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chuig: na toscaireachtai

Uimh. an doic. 9406/21

roimhe seo:

Uimh. an doic. 6n 12971/20

gCoim.:

Abhar: Togra le haghaidh RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS

ON gCOMHAIRLE maidir le rél treisithe don Ghniomhaireacht Leigheasra
Eorpach i leith ullmhacht i gcomhair géarchéimeanna agus bainistiu
géarchéimeanna le haghaidh tairgi iocshlainte agus feisti leighis

- Cur chuige ginearélta (arna ghlacadh an 15 Meitheamh 2021)

Gheobhaidh toscaireachtai san larscribhinn a ghabhann leis seo téacs an chur chuige ghinearalta
maidir leis an togra le haghaidh Rialachan ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le
16l treisithe don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach i leith ullmhacht i gcomhair géarchéimeanna
agus bainistit géarchéimeanna le haghaidh tairgi iocshlainte agus feisti leighis mar a
chomhaontaigh an Chomhairle (EPSCO Slainte) ¢ ag an 38021 cruinniu a bhi aici

an 15 Meitheamh 2021.
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Dréacht-téacs

IARSCRIBHINN

2020/0321 (COD)

RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

maidir le rol treisithe don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach in ullmhacht agus bainistiu

géarchéimeanna do thairgi iocshlainte agus d’fheisti leighis

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, agus go hairithe Airteagal 114 agus

Airteagal 168(4)(c) de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

Tar éis déibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisiunta,
Tar éis doibh dul i gcombhairle le Coiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpal,
Tar éis doibh dul i gcombhairle le Coiste na Réigiun?,

Ag gniomhu doibh 1 gcomhréir leis an ngnathnds imeachta reachtach,

1 10C,, Ich..
2 10 C,, Ich. .
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De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  De bhun Airteagail 9 agus 168 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh (CFAE)
agus Airteagal 35 den Chairt um Chearta Bunuisacha an Aontais Eorpaigh, airitheoidh
an tAontas ardleibhéal cosanta do shlainte an duine 1 sainit agus i gcur chun feidhme

bheartais agus ghniomhaiochtai uile an Aontais.

(2) Is 1¢ir 6 phaindéim COVID-19, nach bhfacthas a leithéid riamh roimhe, gur cheart go
mbeadh an tAontas nios éifeachtai maidir le bainistiocht a dhéanamh ar inthaighteacht tairgi
iocshlainte agus feisti leighis agus maidir le frithbhearta leighis a fhorbairt chun aghaidh a
thabhairt ar na bagairti don tslainte phoibli. T4 cumas an Aontais déanamh amhlaidh srianta
go mor d’uireasa creat dlithiuil a sainiodh go soiléir chun a fhreagairt don phaindéim a
bhainistit, agus de bharr ullmhacht theoranta an Aontais 1 gcomhair éigeandail slainte poibli

a mbeadh tionchar aici ar thormhor na mBallstat.

(3)  Bhi baic shuntasacha ar theidhmiu rianail an mhargaidh aonair agus ar aghaidh a thabhairt
ar na bagairti tromchuiseacha sldinte poibli ar fud an Aontas mar thoradh ar na slabhrai
solathair do thairgi iocshldinte agus d’theisti leighis, ar slabhrai casta iad go minic, na
srianta agus na toirmisc naisiinta ar onnmhairid, dunadh teorainneacha lenar cuireadh bac ar
shaorghluaiseacht na n-earrai sin, agus an éiginnteacht maidir le solathar agus éileamh na

n-earrai 1 gcomhthéacs phaindéim COVID-19.

4) Is tosaiocht do na Ballstait agus do Pharlaimint na hEorpa ¢ le fada déileail le ganntanais
tairgi focshlainte mar is 1éir 6 roinnt tuarascalacha 6 Pharlaimint na hEorpa® chomh maith le
hidirphléiti a tharla le linn Uachtaranachtai de chuid Chomhairle an Aontais Eorpaigh le

déanai.

Run 6 Pharlaimint na hEorpa an 17 Mean Fomhair 2020 maidir leis an nganntanas cogas
leighis — conas déiledil le fadhb ata ag teacht chun cinn (2020/2071(INT))
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(5)  De dheasca phaindéim COVID-19, géaraiodh ar fhadhb na nganntanas a bhaineann le tairgi
iocshlainte airithe a mheastar mar thairgi iocshlainte criticitila chun aghaidh a thabhairt ar an
bpaindéim, agus tarraingiodh aird 1€i ar na teorainneacha struchturtha ata le cumas
an Aontais freagairt do na dishlain sin go tapa agus go héifeachtach le linn géarchéimeanna

slainte poibli.

(6)  De dheasca éabhloid thapa COVID-19 agus leathadh an viris, bhi méadu géar ar an éileamh
ar theisti leighis amhail aerélaithe, maisc mhainliachta, agus fearais tastala COVID-19 fad a
bhi tionchar diultach ar sholathar de dheasca cur isteach ar thairgeadh n6 acmhainneacht
theoranta a bheith ann an tairgeadh a mhéadu go tapa, agus castacht agus cineal domhanda
an tslabhra solathair. De dheasca na bhfadhbanna sin, ghlac eintitis nua pairt i dtairgeadh na
dtairgi sin, rud a bhi ina chuis ina dhiaidh sin le scrogaill sna meastunuithe comhréireachta,
mar aon le leitheadtilacht tairgi nach raibh comhliontach né sdbhailte agus, 1 gcdsanna
airithe, leitheadulacht tairgi gochumtha. D4 bhri sin is iomchui struchttir thadtéarmacha a
bhunt laistigh de chomhlacht Aontais iomchui chun faireachan a 4irithita ar ghanntanais

feisti leighis a leanann as éigeandail sldinte poibli.

(7) Maidir le héiginnteacht solathair agus ¢ilimh agus an riosca a bhaineann le ganntanais tairgi
iocshlainte agus feisti leighis riachtanacha le linn éigeandail slainte poibli amhail paindéim
COVID-19, féadfaidh na nithe sin a bheith ina spreagadh do shrianta ar onnmhairit idir
Bhallstait agus do bhearta cosanta naisiunta eile, a bhféadfadh tionchar tromchuiseach a
bheith acu ar fheidhmit an mhargaidh inmheéanaigh. Thairis sin, féadfaidh ganntanais tairgi
iocshlainte a bheith ina gctis le rioscai tromchuiseacha do shldinte othar san Aontas de
dheasca thearc-inthaighteacht na dtairgi sin, rud a d’théadfadh a bheith ina chuis le hearraidi
cogais, sealanna nios faide d’othar san ospidéal, agus frithghniomhartha diobhalacha de
dheasca riaradh tairgi neamhoiriinacha mar thairgi ionaid ar chinn nach bhfuil ar fail.
Maidir le feisti leighis, d’fhéadfadh easpa acmhainni diagnoiseacha ag a bhfuil impleachtai
ditltacha do bhearta sldinte poibli agus easpa coiredla n6 meathlu 6 thaobh an ghalair de a
bheith mar thoradh ar ghanntanais feisti leighis, agus d’fhéadfadh na ganntanais sin bac a
chur freisin ar ghairmithe ctraim sldinte a gcuid curaimi a dhéanamh go cui. D’théadfadh
tionchar suntasach a bheith ag na ganntanais sin freisin ar leathadh pataigine ar leith a riala
de dheasca, mar shampla, solathar easpach d’thearas tastala COVID-19 a bheith ann. Da
bhri sin ta sé tdbhachtach aghaidh a thabhairt ar cheist na nganntanas agus faireachén tairgi

iocshlainte criticiula agus feisti leighis criticitila a dhaingnit agus a chur ar bhonn foirmiuil.
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Maidir le galair ata ina gcuis le héigeandalai slainte poibli, ba cheart tairgi iocshldinte a
fhorbairt agus a sholathar laistigh den Aontas a luaithe is féidir le linn na n-¢éigeandalai
slainte poibli sin ar tairgi iocshlainte sabhailte agus éifeachttla iad chun na galair sin a
choiredil, a chosc agus a dhiagnoéisiu. Tarraingiodh aird freisin le paindéim COVID-19 ar an
ngé le measunuithe agus concluidi ar thrialacha clinicidla ilnaisiunta a chomhordu, 1
gcomhréir lena bhfuil & dhéanamh faoi lathair ar bhonn deonach ag saineolaithe clinicitila
na mBallstat, le comhairle ar leibhéal an Aontais maidir le htisaid tairgi iocshléinte 1 gclair
usaide atruaiche naisiunta n6 taobh amuigh da dtasca udaraithe san Aontas, rud a chruthaigh
moill maidir le glacadh torthai taighde agus maidir le forbairt agus infhaighteacht cogas

leighis nua n6 cogas leighis ar athraiodh a gcuspoir.

Le linn phaindéim COVID-19, ba gha réitigh ad hoc, lena n-airitear socruithe teagmhasacha
idir an Coimisiin, an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (‘An Ghniomhaireacht’),
sealbhoiri udaruithe margaiochta, monaréiri agus na Ballstait, a aimsiti chun an cuspoir a
bhaint amach maidir le tairgi iocshlainte sabhailte agus éifeachtula a sholathar chun
COVID-19 a choiredil n6é chun leathadh COVID-19 a chosc, agus chun forbairt agus tdara

margaiochta coiredlacha agus vacsaini a éasct agus a bhrostu.

Chun a airithiti go bhfeidhmeoidh margadh inmheénach na dtdirgi sin nios fearr agus chun
cur le hardleibhéal cosanta do shlainte an duine, is iomchui da bhri sin na rialacha a
chomhthogasti maidir le faireachén ar ghanntanais tairgi iocshldinte agus feisti leighis, agus
taighde agus forbairt do thairgi iocshldinte a éascu, ar tairgi iad lena bhféadfai galair a bhfuil

géarchéimeanna slainte poibli mar thoradh orthu a choiredil, a chosc n6 a dhiagnoisit.
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(11)  Ta sé mar aidhm leis an Rialachan seo feidhmiu rianuil an mhargaidh inmheénaigh maidir le
tairgi iocshlainte agus feisti leighis a airithia, agus ardleibhéal cosanta do shldinte an duine
mar bhunchuid de na haidhmeanna sin. Ina theannta sin, ta sé mar aidhm leis an Rialachan
seo cailiocht, sabhailteacht agus €ifeachtulacht tairgi iocshlainte a airithiu, ar tairgi iad lena
bhféadfai aghaidh a thabhairt ar éigeandalai sldinte poibli. T4 an da chuspoéir dhoscartha sin
4 saothrl go comhuaineach gan tosaiocht a thabhairt do cheachtar acu. Maidir
le hAirteagal 114 CFAE, bunaitear creat leis an Rialachén seo chun faireachan agus
tuairiscia a dhéanamh ar ghanntanais tairgi iocshlainte agus feisti leighis le linn
géarchéimeanna slainte poibli. Maidir le hAirteagal 168(4)(c) CFAE, forailtear leis
an Rialachédn seo do chreat neartaithe Aontais lena n-airitheofar cailiocht agus sdbhailteacht

tairgi iocshlainte agus feisti leighis.

(12)  Chun ullmhacht agus bainistiocht géarchéimeanna maidir le tairgi iocshldinte agus feisti
leighis a fheabhsu agus chun cumas teacht aniar agus dluthphdirtiocht ar fud an Aontais a
fheabhsu, ba cheart na ndsanna imeachta agus roil agus oibleagdidi na n-eintiteas difriuil
lena mbaineann a shoiléirid. Ba cheart go dtogfai an creat seo ar na réitigh ad hoc a

aithniodh go dti seo sa threagairt ar phaindéim COVID-19.
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(14)

Ba cheart coras comhchuibhithe d’fhaireachain ar ghanntanais tairgi iocshlainte agus feisti
leighis a bhunt, rud lena n-éascofar rochtain iomchui ar thairgi iocshlainte criticiula agus ar
fheisti leighis criticiula le linn ¢igeandalai slainte poibli agus moérimeachtai a bhféadfadh
tionchar tromchuiseach a bheith acu ar an tslainte phoibli agus nach féidir leis na Ballstait
lena mbaineann aghaidh a thabhairt orthu go leordhathanach. Ba cheart an coras sin a
chomhlant le struchtuir fheabhsaithe chun bainistiocht iomchui géarchéimeanna slainte
poibli a airithit agus chun comhairle a chomhordu agus a sholathar maidir le taighde agus
forbairt tairgi iocshlainte lena bhféadfai aghaidh a thabhairt ar é¢igeandalai slainte poibli.
Chun faireachan agus tuairisciu ar ghanntanais théideartha n6 iarbhir tairgi iocshlainte agus
feisti leighis a éascu, ba cheart don Ghniomhaireacht a bheith in ann faisnéis agus sonrai a
iarraidh agus a fhail 6 na sealbhoiri udaruithe margaiochta lena mbaineann, na monaroiri
agus na Ballstait tri phointi teagmhala ainmnithe. Nior cheart d6 sin cur isteach ar oibleagaid
sealbhoiri udaraithe margaiochta faoi Airteagal 23a de Threoir 2001/83/CE fogra a thabhairt
do na Ballstait nuair a scoirfear den tairge a chur ar mhargadh an Bhallstéit sin nd ar an
oibleagaid faoi Airteagal 81 de Threoir 2001/83/CE ar shealbhoiri udaraithe margaiochta
agus daileoiri mordhiola laistigh de theorainneacha a bhfreagrachtai, solathairti iomchui
agus leantinacha a airithia den tairge iocshlainte sin do chdgaslanna agus do dhaoine ata
udaraithe chun téirgi iocshldinte a sholathar, ionas go gcumhdoéfar riachtanais na n-othar

sa Bhallstat até 1 gceist.

I gcéas nach eol an t-éileamh iarbhir sa todhchai mar gheall ar mhérimeacht né éigeandail
slainte poibli, ta sé tdbhachtach tuar pragmatach a dhéanamh ar an éileamh ar chogais leighis
airithe tri tsaid a bhaint as an bhfaisnéis is fearr ata ar fail. Sa chomhthéacs sin, ba cheart na
stoic iosta atd beartaithe agus na stoic ata ar fail a bhailit agus a chur san aireamh agus an
t-¢ileamh 4 shainaithint a mhéid is féidir. T4 an fhaisnéis sin rithabhachtach chun
coigeartuithe cearta a dhéanamh ar mhonart tairgi iocshlainte chun tionchar aon ghanntanais
a sheachaint n6 ar a laghad chun an tionchar sin a mhaold. Nuair nach bhfuil sonrai ar stoic
ar fail, afach, n6 nuair nach féidir iad a sholathar mar gheall ar leasanna sldndéla naisitnta,
ba cheart do na Ballstéit sonrai measta ar mhéideanna an éilimh a sholathar

don Ghniomhaireacht.
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(15)

(16)

(17)

Ba cheart an chéim oibriochta d’obair na nGripai Stitrtha agus d’obair an Tascthorsa
Eigeandéla da bhforailtear sa Rialachén seo a spreagadh le haithint éigeandala slainte poibli
1 gcomhréir le Rialachan (AE) 2020/[...] maidir le Bagairti Slainte Trasteorann agus, a
mhéid a bhaineann leis an nGrupa Stiurtha maidir le Ganntanais Cogas, morimeacht a bheith
ar siul. Ba cheart a airithiu freisin go ndéanfar faireachan leantinach ar an riosca don tsldinte
phoibli de bharr mérimeachtai, lena n-diritear saincheisteanna monaraiochta, tubaisti
nadurtha agus an bhithsceimhlitheoireacht, ar mérimeachtai iad lena bhféadfai tionchar a
imirt ar chailiocht, sdbhailteacht, ¢ifeachtulacht nd solathar tairgi iocshldinte. Ina theannta
sin, ba cheart prionsabail na hAon Slainte Amhdin a chur san direamh san thaireachan sin,
eadhon trid an tabhacht a bhaineann le cur chuige ildisciplineach agus leis an idirnasc idir

daoine, ainmhithe agus plandai agus a dtimpeallacht chomhroinnte a aithint.

Maidir le tairgi iocshlainte, ba cheart gripa stiartha feidhmitchain a bhunt laistigh

den Ghniomhaireacht chun freagairt ldidir ar mhorimeachtai a airithit agus chun
gniomhaiochtai prainneacha laistigh den Aontas a chomhordu maidir leis na saincheisteanna
a bhaineann le solathar tairgi iocshlainte a bhainistiti. Ba cheart don Ghrapa Stiurtha liostai
de thairgi iocshlainte criticitila a bhunt chun faireachén ar na tairgi sin a airithit agus ba
cheart do a bheith in ann comhairle a sholathar maidir leis an ngniomhaiocht is ga a
dhéanamh chun cailiocht, sabhailteacht, agus éifeachtulacht tairgi iocshldinte a choimirciu

agus chun ardleibhéal cosanta do shlainte an duine a airithit.

Ba cheart don Ghrupa Stitrtha Feidhmitchdin um Ghanntanais agus Sabhailteacht Tairgi
focshlainte tairbhiu de thaithi fhairsing eolaiochta na Gniomhaireachta maidir le
meastoireacht agus maoirseacht ar thairgi iocshldinte agus ba cheart d6 rol ceannasach

na Gniomhaireachta i ndail le comhordu agus tacaiocht don threagairt ar ghanntanais le linn

phaindéim COVID-19 a fhorbairt a thuilleadh.
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(18)

(19)

(20)

21

Chun a airithit gur féidir tairgi iocshlainte sabhailte, ardchailiochta, agus ¢ifeachtila a
fhorbairt agus a sholathar laistigh den Aontas a luaithe is féidir le linn éigeandalai sldinte
poibli, ar tairgi iocshlainte iad lena bhféadfai aghaidh a thabhairt ar ¢igeandalai slainte
poibli, ba cheart tascthorsa éigeandala a bhunu laistigh den Ghniomhaireacht chun
combhairle a sholathar maidir leis na tairgi iocshlainte sin. Maidir le ceisteanna eolaiochta a
bhaineann le forbairt coiredlacha agus vacsaini agus le protacail trialacha cliniciila, ba
cheart don Tascfhérsa Eigeandala comhairle a sholathar saor in aisce faoi na ceisteanna sin
do na heagraiochtai sin ata pairteach ina bhforbairt, amhail sealbhoiri udaruithe margaiochta,
urraitheoiri trialacha clinicitila, comhlachtai sldinte poibli, agus an lucht acaduil, gan beann
ar an rol beacht atd acu i bhforbairt na dtairgi iocshlainte sin. Ba cheart do chinnti maidir le
hiarratais ar thrialacha clinicitila fanacht laistigh de threagrachtai na mBallstat, i gcomhréir

le Rialachan (AE) Uimh. 536/2014.

Ba cheart obair an Tascfhorsa Eigeandala a bheith ar leithligh 6 obair choisti eolaiochta

na Gniomhaireachta agus ba cheart an obair sin a dhéanamh gan dochar do mheasunuithe
eolajochta na geoisti sin. Ba cheart don Tascfhorsa Eigeandéla comhairle agus moltai a
sholathar maidir le husaid tairgi iocshldinte agus an galar is cuis leis an ngéarchéim sldinte
poibli 4 chomhrac. Ba cheart don Choiste um Thairgi {ocshlainte lena nUsaid ag an Duine a
bheith in ann na moltai sin a usdid agus tuairimi eolaiochta & n-ullmhu aige maidir le husaid

atruach tairge iocshlainte no6 said luath eile tairge iocshlainte roimh udart margaiochta.

Ba cheart do bhunii an Tascfhérsa Eigeandala togail ar an tacaiocht arna cur ar fail ag

an nGniomhaireacht le linn phaindéim COVID-19, go hairithe maidir le comhairle
eolaiochta faoi dhearadh trialacha clinicitla agus faoi fhorbairt tairgi chomh maith leis an
athbhreithnia ‘rollach’ i.e. athbhreithnit, ar bhonn leantinach, ar thianaise at4 ag teacht chun
cinn chun gur féidir measunu nios ¢éifeachtai a dhéanamh ar thairgi iocshldinte lena n-airitear

vacsaini le linn éigeandalai slainte poibli.

Aon uair i1s ga agus 0s rud ¢ go bhféadfadh tionchar a bheith ag tairgi iocshldinte lena
n-usaid ag an duine ar an earnail tréidliachta, ba cheart forail a dhéanamh do
dhluth-idirchaidreamh leis na hudarais ndisiunta innitla le haghaidh tairgi iocshlainte

tréidliachta.
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(22)

(23)

(24)

Féadfaidh eintitis taighde aonair comhaont a dhéanamh le chéile, n6 le comhphairti eile,
gniomhu mar urraitheoir chun proétacal trialacha cliniciula comhchuibhithe uile-Aontais
amhain a ullmhu, cé gur 1€ir on taithi a fuarthas le linn phaindéim COVID-19 gur deacair
tionscnaimh a chur le chéile chun trialacha mora ilndisitinta a chur ar bun d’uireasa eintiteas
aonair amhain ar féidir leis freagrachtai agus gniomhartha uile urraitheora laistigh

den Aontas a ghabhdil de laimh, le linn do6 a bheith ag idirghniomhu le Ballstait iomadula.
Da bhri sin is iomchui don Ghniomhaireacht na tionscnaimh sin a shainaithint agus a éascu
tri chombhairle a sholathar maidir leis na féidearthachtai gniomhti mar urraitheoir, no6 i gcas
inarb infheidhme, na freagrachtai faoi seach a shainit mar chomhurraitheoiri i gcomhréir

le hAirteagal 72 de Rialachan (AE) 536/2014. Le cur chuige den sort sin, neartofai an
timpeallacht taighde san Aontas, chuirfi comhchuibhit chun cinn agus sheachnéfai moill ina
dhiaidh sin ar thorthai an taighde a chomhthathu in udarti margaiochta. D’théadfadh
urraitheoir de chuid an Aontais tairbhiu de chistit taighde de chuid an Aontais a bheadh ar
fail le linn na héigeandala slainte poibli agus as lionrai trialacha clinicitila atd ann cheana
chun forbairt, cur 1 bhfeidhm, tiolacadh agus re4chtail na trialach a éasct. D’théadfadh leas
ar leith a bheith ag baint leis sin le haghaidh trialacha arna mbunt ag eagraiochtai sldinte
poibli n6 ag eagraiochtai taighde arb eagraiochtai de chuid an Aontais n6 eagraiochtai

idirnaisiunta iad.

Maidir le feisti leighis, ba cheart grapa stitirtha feidhmitchdin um fheisti leighis a bhunu
chun gniomhaiochtai prainneacha laistigh den Aontas a chomhordu i ndéil le fadhbanna
solathair agus €ilimh 1 gcés feisti leighis a bhainistia, agus chun liosta d’theisti criticitila a

bhunt 1 gcés éigeandail slainte poibli.

Chun liosta feisti criticitla a bhuna agus chun an proéiseas faireachdin a €ascu, ba cheart do
na monaro6iri né da n-ionadai udaraithe agus, i gcés inar gé, do na comhlachtai lena
mbaineann da dtugtar fogra, an thaisnéis a iarradh a chur ar fail. I gcdsanna sonracha,
eadhon nuair a mheasfaidh Ballstat an ga forail a dhéanamh do dhioltinti sealadacha de
bhun Airteagal 59(1) de Rialachan (AE) 2017/745 né Airteagal 54(1) de

Rialachan (AE) 2017/746 d’fhonn ganntanas féideartha no iarbhir d’fheisti leighis agus feisti
leighis diagnoiseacha in vitro a mhaolq, ba cheart r6l dbhartha a bheith freisin ag an
allmhaireoir agus ag an daileoir maidir leis an bhfaisnéis a iarradh a chur ar fail, mura bhfuil

aon ionadai udaraithe ainmnithe ag an monardir neamh-AE.
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(25)

(26)

Os rud gurb é an Grapa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis (MDCG), a bunaiodh le
Rialachan (AE) 2017/745, an féram foirmiuil chun gnéithe rialdla d’earnail na bhfeisti
leighis a phlé, lena n-airitear faireachas margaidh agus chun rannchuidiu le hinnitlacht agus
le taithi ar theisti leighis ata riachtanach chun faireachdn a dhéanamh ar ghanntanais feisti
leighis criticiula agus chun iad a mhaolt, ba cheart don Ghrtipa Stitrtha Feidhmitchain
maidir le Ganntanais Feisti Leighis a bheith i ndluth-theagmhail leis an nGrupa
Comhordaithe maidir le Feisti Leighis, de réir mar is iomchui. D’fthéadfadh comhordu
¢ifeachtach leis an nGripa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis a bheith tisaideach chun an
liosta feisti leighis criticitla agus an thaisnéis até le cur ar fail a shainiu mar aon le moltai a

bheidh le glacadh ag an nGrapa Stiurtha Feidhmitichain maidir le Ganntanais feisti leighis.

Foriiltear leis an Rialachén seo freisin maidir le r61 don Aontas tacaiocht a thabhairt do na
painéil saineolaithe i ndail le feisti leighis arna n-ainmnit faoi Chinneadh Cur Chun
Feidhme (AE) 2019/1396* chun canamh neamhspleach eolaioch agus teicniuil a sholathar
do na Ballstait, don Choimisitin, don Ghrupa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis, do

chomhlachtai d4 dtugtar fogra agus do mhonaroiri.

Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2019/1396 6n gCoimisiun an 10 Mean Fomhair 2019
lena leagtar sios na rialacha maidir le cur i bhfeidhm Rialachén (AE) 2017/745

6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le painéil saineolaithe a ainmnit i
réimse na bhfeisti leighis 10 L 234, 11.9.2019, Ich. 23
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(27)

Sa bhreis ar an r6l atd ag na painéil saineolaithe i meastunuithe meastoireachta cliniciula agus
1 measunuithe feidhmiochta ar fheisti leighis ardriosca airithe agus ar theisti leighis
diagnoiseacha in vitro i gcomhréir le Rialachan (AE) 2017/7453 agus le Rialachan

(AE) 2017/746° faoi seach, chomh maith le tuairimi a thabhairt mar fhreagra ar
chomhairliichan 6 mhonardiri agus 6 chomhlachtai da dtugtar fégra. Cuirfidh na painéil
cunamh eolaioch, teicniuil agus clinicitil ar fail do na Ballstait, don Choimisiun, agus

don Ghrupa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis. Go hairithe, rannchuideoidh na painéil
chun treoir maidir le roinnt pointi a thorbairt lena n-airitear gnéithe cliniciula agus gnéithe
feidhmiochta maidir le feisti sonracha, catagdiri sonracha n6 gripai feisti nd guaiseacha
sonracha a bhaineann le catago6ir feisti n6 gripa feisti, forbroidh siad treoir maidir le
meastoireacht chlinicitil agus meastdireacht feidhmiochta i gcomhréir leis an urscothacht,
agus rannchuideoidh siad le habhair imni agus saincheisteanna atd ag teacht chun cinn
maidir le sdbhdilteacht agus feidhmiocht a shainaithint. Sa chomhthéacs sin, d’théadfadh na
painéil saineolaithe, in éineacht leis an nGripa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis agus
lena ghrapai teicniula, rol fior-riachtanach a bheith acu san ullmhacht i gcomhair
géarchéimeanna sldinte poibli agus 1 mbainistiti na ngéarchéimeanna sin maidir le feisti
leighis, go hairithe lena ngabhann ardriosca lena n-diritear na feisti sin lena bhféadfai
aghaidh a thabhairt ar éigeandalai sldinte poibli gan dochar do churaimi agus oibleagaidi

faoi Rialachain (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746.

Rialachén (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibrean 2017
maidir le feisti leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimh. 178/2002
agus Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear Treoracha 90/385/CEE agus
93/42/CEE 6n gCombhairle IO L 117, 5.5.2017, Ich. 1.

Rialachén (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibrean 2017
maidir le feisti leighis diagnoiseacha in vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus
Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisiun IO L 117, 5.5.2017, Ich. 176.
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(28)

(29)

(30)

I bhfianaise shaineolas seanbhunaithe cruthaithe na Gniomhaireachta i réimse na dtairgi
iocshléinte agus ag cur san aireamh thaithi na Gniomhaireachta ar bheith ag oibrit1 leis an
iliomad grapai saineolaithe, is iomchui na struchtuir oiriinacha a bhunu laistigh

den Ghniomhaireacht chun faireachan a dhéanamh ar ghanntanais fhéideartha feisti leighis 1
gcomhthéacs éigeandail slainte poibli agus is iomchui sainordu a sholathar

don Ghniomhaireacht chun na painéil saineolaithe maidir le feisti leighis a dstail. Leis sin,
d’théadfadh inbhuaine fthadtéarmach a bheith ann d’fheidhmit na bpainéal agus sineirgi
soiléire a bheith ann le hobair ullmhachta ghaolmhar 1 gcomhair géarchéimeanna a
bhaineann le tairgi iocshldinte. Leis na struchtuir sin, ni athrofai an coras rialdla nd na
ndsanna imeachta cinnteoireachta i réimse na bhfeisti leighis atd ann cheana san Aontas ar
bhealach ar bith, nésanna imeachta ba cheart fanacht ar leithligh go soiléir 6 na nésanna

imeachta um théirgi iocshlainte.

Chun aistriu rianuil chuig an nGniomhaireacht a airithia, ba cheart don Choimisitin tacaiocht

a thabhairt do na painéil saineolaithe, go dti an 1 Marta 2022.

Chun an obair agus an malartl faisnéise faoin Rialachan seo a éascu, ba cheart forail a
dhéanamh maidir le buna agus bainistiocht bonneagar TF agus sineirgi le corais TF eile ata
ann cheana agus ata 4 bhforbairt, lena n-diritear an bunachar sonrai Eorpach um theisti
leighis EUDAMED. In EUDAMED, ba cheart don choéras Eorpach maidir le hainmniocht
feisti leighis cabhru le faisnéis 4bhartha a bhailiti maidir le catagoéiriu feisti leighis. Ba cheart
an obair sin a éascu freisin, 1 gcas inarb iomchuli, le teicneolaiochtai digiteacha até ag teacht
chun cinn amhail samhlacha riomhaireachta agus ionsamhlacha riomhaireachta do thrialacha
clinicitla, chomh maith le sonrai ¢ Chlar Spais an Aontais Eorpaigh amhail seirbhisi
geoshuimh Galileo agus sonrai thaire na cruinne Copernicus. Ba cheart clara dabailte n6

ilchlara a sheachaint a mhéid is féidir.
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(1)

(32)

(33)

(34)

An rochtain thapa ar shonrai maidir le sldinte agus malarta na sonrai sin, lena n-airitear
fiorshonrai i.e. sonrai maidir le sldinte a ghintear lasmuigh de staidéir chliniciula, is nithe
fior-riachtanacha iad chun bainistit ¢éifeachtach ¢igeandalai slainte poibli agus moérimeachtai
eile a airithiu. Leis an Rialachan seo, ba cheart don Ghniomhaireacht a bheith in ann an
malartd sin a usaid agus a éascu agus pairt a ghlacadh i mbuntl agus in oibriti bhonneagar

an Spdis Eorpaigh Sonrai Slainte.

Le linn géarchéim slainte poibli nd maidir le morimeacht, ba cheart don Ghniomhaireacht
combhar a airithia leis an Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Rialti agus

le Gniomhaireachtai Aontais eile de réir mar is iomchui. Ba cheart malartu sonrai a bheith
mar chuid den chombhar sin, lena n-airitear sonrai ar réamhaisnéisiu eipidéimeolaioch,
cumarsdid thrathrialta ar an leibhéal feidhmitichdin, agus cuiri chuig ionadaithe an Larionaid
Eorpaigh um Ghalair a Chosc agus a Riali agus Gniomhaireachtai eile de chuid an Aontais
freastal ar chruinnithe an Tascfhérsa Eigeandala, an Ghrapa Stitirtha maidir le Ganntanais

Cogas, an Ghrapa Stitirtha maidir le Ganntanais Feisti Leighis, de réir mar is iomchui.

Os rud ¢ nach féidir leis na Ballstdit cusp6iri an Rialachdin seo a ghnéthii go leordhéthanach
ina n-aonar mar gheall ar an ngné thrasteorann a bhaineann le héigeandalai sldinte poibli
agus le mérimeachtai, agus gur fearr is féidir, d4 bhri sin, iad a ghno6thu ar leibhéal

an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, i gcomhréir le prionsabal na
coimhdeachta a leagtar amach in Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas Eorpach. I
gcomhréir le prionsabal na comhréireachta, mar a leagtar amach san Airteagal sin, ni théann

an Rialachén seo thar a bhfuil riachtanach chun na cuspdiri sin a ghnéthu.

Chun a airithia go mbeidh acmhainni leordhdthanacha ar fail don obair d4 bhforailtear faoin
Rialachan seo, ba cheart caiteachas na Gniomhaireachtai a chumhdach leis an ranniocaiocht
on Aontas le hioncam na Gniomhaireachta. Ba cheart don chaiteachas sin gniomhaiochtai
ionadaithe agus shaineolaithe na mBallstat sna Grupai Stitirtha maidir le Ganntanais Cogas
agus Ganntanais Feisti Leighis, an Tascfhorsa Eigeandala agus a meithleacha faoin

Rialachan seo a chumhdach.
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(35) Ina theannta sin, is uirlis € an clar EU4Health chun tacaiocht bhreise a thabhairt d’udarais
naisiinta inniula i réimse na nganntanas, lena n-airitear tri ghniomhaiochtai a chur chun
feidhme ganntanais cogas a mhaolt agus chun slandail an tsolathair a fheabhsu. Faoin gclar
EU4Health, féadfaidh na Ballstait tacaiocht airgeadais a iarraidh ar an Aontas i gcomhréir
leis an Rialachan maidir le Clar EU4Health (AE) 2021/522, go sonrach i bhfianaise chur

chun feidhme a n-oibleagdidi a leagtar amach in Airteagail 11 agus 25 den Rialachan seo.

(36) Chuathas i gcomhairle leis an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai 1 gcomhréir

le hAirteagal 42(1) de Rialachan (AE) Uimh. 2018/17257 agus ghlac sé tuairim3.

(37) I gcomhréir le hAirteagal 168(7) den Chonradh, urramaitear go hiomlan sa Rialachan seo
freagrachtai na mBallstat a mbeartas slainte poibli a shainiti agus seirbhisi sldinte agus
cturam leighis a eagra agus a sholathar mar aon leis na cearta buntisacha agus na prionsabail
bhuntsacha a aithnitear i gCairt um Chearta Buntisacha an Aontais Eorpaigh lena n-airitear

sonrai pearsanta a chosaint,

7 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 instititiidi, 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 (10 L 295, 21.11.2018, Ich. 39).
[cuir isteach tagairt nuair a bheidh si ar fail]
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Caibidil I

Foralacha Ginearalta

Airteagal 1

Abhar

Forailtear sa Rialachan seo do chreat agus do na modhanna, laistigh den Ghniomhaireacht

Leigheasra Eorpach (‘an Ghniomhaireacht’), chun an méid seo a leanas a dhéanamh:

(a) ullmhtchéan a dhéanamh i gcomhair an tionchair a bheidh ag mérimeachtai ar thairgi
iocshléinte lena n-usdid ag an duine agus i gcomhair an tionchair a bheidh ag ¢igeandalai
slainte poibli ar thairgi iocshldinte lena n-said ag an duine agus ar theisti leighis, agus na

tionchair sin a bhainistiu;

(b) faireachan agus tuairiscii a dhéanamh ar ghanntanais tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an

duine agus feisti leighis;

(c) combhairle a sholathar maidir le tairgi iocshldinte lena n-isaid ag an duine lena bhféadfai

aghaidh a thabhairt ar éigeandalai slainte poibli;

(d) tacaiocht riarachain a sholathar do na painéil saineolaithe arna n-ainmnia 1 gcomhréir

le hAirteagal 106(1) de Rialachan (AE) 2017/745.
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Airteagal 2

Sainmhinithe

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

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

&)

(&)

ciallaionn ‘éigeanddil sldinte poibli’ éigeandail slainte poibli ar leibhéal an Aontais arna
haithint ag an gCoimisiun Eorpach i gcomhréir le hAirteagal 23(1) de Rialachan
(AE) 2020/[...7%

ciallaionn ‘tdirge iocshldinte’ tairge iocshlainte mar a shainmhinitear i bpointe (2)

d’Airteagal 1 de Threoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle;

ciallaionn ‘feiste leighis 'feiste leighis mar a shainmhinitear i bpointe (1) d’Airteagal 2

de Rialachan (AE) Uimh. 2017/745;

ciallaionn ‘gabhdlas’ le haghaidh feiste leighis gabhélas a shainmhinitear i bpointe (2)
d’Airteagal 2 de Rialachan (AE) 2017/745 agus le haghaidh feiste leighis diagnoiseach
in vitro ciallaionn s¢ gabhélas mar a shainmhinitear i bpointe (4) d’Airteagal 2 de

Rialachan (AE) 2017/745

ciallaionn ‘feiste leighis diagnoiseach in vitro’ feiste leighis diagnoiseach in vitro mar a

shainmhinitear 1 bpointe (2) d’Airteagal 2 de Rialachan (AE) 2017/746;

ciallaionn ‘ganntanas’ nach sasaionn solathar tairge iocshlainte lena usdid ag an duine n6

solathar feiste leighis an t-éileamh ar an tairge iocshldinte n6 ar an bhfeiste leighis sin;

ciallaionn ‘forbroir’ aon duine dlitheanach n6é aon duine nadirtha ata ag iarraidh sonrai
eolaiochta a ghinitint maidir le céiliocht, sdbhailteacht agus éifeachtilacht tairge

iocshlainte mar chuid d’thorbairt an tairge sin;

bagairti tromchuiseacha trasteorann ar shldinte, agus lena n-aisghairtear
Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE]10 C[...], [...], Ich. [...].

[cuir isteach tagairt don Rialachdn 6 Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle maidir le
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(h) ciallaionn ‘morimeacht’ imeacht ar docha go mbeidh riosca tromchtiiseach ag baint leis
don tslainte phoibli maidir le tairgi iocshldinte i nios mé né Ballstdt amhdin. Baineann an
t-imeacht sin le bagairt mharfach no le bagairt atd tromchuiseach ar shli eile don tslainte, ar
bagairt i de bhunus bitheolaioch, ceimiceach, comhshaoil, n6 aon bhunus eile, no le
teagmhas a bhféadfadh tionchar a bheith aige ar sholathar né cailiocht, sabhdilteacht, agus
¢ifeachtulacht tairgi iocshlainte. D’théadfadh ganntanais tairgi iocshldinte i nios mé
na Ballstat amhain a bheith mar thoradh ar an imeacht sin agus ta ga le comhordu

prainneach ar leibhéal an Aontais chun ardleibhéal cosanta do shlainte an duine a airithit.

2. Chun criocha an Rialachain seo, tuigfear go gcumhdaitear leis na tagairti do ‘feisti leighis’ agus
do feisti leighis diagnoiseacha in vitro’ na feisti leighis agus na ‘feisti leighis diagndiseacha

in vitro’ agus a ngabhalais de réir bhri mhir 1.

Caibidil II

Faireachan agus maolu ar ghanntanais tairgi iocshlainte criticiula,
agus bainistiocht morimeachtai

Airteagal 3

An Gripa Stivirtha Feidhmiichdin maidir le Ganntanais agus Sabhdilteacht Tdirgi locshldinte

1. Leis seo bunaitear an Gripa Stilirtha Feidhmitchdin maidir le Ganntanais agus
Séabhailteacht Tairgi focshlainte (‘an Gripa Stitrtha maidir le Ganntanais Cogas’) mar
chuid den Ghniomhaireacht. Tiocfaidh sé le chéile 1 bpearsa nd go cianda, mar ullmhuchan
d’¢igeandail sldinte poibli nd lena linn no tar éis iarraidh ar chunamh da dtagraitear in

Airteagal 4(3). Solathroidh an Ghniomhaireacht a runaiocht.
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2. Beidh an Grupa Stitirtha maidir le Ganntanais Cogas comhdhéanta d’ionadai
na Gniomhaireachta, ionadai an Choimisitin agus ionadai amhain in aghaidh gach
Ballstait. Ceapfaidh gach Ballstat a ionadai. Féadfaidh saineolaithe i sainréimsi sonracha

eolaiocha no teicniula a bheith 1 dteannta na gcomhaltai.

3. Déanfaidh an Ghniomhaireacht mar aon le hionadai amhéin de chuid na mBallstatarna
thoghadh ag na comhaltai agus as a measc féin, comhchathaoirleacht ar an Grupa Stitrtha
maidir le Ganntanais Cégas. Tugann na comhchathaoirligh, de réir mar is ga, cuireadh
d’ionadaithe 6 tidarais naisiinta innitla le haghaidh tairgi iocshldinte d’usaid tréidliachta,
ionadaithe 6 udarais inniula dbhartha eile agus triu pdirtithe eile, lena n-airitear ionadaithe
grupai leasa agus sealbhoiri idaruithe margaiochta le haghaidh tairgi iocshlainte lena
n-usdid ag an duine agus d’sdid tréidliachta, freastal ar a chuid cruinnithe. Féadfaidh
combhaltai an Ghrapa Stiturtha maidir le Ganntanais Cogas a iarraidh ar an gCathaoirleach

cuireadh a thabhairt do thriu pairtithe freastal ar a chuid cruinnithe.

4. Bunoidh an Grapa Stiurtha maidir le Ganntanais Cdgas a rialacha nds imeachta lena
n-airitear nosanna imeachta a bhaineann leis an meitheal da dtagraitear i mir 5, agus maidir
le glacadh liostai, tacar faisnéise agus moltai. Tiocfaidh na rialacha nds imeachta i
bhfeidhm tar éis tuairim fhabhrach a fthail 6n gCoimisitin agus 6 Bhord Bainistiochta

na Gniomhaireachta.

5. Tabharfaidh meitheal tacaiocht d’obair an Ghripa Stitirtha maidir le Ganntanais Cogas, ar
meitheal i a bheidh comhdhéanta de phointi teagmhala aonair a bhaineann le ganntanais 6
udarais naisitinta innitla le haghaidh tairgi iocshlainte a bhunaitear i gcomhréir

le hAirteagal 9(1).

6. Beidh an Grupa Stiurtha maidir le Ganntanais Cogas freagrach as na craimi da dtagraitear

in Airteagal 4(4) agus in Airteagail 5 go 8 a chomhlionadh.
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Airteagal 4

Faireachan ar imeachtai agus ullmhacht i gcomhair morimeachtai agus éigeandalai slainte poibli

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, agus i ag comhoibriu leis na Ballstait, faireachan
leantinach ar aon imeacht a bhaineann le tairgi iocshldinte ar décha go mbeidh mérimeacht
no éigeandail slainte poibli mar thoradh air. De réir mar is ga, féadfaidh

an Ghniomhaireacht tacaiocht ECDC a lorg.

Chun an ctiram faireachdin da dtagraitear i mir 1 a éasct, déanfaidh na htidarais ndisitinta
inniula, tri na pointi teagmhala aonair d4 dtagraitear in Airteagal 3(5), bunaithe ar na critéir
thuairiscithe arna sonr ag an nGniomhaireacht de bhun Airteagal 9(1)(b), tuairiscit

don Ghniomhaireacht maidir le haon imeacht a bhaineann le tairgi iocshlainte, lena
n-airitear ganntanas tairge iocshlainte i mBallstat ar leith, ar docha go mbeidh moérimeacht
no éigeandail slainte poibli mar thoradh air. I gcas ina gcuirfidh udaras naisiunta innitil
an Ghniomhaireacht ar an eolas maidir le ganntanas tairge iocshlainte, solathroidh sé

don Ghniomhaireacht aon fthaisnéis arna fail 6n sealbhoéir udaraithe margaiochta de bhun
Airteagal 23a de Threoir 2001/83/CE. Féadfaidh an Ghniomhaireacht, bunaithe ar
thuarascail 6 udaras naisiunta inniuil agus chun tionchar an imeachta i mBallstait eile a
thuiscint, faisnéis a iarraidh ar na htidarais naisiinta innitla trid an meitheal da dtagraitear

in Airteagal 3(5).

I gcas ina measfaidh an Ghniomhaireacht gur gé aghaidh a thabhairt ar mhorimeacht
iarbhir n6 le morimeacht ata ar ti tarld, cuirfidh si an t-abhar imni in 11l don Choimisiun
agus do na Ballstait chun an mhoérimeacht a dhaingniti agus chun na gniomhaiochtai da
bhforailtear sa Rialachan seo a thionscnamh. Féadfaidh an Coimisiun, ar a thionscnamh
féin no tar éis do6 iarraidh a fail 6 Bhallstat amhain né nios mo, né Stiurthoir
Feidhmiuchdin na Gniomhaireachta cinamh a iarraidh ar an nGrapa Stiartha maidir

le Ganntanais Cogas chun aghaidh a thabhairt ar an morimeacht.
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4. Cuirfidh an Gripa Stitrtha maidir le Ganntanais Cégas an Coimisitin agus Stitrthoir
Feidhmiuchdin na Gniomhaireachta ar an eolas nuair a mheasfaidh s¢ gur tugadh aghaidh
go leordhothanach leis an mérimeacht. Ar bhonn na faisnéise sin n6 ar a thionscnamh féin,
féadfaidh an Coimisitin né an Stiurthéir Feidhmitachain a dheimhnit nach bhfuil gé a

thuilleadh leis an gcinamh 6n nGrapa Stiurtha maidir le Ganntanais Cogas.

5. I gcas morimeachta né éigeandail slainte poibli, beidh feidhm ag Airteagail 5 go 12 mar a

leanas:

(a) 1 gcés ina bhféadfadh tionchar a bheith ag an mdrimeacht n6 ag an €éigeandail slainte
poibli ar shabhailteacht, cailiocht agus €ifeachtilacht tairgi iocshlainte, beidh feidhm

ag Airteagal 5;

(b) 1 gcés ina bhféadfadh ganntanais tdirgi iocshlainte 1 mBallstat amhéin n6 nios moé a
bheith mar thoradh ar an mérimeacht né ar an éigeandail slainte poibli, beidh feidhm

ag Airteagail 6 go 12.

Airteagal 5

Meastoireacht faisnéise agus soldthar comhairle maidir le gniomhaiocht i nddail le sabhdilteacht,
cdiliocht agus éifeachtulacht tairgi iocshlainte a bhaineann le héigeandalai slainte poibli agus

morimeachtai

Tar €is €igeandail slainte poibli a aithint no iarraidh ar chinamh dé dtagraitear in Airteagal 4(3),
déanfaidh an Griipa maidir le Ganntanais Cogas meastdireacht ar an bhfaisnéis a bhaineann leis an
morimeacht no leis an éigeandail slainte poibli agus déanfaidh sé an ga le gniomhaiocht
chomhordaithe a mheas 1 ndail le sadbhailteacht, cailiocht agus €ifeachtulacht na dtairgi iocshlainte

lena mbaineann.

Cuirfidh an Gripa Stitrtha maidir le Ganntanais Cdgas comhairle ar fail don Choimisitn agus do
na Ballstait maidir le haon ghniomhaiocht iomchui a chreideann sé ba cheart a dhéanambh ar leibhéal
an Aontais 1 ndail leis na tairgi iocshlainte lena mbaineann 1 gcomhréir le foralacha

Threoir 2001/83/CE n6 Rialachan (CE) Uimh. 726/20041°,

10 Rialachan (CE) Uimh. 726/2004
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Airteagal 6

Liostai de thairgi iocshlainte criticiula agus faisnéis ata le soldathar

1. Gan dochar do mhir 2, saineoidh an Grapa Stiurtha maidir le Ganntanais Cogas
priomhghrupai teiripeacha na dtairgi iocshlainte chun curam éigeandéla, mainliachtai agus
dianchtram a 4irithia a d’théadfai a oiriinu de réir mar is g4, d’fhonn freagairt ar

¢igeandail slainte poibli né ar mhorimeacht.

2. Tar ¢is iarraidh ar chinamh d4 dtagraitear in Airteagal 4(3) agus tar ¢éis do dul 1 gcomhairle
lena mheitheal, glacfaidh an Gripa Stitrtha maidir le Ganntanais Cogas liosta de
thairgi iocshldinte a Gidaraitear i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE no le
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 a mheasann s¢ a bheith criticiuil le linn an mhorimeachta
(‘liosta cogas leighis criticitil an mhérimeachta’). Tabharfar an liosta cothrom le data aon
uair is ga go dti go mbeifear tar éis aghaidh a thabhairt go leordhothanach ar an

morimeacht.

3. Direach tar ¢is do ¢igeandail slainte poibli a aithint agus tar éis dé dul i gcomhairle lena
mheitheal, glacfaidh an Grupa Stitirtha maidir le Ganntanais Cogas liosta de thairgi
iocshlainte a udaraitear i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE né le Rialachan
(CE) Uimh. 726/2004 a mheasann s¢ a bheith criticitil le linn na héigeandala slainte poibli
(‘liosta cogas leighis criticitil na héigeandala slainte poibli”). Tabharfar an liosta cothrom
le data aon uair is ga go dti go mbeidh an t-aitheantas a thugtar ar an éigeandail slainte

poibli foirceanta.

4. Glacfaidh an Grapa Stiartha maidir le Ganntanais Cogas tacar faisnéise is ga chun
faireachan a dhéanambh ar sholathar agus éileamh tairgi iocshlainte a airitear ar na liostai da
dtagraitear i mireanna 1 agus 2 (‘na liostai de chogais leighis chriticitla’) agus cuirfidh sé a

mheitheal ar an eolas faoin méid sin.

5. Foilseoidh an Ghniomhaireacht na liostai de chogais leighis chriticitla agus aon nuashonra
ar na liostai sin laithreach ar a tairseach gréasain da dtagraitear in Airteagal 26 de

Rialachan (CE) Uimh. 726/2004.

9764/21 lot/--/mk 2
IARSCRIBHINN LIFE.4 GA



Airteagal 7

Faireachan ar ghanntanais tairgi iocshlainte ata ar na liostai de chogais leighis chriticiula

Tar ¢is do €igeandail slainte poibli a aithint no tar éis iarraidh ar chunamh da dtagraitear

in Airteagal 4(3) a fhail, ar bhonn na liostai de chogais leighis chriticitla agus na faisnéise agus na

sonrai arna solathar i gcomhréir le hAirteagail 10 agus 11, déanfaidh an Grupa Stitirtha maidir

le Ganntanais Cogas faireachan ar sholathar agus éileamh na dtairgi iocshlainte a airitear ar na

liostai sin d’thonn aon ghanntanais fhéideartha no6 iarbhir i1 dtaca leis na tairgi iocshléinte sin a

aithint. Mar chuid den fhaireachan sin, déanfaidh an Grupa Stitirtha Leigheasra idirchaidreamh, 1

gcas inarb abhartha, leis an gCoiste Slandala Slainte a bhunaitear in Airteagal 4 de Rialachan

(AE) 2020/[...]" agus, i gcas éigeandail slainte poibli, leis an gCoiste Comhairleach um éigeandalai

slainte poibli a bhunaitear de bhun Airteagal 24 den Rialachan sin.

Airteagal 8
Tuairisciu agus moltai maidir le ganntanais tdirgi iocshldinte

Ar feadh ré éigeandala sldinte poibli no tar éis iarraidh ar chinamh da dtagraitear

in Airteagal 4(3) agus go dti go ndunfar an iarraidh sin, tuairisceoidh an Grapa Stitrtha
maidir le Ganntanais Cogas torthai a thaireachain go trathrialta don Choimisitn agus don
tholionra da dtagraitear in Airteagal 9(2) agus, go hairithe, cuirfidh sé aon ghanntanais
théideartha no iarbhir de thairgi iocshlainte in 1ul, ar tairgi 1ad a airitear ar na liostai de

chogais leighis chriticiula.

I gcas ina n-iarrfaidh an Coimisitn n6 an folionra dé4 dtagraitear in Airteagal 9(2)
amhlaidh, déanfaidh an Grupa Stitrtha maidir le Ganntanais Cogas sonrai
comhiomlanaithe agus réamhaisnéisi €éilimh a sholdthar chun bunts a thabhairt dé thorthai.
Maidir leis sin, déanfaidh an Grupa Stitrtha maidir le Ganntanais Leigheasra
idirchaidreamh leis an Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Rialt chun sonrai
eipidéimeolaiocha a thail chun cuidiu le réamhaisnéis a dhéanamh ar riachtanais tairgi
iocshlainte, agus déanfaidh sé idirchaidreamh leis an nGrupa Stitirtha Feidhmitchain
maidir le ganntanais Feisti Leighis da dtagraitear in Airteagal 19 1 gcds ina riartar tairgi
iocshldinte in éineacht le feiste leighis, ar tairgi iocshldinte iad a airitear ar na liostai de

chogais leighis chriticiula.

W [cuir isteach tagairt don téacs a glacadh agus da dtagraitear i bhfondta 4 ]
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3. Mar chuid den tuairisciu sin, féadfaidh an Grupa Stitirtha maidir le Ganntanais Cogas
moltai maidir le bearta a sholathar freisin, a bhféadfaidh an Coimisian, na Ballstait,
sealbhoiri udaruithe margaiochta agus eintitis eile iad a dhéanamh chun ganntanais
théideartha no iarbhir a chosc n6 a mhaolt. Féadfaidh na Ballstait a iarraidh ar
an nGruapa Stiurtha maidir le Ganntanais Cogas moltai a chur ar fil maidir le bearta.
Maidir leis sin déanfaidh an Grapa idirchaidreamh, de réir mar is dbhartha, leis
an gCoiste Slandala Slainte agus, 1 gcas éigeandail slainte poibli, leis

an gCoiste Comhairleach um éigeandalai slainte poibli.

4. Féadfaidh an Grapa Stiartha maidir le Ganntanais Cdgas , ar a thionscnamh féin n6 arna
1arraidh sin don Choimisitin né do na Ballstait, moltai a sholathar maidir le bearta a
théadfaidh an Coimisiiin, na Ballstait, sealbhoiri tdaruithe margaiochta agus eintitis eile a
dhéanamh chun ullmhacht a airithit déiledil le ganntanais théideartha no iarbhir tairgi

iocshlainte ar éigeandalai slainte poibli nd6 mérimeachtai is cuis leo.

5. Féadfaidh an Grapa Stiurtha maidir le Ganntanais Cogas arna iarraidh sin don Choimisitn,
bearta a chomhordu, 1 gcés inarb dbhartha, idir na hiidarais ndisiinta innidla, na sealbhoiri
udaruithe margaiochta, agus eintitis eile chun ganntanais théideartha no iarbhir a chosc n6

a mhaolu i gcomhthéacs éigeanddla sldinte poibli n6 moérimeachta.
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Airteagal 9

Modhanna oibre agus solathar faisnéise maidir le tairgi iocshlainte

1. Chun ullmhtchéan a dhéanamh do chomhlionadh na gcaraimi da dtagraitear in Airteagail 4

go 8, déanfaidh an Ghniomhaireacht, i dteannta na mBallstat, an méid seo a leanas:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

na noésanna imeachta a shonrt a bhaineann le bunt na liostai de chogais leighis

chriticiula;

na modhanna agus na critéir don fhaireachan, don bhailit sonrai agus don tuairiscit

da bhforailtear in Airteagail 4, 7 agus 8 a shonru;

corais chuichéirithe faireachain agus tuairiscithe leictreonaigh a thorbairt [...] lena

n-éascofar an idir-inoibritheacht le corais TF eile ata ann cheana n6 ata 4 bhforbairt;

ballraiocht na meithle d4 dtagraitear in Airteagal 3(5) a bhunu agus a choimeéd ar
bun, meitheal comhdhéanta de phointi teagmhala aonair 6 udarais naisitinta inniula

na mBallstat le haghaidh tairgi iocshlainte;

liosta pointi teagmhala aonair 6 shealbhdiri daruithe margaiochta a bhuntl agus a
choimedd ar bun le haghaidh na dtairgi iocshlainte uile lena n-séid ag an duine arna
n-udart san Aontas, trid an mbunachar sonrai da bhforailtear in Airteagal 57(1)(1)

de Rialachan 726/2004;

na modhanna a shonrt chun moltai, comhairle agus comhordu beart a sholathar da

bhforailtear in Airteagail 5 agus 8.

2. I ndiaidh éigeandail slainte poibli a aithint no iarraidh ar chinamh d4 dtagraitear in

Airteagal 4(3), déanfaidh an Ghniomhaireacht an méid seo a leanas:

(2)

folionra de phointi teagmhala aonair 6 shealbhoiri idaruithe margaiochta a bhunu
agus a choimead ar bun ar feadh ré na héigeandala sldinte poibli n6é an
mhorimeachta, bunaithe ar na tairgi iocshldinte a airitear ar na liostai de chogais

leighis chriticidla;
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(b)

faisnéis a iarraidh 6 na pointi teagmhala a 4iritear san fholionra d4 dtagraitear i

bpointe (a) agus sprioc-am a leagan sios lena cur isteach;

(c) faisnéis a iarraidh 6 na pointi teagmhala aonair ¢ udarais naisitinta innitila
na mBallstat bunaithe ar an tacar faisnéise arna chomhaontt ag an nGrtpa Stitirtha
maidir le Ganntanais Cogas agus sprioc-am a leagan sios lena cur isteach.
3. Cumhdéfar an méid seo a leanas ar a laghad san fhaisnéis da dtagraitear i bpointe (b) de
mhir 2:
(a) ainm shealbhoir an udaraithe margaiochta;
(b) ainm an tairge iocshlainte;
(c) Laithredin mhonaraiochta ghniomhacha na dtairgi criochnaithe agus na substainti
gniomhacha a shainaithint;
(d) an tir tdaraithe agus an stddas margaiochta i ngach Ballstat;
(¢) mionsonrai ar an nganntanas féideartha n6 iarbhir amhail datai tosaigh agus deiridh
iarbhir n6 measta agus an chuis amhrasta n6 aitheanta;
(f)  Sonrai maidir le leibhéil stoic, sonrai maidir le diolachdin agus an sciar den
mhargadh,;
(g) sonrai ar na tairgi iocshldinte malartacha at4 ar fail;
(h) pleananna maolaithe lena n-airitear an acmhainneacht tairgeachta agus solathair;
(1) faisnéis 6 na daileoiri mérdhiola agus On duine dlitheanach ata i dteideal an tairge
iocshlainte a sholathar don phobal.
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Airteagal 10

Oibleagaidi ar shealbhoiri udaruithe margaiochta

Chun an faireachén da dtagraitear in Airteagal 7 a €éascu agus 1 ndiaidh iarraidh a thail
on nGniomhaireacht, déanfaidh sealbhoiri udaruithe margaiochta le haghaidh na dtirgi
iocshlainte a airitear ar na liostai de chogais leighis chriticitila an fhaisnéis dé4 dtagraitear
in Airteagal 9(3) a chur isteach faoin sprioc-am arna leagan sios ag an nGniomhaireacht.
Cuirfidh siad an thaisnéis isteach tri na pointi teagmhala a ainmnitear i gcomhréir

le hAirteagal 9(2) agus ag isdid na modhanna tuairiscithe agus an choérais tuairiscithe a
bhunaitear de bhun Airteagal 9(1). Ma thugtar aon fhaisnéis cothrom le data, solathr6idh

siad an thaisnéis sin 1 gcds inar ga.

Déanfaidh sealbhdiri tdaruithe margaiochta le haghaidh na dtéirgi iocshldinte atd tidaraithe
san Aontas, laistigh de 6 mhi 6 dhata chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, an thaisnéis a
cheanglaitear de bhun Airteagal 9(1)(e) a sholathar i bhfoirm tiolacadh leictreonach sa
bhunachar sonrai da dtagraitear in Airteagal 57(1)(l) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004.
Tabharfaidh na sealbhdiri idaruithe margaiochta sin a dtiolacadh cothrom le data aon uair

is ga.

Tabharfaidh sealbhoiri udaruithe margaiochta tidar le haon thaisnéis a iarrtar a bheith ar lar
agus le haon mhoilleanna a bheith ann 1 ndail lena solathar faoin sprioc-am arna leagan

sios ag an nGniomhaireacht.

I gcas ina 1¢éireoidh sealbhoiri idaruithe margaiochta le haghaidh na dtairgi iocshlainte a
airitear ar na liostai de chogais leighis chriticiala go bhfuil faisnéis rinda gno san fthaisnéis
a cuireadh isteach, sainaithneoidh siad na codanna &bhartha agus soiléireoidh siad na
ctiseanna le 1éirit den sort sin. Déanfaidh an Ghniomhaireacht meastunu ar thitintais gach

iarrata agus cosnoidh si faisnéis rinda gné ar nochtadh gan udar.

I gcés ina bhfuil aon fhaisnéis bhreise 1 seilbh sealbhéiri udaruithe margaiochta le haghaidh
tairgi iocshlainte a airitear ar na liostai de chogais leighis chriticitila, faisnéis lena
solathraitear fianaise ar ghanntanas féideartha n6 iarbhir, solathroidh siad an thaisnéis sin

don Ghniomhaireacht laithreach.
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I ndiaidh tuairiscit ar thorthai an fhaireachain agus ar aon mholtai faoi bhearta
coisctheacha n6 maolaitheacha i gcomhréir le hAirteagal 8, déanfaidh sealbhoéiri udaruithe
margaiochta le haghaidh na dtairgi iocshldinte a airitear ar na liostai de chogais leighis

chriticiula an méid seo a leanas:
(a) aon bhartlacha at4 acu a sholathar don Ghniomhaireacht;

(b) aon mholtai agus treoirlinte a chur san direamh agus aon bhearta arna ndéanamh ar
leibhéal an Aontais agus ar leibhéal na mBallstat de bhun Airteagail 11 agus 12 a

chomhlionadh;

(¢) an Grupa Stiurtha maidir le Ganntanais Cdgas a chur ar an eolas faoi aon bhearta
arna ndéanamh agus tuairiscill ar thorthai na mbeart sin, lena n-diritear faisnéis

maidir leis an nganntanas féideartha n6 iarbhir a shocru.

Airteagal 11

ROl na mBallstat maidir le faireachdn agus maolu a dhéanamh ar ghanntanais tdirgi iocshldinte

Chun an faireachan da dtagraitear in Airteagal 7 a éascu agus i ndiaidh iarraidh a thail
6n nGniomhaireacht, déanfaidh na Ballstdit an méid seo a leanas faoin sprioc-am arna

leagan sios ag an nGniomhaireacht:

(a) an tacar faisnéise arna iarraidh ag an nGniomhaireacht a chur isteach, lena n-airitear
na sonrai até ar fail n6 atd measta faoin méid éilimh, trina pointe teagmhala
ainmnithe agus ag usaid na modhanna tuairiscithe agus an chorais tuairiscithe a
bhunaitear de bhun Airteagal 9(1);

(b) aon thaisnéis randa gno a léiria, mas ann di, agus na cuiseanna ata le 1éirii den sort

sin a shoil€irig, 1 gcomhréir le hAirteagal 10(4);

(c) mataaon thaisnéis a iarrtar ar lar, an méid sin a léirit chomh maith le haon
mhoilleanna i1 ndail le faisnéis a iarrtar a sholathar faoin sprioc-am arna leagan sios

ag an nGniomhaireacht.

I gcas inar ga chun a n-oibleagdidi tuairiscithe a leagtar amach 1 mir 1 a chomhlionadh,
déanfaidh na Ballstait, le tacaiocht 6n nGniomhaireacht, faisnéis agus sonrai maidir le
leibhéil stoic a bhailiti 6 dhaileoiri moérdhiola agus 6 eintitis dhlitheanacha eile ata i
dteideal tairgi iocshlainte a airitear ar na liostai de chogais leighis chriticitla a sholathar

don phobal.
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I gcas ina bhfuil aon thaisnéis bhreise i seilbh na mBallstat maidir leis an méid diolachan
agus le méideanna na n-oideas, lena n-airitear sonrai bunaithe ar Airteagal 23a de

Threoir 2001/83/CE, lena solathraitear fianaise ar ghanntanas féideartha noé iarbhir tairge
iocshlainte a airitear ar na liostai de chogais leighis chriticitila, solathroidh siad an thaisnéis
sin don Ghrupa Stitrtha maidir le Ganntanais Cogas laithreach trina bpointi teagmhala

ainmnithe.

I ndiaidh tuairiscia ar thorthai an fhaireachdain agus ar aon mholtai faoi bhearta
coisctheacha n6 maolaitheacha i gcomhréir le hAirteagal 8, déanfaidh na Ballstait an méid

seo a leanas:

(a) aon mholtai, treoirlinte agus aon bhearta arna nglacadh ar leibhéal an Aontais de

bhun Airteagal 12(a) a bhreithniu.

(b) an Grupa Stiurtha maidir le Ganntanais Cdgas a chur ar an eolas faoi aon bhearta
arna ndéanamh agus tuairiscit ar thorthai na mbeart sin, lena n-airitear faisnéis

maidir leis an nganntanas féideartha n6 iarbhir a shocru.

Airteagal 12

Oibleagaidi an Choimisiuin maidir le faireachan agus maolu a dhéanamh ar ghanntanais tairgi

iocshlainte

Cuirfidh an Coimisitin an fthaisnéis 6n nGrupa Stiartha maidir le Ganntanais Cogas chomh maith le

moltai an ghriipa sin san direamh agus déanfaidh sé an méid seo a leanas:

(a) gach beart is ga laistigh de theorainneacha na gcumhachtai a thugtar d6, d’fhonn
ganntanais fhéideartha no iarbhir tairgi iocshlainte a airitear ar na liostai de chogais leighis
chriticiula, a mhaolu;

(b) an ga ata le treoirlinte atd dirithe ar na Ballstait, ar shealbhoéiri Gdaruithe margaiochta, agus
ar eintitis eile a chur san aireambh;

(©) an Grupa Stiurtha maidir le Ganntanais Cogas a chur ar an eolas faoi aon bhearta arna
ndéanamh agus tuairisciu ar na torthai;
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(d) iarraidh ar an nGruapa Stiurtha maidir le Ganntanais Cogas moltai a sholathar n6 bearta a

chomhordu da bhforailtear in Airteagal 8(3), (4) agus (5);

(e) an ga ata le frithbhearta leighis a bhreithniu 1 gcomhréir le hAirteagal 12 agus
Airteagal 25(b) de Rialachan (AE) 2020/[...];'?

63) idirchaidreambh le trit1 tiortha agus le heagraiochtai dbhartha idirnaisitinta, de réir mar is
iomchui, chun ganntanais fhéideartha no iarbhir tairgi iocshlinte a airitear ar an liosta de
choégais leighis chriticiula, a mhaoli n6 chun ganntanais théideartha n6 iarmhir a
gcomhabhar cégaisiochta gniomhach a mhaolu, 1 gcés ina ndéantar na tairgi n6 na
comhabhair sin a allmhairiu isteach san Aontas agus i gcés ina bhfuil impleachtai

idirnaisiunta ag na ganntanais théideartha n6 iarbhir sin.

Airteagal 13
Cumarsaid i leith an Ghrupa Stiurtha maidir le Ganntanais Cogas
Déanfaidh an Ghniomhaireacht, trina tairseach ghréasain agus tri mhodhanna iomchui eile, i

gcombhar le hiidarais néisitinta innitila, an pobal agus grupai leasmhara a chur ar an eolas maidir le

hobair an Ghrapa Stitrtha maidir le Ganntanais Cogas.

12 [cuir isteach tagairt don téacs a glacadh agus da dtagraitear i bhfonota 4 |
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Caibidil I1I

Tairgi focshlainte lena bhféadfai aghaidh a thabhairt ar éigeandalai
slainte poibli

Airteagal 14

An Tascfhorsa Eigeanddla

1. Bunaitear leis seo an Tascfhorsa Eigeandala mar chuid den Ghniomhaireacht. Comorfar é
le linn ¢éigeandalai slainte poibli, i bpearsa né go cianda, agus scoirfear de bheith a
chomoéradh nuair a bheidh an t-aitheantas a thugtar ar an éigeandail slainte poibli foirceanta
de bhun Airteagal 23(2) de Rialachdn (AE) [.../...]. Solathr6idh an Ghniomhaireacht a

ranaiocht.

2. Le linn éigeandalai slainte poibli, déanfaidh an Tascthorsa Eigeandéla na ctraimi seo a

leanas:

(a) 1 gcuibhreann le coisti eolaiocha, meithleacha agus grupai comhairleacha eolaiocha
na Gniomhaireachta, comhairle eolaioch a sholathar agus athbhreithnitu a dhéanamh
ar na sonrai eolaiocha ata ar fail maidir le tairgi iocshlainte lena bhféadfai aghaidh a
thabhairt ar an éigeandail sldinte poibli, lena n-airitear sonrai a iarraidh 6 thorbroiri

agus dul i mbun réamhphléiti leo;

(b) combhairle a sholathar maidir le priomhghnéithe phrotacail na dtrialacha clinicitla;
agus combhairle a sholathar do na forbréiri maidir le trialacha clinicitla le haghaidh
tairgi iocshlainte a bheartaitear chun an galar is ctis leis an éigeandail slainte poibli a
choiredil, a chosc, n6 a dhiagnoisiu, 1 gcomhréir le hAirteagal 15 gan dochar do
chiraimi na mBallstat maidir le meastinli ar iarratais ar thriail chlinicitil a thiolacfar
agus ata le seoladh ar a gcriocha i gcomhréir le hAirteagal 6 de Rialachan

(AE) Uimh. 536/2014;
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(c)

(d)

(e)

®

tacaiocht eolaioch a sholathar chun éascaiocht a dhéanambh ar thrialacha clinicitla le
haghaidh tairgi iocshlainte a bheartaitear chun an galar is cuis leis an éigeandail
slainte poibli a choiredil, a chosc, n6 a dhiagndisiu. Sa tacaiocht sin aireofar
comhairle d’urraitheoiri trialacha clinicitla beartaithe atd comhchosuil né nasctha
maidir le bunu, ina n-ait, trialacha clinicitla comhphairteacha agus féadfar comhairle
maidir le buni comhaontuithe a direamh inti chun gniomht mar urraitheoir n6 mar
chomhurraitheoir i gcomhréir le hAirteagal 2(14) agus Airteagal 72 de Rialachan
(AE) 536/2014;

rannchuidiu le hobair choisti eolaiocha, mheithleacha agus ghrupai comhairleacha

eolaiocha na Gniomhaireachta;

1 gcuibhreann le coisti eolaiochta, meithleacha, agus griipai comhairleacha eolaiochta
na Gniomhaireachta, moltai eolaiocha a sholathar maidir le husaid aon tairge
iocshldinte, lena bhféadfai aghaidh a thabhairt ar ¢igeandalai slainte poibli, i

gcomhréir le hAirteagal 16;

comhoibrit le comhlachtai agus gniomhaireachtai de chuid an Aontais, leis

an Eagraiocht Dhomhanda Slainte, le trit tiortha, agus le heagraiochtai idirnaisitnta
eolaiocha maidir le saincheisteanna eolaiocha agus teicnitila a bhaineann leis an
éigeandail slainte poibli agus le tairgi iocshlainte lena bhféadfai aghaidh a thabhairt

ar éigeandalai slainte poibli, de réir mar is ga.
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Beidh an Tascfhorsa Eigeandéla comhdhéanta d’ionadaithe arna n-ainmnit ag coisti
eolaiocha, meithleacha, lena n-diritear leaschathaoirligh na gcoisti eolaiocha agus baill
foirne na Gniomhaireachta, an ghripa comhordaithe a bhunaitear i gcomhréir

le hAirteagal 27 de Threoir 2001/83/CE, agus an Ghriipa Chombhairligh agus Comhordaithe
ar Thrialacha Clinicitla a bhunaitear i gcomhréir le hAirteagal 85 de Rialachén

(AE) 536/2014'3 mar aon le saineolaithe eile ar thrialacha clinicitla a dhéanfaidh
ionadaiocht thar ceann Uidardis innitula na mBallstat. Féadfar saineolaithe seachtracha a
cheapadh agus cuireadh a thabhairt d’ionadaithe comhlachtai agus gniomhaireachtai eile de
chuid an Aontais ar bhonn ad hoc, de réir mar is g4, go mér mor, i gcas éigeandail slainte
poibli a dhéanann difear freisin do thairgi iocshldinte tréidliachta. Déanfaidh

an Ghniomhaireacht cathaoirleacht air agus déanfaidh cathaoirleach n6 leaschathaoirleach
an Choiste um Thairgi focshldinte lena nUsaid ag an Duine comhchathaoirleacht air. Ba

cheart comhdhéanamh an Tascfhorsa Eigeandéla a bheith ar fail go poibli.

Formheasfaidh Bord Bainistiochta na Gniomhaireachta comhdhéanamh an Tascfhorsa
Eigeandala agus an saineolas sonrach is abhartha don fhreagairt theiripeach ar an
¢igeandail slainte poibli & chur san direamh. Beidh Stitrthéir Feidhmitchain

na Gniomhaireachta n6 a ionadai agus ionadaithe an Choimisitin agus Bhord Bainistiochta

na Gniomhaireachta i dteideal freastal ar gach cruinniq.

Féadfaidh na comhchathaoirligh cuireadh a thabhairt d’ionadaithe eile de chuid

na mBallstat, comhaltai choisti eolaiocha na Gniomhaireachta agus meithleacha, agus tria
pairtithe, lena n-airitear ionadaithe gripai leasmhara tairgi iocshldinte, sealbhdiri udaruithe
margaiochta, forbroiri tairgi iocshlainte, urraitheoiri trialacha cliniciula, ionadaithe lionrai
trialacha clinicitla, agus grupai leasmhara a dhéanann ionadaiocht d’othair agus do

ghairmithe ctraim sldinte freastal ar a chruinnithe.

Bunoidh an Tascfhérsa Eigeandéla a rialacha nos imeachta lena n-iritear rialacha maidir
le glacadh moltai. Tiocfaidh na rialacha nos imeachta i bhfeidhm tar €is tuairim thabhrach

a thail 6n gCoimisiun agus 6 Bhord Bainistiochta na Gniomhaireachta.

Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
16 Aibrean 2014 maidir le trialacha cliniciula ar thairgi iocshldinte lena n-uséid ag an duine,
agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/20/CE, 10 L 158, 27.5.2014, Ich. 1
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7. Déanfaidh an Tascfhérsa Eigeandala a chiiraimi mar chomhlacht comhairle agus tacaiochta
ar leithligh 6 churaimi choisti eolaiocha na Gniomhaireachta, agus gan dochar do na
cturaimi sin, maidir le hudaru, maoirseacht agus faireachas cogas na dtairgi iocshldinte lena
mbaineann agus bearta rialala gaolmhara chun céailiocht, sdbhailteacht agus ¢éifeachtiilacht
na dtairgi iocshlainte sin a airithii. Déanfaidh Coiste um Thairgi {focshlainte lena nUsaid
ag an Duine moladh an Tascfhorsa Eigeandala a chur san direamh agus tuairim
neamhspleach eolaiochtbhunaithe 4 glacadh aige. Cuirfidh an Tascfhorsa Eigeandala aon

tuairim eolaioch arna heisitint ag na coisti sin san aireamh 1 gcomhréir le Rialachan

(CE) Uimh. 726/2004 agus le Treoir 2001/83/CE.

8. Beidh feidhm ag Airteagal 63 de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 maidir leis

an Tascfhorsa Eigeandala i leith thrédhearcacht agus neamhspleachas a chomhaltai.

9. Déanfaidh an Ghniomhaireacht faisnéis faoi na tairgi iocshlainte lena bhféadfai, 1 dtuairim
an Tascfhorsa Eigeandéla, aghaidh a thabhairt ar éigeandalai slainte poibli chomh maith le
haon fhaisnéis a thugtar cothrom le data a thoilsiu ar a tairseach ghréasain. Sula ndéanfar
an méid sin a fhoilsiu, cuirfidh an Ghniomhaireacht na Ballstait agus an Coiste Slandala

Slainte ar an eolas freisin, de réir mar is iomchui.

Airteagal 15

Combhairle maidir le trialacha cliniciula

1. Le linn éigeandail sldinte poibli, cuirfidh an Tascfhérsa Eigeandala comhairle ar fail maidir
leis na priomhghnéithe a ghabhann le prétacail na dtrialacha clinicitla a chuir forbroiri
tairgi iocshlainte isteach, né a bhfuil sé beartaithe acu a chur isteach, in iarratas ar thriail
chlinicitil mar chuid de phroiseas comhairle eolaiche luathaithe, gan dochar d'threagracht

an Bhallstait n6 na mBallstat de réir Rialachan (AE) 536/2014.

2. I gcas ina rachaidh forbroéir i mbun proiseas comhairle eolaiche luathaithe, solathroidh
an Tascfhorsa Eigeandala an chombhairle sin saor in aisce ar a dhéanai 20 14 i ndiaidh don
thorbroir tacar iomlédn faisnéise agus sonrai a iarrtar a chur faoi bhraid
na Gniomhaireachta. Déanfaidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine

an chomhairle a thormhuinit.
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Bunoidh an Tascthorsa Eigeandala ndsanna imeachta chun an tacar faisnéise agus na
sonrai is gé a iarraidh agus a chur isteach, lena n-airitear faisnéis faoin mBallstat n6 faoi
na Ballstait 1 gcas ina ndéantar iarratas ar udaru trialach clinicitla a chur isteach né ina

mbeartaitear iarratas den sort sin a chur isteach.

Rannphiirteoidh an Tascfhorsa Eigeandéla, agus comhairle eolaioch 4 hullmhi aige,
ionadaithe a bhfuil saineolas ar thrialacha clinicitila na mBallstat arb iontu go hairithe a
chuirfear isteach iarratas ar udart trialach clinicitla n6 ina mbeartaitear iarratas den sort

sin a chur isteach.

Agus iarratas ar thriail chliniciuil ar tugadh comhairle eolaioch lena aghaidh 4 udaru,

déanfaidh na Ballstait a marana ar an gcombhairle sin.

I gcas ina bhfaighidh forbréir comhairle eolaioch, cuirfidh an forbrdir, ina dhiaidh sin, na
sonrai a leanann as trialacha cliniciala faoi bhraid na Gniomhaireachta i1 ndiaidh iarraidh

arna déanamh de bhun Airteagal 16.

Gan dochar d’fhoralacha an Airteagail seo, solathrofar an chomhairle eolaioch ar shli eile
do na forbroiri sin 1 gcomhréir leis na ndsanna imeachta a bhunaitear de bhun Airteagal 57

de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004.

Airteagal 16

Athbhreithniu ar thairgi iocshlainte agus moltai maidir lena n-usaid

I ndiaidh éigeandail slainte poibli a aithint, déanfaidh an Tascfhorsa Eigeandala
athbhreithnit ar na sonrai eolaiocha até ar fail faoi thairgi iocshlainte agus a d’théadfai a
usaid chun aghaidh a thabhairt ar an €igeandail slainte poibli. Tabharfar an t-athbhreithnit

cothrom le data le linn na héigeandala slainte poibli.
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2. Mar ullmhtichan don athbhreithniii, féadfaidh an Tascfhérsa Eigeandala faisnéis agus
sonrai a iarraidh 6 shealbhoéiri idaruithe margaiochta agus 6 thorbréiri agus dul i mbun
réamhphléiti leo. Féadfaidh an Tascfhorsa Eigeandala freisin, i gcas ina bhfuil fail air,
usaid a bhaint as sonrai maidir le slainte a ghintear lasmuigh de staidéar cliniciuil agus

iontaofacht an mhéid sin 4 chur san aireamh.

3. Bunaithe ar iarraidh 6 cheann amhéin n6 nios mé de na Ballstéit, né 6n gCoimisiun,
solathréidh an Tascfhérsa Eigeandala moltai don Choiste um Thairgi locshlainte
lena nUsaid ag an Duine maidir le tuairim i gcomhréir le mir 4 maidir leis an méid seo a

leanas:

(a) usaid atruach tairgi iocshlainte a thagann faoi raon feidhme Threoir 2001/83/CE né

Rialachan (CE) Uimh. 726/2004;

(b) usaid agus daileadh tairge iocshlainte neamhudaraithe 1 gcomhréir le hAirteagal 5(2)
de Threoir 2001/83/CE.

4. I ndiaidh an moladh a fhail, glacfaidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUséid ag
an Duine tuairim neamhspleach eolaiochtbhunaithe maidir leis na coinniollacha usaide, leis
na coinniollacha dailte agus leis na hothair ar a ndiritear. Tabharfar an tuairim cothrom le

data 1 gcés inar ga.

5. Cuirfidh na Ballstait na tuairimi da dtagraitear 1 mir 4 san direamh. I gcés ina mbainfidh
na Ballstait leas as tuairim den sort sin, beidh feidhm ag Airteagal 5(3) agus (4) de
Threoir 2001/83/CE.

6. Mar ullmhiichan do na moltai sin da chuid da bhforailtear de bhun mhir 3, féadfaidh an
Tascfhorsa Eigeandala dul i gcomhairle leis an mBallstat lena mbaineann agus a iarraidh
air aon fhaisnéis agus sonrai da bhfuil ar fail 6 na Ballstait a sholathar le haghaidh tsaid

atruach. I ndiaidh iarraidh den sort sin, solathroidh an Ballstat an fhaisnéis uile a iarrtar.

7. Déanfaidh an Ghniomhaireacht na tuairimi a ghlactar de bhun mhir 4, lena n-airitear aon

eolas a thugtar cothrom le data, a thoilsit ar a tairseach ghréasain.
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Airteagal 17

Cumarsdid i leith an Tascfhorsa Eigeanddla

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, trina tairseach ghréasain agus tri mhodhanna iomchui eile agus, 1

gcombhar le hidarais ndisiinta innitla, an pobal agus gripai leasmhara abhartha a chur ar an eolas

maidir le hobair an Tascfhorsa Eigeandala.

Airteagal 18

Uirlisi TF agus sonral

Chun ullmhi d’obair agus préiseas cinnteoireachta an Tascfhorsa Eigeandala le linn éigeandalai

slainte poibli agus chun tact leis an obair sin agus leis an bprdiseas sin, déanfaidh

an Ghniomhaireacht an méid seo a leanas:

(a)

(b)

(©)

(d)

uirlisi leictreonacha a thorbairt agus a chothabhail chun faisnéis agus sonrai a chur isteach,
lena n-airitear sonrai leictreonacha maidir le slainte a ghintear lasmuigh den staidéar
clinicitil lena n-éascofar idir-inoibritheacht le huirlisi leictreonacha eile ata ann cheana,
agus le huirlisi atd 4 bhforbairt agus tacaiocht leordhothanach a sholathar d’udarais inniula

na mBallstat;

staidéir neamhspledcha maidir le héifeachtacht vacsaini agus faireachdn sabhailteachta a
chomhordl ag usdid sonrai dbhartha até i seilbh tdaras poibli. Déanfar an comhordu sin go
comhphairteach leis an Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Rialu agus go

hairithe tri ardan nua um fhaireachan vacsaini;

mar chuid dé ctraimi rialala, usaid a bhaint as bonneagair n6 uirlisi digiteacha, chun go
n-¢ascofar mear-rochtain ar na sonrai leictreonacha maidir le sldinte ata ar fail agus a
ghintear lasmuigh de raon feidhme staidéar clinicitil n6 chun anailis a dhéanamh ar na
sonrai sin, agus malartd na sonrai sin idir na Ballstéit, an Ghniomhaireacht, agus

combhlachtai eile de chuid an Aontais;

rochtain a sholathar don Tascthérsa Eigeandala ar fhoinsi seachtracha sonrai leictreonacha
maidir le sldinte, lena n-airitear sonrai maidir le sldinte a ghintear lasmuigh den staidéar

clinicitil ar a bhfuil rochtain ag an nGniomhaireacht.
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Caibidil IV

Faireachan agus maoli a dhéanamh ar ghanntanais feisti leighis
criticiula agus tacaiocht do phainéil saineolaithe

Airteagal 19

An Grupa Stiurtha Feidhmivuchdin maidir le Ganntanais Feisti Leighis

1. Bunaitear leis seo an Grupa Stitrtha Feidhmituchain maidir le Ganntanais Feisti Leighis
(‘an Grupa Stiurtha maidir le Ganntanais Feisti Leighis”) mar chuid den Ghniomhaireacht.
Comorfar ¢ i bpearsa né go cianda, mar ullmhuchén d’¢éigeandail sldinte poibli n6 lena

linn. Solathroéidh an Ghniomhaireacht a ranaiocht.

2. Beidh an Grupa Stitirtha maidir le Ganntanais Feisti Leighis comhdhéanta d’ionadai
na Gniomhaireachta, ionadai an Choimisitin agus ionadai sinsearach amhain in aghaidh
gach Ballstait. Ceapfaidh gach Ballstat ionadai ag a mbeidh saineolas i réimse na bhfeisti
leighis agus n6 saineolas i réimse na bhfeisti leighis diagndiseacha in vitro, de réir mar is
abhartha. Féadfaidh na hionadaithe sin a bheith mar an gcéanna leis an ionadai a ceapadh
don Ghripa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis 1 gcés inarb iomchui. Féadfaidh

saineolaithe 1 sainréimsi sonracha eolaiocha n¢ teicniula a bheith i1 dteannta na gcomhaltai.

3. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, mar aon le hionadai amhain de chuid na mBallstat arna
thoghadh ag na comhaltai as a measc féin, comhchathaoirleacht ar an nGrapa Stitrtha
maidir le Ganntanais Feisti Leighis. Féadfaidh na comhchathaoirligh cuireadh a thabhairt
do thriu pdirtithe, lena n-airitear ionadaithe gripai leasmhara feisti leighis, amhail

ionadaithe 6n tionscal nd 6 chomhlachtai da dtugtar fogra, freastal ar a chruinnithe.
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Bunoidh an Grapa Stiurtha maidir le Ganntanais Feisti Leighis a rialacha n6s imeachta
lena n-airitear nosanna imeachta a bhaineann leis an meitheal da dtagraitear i mir 5, agus
maidir le glacadh liostai, tacar faisnéise agus moltai. Tiocfaidh na rialacha n6s imeachta i
bhfeidhm tar éis tuairim fhabhrach a fhail 6n gCoimisiun agus 6 Bhord Bainistiochta

na Gniomhaireachta.

Tabharfaidh meitheal tacaiocht d’obair an Ghrapa Stiturtha maidir le Ganntanais Feisti
Leighis, ar meitheal i a bheidh comhdhéanta de phointi teagmhala aonair ¢ udarais
naisiunta inniula freagrach as ganntanas feisti leighis agus feisti leighis diagnoéiseacha in

vitro a fhaireachan agus a bhainistil a bhunaitear i gcomhréir le hAirteagal 23(1).

Beidh an Grupa Stiurtha maidir le Ganntanais Feisti Leighis freagrach as na ctraimi da

dtagraitear in Airteagail 20, 21, agus 22 a chomhlionadh.

Airteagal 20

Liosta d fheisti leighis criticiula agus faisnéis ata le solathar

Direach 1 ndiaidh ¢éigeandail sldinte poibli a aithint agus tar ¢is dul i gcomhairle lena
mbheitheal, glacfaidh an Grupa Stitirtha maidir le Ganntanais Feisti Leighis liosta catagoiri
d’fheisti leighis riachtanacha agus d'theisti leighis diagnodiseacha in vifro a mheasann sé a
bheith criticitil le linn na héigeandala slainte poibli (‘liosta feisti criticitila na héigeandala
slainte poibli’). A mhéid is féidir, baileofar faisnéis dbhartha maidir le feisti leighis agus
feisti leighis diagnoiseacha in vitro agus monaroéiri gaolmhara 6 EUDAMED, a luaithe a
bheidh sin ag feidhmit go hiomlan, agus de réir mar is iomchui freisin, 6 allmhaireoiri
agus daileoiri. N6 go dtarloidh sin, féadfar gach faisnéis da bhfuil ar fail a bhailia 6
bhunachair sonrai naisiunta freisin n6 6 thoinsi eile. Tabharfar an liosta cothrom le data
aon uair is ga go dti go mbeidh an t-aitheantas a thugtar ar an éigeandail slainte poibli

foirceanta.
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2. Saineoidh an Grupa Stitirtha maidir le Ganntanais Feisti Leighis, de bhun Airteagal 23(3)
tacar faisnéise is ga chun faireachan a dhéanamh ar sholathar agus éileamh feisti leighis
agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro a airitear ar liosta feisti criticiula na héigeandala

slainte poibli agus cuirfidh s¢ a mheitheal ar an eolas faoi sin.

3. Déanfaidh an Ghniomhaireacht liosta feisti criticitila na héigeandala slainte poibli agus aon

eolas a thugtar cothrom le data ar an liosta sin a fhoilsiu ar a tairseach ghréasain.

Airteagal 21

Faireachan a dhéanamh ar ghanntanais feisti leighis ar liosta feisti criticiula na héigeandala

sldinte poibli

1. Agus éigeandail sldinte poibli & haithint, agus ar bhonn liosta feisti leighis criticitla agus
feisti leighis diagnoiseacha in vitro agus na faisnéise agus na sonrai d4 bhforailtear i
gcombhréir le hAirteagail 24 agus 25, déanfaidh an Grupa Stiurtha maidir le Ganntanais
Feisti Leighis faireachan ar sholathar agus éileamh feisti leighis agus feisti leighis
diagndiseacha in vitro a éiritear ar an liosta sin d’fhonn aon ghanntanais théideartha n6
iarbhir i dtaca leis na feisti leighis sin a aithint. Mar chuid den fhaireachéan sin, déanfaidh
an Grupa Stitirtha maidir le Ganntanais Feisti Leighis idirchaidreambh, i gcas inarb
abhartha, leis an nGrupa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis, an Coiste Slandala
Slainte a bhunaitear in Airteagal 4 de Rialachan (AE) 2020/[...]'* agus leis
an gCoiste Comhairleach um éigeandalai slainte poibli a bhunaitear de bhun Airteagal 24

den Rialachan sin.

14 [cuir isteach tagairt don téacs arna ghlacadh da dtagraitear i bhfonota 4]
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2. Mar chuid den fhaireachan, féadfaidh an Grupa Stitirtha maidir le Ganntanais Feisti
Leighis usdid a bhaint freisin as sonrai ¢ chlarlanna feisti agus 6 bhainc shonrai feisti i gcas
ina bhfuil na sonrai sin ar fail don Ghniomhaireacht. Lena linn sin, féadfaidh an Gripa
Stiurtha maidir le Ganntanais Feisti Leighis na sonrai a ghintear de bhun Airteagal 108 de

Rialachan (AE) 2017/745 agus Airteagal 101 de Rialachan (AE) 2017/746 a chur san

aireamh.
Airteagal 22
Tuairisciu agus moltai maidir le ganntanais feisti leighis
1. Ar feadh ré na héigeandala sldinte poibli, tuairisceoidh an Grupa Stitrtha maidir

le Ganntanais Feisti Leighis go trathrialta don Choimisitn agus don tholionra da
dtagraitear in Airteagal 23(2)(a) faoi thorthai a thaireachdin, agus, go hairithe, cuirfidh s¢
in ial aon ghanntanais fhéideartha né iarbhir feisti leighis agus feisti leighis diagnoéiseacha

in vitro, a airitear ar liosta feisti criticitila na héigeandala poibli slainte.

2. I gcas ina n-iarrfaidh an Coimisiun n6 an folionra da dtagraitear in Airteagal 23(2)(b)
amhlaidh, déanfaidh an Grupa StiGrtha maidir le Ganntanais Feisti Leighis sonrai
comhiomlédnaithe agus réamhaisnéisi éilimh a sholathar chun tacu lena dtorthai. Maidir leis
sin, déanfaidh an Grapa Stitrtha idirchaidreamh leis an Larionad Eorpach um Ghalair
a Chosc agus a Rialu chun sonrai eipidéimeolaiocha a thail le cuiditl le réamhaisnéis a
dhéanamh ar riachtanais feisti leighis, agus déanfaidh sé idirchaidreamh leis an nGrapa
Stitirtha maidir le Ganntanais Cogas da dtagraitear in Airteagal 3 i gcas ina n-Gséidtear
feisti leighis agus feisti leighis diagndiseacha in vitro a airitear ar liosta feisti criticitila na

héigeandala slainte poibli go comhphairteach le tairge iocshlainte.

3. Mar chuid den tuairiscit dé dtagraitear 1 mireanna 1 agus 2, féadfaidh an Grapa Stitrtha
maidir le Ganntanais Feisti Leighis moltai maidir le bearta a sholathar freisin a bhféadfaidh
an Coimisiun, na Ballstait, monaroiri feisti leighis, comhlachtai da dtugtar fogra agus
eintitis eile iad a dhéanamh chun ganntanais théideartha n6 iarbhir a chosc n6 a mhaolt.
Chuige sin déanfaidh an Grapa idirchaidreambh, i gcas inarb abhartha, leis
an nGrapa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis (MDCQ), leis an gCoiste Slandala

Slainte agus leis an gCoiste Comhairleach um éigeandalai slainte poibli.
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4. Féadfaidh an Grapa Stiartha maidir le Ganntanais Feisti Leighis, ar a thionscnamh féin n6
arna iarraidh sin don Choimisitun, moltai a sholathar maidir le bearta a bhféadfaidh
an Coimisiun, na Ballstait, monaroiri feisti leighis, comhlachtai da dtugtar fogra agus
eintitis eile iad a dhéanamh chun an ullmhacht a airithiti chun dul i ngleic le ganntanais
théideartha no iarbhir feisti leighis agus agus feisti leighis diagnéiseacha in vitro arb iad

¢igeandalai slainte poibli is cuis leo.

5. Féadfaidh an Grapa Stiurtha maidir le Ganntanais Feisti Leighis, arna iarraidh sin
don Choimisiun, bearta a chomhordu, i gcés inarb abhartha, idir na htidarais naisitinta
inniula, monardiri feisti leighis, comhlachtai da dtugtar fogra, agus eintitis eile chun
ganntanais fhéideartha no iarbhir i gcomhthéacs éigeandala slainte poibli a chosc n6 a

mhaolu.

Airteagal 23

Modhanna oibre agus solathar faisnéise maidir le feisti leighis

1. Chun ullmhtchan a dhéanamh do chomhlionadh na gctraimi dé dtagraitear in
Airteagail 20, 21, agus 22, déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcuibhreann le MDCG, de réir

mar is iomchui, an méid seo a leanas:

(a) nandsanna imeachta a bhaineann le bunt liosta feisti criticitla na héigeandala slainte

poibli a shonrg;

(b) corais chuichoirithe faireachdin agus tuairiscithe leictreonaigh a fhorbairt, lena
n-éascofar idir-inoibritheacht le huirlisi leictreonacha ata ann cheana, eadhon
EUDAMED agus lena dtabharfar an tacaiocht leordh6thanach d’idarais inniula

na mBallstat le haghaidh faireachan agus tuairiscit;

(c) ballraiocht na meithle da dtagraitear in Airteagal 19(5) a bhunt agus a choimead ar
bun comhdhéanta de phointi teagmhala aonair 6 udarais naisiunta innitla

na mBallstat;

9764/21 lot/--/mk 42
IARSCRIBHINN LIFE.4 GA



(d)

(e)

liosta de phointi teagmhala aonair 6 mhonardiri feisti leighis, ionadaithe tdaraithe,
comhlachtai dé dtugtar fogra agus, i gcas inarb iomchui, allmhaireoiri, a bhunt agus

a choimead ar bun;

na modhanna chun moltai a sholathar agus bearta a chomhordu dé bhforailtear in

Airteagal 22 a shonru.

I ndiaidh éigeandail slainte poibli a aithint, déanfaidh an Ghniomhaireacht an méid seo a

leanas:

(a)

(b)

(©)

(d)

folionra de phointi teagmhala aonair 6 mhonaroiri feisti leighis n6 6na n-ionadaithe
udaraithe agus 6 chomhlachtai da dtugtar fogra, a bhunti agus a choimead ar bun ar
feadh ré na héigeandala sldinte poibli, bunaithe ar na feisti leighis agus ar na feisti
leighis diagnoiseacha in vitro a airitear ar liosta feisti criticiula na héigeandala sldinte
poibli. Ba cheart a mheas gurb ¢ EUDAMED an fhoinse abhartha faisnéise chun an
folionra pointi teagmhéla aonair 6 mhonaroiri feisti leighis, 6 ionadaithe udaraithe

agus 6 chomhlachtai d4 dtugtar fogra a bhunu ;

faisnéis abhartha a iarraidh ¢ na pointi teagmhala a airitear san tholionra bunaithe ar
an tacar faisnéise arna chomhaontt ag an nGrapa Stitrtha maidir le Ganntanais Feisti

Leighis agus sprioc-am a leagan sios lena cur isteach.

faisnéis abhartha a iarraidh 6 na pointi teagmhala aonair ¢ udarais naisitinta innitla
na mBallstat bunaithe ar an tacar faisnéise arna chomhaontt ag an nGrapa Stiartha

maidir le Ganntanais Feisti Leighis agus sprioc-am a leagan sios lena cur isteach.

féadfar foinsi eile, lena n-airitear bunachair sonrai ata ann cheana agus bunachair
sonrai at4 & bhforbairt, a Gsaid freisin chun cuid den fhaisnéis a cheanglaitear faoi

mhir 3 a bhailit.

Cumhdoéfar an méid seo a leanas ar a laghad san fhaisnéis da dtagraitear i bpointe (b) de

mhir 2:

(2)

ainm an mhonarora agus, mas infheidhme, ainm an ionadai Gdaraithe;
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(b)

(©)

(d)

(e)
®

(2

(h)

(@)

sainaithint na feiste leighis agus an chrioch ata beartaithe di agus, i gcas inarb

infheidhme saintréithe sonracha;

mas infheidhme, ainm agus uimhir an tdarais da dtugtar fogra agus faisnéis faoin

deimhnia abhartha n6 faoi na deimhnithe abhartha;

mionsonrai ar an nganntanas féideartha n6 iarbhir amhail datai tosaigh agus deiridh

iarbhir n6 measta, agus an chtis aitheanta n6 amhrasta;
sonrai maidir le diolachain agus an sciar den mhargadh;
pleananna maolaithe lena n-airitear an acmhainneacht tairgeachta agus solathair;

faisnéis 6 chomhlachtai da dtugtar fégra maidir lena n-innitilacht acmhainni chun
iarratais a phroisedil agus measunuithe comhréireachta iomlana a dhéanamh, taobh
istigh d'achar ama iomchui 1 bhfianaise na héigeandala, i ndail le feisti leighis agus
feisti leighis diagnoiseacha in vitro a airitear ar liosta feisti criticiula na héigeandala
slainte poibli. Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra an data faoinar cuireadh an
measunu i gerich a chur in iul. Maidir leis sin, tabharfaidh comhlachtai da dtugtar
fogra tosaiocht do mheasunu comhréireachta feisti leighis agus feisti leighis

diagnoiseacha in vitro a airitear 1 liosta feisti criticiila na héigeandala slainte poibli;

faisnéis maidir leis an lion iarratas arna thail ag na comhlachtai da dtugtar fogra lena
mbaineann i ndail le feisti leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro a airitear
ar liosta feisti criticitla na héigeandala slainte poibli agus 1 ndsanna imeachta um

measunu comhréireachta abhartha;

1 gcas ina bhfuil meastnuithe comhréireachta ar bun go leantunach, stddas an
mheastnaithe comhréireachta arna dhéanamh ag na comhlachtai da dtugtar fogra
lena mbaineann 1 ndail le feisti leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro a
airitear ar liosta feisti criticitila na héigeandala slainte poibli agus saincheisteanna
criticiula a d’théadfadh a bheith ann a bhfuil tionchar acu agus is gé a bhreithnit

chun an proiseas um measunt comhréireachta a chur 1 gerich.
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Airteagal 24

Oibleagaidi ar mhonaroiri feisti leighis, ionadaithe udaraithe, allmhaireoiri agus comhlachtai da

dtugtar fogra

Chun an faireachan da dtagraitear in Airteagal 21 a €asct agus i ndiaidh iarraidh a thail

6n nGniomhaireacht, déanfaidh monaroiri feisti leighis n6 a n-ionadaithe tidaraithe, de réir
mar is inftheidhme, agus, 1 gcés inarb iomchui, allmhaireoiri, daileoiri, a airitear ar liosta
feisti criticitla na héigeandala slainte poibli agus, i gcas inar ga, comhlachtai da dtugtar
fogra lena mbaineann, an fhaisnéis a iarrtar a chur isteach faoin sprioc-am arna leagan sios
ag an nGniomhaireacht. Cuirfidh siad an fthaisnéis a iarrtar isteach tri na pointi teagmhala a
ainmnitear 1 gcomhréir le hAirteagal 23(2) agus ag usdid na modhanna tuairiscithe agus an
chorais tuairiscithe a bhunaitear de bhun Airteagal 23(1). M4 thugtar aon thaisnéis cothrom

le data, solathroidh siad an thaisnéis sin aon uair is ga.

Tabharfaidh monaroiri feisti leighis n6 a n-ionadaithe tidaraithe, de réir mar is infheidhme,
[...] comhlachtai da dtugtar fogra agus, 1 gcds inarb iomchui, allmhaireoiri agus daileoiri
udar le haon fhaisnéis a iarrtar a bheith ar lar agus le haon mhoilleanna a bheith ann 1 ndail

lena solathar faoin sprioc-am arna leagan sios ag an nGniomhaireacht.

I gcas ina léireoidh monaro6iri, né a n-ionadaithe tidaraithe agus, 1 gcés inarb iomchuli,
allmhaireoiri agus déileoiri feisti leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro a airitear
ar liosta feisti criticiula na héigeandala slainte poibli agus comhlachtai da dtugtar fogra
lena mbaineann go bhfuil faisnéis randa gno san thaisnéis a chuirtear isteach,
sainaithneoidh siad na codanna abhartha agus soiléireoidh siad na ctiiseanna le 1¢iria den
sort sin. Déanfaidh an Ghniomhaireacht meastnu ar thitintais gach iarrata agus cosnéidh si

an thaisnéis rinda gno sin ar nochtadh gan udar.
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4. I gcas ina bhfuil aon thaisnéis bhreise i seilbh monar6iri n6 a n-ionadaithe udaraithe agus, i
gcas inarb iomchui, allmhaireoiri agus daileoiri feisti leighis agus feisti leighis
diagnoiseacha in vitro a airitear ar liosta feisti criticiula na héigeandala slainte poibli agus
comhlachtai da dtugtar fogra lena mbaineann, faisnéis lena solathraitear fianaise ar
ghanntanas féideartha no iarbhir, solathroidh siad an thaisnéis sin don Ghniomhaireacht

laithreach.

5. I ndiaidh tuairiscia ar thorthai an fhaireachain agus aon mholtai maidir le beartais
choisctheacha n6 mhaolaitheacha i gcomhréir le hAirteagal 22, déanfaidh monardiri n6 a
n-ionadaithe udaraithe agus, i gcas inarb iomchui, allmhaireoiri agus daileoiri feisti leighis
agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro a airitear ar liosta feisti criticiula na héigeandala

slainte poibli agus comhlachtai d4 dtugtar fogra lena mbaineann an méid seo a leanas:
(a) aon bharalacha at4 acu a sholathar don Ghniomhaireacht;

(b) aon mholtai agus treoirlinte a chur san direamh agus aon bhearta arna ndéanamh ar
leibhéal an Aontais agus ar leibhéal na mBallstat de bhun Airteagail 25 agus 26 a

chomhlionadh;

(c) an Grupa Stiurtha maidir le Ganntanais Feisti Leighis a chur ar an eolas faoi aon
bhearta arna ndéanamh agus tuairisciu ar na torthai, lena n-airitear faisnéis maidir

leis an nganntanas féideartha n6 iarbhir a shocru.

6. I gcas ina bhfuil monaroiri feisti leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro a airitear
ar liosta feisti criticiula na héigeandala slainte poibli bunaithe lasmuigh den Aontas, is iad
na hionadaithe tidaraithe, nd, i gcas inarb iomchui, allmhaireoiri agus déileoiri a

sholathroidh an thaisnéis a cheanglaitear i gcomhréir leis an Airteagal seo.
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Airteagal 25

Rol na mBallstat maidir le faireachan agus maolu a dhéanamh ar ghanntanais feisti leighis

Chun an faireachan da dtagraitear in Airteagal 21 a éascu agus i ndiaidh iarraidh a thail
6n nGniomhaireacht, déanfaidh na Ballstit an méid seo a leanas faoin sprioc-am arna

leagan sios ag an nGniomhaireacht:

(a) an tacar faisnéise arna iarraidh ag an nGniomhaireacht a chur isteach, lena n-airitear
faisnéis atd ar fail faoi riachtanais a bhaineann le feisti leighis agus feisti leighis
diagnoiseacha in vitro a airitear ar liosta feisti criticitla na héigeandala slainte poibli,
chomh maith leis na sonrai ata ar fil n6 atd measta faoin méid éilimh, trina pointe
teagmhala ainmnithe agus ag isdid na modhanna tuairiscithe agus an choérais

tuairiscithe a bhunaitear de bhun Airteagal 23(1);

(b) aon fhaisnéis rinda gno a 1éiriu, mas ann di, agus na cuiseanna ata le 1¢iria den sort

sin a shoiléiria, i gcomhréir le hAirteagal 24 (3);

(c) mataaon fhaisnéis a iarrtar ar 1ar, an méid sin a 1€irit chomh maith le haon
mhoilleanna 1 ndail le faisnéis a iarrtar a sholathar faoin sprioc-am arna leagan sios

ag an nGniomhaireacht.

I gcés inar ga chun a n-oibleagdid tuairiscithe a leagtar amach 1 mir 1 a chomhlionadh,
baileoidh na Ballstait faisnéis 6 mhonaro6iri, allmhaireoiri, daileoiri agus comhlachtai da
dtugtar fogra maidir leis na feisti leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro a airitear

ar liosta feisti criticiula na héigeandala slainte poibli.

I gcas ina bhfuil aon thaisnéis bhreise 1 seilbh na mBallstat, faisnéis lena solathraitear
fianaise ar ghanntanas féideartha n6 iarbhir, solathroidh siad an thaisnéis sin laithreach

don Ghripa Stitrtha maidir le Ganntanais Feisti Leighis trina bpointi teagmhéla ainmnithe.
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I ndiaidh tuairiscit ar thorthai an fhaireachain agus ar aon mholtai faoi bhearta
coisctheacha nd maolaitheacha i gcomhréir le hAirteagal 22, déanfaidh na Ballstait an

méid seo a leanas:

(a) an ga ata le forail a dhéanamh maidir le dioluinti sealadacha ar leibhéal na mBallstat
de bhun Airteagal 59(1) de Rialachén (AE) 2017/745 n6 Airteagal 54(1) de
Rialachan (AE) 2017/746 a bhreithniti, d’fhonn maolu a dhéanamh ar ghanntanais
théideartha no iarbhir feisti leighis agus feisti leighis diagndiseacha in vitro a airitear

ar liosta feisti criticiala na héigeandala slainte poibli;

(b) aon mholtai, treoirlinte agus aon bhearta arna nglacadh ar leibhéal an Aontais de

bhun Airteagal 26(a) a bhreithniu ;

(c) an Grupa Stiurtha maidir le Ganntanais Feisti Leighis a chur ar an eolas faoi aon
bhearta arna ndéanamh agus tuairiscit ar thorthai na mbeart sin, lena n-diritear

faisnéis maidir leis an nganntanas féideartha no iarbhir a shocru.

Airteagal 26

Oibleagaidi an Choimisiuin maidir le faireachan agus maolu a dhéanamh ar ghanntanais tairgi

leighis

Cuirfidh an Coimisitn an thaisnéis agus na moltai 6n nGrapa Stitirtha maidir le Ganntanais Feisti

Leighis san aireamh agus déanfaidh sé an méid seo a leanas:

(a)

(b)

gach beart is ga laistigh de theorainneacha na gcumhachtai a thugtar do, d’thonn maolu a
dhéanamh ar ghanntanais fhéideartha no iarbhir feisti leighis agus feisti leighis
diagndiseacha in vitro, a airitear ar liosta feisti criticitila na héigeandala slainte poibli, lena
n-airitear, 1 gcas inar ga, dioluinti sealadacha a dheont ar leibhéal an Aontais de bhun
Airteagal 59(3) de Rialachan (AE) 2017/745 n6 Airteagal 54(3) de Rialachan

(AE) 2017/746, agus na coinniollacha a leagtar sios sna hairteagail sin & n-urramt ag an

am céanna;

an ga ata le treoirlinte dirithe ar na Ballstait, monaroiri feisti leighis, comhlachtai da

dtugtar fogra agus eintitis eile a bhreithni;
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(c)

(d)

(e)

iarraidh ar an nGrapa Stiurtha maidir le Ganntanais Feisti Leighis moltai a sholathar n

bearta a chomhordu de bhun Airteagal 22(3), (4) agus (5);

an ga ata le frithbhearta leighis a bhreithniu 1 gcomhréir le hAirteagal 12 agus
Airteagal 25(b) de Rialachan (AE) 2020/[...];13

idirchaidreambh le triu tiortha agus le heagraiochtai idirnéisiiinta abhartha, mar is iomchui,
chun ganntanais fhéideartha n6 iarbhir feisti leighis agus feisti leighis diagnoiseacha

in vitro a airitear ar an liosta d’fheisti criticitila a mhaoli n6 chun ganntanais fhéideartha
n6 iarmhir a gcomhphairteanna a mhaolq, 1 gcas ina ndéantar na feisti n6 na codanna sin a
allmhairit isteach san Aontas agus i gcés ina bhfuil impleachtai idirnaisitinta ag na

ganntanais fhéideartha n¢ iarbhir sin.

Airteagal 27

Cumarsaid i leith an Ghrupa Stiurtha maidir le Ganntanais Feisti Leighis

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, trina tairseach ghréasain agus tri mhodhanna iomchui eile agus, i

gcombhar le hiidarais néisitinta innitila, an pobal agus grupai leasmhara dbhartha a chur ar an eolas

faoi obair an Ghrapa Stiturtha maidir le Ganntanais Feisti Leighis.

Airteagal 28

Tacaiocht do na painéil saineolaithe maidir le feisti leighis

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, thar ceann an Choimisitin, amhail 6n 1 Marta 2022,
rinaiocht na bpainéal saineolaithe a ainmnitear i gcomhréir le hAirteagal 106(1)

de Rialachan (AE) 2017/745 a sholathar agus déanfaidh si an tacaiocht is g4 a sholathar
freisin chun a airithia gur féidir leis na painéil sin a gcraimi a dhéanamh go héifeachtuil
mar a leagtar amach in Airteagal 106(9) agus (10) de Rialachan (AE) 2017/745. Déanfaidh

an Ghniomhaireacht:

(a) tacaiocht riarachain agus theicnitil a sholathar do na painéil saineolaithe chun

tuairimi, bartilacha agus comhairle eolaioch a sholathar;

15

[cuir isteach tagairt don téacs arna ghlacadh da dtagraitear i bhfonota 4]
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(b)

(©)

(d)

(e)

®

(&)

(h)

¢ascaiocht agus bainistiocht ar chruinnithe cianda agus fisiceacha de chuid na

bpainéal saineolaithe;

a airithii go ndéantar obair na bpainéal saineolaithe ar bhealach neamhspleach i
gcomhréir le hAirteagal 106(3), an dara fomhir, agus Airteagal 107, de Rialachan
(AE) 2017/745 agus leis na corais agus na ndésanna imeachta arna mbunu ag

an gCoimisitn chun coinbhleachtai leasa féideartha a bhainistiti agus a chosc go

gniomhach i gcomhréir le hAirteagal 106(3), an trit fomhir, den Rialachén sin;

leathanach gréasain do na painéil saineolaithe a chothabhail agus a thabhairt cothrom
le data go trathrialta agus gach faisnéis is ga, nach bhfuil ar fail cheana in
EUDAMED, a chur ar f4il go poibli chun trédhearcacht ghniomhaiochtai na bpainéal
saineolaithe a airithid, lena n-airitear réasunuithe comhlachtai d4 dtugtar fogra i gcas
nar lean siad comhairle na bpainéal d4 bhforéiltear de bhun Airteagal 106(9)

de Rialachan (AE) 2017/745;

tuairimi, bartlacha, agus comhairle na bpainéal a fhoilsit, thar ceann an Choimisiuin,
agus an rundacht 4 hdirithia 1 gcomhréir le hAirteagal 106(12), an dara fomhir agus

le hAirteagal 109 de Rialachan (AE) 2017/745;

a airithia go gcuirfear luach saothair agus speansais ar fail do na saineolaithe 1
gcomhréir le gniomhartha cur chun feidhme arna nglacadh ag an gCoimisiun de bhun

Airteagal 106(1) de Rialachan (AE) 2017/745;

faireachan ar chomhlionadh rialacha n6s imeachta coiteanna na bpainéal agus na
dtreoirlinte agus na modheolaiochtai ata ar fail agus abhartha maidir le feidhmit na

bpainéal;

tuarascéalacha blianttla a sholathar don Choimisitn agus do MDCG maidir leis an
obair arna déanamh ag na painéil saineolaithe, lena n-iritear an méid tuairimi,

barulacha agus combhairle a tugadh.
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Chun ctraimi na Gniomhaireachta a chur i gerich, mar a thuairiscitear faoin mir sin roimhe
seo, bunoidh an Ghniomhaireacht straitéis chomhoibrioch maidir leis an tacaiocht
riarachain agus theicniuil a thabharfar d’obair na bpainéal saineolaithe i gcomhar leis

an gCoimisitn agus le MDCG.

Ba cheart don Ghniomhaireacht dul i gcomhairle le MDCG go tréimhsiuil, dhé uvair sa
bhliain ar a laghad, maidir le hobair leantinach na bpainéal saineolaithe chun tuarascail a
thiolacadh ar na curaimi a rinneadh agus chun an straitéis a shainitear i bpointe 2 a phlé

agus a ailinit.
Caibidil V

Foralacha Criochnaitheacha

Airteagal 29

Combhar idir Gripai Stitirtha, an Tascfhérsa Eigeanddla agus na painéil saineolaithe

Airitheoidh an Ghniomhaireacht an comhar idir an Grapa StitGrtha Cogas agus an Grapa
Stitrtha maidir le Ganntanais Feisti Leighis 1 ndail le bearta chun aghaidh a thabhairt ar

mhorimeachtai agus éigeandalai slainte poibli.

Féadfaidh comhaltai den Ghrapa Stiurtha maidir le Ganntanais Cogas agus den Ghripa
Stitrtha maidir le Ganntanais Feisti Leighis agus d4 meithleacha freastal ar chruinnithe
agus meithleacha a chéile agus, 1 gcas inarb iomchui, comhoibriu le chéile maidir le

cleachtai faireachdin, tuairiscit agus tuairimi.

I gcombhar leis na (Comh-)Cathaoirligh, is féidir cruinnithe comhphairteacha den Ghrapa
Stiurtha maidir le Ganntanais Cogas agus den Ghripa Stiartha maidir le Ganntanais Feisti

Leighis a reachtail.

I gcas inarb abhartha, airitheoidh an Ghniomhaireacht comhar idir an Tascthorsa
Eigeandala agus na painéil saineolaithe maidir le hullmhacht agus bainisti

géarchéimeanna sldinte poibli.
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Airteagal 30

Faisnéis runda ghno

Mura bhforailtear a mhalairt sa Rialachan seo agus gan dochar do Rialachan

(CE) Uimh. 1049/200124 na d’fhoralacha agus cleachtai naisiiinta atd ann cheana sna
Ballstait maidir leis an rindacht, urramo6idh gach pdirti ag a bhfuil baint le cur i bhfeidhm
an Rialachdin seo rundacht faisnéise agus sonrai a thaightear agus a churaimi 4 ndéanamh
aige chun faisnéis rinda ghno agus ruin cheirde de chuid duine nadurtha n6 duine

dlitheanach, lena n- airitear cearta maoine intleachtula, a chosaint.

Gan dochar do mhir 1, Airitheoidh gach péirti ag a bhfuil baint le cur i bhfeidhm
an Rialachdin seo nach ndéanfar aon fthaisnéis rinda gné a chomhroinnt ar bhealach lena
bhféadfai a chumast do ghndthais an iomaiocht a shrianadh né a shaobhadh de réir bhri

Airteagal 101 CFAE.

Gan dochar do mhir 1, ni dhéanfar faisnéis a mhalartaitear ar bhonn rinda idir tdarais
innitla agus idir udarais innidla agus an Coimisiiin agus an Ghniomhaireacht a nochtadh

gan réamhthoilitl an udaréis as a dtagann an fhaisnéis sin.

Le mireanna 1, 2, agus 3 ni dhéanfar difriocht do chearta agus oibleagaidi an Choimisiuin,
na Gniomhaireachta, na mBallstat n4 gniomhaithe eile a shainaithnitear sa Rialachan seo
maidir le malartl faisnéise agus scaipeadh rabhadh, na ni dhéanfar difriocht d’oibleagéidi

na ndaoine lena mbaineann faisnéis a sholathar faoin dli coiriuil.

Féadfaidh an Coimisiin, an Ghniomhaireacht, agus na Ballstait faisnéis rinda ghn6 a
mbhalarti le huidarais rialala trit tiortha a bhfuil socruithe rindachta déthaobhacha né

iltaobhacha tugtha 1 gcrich acu leo.
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Airteagal 31

Sonrai pearsanta a chosaint

Beidh aistrithe sonrai pearsanta faoin Rialachan seo faoi réir Rialachan (AE) 2016/679

agus Rialachan (AE) 2018/1725 de réir mar is intheidhme.

In éagmais cinneadh leordhdthanachta, né in éagmais coimirci iomchui, d4 dtagraitear
in Airteagal 49(1) de Rialachan (AE) 2016/679 agus in Airteagal 50(1) de Rialachan
(AE) 2018/1725, féadfaidh an Coimisiun, an Ghniomhaireacht, agus na Ballstait sonrai
pearsanta a mhalartt le hudarais rialdla triti tiortha i gcas inar ga sin chun bagairt
thromchuiseach ar shlainte phoibli Ballstait n6 triti tir a chosc n6 chun freagairt ar an

mbagairt sin.

Airteagal 32

Cistiu on Aontas

Airitheoidh an tAontas go ndéanfar gniomhaiochtai na Gniomhaireachta a mhaoiniti chun
tact le hobair na nGripai Stidrtha maidir le Ganntanais Cogas agus Ganntanais Feisti
Leighis, an Tascfhorsa Eigeandéla, a meithleacha agus a bpainéil saineolaithe, a bhaineann
lena comhar leis an gCoimisitn agus leis an Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus

a Riala. Déanfar clinamh airgeadais an Aontais do na gniomhaiochtai faoin Rialachan

seo a chur chun feidhme 1 gcomhréir le Rialachan (AE, Euratom) 2018/1046

6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle.
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Tabharfaidh an Ghniomhaireacht luach saothair i gcomhair gniomhaiochtai ionadaithe
agus saineolaithe na mBallstat i ndail leis an Tascfhérsa Eigeandala faoin Rialachén seo
agus aisiocfaidh si costais ionadaithe agus saineolaithe na mBallstat a bhaineann le
cruinnithe na nGrapai Stiartha maidir le Ganntanais Cégas agus Ganntanais Feisti Leighis,
an Tascfhorsa Eigeandéla agus a meithleacha, i gcomhréir le socruithe airgeadais arna
mbunil ag an mBord Bainistiochta. focfar an luach saothair sin do na hudarais innitla

naisianta.

Leis an ranniocaiocht 6n Aontas da bhforailtear in Airteagal 67 de Rialachan

(CE) Uimh. 726/2004, cumhdofar obair na Gniomhaireachta da bhforailtear faoin
Rialachén seo, lena n-airitear le haghaidh luach saothair iomlan a iocfar leis na htidarais
inniula ndisiinta i gcas ina mbeidh feidhm ag dioluinti tailli 1 gcomhréir

le Rialachan 297/95.

Airteagal 33

Meastoireacht agus Tuairisciu

Faoin [xxx] agus gach [xxx] bliain ina dhiaidh sin, déanfaidh an Coimisiiin meastdireacht ar

an Rialachan seo agus cuirfidh sé tuarascail ar na priomhthorthai faoi bhraid Pharlaimint

na hEorpa agus faoi bhraid na Combhairle maidir leis an gcreat ullmhachta agus bainistithe

géarchéimeanna do chogais leighis agus d‘fheisti leighis, lena n-airitear Gsaid tastalacha struis

tréimhsiula, lena ngabhfaidh tograi reachtacha de réir mar is iomchui, agus breithneoidh siad

an bhféadfadh an raon feidhme a leathnt go tairgi iocshlainte le haghaidh usaid tréidliachta

agus go TCP le haghaidh Gsaid leighis agus an ga a d’fhéadfadh a bheith ann na sainmhinithe

da bhforailtear in Airteagal 2 a oiriting.
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Airteagal 34

Teacht i bhfeidhm agus an data cur i bhfeidhm

1. Tiocfaidh an Rialachan seo 1 bhfeidhm an fichiu 1a tar éis 14 a thoilsithe in

Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh.

2. Beidh sé infheidhme 6n [data an chur i bhfeidhm]

Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh sé infheidhme go direach
1 ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtaran An tUachtaran
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