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2012/0267 (COD)

TEACHTAIREACHT ON gCOIMISIUN
CHUIG PARLAIMINT NA hEORPA

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

maidir leis an

seasamh on gCombhairle i dtaca le Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus on
gComhairle maidir le feisti leighis diagndiseacha in vitro a ghlacadh

1. CULRA

An data a tiolacadh an togra chuig Parlaimint na hEorpa agus chuig
an gCombhairle
(doiciméad COM(2012) 541 final —2012/0267 COD):

26.09.2012
Data na tuairime 6 Choiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa:
Data na tuairime 6 Choiste na Réigiun: 14.02.2013
08.02.2013
Data an tseasaimh 6 Pharlaimint na hEorpa, an chéad 1éambh: 02.04.2014
An data a glacadh an seasamh 6n gCombhairle: 07.03.2017

2. CUSPOIR AN TOGRA ON GCOIMISIUN

Faoi lathair, rialaitear feisti leighis diagnoiseacha in vitro (e.g., tastidlacha fola VEID,
tastalacha le haghaidh toirchis, cérais faireachdin siucra fola le haghaidh diaibéiteach) le
Treoir 98/79/CE". T4 an Treoir sin, a glacadh in 1998, bunaithe ar an "Cur Chuige Nua" agus
ta s¢ mar aidhm aige dea-theidhmit an mhargaidh inmheanaigh a &irithiG mar aon le
hardleibhéal cosanta don tslainte phoibli agus do shabhdilteacht othar. Ni bhionn feisti leighis
diagnoiseacha in vitro faoi réir udart réamh-mhargaidh ag udaras rialala, ach bionn siad faoi
réir nds imeachta um measinu comhréireachta a bhaineann, i gcas na bhfeisti lena ngabhann
meanriosca no ardriosca a liostaitear in Aguisin II de Threoir 98/79/CE agus roinnt feisti eile,
le trit pairti neamhspleéach, ar a dtugtar "comhlacht da dtugtar fogra". Is iad na Ballstait a
dhéanann na comhlachtai da dtugtar fogra a ainmnit agus a dhéanann faireachan orthu agus
gniomhaionn siad faoi rialii na n-udards ndisiunta. Nuair a bhionn siad deimhnithe, cuirtear

! IO L 331, 7.12.1998, p. 1
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comhartha CE orthu agus féadfar iad a chur i saorchursaiocht i dtiortha an Aontais
Eorpaigh/tiortha CSTE agus sa Tuirc.

Ta a mbuanna féin cruthaithe ag an gcreat rialala atd ann cheana, ach is 1éir go bhfuil roinnt
laigi suntasacha ann agus éagsulachtai 1 1¢irmhiniti agus i1 gcur i1 bhfeidhm na rialacha, rud a
thugann le fios go bhfuil athbhreithnit de dhith go prainneach. Ina theannta sin, i ngeall ar an
earnail seo a bheith an-nualach agus iomaioch, caithfidh an tAontas ionstraimi rialala ata
iomchui agus cothrom le déta a bheith aige agus an deimhneacht dhlithiuil is gé a sholathar do
na hoibreoiri eacnamaiocha abhartha ar fad. Thairis sin, is g4 na rialacha Eorpacha maidir le
feisti leighis diagndiseacha in vitro a thabhairt i gcomhréir le prionsabail irithe chomhdhluite
idirnaisitnta.

Is sa chomhthéacs sin a ghlac an Coimisiin an 26 Mean Fombhair 2012 togra le haghaidh
Rialachén maidir le feisti leighis diagnoiseacha in vitro.

Ba iad seo priomhchuspoiri an togra:

— Raon feidhme nios leithne agus nios soiléire do reachtaiocht an Aontais, go hdirithe
maidir le tastail ghéiniteach agus diagnoisic chomhpanaigh;

— Rialacha nuashonraithe maidir le haicmil riosca, mar aon le ceanglais sabhailteachta
agus feidhmiochta nuashonraithe, chun fanacht bord ar bord leis an dul chun cinn
teicniuil agus eolaioch agus chun teacht i gcomhréir le prionsabail idirndisiunta;

— Rialacha nios déine maidir le hainmnii agus maoirseacht nios déine ag udarais
ndisiunta innitla ar chomhlachtai d4 dtugtar fogra;

— Tuilleadh cumhachtai do chomhlachtai da dtugtar fogra, chun a airithia go ndéantar
seicedlacha cuimsitheacha rialta ar mhonaroiri, lena n-diritear tri chigireachtai gan
fogra a dhéanamh;

— Sasra grinnscrudaithe le haghaidh feisti ardriosca chun gur féidir le coiste de
shaineolaithe naisitinta measunu cas ar chds a dhéanamh, ar fhoras ata baili go
heolaioch, ar réamh-mheasinti comhréireachta an chomhlachta da dtugtar fogra;

- Na hoibleagdaidi atd ar mhonardiri, ionadaithe tidaraithe, allmhaireoiri agus daileoirt,
a mbeidh feidhm leo freisin 1 gcas seirbhisi diagnoiseacha agus diolachéin ar line, na
hoibleagéidi sin a bheith nios soiléire;

— Ceanglais nios déine i gcéas fianaise chlinicitil chun tacaiocht a thabhairt
measUnuithe ar theisti leighis diagnoiseacha in vitro a dhéanamh;

— Rialacha treisithe maidir le forairdeall agus faireachas margaidh;

— Feabhas a chur ar bhanc sonrai an Aontais Eorpaigh um fheisti leighis (EUDAMED)
chun faisnéis chuimsitheach a sholathar maidir leis na feisti leighis diagndiseacha in
vitro até ar fail ar mhargadh an Aontais:

— Inrianaitheacht nios fearr feisti feadh an tslabhra solathair chun freagra mear agus
¢ifeachtach a airithiu 1 gcas fadhbanna sabhailteachta (e.g. aisghairmeacha); agus
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— Combhordu feabhsaithe idir udarais naisiunta, agus tacaiocht eolaioch, theicniuil agus
l6istiochta & cur ar fail ag an gCoimisiun.

3. TRACHTANNA MAIDIR LEIS AN SEASAMH ON GCOMHAIRLE

Ar an iomlén, formhuinionn an seasamh 6n gCombhairle na cuspoiri is aidhm don togra 6n
gCoimisitn a bhaint amach, eadhon leibhéal nios airde sabhdilteachta othar agus cosanta
slainte poibli a airithit, dea-theidhmit an mhargaidh inmheédnaigh a éascti agus tacaiocht a
thabhairt don nualaiocht san earnail thabhachtach seo. Mar sin féin, déanann an Chombhairle
athruithe dirithe maidir leis an mbealach a bhainfear amach na haidhmeanna sin. Is féidir
achoimre a thabhairt ar na moérathruithe arna moladh ag an gCombhairle agus ar an seasamh 6n
gCoimisitin maidir leis na hathruithe sin mar seo a leanas:

a) Faisnéis agus comhairleoireacht maidir le tastail ghéiniteach

Airitear sa seasamh 6n gCombhairle, ar bhonn gnéithe airithe de sheasamh na Parlaiminte ar an
gcéad léamh, roinnt fordlacha iosta a cheanglaionn ar na Ballstait a airithi, 1 gcés ina
ndéantar tastail ghéiniteach ar dhaoine aonair 1 gcomhthéacs an chtraim sldinte, go dtugtar an
thaisnéis abhartha d'abhar na tastala maidir le cinedl, tdbhacht agus impleachtai na tastala, de
réir mar is iomchui. Go hairithe, ba cheart rochtain iomchui a bheith ar chomhairleoireacht i
gcds ina dtugann tastil ghéiniteach faisnéis faoi ghalair a mheastar nach féidir a choireail.
Tabharfaidh an Coimisitin raiteas uaidh faoin tuarascail a thabharfaidh s¢ amach anseo maidir
leis na foralacha sin (féach pointe 5 thios).

-> Ta sé mar aidhm ag na foralacha seo leibhéal treisithe a dirithiu do chosaint na sldinte
poibli agus do shabhailteacht othar, mar aon le solathar feabhsaithe faisnéise, agus féadfar
tact leo, da bhri sin.

b) Feisti arna monaru agus arna ndéanamh san institiuid slainte chéanna a dhiolmhu o
cheanglais dirithe den reachtaiocht

Faoin seasamh 6n gCombhairle, diolmhaitear feisti arna monari agus arna n-usaid san
instititid slainte chéanna 6n Rialachan, seachas 6 na ceanglais &bhartha a bhaineann le
sabhailteacht 1 gcoitinne agus le feidhmiocht, ma chomhliontar méid airithe coinniollacha. Ar
na coinniollacha sin t4 toirmeasc ar an bhfeiste a aistrit chuig eintiteas dlithitil eile, ceanglas
an ftheiste a mhonart agus a usaid faoi chdoras iomchui um bainistit céiliochta, an oibleagaid
ar an instititid sldinte doiciméid a tharraingt suas agus a choinnedil don theiste, agus tdar a
thabhairt sna doiciméid sin nach féidir le feiste a cuireadh ar an margadh riachtanais an othair
a chomhlionadh. Nil feidhm ag an diolline sin maidir le feisti arna monard ar scila
tionsclaioch.

-> C¢é go mbaineann an dioltine seo le gach aicme d'theisti leighis diagndiseacha in vitro, is
féidir tact leis an seasamh 6n gCombhairle toisc go dtugann sé rathaiochtai inghlactha maidir
leis na feisti inmhednacha sin a riald.

¢) Cumhdach airgeadais 6 mhonaroiri i gcas damdiste a dhéanann feisti leighis lochtacha

Glacann seasamh 6n gCombhairle le meon sheasamh Pharlaimint na hEorpa ar an gcéad 1éamh
lena dtugtar isteach &rachas éigeantach in aghaidh dliteanais ar mhonaroiri, toisc go
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meabhraionn sé ceart daoine nadurtha n6 dlitheanacha cuiteamh a éileamh as damaiste a
dhéanann feisti lochtacha i gcomhréir le dli an Aontais agus leis an dli ndisiinta is
infheidhme. Ina ainneoin sin, afach, ni choinnitear sa seasamh 6n gCombhairle an t-arachas
¢igeantach in aghaidh dliteanais a bhi beartaithe ag an bParlaimint, agus ina ionad sin cinntear
oibleagdid a chur ar na monar6iri bearta a chur i bhfeidhm chun cumhdach airgeadais
leordhothanach a sholathar 1 ndéil lena ndliteanas féideartha faoi Threoir 85/374/CEE maidir
le dliteanas as tairgi lochtacha. Beidh an cumhdach airgeadais sin i gcomhréir leis an aicme
riosca, an cinedl feiste agus méid an fhiontair. T4 an oibleagaid arna tabhairt isteach ag an
gCombhairle gan dochar do bhearta nios cosantai faoin dli naisitinta.

-> [s féidir tact leis an ngné nua seo den reachtaiocht toisc gur rathaiocht thabhachtach i
d'othair agus d'usaideoiri feisti leighis diagndiseacha in vitro, ach ta si solubtha a dothain do
mhonaroiri i dtaca leis na modhanna sonracha atd ann an cumhdach airgeadais sin a airithiu.

d) Dliteanas ionadaithe udaraithe

Treisionn an seasamh 6n gCombhairle rél agus freagrachtai na n-ionadaithe tidaraithe sa bhreis
ar an méid ata 1 dtéarmai an togra 6n gCoimisitin. Go hairithe, bheadh an t-ionadai tdaraithe
faoi dhliteanas i gcomhphairt agus go leithleach leis an allmhaireoir agus leis an monaroir 1
gcas damaiste a dhéanfai de dheasca feisti lochtacha.

-> Rinneadh fordil sa togra 6n gCoimisiun maidir le freagrachtai teoranta dlithitla na
n-ionadaithe udaraithe, agus cuireadh san direamh an rol teoranta atd ag ionadaithe idaraithe
maidir le feiste leighis a chur ar an margadh, agus nach bhfuil s¢ de chumas iontu, de ghnath,
an fhaisnéis dbhartha ar fad a bheith ina seilbh acu a bhaineann le dearadh na feiste agus an
proiseas monaraiochta. Mar sin féin, le linn na hidirbheartaiochta reachtai nochtadh go leor
fadhbanna a bhaineann go sonrach le forfheidhmiti i dtaobh feisti arna dtairgeadh ag
monaroiri 1 dtiortha lasmuigh den Aontas, fadhbanna nach bhfuil an coras cothromanach
dliteanais atd i bhfeidhm faoi lathair in ann dul i ngleic go sasuil leo. D'théadfadh na
fadhbanna sin a bhaineann le fortheidhmiti an-dochar a dhéanamh do chosaint othar a bhfuil
drochbhail orthu. D4 bhri sin, is féidir tact leis an seasamh 6n gCombhairle, chun leasa
chosaint na slainte poibli agus sabhailteachta othar.

e) Oibleagdidi a bhaineann le sainaithint agus inrianaitheacht agus coras sainaitheantais
feisti uathula a bhunu

Dala an togra on gCoimisitn, cheangldfai ar oibreoiri eacnamaiocha aon oibreoir
eacnamaioch 6na bhfuair siad feiste agus ar sholathar siad feiste doibh a shainaithint
(instititidi slainte agus gairmithe curaim sldinte san direamh). Mar sin féin, d'ainneoin an
togra 6n gCoimisitin ina leagtar amach an bunus dli agus bunphrionsabail an chorais
sainaitheantais feisti uathula a bheidh ann amach anseo, agus an méid sin amhain, ar togra ¢
ina bhfagtar na mionsonrai go dti céim an chur chun feidhme, leagtar amach sa seasamh 6n
gCombhairle rialacha mionsonraithe maidir leis an gcoras sainaitheantais feisti uathula a chur
chun feidhme. Is iad priomhghnéithe an tseasaimh an ceanglas atd ar mhonaroiri cod
sainaitheantais feisti uathula a shannadh dé bhfeisti roimh dhata an chur i bhfeidhm, agus an
ceanglas ata ann veicteoir sainaitheantais feisti uathtlla a chur ar an bhfeiste agus ar an
bpacaistitl seachtrach ag brath ar aicme riosca na feiste. Is féidir oibleagdidi sonracha storala a
shainiu tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme 1 gcas oibreoiri eacnamaiocha agus trina
bhforchur ag na Ballstait i gcés instititiidi sldinte.
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-> Cé go n-imionn an méid seo 6 sheasamh an Choimisitiin, t4 sé inghlactha ar an iomlan i
dtéarmai na hacmhainneachta ata sa choras nua i1 dtaobh sainaithint agus inrianaitheacht feisti
a airithiu.

(f) An Banc Eorpach Sonrai um Fheisti Leighis (EUDAMED)

T4 raon nios mo ceanglas sa seasamh 6n gCombhairle maidir le faisnéis a uaslddail chuig
EUDAMED agus maidir le trédhearcacht nios mo6 na faisnéise ata sa bhanc sonrai sin, go
hairithe 1 ndail le sonrai clinicitlla feisti ata ar an margadh. Ina theannta sin, déantar forail ann
maidir le hoibrit EUDAMED agus cur i bhfeidhm forélacha a bhaineann leis a bheith faoi réir
iniichadh neamhspleach ar theidhmitlacht an bhunachair sonrai.

-> C¢ gur cheart a aithint go gcuireann an seasamh 6n gComhairle oibleagaidi suntasacha ar
an gCoimisiin maidir le bunachar sonrai an-thairsing a chur ar bun, agus n6s imeachta trom a
leagan sios maidir le feidhmiulacht an bhunachair sonrai a fthioru, t4 an méid sin inghlactha
toisc go n-airitheodh sé trédhearcacht nios mo faisnéise maidir le feisti atd ar an margadh.

g) Critéir threisithe maidir le comhlachtai da dtugtar fogra a ainmniu

De réir an tseasamh 6n gCombhairle, tugtar tuairisc nios mionsonraithe ar na critéir maidir le
comhlachtai d& dtugtar fogra a ainmniti, go hairithe maidir le ceanglais prdisis. Ina theannta
sin, na ndésanna imeachta maidir le maoirseacht a dhéanamh orthu, déantar mionsonra orthu ar
bhonn na taithi a fuarthas 6 mheastnuithe comhphdirteacha a rinneadh cheana faoin
reachtaiocht ata i bhfeidhm faoi lathair.

-> Tacaionn an Coimisiin le treisili na gceanglas maidir le comhlachtai da dtugtar fogra a
ainmniu agus maoirseacht a dhéanamh orthu.

h) Comhairlivchan maidir le meastoireacht chliniciuil ar fheisti dirithe ardriosca

Leagtar amach sa seasamh 6n gComhairle, ar bhonn gnéithe den n6s imeachta lena ngabhann
grinnscrudu ata sa togra 6n gCoimisiun, an fiort a dhéanfaidh saotharlann ainmnithe tagartha
ar an bhfeidhmiocht a ¢éilionn monardiri feisti leighis diagnodiseacha d'aicme D agus
combhairliuchan le painéal saineolaithe is infheidhme maidir le feisti leighis diagnoiseacha
d'aicme D, i gcas a gcéad deimhnithe agus in éagmais sonraiochtai coiteanna teicnitila. De réir
an nos imeachta sin, chuirfeadh painéal de shaineolaithe tuairim eolaioch in 1l don
chomhlacht da dtugtar fogra i dtaobh a mheas ar chomhad clinicitil an mhonaréra. Cé nach
mbeadh an comhlacht da dtugtar fogra faoi cheangal na tuairime, bheadh air udar a thabhairt
mura nglacfadh s¢ 1¢i. Bheadh na doiciméid abhartha ar fad a bhaineann leis an tuairim agus
le cinneadh deiridh an chomhlachta da dtugtar fogra ar fail go poibli in EUDAMED.
D'fhéadfadh sé go mbeadh na monaroiri lena mbaineann faoi réir tailli a ioc, agus bheadh
struchtar agus leibhéal na dtailli sin leagtha sios i ngniomhartha cur chun feidhme.

-> Féadfaidh an Coimisiin tacu leis an seasamh seo atd i gcomhréir go mor le cuspoiri an
Choimisitin.

i) Ceanglais threisithe maidir le staidéir ar fheidhmiocht chliniciuil agus fianaise chliniciuil
Ar bhonn an togra 6n gCoimisiun, tathar tar éis na ndosanna imeachta maidir le htidaru staidéar
feidhmiochta airithe a chur i gcomhréir tuilleadh leis na rialacha maidir le trialacha cliniciula

ar thairgi leighis, go hairithe 1 dtaca le fordlacha maidir le toilit feasach agus daoine
leochaileacha a chosaint. T4 idirthréimhse nios faide beartaithe maidir leis an nds imeachta
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comhordaithe i1 dtaca le hiarratais ar imscraduithe cliniciula a mheas 1 nios mo na Ballstat
amhdin chun go mbeidh na Ballstdit in ann an taithi is ga a fhail ar bhonn deonach.

-> F¢adfaidh an Coimisiun tacu leis na ceanglais threisithe agus measann sé gur iomchui
idirthréimhse nios faide don nos imeachta measunaithe comhordaithe, agus go bhfuil tdar cui
1éi.

Jj) Faireachas iarmhargaidh monardiri agus raon feidhme nios leithne i dtaca le treochtai a
thuairisciu

Déantar mionchur sios sa seasamh 6n gCombhairle ar na hoibleagéaidi atd ar mhonardiri
monatoireacht a dhéanamh ar Usdid a bhfeisti san thiorshaol tar éis iad a chur ar an margadh.
Airitear leis sin na ceanglais is ga le haghaidh céras faireachais iarmhargaidh ag an monardir
agus plean faireachais iarmhargaidh. Na concluidi a dhéanfar ar bhonn anailis ar na sonrai
abhartha iarmhargaidh ar fad, leagfar sios iad i dtuarascail faireachais iarmhargaidh le
haghaidh feisti isealriosca agus i1 dtuarascéil thréimhsiuil sabhdilteachta ina dtugtar an t-eolas
is déanai ar theisti a mbaineann riosca nios airde leo. Ina theannta sin, nil na hoibleagaidi
maidir le treochtai a thuairiscit teoranta a thuilleadh do na feisti is airde riosca faoi mar a bhi
sa bhuntogra 6n gCoimisiun.

-> Is féidir tact leis na gnéithe seo ar fad toisc gur I€ir gur feabhas iad ar an togra 6n
gCoimisiun.
k) Idirthréimhsi

Cé go gcoinnitear sa seasamh 6n gCombhairle na hidirthréimhsi ginearalta 5 bliana, ta roinnt
foralacha sonracha curtha leis an méid sin. Go hairithe, ni mér do na Ballstait an t-udaras
ndisiunta inniuil atd i bhfeighil na bhfeisti leighis a ainmniu laistigh de 12 mhi tar éis an
teachta i bhfeidhm; ni moér saotharlanna tagartha a ainmnit faoi cheann 18 mi roimh an teacht
1 bhfeidhm. Beidh deimhnitchain arna n-eisitiint faoin seanreachtaiocht ar neamhni 2 bhliain
ar a dhéanai tar éis dhata an teachta i bhfeidhm. Na feisti a cuireadh ar an margadh go
dleathach faoi na seantreoracha roimh an data teacht i bhfeidhm, d'fhéadfai leantint de na
feisti sin a chur ar fail ar an margadh n6 a chur i seirbhis go ceann 3 bliana tar éis an data sin.

Tacaionn an Coimisiun leis na torthai thuasluaite.

4. CONCLUID
Ghniomhaigh an Chombhairle d'aon toil.

Mar fhocal scoir, tacaionn an Coimisitin leis an seasamh 6n gCombhairle.

5. RAITIS
Tabharfaidh an Coimisitun an da raiteas seo thios uaidh:
1) Raiteas on gCoimisitin i ndail leis na foralacha maidir le faisnéis agus

comhairleoireacht i réimse na tastila géiniti in Airteagal 4 den Rialachan
maidir le feisti leighis diagnoiseacha in vitro
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Trath nach déanai na cuig bliana tar €éis dhata cur i bhfeidhm an Rialachdin seo agus faoi
chuimsit an athbhreithnithe ar theidhmia Airteagal 4 da bhforailtear in Airteagal 111 den
Rialachan, tabharfaidh an Coimisiun tuairisc ar thaithi na mBallstat i dtaca le cur chun
feidhme na n-oibleagdidi atd in Airteagal 4 maidir le faisnéis agus combhairleoireacht i
gcomhthéacs tastalacha géiniteacha a Gsaid. Go hairithe, tabharfaidh an Coimisiun tuairisc ar
na cleachtais éagsula ata i bhfeidhm i bhfianaise an chuspéra dubailte ar a bhfuil an Rialachan
dirithe, eadhon ardleibhéal sabhailteachta othar agus dea-theidhmii an mhargaidh
inmhednaigh a airithiu.

2) Raiteas 6n gCoimisiun i ndail le tastail ghéiniteach arna husaid chun criocha stil
mhaireachtala agus follaine

Maidir leis na tastdlacha géiniteacha ata beartaithe chun criocha stil mhaireachtdla agus
follaine, cuireann an Coimisiun i bhfios go laidir nach gcumhdaitear le hAirteagal 2
(Sainmhinithe) den Rialachan maidir le feisti leighis diagnoiseacha in vitro feisti nach bhfuil
aon chuspoir leighis acu, lena n-diritear na feisti sin atd beartaithe iompar sldintiuil, caighdean
na beatha agus folldine daoine a chothabhdil n6 a fheabhsu, go direach n6 do hindireach. Mar
sin féin, t4 sé beartaithe ag an gCoimisiin faireachan a dhéanamh, ar bhonn na
ngniomhaiochtai faireachais margaidh arna ndéanamh ag na Ballstait, ar shaincheisteanna
sonracha sabhdilteachta a d'théadfadh a bheith nasctha le htisaid na bhfeisti sin.
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