IARSCRIBHINN LIFE.5 GA



6. Baileoidh an Coimisiun faisnéis bhreise nar bhailigh sniomhaireachtai de chuid

an Aontais i cheana féin tri choras slan TF agus déanfaidh sé faireachan, bunaithe ar an

teimpléad, ar an bhfaisnéis abhartha uile a bhaineann le solathar agus éileamh frithbheart
leighis agus amhabhar atd abhartha i gcas géarchéime laistigh den Aontas agus lasmuigh de.
Airitheoidh an Coimisitn idir-inoibritheacht an chérais TF leis na cérais leictreonacha
faireachain agus tuairiscithe arna bhforbairt ag EMA de bhun Airteagal 9, pointe (c),

[ta uimhreacha na nAirteagal le dearbhu tar éis an ghlactha], de Rialachan (AE) .../...

[an Rialachan EMA][...]

7. Cuirfidh an Coimisitin faisnéis faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa agus na Combhairle go
trathrialta maidir leis na torthai 6n bhfaireachan ar fhrithbhearta leighis agus amhabhair ata

abhartha 1 gcés géarchéime.

Cuirfidh an Coimisiin samhalti agus réamhaisnéisi maidir leis an nga até le frithbhearta
leighis agus amhdbhair atd dbhartha i gcas géarchéime ar fail do Pharlaimint na hEorpa,

don Chombhairle agus don Choiste Slandala Sldinte [...], le tacaiocht 6 ghniomhaireachtai

abhartha an Aontais, i gcas inarb iomchui.

Cuirfidh an Coimisiun an Bord um Ghéarchéimeanna Slainte ar an eolas ina dhiaidh sin

maidir leis an bhfaireachan agus torthai an fhaireachain.
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Airteagal 7

Frithbhearta leighis agus amhabhair ata abhartha i gcas géarchéime a sholathar, a cheannach

agus a mhonaru

I gcas ina ngniomhachtofar an beart sin, cuirfidh an Bord um Ghéarchéimeanna Sliinte

comhairle ar an gCoimisiin maidir leis an sasra iomchui chun frithbhearta leighis agus

amhabhair ata abhartha maidir le géarchéimeanna a cheannach, biodh sin

tri chonarthai ata ann cheana a ghniomhachti no tri chonarthai nua a chaibidil, ag

baint usaid as na hionstraimi ata ar fail, amhail Airteagal 4 de Rialachan (AE) 2016/369:

an nos imeachta solathair comhphairteach da dtagraitear in Airteagal 12 de Rialachan

(AE) ... ... Jan Rialachan SCBTH]. n6 na Comhphairtiochtai Eorpacha um Nuail.

Go hairithe, cuirfidh an Bord um Ghéarchéimeanna Slainte comhairle ar an gCoimisiin

maidir leis an nga ata le modh ceannaigh a visaid i gcas ina ngniomhaionn an Coimisiun

mar chomhlacht larnach ceannaigh thar ceann na mBallstat, biodh sin i gcomhar

le hionstraimi eile ata ar fail no mar mhodh solathair neamhspleach.

1. I ocas inarb iomchui, féadfaidh na Ballstait sainorda a thabhairt don Choimisiun chun

oniomhu mar chomhlacht larnach ceannaigh chun frithbhearta leighis agus amhabhair

ata abhartha i gcas géarchéime a fhail thar a gceann, faoi na coinniollacha a leagtar sios

sna mireanna seo a leanas.

Beidh cead ag na Ballstait a bheith rannphairteach sa nos imeachta solathair, lena n-

airitear tri shasrai um rogha gan a bheith pairteach agus, i gcasanna a bhfuil udar

cui leo, tri shasrai um rogha a bheith pairteach.

Dréachtoidh an Coimisiun, i ndliithchomhar leis an mBord um Ghéarchéimeanna Slainte,

creat-chomhaonti a bheidh le sinit ag na [...] Ballstait sin ar mian leo go ndéanfadh an

Coimisitun ionadaiocht thar a gceann (‘na Ballstait ata rannphdirteach’) chun go ngniomhoidh
s¢ mar chomhlacht larnach ceannaigh le haghaidh frithbhearta leighis atd abhartha i gcas

géarchéime. |...]
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1b.

la. Aireofar sa chreat-chomhaonti sin rialacha nés imeachta maidir le tionscnamh

agus ullmhu na nosanna imeachta solathair a leagtar amach san Airteagal seo agus

na rialacha mionsonraithe maidir le saor-rannphairtiochta na mBallstat lena n-airitear

na coinniollacha agus na creatai ama le haghaidh rogha fhéideartha na mBallstat a

bheith pairteach no gan a bheith pairteach le linn an phraoisis solathair chomh maith leis

na rialacha mionsonraithe maidir le leithdhaileadh na bhfrithbheart leighis arna

solathar.

Agus cunamh aige 6n mBord um Ghéarchéimeanna Slainte, is ¢ an Coimisitun

a dhéanfaidh na nosanna imeachta solathair agus tabharfaidh sé na comhaontuithe

a thiocfaidh astu i gerich leis na hoibreoiri eacnamaiocha thar ceann na mBallstat ata

rannphairteach, i scomhréir leis an Rialachan Airgeadais.

Cuirfidh an Coimisiun an Bord um Ghéarchéimeanna Slainte ar an eolas, ar bhonn rialta,

1c.

faoin dul chun cinn a bheidh déanta sa phroiseas solathair agus faoi bhunus

na caibidliochta. Tabharfaidh an Coimisiun lanaird ar chomhairle an Bhoird um

Ghéarchéimeanna Slainte agus ar fthior-riachtanais na mBallstat. Go hairithe, is i gcas

ina mbeidh a dtacaiocht léirithe ag lion leordhdthanach Ballstat, agus sa chas sin

amhain, a chuimhneoidh an Coimisiun ar chaibidliocht a sheoladh.

Beidh gach Ballstat ata rannphairteach comhlachaithe leis an bproiseas solathair.

Chuige sin, iarrfaidh an Coimisiun ar na Ballstait ata rannphairteach ionadaithe a

ainmniu chun pairt a ghlacadh in ullmhu na nésanna imeachta solathair agus

i gcaibidliocht na gcomhaontuithe ceannaigh. Beidh stadas saineolaithe ata

comhlachaithe leis an bproiseas solathair ag ionadaithe na mBallstat ata

rannphairteach, i gcomhréir leis an Rialachan Airgeadais.

I gcas ina bhfuil sé ar intinn ag an gCoimisiun conradh a thabhairt i gcrich ina bhfuil

oibleagaid frithbhearta leighis ata abhartha i gcas géarchéime a fhail, cuirfidh sé an

intinn sin agus na téarmai mionsonraithe in iil do na Ballstait ata rannphairteach.

Beidh an deis ag na Ballstait ata rannphairteach a mbaridlacha maidir leis na

dréachtchonarthai a chur in iul, agus cuirfidh an Coimisiun na barulacha sin san

aireamh. Ma fheidhmitear an sasra maidir le gan a bheith pairteach ann, beidh sé

de cheart ag na Ballstait ata rannphairteach 5 1a ar a laghad a bheith acu chun roghnu

oan a bheith pairteach ann.
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2. [...]Is é an Coimisiun a dhéanfaidh an solathar da dtagraitear i mir 1 i gcomhréir leis na
rialacha a leagtar amach i Rialachan (AE, Euratom) 2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gComhairle'® maidir lena chuid solathair féin. Nuair ata Gdar cui leis i ngeall ar
mhorphrainn na géarchéime sldinte n6 nuair ata sé fior-riachtanach chun dul in oirivint
d’imthosca gan choinne in éabhléid na héigeandala sldinte poibli, féadfar usdid a bhaint
as na simplithe seo a leanas ar na ndsanna imeachta solathair:

(@) De mhaolu ar Airteagal 137 de Rialachan (AE, Euratom) 2018/1046, d’théadfai
cruthtinas no fianaise a chur ar fail maidir le critéir eisiaimh agus roghnichdin tar éis
conradh a shinit ar choinnioll gur tiolacadh dearbht onoéra ina leith sin roimh an
mbronnadh;

(b) De mhaolu ar Airteagal 172(2) de Rialachan (AE, Euratom) 2018/1046, féadfaidh
an Coimisitn an conradh a mhodhnt mar is ga chun oiriin d’éabhloid na héigeandala
slainte poibli;

(c) De mbhaolu ar Airteagal 165 de Rialachan (AE, Euratom) 2018/1046, d’théadfai udarais
chonarthacha a chur isteach nach sainaithnitear sna doiciméid solathair, tar éis
an conradh a shiniu;

(d) De mhaolu ar Airteagal 172(1) de Rialachan 2018/1046, beidh na htudarais chonarthacha
1 dteideal a iarraidh go seachadfar earrai no seirbhisi 6 dhata seolta
na ndréachtchonarthai a eascraionn as an solathar arna dhéanamh chun criocha
an Rialachdin seo, trath nach déanai na 24 uair an chloig amhail 6 bhronnadh
an chonartha.

19 Rialachan (AE, Euratom) 2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

an 18 Iuil 2018 maidir leis na rialacha airgeadais is infheidhme maidir le buiséad ginearalta
an Aontais, lena leasaitear Rialachdin (AE) Uimh. 1296/2013, (AE) Uimh. 1301/2013, (AE)
Uimh. 1303/2013, (AE) Uimh. 1304/2013, (AE) Uimh. 1309/2013, (AE) Uimh. 1316/2013,
(AE) Uimh. 223/2014, (AE) Uimh. 283/2014, agus Cinneadh Uimh. 541/2014/AE agus lena
n-aisghairtear Rialachan (AE, Euratom) Uimh. 966/2012, (IO L 193, 30.7.2018, Ich. 1).
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3. I gcomhréir leis [...] an gereat-chomhaonti arna bhuni, féadfaidh an Coimisiun a bheith

de chumas aige agus de threagracht air, thar ceann na mBallstat uile atd rannphairteach, agus

bunaithe ar a gcuid riachtanas, comhaontuithe ceannaigh a dhéanamh le hoibreoiri

eacnamaiocha [...] lena n-diritear sasra réamhiocaiochta le haghaidh thairgeadh

noé thorbairt na bhfrithbheart sin mar mhalairt ar cheart chun an toraidh.

Chun ullmhtchan a dhéanamh chun na curaimi sin a chomhlionadh, féadfaidh ionadaithe
on gCoimisiun no saineolaithe arna n-ainmnit ag an gCoimisitin cuairteanna ar an lathair

a dhéanambh, i gcomhar leis na hidaradis ndisiinta Abhartha, ag saoraidi ina dtairgtear

frithbhearta leighis ata dbhartha i gcas géarchéime.

4.  Beidh s¢ de chumas ag an gCoimisitin agus de fhreagracht air saoraidi AE-FAB
a ghniomhachti chun acmhainneachtai ctltaca um borradh monaraiochta a chur ar fail chun
a airithit go ndéanfar frithbhearta leighis agus amhdabhair ata dbhartha i gcas géarchéime
a sholathar, rud a chomhfhreagraionn do na cainniochtai a comhaontaiodh agus ata
i gcomhréir le huainiti chonarthai AE-FAB. Déanfar nésanna imeachta solathair sonracha
1 gcés na gcainniochtai comhaontaithe sin de fhrithbhearta leighis ata dbhartha i gcas

géarchéime.

5. Igcas ina geuirfidh an Coimisitin maoiniu ar fail chun frithbhearta leighis atd abhartha 1 gcas
géarchéime a thairgeadh agus/n6 a fhorbairt, beidh sé¢ de cheart aige a cheangal go ndéanfar
maoin intleachttil agus saineolas a bhaineann leis na frithbhearta sin a cheadinq, faoi
choinniollacha cora réastinacha, ma thréigeann oibreoir eacnamaioch a iarracht forbartha né
mura féidir leis a airithiti go geuirfear 1 gerich iad ar bhealach leordhothanach trathuil faoi
théarmai an chomhaontaithe a tugadh i gerich. Coinniollacha agus nésanna imeachta breise
a bhaineann le feidhmiu an chirt sin, féadfar iad a leagan amach sna comhaontuithe sonracha

leis na hoibreoiri eacnamaiocha.
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6. [...]Leanfaidh imscaradh agus tisaid na bhfrithbheart leighis ata abhartha i gcas

géarchéime de bheith faoi inniulacht na mBallstat ata rannphairteach. I gcasanna inar

mo na méideanna arna gcaibidil na éileamh, ba cheart don Choimisiun, arna iarraidh

sin do na Ballstait lena mbaineann, sasra a ullmhu maidir le hath-leithdhaileadh,

athdhiol agus deonu.

7. Airitheoidh an Coimisitin go gcaitear go comhionann leis na Ballstait ata

rannphairteach nuair a bheidh na nésanna imeachta solathair 4 ndéanamh agus

na comhaontuithe a thagann astu a gcur chun feidhme.

Airteagal 8

Pleananna taighde agus nualaiochta éigeandala a ghniomhachtua agus [...]lionrai trialacha

cliniciila agus ardain comhroinnte sonrai ar fud an Aontais a Gsaid

1. Igcas ina ngniomhachtofar an beart seo, gniomhachtoéidh an Coimisitin agus na Ballstait, tar

éis doibh dul i gcomhairle leis an mBord um Ghéarchéimeanna Sldinte, na gnéithe

taighde agus nualaiochta ¢igeandala de Phlean Ullmhachta agus Freagartha an Aontais da
dtagraitear i Rialachan (AE) .../... [an Rialachan maidir le bagairti tromchuiseacha trasteorann

ar shléinte].
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2. Taco6idh an Coimisiun le rochtain ar shonrai abhartha 6 thrialacha clinicitla, ach tacoidh sé
le rochtain ar fhiorshonrai freisin. Mas féidir, cuirfidh an Coimisiun le tionscnaimh taighde

ullmhachta ata ann cheana amhail lionrai uile-Aontais_agus idirndisiunta le haghaidh

trialacha cliniciula [...] chomh maith le staidéir bhreathnoireachta lena n-diritear [...] cohoirt

straitéiseacha a thaigheann tacaiocht ¢ ardain agus bonneagair dhigiteacha amhail
riomhaireacht ardfheidhmiochta, lena gcumasaitear sonrai inaimsithe inrochtana idir-
inoibritheacha in-athtisaidte (FAIR) a chomhroinnt go hoscailte, chomh maith le
gniomhaiochtai na gcomhlachtai innitla néisitinta a thacaionn le sonrai a bheith ar fail agus

le rochtain ar shonrai, lena n-airitear sonrai slainte, i gcomhréir le hAirteagal 12b.

3. Agus gniomhaiochtai maidir le trialacha cliniciula & gcur ar bun aige, déanfaidh an Coimisitun
Tascfhorsa Eigeandéla na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai arna bhuni le Rialachan (AE)
.../... [an Rialachan maidir leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach], agus lionrai ata

ann cheana, amhail an Gréasan Bonneagair um Thaighde Cliniciail Eorpach a

rannphairtiv, agus airitheoidh sé san am céanna go gcomhlionfar Rialachan (AE)

Uimh. 536/20142° agus go ndéanfar comhord leis an Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc

agus a Rialu.

4.  Rannphdirtiocht agus rannchuidit an Aontais 1 dtaca leis na gnéithe taighde agus nuélaiochta
éigeandala de Phlean Ullmhachta agus Freagartha an Aontais leis na Ballstait, beidh an méid
sin 1 gcomhréir leis na rialacha agus na nésanna imeachta a bhaineann le clair éagsula

an Chreata Airgeadais Ilbhliantuil.
Airteagal 9

Fardal de thairgeadh agus de shaoraidi tairgthe na bhfrithbheart leighis ata abhartha i gcas

géarchéime

1. I gcés ina ngniomhachtéfar an beart seo, féadfaidh an Coimisiun, [...] tri bhithin

gniomhartha cur chun feidhme, [...] fardal de thairgeadh agus de shaoraidi tairgthe

frithbheart leighis ata abhartha i gcas géarchéime agus teimpléad chun faireachan

a dhéanamh ar acmhainneacht tairgeachta agus stoic a tharraingt suas agus a thabhairt

cothrom le data go trathrialta.

20 [tagairt]
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Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an ndés imeachta
scruduchain da dtagraitear i mir 2 d’ Airteagal 12a agus, ar mhorfhorais phrainne
a bhfuil idar cui leo, i gcomhréir leis an nés imeachta maidir le gniomhartha cur chun
feidhme ata infheidhme laithreach da dtagraitear in Airteagal 12a, mir 3.[...]2.

Féadfaidh an Coimisiun, agus usaid a baint aige as an teimpléad bunaithe,

a iarraidh ar thairgeoiri frithbheart leighis ata dbhartha i gcas géarchéime an Coimisiun a chur
ar an eolas laistigh de 5 14 faoin acmhainneacht tairgeachta iomléan iarbhir agus faoi na stoic

a d’fhéadfadh a bheith ann de na frithbhearta leighis atd abhartha i gcas géarchéime agus de
chomhphairteanna diobh ata sna saoraidi tairgthe de chuid an Aontais agus i saoraidi tria
tiortha, ar saoraidi iad a oibrionn sé n6 lena ndéanann sé conarthai nd 6na gceannaionn s¢
solathar agus, san am céanna, riin tradala agus ghnd 4 n-urramu go hiomlan aige, sceideal a
tharchur chuig an gCoimisitin maidir leis an aschur tairgthe a bhfuil coinne leis le haghaidh

na 3 mhi ina dhiaidh sin i gcas gach saordide tairgthe de chuid an Aontais.

3. Arnaiarraidh sin don Choimisiun, déanfaidh gach tairgeoir frithbheart leighis ata abhartha i
gcas géarchéime an Coimisitn a chur ar an eolas laistigh de 5 14 ar a mhéad faoi aon saoraid
tairgthe de chuid an Aontais a oibrionn sé chun frithbhearta leighis ata dbhartha i gcas
géarchéime a thairgeadh, lena n-airitear faisnéis faoina hacmhainneacht tairgeachta a mhéid
a bhaineann le frithbhearta leighis ata abhartha i gcas géarchéime tri bhithin nuashonruithe
rialta. I gcés tairgi iocshléinte, is éard a bheidh san fhaisnéis seo saoraidi a bhaineann le tairgi

criochnaithe mar aon le comhébhair ghniomhacha chogaisiochta.

4.  Cuirfidh an Coimisiun Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle ar an eolas go trathrialta faoi
thairgeadh frithbheart leighis at4 dbhartha 1 gcas géarchéime agus an rata tairgeachta a bhfuil
coinne leis laistigh den Aontas, agus faoi sholathairti 6 shaoraidi triti tiortha, bidis ina dtairgi
criochnaithe, ina dtairgi idirmheanacha n6 ina gcomhphairteanna eile, agus faoin
acmhainneacht ata ag saoraidi tairgthe frithbheart leighis atd abhartha i gcds géarchéime
de chuid an Aontas agus de chuid trit tiortha agus, san am céanna, faisnéis ata iogair 6 thaobh

na trachtéla de faoi na tairgeoiri & cosaint go leordhothanach aige.
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Airteagal 10

Fardal d’amhabhair, de thomhaltain, d’fheisti, de threalamh agus de bhonneagar ata

abhartha i gcas géarchéime

I gcés ina ngniomhachtofar an beart seo, leathn6idh an Coimisiun an fardal agus an teimpléad

da bhfordiltear in Airteagal 9 chun amhabhair, tomhaltain, feisti, trealamh agus bonneagar ata
abhartha 1 gcés géarchéime a chumhdach, mé mheasann sé go bhfuil riosca ann go mbeidh
ganntanas ann maidir le solathar na n-amhabhar, na dtomhaltan, na bhfeisti agus an trealaimh ata

abhartha 1 gcés géarchéime n6 aon thadhb leis an mbonneagar.

Airteagal 11

Bearta chun a airithiu go mbeidh frithbhearta leighis ata abhartha i gcas géarchéime ar fail

agus a solathar

1. I gcés ina ngniomhachtofar an beart seo, féadfaidh [...] an Coimisiiin, nuair a mheasann sé

go bhfuil riosca ann go mbeidh ganntanas amhabhar, tomhaltan, feisti leighis agus feisti eile,

trealaimh agus bonneagair atd abhartha i gcas géarchéime, bearta sonracha a chur chun

feidhme, i gcomhaontu leis na [...] Ballstdit lena mbaineann agus tar éis dul i gcomhairle

leis na hoibreoiri eacnamaiocha lena mbaineann, chun atheagru éifeachttil na slabhrai

solathair agus na linte tairgthe a airithia agus chun stoic atd ann cheana a isaid chun na
frithbhearta leighis ata dbhartha 1 gcas géarchéime até ar fail agus 4 solathar a mhéadq,

a luaithe is féidir.
2. Go héirithe, féadfar [...] a direamh ar na bearta d4 dtagraitear i mir 1 na nithe seo a leanas:

(a) leathnu n6 athphroéifilit acmhainneachtai tairgeachta ata ann cheana n6 bunt
acmhainneachtai tairgeachta nua a éascu le haghaidh frithbhearta leighis at4 dbhartha

1 gcés géarchéime;
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(b) leathnu acmhainneachtai ata ann cheana né buni acmhainneachtai nua a bhaineann
le gniomhaiochtai a éascu, bearta lena n-airitheofar soltibthacht rialala a thabhairt
isteach, arb ¢ is aidhm doibh tacu le frithbhearta leighis ata abhartha i gcas géarchéime

a thairgeadh agus a chur ar an margadh ach, san am céanna, sainphribhléidi na

Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai agus udaras naisiunta céogas maidir

le meastdireacht agus maoirseacht ar thairgi iocshlainte a urramu:

(c) tionscnaimh solathair a chur chun feidhme, stoc-chairn agus acmhainneachtai
tairgeachta a choinnedil siar chun an cur chuige a chomhordu, agus solathar, seirbhisi
agus acmhainni ata criticitil a chur ar fail chun frithbhearta leighis ata dbhartha i gcas

géarchéime a thairgeadh;

(d) comhoibrit na gcuideachtai dbhartha a éasctl i gcomhiarracht tionscail chun a airithia
go mbeidh frithbhearta leighis atd dbhartha 1 gcas géarchéime ar fail agus 4 solathar;

agus

(¢) ceadunu maoine intleachtula agus fios gnd a bhaineann leis na frithbhearta leighis

atd abhartha i gcas géarchéime a éascu.

3. Féadfaidh an Coimisitin na sasrai dreasachta airgeadais is g a sholathar go trathiil chun

a airithit go gcuirfear na bearta da dtagraitear i mir 2 chun feidhme go tapa.

Airteagal 12
Gniomhachti an chistithe éigeandala

I gcas ina ngniomhachtofar an beart seo, agus ina gcomhlionfar na ceanglais de réir Rialachan

(AE) 2016/369, déanfar ionstraim tacaiochta ¢igeanddla faoi Rialachan (AE) 2016/369

a ghniomhachtt chun an caiteachas is ga a mhaoiniti chun aghaidh a thabhairt ar an éigeandail

slainte poiblil...]
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Airteagal 12a

Nos imeachta coiste

1. Tabharfaidh Coiste Cur Chun Feidhme um an nGéarchéim Shlainte cinamh don

Choimisiun. Beidh an coiste sin ina choiste de réir bhri Rialachan (AE) Uimh. 182/2011.

2. I gcas ina ndéantar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5 de Rialachan (AE)
Uimh. 182/2011.

I ocas nach dtugann an coiste aon tuairim, ni dhéanfaidh an Coimisiun an

dréachtghniomh cur chun feidhme a ghlacadh agus beidh feidhm ag Airteagal 5(4),
an triu fomhir, de Rialachan (AE) Uimh. 182/2011.

3. Ar mhorfhorais phrainne a bhfuil adar cui leo agus a bhaineann leis an éigeandail

slainte poibli, déanfaidh an Coimisiun gniomhartha cur chun feidhme ata infheidhme

laithreach a ghlacadh i gcomhréir leis an nos imeachta da dtagraitear

in Airteagal 8 de Rialachan (AE) Uimh. 182/2011.

Airteagal 12b

Cosaint sonrai pearsanta

1. Beidh an Rialachan seo gan dochar d’oibleagaidi na mBallstat a bhaineann leis

an bproiseail a dhéanann siad ar shonrai pearsanta faoi Rialachan (AE) 2016/679 agus

faoi Threoir 2002/58/CE maidir le priobhaideachas agus cumarsaid leictreonach,

no d’oibleagaidi an Choimisiain agus, i gcas inarb iomchui, oibleagaidi institiuidi agus

comhlachtai eile an Aontais, a bhaineann leis an bproiseail a dhéanann siad ar shonrai

pearsanta faoi Rialachan (AE) 2018/1725, agus a bhfreagrachtai a gcomhlionadh acu.
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2. Ni dhéanfar sonrai pearsanta a phroiseail na a chur in iil ach amhain i gcasanna

ina mbeidh géargha leis sin chun criocha an Rialachain seo. I gcasanna den sort sin,

beidh feidhm ag coinniollacha Rialachan (AE) 2016/679 agus Rialachan (AE) 2018/1725

de réir mar is iomchui.

3. I ocas nach mbeidh proiseail sonrai pearsanta fior-riachtanach chun na sasrai a

bhunaitear sa Rialachan seo a chomhlionadh, déanfar sonrai pearsanta anaithnid

ar bhealach nach féidir an t-abhar sonrai a aithint.

4. Déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomh cur chun feidhme, rialacha mionsonraithe a

ohlacadh chun a airithia go gcomhlionfar go hiomlan na ceanglais da bhforailtear

i reachtaiocht an Aontais i ndail le réil na ngniomhaithe ata pairteach i mbailia agus

proiseail sonrai pearsanta.

Déanfar na sniomhartha cur chun feidhme sin a gshlacadh i gcomhréir leis an nos

imeachta scruduchain da dtagraitear in Airteagal 12a(2).

Airteagal 13
Athbhreithniu

Faoi [...] 2024 ar a dhéanai, déanfaidh an Coimisiun athbhreithnit ar an Rialachan seo agus cuirfidh
sé tuarascail faoi na priomhthorthai 6n athbhreithnia sin faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa agus

na Combhairle. Aireofar san athbhreithniui sin meastoireacht ar obair HERA faoin gcreat

éigeandala a bhunaitear leis an Rialachan seo, agus a ngaol le gniomhaiochtai

ullmhachta HERA [ag cur san aireamh an mheastoireacht da dtagraitear in Airteagal 29(1)

den Rialachan maidir le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar shlainte] agus aireofar ann

measunu ar an nga ata le HERA a bhuni mar eintiteas ar leith ina gcuirtear san aireamh

oniomhaireachtai no idarais abhartha ata gsniomhach i réimse na géarchéime slainte. Rachfar

i gcomhairle leis na Ballstait agus déanfar a dtuairimi agus a moltai maidir le cur chun

feidhme an chreata éigeandala a léiriu sa tuarascail deiridh. Tiolacfaidh an Coimisiun,

mas iomchui, tograi bunaithe ar an tuarascail sin chun an Rialachan seo a leasii n6é chun

tuilleadh tograi a dhéanambh.
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Airteagal 14
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm an fichiu 14 tar €is 14 a fhoilsithe in Iris Oifigiuil

an Aontais Eorpaigh.

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

i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

Thar ceann na Comhairle
An tUachtaran
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