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MEABHRAN MINIUCHAIN

COMHTHEACS AN TOGRA
Forais agus cuspoiri an togra

D’fhag paindéim COVID- 19 nach bhfacthas a leithéid riamh cheana go bhfuil
teorainn 1 lathair na huaire le cumas an Aontais obair a chomhorda chun
infhaighteacht tairgi iocshlainte agus feisti leighis a airithit agus chun a bhforbairt a
éascul.

Le linn ghéarch¢im COVID- 19, ba gha réitigh ad hoc a aimsit chun srian a
choinnedil ar an riosca a bhain le ganntanais cogas leighis agus feisti leighis amhail
aeralaithe, maisc mhainliachta agus fearais tastadla COVID- 19. Bhi oibril na sésrai
sin indéanta le linn na héigeandala mar gheall ar shocruithe teagmhasacha idir na
gniomhaithe lena mbaineann (na Ballstait, an Coimisiin, an Ghniomhaireacht
Leigheasra Eorpach (‘an Ghniomhaireacht’), sealbhoiri idaruithe margaiochta tairgi
iocshldinte, agus monaroéiri feisti leighis agus ionadaithe udaraithe). Da bharr sin,
¢iliodh ar an gCoimisiun agus ar an nGniomhaireacht i roinnt cdsanna curaimi a
thogail ar [aimh onar theastaigh modhanna oibre ad hoc. Ionas go mbeidh na réitigh
sin éifeachtuil intuartha, ba cheart na réil agus na hoibleagaidi faoi seach de chuid na

n- eintiteas difriuil a shoiléirit agus a thréamhu go daingean sa chreat reachtach
abhartha.

Thairis sin, 1 gcas, nuair a bhiothas & mhaiomh go ndearnadh COVID- 19 a choireail
nod a chosc le roinnt cogas leighis, ni raibh rochtain ag an nGniomhaireacht i gconai
ar dhéthain sonrai maidir le sldinte chun moltai comhordaithe a cheapadh ar fud an
Aontais. Sholathair an Ghniomhaireacht comhairle eolaioch ar a bhforbairt agus ar a
gcumas chun dul i1 ngleic le COVID- 19 a mhéid agus ab théidir, ach lasmuigh de
struchtlr bainistithe géarchéime foirmiuil agus gan leas & bhaint as ndésanna imeachta
meara maidir le comhairle eolaioch na oibleagaidi ar na Ballstait agus ar fhorbroiri
comhoibrit. Go hairithe, léirigh forbroiri go raibh easpa comhchuibhithe 1 ngnéithe a
bhain le trialacha clinicitila agus ba ¢ an phriomhchuis leis sin gur ghd gach triail a
udaru ar leithligh 1 ngach Ballstat.

Ba cheart fordil a dhéanamh freisin maidir le creat oiriinach chun tacaiocht a
thabhairt d’obair na bPainéal Saineolaithe maidir le feisti leighis d4 bhforailtear 1
Rialachan (AE) 2017/745' d’thonn a &irithia gur féidir leis na painéil sin comhairle
eolaioch a sholathar go héifeachtuil agus go héifeachtach ata abhartha d’ullmhacht
agus bainistiti géarchéimeanna, mar aon lena bhfeidhm larnach tuairimi a sholathar
maidir le comhlachtai d4 dtugtar fogra a fhiort 1 dtaca leis na meastnuithe clinicitila
agus feidhmiochta le haghaidh feisti leighis airithe a mbaineann ardriosca leo, lena
n- airitear feisti diagnoiseacha in vitro airithe. Ta an cineél sin comhairle riachtanach
1 gcomhair ullmhacht agus bainistit géarchéimeanna, mar shampla i gcomhthéacs
phaindéim COVID- 19, an cuspoir ata ag linte tairgeachta a athri chun aeralaithe a
thairgeadh go tapa leis na sonraiochtai iosta teicnitila agus sabhailteachta gaolmhara.

Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle 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 Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle agus Treoir 93/42/CEE

on gCombhairle IO L 117, 5.5.2017, Ich. 1) arna leasu le Rialachan (AE) 2020/561 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Aibrean 2020 lena leasaitear Rialachan (AE) 2017/745 maidir le
feisti leighis, maidir le datai chur i bhfeidhm roinnt d4 chuid foralacha, IO L 130, 24.4.2020, Ich. 18.
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Da bhri sin, ba cheart creat soiléir a bhuntl le haghaidh na ngniomhaiochtai a bheidh
le himscaradh ag an nGniomhaireacht mar ullmhuachan d’éigeandalai slainte poibli
agus do mhorimeachtai eile agus lena linn, chun feabhas a chur ar innitlacht an
Aontais freagairt go tapa, go héifeachttil agus go comhordaithe do na héigeandalai
sin. D’thonn a bheith éifeachtach agus ag feidhmiu i dtréimhsi ¢éigeandalai slainte
poibli, ba cheart don chur chuige a bheith bunaithe ar ullmhacht laidir. Is féidir an
ullmhacht sin a bhaint amach ach uirlisi coiteanna agus modhanna comhaontaithe a
thorbairt maidir le faireachdn a dhéanamh, tuairiscit agus bailil sonrai. Is
priomhthosaiocht ¢ freisin sonrai a bhailit ar phriomhchogais leighis agus feisti
leighis a meastar go mbeidh an tionchar is mé ag éigeandail slainte nd ag
morimeacht eile orthu. Agus sin 4 dhéanamh, tdgann an Rialachan ata beartaithe ar
thaithi 6 phaindéim COVID- 19 go dti seo agus ar réitigh ad hoc arna mbunu le
ctipla mi anuas chomh maith le bainistia mérimeachtai roimhe seo i gcomhthéacs an
phlean bainistithe teagmhas atad bunaithe. Mar chuid den phlean sin forbraiodh Plean
Bainistithe Teagmhas Lionra Rialdla an Aontais Eorpaigh maidir le cogais leighis
d’usaid an duine (Lionra um Athbhreithnia Teagmhas/IRN). 2 Usaidtear an struchtir
sin chun faireachdn leantinach a dhéanamh ar imeachtai agus ar thaisnéis nua, a
dtionchar ar an tsldinte phoibli a athbhreithnii agus na gnath- bhearta is ga a
ghlacadh chun an scéal a leigheas. Leanfaidh an Lionra um Athbhreithniu Teagmhas
d4 chuid gniomhaiochtai ag cur an struchtir nua bainistiochta san direamh i
dtréimhsi géarchéimeanna arna sholathar ag an nGrapa Stiurtha Cogas Leighis a
bhunaitear leis an Rialachan beartaithe. Comhlandidh an Rialachan beartaithe agus
forbroidh sé tuilleadh na priomhchuraimi atd tugtha don Ghniomhaireacht cheana
féin ina Rialachdn bunaidh?®, go hdirithe chun combhairle eolaioch a sholathar agus
chun cailiocht, sabhailteacht agus ¢€ifeachtilacht tairgi iocshlainte a mheasunu mar
chuid da bproiseas tdaraithe.

Is iad seo a leanas cuspoiri ginearalta an togra:

1. ardleibhéal cosanta do shldinte an duine a airithid ach cumas an Aontais a
neartt chun ¢€igeandalai sldinte poibli a bhainistio agus freagairt doibh,
¢igeandalai ag a mbionn tionchar ar thairgi iocshlainte agus ar theisti leighis;

2. rannchuidit chun feidhmit riantil an mhargaidh inmheédnaigh a airithia le
haghaidh na dtairgi sin le linn éigeandalai slainte poibli.

Is 1ad seo a leanas cuspoiri sonracha an togra:

1. faireachan agus maolu a dhéanamh ar ghanntanais fhéideartha agus iarbhir
tairgi iocshlainte agus feisti leighis, a mheastar a bheith criticitil chun aghaidh
a thabhairt ar éigeandail sldinte poibli ar leith no, 1 gcéas tairgi iocshlainte,
moérimeachtai eile a bhféadfadh tionchar tromchuiseach a bheith acu ar an
tslainte phoibli;

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european- union- regulatory- network- incid
ent- management- plan- medicines- human- use_en.pdf
Rialachén (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 31 Marta 2004 lena
leagtar sios no6s imeachta Comhphobail maidir le tairgi iocshlainte lena n- Usaid ag an duine agus lena
n- Usaid sa tréidliacht a Gdart agus a mhaoirsit agus lena mbunaitear an Ghniomhaireacht Leigheasra
Eorpach, IO L 136, 30.4.2004, Ich. 1.
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2. forbairt chaoithitil tdirgi iocshlainte ar ardchaighdean, atd sabhailte agus
¢ifeachtail a dairithia ina ndireofar go hairithe ar aghaidh a thabhairt ar
¢igeandail slainte poibli ar leith;

3.  feidhmit rianuil painéal saineolaithe a airithi chun measunt a dhéanamh ar
roinnt feisti leighis lena mbaineann ardriosca agus dul i muinin comhairle
thior- riachtanach faoi ullmhacht agus bainistit géarchéimeanna maidir le
husaid feisti leighis.

Comhsheasmhacht le foralacha beartais ata sa réimse beartais cheana

Mar chuid de phacdiste beart a bhfuil dluthbhaint acu lena chéile, beidh an togra mar
chuid de fhreagairt thoriomléan sldinte an Aontais ar phaindéim COVID- 19 agus ar
an gcreat bainistithe géarchéime feabhsaithe. Ach aitheantas a thabhairt d’¢igeandail
sldinte poibli i gcomhréir leis an Rialachdn beartaithe maidir le Bagairti Slainte
Trasteorann, bheadh spreagadh ann chun na struchtir d4 bhforailtear laistigh den
togra seo a ghniomhachtia. Chuirfeadh an faireachan ata beartaithe a dhéanamh ar
ghanntanais fhéideartha agus iarbhir cogais leighis agus feisti leighis bonn fianaise
soiléir ar fail, rud a bheadh mar bhonn eolais do chinnti maidir leis an ngé ata le
frithbhearta leighis da bhforailtear sa Rialachan beartaithe sin.

Chomhlanodh na bearta atd beartaithe freisin an corpas moér reachtaiochta de chuid
an Aontais ata i bhfeidhm faoi lathair i réimsi na dtairgi iocshldinte agus na bhfeisti
leighis tri thact le cur chun feidhme leantinach na reachtaiochta sin le linn tréimhsi
géarchéime. Ach forbairt cogas leighis a éascu, a bhfuil an cumas acu galar ata ina
chuis le géarchéim sldinte poibli a chdireail, a chosc né a dhiagnoisiti, tacdidh an
togra le cur chun feidhme na reachtaiochta ata i bhfeidhm faoi lathair maidir le
trialacha clinicitla. Is féidir leis an nGniomhaireacht agus leis na Ballstait tuairimi
agus moltai maidir le cogais leighis den soért sin a usdid i nosanna imeachta
rialichdin rud as a bhfaighidh siad Gdaru lena n- Gséaid laistigh den Aontas. Ach
struchtir buan a sholéthar laistigh den Ghniomhaireacht ar mhaithe le feidhmiti na
bpainéal saineolaithe, cruthdidh an togra an cumas maidir le comhairle eolaioch agus
tacaiocht theicniuil a sholathar go tapa 1 gcas géarchéime ach iad a iarraidh agus
chun tacu leis an meastnt ar fheisti leighis airithe lena mbaineann riosca ard.

Cé nach mbeidh sé mar chomhphdairt larnach den Rialachdn beartaithe,
rannchuideoidh sé go hindireach freisin le tosaiochtai an Aontais maidir le comhar
idirnaisiunta 1 réimse na sldinte domhanda. Trid an obair a dhéanann an Tascthorsa
Eigeandala, ni hamhain go dtacéidh an Rialachén beartaithe leis na Ballstit ach
tacoidh sé freisin le tiortha comhphdirtiochta, chun coiredlacha agus vacsaini
ionchasacha a fhorbairt agus a rochtain le linn géarchéimeanna slainte poibli, rud a
thacoidh dé réir sin chun na corais slainte agus ullmhacht agus freagairt na slandala
sldinte domhanda a neartu.

Comhsheasmhacht le beartais eile de chuid an Aontais

T4 an togra ag teacht leis na hoibleagaidi a leagtar amach i gCairt um Chearta
Buntisacha an Aontais agus le cuspoéiri uileghabhélacha an Aontais, lena n- airitear
Aontas Slainte nios laidre, feidhmiu riantil an mhargaidh inmheanaigh, corais slainte
inbhuanaithe agus athléimneacha, agus clar oibre uaillmhianach maidir le taighde
agus nualaiocht. Ina theannta sin, cuirfidh an togra ionchur aisitil agus sineirgi ar fail
do chlar oibre an Aontais maidir leis an Margadh Aonair Digiteach agus i1
gcomhthéacs an Spais Eorpaigh Sonrai Slainte ata beartaithe, rud a spreagfaidh agus
a thacoidh le nualaiocht agus taighde, agus rud a €ascoidh rochtain agus anailis ar
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shonrai agus ar fhaisnéis, lena n- airitear fiorshonrai (sonrai maidir le sldinte a
ghintear lasmuigh de raon feidhme na staidéar cliniciuil), agus trid an
nGniomhaireacht a direamh i mbonneagar TF an Spais Eorpaigh Sonrai Sldinte, agus
¢ mar aidhm, inter alia, fairecachan a dhéanamh ar isdid agus ar ghanntanais tairgi
iocshlainte agus feisti leighis. C¢é go gcuirtear r6l ar fail don Ghniomhaireacht sa
Spas Eorpach Sonrai Slainte leis an togra seo, beidh na sonrai agus na ndsanna
imeachta maidir le sonrai pearsanta a phroiseail trid an mbonneagar TF sin, lena
n- airitear r6l na Gniomhaireachta mar rialaitheoir sonrai agus/n6 proisealai sonrai
leagtha amach sa togra reachtach at4 beartaithe maidir leis an spas sonrai sin.

Rannchuidionn an togra le hardleibhéal cosanta do shldinte an duine a bhaint amach
agus ta sé comhsheasmhach da bhri sin leis an gCairt um Chearta Bunusacha chuige
sin. I gcas ina bproisediltear sonrai pearsanta chun foralacha an Rialachain
bheartaithe a chomhlionadh, déanfar ¢ sin ag teacht le reachtaiocht dbhartha an
Aontais maidir le cosaint sonrai pearsanta, go hairithe Rialachan (AE) 2018/1725*
agus Rialachan (AE) 2016/679° (an Rialachan Ginearalta maidir le Cosaint Sonrai
(RGCS)) agus togfar ar ndsanna imeachta agus ar phroisis reatha laistigh den
Ghniombhaireacht a uséaidtear chun ceanglais den sort sin a chomhlionadh.

Ta cur chuige saincheaptha sa togra le haghaidh bainistiocht cogas leighis agus feisti
leighis ina ndiritear ar ullmhacht d’éigeandalai slainte poibli. Comhlanéfar na bearta
sin tri ghniomhartha breise faoin Straitéis Cogaisiochta don Eoraip chun aghaidh a
thabhairt ar dhushldin struchtiracha.

BUNUS DLI, COIMHDEACHT AGUS COMHREIREACHT
Bunaus dli

Bheadh an Rialachan beartaithe bunaithe ar Airteagal 114 agus ar Airteagal 168(4)(c)
den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh. T4 cur chuige den sort sin
bunaithe ar chuspoiri ginearalta agus ar chuspdiri sonracha an togra, is ¢ sin feidhmia
rianuil an mhargaidh inmheénaigh a airithiu, le linn tréimhsi géarchéime freisin, agus
chun cailiocht agus sabhailteacht tairgi iocshlainte agus feisti leighis a thorbraitear le
linn tréimhsi den sort sin a airithid. T4 an cur chuige sin comhsheasmhach freisin leis
an mbunus dli a bhionn in 0sdid go ginearalta i reachtaiocht an Aontais maidir le
tairgi iocshlinte agus feisti leighis®.

Coimhdeacht

Imrionn éigeandalai slainte poibli ata ar scala chomh mor le COVID- 19 tionchar ar
na Ballstait uile agus nil siad in ann freagairt leordhothanach a thabhairt ar an
éigeandail ina n- aonar. I gcas ganntanais fhéideartha né iarbhir cogas leighis agus
feisti leighis (atd tUdaraithe ar bhonn ndisiinta agus go larnach), aimsir

Rialachan (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Deireadh Fombhair 2018
maidir le daoine nadurtha a chosaint i ndail le sonrai pearsanta a phroéisedil ag instititidi, comhlachtai,
oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus lena
n-aisghairtear Rialachan (CE) Uimh. 45/2001 agus Cinneadh Uimh. 1247/2002/CE (IO L 295,
21.11.2018, Ich. 39).

Rialachan (AE) 2016/769 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 27 Aibredn 2016 maidir le
daoine nadurtha a chosaint i ndail le sonrai pearsanta a phroisedil agus maidir le saorghluaiseacht sonrai
den sort sin, agus lena n- aisghairtear Treoir 95/46/CE IO L 119, 4.5.2016, Ich. 1

Mar shampla: Treoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, Rialachan (AE) 2017/745, agus
Rialachan (AE) 2017/746
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géarchéimeanna, is féidir go dtiocfaidh baol stoc- charntha diréireach naisiunta as n6
go gcuirfear srianta ar earrai den sort sin ¢ thaobh gluaiseachtai sa mhargadh aonair.
Is féidir leis na bearta sin tionchar ditltach a bheith acu ar shaorghluaiseacht earrai.
Ach freagairt chomhordaithe a thabhairt ar leibhéal an Aontais ar fhaireachdn agus
maoli a dhéanamh ar riosca ganntanas is féidir cuidiu leis na Ballstdit a bheith
ullmhaithe nios fearr do mhéadi tobann ar éileamh, srianta ar onnmbhairiichain
laistigh den Aontas n6 stoc- charnadh iomarcach agus neamhchomhordaithe a
sheachaint, rud a bhféadadh leithdhaileadh éifeachtach acmhainni a bheith da thoradh
ar leibhéal naisiunta agus ar leibhéal an Aontais, agus feidhmiua riantil an mhargaidh
aonair a chotht agus tionchar dearfach foriomlan ar an tslainte phoibli a airithia.

Tri chombhairle eolaioch a sholéathar ar thairgi iocshldinte, lena bhféadfai aghaidh a
thabhairt ar ¢éigeandalai sldinte poibli ar leibhéal an Aontais leo, is féidir go
n- éascofar a n- iontrdil sa mhargadh, go n- airitheofar cur chuige comhchuibhithe i
leith a n- usdide ar fud na mBallstat, agus go gcuideofar lena airithia go
gcomhlionfar caighdedin chomhchuibhithe an Aontais leis na tdirgi sin maidir lena
gcéiliocht, lena sabhdilteacht agus lena n- éifeachtalacht. Is féidir le comhairle
eolaioch deireadh a chur le dubailt iarrachtai agus le taighde nach bhfuil ga leis.

De dheasca cur chuige neamhchomhordaithe a bheith ann 1 leith forbairt cogas
leighis, ar féidir go ndéanfar galair is cuis le héigeandalai slainte poibli a choireail, a
chosc, n6 a dhiagndisiu leo, is féidir go gcuirfear moill ar thorbairt na gcogas leighis
sin biodh is nach trath moille ¢é. Thairis sin, de dheasca easpa comhairle shoiléir a
bheith ann ar leibhéal an Aontais faoi Gsaid cogas leighis i gclair usdide atruaiche
naisiunta n6 lasmuigh dé dtascairi udaraithe, is féidir go mbeidh cur chuige ilroinnte
ann ar fud an Aontais. Ina theannta sin, ta rochtain rialtéiri ar shonrai slainte
uile- Aontais teoranta agus scaipthe ar fud pairtithe difriula as a dtagann anailis
chasta mhall lena mbaintear an bonn 6n bhfad ama is fearr chun idirghabhdlacha
airithe a dhéanambh.

Comhréireacht

Cuimsitear freagairt chomhréireach chun aghaidh a thabhairt ar na fadhbanna a
bhfuil tuairisc orthu i roinn 1 leis an togra seo. Go hairithe, leis an gceanglas ata
beartaithe maidir le faireachan nios struchtirtha ar leibhéal an Aontais seachnofar
dubailt iarrachtai agus cuirfear forbhreathnii nios fearr ar fail ar shaincheisteanna
ganntanais ina bhfuil leas ar fud an Aontais uile.

Ni chuireann an togra isteach ar innitlachtai na mBallstat 1 gcinnti a bhaineann le
heagru curaim slainte. Ni chuireann an togra isteach ar thograi a sheolann sealbhoiri
udaruithe margaiochta chuig na hadarais innitila nuair a scoireann tairge de bheith ar
an margadh de réir Airteagal 23a de Threoir 2001/83/CE’.

An rogha ionstraime

Is 1 bhfoirm Rialachain nua a bheidh an togra. Meastar gurb ¢ an cinedl sin
ionstraime an ceann is oirilinai toisc gur gné larnach den togra is ea creat a bhunu ar
leibhéal an Aontais le haghaidh gniomh comhordaithe chun aghaidh a thabhairt ar
¢igeandalai slainte poibli agus morimeachtai agus tugann sé roinnt curaimi don
Ghniomhaireacht. Ni ¢ilitear leis na bearta go gcuirfi bearta naisiinta chun feidhme
agus is féidir leo a bheith inftheidhme go direach.

Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcod
Combhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n- usaid ag an duine, IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67
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TORTHAI O MHEASTOIREACHTAI EX POST, O CHOMHAIRLIUCHAIN
LEIS NA PAIRTITHE LEASMHARA AGUS O MHEASUNUITHE
TIONCHAIR

Meastoéireachtai ex post/seicealacha oiriinachta ar an reachtaiocht ata ann
cheana

Mar chuid de phacdiste beart prainneach bunaithe ar na ceachtanna a foghlaimiodh
go dti seo 6 COVID- 19, gheobhaidh an tionscnamh tacaiocht 6 mheasunu ar na
sonrai a bhaileofar agus ar na malairti a bhi ar bun le geallsealbhoiri poibli agus
priobhaideacha faoi chuimsit phaindéim COVID- 19 maidir le saincheisteanna a
thainig chun cinn agus bealai féideartha chun aghaidh a thabhairt orthu. Ag
cuimhneamh go méadofar raon feidhme na reachtaiochta reatha leis an tionscnamh,
ni bheidh sé bunaithe ar mheastoireacht ex post, toisc nar tugadh aghaidh ar na
riachtanais a sainaithniodh sa chreat reatha.

Combhairliuchain leis na pairtithe leasmhara

Bhi ganntanais cogas leighis ina thosaiocht do na Ballstait agus do Parlaimint na
hEorpa le blianta fada mar is 1éir 6 roinnt tuarascalacha ¢ Pharlaimint na hEorpa
chomh maith le concluidi agus pléiti na Combhairle faoi Uachtaranachtai de chuid na
Combhairle le déanai.

De bharr phaindéim COVID- 19, d’aithin an Chomhairle gur tosaiocht freisin iad
comhordu a dhéanamh ar bheartais sladinte an Aontais, bainistiti géarchéime a nearta
agus tairgeadh tairgi iocshlainte agus feisti leighis riachtanacha san Aontas a
mhéadu. Ina theannta sin, d’iarr roinnt Ballstat go ndéanfai comhordu lena 4irithit go
mbeidh cogais leighis chriticitila ar fail, lena n- airitear vacsaini agus feisti leighis i
rith ghéarchéim COVID- 19 agus le haghaidh géarchéimeanna sldinte féideartha sa
todhchai.

Ina rin maidir le ganntanais cogas leighis an 17 Mean Fémhair 20208, iarrann
Parlaimint na hEorpa ar an gCoimisiun réitigh nualacha mheara a chur chun feidhme
chun ganntanais cogas leighis a mhaolt agus iarrann si ar an gCoimisilin, ar an
nGniomhaireacht agus ar na htidarais rialdla naisiinta togail ar na hiarrachtai stuama
go léir a rinneadh le linn ghéarchéim COVID- 19. Thabharfadh an Rialachin
beartaithe deis don Ghniomhaireacht cuid den this a bhfuil cuntas uirthi 1 run
Pharlaimint na hEorpa a bhaint amach.

Chuir grupai leasmhara 1 gcomhair tairgi iocshlainte lena n- airitear cumainn a
dhéanann ionadaiocht faoi seach ar chogaiseoiri in ospidéil, cogaiseoiri sa phobal,
cumainn tomhaltéiri, daileoiri mordhiola, agus dochthiri, imni in 10l 1 ndail leis na
fadhbanna a bhionn ann aris agus aris eile mar gheall ar ghanntanais cogas leighis
san Aontas. Rinne gripai leasmhara éileamh aris eile ar ghniomh maidir leis sin i rith
phaindéim COVID- 19 mar gheall ar an tionchar géar a bhi ag an bpaindéim ar
sholathar tairgi iocshlainte airithe 1 rith na géarchéime reatha. Rud thar a bheith
dushlanach a bhi i1 bpaindéim COVID- 19 don tionscal feisti leighis, arbh ¢igean do
dul in oiritint do mhéadu géar ar an éileamh trath a raibh easpa comhordaithe ann.
T4 iarrtha ag grupai leasmhara Feisti Leighis aris agus aris eile go dtabharfai pictiar
nios soiléire den ¢éileamh san Aontas d’fthonn a airithiG go bhfreastaloidh an
acmhainneacht tdirgeachta ar riachtanais na mBallstat, rud atd riachtanach chun
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ganntanais a sheachaint. Tarraingiodh aird freisin ar an easpa comhairle eolaioch ar
fud an Aontais i1 rith na géarchéime reatha mar réimse a bhféadfaidh na painéil
saineolaithe rannchuidit leis i ngéarchéimeanna sa todhchai.

Measuanu tionchair

I ngeall ar chomh prainneach leis an togra seo, nil aon mheasunu tionchair ag gabhail
leis. Méadofar raon feidhme na reachtaiochta reatha leis an tionscnamh. T4 na
hathruithe bunaithe go priomha ar mheastiint ar na sonrai a bailiodh le linn na gcéad
mhionna den phaindéim agus malairti a bhi ar sial le geallsealbhdiri poibli agus
priobhéideacha faoi chuimsiu phaindéim COVID- 19 maidir le saincheisteanna a
thainig chun cinn agus na bealai féideartha chun aghaidh a thabhairt orthu. Maidir le
feisti leighis, cuirtear an measinu tionchair a rinneadh mar ullmhuchén do Rialachan
(AE) 2017/745 agus Rialachan (AE) 2017/746 san aireamh sa togra.

Cearta bunusacha

Rannchuidionn an Rialachan beartaithe le hardleibhéal cosanta do shldinte an duine
mar a leagtar amach in Airteagal 35 de Chairt um Chearta Buntsacha an Aontais
Eorpaigh. I gcés ina bproisediltear sonrai pearsanta bunaithe ar an togra seo déanfar ¢
sin ag teacht le reachtaiocht dbhartha an Aontais maidir le cosaint sonrai pearsanta
eadhon, Rialachan (AE) 2018/1725 agus Rialachdn (AE) 2016/679 (an Rialachan
Ginearalta maidir le Cosaint Sonrai (RGCS)).

IMPLEACHTAI BUISEADACHA

Nil aon tionchar ag cur chun feidhme an togra seo ar an gCreat Airgeadais
IIbhliantuil reatha 2014—2020.

Beidh an tionchar airgeadais a bheidh ag an togra ar bhuiséad an Aontais tar éis 2020
mar chuid den chéad Chreat Airgeadais Ilbhlianttil eile.

Baineann na himpleachtai buiséadacha leo seo a leanas go priomha:

— tacaiocht riarachdin (e.g. chun a airithit go ndéanfaidh rtinaiocht na nGripai
Stiurtha Feidhmiuchain le haghaidh tairgi iocshlainte agus feisti leighis, agus
an Tascfhorsa Eigeandala, lionrai pointi aonair teagmhalaithe a bhunu agus a
choimedd ar bun, go gcuirfidh siad an runaiocht ar fail do phainéil saineolaithe
na bhfeisti leighis, go gcomhordo6idh siad éifeachtacht vacsaini neamhspleacha
agus staidéir faireachdin sabhailteachta ag Uséaid sonrai dbhartha atd 1 seilbh
udaras poibli);

— tacaiocht eolaioch (e.g. comhairle eolaioch a sholathar maidir le cogais leighis
a bhfuil an cumas acu galair a choiredil, a chosc n6 a dhiagnoisit agus
measUnuithe teicnitla agus comhairle maidir le feisti leighis a thugann painéil
saineolaithe);

— tacaiocht TF (e.g. uirlisi cuichdirithe faireachain agus tuairiscithe leictreonaigh
a bhun, a 6stail, agus a chothabhail);

— luach saothair 1 bhfoirm lamhaltais speisialta do shaineolaithe naisitinta ata
rannphairteach i bpainéil saineolaithe maidir le feisti leighis.
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EILIMINTI EILE

Minitdichan mionsonraithe ar fhoralacha sonracha an togra

T4 sé mar aidhm ag an togra cur leis na bearta atd dirithe ar chreat bainistithe
géarchéime foriomldn an Aontais a fheabhsu tri aghaidh a thabhairt ar na
saincheisteanna sonracha a bhaineann le hearndlacha tdirgi iocshldinte agus feisti
leighis agus le curaimi na Gniomhaireachta. Thabharfai rialacha nua isteach da bharr
sin don Ghniomhaireacht agus ¢ mar chuspoir sasrai a sholathar laistigh den
Ghniomhaireacht d’thonn na nithe seo a leanas a dhéanambh:

Faireachan agus maoli a dhéanamh ar ghanntanais fhéideartha agus iarbhir
tairgi iocshlainte agus feisti leighis, a mheastar a bheith criticitil chun aghaidh
a thabhairt ar éigeandail sldinte poibli ar leith no, i gcas tairgi iocshldinte,
morimeacht;

Comhairle a sholathar maidir le tdirgi iocshlainte, a bhfuil an cumas acu an
galar lena mbaineann a choiredil, a chosc n6 a dhiagndisia. Chumhdofai 1
gcombhairle den sort sin tairgi iocshlainte atd 4 bhforbairt, iad sin a Usaidtear
faoi chldir uséide atruaiche ndisiinta, agus iad sin at4 tidaraithe cheana féin le
haghaidh tasc teiripeach difriail ach ag a bhfuil an cumas an galar lena
mbaineann a chdiredil, a chosc n6 a dhiagnoisiu freisin (cogais leighis ar
athraiodh a gcuspoir).

Struchtir dea- bhainistithe agus inbhuanaithe a sholathar chun na painéil
saineolaithe maidir le feisti leighis a chomhorda, dream a bheidh ag gabhail
don mheasunu ar theisti leighis sonracha lena mbaineann ardriosca agus
cinedlacha feisti atd abhartha don bhainisti géarchéime sldinte agus chun
comhairle eolaioch atd riachtanach in ullmhacht i gcomhair géarchéimeanna
agus 1 mbainistiu géarchéimeanna a sholathar.

Féachtar sa togra freisin chun comhar idir- Ghniomhaireachta a airithitt le linn
éigeandalai den sort sin, go hairithe leis an Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc
agus a Rialu (ECDC).
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2020/0321 (COD)
Togra le haghaidh
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 gCoimisitn Eorpach,

Tar éis déibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisiunta,
Tar éis doibh dul i gcomhairle le Coiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa’,
Tar éis d6ibh dul i gcombhairle le Coiste na Réigitn'®,

Ag gniomhu doibh i gcomhréir leis an ngnathnos imeachta reachtach,

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 Bunusacha an Aontais Eorpaigh,
airitheoidh an tAontas ardleibhéal cosanta do shldinte an duine i sainiti agus i1 gcur
chun feidhme bheartais agus ghniomhaiochtai uile an Aontais.

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

(3)  Bhi baic shuntasacha ar theidhmit riantil an mhargaidh aonair agus ar aghaidh a
thabhairt ar na bagairti tromchuiseacha slainte poibli ar fud an Aontas mar thoradh ar
na slabhrai solathair do théirgi iocshlainte agus d’theisti leighis, ar slabhrai casta iad
g0 minic, na srianta agus na toirmisc ndisiinta ar onnmhairiu, dinadh teorainneacha
lenar cuireadh bac ar shaorghluaiseacht na n-earrai sin, agus an éiginnteacht maidir le
solathar agus éileamh na n-earrai i gcomhthéacs phaindéim COVID-19.

(4) Is tosaiocht do na Ballstait agus do Pharlaimint na hEorpa ¢ le fada déiledil le
ganntanais tairgi iocshldinte mar is léir 6 roinnt tuarascélacha 6 Pharlaimint na

9 10C,,Ich. .
10 10C,,Ich. .
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hEorpa!! chomh maith le hidirphléiti a tharla le linn Uachtardnachtai de chuid

Chombhairle an Aontais Eorpaigh le déanai.

De dheasca phaindéim COVID-19, géaraiodh ar thadhb na nganntanas a bhaineann le
tairgi iocshldinte airithe a mheastar mar thairgi iocshldinte criticitila chun aghaidh a
thabhairt ar an bpaindéim, agus tarraingiodh aird 1éi ar na teorainneacha struchturtha
ata le cumas an Aontais freagairt do na dushlain sin go tapa agus go héifeachtach le
linn géarchéimeanna slainte poibli.

De dheasca éabhloid thapa COVID-19 agus leathadh an viris, bhi méadu géar ar an
¢ileamh ar theisti leighis amhail aeralaithe, maisc mhdinliachta, agus fearais tastala
COVID-19 fad a bhi tionchar ditltach 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 1 dtadirgeadh na dtéirgi sin, rud a bhi ina chuis ina dhiaidh sin le
scrogaill sna measunuithe comhréireachta, mar aon le leitheadulacht tairgi nach raibh
comhliontach na sabhailte agus, i gcdsanna dirithe, leitheadtlacht tairgi gochumtha. Da
bhri sin is iomchui struchtuir thadtéarmacha a bhunt laistigh de chomhlacht Aontais
iomchui chun faireachan a airithit ar ghanntanais feisti leighis a leanann as éigeandail
slainte poibli.

Maidir le héiginnteacht solathair agus €ilimh agus an riosca a bhaineann le ganntanais
tairgi iocshlainte agus feisti leighis riachtanacha le linn éigeandail sldinte poibli amhail
paindéim COVID-19, féadfaidh na nithe sin a bheith ina spreagadh do shrianta ar
onnmhairit idir Bhallstdit agus do bhearta cosanta ndisitinta eile, a bhféadfadh
tionchar tromchuiseach a bheith acu ar theidhmit an mhargaidh inmheanaigh. Thairis
sin, féadfaidh ganntanais tairgi iocshldinte a bheith ina gcuis le rioscai tromchuiseacha
do shldinte othar san Aontas de dheasca thearc-infhaighteacht na dtairgi sin, rud a
d’fhéadfadh a bheith ina chiis le hearrdidi cogais, sealanna nios faide d’othar san
ospidéal, agus frithghniomhartha diobhalacha de dheasca riaradh tairgi
neambhoiriinacha mar thairgi ionaid ar chinn nach bhfuil ar fail. Maidir le feisti leighis,
d’théadfadh easpa acmhainni diagnoéiseacha ag a bhfuil impleachtai ditltacha do
bhearta slainte poibli agus easpa coiredla né meathlti 6 thaobh an ghalair de a bheith
mar thoradh ar ghanntanais feisti leighis, agus d’théadfadh na ganntanais sin bac a
chur freisin ar ghairmithe curaim sldinte a gcuid ciraimi a dhéanamh go cui.
D’fhéadfadh tionchar suntasach a bheith ag na ganntanais sin freisin ar leathadh
pataigine ar leith a riali de dheasca, mar shampla, solathar easpach d’fhearas tastala
COVID-19 a bheith ann. D4 bhri sin t4 sé tabhachtach aghaidh a thabhairt ar cheist na
nganntanas agus faireachan tairgi iocshldinte criticiula agus feisti leighis criticitla a
dhaingnit agus a chur ar bhonn foirmiuil.

Maidir le galair ata ina gcuis le héigeandalai sldinte poibli, ba cheart tairgi iocshlainte
a thorbairt agus a sholathar laistigh den Aontas a luaithe is féidir le linn na
n-¢igeandalai slainte poibli sin ar tairgi iocshlainte sabhailte agus éifeachttla iad chun
na galair sin a choiredil, a chosc agus a dhiagndisid. Tarraingiodh aird freisin le
paindéim COVID-19 ar chomhordu agus ar chinnteoireacht tho-optamach 1 ndail le
trialacha clinicidla ilndisiiinta, agus combhairle ar leibhéal an Aontais maidir le htsaid
tairgi iocshlainte 1 gclair usdide atruaiche naisiinta no taobh amuigh da dtasca
udaraithe san Aontas, rud a chruthaigh moill maidir le glacadh torthai taighde agus
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maidir le forbairt agus inthaighteacht cogas leighis nua n6 cogas leighis ar athraiodh a
gcuspoir.

Le linn phaindéim COVID-19, ba ghéd réitigh ad hoc, lena n-airitear socruithe
teagmhasacha idir an Coimisitin, an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (‘An
Ghniomhaireacht’), sealbhoéiri idaruithe margaiochta, monaréiri agus na Ballstait, a
aimsil chun an cuspdir a bhaint amach maidir le tirgi iocshldinte sabhdilte agus
¢ifeachtula a sholathar chun COVID-19 a choiredil né chun leathadh COVID-19 a
chosc, agus chun forbairt agus udart margaiochta coiredlacha agus vacsaini a éascu
agus a bhrostu.

Chun a airithia go bhfeidhmeoidh margadh inmheénach na dtirgi sin nios fearr agus
chun cur le hardleibhéal cosanta do shlainte an duine, is iomchui da bhri sin na
rialacha a chomhfhogasii maidir le faireachan 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 choéireail, a
chosc n6 a dhiagnésu.

T4 s¢ mar aidhm leis an Rialachan seo feidhmit riantil an mhargaidh inmheanaigh
maidir le tairgi iocshldinte agus feisti leighis a airithiu, agus ardleibhéal cosanta do
shlainte an duine mar bhunchuid de na haidhmeanna sin. Ina theannta sin, td sé mar
aidhm leis an Rialachan seo cdiliocht, sébhdilteacht agus éifeachtilacht tairgi
iocshlainte a airithia, ar tairgi iad lena bhféadfai aghaidh a thabhairt ar ¢igeandalai
sldinte poibli. Ta an da chuspdir dhoscartha sin 4 saothri go comhuaineach gan
tosaiocht a thabhairt do cheachtar acu. Maidir le hAirteagal 114 CFAE, bunaitear creat
leis an Rialachan seo chun faireachan agus tuairiscit a dhéanamh ar ghanntanais tairgi
iocshldinte agus feisti leighis le linn géarchéimeanna sldinte poibli. Maidir le
hAirteagal 168(4)(c) CFAE, fordiltear leis an Rialachan seo do chreat neartaithe
Aontais lena n-diritheofar cailiocht agus sdbhdilteacht tdirgi iocshldinte agus feisti
leighis.

Chun ullmhacht agus bainistiocht géarchéimeanna maidir le tairgi iocshldinte agus
feisti leighis a theabhst agus chun cumas teacht aniar agus dluthphairtiocht ar fud an
Aontais a fheabhst, ba cheart na ndsanna imeachta agus roil agus oibleagdidi na
n-eintiteas difritil lena mbaineann a shoil€irit. Ba cheart go dtdgfai an creat seo ar na
réitigh ad hoc a aithniodh go dti seo sa fhreagairt ar phaindéim COVID-19.

Ba cheart coras comhchuibhithe d’fhaireachdin ar ghanntanais tairgi iocshlainte agus
feisti leighis a bhuntl, rud lena n-éascofar rochtain iomchui ar thairgi iocshlainte
criticiula agus ar fheisti leighis criticiula le linn ¢€igeandalai sldinte poibli agus
morimeachtai a bhféadfadh tionchar tromchuiseach a bheith acu ar an tslainte phoibli.
Ba cheart an coras sin a chomhlanu le struchtuir theabhsaithe chun bainistiocht
iomchui géarchéimeanna slainte poibli a airithitt agus chun combhairle a chomhorda
agus a sholathar maidir le taighde agus forbairt tairgi iocshlainte lena bhféadfai
aghaidh a thabhairt ar éigeandalai slainte poibli. Chun faireachdn agus tuairiscit ar
ghanntanais fhéideartha 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
0 na sealbhoiri udaruithe margaiochta lena mbaineann, na monar6iri agus na Ballstait
tri phointi teagmhala ainmnithe.

Ba cheart an chéim oibriochta d’obair na nGrapai Stiurtha agus d’obair an Tascthorsa
Figeandala d4 bhforailtear sa Rialachan seo a spreagadh le haithint éigeandala slinte
poibli 1 gcomhréir le Rialachan (AE) 2020/[...] maidir le Bagairti Sldinte Trasteorann
agus, 1 ndail leis an nGrapa Stitrtha Leigheasra, le moérimeacht. Ba cheart a airithiu
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

freisin go ndéanfar faireachdn leantinach ar an riosca don tsldinte phoibli de bharr
morimeachtai, lena n-diritear saincheisteanna monaraiochta, tubaisti nddurtha agus an
bhithsceimhlitheoireacht, ar morimeachtai iad lena bhféadfai tionchar a imirt ar
chailiocht, sabhailteacht, éifeachtulacht n6 solathar tairgi iocshlainte.

Maidir le tairgi iocshlainte, ba cheart grupa stitirtha feidhmitchéain a bhunu laistigh
den Ghniomhaireacht chun freagairt laidir ar mhorimeachtai a airithit agus chun
gniomhaiochtai préainneacha laistigh den Aontas a chomhordi maidir leis na
saincheisteanna a bhaineann le soldthar tairgi iocshldinte a bhainistit. Ba cheart don
Ghrapa Stiurtha liostai de thairgi iocshlainte criticitila a bhunt chun faireachan ar na
tairgi sin a airithia agus ba cheart do a bheith in ann combhairle a sholathar maidir leis
an ngniomhaiocht is ga a dhéanamh chun cailiocht, sabhailteacht, agus €ifeachtalacht
tairgi iocshlainte a choimirciti agus chun ardleibhéal cosanta do shldinte an duine a
airithiu.

Ba cheart don Ghrupa Stiurtha Feidhmitichdin um Ghanntanais agus Sabhailteacht
Tairgi focshlinte tairbhiti de thaithi fhairsing eolaiochta na Gniomhaireachta maidir le
meastoireacht agus maoirseacht ar thairgi iocshlainte agus ba cheart d6 rol ceannasach
na Gniomhaireachta i ndail le comhordl agus tacaiocht don fhreagairt ar ghanntanais
le linn phaindéim COVID-19 a thorbairt a thuilleadh.

Chun a airithia gur féidir tairgi iocshldinte sabhailte, ardchailiochta, agus éifeachtuila a
fhorbairt agus a sholathar laistigh den Aontas a luaithe is féidir le linn éigeandalai
slainte poibli, ar tairgi iocshldinte iad lena bhféadfai aghaidh a thabhairt ar é¢igeandalai
slainte poibli, ba cheart tascthorsa éigeandala a bhunu laistigh den Ghniomhaireacht
chun combhairle a sholathar maidir leis na tdirgi iocshldinte sin. Maidir le ceisteanna
eolaiochta a bhaineann le forbairt coiredlacha agus vacsaini agus le protacail trialacha
cliniciula, ba cheart don Tascfhorsa Eigeandala comhairle a sholathar saor in aisce faoi
na ceisteanna sin do na heagraiochtai sin ata pairteach ina bhforbairt, amhail sealbhoéiri
udaruithe margaiochta, urraitheoiri trialacha clinicitila, comhlachtai sldinte poibli, agus
an lucht acaduil, gan beann ar an rol beacht at4 acu 1 bhforbairt na gcogas leighis sin.

Ba cheart obair an Tascfhérsa Eigeandala a bheith ar leithligh 6 obair choisti
eolaiochta na Gniomhaireachta agus ba cheart an obair sin a dhéanamh gan dochar do
mheastnuithe eolaiochta na gcoisti sin. Ba cheart don Tascthérsa Eigeandéla moltai a
sholathar maidir le huséid tairgi iocshldinte sa chomhrac in aghaidh an ghalair is ctis
leis an ngéarchéim slainte poibli. Ba cheart don Choiste um Thairgi focshldinte lena
nUsaid ag an Duine a bheith in ann na moltai sin a usaid agus tuairimi eolaiochta 4
n-ullmht aige maidir le husaid atruach tairge iocshldinte né usaid luath eile tairge
iocshldinte roimh tidarti margaiochta.

Ba cheart do bhunt an Tascthérsa Eigeandéla togail ar an tacaiocht arna cur ar fail ag
an nGniomhaireacht le linn phaindéim COVID-19, go hdirithe maidir le comhairle
eolaiochta faoi dhearadh trialacha clinicitla agus faoi fhorbairt tairgi chomh maith leis
an athbhreithnia ‘rollach’ i.e. athbhreithniti, ar bhonn leantunach, ar thianaise atd ag
teacht chun cinn chun gur féidir measunu nios éifeachtai a dhéanamh ar thairgi
iocshlainte lena n-airitear vacsaini le linn éigeandalai sldinte poibli.

Féadfaidh eintitis taighde aonair comhaonti a dhéanamh le chéile, né le comhphairti
eile, gniomht mar urraitheoir chun protacal trialacha cliniciila comhchuibhithe
uile-Aontais amhdin a ullmh®, cé gur 1€éir 6n taithi a fuarthas le linn phaindéim
COVID-19 gur deacair tionscnaimh a chur le chéile chun trialacha mora ilnéisiunta a
chur ar bun d’uireasa eintiteas aonair amhain ar féidir leis freagrachtai agus
gniomhartha uile urraitheora laistigh den Aontas a ghabhail de laimh, le linn do6 a
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21)

(22)

(23)

bheith ag idirghniomht le Ballstdit iomadtla. D& bhri sin is iomchui don
Ghniomhaireacht na tionscnaimh sin a shainaithint agus a éasct tri chomhairle a
sholathar maidir leis na féidearthachtai gniomht mar urraitheoir, n6 i gcas inarb
intheidhme, na freagrachtai faoi seach a shainii 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 sheachnofai
moill ina dhiaidh sin ar thorthai an taighde a chomhthathu in udar margaiochta.
D’fthéadfadh urraitheoir de chuid an Aontais tairbhitu de chistia taighde de chuid an
Aontais a bheadh ar fail le linn na héigeandala sldinte poibli agus as lionrai trialacha
cliniciula atd ann cheana chun forbairt, cur i bhfeidhm, tiolacadh agus reachtail na
trialach a éascu. D’fhéadfadh leas ar leith a bheith ag baint leis sin le haghaidh
trialacha arna mbunt ag eagraiochtai slainte poibli n6 ag eagraiochtai taighde arb
eagraiochtai de chuid an Aontais n6 eagraiochtai idirnaisiinta iad.

Maidir le feisti leighis, ba cheart grupa stiurtha feidhmitachdin um fheisti leighis a
bhunt chun gniomhaiochtai prainneacha laistigh den Aontas a chomhordu i ndail le
fadhbanna solathair agus éilimh i gcéas feisti leighis a bhainisti, agus chun liosta
d’fheisti criticiala a bhunt i gcés éigeandail slainte poibli.

Foriiltear leis an Rialachdn seo freisin maidir le r6l 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 cunamh neamhspleich eolaiochta agus
teicniuil a sholathar do na Ballstait, don Choimisitin, don Ghriapa Comhordaithe
maidir le Feisti Leighis, do chomhlachtai d4 dtugtar fogra agus do mhonaroiri.

Sa bhreis ar an rél atd ag na painéil saineolaithe 1 meastnuithe meastodireachta
cliniciula agus i measunuithe feidhmiochta ar theisti leighis ardriosca airithe agus ar
theisti leighis diagndiseacha in vitro i gcomhréir le Rialachan (AE) 2017/745'% agus le
Rialachdn (AE)2017/746'* faoi seach, chomh maith le tuairimi a thabhairt mar
fhreagra ar chomhairliuichan 6 mhonaréiri agus 6 chomhlachtai da dtugtar fogra, ba
cheart do na painéil saineolaithe rol fior-riachtanach a bheith acu san ullmhacht i
gcomhair géarchéimeanna slainte poibli agus 1 mbainistiocht na ngéarchéimeanna sin
maidir le feisti leighis, lena n-airitear na feisti sin lena bhféadfai aghaidh a thabhairt ar
¢igeandalai slainte poibli. Cuirfidh na painéil cinamh eolaiochta, teicnitil agus
cliniciuil ar fail do na Ballstait, don Choimisiin, agus don Ghriipa Comhordaithe
maidir le Feisti Leighis. Go hdirithe, rannchuideoidh na painéil chun treoir maidir le
roinnt pointi a fthorbairt lena n-airitear gnéithe clinicitla agus gnéithe feidhmiochta
maidir le feisti sonracha, catagoiri sonracha no grupai feisti nd guaiseacha sonracha a
bhaineann le catagoir feisti nod grapa feisti, forbroidh siad treoir maidir le
meastdireacht chlinicitil agus meastoireacht feidhmiochta i1 gcomhréir leis an

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

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

Rialachan (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibrean 2017 maidir le
feisti leighis diagndiseacha 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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(24)

(25)

(26)

27)

(28)

(29)

urscothacht, agus rannchuideoidh siad le habhair imni agus saincheisteanna atd ag
teacht chun cinn maidir le sabhailteacht agus feidhmiocht a shainaithint.

I bhfianaise shaineolas seanbhunaithe cruthaithe na Gniomhaireachta i réimse na
dtairgi iocshldinte agus ag cur san direamh thaithi na Gniomhaireachta ar bheith ag
oibriu leis an iliomad grupai saineolaithe, is iomchui na struchtair iomchui a bhunu
laistigh den Ghniomhaireacht chun faireachan a dhéanamh ar ghanntanais fhéideartha
feisti leighis 1 gcomhthéacs ¢éigeandail sldinte poibli agus is iomchui sainordu a
sholathar don Ghniomhaireacht chun na painéil saineolaithe maidir le feisti leighis a
ostail. Leis sin, d’fhéadfadh inbhuaine fhadtéarmach a bheith ann d’fheidhmiu na
bpainéal agus sineirgi soiléire a bheith ann le hobair ullmhachta ghaolmhar i gcomhair
géarchéimeanna a bhaineann le tairgi iocshlainte. Leis na struchtuir sin, ni athréfai an
coras rialdla na na nésanna imeachta cinnteoireachta i réimse na bhfeisti leighis ata
ann cheana san Aontas ar bhealach ar bith, nésanna imeachta ba cheart fanacht ar
leithligh go soiléir 6 na ndsanna imeachta um thairgi iocshlainte.

Chun an obair agus an malarta faisnéise faoin Rialachan seo a €asct, ba cheart forail a
dhéanamh maidir le bunt agus bainistiocht bonneagar TF agus sineirgi le corais TF
eile ata ann cheana no ata a bhforbairt, lena n-airitear ardan EUDAMED IT d’fheisti
leighis. Ba cheart an obair sin a éascu freisin, i gcas inarb iomchui, le teicneolaiochtai
digiteacha atd ag teacht chun cinn amhail samhlacha riomhaireachta agus
ionsamhlacha riomhaireachta do thrialacha clinicitla, chomh maith le sonrai 6 Chlar
Spéais an Aontais Eorpaigh ambhail seirbhisi geoshuimh Galileo agus sonrai
breathnodireachta na cruinne de chuid Copernicus.

An rochtain thapa ar shonrai maidir le sldinte agus malarti 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 bainistiocht éifeachtach ¢igeandalai slainte poibli agus
morimeachtai eile a airithii. Leis an Rialachan seo, ba cheart don Ghniomhaireacht a
bheith in ann an malartd sin a Gséid agus a €asct agus pairt a ghlacadh i mbunu agus in
oibritl bhonneagar an Spais Eorpaigh Sonrai Slainte.

Le linn géarchéim slainte poibli ndé maidir le moérimeacht, ba cheart don
Ghniomhaireacht comhar a airithia leis an Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus
a Rialu agus le Gniomhaireachtai Aontais eile de réir mar is iomchui. Ba cheart
malarti sonrai a bheith mar chuid den chomhar sin, lena n-airitear sonrai ar
réamhaisnéisiu eipidéimeolaioch, cumarsaid thrathrialta ar an leibhéal feidhmitchain,
agus cuiri chuig ionadaithe an Larionaid Eorpaigh um Ghalair a Chosc agus a Riala
agus Gniomhaireachtai eile de chuid an Aontais freastal ar chruinnithe de chuid an
Tascfhorsa Eigeandala, an Ghrupa Stitrtha Leigheasra agus an Ghrapa Stiurtha maidir
le Feisti Leighis, de réir mar is iomchui.

Os rud é nach féidir leis na Ballstait cuspoiri an Rialachain seo a ghnéthu go
leordhothanach ina n-aonar mar gheall ar an ngné thrasteorann a bhaineann le
héigeandalai slainte poibli agus le mérimeachtai, agus gur fearr is féidir, da bhri sin,
iad a ghnétha 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 Rialachan seo thar a bhfuil riachtanach chun na
cuspoiri sin a ghnothu.

Chun a airithit go mbeidh acmhainni leordhdthanacha ar fail don obair d4 bhforailtear
faoin Rialachan seo, ba cheart caiteachas na Gniomhaireachtai a chumhdach leis an
ranniocaiocht 6n Aontas le hioncam na Gniomhaireachta.
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(30)

€2))

Chuathas i gcomhairle leis an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai i gcomhréir le
hAirteagal 42(1) de Rialachan (AE) Uimh. 2018/1725' agus ghlac sé tuairim'®.

I gcomhréir le hAirteagal 168(7) den Chonradh, urramaitear go hiomlan sa Rialachan

seo freagrachtai na mBallstat a mbeartas sldinte poibli a shainit agus seirbhisi slainte

agus curam leighis a eagru agus a sholathar mar aon leis na cearta bunusacha agus na
prionsabail bhuntsacha a aithnitear i gCairt um Chearta Bunusacha an Aontais
Eorpaigh lena n-airitear sonrai pearsanta a chosaint,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Caibidil I

Foralacha Ginearalta

Airteagal 1

Abhar

Foréiltear 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)

(b)

(©)

(d)

ullmhiichén a dhéanamh 1 gcomhair an tionchair a bheidh ag mérimeachtai ar thairgi
iocshldinte lena n-usdid ag an duine agus i gcomhair an tionchair a bheidh ag
¢igeandalai sldinte poibli ar thairgi iocshldinte lena n-isaid ag an duine agus ar
theisti leighis, agus na tionchair sin a bhainistit;

faireachan agus tuairisciti a dhéanamh ar ghanntanais tairgi iocshldinte lena n-usaid
ag an duine agus feisti leighis;

comhairle a sholathar maidir le tairgi iocshldinte lena n-tsaid ag an duine lena
bhféadfai aghaidh a thabhairt ar éigeandalai slainte poibli;

tacaiocht a sholathar do na painéil saineolaithe arna n-ainmnit i gcomhréir le
Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2019/1396.

Airteagal 2

Sainmhinithe

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

(a)

ciallaionn ‘éigeandail sldinte poibli’ éigeandail slainte poibli ar leibhéal an Aontais
arna haithint ag an gCoimisiun Eorpach 1 gcomhréir le hAirteagal 23(1) de Rialachan
(AE) 2020/]...1"";

Rialachén (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Deireadh Fomhair 2018
maidir le daoine nadurtha a chosaint i ndail le sonrai pearsanta a phroéisedil ag instititidi, comhlachtai,
oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus lena
n-aisghairtear Rialachan (CE) Uimh. 45/2001 agus Cinneadh Uimh. 1247/2002/CE (IO L 295,
21.11.2018, Ich. 39).

[cuir isteach tagairt nuair a bheidh si ar fail]
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(b)

(c)

(d)

(e)

®

ciallaionn ‘tdirge iocshlainte’ tairge iocshldinte mar a shainmhinitear i bpointe (2)
d’Airteagal 1 de Threoir 2001/83/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle;

ciallaionn feiste leighis’ feiste leighis mar a shainmhinitear i1 bpointe (1)
d’Airteagal 2 de Rialachan (AE) 2017/745 arna léamh i gcomhar le pointe (a)
d’Airteagal 1(6) den Rialachan sin, agus feiste leighis diagndiseach in vitro mar a
shainmhinitear 1 bpointe (2) d’Airteagal 2 de Rialachan (AE) 2017/746 araon;

ciallaionn ‘ganntanas’ nach sésaionn solathar tdirge iocshldinte lena usaid ag an
duine no6 solathar feiste leighis an t-¢ileamh ar an tairge iocshldinte n6 ar an bhfeiste
leighis sin;

ciallaionn ‘forbroir’ aon duine dlitheanach né aon duine nadurtha atd ag iarraidh

sonrai eolaiochta a ghiniint maidir le cailiocht, sabhailteacht agus ¢€ifeachtilacht
tairge leighis mar chuid d’thorbairt an tairge sin;

ciallaionn ‘morimeacht’ imeacht ar décha go mbeidh riosca tromchuiseach ag baint
leis don tsldinte phoibli maidir le tairgi iocshldinte i nios m6 na Ballstat amhain.
Baineann an t-imeacht sin le bagairt mharfach né le bagairt atd tromchuiseach ar shli
eile don tsldinte, ar bagairt i de bhunts bitheolaioch, ceimiceach, comhshaoil, n6 aon
bhunus eile, n6 le teagmhas a bhféadfadh tionchar a bheith aige ar sholathar no
cailiocht, sabhailteacht, agus ¢ifeachtilacht tairgi iocshldinte. D’fhéadfadh
ganntanais tairgi iocshldinte i nios mé na Ballstat amhdin a bheith mar thoradh ar an
imeacht sin agus td gd le comhordi prainneach ar leibhéal an Aontais chun
ardleibhéal cosanta do shldinte an duine a airithiu.

Caibidil II

Faireachan agus maolu ar ghanntanais tairgi iocshlainte criticiula,

agus bainistiocht morimeachtai

Airteagal 3

An Grupa Stiurtha Feidhmiuchain um Ghanntanais Tairgi Leighis agus um Shabhdilteacht

Tairgi Leighis
Leis seo bunaitear an Grapa Stitirtha Feidhmiuchdin um Ghanntanais Tairgi Leighis
agus um Shabhailteacht Tairgi Leighis (‘an Grapa Stiartha Leigheasra’) mar chuid
den Ghniomhaireacht. Tiocfaidh sé le chéile i bpearsa né go cianda, mar ullmhichéan
d’¢éigeandail sldinte poibli nd lena linn no tar éis iarraidh ar chunamh da dtagraitear
in Airteagal 4(3). Solathr6idh an Ghniomhaireacht a ranaiocht.

Beidh an Grupa Stiurtha Leigheasra comhdhéanta d’ionadai na Gniomhaireachta,
ionadai an Choimisitin agus ionadai sinsearach amhdin in aghaidh gach Ballstait.
Ceapfaidh gach Ballstat a ionadai. Féadfaidh saineolaithe i sainréimsi sonracha
eolaiocha n¢ teicnitlla a bheith i1 dteannta na gcomhaltai.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht cathaoirleacht ar an nGrapa Stiurtha Leigheasra.
Féadfaidh an Cathaoirleach cuireadh a thabhairt do thriti pdirtithe, lena n-airitear

17

[cuir isteach tagairt don Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle maidir le bagairti
tromchuiseacha trasteorann ar shlainte, agus lena n- aisghairtear Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE 10

Cl...},[...], Ich. [...].
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ionadaithe griipai leasmhara um thairgi iocshldinte agus sealbhoiri udaruithe
margaiochta, freastal ar a chuid cruinnithe.

Bunoidh an Grupa Stiartha Leigheasra a rialacha ndés imeachta lena n-airitear
ndsanna imeachta a bhaineann leis an meitheal d4 dtagraitear i mir 5 agus maidir le
glacadh liostai, tacar faisnéise agus moltai. Tiocfaidh na rialacha nos imeachta i
bhfeidhm tar éis tuairim fhabhrach a thail 6n gCoimisitn agus ¢ Bhord Bainistiochta
na Gniomhaireachta.

Tabharfaidh meitheal tacaiocht d’obair an Ghrupa Stiurtha Leigheasra, ar meitheal 1
a bheidh comhdhéanta de phointi teagmhala aonair a bhaineann le ganntanais 6
udarais naisiunta inniula le haghaidh feisti leighis a bhunaitear i gcomhréir le
hAirteagal 9(1).

Beidh an Grupa Stiurtha Leigheasra freagrach as na clraimi d& dtagraitear in
Airteagail 4(4) agus in Airteagail 5 go 8 a chomhlionadh.

Airteagal 4

Faireachan ar imeachtai agus ullmhacht i gcomhair morimeachtai agus éigeanddalai sldainte

poibli

Déanfaidh an Ghniomhaireacht faireachdn leanunach ar aon imeacht ar docha go
mbeidh moérimeacht né éigeandail slainte poibli mar thoradh air.

Chun an curam faireachdin dd dtagraitear i mir 1 a éascu, déanfaidh na huadaréis
naisiunta innitla, tri na pointi teagmhala aonair da dtagraitear in Airteagal 3(5),
bunaithe ar na critéir thuairiscithe arna sonrti ag an nGniomhaireacht de bhun
Airteagal 9(1)(b), tuairiscit don Ghniomhaireacht maidir le haon imeacht, lena
n-diritear ganntanas tdirge iocshldinte i mBallstat ar leith, ar décha go mbeidh
morimeacht n6 éigeandail slainte poibli mar thoradh air. I gcas ina gcuireann udaras
naisiinta innitil an Ghniomhaireacht ar an eolas maidir le ganntanas tairge
iocshlainte 1 mBallstat ar leith, solathroidh sé don Ghniomhaireacht aon fhaisnéis
arna fail on sealbhoir udaraithe margaiochta de bhun Airteagal 23a de
Threoir 2001/83/CE. Féadfaidh an Ghniomhaireacht, bunaithe ar thuarascail 6 idaras
naisiinta innidil agus chun tionchar an imeachta 1 mBallstait eile a thuiscint, faisnéis
a ilarraidh ar na hudardis naisiunta inniula trid an meitheal d& dtagraitear in
Airteagal 3(5).

I gcas ina measann an Ghniomhaireacht gur gé aghaidh a thabhairt ar mhorimeacht
iarbhir né le morimeacht até ar ti tarlt, cuirfidh si an Coimisitin agus na Ballstait ar
an eolas faoin méid sin. Féadfaidh an Coimisian, ar a thionscnamh féin no tar éis do
iarraidh a fail 6 Bhallstat amhain ndé nios mo, nd Stiurthoir Feidhmituchain na
Gniombhaireachta cinamh a iarraidh ar an nGrupa Stiurtha Leigheasra chun aghaidh a
thabhairt ar an mérimeacht.

Cuirfidh an Grapa Stiartha Leigheasra an Coimisiun agus Stitrthoir Feidhmiuchain
na Gniomhaireachta ar an eolas nuair a mheasfaidh sé gur tugadh aghaidh go
leordhéthanach leis an moérimeacht. Ar bhonn na faisnéise sin n6 ar a thionscnamh
féin, féadfaidh an Coimisitin né an Stiarthoéir Feidhmitchain a dheimhnit nach bhfuil
g4 a thuilleadh leis an gcinamh 6n nGrupa Stiurtha Leigheasra.

I gcas morimeachta n6 éigeandail slainte poibli, beidh feidhm ag Airteagail 5 go 12
mar a leanas:
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(a) 1 gcas ina bhféadfadh tionchar a bheith ag an moérimeacht n6 ag an éigeandail
sladinte poibli ar shabhailteacht, cailiocht agus €ifeachtalacht tairgi iocshlainte,
beidh feidhm ag Airteagal 5;

(b) 1 gcas ina bhféadfadh ganntanais tairgi iocshlainte i mBallstat amhéin né nios
mo a bheith mar thoradh ar an moérimeacht n6 ar an éigeandail slainte poibli,
beidh feidhm ag Airteagail 6 go 12.

Airteagal 5

Meastoireacht faisnéise agus solathar comhairle maidir le gniomhaiocht i ndail le
sabhailteacht, cailiocht agus éifeachtulacht tairgi iocshldinte a bhaineann le héigeandalai
slainte poibli agus morimeachtai

Tar éis éigeanddil sldinte poibli a aithint no iarraidh ar chiunamh da dtagraitear in
Airteagal 4(3), déanfaidh an Grapa Stiurtha Leigheasra meastoireacht ar an bhfaisnéis a
bhaineann leis an mdrimeacht no leis an €¢igeandail slainte poibli agus déanfaidh sé an ga le
gniomhaiocht chomhordaithe a mheas 1 ndail le sabhailteacht, cailiocht agus éifeachtiilacht na
dtairgi iocshldinte lena mbaineann.

Cuirfidh an Grupa Stiartha Leigheasra comhairle ar fail don Choimisitin agus do na Ballstait
maidir le haon ghniomhaiocht iomchui a chreideann sé ba cheart a dhéanamh ar leibhéal an
Aontais 1 ndail leis na tairgi iocshldinte lena mbaineann i1 gcomhréir le foralacha
Threoir 2001/83/CE n6 Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004'%,

Airteagal 6
Liostai de thairgi iocshldinte criticiula agus faisnéis ata le solathar

1. Tar ¢éis iarraidh ar chunamh d4 dtagraitear in Airteagal 4(3) agus tar ¢éis do dul i
gcombhairle lena mheitheal, glacfaidh an Grapa Stitrtha Leigheasra liosta de thairgi
iocshldinte a Udaraitear 1 gcomhréir le  Treoir 2001/83/CE  no6 le
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 a mheasann sé a bheith criticitil le linn an
mhorimeachta (‘liosta cogas leighis criticitiil an mhorimeachta’). Tabharfar an liosta
cothrom le déata aon uair is g4 go dti go mbeifear tar €is aghaidh a thabhairt go
leordhdthanach ar an moérimeacht.

2. Direach tar éis do éigeandail sldinte poibli a aithint agus tar éis d6 dul 1 gcomhairle
lena mheitheal, glacfaidh an Grapa Stitrtha Leigheasra liosta de thairgi iocshlainte a
udaraitear 1 gcomhréir le Treoir 2001/83/CE n¢ le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 a
mheasann sé 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 gd go dti go mbeidh an t- aitheantas a thugtar ar an éigeandail slainte
poibli foirceanta.

3. Glacfaidh an Gripa Stiartha Leigheasra tacar faisnéise is g& chun faireachan a
dhéanamh ar sholdthar agus ¢€ileamh tdirgi iocshldinte a airitear ar na liostai da
dtagraitear 1 mireanna 1 agus 2 (‘na liostai de chogais leighis chriticiula’) agus
cuirfidh sé a mheitheal ar an eolas faoin méid sin.

18 Rialachan (CE) Uimh. 726/2004
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4.

Foilseoidh an Ghniomhaireacht na liostai de chogais leighis chriticiula agus aon
nuashonra ar na liostai sin laithreach ar a tairseach gréasdin da dtagraitear in
Airteagal 26 de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004.

Airteagal 7

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

Ar bhonn na liostai de chdgais leighis chriticiila agus na faisné€ise agus na sonrai arna solathar
i gcomhréir le hAirteagail 10 agus 11, déanfaidh an Grapa Stiurtha Leigheasra faireachan ar
sholathar agus éileamh tdirgi iocshldinte a airitear ar na liostai sin d’fhonn aon ghanntanais
théideartha no iarbhir i dtaca leis na tairgi iocshldinte sin a aithint. Mar chuid den fhaireachan
sin, déanfaidh an Grupa Stitrtha Leigheasra idirchaidreamh, i1 gcas inarb abhartha, leis an
gCoiste Slandala Slainte a bhunaitear in Airteagal 4 de Rialachan (AE) 2020/[...]"° agus, i
gcas ¢igeandail slainte poibli, leis an gCoiste Comhairleach um ¢éigeandalai slainte poibli a
bhunaitear de bhun Airteagal 24 den Rialachén sin.

Airteagal 8
Tuairisciu agus moltai maidir le ganntanais tairgi iocshldinte

Ar feadh ré éigeandala slainte poibli no tar €is iarraidh ar chinamh da dtagraitear in
Airteagal 4(3) agus go dti go ndinfar an iarraidh sin, tuairisceoidh an Grupa Stiurtha
Leigheasra torthai a thaireachéin go trathrialta don Choimisitn agus don fholionra da
dtagraitear in Airteagal 9(2) agus, go hairithe, cuirfidh sé aon ghanntanais
théideartha n6 iarbhir de thairgi iocshlainte in 10l, ar tairgi iad a airitear ar na liostai
de chogais leighis chriticiula.

I gcas ina n-iarrann an Coimisitin n6 an folionra d4 dtagraitear in Airteagal 9(2)
amhlaidh, déanfaidh an Gripa Stiurtha Leigheasra sonrai comhiomlénaithe agus
réamhaisnéisi éilimh a sholathar chun bunus a thabhairt da thorthai. Maidir leis sin,
déanfaidh an Grapa Stiurtha Leigheasra idirchaidreamh leis an Larionad Eorpach um
Ghalair a Chosc agus a Rialu chun sonrai eipidéimeolaiocha a thail chun cuidiu le
réamhaisnéis a dhéanamh ar riachtanais tdirgi iocshldinte, agus déanfaidh sé
idirchaidreamh leis an nGrupa Stiurtha Feidhmitchdin maidir le ganntanas Feisti
Leighis da dtagraitear in Airteagal 19 1 gcés ina riartar tairgi iocshlainte in éineacht le
feiste leighis, ar tairgi iocshldinte iad a diritear ar na liostai de chdgais leighis
chriticiula.

Mar chuid den tuairiscit sin, féadfaidh an Grupa Stitrtha Leigheasra moltai maidir le
bearta a sholathar freisin, a bhféadfaidh an Coimisiin, na Ballstait, sealbhoiri
udaruithe margaiochta agus eintitis eile iad a dhéanamh chun ganntanais fthéideartha
no iarbhir a chosc n6 a mhaolu. Maidir leis sin déanfaidh an Grlpa idirchaidreamh,
de réir mar is dbhartha, leis an gCoiste Slandéla Slainte agus, i1 gcas éigeandail slainte
poibli, leis an gCoiste Comhairleach um éigeandalai slainte poibli.

Féadfaidh an Grupa Stiartha Leigheasra, ar a thionscnamh féin né arna iarraidh sin
don Choimisitun, moltai a sholathar maidir le bearta a bhféadfaidh an Coimisitin, na
Ballstait, sealbhoiri udaruithe margaiochta agus eintitis eile iad a dhéanamh chun
ullmhacht a airithia chun déiledil le ganntanais fhéideartha no6 iarbhir tairgi
iocshlainte arb éigeandalai sldinte poibli n6 mdrimeachtai is cuis leo.
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Féadfaidh an Grupa Stitrtha Leigheasra arna iarraidh sin don Choimisilin, bearta a
chomhordt, i gcas inarb abhartha, idir na hudarais naisitinta innitla, na sealbhoiri
udaruithe margaiochta, agus eintitis eile chun ganntanais fhéideartha né iarbhir a
chosc n6 a mhaola i gcomhthéacs €igeandala slainte poibli né6 morimeachta.

Airteagal 9
Modhanna oibre agus solathar faisnéise maidir le tairgi iocshlainte

Chun ullmhichan a dhéanamh do chomhlionadh na gcuraimi dé dtagraitear in
Airteagail 4 go 8, déanfaidh an Ghniomhaireacht an méid seo a leanas:

(a) nanodsanna imeachta a shonrti a bhaineann le bunu na liostai de chogais leighis
chriticiula;

(b) na modhanna agus na critéir don fhaireachan, don bhailiti sonrai agus don
tuairiscia da bhforéiltear in Airteagail 4, 7 agus 8 a shonru;

(c) corais chuichoirithe faireachain agus tuairiscithe leictreonaigh a thorbairt;

(d) ballraiocht na meithle da dtagraitear in Airteagal 3(5) a bhunu agus a choimead
ar bun, meitheal comhdhéanta de phointi teagmhala aonair 6 udarais naisitinta
inniula na mBallstat le haghaidh tairgi iocshléinte;

(e) liosta pointi teagmhala aonair 6 shealbhéiri udaruithe margaiochta a bhunu
agus a choimedad ar bun le haghaidh na dtairgi iocshldinte uile lena n-isdid ag
an duine arna n-udara san Aontas, trid an mbunachar sonrai d4 bhforailtear in
Airteagal 57(1)(1) de Rialachén 726/2004;

(f) na modhanna a shonrii chun moltai, comhairle agus comhordu beart a sholathar
da bhforailtear in Airteagail 5 agus 8.

I ndiaidh ¢éigeandail sldinte poibli a aithint no6 iarraidh ar chunamh da dtagraitear in
Airteagal 4(3), déanfaidh an Ghniomhaireacht an méid seo a leanas:

(a) folionra de phointi teagmhala aonair 6 shealbhoiri udaruithe margaiochta a
bhunu agus a choimead ar bun ar feadh ré na héigeandala slainte poibli n6 an
mhorimeachta, bunaithe ar na tairgi iocshldinte a airitear ar na liostai de
chogais leighis chriticiula;

(b) faisnéis a iarraidh 6 na pointi teagmhala a airitear san fholionra da dtagraitear 1
bpointe (a) agus sprioc-am a leagan sios lena cur isteach;

(c) faisnéis a iarraidh 6 na pointi teagmhala aonair 6 Gdarais naisiinta innitila na
mBallstat bunaithe ar an tacar faisnéise arna chomhaonti ag an nGrapa
Stiurtha Leigheasra agus sprioc-am a leagan sios lena cur isteach.

Cumhdofar an méid seo a leanas ar a laghad san fthaisnéis da dtagraitear 1 bpointe (b)
de mhir 2:

(a) ainm shealbhoir an udaraithe margaiochta;
(b) ainm an tairge iocshlainte;
(c) an tir udaraithe agus an stadas margaiochta i ngach Ballstat;

(d) mionsonrai ar an nganntanas féideartha n6 iarbhir amhail datai tosaigh agus
deiridh iarbhir n6 measta agus an chliis amhrasta no aitheanta;

(e) sonrai maidir le diolachain agus an sciar den mhargadh;
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(f) sonrai ar na tairgi iocshldinte malartacha atd ar fail;

(g) pleananna maolaithe lena n-airitear an acmhainneacht tdirgeachta agus
solathair;

(h) faisnéis 6 na daileoiri mordhiola agus 6n duine dlitheanach ata i dteideal an
tairge iocshlainte a sholathar don phobal.

Airteagal 10
Oibleagaidi ar shealbhoiri udaruithe margaiochta

Chun an faireachdn da dtagraitear in Airteagal 7 a éascu agus i ndiaidh iarraidh a
thail 6n nGniomhaireacht, déanfaidh sealbhoiri tdaruithe margaiochta le haghaidh na
dtairgi iocshlainte a airitear ar na liostai de chogais leighis chriticitila an thaisnéis da
dtagraitear in Airteagal 9(3) a chur isteach faoin sprioc-am arna leagan sios ag an
nGniomhaireacht. Cuirfidh siad an fhaisnéis isteach tri na pointi teagmhala a
ainmnitear 1 gcomhréir le hAirteagal 9(2) agus ag Gsaid na modhanna tuairiscithe
agus an chorais tuairiscithe a bhunaitear de bhun Airteagal 9(1). Ma thugtar aon
thaisnéis cothrom le data, solathroidh siad an thaisnéis sin 1 gcds inar ga.

Déanfaidh sealbhoéiri idaruithe margaiochta le haghaidh na dtéirgi iocshldinte ata
udaraithe san Aontas, laistigh de 6 mhi 6 dhéta chur 1 bhfeidhm an Rialachéin 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)(1) de Rialachan
(CE) Uimh. 726/2004. Tabharfaidh na sealbhoiri udaruithe margaiochta sin a
dtiolacadh cothrom le data aon uvair is gé.

Tabharfaidh sealbhoiri idaruithe margaiochta udar le haon thaisnéis a iarrtar a bheith
ar lar agus le haon mhoilleanna a bheith ann i ndail lena soldthar faoin sprioc-am
arna leagan sios ag an nGniomhaireacht.

I gcas ina 1éirionn sealbhoiri tdaruithe margaiochta le haghaidh na dtairgi iocshlainte
a airitear ar na liostai de chogais leighis chriticitla go bhfuil faisnéis rinda gno san
thaisnéis a chuirtear isteach, sainaithneoidh siad na codanna 4abhartha agus
soiléireoidh siad na cuiseanna le 1€iria den sort sin. Déanfaidh an Ghniomhaireacht
measunu ar thitntais gach iarrata agus cosnéidh si faisnéis rinda gno ar nochtadh
gan udar.

I gcas ina bhfuil aon fhaisnéis bhreise i seilbh sealbhoiri udaruithe margaiochta le
haghaidh tairgi iocshlainte a airitear ar na liostai de chogais leighis chriticiula,
faisnéis lena solathraitear fianaise ar ghanntanas féideartha n6 iarbhir, solathroidh
siad an thaisnéis sin don Ghniomhaireacht laithreach.

I ndiaidh tuairisciti ar thorthai an fhaireachdin agus ar aon mbholtai faoi bhearta
coisctheacha n6 maolaitheacha 1 gcomhréir le hAirteagal 8, déanfaidh sealbhoiri
udaruithe margaiochta le haghaidh na dtdirgi iocshldinte a airitear ar na liostai de
chogais leighis chriticitla an méid seo a leanas:

(a) aon bharulacha at4 acu a sholathar don Ghniomhaireacht;

(b) aon mholtai agus treoirlinte a chur san aireamh agus aon bhearta arna
ndéanamh ar leibhéal an Aontais agus ar leibhéal na mBallstdit de bhun
Airteagail 11 agus 12 a chomhlionadh;
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(c) an Grupa Stiurtha Leigheasra a chur ar an eolas faoi aon bhearta arna
ndéanamh agus tuairiscii ar thorthai na mbeart sin, lena n-diritear faisnéis
maidir leis an nganntanas féideartha no iarbhir a shocru.

Airteagal 11

Oibleagaidi ar na Ballstdit maidir le faireachan agus maolu a dhéanamh ar ghanntanais

tairgi iocshlainte
Chun an faireachan d4 dtagraitear in Airteagal 7 a €ascu agus i ndiaidh iarraidh a

fhail 6n nGniombhaireacht, déanfaidh na Ballstait 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 atd ar fail agus atd measta faoin méid éilimh, trina pointe
teagmhala ainmnithe agus ag Gsaid na modhanna tuairiscithe agus an choérais
tuairiscithe a bhunaitear de bhun Airteagal 9(1);

(b) aon fhaisnéis runda gno a 1éirit, mas ann di, agus na cliiseanna ata le 1€irit den
sort sin a shoiléirit;
(c) ma ta aon fhaisnéis a iarrtar ar lar, an méid sin a léirit chomh maith le haon

mhoilleanna i ndail le faisnéis a iarrtar a sholathar faoin sprioc-am arna leagan
sios ag an nGniomhaireacht.

I gcas inar gd chun a n- oibleagdidi tuairiscithe a leagtar amach 1 mir1 a
chomhlionadh, déanfaidh na Ballstit, le tacaiocht 6n nGniomhaireacht, faisnéis agus
sonrai maidir le leibhéil stoic a bhailit 6 dhaileoiri mordhiola agus 6 eintitis
dhlitheanacha eile ata i dteideal tairgi iocshldinte a airitear ar na liostai de chogais
leighis chriticitla a sholathar don phobal.

I gcas ina bhfuil aon fhaisnéis bhreise i1 seilbh na mBallstat maidir leis an méid
diolachan agus le méideanna na n- oideas, lena n- diritear sonrai bunaithe ar
Airteagal 23a de Threoir 2001/83/CE, lena solathraitear fianaise ar ghanntanas
féideartha no iarbhir tdirge iocshldinte a diritear ar na liostai de chogais leighis
chriticitila, solathroidh siad an fhaisnéis sin don Ghrupa Stiirtha Leigheasra
laithreach trina bpointi teagmhala ainmnithe.

I ndiaidh tuairiscit ar thorthai an thaireachain 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 agus treoirlinte a chur san &ireamh agus aon bhearta arna
ndéanamh ar leibhéal an Aontais de bhun Airteagal 12 a chomhlionadh;

(b) an Grupa Stiurtha Leigheasra a chur ar an eolas faoi aon bhearta arna
ndéanamh agus tuairiscii ar thorthai na mbeart sin, lena n-diritear faisnéis
maidir leis an nganntanas féideartha n6 iarbhir a shocrt.

Airteagal 12

ROl an Choimisiuin maidir le faireachan agus maolu a dhéanamh ar ghanntanais tdirgi

iocshlainte

Cuirfidh an Coimisitn an fhaisnéis 6n nGrapa Stitirtha Leigheasra chomh maith le moltai an
ghripa sin san aireamh agus déanfaidh sé an méid seo a leanas:
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(a)

(b)

(©)

(d)

®

gach beart is ga laistigh de theorainneacha na gcumhachtai a thugtar do, d’fthonn
ganntanais fhéideartha no iarbhir tairgi iocshldinte a airitear ar na liostai de chogais
leighis chriticitla, a mhaolu;

an ga ata le treoirlinte ata dirithe ar na Ballstait, ar shealbhéiri udaruithe margaiochta,
agus ar eintitis eile a chur san direamh;

an Grupa Stiurtha Leigheasra a chur ar an eolas faoi aon bhearta arna ndéanamh agus
tuairisciu ar na torthai;

iarraidh ar an nGrapa Stiurtha Leigheasra moltai a sholathar n6 bearta a chomhorda
da bhforailtear in Airteagal 8(3), (4) agus (5);

an ga atd le frithbhearta leighis a bhreithnit i gcomhréir le hAirteagal 12 agus
Airteagal 25(b) de Rialachan (AE) 2020/[...1%%

idirchaidreambh le trit tiortha agus le heagraiochtai dbhartha idirnaisitinta, de réir mar
is iomchui, chun ganntanais fhéideartha no6 iarbhir tairgi iocshldinte a airitear ar an
liosta de chogais leighis chriticiala, a mhaoli né chun ganntanais fhéideartha né
iarmhir a gcomhébhar cégaisiochta gniomhach a mhaolt, 1 gcés ina ndéantar na tairgi
ndé na comhdabhair sin a allmhairiti isteach san Aontas agus i gcds ina bhfuil
impleachtai idirndisiunta ag na ganntanais théideartha no iarbhir sin.

Airteagal 13

Cumarsaid i leith an Ghrupa Stiurtha Leigheasra

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, trina tairseach ghréasain agus tri mhodhanna iomchui eile, 1
gcomhar le hudarais ndisiunta innitla, an pobal agus gripai leasmhara a chur ar an eolas
maidir le hobair an Ghrupa Stitirtha Leigheasra.

Caibidil 11T

Tairgi focshlainte lena bhféadfai aghaidh a thabhairt ar
¢igeandalai slainte poibli

Airteagal 14
An Tascfhorsa Eigeanddla

Bunaitear leis seo an Tascfhorsa Figeandala mar chuid den Ghniomhaireacht.
Comorfar € le linn éigeandalai sldinte poibli, i bpearsa n6 go cianda. Solathréidh an
Ghniombhaireacht a runaiocht.

Le linn éigeandalai sldinte poibli, déanfaidh an Tascthorsa Eigeandéla na cliraimi seo
a leanas:

(a) comhairle eolaioch a sholathar agus athbhreithnii a dhéanamh ar na sonrai
eolaiocha atd ar fail maidir le tdirgi iocshldinte lena bhféadfai aghaidh a
thabhairt ar an ¢éigeandail slainte poibli, lena n-airitear sonrai a iarraidh 6
thorbroiri agus dul 1 mbun réamhphléiti leo;
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(b) athbhreithniu a dhéanamh ar phroétacail trialach chliniciula agus combhairle a
sholathar do na forbroiri maidir le trialacha clinicitla atd le déanamh san
Aontas le haghaidh tairgi iocshldinte a bheartaitear chun an galar is cuis leis an
¢igeandail slainte poibli a choireail, a chosc, n6 a dhiagnoisia, 1 gcomhréir le
hAirteagal 15;

(c) tacaiocht eolaioch a sholdthar chun éascaiocht a dhéanamh ar thrialacha
cliniciula atd le déanamh san Aontas le haghaidh tairgi iocshlainte a
bheartaitear chun an galar is cuis leis an éigeandail slainte poibli a choireail, a
chosc, n6 a dhiagnoéisit. Sa tacaiocht sin direofar comhairle d’urraitheoiri
trialacha cliniciula beartaithe ata comhchostil né nasctha maidir le bunu, ina
n-ait, trialacha cliniciila comhphdirteacha agus féadfar comhairle maidir le
buni comhaontuithe a direamh inti chun gniomhd mar urraitheoir n6 mar
chomhurraitheoir i gcomhréir le hAirteagal 2(14) agus Airteagal 72 de
Rialachan (AE) 536/2014;

(d) rannchuidia le hobair choisti eolaiocha, mheithleacha agus ghrupai
combhairleacha eolaiocha na Gniomhaireachta;

(e) moltai eolaiocha a sholathar maidir le husaid aon tairge iocshléinte, lena
bhféadfai aghaidh a thabhairt ar éigeandalai sldinte poibli, i gcomhréir le
hAirteagal 16;

(f) comhoibrit le comhlachtai agus gniomhaireachtai de chuid an Aontais, leis an
Eagraiocht Dhomhanda Sldinte, le tritt tiortha, agus le heagraiochtai
idirndisiunta eolaiocha maidir le saincheisteanna eolaiocha agus teicniula a
bhaineann leis an ¢igeandail slainte poibli agus le tairgi iocshldinte lena
bhféadfai aghaidh a thabhairt ar éigeandalai slainte poibli, de réir mar is ga.

3. Beidh an Tascfhorsa Eigeanddla comhdhéanta d’ionadaithe choisti eolaiocha,
mheithleacha agus bhaill foirne na Gniomhaireachta, an ghriipa comhordaithe a
bhunaitear 1 gcomhréir le hAirteagal 27 de Threoir 2001/83/CE, agus an Ghripa
Chombhairligh agus Comhordaithe ar Thrialacha Clinicitla a bhunaitear i gcomhréir
le hAirteagal 85 de Rialachan (AE) 536/2014°!. Féadfar saineolaithe seachtracha a
cheapadh agus féadfar cuireadh a thabhairt d’ionadaithe comhlachtai agus
gniomhaireachtai eile de chuid an Aontais ar bhonn ad hoc, de réir mar is ga.
Déanfaidh an Ghniomhaireacht cathaoirleacht air.

4. Formheasfaidh Bord Bainistiochta na Gniomhaireachta comhdhéanamh an
Tascthorsa Eigeandéala. Beidh Stitrthéir Feidhmiuchdin na Gniomhaireachta no a
ionadai agus ionadaithe an Choimisitin i dteideal freastal ar gach cruinnit.

5. Féadfaidh an cathaoirleach cuireadh a thabhairt d’ionadaithe na mBallstat, comhaltai
choisti eolaiocha na Gniomhaireachta agus meithleacha, agus triu pdirtithe, lena
n-airitear ionadaithe grapai leasmhara tairgi iocshldinte, sealbhéiri udaruithe
margaiochta, forbroéiri tairgi iocshldinte, urraitheoiri trialacha cliniciula, ionadaithe
lionrai trialacha clinicitila, agus grupai leasmhara a dhéanann ionadaiocht d’othair
agus do ghairmithe ctraim slainte freastal ar a chruinnithe.

2 Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Aibrean 2014
maidir le trialacha cliniciula ar thairgi iocshlainte lena n- Usaid ag an duine, agus lena n- aisghairtear
Treoir 2001/20/CE, 10 L 158, 27.5.2014, Ich. 1
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Bunoéidh an Tascfhorsa Figeandala a rialacha nds imeachta lena n-airitear rialacha
maidir le glacadh moltai. Tiocfaidh na rialacha nds imeachta i bhfeidhm tar éis
tuairim fhabhrach a fhail 6n gCoimisiin agus 6 Bhord Bainistiochta na
Gniomhaireachta.

Déanfaidh an Tascfhorsa Eigeandala a churaimi mar chomhlacht ar leithligh 6
churaimi choisti eolaiocha na Gniomhaireachta, agus gan dochar do na ctraimi sin,
maidir le hadari, maoirseacht agus faireachas cogas na dtairgi iocshldinte lena
mbaineann agus bearta rialdla gaolmhara chun caéiliocht, sabhailteacht agus
éifeachtalacht na dtairgi focshlainte sin a airithiu. Cuirfidh an Tascfhorsa Figeandala
aon tuairim eolaioch arna heisitint ag na coisti sin san aireamh i gcomhréir le
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 agus le Treoir 2001/83/CE.

Beidh feidhm ag Airteagal 63 de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 maidir leis an
Tascfhorsa Eigeandala i leith thrédhearcacht agus neamhspleachas a chomhaltai.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht faisnéis faoi na tairgi iocshldinte lena bhféadfai, i
dtuairim an Tascfhorsa Figeandala, aghaidh a thabhairt ar éigeandalai slainte poibli
chomh maith le haon fhaisnéis a thugtar cothrom le data a thoilsiii ar a tairseach
ghréasain.

Airteagal 15
Comhairle maidir le trialacha cliniciula

Le linn éigeandail slainte poibli, déanfaidh an Tascfhorsa Eigeandala athbhreithnit ar
phrotacail trialacha clinicitla a chuireann forbroéiri tdirgi iocshldinte isteach, nd a
bheartaionn siad a chur isteach, in iarratas ar thriail chlinicitil mar chuid de
phrdiseas comhairle eolaiche luathaithe.

I gcas ina dtéann forbroir i mbun proiseas comhairle eolaiche luathaithe, solathréidh
an Tascfhorsa Eigeandala an chombhairle sin saor in aisce ar a dhéanai 20 14 i ndiaidh
don thorbréir tacar iomlan faisnéise agus sonrai a iarrtar a chur faoi bhraid na
Gniomhaireachta. Déanfaidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsédid ag an
Duine an chomhairle a thormhuinig.

Bunoidh an Tascfhérsa Eigeandala nésanna imeachta chun an tacar faisnéise agus na
sonrai is g4 a iarraidh agus a chur isteach, lena n-airitear faisnéis faoin mBallstat n6
faoi na Ballstait i gcds ina ndéantar iarratas ar udaru trialach clinicitla a chur isteach
nd ina mbeartaitear iarratas den sort sin a chur isteach.

Beidh baint ag ionadaithe an Bhallstit n6 na mBallstat leis an Tascfhorsa Eigeandala
1 gcas ina ndéantar iarratas ar Udart trialach cliniciula a chur isteach n6 ina
mbeartaitear iarratas den sort sin a chur isteach mar ullmhiuchdn don chombhairle
eolaioch.

Agus iarratas ar thriail chliniciuil ar tugadh comhairle eolaioch lena aghaidh & udarq,
tabharfaidh na Ballstait aird chui ar an gcombhairle sin.

I gcas ina bhfaigheann forbrdir comhairle eolaioch, cuirfidh an forbréir, ina dhiaidh
sin, na sonrai a leanann as trialacha clinicitila faoi bhraid na Gniomhaireachta 1
ndiaidh iarraidh arna déanamh de bhun Airteagal 16.

Gan dochar d’thoralacha an Airteagail seo, solathrofar an chomhairle eolaioch ar shli
eile do na forbrdiri sin i gcomhréir leis na nésanna imeachta a bhunaitear de bhun
Airteagal 57 de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004.
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Airteagal 16
Athbhreithniu ar thairgi iocshldinte agus moltai maidir lena n- usaid

1. I ndiaidh éigeandail slainte poibli a aithint, déanfaidh an Tascfhérsa Eigeandéla
athbhreithnii ar na sonrai eolaiocha atd ar fail faoi thairgi iocshlainte agus a
d’fthéadfai a Gsaid chun aghaidh a thabhairt ar an éigeandail slainte poibli. Tabharfar
an t-athbhreithnit cothrom le data go trathrialta le linn na héigeandala slainte poibli.

2. Mar ullmhtichan don athbhreithniu, féadfaidh an Tascfhorsa Eigeandala faisnéis agus
sonrai a iarraidh 6 shealbhoiri Gdaruithe margaiochta agus 6 fhorbroéiri agus dul i
mbun réamhphléiti leo. Féadfaidh an Tascfhorsa Figeandala freisin, i geas ina bhfuil
fail air, usaid a bhaint as staidéar breathnoireachta de shonrai maidir le slainte a
ghintear lasmuigh de staidéar cliniciuil agus iontaofacht an mhéid sin 4 chur san
aireamh.

3. Bunaithe ar iarraidh 6 cheann amhain né nios mé de na Ballstait, nd6 6n gCoimisiun,
solathroidh an Tascfhorsa Eigeandala moltai don Choiste um Thairgi locshldinte lena
nUsaid ag an Duine maidir le tuairim i gcomhréir le mir 4 maidir leis an méid seo a
leanas:

(a) usdid atruach tairgi {iocshlainte a thagann faoi raon feidhme
Threoir 2001/83/CE n6 Rialachén (CE) Uimh. 726/2004;

(b) usaid agus daileadh tairge iocshldinte 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 nUsaid
ag an Duine tuairim maidir leis na coinniollacha usdide, leis na coinniollacha dailte
agus leis na hothair ar a ndiritear. Tabharfar an tuairim cothrom le data i gcas inar ga.

5. Cuirfidh na Ballstait na tuairimi dd dtagraitear i mir 4 san aireamh. I gcéas ina
mbaineann na Ballstéit leas as tuairim den sort sin, beidh feidhm ag Airteagal 5(3)
agus (4) de Threoir 2001/83/CE.

6. Mar ullmhtchan da mholtai d4 bhforailtear de bhun mhir 3, féadfaidh an Tascfthorsa
Eigeandala dul i gcomhairle leis an mBallstat lena mbaineann agus iarraidh air aon
thaisnéis agus sonrai a sholathar, rud a rinne eolas do chinneadh an Bhallstait chun
an tairge iocshldinte a sholathar le haghaidh usaid 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 fhoilsiu ar a tairseach ghréasain.

Airteagal 17
Cumarsdaid i leith an Tascfhérsa Eigeanddla

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, trina tairseach ghréasain agus tri mhodhanna iomchui eile
agus, 1 gcomhar le hudarais naisiunta innitla, an pobal agus gripai leasmhara dbhartha a chur
ar an eolas maidir le hobair an Tascthérsa Eigeandala.

Airteagal 18
Uirlisi TF agus sonrai

Chun ullmha d’obair an Tascfhérsa Eigeandala le linn éigeandalai slainte poibli agus chun
tacu 1é1, déanfaidh an Ghniomhaireacht an méid seo a leanas:
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(a)

(b)

(c)

(d)

uirlisi leictreonacha a fthorbairt agus a chothabhail chun faisnéis agus sonrai a chur
isteach, lena n-diritear sonrai leictreonacha maidir le sldinte a ghintear lasmuigh de
raon feidhme staidéar cliniciuil;

staidéir neamhspleacha maidir le héifeachtacht vacsaini agus faireachan
sabhailteachta a chomhordu ag usdid sonrai &bhartha atd 1 seilbh udards poibli.
Déanfar an comhordu sin go comhphdirteach leis an Larionad Eorpach um Ghalair a
Chosc agus a Rialu agus go hairithe tri arddn nua um fhaireachéan vacsaini;

mar chuid da clraimi rialdla, Gséid a bhaint as bonneagair no uirlisi digiteacha, chun
go n-éascofar mear-rochtain ar na sonrai leictreonacha maidir le sldinte atd ar fail
agus a ghintear lasmuigh de raon feidhme staidéar clinicitil n6 chun anailis a
dhéanamh ar na sonrai sin, agus malarti na sonrai sin idir na Ballstait, an
Ghniombhaireacht, agus comhlachtai eile de chuid an Aontais;

rochtain a sholathar don Tascfhorsa Eigeandala ar fhoinsi seachtracha sonrai
leictreonacha maidir le sldinte, lena n-airitear sonrai maidir le sldinte a ghintear
lasmuigh de raon feidhme staidéar clinicitil ar a bhfuil rochtain ag an
nGniomhaireacht.

Caibidil IV

Faireachan agus maolu a dhéanamh ar ghanntanais feisti leighis

criticiula agus tacaiocht do phainéil saineolaithe

Airteagal 19
An Grupa Stiurtha Feidhmiuchdin maidir le Feisti Leighis

Bunaitear leis seo an Grupa Stiartha Feidhmiuchdin maidir le Feisti Leighis (‘an
Grupa Stiartha maidir le Feisti Leighis’) mar chuid den Ghniomhaireacht. Comorfar
¢ 1 bpearsa n6 go cianda, mar ullmhichan d’éigeandail slainte poibli n6 lena linn.
Solathréidh an Ghniomhaireacht a rinaiocht.

Beidh an Grupa Stiartha maidir le Feisti Leighis comhdhéanta d’ionadai na
Gniomhaireachta, ionadai an Choimisiuin agus ionadai sinsearach amhain in aghaidh
gach Ballstait. Ceapfaidh gach Ballstat a ionadai. Féadfaidh saineolaithe i sainréimsi
sonracha eolaiocha no teicnitla a bheith 1 dteannta na gcomhaltai.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht cathaoirleacht ar an nGripa Stiurtha maidir le Feisti
Leighis. Féadfaidh an Cathaoirleach cuireadh a thabhairt do thriti pairtithe, lena
n-airitear ionadaithe gripai leasmhara feisti leighis, freastal ar a chruinnithe.

Bunoéidh an Grupa Stitrtha maidir le Feisti Leighis a rialacha nos imeachta lena
n-airitear nésanna imeachta a bhaineann leis an meitheal da dtagraitear i mir 5, agus
maidir le glacadh liostai, tacar faisnéise agus moltai. Tiocfaidh na rialacha nods
imeachta 1 bhfeidhm tar éis tuairim fhabhrach a fhail 6n gCoimisiun agus 6 Bhord
Bainistiochta na Gniomhaireachta.

Tabharfaidh meitheal tacaiocht d’obair an Ghripa Stitrtha maidir le Feisti Leighis,
ar meitheal i a bheidh comhdhéanta de phointi teagmhéla aonair 6 udarais naisiunta
innitla le haghaidh feisti leighis a bhunaitear i gcomhréir le hAirteagal 23(1).

Beidh an Grupa Stiurtha maidir le Feisti Leighis freagrach as na clraimi da
dtagraitear in Airteagail 20, 21, agus 22 a chomhlionadh.
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Airteagal 20
Liosta d’fheisti leighis criticiula agus faisnéis ata le solathar

Direach i ndiaidh éigeandail sldinte poibli a aithint agus tar éis dul i gcombhairle lena
mheitheal, glacfaidh an Grapa Stiartha maidir le Feisti Leighis liosta d’fheisti leighis
a mheasann sé a bheith criticiuil le linn na héigeandala slainte poibli (‘liosta feisti
criticiula 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 ¢€igeandail slainte poibli
foirceanta.

Glacfaidh an Grapa Stiartha maidir le Feisti Leighis tacar faisnéise is ga chun
faireachan a dhéanamh ar sholathar agus éileamh feisti leighis a airitear ar liosta
feisti criticiula na héigeandala sldinte poibli agus cuirfidh s¢ a mheitheal ar an eolas
faoi sin.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht liosta feisti criticiula na héigeandala slainte poibli
agus aon eolas a thugtar cothrom le data ar an liosta sin a thoilsiu ar a tairseach
ghréasain.

Airteagal 21

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

sldinte poibli

Ar bhonn liosta feisti criticitila na héigeandala sldinte poibli agus na faisnéise agus na
sonrai d& bhfordiltear i gcomhréir le hAirteagail 24 agus 25, déanfaidh an Grupa
Stitrtha maidir le Feisti Leighis faireachan ar sholathar agus ¢éileamh feisti leighis a
airitear ar an liosta sin d’thonn aon ghanntanais théideartha né iarbhir i dtaca leis na
feisti leighis sin a aithint. Mar chuid den fhaireachan sin, déanfaidh an Grapa
Stiurtha maidir le Feisti Leighis idirchaidreambh, i1 gcas inarb abhartha, leis an gCoiste
Slandéla Slainte a bhunaitear in Airteagal 4 de Rialachdn (AE) 2020/[...]* agus leis
an gCoiste Combhairleach um ¢igeandalai slainte poibli a bhunaitear de bhun
Airteagal 24 den Rialachan sin.

Mar chuid den fhaireachan, féadfaidh an Gripa Stitrtha maidir le Feisti Leighis
usaid a bhaint freisin as sonrai 6 chlarlanna feisti agus 6 bhainc shonrai feisti 1 gcas
ina bhfuil na sonrai sin ar fail don Ghniomhaireacht. Lena linn sin, cuirfidh an Grapa
Stiurtha maidir le Feisti Leighis na sonrai a ghintear de bhun Airteagal 108 de
Rialachan (AE)2017/745 agus Airteagal 101 de Rialachan (AE)2017/746 san
aireamh.

Airteagal 22
Tuairisciu agus moltai maidir le ganntanais feisti leighis

Ar feadh ré na héigeandala sldinte poibli, tuairisceoidh an Grapa Stiartha maidir le
Feisti Leighis go trathrialta don Choimisiin agus don fholionra da dtagraitear in
Airteagal 23(1)(b) faoi thorthai a fhaireachdin, agus, go hairithe, cuirfidh sé in itl
aon ghanntanais théideartha no iarbhir feisti leighis, a airitear ar liosta feisti criticitila
na héigeandala poibli slinte.

22

[cuir isteach tagairt don téacs arna ghlacadh da dtagraitear i bhfonota 4]
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I gcas ina n-iarrann an Coimisiun n6 an folionra dé dtagraitear in Airteagal 23(2)(b)
amhlaidh, déanfaidh an Grapa Stiurtha maidir le Feisti Leighis sonrai
comhiomlanaithe agus réamhaisnéisi €éilimh a sholathar chun tacu lena dtorthai.
Maidir leis sin, déanfaidh an Grupa Stitirtha idirchaidreamh leis an Larionad Eorpach
um Ghalair a Chosc agus a Rialu chun sonrai eipidéimeolaiocha a fhail le cuidiu le
réamhaisnéis a dhéanamh ar riachtanais feisti leighis, agus déanfaidh sé
idirchaidreambh leis an nGrupa Stitrtha Leigheasra dé dtagraitear in Airteagal 3 1 gcés
ina n-usaidtear feisti leighis a airitear ar liosta feisti criticitla na héigeandala slainte
poibli go comhphdirteach le tairge iocshléinte.

Mar chuid den tuairisciu d4 dtagraitear i mireanna 1 agus 2, féadfaidh an Grapa
Stiurtha maidir le Feisti Leighis moltai maidir le bearta a sholathar freisin a
bhféadfaidh an Coimisiun, na Ballstait, monar6iri feisti leighis, comhlachtai da
dtugtar fogra agus eintitis eile iad a dhéanamh chun ganntanais fhéideartha n6 iarbhir
a chosc n6 a mhaolu. Chuige sin déanfaidh an Grupa idirchaidreamh, i gcés inarb
abhartha, leis an gCoiste Slandala Sldinte agus leis an gCoiste Comhairleach um
¢igeandalai slainte poibli.

Féadfaidh an Grapa Stitrtha maidir le Feisti Leighis, ar a thionscnamh féin n6 arna
iarraidh sin don Choimisiun, moltai a sholathar maidir le bearta a bhféadfaidh an
Coimisiun, na Ballstait, monardiri feisti leighis, comhlachtai d4 dtugtar fogra agus
eintitis eile iad a dhéanamh chun an ullmhacht a airithia chun dul i ngleic le
ganntanais fhéideartha no iarbhir arb iad éigeandalai sldinte poibli is cuis leo.

Féadfaidh an Grupa Stiurtha maidir le Feisti Leighis, arna iarraidh sin don
Choimisiin, bearta a chomhordu, i gcés inarb 4bhartha, idir na hudaréis ndisiunta
inniula, monaroiri feisti leighis, comhlachtai da dtugtar fogra, agus eintitis eile chun
ganntanais théideartha n6 iarbhir 1 gcomhthéacs ¢igeandala sldinte poibli a chosc n6
a mhaolu.

Airteagal 23
Modhanna oibre agus solathar faisnéise maidir le feisti leighis

Chun ullmhtchan a dhéanamh do chomhlionadh na gcuraimi dé dtagraitear in
Airteagail 20, 21, agus 22, déanfaidh an Ghniomhaireacht an méid seo a leanas:

(a) nandsanna imeachta a bhaineann le bunu liosta feisti criticitla na héigeandéla
slainte poibli a shonru;

(b) corais chuichoirithe faireachdin agus tuairiscithe leictreonaigh a thorbairt;

(c) Dballraiocht na meithle da dtagraitear in Airteagal 19(5) a bhuni agus a
choimead ar bun comhdhéanta de phointi teagmhala aonair ¢ udarais naisitinta
inniala na mBallstat le haghaidh feisti leighis;

(d) liosta de phointi teagmhdala aonair 6 mhonardiri feisti leighis, ionadaithe
udaraithe agus comhlachtai da dtugtar fogra a bhunt agus a choimead ar bun;

(¢) na modhanna chun moltai a sholathar agus bearta a chomhordt dé4 bhforailtear
in Airteagal 22 a shonrt.

I ndiaidh éigeandail sldinte poibli a aithint, déanfaidh an Ghniomhaireacht an méid
seo a leanas:

(a) folionra de phointi teagmhdla aonair 6 mhonaréiri feisti leighis agus 6
chomhlachtai d& dtugtar fogra a bhunu agus a choimedd ar bun ar feadh ré na
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(b)

(c)

héigeandala sldinte poibli, bunaithe ar na feisti leighis a airitear ar liosta feisti
criticiula na héigeandala slainte poibli;

faisnéis a iarraidh 6 na pointi teagmhala a airitear san tholionra bunaithe ar an
tacar faisnéise arna chomhaontu ag an nGrapa Stitrtha maidir le Feisti Leighis
agus sprioc-am a leagan sios lena cur isteach;

faisnéis a iarraidh 6 na pointi teagmhala aonair ¢ udardis naisiinta inniula na
mBallstat bunaithe ar an tacar faisnéise arna chomhaonti ag an nGripa
Stiurtha maidir le Feisti Leighis agus sprioc-am a leagan sios lena cur isteach.

Cumhdofar an méid seo a leanas ar a laghad san fthaisnéis da dtagraitear i bpointe (b)

de mhir 2:

(a) ainm an mhonarora agus, mas intheidhme, ainm an ionadai udaraithe;

(b) sainaithint na feiste leighis agus an chrioch até beartaithe di;

(c) mas infheidhme, ainm agus uimhir an udaréis d4 dtugtar fogra agus faisnéis
faoin deimhnit abhartha n6 faoi na deimhnithe abhartha;

(d) mionsonrai ar an nganntanas féideartha n6 iarbhir amhail datai tosaigh agus
deiridh iarbhir n6 measta, agus an chuis aitheanta n6 amhrasta;

(e) sonrai maidir le diolachdin agus an sciar den mhargadh;

(f) pleananna maolaithe lena n- diritear an acmhainneacht tairgeachta agus
solathair;

(g) faisnéis 6 chomhlachtai d4 dtugtar fégra maidir lena n- innitilacht acmhainni
chun iarratais a phroisedil agus measunuithe comhréireachta iomldna a
dhéanamh i ndail le feisti leighis a diritear ar liosta feisti criticiula na
héigeandala slainte poibli;

(h) faisnéis maidir leis an lion iarratas arna fhail ag na comhlachtai da dtugtar
fogra lena mbaineann i ndail le feisti leighis a airitear ar liosta feisti criticitla
na héigeandala sldinte poibli agus 1 nodsanna imeachta um measinu
comhréireachta abhartha;

(1) 1 gcas ina bhfuil meastnuithe comhréireachta ar bun go leantnach, stadas an

mheastnaithe comhréireachta arna dhéanamh ag na comhlachtai da dtugtar
fogra lena mbaineann 1 ndail le feisti leighis a airitear ar liosta feisti criticitla
na héigeandala slainte poibli agus saincheisteanna a d’fhéadfadh a bheith ann
agus is ga a réiteach chun an proiseas um measuni comhréireachta a chur i
gerich.

Airteagal 24

Oibleagaidi maidir le monaroiri feisti leighis, ionadaithe udaraithe, agus comhlachtai da

dtugtar fogra

Chun an faireachan dé dtagraitear in Airteagal 21 a éasct agus i ndiaidh iarraidh a
thail 6n nGniomhaireacht, déanfaidh monaroéiri feisti leighis na bhfeisti leighis a
airitear ar liosta feisti criticila na héigeandala sldinte poibli agus, i gcés inar ga,
comhlachtai d4 dtugtar fogra lena mbaineann, an thaisnéis a iarrtar a chur isteach
faoin sprioc-am arna leagan sios ag an nGniomhaireacht. Cuirfidh siad an fhaisnéis a
iarrtar isteach tri na pointi teagmhala a ainmnitear i gcomhréir le hAirteagal 23(2)
agus ag usdid na modhanna tuairiscithe agus an chorais tuairiscithe a bhunaitear de
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bhun Airteagal 23(1). M4 thugtar aon fhaisnéis cothrom le data, solathrdidh siad an
thaisnéis sin aon uair is ga.

Tabharfaidh monardiri feisti leighis agus comhlachtai da dtugtar fogra udar le haon
thaisnéis a iarrtar a bheith ar lar agus le haon mhoilleanna a bheith ann i ndail lena
solathar faoin sprioc-am arna leagan sios ag an nGniomhaireacht.

I gcés ina léirionn monardiri feisti leighis a airitear ar liosta feisti criticitila na
héigeandala sldinte poibli agus comhlachtai d4 dtugtar fogra lena mbaineann go
bhfuil faisnéis randa gnd san thaisnéis a chuirtear isteach, sainaithneoidh siad na
codanna abhartha agus soiléireoidh siad na cuiseanna le 1éiriu den sort sin. Déanfaidh
an Ghniomhaireacht measunu ar thiuntais gach iarrata agus cosnéidh si an fhaisnéis
runda gno sin ar nochtadh gan udar.

I gcas ina bhfuil aon thaisnéis bhreise i seilbh monardiri feisti leighis a airitear ar
liosta feisti criticiula na héigeandala slainte poibli agus comhlachtai da dtugtar fogra
lena mbaineann, faisnéis lena solathraitear fianaise ar ghanntanas féideartha né
iarbhir, solathroidh siad an thaisnéis sin don Ghniomhaireacht laithreach.

I ndiaidh tuairisciu ar thorthai an fhaireachdin agus aon mholtai maidir le beartais
choisctheacha n6 mhaolaitheacha i gcomhréir le hAirteagal 22, déanfaidh monar6iri
feisti leighis a airitear ar liosta feisti criticiula na héigeandala slainte poibli agus
comhlachtai d4 dtugtar fogra lena mbaineann an méid seo a leanas:

(a) aon bharulacha at4 acu a sholathar don Ghniomhaireacht;

(b)

(c) aon mholtai agus treoirlinte a chur san aireamh agus aon bhearta arna
ndéanamh ar leibhéal an Aontais agus ar leibhéal na mBallstat de bhun
Airteagail 25 agus 26 a chomhlionadh,;

(d) an Grupa Stiurtha maidir le Feisti Leighis a chur ar an eolas faoi aon bhearta
arna ndéanamh agus tuairiscia ar na torthai, lena n- airitear faisnéis maidir leis
an nganntanas féideartha n¢ iarbhir a shocru.

I gcas ina bhfuil monardiri feisti leighis a airitear ar liosta feisti criticila na
héigeandala slainte poibli bunaithe lasmuigh den Aontas agus i gcéas nach bhfuil siad
in ann an fhaisnéis is ga a sholathar, i gcomhréir leis an Airteagal seo, solathréidh na
hionadaithe udaraithe i.

Airteagal 25

Oibleagaidi ar na Ballstdit maidir le faireachan agus maolu a dhéanamh ar ghanntanais

feisti leighis
Chun an faireachan da dtagraitear in Airteagal 21 a éasct agus 1 ndiaidh iarraidh 6n

nGniomhaireacht, déanfaidh na Ballstait 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 faoi riachtanais a bhaineann le feisti leighis a airitear ar liosta
feisti criticiula na héigeandala sldinte poibli, chomh maith leis na sonrai até ar
fail agus atd measta faoin méid éilimh, trina pointe teagmhala ainmnithe agus
ag usaid na modhanna tuairiscithe agus an chorais tuairiscithe a bhunaitear de
bhun Airteagal 23(1);

31

GA



GA

(b) aon fhaisnéis randa gno a 1éiria, mas ann di, agus na cliseanna ata le 1¢iriu den
sort sin a shoiléirit;
(c) ma ta aon fhaisnéis a iarrtar ar lar, an méid sin a léirit chomh maith le haon

mhoilleanna i ndail le faisnéis a iarrtar a sholathar faoin sprioc-am arna leagan
sios ag an nGniomhaireacht.

I gcas inar gd chun a n-oibleagaid tuairiscithe a leagtar amach 1 mir1l a
chomhlionadh, baileoidh na Ballstait faisnéis ¢ mhonaroiri, allmhaireoiri, daileoiri
agus comhlachtai da dtugtar fogra maidir leis na feisti leighis a diritear ar liosta feisti
criticiula na héigeandala slainte poibli.

I gcas ina bhfuil aon thaisnéis bhreise i1 seilbh na mBallstat, faisnéis lena solathraitear
flanaise ar ghanntanas féideartha nd iarbhir, solathroidh siad an thaisnéis sin
laithreach don Ghripa Stiartha maidir le Feisti Leighis trina bpointi teagmhala
ainmnithe.

I ndiaidh tuairiscia ar thorthai an fthaireachain agus ar aon mholtai faoi bhearta
coisctheacha n6 maolaitheacha i gcomhréir le hAirteagal 22, déanfaidh na Ballstait
an méid seo a leanas:

(b) an ga atd le forail a dhéanamh maidir le dioltinti sealadacha ar leibhéal na
mBallstat de bhun Airteagal 59(1) de Rialachan (AE)2017/745 nd
Airteagal 54(1) de Rialachan (AE) 2017/746 a bhreithnit, d’fthonn maolu a
dhéanamh ar ghanntanais théideartha no iarbhir feisti leighis a diritear ar liosta
feisti criticitla na héigeandala slainte poibli;

(c) aon mholtai agus treoirlinte a chur san aireamh agus aon bhearta arna
ndéanamh ar leibhéal an Aontais de bhun Airteagal 26 a chomhlionadh;

(d) an Grupa Stiurtha maidir le Feisti Leighis a chur ar an eolas faoi aon bhearta
arna ndéanamh agus tuairisciu ar thorthai na mbeart sin, lena n-diritear faisnéis
maidir leis an nganntanas féideartha n6 iarbhir a shocru.

Airteagal 26

Rol an Choimisiuin maidir le faireachan agus maolu a dhéanamh ar ghanntanais tdirgi

leighis

Cuirfidh an Coimisiun an thaisnéis agus na moltai 6n nGrapa Stitirtha maidir le Feisti Leighis
san aireamh agus déanfaidh sé an méid seo a leanas:

(2)

(b)

(c)

gach beart is ga laistigh de theorainneacha na gcumhachtai a thugtar do, d’thonn
maoltl a dhéanamh ar ghanntanais fhéideartha né iarbhir feisti leighis, a airitear ar
liosta feisti criticiala na héigeandala sldinte poibli, lena n- airitear, i gcéas inar ga,
dioluinti sealadacha a dheonu ar leibhéal an Aontais de bhun Airteagal 59(3) de
Rialachan (AE) 2017/745 no6 Airteagal 54(3) de Rialachan (AE) 2017/746;

an ga ata le treoirlinte dirithe ar na Ballstait, monaroéiri feisti leighis, comhlachtai da
dtugtar fogra agus eintitis eile a bhreithniu;

iarraidh ar an nGrupa Stiurtha maidir le Feisti Leighis moltai a sholathar n6 bearta a
chomhordu de bhun Airteagal 22(3), (4) agus (5);
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(d) an géd ati le frithbhearta leighis a bhreithnit 1 gcomhréir le hAirteagal 12 agus
Airteagal 25(b) de Rialachan (AE) 2020/[...]%;

(e) idirchaidreamh le triu tiortha agus le heagraiochtai idirnaisitinta abhartha, mar is
iomchui, chun ganntanais théideartha no6 iarbhir tairgi leighis a airitear ar an liosta
d’theisti criticitila a mhaold n6 chun ganntanais fhéideartha no iarmhir a
gcomhphdirteanna a mhaold, 1 gcas ina ndéantar na feisti nd na codanna sin a
allmhairiu isteach san Aontas agus i gcéas ina bhfuil impleachtai idirnaisiunta ag na
ganntanais fhéideartha n¢ iarbhir sin.

Airteagal 27
Cumarsaid i leith an Ghrupa Stivurtha maidir le Feisti Leighis

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, trina tairseach ghréasdin agus tri mhodhanna iomchui eile
agus, 1 gcomhar le hudarais naisitinta inniula, an pobal agus grapai leasmhara dbhartha a chur
ar an eolas faoi obair an Ghrupa Stiurtha maidir le Feisti Leighis.

Airteagal 28
Tacaiocht do na painéil saineolaithe maidir le feisti leighis

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, thar ceann an Choimisituin, amhail 6n 1 Marta 2022,
rinaiocht na bpainéal saineolaithe a ainmnitear i gcomhréir le Cinneadh Cur Chun Feidhme
(AE) 2019/1396 a sholathar agus déanfaidh si an tacaiocht is g& a sholéathar freisin chun a
airithit gur féidir leis na painéil sin a gcuraimi a dhéanamh go héifeachtuil mar a leagtar
amach in Airteagal 106(9) agus (10) de Rialachan (AE)2017/745. Déanfaidh an
Ghniombhaireacht:

(a) tacaiocht riarachdin agus theicnitil a sholdthar do na painéil saineolaithe chun
tuairimi, bartillacha agus comhairle eolaioch a sholathar;

(b) éascaiocht agus bainistiocht ar chruinnithe cianda agus fisiceacha de chuid na
bpainéal saineolaithe;

(c) a airithii go ndéantar obair na bpainéal saineolaithe ar bhealach neamhspleéach 1
gcomhréir le hAirteagal 106(3), an dara fomhir de Rialachan (AE) 2017/745 agus
corais agus ndsanna imeachta a bhuni chun coinbhleachtai leasa féideartha a
bhainistit agus a chosc go gniomhach 1 gcomhréir le hAirteagal 106(3), an tria
fombhir agus le hAirteagal 107 den Rialachén sin;

(d) leathanach gréasain do na painéil saineolaithe a chothabhail agus a thabhairt cothrom
le data go trathrialta agus gach faisnéis is g& a chur ar fail go poibli chun
trédhearcacht ghniomhaiochtai na bpainéal saineolaithe a airithiti, lena n-diritear
réastinuithe comhlachtai d4 dtugtar fogra i gcas nar lean siad comhairle na bpainéal
da bhforailtear de bhun Airteagal 106(9) de Rialachan (AE) 2017/745;

(e) tuairimi, bartlacha, agus comhairle na bpainéal a fhoilsii agus an rindacht &
hairithit 1 gcomhréir le hAirteagal 106(12), an dara fomhir agus le hAirteagal 109 de
Rialachan (AE) 2017/745;

® a airithii go ndéantar luach saothair agus costais a sholathar do na saineolaithe i
gcomhréir le hAirteagal 11 de Chinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2019/1396;

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

faireachan ar chomhlionadh rialacha nés imeachta coiteanna na bpainéal agus na
dtreoirlinte agus na modheolaiochtai atd ar fail agus abhartha maidir le feidhmia na
bpainéal;

tuarascalacha bliantala a sholathar don Choimisiin maidir leis an obair arna déanamh
ag na painéil saineolaithe, lena n-airitear an méid tuairimi, bartulacha agus comhairle
a tugadh.

Caibidil V
Foralacha Criochnaitheacha

Airteagal 29
An comhar idir na Grupai Stiurtha

Airitheoidh an Ghniomhaireacht an comhar idir an Gripa Stiurtha Leigheasra agus
an Grapa Stiurtha maidir le Feisti Leighis 1 ndail le bearta chun aghaidh a thabhairt ar
mhorimeachtai agus €éigeandalai slainte poibli.

Féadfaidh comhaltai den Ghrapa Stiurtha Leigheasra agus den Ghrupa Stitrtha
maidir le Feisti Leighis agus d4 meithleacha freastal ar chruinnithe agus meithleacha
a chéile agus, i gcas inarb iomchui, comhoibriu le chéile maidir le cleachtai
faireachain, tuairisciu agus tuairimi.

I gcomhar leis na Cathaoirligh, is féidir cruinnithe comhphairteacha den Ghripa
Stitrtha Leigheasra agus den Ghrapa Stitirtha maidir le Feisti Leighis a reachtail.

Airteagal 30
Rundacht

Mura bhforéiltear a mhalairt sa Rialachan seo agus gan dochar do Rialachan (CE)
Uimh. 1049/2001** n4 d’fhoralacha agus cleachtai ndisilinta atd ann cheana sna
Ballstait maidir leis an randacht, urramo6idh gach pairti ag a bhfuil baint le cur 1
bhfeidhm an Rialachdin seo rindacht faisnéise agus sonrai a thaightear agus a
churaimi 4 ndéanamh aige chun an méid seo a leanas a chosaint:

(a) sonrai pearsanta i gcomhréir le hAirteagal 32;

(b) faisnéis randa gndé agus rain cheirde de chuid duine nadurtha nod duine
dlitheanach, lena n-airitear cearta maoine intleachtula;

(c) cur chun feidhme ¢éifeachtach an Rialachain seo.

Airitheoidh gach pairti ag a bhfuil baint le cur i bhfeidhm an Rialachdin seo nach
ndéanfar aon fhaisnéis rinda gn6é a chomhroinnt ar bhealach lena bhféadfai a
chumast do ghnoéthais an iomaiocht a shrianadh n6é a shaobhadh de réir bhri
Airteagal 101 CFAE.

GA

Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 30 Bealtaine 2001
maidir le rochtain phoibli ar dhoiciméid 6 Pharlaimint na hEorpa, 6n gCombhairle agus 6n gCoimisiun,
IO L 145,31.5.2001, Ich. 43
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3. Gan dochar do mhir 1, ni dhéanfar faisnéis a mhalartaitear ar bhonn rinda idir
udarais innitla agus idir udarais innitila agus an Coimisiin agus an Ghniomhaireacht
a nochtadh gan réamhthoilii an udarais as a dtagann an fhaisnéis sin.

4. Le mireanna 1, 2, agus 3 ni dhéanfar difriocht do chearta agus oibleagdidi an
Choimisitiin, na Gniomhaireachta, na mBallstat nd gniomhaithe eile a shainaithnitear
sa Rialachdn seo maidir le malarta faisnéise agus scaipeadh rabhadh, na ni dhéanfar
difriocht d’oibleagaidi na ndaoine lena mbaineann faisnéis a sholathar faoin dli
coiriuil.

5. Féadfaidh an Coimisiun, an Ghniomhaireacht agus na Ballstait faisnéis randa gné a
mhalart agus, 1 gcas inar ga chun an tsldinte phoibli a chosaint, féadfaidh siad sonrai
pearsanta a mhalarta, le hudardis rialdla na dtria tiortha lena bhfuil socruithe
rundachta déthaobhacha no¢ iltaobhacha curtha i1 gcrich acu.

Airteagal 31
Teacht i bhFeidhm

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichiu 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiuil an
Aontais Eorpaigh.

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtaran An tUachtardn
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

RAITEAS AIRGEADAIS REACHTACH ‘GNiOMHAIREACHTA’

LEAGAN AMACH AN TOGRA/TIONSCNAIMH

Teideal an togra/tionscnaimh

Togra le haghaidh Rialachan ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le rol
treisithe don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach 1 leith ullmhacht i gcombhair
géarchéimeanna agus bainistiu géarchéimeanna le haghaidh tairgi iocshlainte agus feisti
leighis

Réimsi beartais lena mbaineann

Réimse beartais: Comhthathu, Athléimneacht agus Luachanna

Gniombhaiocht: Slainte

Baineann an togra le

X beart nua

[0 beart nua a leanann treoirthionscadal/réamhbheart®’
X sineadh ar bheart ata ann cheana

L] beart n6 bearta a chumasc i dtreo beart eile/beart nua
Cuspoiri

Cuspoiri ginearalta

Is ¢ is aidhm don togra:

—  ardleibhéal cosanta do shldinte an duine a airithit ach cumas an Aontais a nearta chun
¢éigeandalai slainte poibli a bhainistiti agus freagairt doibh, éigeandéalai ag a mbionn
tionchar ar thairgi iocshlainte agus ar theisti leighis;

— rannchuidit chun feidhmia riantil an mhargaidh inmheénaigh a airithia le haghaidh na
dtairgi sin le linn éigeandalai slainte poibli.

Cuspdiri sonracha

Sainchuspoiri

1. Faireachan agus maoli a dhéanamh ar ghanntanais fhéideartha agus iarbhir tairgi
iocshldinte agus feisti leighis, a mheastar a bheith criticitil chun aghaidh a thabhairt ar
éigeandail slainte poibli ar leith no, 1 gcas tairgi iocshlainte, morimeachtai eile a bhféadfadh
tionchar tromchuiseach a bheith acu ar an tsldinte phoibli;

2. Cailiocht, sabhailteacht agus éifeachtilacht tairgi iocshlainte, lena bhféadfai aghaidh a
thabhairt ar ¢igeandail slainte ar leith, a airithit;

3. Feidhmit rianuil painéal saineolaithe a airithit chun meastini a dhéanamh ar roinnt feisti
leighis lena mbaineann ardriosca agus dul i muinin combhairle fhior- riachtanach faoi
ullmhacht agus bainistiu géarchéimeanna maidir le hisid feisti leighis.

25

Mar a thagraitear do in Airteagal 58(2)(a) né (b) den Rialachan Airgeadais.
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1.4.3.

1.4.4.

An toradh agus an tionchar a mheastar a bheidh ann

Sonraigh an tionchar a bheadh ag an togra/tionscnamh ar na tairbhithe/grupai ar a bhfuil sé dirithe.

Ba cheart an tionscnamh seo a bheith ina rannchuidiu lena airithit go ndéanfar ganntanais
tairgi iocshlainte agus feisti leighis, ar tairgi agus feisti iad a mheastar a bheith criticitil chun
aghaidh a thabhairt ar éigeandail sldinte ar leith agus, 1 gcas tairgi iocshlainte, mérimeacht, a
sheachaint ar fud an Aontais. Ar an gcaoi sin, ba cheart na tairgi sin a bheith fos ar fail sa
deireadh do lion leordhothanach othar fit amhain le linn na n- éigeandalai sin.

Ba cheart do na Ballstait agus do mhonaroiri cdgas leighis agus feisti leighis tairbhiti de chur
chuige comhordaithe ar leibhéal an Aontais. Le sasra atd bunaithe go buan lena usaid le linn
¢igeandalai laistigh den Ghniomhaireacht chun faireachdn agus tuairiscit a dhéanamh ar
ghanntanais théideartha agus iarbhir, ba cheart sreabhadh faisnéise a airithiti ar bhealach nios
fearr agus nios trathtla idir udardis agus monaroiri. Leis sin ba cheart don Choimisiun,
d’udarais na mBallstat agus do mhonardiri a bheith in ann bearta is ga a dhéanamh chun
ganntanais fhéideartha no iarbhir a mhaolu. Le creat den sort sin ba cheart an riosca a
bhaineann le stoc- charnadh na dtairgi sin a laghdi agus ba cheart a bheith in ann sreabhadh
leantinach earrai a airithiu ar fud an mhargaidh aonair ionas go sroichfidh siad na limistéir is
moé atd ina ngatar de réir mar a bhaineann éigeandalai sldinte poibli an bhuaic amach ag
trathanna éagsula ar fud an Aontais.

Ina theannta sin, ba cheart an tionscnamh a bheith ina rannchuidiu freisin lena airithia go
mbeidh cogais leighis, lena bhféadfai galair as a dtagann éigeandalai slainte poibli a choéireail,
a chosc nd a dhiagnoéisit, sainaitheanta go luath, go dtairbheoidh siad de chomhairle eolaioch
thrathuil, agus go mbeidh siad faoi réir measunu stdinsithe ar a gcdiliocht, ar a sabhailteacht
agus ar a n- ¢ifeachtulacht. Ar an gcaoi sin, sa deireadh, ba cheart do na tairgi sin an margadh
a bhaint amach go trathuil agus ba cheart céiredil shlan éifeachtach a sholathar leo chomh
maith le roghanna coisc d’othair.

I gcomhthéacs an Spais Eorpaigh Sonrai Slainte, ba cheart an tionscnamh a bheith ina
rannchuidia freisin le rochtain a sholdthar ar shonrai maidir le slainte chun criocha taighde
agus rialuchdin, ag tacu le cinnteoireacht nios fearr (rialtoiri agus lucht ceaptha beartas) ar
feadh shaolré an tairge maidir le cogais leighis le sonrai trathtla, baili agus iontaofa ¢
fhiorshuiomhanna ctiraim sldinte. Leis sin ba cheart an Ghniomhaireacht a chomhthatha sa
bhonneagar todhchaiochta le haghaidh Spas Eorpach Sonrai Slainte, lenar féidir sonrai a uséid
le haghaidh taighde, ceapadh beartas agus uirlisi fianaisebhunaithe.

Ba cheart do na Ballstait agus do mhonaroiri tairbhit de chur chuige comhordaithe ar leibhéal
an Aontais 0 thaobh na combhairle a thugtar ar phrétacail trialacha cliniciula agus sdid na
gcogas leighis sin 1 dtdsca naisitinta — ar a dtugtar ‘uséid seachlipéid’.

Tascairi feidhmiochta

Sonraigh na tascairi chun faireachdn a dhéanamh ar dhul chun cinn agus ar ghnothachain.

Déanfar cuspoiri mionsonraithe agus torthai a mheasfar a bheidh ann lena n- airitear tascairi
feidhmiochta a bhunu leis an gclar oibre bliantuil, agus sa Doiciméad Clarsceidealaithe Aonair
leagfar amach na cuspoiri straitéiseacha foriomléna, na torthai a mheasfar a bheidh ann agus tacar
tascairi feidhmiochta. Ba cheart na heochairthascairi feidhmiochta don Ghniomhaireacht chomh
maith leis na treoirlinte le haghaidh an Doiciméid Clarsceidealaithe Aonair agus an Tuarascail
Bhlianttil Chomhdhltite ar Ghniomhaiochtai atd forbartha ag an gCoimisiin a urram?.

Maidir leis an obair ar ghanntanais cogas leighis agus feisti leighis:
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

— An lion cogas leighis atd i mbaol ganntanas no6 atd gann i mBallstat an Aontais

Maidir leis an obair ar chdgais leighis lena bhféadfai aghaidh a thabhairt ar é¢igeandalai sldinte
poibli:

— Lion na moltai agus an méid comhairle a eisionn an Tascthorsa Eigeandala.
Maidir leis na painéil saineolaithe:

— Lion na dtuairimi a eisitear go bliantuil.

Maidir le rannphairtiocht na Gniomhaireachta i mbonneagar digiteach an Spais Eorpaigh
Sonrai Sldinte lena dtacaitear le hisdid sonrai maidir le slainte le haghaidh cinnteoireacht nios
fearr:

— An lion staidéir atd cumasaithe, ag usaid bhonneagar todhchaiochta an Spais Eorpaigh
Sonrai Slainte

Forais an togra/tionscnaimh

Na ceanglais is ga a chomhlionadh sa ghearrthéarma no san fhadtéarma, lena n-diritear
amline mhionsonraithe maidir le cur chun feidhme céimneach an tionscnaimh.

Ar theacht 1 bhfeidhm an Rialachain, ba cheart don Ghniomhaireacht an creat a chur i
bhfeidhm, rud a usaidfear chun bainistiocht a dhéanamh ar éigeandalai sldinte poibli sa
todhchai (ullmhacht i gcomhair géarchéimeanna agus freagairt ar ghéarchéimeanna) lena
n- airitear forbairt nésanna imeachta le haghaidh sonrai a chur isteach, uirlisi tuairiscithe agus
faireachdin, agus rialacha nos imeachta agus modhanna oibre do na Grapai Stitirtha agus don
Tascfhorsa Eigeandala. Ar an gcaoi sin, beifear in ann na gripai sin a oibriochtu laithreach a
luaithe a bheidh ¢éigeandail slainte poibli aitheanta (bainistiti géarchéime).

O Mharta 2022 ar a dhéanai ba cheart don Ghniomhaireacht tosu ar ranaiocht na bpainéal
saineolaithe maidir le feisti leighis a dstdil agus tacaiocht do na painéil sin a airithiti ar bhonn
buan.

Le togail agus imscaradh bhonneagar an Spais Eorpaigh Sonrai Slainte laistigh den
Ghniomhaireacht beidh an Ghniomhaireacht in ann fiorshonrai a rochtain n6¢ a chuardach chun
gur fearr is féidir tacu leis an gcinnteoireacht ar feadh shaolré an tairge maidir le cogais
leighis, rud ba cheart a thost in 2021 agus dul ar aghaidh ailinithe go hiomlan le bunu an Spais
Eorpaigh Sonrai Sldinte thoriomlain.

Breisluach a bhaineann le rannphdirteachas AE (d’fhéadfadh an breisluach a bheith ann mar
thoradh ar fhachtoiri éagsula, e.g. deimhneacht dhlithiuil, breis éifeachtachta,
comhlantachtai, no gnothachain de thoradh comhordu). Chun criocha an phointe seo, is é a
chiallaionn “breisluach a bhaineann le rannphdirteachas AE” an luach a thagann as
idirghabhail an Aontais ar luach é ata sa bhreis ar an luach a bheadh ann da mbeadh na
Ballstdit ag feidhmiu leo féin.

Cuiseanna le beart a dhéanamh ar leibhéal na hEorpa (ex- ante)

Imrionn éigeandalai slainte poibli ata ar scala chomh moér le COVID- 19 tionchar ar na
Ballstait uile agus nil siad in ann freagairt leordh6thanach a thabhairt ar an €igeandail ina
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1.5.3.

n- aonar. I gcds ganntanais théideartha né iarbhir cogas leighis agus feisti leighis aimsir
géarchéimeanna, is féidir go dtiocfaidh baol stoc- charntha néisiunta as né go gcuirfear srianta
ar na hearrai sin 6 thaobh gluaiseachtai sa mhargadh aonair, agus is féidir tionchar ditltach a
bheith aige sin ar shaorghluaiseacht earrai. De dheasca cur chuige neamh- chomhordaithe a
bheith ann 1 leith forbairt cogas leighis, lena bhféadfai galair is ctis le héigeandalai slainte
poibli a choiredil, a chosc, no a dhiagnoisiu, is féidir go gcuirfear moill ar thorbairt na gcogas
leighis sin biodh is nach trath moille €. Thairis sin, de dheasca easpa comhairle shoiléir a
bheith ann ar leibhéal an Aontais faoi usdid cogas leighis i gcldir tisdide atruaiche naisiinta n
lasmuigh dé dtascairi udaraithe, is féidir go mbeidh cur chuige ilroinnte ann ar fud an Aontais.
Ina theannta sin, td rochtain rialtdiri ar shonrai maidir le sldinte uile- Aontais teoranta agus
scaipthe ar fud pairtithe éagstla as a dtagann anailis chasta mhall lena mbaintear an bonn 6n
bhfad ama is fearr chun idirghabhalacha dirithe a dhéanambh.

An breisluach ar leibhéal an Aontais a mheastar a ghinfear (ex- post)

Ach freagairt chomhordaithe a thabhairt ar leibhéal an Aontais ar thaireachdn agus maolu a
dhéanamh ar riosca ganntanas, is féidir cuidiu lena airithit nach ndéanfar bearta airithe amhail
stoc- charnadh agus d4 bhri sin is féidir tionchar dearfach a bheith aige sin ar an tsldinte
phoibli agus feidhmit rianuil an mhargaidh aonair a chothabhdil. Ar an gcaoi chéanna, tri
chombhairle eolaioch a sholathar ar thairgi iocshlainte lena bhféadfai aghaidh a thabhairt ar
¢igeandalai slainte poibli ar leibhéal an Aontais, is féidir go n- éascofar a n- iontrail sa
mhargadh, go n- airitheofar cur chuige comhordaithe i leith a n- usédide ar fud na mBallstat,
agus go gcuideofar lena 4irithiti go gcomhlionfar caighdeain chomhchuibhithe an Aontais leis
na coirealacha sin maidir lena gcdiliocht, lena sabhailteacht agus lena n- éifeachtilacht, agus
dubailt iarrachtai agus taighde nach bhfuil ga leo 4 seachaint san am céanna. Le comhthathu na
Gniomhaireachta i mbonneagar slainte digiti an Spais Eorpaigh Sonrai Slainte is féidir tacu le
cinnteoireacht nios fearr ar feadh shaolré an tdirge maidir le cogais leighis agus is féidir
rochtain ar fhiorshonrai maidir le slainte, chomh maith leis an anailis a dhéantar orthu, a éasct
ar bhealach trathuil iontaofa. Thacofai le ceapadh beartas sldinte leis sin lena n- iritear:
forbairt agus tionchar reachtach agus faireachan ar an gcur chun feidhme, dearadh coras
ctraim sldinte agus cinnteoireacht nios eolasai ar chost- éifeachtilacht. Sa deireadh, is féidir
le hothair tairbhit den bheart sin le rochtain nios tapa ar chdgais leighis nuédlacha agus usaid
shlan éifeachtach.

Ceachtanna a foghlaimiodh o thaithi eile den sort sin san am a chuaigh thart

D’fhag paindéim COVID- 19 nach bhfacthas a leithéid riamh cheana go bhfuil teorainn i
lathair na huaire le cumas an Aontais obair a chomhordl chun infhaighteacht tairgi iocshlainte
agus feisti leighis a airithiu agus forbairt frithbheart leighis a €ascu, 1 measc nithe eile, toisc
nach bhfuil sasra struchtirtha i bhfeidhm chun faireachdn a dhéanamh ar ghanntanais na
dtairgi sin agus aghaidh a thabhairt air sin go tapa.

Le linn ghéarchéim COVID- 19, ba gha réitigh ad hoc a aimsitl chun srian a choinnedil ar an
riosca a bhain le ganntanais cogas leighis agus feisti leighis amhail aeralaithe agus na cogais
leighis a tUséaidtear leo (amhail Gripa Stiurtha Feidhmitchdin agus Teacht Imréiteach an
Aontais). Bhi oibril na sésrai sin indéanta le linn na héigeandala mar gheall ar shocruithe
teagmhasacha idir na gniomhaithe lena mbaineann (an Coimisiun, an Ghniomhaireacht, na
Ballstait). Ionas go mbeidh na réitigh sin €ifeachtuil intuartha, is 1éir gur cheart na réil agus na
hoibleagaidi faoi seach de chuid na ngniomhaithe difriala a shoiléirit agus a thréamha go
daingean sa chreat reachtach a bhfuil feidhm aige maidir lena n- oibriochtai.
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Mar an gcéanna, nuair a bhiothas 4 mhaiomh go ndearnadh COVID- 19 a choireail n6 a chosc
le roinnt cogais leighis, sholathair EMA combhairle eolaioch ar a bhforbairt agus ar a gcumas
chun dul i ngleic le COVID- 19 a mhéid agus ab fthéidir, ach lasmuigh de struchtar bainistithe
géarchéime foirmiuil agus gan leas a bhaint as nésanna imeachta meara maidir le comhairle
eolaioch néa oibleagéidi ar na Ballstait agus ar thorbréiri comhoibriti. Go hairithe, léirigh
forbroéiri go raibh easpa comhchuibhithe 1 ngnéithe a bhain le trialacha clinicitila agus ba ¢ an
phriomhchuis leis sin gur ghé gach triail a idaru ar leithligh i ngach Ballstat.

Trid an nGniomhaireacht a chomhthathti i mbonneagar slainte digiti an Spais Eorpaigh Sonrai
Slainte chun tacu le cinnteoireacht nios fearr ar feadh shaolré an tairge maidir le cogais leighis,
ba cheart giarail a dhéanamh ar na ceachtanna a foghlaimiodh 6 thionscnaimh choibhéiseacha
eile (e.g. FDA/Fairtheoir, Health Canada/CNODES, PMDA) agus 6n dul chun cinn a rinneadh
0 thaobh eolais de le tionscnaimh chomhlantacha (e.g. EHDEN, ELIXIR, VAC4EU, OHDSI).

Da bhri sin, leis an ceachtanna sin a foghlaimiodh soldthraitear buntis daingean chun creat
soiléir a bhunt le haghaidh na ngniomhaiochtai nach moér don Ghniomhaireacht iad a
imscaradh le linn éigeandalai sldinte poibli, chun feabhas a chur ar innitlacht an Aontais
freagairt a thabhairt go tapa, go héifeachtuil agus go comhordaithe ar na héigeandalai sin.

Combhoiriunacht don Chreat Airgeadais llbhliantuil agus sineirgiochtai a d’fhéadfadh a bheith
ann le hionstraimi iomchui eile

Ba cheart don Ghniomhaireacht comhoibrit le comhlachtai agus gniomhaireachtai dilaraithe
eile de chuid an Aontais agus sineirgi a chur chun cinn leo, amhail an Léarionad Eorpach um
Ghalair a Chosc agus a Riali (ECDC), an tUdaras Eorpach um Shabhailteacht Bia (UESB)
agus tairbhe iomlan a bhaint as an gclar EU4Health agus as clair eile de chuid an Aontais lena
maoinitear bearta i réimse na slainte poibli, agus comhsheasmhacht a airithiu leo.

Ambhail 6 2022, rachadh an Ghniomhaireacht i gceann curaimi airithe atd 4 ndéanamh ag an
gCoimisiun faoi lathair faoi phainéal saineolaithe an chlair slainte (JRC).

Measunu ar na roghanna éagsula maoinithe atd ar fail, lena n-diritear na féidearthachtai
athshannadh a dhéanamh

Nil aon saineolas ag an gCoimisitin Eorpach chun measunt a dhéanamh ar thairgi iocshlainte
ar féidir go ndéanfar éigeandalai slainte poibli a choéireail leo. Is oiritinach an comhlacht i an
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach chun na curaimi beartaithe a dhéanamh. Mar sin féin,
beidh an Coimisitin Eorpach rannphdirteach i mbainistiti na nGrupai Stitrtha Feidhmituchéin
gan acmhainni breise.

Fachtoir rithdbhachtach até i rannphdirtiocht udarais ndisiunta na mBallstat freisin s rud é gur
féidir gur gd do sholathraithe sonrai maidir le slainte rannphdirteacha ceanglais dhochta a
chomhlionadh ar an leibhéal naisitinta chun sonrai maidir le sldinte a rochtain.

42 GA




GA

1.6.

1.7.

Notai

Fad an togra/tionscnaimh agus an tionchar airgeadais a mheastar a bheidh aige

L] tréimhse theoranta

— [ Togra/tionscnamh a bheidh i bhfeidhm 6n [DD/MM]YYYY go dti an [DD/MM]YYYY
— [ An tionchar airgeadais 6 BBBB go dti BBBB

v tréimhse neamhtheoranta

— Cuirfear chun feidhme ¢ le linn na tréimhse tosaigh 6 Eandir 2021 go Nollaig 2021,
— agus cuirfear ag feidhmiu go hiomlan ina dhiaidh sin é.

Modhanna bainistiochta ata beartaithe?¢

[] Bainistiocht dhireach a dhéanann an Coimisitn tri

— [ na gniomhaireachtai feidhmitachain

0] Bainistiocht ata comhroinnte leis na Ballstait

v" Bainistiocht indireach tri churaimi a bhaineann le cur chun feidhme an bhuiséid a
shannadh doibh seo a leanas:

L] eagraiochtai idirnaisiunta agus a ngniomhaireachtai (tabhair sonrai);
OBEI agus an Ciste Eorpach Infheistiochta;

v' comhlachtai da dtagraitear in Airteagail 70 agus 71;

00 comhlachtai dli phoibli;

L] comhlachtai arna rialu ag an dli priobhéaideach agus a bhfuil misean seirbhise poibli acu sa
mhéid go gcuireann siad rathaiochtai leordhdthanacha airgeadais ar fail;

[0 comhlachtai arna riald ag dli priobhdideach Ballstait, a gcuirtear de churam orthu
comhphairtiochtai priobhaideacha poibli a chur chun feidhme, agus a sholathraionn
rathaiochtai leordhothanacha airgeadais;

[] daoine a gcuirtear de chiram orthu bearta sonracha a chur chun feidhme in CBES de bhun
Theideal V de CAE, ar daoine iad a aithnitear sa bhunghniomh &bhartha.

26

Is féidir mionsonrai ar na modhanna bainistiochta agus tagairti don Rialachan Airgeadais a theicedil ar shuiomh
gréasain Ard- Stitrthoireacht an Bhuiséid:
https://myintracomm.ec.europa.cu/budgweb/GA/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

BEARTA BAINISTIOCHTA

Rialacha faireachain agus tuairiscithe

Sonraigh miniciocht na mbeart agus na coinniollacha ata leo

Oibrionn gach gniomhaireacht de chuid an Aontais faoi choras faireachain docht lena mbaineann
comhordaitheoir rialaithe inmheénaigh, an tSeirbhis um Iniuchoéireacht Inmheénach de chuid an
Choimisitin, an Bord Bainistiochta, an Coimisiun, an Chuirt Initchoéiri agus an tUdaras
Buiséadach. Déantar an coras sin a I€irit agus a leagan sios i rialachan bunaidh EMA.

I gcomhréir leis an Raiteas Comhphairteach maidir le gniomhaireachtai dilaraithe de chuid an
Aontais (an ‘Cur Chuige Coiteann’), sa rialachan réime airgeadais (2019/715) agus i
dTeachtaireacht ghaolmhar C(2020)2297 6n gCoimisitn, 1 gclar oibre bliantuil agus Doiciméad
Clarsceidealaithe Aonair na Gniomhaireachta, beidh cuspoiri mionsonraithe agus torthai a
mheasfar a bheidh ann lena n- diritear tacar tascairi feidhmiochta. Beidh priomhthascairi
feidhmiochta ag gabhail le gniomhaiochtai na Gniomhaireachta a airitear ina clar oibre. Ansin
déanfar gniomhaiochtai na Gniomhaireachta a thomhas in aghaidh na dtascairi sin sa Tuarascail
Bhliantil Chomhdhltite ar Ghniomhaiochtai. Beidh an clar oibre bliantuil i gcomhréir leis an
gclar oibre ilbhlianttil agus cuirfear an da cheann san aireamh i nDoiciméad Clarsceidealaithe
Aonair bliantuil, rud a chuirfear faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa, na Combhairle agus an
Choimisitin. Beidh Bord Bainistiochta na Gniomhaireachta freagrach as maoirseacht a dhéanamh
ar bhainistiu éifeachtuil riarachdin, oibriochtuil agus buiséadach na Gniomhaireachta.

Coras bainistiochta agus rialaithe

An bonn cirt ata leis na modhanna bainistiochta, le sasrai cur chun feidhme an mhaoinithe,
leis na coinniollacha iocaiochta agus leis an straitéis rialaithe atd beartaithe

Déantar foirdheontas bliantuil an Aontais a aistrit chuig an nGniomhaireacht i gcomhréir lena
riachtanais iocaiochta agus arna iarraidh sin di.

Beidh an Ghniomhaireacht faoi réir seicealacha riarachain lena n- airitear rialG buiséadach,
iniichadh inmheénach, tuarascélacha bliantula de chuid Chuirt Iniuchoiri na hEorpa, urscaoileadh
blianttil maidir le forghniomhu bhuiséad an Aontais agus imscraduithe féideartha arna ndéanamh
ag OLAF chun a airithia, go hairithe, go mbainfear uséid cheart as na hacmhainni a leithdhailtear
ar ghniomhaireachtai. Beidh gniomhaiochtai na Gniomhaireachta faoi réir mhaoirseacht an
Ombudsman freisin i gcomhréir le hAirteagal 228 den Chonradh. Solathraitear roinnt coimirci nds
imeachta leis na seicedlacha riarachdin sin chun a airithit go gcuirfear leasanna na ngeallsealbhoiri
san aireamh.

Faisnéis faoi na rioscai a aithniodh agus na corais rialaithe inmheanacha a cuireadh ar bun
chun na rioscai a mhaolu

Baineann an priomhriosca le cur chun feidhme neamhiomlan na gctiraimi né le mainneachtain iad
a chur chun feidhme. Chun an méid sin a mhaolq, ba cheart acmhainni leordhothanacha a chur ar
fail 6 thaobh airgeadais agus foirne de.
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2.3. Bearta chun calaois agus neamhrialtachtai a chosc
Sonraigh na bearta coisctheacha agus cosanta atd ann cheana no atd beartaithe, e.g. on Straitéis Frithchalaoise.
Déantar forail maidir le bearta frith- chalaoise in Airteagal 69 de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004
agus sa Rialachan réime airgeadais (2019/715). Déanfaidh Stiarthéir Feidhmiuchain agus Bord
Bainistiochta na Gniomhaireachta na bearta iomchui i gcomhréir leis na Prionsabail Rialaithe
Inmheanaigh a chuirtear i bhfeidhm ar fud instititidi uvile an Aontais. I gcomhréir leis an gCur
Chuige Coiteann agus le hAirteagal 42 den Rialachan réime airgeadais, forbraiodh straitéis
frithchalaoise agus leanann an Ghniomhaireacht i.
3. AN TIONCHAR AIRGEADAIS A MHEASTAR A BHEIDH AG AN
TOGRA/TIONSCNAMH
I bhfianaise an mhachnaimh atd & dhéanamh go leantinach ar chruthi ‘BARDA AE’,
coinnionn an Coimisitin de cheart aige féin na hacmhainni ata beartaithe agus leithdhaileadh
na foirne a choigeartl nuair a dhéantar togra beacht le haghaidh ‘BARDA AE’ a chur sios.
3.1. Ceannteidil an chreata airgeadais ilbhliantiil agus na linte buiséid ar a n-imreofar
tionchar
e Linte buiséid ata ann cheana
In ord cheannteidil agus linte buiséid an chreata airgeadais ilbhlianttil.
Line buiséid Saghas Ranniocaiocht
Ceannteide INC DUISCI caiteachais anniocalioc
al an
chreata L. f s de réir bhri
sirgeadais | Uimhir DN ‘:j::h;ﬁ;a othiorthais | 6 thriti | Airteagal 21(2)(b)
ilbhliantuil ) CSTE2S iarrth6ir{? tiortha den Rialachan
Airgeadais
2 06.100301 Difredilte TA NiL NiL NiL
e Linte nua buiséid atd & n- iarraidh
In ord cheannteidil agus linte buiséid an chreata airgeadais ilbhliantuil.
Saghas
Ceannteide Line buiséid Ranniocaiocht
al an caiteachais
chreata de réir biri
. . . . ’ ’ € reir 1
i?;ﬁ?:ﬂ?&; Uimbhir LD/LN %;héﬁﬁﬂla othiorthais | othrit | Airteagal 212)(b)
CSTE iarrthoiri tiortha den Rialachan
Airgeadais
[XXYY.YY.YY] o o o o
TA/NIL TA/NIL TA/NIL TA/NIL

27
28

GA

LD = Leithreasuithe difredilte / LN = Leithreasuithe neamhdhifreailte.
CSTE: Combhlachas Saorthradala na hEorpa.
Tiortha is iarrthéiri agus, nuair is iomchuli, tiortha 6 na Balcain Thiar a d'fhéadfadh a bheith ina n- iarrthoiri.

45 GA




3.2 An tionchar a mheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar chaiteachas
3.2.1.  Achoimre ar an tionchar a mheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar chaiteachas

EUR millitin (go dti an tria deachuil)

Ceannfeldeal an chireata airgeacais Uimhir | Ceannteideal 2: Comhthatht, Athléimneacht agus Luachanna

ilbhlianttil
Bliai Bliai Bliai Bliai Bliai Bliai Bliain
1amn 1amn 1amn 1amn 1amn 1a1n r
[Comhlacht]: EMA 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | 2027et TOMLAN
seqq.
Teideal 1. Gealltanais M 3065| 3315| 3.800| 4300| 4300| 4300]| 4.300 27.380
cldeat 1 focatochtai @ 3065| 3315| 3.800| 4300| 4300| 4300]| 4.300 27.380
reideal 2 Gealltanais (12) 0725 | 0775| 0900] 1.000| 1.000| 1.000| 1.000 6.400
cldeal = focaiochtai (22) 0725 | 0775 0900 1.000| 1.000| 1.000| 1.000 6.400
Teideal 3: Gealltanais Gay | 24.000| 18.000| 18.000 | 10.000 | 10.000 | 10.000 | 10.000 100.000
focatochtai @by | 24.000 | 18.000 | 18.000 | 10.000| 10.000 | 10.000 | 10000 100.000
_ i | 27790 | 22.090 | 22700 | 15300 | 15.300 | 15.300
. Gealltanais +3a 15.300 133.780
IOMLAN leithreasuithe
le haghaidh EMA , i | 27790 | 22.090 | 22700 | 15300 | 15300 | 15300 | 15.300
[ocaiochtai 3 133.780
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Ceannteideal an chreata airgeadais

ilbhliantail 7 “Caiteachas riarachain”
EUR millitin (go dti an trit deachuil)
Bliai Bliai Bliai Bliai Bliai Bliai Bliain
1ain 1ain l1amn l1amn l1amn 1ain ¢
2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | 2027et IOMLAN
seqq.
Ard-Stiarthoireacht: <....... >
¢ Acmhainni Daonna
¢ Caiteachas riarachain eile
IOMLAN Ard- Stiarthéireacht . .
< N Leithreasuithe
IOMLAN leithreasuithe (lomi "
. omlan gealltanas
faoi CHEANNTEI.DEA.L 7, _ Iomlén iocaiochtai)
den chreat airgeadais ilbhliantuil
EUR millitin (go dti an tria deachuil)
Bliain | Bliain | Bliagin | Bliain | Bliain | Bliain | — 8"
1amn 1amn 1am 1am 1am 1amn r
2021 2022 2023 2024 2025 2026 | 2027et IOMLAN
seqq.
IOMLAN leithreasuithe Gealltanais 27.790 22.090 22.700 15.300 15.300 15300 15.300 133.780
faoi CHEANNTEIDIL 1 go 7
den chreat airgeadais ilbhliantuil focaiochtai 27.790 22.090 22.700 15.300 15.300 15.300 15.300 133.780
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3.2.2.

An tionchar a mheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar leithreasuithe EMA

— [ Ni éilionn an togra/tionscnamh go n- usaidfear leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai

— v Eilionn an togra/tionscnamh go n- usaidfear leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai mar a mhinitear thios:

Leithreasuithe faoi chomhair gealltanas in EUR millitin (go dti an trit deachuil)

Sonraigh
cuspoiri agus
aschuir

. . . . . . . . . . . . Bliain ,
Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain IOMLAN
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 et seqq.
ASCHUIR
Sagha | Meanch g g g g g Costa g g Lion Costas
§30 ostas = Costas 5 Costas 5 Costas 5 Costas 5 s 5 Costas 5 Costas ‘oml4n iomlén

CUSPOIR SONRACH Uimh. 1 Faireachan agus maoli a dhéanamh ar ghanntanais théideartha agus iarbhir cogas leighis agus feisti leighis, a mheastar a
bheith criticiuil chun aghaidh a thabhairt ar éigeandail slainte poibli ar leith

An Griipa 5.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 11.000
Stitirtha
Leigheasra
An Griipa 5.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 11.000
Stitirtha Feisti
Painéil 0 2.000 2.000 2.000 2.000 2.000 2.000 12.000
Saineolaithe
Fo-iomlan do chuspoir sonrach 10.000 4.000 4.000 4.000 4.000 4.000 4.000 34.000
Uimh. 1

CUSPOIR SONRACH Uimh. 2 Cdiliocht, sdbhdilteacht agus €ifeachtilacht tairgi iocshlainte, lena bhféadfai aghaidh a thabhairt ar éigeandail sldinte ar leith,

GA
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Is ionann aschuir agus tairgi agus seirbhisi le solathar (e.g.: an lion malartuithe mac 1éinn a maoiniodh, lion km de bhoithre a rinneadh, etc.).
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a airithia

Tascthérsa 5.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 11.000

ardan vacsaine 5.000 5.000 5.000 5.000 5.000 5.000 5.000 35.000

Fo-iomlan do chuspoéir sonrach 10.000 6.000 6.000 6.000 6.000 6.000 6.000 46.000
Uimh. 2

CUSPOIR SONRACH Uimh. 3 Rochtain thrathuil ar shonrai maidir le slainte uile- Aontais, chomh maith le hanailis orthu, a cheadul chun tacu le
cinnteoireacht nios fearr ar feadh shaolré an tairge maidir le cogais leighis (forbairt, udart, feidhmiocht, faireachan) le fiorfhianaise bhaili agus

iontaofa
Sonrai noid 4.000 8.000 8.000 0 0 0 0 20.000
Fo-iomlan do chuspoéir sonrach 4.000 8.000 8.000 0 0 0 0 20.000
Uimh. 3
COSTAS IOMLAN 24.000 18.000 18.000 10.000 10.000 10.000 10.000 100.000
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3.2.3.

3.2.3.1. Achoimre

An tionchar a mheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar acmhainni daonna EMA

— O Ni ¢éilionn an togra/tionscnamh go n-usaidfear leithreasuithe de chineal
riarachdin

— v FEilionn an togra/tionscnamh go n- Gsaidfear leithreasuithe

riarachain, mar a mhinitear thios:

EUR millitin (go dti an trit deachuil)

de chineal

Bliain
Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain ,
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027et | TOMLAN
seqq.
Gniombhairi sealadacha 3.750
(Graid AD) 2.700 3.000 3.450 3.750 3.750 3.750 : 24.150
Gniombhairi
sealadacha  (graid 0.750
AST) 0.450 0.450 0.450 0.750 0.750 0.750 4.350
Baill foirne ar 0.800
conradh 0.640 0.640 0.800 0.800 0.800 0.800 : 5.280
Saineolaithe Naisiinta 0 0
ar lasacht 0 0 0 0 0 0
IOMLAN 3.790 4.090 4.700 5.300 5.300 5.300 5.300 33.780
Riachtanais foirne (FTE):
Blo . Blv . Blv . Blv . Bl- . Bl- . Bliain
iain iain iain iain iain iain ,
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027et | TOMLAN
seqq.
Gniombhairi sealadacha
(Graid AD) 18 20 23 25 25 25 25 25
Gniombhairi
sealadacha  (graid 3 3 3 5 5 5 5 5
AST)
Baill foime ar 8 8 10 10 10 10 10 10
conradh
Saineolaithe Naisiinta
ar lasacht
IOMLAN 29 31 36 40 40 40 40 40
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Sonraigh an data earcaiochta beartaithe agus cuir an méid in oiritint da réir sin (méa dhéantar
an earcaiocht i mi Inil, ni chuirtear ach 50 % den mheanchostas san aireamh) agus solathair
minithe breise.
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3.2.3.2. Na  hacmhainni  daonna
mhathair-Ard-Stiarthoireacht

— X Ni ¢éilionn an togra/tionscnamh go n-usaidfear acmhainni daonna.

a

mheastar a

bheidh

riachtanach

don

— [ Eilionn an togra/tionscnamh go n-usaidfear acmhainni daonna mar a mhinitear

thios:

Sloinnfear an meastachan i méideanna iomlana (no go dti ionad deachulach amhain ar a mhéad)

Bliain
2021

Bliain
2022

Bliain
2023

Bliain
2024

Bliain
2025

Bliain
2026

Bliain
2027 et
seqq.

¢ Poist don phlean bunaiochta (oifigigh agus
foireann shealadach)

XX 01 01 01 (Ceanncheathrt agus
Oifigi Ionadaiocht an Choimisitin)

XX 01 01 02 (Toscaireachtai)

XX 01 0501 (Taighde indireach)

10 01 05 01 (Taighde direach)

* Foireann sheachtrach (i gcoibhéis
lanaimseartha: FTE)3!

XX 010201 (AC, END, INT 6n
“imchludach iomlanaioch’)

XX 010202 (AC, AL, END, INT
agus JPD sna Toscaireachtai)

-sa
Cheanncheathr
XX 01 04 0
bb32
-1
dtoscaireachtai
XX 01 0502 (AC, END, INT —
Taighde indireach)
10 01 05 02 (AC, END, INT —
Taighde direach)

Linte buiséid eile (sonraigh)

IOMLAN

Is ¢ XX an réimse beartais n6 an teideal buiséid lena mbaineann.

31
32

33

GA

AC = Ball foirne ar conradh; AL = Ball foirne aitiil; END = Saineolai Naisiunta ar Iasacht; INT= Ball
foirne gniomhaireachta; JPD = Saineolaithe sdisearacha i dtoscaireachtai.
Fo- uasteorainn d'thoireann sheachtrach arna cumhdach ag leithreasuithe faoi chombhair oibriochtai (na

seanlinte “BA”).

Le haghaidh na gCisti Struchttracha, an Chiste Eorpaigh Talmhaiochta um Fhorbairt Tuaithe (CETFT)
agus an Chiste Eorpaigh Iascaigh (CEI) go priomha.
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Solathréfar na hacmhainni daonna is ga le baill foirne 6n Ard-Stiurthoireacht a bhfuil
bainistiocht an bhirt faoina gciram cheana agus/né ar athshannadh a gcuraimi laistigh den
Ard-Stiurthoireacht, mar aon le haon leithdhaileadh breise a d'théadfai a thabhairt don
Ard-Stiurthoireacht atd i mbun bainistiochta faoi chuimsii an nés imeachta maidir le
leithdhaileadh blianttil i bhfianaise na srianta buiséadacha.

Cur sios ar na curaimi a bheidh le déanamh:

Ni moér d’thoireann EMA anailis a dhéanamh ar cheisteanna rialala ¢ fhorbairt, idara agus
maoirsiu cogas leighis arna ndéanamh ag coisti de chuid EMA agus na n- udaras naisitinta
innitil, forbhreathni eolaioch a thabhairt ar na staidéir, torthai staidéir a chomhthatht i
bpriomhobair meastnaithe EMA ar thairgi iocshlainte, bainistit conarthai a dhéanamh agus
tacaiocht dli, riarachain agus TF a sholathar.

Oifigigh agus pearsanra sealadach

Pearsanra seachtrach

Ba cheart tuairisc ar riomh na gcostas le haghaidh aonaid FTE a éireamh in Iarscribhinn V,
roinn 3.
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3.2.4.  Comhoiriunacht don chreat airgeadais ilbhliantuil reatha
— v/ T4 an togra/tionscnamh comhoiritinach leis an gcreat airgeadais ilbhliantuil reatha.

— v'Is éard a bheidh sa togra/tionscnamh na athshannadh an cheannteidil abhartha sa
chreat airgeadais ilbhliantuil.

Féadfar an buiséad breise ata beartaithe do EMA a mhaoinit le laghdt ar bhuiséad EU4Health sna blianta até le
teacht.

— [0 Eilionn an togra/tionscnamh go gcuirfear an ionstraim sholibthachta i bhfeidhm né go
ndéanfar athbhreithniti ar an gcreat airgeadais ilbhlianttil**.

3.2.5.  Ranniocaiochtai o thriu pdirtithe
— Ni dhéantar fordil sa togra/tionscnamh maidir le comhaoiniu le trit pairtithe.

— Déantar fordil sa togra/tionscnamh maidir le cbmhaoinit atd réamh-mheasta thios:
EUR millitiin (go dti an tria deachuil)

GA

Bliain
Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Tomlan
2021 2022 2023 2024 2025 2026 | 2027et
seqq.
Sonraigh an comhlacht p-m. p-m. p-m. p-m. p.m.
cémhaoinithe p.m. p.m. p.m.
IOMLAN leithreasuithe .m. .m. .m. .m. .m. .m.
coémhaoinithe p p p p p p p.m. p.m.
34 Féach Airteagail 11 agus 17 de Rialachan (AE, Euratom) Uimh. 1311/2013 6n gComhairle lena leagtar sios an

creat airgeadais ilbhliantuil do na blianta 2014 go 2020.
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3.3.

O

An tionchar a mheastar a bheidh ar ioncam

— v/ Ni bheidh tionchar airgeadais ar bith ag an togra/tionscnamh ar ioncam.

— [ Beidh an tionchar airgeadais seo a leanas ag an togra/tionscnamh:

ar acmhainni dilse

O ar ioncam eile
— O ma ta an t- ioncam sannta do linte caiteachais, sonraigh sin
EUR millitin (go dti an triu deachtiil)
Leithreasuithe Tionchar an togra/tionscnaimh?’
ata ar fail don
Line buiséid ioncaim: hliai . . . . . . Bliain
fne buiseid loneatm bhliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain
airgeadais 2027 et
reatha 2021 2022 2023 2024 2025 2026
seqq.
Airteagal ............. p-m. p-m. p-m. p.m. p.m. p.m.
I gcés ioncam ilghnéitheach ata 'sannta’, sonraigh na linte buiséid caiteachais da ndéanfar difear.

Sonraigh an modh chun an tionchar ar ioncam a riomh.

35

Maidir le hacmhainni dilse traidisitinta (dleachtanna talmhaiochta, tobhaigh siticra), ni mor na méideanna a luaitear
a bheith ina nglanmhéideanna, i.e. méideanna comhlana agus 20 % de na costais bhailiuchain a bheith bainte astu.
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