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An Bhruiséil, 26.4.2023
COM(2023) 193 final
2023/0131 (COD)
Togra le haghaidh

RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

lena leagtar sios nésanna imeachta Aontais maidir le hudara agus maoirseacht tairgi
iocshlainte lena n-usaid ag an duine agus lena mbunaitear rialacha lena rialaitear an
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach, lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007
agus Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 agus lena n-aisghairtear Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004, Rialachan (CE) Uimh. 141/2000 agus Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

{SEC(2023) 390 final} - {SWD(2023) 192 final} - {SWD(2023) 193 final} -
{SWD(2023) 194 final}
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MEABHRAN MINIUCHAIN

COMHTHEACS AN TOGRA
Forais agus cuspéiri an togra

Cumasaiodh udaru tairgi iocshldinte sabhdilte, éifeachtila agus ardchaighdedin mar
thoradh ar reachtaiocht chogaisiochta an Aontais. Mar sin féin, is abhair imni ata ag
dul 1 méid iad rochtain na n-othar ar thairgi iocshldinte ar fud an Aontais agus
slandail an tsolathair, mar a léiritear i gConcluidi le déanai 6n gCombhairle' agus i
riin 6 Pharlaimint na hEorpa®. T4 fadhb na nganntanas tairgi iocshlainte ag dul i
méid freisin i lion mor tiortha AE/LEE. Airitear ar jarmhairti ganntanas den sort sin
cailiocht laghdaithe na coiredla a chuirtear ar othair agus ualach nios moé ar chorais
sldinte agus ar ghairmithe curaim sldinte ar ga doéibh coiredlacha malartacha a
shainaithint agus a sholathar. C¢é go gcruthaitear dreasachtai rialala leis an
reachtaiocht chdgaisiochta le haghaidh uirlisi nudlaiochta agus rialdla chun tacu le
hadaru trathail teiripi nualacha a bhfuil gealladh fathu, ni bhionn fail ag an othar ar
na tairgi sin i gconai, agus bionn leibhéal rochtana €éagsuil ag othair san Aontas ar
thairgi iocshlainte.

Thairis sin, ni 1 gcoénai a bhionn an nudlaiocht dirithe ar riachtanais leighis nach
ndéantar freastal orthu, agus is ann do chlisti margaidh, go hairithe i bhforbairt
oibrean frithmhiocrébach tosaiochta a d’fthéadfadh cabhri chun aghaidh a thabhairt
ar an bhfrithsheasmhacht fhrithmhiocrobach. Ni bhaintear leas iomlan as forbairti
eolaiocha agus teicneolaiocha nd as an digititi, agus is gé freisin aird a thabhairt ar
thionchar comhshaoil tdirgi iocshldinte. Ina theannta sin, d’fhéadfai an coras
udartuchain a shimplia chun coinnedil suas leis an iomaiocht rialala dhomhanda.
Freagra ioml4naioch is ea an Straitéis Chogaisiochta don Eoraip® ar na dashlain
reatha ata roimh an mbeartas cdgaisiochta, agus bionn bearta reachtacha agus
neamhreachtacha ag idirghniomht le chéile chun a sprioc thoriomldn a bhaint
amach, is ¢ sin solathar an Aontais de thairgi iocshlainte sabhdilte inacmhainne a
airithiti agus tact le hiarrachtai nudlaiochta thionscal cogaisiochta an Aontais*. T4
athbhreithnit ar an reachtaiocht chogaisiochta rithabhachtach chun na cuspéiri sin a
bhaint amach. Mar sin fé€in, tosca nach dtagann faoi raon feidhme na reachtaiochta
seo, amhail gniomhaiochtai domhanda taighde agus nualaiochta né cinnti naisitnta
maidir le praghsail agus aisiocaiocht, bionn tionchar ag tosca den sort sin ar an
nudlaiocht, ar an rochtain agus ar an inacmhainneacht freisin. Da bhri sin, ni féidir
aghaidh a thabhairt ar gach fadhb tri athbhreithnitl ar an reachtaiocht, agus trid sin
amhain. D4 ainneoin sin, féadfaidh reachtaiocht chogaisiochta an Aontais a bheith

Concltidi 6n gComhairle maidir le cothromaiocht sna coérais chogaisiochta san Aontas agus ina
Bhallstait a neartd (I0 C 269, 23.7.2016, Ich. 31). Concliidi 6n gComhairle maidir le rochtain ar
chogais leighis agus ar fheisti leighis le haghaidh Aontas nios laidre agus nios athléimni, 2021/C 269
1/02 (10 C 269, 7.7.2021, Ich. 3).

Run 6 Pharlaimint na hEorpa an 2 Marta 2017 maidir le roghanna an Aontais chun rochtain ar chogas
leighis a fheabhst (2016/2057(INI), ran 6 Pharlaimint na hEorpa an 17 Mean Fomhair 2020 maidir leis
an nganntanas cogas leighis — conas déiledil le fadhb ata ag teacht chun cinn (2020/2071(INI).
Teachtaireacht on gCoimisitn, Straitéis Cogaisiochta don Eoraip (COM/2020/761 final),
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_en.

Litir mhisin 6 Uachtardn an Choimisitin Eorpaigh chuig Stella Kyriakides,

An Coimisinéir um Shldinte agus um Shéabhdilteacht Bia, mission-letter-stella-kyriakides en.pdf

(europa.eu)
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ina toisc chumasuchdin agus cheangail le haghaidh na nudlaiochta, na rochtana, na
hinacmhainneachta agus na cosanta comhshaoil.

An t- athbhreithniu atd beartaithe ar reachtaiocht chogaisiochta an Aontais, togann sé
ar an leibhéal ard cosanta agus comhchuibhithe sa tslainte phoibli a baineadh amach
cheana féin le haghaidh udart tairgi iocshlainte. Cuspoir uileghabhalach den
athchoiriu is ea a airithit go mbeidh rochtain chothrom thrathuil ag gach othar ar fud
an Aontais ar chogais leighis. Cuspoir eile ata leis an togra is ea feabhas a chur ar
shlandail an tsolathair agus aghaidh a thabhairt ar ghanntanais tri bhearta sonracha,
lena n- airitear oibleagdidi nios déine ar shealbhoiri idaraithe margaiochta fogra a
thabhairt faoi ghanntanais théideartha n6 iarbhir agus faoi aistarraingti 6n margadh,
scor agus fionraiochtai roimh shuaitheadh a thuartar ar sholathar leantinach tairge
iocshldinte le haghaidh an mhargaidh. Chun tact le hiomaiochas domhanda agus
cumhacht nualach na hearnala, ni mor an chothromaiocht a aimsit idir dreasachtai a
thabhairt le haghaidh na nualaiochta, le béim nios mé ar riachtanais leighis nach
ndéantar freastal orthu, agus bearta maidir le rochtain agus inacmhainneacht.

Is g4 an creat a shimpliti agus a oiriunu d’athruithe eolaiocha agus teicneolaiocha,
agus ni mor do6 rannchuidiu le tionchar comhshaoil tairgi iocshlainte a laghdu. T4 an
t- athchoiriu atd beartaithe idir chuimsitheach agus spriocdhirithe, agus diritear ann
ar fhoralacha ata dbhartha chun a chuspoéiri sonracha a bhaint amach; da bhri sin,
cumhdaitear leis na fordlacha uile c¢ is moite diobh sin a bhaineann leis an
bhfograiocht, tairgi iocshldinte falsaithe agus tdirgi iocshldinte hoiméapatacha agus
tairgi iocshlainte luibhe traidisiunta.

D4 bhri sin, is iad seo a leanas cuspdiri an togra:
Cuspdiri ginearalta

— ardleibhéal sldinte poibli a dirithia tri chdiliocht, sébhdilteacht agus
¢ifeachtulacht tairgi iocshlainte a airithiti d’othair san Aontas;
— an margadh inmhednach a chomhchuibhiti maidir le maoirseacht agus rialail

tairgi iocshldinte agus maidir leis na cearta agus na dualgais atd ar udarais
inniula na mBallstat.

Cuspdiri sonracha

— a chinntit go bhfuil rochtain chothrom thrathail ag gach othar ar fud an
Aontais ar chogais leighis at4 sabhailte, €ifeachtach agus inacmhainne;

— slandail an tsolathair a fheabhst agus a airithit go mbionn cdgais leighis ar fail
1 gconai d’othair, gan beann ar an 4it a bhfuil conai orthu san Aontas;

— timpeallacht tharraingteach at4 fabhrach don nualaiocht agus don iomaiochas a
chur ar fail le haghaidh taighde, forbartha agus chun cogais leighis a thairgeadh
san Eoraip;

— cogais leighis a dhéanamh nios inbhuanaithe 6 thaobh an chomhshaoil de.

Na cuspdiri ginearalta agus sonracha uile a leagtar amach thuas, t4 siad 4bhartha
freisin do thairgi iocshlainte le haghaidh galair neamhchoitianta agus do thairgi
iocshldinte péidiatraiceacha.

Comhsheasmhacht le foralacha ata sa réimse beartais cheana

Cuimsitear idir reachtaiocht ghinearalta agus reachtaiocht shonrach le reachtaiocht
chogaisiochta reatha an Aontais. Le Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus
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6n gCombhairle® agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gComhairle® (ar a dtugtar ‘reachtaiocht chogaisiochta ghinearalta’ le chéile),
leagtar sios foralacha maidir le hudara tairgi iocshlainte agus ceanglais iarudaraithe,
scéimeanna tacaiochta roimh udaru, dreasachtai rialdla i dtéarmai cosaint sonrai agus
margaidh, monaraiocht agus solathar, agus an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach
(EMA). Combhlénaitear an reachtaiocht chogaisiochta ghinearalta le reachtaiocht
shonrach maidir le tairgi iocshlainte le haghaidh galair neamhchoitianta (Rialachan
(CE) Uimh. 141/2000, an ‘Rialachan Dilleachtach’’), tairgi {iocshlainte
péidiatraiceacha (Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006, an ‘Rialachan Péidiatraiceach’®)
agus tairge iocshldinte ardteiripe (Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007, ‘Rialachan
ATMP’%). Dh4 thogra reachtacha a bheidh san athbhreithniti atd beartaithe ar an
reachtaiocht chdgaisiochta:

— treoir nua, lena n- aisghairtear agus lena n- ionadaitear Treoir 2001/83/CE
agus Treoir 2009/35/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!® agus
ina n- ionchorpraitear codanna &bhartha den Rialachan Péidiatraiceach
(Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006)

— rialachan nua, lena n- aisghairtear agus lena n- ionadaitear Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004, lena n- aisghairtear agus lena n- ionadaitear an Rialachén
Dilleachtach (Rialachan (CE) Uimh. 141/2000) agus lena n- aisghairtear agus
lena n- ionchorpraitear codanna éabhartha den Rialachan Péidiatraiceach
(Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006).

Le cumasc an Rialachain Dhilleachtaigh agus an Rialachain Phéidiatraicigh leis an
reachtaiocht is infheidhme maidir le gach tairge iocshldinte, cumasofar simplita agus
comhleanunachas nios mo.

Tiocfaidh tairgi iocshldinte le haghaidh galair neamhchoitianta agus tdirgi iocshldinte
péidiatraiceacha faoi na fordlacha céanna le gach tairge iocshldinte i gconai maidir
lena gcailiocht, a sabhailteacht agus a n- éifeachtulacht, mar shampla maidir le
noésanna imeachta udaraithe margaiochta, faireachas cogas agus ceanglais
chailiochta. Mar sin féin, beidh ceanglais shonracha 1 bhfeidhm i1 gconai maidir leis
na cinedlacha sin tairgi iocshlainte chun tacti lena bhforbairt. Is amhlaidh ata mar
léiriodh nach leordhothanach forsai an mhargaidh leo féin chun taighde agus forbairt
leormhaith a spreagadh maidir le tairgi iocshlainte péidiatraiceacha agus tairgi

Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcod
Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshldinte lena n- usdid ag an duine (IO L 311, 28.11.2001,
Ich. 67).

Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 31 Marta 2004 lena
leagtar sios nosanna imeachta Comhphobail maidir le hidara agus maoirseacht tairgi iocshlainte lena
n- Usaid ag an duine agus le haghaidh usaid tréidliachta agus lena mbunaitear Gniomhaireacht
Leigheasra Eorpach (I0 L 136, 30.4.2004, Ich. 1).

Rialachédn (CE) Uimh. 141/2000 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Nollaig 1999
maidir le tairgi iocshlainte dilleachtacha (IO L 18, 22.1.2000, Ich. 1).

Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Nollaig 2006
maidir le tairgi iocshldinte le haghaidh Usaid phéidiatraiceach agus lena leasaitear Rialachan (CEE)
Uimh. 1768/92, Treoir 2001/20/CE, Treoir 2001/83/CE agus Rialachan (CE) Uimbh. 726/2004
(I0 L 378, 27.12.20006, Ich. 1).

Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 13 Samhain 2007
maidir le tairgi iocshlainte ardteiripe agus lena leasaitear Treoir 2001/83/CE agus Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004 (I0 L 324, 10.12.2007, Ich. 121).

Treoir 2009/35/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Aibrean 2009 maidir leis na
habhair dhathtichain is féidir a chur le tairgi iocshlainte (IO L 109, 30.4.2009, Ich. 10).
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iocshldinte le haghaidh othair a bhfuil galar neamhchoitianta orthu. Leagtar sios
ceanglais den sort sin i ngniomhartha reachtacha ar leithligh faoi lathair, agus ba
cheart iad a chomhthathu sa rialachan seo agus sa treoir chun soiléireacht agus
comhleantinachas na mbeart uile is intheidhme maidir leis na tairgi sin a airithiu.

Comhsheasmhacht le beartais eile de chuid an Aontais

T4 dluthnaisc idir reachtaiocht chdgaisiochta an Aontais ar a dtugtar tuairisc thuas
agus roinnt piosai gaolmhara de reachtaiocht an Aontais. Leis an ‘Rialachan maidir
le Trialacha Cliniciala’ (Rialachan (AE) Uimh. 536/2014)!! is féidir trialacha
cliniciula a udara ar bhealach nios ¢éifeachtula san Aontas. Le Rialachan (AE)
2022/123'2, neartaitear r6l na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai (EMA) chun
freagairt chomhardaithe ar leibhéal an Aontais ar ghéarchéimeanna slainte a éascu.
An reachtaiocht maidir le tailli EMA'3, rannchuidionn si le maoinia leordhéthanach a
sholathar le haghaidh ghniomhaiochtai EMA, lena n- airitear luach saothair faoi
seach le haghaidh udardis naisiinta inniula as rannchuidiu le tascanna EMA a chur i
gerich.

Is ann do naisc freisin le creatai rialdla an Aontais le haghaidh tairgi slainte eile. Ta
reachtaiocht an Aontais maidir le fuil, fiochain agus cealla (BTC)!* 4bhartha, mar
usdidtear substainti airithe de bhuntis daonna mar abhair thosaigh 1 dtéirgi
iocshlainte. T4 creat rialala an Aontais le haghaidh feisti leighis'> 4bhartha freisin,
mar is ann do thairgi ina dtugtar le chéile tairgi iocshlainte agus feisti leighis.

Thairis sin, ta cuspoiri an athchdirithe ata beartaithe ar an reachtaiocht chogaisiochta
1 gcomhréir le cuspoiri roinnt clair oibre agus tionscnaimh bheartais nios forleithne
san Aontas.

I dtéarmai chur chun cinn na nualaiochta, tacaionn Fis Eorpach!®, priomhchlar
cistiichdin le haghaidh taighde agus nuélaiocht san Aontas, agus Plean Séaraithe

Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Aibrean 2014
maidir le trialacha clinicitla ar thairgi iocshlainte lena n- usaid ag an duine, agus lena n- aisghairtear
Treoir 2001/20/CE (IO L 158, 27.5.2014, Ich. 1).

Rialachan (AE) 2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 25 Eandir 2022 maidir le rol
atreisithe don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach in ullmhacht agus bainistitt géarchéimeanna do
thairgi iocshlainte agus d’theisti leighis (IO L 20, 31.1.2022, Ich. 1).

Rialachan (CE) Uimh. 297/95 6n gComhairle an 10 Feabhra 1995 maidir leis na tailli is inioctha leis an
nGniomhaireacht ~Leigheasra Eorpach um Meastoireacht ar Thairgi focshlainte agus
Rialachan (AE) Uimh. 658/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tailli is inioctha
leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach chun gniomhaiochtai cogas-aireachais a dhéanamh i ndail
le tairgi iocshlainte lena n-Gisaid ag an duine (IO L 35, 15.2.1995, Ich. 1).

Treoir 2002/98/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 27 Eanair 2003 lena leagtar sios
caighdeain chailiochta agus sabhailteachta maidir le bailit, tastail, proiseail, storail agus daileadh fhuil
agus chomhabhair fola an duine agus lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, agus Treoir 2004/23/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 31 Marta 2004 maidir le caighdedin chailiochta agus
sabhailteachta a leagan sios do dheonu, solathar, tastail, préisedil, caomhntl, storail agus daileadh
fiochan agus ceall daonna (IO L 033, 8.2.2003, Ich. 30).

Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle an 5 Aibrean 2017 maidir le
feisti leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachan (CE)
Uimh. 1223/2009 agus lena n- aisghairtear Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle agus Treoir 93/42/CEE
on gComhairle (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 1) agus Rialachan (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa
agus on gComhairle an 5 Aibrean 2017 maidir le feisti leighis diagnodiseacha 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).

Rialachdn (AE) 2021/695 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 28 Aibrean 2021 lena
mbunaitear Fis Eorpach — an Clar Réime um Thaighde agus um Nudlaiocht, lena leagtar sios a rialacha
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Ailse na hEorpa!” araon le taighde agus forbairt a dhéanamh ar thairgi iocshlainte
nua. Ina theannta sin, déantar an nualaiocht san earnail cogaisiochta a chur chun cinn
leis na creatai maoine intleachttla, ar phaitinni faoi na dlithe naisiinta maidir le
paitinni, faoin gCoinbhinsiin um an bPaitinn Eorpach, agus faoin gcomhaonta
maidir le gnéithe de chearta maoine intleachtila a bhaineann le tradail (TRIPS), agus
ar dheimhnithe forliontacha cosanta faoi Rialachdn an Aontais maidir le deimhnithe
forliontacha cosanta'®. Airitear leis an bplean gniomhaiochta um maoin intleachtuil'®
faoin Straitéis Thionsclaioch an coéras deimhnithe forliontacha cosanta (DFCanna) a
nuachoirit. Le DFCanna, leathnaitear cearta paitinne airithe chun an nuélaiocht a
chosaint agus chun trialacha clinicitla agus ndsanna imeachta idaraithe margaiochta
fada a chuiteamh. Maidir le dul i ngleic le riachtanais leighis nach ndéantar freastal
orthu i1 réimse na frithsheasmhachta in aghaidh abhair fhrithmhiocrobacha,
rannchuideoidh an t- athchoiria ata beartaithe ar an reachtaiocht chogaisiochta le
cusp6iri an Phlean Gniomhaiochta Eorpaigh ‘Aon Sldinte Amhdin’ i gcoinne
Frithsheasmhacht in aghaidh Abhair Fhrithmhiocrébacha (AMR)%.

Maidir le rochtain ar thairgi iocshldinte, i dteannta na reachtaiochta cégaisiochta, ta
r6l ag na creatai maoine intleachtila, an Rialachan maidir le Measina ar
Theicneolaiochtai Slainte (HTA) (Rialachan (AE) 2021/2282)?! agus an Treoir um
Thrédhearcacht (Treoir 89/105/CEE)?? freisin. Anuas ar chearta paitinne airithe a
leathn?i chun an nualaiocht a chosaint, bionn tionchar ag DFCanna ar éifeacht na
dtréimhsi cosanta rialdla a sholathraitear leis an reachtaiocht chogaisiochta agus da
bhri sin ar iontrail tairgi iocshlainte cinealacha agus bithchosula agus faoi dheoidh ar
rochtain na n-othar ar thairgi iocshldinte agus ar an inacmhainneacht. Faoin
Rialachan maidir le Measunu ar Theicneolaiochtai Slainte, déanfaidh combhlachtai
naisiinta um measinil ar theicneolaiochtai sldinte measunuithe clinicitla
comhphdirteacha ina ndéanfar comparaid idir tdirgi iocshldinte nua agus tairgi
iocshldinte atd ann cheana. Cabhréidh measunuithe cliniciila comhphairteacha den
sort sin leis na Ballstait cinnti nios trathtla ata bunaithe nios mé ar fhianaise a
ghlacadh maidir le praghsail agus aisiocaiocht. Ar deireadh, rialaitear leis an Treoir
um Thrédhearcacht gnéithe no6s imeachta de chinnti na mBallstat maidir le praghsail
agus aisiocaiocht ach ni dhéantar difear don leibhéal praghsanna.

20

21

22

maidir le rannphdirtiocht agus scaipeadh, agus lena n- aisghairtear Rialachain (AE) Uimh. 1290/2013
agus (AE) Uimh. 1291/2013 (IO L 170, 12.5.2021, Ich. 1).

Teachtaireacht 6n gCoimisiun, Plean na hEorpa chun an Ailse a Chomhrac (COM/2021/44 final).
Rialachan (CE) Uimh. 469/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Bealtaine 2009
maidir leis an deimhniu forliontach cosanta le haghaidh tairgi iocshlainte (I0 L 152, 16.6.2009, Ich. 1).
Communication from the Commission, Making the most of the EU’s innovative potential. An
intellectual property action plan to support the EU’s recovery and resilience [Teachtaireacht 6n
gCoimisitin chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gCombhairle, chuig Coiste Eacnamaioch agus Soisialta
na hEorpa agus chuig Coiste na Réigitin maidir leis an leas is fearr is féidir a bhaint as acmhainneacht
nudlajiochta an Aontais — Plean gniomhaiochta um maoin intleachtil chun tact le téarnamh agus
athléimneacht an Aontais] (COM/2020/760 final).

Teachtaireacht 6n gCoimisitn, Plean Gniomhaiochta Eorpach ‘Aon Sldainte Amhdin’ i gcoinne
Frithsheasmhacht in aghaidh Abhair Fhrithmhiocrobacha (AMR),
https://ec.curopa.cu/health/system/files/2020-01/amr_2017_action-plan_0.pdf.

Rialachan (AE) 2021/2282 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 15 Nollaig 2021 maidir le
measunu ar theicneolaiocht slainte agus lena leasaitear Treoir 2011/24/AE (10 L 458, 22.12.2021,
Ich. 1).

Treoir 89/105/CEE 6n gCombhairle an 21 Nollaig 1988 maidir le trédhearcacht na mbeart lena rialaitear
praghsanna tairgi iocshldinte le husdid ag an duine agus maidir lena gcur faoi raon feidhme coéras
arachais slainte naisitnta (I0 L 40, 11.2.1989, Ich. 8).
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Chun feabhas a chur ar shlandail an tsolathair tdirgi iocshléinte, is ¢ is aidhm don
athchoiriu atd beartaithe ar an reachtaiocht chogaisiochta aghaidh a thabhairt ar
ghanntanais chorasacha agus fadhbanna ¢ thaobh an tslabhra solathair de. D& bhri
sin, comhléanaitear leis an athchoiriu atd beartaithe roil na mBallstat agus udarais
innitla na mBallstat mar a leagtar amach sa leathnt ar shainordi EMA (Rialachan
(AE) 2022/123) agus déantar forbairt bhreise ar na roil sin, agus is ¢ is aidhm leis
rochtain ar thairgi iocshlainte criticiala agus solathar leantinach diobh sin a airithia i
rith géarchéimeanna slainte. Ina theannta sin, comhlanaitear leis misean an Udarais
um Ullmhacht agus Freagairt i dtaca le hFigeandail Sladinte (HERA) chun
infhaighteacht frithbheart leighis a airithia chun ullmht le haghaidh géarchéimeanna
sldinte agus 1 rith géarchéimeanna slainte. Da bhri sin, t4 an t- athchoéiria ata
beartaithe ar an reachtaiocht chdégaisiochta i gcomhréir leis an bpacdiste tionscnamh
reachtach a bhaineann leis an tslandail slainte faoin Aontas Slainte Eorpach?3.

Chun ahaidh a thabhairt ar dhashlain chomhshaoil, tacoidh an t- athchoirii ata
beartaithe ar an reachtaiocht chogaisiochta le tionscnaimh faoin gComhaontu Glas
don Eoraip®*. Aireofar orthu sin Plean Gniomhaiochta an Aontais um Uisce, Aer
agus Ithir Saor ¢ Thruailliti agus athbhreithnit ar: (i) an Treoir maidir le Coireail
Fuiolluisce Uirbigh?®, (ii) an Treoir maidir le hAstaiochtai Tionsclaiocha?® agus (iii)
an liosta truailledAn dromchla agus screamhuisce faoin Treoir Réime maidir le
hUisce?’. T4 an togra ag teacht le Cur Chuige Straitéiseach an Aontais Eorpaigh i
Leith Cogaisiocht sa Chomhshaol freisin®®,

Ar deireadh, maidir le hasaid sonrai slainte, solathréidh an Spas Eorpach Sonrai
Slainte?® creat coiteann ar fud na mBallstit le haghaidh rochtain ar fhiorshonrai
sldinte ardchaighdeain. Déanfaidh sé sin an dul chun cinn sa taighde agus san
thorbairt ar thdirgi iocshldinte a chur chun cinn agus solathréfar uirlisi nua le
haghaidh an thaireachais cogas agus measunuithe clinicitila comparaideacha. Ach
rochtain ar shonrai sldinte agus a n- usdid a éasct, tacéidh an da thionscnamh le
chéile le hacmhainneacht iomaiochais agus nualaiochta thionscal cogaisiochta an
Aontais.
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Aontas Slainte Eorpach — Sldinte mhuintir na hEorpa a chosaint agus freagairt i gcomhphairt ar
ghéarchéimeanna slainte trasteorann,
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-

life/european-health-union_en.

Communication from the Commission. The European Green Deal [Teachtaireacht 6n gCoimisitin. An
Comhaontt Glas don Eoraip]. COM(2019) 640 final.

Treoir 91/271/CEE 6n gCombhairle an 21 Bealtaine 1991 maidir le coéireail fuiolluisce uirbigh (I0
L 135, 30.5.1991, Ich. 40).

Treoir 2010/75/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 24 Samhain 2010 maidir le
hastaiochtai tionsclaiocha (cosc agus riali comhthaite ar thruailli) (I0 L 334, 17.12.2010, Ich. 17).
Treoir 2000/60/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Deireadh Fomhair 2000 lena
mbunaitear creat do ghniomhaiocht Chomhphobail i réimse an bheartais uisce a chur chun feidhme (10
L 327, 22.12.2000, Ich. 1) agus Treoir 2013/39/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
12 Linasa 2013 lena leasaitear Treoracha 2000/60/CE agus 2008/105/CE maidir le substainti tosaiochta
i réimse an bheartais uisce, Téacs ata abhartha maidir le LEE (I0 L 226, 24.8.2013, Ich. 1).

Cur Chuige Straitéiseach an Aontas Eorpaigh i leith Cégaisiocht sa Chomhshaol,
https://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm.

Teachtaireacht 6n gCoimisiun, Spas Eorpach Sonrai Sldinte: leas a bhaint as cumhacht na sonrai
slainte ar mhaithe le daoine, le hothair agus leis an nudlaiocht (COM(2022) 196 final).
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BUNUS DLI, COIMHDEACHT AGUS COMHREIREACHT
Bunus dli

Ta an togra bunaithe ar Airteagail 114(1) agus 168(4), pointe (c), den Chonradh ar
Fheidhmit an Aontais Eorpaigh (CFAE). T4 sin i gcomhréir leis an mbunus dli de
reachtaiocht chogaisiochta an Aontais atd ann cheana. Is ¢ is aidhm
d’Airteagal 114(1) bunt agus feidhmit an mhargaidh inmheénaigh, agus baineann
Airteagal 168(4), pointe (c), le hardchaighdedin a leagan sios maidir le cailiocht agus
sabhailteacht tairgi iocshlainte.

Coimhdeacht (i gcas innitlacht neamheisiach)

Is saincheist slainte poibli trasteorann iad na caighdedin chomhchoiteanna maidir le
cailiocht, sabhailteacht agus €ifeachtalacht le haghaidh udaru tairgi iocshlainte, rud a
dhéanann difear do na Ballstdit uile agus, d4 bhri sin, ni féidir ¢ a rialdil go
héifeachtach ach ar leibhéal an Aontais Eorpaigh amhain. Braitheann gniomhaiocht
an Aontais freisin ar an margadh aonair chun tionchar nios ldidre a bhaint amach
maidir le rochtain ar théirgi iocshldinte sabhadilte, éifeachtacha agus inacmhainne,
agus maidir le sldndail an tsolathair ar fud an Aontais. D’fhéadfadh a bheith ina
dtoradh ar bhearta neamhchomhordaithe ag na Ballstdit saobhadh ar an iomaiocht
agus bacainni ar an tradail laistigh den Aontas ar thairgi iocshldinte atd dbhartha don
Aontas ina iomléine, agus is docha go gcuirfidis freisin leis an ualach riarachdin le
haghaidh cuideachtai cogaisiochta a theidhmionn i nios mé6 né aon Bhallstat amhain
g0 minic.

Le cur chuige comhchuibhithe ar leibhéal an Aontais, solathraitear féidearthacht nios
mé le haghaidh dreasachtai chun tact leis an nudlaiocht agus le haghaidh
gniomhaiocht chomhbheartaithe chun tdirgi iocshldinte a fhorbairt i réimsi na
riachtanas leighis nach ndéantar freastal orthu. Thairis sin, t4 coinne leis go laghdofai
an t- ualach riarachdin ar chuideachtai agus ar udarais mar thoradh ar shimplit agus
ar chuichdiril proiseas faoin athchoéiriti atd beartaithe, rud a chuirfeadh feabhas ar
¢ifeachtalacht agus ar tharraingteacht choras an Aontais. Beidh tionchar dearfach ag
an athchoiria freisin ar fheidhmiti iomaioch an mhargaidh tri dhreasachtai
spriocdhirithe agus bearta eile lena n- éascaitear iontrdil luath sa mhargadh le
haghaidh tairgi iocshldinte cinedlacha agus bithchosula, rud a rannchuideoidh le
rochtain othar agus le hinacmhainneacht. Da ainneoin sin, urramaitear leis an
athchoirit atd beartaithe ar an reachtaiocht chdgaisiochta innitlacht eisiach na
mBallstat sa solathar seirbhisi slainte, lena n- airitear beartais agus cinnti maidir le
praghsail agus aisiocaiocht.

Comhréireacht

Ni théann an tionscnamh thar a bhfuil riachtanach chun cuspéiri an athchoirithe a
bhaint amach. Déanann s¢ ¢ sin ar bhealach atd fabhrach do ghniomhaiocht naisitnta,
rud nach mbeadh leordhothanach ina mhalairt de chas chun na cuspdiri sin a bhaint
amach ar bhealach sasuil.

Léiriodh prionsabal na comhréireachta sa chomparaid idir roghanna éagstla a
ndearnadh meastoireacht orthu sa mheastna tionchair. Mar shampla, is gné dhilis
comhbhabhtalacha idir cuspdir na nudlaiochta (cur chun cinn fhorbairt na dtairgi
iocshlainte nua) agus cuspoéir na hinacmhainneachta (rud a bhaintear amach go minic
le hiomaiocht ¢ thdirgi iocshlainte cinealacha/bithchosula). Leis an athchoiriu,
coinnitear ar bun na dreasachtai mar eochair- ghné le haghaidh na nualaiochta, ach
déantar iad a oiriina chun forbairt tairgi a spreagadh agus a chtiteamh nios fearr 1
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réimsi na riachtanas leighis nach ndéantar freastal orthu agus chun aghaidh nios fearr
a thabhairt ar rochtain thrathtil othar ar thairgi iocshlainte sna Ballstait uile.

An rogha ionstraime

Tugtar isteach leis an reachtaiocht ata beartaithe lion moér leasuithe ar Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004. Tonchorpraitear 1€i freisin cuid de na foralacha agus na leasuithe ar
Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 ata i bhfeidhm faoi lathair, chomh maith leis na
foralacha agus na leasuithe ar Rialachan (CE) Uimh. 141/2000 ata i bhfeidhm faoi
lathair. Breithnitear d4 bhri sin gurb i an ionstraim dli iomchui rialachan nua lena
n- aisghairtear Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, Rialachan (CE) Uimh. 141/2000
agus Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 (seachas rialachén leasaitheach).

TORTHAI AR MHEASTOIREACHTAI EX POST, AR
CHOMHAIRLIUCHAIN LEIS NA PAIRTITHE LEASMHARA AGUS AR
MHEASUNUITHE TIONCHAIR

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

Maidir leis an athchoirii ar an reachtaiocht chogaisiochta ghinearalta, rinneadh
gniomhaiochtai combhairliichdin le pdirtithe leasmhara mar chuid de na
meastoireachtai ‘droim- le- droim’ agus measunuithe tionchair ar an reachtaiocht
chogaisiochta ghinearalta agus ar an Rialachan Dilleachtach agus ar an Rialachdn
Péidiatraiceach®.

Maidir le tairgi iocshlainte le haghaidh galair neamhchoitianta agus tairgi iocshldinte
péidiatraiceacha, rinneadh meastoireacht chomhphairteach ar fheidhmiu an da phiosa
reachtaiochta agus foilsiodh 1 in 2020°".

Maidir leis an reachtaiocht chogaisiochta ghinearalta, 1€iriodh sa mheastoireacht ar
an reachtaiocht go leanann an reachtaiocht de bheith &bhartha le haghaidh an da
chuspoir uileghabhédlacha, mar atd cosaint na sldinte poibli agus comhchuibhiti an
mhargaidh inmhednaigh le haghaidh tairgi iocshldinte san Aontas. Baineadh cuspoiri
athbhreithnia 2004 amach leis an reachtaiocht, cé nar baineadh amach na cuspoiri sa
mhéid céanna do chach. An cuspoéir chun céiliocht, sabhdilteacht agus éifeachtilacht
tairgi iocshlainte a airithiu, ba ¢ sin ba mho a baineadh amach, ach nior baineadh
amach ach go pointe teoranta an cuspdir maidir le rochtain othar ar thairgi iocshlainte
sna Ballstait uile. Maidir le feidhmit iomaioch an mhargaidh inmhednaigh agus
tarraingteacht 1 gcomhthéacs domhanda a bhaint amach, d’theidhmigh an
reachtaiocht go pointe measartha. Fuarthas amach sa mheastoireacht go mbionn
éachtai né easnaimh athbhreithniti 2004 i leith a chuspoiri ag brath ar roinnt mhaith
tosca seachtracha lasmuigh de raon feidhme na reachtaiochta. Airitear orthu sin
gniomhaiochtai T&F agus suiomh idirndisitinta braisli T&F, cinnti naisiunta maidir
le praghsail agus aisiocaiocht, cinnti gnd, agus méid an mhargaidh. Ar scala
domhanda ata an earndil cogaisiochta agus forbairt tairgi iocshldinte; an taighde agus
na trialacha clinicitla a dhéantar ar ilchrioch amhéin, tacéidh siad le forbairt agus le
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Doiciméad Inmhednach Oibre de chuid an Choimisitin, Measuni Tionchair, Iarscribhinn 5:
Meastoireacht.

Meastodireacht ar an reachtaiocht maidir le cogais leighis le haghaidh galair neamhchoitianta agus
leanai,

https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/medicines-children/evaluation-medicines-rare-
diseases-and-children-legislation_en.
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hudartt ar ilchriocha eile; ar scala domhanda atda na slabhrai solathair agus
monaraiocht tairgi iocshldinte freisin. Is ann do chomhar idirndisiinta chun
comhchuibhitl a dhéanamh ar cheanglais chun tacu le hudart, e.g. an Chomhdhail
Idirndisiunta um Chomhchuibhitt Ceanglas Teicnitil i ndéil le Clard Earrai
Cogaisiochta ata le hUsaid ag an Duine’?.

Sainaithniodh sa mheastdireacht na priomheasnaimh nach ndeachaigh an
reachtaiocht chogaisiochta i ngleic leo go leordhothanach, agus aithniodh inti freisin
go mbionn na heasnaimh sin ag brath ar thosca lasmuigh da sainordu. Is iad seo a
leanas na priomheasnaimh sin:

—  Ni threastalaitear go leordhdthanach ar riachtanais leighis othar.

— Fadhb do chorais slinte is ea inacmhainneacht tairgi iocshlainte.

—  Nil an rochtain chéanna ag othair ar thairgi iocshldinte ar fud an Aontais.
— Ta an ganntanas tairgi iocshldinte ag éiri nios measa san Aontas.

—  D’théadfadh saolré¢ an tdirge iocshldinte tionchair dhiultacha a imirt ar an
gcomhshaol.

—  Ni fhreastalaionn an coras rialdla go leordhdthanach ar an nudlaiocht agus, i
gcéasanna airithe, cruthaitear ualach riarachdin nach bhfuil g leis.

Maidir le tairgi iocshldinte le haghaidh galair neamhchoitianta agus tairgi iocshlainte
péidiatraiceacha, léiriodh sa mheastoireacht go raibh torthai dearfacha ar an da
phiosa shonracha reachtaiochta ar an bhforiomlan mar ceadaiodh lion nios mé tairgi
iocshldinte a fhorbairt don da phobal sin. Mar sin féin, sainaithniodh easnaimh
thabhachtacha freisin atd costil leo sitid a sainaithniodh le haghaidh na reachtaiochta
cogaisiochta ginearalta:

—  Ni fhreastalaitear go leordhdthanach ar riachtanais leighis othar a bhfuil galair
neamhchoitianta orthu na leanai.

— Fadhb atd ag €iri nios measa do chorais slainte is ea inacmhainneacht tairgi
iocshlainte.

—  Nil an rochtain chéanna ag othair ar thairgi iocshlainte ar fud an Aontais.

—  Ni fhreastalaionn an coras rialadla go leordhothanach ar an nualaiocht agus, i
gcasanna airithe, cruthaitear ualach riarachain nach bhfuil ga leis.

Combhairliuchain leis na pairtithe leasmhara

Maidir leis an athchoirit ar an reachtaiocht chogaisiochta ghinearalta, rinneadh
gniomhaiochtai comhairlitchéin le pairtithe leasmhara mar chuid den mheastdireacht
‘droim- le- droim’ agus den mheasini tionchair®®. Ullmhaiodh straitéis
combhairlitchdin aonair le haghaidh an ghnimh sin, lena n- airitear gniomhaiochtai
comhairliuchéin ag féachaint siar agus ar aghaidh. Ba ¢ ab aidhm leis ionchuir agus
peirspictiochtai a bhailit 6 gach grapa pairtithe leasmhara maidir leis an
meastoireacht ar an reachtaiocht agus le haghaidh an mheastnaithe tionchair ar
roghanna beartais éagsula féideartha le haghaidh an athchéirithe.
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ICH — comhchuibhit ar mhaithe le slainte nios fearr, https://www.ich.org/.
Doiciméad Inmheanach Oibre de chuid an Choimisitin, Meastinu Tionchair, Iarscribhinn 2:
Combhairlitchdin leis na Pairtithe Leasmhara (Tuarascail Achoimre).
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Sainaithniodh na heochairghripai pairtithe leasmhara seo a leanas mar ghrupai
tosaiochta sa straitéis comhairliichdin: an pobal;, eagraiochtai a dhéanann
ionadaiocht ar othair, ar thomhaltoiri, agus ar an tsochai shibhialta ata gniomhach i
saincheisteanna slainte poibli agus soisialta (‘ESSanna’); gairmithe curaim slainte
agus solathraithe curaim; taighdeoiri, an saol acaduil agus sochaithe Iéannta (lucht
l¢inn); eagraiochtai comhshaoil; an tionscal cdgaisiochta agus a ionadaithe.

Mar chuid den phroéiseas oibre ar bheartas inmheanach lenar tacaiodh leis an
athbhreithniu, d’oibrigh an Coimisitin i gcomhar leis an nGniomhaireacht Leigheasra
Eorpach (EMA) agus le hudarais innitla na mBallstat a bhionn ag plé le rialail tairgi
iocshldinte. Bionn rol rithabhachtach ag an da ghniomhaire chun an reachtaiocht
choégaisiochta a chur chun feidhme.

Bailiodh faisnéis tri chomhairliichdin a reachtdladh idir an 30 Marta 2021 agus an
25 Aibrean 2022. Airitear orthu sin:

—  aiseolas ar threochlar meastdireachta comhcheangailte/measint ar thionchar
tionscanta an Choimisitiin (30 Méarta-27 Aibrean 2021);

— Combhairliichan poibli ar line de chuid an Choimisitin (28 Mean Fombhair-
21 Nollaig 2021);

— suirbhéanna saindirithe ar phairtithe leasmhara le hudarais phoibli, an tionscal
cogaisiochta lena n- airitear FBManna, an saol acaduil, ionadaithe 6n tsochai
shibhialta agus solathraithe curaim slainte (suirbhé) (16 Samhain 2021-
14 Eanair 2022);

— agallaimh (2 Nollaig 2021-31 Eanair 2022);

— ceardlann bhailiochtaithe maidir le torthai na meastéireachta (ceardlann 1) an
19 Eanair 2022;

— ceardlann bhailiochtaithe maidir le torthai an mheasunaithe tionchair
(ceardlann 2) an 25 Aibrean 2022.

Bhi comhaontt forleathan 1 measc na bpadirtithe leasmhara go n- airithitear leis an
gcoras cogaisiochta atd ann faoi lathair leibhéal ard sébhailteachta othar ar ar féidir
leis an athbhreithnit forbairt a dhéanamh chun dul i ngleic le dashlain nua agus
feabhas a chur ar an solathar tdirgi iocshlainte sabhdilte inacmhainne, ar rochtain
othar agus ar an nudlaiocht, go hdirithe i réimsi nach bhfreastalaitear ar riachtanais na
n- othar. Léirigh an pobal, na hothair agus na heagraiochtai sochai sibhialta go raibh
coinne acu le rochtain chothrom ar theiripi nudlacha ar fud an Aontais, lena
n- airitear le haghaidh riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu, agus solathar
leantinach a dtairgi iocshlainte. Roghnaigh udarais phoibli agus eagraiochtai othar
fad athraitheach le haghaidh na bpriomhdhreasachtai reatha, mar a léiritear sa rogha
thosaiochta. Chuir an tionscal cogaisiochta in aghaidh tabhairt isteach dreasachtai
athraitheacha n6 ghiorri na ndreasachtai atd ann cheana agus bhi an tionscal 1
bhfabhar tabhairt isteach dreasachtai breise n6 dreasachtai nua. Chuir an tionscal i
dtabhacht freisin an ga le cobhsaiocht sa chreat dlithiuil atd ann faoi lathair agus le
hintuarthacht 6 thaobh dreasachtai de. Thacaigh na priomhphdirtithe leasmhara
amhail solathraithe ctiraim sldinte agus eagraiochtai comhshaoil leis na gnéithe
maidir leis an gcomhshaol, tacaiocht rialala le haghaidh eintitis neamhthrachtala agus
athra cuspora tairgi iocshlainte a airitear leis an rogha thosaiochta.

Maidir leis an athbhreithnit ar an reachtaiocht ar thairgi iocshldinte péidiatraiceacha
agus le haghaidh galair neamhchoitianta, rinneadh gniomhaiochtai comhairliachain
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sonracha 1 gcomhthéacs an nos imeachta le haghaidh an mheasunaithe tionchair:
reachtaladh comhairliichan poibli idir an 7 Bealtaine agus an 30 Itil 2021. Thairis
sin, rinneadh suirbhéanna saindirithe, lena n- airitear suirbhé costala le haghaidh
cuideachtai cogaisiochta agus udarais phoibli araon, idir an 21 Meitheamh agus an
30 Iuil 2021 (glacadh le freagrai déanacha go dti deireadh mhi Mhean Fomhair 2021,
de dheasca bhriseadh an tsamhraidh). Rinneadh clér agallamh le gach grapa pairtithe
leasmhara abhartha (udarais phoibli, an tionscal coégaisiochta lena n- airitear
FBManna, an saol acaduil, ionadaithe on tsochai shibhialta agus solathraithe ctiraim
sladinte) ag deireadh mhi an Mheithimh 2021, agus thainig focasghripai le chéile an
23 Feabhra 2022 chun cuid de phriomh- shaincheisteanna an athbhreithnithe a phlé.

Bhi comhaontt leathan i measc na bpairtithe leasmhara go raibh tionchar dearfach ag
an da phiosa reachtaiochta ar fhorbairt tairgi iocshldinte péidiatraiceacha agus coir
leighis a chur ar ghalair neamhchoitianta. Mar sin féin, maidir leis an Rialachan
Péidiatraiceach, measadh gur bacainni féideartha ar fhorbairt tairgi nudlacha airithe
ab ea struchtur reatha uile an phlean imscrudaithe phéidiatraicigh agus an choinnill
lena gceadaitear tarscaoileadh na hoibleagdide chun plean den sort sin a tharraingt
suas. Chuir na pdirtithe leasmhara uile 1 dtabhacht gur cheart taci nios mo le tairgi
iocshldinte lena dtéitear i ngleic le riachtanais leighis othar nach ndéantar freastal
orthu, i gcas na dtairgi iocshldinte le haghaidh galair neamhchoitianta agus na dtéirgi
iocshlainte péidiatraiceacha araon. Thacaigh udarais phoibli le fad athraitheach
maidir le margaiocht eisiach 1 gcomhair tdirgi iocshlainte le haghaidh galair
neamhchoitianta mar uirlis chun an fhorbairt a spriocdhiria nios fearr i réimsi nach
bhfuil coir leighis ar fail. Chuir an tionscal cégaisiochta in aghaidh tabhairt isteach
dreasachtai athraitheacha né ghiorri na ndreasachtai atd ann cheana agus bhi an
tionscal 1 bhfabhar tabhairt isteach dreasachtai breise n6 dreasachtai nua. Maidir leis
an athbhreithnitl ar an reachtaiocht chodgaisiochta ghineardlta, chuir an tionscal i
dtabhacht freisin an ga le cobhsaiocht sa chreat dlithiuil atd ann faoi lathair agus le
hintuarthacht 6 thaobh dreasachtai de.

Saineolas a bhailiu agus a usaid

Anuas ar an gcombhairliichan fairsing le pairtithe leasmhar ar ar tugadh tuairisc sna
ranna roimhe seo, rinneadh na staidéir sheachtracha seo a leanas chun tacu leis an
meastoireacht ‘droim- le- droim’ agus leis an measunud tionchair ar an reachtaiocht
chogaisiochta ghinearalta agus leis an meastoireacht agus leis an measin tionchair
ar an reachtaiocht dhilleachtach agus phéidiatraiceach:

— Study supporting the Evaluation and Impact Assessment of the general
pharmaceutical legislation. Evaluation Report, Technopolis Group (2022).

— Study supporting the Evaluation and Impact Assessment of the general
pharmaceutical legislation. Impact Assessment Report, Technopolis Group
(2022).

— Future-proofing pharmaceutical legislation - Study on medicine shortages,
Technopolis Group (2021).

— Study to support the evaluation of the EU Orphan Regulation, Technopolis
Group agus Ecorys (2019).

— Study on the economic impact of supplementary protection -certificates,
pharmaceutical incentives and rewards in Europe, Copenhagen Economics

(2018).
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— Study on the economic impact of the Paediatric Regulation, including its
rewards and incentives, Technopolis Group agus Ecorys (2016).

Meastnuithe tionchair
Reachtaiocht chogaisiochta ghineardlta

Rinneadh anailis ar thri rogha beartais (A, B agus C) sa mheasunu tionchair le
haghaidh an athbhreithnithe ar an reachtaiocht chogaisiochta ghinearalta®*.

— Déanann Rogha A forbairt ar an status quo agus baintear amach na cuspoiri tri
dhreasachtai nua den chuid is mo.

— Baineann Rogha B amach na cuspoiri tri oibleagéidi agus formhaoirseacht sa
bhreis.

— Glacann Rogha C cur chuige quid pro quo sa chiall go gcuititear iompar
dearfach agus ni bhaintear uséid as oibleagéidi ach amhdin i gcas nach bhfuil
an dara rogha ann.

Le Rogha A, coinnitear ar bun an céras reatha cosanta rialdla le haghaidh tairgi
iocshldinte nudlacha agus cuirtear tréimhsi cosanta coinniollacha breise leis.
Tairbhionn oibredin fhrithmhiocrébacha tosaiochta de dhearbhan eisiachais
inaistrithe. Coinnitear na ceanglais atd ann faoi lathair maidir le slandail an tsolathair
(fogra faoi aistarraingt 2 mhi roimh ré ar a laghad). Leanann na ceanglais atd ann
cheana maidir leis an measunu riosca don chomhshaol agus cuirtear oibleagaidi
faisnéise breise leo.

Ta forail 1 Rogha B maidir le fad athraitheach tréimhsi cosanta sonrai rialdla
(roinntear iad ina dtréimhsi caighdeanacha agus ina dtréimhsi coinniollacha). Ni mor
do chuideachtai oibrean frithmhiocrobach a bheith ina bpunann acu né ni moér déibh
ioc isteach i gciste chun forbairt oibrean frithmhiocrobach nua a mhaoinit. Cuirtear
ceangal ar chuideachtai tairgi iocshlainte a sheoladh agus udart ar fud an Aontais acu
1 bhformhor na mBallstat (margai beaga san aireamh) agus faisnéis a sholathar ar an
maoiniu poibli a thaightear. Coinnitear na ceanglais atd ann faoi lathair maidir le
slandail an tsolathair, agus cuirtear ceangal ar chuideachtai a n- udart margaiochta a
thairiscint lena aistrit chuig cuideachta eile roimh ¢ a aistarraingt. Is ann do
threagrachtai breise ar chuideachtai mar thoradh ar an measini riosca don
chombhshaol.

Ta forail 1 Rogha C maidir le fad athraitheach cosanta sonrai rialdla (roinntear ¢ ina
thréimhsi caighdednacha agus ina thréimhsi coinniollacha), agus aimsitear
cothromaiocht idir dreasachtai tarraingteacha a sholathar le haghaidh na nualaiochta
agus tact le rochtain thrathtil othar ar thairgi iocshldinte ar fud an Aontais.
Féadfaidh oibredin fhrithmhiocrobacha tosaiochta tairbhit de dhearbhan eisiachais
inaistrithe faoi réir critéir agus coinniollacha dochta inchailitheachta maidir le husaid
an dearbhdin, agus rannchuidionn bearta maidir le htsaid stuama a thuilleadh chun
dul 1 ngleic leis an bhfrithsheasmhacht fhrithmhiocrobach. Ceanglaitear ar
shealbhoiri udaraithe margaiochta trédhearcacht a airithit maidir le cistiti poibli le
haghaidh trialacha clinicitla. Déantar an tuairiscili ganntanas a chomhchuibhit agus
ni dhéantar aird na n- idards ar leibhéal an Aontais a tharraingt ach ar ghanntanais
chriticitla. Cuirtear ceangal ar shealbhoiri tdaraithe margaiochta fogra a thabhairt
maidir le ganntanais fhéideartha nios luaithe agus a n- udarG margaiochta a

34

Doiciméad Inmheanach Oibre de chuid an Choimisiuin, Measunu Tionchair.
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thairiscint lena aistria chuig cuideachta eile roimh ¢ a aistarraingt. Neartaitear na
ceanglais maidir leis an measunu riosca don chomhshaol agus na coinniollacha
usaide.

Comhlanaitear gach rogha le sraith gnéithe comhchoiteanna a bhfuil s¢ d’aidhm acu
nésanna imeachta rialichain a shimplit agus a chuichéiriu agus féachaint chuige go
mbeidh an reachtaiocht sldn i bhfad na haimsire d’thonn freastal ar theicneolaiochtai
nua.

T4 an rogha thosaiochta bunaithe ar rogha C agus diritear leis sin na gnéithe
comhchoiteanna a luaitear thuas freisin. Measadh go raibh an rogha thosaiochta ar an
rogha bheartais ab thearr, agus cuspoiri sonracha an athchéirithe agus tionchair
eacnamaiocha, shoisialta agus chomhshaoil na mbeart atd beartaithe 4 gcur san
aireamh.

An rogha thosaiochta agus a tabhairt isteach de dhreasachtai athraitheacha, is bealach
costéifeachtach ¢ chun na cuspoéiri a bhaint amach maidir le rochtain theabhsaithe,
dul 1 ngleic le riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu agus inacmhainneacht
le haghaidh corais slainte. Meastar go solathrofar méadu 8 % ar an rochtain leis, rud
a chiallaionn go bhféadfadh 36 mhilliun duine sa bhreis a bhfuil conai orthu san
Aontas tairbhii de thairge iocshlainte nua, EUR 337 millitn de ghnéthachain
bhliantula le haghaidh iocoiri poibli, agus go mbeidh nios mé tairgi iocshlainte ann
lena dtabharfar aghaidh ar riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu. Ina
theannta sin, t4 coinne le coigilteas le haghaidh cuideachtai agus udardis rialéla tri na
bearta cothroméanacha a mbeadh ina dtoradh orthu comhordu nios fearr, simpliti agus
proisis rialala bhrostaithe.

Bearta chun forbairt oibrean frithmhiocrébach a ghriosti, meastar go mbeidh costais i
geeist leo d’iocodiri poibli agus don tionscal tdirgi iocshldinte cinedlacha, ach
d’fhéadfaidis a bheith ¢€ifeachtach in aghaidh na frithsheasmhachta frithmhiocrobai
da gcuirfi chun feidhme iad faoi choinniollacha diana agus le bearta dochta le
haghaidh Gsaid stuama. Ni mor féachaint ar na costais sin freisin 1 gcomhthéacs na
bagartha maidir le baictéir thrithsheasmhacha agus na gcostas a thabhaitear 1 lathair
on bhfrithsheasmhacht fhrithmhiocrobach lena n- airitear basanna, costais cdraim
slainte agus caillteanais 6 thaobh tairgiulachta de. Na priomhchostais don tionscal, ta
siad bainteach le tréimhse cosanta sonrai rialala réamhshocraithe nios giorra agus
coinniollacha maidir le sinti leis an gcosaint sonrai rialdla, agus le tuairiscit
méadaithe ar ghanntanais agus rioscai comhshaoil. Tabhoidh udarais rialdla costais
chun tascanna breise a theidhmill i réimsi na bainistiochta ganntanas, measunt
neartaithe riosca don chomhshaol agus tacaiocht ftheabhsaithe eolaiochta agus rialala
roimh an tdart.

Reachtaiocht dhilleachtach agus phéidiatraiceach

Rinneadh anailis freisin ar thri rogha beartais (A, B agus C) in aghaidh an ghnimh
reachtaigh sa mheasunu tionchair le haghaidh an athbhreithnithe ar an reachtaiocht
dhilleachtach agus phéidiatraiceach. Ni hionann na roghanna beartais éagsula maidir
leis na dreasachtai né na luaiochtai a mbeadh tairgi iocshldinte le haghaidh galair
neamhchoitianta agus tairgi iocshldinte péidiatraiceacha inchailithe do6ibh. Ina
theannta sin, aireofar leis an athbhreithniu sraith gnéithe comhchoiteanna a bheidh 1i
ngach rogha.

Maidir le tairgi iocshldinte le haghaidh galair neamhchoitianta, coinnionn rogha A
eisiachas margaidh 10 mbliana agus cuirtear leis — mar dhreasacht bhreise —
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dearbhan cosanta rialdla inaistrithe le haghaidh téirgi a théann i ngleic le riachtanas
ard leighis a bhionn ag othair nach ndéantar freastal air (HUMN). Le dearbhan den
sort sin, déantar forail maidir le sineadh 1 bhliana le fad na cosanta rialala no is féidir
¢ a dhiol le cuideachta eile agus a usaid le haghaidh tirge i bpunann na cuideachta
sin.

Le rogha A, cuirtear deireadh leis an eisiachas margaidh 10 mbliana atd ann faoi
lathair le haghaidh gach tairge iocshlainte dhilleachtaigh.

Déantar foril i rogha C maidir le fad athraitheach eisiachais margaidh de 10, 9 agus
5 bliana, bunaithe ar an gcinedl tairge iocshlainte dhilleachtaigh (maidir le HUMN,
substainti gniomhacha nua, agus feidhmeanna usdide seanbhunaithe faoi seach).
Féadfar sineadh ‘bonais’ 1 bhliain amhain a chur leis an eisiachas margaidh, bunaithe
ar inrochtaineacht othar i ngach Ballstat dbhartha, le haghaidh tairgi HUMN agus
substainti gniomhacha nua agus lena n- aghaidh sin amhain.

Comhlanaitear gach rogha le sraith gnéithe comhchoiteanna a bhfuil s¢ d’aidhm acu
ndsanna imeachta rialuchéin a shimplit agus a chuichoiria agus féachaint chuige go
mbeidh an reachtaiocht slan i bhfad na haimsire.

Measadh go raibh rogha C ar an rogha bheartais ab thearr, agus na cuspdiri sonracha
agus tionchair eacnamaiocha agus shoéisialta na mbeart atd beartaithe & gcur san
aireamh. T4 coinne leis go solathrofar leis an rogha sin toradh dearfach cothrom, rud
a rannchuideoidh le baint amach na gceithre chuspoir den athbhreithnit. Is € is aidhm
do intheistiochtai a athdhiria agus borradh a chur faoin nudlaiocht, go hairithe i
dtairgi lena dtéitear i ngleic le HUMN, gan an bonn a bhaint d’thorbairt tairgi
iocshlainte eile le haghaidh galair neamhchoitianta. Na bearta d4 ndéantar forail faoin
rogha seo, ta coinne leis freisin go gcuirfidis feabhas ar iomaiochas thionscal
cogaisiochta an Aontais, lena n- diritear iomaiochas FBManna, agus go mbeidh na
torthai is fearr acu i dtéarmai rochtain othar (i ngeall ar na nithe seo a leanas: (i) an
théidearthacht go dtiocfadh tairgi iocshldinte cinedlacha agus bithchosula isteach sa
mhargadh ni ba luaithe na mar a thagann siad inniu; agus (i1) an choinniollacht
rochtana atd beartaithe chun sineadh a chur leis an eisiachas margaidh). Thairis sin,
mar thoradh ar chritéir nios solubtha chun riocht dilleachtach a shainmhinii nios
fearr, beidh an reachtaiocht nios oiritinai chun freastal ar theicneolaiochtai nua agus
ualai riarachain a laghdu.

Is € seo a leanas an comhardl iomlan costas blianttil agus tairbhe bhlianttil arna
riomh in aghaidh an ghripa péirtithe leasmhara le haghaidh na rogha tosaiochta seo 1
gcompardid leis an mbonnline: coigilteas costais EUR 662 mhilliun le haghaidh
focoiri poibli 6 iontrail bhrostaithe tairgi iocshldinte cinedlacha agus brabus
EUR 88 millitin le haghaidh thionscal na dtairgi iocshlainte cinedlacha. Tairbheoidh
an pobal de thairge iocshldinte HUMN amhain n6 dho sa bhreis agus de rochtain nios
forleithne agus nios tapa d’othair ar an bhforiomlan. Beidh caillteanas measta
EUR 640 millitn ar an ollbhrabus ann do thairgi paitinne mar thoradh ar iontrail nios
luaithe tairgi iocshldinte cinedlacha, ach t4 coinne le coigilteas le haghaidh
cuideachtai tri na bearta cothromanacha sa reachtaiocht chégaisiochta ghinearalta a
mbeadh ina dtoradh orthu comhordi nios fearr, simpliG agus proisis rialdla
bhrostaithe.

Maidir le tairgi iocshldinte péidiatraiceacha, i rogha A coinnitear an sineadh 6 mhi
ar an deimhniu forliontach cosanta (DFC) mar chtiteamh le haghaidh gach tairge
iocshldinte lena dtugtar plean imscridaithe phéidiatraicigh (‘PIP’) i gerich. Thairis
sin, cuirtear leis luaiocht bhreise ar mhaithe le tairgi lena dtéitear 1 ngleic le
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riachtanais leighis leanai nach ndéantar freastal orthu. Is ¢ a bheidh ann 12 mhi sa
bhreis den sineadh ar DFC n6 dearbhan cosanta rialdla (fad 1 bhliana amhdin), a
bhféadfai ¢ a aistria chuig tairge eile (ar tairge de chuid cuideachta eile a d’théadfadh
a bheith ann) in aghaidh iocaiochta, rud a chuirfeadh ar a chumas don tairge is
faighteoir tairbhiu de chosaint sonrai rialdla bhreise (+1 bhliain amhdin). I rogha B,
cuirtear deireadh leis an luaiocht ar PIP a chur i gerich. Beidh ceangal i gconai ar
thorbroiri gach tairge iocshldinte nua teacht ar chomhaontti le EMA agus PIP a
dhéanamh, ach ni thabharfai luaiocht déibh as na costais bhreise a thabhofai. I rogha
C, mar is amhlaidh inniu, ta an sineadh 6 mhi ar DFC f6s ar an luaiocht is mo a
thaightear as PIP a dhéanamh. Combhlanaitear gach rogha le sraith gnéithe
comhchoiteanna a bhfuil s¢ d’aidhm acu nosanna imeachta rialachdin a shimplia
agus a chuichoiriu agus féachaint chuige go mbeidh an reachtaiocht slan 1 bhfad na
haimsire.

Measadh go raibh rogha C ar an rogha bheartais ab fhearr, agus cuspdiri sonracha
agus tionchair eacnamaiocha agus shoisialta na mbeart atd beartaithe 4 gcur san
aireamh. T4 coinne leis go dtiocfaidh méadu ar an lion tairgi iocshldinte mar thoradh
ar rogha C, go hairithe 1 réimsi na riachtanas leighis leanai nach ndéantar freastal
orthu, agus ta coinne leis go mbeidh rochtain ag leanai ar na tairgi sin nios taptla na
mar is amhlaidh inniu. Airitheofar leis freisin luach cothrom infheistiochta le
haghaidh forbroéiri tairgi iocshldinte a chomhlionann an oibleagéid dhlithitil chun
staidéar a dhéanambh ar thairgi iocshldinte i leanai, chomh maith le costais riarachain
nios 10 a bhaineann leis na nésanna imeachta a eascraionn 6n oibleagaid sin.

Mar thoradh ar bhearta simplitichain agus ar oibleagaidi nua (mar shampla iad sin a
bhaineann le meicniocht na gniomhaiochta den tairge iocshlainte), ta coinne leis go
dtiocfaidh laghdu ar an am chun rochtain a thail ar leaganacha do leanai de thairgi
iocshlainte le 2-3 bliana agus go dtabharfai isteach tri thdirge iocshldinte
phéidiatraiceacha nua in aghaidh na bliana i gcompardid leis an mbonnline, a mbeidh
luaiochtai breise d’thorbroiri ina dtoradh orthu da réir sin. Beidh ina dtoradh ar na
tairgi iocshldinte péidiatraiceacha nua sin, ar bhonn bliantlil, costas measta
EUR 151 mhilliin le haghaidh an phobail, agus gnothoéidh cuideachtai tairgi paitinne
ollbhrabis EUR 103 mhillitin chun a n- iarrachtai a chtiteamh. A bhui le simplit na
scéime luaiochtai a bhaineann leis an staidéar ar thairgi iocshlainte lena n- usaid ag
leanai, beidh sé nios éasca ar chuideachtai tdirgi iocshldinte cinedlacha a thuar
cathain a bheidh siad in ann an margadh a iontrail.

Oiriunacht rialala agus simpliu

Ta s¢ d’aidhm ag na hathbhreithnithe at4 beartaithe an creat rialdla a shimpliti agus
feabhas a chur ar a éifeachtacht agus ar a éifeachtulacht, rud a laghdoidh na costais
riarachdin a bhionn ar chuideachtai agus ar udarais innitla. Gniomhoidh formhor na
mbeart a bheartaitear ar na croi- nésanna imeachta le haghaidh udaru agus
bainistiocht saolré tairgi iocshlainte.

Tiocfaidh laghdl ar chostais riarachdin ar udarais innitla, gnolachtai agus eintitis
abhartha eile, ar dha chuis uileghabhdlacha. Ar dtas, déanfar ndésanna imeachta a
chuichoiriti agus a luatht, mar shampla 1 dtaca le hathnuachan tdaruithe margaiochta
agus cur isteach athruithe ar théarmai an udaraithe margaiochta nd aistrit na
freagrachta le haghaidh ainmniuchdin dhilleachtacha 6n gCoimisiun chuig EMA. Ina
dhiaidh sin, cuirfear feabhas ar chomhordu an lionra rialdla cogas Eorpaigh, mar
shampla i dtéarmai obair choisti éagsula EMA agus idirghniomhaiochtai le creatai
rialdla gaolmhara. T4 coinne leis go dtiocfadh rannchuidiu eile le laghduithe ar
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chostais do ghnolachtai agus udarais 6 oiriinuithe chun freastal ar choincheapa nua
amhail trialacha cliniciula oiritinaitheacha, meicniocht na gniomhaiochta de thairge
iocshlainte, usaid fianaise 6n bhfiorshaol, agus usaidi nua sonrai slainte laistigh den
chreat rialala.

Le digitia feabhsaithe, éascofar an comhthatht coras rialdla agus ardan ar fud an
Aontais agus an tacaiocht le hathusaid sonrai, agus t4 coinne leis go dtiocfadh laghdu
ar chostais ar udarais le himeacht ama (ach d’théadfadh sé costais aonuaire tosaigh a
spreagadh). Mar shampla, beidh coigilteas costais ann don tionscal mar thoradh ar
r- aighneachtai on tionscal chuig an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach agus
chuig udarais inniula na mBallstat. Thairis sin, ba cheart laghduithe ar chostais
riarachdin a bheith ina dtoradh freisin ar usaid bheartaithe na faisnéise leictreonai
tairge (seachas bileoga paipéir).

Maidir le FBManna agus eintitis neamhthrachtala atd pairteach 1 bhforbairt tairgi
iocshldinte, ta coinne leis go dtairbheoidis go hairithe den simplit beartaithe ndsanna
imeachta, den Gsaid nios forleithne proéiseas leictreonach agus den laghd( ar an
ualach riarachdin. T4 sé d’aidhm ag an togra freisin an tacaiocht rialdla (e.g.
comhairle eolaioch) a bharrtheabhsu le haghaidh FBManna agus eagraiochtai
neamhthréachtéla, as a dtiocfaidh laghduithe breise ar chostais riarachdin le haghaidh
na bpairtithe sin.

Ar an bhforiomlan, t4 coinne leis go dtiocfadh laghdu ar na costais a bhionn ar
ghnodlachtai mar thoradh ar na bearta a bheartaitear ar mhaithe leis an simpliti agus
leis an laghdu ar an ualach, rud a thaco6idh leis an gcur chuige ‘ceann amhain isteach,
ceann amhdin amach’. Go hairithe, meastar go dtiocfaidh coigilteas costais le
haghaidh thionscal cdgaisiochta an Aontais as na nésanna imeachta um chuichoiria
agus an tacaiocht fheabhsaithe atd beartaithe.

Cearta bunusacha

Rannchuidionn an togra le hardleibhéal cosanta do shldinte an duine a bhaint amach
agus ta sé 1 gcomhréir, da bhri sin, le hAirteagal 35 de Chairt um Chearta Buntiisacha
an Aontais Eorpaigh.

IMPLEACHTAI BUISEADACHA

Leagtar na himpleachtai buiséadacha amach sa raiteas airgeadais reachtach atd i
gceangal leis an togra seo.

Baineann na himpleachtai buiséadacha go priomha le curaimi breise ata le déanamh
ag an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach i dt€éarmai tacaiocht eolaioch, riarachdin
agus TF a sholathar sna priomhréimsi seo a leanas:

— tacaiocht theabhsaithe eolaioch agus rialala roimh tudar;

— cinnteoireacht maidir le hainmnitichdin dhilleachtacha agus bainistiocht ar
Chlér tairgi iocshlainte dilleachtacha ainmnithe an Aontais;

— measunu agus deimhnitl ar mhaistirchomhad maidir le substainti gniomhacha;

— acmhainneachtai cigireachta le haghaidh cigireachtai i dtria tiortha agus
tacaiocht leis na Ballstait;

- neart an mheasunaithe riosca comhshaoil;

—  bainistiocht ganntanais agus slandail an tsolathair.
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EILIMINTI EILE

Pleananna cur chun feidhme, agus socruithe faireachain, meastdéireachta agus
tuairiscithe

Proiseas fada a bhionn i gceist le forbairt tdirgi iocshldinte nua, agus maireann an
proiseas suas le 10-15 bliana. D4 bhri sin, bionn tionchar ag dreasachtai agus ag
luaiochtai ar feadh blianta fada tar ¢éis dhata an udaraithe margaiochta. Ni mor an
tairbhe d’othair a thomhas freisin thar thréimhse 5-10 mbliana ar a laghad tar éis
udaru tairge iocshléinte. T4 sé i gceist ag an gCoimisiun faireachan a dhéanamh ar
pharaiméadair abhartha lena gcumasaitear measunu ar dhul chun cinn na mbeart ata
beartaithe d’thonn a gcuspoiri a bhaint amach. Bailitear formhér na dtascairi ar
leibhéal EMA cheana féin. Thairis sin, solathrdidh an Coiste Cogaisiochta®> féram
chun plé a dhéanamh ar shaincheisteanna a bhaineann leis an trasui agus le
faireachan a dhéanamh ar dhul chun cinn. Tuairisceoidh an Coimisitin ar an
bhfaireachdn go tréimhsitil. Ni féidir a bheartu go ndéanfar meastdireacht thointeach
ar thorthai na reachtaiochta athbhreithnithe go dti 15 bliana ar a laghad tar éis dhata a
theacht i bhfeidhm.

Minitichan mionsonraithe ar fhoralacha sonracha an togra

Is ¢ ata san athbhreithnil at4 beartaithe ar an reachtaiocht chogaisiochta togra le
haghaidh rialachédn nua agus togra le haghaidh treoir nua (féach an roinn roimhe seo
‘Comhsheasmhacht le fordlacha atd sa réimse beartais cheana’), lena gcuimseofar
freisin tairgi iocshldinte dilleachtacha agus péidiatraiceacha. Comhthathaiodh
fordlacha maidir le tairgi iocshlainte dilleachtacha sa rialachan at4 beartaithe. I gcés
tairgi iocshldinte péidiatraiceacha, déantar ceanglais nos imeachta is intheidhme
maidir leis na tairgi sin a chomhthathu go priomha sa rialachan atd beartaithe, agus
iritear sa treoir nua an creat ginearalta chun na tdirgi sin a Gdaru agus a chtiteamh.
Priomhréimsi an athbhreithnithe faoin treoir nua ata beartaithe, cuimsitear iad leis an
meabhran minitchéin don togra le haghaidh treorach a ghabhann leis.

Cuimsitear leis an rialachan atd beartaithe na priomhréimsi athbhreithnithe seo a
leanas:

Nudlaiocht agus rochtain ar chogais leighis inacmhainne a chur chun cinn agus
éiceachoras cogaisiochta cothrom a chruthu da réir

Chun an nualaiocht a chumasu agus chun iomaiochas thionscal cdgaisiochta an
Aontais, go hairithe fiontair bheaga agus mheanmhéide, a chur chun cinn,
feidhmionn foralacha an rialachdin ata beartaithe 1 sineirgiocht leo sitid ata sa treoir
ata beartaithe.

I dtaca leis sin, beartaitear coras cothrom dreasachtai. Cuititear an nualaiocht faoin
gcoras, go hairithe i réimsi na riachtanas leighis nach ndéantar freastal orthu, agus
téann an nualaiocht 1 bhfeidhm ar othair agus cuireann si feabhas ar an rochtain ar
fud an Aontais, lena n- diritear rochtain ar chogais leighis le haghaidh galair
neamhchoitianta. Chun an coéras rialdla a dhéanamh nios éifeachtila agus nios
fabhrai don nudlaiocht, beartaitear bearta chun nésanna imeachta a shimpliti agus a
chuichoiria agus chun creat softhreagruil ata slan i bhfad na haimsire a chruthu (féach
na bearta a bheartaitear a thuilleadh faoi ‘An ¢- ualach rialala a laghdu agus creat

35

Cinneadh 6n gCombhairle an 20 Bealtaine 1975 lena mbunaitear coiste cogaisiochta (75/320/CEE).
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rialala solubtha a sholathar chun tacu leis an nualaiocht agus leis an iomaiochas’
thios agus sa treoir ata beartaithe).

Fad an eisiachais margaidh a mhodhnu le haghaidh tairgi iocshlainte dilleachtacha

Leis an reachtaiocht ata beartaithe, leantar de bheith ag solathar bearta chun taighde,
forbairt agus udaru tairgi iocshlainte a chur chun cinn chun aghaidh a thabhairt ar
riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu, ar riachtanais leighis iad atd ag
daoine a bhfuil galair neamhchoitianta orthu, agus spriocdhiritear nios mé ar na
réimsi sin ina bhfuil ardriachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu (HUMN), ina
bhfuil an ga is mo le taighde agus ina bhfuil infheistiocht nios riosctla. Leagtar
amach sa rialachan critéir chun tairgi iocshldinte lena dtugtar aghaidh ar HUMN a
shainaithint. Socraitear gurb ¢ [9] mbliana an fad eisiachais margaidh, ach amhain i
gcas na nithe seo a leanas: (i) tairgi iocshldinte dilleachtacha lena dtugtar aghaidh ar
HUMN, d4 dtabharfar [10] mbliana, agus (ii) tairgi iocshlainte dilleachtacha a bhfuil
a n- Usaid seanbhunaithe, d4 ndeondfar eisiachas margaidh [5] bliana. Féadfar
sineadh ‘bonais’ [1] bhliana amhdin a chur leis an eisiachas margaidh, bunaithe ar
rochtain othar i ngach Ballstat abhartha.

Chun leanuint de bheith ag tacu le forbairt bhreise ar thairge iocshldinte dilleachtach
atd udaraithe cheana féin, agus chun siorghlasu a sheachaint, déanfar an chead da
thasc nua de thairge iocshldinte dilleachtach a chuiteamh le heisiachas [1] bhliana
amhdin an ceann. Beidh an sineadh intheidhme maidir leis an tairge iocshldinte ina
iomlaine.

Da bhri sin, cé go gcoimeadfar an coras luaiochtai do thairgi iocshlainte
dilleachtacha an- iomaioch i gcompardid le réigitin eile de bharr modhnu eisiachais
margaidh, is fearr a chuiteoidh sé freisin tairgi iocshlainte lena dtabharfar aghaidh ar
ghalair nach bhfuil aon choir leighis le fail orthu noé tdirgi iocshldinte lena déanfar
dul chun cinn eisceachtuil ar choir leighis. Thairis sin, leis an gcoras nua, déanfar
iomaiocht nios tapa 6 thaobh tairgi cinedlacha/bithchosula de a chur chun cinn, rud a
chuirfidh feabhas ar inacmhainneacht tairgi iocshldinte dilleachtacha agus ar an
rochtain ag othair orthu.

Pleananna  imscrudaithe  phéidiatraicigh le  haghaidh tairgi iocshlainte
péidiatraiceacha, bunaithe ar mheicniocht ghniomhaiochta tairge iocshlainte

Faoi lathair, tarscaoiltear an oibleagdid plean imscridaithe phéidiatraicigh (PIP) a
dhéanamh le haghaidh staidéir ar leanai i gcasanna airithe, mar shampla 1 gcés ina
mbeidh tairge do dhaoine fasta beartaithe le haghaidh galar nach dtagann ar leanai. I
gcasanna dirithe, afach, d’fhéadfadh an moéilin 1 gceeist a bheith ¢éifeachtuil, mar
gheall ar a mheicniocht mhoilineach ghniomhaiochta, in aghaidh galar 1 leanai ata
éagsuil leis an gceann ar ceapadh ar dtus € lena Usdid 1 ndaoine fésta.

Beartaitear leis an togra nach mor, sna cdsanna sin, staidéar a dhéanamh ar an tairge
lena usaid i leanai freisin. De bharr an cheanglais seo ta coinne leis go méadofar an
lion tairgi iocshldinte a ndéantar staidéar leormhaith orthu lena n- 0sdid i leanai agus
go geuirfear nuédlaiocht agus taighde chun cinn freisin.

Bearta a bhaineann le hoibredin fhrithmhiocrobacha

Tugtar dearbhdin eisiachais sonrai inaistrithe isteach chun forbairt oibrean
frithmhiocrobach a chur chun cinn lenar féidir aghaidh a thabhairt ar an
bhfrithsheasmhacht fhrithmhiocrébach. Chuige sin, leagtar sios critéir dhochta chun
a shainiu cé na catagoéiri oibrean frithmhiocrobach tosaiochta ata inchailithe chun an
dearbhan a fhail.

18

GA



GA

Le dearbhan den sort sin deondfar bliain bhreise de chosaint sonrai rialala d’thorbroir
an oibredin thrithmhiocrébaigh tosaiochta, agus beidh an forbroir in ann an chosaint
sin a usaid le haghaidh aon tdirge ina phunann téirgi féin né i a dhiol le sealbhoir
udaraithe margaiochta eile.

Beidh an lion dearbhan teoranta do 10 gcinn ar a mhéad i gcaitheamh thréimhse
15 bliana. Airitheofar trédhearcacht maidir le haon ranniocaiocht le costais taighde
agus forbartha as oibreain fhrithmhiocrobacha tosaiochta. Tugtar isteach
coinniollacha dochta freisin maidir le haistriti agus isaid an dearbhdin chun sineadh a
chur le tréimhse cosanta sonrai tairge eile laistigh de thréimhse airithe, chun
intuarthacht a airithit 1 gcas tdirgi 6 iomaitheoiri, lena n- airitear tairgi iocshlainte
cinealacha agus bithchosula.

T4 critéir inchailitheachta agus bailiocht an dearbhdin nasctha freisin le hoibleagéidi
chun an t- oibrean frithmhiocrobach tosaiochta a sholathar san Aontas. Beartaitear
tréimhse éagtha 15 bliana, a bhféadfaidh an Pharlaimint agus an Chomhairle
cinneadh a dhéanamh ina diaidh chun leantint den bheart n6 athbhreithniu a
dhéanambh air, tar éis togra a thail 6n gCoimisiun, bunaithe ar an taithi a thaightear le
linn na tréimhse sin.

Ceanglaitear le bearta maidir le husaid stuama oibrean frithmhiocréobach go mbeidh
oibreain fhrithmhiocrobacha ar oideas san Aontas. Ceanglaitear ar shealbhoiri
udaraithe margaiochta oibredn frithmhiocrébach plean maoirseachta ar
fhrithsheasmhacht fhrithmhiocrébach a fhorbairt, ina mbeidh faisnéis maidir le
bearta maolaithe riosca agus faireachdn agus tuairiscii ar an bhfrithsheasmhacht in
aghaidh an tirge iocshlainte.

Cinnitint chomhshaoil an oibredin fhrithmhiocrébaigh, lena n- diritear trina
mhonarti agus a dhitscairt, tagann si chun bheith ina toisc a bhfuil measunu le
déanambh uirthi sa mheasunu riosca comhshaoil. Leis an togra, treisitear na foralacha
ata ann maidir le méideanna pacdiste, bearta oideachasula agus ditiscairt chui oibrean
frithmhiocrébach nar usaideadh no6 a chuaigh in éag.

Tacaiocht fheabhsaithe eolaioch agus rialdla roimh udaru

Neartéfar an tacaiocht eolaioch agus rialala a thabharfaidh an Ghniomhaireacht
Leigheasra Eorpach, go hairithe d’thorbroiri tairgi iocshldinte lena dtugtar aghaidh ar
riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu, e.g. trina bheith ag tarraingt ar an
taithi a fuarthas le scéim PRIME agus leis na ndsanna imeachta a Usaideadh le linn
phaindéim COVID- 19, amhail athbhreithniti céimnithe ar shonrai. Solathroidh sé
creat dlithiuil feabhsaithe le haghaidh na tacaiochta eolaiche sin agus meastinu agus
udarti brostaithe ar thairgi iocshlainte lena ndéantar dul chun cinn teiripeach
eisceachtuil 1 réimsi riachtanas leighis nach ndéantar freastal orthu, lena n- airitear
tairgi iocshlainte dilleachtacha, go hairithe le haghaidh HUMN.

Tairbheoidh gnoélachtai beaga agus meanmhéide agus eintitis sheachbhrabtsacha de
scéim tacaiochta tiomnaithe a bheidh comhdhéanta de thacaiocht rialala, nos
imeachta agus riarachdin agus ina ndéanfar tailli a laghda, a iarchur n6 a
tharscaoileadh freisin. Ina theannta sin, is fearr a bheifear in ann leis an reachtaiocht
sin torthai stdinseacha taighde, arna dhéanamh ag eintitis sheachbhrabusacha, a
aistrit isteach ar an lipéad, lena gceadofar tasca nua teiripeacha a bhfuil gealladh
fathu le haghaidh riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu, ar tdsca de thairgi
iocshlainte iarphaitinne iad.
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Thairis sin, beidh an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach in ann comhairle eolaioch
a sholathar d’thorbroiri i gcomhthreo leis an gcombhairle eolaioch a thugann
comhlachtai um measunt ar theicneolaiochtai sldinte faoin ‘Rialachan maidir le
Measunu ar Theicneolaiochtai Slainte’ n6 painéil saineolaithe faoin ‘Rialachan Feisti
Leighis’. Beidh an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach in ann dul i gcomhairle
freisin le hidarais abhartha eile na mBallstat (e.g. a mbeidh saineolas acu maidir le
trialacha cliniciula) maidir lena gniomhaiochtai comhairle eolaiche.

Ceaptar na bearta sin chun cuidiu le forbréiri cdgas fianaise chlinicitil a thorbairt a
threastaléidh ar riachtanais na n- udards éagsuil ar feadh shaolré na dtairgi
iocshldinte agus urramaitear, an trath céanna, sainchiiraimi ¢agstla na gcreat dlithiuil
lena mbaineann.

Ina theannta sin, beidh an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach in ann tuairimi
eolaiocha a thabhairt maidir le haicmiu tairgi, agus tabharfar comhairle da réir
d’thorbroiri agus do rialaitheoiri maidir le cé acu is tairge iocshlainte n6 nach ea
tairge ar leith ata 4 fhorbairt.

Ar deireadh, comhordoidh an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach sasra chun dul i
gcombhairle le hudarais phoibli a bhionn gniomhach ar feadh saolré tairge iocshldinte,
chun comhroinnt faisnéise agus tiomst eolais maidir le saincheisteanna ginearalta de
chineal eolaioch né teicnitil a chur chun cinn, ar saincheisteanna iad ata abhartha
d’fhorbairt tairgi iocshlainte agus don mheastéireacht agus don rochtain orthu.

Udart: margaiochta éigeanddla sealadach

Le linn éigeanddil sldinte poibli, is chun morleas an Aontais ¢ gur féidir tairgi
iocshlainte sabhailte éifeachtila a thorbairt agus a chur ar fail laistigh den Aontas a
luaithe is féidir. T4 s¢ fior- riachtanach go mbeidh proisis shofhreagrula thaptla
shimplithe ann. T4 raon beart ar leibhéal an Aontais Eorpaigh cheana féin chun
forbairt agus udart margaiochta coracha leighis agus vacsaini a éascu le linn
¢éigeandail slainte poibli agus chun tact leo sin agus iad a bhrostu.

Leis an rialachan atd beartaithe, tugtar isteach an fhéidearthacht go ndeondfar
udaraithe margaiochta ¢igeandala sealadacha chun aghaidh a thabhairt ar éigeandalai
slainte poibli. D’théadfai udaruithe den sort sin a dheont ar choinnioll gur mé an
tairbhe a bhainfidh leis an tdirge iocshldinte 1 gceist a bheith le fail ar an margadh
laithreach, maidir le himthosca na héigeandala sldinte poibli, nd an riosca is gné
dhilis den fhéidearthacht nach mbeadh breis sonrai ardchdiliochta cuimsitheacha
cliniciula agus neamhchliniciula ar fail go foill (cé go bhféadfadh f6s ga a bheith leo
ni ba dhéanai).

Feabhas a chur ar shlandadil an tsolathair cogas leighis
Aghaidh a thabhairt ar ghanntanais cogas leighis

Leis an togra, leagtar amach creat le haghaidh na ngniomhaiochtai a bhfuil na
Ballstait agus an Ghniomhaireacht le cur in 0said chun feabhas a chur ar
acmhainneacht an Aontais freagairt go héifeachtuil agus ar bhealach comhordaithe
chun tact leis an mbainistiocht ganntanais agus le slandail an tsolathair tairgi
iocshlainte 1 gconai, go hairithe cogais leighis chriticitla, do shaordnaigh den Aontas.
Is ¢ idirphlé struchtartha leis na gniomhaithe i slabhra luacha monaraiochta tairgi
cogaisiochta agus leis na hudarais phoibli, agus idirphlé eatarthu, a chuir bonn eolais,
go pairteach, faoi na foralacha chun slandail an tsolathair cogas leighis a neart san
Aontas.
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Ta an togra seo ina chomhlant agus ina thorbairt bhreise ar na croichuraimi a
cuireadh ar an nGniomhaireacht leis an leathni ar a sainordi (Rialachin (AE)
2022/123) a tugadh isteach mar chuid de fhreagairt sldinte thoriomlan an Aontais do
phaindéim COVID- 19 agus den chreat bainistiochta géarchéime feabhsaithe. T4 sé
ina chomhlanu freisin ar mhisean an Udarais um Ullmhacht agus Freagairt i dtaca le
hFigeandail Slainte (HERA) chun a &irithiti go mbeidh frithbhearta leighis ar fail le
haghaidh géarchéimeanna sldinte agus lena linn.

Acmhainneacht EMA cigireacht a dhéanamh ar ldithredin atd lonnaithe i dtiortha
nach Ballstadit den Aontas iad

Ba [¢éir go raibh dushlain ann 6 thaobh acmhainneacht agus cumas cigireachta lionra
an Aontais agus is measa na bearnai sin anois de dheasca phaindéim COVID- 19. I
roinnt casanna, d’thag an easpa acmhainni gur cuireadh moill ar chigireachtai a bhi
chun leas an Aontais. Ta ga le réitigh chun tacti le hacmhainneacht chigireachta
bhreise agus chun cumas cigiri a thorbairt, agus chun go neartéfar an
thormhaoirseacht ar chomhlionadh dea- chleachtais ag laithredin atd lonnaithe
lasmuigh den Aontas Eorpach. De dhroim athruithe ar an gcreat dlithiuil, tabharfar
don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach an t- udaras agus an saineolas is ga chun
cigireachtai airithe a théann chun leas an Aontais a dhéanamh i gcésanna ¢igeandala
freisin, agus 1 gcés ina bhfuil g& le hacmhainneacht agus saineolas sonrach.

Clar um Iniuchadh Comhphdirteach

Chun cur chun feidhme reachtaiocht an Aontais maidir le dea- chleachtas
monaraiochta, clinicitil agus daileachdin, agus maidir leis na gniomhaiochtai
fortheidhmitichdin comhthreagracha, a choinnedil ar bun ar bhealach coibhéiseach
comhchuibhithe, bunaitear leis an gcreat dlithiuil nua, laistigh de EMA, Clar um
Initchadh Comhphairteach (JAP) chun a airithit go mbeidh cigireachtai na mBallstat
faoi réir iniichtai trathrialta ag Ballstait eile.

Thairis sin, beidh JAP ina uirlis fthior- riachtanach le haghaidh comhaontuithe maidir
le haitheantas frithphairteach agus comhaontuithe idirnéisitinta eile, 6ir tugann sé
fianaise ar choras rialdla le haghaidh tdirgi iocshldinte bunaithe ar lionra de
ghniomhaireachtai AE a oibrionn de réir caighdedin chomhsheasmhacha
dea- chleachtais.

Ualach rialdla a laghdu agus creat rialdla solubtha a sholathar chun tacu leis an
nudlaiocht agus leis an iomaiochas

Struchtur agus rialachas feabhsaithe EMA agus an lionra rialdla

Is priomh- chomhphdirt den choras rialdla Eorpach i an tsothreagrulacht a mheallann
1arratasoiri agus forbroiri tairgi iocshlainte, idir thairgi iocshlainte cinedlacha agus
bithchosula agus chogais leighis urscothacha. Is ar EMA, ar udarais innitla na
mBallstat agus ar a gcuid saineolaithe 1 gcoisti eolaiocha EMA a bhraitheann an
mheastoireacht agus an measiind ar thairgi iocshlainte san Aontas.

Ta lion méadaithe n6sanna imeachta os comhair choisti eolaiocha EMA agus tidarais
innitla na mBallstat araon, a bhfuil acmhainni breise ag teastail lena n- aghaidh chun
a airithit go leanfaidh rapoirtéiri agus measunoiri de bheith ar fail chun meastnt a
dhéanamh laistigh den tréimhse ama iomchui. Thairis sin, eascraionn dushlain nua as
an measunu ar thairgi iocshlainte nualacha casta. Na teorainneacha acmhainneachta a
breathnaiodh le linn phaindéim COVID- 19, ta an baol ann go dtarléidh siad nios
minice.
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Ta sé fior- riachtanach da bhri sin go leanfar d’theidhmiu agus éifeachtulacht an
chorais rialdla a bharrfheabhst. Ina leith sin, is ga dubailt oibre a sheachaint agus ba
cheart nosanna imeachta a laimhsedil ar an mbealach is éifeachtula.

An struchtur atd ag EMA faoi lathair, fadgann sé i roinnt cdsanna go mbionn baint ag
suas le cuig choiste eolaiocha le measinu a dhéanamh ar thairge iocshlainte aonair.
Da bhri sin, déantar struchtir choisti eolaiocha EMA a shimpliu agus a laghdt chuig
dha phriomhchoiste: an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine
(CHMP) agus an Coiste Cogas- Aireachais um Measinll Rioscai (PRAC) mar an
priomhchoiste sabhailteachta.

Déanfar saineolas an Choiste um Ardteiripi (CAT), an Choiste um Thairgi
focshlainte Dilleachta (COMP), an Choiste Phéidiatraicigh (PDCO) agus an Choiste
um Thairgi locshlainte Luibhe (HMPC) a choinnedil agus a atheagra i bhfoirm
meithleacha agus diorma saineolaithe a thabharfaidh ionchur do CHMP, PRAC agus
don Ghriipa Comhordaithe d’Aitheantas Frithphairteach agus do Nosanna Imeachta
Diléraithe - don Duine (CMDh).

Is éard a bheidh in CHMP agus PRAC, amhail an 14 inniu, saineolaithe as gach
Ballstat, agus go hdirithe in CHMP, neart6far guth na n- othar tri ionadaithe othar a
cheapadh chuig an gcoiste den chéad uair.

Tacoidh meithleacha le hobair na gcoisti agus is €ard a bheidh iontu go priomha
saineolaithe arna gceapadh ag na Ballstait bunaithe ar a gcuid saineolais, agus
saineolaithe seachtracha. Airitheofar leis sin go mbeidh nasc leantnach idir na
saineolaithe in udarais innitla na mBallstat agus EMA. Ni dhearnadh aon athra ar an
tsamhail rapoirtéiri.

M¢adofar ar an ionadaiocht in CHMP agus PRAC d’othair agus do ghairmithe
ciraim slainte a bhfuil saineolas acu i1 ngach réimse, lena n- airitear galair
neamhchoitianta agus phéidiatraiceacha, i dteannta na meithleacha tiomnaithe a
dhéanann ionadaiocht d’othair agus do ghairmithe curaim slainte.

Ta coinne leis go bhfuascloidh an struchtar simplithe sin acmhainni le haghaidh an
lionra chun go ndireofar ar ghniomhaiochtai nua, go hairithe maidir le
luath- thacaiocht eolaioch do thairgi iocshlainte a bhfuil gealladh fathu agus don
athri cuspdéra, chomh maith le gniomhaiochtai a bhaineann le cur chuige saolré i
leith tairgi iocshlainte a idart.

Solathrofar deiseanna oilitina ionas go bhforbroidh na Ballstait uile a gcuid saineolais
1 réimsi nua eolaiochta agus teicneolaiochta, sa chaoi go mbeidh siad in ann
rannchuidit go gniomhach le hobair an lionra rialdla chun meastnu agus faireachan a
dhéanamh ar thairgi iocshldinte, lena n- diritear tairgi iocshlainte urscothacha,
nudlacha agus casta.

Freagracht as cinnti a ghlacadh maidir le hainmnitchdin dhilleachtacha, aistreofar 6n
gCoimisitin chuig an nGniomhaireacht i chun ndés imeachta nios ¢éifeachtai agus nios
¢ifeachtula a sholathar.

Bearta eile simplithe agus cuichoirithe agus bearta eile lena bhféachfar chuige go
mbeidh an reachtaiocht slan i bhfad na haimsire

Beidh an laghdu ar an ualach rialdla &4 éasci ag bearta chun ndsanna imeachta
rialichdin a shimplit agus an digititt a mhéadu, lena n- airitear foralacha a bhaineann
le hiarratais ar udarii margaiochta a chur isteach i1 bhfoirm leictreonach agus faisnéis
leictreonach tairge (ePI) maidir le tairgi iocshldinte tidaraithe.
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I measc na mbeart chun an t- ualach rialdla a laghdt t4 deireadh leis an athnuachan
agus leis an gcléasal éagtha. De bharr shimplit struchtir na gcoisti eolaiochta in EMA
freisin, ba cheart an t- ualach rialdla a laghdi do chuideachtai agus a
n- idirghniomhaiochtai le EMA a shimplit.

An laghdu ar an ualach riarachain tri bhearta simplithe agus digitithe, rachaidh sé
chun tairbhe gnolachtai beaga agus meanmhéide agus eintiteas seachbhrabusach go
hairithe ata pairteach i bhforbairt tairgi iocshlainte. Thairis sin, rannchuideoidh roinnt
beart lena airithi go mbeidh an creat rialdla in ann déileail le forbairti eolaiocha ata
ag teacht chun cinn. Airitear orthu sin foralacha a bhaineann le trialacha cliniciula
oiritinaithe, said fiorfhianaise, Gséid thanaisteach sonrai slainte agus boscai gainimh
rialala.

Faoi choinniollacha airithe, is féidir bosca gainimh rialdla a nascadh le creat
oiritnaithe, arna shaincheapadh do na saintréithe né na modhanna is gné dhilis de
thairgi iocshlainte airithe, tairgi ntiiosacha go hairithe, gan na caighdedin arda maidir
le cailiocht, sabhailteacht agus éifeachtilacht atd ann cheana a islit. Leis an Treoir
bheartaithe, déantar forail maidir le bearta le haghaidh creatai oiritnaithe.

Neartofar iomaiochas na hearndla cdgaisiochta de bharr na mbeart éagsuil, 1 dteannta
a chéile, sa rialachan agus sa treoir ata beartaithe lena dtugtar aghaidh ar an simplita
chun tacu leis an nuélaiocht, chun féachaint chuige go mbeidh an reachtaiocht slan i
bhfad na haimsire agus chun an t- ualach rialdla a laghdu.

Pleananna Imscrudaithe Phéidiatraicigh (PIPanna) éabhloideacha simplithe

I gcas cinedlacha airithe forbairti péidiatraiceacha, is fadhb ¢ gur ga plean iomlan um
thorbairt chlinicitil a chur faoi bhrdiid EMA agus a chomhaonti leo, ag céim
an- luath, le haghaidh staidéir ar leanai. I gcasanna airithe, cuireann sé sin oibleagaid
ar thorbroiri toimhdi a dhéanamh maidir leis na torthai a bhfuil coinne leo.

Féagann sin gur ga PIP a mhodhnt (i gcéas nar baineadh tsaid as moilin riamh roimhe
sin, mar shampla). Leis an gcoincheap de PIP éabhloideach, beidh an deis ann, 1 gcés
cinealacha airithe forbairti, amhail moilini a Gsaidtear den chéad uair 1 ndaoine, plean
ardleibhéil um thorbairt chliniciuil a chur 1 lathair ar dtus.

Aont6idh EMA go dtabharfar an plean forbartha sin 1 gecrich agus go gcuirfear
faisnéis nua faoina bhraid ag céimeanna beachta le linn na forbartha. Leis sin,
laghdofar an t- ualach riarachain agus cruthofar coras PIP nios sofhreagrila, 1 gcés
inarb iomchui.
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2023/0131 (COD)

Togra le haghaidh

RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

lena leagtar sios nésanna imeachta Aontais maidir le hudaru agus maoirseacht tairgi
iocshldinte lena n-usaid ag an duine agus lena mbunaitear rialacha lena rialaitear an
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach, lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007

agus Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 agus lena n-aisghairtear Rialachan (CE)

Uimh. 726/2004, Rialachan (CE) Uimh. 141/2000 agus Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006

(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), pointe (c), de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitn Eorpach,

Tar éis déibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisiunta,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa',

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste na Réigiun?,

Ag gniomhu doibh i gcomhréir leis an ngnathnds imeachta reachtach,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

2)

€)

“4)

Chumasaigh creat cogaisiochta an Aontais an t- tdarl ar chogais leighis shabhailte
éifeachtula ardchailiochta san Aontas, rud a rannchuidionn le hardleibhéal slainte
poibli agus feidhmit riantil an mhargaidh inmheanaigh le haghaidh na dtéirgi sin.

Cuireann an Straitéis Chogaisiochta don FEoraip cor ina chinnitint sin tri
phriomhchuspéiri breise a chur leis agus tri chreat nua- aimseartha a chruthu lena
gcuirtear tairgi iocshlainte nudlacha agus seanbhunaithe ar fail d’othair agus do chorais
ctraim sldinte ar phraghsanna inacmhainne, agus tri shldndail an tsolathair a 4irithia an
trath céanna agus aghaidh a thabhairt ar abhair imni maidir leis an gcomhshaol.

Aghaidh a thabhairt ar an rochtain neamhchothrom ag othair ar thairgi iocshldinte, ta
sé tagtha chun bheith ina phriomhthosaiocht den Straitéis Chogaisiochta don Eoraip,
mar ata curtha i dtdbhacht ag an gComhairle agus ag Parlaimint na hEorpa. D’iarr na
Ballstait sasrai agus dreasachtai athbhreithnithe le haghaidh forbairt tairgi iocshlainte
ata saincheaptha do leibhéal an riachtanais leighis nach ndéantar freastal air, agus
rochtain othar agus inthaighteacht tairgi iocshldinte sna Ballstait uile 4 n- 4irithia acu.

Le leasuithe roimhe seo ar reachtaiocht chogaisiochta an Aontais, tugadh aghaidh ar an
rochtain ar thairgi iocshléinte tri thordil a dhéanamh maidir le measuna brostaithe ar
iarratais ar udaruithe margaiochta no tri udarti margaiochta coinniollach a cheadu le

GA

I0C,,Ich..
I0C,,Ich..
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©)

(6)

(7

(8)

)

haghaidh téirgi iocshlainte i gcomhair riachtanas leighis nach ndéantar freastal air. Cé
go mbrostaitear leis na bearta sin Udaru teiripi nualacha a bhfuil gealladh fathu, ni
bhionn fail ag an othar ar na tairgi iocshldinte sin i gcoénai, agus bionn leibhéal
rochtana éagstil ag othair san Aontas ar chogais leighis go foill.

Ta saincheisteanna rithabhachtacha curtha i dtabhacht ag paindéim COVID- 19 a
fhagann gur ga creat cogaistiochta an Aontais a athchoirii chun a athléimneacht a
nearti agus chun a airithia go bhfreastal6idh sé ar an bpobal 1 ngach cas.

Ar mhaithe le soiléireacht, is ga Rialachan nua a chur in ionad Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle’.

Rialaitear tairgi iocshlainte tréidliachta le Rialachan (AE) Uimh. 2019/6 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gComhairle*. Ni thagann na tairgi iocshlainte sin faoi raon feidhme
an Rialachdin seo, fit ma t4 fordlacha airithe maidir le rialachas agus curaimi
ginearalta na Gniomhaireachta a leagtar amach sa Rialachdn seo intheidhme maidir
leis na tairgi iocshlainte sin. Caraimi sonracha na Gniomhaireachta i ndail le tairgi
iocshlainte tréidliachta, leagtar sios iad i Rialachdn 2019/6 agus Rialachdn 470/2009 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle’.

Raon feidhme tdirgi iocshlainte arna n- tidard go larnach, oiritinaiodh d’thirinni an
mhargaidh agus don fhorbairt teicneolaiochta iad agus don gha lena airithia go
ndéanfar measinll larnach ar chatagoiri airithe tdirgi iocshldinte. I bhfianaise na
tuarascéla 6n gCoimisitin® maidir leis an taithi a fuarthas, is 1éir gur g4 feabhas a chur
ar oibri na nésanna imeachta um thdirgi iocshldinte a idart lena gcur ar mhargadh an
Aontais agus gnéithe riarachdin airithe den Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach a
least. Ina theannta sin, ba cheart an creat rialdla a oiriunu do dhalai an mhargaidh agus
do chursai eacnamaiochta mar até siad faoi lathair, agus ba cheart a airithiu go leanfar
d’ardleibhéal cosanta sldinte poibli agus comhshaoil a choimirci. Le concluidi na
tuarascala sin, iarrtar go gceartofai cuid de na ndsanna imeachta oibriuchdin agus
ceanglaitear oirinuithe chun forbairt eolaioch agus teicneolaiochta a chur san
aireamh. Thainig sé chun solais freisin On tuarascail gur cheart na prionsabail
ghinearalta a bunaiodh roimhe seo lena rialaitear an nds imeachta laraithe um tdaru
margaiochta (‘n6s imeachta laraithe’) a choimead.

A mhéid a bhaineann le raon feidhme an Rialachain seo, téann udari oibrean
frithmhiocrébach, 1 bprionsabal, chun leas sldinte othar ar leibhéal an Aontais agus ba
cheart an fhéidearthacht a bheith ann iad a idaru ar leibhéal an Aontais.

Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 31 Marta 2004 lena
leagtar sios nosanna imeachta Comhphobail maidir le hudara agus maoirseacht tairgi iocshlainte lena
n- Usaid ag an duine agus le haghaidh usaid tréidliachta agus lena mbunaitear Gniomhaireacht
Leigheasra Eorpach (I0 L 136, 30.4.2004, Ich. 1).

Rialachan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le
tairge iocshlainte tréidliachta agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE (IO L 4, 7.1.2019, Ich. 43).
Rialachan (CE) 470/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Bealtaine 2009 lena leagtar
sios nosanna imeachta Comhphobail chun teorainneacha na n- iarmhar a bhunt do shubstainti ata
gniomhach 6 thaobh na codgaseolaiochta i mbia- abhair de thionscnamh ainmhioch, lena n- aisghairtear
Rialachan (CEE) Uimh. 2377/90 6n gCombhairle agus lena leasaitear Treoir 2001/82/CE ¢ Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle (I0 L 152, 16.6.2009, Ich. 1).

Tuarascail 6n gCoimisitn chuig Parlaimint na hEorpa agus chuig an gComhairle maidir leis an taithi a
fuarthas leis na nésanna imeachta maidir le hudaru agus maoirseacht tairgi iocshldinte lena n- 0isaid ag
an duine, i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar amach i reachtaiocht an Aontais maidir le tairgi
iocshldinte lena n- usaid ag an duine, COM(2021)497 final.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

D’thonn meastoireacht eolaioch ardleibhéil a choinnedil ar bun le haghaidh tairgi
iocshldinte nua agus tairgi iocshlainte a threastaloidh ar phobal uile an Aontais, ba
cheart an no6s imeachta laraithe a bheith ¢éigeantach i1 gcés tairgi iocshlainte
ardteicneolaiochta, go hairithe iad sitd a leanann as bithphroisis, oibredin
fhrithmhiocrobacha tosaiochta, tairgi iocshldinte dilleachtacha, tairgi iocshlainte lena
n- Usaid ag leanai agus aon tairge iocshldinte ina bhfuil substainti gniomhacha nar
udaraiodh roimh an athr tdbhachtach deireanach ar raon feidhme an nds imeachta
laraithe in 2004.

Maidir le tairgi iocshldinte lena n- sdid ag an duine, ba cheart fordil a dhéanamh
freisin maidir le rochtain roghnach ar an nés imeachta laraithe i gcasanna ina dtugann
usaid nds imeachta aonair breisluach don othar. Ba cheart an nds imeachta laraithe sin
a bheith roghnach i gconai i geas tairgi iocshldinte atd nualach 6 thaobh teiripe de, cé
nach mbaineann siad leis na catagéiri ata le hudara ag an Aontas. Is iomchui freisin
rochtain ar an nos imeachta seo a cheadu do thairgi iocshldinte a d’théadfadh dul chun
tairbhe don tsochai né d’othair, othair phéidiatraiceacha ina measc, c€ nach bhfuil siad
nudlach, ma ta siad udaraithe 6n tas ar leibhéal an Aontais, amhail tirgi iocshldinte
airithe is féidir a sholathar gan oideas liachta. Féadfar an rogha seo a leathnu chuig
tairgi iocshlainte cinedlacha agus bithchosula arna n- udart ag an Aontas, ar
choinnioll nach mbaineann sé sin an bonn ar aon bhealach den chomhchuibhiu a
baineadh amach nuair a rinneadh meastéireacht ar an tdirge iocshlainte tagartha na 6
thorthai na meastoireachta sin. An trath céanna, chun a airithiac go mbeidh tdirgi
iocshlainte cinedlacha ar fail go forleathan, féadfaidh udarais innitla na mBallstat na
tairgi iocshléinte sin a udart in aon chés, fit ma ta siad bunaithe ar thairge iocshlainte
tagartha arna udaru go larnach.

Ba cheart struchtur agus oibrit na gcomhlachtai éagstila atd mar chuid den
Ghniomhaireacht a dhearadh ar shli a chuirfidh san aireamh an g4 atd ann saineolas
eolaioch a athnuachan de shior, an ga atd le comhar idir comhlachtai Aontais agus
naisiunta, an g atd le rannphdirtiocht leordhdthanach na sochai sibhialta, agus an
méadi ar an Aontas amach anseo. Ba cheart do chomhlachtai éagsula na
Gniomhaireachta teagmhalacha iomchui a bhunt agus a fthorbairt leis na pairtithe lena
mbaineann, go hairithe le hionadaithe othar agus ionadaithe gairmithe craim sldinte.

Is ¢ an priomhchtiram ba cheart a bheith ar an nGniomhaireacht na tuairimi eolaiocha
is fearr is féidir a sholathar d’instititidi an Aontais agus do na Ballstéit chun ¢ a chur
ar a gcumas doibh na cumhachtai maidir le hudart agus maoirseacht tairgi iocshlainte
a theidhmiu, ar cumhachtai iad a thugtar le gniomhartha dli an Aontais do6ibh i réimse
na dtairgi iocshlainte. Go dti go mbeidh nés imeachta meastdireachta eolaiche amhain
tugtha 1 gerich ag an nGniomhaireacht lena dtugtar aghaidh ar chailiocht, ar
shabhdilteacht agus ar ¢éifeachtulacht tairgi iocshlainte ardteicneolaiochta, agus na
caighdedin is airde & gcur i bhfeidhm aici, nior cheart don Choimisiin udara
margaiochta a dheonu.

D’thonn dluthchomhar idir an Ghniomhaireacht agus eolaithe a oibrionn sna Ballstait
a airithia, ba cheart comhdhéanamh an Bhoird Bainistiochta a bheith de chineal a
rathoidh go mbeidh dluthbhaint ag udarais innitla na mBallstat le bainistiu foriomlan
choéras an Aontais chun tairgi iocshlainte a udaru.

Ba cheart buiséad na Gniomhaireachta a bheith comhdhéanta de thailli agus muirir
arna n- ioc ag an earnail phriobhaideach, de ranniocaiochtai ¢ bhuiséad an Aontais
chun beartais an Aontais a chur chun feidhme agus de ranniocaiochtai arna n- ioc ag
trit tiortha.
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21

Ba cheart curam eisiach as tuairimi na Gniomhaireachta a ullmhu, maidir le gach ceist
a bhaineann le tairgi iocshldinte lena n- Usaid ag an duine, a leagan ar an gCoiste um
Thairgi locshlainte lena nUsaid ag an Duine.

De bharr chruthi na Gniomhaireachta tri Rialachan (CEE) Uimh. 2309/937 6n
gCombhairle, ar cuireadh Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 ina ionad, is féidir an
mheastoireacht agus an measunt eolaioch ar thairgi iocshldinte san Aontas a threisiq,
go hairithe trina comhlachtai agus a coisti eolaiocha da solathraionn udarais innitila na
mBallstat saineolaithe agus saineolas, rud a dirithionn measunu ardchailiochta
neamhspleach. Ni bhunaitear Gniomhaireacht nua leis an Rialachan seo. Is 1 an
Ghniomhaireacht a luaitear sa Rialachdn seo an Ghniomhaireacht a bhunaitear le
Rialachéan (CE) Uimh. 726/2004.

Ba cheart réimse gniomhaiochta na gcoisti eolaiocha a fhairsingii agus a gcuid
modhanna oibriichdin agus a gcomhdhéanamh a nuachoirit. Ina leith sin, t4 sé
tabhachtach a irithit go mbeidh ionadaiocht d’othair agus do ghairmithe ctraim
slainte ar an gCoiste um Thairgi locshlainte lena nUsaid ag an Duine mar is é
priomhchoiste meastoireachta na Gniomhaireachta ¢ um thairgi iocshldinte lena
n- Usaid ag an duine.

Ba cheart comhairle eolaioch d’iarratasoiri amach anseo a bhfuil idari margaiochta 4
lorg acu a sholathar ar bhealach nios gineardlta agus nios doimhne. Ar an gcaoi
chéanna, ba cheart struchtiir a bhunt lenar féidir comhairle a thabhairt do
chuideachtai, go hairithe d’thiontair bheaga agus mhednmhéide (‘FBManna’).

Tairgi iocshlainte a bhfuil gealladh fathu lena bhféadfai aghaidh a thabhairt go mor ar
riachtanais leighis othar nach ndéantar freastal orthu, ba cheart iad a bheith ag tairbhiu
de luath- thacaiocht fheabhsaithe eolaioch. Faoi dheireadh, cuideoidh an tacaiocht sin
le hothair tairbhiu de theiripi nua a luaithe is féidir.

Chun go mbeifear in ann combhairle nios faisnéisi a thabhairt agus chun caoi a
thabhairt don mhalarti faisnéise idir comhlachtai éagsula, ba cheart combhairle
eolaioch a bheith 4 tabhairt ag an nGniomhaireacht 1 gcomhthreo leis an gcombhairle
eolaioch a thugann comhlachtai eile. Ba cheart gurb ¢ sin an cas le haghaidh an
chomhairliichdin eolaioch chomhphairtigh a dhéanann Grupa Comhordaithe na
mBallstat maidir le Meastnt ar Theicneolaiocht Sldinte i Rialachan (AE) 2021/2282 ¢
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle® agus, i gcasanna tairgi iocshlainte lena
bhfuil baint ag feiste leighis, comhairlitichdn na bpainéal saineolaithe mar a
thuairiscitear in Airteagal 106 de Rialachdn (AE) Uimh. 2017/745 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle’. 1 gcds ina mbundfar sisrai comhairliichdin um
chomhairle eolaioch chomhthreomhar faoi ghniomhartha dli dbhartha de chuid an
Aontais, ba cheart sasra comhchostil a bheith i bhfeidhm.

Rialachédn (CEE) Uimh. 1647/2003 6n gComhairle an 18 Il 2003 lena leasaitear Rialachdn (CEE)
Uimh. 2309/93 leagtar sios nésanna imeachta Comhphobail maidir le hudara agus maoirseacht tairgi
iocshlainte lena n- usaid ag an duine agus le haghaidh usaid tréidliachta agus lena mbunaitear
Gniomhaireacht Eorpach um Meastéireacht ar Thairgi focshlainte (IO L 245, 29.9.2003, Ich. 19).
Rialachan (AE) 2021/2282 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 15 Nollaig 2021 maidir le
measunu ar theicneolaiocht slainte agus lena leasaitear Treoir 2011/24/AE (10 L 458, 22.12.2021,
Ich. 1).

Rialachan (AE) 2017/745 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle 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 gCombhairle (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 1).
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Is ga freisin r6l na gcoisti eolaiocha a neart ar shli a chuirfidh ar chumas na
Gniombhaireachta pairt ghniomhach a ghlacadh san idirphlé eolaioch idirnaisiunta agus
gniomhaiochtai airithe a fhorbairt a mbeidh ga leo, go hairithe maidir le comhchuibhiti
eolaioch idirnaisiinta agus comhar teicnitil idirndisiunta leis an Eagraiocht
Dhomhanda Sléinte.

Ina theannta sin, gan dochar do na foralacha a leagtar sios i Rialachan (AE) 2019/6, a
bhfuil feidhm acu i gconai maidir le tairgi iocshldinte tréidliachta, chun deimhneacht
dhlithiail nios fearr a chrutht is gd na freagrachtai maidir leis na rialacha
trédhearcachta d’obair na Gniomhaireachta a shainiti, coinniollacha airithe a leagan
sios maidir le margl tairgi iocshldinte atd Udaraithe ag an Aontas, cumhachtai a
thabhairt don Ghniomhaireacht chun faireachan a dhéanamh ar dhaileadh tairgi
iocshlainte atd udaraithe ag an Aontas, cigireachtai a dhéanamh in éineacht leis na
Ballstait 1 dtriu tiortha, agus na smachtbhannai agus na nésanna imeachta chun iad a
chur chun feidhme a shonru i geas nach gcomhliontar foralacha an Rialachain seo agus
na coinniollacha atd sna hudaruithe margaiochta a dheonaitear faoi na nodsanna
imeachta a bhunaitear leis.

Go sonrach, ba cheart an chumhacht agus an acmhainneacht a thabhairt don
Ghniomhaireacht cigireachtai a dhéanamh, i gcas ina mbeidh siad sin chun leas an
Aontais agus i gcas ina n- iarrfaidh udardis innitla na mBallstat tacaiocht chun a
gcuraimi a dhéanamh faoi Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE ¢ Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle!”. D’fhéadfadh leas an Aontais a bheith bainteach le
casanna inar ga aghaidh a thabhairt go trathuil ar dhushldin acmhainneachtai
cigireachta ar an leibhéal ndisiunta chun rochtain nios tapa ar thdirgi iocshlainte a
airithia n6 1 gcas ina mbeidh ga le gniomhaiocht laithreach chun freagairt d’éigeandail
sldinte poibli n6 do mhoérimeacht. Trid an acmhainneacht chigireachta iomchui a
sholathar don Ghniomhaireacht, éascofar scaipeadh dea- chleachtais agus saineolais
agus cuirfear feabhas ar an maoirseacht ar mhonaraiocht tairgi iocshldinte ar fud an
dombhain freisin, chun leas an Aontais. Ar iarraidh a fhail 6 udaras innitil de chuid an
Bhallstéit, féadfaidh an Ghniomhaireacht, da rogha féin, tacaiocht a sholathar do na
cigireachtai ar laithredin atd lonnaithe san Aontas nd cigireachtai a dhéanamh ar
laithredin at4 lonnaithe i dtria tiortha.

I gcasanna airithe, d’théadfadh easnaimh i1 gcoras maoirseachta na mBallstat agus sna
gniomhaiochtai forfheidhmiuchdin a bhaineann leis bac mér a chur ar ghnéthu
chuspoiri an Rialachdin seo agus chuspoiri Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE, agus
d’fhéadfadh rioscai don tslainte phoibli a bheith ann mar thoradh orthu fit. Chun
aghaidh a thabhairt ar na duashldin sin, ba cheart caighdedin chigireachta
chomhchuibhithe a &irithid tri chlar um inidchadh comhphdirteach a bhunt laistigh
den Ghniomhaireacht. Leis an gclar um iniuchadh comhphdirteach, déanfar an
léirmhinit ar dhea- chleachtas monaraiochta agus dailte a chomhchuibhiu a thuilleadh
ar bhonn cheanglais reachtacha an Aontais. Thairis sin, tacoidh sé le haitheantas
frithphairteach breise idir na Ballstait agus le comhphairtithe straitéiseacha ar thorthai
cigireachta. Leis an gclar um initichadh comhphdirteach, ta na htdarais inniula faoi
réir iniGchtai trathrialta arna ndéanamh ag Ballstait eile chun codras cailiochta
coibhéiseach comhchuibhithe a choinnedil ar bun agus chun a airithid go gcuirfear

Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcod
Comhphobail a bhaineann le tdirgi iocshldinte lena n- usdid ag an duine (IO L 311, 28.11.2001,
Ich. 67).
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dea- chleachtas abhartha monaraiochta agus dailte chun feidhme go hiomchui i ndlithe
naisiinta agus go mbeidh coibhéis ann le cigireachtai eile EEA.

Ba cheart meitheal chigireachta a bhunu laistigh den Ghniomhaireacht Ilena
solathraitear ionchur agus moltai maidir le gach abhar a bhaineann, go direach n6 go
hindireach, le dea- chleachtas monaraiochta agus dea- chleachtas dailte gan beann ar
an nés imeachta um udard margaiochta tri linte tuairiscithe éagsula. Go sonrach, ba
cheart don mheitheal sin a bheith freagrach as an gclar um iniichadh comhphairteach a
bhunu agus a thorbairt agus as maoirseacht thoriomlan a dhéanamh air.

Chun go gcuirfear nudlaiocht agus forbairt tairgi iocshldinte nua chun cinn 1 measc
FBManna de réir bhri Mholadh 2003/361/CE 6n gCoimisitin'!, agus chun laghdt a
dhéanamh ar an gcostas as tairgi iocshlainte lena n- usaid ag an duine, a udaraitear trid
an nos imeachta laraithe, a chur ar an margadh, ba cheart do na gnéthais sin leas a
bhaint as scéim tacaiochta 6n nGniomhaireacht.

Ba cheart an scéim tacaiochta a bheith comhdhéanta de thacaiocht rialala, nds
imeachta agus riarachdin mar aon le laghdq, iarchur no tarscaoileadh tailli. Ba cheart
na céimeanna €agsula a bhaineann le ndésanna imeachta roimh udaru, amhail comhairle
eolaioch, cur isteach iarratais ar udari margaiochta agus nodsanna imeachta
iaradaraithe, a chumhdach leis an scéim.

Eintitis dhlitheanacha nach ngabhann do ghniomhaiocht eacnamaioch ambhail
ollscoileanna, comhlachtai poibli, larionaid taighde n6 eagraiochtai seachbhrabusacha,
is foinse thdbhachtach nudlaiochta iad agus ba cheart doibhsean freisin leas a bhaint as
an scéim tacaiochta sin. De bharr gur cheart gur féidir cas sonrach na n- eintiteas sin a
chur san aireamh ar bhonn aonair, is tri bhithin scéim tacaiochta tiomnaithe is fearr is
féidir an tacaiocht sin a bhaint amach, lena n- airitear tacaiocht riarachdin agus tri
thailli a laghdu, a iarchur agus a tharscaoileadh.

Ba cheart a thabhairt de chumhacht don Ghniomhaireacht moltai eolaiocha a sholathar
maidir le cé acu a chomhlionann né nach gcomhlionann tairge ata & thorbairt, ar tairge
¢ a d’théadfadh teacht faoi raon feidhme sainordaitheach an nés imeachta laraithe, na
critéir eolaiocha lena bheith ina thairge iocshldinte. Thabharfai aghaidh le sésra
comhairleach den sort sin, a luaithe is féidir, ar cheisteanna a bhaineann le casanna idir
eatarthu i1 réimse eile amhail substainti de bhunus daonna, cosmaidi no feisti leighis, a
d’fhéadfadh teacht anios de réir mar a fhorbraionn an eolaiocht. Chun a airithi go
mbeidh tuairimi sasrai comhairleacha coibhéiseacha i gereatai dlithiula eile 4 gcur san
aireamh sna moltai a thugann an Ghniomhaireacht, ba cheart don Ghniomhaireacht dul
1 gcombhairle leis na comhlachtai dbhartha comhairleacha no rialéla.

Chun an trédhearcacht ar mheastnuithe eolaiocha agus ar gach gniomhaiocht eile a
mhéadu, ba cheart don Ghniomhaireacht tairseach ghréasain Eorpach um leigheasra a
bhunt agus a choinneail ar bun.

Is 1éir On taithi a fuarthas le feidhmitl an chorais rialdla gur minic a fhdgann an
struchtar atd ag an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach faoi lathair, is € sin struchtar
ina bhfuil iliomad coisti eolaiocha, go bhfuil castacht sa phroiseas meastnaithe
eolaioch 1 measc coisti, go bhfuil dubailt oibre ann agus go n- usaidtear saineolas agus
acmhainni ar bhealach nach bhfuil barrfheabhsaithe. Ina theannta sin, ta dushlain
roimh an nGniomhaireacht agus udarais inniila na mBallstdit a bhaineann le

Moladh 6n gCoimisitin an 6 Bealtaine 2003 maidir le micrifhiontair, fiontair bheaga agus fiontair
mhednmhéide a shainmhiniu (IO L 124, 20.5.2003, Ich. 36).
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hacmhainneacht theoranta agus saineolas iomchui chun déiledil le lion méadaitheach
nésanna imeachta a bhaineann le tdirgi iocshldinte atd ann cheana agus leis an
measunu ar chinn nua, go hairithe tairgi iocshldinte ata urscothach nuélach casta.

Chun feidhmit agus éifeachtiilacht an choérais rialdla a bharrtheabhsu, déantar
struchtar choisti eolaiocha na Gniomhaireachta a shimpliu agus a laghdu chuig dha
phriomhchoiste um thairgi iocshlainte lena n- uséid ag an duine, is iad sin an Coiste
um Thairgi locshlainte lena nUsaid ag an Duine (CHMP) agus an Coiste
Cogas- Aireachais um Measunu Rioscai (PRAC).

An simplit ar ndsanna imeachta, nior cheart tionchar a bheith aige ar chaighdeain na
ar chdiliocht na meastoireachta eolaiche ar na tairgi iocshldinte chun cailiocht,
sabhailteacht agus ¢éifeachtilacht tairgi iocshldinte a ratht. Ba cheart an tréimhse
meastoireachta eolaiche a laghdu leis freisin 6 210 14 go 180 4.

Ba cheart do choisti eolaiocha na Gniomhaireachta a bheith in ann cuid d& ndualgais
mheastoireachta a tharmligean chuig meithleacha ar cheart doibh a bheith oscailte do
shaineolaithe 6n saol eolaioch arna gceapadh chun na criche sin, agus freagracht
iomlan a bheith orthu i gconai as na tuairimi eolaiocha a eisionn siad.

Déantar saineolas an Choiste um Ardteiripi (CAT), an Choiste um Thairgi focshlainte
Dilleachta (COMP), an Choiste Phéidiatraicigh (PDCO) agus an Choiste um Thairgi
focshlainte Luibhe (HMPC) a choinnedil i bhfoirm meithleacha agus diorma
saineolaithe a eagraitear bunaithe ar fhearainn éagstila agus a thugann ionchur do
CHMP agus PRAC. Saineolaithe 6 na Ballstait uile atd in CHMP agus PRAC, agus
saineolaithe arna gceapadh ag na Ballstdit, bunaithe ar a gcuid saineolais, agus
saineolaithe seachtracha atd i meithleacha go priomha. Ni dhearnadh aon athru ar an
tsambhail rapoirtéiri. Méadaitear ar an ionadaiocht in CHMP agus PRAC d’othair agus
do ghairmithe ctraim sldinte ag a bhfuil saineolas i ngach réimse, lena n- iritear
galair neamhchoitianta agus phéidiatraiceacha, i dteannta na meithleacha tiomnaithe a
dhéanann ionadaiocht d’othair agus do ghairmithe curaim slainte.

Bhi coisti eolaiocha amhail CAT rithabhachtach chun saineolas agus forbairt
acmhainne a airithit i réimse teicneolaiochta ata ag teacht chun cinn. Tar éis breis agus
15 bliana, afach, ta tairgi iocshlainte ardteiripe nios coitianta anois. Le comhthatha
iomlan a meastnaithe in obair CHMP, éascofar an measiini ar thairgi iocshldinte
laistigh den aicme theiripeach chéanna, gan beann ar an teicneolaiocht ar a bhfuil siad
bunaithe. Airitheofar leis freisin gurb ¢ an coiste céanna a dhéanfaidh measunu ar gach
tairge iocshlainte bitheolaioch.

Chun go mbeidh combhairle nios faisnéisi ann i1 dtaobh iarratais ar thrialacha clinicitla
agus, da bhri sin, comhairle forbartha nios comhthaite 1 bhfianaise ceanglais sonrai
amach anseo maidir le hiarratais ar Udard margaiochta, is féidir leis an
nGniomhaireacht dul i gcomhairle le hionadaithe ¢ na Ballstait a bhfuil saineolas acu
ar thrialacha cliniciula. Mar sin féin, ba cheart cinnti maidir le hiarratais ar thrialacha
clinicitla fanacht laistigh d’innitlacht na mBallstat, i gcomhréir le Rialachan (AE)
Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle'?.

Chun go mbeifear in ann cinnteoireacht nios faisnéisi a dhéanamh agus chun caoi a
thabhairt don mhalartii faisnéise agus don tiomsu eolais maidir le saincheisteanna

Rialachédn (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Aibrean 2014
maidir le trialacha cliniciula ar thairgi iocshldinte lena n- usaid ag an duine, agus lena n- aisghairtear
Treoir 2001/20/CE (IO L 158, 27.5.2014, Ich. 1).
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ginearalta de chinedl eolaioch no teicniuil a bhaineann le ciraimi na Gniomhaireachta
1 ndail le tairgi iocshlainte lena n- isaid ag an duine, go hairithe treoirlinte eolaiocha
maidir le riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu agus dearadh trialacha
clinicitla, né staidéir eile agus giniuint fianaise ar feadh saolré tairge iocshldinte, ba
cheart don Ghniomhaireacht a bheith in ann dul i muinin préiseas comhairlitchain le
hudarais n6 comhlachtai a bhionn gniomhach ar feadh saolré tairgi iocshldinte. Is ¢ a
d’fhéadfadh a bheith sna hudarais sin, de réir mar is iomchui, ionadaithe 6 Chinn
Gniomhaireachtai Leigheasra, an Grupa Comhairleach agus Combhordaithe ar
Thrialacha Cliniciula, Bord Comhordiuchain SoHO, Griipa Comhordaithe na mBallstat
maidir le Meastnu ar Theicneolaiocht Slainte, an Gripa Comhordaithe maidir le Feisti
Leighis, udarais naisiunta inniula um fheisti leighis, tdarais naisiunta inniula um
praghsail agus aisiocaiocht cogas leighis, cisti drachais naisiinta né iocoiri curaim
sladinte. Ba cheart don Ghniomhaireacht a bheith in ann an sisra comhairlitchdin a
leathn freisin chuig tombhaltdiri, othair, gairmithe curaim slainte, an tionscal,
comhlachais a dhéanann ionadaiocht d’iocoiri, né chuig pairtithe leasmhara eile, mar
is abhartha.

Ba cheart do na Ballstait a airithiti go bhfuil cistit leordhothanach ag udaréis innidla
chun a gcuraimi a dhéanamh faoin Rialachan seo agus faoi [Threoir athbhreithnithe
2001/83/CE]. Ina theannta sin, i gcomhréir leis an Raiteas Comhphdirteach 6
Pharlaimint na hEorpa, 6 Chombhairle an Aontais Eorpaigh agus 6n gCoimisiun
Eorpach maidir le gniomhaireachtai dilaraithe'®, ba cheart do na Ballstait a 4irithiti go
sannfaidh tdaréis inniula na mBallstat acmhainni leordhdthanacha chun crioch a
rannchuidithe le hobair na Gniomhaireachta, agus an luach saothar costas- bhunaithe a
thaigheann siad 6n nGniomhaireacht a chur san aireamh.

I gcomhthéacs comhair le heagraiochtai idirnéisiinta chun tact leis an tsldinte phoibli
dhomhanda, ta sé tdbhachtach an measinu eolaioch a dhéanann an tAontas a ghiarail
agus tuilleamai Udaras rialdla triu tir a chur chun cinn bunaithe ar Gs4id deimhnithe
tairgi iocshldinte le haghaidh tdirgi iocshlainte udaraithe san Aontas. Féadfaidh
larratasoir tuairim eolaioch a iarraidh 6én nGniomhaireacht, go neamhspledch ndé mar
chuid d’iarratas faoin nds imeachta laraithe, le haghaidh uséaid tairge iocshlainte 1
gcomhair margai lasmuigh den Aontas. Ba cheart don Ghniomhaireacht dul 1 gcomhar
leis an Eagraiocht Dhomhanda Slainte agus udarais agus comhlachtai rialala tria tir
abhartha chun tuairimi eolaiocha den sort sin a eisitiint.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht dul 1 gcomhar le hudaréis innitla triti tiortha 1
gcomhthéacs a curaimi a dhéanamh. Ba cheart an comhar rialdla sin a bheith
comhleantinach le gaol eacnamaioch leathan an Aontais leis an tria tir lena mbaineann,
agus na comhaontuithe idirndisitnta dbhartha idir an tAontas agus an tril tir sin 4 gcur
san aireambh.

Ar mhaithe leis an tslainte phoibli, ba cheart cinnti maidir le hiildard margaiochta faoin
nds imeachta laraithe a dhéanamh ar bhonn na geritéar eolaioch oibiachtiil maidir le
cailiocht, sabhailteacht agus éifeachtulacht an tdirge iocshldinte lena mbaineann, beag
beann ar chursai eacnamaiocha agus cuinsi eile. Mar sin féin, ba cheart do na Ballstait
a bheith in ann, ar bhonn eisceachtuil, toirmeasc a chur ina gerioch féin ar Gséid tairgi
iocshldinte lena n- isdid ag an duine.

https://europa.eu/european-union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement and_common_app
roach 2012 en.pdf
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Ba cheart critéir chailiochta, shéabhailteachta agus ¢&ifeachtalachta [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE] a bheith intheidhme maidir le tairgi iocshlainte arna
n- udart ag an Aontas faoin nos imeachta laraithe. Déanfar meastinu ar
chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi na dtairgi iocshldinte uile nuair a chuirfear ar
an margadh iad, agus aon trath eile a mheasann an t- udaras inniuil ¢ a bheith iomchui.

Ba cheart d’iarratais ar udaru margaiochta, amhail aon iarratas eile a chuirtear faoi
bhraid na Gniomhaireachta, cloi leis an bprionsabal ‘digiteach mar réamhshocru’ agus
ba cheart iad a sheoladh chuig an nGniomhaireacht i bhfoirm leictreonach. Ba cheart
measunu a dhéanamh ar iarratais bunaithe ar an gcomhad a chuireann an t- iarratasoir
isteach 1 gcomhréir leis an mbunts dli difriuil d4 bhforailtear le [Treoir athbhreithnithe
2001/83/CE]. An trath céanna, féadfaidh an Ghniomhaireacht agus na coisti dbhartha
aon fthaisnéis atd ina seilbh acu a chur san direamh. larrfar ar iarratasoiri sonrai loma a
chur isteach go ginearalta, go hairithe maidir leis na trialacha clinicitla a dhéanfaidh
an t- iarratasoir chun measunu iomlan ar chailiocht, sabhailteacht agus éifeachtulacht
an tairge iocshlainte a airithiu.

Le Treoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le cosaint
ainmhithe a Usdidtear chun crioch eolaiochta!®, leagtar sios fordlacha maidir le
hainmhithe a usaidtear chun crioch eolaiochta a chosaint bunaithe ar an bprionsabal
maidir le malartt, laghda agus feabhst. Aon staidéar lena mbaineann isaid ainmhithe
beo, lena solathraitear faisnéis fhior- riachtanach maidir le cailiocht, sabhailteacht
agus ¢ifeachtulacht tdirge iocshldinte, ba cheart d6 na prionsabail sin maidir le
malartd, laghdu agus feabhsu a chur san direamh, i gcas ina mbainfidh siad le caram
agus Usdid ainmhithe beo chun crioch eolaiochta, agus ba cheart iad a bharrtheabhsu
chun na torthai is sasula a sholathar agus usdid & baint as an lion is isle ainmhithe is
féidir. Ba cheart ndsanna imeachta na téstala sin a dhearadh chun pian, fulaingt,
anacair n6 diobhdil mharthanach d’ainmhithe a sheachaint, agus ba cheart déibh cloi
leis na treoirlinte atd ar fail 6n nGniomhaireacht agus 6n gCoiste Idirnaisitnta um
Chomhchuibhitt (ICH). Go sonrach, ba cheart don iarrataséir ar idard margaiochta
agus do shealbhdir an udaraithe margaiochta na prionsabail a leagtar sios i
dTreoir 2010/63/AE a chur san aireamh, lena n- airitear, i gcas inar féidir, Gsaid a
bhaint as modheolaiochtai cur chuige nua in ionad tastail ar ainmhithe. Féadfar na
nithe seo a leanas a aireamh 1 measc na ngnéithe sin, ach nil siad teoranta doibh:
samhlacha in vitro, amhail corais mbhicrithiseolaiocha lena n- airitear orgain ar
shliseanna, samhlacha saothrain cille (2T agus 3T), organodidigh agus samhlacha
bunaithe ar ghaschealla daonna; uirlisi in silico n6 samhlacha 1éamh- trasna.

Ba cheart do nésanna imeachta a bheith 1 bhfeidhm chun tastail chomhphairteach ar
ainmhithe a éasct, 1 gcas inar féidir, chun dubailt gan gha a sheachaint ar thastail ar
ainmhithe beo a chumhdaitear le Treoir 2010/63/AE. Ba cheart d’iarratasoiri ar udara
margaiochta agus do shealbhoiri udaraithe margaiochta gach iarracht a dhéanamh chun
torthai 0 staidéir ar ainmhithe a athusdid agus na torthai a fhaightear 6 staidéir ar
ainmhithe a chur ar fail go poibli. Maidir le hiarratais chiorraithe, ba cheart
d’iarrataséiri ar tdarl margaiochta tagairt do na staidéir abhartha a rinneadh le

haghaidh an tairge iocshlainte tagartha.

Ba cheart measuni na Gniomhaireachta a 1€éirit san achoimre ar shaintréithe tairge
agus sa bhileog phacaiste agus ba cheart doibh sin a bheith mar chuid da tuairim

Treoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 22 Medn Fomhair 2010 maidir le
cosaint ainmbhithe a usaidtear chun crioch eolaioch (I0 L 276, 20.10.2010, Ich. 33).
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eolaioch. Leis an tuairim, féadfar coinniollacha airithe a mholadh ar cheart doibh a
bheith mar chuid den udart margaiochta, maidir le husdid shabhdilte agus ¢éifeachtach
an tairge iocshlainte, mar shampla, n6 maidir le hoibleagaidi iartdaraithe nach mér do
shealbhdir an udaraithe margaiochta a chomhlionadh. D’théadfai a direamh ar na
coinniollacha sin an ceanglas go ndéanfar staidéir sabhailteachta no ¢€ifeachtulachta
iarudaraithe né staidéir eile a mbreithnitear g& a bheith leo chun an choiredil sin a
bharrfheabhst 1 gcés, mar shampla, ina bhféadfai tuilleadh barrtheabhsaithe
iaradaraithe a dhéanamh ar an scéim daileog ata beartaithe ag an iarratasoir, biodh go
bhfuil an scéim inghlactha agus go dtugann si tdar le cothromaiocht dhearfach idir
rioscai agus tairbhi. I gcas ina n- easaontdidh an t- iarrataséir le codanna den tuairim,
féadfaidh an t- iarratasoir athscridi a iarraidh.

I ngeall ar an ngé atd ann amanna formheasa foriomlana le haghaidh tairgi iocshlainte
a laghdu, nior cheart an t- am idir an tuairim 6n gCoiste um Thairgi {ocshlainte lena
nUsaid ag an Duine (CHMP) agus an cinneadh criochnaitheach maidir leis an iarratas
ar udari margaiochta a bheith ni b’fhaide na 46 14 1 bprionsabal.

Ar bhonn thuairim na Gniomhaireachta, ba cheart don Choimisiin cinneadh a
ghlacadh maidir leis an iarratas tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme. I gcdsanna a
bhfuil udar leo, féadfaidh an Coimisiun an tuairim a sheoladh ar ais le scradu breise a
dhéanamh uirthi né imeacht 6 thuairim na Gniomhaireachta ina chinneadh. Agus an ga
atd ann tairgi iocshldinte a chur ar fail go tapa d’othair & chur san aireamh, ba cheart a
aithint go mbainfidh cathaoirleach an Bhuanchoiste um Thairgi locshlainte lena
nUsaid ag an Duine Usaid as na sasrai ata ar fail faoi Rialachan (AE) 182/2011 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle’> agus go hdirithe an fhéidearthacht
tuairim an choiste a fthail tri n6s imeachta i scribhinn agus laistigh de sprioc- amanna
gasta, nach faide iad na 10 14 féilire 1 bprionsabal.

Mar riail ghinearélta, ba cheart tdart margaiochta a dheonu ar feadh tréimhse
neamhtheoranta; féadfar athnuachan amhain a chinneadh, afach, ar thoras a bhfuil udar
leis a bhaineann le sabhailteacht an tairge iocshlainte, agus ar an bhforas sin amhain.

Is gé foréil a dhéanamh maidir le ceanglais eiticiula Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 a
chur 1 bhfeidhm maidir le tairgi iocshldinte arna n- udarti ag an Aontas. Go sonrach,
maidir le trialacha clinicitila a dhéantar lasmuigh den Aontas ar théirgi iocshldinte ata
beartaithe a bheith udaraithe laistigh den Aontas, trath na meastoireachta ar an iarratas
ar udaru, ba cheart a thiorti go ndearnadh na trialacha sin i gcomhréir le prionsabail ata
coibhéiseach le prionsabail Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 a mhéid a bhaineann le
cearta agus sabhdilteacht an duine is dbhar agus le hiontaofacht agus stoinseacht na
sonrai a ghintear sa triail chliniciuil.

D’fhéadfadh rioscai don chomhshaol a theacht as tairgi iocshldinte ina bhfuil
orgdnaigh ghéinmhodhnaithe n6 ata comhdhéanta diobh. D4 réir sin, is ga tairgi
iocshlainte den sort sin a chur faoi réir ndés imeachta um measinu riosca comhshaoil
atd comhchosuil leis an nos imeachta faoi Threoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus o6n gCombhairle!, a bheidh le déanamh i gcomhthrath leis an

Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Feabhra 2011 lena
leagtar sios na rialacha agus na prionsabail ghinearalta a bhaineann leis na sasrai maidir le riala ag na
Ballstait ar theidhmita cumhachtai cur chun feidhme ag an gCoimisiun (IO L 55, 28.2.2011, Ich. 13).
Treoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 12 Marta 2001 maidir le scaoileadh
réamhbheartaithe organach géinmhodhnaithe isteach sa chomhshaol agus lena n- aisghairtear
Treoir 90/220/CEE 6n gCombhairle (I0 L 106, 17.4.2001, Ich. 1).
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meastoireacht, faoi nds imeachta aonair de chuid an Aontais, ar chailiocht,
sabhailteacht agus éifeachtulacht an tairge iocshlainte lena mbaineann. Ba cheart an
measunu riosca comhshaoil a dhéanamh 1 gcomhréir leis na ceanglais a leagtar amach
sa Rialachan seo agus i [dTreoir athbhreithnithe 2001/83/CE] ata bunaithe ar na
prionsabail a leagtar amach 1 dTreoir 2001/18/CE ach sainitlachtai tairgi iocshlainte a
gecur san direamh.

Le [Treoir athbhreithnithe 2001/83/CE] ceadaitear do na Ballstait usaid agus solathar
tairgi iocshldinte neamhudaraithe a cheadil go sealadach ar chuiseanna sldinte poibli
no le haghaidh riachtanais othair aonair agus airitear orthu sin tairgi iocshlainte ata le
hudart faoin Rialachan seo. Is ga a cheadu do na Ballstéit freisin faoin Rialachan seo
tairge iocshlainte a chur ar fail sula ndeondfar udart margaiochta dé chun go
mbainfear usdid atruach as. Sna himthosca eisceachttla prainneacha sin, i gcas nach
mbeidh tairge iocshldinte udaraithe iomchui ann, ni mér an ga slainte an phobail no
slainte othair aonair a chosaint a bheith i dtus dite ar bhreithnithe eile, go hairithe an ga
udart margaiochta a thail agus, d4 thoradh sin, faisnéis iomlan a bheith ar fail maidir
leis na rioscai a bhaineann leis an tairge iocshlainte, lena n- airitear aon riosca don
chomhshaol de dheasca tairgi iocshlainte ina bhfuil organaigh ghéinmhodhnaithe
(OGManna) né atd comhdhéanta diobh. Ionas go seachnéfar moilleanna agus na tairgi
sin 4 geur ar fail agus neamhchinnteachtai a mhéid a bhaineann lena stadas i mBallstait
airithe, is iomchui, sna himthosca eisceachtula prainneacha sin, i gcds tdirge
iocshlainte ina bhfuil OGManna n6 ata comhdhéanta diobh, nach mbeadh measunu
riosca comhshaoil n4 toilit i gcomhréir le Treoir 2001/18/CE n6 Treoir 2009/41/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!” ina réamhriachtanas. Mar sin féin, sna
casanna sin, ba cheart do na Ballstait bearta iomchui a chur chun feidhme chun
ioslaghdu a dhéanamh ar na tionchair dhitltacha intuartha ar an gcomhshaol a leanann
as scaoileadh beartaithe n6 neamhbheartaithe na dtairgi iocshldinte sin isteach sa
chomhshaol, ar tairgi iad ina bhfuil OGManna n6 atd comhdhéanta diobh.

I gcas tairgi iocshlainte lena n- usdid ag an duine, ba cheart an tréimhse cosanta sonrai
a bhaineann le tastalacha réamhchlinicitila agus trialacha clinicitla a bheith mar an
gcéanna leis an tréimhse da bhforailtear 1 [dTreoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

Chun freastal ar ionchas dlisteanach na n- othar, go hairithe, agus chun an dul chun
cinn tapa san eolaiocht agus sna teiripi a chur san direamh, ba cheart ndsanna imeachta
measunaithe brostaithe a chur ar bun, 4 geur in airithe le haghaidh tairgi iocshlainte a
bhfuil leas moér teiripeach ag baint leo, agus nodsanna imeachta chun udaruithe
margaiochta coinniollacha a thail faoi réir coinniollacha airithe ar féidir athbhreithnit
a dhéanamh orthu go trathrialta.

Le clair um 0said atruach, ceadaitear rochtain luath ar thairgi iocshlainte. Ba cheart na
foralacha atd i1 bhfeidhm cheana féin a threisia chun a airithia go gcloifear le cur
chuige coiteann, aon uair is féidir, maidir leis na critéir agus na coinniollacha le
haghaidh usaid atruach tairgi iocshlainte nua faoi reachtaiocht na mBallstat. Thairis
sin, t& sé tabhachtach go mbeifear in ann sonrai maidir le hiisaidi den sort sin a bhailiti
chun bonn eolais a chur faoi chinnti maidir leis an gcothromaiocht idir rioscai agus
tairbhi na dtairgi iocshldinte lena mbaineann.

D’fthéadfai idaruithe margaiochta a dheont, in imthosca airithe, faoi réir oibleagaidi
no coinniollacha sonracha, ar bhonn coinniollach n6 faoi imthosca eisceachtila. Ba

Treoir 2009/41/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle an 6 Bealtaine 2009 maidir le husaid
imshrianta miocrorgédnach géinmhodhnaithe (Athmhunla) (I0 L 125, 21.5.2009, Ich. 75).
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cheart a cheadu leis an reachtaiocht faoi imthosca comhchosula go bhféadfai tairgi
iocshlainte lena mbaineann tdar(i margaiochta caighdeanach le haghaidh tasca nua a
udart ar bhonn coinniollach n6 faoi imthosca eisceachtula. Maidir leis na tairgi
iocshlainte a tidaraitear ar bhonn coinniollach né faoi imthosca eisceachtuila, ba cheart
doéibh 1 bprionsabal na ceanglais maidir le hudard margaiochta caighdedanach a
chomhlionadh cé is moite de na maoluithe n6é na coinniollacha sonracha a leagtar
amach san udart margaiochta coinniollach n6 eisceachtuil abhartha agus beidh siad
faoi réir athbhreithnia sonrach ar chomhlionadh na gcoinniollacha né na
n- oibleagaidi sonracha a fhorchuirtear. Maidir leis an bhforas chun ditltd d’adara
margaiochta, tuigtear go mbeidh feidhm aige mutatis mutandis maidir le cdsanna den
sort sin.

Ni fhéadfar i bprionsabal ach udard margaiochta amhéin a dheonti d’iarrataséir ar
thairge iocshldinte. Nior cheart udaruithe margaiochta dubailte a dheonu ach in
imthosca eisceachtila. 1 gcds nach mbeidh na himthosca eisceachtila sin ann a
thuilleadh, go hairithe a mhéid a bhaineann le cosaint ag paitinn n6 ag deimhnit
forliontach cosanta i gceann amhain né nios mo de na Ballstait, ba cheart aon ¢éifeacht
dhiultach a d’fhéadfadh a bheith ar mhargai mar gheall ar tdaruithe margaiochta
dublacha a bheith ann, ba cheart i a ioslaghdu trid an Gdart margaiochta tosaigh né
dublach a tharraingt siar.

Féadfar uséid a bhaint as rochtain agus anailis ar shonrai sldinte, lena n- airitear
fiorshonrai, 1 gcés inarb iomchui, i.e. sonrai sldinte a ghintear lasmuigh de staidéir
chlinicitla, chun tact leis an gcinnteoireacht rialdla maidir le forbairt, udara agus
maoirseacht tairgi iocshldinte. Ba cheart don Ghniomhaireacht a bheith in ann na
sonrai sin a usdid, lena n- airitear trid an Lionra um Anailis Sonrai agus um Chioradh
Fiorthianaise (DARWIN) agus tri bhonneagar idir- inoibritheach an Spais Eorpaigh
Sonrai Sldinte. Tri bhithin na gcumas sin, féadfaidh an Ghniomhaireacht buntaiste a
bhaint as a bhfuil indéanta i réimse na sar- riomhaireachta, na hintleachta saorga agus
na heolaiochta moérshonrai chun a sainordi a chomhlionadh, gan cur as do chearta
priobhaideachais. 1 gcas inar ga, féadfaidh an Ghniomhaireacht dul i gcomhar le
htdarais innitila na mBallstat 1 dtreo an chuspora sin.

T4 ardleibhéal cosanta ar chibirionsaithe ag teastdil chun sonrai sldinte a ldimhseail.
Da bhri sin, is ga ardleibhéal rialuithe agus proiseas slandala in aghaidh cibirionsaithe
a bheith ag an nGniomhaireacht chun a airithii go n- oibrionn an Ghniomhaireacht
mar is gnach 1éi 1 gconai. Chuige sin, ba cheart don Ghniomhaireacht plean a bhunu
chun cibirionsaithe a chosc, a bhrath, a mhaoll agus a fhreagairt ionas go mbeidh a
cuid oibriochtai slan i gconai, agus cosc a chur le haon rochtain neamhdhleathach ar
dhoiciméadacht atd i seilbh na Gniomhaireachta an trath céanna.

Mar gheall ar nadur iogair na sonrai sldinte, ba cheart don Ghniomhaireacht a cuid
oibriochtai proiseédla a choimirciu agus a airithiti go n-urramoéfar prionsabail na cosanta
sonrai maidir le dlithialacht, cothromas agus trédhearcacht, teorannu cuspora,
ioslaghdt sonrai, cruinneas, teorannu storala, sldine agus rindacht. I gcds inar ga
sonrai pearsanta a phroéisedil, chun criocha an Rialachain seo, ba cheart proiseail den
sort sin a dhéanamh i gcomhréir le dli an Aontais maidir le cosaint sonrai pearsanta.
Ba cheart aon phroisedil sonrai pearsanta faoin Rialachdn seo a dhéanamh de réir
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Rialachan (AE) 2016/679'8 agus Rialachan (AE) 2018/1725'" 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle.

Maidir le rochtain ar shonrai othair aonair ¢ staidéir chliniciila 1 bhformaid
struchturtha lenar féidir anailisi staitistitila a dhéanamh, ta an rochtain sin luachmhar
chun cabhrt le rialtoiri tuiscint a thail ar an bhfianaise a chuirtear isteach agus chun
bonn eolais a chur faoin gcinnteoireacht rialdla maidir leis an gcothromaiocht idir
rioscai agus tairbhi de thairge iocshlainte. Ta tabhairt isteach na féidearthachta sin sa
reachtaiocht tdbhachtach chun meastnuithe ar thairbhi agus ar rioscai atd bunaithe ar
shonrai a chothu ag gach céim de shaolré¢ tdirge iocshldinte. Da bhri sin, leis an
Rialachén seo tugtar de chumhacht don Ghniomhaireacht sonrai den sort sin a iarraidh
mar chuid den mheasunu ar iarratais tosaigh agus iarudaraithe.

I gcas tairgi iocshldinte cinealacha agus bithchostla, mar riail ghinearalta, nior cheart
pleananna bainistithe riosca a thorbairt agus a chur isteach, 6 tharla freisin go bhfuil
plean den sort sin ag an tairge iocshldinte tagartha; i gcdsanna sonracha, afach, ba
cheart plean bainistithe riosca le haghaidh tdirgi iocshldinte cinedlacha agus
bithchostla a thorbairt agus a chur faoi bhraid na n- daras inniuil.

Le linn do chomhairle eolaioch a bheith 4 hullmha agus i gcdsanna a bhfuil udar cui
leo, ba cheart freisin don Ghniomhaireacht a bheith in ann dul i gcombhairle le hudarais
a bhunaitear i ngniomhartha dli eile de chuid an Aontais n6 le comhlachtai poibli eile
ata bunaithe san Aontas, de réir mar is infheidhme. D’fhéadfai a direamh orthu sin
saineolaithe ar thrialacha cliniciula, feisti leighis, substainti de bhunis daonna n6 aon
cheann eile a cheanglaitear chun an chombhairle eolaioch i gceist a sholathar.

Trid an scéim cogas tosaiochta (PRIME), fuair an Ghniomhaireacht taithi lena bheith
ag solathar luath- thacaiocht eolaioch agus rialdla d’fhorbroéiri tairgi iocshléinte airithe
ar docha, bunaithe ar thianaise phriomhtil, go dtabharfaidh siad aghaidh ar riachtanas
leighis nach ndéantar freastal air agus a meastar gealladh a bheith futhu ag luathchéim
forbartha. Is iomchui an sasra luath- thacaiochta sin a aithint, lena n- airitear le
haghaidh oibredin thrithmhiocrébacha tosaiochta agus tairgi iocshldinte ar athraiodh a
geuspoir 1 geas ina gcomhlionfaidh siad critéir na scéime, agus cead a thabhairt don
Ghniomhaireacht, 1 gcombhairle leis na Ballstait agus leis an gCoimisiin, critéir
roghnuchain a bhunt le haghaidh tairgi iocshldinte a bhfuil gealladh futhu.

Ba cheart don Ghniomhaireacht, i gcomhairle leis na Ballstait agus leis an gCoimisiun,
na critéir roghnichdin eolaiocha a shocru le haghaidh tairgi iocshldinte a thaigheann
tacaiocht roimh Udari agus tosaiocht a thabhairt do na forbairti ar theiripi is mo a
bhfuil gealladh futhu. I gcas tairgi iocshldinte le haghaidh riachtanais leighis nach
ndéantar freastal orthu, bunaithe ar na critéir roghntichain eolaiocha a shocraionn an
Ghniombhaireacht, féadfaidh aon fhorbroir a bhfuil leas aige ann réamhfhianaise a chur
isteach chun a I¢iria go bhféadfadh an tairge iocshlainte mérdhul chun cinn teiripeach
a sholathar maidir leis an riachtanas leighis nach ndéantar freastal air.

Rialachan (AE) 2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 27 Aibrean 2016 maidir le
daoine nadurtha a chosaint i ndail le sonrai pearsanta a phroiseail agus maidir le saorghluaiseacht sonrai
den sort sin, agus lena n- aisghairtear Treoir 95/46/CE (An Rialachan Ginearalta maidir le Cosaint
Sonrai) (IO L 119, 4.5.2016, Ich. 1).

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 instititiidi, comhlachtai,
oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus lena
n- aisghairtear Rialachan (CE) Uimh. 45/2001 agus Cinneadh Uimh. 1247/2002/CE (10 L 295,
21.11.2018, Ich. 39).
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Sula ndéantar tairge iocshldinte lena tsaid ag an duine a udard chun ¢ a chur ar an
margadh i gceann amhain né nios mé de na Ballstait, is ionduail go ndéantar staidéir
fhorleathana air chun a airithit go bhfuil sé séabhailte, ar ard- chailiocht agus
¢ifeachtach lena usaid sa spriocphobal. 1 gcas catagoéiri airithe de thairgi iocshlainte
lena n- Usaid ag an duine, afach, chun freastal ar riachtanais liachta na n- othar nach
bhfuil freastal déanta orthu cheana féin agus chun leasa na sldinte poibli, d’théadfadh
s¢ go mbeadh ga le hudari margaiochta a dheonu bunaithe ar shonrai nach bhfuil
chomh hiomlan agus a bheadh de ghnath. Ba cheart gur de réir oibleagaidi ar leith a
dhéanfai udart margaiochta den sort sin a dheond. Ba cheart go mbeadh sna catagoiri
tairgi iocshlainte lena n- usdid ag an duine lena mbaineann na tairgi iocshlainte, lena
n- airitear tairgi iocshlainte dilleachtacha, a bhfuil s¢é mar aidhm leo galair
thromchuiseacha dhiblitheacha no is baol bais a choireail né a chosc, n6 a chuidionn le
diagnoisiu liachta na ngalar sin, nd go bhfuil na tairgi sin beartaithe lena n- usaid 1
staideanna ¢igeandéala mar threagairt ar bhagairti ar an tslainte phoibli.

Ba cheart ¢ a bheith ar a chumas don Aontas measuna eolaioch a dhéanamh ar na
tairgi iocshldinte a chuirtear i lathair i gcomhréir leis na ndésanna imeachta dilaraithe
um udart margaiochta. Ina theannta sin, d’fthonn a airithit go ndéanfar comhchuibhit
¢ifeachtach ar chinnti riarachdin arna ndéanamh ag na Ballstait maidir le tairgi
iocshlainte arna dtiolacadh 1 gcomhréir le ndsanna imeachta dildraithe um udaru
margaiochta, is g& modh a thabhairt don Aontas chun easaontais idir na Ballstait
maidir le cailiocht, sabhailteacht agus ¢ifeachtulacht tairgi iocshlainte a réiteach.

I gcés riosca don tslainte phoibli, ba cheart do shealbhoir an udaraithe margaiochta né
do na hudardis innitla a bheith in ann srianta prainneacha sabhailteachta né
¢ifeachtulachta a chur i bhfeidhm ar a dtionscnamh féin chun a airithiu go nglacfar an
t- idard margaiochta go pras chun usaid shabhdilte agus éifeachtuil an tairge
iocshldinte ag gairmithe curaim sldinte agus othair a choinnedil ar bun. M4 chuirtear
tas le hathbhreithnit ar an 4bhar céanna imni sdbhdilteachta n6 éifeachtulachta a
dtugtar aghaidh air le srianta prainneacha de thionscnamh udarais inniuil, ba cheart
breithnit a dhéanamh san athbhreithnit sin ar aon bhartil 1 scribhinn 6 shealbhéir an
udaraithe margaiochta chun dubailt an mheasunaithe a sheachaint.

Féadfar athri a dhéanamh ar théarmai udaraithe margaiochta le haghaidh tairge
iocshldinte lena Uséaid ag an duine. Cé go leagtar sios croi- eiliminti athraithe sa
Rialachan seo, ba cheart a thabhairt de chumhacht don Choimisiuin na heiliminti sin a
chomhlanu tri eiliminti riachtanacha breise a leagan sios, chun an coras a oiritinu don
dul chun cinn teicnitil agus eolaioch, lena n- airitear an digitia, agus chun bearta
digitithe a chur in Gsdid chun a airithia nach mbeidh ualach riarachain gan gha ar
shealbhoiri tidaraithe margaiochta né ar idarais innitla.

Ionas nach mbeidh ualach riarachdin agus airgeadais gan gh4 ar an tionscal
cogaisiochta nd ar na hudardis innitla, ba cheart bearta cuichoiritchain airithe a
thabhairt isteach. Ba cheart ¢ a bheith indéanta iarratais leictreonacha a dhéanamh ar
udaruithe margaiochta agus ar athruithe ar théarmai an udaraithe margaiochta.

Chun usaid acmhainni a bharrtheabhsu le haghaidh iarrataséiri ar udaruithe
margaiochta agus le haghaidh idardis innitla a dhéanann measinua ar na hiarratais sin
araon, ba cheart measunu aonair ar mhaistirchomhad maidir le substainti gniomhacha
a thabhairt isteach. Ba cheart toradh an mheasunaithe a eisiuint tri bhithin deimhniq.
Chun dubailt an mheastnaithe a sheachaint, ba cheart ¢ a bheith éigeantach deimhnit
maistirchomhaid maidir le substainti gniomhacha a usdid le haghaidh iarratais ina
dhiaidh sin ar thairgi iocshldinte lena n- Gsaid ag an duine ina bhfuil an tsubstaint
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ghniomhach sin, n6 i gcomhair udaruithe margaiochta lena n- aghaidh, 6 shealbhoir
deimhnithe maistirchomhaid maidir le substainti gniomhacha. Ba cheart cumhacht a
thabhairt don Choimisiin an nés imeachta a bhunu le haghaidh an mheasunaithe
aonair ar mhaistirchomhad maidir le substainti gniomhacha. Chun an isdid acmhainni
a bharrfheabhsu a thuilleadh, ba cheart a thabhairt de chumhacht don Choimisiun an
scéim deimhniuchdin a leathnti chuig maistirchomhaid chailiochta bhreise, e.g. 1 gcés
tamhdin ura, aiditivaigh, réamhtheachtai radachdgais agus tairgi idirmheénacha
substainte gniomhai, i gcés inar substaint ghniomhach cheimiceach ¢ an tairge
idirmheénach as féin nd i gcas ina n- usaidtear i gcomhar le substaint bhitheolaiochta
é.

Ionas nach mbeidh ualai riarachain agus airgeadais gan ghéd ar iarratasoéiri, ar
shealbhoiri udaraithe margaiochta nd ar udarais innitla, ba cheart bearta
cuichoiriuchdin airithe a thabhairt isteach. Ba cheart iarratas leictreonach a thabhairt
isteach le haghaidh udard margaiochta agus le haghaidh athruithe ar théarmai an
udaraithe margaiochta. I gcés tairgi iocshlainte cinedlacha agus bithchosula, cé is
moite de chdsanna sonracha, ni ga pleananna bainistithe a fhorbairt nd a chur faoi
bhraid na n- darés innitil.

I gcas éigeandail slainte poibli, is chun morleas an Aontais ¢ gur féidir tairgi
iocshlainte sabhailte €ifeachttla a thorbairt agus a chur ar fail laistigh den Aontas a
luaithe is féidir. T4 sé fior- riachtanach go mbeidh proisis shothreagrila thapula
chuichéirithe ann. Ta raon beart ar leibhéal an Aontais Eorpaigh cheana féin chun
forbairt agus deont udaruithe margaiochta coracha leighis agus vacsaini a éascu le linn
¢igeandail slainte poibli agus chun tact leo sin agus iad a bhrostu.

Meastar gurb iomchui freisin go bhféadfadh an Coimisitin udaraithe margaiochta
¢igeandala sealadacha a dheonu chun aghaidh a thabhairt ar éigeandalai slainte poibli.
Féadfar udaruithe margaiochta éigeandala sealadacha a dheont ar choinnioll, ag
féachaint d’imthosca na héigeandala sldinte poibli, gur moé an tairbhe a bhainfidh leis
an tairge iocshlainte lena mbaineann a bheith le fail ar an margadh laithreach na an
riosca is gné dhilis den fhéidearthacht go mbeadh breis sonrai ardchailiochta
cuimsitheacha cliniciula agus neamhchliniciila f6s ag teastdil. Nior cheart udaru
margaiochta éigeandala sealadach a bheith baili ach le linn na héigeandala sldinte
poibli. Ba cheart an deis a thabhairt don Choimisitin idaruithe margaiochta den sort
sin a athru, a chur ar fionrai né a chulghairm chun an tslainte phoibli a chosaint no i
gcas nach gcomhlionfaidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta na coinniollacha agus
na hoibleagaidi a leagtar amach san idartt margaiochta éigeandéla sealadach.

Abhar imni ata ag dul i méid is ea forbairt na frithsheasmhachta frithmhiocrobai agus,
de dheasca cliseadh margaidh, t4 bac ar bhearti oibrean frithmhiocrébach éifeachtach;
1s g& da bhri sin cuimhneamh ar bhearta nua chun forbairt oibrean frithmhiocrébach
tosaiochta a bheidh éifeachtach in aghaidh na frithsheasmhachta frithmhiocrébai a
chur chun cinn agus chun tacti le gnothais, FBManna go minic, a roghnaionn
intheistiocht a dhéanamh sa réimse sin.

Chun go measfar ¢ a bheith ina ‘oibrean frithmhiocrobach tosaiochta’, ba cheart do
thairge iocshldinte fiordhul chun cinn a dhéanamh in aghaidh na frithsheasmhachta
frithmhiocrébai agus sonrai neamhchlinicitila agus cliniciula a thabhairt chun tosaigh
atd mar bhonn taca faoi thairbhe chlinicitil mhér maidir leis an bhfrithsheasmhacht
thrithmhiocrobach. Nuair a bheidh measuni & dhéanamh ar na coinniollacha le
haghaidh oibredin thrithmhiocrébacha, cuirfidh an Ghniomhaireacht san 4ireamh an
tosaiocht do phataigini a mhéid a bhaineann le riosca na frithsheasmhachta

38

GA



GA

(79)

(80)

(81)

(82)

(83)

(84)

frithmhiocrobai da bhforailtear in ‘WHO priority pathogens list for R&D of new
antibiotics’, go sonrach iad siud a liostaitear mar thosaiocht 1 (rithabhachtach) n6 mar
thosaiocht 2 (ard) nd i1 gcéas ina nglactar liosta coibhéiseach pataigini tosaiochta ar
leibhéal an Aontais, ba cheart don Ghniomhaireacht liosta Aontais den sort sin a chur
san aireamh mar thosaiocht.

Tri dhearbhan a chruthu lena ndéantar forbairt oibrean frithmhiocrébach tosaiochta a
chuiteamh tri bhliain bhreise cosanta sonrai rialala, is féidir an tacaiocht airgeadais is
gé a sholathar d’fhorbroiri oibrean frithmhiocrobach tosaiochta. Chun a airithit gurb ¢é
forbréir an oibredin thrithmhiocrobaigh tosaiochta go priomha, agus ni ceannaitheoir
an dearbhain, a gheobhaidh an luaiocht airgeadais a iocfaidh corais sldinte ar deireadh,
ba cheart an lion dearbhan atd le fail ar an margadh a choimeéad iseal. Is g4 da bhri sin
coinniollacha diana a bhunt le haghaidh dheonu, aistrit agus said an dearbhain agus
thairis sin an deis a thabhairt don Choimisitin an dearbhan a chulghairm faoi imthosca
airithe.

Nior cheart dearbhan eisiachais sonrai inaistrithe a bheith ar fail ach do na tairgi
frithmhiocrébacha sin a bhfuil tairbhe chlinicitiil mhér le baint astu maidir leis an
bhfrithsheasmhacht fhrithmhiocrébach, agus a bhfuil na saintréithe acu a dtugtar
tuairisc orthu sa Rialachan seo. Is gé a airithit freisin go bhfuil gnothas a thaigheann
an dreasacht sin in ann, ar a sheal, an tdirge iocshlainte a sholathar d’othair ar fud an
Aontais i gcainniochtai leordhdthanacha agus faisnéis maidir leis an gcistiu uile a
thaightear le haghaidh taighde a bhaineann lena thorbairt a sholathar chun cuntas
iomlan a thabhairt ar an tacaiocht airgeadais dhireach a thugtar don tairge iocshlainte.

Chun ardleibhéal trédhearcachta agus faisnéis iomlan maidir le héifeacht eacnamaioch
an dearbhdin eisiachais sonrai inaistrithe a airithia, go hdirithe a mhéid a bhaineann
leis an riosca go ndéanfar rochuiteamh intheistiochta, ceanglaitear ar thorbroéir
oibredin fthrithmhiocrébaigh tosaiochta faisnéis a sholathar maidir leis an tacaiocht
airgeadais dhireach uile arna fail le haghaidh taighde a bhaineann le forbairt an
oibredin thrithmhiocrébaigh tosaiochta. Ba cheart tacaiocht airgeadais dhireach arna
fail 6 aon thoinse ar fud an domhain a 4ireamh sa dearbhu.

Féadfar dearbhan le haghaidh oibrean frithmhiocrdbach tosaiochta a aistriu trina dhiol.
Cuirfear luach an idirbhirt, a d’fhéadfadh a bheith ina luach airgeadaiochta né ina
luach eile arna chomhaontt idir an ceannaitheoir agus an dioltoir, ar fail go poibli chun
rialtoiri agus an pobal a chur ar an eolas faoi. Céannacht sealbhora dearbhdin a
deonaiodh agus nar Gsdideadh go f6ill, ba cheart fios poibli a bheith uirthi sin 1 gconai
chun an t- uvasleibhéal trédhearcachta agus iontaoibhe a airithiu.

Na foralacha a bhaineann le dearbhain eisiachais sonrai inaistrithe, beidh feidhm acu
ar feadh tréimhse shonraithe 6 dhata theacht i bhfeidhm an Rialachain seo né go dti go
ndeono6idh an Coimisiun uaslion dearbhan chun teorainn a chur le costas iomlan an
bhirt ar chorais slainte na mBallstat. Le cur 1 bhfeidhm teoranta an bhirt, beidh deis
ann freisin measunu a dhéanamh ar a éifeachtai atd an beart ag tabhairt aghaidh ar an
gcliseadh margaidh i bhforbairt oibredn frithmhiocrébach nua lena dtugtar aghaidh ar
an bhfrithsheasmhacht thrithmhiocrobach agus measunt a dhéanamh ar an gcostas le
haghaidh coérais sldinte naisitinta. Solathréidh meastna den sért sin an t- eolas is ga
chun cinneadh a dhéanamh cé acu a leathnéfar n6 nach leathnéfar cur 1 bhfeidhm an
bhirt.

Féadfaidh an Pharlaimint agus an Chombhairle sineadh a chur le tréimhse cur i1
bhfeidhm na bhforalacha maidir le dearbhdin eisiachais inaistrithe le haghaidh oibredin
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thrithmhiocrobacha tosaiochta agus leis an lion iomlan dearbhédn ar thogra a fhail 6n
gCoimisiun ar bhonn na taithi a fuarthas.

I gcas ina measfaidh an Coimisiin go bhfuil ctiseanna ann lena chreiditint go
bhféadfadh riosca tromchtiiseach féideartha do shldinte an duine a bheith ag baint le
tairge iocshlainte, ba cheart don Ghniomhaireacht meastoireacht eolaioch a dhéanamh
ar an tairge iocshldinte, as a dtiocfaidh cinneadh an ndéanfar an t- idard margaiochta
a choinnedil ar bun, a athra, a chur ar fionrai né a chulghairm, agus a dhéanfar ar
bhonn measini foriomlan tairbhe agus riosca. Féadfaidh an Coimisitin gniomhu
freisin i leith udart margaiochta laraithe i gcas nach gcomhliontar na coinniollacha ata
1 gceangal leis.

Tairgi iocshlainte le haghaidh galair neamhchoitianta agus tairgi iocshlainte
péidiatraiceacha, ba cheart doibh a bheith faoi réir na bhforalacha céanna le gach
tairge iocshlainte eile maidir lena gcdiliocht, a sabhailteacht agus a n- ¢ifeachtulacht,
mar shampla a mhéid a bhaineann leis na ndésanna imeachta um udari margaiochta,
agus na ceanglais maidir le faireachas cdgas agus cdiliocht. T4 feidhm ag ceanglais
shonracha maidir leo freisin, afach. Ba cheart na ceanglais sin, a shainitear faoi lathair
1 ngniomhartha reachtacha ar leithligh, a chomhthathi sa Rialachdn seo chun
soiléireacht agus comhleantinachas na mbeart uile is intheidhme maidir leis na tairgi
iocshlainte sin a airithiq.

Tarlaionn roinnt galair dhilleachtacha chomh hannamh sin nach féidir an costas a
bhaineann le tairge iocshldinte a thorbairt agus a chur ar an margadh chun an galar sin
a dhiagnodisit n6 a chosc nd chun coir leighis a chur ar dhuine ina aghaidh a
aisghabhail 6 dhiolachdin an tairge iocshlainte a bhfuil coinne leo. Othair a bhfuil
galair neamhchoitianta orthu, afach, ba cheart iad a bheith i dteideal coireail a fhail ata
den chailiocht chéanna leis an gcdiredil a thaigheann othair eile; is gd da bhri sin an
taighde ar chogais iomchui agus a bhforbairt agus a gcur ar an margadh ag an tionscal
cogaisiochta a spreagadh.

D’¢éirigh le Rialachan (CE) Uimh. 141/2000 6 Pharlaimint na hEorpa agus o6n
gCombhairle?® borradh a chur faoi fhorbairti ar thairgi iocshlainte dilleachtacha san
Aontas; d4 bhri sin, is fearr 1 gconai gniomhaiocht ar leibhéal an Aontais na bearta
neamhchomhordaithe a bheith 4 ndéanamh ag na Ballstdit a bhféadfadh saofai
iomaiochta agus bacainni roimh thradail laistigh den Aontas a bheith mar thoradh
orthu.

An nos imeachta oscailte trédhearcach de chuid an Aontais um thairgi iocshlainte
féideartha a ainmnit mar thairgi iocshldinte dilleachtacha a bhunaitear le Rialachan
(CE) Uimh. 141/2000, ba cheart ¢ a choinnedil ar bun. Chun soiléireacht dhlithiuil
agus simplit a mhéady, ba cheart na fordlacha sonracha dli is infheidhme maidir leis
na tairgi iocshldinte sin a chomhthathu sa Rialachan seo.

Critéir oibiachtila maidir leis an ainmnitchan dilleachtach bunaithe ar leitheadtlacht
an ghalair atd bagrach don bheatha n6 diblithe ainsealach a bhfuiltear ag iarraidh a
dhiagndisiu, a chosc n6 a choiredil agus gan aon mhodh sasuil a bheith ann chun an
galar 1 gceist a dhiagnoisia, a chosc nd a choireail, ar critéir iad atd udaraithe san
Aontas, ba cheart iad a choinneail ar bun; leitheadulacht nach moé 1 na ctigear a bhfuil
an galar orthu in aghaidh gach 10 000 duine, meastar go ginearalta gurb i sin an

20

Rialachédn (CE) Uimh. 141/2000 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Nollaig 1999
maidir le tairgi iocshlainte dilleachtacha (IO L 18, 22.1.2000, Ich. 1).
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tairseach iomchui. Cuireadh deireadh leis an gcritéar ainmnituchain dhilleachtaigh ar
bhonn toradh ar infheistiocht, ¢ tharla nar isaideadh riamh é.

D’théadfadh sé, afach, nach mbeadh an critéar maidir le hainmnituchan dilleachtach
bunaithe ar leitheadulacht galair iomchui chun galair neamhchoitianta a shainaithint i
ngach cés. I gcas galair a mbaineann tréimhse ghearr agus rata ard basmhaireachta leo,
mar shampla, d4 dtomhaisfi an lion daoine ar thainig an galar orthu le linn tréimhse
shonrach ama, is fearr an 1éirit a thabharfadh sé sin ar a neamhchoitianta ata sé de réir
bhri an Rialachain seo né an lion daoine ‘a bhfuil an galar orthu’ a thomhas ag trath
airithe. Ba cheart a thabhairt de chumhacht don Choimisiin critéir shonracha
ainmnitchdin a bhunu maidir le galair airithe mura bhfuil an ceann a ndéantar forail
maidir leis iomchui mar gheall ar chtiiseanna eolaiocha agus ar bhonn moladh 6n
nGniomhaireacht, agus ¢ d’aidhm aige gan ach na galair sin atd neamhchoitianta a
shainaithint nios fearr.

Ba cheart a thabhairt de chumhacht don Choimisiin na critéir ainmnitchain a
thorlionadh tri ghniomh tarmligthe mura bhfuil siad iomchui do ghalair airithe mar
gheall ar chuiseanna eolaiocha agus ar bhonn moladh 6n nGniomhaireacht, agus ¢
d’aidhm aige gan ach na galair sin atd neamhchoitianta a shainaithint nios fearr. Ina
theannta sin, ceanglaitear leis na critéir ainmnitchain go nglacfaidh an Coimisiun
bearta cur chun feidhme.

Ma tidaraiodh modh sastil cheana féin san Aontas chun an galar i gceist a dhiagnoisiu,
a chosc nd a choaireail, is ga tairbhe mhor a bheith le baint as an tdirge iocshlainte
dilleachtach ag na daoine a bhfuil an galar sin orthu. Sa chomhthéacs sin, ma ta tairge
iocshlainte udaraithe i mBallstat amhdin, meastar go ginearalta go bhfuil sé tdaraithe
san Aontas. Ni gd udari 6n Aontas a bheith aige nd ¢ a bheith udaraithe i ngach
Ballstat chun go measfar gur modh sastil é. Ina theannta sin, modhanna diagnoise,
coisc no coiredla a usaidtear go coitianta nach bhfuil faoi réir idard margaiochta,
féadfar a mheas go bhfuil siad sastil ma td fianaise eolaioch ann maidir lena
n- ¢éifeachtulacht agus a sabhailteacht. I gcésanna airithe, tairgi iocshlainte a
ullmhaitear le haghaidh othar aonair 1 gcogaslann de réir oideas leighis, né de réir oidis
pharmacopoeia agus a bheartaitear a sholathar go direach d’othair ar a bhfreastalaionn
an chogaslann, féadfar a mheas gur coiredil shastil iad ma ta siad aitheanta agus
sabhailte agus mas cleachtas ginearalta ¢ sin le haghaidh an phobail othar dbhartha san
Aontas.

Tugtar an innitlacht don Ghniomhaireacht tairge iocshlainte a ainmnit mar thairge
iocshlainte dilleachtach 1 bhfoirm cinnidh. T4 coinne leis go n- €ascofar agus go
mbrostofar an ndés imeachta ainmnitchain leis sin, agus go n- airitheofar ardleibhéal
saineolais eolaioch.

Chun dlus a chur le hudart tairgi iocshldinte dilleachtacha ainmnithe, is € 7 mbliana an
tréimhse bhailiochta atd socraithe don ainmniuchan dilleachtach, agus an
fhéidearthacht ann go gcuirfidh an Ghniomhaireacht sineadh 1éi1 faoi imthosca
sonraithe; féadfar an t- ainmnitchan dilleachtach a tharraingt siar arna iarraidh sin
d’urraitheoir an tairge iocshlainte dhilleachtaigh.

T4 an Ghniomhaireacht freagrach as tairgi iocshlainte dilleachtacha a ainmnit agus as
clar tairgi iocshlainte dilleachtacha ainmnithe a bhunt agus a bhainistit. Ba cheart an
clar sin a bheith ar fail go poibli agus sonraitear sa Rialachan seo na sonrai iosta ba
cheart a aireamh sa chlar agus tugtar de chumhacht don Choimisiin na sonrai sin a
least nd a fhorlionadh tri ghniomh tarmligthe.
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Ba cheart urraitheoiri tairgi iocshlainte dilleachtacha a ainmnitear faoin Rialachén seo
a bheith 1 dteideal leas iomlan a bhaint as dreasachtai arna ndeont1 ag an Aontas n6 ag
na Ballstait chun tact le taighde agus forbairt ar thairgi iocshlainte chun na galair sin,
lena n- airitear galair neamhchoitianta, a dhiagndisi, a chosc n6 a choéireail.

Othair a bhfuil galair dhilleachtacha orthu, td tairgi iocshlainte tuillte acu ata
comhionann le tairgi iocshldinte othar eile ¢ thaobh cailiochta, sabhailteachta agus
¢ifeachtulachta de; da bhri sin, ba cheart tairgi iocshlainte dilleachtacha a chur faoin
ngnathphréiseas meastdireachta a dhéanann an Coiste um Thairgi focshlainte lena
nUséaid ag an Duine chun go bhfaighidh an t- iarrataséir Gidard margaiochta le
haghaidh tairge iocshlainte dilleachtach, agus féadfar idari margaiochta ar leithligh a
dheonu le haghaidh t4dsca nach gcomhlionann na critéir i gcomhair tairge iocshlainte
dilleachtach.

Ta céatadan ollmhor de ghalair neamhchoitianta f6s gan choireail agus ta taighde agus
forbairt cnuasaithe sna réimsi inar fearr an seans go ndéanfar brabus. D4 bhri sin, is ga
spriocdhiriti ar na réimsi sin ina bhfuil an ga is mo le taighde agus is rioscula 6 thaobh
infheistiochtai de.

Le tairgi iocshldinte dilleachtacha lena dtugtar aghaidh ar ardriachtanas leighis nach
ndéantar freastal air, déantar galair a dhiagnoisiu, a chosc nd a choiredil 1 gcas nach
ann d’aon mhodh eile chun ¢ a chosc, a dhiagnoisit n6 a choéiredil nd, mas ann cheana
do mhodh den sort sin, dhéanfaidis dul chun cinn teiripeach eisceachtuil. Sa da chas,
leis an gceritéar go dtiocfaidh laghdu fointeach ar rata galrachta nd basmhaireachta an
ghalair i measc an daonra othar abhartha, ba cheart a airithit nach gcumhdofar ach na
tairgi iocshlainte is éifeachtai. Ba cheart don Ghniomhaireacht treoirlinte eolaiocha a
tharraingt suas maidir leis an gcatagdir ‘tairgi iocshlainte dilleachtacha lena dtugtar
aghaidh ar ardriachtanas leighis nach ndéantar freastal air’.

Leis an taithi a fuarthas 6 glacadh Rialachan (CE) Uimh. 141/2000, Iéiritear gurb é an
rud is mo a thugann dreasacht don tionscal infheistiocht a dhéanamh 1 dtairgi
iocshldinte dilleachtacha a thorbairt agus a chur ar fail an fhéidearthacht go
bhfaighfear eisiachas margaidh ar feadh lion airithe blianta ar lena linn a d’fthéadfai
cuid den infheistiocht a aisghabhdil. I dteannta na dtréimhsi eisiachais margaidh,
tairbheoidh tairgi iocshldinte dilleachtacha de na tréimhse cosanta rialdla a leagtar
amach 1 [dTreoir athbhreithnithe 2001/83/CE], lena n- airitear na faduithe ar an
geosaint sonrai rialdla. I gcas ina bhfaighidh tairge iocshlainte dilleachtach tasc
teiripeach breise, afach, ni thairbheoidh sé¢ ach den thadi ar an eisiachas
margaidh.(102) Chun taighde agus forbairt ar thairgi iocshldinte dilleachtacha
lena dtugtar aghaidh ar ardriachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu a dhreasu,
ionas go n- airitheofar intuarthacht an mhargaidh agus daileadh coir dreasachtai,
tugadh isteach modhnt ar eisiachas margaidh; is iad tairgi iocshldinte dilleachtacha
lena dtugtar aghaidh ar ardriachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu a
thairbhionn den tréimhse eisiachais margaidh is faide, agus is ag tairgi iocshlainte
dilleachtacha, a bhfuil a n- Gsaid seanbhunaithe agus nios 1t infheistiochta ag teastail
lena n- aghaidh, atd an tréimhse eisiachais margaidh is giorra. Chun intuarthacht
mhéadaithe a 4irithia d’fthorbréiri, cuireadh deireadh leis an bhféidearthacht go
ndéanfai athbhreithnit ar na critéir inchdilitheachta maidir le heisiachas margaidh
6 bliana tar ¢éis an udaraithe margaiochta.

Chun rochtain nios tapa agus nios leithne ar thairgi iocshldinte dilleachtacha a
spreagadh freisin, deonaitear tréimhse eisiachais margaidh 1 bhliana amhdin breise do
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thairgi iocshlédinte dilleachtacha chun iad a sheoladh ar mhargadh an Aontais, cé is
moite de thairgi iocshlainte a bhfuil a n- Gsaid seanbhunaithe.

Chun taighde agus forbairt ar thasca teiripeacha nua a chuiteamh, déantar forail maidir
le tréimhse eisiachais margaidh 1 bhliana amhdin breise 1 gcas tdsc teiripeach nua
(agus dha thasc ar a mhéad ann).

Airitear roinnt foralacha sa Rialachan seo a bhfuil sé d’aidhm acu tairbhi nach bhfuil
udar leo a sheachaint, ar tairbhi iad a dhiorthaitear 6n eisiachas margaidh, agus feabhas
a chur ar inrochtaineacht tairgi iocshldinte trina airithiu go dtiocfaidh tairgi iocshlainte
cinealacha agus bithchosula, agus tairgi iocshlainte comhchosula, isteach sa mhargadh
nios tapa. Soiléiritear leis freisin eisiachas margaidh a bheith ann i gcomhthréth le
cosaint sonrai agus sainitear casanna ina bhféadfai udart margaiochta a dheont do
thairge iocshlainte comhchostil, d’ainneoin an eisiachais margaidh leantinaigh.

Sula ndéantar tairge iocshlainte lena tsaid ag an duine a chur ar an margadh i gceann
amhain n6 nios mo6 de na Ballstait, ni moér staidéir thorleathana a bheith déanta air,
lena n- airitear tastdlacha neamhchlinicitla agus trialacha clinicidla, chun a airithit go
bhfuil sé sabhailte, ar ardchailiocht agus éifeachtach lena usaid sa spriocphobal. T4 sé
tabhachtach go ndéantar staidéir den sort sin ar an bpobal péidiatraiceach freisin chun
a airithiu go ndéantar tairgi iocshlainte a idari go hiomchui lena n- Gsaid sa phobal
péidiatraiceach, agus chun feabhas a chur ar an bhfaisnéis ata ar fail maidir le hasaid
tairgi iocshlainte sna pobail phéidiatraiceacha ¢agsula. T4 sé tabhachtach freisin go
geuirtear tairgi iocshldinte 1 lathair 1 ndéileoga agus 1 bhfoirmitlachtai atad
leordhéthanach lena n- Gséid i leanai.

D4 bhri sin, ba cheart forbairt tairgi iocshlainte a bhféadfai Gsaid phéidiatraiceach a
bhaint astu teacht chun bheith ina cuid dhilis d’fhorbairt tdirgi iocshldinte agus
comhthdite sa chlar forbartha do dhaoine fasta. D& réir sin, ba cheart pleananna
imscradaithe phéidiatraicigh a chur isteach go luath i bhforbairt tairge iocshléinte, in
am chun go ndéanfai staidéir ar an bpobal péidiatraiceach, i1 gcés inarb iomchui, sula
gcuirfear iarratais ar udari margaiochta isteach.

Os proiseas dinimicitil i forbairt tairgi iocshlainte a bhraitheann ar an toradh ata ar
staidéir leantinacha, 1 gcdsanna dirithe, mar shampla 1 gcds ina mbeidh faisnéis
theoranta maidir leis na tairgi iocshlainte ar fail toisc go ndéantar tastail ar na tairgi
iocshldinte den chéad uair i bpobal péidiatraiceach, ba cheart nés imeachta sonrach a
chur 1 bhfeidhm lena mbeifear in ann plean imscrudaithe phéidiatraicigh a thorbairt de
réir a chéile.

Le linn éigeandalai slainte poibli, ionas nach gcuirfear moill ar Gidart pras ar thairge
iocshlainte atd beartaithe a usdid chun galar a bhaineann leis an ¢éigeandail slainte
poibli a choéiredil n6 a chosc, ba cheart an théidearthacht a bheith ann go dtarscaoilfi
go sealadach na ceanglais a bhaineann le staidéir phéidiatraiceacha a chur isteach trath
an Udaraithe margaiochta.

Ionas nach gcuirfear sldinte leanai 1 mbaol agus nach gcuirfear faoi réir trialacha
clinicila gan gha iad, ba cheart an oibleagiid chun staidéir phéidiatraiceacha a
chomhaontu le leanai agus a dhéanamh a tharscaoileadh 1 gcés inar docha go mbeidh
an tairge iocshldinte neamhéifeachtach ndé neamhshabhailte 1 gcuid den phobal
péidiatraiceach no sa phobal sin uile, 1 gcas nach mbeidh tairbhe theiripeach mhor le
baint as an tairge iocshldinte sonrach le hais na gcoiredlacha atd ann cheana le
haghaidh leanai né i1 gcds nach dtagann an galar a bhfuil an tairge iocshldinte
beartaithe lena aghaidh ach ar dhaoine fasta. Mar sin fé€in, sa chas deireanach sin, ma
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td coinne leis, ar bhonn fianaise eolaioch ata ann cheana, go mbeidh an tairge
iocshlainte éifeachtach in aghaidh galar difriuil 1 leanai mar gheall ar a mheicniocht
mhoilineach ghniomhaiochta, ba cheart an oibleagaid a choinneail ar bun.

Chun a airithiu nach ndéanfar taighde ar an bpobal péidiatraiceach ach amhdain chun
freastal ar a riachtanais theiripeacha, ba cheart don Ghniomhaireacht liostai tarscaoilti
le haghaidh téirgi iocshlainte agus le haghaidh tairgi iocshldinte sonracha n6 aicmi néd
cuid d’aicmi tairgi iocshlainte a chomhaontt agus a chur ar fail go poibli. De réir mar
a thagann forbairt ar an eolas eolaiochta agus leighis le himeacht ama, ba cheart forail
a dhéanamh maidir le leasu na liostai tarscaoilti. Ma dhéantar tarscaoileadh a
chulghairm, afach, nior cheart feidhm a bheith ag an gceanglas sin ar feadh tréimhse ar
leith ionas go mbeidh dothain ama ann chun plean imscradaithe phéidiatraicigh a
chomhaontu agus staidéir ar an bpobal péidiatraiceach a thionscnambh, ar a laghad, sula
gcuirfear iarratas ar udari margaiochta isteach.

D’thonn a airithit nach ndéanfar taighde ach amhdin i gcds ina mbeidh sé sabhailte
agus eiticitil agus nach gcuirfidh an ceanglas maidir le sonrai staidéir 6n bpobal
péidiatraiceach bac n6 moill ar tdaru tairgi iocshldinte le haghaidh pobail eile,
féadfaidh an Ghniomhaireacht tionscnamh n6 tabhairt 1 gecrich cuid de na bearta até 1
bplean imscrudaithe phéidiatraicigh, né tionscnamh n6 tabhairt i gerich na mbeart sin
uile, a iarchur ar feadh tréimhse theoranta ama. Nior cheart sineadh a chur leis an
iarchur sin ach i gcasanna a bhfuil udar cui leo.

Ba cheart fordil a dhéanamh maidir leis an bhféidearthacht go ndéanfai plean
imscrudaithe phéidiatraicigh comhaontaithe a mhodhnt i geés ina mbeidh deacrachtai
ag an iarratasoir lena chur chun feidhme a thagann go mbeidh an plean do- oibrithe n6
nach mbeidh sé¢ iomchui a thuilleadh.

Ba cheart don Ghniomhaireacht, tar éis dul i gcomhairle leis an gCoimisitin agus le
pairtithe leasmhara, mionsonrai a tharraingt suas maidir le hinneachar iarratais ar
chomhaontu ar phlean imscradaithe phéidiatraicigh, ar a mhodhnt, ar tharscaoilti agus
ar iarratai ar iarchur.

I gcas tairgi iocshlainte a bheartaitear a thorbairt lena n- said i leanai amhain, a
d’fhorbrofai go neamhspleach ar na foralacha atd 1 bhfeidhm faoi lathair, ba cheart
mionsonrai simplithe an phlean imscrudaithe phéidiatraicigh a cheangal.

Chun a airithio gur forbraiodh i1 gceart na sonrai lena dtacaitear leis an udara
margaiochta a bhaineann le husdid tairge iocshlainte ag leanai a udardfar faoin
Rialachan seo, ba cheart don Choiste um Thairgi {ocshlainte lena nUsaid ag an Duine
seicedil a dhéanamh ar chomhliontacht leis an bplean imscrudaithe phéidiatraicigh
comhaontaithe agus le haon tarscaoileadh agus iarchur ag an gcéim bhailiochtaithe le
haghaidh iarratais ar idari margaiochta.

Ba cheart don Ghniomhaireacht comhairle eolaioch saor in aisce a sholathar mar
dhreasacht d’urraitheoiri a bhionn ag forbairt tairgi iocshlainte le haghaidh an phobail
phéidiatraicigh.

Chun faisnéis maidir le husaid shabhailte agus éifeachtach tairgi iocshlainte i leanai a
sholathar do ghairmithe curaim slainte agus d’othair, ba cheart torthai na staidéar arna
ndéanamh i1 gcomhréir le plean imscradaithe phéidiatraicigh, go neamhspleach ar cibé
acu a thacaionn n6 nach dtacaionn siad le husaid an tairge iocshlainte i1 leanai, a
aireamh san achoimre ar shaintréithe tairge agus, mas iomchui, sa bhileog phaciiste.

Chun an fhorbairt ar thasca ura péidiatraiceacha amhdain 6 thairgi iocshlainte nach
gcumhdaitear a thuilleadh le cearta maoine intleachtila a chothq, is g4 cineal sonrach

44

GA



GA

(120)

(121)

(122)

(123)

(124)

(125)

Gidaraithe margaiochta a bhunt, is ¢ sin an tUdard Margaiochta le haghaidh Usaid
Phéidiatraiceach. Ba cheart Udarii Margaiochta le haghaidh Usaid Phéidiatraiceach a
dheonu tri nésanna imeachta um udart margaiochta ar ann doibh cheana, ach ba cheart
feidhm a bheith acu go sonrach maidir le tairgi iocshlainte a thorbraitear go heisiach
lena n- Usdid sa phobal péidiatraiceach. Ba cheart ¢ a bheith indéanta go gcoinneoidh
ainm an tairge iocshldinte dar deonaiodh Udard Margaiochta le haghaidh Usaid
Phéidiatraiceach an t- ainm branda ata, cheana f€in, ar an tairge iocshlainte
comhfhreagrach atd udaraithe le haghaidh daoine fasta, chun leas a bhaint as an
aitheantas branda ata ann cheana, agus tairbhe & baint freisin as an gcosaint rialala ata
bainteach le hudara margaiochta nua.

Ba cheart a direamh in iarratas ar UdarG Margaiochta le haghaidh Usaid
Phéidiatraiceach cur isteach sonrai maidir le huisaid an tdirge iocshlainte sa phobal
péidiatraiceach, arna mbailit 1 gcomhréir le plean imscradaithe phéidiatraicigh
comhaontaithe. Féadfar na sonrai sin a dhiorthti 6n litriocht fhoilsithe n6 ¢ staidéir
nua. Ba cheart a bheith in ann freisin tagairt a dhéanamh in iarratas ar Udart
Margaiochta le haghaidh Usaid Phéidiatraiceach do na sonrai at4 i sainchomhad téirge
iocshlainte atd nod a bhi udaraithe san Aontas. T4 sé sin beartaithe a bheith ina
dhreasacht bhreise chun spreagadh a thabhairt do FBManna, lena n- airitear
cuideachtai tdirgi iocshldinte cinedlacha, tdirgi iocshldinte iarphaitinne a thorbairt le
haghaidh an phobail phéidiatraicigh.

D’fhéadfai scor de roinnt pleananna imscrudaithe péidiatraiceacha ar chuiseanna
¢agsula d’ainneoin torthai dearfacha maidir le coiredil leanai a d’théadfadh a bheith
faighte 6 na staidéir a rinneadh cheana. Ba cheart don Ghniomhaireacht faisnéis maidir
leis na scoir sin agus a gcuiseanna a bhailiti agus a chur ar fail go poibli chun tria
pairtithe a bhféadfadh leas a bheith acu faoi dheireadh i leanuint de na staidéir
thuasluaite a chur ar an eolas.

Chun an trédhearcacht a mhéadt maidir le trialacha cliniciula a dhéantar ar leanai 1
dtrita tiortha agus d4 dtagraitear 1 bplean imscrudaithe phéidiatraicigh n6 a dhéanann
sealbhdir Udaraithe margaiochta go neamhspledich ar phlean imscradaithe
phéidiatraicigh, ba cheart faisnéis maidir leis na trialacha clinicitla sin a aireamh 1
mBunachar Sonrai AE maidir le Trialacha Cliniciula a chruthaitear le Rialachan (AE)
Uimbh. 536/2014.

Ba cheart an achoimre ar thorthai na dtrialacha clinicitla uile a airitear i mBunachar
Sonrai AE maidir le Trialacha Cliniciala a chruthaitear le Rialachan (AE)
Uimh. 536/2014 a chur ar fail go poibli laistigh de 6 mhi tar éis dheireadh na
dtrialacha clinicitla ach amhain mura féidir sin ar chuiseanna eolaiocha a bhfuil udar
leo.

Chun plé a dhéanamh ar thosaiocht 1 bhforbairt tairge iocshlainte, go hairithe 1 réimsi
ina bhfuil riachtanais leighis leanai nach ndéantar freastal orthu agus chun staidéir a
bhaineann le tdirgi iocshldinte péidiatraiceacha a chomhordli, ba cheart don
Ghniomhaireacht lionra Eorpach a bhunu ina bhfuil ionadaithe othar, acadoiri,
forbroiri cogas leighis, imscrudaitheoiri agus larionaid taighde atd bunaithe san
Aontais n6 sa Limistéar Eorpach Eacnamaioch.

Ba cheart cistit 6n Aontas a sholathar chun gach gné d’obair na Gniomhaireachta a
leanann as gniomhaiochtai a bhaineann le leanai a chumhdach, amhail an meastnu ar
phleananna imscridaithe phéidiatraicigh, tarscaoilti tailli le haghaidh comhairle
eolaioch, agus bearta faisnéise agus trédhearcachta, lena n- airitear an bunachar sonrai
maidir le staidéir phéidiatraiceacha agus an lionra.
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Is ga bearta a dhéanamh chun maoirseacht a dhéanamh ar thairgi iocshlainte arna
n- udard ag an Aontas, agus go hairithe chun dianmhaoirseacht a dhéanamh ar
¢ifeachtai neamh- inmhianaithe na dtairgi iocshldinte sin faoi chuimsit
ghniomhaiochtai faireachais cogas an Aontais, chun a airithil go dtarraingeofar siar go
tapa 6n margadh aon tairge iocshldinte a bhfuil cothromaiocht dhiultach idir rioscai
agus tairbhi ag baint leis faoi ghnathchoinniollacha tséide.

Ba cheart priomhchuraimi na Gniomhaireachta i réimse an fhaireachais cogas a leagtar
sios i Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 a choinneail ar bun. Airitear orthu sin an
bhainistiocht ar bhunachar sonrai faireachais cogas agus lionra préiseala sonrai an
Aontais (‘bunachar sonrai Eudravigilance’), comhorda fograi sabhailteachta ag na
Ballstait agus solathar faisnéise don phobal maidir le saincheisteanna sabhailteachta. Is
¢ bunachar sonrai Eudravigilance an pointe aonair ba cheart faisnéis faireachais cogas
a thail. D4 bhri sin, nior cheart go leagfadh na Ballstdit aon ceanglais bhreise um
thuairiscit ar shealbhoiri na n- udaruithe margaiochta. Ba cheart go mbeadh rochtain
iomlan agus rochtain bhuan ag na Ballstait, ag an nGniomhaireacht agus ag an
gCoimisiin ar an mbunachar sonrai, agus ba cheart go mbeadh rochtain ag sealbhoiri
na n- udaruithe margaiochta agus ag an bpobal air a oiread agus is iomchui.

Chun ¢éifeachtulacht an thaireachais margaidh a fheabhsi, ba cheart don
Ghniombhaireacht a bheith freagrach as gniomhaiochtai faireachais c6gas na mBallstat
a chomhordu. T4 roinnt foralacha ag teastdil chun n6sanna imeachta faireachais cogas
ata dian éifeachttil a chur i bhfeidhm, chun go bhféadfaidh tidaras inniuil an Bhallstait
bearta éigeandala idirthréimhseacha a dhéanamh, lena n- airitear leasuithe ar an idara
margaiochta a thabhairt isteach agus, ar deireadh, chun go bhféadfar athmheasunu a
dhéanambh trath ar bith ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi tairge iocshlainte.

T4 dul chun cinn eolaioch agus teicneolaioch san anailisiocht sonrai agus sa
bhonneagar sonrai rithdbhachtach le haghaidh forbairt agus udart tdirgi iocshldinte
agus maoirseacht orthu. Rinne an claochlu digiteach difear don chinnteoireacht rialdla,
rud a thagann go bhfuil an chinnteoireacht nios bunaithe ar shonrai agus go gcuirtear
leis na féidearthachtai atd ann fianaise a rochtain le himeacht saolré tairge iocshlainte.
Leis an Rialachan seo, aithnitear taithi agus cumas na Gniomhaireachta rochtain agus
anailis a dhéanamh ar shonrai arna geur isteach go neamhspleach ag an iarratasoir ar
udart margaiochta n6 ag an sealbhoir udaraithe margaiochta. Ar an mbonn sin, ba
cheart don Ghniomhaireacht cur chuici go dtabharfar an achoimre ar shaintréithe an
tairge cothrom le data ar thaitios go n- imreoidh sonrai nua éifeachtulachta né
sabhailteachta tionchar ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi tairge iocshléinte.

Is iomchui freisin go gcuirfi de chiram ar an gCoimisiin, 1 ndluthchomhar leis an
nGniomhaireacht agus tar éis dul i gcomhairle leis na Ballstait, cur i bhfeidhm na
gcuraimi maoirseachta éagsula arna leagan ar na Ballstait a chomhordu, agus go
hairithe na clraimi maidir le faisnéis a sholathar maidir le tairgi iocshlainte agus
comhlionadh dea- chleachtas monaraiochta, saotharlainne agus cliniciuil a sheicedil.

Is gé forail a dhéanamh maidir le cur chun feidhme comhordaithe nésanna imeachta an
Aontais um udart margaiochta tairgi iocshlainte, agus nésanna imeachta na mBallstat
um udarti margaiochta a bhfuil comhchuibhit suntasach déanta orthu cheana le [Treoir
athbhreithnithe 2001/83/CE].

D’thorbair an tAontas agus na Ballstdit proiseas eolaioch fianaisebhunaithe lena
dtugtar caoi d’udarais innitla €ifeachtacht choibhneasta tairgi iocshlainte nua no tairgi
iocshldinte atd ann cheana a chinneadh. Dirionn an proiseas sin go sonrach ar
bhreisluach tairge iocshlainte 1 gcomparaid le teicneolaiochtai slainte nua né
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teicneolaiochtai sldinte eile atd ann cheana. Nior cheart an mheastoireacht sin a
dhéanamh i gcomhthéacs an udaraithe margaiochta, afach, a gcomhaontaitear ina leith
gur cheart na critéir bhunusacha a choinnedil. T4 sé tsaideach ina leith sin a thorail go
bhféadfar faisnéis a bhailii ar na modhanna a usdideann na Ballstait chun an tairbhe
theiripeach a fhaightear 6 gach tairge iocshldinte nua a chinneadh.

Féadann boscai gainimh rialala an deis a sholathar rialachdin a chur chun cinn trid an
bhfoghlaim rialdla réamhghniomhach, lena gcuirtear ar a gcumas do rialtéiri eolas
rialala nios fearr a thail agus teacht ar an modh is fearr chun nuélaiochtai a rialdil
bunaithe ar fhiorfhianaise, go hairithe ag céim an- luath i bhforbairt tairge iocshlainte,
rud is féidir a bheith thar a bheith tdbhachtach i gcomhthéacs dushldin shuaiteacha
agus dushldin a bhfuil neamhchinnteacht ard ag baint leo, agus i gcas ina mbeidh
beartais nua 4 n- ullmhu. Soldthraionn boscai gainimh rialala comhthéacs struchtartha
le haghaidh turgnamhaiochta lena gcumasaitear, i gcas inarb iomchui, an tastail ar
theicneolaiochtai, tairgi, seirbhisi n6 cinedlacha cur chuige nudlacha i
bhfiorthimpeallacht — go hairithe, i lathair na huaire, i gcomhthéacs an digitithe no
usdid intleachta saorga agus riomhthoghlama i saolré tdirgi iocshlainte, ¢
thionnachtain drugai go dti forbairt agus riar tairgi iocshldinte — ar feadh tréimhse
theoranta ama agus i1 gcuid theoranta d’earndil n6 de réimse atd faoi mhaoirseacht
rialdla, & airithia go bhfuil coimirci iomchui 1 bhfeidhm. I gconcltidi uaithi an
23 Nollaig 2020, thug an Chomhairle spreagadh don Choimisiin cuimhneamh ar
bhoscai gainimh rialdla a Gsaid ar bhonn cés ar chas nuair a bheidh reachtaiocht &
dréachtt agus 4 hathbhreithniu aige.

I réimse na dtairgi iocshldinte, is ga ardleibhéal cosanta a airithiti 1 gconali, inter alia,
do shaoranaigh, do thomhaltoiri agus don tsldinte, agus deimhneacht dhlithiuil agus
cothroime iomaiochta agus iomaiocht chéir a airithiu i gconai chomh maith, agus is ga
na leibhéil chosanta atd ann cheana a urrama.

Ba cheart bunt bosca gainimh rialdla a bheith bunaithe ar Chinneadh 6n gCoimisiun
tar éis moladh a fthail 6n nGniomhaireacht. Ba cheart cinneadh den sort sin a bheith
bunaithe ar phlean mionsonraithe lena leagtar amach sainitlachtai an bhosca gainimh
agus lena dtugtar tuairisc freisin ar na tairgi atd le cumhdach. Ba cheart bosca gainimh
rialala a bheith teoranta ¢ thaobh fad ama de agus féadfar ¢ a thoirceannadh trath ar
bith bunaithe ar bhreithnithe sldinte poibli. Ba cheart a bhfuil le foghlaim ¢ bhosca
gainimh rialala bonn eolais a chur faoi athruithe a dhéanfar amach anseo ar an gcreat
dlithiail chun na gnéithe nudlacha ar leith a chomhthathu go hiomlan sa reachtaiocht
tairge iocshldinte. I gcas inarb iomchui, féadfaidh an Coimisiun creatai oiriunaithe a
ghlacadh ar bhonn na dtorthai a thaightear 6 bhosca gainimh rialéla.

Bagairt ar an tsldinte phoibli atd ag dul 1 méid is ea ganntanais tairgi iocshlainte, agus
ta rioscai tromchuiseacha féideartha do shlainte othar san Aontas ag baint leo chomh
maith le tionchair ar cheart rochtana othar ar choir leighis iomchui. T4 tosca iomadula
bainteach leis na bunchuiseanna atd le ganntanais, agus sainaithnitear dishlain ar
feadh an tslabhra luacha cdgaisiochta iomldin, idir thadhbanna céiliochta agus
thadhbanna monaraiochta. Go sonrach, d’théadfadh ganntanais tairgi iocshlainte
teacht as suaiti sa slabhra solathair agus leochaileachtai a dhéanann difear don solathar
priomh- chomhdbhar agus priomh- chomhphairteanna. D4 bhri sin, ba cheart
pleananna um ghanntanas a chosc a bheith i bhfeidhm ag gach sealbhoir tidaraithe
margaiochta chun ganntanais a chosc. Ba cheart don Ghniomhaireacht treoraiocht a
sholathar do shealbhoiri tidaraithe margaiochta maidir le cinealacha cur chuige chun
cur chun feidhme na bpleananna sin a chuichoéiria.
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Chun go mbainfear amach sldndail nios fearr ar an solathar tairgi iocshldinte sa
mhargadh inmheédnach agus chun rannchuiditi dé& réir le hardleibhéal cosanta sldinte
poibli, is iomchui coineasu a dhéanamh ar na rialacha maidir le faireachan agus
tuairiscill ar ghanntanais tairgi iocshldinte iarbhir no féideartha, lena n- airitear na
nosanna imeachta agus na roil atd ag eintitis lena mbaineann agus na hoibleagaidi ata
orthu faoi seach sa Rialachan seo. T4 sé tabhachtach a airithit go mbeidh solathar
leantinach tairgi iocshldinte ann, rud a ndéantar talamh sldn de ar fud na hEorpa go
minic. Is fior sin go hdirithe i gcas na gcogas leighis is criticitila atd fior- riachtanach
chun leanunachas curaim a dirithia, curam slainte ardchailiochta a sholathar agus
ardleibhéal cosanta slainte poibli a ratht san Eoraip.

Ba cheart a thabhairt de chumhacht do na htdarais ndisiunta innitla faireachan a
dhéanamh ar ghanntanais tairgi iocshldinte a udaraitear tri ndsanna imeachta naisitinta
agus laraithe araon, bunaithe ar thograi sealbhoiri udaraithe margaiochta. Ba cheart a
thabhairt de chumhacht don Ghniomhaireacht faireachan a dhéanamh ar ghanntanais
tairgi iocshlainte a tidaraitear trid an nos imeachta naisiunta, bunaithe freisin ar thograi
sealbhoiri tidaraithe margaiochta. I gcas ina sainaithneofar ganntanais chriticitla, ba
cheart d’idarais naisiinta innitla agus don Ghniomhaireacht araon oibrit ar bhealach
comhordaithe chun bainistiocht a dhéanamh ar na ganntanais chriticiula sin, is cuma
an le hudart margaiochta laraithe n6 le hiidar margaiochta ndisiinta a chumhdaitear
an tairge iocshlainte lena mbaineann an ganntanas criticitil. Ni mor do shealbhoiri
udaraithe margaiochta agus d’eintitis dbhartha eile an fhaisnéis dbhartha a sholathar
chun bonn eolais a chur faoin bhfaireachan. Féadfaidh daileoiri moérdhiola agus daoine
eile n6 eintitis dhlitheanacha eile, lena n- airitear eagraiochtai othar nd gairmithe
curaim slainte, ganntanas tairge iocshldinte ar leith a mhargaitear sa Bhallstat a
thuairiscit don udaras innitil. An Grapa Stiartha Feidhmitchain um Ghanntanais agus
Séabhailteacht Tairgi focshlainte (‘an Grupa Stitrtha um Ghanntanais Cogas’ (MSSG))
a bhunaitear cheana féin laistigh den Ghniomhaireacht de bhun Rialachan (AE)
2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle’!, ba cheart do liosta de
ghanntanais chriticitla tairgi iocshlainte a ghlacadh agus faireachan ar na ganntanais
sin ag an nGniomhaireacht a airithia. Ba cheart do MSSG liosta de chogais leighis
chriticitlla atd udaraithe i gcomhréir le [Treoir athbhreithnithe 2001/83/CE] n¢ leis an
Rialachan seo a ghlacadh freisin chun faireachan ar sholathar na dtairgi sin a airithiq.
Féadfaidh MSSG moltai a sholdthar maidir le bearta atd le glacadh ag sealbhoiri
udaraithe margaiochta, ag na Ballstait, ag an gCoimisitin agus ag eintitis eile chun aon
ghanntanas criticitil a réiteach n6 chun slandail sholathar na gcogas leighis criticiuil
sin don mhargadh a Aairithia. Is féidir leis an gCoimisiin gniomhartha cur chun
feidhme a ghlacadh chun a airithio go ndéanfaidh sealbhoiri udaraithe margaiochta,
daileoiri moérdhiola nd eintitis abhartha eile bearta iomchui, lena n- airitear stoic
teagmhasachta a bhunt n6 a choinnedil ar bun.

Chun leantinachas solathair agus infhaighteachta cogas leighis criticitiill don mhargadh
a airithiu, ba cheart rialacha a leagan sios maidir le haistriu an tidaraithe margaiochta
roimh an scor buan den mhargu. Nior cheart a mheas gur athra € aistrit den sort sin.

Aithnitear go gcuireann sé le feasacht an phobail m& bhionn rochtain nios fearr ar
fhaisnéis, agus go dtugann sé sin deis don phobal a mbartlacha a thabhairt agus deis
do na hudarais aird chui a thabhairt ar na bartilacha sin. Ba cheart, da bhri sin, rochtain
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Rialachén (AE) 2022/123 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 25 Eandir 2022 maidir le rol
atreisithe don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach in ullmhacht agus bainistiti géarchéimeanna do
thairgi iocshlainte agus d’fheisti leighis (IO L 20, 31.1.2022, Ich. 1).
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a bheith ag an bpobal i gcoitinne ar an bhfaisnéis sa Chlar Comhphobail de Thairgi
focshlainte, i mbunachar sonrai Eudravigilance agus sa bhunachar sonrai monaraiochta
agus daileachain moérdhiola, tar €éis don tdards innitil aon fhaisnéis randa trachtéla a
scriosadh. I Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle??, tugtar an éifeacht is mo is féidir don cheart chun rochtana poibli ar
dhoiciméid agus leagtar sios na prionsabail ghinearalta agus teorainneacha ar rochtain
den sort sin. D4 bhri sin, ba cheart don Ghniomhaireacht an rochtain is leithne is féidir
ar na doiciméid a thabhairt, agus cothromaiocht chiiramach & coinnedil idir an ceart
chun faisnéise agus na ceanglais atd ann cheana maidir le cosaint sonrai. Ba cheart
leasanna poibli agus priobhaideacha airithe, amhail sonrai pearsanta agus faisnéis
runda trachtdla, a chosaint tri bhithin eisceachta i gcomhréir le Rialachan (CE)
Uimh. 1049/2001.

Chun a airithit go bhforfheidhmeofar oibleagaidi airithe a bhaineann le huadara
margaiochta tirgi iocshldinte lena n- said ag an duine a dheonaitear i gcomhréir leis
an Rialachan seo, ba cheart don Choimisiin a bheith in ann piondis airgeadais a
fhorchur. Nuair a bhionn an fhreagracht as mainneachtain na hoibleagaidi sin a
chomhlionadh 4 measinii agus nuair a bhionn na piondis sin 4 bhforchur, ta sé
tabhachtach go mbeadh bealai ann chun aghaidh a thabhairt ar an bhfioras go
bhféadfadh sealbhoiri Udaraithe margaiochta a bheith mar chuid d’eintiteas
eacnamaioch nios leithne. Mura ndéantar € sin, ta riosca soiléir agus in- sainaitheanta
ann go bhféadfai an threagracht as mainneachtain na hoibleagéidi sin a chomhlionadh
a sheachaint, agus go bhféadfadh s¢ sin tionchar a imirt ar an gcumas pionois
¢ifeachtacha, chomhréireacha agus athchomhairleacha a thorchur. Ba cheart na pionois
a fhorchuirtear a bheith ¢éifeachtach, comhréireach agus athchomhairleach, ag
féachaint d’imthosca an chdis shonraigh. Chun deimhneacht dhlithiuil a dirithia sa nos
imeachta um sharg, is g4 uasmhéideanna piondés a shocri. Nior cheart na
huasmhéideanna sin a bheith nasctha le laimhdeachas tairge iocshlainte ar leith ach
leis an eintiteas eacnamaioch lena mbaineann.

Chun eiliminti neamhriachtanacha airithe den Rialachan seo a fhorlionadh né a least,
ba cheart an chumhacht chun gniomhartha a ghlacadh 1 gcomhréir le hAirteagal 290
den Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh (‘CFAE’) a tharmligean chuig an
gCoimisiin 1 leith na césanna a chinneadh ina bhféadfadh g4 a bheith le staidéir
¢ifeachtulachta iarGdaraithe; na catagéiri tdirgi iocshldinte a shonrt ar ina leith a
bhféadfai udard margaiochta faoi réir oibleagdidi sonracha a dheonti agus na ndsanna
imeachta agus na ceanglais a shonri chun tdarti margaiochta den sort sin a dheonu
agus maidir lena athnuachan; dioluinti ar athri a shonrt agus na catago6iri inar cheart
athruithe a aicmid agus ndésanna imeachta a bhunu chun scrudu a dhéanambh ar iarratais
le haghaidh athruithe ar théarmai idaruithe margaiochta chomh maith le coinniollacha
agus nosanna imeachta a shonru le haghaidh combhar le triu tiortha agus eagraiochtai
idirnaisiunta chun scrudu a dhéanamh ar iarratais le haghaidh athruithe den sort sin;
nésanna imeachta a bhunii um scridi a dhéanamh ar iarratais ar aistria Udaruithe
margaiochta; an n6s imeachta agus na rialacha a leagan sios maidir le fine4dlacha no
iocaiochtai piondsacha tréimhsitila a fthorchur as gan bheith ag comhlionadh na
n- oibleagdidi faoin Rialachdn seo chomh maith leis na coinniollacha agus na
modhanna maidir lena mbailit. Ba cheart go gcumhachtofai don Choimisiun bearta
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Rialachén (CE) Uimh. 1049/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle 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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forliontacha a ghlacadh lena leagfai sios na staideanna ina bhféadfadh g4 a bheith ann
le staidéir éifeachtilachta iaradaraithe. T4 sé tdbhachtach, go hdirithe, go rachadh an
Coimisitn 1 mbun comhairliichain iomchui le linn a chuid oibre ullmhuchain, lena
n- airitear ar leibhéal na saineolaithe agus go ndéanfar na combhairlitchdin sin i
gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaonti Idirinstitiiideach an
13 Aibrean 2016 maidir le Reachtdireacht Nios Fearr®>. Go sonrach, chun
rannphairtiocht chomhionann in ullmhi na ngniomhartha tarmligthe a airithiu,
faigheann Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle na doiciméid uile an trath céanna
leis na saineolaithe sna Ballstait, agus ta rochtain chorasach ag a gcuid saineolaithe ar
chruinnithe ghripai saineolaithe an Choimisitiin a bhionn ag déiledil le hullmhu na
ngniomhartha tarmligthe.

Chun coinniollacha aonfhoirmeacha a airithit le haghaidh chur chun feidhme an
Rialachain seo 1 ndail le hudaruithe margaiochta i leith tairgi iocshlainte lena n- said
ag an duine, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisiun. Na
cumhachtai cur chun feidhme a bhaineann le hadaruithe margaiochta laraithe a dheonu
agus leis na hudaruithe sin a chur ar fionrai, a chulghairm né a tharraingt siar, le
dearbhdin a dheont, le boscai gainimh rialala a bhunt agus a mhodhnu agus le cinnti
maidir le stddas rialala tairgi iocshldinte, ba cheart iad a fheidhmit i gcomhréir le
Rialachan (AE) 182/2011.

Le hAirteagal 91 de Rialachan (AE) Uimh. 536/2014, sonraitear faoi lathair, i measc
nithe eile, go bhfuil feidhm aige gan dochar do Threoir 2001/18/CE na do
Threoir 2009/41/CE.

Is Iéir on taithi a fuarthas, i1 dtrialacha clinicitila a bhaineann le tdirgi iocshldinte
imscradaitheacha ina bhfuil OGManna né ata comhdhéanta diobh, gur casta an nos
imeachta ¢ chun comhlionadh cheanglais Threoracha 2001/18/CE agus 2009/41/CE a
bhaint amach a mhéid a bhaineann leis an meastinu riosca comhshaoil agus toiliu a
thail 6 udarés inniuil Ballstait agus is féidir leis cuid mhor ama a thogail.

Tagann méadu mor ar chastacht an nds imeachta sin 1 gcas trialacha cliniciala ilionaid
arna stitradh 1 roinnt Ballstat toisc gur g& d’urraitheoiri trialacha clinicitila iarratai
iolracha a chur chuig tdarais innitla €éagstla 1 gcomhthrath 1 mBallstait éagsula. Ina
theannta sin, ceanglais ndisiinta agus ndsanna imeachta maidir le measinu riosca
comhshaoil (ERA) agus toiliu 1 scribhinn ag udarais innitila faoi reachtaiocht OGM, ta
éagsulacht mhor eatarthu ¢ Bhallstat go chéile 6ir cuireann roinnt Ballstat
Treoir 2001/18/CE 1 bhfeidhm, cuireann roinnt eile Treoir 2009/41/CE 1 bhfeidhm
agus is ann do Bhallstait a chuireann Treoir 2009/41/CE néd Treoir 2001/18/CE i
bhfeidhm ag brath ar imthosca sonracha trialach cliniciala. D4 bhri sin, ni féidir a
chinneadh a priori cén nds imeachta naisiinta até le leanuint.

Déa dhroim sin, t4 sé iontach deacair trialacha clinicitla ilionaid a bhaineann le tairgi
iocshlainte imscradaitheacha ina bhfuil OGManna n6 atd comhdhéanta diobh a
stiaradh a bhfuil baint ag roinnt Ballstat leo.

Ar cheann de chuspéiri Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 t4 go ndéanfaidh na Ballstait
lena mbaineann measuni comhordaithe comhchuibhithe aonair ar an iarratas ar
thrialacha clinicila agus go mbeidh tir amhdin i gceannas ar chomhordu an
mheastnaithe (an Ballstat Tuairiscithe).
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IO L 123, 12.5.2016, Ich. 1.
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Is iomchui da bhri sin meastnu laraithe ar ERA a bhearti lena mbeidh baint ag
saineolaithe 6 na hudarais naisiunta inniula.

Na nésanna imeachta tidarichdin um OGManna a scaoileadh d’aon ghno isteach sa
chomhshaol agus na rialacha a bhaineann leo a dtugtar tuairisc orthu in Airteagail 6 go
11 de Threoir 2001/18/CE, forailtear le hAirteagal 5 di nach bhfuil feidhm acu maidir
le substainti agus comhdhtile iocshldinte lena n- Usdid ag an duine ma ta siad
udaraithe ag gniomhartha dli de chuid an Aontais a chomhlionann na critéir a
liostaitear san Airteagal sin.

An ceanglas maidir le hudart monaraiochta agus allmhairiachdin 1 leith tairgi
iocshlainte imscradaitheacha a shealbhu i gcomhréir le hAirteagal 61(2), pointe (a), de
Rialachan (AE) Uimh. 536/2014, ba cheart ¢ a leathnt chuig tairgi iocshlainte
imscradaitheacha ina bhfuil OGManna né atd comhdhéanta diobh i
dTreoir 2009/41/CE.

Da réir sin, chun feidhmiu éifeachtuil Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 a Airithiq, is
stuama sainit a dhéanamh ar nds imeachta sonrach tdartchain um shubstainti agus
comhdhuile iocshlainte lena n- usdid ag an duine ina bhfuil OGManna n6 atd
comhdhéanta diobh a scaoileadh d’aon ghnd, ar ndés imeachta ¢ a chomhlionann
ceanglais Airteagal 5 de Threoir 2001/18/CE agus a chuireann saintréithe sonracha
substainti agus comhdhtl iocshldinte san direamh.

Sonraitear i Rialachan (CE) Uimh. 658/2007 rialacha mionsonraithe maidir le piondis
airgeadais as gan bheith ag comhlionadh oibleagaidi 4irithe a leagtar sios sa Rialachan
seo’*. Ba cheart na rialacha sin a choinnedil ar bun, ach is iomchui iad a chomhdhlutht
trina gcroi- eiliminti agus an liosta ina sonraitear na hoibleagaidi sin a aistriu isteach
sa Rialachan seo, agus tarmligean cumhachtai a choinnedil ar bun an trath céanna lena
gceadaitear don Choimisitin an Rialachén seo a fhorlionadh tri ndsanna imeachta a
leagan sios chun na pionoéis airgeadais sin a fhorchur. Is iomchui, chun fordil a
dhéanamh maidir le cinnteacht dhlithitil, a shoiléirit go bhfuil Rialachdn (CE)
Uimh. 2141/96 6n gCoimisiun?®® fos i bhfeidhm agus go leanann sé d’fheidhm a bheith
aige mura rud ¢ agus go dti go n- aisghairtear é. Ar an gcuis chéanna, ba cheart a
shoiléirii go bhfanann Rialachdin (CE) Uimh. 2049/2005%¢, Uimh. 507/2006%7,
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Rialachan (CE) Uimh. 658/2007 6n gCoimisiun an 14 Meitheamh 2007 i dtaca le pionois airgeadais do
shari oibleagaidi airithe i ndail le hidaruithe margaiochta a dheonaitear faoi Rialachan (CE)
Uimbh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (IO L 155, 15.6.2007, Ich. 10).

Rialachan (CE) Uimh. 2141/96 6n gCoimisiin an 7 Samhain 1996 maidir le scradd a dhéanamh ar
iarratas ar aistrit udard margaiochta le haghaidh tdirge iocshlainte a thagann faoi raon feidhme
Rialachan (CE) Uimh. 2309/93 6n gCombhairle (IO L 286, 8.11.1996, Ich. 6).

Rialachan (CE) Uimh. 2049/2005 6n gCoimisitin an 15 Nollaig 2005 lena ndéantar, de bhun Rialachan
(CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, rialacha a leagan sios maidir le
hioc tailli leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach ag micrifhiontair agus ag fiontair bheaga agus
mheanmhéide agus maidir le cinamh riarachdin a fhaigheann na fiontair sin 6n nGniombhaireacht
(OJ L 329, 16.12.2005, Ich. 4).

Rialachdn (CE) Uimh. 507/2006 6n gCoimisiun an 29 Marta 2006 maidir le hudarG margaiochta
coinniollach le haghaidh tdirgi focshldinte lena n- Gsdid ag an duine a thagann faoi raon feidhme
Rialachén (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (IO L 92, 30.3.2006,
Ich. 6).
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Uimh. 658/2007 agus (CE) Uimh. 1234/2008%® i bhfeidhm agus go leanann siad
d’fheidhm a bheith acu mura rud ¢ agus go dti go n- aisghairtear iad.

(154) Téa an Rialachan seo bunaithe ar an mbunus dli dubailte d’Airteagal 114 agus
Airteagal 168(4), pointe (¢), CFAE. Dirionn s¢ ar mhargadh inmhe4nach a bhaint
amach a mhéid a bhaineann le tairgi iocshldinte lena n- Gsaid ag an duine, agus
ardleibhéal cosanta don tsldinte mar bhonn aige. An trath céanna, socraitear
ardchaighdedin chailiochta agus sabhailteachta do thairgi iocshlainte chun déileail le
ceisteanna coitianta sabhailteachta a mhéid a bhaineann leis na tairgi sin. Saothraitear
an da chuspoir go comhuaineach. Ta an d4 chuspoir sin nasctha ar bhealach
do- scartha agus nil cuspéir amhdin ténaisteach don chuspdéir eile. Maidir le
hAirteagal 114 CFAE, bunaitear an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach agus
déantar fordil shonrach leis an Rialachan seo maidir le hudart larnach tairgi
iocshladinte, rud a airithionn da bhri sin feidhmit an mhargaidh inmheénaigh agus
saorghluaiseacht tairgi iocshlainte. Maidir le hAirteagal 168(4), pointe (c¢), CFAE,
socraitear ardchaighdedin chailiochta agus sabhailteachta le haghaidh tairgi iocshlédinte
leis an Rialachén seo.

(155) Sa Rialachan seo, urramaitear na cearta buntisacha agus cloitear leis na prionsabail a
aithnitear go hairithe i gCairt um Chearta Buntisacha an Aontais Eorpaigh agus go
sonrach dinit an duine, iomlaine an duine, cearta an linbh, urraim don saol
priobhaideach agus do shaol an teaghlaigh, cosaint sonrai pearsanta agus saoirse
ealaine agus eolaiochta.

(156) Is ¢ is cuspoir don Rialachdn seo a airithii go n- udar6far tdirgi iocshldinte
ardchailiochta, lena n- éiritear le haghaidh othair phéidiatraiceacha agus othair a
bhfuil galair neamhchoitianta orthu ar fud an Aontais. Os rud é nach féidir leis na
Ballstait an cuspdir seo a bhaint amach go leordhdthanach ach gur fearr is féidir, de
thairbhe a raoin feidhme, iad a bhaint amach ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an
tAontas bearta a ghlacadh, i gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta de réir mar 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 an cuspdir sin a ghnéthu.

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

CAIBIDIL I
ABHAR, RAON FEIDHME AGUS SAINMHINITHE

Airteagal 1
Abhar agus raon feidhme

Leis an Rialachdn seo, leagtar sios ndsanna imeachta Aontais um thdirgi iocshldinte lena
n- Gsaid ag an duine a udart agus um maoirseacht agus faireachas cdgas a dhéanamh orthu ar
leibhéal an Aontais, bunaitear rialacha agus ndsanna imeachta ar leibhéal an Aontais agus na
mBallstat a bhaineann le slandail an tsolathair tairgi iocshldinte agus leagtar sios foralacha
rialachais na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai (‘an Ghniomhaireacht’) a bhunaitear le
Rialachan (AE) Uimh. 726/2004 a dhéanfaidh na curaimi a bhaineann le tairgi iocshldinte

B Rialachén (CE) Uimh. 1234/2008 6n gCoimisitin an 24 Samhain 2008 maidir le hathruithe ar théarmai
na n- udaruithe margaiochta do thairgi iocshldinte lena n- usdid ag an duine agus tairgi iocshlainte
tréidliachta a scrudd (I0 L 334, 12.12.2008, Ich. 7).
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lena n- usaid ag an duine a leagtar sios sa Rialachan seo, 1 Rialachan (AE) Uimh. 2019/6 agus
i ngniomhartha dli dbhartha eile de chuid an Aontais.

Ni dhéanfaidh an Rialachan seo difear do chumhachtai udardis na mBallstat maidir le
praghsanna tairgi iocshldinte a shocrti né maidir lena geur faoi raon feidhme an chorais sldinte
naisiunta né scéimeanna slandala soisialta ar bhonn dalai slainte, eacnamaiocha agus sdisialta.
Féadfaidh na Ballstait na tasca teiripeacha agus na méideanna pacaiste sin a chumhdofar lena
gcomhlachtai slandala soisialta a roghnt as measc na sonrai a I€iritear san udari margaiochta.

Airteagal 2
Sainmhinithe

Chun criocha an Rialachdin seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe a leagtar sios in Airteagal 4
de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE*].

Beidh feidhm freisin ag na sainmhinithe seo a leanas:

(1) ciallaionn ‘tairge iocshléinte tréidliachta’ tairge iocshlainte mar a shainmhinitear ¢ in
Airteagal 4, pointe (1), de Rialachan (AE) 2019/6;

(2) ciallaionn ‘tairge iocshléinte dilleachtach ainmnithe’ tairge iocshlainte ata & thorbairt
ar deonaiodh ainmnitchan dilleachtach d¢6 tri chinneadh da dtagraitear in
Airteagal 64(4);

3) ciallaionn ‘tairgi iocshldinte dilleachtacha’ tairge iocshldinte dar deonaiodh udart

margaiochta dilleachtach da dtagraitear in Airteagal 69;

(4) ciallaionn ‘urraitheoir tdirge iocshlainte dhilleachtaigh’ aon duine nadurtha né
dlitheanach, ata bunaithe san Aontas, a chuir iarratas ar ainmniuchan dilleachtach
isteach n6 ar deonaiodh ainmniuchan dilleachtach do tri chinneadh dé dtagraitear in
Airteagal 64(4);

(5) ciallaionn ‘tairge iocshlainte comhchostil’ tairge iocshlainte ina bhfuil substaint
ghniomhach né substainti gniomhacha atd comhchosuil leo sin atd 1 dtairge
iocshldinte dilleachtach atd wdaraithe faoi lathair, agus at4 beartaithe don tasc
teiripeach céanna;

(6) ciallaionn  ‘substaint  ghniomhach  chomhchostil’  substaint ghniomhach
chomhionann, n6 substaint ghniomhach a bhfuil na priomh- shaintréithe struchtirtha
moilineacha céanna aici (ach ni ga na gnéithe struchtirtha méilineacha uile a bheith
mar an gcéanna) agus a ghniomhaionn trid an meicniocht chéanna. 1 gcés tairgi
iocshlainte ardteiripe, nach féidir na priomh- shaintréithe struchturtha moéilineacha a
shainit go hiomlén ina leith, is ar bhonn na saintréithe bitheolaiocha agus feidhmitla
a dhéanfar measunu ar an gcosulacht idir an d4 shubstaint ghniomhacha;

(7) ciallaionn ‘tairbhe mhor’ buntéiste atd dbhartha go clinicitil né mor- rannchuidiu le
curam othar ag tairge iocshlainte dilleachtach mé théann an buntaiste n6 an
rannchuidiu sin chun leas cuid shuntasach den spriocphobal,

(8) ciallaionn ‘sarbhuntdisteach go cliniciail’ go léiritear go solathraionn tairge
iocshldinte buntdiste mor teiripeach nod diagnoiseach ar fearr ¢ nd an buntaiste a
sholathraionn tairge iocshldinte dilleachtach ar cheann amhain né nios mo6 de na
bealai seo a leanas:

» [Ainm Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE, data (IO L XX, XX.XX.XXX, Ich. X).]
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(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(a)ta s¢ nios ¢ifeachtula na tairge iocshldinte dilleachtach udaraithe 1 gcuid
shuntasach den spriocphobal;

(b)td sé¢ nios sabhailte nd tairge iocshlainte udaraithe i gcuid shuntasach den
spriocphobal;

(c)i gcéasanna eisceachtula, i gcés nach 1éiritear sabhailteacht na éifeachtilacht nios
fearr, an 1¢iria go rannchuidionn an tairge iocshlainte go mor ar bhealach eile le
diagnois n6 le curam othar.

ciallaionn “0darti margaiochta le haghaidh usaid phéidiatraiceach’ idarti margaiochta
a dheonaitear 1 leith tdirge iocshldinte lena usaid ag an duine nach gcosnaitear le
deimhniu forliontach cosanta faoi Rialachan (CE) Uimh. 469/2009 ¢ Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle maidir leis an deimhniu forliontach cosanta le haghaidh
tairgi iocshlainte’® [Oifig na bhFoilseachan, cuir ionstraim nua in ionad na

tagartha nuair a ghlacfar 1], n6 le paitinn até inchailithe do dheonti an deimhnithe
thorliontaigh cosanta, lena gcumhdaitear go heisiach tasca teiripeacha atd dbhartha
lena n- Gséaid sa phobal péidiatraiceach, n6 fothacair diobh, lena n- diritear neart
iomchui, foirm chédgaisiochta n6 bealach riartha an tairge sin.

ciallaionn ‘bosca gainimh rialdla’ creat rialadla ar lena linn is féidir réitigh rialala
nudlacha nd oiritinaithe a fhorbairt, a bhailiochtu agus a thastdil i dtimpeallacht
rialaithe, ar réitigh iad a €ascaionn forbairt agus udaru tairgi nualacha ar docha go
dtiocfaidh siad faoi raon feidhme an Rialachdin seo, de bhun plean sonrach agus ar
feadh tréimhse theoranta ama faoi mhaoirseacht rialéla.

ciallaionn ‘cégas leighis criticiil’ tairge {ocshldainte a bhfagann solathar
neamh- leordhdthanach de go ndéantar diobhdil thromchuiseach d’othair nd go
bhfuil an baol ann go ndéanfar diobhdil thromchuiseach doibh agus a shainaithnitear
tri Gisaid a bhaint as an modheolaiocht de bhun Airteagal 130(1), pointe (a).

ciallaionn ‘ganntanas’ staid inarb amhlaidh nach gcomhlionann soldthar tairge
iocshldinte atd idaraithe agus curtha ar an margadh 1 mBallstat an t- ¢ileamh ar an
tairge iocshlainte sin sa Bhallstat sin.

ciallaionn ‘ganntanas criticitil sa Bhallstat’ ganntanas tairge iocshlainte, nach bhfuil
aon tairge iocshldinte malartach iomchui ar fail lena aghaidh ar an margadh sa
Bhallstat sin, agus nach f€idir an ganntanas sin a réiteach.

ciallaionn ‘ganntanas criticitil’ ganntanas criticitiil sa Bhallstat a meastar go bhfuil
ga le gniomhaiocht chomhordaithe ar leibhéal an Aontais ina leith chun an ganntanas
sin a réiteach i gcomhréir leis an Rialachén seo.

Airteagal 3
Tairgi iocshlainte arna n- udaru go larnach

Ni dhéanfar tairge iocshldinte a liostaitear in larscribhinn I a chur ar mhargadh an
Aontais ma dheonaigh an tAontas tdari margaiochta don tairge iocshldinte sin i
gcomhréir leis an Rialachan seo (‘Gdarti margaiochta laraithe’).
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Rialachédn (CE) Uimh. 469/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Bealtaine 2009
maidir leis an deimhniu forliontach cosanta le haghaidh tairgi iocshlainte (IO L 152, 16.6.2009, Ich. 1).
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2. Aon tairge iocshlainte nach liostaitear in larscribhinn I, féadfar udard margaiochta
laraithe a dheonu do6 i gcomhréir leis an Rialachan seo, ma chomhlionann an tairge
ceann amhain de na ceanglais seo a leanas ar a laghad:

(a)léirionn an t- iarratasdir gur nudlaiocht mhor theiripeach, eolaioch né theicniuil
atd sa tairge iocshlainte n6 go dtéann deonu an udaraithe margaiochta i
gcomhréir leis an Rialachan seo chun leas sldinte othar ar leibhéal an Aontais,
lena n- airitear a mhéid a bhaineann leis an bhfrithsheasmhacht
thrithmhiocrobach agus tairgi iocshléinte le haghaidh ¢igeandalai slainte poibli;

(b)is tairge iocshlainte ¢ atd beartaithe le haghaidh usaid phéidiatraiceach agus lena
haghaidh sin amhain.

3. Ni dheonofar tdartt margaiochta do thairgi iocshlainte hoiméapatacha i gcomhréir
leis an Rialachan seo.

4. Deondidh an Coimisiun udaruithe margaiochta laraithe do thairgi iocshldinte lena
n- usaid ag an duine agus déanfaidh sé maoirseacht orthu i gcomhréir le Caibidil II.

5. Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh 1
gcomhréir le hAirteagal 175 chun Iarscribhinn I a least lena oiriun don dul chun
cinn teicniuil agus eolaioch.

Airteagal 4

Udarti Ballstdit do thairgi iocshldinte cinedlacha de thdirgi iocshldinte arna n- tidarti go
larnach

Féadfaidh tdarais innitla na mBallstat tairge iocshldinte cinealach de thairge iocshlainte
tagartha arna iidari ag an Aontas a udart i gcomhréir le [Treoir athbhreithnithe 2001/83/CE]
ar na coinniollacha seo a leanas:

(a)cuirtear an t- iarratas ar udaru margaiochta isteach i gcomhréir le hAirteagal 9 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE];

(b)ta na gnéithe dbhartha uile den achoimre ar shaintréithe tairge agus den bhileog phacaiste 1
gcomhréir leis an tairge iocshldinte arna udart ag an Aontas.

Ni bheidh feidhm ag pointe (b), an chéad fhomhir, maidir leis na codanna sin den achoimre ar
shaintréithe tairge agus den bhileog phacaiste ina dtagraitear do théasca, poseolaiochtal,
foirmeacha cogaisiochta, modhanna n6 bealai riartha n6 aon bhealach eile a bhféadfai an
tairge iocshlainte a usdid a bhi fos cumhdaithe le paitinn n6 le deimhnit forliontach cosanta le
haghaidh tairgi iocshldinte trath a margaiodh an tairge iocshlainte agus i gcés inar iarr an
t- iarratasoir ar an tairge iocshldinte cinedlach nach n- direofai an thaisnéis sin ina udart
margaiochta.
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Caibidil 11

FORALACHA GINEARALTA AGUS RIALACHA MAIDIR LE

hIARRATAIS

RoOINN 1

IARRATAS AR UDARUITHE MARGAIOCHTA LARAITHE

Airteagal 5
larratais ar udaruithe margaiochta a chur isteach

Sealbhoir an udaraithe margaiochta le haghaidh tairgi iocshlainte a chumhdaitear leis
an Rialachan seo, beidh sé bunaithe san Aontas. Beidh sealbhoir an udaraithe
margaiochta freagrach as na tairgi iocshldinte sin a chur ar an margadh, cibé acu
sealbhoir an udaraithe margaiochta sin né duine amhdin né nios mé atd ainmnithe
chuige sin a dhéanann ¢.

Déanfaidh iarratasoir data cur isteach iarratais ar idart margaiochta a chomhaontt
leis an nGniombhaireacht.

Cuirfidh iarratasoir iarratas ar udari margaiochta faoi bhrdid na Gniomhaireachta go
leictreonach agus sna formaidi a chuireann an Ghniomhaireacht ar fail.

Beidh an t- iarratasdir freagrach as cruinneas na faisnéise agus na doiciméadachta a
chuirfear isteach i dtaca lena iarratas.

Laistigh de 20 14 ¢ iarratas a thail, déanfaidh an Ghniomhaireacht seicedil ar cuireadh
isteach an fhaisnéis agus an doiciméadacht uile a cheanglaitear i gcomhréir le
hAirteagal 6 agus nach bhfuil easnaimh chriticitila a d’théadfadh cosc a chur leis an
meastdireacht ar an tairge iocshlainte agus déanfaidh si cinneadh cé acu atd n6 nach
bhfuil an t- iarratas baili.

I gcés ina measfaidh an Ghniomhaireacht nach bhfuil an t- iarratas iomlan, n6 go
bhfuil easnaimh chriticitla ann a d’théadfadh cosc a chur leis an meastoireacht ar an
tairge iocshlainte, cuirfidh si an t- iarrataséir ar an eolas da réir agus socrdidh si
teorainn ama chun an fhaisnéis agus an doiciméadacht ata in easnamh a chur isteach.
Féadfaidh an Ghniomhaireacht sineadh a chur leis an teorainn ama aon uair amhadin.

Ar na freagrai a fhail on iarrataséir ar an iarraidh go gcuirfi an fhaisnéis agus an
doiciméadacht ata in easnamh faoina braid, cinnfidh an Ghniomhaireacht an féidir an
t- 1arratas a mheas a bheith baili. I gcas ina nditltéidh an Ghniomhaireacht iarratas a
bhailiochtt, tabharfaidh si fogra don iarratasoir agus luafaidh na cliiseanna ata leis an
diulta sin.

Ma theipeann ar an iarratasoir an thaisnéis agus an doiciméadacht at4 in easnamh a
chur ar fail laistigh den teorainn ama, measfar gur tarraingiodh siar an t- iarratas.

Tarraingeoidh an Ghniomhaireacht treoirlinte eolaiocha suas maidir le heasnaimh
chriticitila a shainaithint a d’théadfadh cosc a chur leis an meastéireacht ar thairge
iocshldinte, 1 gcombhairle leis an gCoimisitin Eorpach agus leis na Ballstait.
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Airteagal 6
larratas ar udaru margaiochta laraithe

Aireofar go sonrach agus go hiomlan i ngach iarratas ar tdard margaiochta laraithe le
haghaidh tairge iocshldinte lena Uisdid ag an duine na sonrai agus an doiciméadacht
da dtagraitear i gCaibidil II de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE]. I gcés iarratas i
gcomhréir le hAirteagal 6(2), Airteagal 10 agus Airteagal 12 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE], aireofar orthu sin sonrai loma a chur isteach go
leictreonach, i gcomhréir le hlarscribhinn II a ghabhann leis an Treoir sin.

Sa doiciméadacht, aireofar dearbht 4 1éirit go bunusach go gcomhlionann trialacha
cliniciila a dhéantar lasmuigh den Aontas Eorpach ceanglais eiticiula Rialachidn
(AE) Uimh. 536/2014. Cuirfear cineal uathtil an udaraithe a iarrtar, ar udart de
chinedl Aontais ¢, san aireamh sna sonrai agus sa doiciméadacht sin agus, cé is moite
de chasanna eisceachtila a bhaineann le cur 1 bhfeidhm an dli maidir le
trddmharcanna de bhun Rialachan (AE) 2017/1001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle®!, ni usaidtear iontu ach aon ainm amhain ar an tairge focshldinte. Aon
ainm amhadin a bheith 4 usaid, ni rud é a thagann nach féidir cailitheoiri breise a usaid
1 gcas inar ga chun cinedlacha éagstla cur i lathair den tdirge iocshldinte lena
mbaineann a shainaithint.

I gcés tairgi iocshlainte ar docha gur dul chun cinn teiripeach eisceachtuil a bheith
iontu maidir le diagnois, cosc no coéireail ar ghalar atd bagrach don bheatha, ar ghalar
tromchuiseach diblithe nd ar ghalar tromchuiseach ainsealach san Aontas, féadfaidh
an Ghniomhaireacht, de réir chomhairle an Choiste um Thairgi focshldinte lena
nUsédid ag an Duine maidir le haibiocht na sonrai a bhaineann leis an bhforbairt,
athbhreithnit céimnithe a thairiscint don iarrataséir ar phacaisti sonrai iomlana le
haghaidh moduil aonair sonrai agus doiciméadachta d4 dtagraitear i mir 1.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht an t- athbhreithniti céimnithe a chur ar fionrai né a
chealt trath ar bith, i gcas ina measfaidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena
nUsaid ag an Duine nach leormhaith i aibiocht na sonrai arna gecur isteach né i gcas
ina measfar nach dul chun cinn teiripeach eisceachttil atd sa tairge iocshldinte a
thuilleadh. Cuirfidh an Ghniomhaireacht an t- iarratasoir ar an eolas da réir sin.

Beidh taille infheidhme chun iarratas ar udarti margaiochta a dhéanamh agus beidh si
inioctha leis an nGniomhaireacht as scradi a dhéanamh ar an iarratas.

I gcas inarb iomchui, féadfar a direamh san iarratas deimhnili maistirchomhaid
maidir le substainti gniomhacha no iarratas ar mhaistirchomhad maidir le substainti
gniomhacha n6 aon deimhniti madistirchomhaid cailiochta eile nd iarratas eile ar
mhaistirchomhad cailiochta da dtagraitear in Airteagal 25 de [Threoir athbhreithnithe
2001/83/CE].

Léireoidh an t- iarratasoir ar idari margaiochta gur cuireadh i bhfeidhm prionsabal
an ionadaithe, an laghdaithe agus an theabhsaithe i ndail le tastail ainmhithe chun
crioch eolaiochta 1 gcomhréir le Treoir 2010/63/AE maidir le haon staidéar ar
ainmbhithe a rinneadh chun tacu leis an iarratas.

Ni dhéanfaidh an t- iarratasoir ar udarG margaiochta tastalacha ar ainmhithe ma
bhionn modhanna tastala sastla ar fail nach modhanna tastala ar ainmhithe iad.

Rialachén (AE) 2017/1001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 14 Meitheamh 2017 maidir
leis an trddmharc de chuid an Aontais Eorpaigh (IO L 154, 16.6.2017, Ich. 1).
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Airitheoidh an Ghniomhaireacht go dtabharfar tuairim 6n gCoiste um Thairgi
focshlainte lena nUséid ag an Duine laistigh de 180 14 tar éis iarratas baili a fhail. I
gcas tairge iocshlainte lena tsaid ag an duine ina bhfuil organaigh ghéinmhodhnaithe
no atd comhdhéanta diobh, cuirfear san aireamh i1 dtuairim an Choiste sin an
mheastoireacht ar an meastnu riosca comhshaoil i gcomhréir le hAirteagal 8.

Ar bhonn iarraidh chui- réasunaithe, féadfaidh an Coiste um Thairgi locshlainte lena
nUsaid ag an Duine a iarraidh go gcuirfear sineadh le fad na tréimhse anailise ar na
sonrai eolaiocha sa chomhad a bhaineann leis an iarratas ar idara margaiochta.

Nuair a chuirtear isteach iarratas ar udari margaiochta i dtaca le tairgi iocshldinte
lena n- Uséid ag an duine ar diol mor spéise iad ¢ thaobh na sldinte poibli agus go
hairithe 6 thaobh na nualaiochta teiripi, féadfaidh an t- iarrataséir nds imeachta
measunaithe brostaithe a iarraidh. Beidh feidhm ag an méid céanna maidir le tairgi
da dtagraitear in Airteagal 60. Beidh bunus cui leis an iarraidh.

M4 ghlacann an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine leis an
iarraidh, laghdofar an teorainn ama a leagtar sios sa chéad fhomhir d’Airteagal 6(6)
go 150 1a.

Airteagal 7

Measunu riosca don chomhshaol maidir le tairgi iocshlainte ina bhfuil organaigh

ghéinmhodhnaithe no ata comhdhéanta diobh

Gan dochar d’Airteagal 22 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE], ag gabhail leis
an iarratas ar udart margaiochta le haghaidh tairge iocshléinte lena usdid ag an duine
ina bhfuil orgénaigh ghéinmhodhnaithe mar a shainmhinitear in Airteagal 2(2) de
Threoir 2001/18/CE, né ata comhdhéanta diobh, beidh measunu riosca comhshaoil
lena sainaithneofar éifeachtai diobhalacha a d’théadfadh a bheith ag na horganaigh
ghéinmhodhnaithe ar shldinte an duine agus ar an gcomhshaol agus lena ndéanfar
meastoireacht ar na héifeachtai sin.

An measint riosca comhshaoil i1 gcas na dtairgi iocshldinte da dtagraitear i mir 1,
déanfar € 1 gcomhréir leis na heiliminti a dtugtar tuairisc orthu in Airteagal 8 agus
leis na ceanglais shonracha a leagtar amach in Iarscribhinn II a ghabhann le [Treoir
athbhreithnithe 2001/83/CE] bunaithe ar na prionsabail a leagtar amach in
larscribhinn IT a ghabhann le Treoir 2001/18/CE agus sainitilachtai tairgi iocshlainte
a geur san aireambh.

Ni bheidh feidhm ag Airteagail 13 go 24 de Threoir 2001/18/CE maidir le tairgi
iocshldinte lena n- Gsaid ag an duine ina bhfuil organaigh ghéinmhodhnaithe n6 ata
comhdhéanta diobh.

Ni bheidh feidhm ag Airteagail 6 go 11 de [Threoir athbhreithnithe 2001/18/CE] na
ag Airteagail 4 go 13 de Threoir 2009/41/CE maidir le hoibriochtai a bhaineann le
solathar agus usdid chlinicitil tairgi {ocshlainte 1ina bhfuil organaigh
ghéinmhodhnaithe n6 ata comhdhéanta diobh, lena n- airitear pacaistii agus lipéadu,
daileadh, stérail, iompar, ullmhu lena riar, riar, 1éirscriosadh n6 ditscairt, cé is moite
da monaru, in aon cheann de na casanna seo a leanas:

(a)i gcas ina ndearna Ballstat tairgi iocshldinte den sort sin a eisiamh 6 thoralacha
[Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] de bhun Airteagal 3(1) den Treoir sin;
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(b)i gcas ina ndearna Ballstat usaid agus daileadh tairgi iocshldinte den sort sin a
udari go sealadach de bhun Airteagal 3(2) de [Threoir athbhreithnithe
2001/83/CE]; n6

(c)i gcas ina ndéanann Ballstat tairgi iocshldinte den sort sin a chur ar fail de bhun
Airteagal 26(1).

5. Sna césanna da dtagraitear i mir 4, cuirfidh na Ballstait bearta iomchui chun feidhme
chun ioslaghdt a dhéanamh ar na tionchair dhiultacha intuartha ar an gcomhshaol a
leanann as scaoileadh beartaithe ndé neamhbheartaithe na dtairgi iocshlainte sin
isteach sa chomhshaol, ar tairgi iad ina bhfuil organaigh ghéinmhodhnaithe né ata
comhdhéanta diobh.

Airitheoidh tdarais inniula na mBallstat go mbeidh faisnéis maidir le husaid tairgi
iocshldinte d4 dtagraitear i mir 4 ar fail agus go solathrofar i do na hudarais inniula a
bhunaitear le Treoir 2009/41/CE, i1 gcas inar ga agus go hairithe 1 gcés timpiste da
dtagraitear in Airteagal 14 agus Airteagal 15 de Threoir 2009/41/CE.

Airteagal 8

Inneachar an mheasunaithe riosca comhshaoil maidir le tairgi iocshlainte ina bhfuil
organaigh ghéinmhodhnaithe né ata comhdhéanta diobh

Beidh na heiliminti seo a leanas sa mheasini riosca comhshaoil da dtagraitear in
Airteagal 7(2):

(a)tuairisc ar an organach géinmhodhnaithe agus ar na modhnuithe a tugadh isteach chomh
maith le saintréithritl an tairge chriochnaithe;

(b)sainaithint agus saintréithria guaiseacha don chomhshaol, d’ainmhithe agus do shldinte an
duine;

(c)saintréithria nochta, lena ndéantar measunt ar an dealraitheacht n6 an déchulacht go
dtiocfaidh ann do na guaiseacha sainaitheanta;

(d)saintréithriti riosca lena gcuirtear san aireamh méid gach guaise féideartha agus an
dealraitheacht n6 an dochulacht go dtarldidh an éifeacht dhiobhalach sin;

(e)straitéisi ioslaghdaithe riosca lena mbeartaitear aghaidh a thabhairt ar rioscai sainaitheanta,
lena n- airitear bearta sonracha imshrianta chun teagmhail leis an tairge iocshlainte a
theoranntl.

Airteagal 9

An nos imeachta um an measunu riosca comhshaoil maidir le tairgi iocshlainte ina bhfuil
organaigh ghéinmhodhnaithe noé ata comhdhéanta diobh

1. Cuirfidh an t- iarratas6ir measunu riosca comhshaoil da dtagraitear in Airteagal 7(1)
faoi bhraid na Gniomhaireachta.

Déanfaidh an Coiste um Thairgi locshlainte lena nUséid ag an Duine measunu ar an
measunu riosca comhshaoil.

2. I gcas tairgi iocshlainte arb iad na chéad chinn ina n- aicme iad nd 1 gcas ina
dtarraingitear ceist Gr anuas le linn an mheastinaithe ar an measini riosca
comhshaoil a chuirtear isteach, rachaidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena
nUsdid ag an Duine, né an rapoirtéir, i gcomhairle mar is gi le comhlachtai a
bhunaigh na Ballstait 1 gcomhréir le Treoir 2001/18/CE. Féadfaidh siad dul 1
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gcomhairle le comhlachtai &bhartha an Aontais freisin. Foilseoidh an
Ghniomhaireacht mionsonrai maidir leis an n6s imeachta comhairlitichdin trath nach
déanai na [Oifig na bhFoilseachan: 12 mhi tar ¢is dhata theacht i bhfeidhm an
Rialachain seo].

Airteagal 10
Measunu coiste ar iarratas ar udaru margaiochta

Nuair a bheidh a thuairim & hullmhu, fioréidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena
nUséid ag an Duine go gcomhlionann na sonrai agus an doiciméadacht arna gcur
isteach 1 gcomhréir le hAirteagal 6 ceanglais [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE],
agus déanfaidh sé scradi ar cé acu a chomhliontar n6 nach gcomhliontar na
coinniollacha a shonraitear sa Rialachan seo maidir le hudart margaiochta a dheonu.
Nuair a bheidh a thuairim 4 hullmhu, féadfaidh an Coiste um Thairgi focshldinte lena
nUsaid ag an Duine na hiarratai seo a leanas a dhéanamh:

(a)go ndéanfaidh Saotharlann Oifigiuil um Rialu Leigheasra né saotharlann arna
hainmnit ag Ballstdt chun na criche sin tastdil ar an tairge iocshldinte lena
usaid ag an duine, ar a habhair thosaigh, ar a chomhabhair agus, 1 gcés inar ga,
ar a thairgi idirmhednacha né ar chomhphdirteanna eile chun a airithil go
bhfuil na modhanna rialaithe a usdideann an monardir agus a dtugtar tuairisc
orthu sna doiciméid iarratais sasuil;

(b)go bhforlionadh an t- iarratasoir na sonrai a ghabhann leis an iarratas laistigh de
thréimhse shonrach ama. I gcés iarrata den sort sin, déanfar an teorainn ama a
leagtar amach in Airteagal 6(6), an chéad thombhir, a chur ar fionrai go dti go
solathrofar an thaisnéis thorliontach a iarrtar. Ar an gcaoi chéanna, cuirfear an
teorainn ama sin ar fionrai ar feadh na tréimhse ama a bheidh ceadaithe don
iarratasdir minitichdin 6 bhéal n6 1 scribhinn a ullmhu.

I gcas ina measfaidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine,
laistigh de 9014 6 bhailiochti an iarratais ar Gdart margaiochta agus le linn an
mheasunaithe, nach leormhaith i cailiocht né aibiocht na sonrai a cuireadh isteach
chun an measini a thabhairt 1 gcrich, féadfar an measint a fhoirceannadh.
Déanfaidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUs4id ag an Duine achoimre ar na
heasnaimh 1 scribhinn. Ar an mbonn sin, cuirfidh an Ghniomhaireacht an
t- 1arratasoir ar an eolas da réir sin agus socroidh sé teorainn ama chun aghaidh a
thabhairt ar na heasnaimh. Beidh an t- iarratas curtha ar fionrai go dti go
dtabharfaidh an t- iarratasoir aghaidh ar na heasnaimh. Mura dtabharfaidh an
t- iarratasoir aghaidh ar na heasnaimh sin laistigh den teorainn ama a shocraionn an
Ghniomhaireacht, measfar an t- iarratas a bheith tarraingthe siar.

Airteagal 11
Deimhniu monarora

Ar iarraidh i scribhinn a fhail 6n gCoiste um Théirgi focshlinte lena nUsaid ag an
Duine, cuirfidh Ballstat ar aghaidh an fhaisnéis lena léireofar go bhfuil monaroir
tairge iocshldinte nd allmhaireoir ¢ thriti tir in ann an tairge iocshlainte lena
mbaineann a mhonari n6 na tastalacha rialaithe is ga a dhéanamh, n6 an da rud, i
gcomhréir leis na sonrai agus leis an doiciméadacht a sholathraionn an t- iarratasoir
de bhun Airteagal 6.
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I gcas ina measfaidh an Coiste um Thairgi focshldinte lena nUsaid ag an Duine go
bhfuil ga leis chun an measunu a thabhairt i gerich, féadfaidh sé a cheangal ar an
iarratasoir dul faoi chigireacht shonrach ar laithreAn monaraiochta an tairge
iocshlainte lena mbaineann.

Déanfaidh cigiri 6n mBallstat a bhfuil na cailiochtai iomchui acu an chigireacht
laistigh den teorainn ama a leagtar amach in Airteagal 6(6), an chéad thombhir.
Féadfaidh rapoirtéir n6 saineolai arna cheapadh ag an gCoiste, n6 duine amhain no
nios moé de chigiri na Gniomhaireachta, a bheith ina dteannta. Féadfar na cigireachtai
a dhéanamh gan réamhfhogra.

I gcés laithredin mhonaraiochta atd lonnaithe 1 dtriu tiortha, féadfaidh an
Ghniomhaireacht an chigireacht a dhéanambh, ar iarraidh a thail 6 na Ballstait agus
bunaithe ar an n6s imeachta a leagtar amach in Airteagal 52.

Airteagal 12
Tuairim on gCoiste

Cuirfidh an Ghniomhaireacht an t- iarratasoir ar an eolas gan moill mhichui mas ¢
tuairim an Choiste um Thairgi locshlainte lena nUsaid ag an Duine:

(a)nach gcomhlionann an t- iarratas na critéir le haghaidh Gdard margaiochta a
leagtar amach sa Rialachan seo;

(b)go gcomhlionann an t- iarratas na critéir a leagtar amach sa Rialachén seo faoi
réir athruithe a cheanglaionn an Ghniomhaireacht a dhéanamh ar an achoimre
ar shaintréithe tairge;

(c)go gcomhlionann an t- iarratas na critéir a leagtar amach sa Rialachan seo ar
choinnioll go ndéanfar athruithe ar lipéadu né ar bhileog phacéiste an tairge
iocshlainte, ar athruithe iad a cheanglaionn an Ghniomhaireacht a dhéanambh,
chun comhliontacht le Caibidil VI de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] a
airithiu;

(d)i gcas inarb infheidhme, go gcomhlionann an t- iarratas na critéir a leagtar amach
in Airteagail 18 agus 19 faoi réir na gcoinniollacha sonracha iontu.

Laistigh de 12 14 6n tuairim da dtagraitear i mir 1 a fhail, féadfaidh an t- iarrataséir
athscrudu ar an tuairim a iarraidh ar an nGniomhaireacht tri thogra i scribhinn chuici.
Sa chas sin, déanfaidh an t- iarrataséir an foras mionsonraithe leis an iarraidh a
sholathar don Ghniomhaireacht laistigh de 60 14 6n tuairim a thail.

Le linn an noés imeachta athscrudaithe, ni fhéadfar déileail le haon ni seachas na
pointi den tuairim arna sainaithint 1 dtosach ag an iarratasoir agus ni fhéadfar ¢ a
bhuntl ar aon ni seachas na sonrai eolaiochta a bhi ar fail nuair a ghlac an Coiste um
Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine an chéad tuairim.

Laistigh de 60 14 6n bhforas leis an iarraidh a thail, déanfaidh an Coiste um Thairgi
focshlainte lena nUsaid ag an Duine athscradd ar a thuairim. Déanfar na cliseanna
leis an gconcluid ar thangthas wuirthi a chur i1 gceangal leis an tuairim
chriochnaitheach.

Laistigh de 1214 on 14 a ghlactar i, cuirfidh an Ghniomhaireacht tuairim
chriochnaitheach an Choiste um Thairgi focshlainte lena nUsdid ag an Duine chuig
an gCoimisiun, chuig na Ballstait agus chuig an iarratasoir, in éineacht le tuarascail
ina dtabharfar tuairisc ar an measund a rinne an Coiste um Thairgi focshlainte lena
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nUsaid ag an Duine ar an tairge iocshlainte agus ina luafar na cliiseanna atd lena
choncluidi.

Mas fabhrach an tuairim maidir leis an udard margaiochta 4dbhartha a dheonu,
cuirfear na doiciméid seo a leanas i gceangal leis an tuairim:

(a)achoimre ar shaintréithe tairge da dtagraitear in Airteagal 62 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE] agus a chomhfhreagraionn don mheasunu ar an
tairge iocshlainte;

(b)moladh maidir lena mhinice a thiolacfar tuarascidlacha nuashonraithe
sabhailteachta tréimhsiula;

(c)mionsonrai maidir le haon choinnioll n6 srian ata le forchur ar sholathar né usaid
an tairge iocshldinte lena mbaineann, lena n- airitear na coinniollacha faoina
bhféadfar an tairge iocshldinte a chur ar fail d’othair, i gcomhréir leis na critéir
a leagtar sios 1 gCaibidil XII de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE];

(d)mionsonrai faoi aon choinniollacha n6 srianta molta maidir le htisaid shabhailte
¢ifeachtach an tairge iocshldinte;

(e)mionsonrai faoi aon bheart arna mholadh chun a airithit go ndéanfar an tairge
iocshléinte ata le haireamh sa choras bainistithe riosca a tsdid go sabhailte;

(f) 1 gcés inarb iomchui, mionsonrai faoi aon oibleagdid arna moladh go ndéanfai
staidéir shabhailteachta iarudaraithe né go gcomhlionfai ceanglais a bhaineann
le frithghniomhartha diobhalacha amhrasta a thaifeadadh n6 a thuairiscia, ar
ceanglais iad atd nios déine nd iad siud da dtagraitear 1 gCaibidil VIII;

(g)i gcas inarb iomchui, mionsonrai faoi aon oibleagaid arna moladh go ndéanfai
staidéir ¢ifeachtilachta iaradaraithe 1 gcas ina sainaithneofai dbhair imni 1 leith
roinnt gnéithe d’éifeachtilacht an tairge iocshldinte agus nach féidir na habhair
imni sin a réiteach ach amhdin tar éis an tairge iocshldinte a mhargi. An
oibleagéid sin go ndéanfar staidéir den sort sin, beidh si bunaithe ar na
gniomhartha tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 21 agus an treoraiocht
eolaioch da dtagraitear in Airteagal 123 de [Threoir athbhreithnithe
2001/83/CE] 4 cur san aireambh;

(h) 1 gcas inarb 1omchui, mionsonrai maidir le haon oibleagéid a mholtar chun aon
staidéar iarGdaraithe eile a dhéanamh chun feabhas a chur ar uséid shabhailte
agus ¢ifeachtach an tairge iocshlainte;

(1)1 gecas tairgi iocshlainte da bhfuil neamhchinnteacht shubstaintitil maidir leis an
ngaolmhaireacht criochphointe ionadach leis an toradh sldinte a bhfuil coinne
leis, 1 gcéas inarb iomchui agus inarb dbhartha don chothromaiocht idir rioscai
agus tairbhi, oibleagéid iarudaraithe chun bunus a thabhairt leis an tairbhe
chliniciuil;

(j) 1 gcés inarb iomchui, mionsonrai maidir le haon oibleagdid a mholtar chun
staidéir meastnaithe riosca comhshaoil iartdaraithe breise a dhéanamh, sonrai
faireachain né faisnéis a bhailit maidir le husaid, 1 gcés inar ga imscradu breise
a dhéanamh ar &bhair imni maidir le rioscai don chomhshaol n6é don tslainte
phoibli, lena n- airitear an fhrithsheasmhacht fhrithmhiocrébach, tar éis don
tairge iocshlainte a bheith margaithe;

(k)téacs an lipéid agus na bileoige pacdiste, arna chur i1 lathair 1 gcomhréir le
Caibidil VI de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE];
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(l)an tuarascail mheastnaithe maidir le torthai na dtastdlacha cogaisiochta agus
neamhchlinicitla, agus na dtrialacha clinicitila, agus maidir leis an gcéras
bainistithe riosca agus maidir leis an gcoras faireachais cogas don tairge
iocshlainte lena mbaineann;

(m) 1 gcas inarb iomchui, chun staidéir bhailiochtaithe atd sonrach do thairge
iocshlainte a dhéanamh chun modhanna rialaithe ainmhi- bhunaithe a ionada
le modhanna rialaithe nach bhfuil ainmhi- bhunaithe.

Nuair a ghlacfaidh sé a thuairim, aireoidh an Coiste um Thairgi focshlinte lena
nUsaid ag an Duine na critéir maidir le hoideast n6 usaid na dtairgi iocshléinte i
gcombhréir le hAirteagal 50(1) de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

ROINN 2

CINNTI MAIDIR LE HUDARU MARGAIOCHTA

Airteagal 13
Cinneadh on gCoimisiun maidir leis an udariu margaiochta

Laistigh de 1214 ¢ thuairim an Choiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an
Duine a fhail, déanfaidh an Coimisiun dréachtchinneadh maidir leis an iarratas a chur
faoi bhraid an Bhuanchoiste um Thairgi focshlainte lena nUsdid ag an Duine da
dtagraitear in Airteagal 173(1).

I gcasanna cui- réasunaithe, féadfaidh an Coimisiin tuairim na Gniomhaireachta a
chur ar ais le tuilleadh machnaimh a dhéanambh uirthi.

I gcés ina mbeidh sé beartaithe i ndréachtchinneadh tidara margaiochta a dheonu,
aireofar ann na doiciméid dé dtagraitear in Airteagal 12(4) né déanfar tagairt doibh
ann.

I gcas ina mbeidh sé beartaithe 1 ndréachtchinneadh udarti margaiochta a dheonu faoi
réir na gcoinniollacha dé dtagraitear in Airteagal 12(4), pointi (c) go (j), leagfar sios
spriocdhatai ann maidir le comhlionadh na gcoinniollacha, i gcés inar ga.

I gcés ina mbeidh an dréachtchinneadh éagstil le tuairim na Gniombhaireachta,
cuirfidh an Coimisiun iarscribhinn ag gabhdil leis ina mbeidh minitchan
mionsonraithe ar na cliiseanna ata leis na difriochtai.

Seolfaidh an Coimisiin an dréachtchinneadh chuig na Ballstait agus chuig an
larratasoir.

Déanfaidh an Coimisitin, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, cinneadh
criochnaitheach a ghlacadh laistigh de 12 14 tar éis do tuairim an Bhuanchoiste um
Thairgi focshlainte lena n- Gisaid ag an Duine a fhail. Glacfar na gniomhartha cur
chun feidhme sin i gcomhréir leis an nos imeachta scraduchdin da dtagraitear in
Airteagal 173, mireanna 2 agus 3.

I gcas ina dtarraingionn Ballstat ceisteanna tdbhachtacha nua anuas de chineal
eolaioch no teicnitil nar tugadh aghaidh orthu sa tuairim a thug an Ghniomhaireacht,
féadfaidh an Cathaoirleach an t- iarratas a tharchur ar ais chuig an nGniomhaireacht
le tuilleadh machnaimh a dhéanamh air. Sa chas sin, tos6idh na ndsanna imeachta a
leagtar amach i mireanna 1 agus 2 an athuair ar threagra a fhail 6n nGniomhaireacht.
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4. Scaipfidh an Ghniomhaireacht na doiciméid da dtagraitear in Airteagal 12(4),
pointi (a) go (e), in éineacht le haon sprioc- am a leagtar sios de bhun mhir 1, an
chéad fthombhir.

Airteagal 14
larratas ar udaru margaiochta a tharraingt siar

M4 dhéanann iarrataséir iarratas ar udard margaiochta a cuireadh faoi bhraid na
Gniomhaireachta a tharraingt siar sula mbeidh tuairim tugtha ar an iarratas, cuirfidh an
t- iarratasdir a chuiseanna leis sin in 11l don Ghniomhaireacht. Cuirfidh an Ghniomhaireacht
an fthaisnéis sin ar fail go poibli agus foilseoidh si an tuarascail mheastinachta, ma ta sin ar
fail, tar éis gach faisnéis ar de chinedl runda trachtala i a scriosadh.

Airteagal 15
Udarii margaiochta ldraithe a dhiiiltii

1. Diultéfar an t- idari margaiochta mas rud ¢é, tar éis fhiori na sonrai agus na
doiciméadachta arna gcur isteach i gcomhréir le hAirteagal 6, gurb ¢ an tuairim:

(a)nach bhfuil an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi an tairge iocshldinte
fabhrach;

(b)nér 1éirigh an t- iarratasoir i geeart nd go leordhéthanach céiliocht, sabhailteacht
no éifeachtulacht an tairge iocshlainte;

(c)nach bhfuil a chomhdhéanamh céiliochtil agus cainniochtail mar a dearbhaiodh;

(d)go bhfuil an measunu riosca comhshaoil neamh- iomlan né nach bhfuil bonn
leormhaith udair curtha leis ag an iarrataséir n6 murar thug an t- iarratasoir
aghaidh go leormhaith ar na rioscai a sainaithniodh sa mheasini riosca
comhshaoil;

(e)go bhfuil na sonrai n6 an doiciméadacht a sholéathair an t- iarratasoir i gcomhréir
le hAirteagal 6, mireanna 1 go 4, micheart;

(f) nach bhfuil an lipéadi na an bhileog phacaiste ata molta ag an iarratasoir i
gcombhréir le Caibidil VI de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

2. An dialta d’udard margaiochta Aontais, beidh sé ina thoirmeasc ar an tairge
iocshldinte lena mbaineann a chur ar an margadh ar fud an Aontais.

3. Beidh an thaisnéis faoi gach diulti agus faoi na cliiseanna ata leis ar fail go poibli.

Airteagal 16
Udaruithe margaiochta

1. Gan dochar d’Airteagal I, mireanna 8 agus 9 de [Threoir athbhreithnithe
2001/83/CE], beidh tidart margaiochta a dheonaitear i gcomhréir leis an Rialachan
seo baili ar fud an Aontais. Bronnfaidh sé na cearta agus na hoibleagéidi céanna i
ngach Ballstat is a thugann udara margaiochta arna dheont ag an mBallstat sin 1
gcomhréir le hAirteagal 5 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

Airitheoidh an Coimisitn go ndéanfar tairgi focshlainte lena n- usaid ag an duine a
chur leis an gClar Comhphobail de Thairgi locshldinte agus go dtabharfar uimhir
doibh, a bheidh le feiceail ar an bpacaistiocht.
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Foilseofar fogra faoi udart margaiochta in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh, ina
luafar data an udaraithe margaiochta agus an uimhir chlarachdin sa Chlar
Comhphobail de Thairgi locshlainte, aon Ainm Neamhdhilseanaigh Idirnaisiunta
(ANI) ar shubstaint ghniomhach an tairge iocshlainte, a thoirm chégaisiochta agus
aon Chod Ceimiceach Teiripeach Anatamaioch (ATC).

Déanfaidh an Ghniomhaireacht an tuarascail mheasunachta ar an tdirge iocshldinte
lena Gsaid ag an duine agus na cuiseanna lena tuairim i bhfabhar dheont an udaraithe
margaiochta a fhoilsitl laithreach, tar éis aon thaisnéis ar de chineal runda trachtala i
a scriosadh.

Aireofar sa tuarascail mheastinaithe phoibli Eorpach (EPAR) na nithe seo a leanas:

- achoimre ar an tuarascail mheastnachta a bheidh scriofa go sothuigthe don
phobal. Beidh san achoimre, go hairithe, roinn a bhaineann le coinniollacha
usaide an tairge iocshlainte;

— achoimre arna déanamh ag an nGniomhaireacht ar staidéir measunaithe riosca
comhshaoil agus ar na torthai orthu arna gcur isteach ag sealbhoéir an tdaraithe
margaiochta agus an measunu ar an measunu riosca comhshaoil agus an
thaisnéis dé& dtagraitear in Airteagal 22(5) de [Threoir athbhreithnithe
2001/83/CE].

Tar éis tdart margaiochta a dheond, cuirfidh sealbhéir an tdaraithe margaiochta an
Ghniomhaireacht ar an eolas faoi dhatai margaiochta iarbhir an tairge iocshldinte
lena uséid ag an duine sna Ballstait, agus na cuir i lathair éagstla arna n- udart a
geur san aireamh.

Tabharfaidh sealbh6ir an udaraithe margaiochta fogra maidir leis an méid seo a
leanas don Ghniomhaireacht agus d’udaras inniuil an Bhallstéit lena mbaineann:

(a)a ran scor go buan de mhargaiocht tairge iocshlainte sa Bhallstét sin i gcomhréir le
hAirteagal 116(1), pointe (a); n6

(b)a rin margu tairge iocshldinte a chur ar fionrai go sealadach sa Bhallstat sin i
gcomhréir le hAirteagal 116(1), pointe (¢); no

(c)ganntanas iarbhir no féideartha sa Bhallstat sin i gcomhréir le hAirteagal 116(1),
pointe (d); agus

na cliseanna ata aige leis an ngniomhaiocht sin faoi phointi (a) agus (b) i gcomhréir
le hAirteagal 24, chomh maith le haon chtis eile a bhaineann le gniomhaiochtai
réamhchuraim maidir le cdiliocht, sabhdilteacht, éifeachtulacht agus leis an
gcomhshaol.

Arna iarraidh sin don Ghniomhaireacht, go hairithe i gcomhthéacs an fhaireachais
cogas, solathréidh sealbhoir an udaraithe margaiochta don Ghniomhaireacht na
sonrai uile a bhaineann le méid diolachan an tdirge iocshldinte ar leibhéal an Aontais,
arna miondeall de réir Ballstait, agus sonrai ar bith a bheidh ag an sealbhoir
udaraithe margaiochta maidir leis an lion oideas san Aontas agus sna Ballstait.

Airteagal 17
Bailiocht agus athnuachan udaruithe margaiochta

Gan dochar do mhir 2, beidh tdart margaiochta le haghaidh tairge iocshldinte baili
ar feadh tréimhse neamhtheoranta.
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De mhaolt ar mhir 1, nuair a bheidh udarta & dheonu ag an gCoimisitn, féadfaidh sé
cinnecadh a dhéanamh, ar bhonn tuairim eolaioch 6n nGniomhaireacht maidir le
sabhailteacht an tairge iocshlainte, teorainn 5 bliana a chur le bailiocht an udaraithe
margaiochta.

I gcas ina mbeidh bailiocht an tdaraithe margaiochta teoranta do 5 bliana, déanfaidh
sealbhoir an udaraithe margaiochta iarratas leis an nGniomhaireacht ar athnuachan an
udaraithe margaiochta 9 mi ar a laghad sula scoirfidh an t- tdarG margaiochta de
bheith baili.

I gcas ina mbeidh iarratas ar athnuachan curtha isteach i gcomhréir leis an dara
fomhir, fanfaidh an t- idarG margaiochta baili go dti go nglacfaidh an Coimisiun
cinneadh i1 gcomhréir le hAirteagal 13.

Féadfar an t- dari margaiochta a athnuachan ar bhonn athmheastéireacht a
dhéanfaidh an Ghniomhaireacht ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi. A
luaithe a bheidh sé athnuaite, beidh an t- dard margaiochta baili go ceann tréimhse
neamhtheoranta.

Airteagal 18
Udart: margaiochta arna dheonti in imthosca eisceachtiila

In imthosca eisceachtula, i gcas nach féidir le hiarratasdir, in iarratas faoi Airteagal 6
de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] ar udari margaiochta le haghaidh tairge
iocshlainte n6 ar thasc teiripeach nua a ghabhfaidh le hudarit margaiochta atd ann
cheana faoin Rialachan seo, sonrai cuimsitheacha a sholathar maidir le
héifeachtilacht agus sabhailteacht an tdirge iocshlainte faoi ghnathdhalai usaide,
féadfaidh an Coimisiun, de mhaolu ar Airteagal 6, udart a dheonu faoi Airteagal 13,
faoi réir coinniollacha sonracha, i gcas ina gcomhlionfar na ceanglais seo a leanas:

(a)léirigh an t- iarratasoir, sa chomhad iarratais, go bhfuil cuiseanna oibiachtula
infhioraithe ann nach féidir sonrai cuimsitheacha a chur isteach maidir le
héifeachtiilacht agus sabhailteacht an tairge iocshldinte faoi ghnathdhalai
usaide, bunaithe ar cheann de na forais a leagtar amach in larscribhinn II a
ghabhann le [Treoir athbhreithnithe 2001/83/CE];

(b)cé is moite de na sonrai da dtagraitear 1 bpointe (a), ta an comhad iarratais iomlan
agus comhlionann sé ceanglais uile an Rialachéin seo;

(c)airitear coinniollacha sonracha sa chinneadh 6n gCoimisiun, go hairithe chun
sabhailteacht an tdirge iocshldinte a airithid chomh maith lena airithit go
dtabharfaidh sealbhodir an tdaraithe margaiochta fogra do na hudarais inniala
faoi aon teagmhas a bhaineann lena usaid, agus go nglacfaidh s¢ gniomhaiocht
iomchui 1 gcés inar ga.

An tasc teiripeach nua a udaraitear agus bailiocht an udaraithe margaiochta a

dheonaitear 1 gcomhréir le mir 1, beidh a gcoinneail ar bun nasctha le hathmheastnt

na Gniomhaireachta ar na coinniollacha dé dtagraitear i mir 1 tar éis 2 bhliain 6n data

a udaraitear an tasc teiripeach nua n6 a dheonaitear an t- udarti margaiochta, agus ina

dhiaidh sin de réir miniciocht rioscabhunaithe a bheidh le cinneadh ag an

nGniomhaireacht agus le sonri ag an gCoimisiin san dart margaiochta.

Déanfar an t- athmheasuni seo ar bhonn iarratas O shealbhoir an udaraithe
margaiochta chun an tasc teiripeach udaraithe nua a choinnedil ar bun né chun an
t- udarti margaiochta a athnuachan faoi imthosca eisceachtula.
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Airteagal 19
Udarii margaiochta coinniollach

I gcasanna a bhfuil udar cui leo, chun freastal ar riachtanas leighis othar nach
ndéantar freastal air, d4 dtagraitear in Airteagal 83(1), pointe (a), de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE], féadfaidh an Coimisitn udard margaiochta
coinniollach no tasc teiripeach coinniollach nua a ghabhfaidh le hiidard margaiochta
atd udaraithe cheana féin faoin Rialachdn seo a dheonu do thdirge iocshldinte ar
docha go dtabharfaidh sé aghaidh ar an riachtanas leighis nach ndéantar freastal air i
gcomhréir le hAirteagal 83(1), pointe (b) de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE],
sula gcuirfear sonrai clinicitila cuimsitheacha isteach ar choinnioll gur mé an tairbhe
a bhaineann leis an tairge iocshlainte sin a bheith le fail ar an margadh laithreach na
an riosca is cuid dhilis den thioras go bhfuil sonrai breise fos ag teastail.

I gcasanna ¢igeandala, féadfar udari margaiochta coinniollach n6 tasc teiripeach
coinniollach nua d4 dtagraitear sa chéad thomhir a dheonu freisin i gcas nach mbeidh
sonrai cuimsitheacha neamhchlinicitla né cogaisiochta arna solathar.

Ni fhéadfar tdaruithe margaiochta coinniollacha né tasc teiripeach coinniollach nua
da dtagraitear i mir 1 a dheonui ach amhain ma bhionn an chothromaiocht idir rioscai
agus tairbhi an tdirge iocshldinte fabhrach agus mas docha go mbeidh an
t- iarratasdir in ann sonrai cuimsitheacha a sholathar.

Beidh udaruithe margaiochta coinniollacha n6 tasc teiripeach coinniollach nua a
dheonaitear de bhun an Airteagail seo faoi réir oibleagaidi sonracha. Déanfar na
hoibleagéidi sonracha sin agus, i gcds inarb iomchui, an teorainn ama maidir le
comhliontacht a shonri sna coinniollacha a ghabhann leis an udari margaiochta.
Déanfaidh an Ghniomhaireacht athbhreithnit ar na hoibleagaidi sonracha sin go
bliantuil ar feadh na chéad 3 bliana tar éis dheonll an udaraithe agus gach 2 bhliain
ina dhiaidh sin.

Mar chuid de na hoibleagaidi sonracha da dtagraitear i mir 3, beidh de cheangal ar
shealbhoir an tidaraithe margaiochta idari margaiochta coinniollach a dheonaitear de
bhun an Airteagail seo staidéir leaninacha a thabhairt i gerich, nd staidéir nua a
sheoladh, d’thonn a dheimhnit go bhfuil an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi
fabhrach.

Luafar go soiléir san achoimre ar shaintréithe an tairge agus ar bhileog an phacaiste
gur deonaiodh an t- udarG margaiochta don tdirge iocshldinte faoi réir na
n- oibleagaidi sonracha sin da dtagraitear 1 mir 3.

De mhaolu ar Airteagal 17(1), tdarti margaiochta tosaigh arna dheoni de bhun an
Airteagail seo, beidh sé baili ar feadh 1 bhliain amhdin, ar bhonn in- athnuaite ar
feadh na chéad 3 bliana tar ¢éis dheont an udaraithe agus gach 2 bhliain ina dhiaidh
sin.

I gcas ina gcomhlionfar na hoibleagaidi sonracha d4 dtagraitear i mir 3 le haghaidh
udarti margaiochta coinniollach arna dheont de bhun an Airteagail seo, féadfaidh an
Coimisiun, tar éis iarratas a thail 6 shealbhdir an udaraithe margaiochta, agus tar éis
tuairim fhabhrach a thail 6n nGniomhaireacht, udarti margaiochta a dheont de bhun
Airteagal 13.

Tabharfar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh 1
gcomhréir le hAirteagal 175 chun an Rialachédn seo a fhorlionadh, trid an méid seo a
leanas a bhunt:
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(a)na catagdiri tairgi iocshlainte a bhfuil feidhm ag mir 1 maidir leo;

(b)na ndésanna imeachta agus na ceanglais maidir le hidart margaiochta coinniollach
a dheonu, maidir lena athnuachan, agus maidir le tasc teiripeach coinniollach
nua a chur le hudart margaiochta atd ann cheana.

Airteagal 20
Staidéir iarudaraithe a fhorchuirtear

Tar ¢is udaru margaiochta a dheont, féadfaidh an Ghniomhaireacht a bhreithnia gur
gé do shealbhoir an udaraithe margaiochta na nithe seo a leanas a dhéanamh:

(a)staidéar sabhailteachta iaradaraithe a dhéanamh ma t4 imni ann faoi na rioscai a
bhaineann le tdirge iocshlainte udaraithe. Més rud ¢ go mbaineann na habhair
imni chéanna le nios mé na tdirge iocshldinte amhdin, déanfaidh an
Ghniombhaireacht, tar éis di dul i gcomhairle leis an gCoiste Cogas- Aireachais
um Measunu Rioscai, sealbhoiri na n- udaruithe margaiochta lena mbaineann a
spreagadh chun comhstaidéar sabhailteachta iarudaraithe a dhéanamh;

(b)staidéar éifeachtiilachta iaradaraithe a dhéanamh nuair a léiritear, leis an tuiscint
atd ann ar an ngalar n6 leis an modheolaiocht chlinicitil, go bhféadfadh sé go
mbeadh gd le hathbhreithniti suntasach ar mheasunuithe ¢éifeachtulachta a
rinneadh cheana. An oibleagaid go ndéanfar an staidéar éifeachtulachta
iaradaraithe, beidh si bunaithe ar na gniomhartha tarmligthe a ghlactar de bhun
Airteagal 21 agus an treoraiocht eolaioch d4 dtagraitear in Airteagal 123 de
[Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] a cur san aireamh;

(c)staidéar measunaithe riosca comhshaoil iaradaraithe a dhéanamh chun imscrada
breise a dhéanamh ar na rioscai don chomhshaol né don tsldinte phoibli mar
gheall ar scaoileadh an tdirge iocshldinte isteach sa chomhshaol, ma thagann
abhair nua imni chun cinn maidir leis an tairge iocshlainte tidaraithe, n6é maidir
le tairgi iocshlainte eile a bhfuil an tsubstaint ghniomhach chéanna iontu.

Ma bhionn feidhm ag an oibleagaid sin maidir le roinnt tairgi iocshlainte,
déanfaidh an Ghniomhaireacht na sealbhoiri Udaraithe margaiochta lena
mbaineann a spreagadh chun staidéar measunaithe riosca comhshaoil
iartdaraithe comhphairteach a dhéanambh.

I gcas ina measfaidh an Ghniomhaireacht gur g& aon cheann de na staidéir
iartdaraithe da dtagraitear 1 bpointi (a) go (c) a dhéanamh, cuirfidh s¢ sealbhéir an
udaraithe margaiochta ar an eolas faoi sin i scribhinn, agus an foras lena mheastnu a
lua agus aireoidh si ann na cuspoiri agus an trathchlar maidir le cur isteach agus
déanambh an staidéir.

Solathroidh an Ghniomhaireacht deis do shealbhdir an tdaraithe margaiochta
bartlacha i scribhinn a chur faoina braid mar fhreagairt ar an litir vaithi laistigh de
theorainn ama a shonroidh sé, ma iarrann sealbhdir an udaraithe margaiochta
amhlaidh laistigh de 30 14 6n litir a fhail.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht athbhreithnit ar a tuairim ar bhonn na mbarulacha 1
scribhinn.

I gcas ina ndeimhneoidh an tuairim 6n nGniomhaireacht gur ga aon cheann de na
staidéir iarudaraithe d4 dtagraitear i mir 1, pointi (a) go (c), a dhéanamh, athréidh an
Coimisiun an t- Gdard margaiochta, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, a

68

GA



GA

ghlacfar de bhun Airteagal 13 chun an oibleagéid a direamh ann mar choinnioll de
chuid an udaraithe margaiochta ach amhdin ma chuireann an Coimisiun an tuairim ar
ais chuig an nGniomhaireacht chun tuilleadh machnaimh a dhéanamh uirthi. I gcés
oibleagaidi faoi mhir 1, pointi (a) agus (b), tabharfaidh sealbhdir an udaraithe
margaiochta an coras bainistithe riosca cothrom le data da réir sin.

Airteagal 21
Staidéir éifeachtulachta iarudaraithe

Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 175, chun an Rialachan seo a fhorlionadh tri na casanna ina bhféadfadh ga a bheith
le staidéir ¢éifeachtulachta iarudaraithe faoi Airteagal 12(4), pointe (g), agus faoi
Airteagal 20(1), pointe (b).

Airteagal 22
Coras bainistithe riosca

Déanfaidh sealbhoir an udaraithe margaiochta aon choinnioll tdarachain a Iéirionn na
heiliminti d4 dtagraitear in Airteagal 12(4), pointi (d) go (g), ndé in Airteagal 20, n6 in
Airteagal 18(1) agus in Airteagal 19 a ionchorpru ina choras bainistithe riosca.

Airteagal 23
Dliteanas shealbhoir an udaraithe margaiochta

Ni dhéanfaidh deont udaraithe margaiochta difear do dhliteanas sibhialta nd coiritil an
mhonaroéra n6 shealbhdir an tidaraithe margaiochta de bhun an dli naisiunta is intheidhme sna
Ballstait.

Airteagal 24

Margu tairge iocshlainte a bheith a chur ar fionrai, tdirge iocshldinte a bheith d tharraingt
siar on margadh, udaru margaiochta a bheith a tharraingt siar ag an sealbhoir udaraithe
margaiochta

1. I dteannta an fhogra a dhéanfar de bhun Airteagal 116, tabharfaidh sealbhoir an
udaraithe margaiochta fogra don Ghniomhaireacht gan moill mhichui faoi aon
ghniomhaiocht a dhéanfaidh s€ chun margu tairge iocshlainte a chur ar fionrai, chun
tairge focshldinte a tharraingt siar 6n margadh, chun a iarraidh go dtarraingeofar siar
udart margaiochta n6 gan iarratas a dhéanamh ar athnuachan tdaraithe margaiochta,
in éineacht leis na cliseanna leis an ngniomhaiocht sin.

Mas amhlaidh go bhfuil an ghniomhaiocht sin bunaithe ar na forais seo a leanas,
dearbhoidh sealbhdir an udaraithe margaiochta sin:

(a)go bhfuil an tairge iocshlainte diobhalach;

(b)go bhfuil éifeachtilacht theiripeach in easnamh air;

(c)nach fabhrach i an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi;

(d)nach bhfuil a chomhdhéanamh céiliochtuil agus cainniochtuil mar a dearbhaiodh;

(e)nach mbeidh na rialuithe ar an tairge iocshlainte nd ar na comhdbhair agus na
rialuithe ag céim idirmheanach den mhodh monaraiochta curtha i gerich né
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mura mbeidh ceanglas n6 oibleagaid ¢€igin eile comhlionta a bhaineann le
deonu an udaraithe monaraiochta; no

(f)sainaithniodh riosca tromchuiseach don chomhshaol n6 don tsldinte phoibli trid an
gcomhshaol agus nior thug sealbhoir an udaraithe margaiochta aghaidh ar an
riosca sin ar bhealach leordhéthanach.

I gcés inarb 1 an ghniomhaiocht da dtagraitear sa chéad fhomhir an tairge iocshlainte
a tharraingt siar 6n margadh, solathroidh sealbhéir an udaraithe margaiochta faisnéis
maidir leis an tionchar a imreoidh an tarraingt siar sin ar othair a bhfuil céir leighis 4
cur orthu cheana.

Is i gcomhréir le hAirteagal 116(1) a dhéanfar an fogra faoi thairge iocshldinte a
bheith a tharraingt siar go buan 6n margadh né faoin udart margaiochta a bheith &
chur ar fionrai go sealadach, n6 faoi idari margaiochta a bheith & tharraingt siar go
buan n6 faoi bhriseadh sealadach ar sholathar tairge iocshlainte.

Tabharfaidh sealbhoéir an tdaraithe margaiochta an fogra de bhun mhir 1 ma dhéantar
an beart 1 dtria tir agus ma t4 an beart sin bunaithe ar aon cheann de na forais a
leagtar amach in Airteagail 195 n6 196(1) de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

Sna casanna da dtagraitear 1 mireanna 1 agus 2, cuirfidh an Ghniomhaireacht an
thaisnéis ar aghaidh chuig idarais innitla na mBallstat gan aon mhoill mhichui.

I gcas ina mbeidh s¢ beartaithe ag sealbhdir an Uidaraithe margaiochta an t- tdara
margaiochta le haghaidh cogas leighis criticiuil a tharraingt siar go buan, is ¢ a
dhéanfaidh sealbhéir an udaraithe margaiochta, sula dtabharfaidh s¢ an fogra da
dtagraitear i mir 1, a thairiscint, ar théarmai réasunacha, go n- aistreoidh sé an
t- tidard margaiochta chuig trit pairti a dhearbhaigh go bhfuil sé beartaithe aige an
cogas leighis criticiuil sin a chur ar an margadh, n6 an doiciméadacht chégaisiochta
chliniciuil agus neamhchlinicitil ata i sainchomhad an téirge iocshldinte a uséid chun
iarratas a chur isteach 1 gcomhréir le hAirteagal 14 de [Threoir athbhreithnithe
2001/83/CE].

Airteagal 25
Udaruithe margaiochta diblacha

Ni fhéadfar ach tUdarG margaiochta amhain a dheonti d’iarrataséir ar thairge
iocshlainte sonrach.

De mhaolu ar an gcéad thomhir, tdardidh an Coimisiin don iarrataséir céanna nios
mé nad iarratas amhdin ar an tairge ifocshldinte sin a dhéanamh leis an
nGniomhaireacht 1 gceachtar ceann de na cdsanna seo a leanas:

(a)ma ta ceann amhain da thasca né da fhoirmeacha cogaisiochta cosanta ag paitinn
n6 ag deimhniu forliontach cosanta i gceann amhdain n6 nios mo6 de na Ballstait;

(b)ar chuiseanna comhargaiochta le gnéthas difritil nach bhfuil sa ghripa céanna le
sealbhéir udaraithe margaiochta an tdirge iocshldinte a n- iarrtar an t- udaru
dublach lena aghaidh.

A luaithe a rachaidh an phaitinn n6é an deimhniti forliontach cosanta abhartha da
dtagraitear 1 bpointe (a) in éag, déanfaidh sealbhdir an udaraithe margaiochta an
t- udart margaiochta tosaigh né dublach a tharraingt siar.
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A mhéid a bhaineann le tairgi iocshldinte lena n- sdid ag an duine, beidh feidhm ag
Airteagal 187(3) de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] maidir le tairgi iocshlainte
a udaraitear faoin Rialachan seo.

Gan dochar do chineél uathtil an Aontais maidir le hinneachar na ndoiciméad da
dtagraitear in Airteagal 12(4), pointi (a) go (k), ni thoirmiscfidh an Rialachan seo dha
dhearadh trachtdla n6 nios mo a uséid le haghaidh tirge iocshldinte ar leith lena
usaid ag an duine, ar tairge ¢ atd cumhdaithe ag an aon tidarti margaiochta amhain.

Airteagal 26
Tairgi iocshlainte le haghaidh usaid atruach

De mhaolu ar Airteagal 5 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE], féadfaidh na
Ballstait tairge iocshlainte lena usaid ag an duine a bhaineann leis na catagoiri da
dtagraitear in Airteagal 3, mireanna 1 agus 2, a chur ar fail le haghaidh wsaid atruach.
D’théadfai a direamh leis sin bealai nua chun tsdid theiripeach a bhaint as tairge
iocshlainte tidaraithe.

Chun criocha an Airteagail seo, cialléidh “Usdid atruach’ tdirge iocshldinte a
bhaineann leis na catag6iri da dtagraitear in Airteagal 3, mireanna 1 agus 2 a chur ar
fail ar chuiseanna atruacha do ghripa othar a bhfuil galar diblitheach ainsealach n6
tromchuiseach air n6 a meastar go bhfuil a ghalar bagrach don bheatha, agus nach
féidir a choiredil go sastil le tairge iocshlainte tidaraithe. Ni mor an tdirge iocshldinte
lena mbaineann a bheith faoi réir iarratas ar udarG margaiochta i gcombhréir le
hAirteagal 6 n6 ni mor iarratas den sort sin a bheith ar ti a chur isteach, n6é ni mér an
tairge iocshlainte a bheith ag dul faoi thrialacha clinicitla i dtaca leis an tasc céanna.

I gcés ina mbeidh mir1 & cur i bhfeidhm, tabharfaidh na Ballstait fogra don
Ghniomhaireacht.

Nuair a bheartaionn Ballstat usaid atruach a bhaint as, féadfaidh an Coiste um
Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine, tar éis do dul i gcomhairle leis an
monardir nd leis an iarratasoir, tuairimi a ghlacadh maidir leis na coinniollacha
usaide, na coinniollacha déileachdin agus na hothair a ndiritear orthu. Tabharfar na
tuairimi cothrom le data i gcas inar ga.

Agus an tuairim & hullmhu, féadfaidh an Coiste um Thirgi focshlainte lena nUséid
ag an Duine faisnéis agus sonrai a iarraidh ar shealbhoiri tidaraithe margaiochta agus
ar fhorbroiri agus féadfaidh sé dul 1 mbun réamhphléiti leo. Féadfaidh an Coiste
usdid a bhaint freisin as sonrai maidir le sldinte a ghintear lasmuigh de staidéir
chliniciula 1 gcas ina mbeidh siad ar fail, agus iontaofacht na sonrai sin 4 cur san
aireamh.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht idirchaidreamh a dhéanamh freisin le
gniomhaireachtai tria tiortha um thdirgi iocshldinte maidir le faisnéis bhreise agus
malartuithe sonrai.

Agus a thuairim 4 hullmhu, féadfaidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid
ag an Duine dul 1 gcombhairle leis an mBallstat lena mbaineann agus iarraidh air aon
thaisnéis n6 sonra a bhaineann le husdid an tdirge iocshldinte lena mbaineann, ar
faisnéis n6 sonrai iad ata ar fail agus i seilbh an Bhallstait, a sholathar.

Cuirfidh na Ballstait aon tuairim a bheidh ar fail san aireamh agus tabharfaidh siad
fogra don Ghniomhaireacht faoi thairgi a bheith a geur ar fail ina gerioch ar bhonn na
tuairime. Airitheoidh na Ballstait go gcuirfear ceanglais faireachais cdgas i bhfeidhm
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maidir leis na tairgi sin. Beidh feidhm mutatis mutandis ag Airteagal 106, mireanna 1
agus 2, a mhéid a bhaineann le frithghniomhartha diobhilacha amhrasta a
thaifeadadh agus a thuairiscit agus le tuarascalacha nuashonraithe sabhailteachta
tréimhsitla a chur isteach faoi seach.

6. Coimeadfaidh an Ghniomhaireacht liosta cothrom le data de na tuairimi a ghlactar i
gcomhréir le mir 4 agus foilseoidh si ar a suiomh gréasain €.

7. Ni dhéanfaidh na tuairimi dé& dtagraitear i mir 4 difear do dhliteanas sibhialta né
coiritil an mhonaréra né an iarrataséra ar idari margaiochta.

8. I gcas ina bhfuil clar Gsdide atruach curtha ar bun 1 gcomhréir le mireanna 1 agus 5,
airitheoidh an t- iarratasoir go mbeidh rochtain ag othair ata ag glacadh pairte freisin
ar an tairge iocshlainte nua le linn na tréimhse idir an t- udart agus an cur ar an

margadh.

0. Beidh an tAirteagal seo gan dochar do Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 agus
d’Airteagal 3 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

10. Féadfaidh an Ghniomhaireacht treoirlinte mionsonraithe a ghlacadh lena leagtar sios

formaid agus inneachar na bhfograi d4 dtagraitear i mireanna 3 agus 5, agus maidir le
malarta sonrai faoin Airteagal seo.

Airteagal 27
larraidh ar thuairim maidir le habhair eolaiocha

Arna iarraidh sin do Stiurthéir Feidhmitchain na Gniomhaireachta né don Choimisian,
déanfaidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine tuairim a tharraingt suas
maidir le haon ébhar eolaioch a bhaineann le meastoireacht ar thairgi iocshlainte lena n- tisaid
ag an duine. Tabharfaidh an Coiste sin aird chui ar aon iarratai 6 Bhallstait ar thuairim.

Foilseoidh an Ghniomhaireacht an tuairim tar éis aon fhaisnéis ar de chineal rinda trachtala i
a scriosadh.

Airteagal 28
Cinnti rialala maidir le hudaruithe margaiochta

Udaru chun tairge iocshldinte a chumhdaitear leis an Rialachan seo a chur ar an margadh, ni
dhéanfar ¢ a dheonu, a dhiultu, a athra, a fhionrai, a tharraingt siar n4 a chulghairm ach
amhain tri na nésanna imeachta agus ar na forais a leagtar amach sa Rialachan seo.

Airteagal 29
Tréimhsi cosanta rialala

Gan dochar don dli maidir le cosaint maoine tionsclaiche agus trachtdla, tairbheoidh tairgi
iocshldinte lena n- Gsaid ag an duine a udaraiodh i1 gcomhréir leis an Rialachdn seo de na
tréimhsi cosanta rialdla a leagtar amach 1 gCaibidil VII de [Threoir athbhreithnithe
2001/83/CE].
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ROINN 3

UDARU MARGAIOCHTA EIGEANDALA SEALADACH

Airteagal 30
Udarii margaiochta éigeanddla sealadach

Le linn ¢igeandail slainte poibli, féadfaidh an Coimisiin tdart margaiochta éigeandéla
sealadach (‘TEMA’) a dheonu le haghaidh téirgi iocshldinte lena bhfuil sé beartaithe galar n6
riocht sldinte atd tromchuiseach né bagrach don bheatha agus a bhaineann go direach leis an
¢igeandail sldinte poibli a choireail n6 a chosc n6 diagnois leighis a dhéanamh air, sula
gcuirfear na sonrai agus an thaisnéis ardchdiliochta iomlan isteach, ar sonrai clinicitla agus
neamhchlinicitla agus sonrai agus faisnéis chomhshaoil iad.

A mhéid a bhainfidh le tairgi iocshldinte ina bhfuil orgénaigh ghéinmhodhnaithe né atd
comhdhéanta diobh de réir bhri Airteagal 2(2) de Threoir 2001/18/CE, ni bheidh feidhm ag
Airteagail 13 go 24 den Treoir sin maidir leo.

Déanfar iarratas ar udarti margaiochta éigeandala sealadach a chur isteach i gcomhréir le
hAirteagail 5 agus 6.

Airteagal 31
Criteir le haghaidh udaru margaiochta éigeandala sealadach a dheonu

Ni fhéadfar idart margaiochta éigeandéla sealadach a dheont ach amhdin tar éis éigeandail
sldinte poibli a bheith aitheanta ar leibhéal an Aontais i gcomhréir le hAirteagal 23 de
Rialachan (AE) 2022/2371 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle’ agus i gcas ina
gcomhliontar na ceanglais seo a leanas:

(a)nil aon mhodh sésil eile coiredla, coisc na diagndise idaraithe na ar fail go leordhdthanach
san Aontas no, ma ata modh den sort sin ar fail cheana, rannchuideoidh udara
margaiochta éigeandala sealadach an tirge iocshlainte le haghaidh a thabhairt ar an
éigeandail slainte poibli;

(b)bunaithe ar an bhfianaise eolaioch atd ar fail, eisionn an Ghniomhaireacht tuairim ina
dtagtar ar an gconcluid go bhféadfadh an tairge iocshldinte a bheith éifeachtach chun
an galar no an riocht slainte a bhaineann go direach leis an €éigeandail slainte poibli a
choiredil, a chosc n6 a dhiagndisit, agus gur mo iad na tairbhi arb eol iad a bheith ag
an tairge no a d’fhéadfadh a bheith aige né na rioscai arb eol iad a bheith ag an tairge
n6 a d’théadfadh a bheith aige, agus an bhagairt a bhaineann leis an éigeandail
slainte poibli & cur san direambh.

Airteagal 32
Tuairim eolaioch

1. Airitheoidh an Ghniomhaireacht go dtabharfar tuairim 6n gCoiste um Thairgi
locshlainte lena nUsaid ag an Duine gan moill mhichui, agus moladh an Tascthorsa

2 Rialachéan (AE) 2022/2371 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Samhain 2022 maidir le
bagairti tromchuiseacha trasteorann ar shlainte agus lena n- aisghairtear
Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE (I0 L 314, 6.12.2022. Ich. 26).
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Eigeandala d4 dtagraitear in Airteagal 38(1), an dara fomhir, 4 chur san aireamh.
Chun a tuairim a eisiuint, féadfaidh an Ghniomhaireacht breithnia a dhéanamh ar
shonrai abhartha ar bith maidir leis an tairge iocshldinte lena mbaineann.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht athbhreithniu ar aon fhianaise nua a sholathréidh an
forbroéir, na Ballstait n6 an Coimisiun, no ar aon fhianaise eile a thiocfaidh ar a haird,
go hairithe fianaise a d’théadfadh tionchar a imirt ar an gcothromaiocht idir rioscai
agus tairbhi an tairge iocshldinte lena mbaineann.

Tabharfaidh an Ghniomhaireacht a tuairim eolaioch cothrom le data mar is ga.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht an tuairim eolaioch agus na nuashonruithe uirthi
chomh maith le haon mholadh maidir leis an idarti margaiochta ¢igeandéla sealadach
a tharchur chuig an gCoimisiun gan moill mhichui.

Airteagal 33
Cinneadh on gCoimisiun maidir le hudaru margaiochta éigeanddla sealadach

Ar bhun thuairim eolaioch na Gniomhaireachta n6 na nuashonruithe da dtagraitear in
Airteagal 32, mireanna 1 agus 2, déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur
chun feidhme, cinneadh a dhéanamh gan moill mhichui maidir le huadara
margajochta ¢igeanddla sealadach an tdirge iocshlainte faoi réir na gcoinniollacha
sonracha a shocraitear i gcomhréir le mireanna 2, 3 agus 4. Déanfar na gniomhartha
cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scradichain da
dtagraitear in Airteagal 173(2).

Ar bhonn thuairim eolaioch na Gniomhaireachta d4 dtagraitear i mir 1, socréidh an
Coimisiun coinniollacha sonracha maidir leis an udarit margaiochta ¢igeandala
sealadach, go hairithe na coinniollacha maidir le monaraiocht, Gsaid, solathar agus
faireachan sabhailteachta agus maidir leis na gcomhliontacht le dea- chleachtais
ghaolmhara mhonaraiochta agus faireachais cogas. Mas gé, féadfar a shonru leis na
coinniollacha na baisceanna den tairge iocshldinte lena mbaineann an t- udaru
margaiochta éigeandala sealadach.

Féadfar coinniollacha sonracha a shocrti lena gceanglofar go dtabharfai staidéir
leantinacha 1 gcrich n6 go ndéanfai staidéir nua chun Usaid shabhailte agus
éifeachtach an tairge iocshlainte a airithit nd chun a thionchar ar an gcomhshaol a
ioslaghdud. Socroéfar teorainn ama faoina geuirfear na staidéir sin isteach.

Déanfar na coinniollacha sonracha sin agus, 1 gcas inarb iomchui, an teorainn ama le
haghaidh comhliontachta a shonr sna coinniollacha a ghabhfaidh leis an tdart
margaiochta agus déanfaidh an Ghniomhaireacht athbhreithnit orthu go blianttil.

Airteagal 34

Bailiocht udaraithe margaiochta éigeanddla shealadaigh

Scoirfidh an t- Gdart margaiochta ¢éigeanddla sealadach de bheith baili nuvair a
thoirceannfaidh an Coimisitin an t- aitheantas ar éigeandail slainte poibli 1 gcomhréir le
hAirteagal 23(2) agus (4) de Rialachan (AE) 2022/2371.

Airteagal 35

Udaru margaiochta éigeanddala sealadach a athru, a chur ar fionrai né a chulghairm
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Féadfaidh an Coimisiun an t- Gdard margaiochta ¢igeandala sealadach a chur ar fionrai, a
chulghairm n6 a athrt tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme trath ar bith in aon cheann de
na casanna seo a leanas:

(a)ni chomhliontar a thuilleadh na critéir a leagtar sios in Airteagal 31;
(b)is iomchui déanamh amhlaidh chun an tsldinte phoibli a chosaint;

(c)nior chomhlion an sealbhéir udaraithe margaiochta ag a bhfuil an t- udarG margaiochta
¢igeandala sealadach na coinniollacha agus na hoibleagaidi a leagtar amach san
udart margaiochta éigeandala sealadach;

(d)nior chomhlion an sealbhoir udaraithe margaiochta ag a bhfuil an t- dard margaiochta
¢igeandala sealadach na coinniollacha sonracha a leagtar amach i gcomhréir le
hAirteagal 33.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos imeachta
scruduchain da dtagraitear in Airteagal 173(2).

Airteagal 36

Udari margaiochta né udaru margaiochta coinniollacha a dheoni tar éis udaru margaiochta
eigeandala sealadach

Féadfaidh an sealbhoir udaraithe margaiochta ag a bhfuil tdart i gcomhréir le hAirteagal 33
iarratas a chur isteach i gcomhréir le hAirteagail 5 agus 6 chun tdaru a fhail i gcomhréir le
hAirteagail 13, 16 n6 19.

Chun criche cosanta sonrai rialala, measfar gur cuid den idart margaiochta domhanda céanna
¢ an t- udart margaiochta ¢éigeanddla sealadach agus aon udari margaiochta ina dhiaidh sin,
da dtagraitear i bhfomhir 1.

Airteagal 37
Idirthréimhse

I gcas ina ndéanfar Gdari margaiochta sealadach tairge iocshlainte a chur ar fionrai n6 a
chulghairm ar chuiseanna nach cuiseanna sabhdilteachta an tairge iocshldinte iad, n6 ma
scoirfidh an t- Udard margaiochta éigeandala sealadach sin de bheith baili, féadfaidh na
Ballstait, in imthosca eisceachtula, idirthréimhse chun soldthar an tairge iocshlainte d’othair a
bhfuil coir leighis & cur orthu leis cheana féin a cheadu.

Airteagal 38
Gaol le hAirteagal 18 de Rialachan (AE) 2022/123

1. I gcas tairgi iocshlainte a bhféadfaidh an Ghniomhaireacht tidarG margaiochta
¢igeandala sealadach a bhreithnil lena n- aghaidh, beidh feidhm ag Airteagal 18(1)
agus (2) de Rialachén (AE) 2022/123%.

Déanfaidh an Tascfhérsa Eigeandala moladh maidir le hudard margaiochta
¢igeandala sealadach a sholathar don Choiste um Thairgi locshldinte lena nUsdaid ag

33 Rialachén (AE) 2022/123 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 25 Eandir 2022 maidir le rol
atreisithe don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach in ullmhacht agus bainistiti géarchéimeanna do
thairgi iocshlainte agus d’fheisti leighis (IO L 20, 31.1.2022, Ich. 1).
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an Duine le haghaidh tuairime 1 gcomhréir le hAirteagal 32. Chun na criche sin,
féadfaidh an Tascfhorsa Eigeandéla a bhunaitear de bhun Airteagal 15 de Rialachan
(AE) 2022/123, 1 gcas inarb iomchui, na gniomhaiochtai da dtagraitear in
Airteagal 18(2) den Rialachan sin a dhéanamh sula n- aithneofar éigeandail slainte
poibli a bheith ann.

2. I gcas ina ndearnadh iarraidh d4 dtagraitear in Airteagal 18(3) de Rialachédn (AE)
2022/123 maidir le moladh agus ina bhfuil iarratas ar udari margaiochta éigeandala
sealadach le haghaidh an tairge iocshldinte lena mbaineann, cuirfear deireadh leis an
n6s imeachta um moladh faoi Airteagal 18(3) de Rialachan (AE) 2022/123 agus
beidh forlamhas ag an nés imeachta um udar margaiochta ¢igeandala sealadach.
Sonrai ar bith ata ar fail, measfar iad faoin iarratas ar idart margaiochta ¢igeandala
sealadach.

Airteagal 39

Udaruithe arna ndeonii i gcomhréir le hAirteagal 3(2) de [Threoir athbhreithnithe
2001/83/CE] a tharraingt siar

I gcas ina mbeidh udart margaiochta éigeandala sealadach arna dheont ag an gCoimisiun i
gcomhréir le hAirteagal 33, tarraingeoidh na Ballstait siar aon udarti arna dheontl 1 gcomhréir
le hAirteagal 3(2) de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] chun tairgi iocshlainte ina bhfuil
an tsubstaint ghniomhach chéanna a usdid le haghaidh tdsca atd faoi réir an udaraithe
margaiochta shealadaigh.

CAIBIDIL II1
DREASACHTAI CHUN ‘OIBREAIN
FHRITHMHIOCROBACHA TOSAIOCHTA’ A FHORBAIRT

Airteagal 40
An ceart chun dearbhain eisiachais sonrai inaistrithe a dheonu

1. Tar éis iarraidh a fhail 6n iarratasoir 1 gcds ina mbeidh iarratas & dhéanamh aige ar
udart margaiochta, féadfaidh an Coimisitin, tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, dearbhan eisiachais sonrai inaistrithe a dheont le haghaidh ‘oibrean
frithmhiocrdbach tosaiochta’ da dtagraitear i mir 3, faoi na coinniollacha céanna da
dtagraitear 1 mir4 bunaithe ar mheasunu eolaioch arna dhéanamh ag an
nGniomhaireacht.

2. Leis an dearbhan da dtagraitear i mir 1, tabharfar an ceart da shealbhoir tréimhse
bhreise cosanta sonrai 12 mhi a fthail le haghaidh tairge iocshlainte udaraithe amhain.

3. Measfar oibredn frithmhiocrobach a bheith ina ‘oibrean frithmhiocrébach tosaiochta’
ma bhionn sonrai réamhchlinicitla agus clinicitla mar bhonn taca faoi thairbhe
chlinicitil mhér maidir leis an bhfrithsheasmhacht thrithmhiocrobach agus ma
bhionn ceann amhain ar a laghad de na saintréithe seo a leanas aige:

(a)is cuid d’aicme nua oibrean frithmhiocrobach ¢é;

(b)ta difear soiléir idir meicniocht a ghniomhaiochta agus meicniocht
ghniomhaiochta aon oibrean frithmhiocrébach ata idaraithe san Aontas;
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(c)ta substaint ghniomhach ann nar udaraiodh roimhe seo i dtairge iocshldinte san
Aontas lena dtugtar aghaidh ar organach frithsheasmhach in aghaidh ildrugai
agus ar ionthabhtu atd tromchuiseach n6é bagrach don bheatha.

Sa mheasunu eolaioch ar na critéir dd dtagraitear sa chéad fhomhir, agus 1 gcas
antaibheathach, cuirfidh an Ghniomhaireacht ‘WHO priority pathogens list for R&D
of new antibiotics’, no liosta coibhéiseach arna bhunu ar leibhéal an Aontais, san
aireamh.

Déanfaidh an t- iarrataséir an méid seo a leanas chun go ndeondidh an Coimisiun an
dearbhan do:

(a)acmhainneacht a léirit an t- oibrean frithmhiocrobach tosaiochta a sholathar i
gcainniochtai leordhéthanacha chun freastal ar riachtanais mhargadh an
Aontais a bhfuil coinne leo;

(b)faisnéis a sholathar maidir leis an tacaiocht airgeadais dhireach uile a thaightear le
haghaidh taighde a bhaineann le forbairt an oibredin fhrithmhiocrobaigh
tosaiochta.

Laistigh de 3014 6 dheonaitear an t- udard margaiochta, cuirfidh sealbhéir an
udaraithe margaiochta an thaisnéis da dtagraitear i bpointe (b) ar fail ar bhealach a
bheidh inrochtana ag an bpobal tri shuiomh gréasain tiomnaithe agus cuirfidh sé nasc
leictreonach leis an suiomh gréasdin sin in 10l go trathuil don Ghniomhaireacht.

Airteagal 41
An dearbhadn a aistriu agus a usdid

Féadfar dearbhan a usaid chun sineadh 12 mhi a chur le tréimhse cosanta sonrai an
oibredain fhrithmhiocrébaigh tosaiochta né tairge iocshlainte eile arna Udard i
gcomhréir leis an Rialachén seo, ar leis an sealbhéir udaraithe margaiochta céanna ¢
no le sealbhoir tidaraithe margaiochta difriuil.

Ni usaidfear dearbhan ach aon uair amhain agus 1 ndail le tairge iocshldinte arna
udart go larnach agus ni dhéanfar sin ach amhain 1 gcas ina mbeidh an tairge sin
laistigh de na chéad 4 bliana de chosaint sonrai rialala.

Ni théadfar dearbhan a Gsaid ach amhéin murar tarraingiodh siar udarti margaiochta
an oibredin fhrithmhiocrobaigh tosaiochta ar lena aghaidh a deonaiodh an ceart ar
dtus.

Chun an dearbhan a tusaid, déanfaidh a winéir iarratas ar athri ar an udara
margaiochta lena mbaineann i1 gcomhréir le hAirteagal 47 chun sineadh a chur leis an
gcosaint sonrai.

Féadfar dearbhan a aistrit chuig sealbhéir udaraithe margaiochta eile ach ni
aistreofar thairis sin é.

Sealbhoir udaraithe margaiochta ar chuige a aistritear dearbhan, tabharfaidh sé fogra
faoin aistrii don Ghniomhaireacht laistigh de 30 14 agus luach an idirbhirt idir an da
phairti & lua. Cuirfidh an Ghniomhaireacht an thaisnéis sin ar fail go poibli.

Airteagal 42
Bailiocht an dearbhdin

Scoirfidh dearbhan de bheith baili sna casanna seo a leanas:
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(a)i gcas ina nglacfaidh an Coimisitn cinneadh i gcomhréir le hAirteagal 47 chun
sineadh a chur le cosaint sonrai an tairge iocshlainte fala;

(b)i gcas nach n- usaidfear ¢ laistigh de 5 bliana 6 dhata a dheonaithe.

Féadfaidh an Coimisiin an dearbhan a chulghairm sula n- aistreofar ¢ d4 dtagraitear
in Airteagal 41(3) mas amhlaidh nar comhlionadh iarraidh go ndéanfai an t- oibrean
frithmhiocrobach a chur ar fail, a sholathar n6 a cheannach san Aontas.

Gan dochar do chearta paitinne, n4 do dheimhnithe forliontacha cosanta**, ma
tharraingitear oibredn frithmhiocrobach tosaiochta siar 6 mhargadh an Aontais sula
rachaidh na tréimhsi cosanta margaidh agus sonrai a leagtar sios in Airteagail 80
agus 81 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] in €ag, ni chuirfidh na tréimhsi sin
cosc le bailiochtt, udart né cur ar an margadh an tdirge iocshldinte ina n- usaidtear
an t- oibrean frithmhiocrobach tosaiochta mar thdirge iocshldinte tagartha i
gcomhréir le Caibidil I, Roinn 2 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

Airteagal 43
Fad tréimhse chur i bhfeidhm Chaibidil 111

Beidh feidhm ag an gCaibidil seo go dti [Oifig na bhFoilseachan: cuir isteach data 15 bliana
tar éis dhata theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo] né go dti an data a bheidh 10 ndearbhén
san iomlan deonaithe ag an gCoimisiun i gcomhréir leis an gCaibidil seo, cibé data diobh sin

is luaithe.
CAIBIDIL 1V
BEARTA TAR EIS UDARU MARGAIOCHTA
Airteagal 44
Srianta prainneacha sabhdilteachta no éifeachtulachta
1. Ma chuireann an sealbhoir tidaraithe margaiochta, i gcas riosca don tslainte phoibli,

srianta prainneacha sabhailteachta n6 éifeachtilachta 1 bhfeidhm ar a thionscnamh
féin, cuirfidh an sealbhdir udaraithe margaiochta an Ghniomhaireacht ar an eolas faoi
sin laithreach.

Mura ndéanfaidh an Ghniomhaireacht ag6idi laistigh de 24 uvair an chloig 6n
bhfaisnéis a thail, measfar na srianta prainneacha sabhailteachta no éifeachtilachta a
bheith glactha go sealadach.

Déanfaidh sealbhoir an idaraithe margaiochta an t- iarratas comhfhreagrach ar athra
a chur isteach laistigh de 1514 6n 14 a chuirtear tis leis an srian sin i gcomhréir le
hAirteagal 47.

I gcas riosca don tsldinte phoibli, féadfaidh an Coimisiun an t- idard margaiochta a
athra chun srianta prdinneacha sabhailteachta n¢6 éifeachtiilachta a fhorchur ar
shealbhoir an tdaraithe margaiochta.

Is tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme a dhéanfaidh an Coimisitin an cinneadh
an t- udart margaiochta a least.

34

Rialachén (CE) Uimh. 469/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (IO L 152, 16.6.2009,
Ich. 1).
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I gcas ina bhforchuirfear leis an gcinneadh 6n gCoimisiin, i gcomhréir leis an
Airteagal seo, srianta maidir le husdid shéabhdilte agus éifeachtach an tairge
iocshlainte, féadfaidh sé cinneadh a bheidh dirithe ar na Ballstdit a ghlacadh freisin
de bhun Airteagal 57.

I gcas ina n- easaontdidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta leis an gcinneadh 6n
gCoimisiun, féadfaidh sé bartlacha i scribhinn a sholathar don Ghniomhaireacht
maidir leis an athru laistigh de 15 14 6n gcinneadh 6n gCoimisitn a fhail. Eiseoidh an
Ghniombhaireacht, bunaithe ar an mbartil i scribhinn, tuairim maidir le cé acu is ga
n6 nach ga an t- athrt a least.

Mais gé an t- athrii a least, déanfaidh an Coimisiun cinneadh criochnaitheach i
gcomhréir leis an n6s imeachta scraduchéin da dtagraitear in Airteagal 173(2).

Ma chuirtear tus le tarchur faoi Airteagal 55 den Rialachan seo no6 faoi Airteagal 95
n6 114 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] maidir leis an &bhar imni
sabhailteachta no éifeachtilachta céanna a chumhdaitear leis an athra sin, déanfar
aon bhartil i scribhinn a sholdthroidh sealbhoir an Udaraithe margaiochta a
bhreithniu sa tarchur sin.

Airteagal 45

Udarii margaiochta a thabhairt cothrom le ddta i ngeall ar fhorbairti eolaiocha agus

teicneolaiocha

Tar ¢éis udart margaiochta a dheont i gcomhréir leis an Rialachan seo, déanfaidh
sealbhoir an udaraithe margaiochta, i leith na modhanna monaraiochta agus rialaithe
d4 bhfordiltear in Iarscribhinn I, pointi (6) agus (10), a ghabhann le [Treoir
athbhreithnithe 2001/83/CE], an dul chun cinn eolaioch agus teicnitil a chur san
aireamh agus tabharfaidh s¢ isteach aon athrt a d’fhéadfadh a bheith ag teastail chun
go mbeifi in ann an tairge iocshldinte a mhonart agus a sheicedil tri bhithin
modhanna eolaiocha a bhfuil glactha leo go ginearalta. Déanfaidh sealbhéir an
udaraithe margaiochta iarratas ar fhormheas le haghaidh athruithe comhfhreagracha i
gcomhréir le hAirteagal 47 den Rialachan seo.

Déanfaidh sealbhdir an udaraithe margaiochta aon fhaisnéis nua a sholathar gan
moill mhichui don Ghniomhaireacht, don Choimisitn agus do na Ballstait, ar faisnéis
i a bhféadfadh leasu a bheith riachtanach da barr ar na sonrai né ar an doiciméadacht
da dtagraitear in larscribhinnl, Airteagail 11, 28, 41 ndé 62 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE], in Iarscribhinn II a ghabhann leis an Treoir sin, né in
Airteagal 12(4) den Rialachan seo.

Go sonrach, cuirfidh sealbhoir an Gdaraithe margaiochta an Ghniomhaireacht agus an
Coimisitn ar an eolas gan moill mhichui faoi aon toirmeasc n6 srian arna thorchur ar
shealbhoir an udaraithe margaiochta n6 ar aon eintiteas a bhfuil gaol conarthach aige
le sealbhdir an tdaraithe margaiochta ag udarais innitla aon tir ina margaitear an
tairge iocshldinte agus faoi aon fhaisnéis nua eile a d’théadfadh tionchar a imirt ar an
meastoireacht ar thairbhi agus rioscai an tairge focshlainte lena mbaineann. Aireofar
san thaisnéis sin idir thorthai dearfacha agus torthai ditiltacha trialacha clinicitla n6
staidéar eile 1 ngach tasc agus 1 ngach daonra, bidis ar direamh san idart margaiochta
nod né biodh, chomh maith le sonrai ar Gisdid an tairge iocshldinte i gcds an usdid sin a
bheith lasmuigh de théarmai an udaraithe margaiochta.

Airitheoidh sealbhoir an tdaraithe margaiochta go gcoimeadfar an fhaisnéis faoin
tairge agus téarmai an udaraithe margaiochta, lena n- airitear an achoimre ar
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shaintréithe an tairge, an lipéadu agus an bhileog phaciiste, cothrom le data leis an
eolas eolaioch ata ann faoi lathair, lena n- airitear concliidi an mheasunaithe agus
moltai arna gcur ar fail go poibli tri bhithin na tairsi gréasain Eorpai um leigheasra a
bhunaitear i gcomhréir le hAirteagal 104.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht a iarraidh ar shealbhéir an udaraithe margaiochta
trath ar bith sonrai a chur faoina braid a léirionn go bhfuil an chothromaiocht idir
rioscai agus tairbhi fos fabhrach. Freagroidh sealbhoir an udaraithe margaiochta aon
iarraidh den sort sin go hiomlan agus go pras. Déanfaidh sealbhoir an udaraithe
margaiochta aon iarraidh ¢ udarés inniuil a fhreagairt go hiomlan agus laistigh den
teorainn ama a shocrofar, ar iarraidh 1 a bhainfidh le cur chun feidhme aon bhirt a
forchuireadh roimhe seo, lena n- airitear bearta ioslaghdaithe riosca.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht, aon trath, a iarraidh ar shealbhoir an udaraithe
margaiochta coip de mhaistirchomhad choras an thaireachais cogas a chur faoina
braid. Cuirfidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta an choip sin faoina bhraid 7 14, ar
a dhéanai, tar éis do an iarraidh a fhail.

Déanfaidh sealbhdir an udaraithe margaiochta aon iarraidh 6 udards inniuil a
threagairt go hiomldn agus laistigh den teorainn ama a shocroéfar, ar iarraidh i a
bhainfidh le cur chun feidhme aon bheart a forchuireadh roimhe seo maidir le rioscai
don chomhshaol n6 don tsldinte phoibli, lena n- airitear an fhrithsheasmhacht
thrithmhiocrobach.

Airteagal 46
Pleananna bainistithe riosca a thabhairt cothrom le data

Cuirfidh sealbh6ir an tudaraithe margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte da
dtagraitear in Airteagail 9 agus 11 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] plean
bainistithe riosca agus achoimre air sin faoi bhraid na Gniomhaireachta, 1 gcas ina
dtarraingeofar siar an t- udart margaiochta le haghaidh an tairge iocshldinte tagartha
ach ina gcoinneofar ar bun an t- idart margaiochta le haghaidh an tairge iocshlainte
da dtagraitear Airteagail 9 agus 11 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

Déanfar an plean bainistithe riosca agus an achoimre air a chur faoi bhraid na
Gniomhaireachta laistigh de 6014 ¢ tharraingt siar an udaraithe margaiochta le
haghaidh an tairge iocshlainte tagartha tri bhithin athrt i gcomhréir le hAirteagal 47.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht oibleagaid a thorchur ar shealbhoir tdaraithe
margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte d4 dtagraitear in Airteagail 9, 10, 11 agus
12 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] plean bainistithe riosca agus achoimre
air a chur faoina braid i gcas inarb amhlaidh an méid seo a leanas:

(a)forchuireadh bearta ioslaghdaithe riosca breise a bhaineann leis an tairge
iocshldinte tagartha; no

(b)ta udar leis an bplean ar thoras faireachais cogas.

Sa chés luaite da dtagraitear i mir 2, pointe (a), déanfar an plean bainistithe riosca a
ailiniu leis an bplean bainistithe riosca le haghaidh an tairge iocshldinte tagartha.

Tabharfar Gidar cui i1 scribhinn le forchur na hoibleagiide d& dtagraitear i mir 3,
tabharfar fogra faoi do shealbhdir an udaraithe margaiochta agus ireofar ann an
sprioc- am maidir leis an bplean bainistithe riosca agus an achoimre a chur isteach tri
bhithin athrti 1 gcomhréir le hAirteagal 47.

80

GA



Airteagal 47
Udarii margaiochta a athri

larratas 0 shealbhdir an udaraithe margaiochta laraithe ar athra ar an udara
margaiochta, déanfar go leictreonach ¢ sna formaidi a chuireann an Ghniomhaireacht
ar fail, ach amhain mas ¢é ata san athri nuashonru 6 shealbhodir an udaraithe
margaiochta ar an bhfaisnéis d& chuid arna sealbhtl i mbunachar sonrai.

Déanfar athruithe a aicmiu ina gcatagéiri éagsula ag brath ar leibhéal an riosca don
tsldinte phoibli agus an tionchar féideartha atd acu ar chailiocht, sabhdilteacht agus
¢ifeachtulacht an tairge iocshldinte lena mbaineann. Beidh raon ag na catagoiri sin 6
athruithe ar théarmai an tdaraithe margaiochta a bhfuil an tionchar féideartha is airde
acu ar chailiocht, sabhailteacht n6 éifeachtilacht an tairge iocshldinte go dti athruithe
nach bhfuil aon tionchar acu orthu n6 ar tionchar iosta atd acu orthu.

Beidh na nosanna imeachta le haghaidh scradt a dhéanamh ar iarratais ar athruithe
comhréireach leis an riosca agus an tionchar atd i gceist. Beidh raon ag na nésanna
imeachta sin 6 nésanna imeachta nach gceadaionn cur chun feidhme a dhéanamh ach
amhdin nuair a bheidh formheas bunaithe ar mheasunu eolaioch iomlan faighte go dti
nésanna imeachta a cheadaionn cur chun feidhme a dhéanamh laithreach agus
sealbhoir an udaraithe margaiochta fogra a thabhairt ina dhiaidh sin don
Ghniomhaireacht. Féadfar a d4ireamh ar an ndsanna imeachta sin freisin
nuashonruithe ¢ shealbhoir an udaraithe margaiochta ar an bhfaisnéis da chuid arna
sealbhll i mbunachar sonrai.

Tabharfar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 175 chun an Rialachan seo a thorlionadh, trid an méid seo a
leanas a bhunut:

(a)na catagdéiri da dtagraitear i mir 2 ina ndéanfar athruithe a aicmiu;

(b)ndésanna imeachta um scradi a dhéanamh ar iarratais ar athruithe ar théarmai
udaruithe margaiochta, lena n- diritear ndsanna imeachta um nuashonruithe a
dhéanambh tri bhunachar sonrai;

(c)na coinniollacha maidir le hiarratas aonair a chur isteach chun nios moé na athra
amhain a dhéanamh ar théarmai an udaraithe margaiochta chéanna agus chun
an t- athru céanna a dhéanamh ar théarmai roinnt udaruithe margaiochta;

(d)dioluinti a shonru 1 dtaca leis na nésanna imeachta maidir le hathri a dhéanamh 1
gcas ina bhféadfar an nuashonrti ar an bhfaisnéis san udard margaiochta da
dtagraitear in larscribhinn I a chur chun feidhme go direach;

(e)na coinniollacha agus noésanna imeachta maidir le comhar le htidarais innitla trit
tiortha nd le heagraiochtai idirnaisiinta i1 dtaca le scrudu a dhéanamh ar
iarratais ar athruithe a dhéanamh ar théarmai na n- idaruithe margaiochta.

Airteagal 48

Tuairim eolaioch maidir le sonrai arna gcur isteach ag eintitis sheachbhrabusacha le
haghaidh athru cuspora tairgi iocshlainte udaraithe

Féadfaidh eintiteas nach mbionn ag gabhdil do ghniomhaiocht eacnamaioch
(‘eintiteas seachbhrabusach’) fianaise shubstainteach neamhchlinicitil n6 chliniciuil
a chur faoi bhraid na Gniomhaireachta n6 tdaréais inniuil le haghaidh tasc teiripeach
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nua a bhfuil coinne leis go bhfreastaléidh sé ar riachtanas leighis nach ndéantar
freastal air.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht, arna iarraidh sin do Bhallstat, don Choimisiin, n6 ar
a tionscnamh féin agus ar bhonn na fianaise uile at4 ar fail, meastoireacht eolaioch a
dhéanamh ar na tairbhi agus na rioscai a bhaineann le tairge iocshldinte a isdid a
bhfuil tasc teiripeach nua aige a bhaineann le riachtanas leighis nach ndéantar freastal
air.

Cuirfear tuairim na Gniomhaireachta ar fail go poibli agus cuirfear udarais innitla na
mBallstat ar an eolas fuithi.

I gcasanna ina mbeidh an tuairim fabhrach, déanfaidh sealbhoiri udaraithe
margaiochta na dtairgi iocshldinte lena mbaineann athrti a chur isteach chun an
thaisnéis faoin tairge a thabhairt cothrom le data leis an tasc teiripeach nua.

Ni bheidh feidhm ag Airteagal 81(2), pointe (¢) de [Threoir athbhreithnithe
2001/83/CE] maidir le hathruithe faoin Airteagal seo.

Airteagal 49
Aistriu udaraithe margaiochta

Féadfar idarti margaiochta a aistriti chuig sealbhoir tidaraithe margaiochta nua. Ni
mheasfar gur athra a bheidh san aistrit sin. Beidh an t- aistria faoi réir a fhormheasa
roimh ré ag an gCoimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, tar éis iarratas
ar an aistri a chur faoi bhraid na Gniomhaireachta.

Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh 1
gcomhréir le hAirteagal 175 chun forlionadh a dhéanamh ar an Rialachan seo tri
ndsanna imeachta a bhunu le haghaidh iarratais chuig an nGniomhaireacht a scruda
ar mhaithe le hudaruithe margaiochta a aistriq.

Airteagal 50
An t- udaras maoirseachta

I gcés tairgi iocshldinte a mhonaraitear laistigh den Aontas, is iad Gdarais innitla an
Bhallstait n6 na mBallstat a dheonaigh an t- idar monaraiochta da dtagraitear in
Airteagal 142(1) de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] 1 leith an tirge iocshldinte
lena mbaineann a bheidh ina n- idarais mhaoirseachta le haghaidh na monaraiochta.

I gcés tairgi iocshldinte a allmhairitear 6 thriti tiortha, is iad udardis innitla an
Bhallstait n6 na mBallstdt a dheonaigh an t- idari monaraiochta da dtagraitear in
Airteagal 142(3) de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] don allmhaireoir a bheidh
ina n- udarais mhaoirseachta d’allmhairi, mura rud ¢ go ndearnadh comhaontuithe
iomchui idir an tAontas agus an tir a onnmhairionn na tairgi chun a airithi go
gecuirfear na rialuithe sin 1 gerich sa tir a onnmhairionn na tairgi agus go gcuirfidh an
monardir caighdeain dea- chleachtais monaraiochta 1 bhfeidhm a bheidh
coibhéiseach ar a laghad leis na caighdeain ata leagtha sios ag an Aontas.

Féadfaidh Ballstat cinamh a iarraidh ar Bhallstat eile n6 ar an nGniomhaireacht.

Is € udards inniuil an Bhallstait ina bhfuil maistirchomhad choéras an fhaireachais
cdgas suite a bheidh ina tdaras maoirseachta don fhaireachas cogas.
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Airteagal 51
Freagrachtai na n- udaras maoirseachta

Beidh na hudarais mhaoirseachta i dtaca le monaraiocht agus allmhairi freagrach as a
thiort, thar ceann an Aontais, go gcomhlionann sealbhdir an udaraithe margaiochta
le haghaidh an tairge iocshldinte né an monardir n6 an t- allmhaireoir ata bunaithe
laistigh den Aontas na ceanglais a bhaineann le monaraiocht agus allmhairi a leagtar
sios 1 gCaibidli XI agus XV de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

Nuair a bheidh an fiorti d& dtagraitear sa chéad fhomhir & dhéanamh, féadfaidh na
hudarais mhaoirseachta a iarraidh go mbeidh rapoirtéir n6 saineolai arna cheapadh ag
an gCoiste um Thairgi focshlinte lena nUsaid ag an Duine né cigire de chuid na
Gniomhaireachta ina dteannta.

Beidh na hudarais mhaoirseachta i dtaca le faireachas cogas freagrach as a thioru,
thar ceann an Aontais, go gcomhlionann sealbhoir an udaraithe margaiochta le
haghaidh an tdirge iocshlainte na ceanglais faireachais cogas a leagtar sios i
gCaibidli IX agus XV de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

Na hudarais mhaoirseachta i dtaca le faireachas cogas, féadfaidh siad cigireachtai a
dhéanamh roimh udart, mas ga, chun fiort a dhéanamh ar chruinneas agus cur chun
feidhme rathtil an chorais faireachais cogas de réir na tuairisce a thabharfaidh an
t- iarratasoir air mar thaca lena iarratas.

I gcas ina gcuirfear an Coimisiun, i gcomhréir le hAirteagal 202 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE], ar an eolas faoi easaontais thromchuiseacha idir
Ballstait maidir le cé acu a chomhlionann né nach gcomhlionann sealbhoir an
udaraithe margaiochta le haghaidh an tairge iocshldinte lena tisdid ag an duine no
monardir n6 allmhaireoir atd bunaithe laistigh den Aontas na ceanglais d4 dtagraitear
1 mir 1, féadfaidh an Coimisiln, tar éis do dul i gcomhairle leis na Ballstait lena
mbaineann, a iarraidh ar chigire 6n Udaras maoirseachta cigireacht nua a dhéanamh
ar shealbhoir an idaraithe margaiochta, ar an monar6ir n6 ar an allmhaireoir.

Beidh beirt chigiri 6 Bhallstait nach bhfuil ina bpdirtithe sa diosp6id nd beirt
saineolaithe arna n- ainmnit ag an gCoiste um Thairgi locshlainte lena nUséid ag an
Duine in éineacht leis an gcigire 1 gceist.

Agus aon chomhaontt a d’théadfadh a bheith tugtha 1 gerich idir an tAontas agus tritl
tiortha 1 gcomhréir le hAirteagal 50 4 chur san aireamh, féadfaidh an Coimisiun, tar
éis iarraidh réasunaithe a fhail 6 Bhallstat n6 6n gCoiste um Thairgi locshlainte lena
nUséid ag an Duine, no ar a thionscnamh féin, a cheangal ar mhonaréir até bunaithe i
dtrit tir dul faoi chigireacht.

Déanfaidh cigiri as na Ballstait an chigireacht agus beidh na cailiochtai iomchui ag
na cigiri sin. Féadfaidh siad a iarraidh go mbeidh rapdirtéir nd saineolai arna
cheapadh ag an gCoiste um Thairgi focshlainte lena nUséid ag an Duine né cigire de
chuid na Gniomhaireachta ina dteannta. Cuirfear tuairisc na geigiri ar fail go
leictreonach don Choimisiiin, do na Ballstait agus don Ghniomhaireacht.

Airteagal 52
Acmhainneacht chigireachta na Gniomhaireachta

I gcas ina n- iarrfar cigireacht da dtagraitear in Airteagal 11(2), a airitear sa choras
maoirseachta da dtagraitear in Airteagal 188(1), pointe (a) de [Threoir
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athbhreithnithe 2001/83/CE], ar laithrean ata lonnaithe 1 dtriu tir, féadfaidh an
t- udaras maoirseachta 1 dtaca leis an laithrean sin a iarraidh ar an nGniomhaireacht a
bheith rannphairteach sa chigireacht n6 an chigireacht a dhéanamh.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht, tar éis iarraidh a thail i gcomhréir le mir 1, cinneadh
a dhéanamh maidir le haon cheann de na nithe seo a leanas:

(a)ctinamh a thabhairt trina bheith rannphdirteach i geigireacht chomhphairteach le
hudaras maoirseachta an laithreain. Sa chas sin, is € an t- udaras maoirseachta
a bheidh i gceannas ar an gcigireacht agus ar na bearta leantacha uirthi. Tar éis
an chigireacht a thabhairt i gcrich, deon6idh an t- idards maoirseachta an
deimhnit abhartha maidir le dea- chleachtas monaraiochta (GMP) agus
iontralfaidh sé an deimhnitl i mbunachar sonrai an Aontais; né

(b)an chigireacht agus na bearta leantacha uirthi a dhéanamh thar ceann an udarais
maoirseachta. Tar ¢éis an chigireacht a thabhairt 1 gcrich, deondidh an
Ghniomhaireacht deimhniu dbhartha GMP agus iontrélfaidh si an deimhniu i
mbunachar sonrai an Aontais da dtagraitear in Airteagal 188(15) de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE].

I gcas ina ndéanfaidh an Ghniomhaireacht an cinneadh an chigireacht a dhéanamh,
féadfaidh an Ghniomhaireacht a iarraidh ar Bhallstait eile a bheith rannphairteach sa
chigireacht. Na foralacha maidir le cigireachtai comhphairteacha in Airteagal 189 de
[Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE], beidh feidhm acu maidir le haon iarraidh den
sort sin. Sa chas go ndéanfaidh an Ghniomhaireacht an chigireacht i bhfoirm
cigireachta comhphairti, is é an Ghniomhaireacht a bheidh i gceannas ar an
gcigireacht.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht a iarraidh freisin go mbeidh rapoéirtéir n6 saineolai
arna cheapadh ag an gCoiste um Thairgi locshlainte lena nUséaid ag an Duine ina
teannta.

I gcas ina gceanglofar cigireacht leantach i bhfianaise neamhchomhliontachta le
deimhnit GMP arna eisitiint ag an nGniomhaireacht, beidh udards maoirseachta an
laithredin 1 gceannas ar an gcigireacht a dhéanamh; beidh nés imeachta mhir 2 i
bhfeidhm ma iarrann udaras maoirseachta an laithredin sin ar an nGniomhaireacht a
bheith rannphdirteach sa chigireacht leantach n6 an chigireacht a dhéanambh i féin.

Cuirfidh an Ghniomhaireacht na critéir a leagtar amach in Iarscribhinn III san
aireamh nuair a bheidh a cinneadh 4 dhéanamh aici i gcomhréir le mir 2.

Beidh feidhm ag Airteagal 188, mir 6, agus mireanna8 go 17 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE] maidir leis na cigireachtai da dtagraitear i mir 2.

Tabharfar na cumhachtai céanna do chigiri na Gniomhaireachta agus a thugtar
d’ionadaithe oifigitla an darais innitila de bhun na bhforalacha sin.

Tar €is iarraidh a thail 6 Bhallstat, féadfaidh cigiri na Gniomhaireachta tacaiocht a
sholathar don Bhallstat sin i gcds ina ndéanfaidh sé cigireachtai da dtagraitear in
Airteagal 78 de Rialachan (AE) 536/2014. Déanfaidh an Ghniomhaireacht cinneadh
cé acu a dhéanfaidh né nach ndéanfaidh si an chigireacht sin i féin bunaithe ar na
critéir a leagtar amach in larscribhinn III.

Airitheoidh an Ghniomhaireacht

(a)go gcuirfear acmhainni leordhéthanacha ar fail chun caraimi cigireachta a
dhéanamh i gcomhréir le mireanna 2 agus 5;
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(b)go mbeidh saineolas, eolas teicnitil agus cailiochtai foirmitla ag cigiri na
Gniomhaireachta atd coibhéiseach lena bhfuil ag cigiri naisiinta mar a
mhionsonraitear sa tiomsu, arna thoilsit ag an gCoimisiin, maidir le ndésanna
imeachta an Aontais um chigireachtai agus malarta faisnéise.

(c)go mbeidh si rannphairteach mar chigireacht sa Chlar um Initichadh
Combhphairteach agus go mbeidh si faoi réir iniuchtai tréimhsiula.

Airteagal 53
Cigireachtai Idirndisiunta
Déanfaidh an Ghniomhaireacht, 1 gcomhairle leis an gCoimisiin, comhar
struchturtha um chigireachtai i dtrii tiortha a chomhordu idir na Ballstait, agus idir
an Stiurthdireacht Eorpach um Chailiocht Leigheasra agus Curaim Sldinte, ar

stitirthdireacht de chuid Chombhairle na hEorpa i, an Eagraiocht Dhomhanda Sléinte
agus Udarais idirndisiunta iontaofa, tri bhithin cldir idirnaisitnta chigireachta.

I gcomhar leis an nGniomhaireacht, féadfaidh an Coimisiun treoirlinte mionsonraithe
a ghlacadh lena leagtar sios na prionsabail is infheidhme maidir leis na clair
idirnaisiunta chigireachta sin.

Airteagal 54
Clar um Iniuchadh Comhphdirteach

Leis an meitheal cigireachta da dtagraitear in Airteagal 142, pointe (k), diritheofar na
nithe seo a leanas:

(a)go mbundfar agus go bhforbrofar an clar um iniichadh comhphairteach (‘JAP’)
agus go ndéanfar maoirseacht air;

(b)go ndéanfar faireachan ar aon bheart a dhéanfaidh an Ballstat de bhun mhir 4 agus
laistigh de theorainneacha na mire sin;

(c)go n- airitheofar comhar le comhlachtai abhartha idirndisiunta agus comhlachtai
abhartha ar leibhéal an Aontais chun obair an chlair um iniichadh
comhphadirteach a éascu.

Chun criocha na chéad fhomhire, féadfaidh an mheitheal cigireachta foghrupa
oibriochttil a bhunu.

Chun criocha mhir 1, pointe (a), déanfaidh gach Ballstat an méid seo a leanas:

(a)solathroidh sé iniachoiri oilte;

(b)glacfaidh sé leis go ndéanfar initichadh de réir an chladir um initichadh
comhphdirteach, go trathrialta agus i gcés inarb iomchui, ar an Gdarés inniuil
atd 1 gceannas ar chur chun feidhme dea- chleachtais monaraiochta agus
déileachdin  agus gniomhaiochtai gaolmhara  faireachais agus

forfheidhmitchéin is infheidhme maidir le tairgi iocshldinte agus substainti
gniomhacha.

Measfar an clar um iniichadh comhphairteach a bheith ina chuid dhilis de choras
cailiochta na  gcigireachtai ~dd4  dtagraitear in  Airteagal 3(3) de
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Threoir (AE) 2017/1572 6n gCoimisiun®® agus A4iritheofar leis go gcoinneofar
caighdeain chdiliochta leordhdthanacha choibhéiseacha ar bun laistigh de lionra
udards naisitinta inniuil an Aontais.

4. Faoin gclar um iniichadh comhphairteach, eiseoidh na hinitchéiri tuarascail
initichéireachta tar éis gach iniuchta. Aireofar sa tuarascail iniuchodireachta, i gcas
inarb abhartha, moltai iomchui maidir le bearta, ar ar a ndéanamh a chuimhneoidh an
Ballstat lena mbaineann, chun a airithit go mbeidh a choéras cailiochta abhartha agus
a ghniomhaiochtai forfheidhmitichain é&bhartha comhsheasmhach le caighdedin
chéiliochta an Aontais.

Arna iarraidh sin don Bhallstat, féadfaidh an Coimisitin né an Ghniomhaireacht tact
leis an mBallstat sin na bearta iomchui a dhéanamh de bhun na chéad thombhire.

5. Chun criocha mhir 4, déanfaidh an Ghniomhaireacht an méid seo a leanas:

(a)cailiocht agus comhsheasmhacht thuarascalacha iniuchoireachta an chlair um
iniuchadh comhphairteach a airithiu;

(b)na critéir le haghaidh sholathar moltai an chldir um iniachadh comhphéirteach a
bhunu.

6. Tiomsu ndésanna imeachta an Aontais um chigireachtai agus malarta faisnéise da
dtagraitear in Airteagal 3(1) de Threoir 2017/1572, tabharfaidh an Ghniomhaireacht
cothrom le data ¢ ionas go gcumhdodfar leis rialacha is infheidhme maidir le
feidhmiq, struchtur agus ctraimi an chldir um iniGchadh comhphairteach.

7. Solathroidh an tAontas an maoinit le haghaidh gniomhaiochtai a thacaionn le hobair
an chlair um iniichadh comhphairteach.

Airteagal 55
Nos imeachta tarchurtha

1. I gcas ina mbeidh na hudarais mhaoirseachta n6 tidarais innitla aon Bhallstat eile den
tuairim nach bhfuil na hoibleagaidi a leagtar sios 1 gCaibidil XI de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE] & gcomhlionadh a thuilleadh ag an monardir né ag an
allmhaireoir atd bunaithe laistigh de chrioch an Aontais, cuirfidh siad an
Ghniomhaireacht agus an Coimisitn ar an eolas gan moill mhichui, agus luafaidh
siad go mionsonraithe na cuiseanna atd leis an tuairim sin agus léireoidh siad an
gniombh ata beartaithe.

Ar an gcaoi chéanna, 1 gcas ina measfaidh Ballstat n6 an Coimisiun go bhfuil ceann
de na bearta a bheartaitear 1 gCaibidli IX, XIV agus XV de [Threoir athbhreithnithe
2001/83/CE] le cur 1 bhfeidhm maidir leis an tairge iocshlainte lena mbaineann no i
gcas ina dtabharfaidh an Coiste um Thairgi focshldinte lena nUsaid ag an Duine
tuairim chuige sin, cuirfidh siad a chéile, chomh maith leis an gCoiste um Thairgi
focshlainte lena nUsaid ag an Duine, ar an eolas gan moill mhichui, agus luafaidh
siad go mionsonraithe na cuiseanna ata leis sin agus léireoidh siad an gniomh atéd
beartaithe.

35 Treoir (AE) 2017/1572 6n gCoimisiun an 15 Mean Fémhair 2017 lena bhforliontar Treoir 2001/83/CE
0 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le prionsabail agus treoirlinte dea- chleachtais
monaraiochta do thairgi iocshlainte lena n- Gsaid ag an duine (IO L 238, 16.9.2017, Ich. 44).
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I ngach ceann de na cdsanna a dtugtar tuairisc orthu i mir 1, iarrfaidh an Coimisiin
tuairim na Gniomhaireachta laistigh de theorainn ama a chinnfidh sé ag féachaint do
phrainn an abhair, chun scruda a dhéanamh ar na cuiseanna a luaitear. Aon uair is
indéanta, iarrfar ar shealbhdir an udaraithe margaiochta le haghaidh an tairge
iocshldinte a chur ar an margadh lena usaid ag an duine miniuchain 6 bhéal no i
scribhinn a sholathar.

Ag aon chéim den noés imeachta a leagtar sios san Airteagal seo, tar éis dul i
gcombhairle leis an nGniomhaireacht mar is iomchui, féadfaidh an Coimisiun bearta
sealadacha a dhéanamh, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme. Cuirfear na bearta
sealadacha sin i bhfeidhm laithreach.

Déanfaidh an Coimisiun, gan aon mhoill mhichui agus tri bhithin gniomhartha cur
chun feidhme, cinneadh criochnaitheach a ghlacadh maidir leis na bearta atd le
déanamh i ndail leis an tairge iocshldinte lena mbaineann. Déanfar na gniomhartha
cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scridichain da
dtagraitear in Airteagal 173(2).

Féadfaidh an Coimisitin, de bhun Airteagal 57, cinneadh a dhiritear chuig na Ballstait
a ghlacadh freisin.

I gcas ina bhfuil g4 le gniomh prainneach chun slainte phoibli né an comhshaol a
chosaint, féadfaidh Ballstat, ar a thionscnamh féin noé arna iarraidh sin don
Choimisiun, usaid tairge iocshlainte lena usdid ag an duine a udaraiodh i gcomhréir
leis an Rialachan seo ina chrioch a chur ar fionrai.

Nuair a dhéanfaidh sé amhlaidh ar a thionscnamh féin, cuirfidh an Ballstat an
Coimisitn agus an Ghniomhaireacht ar an eolas faoi na cliseanna atd lena
ghniomhaiocht, ar a dhéanai ar an gcéad 14 oibre eile tar ¢éis an fionrai a dhéanamh.
Cuirfidh an Ghniomhaireacht na Ballstait eile ar an eolas gan mhoill. Cuirfidh an
Coimisiun tus laithreach leis an nds imeachta d4 bhforailtear i mireanna 2 agus 3.

Sna césanna da dtagraitear i mir 4, airitheoidh an Ballstat go gcuirfear na gairmithe
curaim slainte ar an eolas go tapa faoina ghniomhaiocht agus faoi na ctiiseanna ata
leis an ngniomhaiocht. Féadfar lionrai arna mbunu ag comhlachais ghairmitla a
usdid chun na criche sin. Cuirfidh na Ballstdit an Coimisiin agus an
Ghniomhaireacht ar an eolas faoi ghniomhaiochtai arna ndéanamh chun na criche
sin.

Féadfar na bearta fionraiochta dé dtagraitear i mir 4 a choinneail i bhfeidhm go dti go
mbeidh cinneadh criochnaitheach glactha ag an gCoimisitun 1 gcomhréir le mir 3.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, arna iarraidh sin, aon duine lena mbaineann a chur
ar an eolas faoin gcinneadh criochnaitheach agus cuirfidh si an cinneadh ar fail go
poibli direach tar éis a dhéanta.

Mas rud € go ndéantar an nos imeachta a thionscnamh mar thoradh ar mheastoireacht
sonrai a bhaineann le faireachas cdgas, glacfaidh an Coiste um thairgi miochaine lena
n- Gsaid ag an duine tuairim na Gniomhaireachta, i gcomhréir le mir 2, ar bhonn
moladh 6n gCoiste Cogas- Aireachais um Measunu Riosca agus beidh feidhm ag
Airteagal 115(2) de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

De mhaolll ar mhireanna 1 go 7, i gcés ina mbainfidh nds imeachta faoi Airteagal 95
no faoi Airteagail 114, 115 agus 116 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] le raon
tairgi iocshldinte no le haicme theiripeach, is sa nds imeachta faoi Airteagal 95, nd
faoi Airteagail 114, 115 agus 116 den Treoir sin, agus sa chas sin amhain a aireofar
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tairgi iocshldinte ata idaraithe 1 gcomhréir leis an Rialachdn seo agus a bhaineann
leis an raon no leis an aicme sin.

Airteagal 56
Gniomhaiocht maidir le hudaru margaiochta coinniollach

I gcas ina dtiocfaidh an Ghniomhaireacht ar an gconcliid nar chomhlion sealbhoir udaraithe
margaiochta arna dheont i gcomhréir le hAirteagal 19, lena n- diritear tasc teiripeach nua
arna dheonu da dtagraitear in Airteagal 19, na hoibleagdidi a leagtar sios san tudaru
margaiochta, cuirfidh an Ghniomhaireacht an Coimisiin ar an eolas da réir sin.

Glacfaidh an Coimisiun cinneadh chun an t- udart margaiochta sin a athr(, a chur ar fionrai
no a chulghairm i gcomhréir leis an no6s imeachta a leagtar amach in Airteagal 13.

Airteagal 57

Coinniollacha no srianta maidir le hudaru margaiochta on Aontas a bheith a gcur chun
feidhme ag Ballstat

I gcas ina ndéanfaidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine tagairt ina
thuairim do choinniollacha né do shrianta molta d4 bhforailtear in Airteagal 12(4), pointi (d)
go (g), féadfaidh an Coimisiun cinneadh a bheidh dirithe ar na Ballstait a ghlacadh, i
gcomhréir le hAirteagal 13 le haghaidh chur chun feidhme na gcoinniollacha n6 na srianta sin.

CAIBIDIL V
TACAIOCHT RIALALA ROIMH UDARU

Airteagal 58
Combhairle eolaiochta
1. Féadfaidh gnéthais nd, mar is é&bhartha, eintitis sheachbhrabtisacha combhairle
eolaioch da dtagraitear in Airteagal 138(1), an dara fombhir, pointe (p), a iarradh ar an
nGniomhaireacht.

Féadfar comhairle den sort sin a iarraidh freisin le haghaidh tairgi iocshlainte da
dtagraitear in Airteagail 83 agus 84 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

2. Le linn don chombhairle eolaioch da dtagraitear 1 mir 1 a bheith 4 hullmht agus arna
iarraidh sin do ghnothais no, mar is iomchui, d’eintitis sheachbhrabusacha a d’iarr an
chomhairle eolaioch, féadfaidh an Ghniomhaireacht dul i gcomhairle le saineolaithe
na mBallstat a bhfuil saineolas acu i dtaobh trialacha clinicitla n6 feisti leighis n6
leis na painéil saineolaithe a ainmnitear 1 gcomhréir le hAirteagal 106(1) de
Rialachan (AE) 2017/745.

3. Le linn don chomhairle eolaioch da dtagraitear i mir 1 a bheith & hullmhu agus 1
gcasanna a bhfuil udar cui leo, féadfaidh an Ghniomhaireacht dul i gcombhairle le
hudarais a bhunaitear i ngniomhartha dli eile de chuid an Aontais mar is abhartha
chun an chomhairle eolaioch i gceist a sholathar no le comhlachtai poibli eile ata
bunaithe san Aontas, de réir mar is infheidhme.

4. Aireoidh an Ghniomhaireacht priomhréimsi na combhairle eolaiche sa tuarascail
mheastnaithe phoibli Eorpach nuair a bheidh an cinneadh déanta maidir leis an
udard margaiochta comhthreagrach i ndail leis an tairge iocshldinte, tar éis aon
thaisnéis ar de chineal runda trachtala i a scriosadh.

88

GA



GA

Airteagal 59
Combhairle eolaioch chomhthreomhar

Féadfaidh gnodthais n6, mar is abhartha, eintitis sheachbhrabusacha atd bunaithe san
Aontas a iarraidh go dtabharfai an chomhairle eolaioch da dtagraitear in
Airteagal 58(1) 1 gcomhthreo leis an gcombhairliuichan eolaioch comhphdirteach a
dhéanfaidh Grupa Comhordaithe na mBallstat maidir le Meastnu ar Theicneolaiocht
Sléinte, i gcomhréir le hAirteagal 16(5) de Rialachan (AE) 2021/2282.

I gcas tairgi iocshlainte a bhfuil baint ag feiste leighis leo, féadfaidh gnothais nd, mar
is abhartha, eintitis sheachbhrabusacha comhairle eolaioch da dtagraitear in
Airteagal 58(1) a iarradh i gcomhthreo leis an gcomhairlitichan leis na painéil
saineolaithe da dtagraitear in Airteagal 61(2) de Rialachan (AE) 2017/745.

I gcas mhir2, is éard a bheidh sa chomhairle eolaioch d& dtagraitear in
Airteagal 58(1) malartuithe faisnéise idir na hudarais n6 comhlachtai faoi seach agus,
1 gcas inarb infheidhme, beidh uainiti na comhairle sioncronaithe, agus caomhnofar
an dealu idir a sainchuraimi faoi seach.

Airteagal 60

Tacaiocht fheabhsaithe eolaioch agus rialdla le haghaidh tairgi iocshlainte tosaiochta

(‘PRIME’)

Féadfaidh an Ghniomhaireacht tacaiocht fheabhsaithe eolaioch agus rialdla, lena
n- airitear, de réir mar is infheidhme, comhairlitichan le comhlachtai eile da
dtagraitear in Airteagail 58 agus 59 agus sasrai meastnaithe brostaithe, le haghaidh
tairgi iocshldinte airithe a chomhlionann na coinniollacha seo a leanas, bunaithe ar
réamhthianaise arna cur isteach ag an bhforbroir:

(a)is décha go dtabharfaidh siad aghaidh ar riachtanas leighis nach ndéantar freastal
air da dtagraitear in Airteagal 83(1) de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE];

(b)is tairgi iocshlédinte dilleachtacha iad agus is docha go dtabharfaidh siad aghaidh
ar ardriachtanas leighis nach ndéantar freastal air da dtagraitear in
Airteagal 70(1);

(c)ta coinne leis go rachaidh siad chun morleas na sldinte poibli, go hairithe a mhéid
a bhaineann leis an nualaiocht theiripeach, agus an luathchéim forbartha a cur
san aireamh, no le hoibredin thrithmhiocrobacha ag a bhfuil aon cheann de na
saintréithe a luaitear in Airteagal 40(3).

Féadfaidh an Ghniomhaireacht, arna iarraidh sin don Choimisitn agus tar éis dul i
gcomhairle le Tascfhorsa Eigeandala EMA, tacaiocht fheabhsaithe eolaioch agus
rialala a chur ar fail d’fhorbroiri tairge iocshldinte lena ndéantar galar a eascraionn as
bagairti tromchuiseacha trasteorann don tsldinte a chosc, a dhiagnoéisiti n6 a choireail
méa mheastar gd a bheith le rochtain ar thdirgi den soért sin chun ardleibhéal
ullmhachta agus freagartha do bhagairti sldinte san Aontas a airithiu.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht deireadh a chur leis an tacaiocht theabhsaithe ma
shuitear nach dtabharfaidh an tairge iocshlainte aghaidh, a mhéid a raibh coinne leis,
ar an riachtanas leighis sainaitheanta nach ndéantar freastal air.

Combhliontacht tairge iocshldinte leis na critéir a leagtar amach in Airteagal 83 de
[Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE], déanfar measini uirthi ar bhonn na gcritéar
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abhartha, gan beann ar cibé acu a fuair nd nach bhfuair sé tacaiocht mar thairge
iocshlainte tosaiochta faoin Airteagal seo.

Airteagal 61
Moladh eolaioch maidir le stadas rialdala

1. I gcés tairgi ata & bhforbairt, ar tairgi iad a d’théadfadh teacht faoi réim na gcatagoiri
tairgi iocshlainte ata le hudari ag an Aontas a liostaitear in larscribhinn I, féadfaidh
forbroir n6 tidaras inniuil de chuid na mBallstat iarraidh chui- réasunaithe a chur faoi
bhraid na Gniomhaireachta ar mholadh eolaioch d’thonn a chinneadh, ar fhoras
eolaioch, cé acu a d’fhéadfadh n6 nach bhféadfadh an tairge lena mbaineann a bheith
ina ‘thairge iocshldinte’, lena n- diritear ‘tairge iocshldinte ardteiripe’ mar a
shainmhinitear in Airteagal 2 de Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle.

Tabharfaidh an Ghniomhaireacht a moladh laistigh de 60 1a 6n iarraidh sin a fhail,
agus cuirfear 30 14 breise leis i gcas ina gceanglofar comhairliuchén i gcomhréir le
mir 2.

2. Nuair a bheidh an moladh dé dtagraitear i mir 1 & chur i dtoll a chéile, rachaidh an
Ghniomhaireacht 1 gcombhairle, 1 gcds inarb iomchui, le comhlachtai abhartha
comhairleacha n6 rialdla arna mbunu i ngniomhartha dli eile de chuid an Aontais i
réimsi gaolmhara. 1 gcas tdirgi atd bunaithe ar shubstainti de bhunis daonna,
rachaidh an Ghniomhaireacht i gcombhairle leis an mBord Comhordichdin um
Shubstainti de Bhunts Daonna (SoHO) mar a bhunaitear 1 Rialachan (AE)
Uimh. [tagairt le cur leis tar éis cf. COM(2022)338 final a ghlacadh).

Na comhlachtai comhairleacha no rialdla a rachfar i gcomhairle leo, tabharfaidh siad
freagra maidir leis an gcomhairlitichan laistigh de 30 14 6n iarraidh a thail.

Foilseoidh an Ghniomhaireacht achoimri ar na moltai a thabharfar i gcomhréir le
mir 1, tar éis gach faisnéis a mbaineann rundacht trachtéla 1éi a scriosadh.

Airteagal 62
Cinneadh maidir le stadas rialala

1. I gcés easaontas cui- réasunaithe le moladh na Gniomhaireachta, i gcomhréir le
hAirteagal 61(2), féadfaidh Ballstat a iarraidh ar an gCoimisiun cinneadh a
dhéanamh an bhfuil an tdirge ina thairge da dtagraitear in Airteagal 61(1).

Féadfaidh an Coimisiin an nods imeachta dd dtagraitear sa chéad fhomhir a
thionscnamh ar a thionscnamh féin.

2. Féadfaidh an Coimisitn soil€irithe a iarraidh ar an nGniomhaireacht né an moladh a
chur ar ais chuig an nGniomhaireacht chun tuilleadh machnaimh a dhéanamh air i
gcas ina dtarraingeoidh iarraidh chui- réasunaithe 6 Bhallstat ceisteanna nua anuas ar
de chinedl eolaioch no teicnitiil iad no ar a thionscnamh féin.

36 Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 13 Samhain 2007
maidir le tairgi iocshlainte ardteiripe agus lena leasaitear Treoir 2001/83/CE agus Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004 (I0 L 324, 10.12.2007, Ich. 121).
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An cinneadh 6n gCoimisiun dé dtagraitear i mir 1, glacfar ¢ tri bhithin gniomhartha
cur chun feidhme, i gcomhréir leis an nés imeachta scraduchdin da dtagraitear in
Airteagal 173(2), agus an moladh eolaioch 6n nGniomhaireacht & chur san aireamh.

CAIBIDIL VI
TAIRGI IOCSHLAINTE DILLEACHTACHA

Airteagal 63
Critéir le haghaidh ainmniuchan dilleachtach

Tairge iocshldinte ata beartaithe chun galar bagrach don bheatha né galar diblithe
ainsealach a dhiagnoisia, a chosc n6 a choiredil, ainmneofar mar thairge iocshldinte
dilleachtach ¢ i gcas inar féidir le hurraitheoir an tairge iocshlainte dhilleachtaigh a
1¢éiria go gcomhliontar na coinniollacha seo a leanas:

(a)ni bhionn an galar ar nios mé né cuigear as gach 10 000 duine san Aontas trath a
chuirtear an t- iarratas ar ainmnitachan dilleachtach isteach;

(b)ni ann d’aon mhodh sasuil a udaraiodh san Aontas chun an galar i gceist a
dhiagnoisiu, a chosc n6 a choiredil nod, i geas inar ann don mhodh sin, bheadh
tairbhe mhor le baint as an tdirge iocshldinte ag na daoine a bhfuil an galar sin
orthu.

De mhaolu ar mhir 1, pointe (a), agus ar bhonn moladh 6n nGniomhaireacht, i gcés
nach iomchui iad na ceanglais a shonraitear i mir 1, pointe (a), i ngeall ar shaintréithe
sonracha galar &irithe né ar aon chuis eolaioch eile, tugtar de chumhacht don
Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 175 chun
mir 1, pointe (a), a thorlionadh tri chritéir shonracha a shocrti le haghaidh galair
airithe.

Na foralacha is g& chun an tAirteagal seo a chur chun feidhme, glacfaidh an
Coimisiun iad tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme i gcomhréir leis an nods
imeachta a leagtar sios in Airteagal 173(2) chun na ceanglais da dtagraitear i mir 1 a
shonru a thuilleadh.

Airteagal 64
Ainmniuchan dilleachtach a dheonu

Cuirfidh urraitheoir an tirge iocshlainte dhilleachtaigh iarratas ar ainmnitchan an
tairge iocshlainte dhilleachtaigh faoi bhrdid na Gniomhaireachta ag aon chéim
d’thorbairt an tairge iocshldinte sula gcuirfear an t- iarratas ar idard margaiochta da
dtagraitear in Airteagail 5 agus 6 isteach.

Beidh na sonrai agus an doiciméadacht seo a leanas ag gabhail le hiarratas urraitheoir
an tairge iocshlainte dhilleachtaigh:

(a)ainm no ainm corpardideach agus seoladh buan urraitheoir an tairge iocshldinte
dhilleachtaigh;

(b)substainti gniomhacha an tairge iocshlainte;

(c)an galar a bhfuil sé beartaithe lena aghaidh n6 an tasc teiripeach beartaithe;
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(d)an t- udar le comhlionadh na gcritéar a leagtar sios in Airteagal 63(1) n6 sna
gniomhartha tarmligthe dbhartha i gcomhréir le hAirteagal 63(2) agus tuairisc
ar an gcéim forbartha, lena n- airitear an tasc teiripeach a bhfuil coinne leis.

Beidh urraitheoir an tairge iocshlainte dhilleachtaigh freagrach as cruinneas na sonrai
agus na doiciméadachta.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhairle leis na Ballstait, leis an gCoimisitin
agus le pairtithe leasmhara, treoirlinte mionsonraithe a tharraingt sios maidir leis an
nés imeachta a cheanglaitear, maidir le formaid agus inneachar iarratas ar
ainmniuchan agus maidir le haistrit an ainmnitchdin dhilleachtaigh de bhun
Airteagal 65.

Glacfaidh an Ghniomhaireacht cinneadh lena ndeonofar nd lena ndiultéfar an
t- ainmnitchan dilleachtach bunaithe ar na critéir d4 dtagraitear in Airteagal 63(1) n6
sna gniomhartha tarmligthe abhartha a ghlactar 1 gcomhréir le hAirteagal 63(2)
laistigh de 90 14 ¢ iarratas baili a fhail. Meastar an t- iarratas a bheith baili ma
iritear ann na sonrai agus an doiciméadacht uile d4 dtagraitear i mir 2.

Chun a shui cé acu a chomhliontar n6 nach gcomhliontar na critéir le haghaidh
ainmnitchan dilleachtach, féadfaidh an Ghniomhaireacht dul i gcombhairle leis an
gCoiste um Thairgi {ocshldinte lena nUsaid ag an Duine no le ceann da mheithleacha
da dtagraitear in Airteagal 150(2), an chéad thomhir. Cuirfear toradh na
gcombhairlitichan sin i gceangal leis an gcinneadh, mar chuid de choncluidi eolaiocha
na Gniomhaireachta lena dtugtar udar leis an gcinneadh.

Tabharfar fogra don iarrataséir faoin gcinneadh in éineacht leis na hlarscribhinni da
dtagraitear sa mhir seo.

Cinnti na Gniomhaireachta maidir leis an ainmniuchén dilleachtach a dheont n6 a
dhiulth, cuirfear ar fail go poibli iad tar €is aon thaisnéis ar de chinedl rinda trachtala
i a scriosadh.

Airteagal 65
Ainmnivuchan dilleachtach a aistriu

Féadfar an t- ainmniuchdn dilleachtach a aistrit 6 urraitheoir reatha an tairge
iocshlainte dhilleachtaigh chuig urraitheoir nua tairge iocshldinte dhilleachtaigh.
Beidh an t- aistriti faoi réir a thormheasa roimh ré ag an nGniombhaireacht, tar éis
larratas ar an aistriu a bheith curtha isteach chuig an nGniomhaireacht.

Beidh na sonrai agus an doiciméadacht seo a leanas ag gabhail le hiarratas urraitheoir
reatha an tairge iocshlainte dhilleachtaigh:

(a)ainm no6 ainm corpardideach agus seoladh buan urraitheoir reatha agus urraitheoir
nua an tairge iocshlainte dhilleachtaigh;

(b)cinneadh maidir le hainmnitchan dilleachtach a dheonti d4 dtagraitear in
Airteagal 64(4);

(c)an uimhir ainmnidchdin da dtagraitear in Airteagal 67(3), pointe (e).

Glacfaidh an Ghniomhaireacht cinneadh lena ndeondfar n6 lena nditltéfar aistria an

ainmnitchdin dhilleachtaigh laistigh de 30 14 6 iarratas baili a fthail 6 urraitheoir

reatha an tairge iocshlainte dhilleachtaigh. Meastar an t- iarratas a bheith baili ma
airitear ann na sonrai agus an doiciméadacht uile d4 dtagraitear i mir 2. Direoidh an
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Ghniomhaireacht a cinneadh chuig urraitheoir reatha agus urraitheoir nua an tairge
iocshlainte dhilleachtaigh.

Airteagal 66
Bailiocht ainmnivuchain dhilleachtaigh

Beidh ainmnitchan dilleachtach baili ar feadh 7 mbliana. Le linn na tréimhse sin,
beidh urraitheoir an tairge iocshldinte dhilleachtaigh inchailithe do dhreasachtai da
dtagraitear in Airteagal 68.

De mhaoltl ar mhir 1, ar bhonn iarraidh chui- réastinaithe 6 urraitheoir an tairge
iocshlainte dhilleachtaigh, féadfaidh an Ghniomhaireacht sineadh a chur leis an
tréimhse bhailiochta, 1 gcds inar féidir le hurraitheoir an tairge iocshlainte
dhilleachtaigh fianaise a sholathar go mbionn staidéir dbhartha ar siul go leantinach a
thacaionn le husdid an tdirge iocshlainte dhilleachtaigh sna galair a ndearnadh
iarratas ina leith agus go bhfuil gealladh faoi na staidéir sin maidir le hiarratas amach
anseo a chomhdu. Beidh sineadh den sort sin faoi theorainn ama, agus cuirfear san
aireamh ann an t- am a mheastar a bheidh fagtha agus a mbeidh g4 leis chun iarratas
ar udarti margaiochta a dhéanambh.

De mhaolt ar mhir 1, i gcds ina mbeidh ainmnitichdn dilleachtach baili trath a
chuirtear idard margaiochta le haghaidh tairge iocshldinte dilleachtach isteach i
gcomhréir le hAirteagal 5, fanfaidh an t- ainmniuchén dilleachtach baili go dti go
nglacfaidh an Coimisiun cinneadh i gcomhréir le hAirteagal 13(2).

Scoireann ainmnitichan dilleachtach de bheith baili nuair a fthaigheann urraitheoir
tairge iocshlainte dhilleachtaigh idard margaiochta le haghaidh an tairge iocshlainte
abhartha 1 gcomhréir le hAirteagal 13(2).

Trath ar bith, féadfar ainmniuchan dilleachtach a tharraingt siar arna iarraidh sin
d’urraitheoir an tairge iocshldinte dhilleachtaigh.

Airteagal 67
Clar um thairgi iocshlainte dilleachtacha ainmnithe

Liostofar na tairgi iocshldinte dilleachtacha ainmnithe uile sa chlar um thairgi
iocshldinte dilleachtacha ainmnithe. Is i an Ghniomhaireacht a bhundidh ¢ agus a
dhéanfaidh bainistiocht air agus beidh sé ar fail go poibli.

I gcés ina scoirfidh ainmniuchén dilleachtach de bheith baili né ina dtarraingeofar
siar ¢ de bhun Airteagal 66, déanfaidh an Ghniomhaireacht iontrail sa chlar um
thairgi iocshléinte dilleachtacha ainmnithe.

Aireofar na nithe seo a leanas ar a laghad san fhaisnéis faoin tirge focshlainte
dilleachtach ainmnithe a iontralfar sa chlar um thdirgi iocshldinte dilleachtacha
ainmnithe:

(a)an fhaisnéis maidir leis an tsubstaint ghniomhach;

(b)ainm agus seoladh urraitheoir an tairge iocshlainte dhilleachtaigh;

(c)an galar a bhfuil sé beartaithe lena aghaidh n6 an tasc teiripeach beartaithe;
(d)an data ainmnitchdin;

(e)an uimhir ainmnitchain;
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(f)an cinneadh maidir le hainmnitichén dilleachtach a dheonu.

Tabharfar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 175 chun least a dhéanamh ar an bhfaisnéis ata le haireamh
sa chlar um thairgi iocshldinte dilleachtacha ainmnithe da dtagraitear i mir 3 chun
faisnéis iomchui Gsaideoiri an chldir sin a airithiq.

Airteagal 68

Cunamh protacail agus tacaiocht taighde le haghaidh tairgi iocshlainte dilleachtacha

Sula gcuirfidh sé iarratas ar idari margaiochta isteach, féadfaidh urraitheoir an tairge
iocshlainte dhilleachtaigh comhairle a iarraidh ar an nGniomhaireacht maidir leis na
nithe seo a leanas:

(a)na tastalacha agus na trialacha ¢agstla a dhéanamh a bhfuil ga leo chun cailiocht,
sabhailteacht agus ¢€ifeachtilacht tdirgi iocshldinte a 1éirii, da dtagraitear in
Airteagal 138(1), an dara fomhir, pointe (p);

(b)tairbhe mhor a thagann faoi raon feidhme thasc an tairge iocshldinte
dhilleachtaigh ainmnithe a 1éiriu;

(c)comhchosulacht le tairgi iocshldinte eile n6 sarbhuntéiste clinicitil orthu, a bhfuil
eisiachas margadh ag na tdirgi sin le haghaidh an taisc chéanna.

Téirgi iocshlainte a ainmnitear mar thairgi iocshldinte dilleachtacha faoi thoralacha
an Rialachdin seo, beidh siad inchailithe do dhreasachtai arna gcur ar fail ag an
Aontas agus ag na Ballstait chun tacu le taighde ar thairgi iocshléinte dilleachtacha,
agus le forbairt agus infhaighteacht na dtdirgi sin, agus go hdirithe cabhair le
haghaidh taighde do ghnéthais bheaga agus mheanmhéide da bhforailtear i gclair
réime um thaighde agus forbairt teicneolaiochta.

Airteagal 69
Udarii margaiochta dilleachtach

Déanfar iarratas ar Gdari margaiochta dilleachtach a chur isteach 1 gcomhréir le
hAirteagail 5 agus 6 agus gheofar an t- idari margaiochta gaolmhar i gcomhréir le
hAirteagail 13(2).

Ina theannta sin, l1éireoidh an t- iarrataséir gur deonaiodh ainmnitchan dilleachtach
don tairge iocshlainte agus go ndéantar na critéir a leagtar amach in Airteagal 63(1)
nod sna gniomhartha tarmligthe dbhartha a ghlactar i gcomhréir le hAirteagal 63(2) a
chomhlionadh i ndail leis an tasc teiripeach a lorgaitear.

I gcés inarb iomchui, solathroidh an t- iarrataséir fianaise abhartha chun a léiritt go
dtugann an tairge iocshldinte aghaidh ar ardriachtanas leighis nach ndéantar freastal
air mar a shonraitear in Airteagal 70(1).

Déanfaidh an Coiste um Thairgi {ocshlainte lena nUséid ag an Duine measint ar cé
acu a chomhlionann né nach gcomhlionann an tdirge iocshldinte na ceanglais a
leagtar amach in Airteagal 63(1) n6 sna gniomhartha tarmligthe dbhartha a ghlactar i
gcomhréir le hAirteagal 63(2). Sa chas da dtagraitear i mir 2, fomhir 2, déanfaidh an
Coiste sin meastnu freisin ar c€ acu a dtugtar né nach dtugtar aghaidh leis an tairge
iocshldinte ar ardriachtanas leighis nach ndéantar freastal air mar a shonraitear in
Airteagal 70(1).
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Beidh an measuna sin faoi réir na dtreoirlinte céanna leis an iarratas ar udar
margaiochta féin, agus beidh concluidi mionsonraithe maidir leis an meastint sin mar
chuid de thuairim eolaioch an Choiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an
Duine i gcomhréir le hAirteagal 12(1).

Beidh an measunu agus na conclaidi ina thaobh mar chuid den tuairim dé dtagraitear
in Airteagal 12(1) agus, i gcas inarb &bhartha, den tuairim d4 dtagraitear in
Airteagal 12(3).

Ni chumhdéfar leis an idard margaiochta dilleachtach ach na tasca teiripeacha sin a
chomhlionann na ceanglais a leagtar amach in Airteagal 63(1) n6 sna gniomhartha
tarmligthe dbhartha a ghlactar i gcomhréir le hAirteagal 63(2) trath a dheonaitear an
t- udaru margaiochta dilleachtach.

Ma tharraingitear siar an t- ainmnitchan dilleachtach i gcomhréir le hAirteagal 66(5)
tar ¢éis iarratas ar udari margaiochta dilleachtach a chur isteach agus sula dtugann an
Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine an tuairim uaidh, is mar
iarratas ar dard margaiochta 1 gcomhréir le hAirteagal 6 a chaithfear leis an udart
margaiochta dilleachtach.

Féadfaidh iarrataséir iarratas ar Gdard margaiochta ar leithligh a chur isteach le
haghaidh tasca eile nach gcomhlionann na ceanglais a leagtar amach in
Airteagal 63(1) n6 sna gniomhartha tarmligthe dbhartha a ghlactar i gcomhréir le
hAirteagal 63(2).

Airteagal 70

Tairgi iocshlainte dilleachtacha lena dtugtar aghaidh ar ardriachtanas leighis nach ndéantar

freastal air

Measfar go dtugann tairge iocshlainte dilleachtach aghaidh ar ardriachtanas leighis
nach ndéantar freastal air 1 gcas ina gcomhlionfaidh sé na ceanglais seo a leanas:

(a)nil aon tairge iocshldinte udaraithe le haghaidh an ghalair sin san Aontas né
léirionn an t- iarratasoir, d’ainneoin tairgi iocshldinte a bheith Udaraithe le
haghaidh an ghalair sin san Aontas, go ndéanfaidh an tairge dul chun cinn
teiripeach eisceachtuil, anuas ar an tairbhe mhor a bheidh le baint as;

(b)tagann laghdt fointeach ar rata galrachta n6 basmhaireachta an ghalair sa phobal
othar dbhartha mar thoradh ar Gisaid an tairge iocshlainte dhilleachtaigh.

Tairge iocshlainte ar cuireadh iarratas isteach ina leith 1 gcomhréir le hAirteagal 13
de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE], ni bhreithneofar go dtugann sé aghaidh ar
ardriachtanas leighis nach ndé€antar freastal air.

I gcas ina nglacfaidh an Ghniomhaireacht treoirlinte eolaiocha chun an tAirteagal seo
a chur 1 bhfeidhm, rachaidh si i gcomhairle leis an gCoimisiun agus leis na htudarais
nd na comhlachtai da dtagraitear in Airteagal 162.

Airteagal 71
Eisiachas margaidh

I gcas ina ndeonodfar tdart margaiochta dilleachtach agus gan dochar don dli maidir
le maoin intleachttil, ni dhéanfaidh an tAontas na na Ballstait udart margaiochta a
dheonu na sineadh a chur le hudart margaiochta atd ann cheana, le haghaidh an téisc
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theiripigh chéanna, i leith tairge iocshlainte comhchosuil le linn fhad an eisiachais
margaidh a leagtar amach i mir 2.

Is mar a leanas a bheidh fad an eisiachais margaidh:

(a)9 mbliana le haghaidh tairgi iocshlainte dilleachtacha seachas iad siud da
dtagraitear 1 bpointi (b) agus (¢);

(b)10 mbliana le haghaidh tairgi iocshldinte dilleachtacha lena dtugtar aghaidh ar
ardriachtanas leighis nach ndéantar freastal air da dtagraitear in Airteagal 70;

(c)5 bliana le haghaidh tairgi iocshlainte dilleachtacha a tidaraiodh i gcomhréir le
hAirteagal 13 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

I gcés ina mbeidh nios m6 nd aon udard margaiochta dilleachtach amhdin le
haghaidh na substainte gniomhai céanna ag sealbhdir udaraithe margaiochta, ni
thairbheoidh na htidaruithe sin de thréimhsi eisiachais margaidh ar leithligh. Tos6idh
fad an eisiachais margaidh 6n data a bheidh an chéad idart margaiochta dilleachtach
deonaithe san Aontas.

De mhaolu ar mhir 1, agus gan dochar don dli maidir le maoin intleachtuil, féadfar an
t- udarti margaiochta a dheont, le haghaidh an taisc theiripigh chéanna, do thairge
iocshlainte comhchostil mas amhlaidh an méid seo a leanas:

(a)ta sealbhoir an udaraithe margaiochta le haghaidh an tairge iocshldinte
dhilleachtaigh bunaidh tar €is toilit leis an dara hiarratasoéir, n6

(b)nil sealbhoir an udaraithe margaiochta le haghaidh an tdirge iocshldinte
dhilleachtaigh bunaidh in ann cainniochtai leordhothanacha den tairge
iocshlainte a sholathar, n6

(c)is féidir leis an dara hiarrataséir a shui san iarratas go bhfuil an dara tdirge
iocshlainte nios sabhailte, nios éifeachtai n6 nios fearr go cliniciuil ar bhealach
eile nd an tairge iocshldinte dilleachtach a udaraiodh cheana, cé go bhfuil sé
comhchostil leis.

Cur isteach, bailiochti agus measund an iarratais ar an Udard margaiochta agus
deonti an udaraithe margaiochta le haghaidh tairge iocshldinte cinealach n6
bithchosuil leis an tairge iocshlainte tagartha a ndeachaigh eisiachas margaidh in éag
ina leith, ni chuirfear cosc orthu sin le heisiachas margaidh tairge atd comhchosuil
leis an tairge iocshlainte tagartha.

Cur isteach, bailiochtl agus meastunu iarratais ar idar margaiochta le haghaidh tairge
iocshldinte comhchostil, lena n- airitear tairgi iocshlainte cinedlacha agus
bithchostla, ni chuirfear cosc orthu sin le heisiachas margaidh an tairge iocshléinte
dhilleachtaigh i gcés inar 1t n4 2 bhliain an fad ata fagtha den eisiachas margaidh.

I gcés ina nglacfaidh an Ghniomhaireacht treoirlinte eolaiocha chun mireanna 1 go 4
a chur i bhfeidhm, rachaidh si i gcombhairle leis an gCoimisiun.

Airteagal 72
Fadu ar eisiachas margaidh

Na tréimhsi eisiachais margaidh da dtagraitear in Airteagal 71, mir 2, pointi (a) agus
(b), cuirfear tréimhse bhreise 12 mhi leo, i gcés inar féidir le sealbhoir an udaraithe
margaiochta a Iéiric go gcomhliontar na coinniollacha dé& dtagraitear in
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Leis na socruithe oibre da dtagraitear in Airteagal 8 den [Rialachdn nua maidir le tailli

Airteagal 81(2), pointe (a), agus Airteagal 82(1) de [Threoir athbhreithnithe
2001/83/CE].

Beidh feidhm ag na nésanna imeachta a leagtar amach in Airteagail 82(2) go (5) [de
Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] da réir sin maidir leis an bhfadi ar eisiachas
margaidh.

Cuirfear tréimhse bhreise 12 mhi leis an tréimhse eisiachais margaidh le haghaidh
tairgi iocshlainte dilleachtacha d4 dtagraitear in Airteagal 71(2), pointi (a) agus (b),
ma fhaigheann sealbhoir an udaraithe margaiochta dhilleachtaigh, 2 bhliain ar a
laghad roimh dheireadh na tréimhse eisiachais, udart margaiochta le haghaidh ceann
amhdin n6 nios mo de thasca teiripeacha nua le haghaidh galar dilleachtach éagsuil.

Féadfar fadi den sort sin a dheont faoi dho, mas le haghaidh galair dhilleachtacha
¢agsula iad na tasca teiripeacha nua gach uair.

Na tairgi iocshlainte dilleachtacha a thairbhionn den fthadu ar eisiachas margaidh da
dtagraitear i mir 2, ni thairbheoidh siad den tréimhse bhreise cosanta sonrai da
dtagraitear in Airteagal 81(2), pointe (d), de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

T4 feidhm chomhionann ag Airteagal 71(3) maidir leis na faduithe ar eisiachas
margaidh dé dtagraitear i mireanna 1 agus 2.

Airteagal 73

Ranniocaiocht airgeadais on Aontas a bhaineann le tairgi iocshlainte dilleachtacha

]37

leagfar amach laghduithe iomldna no pdirteacha le haghaidh na dtéilli agus na muirear is
infheidhme agus is inioctha leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach mar a leagtar sios sa
[Rialachdn nua maidir le tailli]. Cumhdoéfar na laghduithe sin leis an ranniocaiocht 6n Aontas
da bhforailtear in Airteagal 154(3), pointe (a) den Rialachan seo.

CAIBIDIL VII
TAIRGI IOCSHLAINTE PEIDIATRAICEACHA

Airteagal 74
Plean imscrudaithe phéidiatraicigh

Le plean imscrudaithe phéidiatraicigh, sonrofar an t- uainiu agus na bearta uile a
bheartaitear chun meastini a dhéanamh ar chailiocht, sébhdilteacht agus
¢ifeachtalacht an tairge iocshlainte sna fothacair uile den phobal péidiatraiceach a
bhféadfadh baint a bheith leo. Ina theannta sin, tabharfar tuairisc leis ar aon bheart
chun foirm chégaisiochta, neart, bealach riartha agus, faoi dheireadh, feiste riartha an
tairge focshldinte a oiriind ionas go mbeidh a usaid nios inghlactha, nios éasca, nios
sabhailte nd nios ¢€ifeachtai le haghaidh fothacair éagstla den phobal péidiatraiceach.

37

Rialachén [XXX] 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le tailli agus muirir is inioctha
leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach, lena leasaitear Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle agus lena n- aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 297/95 agus Rialachan
(AE) 658/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle [OJ L X, XX. XX . XXXX, Ich. X].
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De mhaolt ar mhir 1, sna casanna seo a leanas, ni fhéadfaidh an t- iarratasoir ach
plean imscrudaithe phéidiatraicigh tosaigh da dtagraitear sa dara fomhir a chur
isteach:

(a)i gcéas nach mbeidh an tsubstaint ghniomhach lena mbaineann udaraithe go f6ill in
aon tairge iocshlainte san Aontas agus ina mbeidh sé beartaithe galar
péidiatraiceach ur a choireail;

(b)tar ¢is don Ghniomhaireacht glacadh le hiarraidh chui- réastnaithe ¢ iarratasoir i
gcombhréir le mir 3.

Ni bheidh 1 bplean imscradaithe phéidiatraicigh ach mionsonrai agus uainii na
mbeart a bheartaitear chun measini a dhéanamh ar chailiocht, sabhailteacht agus
¢ifeachtulacht an tairge iocshlainte sna fothacair uile den phobal péidiatraiceach a
bhféadfadh baint a bheith leo, arb eol iad a bheith ann trath a chuirtear isteach an
iarraidh ar chomhaontt da dtagraitear in Airteagal 76(1).

Solathréfar leis an bplean imscrudaithe phéidiatraicigh sin freisin uainii beacht
maidir le cathain atd leaganacha nuashonraithe den phlean imscradaithe
phéidiatraicigh le cur isteach agus cathain a bhfuil coinne leis go gcuirfear plean
imscradaithe phéidiatraicigh criochnaitheach a chomhlionann na sonrai uile a dtugtar
tuairisc orthu i mir 1 faoi bhraid na Gniomhaireachta.

I gcas nach féidir, ar chuiseanna a bhfuil tdar eolaioch leo, plean imscridaithe
phéidiatraicigh a chur i dtoll a chéile i gcomhréir leis an uainit a thugtar in
Airteagal 76(1), féadfaidh iarratasoir iarraidh réastunaithe a chur faoi bhrdid na
Gniomhaireachta chun 0isaid a bhaint as an nds imeachta a luaitear i mir 2. T4 20 14
ag an nGniomhaireacht glacadh leis an iarraidh n6 ditlta di agus cuirfidh si an
t- iarratasodir ar an eolas laithreach agus luafaidh si na cuiseanna leis an ditltq.

Ar bhonn na taithi a fhaightear de thoradh oibril an Airteagail seo n6 ar bhonn eolas
eolaioch, tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh 1
gcomhréir le hAirteagal 175 chun leasti a dhéanamh ar na forais lena ndeonaitear an
théidearthacht go mbainfi Usdid as an nds imeachta oiritinaithe a ndéantar forail
maidir leis i mir 2.

Airteagal 75
Tarscaoilti

I gcomhréir leis an no6s imeachta a leagtar amach in Airteagal 78, féadfaidh an
Ghniomhaireacht cinneadh a dhéanamh go dtarscaoilfear solathar na faisnéise da
dtagraitear in Airteagal 6(5), pointe (a), de [Threoir athbhreithnithe 2001/83] 1 gcas
tairgi nod aicmi tairgi iocshlainte, ma bhionn fianaise ann a léirionn aon cheann de na
nithe seo a leanas:

(a)gur docha go mbeidh an tairge iocshldinte sonrach n6 an aicme shonrach téirgi
iocshldinte neamhéifeachtach né neamhshdbhailte 1 gcuid den phobal
péidiatraiceach nod sa phobal sin uile;

(b)nach dtagann an galar n6 an riocht slainte a bhfuil an tairge iocshldinte sonrach n6
an aicme shonrach beartaithe lena aghaidh ach ar dhaoine fasta, ach amhain i
gcas ina mbeidh na tairge dirithe ar sprioc mhoilineach arb i, ar bhonn sonrai
eolaiocha atd ann cheana, is clis le galar no riocht sldinte ar leanai sa réimse
teiripeach céanna ata éagsuil leis an gceann a thagann ar dhaoine fasta a bhfuil
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an tairge iocshlainte sonrach n6é an aicme shonrach tairgi iocshldinte beartaithe
lena aghaidh;

(c)gur docha nach mbeidh an tairbhe theiripeach a bheidh le baint as an tairge
iocshlainte sonrach nios md na an tairbhe theiripeach atd le baint as coéracha
leighis ata ann cheana le haghaidh othair phéidiatraiceacha.

Féadfar an tarscaoileadh dé bhforailtear i mir 1 a eisitiint agus tagairt 4 déanamh do
cheann amhain n6 nios mé d’thothacair shonraithe den phobal péidiatraiceach, né do
cheann amhdin n6 nios mé de thasca teiripeacha sonraithe, n6 do mheascan den da
rud.

Ar bhonn na taithi a thaightear de thoradh oibrit an Airteagail seo n6 ar bhonn eolas
eolaioch, tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 175 chun leasu a dhéanamh ar na forais lena ndeonaitear
tarscaoileadh a mhionsonraitear i mir 1.

Airteagal 76
Plean imscrudaithe phéidiatraicigh no tarscaoileadh a bhailiochtu

Cuirfear plean imscrudaithe phéidiatraicigh noé iarratas ar tharscaoileadh faoi bhraid
na Gniomhaireachta in éineacht le hiarraidh ar chomhaontu, ach amhain i1 gcésanna a
bhfuil tUdar cui leo, sula dtionscnoéfar staidéir chlinicitla sabhailteachta né
¢ifeachtiilachta chun a airithiti go mbeifear in ann cinneadh maidir le hiisdid an tirge
iocshldinte lena mbaineann sa phobal péidiatraiceach a dhéanamh trath an tdaraithe
margaiochta no iarratais eile lena mbaineann.

Laistigh de 3014 6n iarraidh d& dtagraitear i mir 1 a thail, déanfaidh an
Ghniomhaireacht bailiocht na hiarrata a thiort agus an toradh a chur in ial don
iarratasoir.

In aon chas inarb iomchui, féadfaidh an Ghniomhaireacht a iarraidh ar an iarratasoir
sonrai agus doiciméid bhreise a chur faoina braid, agus sa chés sin cuirfear an
teorainn ama 30 14 ar fionrai go dti go solathréfar an fhaisnéis thorliontach a iarrtar.

I gcomhairle leis an gCoimisiin agus le pairtithe leasmhara, déanfaidh an
Ghniombhaireacht treoirlinte maidir le cur 1 bhfeidhm praiticitil an Airteagail seo a
tharraingt suas agus a thoilsiu.

Airteagal 77
Comhaontu maidir le plean imscrudaithe phéidiatraicigh

Tar ¢is thior an phlean imscridaithe phéidiatraicigh bheartaithe d4 dtagraitear in
Airteagal 74(1), atd baili 1 gcomhréir le fordlacha Airteagal 76(2), glacfaidh an
Ghniombhaireacht cinneadh laistigh de 90 14 maidir le cé acu a airitheoidh né nach
n- airitheoidh na staidéir bheartaithe ginitint na sonrai is gé lena gcinntear na dalai
faoina bhféadfar an tairge iocshldinte a isaid chun céir leighis a chur ar an bpobal
péidiatraiceach né ar thothacair de, agus maidir le ¢é acu a thugann n6 nach dtugann
na tairbhi teiripeacha a bhfuil coinne leo, le hais coracha leighis ata ann cheana i gcés
inarb iomchui sin freisin, udar leis na staidéir atd beartaithe. Nuair a bheidh a
chinneadh 4 ghlacadh, breithneoidh an Ghniomhaireacht cé acu is iomchui n6 nach
iomchui na bearta atd beartaithe chun foirm chogaisiochta, neart, bealach riartha
agus, faoi dheireadh, feiste riartha an tdirge iocshldinte a oiriunu da uwsaid 1
bhfothacair ¢éagstla den phobal péidiatraiceach.
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Tar ¢€is fhioru an phlean imscrudaithe phéidiatraicigh tosaigh bheartaithe arna ullmhu
1 gcomhréir leis an nés imeachta oiriinaithe d& dtagraitear in Airteagal 74(2), an
chéad thomhir, atd baili i gcomhréir le foradlacha Airteagal 76(2), glacfaidh an
Ghniomhaireacht cinneadh laistigh de 7014 maidir lena bhfuil coinne leis go
n- airitheoidh an plean imscradaithe phéidiatraicigh ginitint na sonrai is ga lena
gcinntear na dalai faoina bhféadfar an tairge iocshldinte a said chun céir leighis a
chur ar an bpobal péidiatraiceach n6 ar fhothacair de, agus maidir le cé acu a thugann
nd nach dtugann na tairbhi teiripeacha a bhfuil coinne leo, le hais coracha leighis ata
ann cheana i1 gcas inarb iomchui sin freisin, tdar leis na staidéir ata beartaithe.

Tar ¢is leagan nuashonraithe den phlean imscradaithe phéidiatraicigh dé dtagraitear
in Airteagal 74(2), an trit fomhir, a fhail, déanfaidh an Ghniomhaireacht
athbhreithniu uirthi laistigh de 30 14.

Tar éis an trathchldir a leagtar sios sa chéad thomhir, gan aon iarraidh a fhail 6n
nGniomhaireacht i gcomhréir le mir 5, measfar an leagan nuashonraithe den phlean
imscradaithe phéidiatraicigh a bheith comhaontaithe.

I gcas ina bhfaighfear an plean imscrudaithe phéidiatraicigh da dtagraitear in
Airteagal 74(2), an trii fomhir, glacfaidh an Ghniomhaireacht cinneadh laistigh de
6014 maidir leis an bplean imscradaithe phéidiatraicigh ina mbreithnitear na
hathbhreithnithe nuashonraithe uile a rinneadh faoi dheireadh agus maidir leis an
gcinneadh tosaigh i gcomhréir le mireanna 2 agus 3.

Laistigh de thréimhsi ama d4 dtagraitear i mireanna 1, 2, 3 nd 4, féadfaidh an
Ghniombhaireacht a iarraidh ar an iarrataséir modhnuithe ar an bplean a bheartii n6
faisnéis bhreise a sholdthar, agus sa chés sin cuirfear sineadh leis na teorainneacha
ama da dtagraitear i mireanna 1, 2, 3 agus 4, ar sineadh nach faide ¢ nd an lion
céanna laethanta sin. Cuirfear na teorainneacha ama sin ar fionrai go dti go
solathrofar an thaisnéis thorliontach a iarrtar.

Beidh feidhm ag an nds imeachta a leagtar sios in Airteagal 87 maidir le cinnti a
bheith 4 nglacadh ag an nGniomhaireacht.

Airteagal 78
Tarscaoileadh a dheonu

Féadfaidh iarratasoir, ar na forais a leagtar amach in Airteagal 75(1), iarratas a
dhéanambh leis an nGniomhaireacht ar tharscaoileadh tairgeshonrach.

Tar éis iarratas baili a thail 1 gcomhréir le fordlacha Airteagal 76(2), glacfaidh an
Ghniombhaireacht cinneadh laistigh de 90 14 maidir le cé acu a dheondfar né nach
ndeondfar tarscaoileadh tairgeshonrach.

In aon chas inarb iomchui, féadfaidh an Ghniomhaireacht a iarraidh ar an iarratasoir
na sonrai agus na doiciméid arna gcur faoina braid a fhorlionadh. I gcas ina
mbainfidh an Ghniomhaireacht leas as an rogha sin, cuirfear an teorainn ama 90 14 ar
fionrai go dti go solathréfar an fhaisnéis thorliontach a iarrtar.

I gcas inarb iomchui, féadfaidh an Ghniomhaireacht cinnti a ghlacadh uvaithi féin, ar
bhonn na bhforas a leagtar amach in Airteagal 75(1), & rd gur cheart tarscaoileadh
aicme no tairgeshonrach, da dtagraitear in Airteagal 75(2), a dheont.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht, trath ar bith, cinneadh a ghlacadh lena ndéantar
athbhreithnit ar tharscaoileadh a deonaiodh cheana.
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5. M4 dhéantar tarscaoileadh tdirgeshonrach né tarscaoileadh aicme ar leith a
chulghairm, ni bheidh feidhm ag an gceanglas a leagtar amach in Airteagal 6(5) de
[Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] ar feadh 36 mhi 6n data a bhaintear den liosta

tarscaoilti €.

6. Beidh feidhm ag an nds imeachta a leagtar sios in Airteagal 87 maidir le cinnti a
bheith 4 nglacadh ag an nGniomhaireacht.

7. I gcomhairle leis an gCoimisiun agus le pairtithe leasmhara, déanfaidh an
Ghniomhaireacht treoirlinte maidir le cur 1 bhfeidhm praiticitil an Airteagail seo a
tharraingt suas agus a thoilsit.

Airteagal 79
Liosta tarscaoilti

Coinneoidh an Ghniomhaireacht liosta ar bun de na tarscaoilti uile a dheonaitear. Tabharfar
an liosta cothrom le data go trathrialta agus cuirfear ar fail don phobal é.

Airteagal 80

Tarscaoilti arna ndeonu tar éis cinneadh diultach maidir le plean imscrudaithe
phéidiatraicigh
Mas ambhlaidh, tar éis plean imscrudaithe phéidiatraicigh a bhreithnii, go dtagann an
Ghniombhaireacht ar an gconcliid go bhfuil feidhm ag Airteagal 75(1), pointi (a), (b) no (c)
maidir leis an tdirge iocshldinte lena mbaineann, glacfaidh sé cinneadh diultach faoi
Airteagal 77, mireanna 1, 2 n6 4.

Sna céasanna sin, glacfaidh an Ghniomhaireacht cinneadh i bhfabhar tarscaoilte faoi
Airteagal 78(3). Glacfaidh an Ghniomhaireacht an d4 chinneadh an trath céanna.

Beidh feidhm ag an nés imeachta a leagtar sios in Airteagal 87 maidir le cinnti a bheith &
nglacadh ag an nGniomhaireacht.

Airteagal 81
larchur

1. An trath céanna a chuirtear an t- iarratas ar phlean imscrudaithe phéidiatraicigh
isteach faoi Airteagal 76(1) né le linn an mheastnaithe ar phlean imscradaithe
phéidiatraicigh, féadfaidh an t- iarratasoir a iarraidh freisin go ndéanfar tionscnamh
no tabhair 1 gerich cuid de na bearta a leagtar amach sa phlean sin, né na bearta uile,
a iarchur. Tabharfar udar leis an iarchur sin ar fhorais eolaiocha no6 theicnitila n6 ar
thorais a bhaineann leis an tslainte phoibli.

In aon chas, déanfar iarchur a dheont 1 gcas inarb iomchui staidéir a dhéanamh ar
dhaoine fésta sula dtionscnéfar staidéir ar an bpobal péidiatraiceach n6 i gcas ina
dtoégfaidh sé nios faide staidéir a dhéanamh ar an bpobal péidiatraiceach na ar
dhaoine fasta.

2. Glacfaidh an Ghniomhaireacht cinneadh maidir leis an iarraidh da dtagraitear 1 mir 1
agus cuirfidh si an t- iarratasdir ar an eolas faoi. Glacfaidh an Ghniomhaireacht
cinneadh den sort sin an trath céanna a ghlactar an cinneadh dearfach faoi
Airteagal 77, mireanna 1 n6 2.
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Le cinneadh i1 bhfabhar iarchurtha, sonréfar na teorainneacha ama maidir leis na
bearta lena mbaineann a thionscnamh n¢ a thabhairt i gerich.

Déanfar fad an iarchurtha a shonru i gcinneadh 6n nGniomhaireacht agus ni bheidh
sé nios faide na 5 bliana.

Ar bhonn na taithi a fhaightear de thoradh oibrii an Airteagail seo, tugtar de
chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh 1 gcomhréir le
hAirteagal 175 chun leasi a dhéanamh ar na forais lena ndeonaitear iarchur da
dtagraitear i mir 1.

Airteagal 82
Fadu ar chdasanna iarchuir

I gcésanna a bhfuil tdar cui leo, féadfar iarraidh ar fhadu ar an iarchur a chur isteach,
6 mhi ar a laghad sula rachaidh tréimhse an iarchurtha in éag. Ni bheidh fadd ar an
maolu nios faide né fad thréimhse an iarchurtha a thugtar faoi Airteagal 81(3).

Déanfaidh an Ghniomhaireacht cinneadh maidir leis an bhfadu laistigh de 60 1a.

In aon chas inarb iomchui, féadfaidh an Ghniomhaireacht a iarraidh ar an iarratasoir
sonrai agus doiciméid bhreise a chur faoina braid, agus sa chds sin cuirfear an
teorainn ama 60 14 ar fionrai go dti go solathrofar an fhaisnéis thorliontach a iarrtar.

Beidh feidhm ag an nds imeachta a leagtar sios in Airteagal 87 maidir le cinnti a
bheith & nglacadh ag an nGniomhaireacht.

Airteagal 83
Tarscaoilti le linn éigeanddil sldinte poibli

An cinneadh 6n nGniomhaireacht d4 dtagraitear in Airteagal 6(5), pointe (e) de
[Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE], ni bhainfidh sé ach le tairgi iocshlainte lena
bhfuil sé beartaithe galar no riocht sldinte atd tromchuiseach n6 bagrach don bheatha
agus a bhaineann go direach leis an éigeandail slainte poibli a chéireail n6 a chosc n6d
diagnois leighis a dhéanambh air.

Aireofar sa chinneadh a luaitear faoi mhir 1 na forais le haghaidh maolu den sért sin
a dhéanamh agus le haghaidh fhad an mhaolaithe.

Trath nach déanai n4 data éaga an mhaolaithe da dtagraitear i mir 2, cuirfidh an
t- 1arratasoir plean imscrudaithe phéidiatraicigh né iarratas ar tharscaoileadh in
¢ineacht le hiarraidh ar chomhaontu faoi bhraid na Gniomhaireachta i gcomhréir le
fordlacha Airteagal 76(1).

Airteagal 84
Plean imscrudaithe phéidiatraicigh a mhodhnu

Mas amhlaidh, tar éis an chinnidh lena gcomhaontaitear an plean imscradaithe
phéidiatraicigh, go mbeidh deacrachtai ag an iarratasoir lena chur chun feidhme a
thagann go mbeidh an plean do- oibrithe n6 nach mbeidh sé¢ iomchui a thuilleadh,
féadfaidh an t- iarrataséir athruithe a mholadh né féadfaidh sé a iarraidh go
n- eiseoidh an Ghniomhaireacht iarchur 1 gcomhréir le hAirteagal 81 nod
tarscaoileadh 1 gcomhréir le hAirteagal 75. Glacfaidh an Ghniomhaireacht cinneadh
laistigh de 90 14 ar bhonn an n6s imeachta a leagtar sios in Airteagal 87. I gcas inarb
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iomchui, féadfaidh an Ghniomhaireacht a iarraidh ar an iarrataséir na sonrai agus na
doiciméid arna gcur faoina braid a thorlionadh. I gcds ina mbainfidh an
Ghniomhaireacht leas as an rogha sin, cuirfear an teorainn ama ar fionrai go dti go
solathrofar an thaisnéis thorliontach a iarrtar.

Mais ambhlaidh, tar €is an chinnidh lena gcomhaontaitear an plean imscrudaithe
phéidiatraicigh da dtagraitear in Airteagal 77, mireanna 1, 2 agus 4, né ar bhonn an
phlean imscrudaithe phéidiatraicigh nuashonraithe a fhaightear 1 gcomhréir le
hAirteagal 77(3), go measfaidh an Ghniomhaireacht, ar bhonn faisnéis eolaioch nua
atd ar fail, nach bhfuil an plean comhaontaithe né aon cheann da eiliminti iomchui a
thuilleadh, iarrfaidh si ar an iarrataséir athruithe a mholadh ar an bplean imscridaithe
phéidiatraicigh.

Cuirfidh an t- iarratas6ir na hathruithe a iarrtar isteach laistigh de 60 14.

Laistigh de 30 14, déanfaidh an Ghniomhaireacht athbhreithniti ar na hathruithe sin
agus glacfaidh si cinneadh maidir lena ndiulta n6 lena nglacadh.

Laistigh den tréimhse ama da dtagraitear i mir 2, an trit fomhir, féadfaidh an
Ghniomhaireacht a iarraidh ar an iarratas6ir modhnuithe breise a dhéanamh ar na
hathruithe a cuireadh faoina braid né faisnéis bhreise a sholathar, agus sna césanna
sin cuirfear 30 14 eile leis na teorainneacha ama da dtagraitear i mir 2, an triti fombhir.
Cuirfear an teorainn ama ar fionrai go dti go solathrofar an fthaisnéis fhorliontach a
iarrtar n6 na modhnuithe breise.

Beidh feidhm ag an nds imeachta a leagtar sios in Airteagal 87 maidir le cinnti a
bheith & nglacadh ag an nGniomhaireacht.

Airteagal 85

Socruithe mionsonraithe maidir le hiarratais i ndail le pleananna imscrudaithe
phéidiatraicigh, tarscaoilti agus casanna iarchuir

I gcombhairle leis na Ballstait, leis an gCoimisiin agus le pdirtithe leasmhara,
déanfaidh an Ghniomhaireacht na socruithe mionsonraithe a tharraingt suas maidir
leis an bhformaid agus leis an inneachar a bhfuil iarratais ar phlean imscrudaithe
phéidiatraicigh a chomhaontii n6 a mhodhnt, agus iarratai ar tharscaoilti né iarchur,
le leanuint chun go measfar iad a bheith baili agus maidir le hoibrit na seiceala
comhliontachta d& dtagraitear in Airteagail 48, 49(2), 86 agus 90(2) de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE].

An socrGt mionsonraithe maidir le formaid agus inneachar iarratas ar phlean
imscradaithe phéidiatraicigh a chomhaontt a luaitear 1 mir 1, is amhlaidh a bheidh na
nithe seo a leanas ina leith:

(a)sonrofar leis cén fhaisnéis ba cheart a direamh in iarratas ar phlean imscrudaithe
phéidiatraicigh a chomhaontti n6 a mhodhnu no6 in iarratai ar tharscaoileadh sna
casanna da dtagraitear in Airteagal 75(1);

(b)ba cheart ¢ a oiriinu chun sainitlachtai na nithe seo a leanas a chur san aireamh:

(1)nds imeachta oiritnaithe um pleananna imscradaithe phéidiatraicigh da
dtagraitear in Airteagal 74(2);

(i1)tairgi a bheartaitear a thorbairt lena n- sdid i leanai agus iontu sin amhain;

(iii)tairgi a bheartaitear a chur isteach faoin nds imeachta d4 dtagraitear in
Airteagal 92.
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Airteagal 86
Comhlionadh an phlean imscrudaithe phéidiatraicigh

I gcas ina geuirfear an t- iarratas isteach 1 gcomhréir leis na ndsanna imeachta a leagtar sios
sa Rialachan seo, fioroidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine cé acu a
chomhlionann né nach gcomhlionann iarratas ar idartt margaiochta né ar athrt na ceanglais a
leagtar sios in Airteagal 6(5) de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

Airteagal 87

Nos imeachta um chinneadh i ndail le pleananna imscrudaithe phéidiatraicigh, tarscaoileadh
no iarchur a ghlacadh

1. Cinnti da dtagraitear in Airteagail 77, 78, 80, 81, 82 agus 84 arna nglacadh ag an
nGniomhaireacht, beidh concluidi eolaiocha mar thaca leo a chuirfear i gceangal leis
an gcinneadh.

2. I gcas ina measfaidh an Ghniomhaireacht gur g, féadfaidh si dul i gcombhairle leis an
gCoiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine no leis na meithleacha
iomchui agus na concluidi eolaiocha thuasluaite 4 n- ullmhu aici. Cuirfear toradh na
gcomhairliichan sin i gceangal leis an gcinneadh.

3. Cuirfear cinnti na Gniomhaireachta ar fail go poibli tar éis aon fthaisnéis ar de chineél
rinda trachtéla i a scriosadh.

Airteagal 88
Plean imscrudaithe phéidiatraicigh a scor

I gcés ina scoirfear de phlean imscridaithe phéidiatraicigh, arna chomhaonttl i gcomhréir le
foralacha Airteagal 77, mireanna 1, 2 agus 4, tabharfaidh an t- iarratasoir fogra don
Ghniomhaireacht go bhfuil sé¢ beartaithe aige scor den phlean imscrudaithe phéidiatraicigh a
dhéanamh agus na cuiseanna leis an scor sin trath nach It na 6 mhi roimh an scor.

Foilseoidh an Ghniomhaireacht an thaisnéis sin.

Airteagal 89
Combhairle eolaioch maidir le forbairti péidiatraiceacha

Aon duine dlitheanach né naduartha a thorbraionn tairge iocshlainte ata beartaithe lena usaid 1
leanai n6 le haghaidh coir leighis sa bhroinn, féadfaidh sé, sula gcuirfear plean imscradaithe
phéidiatraicigh isteach agus le linn a chur chun feidhme, comhairle a iarraidh ar an
nGniomhaireacht maidir le dearadh agus déanamh na dtastidlacha éagstla agus na staidéar
¢agsuil is ga chun cailiocht, sabhailteacht agus éifeachtulacht an tairge iocshlainte sa phobal
péidiatraiceach a 1€iriti i gcomhréir le hAirteagal 138(1), pointe (za).

Solathroidh an Ghniomhaireacht comhairle faoin Airteagal sin saor in aisce.

Airteagal 90
Sonrai a thagann as plean imscrudaithe phéidiatraicigh

1. I gcas ina ndeondfar idart margaiochta né athri ar udarti margaiochta i gcomhréir
leis an Rialachan seo:
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(a)aireofar torthai na staidéar clinicitil uile arna ndéanamh i gcomhréir le plean
imscrudaithe phéidiatraicigh comhaontaithe da dtagraitear in Airteagail 6(5),
pointe (a), de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] san achoimre ar
shaintréithe tairge agus, mas iomchui, sa bhileog phaciiste; nd

(b)déanfar aon tarscaoileadh comhaontaithe da dtagraitear in Airteagail 6(5),
pointi (b) agus (c) de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] a thaifeadadh san
achoimre ar shaintréithe tdirge agus, mas iomchui, 1 mbileog phacdiste an
tairge iocshlainte lena mbaineann.

M4 chomhlionann an t- iarratas na bearta uile a airitear sa phlean imscradaithe
phéidiatraicigh comhaontaithe agus ma léirionn an achoimre ar shaintréithe tairge
torthai na staidéar arna ndéanamh i gcomhréir leis an bplean imscradaithe
phéidiatraicigh comhaontaithe sin, aireoidh an Coimisiun raiteas san udaru
margaiochta 4 léiric go gcomhlionann an t- iarratas an plean imscradaithe
phéidiatraicigh comhaontaithe.

Airteagal 91
Athru ar udaruithe margaiochta ar bhonn staidéir phéidiatraiceacha

Aon staidéar clinicitil a bhfuil baint aige le tdirge iocshldinte a usaid sa phobal
péidiatraiceach, ar tairge ¢ a chumhdaitear le hudart margaiochta agus a urraionn
sealbhoir an idaraithe margaiochta, biodh an staidéar sin déanta i gcomhréir le plean
imscrudaithe phéidiatraicigh né na biodh, déanfar é a chur faoi bhrdid na
Gniomhaireachta n6 na mBallstat a d’0daraigh, roimhe seo, an tairge iocshlainte lena
mbaineann laistigh de 6 mhi 6 tugtar na staidéir lena mbaineann i gerich.

Beidh feidhm ag mir 1 gan beann ar cibé acu a bheartaionn né nach mbeartaionn
sealbhoir an idaraithe margaiochta iarratas a dhéanamh ar udaru margaiochta taisc
phéidiatraicigh.

I gcés ina n- Udardfar tairgi 1 gcomhréir le fordlacha an Rialachain seo, féadfaidh an

Coimisitn an achoimre ar shaintréithe tairge agus an bhileog phacaiste a thabhairt
cothrom le data, agus féadfaidh sé an t- tidarti margaiochta a athra da réir sin.

Airteagal 92
Udarii margaiochta le haghaidh visdid phéidiatraiceach

Déanfar iarratas ar udarti margaiochta le haghaidh Usaid phéidiatraiceach a chur
isteach 1 gcomhréir le hAirteagail 5 agus 6 agus i gceangal leis beidh na sonrai agus
na doiciméid is ga chun cailiocht, sabhailteacht agus éifeachtulacht sa phobal
péidiatraiceach a shui, lena n- airitear sonrai sonracha ar bith a bhfuil ga leo chun
tactl le foirmli, foirm chdgaisiochta, neart, bealach riartha agus, faoi dheireadh,
feiste riartha iomchui an tairge, 1 gcomhréir le plean imscrudaithe phéidiatraicigh
comhaontaithe. Aireofar san iarratas freisin an cinneadh 6n nGniomhaireacht lena
gcomhaontaitear an plean imscrudaithe phéidiatraicigh lena mbaineann.

I gcas ina mbeidh no ina raibh tairge iocshldinte udaraithe i mBallstat n6 san Aontas,
féadfar tagairt a dhéanamh, 1 gcds inarb iomchui, do shonrai a airitear i sainchomhad
an tairge sin i gcomhréir le hAirteagal 29 n6 Airteagal 9 de [Threoir athbhreithnithe
2001/83/CE], in iarratas ar udari margaiochta le haghaidh usaid phéidiatraiceach.

An tairge iocshlainte dd dheonaitear Udari margaiochta le haghaidh tsaid
phéidiatraiceach, féadfaidh s¢ ainm aon tairge iocshlainte a choinneail a bhfuil an
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tsubstaint ghniomhach chéanna inti agus ar ina leith a deonaiodh don sealbhoir
udaraithe margaiochta céanna udart lena Gsaid i ndaoine fasta.

4. larratas a chur isteach ar tdari margaiochta le haghaidh usaid phéidiatraiceach, ni
chuirfidh sin bac ar aon bhealach ar an gceart chun iarratas a dhéanamh ar udart
margaiochta le haghaidh tasca teiripeacha eile.

Airteagal 93

Luaiochtai i gcomhair tairgi a udaraitear faoin nos imeachta um udaru margaiochta le
haghaidh usaid phéidiatraiceach

I gcéas ina ndeonofar idaru margaiochta le haghaidh Gsdid phéidiatraiceach da dtagraitear in
Airteagal 92 agus ina n- aireofar ann torthai na staidéar uile arna ndéanamh i gcomhréir le
plean imscrudaithe phéidiatraicigh comhaontaithe, tairbheoidh an tairge de shonrai
neamhspleacha agus de thréimhsi cosanta margaiochta d4 dtagraitear in Airteagail 80 agus 81
de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

Airteagal 94
Trialacha cliniciula péidiatraiceacha

1. Aireofar i mbunachar sonrai AE a chruthaitear le hAirteagal 81 de Rialachdn (AE)
Uimh. 536/2014 trialacha clinicitla a dhéantar i dtria tiortha arb amhlaidh na nithe
seo a leanas ina leith:

(a)airitear 1 bplean imscrudaithe phéidiatraicigh comhaontaithe iad;
(b)cuirtear isteach iad de réir thoralacha Airteagal 91.

2. I gcés na dtrialacha cliniciula dé dtagraitear i mir 1 arna ndéanambh i dtriu tiortha, is €
urraitheoir na trialach clinicitila, an té ar chuige a sheolann an Ghniomhaireacht a
cinneadh maidir le plean imscridaithe phéidiatraicigh d& dtagraitear in Airteagal 77,
no sealbhoir an tidaraithe margaiochta de réir mar is iomchui, a iontralfaidh tuairisc
ar na heiliminti seo a leanas i mbunachar sonrai AE sula dtoso6idh an triail:

(a)prétacal na trialach clinicitla;

(b)na tairgi iocshlainte imscridaitheacha a uséidtear;
(c)na tasca teiripeacha a chumhdaitear;

(d)mionsonrai maidir leis an bpobal is dbhar don triail.

Gan beann ar an toradh ar thriail chliniciil, is é urraitheoir na trialach cliniciula, an
té ar chuige a sheolann an Ghniomhaireacht a cinneadh maidir le plean imscradaithe
phéidiatraicigh nd sealbhoir an udaraithe margaiochta, de réir mar is iomchui, a
chuirfidh achoimre ar thorthai na trialach isteach i mbunachar sonrai AE laistigh de
6 mhi 6 dheireadh na trialach lena huaslodail ann.

Mas amhlaidh, ar chuiseanna eolaiocha a bhfuil udar leo, nach féidir an achoimre ar
thoradh na trialach a chur isteach laistigh de 6 mhi, cuirfear isteach 1 mbunachar
sonrai AE i trath nach déanai na 12 mhi 6 dheireadh na trialach. Ni mor an t- udar
leis an moill a chur isteach 1 mbunachar sonrai AE freisin.

3. I gcomhairle leis an gCoimisiun, leis na Ballstait agus le pairtithe leasmhara,
déanfaidh an Ghniomhaireacht treoraiocht maidir leis an bhfaisnéis da dtagraitear 1
mir 2 a tharraingt suas.
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Ar bhonn na taithi a thaightear de thoradh oibrit an Airteagail seo, féadfaidh an
Coimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir leis an noés imeachta
scraduchain dé4 dtagraitear in Airteagal 173(2) chun least a dhéanamh ar na
mionsonrai a bhaineann le trialacha cliniciila arna ndéanambh 1 dtria tiortha até le cur
isteach 1 mbunachar sonrai AE agus da dtagraitear i mir 2.

Airteagal 95
Lionra Eorpach

Forbréidh an Ghniomhaireacht lionra Eorpach d’ionadaithe othar, acadoiri, forbroiri
cogas leighis, imscrudaitheoiri agus larionaid a bhfuil saineolas acu ar staidéir a
dhéanamh ar an bpobal péidiatraiceach.

Beidh sé de chuspoir ag an lionra Eorpach, inter alia, plé a dhéanamh ar thosaiochtai
i bhforbairt chlinicitil cogas péidiatraiceach, go hdirithe i réimsi ardriachtanais
leighis nach ndéantar freastal air, comhordi a dhéanamh ar staidéir a bhaineann le
tairgi iocshlainte péidiatraiceacha, chun na hinnitlachtai eolaiocha agus riarachain is
g4 a thorbairt ar an leibhéal Eorpach, agus chun dubailt gan gha ar staidéir agus ar
thastail ar an bpobal péidiatraiceach a sheachaint.

Airteagal 96

Dreasachtai le haghaidh taighde ar thairgi iocshlainte péidiatraiceacha

Beidh tairgi iocshldinte péidiatraiceacha inchdilithe do dhreasachtai arna gcur ar fail ag an
Aontas agus ag na Ballstait chun tacu le taighde ar thairgi iocshlainte péidiatraiceacha, agus le
forbairt agus inthaighteacht na dtéirgi sin.

Airteagal 97

Tailli agus ranniocaiocht on Aontas le haghaidh gniomhaiochtai péidiatraiceacha

I gcas ina gcuirfear iarratas ar udart margaiochta le haghaidh uséaid phéidiatraiceach
isteach 1 gcomhréir leis an nos imeachta a leagtar sios in Airteagal 92, beidh méid na
dtailli laghdaithe as scruda a dhéanamh ar an iarratas agus as an udart margaiochta a
choinnedil ar bun seasta i gcomhréir le hAirteagal 6 den [Rialachdn nua maidir le
tailli’8].

Is saor in aisce a dhéanfaidh an Ghniomhaireacht meastnuithe ar na nithe seo a
leanas:

(a)iarratais ar tharscaoilti;

(b)iarratais ar iarchur;

(c)iarratais ar phleananna imscradaithe phéidiatraicigh;

(d)comhlionadh an phlean imscrudaithe phéidiatraicigh chomhaontaithe.

Leis an ranniocaiocht 6n Aontas d& bhforailtear le hAirteagal 154, cumhdofar obair
na Gniomhaireachta, lena n- diritear an measuni ar phleananna imscrudaithe
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Rialachén [XXX] 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le tailli agus muirir is inioctha
leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach, lena leasaitear Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na
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phéidiatraicigh, comhairle eolaioch agus aon tarscaoileadh taille da bhforailtear leis
an gCaibidil seo, agus tacofar le gniomhaiochtai na Gniomhaireachta faoi
Airteagail 94 agus 95.

Airteagal 98
Tuairisciu bliantuil
Ar bhonn blianttil ar a laghad, cuirfidh an Ghniomhaireacht na nithe seo a leanas ar fail go
poibli:
(a)liosta de na cuideachtai agus na tairgi a thairbhigh d’aon cheann de na luaiochtai agus na
dreasachtai sa Rialachan seo;

(b)na cuideachtai nar chomhlion aon cheann de na hoibleagaidi sa Rialachan seo;

(c)an lion pleananna imscrudaithe phéidiatraicigh a comhaontaiodh 1 gcomhréir le
hAirteagal 74;

(d)an lion tarscaoilti a comhaontaiodh, agus achoimre ar na cuiseanna leo 4 solathar freisin;
(e)liosta de chasanna iarchuir a comhaontaiodh;
(f)an lion pleananna imscridaithe phéidiatraicigh a tugadh 1 gerich;

(g)na hathnuachainti ar na casanna iarchuir is faide nd 5 bliana agus na cuiseanna
mionsonraithe leo a sholathar mar a luaitear in Airteagal 82;

(h)an chombhairle eolaioch a solathraiodh maidir le forbairt tairgi iocshldinte péidiatraiceacha.

CAIBIDIL VIII
FAIREACHAS COGAS

Airteagal 99
Faireachas cogas

1. Maidir le hoibleagaidi sealbhoéiri udaraithe margaiochta a leagtar sios in Airteagail 99
agus 100(1) de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE], beidh feidhm acu maidir le
sealbhoiri Gdaraithe margaiochta le haghaidh tairgi iocshldinte lena n- usdid ag an
duine, ar tairgi iad atd tidaraithe i gcomhréir leis an Rialachan seo.

2. Féadfaidh an Ghniomhaireacht oibleagaid a thorchur ar shealbhoir tdaraithe
margaiochta laraithe coras bainistithe riosca a oibriti, da dtagraitear in
Airteagal 99(4), pointe (c), de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE], ma bhionn
abhair imni ann faoi na rioscai a dhéanann difear don chothromaiocht idir rioscai
agus tairbhi tdirge iocshldinte udaraithe. Sa chomhthéacs sin, forchuirfidh an
Ghniombhaireacht oibleagaid ar shealbhoir an tdaraithe margaiochta plean bainistithe
riosca a chur faoina braid freisin maidir leis an gcoras bainistithe riosca a bheartaionn
s¢ a thabhairt isteach le haghaidh an tairge iocshlainte lena mbaineann.

Maidir leis an oibleagaid dé dtagraitear 1 mir 2, tabharfar tidar cui 1é1, tabharfar fogra
1 scribhinn fuithi, agus direofar inti an trathchlar ar da réir a chuirfear an plean
bainistithe riosca isteach.

3. Tabharfaidh an Ghniomhaireacht deis do shealbhoir an udaraithe margaiochta
barulacha 1 scribhinn a chur faoina brdid mar fhreagairt ar fhorchur na hoibleagéide
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laistigh d’amchlar a shonrdidh sé, ma iarrann sealbhodir an udaraithe margaiochta
amhlaidh laistigh de 30 14 tar éis d6 an fogra i scribhinn faoin oibleagéid a thail.

Ar bhonn na mbaralacha 1 scribhinn a chuirfidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta
isteach, déanfaidh an Ghniomhaireacht athbhreithnia ar a tuairim.

4. I gcas ina mbeidh an oibleagaid deimhnithe ag an tuairim 6n nGniomhaireacht agus
mura gecuirfidh an Coimisiin an tuairim ar ais chuig an nGniomhaireacht chun
tuilleadh machnaimh a dhéanamh uirthi, athréidh an Coimisiin an t- udara
margaiochta dd réir sin i gcomhréir leis an ndés imeachta a leagtar amach in
Airteagal 13, chun na nithe seo a leanas a dhéanamh:

(a)an oibleagaid a aireamh mar choinnioll a ghabhfaidh leis an idari margaiochta
agus tabharfar an céras bainistithe riosca cothrom le data da réir sin.

(b)na bearta a bheidh le déanamh mar chuid den choéras bainistithe riosca a aireamh
mar choinniollacha a ghabhfaidh leis an udarG margaiochta da dtagraitear in
Airteagal 12(4), pointe (e).

Airteagal 100
Fograi sabhailteachta

Oibleagdidi sealbhodiri udaraithe margaiochta mar a leagtar sios in Airteagal 104(1) de
[Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE], agus oibleagaidi na mBallstat, na Gniomhaireachta
agus an Choimisiuin a leagtar sios i mireanna 2, 3 agus 4 den Airteagal sin, beidh feidhm acu
maidir leis na fograi sabhailteachta dd dtagraitear in Airteagal 138(1), pointe (f), den
Rialachan seo a mhéid a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n- isdid ag an duine, ar tairgi iad
ata udaraithe i gcomhréir leis an Rialachén seo.

Airteagal 101
Bunachar sonrai Eudravigilance

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na Ballstait agus leis an gCoimisiun,
bunachar sonrai agus gréasan proiseala sonrai (‘bunachar sonrai Eudravigilance’) a
chur ar bun chun faisnéis faireachais cégas a chomhthiomsu i leith tairgi iocshldinte
atd udaraithe san Aontas agus chun go mbeidh rochtain ag tdardis innitla ar an
bhfaisnéis sin i gcomhthrath agus go mbeidh siad in ann { a phairtia.

I gcasanna a bhfuil udar leo, féadfar a direamh 1 mbunachar sonrai Eudravigilance
faisnéis faireachais cdgas maidir le tairgi iocshldinte a mbaintear said atruach astu
da dtagraitear in Airteagal 26 n6 maidir le scéimeanna luathrochtana.

Aireofar i mbunachar sonrai Eudravigilance, faisnéis faoi fhrithghniomhartha
diobhalacha amhrasta 1 ndaoine, ar frithghniomhartha iad a €irionn as isaid an tairge
iocshldinte faoi théarmai an tdaraithe margaiochta agus freisin as usaidi atd lasmuigh
de théarmai an udaraithe margaiochta, agus faisnéis faoi fhrithghniomhartha
diobhalacha amhrasta a tharlaionn le linn staidéar iartidaraithe ar an tairge iocshléinte
n6 a bhaineann le teacht faoi 1€ an tdirge lena mbaineann le linn sli bheatha a
shaothru.

2. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na Ballstait agus leis an gCoimisiun,
na sonrajochtai feidhmiula, mar aon le hamchléar i gcomhair chur chun feidhme na
sonraiochtai sin, a tharraingt suas do bhunachar sonrai Eudravigilance.
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Ullmhéidh an Ghniomhaireacht tuarascail bhliantail ar bhunachar sonrai
Eudravigilance agus cuirfidh si ar aghaidh chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an
gCombhairle agus chuig an gCoimisiun i.

Cuirfear moltai an Choiste Cdgas- Aireachais um Measunu Rioscai san direamh sula
ndéanfar aon athri substaintitiil ar bhunachar sonrai Eudravigilance agus ar na
sonraiochtai feidhmiula.

Beidh bunachar sonrai Eudravigilance inrochtana go hiomlan d’udarais innitla na
mBallstat agus don Ghniomhaireacht agus don Choimisitin. Beidh sé inrochtana
freisin do shealbhoiri idaruithe margaiochta a mhéid is ga le go bhféadfaidh siad a
gcuid oibleagdidi faireachais cogas a chomhlionadh.

Airitheoidh an Ghniomhaireacht go mbeidh leibhéil iomchui rochtana ag gairmithe
ciraim sldinte agus ag an bpobal ar bhunachar sonrai Eudravigilance, agus go
gcosnofar sonrai pearsanta. Oibreoidh an Ghniomhaireacht in éineacht leis na
geallsealbhoiri go 1éir, lena n- airitear institinidi taighde, gairmithe curaim sldinte,
agus eagraiochtai na n- othar agus na dtomhaltoiri, chun ‘an leibhéal iomchui
rochtana’ do ghairmithe curaim slainte agus don phobal ar bhunachar sonrai
Eudravigilance a shainmhiniu.

Déanfar na sonrai a choimeadtar ar bhunachar sonrai Eudravigilance a chur ar fail go
poibli i bhformdid chomhiomldnaithe agus beidh minii ann ar conas na sonrai a
1¢iriu.

3. Beidh an Ghniombhaireacht, 1 gcomhar le sealbhoir an tdaraithe margaiochta né leis
an mBallstat a chuir tuarascail maidir le frithghniomh diobhédlach amhrasta ar leith
faoi bhraid bhunachar sonrai Eudravigilance, freagrach as nésanna imeachta a oibriti
lena n- airitheofar cdiliocht agus iomlaine na faisnéise a bhailitear i mbunachar
sonrai Eudravigilance.

4. Déanfar tuairisci maidir le frithghniomhartha diobhalacha amhrasta ar leith agus aon
tuairisci leantacha a chuirfidh sealbhéiri udaruithe margaiochta faoi bhraid
bhunachar sonrai Eudravigilance a tharchur go leictreonach, a luaithe a gheofar 1ad,
chuig Gdaras innitil an Bhallstait inar tharla an frithghniomh.

Airteagal 102
Foirmeacha le haghaidh frithghniomhartha diobhdlacha amhrasta a thuairisciu

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, 1 gcomhar leis na Ballstait, foirmeacha struchturtha
caighdeanacha gréasan- bhunaithe a fhorbairt le gur féidir le gairmithe ctraim slainte agus le
hothair tuairiscit a dhéanamh ar fhrithghniomhartha diobhalacha amhrasta 1 gcomhréir leis na
foralacha d4 dtagraitear in Airteagal 106 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

Airteagal 103
Taisclann tuarascalacha nuashonraithe sabhdilteachta tréimhsivla

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, 1 gcomhar le hidarais innitila na mBallstat agus leis an
gCoimisitin, taisclann a bhunt agus a choinneail ar bun le haghaidh tuarascélacha
nuashonraithe sabhdilteachta tréimhsiula (‘taisclann’) agus le haghaidh na dtuarascalacha
measunaithe comhthreagracha a bhaineann le tairgi iocshldinte at4 udaraithe san Aontas ionas
go mbeidh rochtain iomlén bhuan orthu ag an gCoimisitn, ag tdarais inniula na mBallstat, ag
an gCoiste Cogas- Aireachais um Measunt Rioscai, ag an gCoiste um Thairgi focshlainte
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lena nUsaid ag an Duine agus ag an ngripa comhordichain d4 dtagraitear in Airteagal 37 de
[Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] (‘gripa comhorduchéin’).

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar le hudarais inniila na mBallstat agus leis an
gCoimisiun, agus tar ¢éis dul i gcomhairle leis an gCoiste Cogas- Aireachais um Measunu
Rioscai, na sonraiochtai feidhmiula don taisclann a tharraingt suas.

Cuirfear moltai an Choiste Cogas- Aireachais um Measinu Rioscai san direamh i gconai sula
ndéanfar aon athru substaintiuil ar an taisclann agus ar na sonraiochtai feidhmiula.

Airteagal 104

Tairseach ghréasain Eorpach um leigheasra agus clar staidéar le haghaidh measuni riosca
comhshaoil

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na Ballstait agus leis an gCoimisiun,
tairseach ghréasain Eorpach um Leigheasra a chur ar bun agus a choimeéad ar bun
chun faisnéis a scaipeadh faoi thairgi iocshldinte atd daraithe n6 atd le hudar san
Aontas. Tri mhean na tairsi sin, cuirfidh an Ghniomhaireacht na nithe seo a leanas ar
fail go poibli:

(a)ainmneacha chomhaltai na gCoisti d4 dtagraitear in Airteagal 142, pointi (d) agus
(e), agus chomhaltai an ghriipa comhordtchdin, in éineacht lena gcailiochtai
gairmiula agus leis na dearbhuithe da dtagraitear in Airteagal 147(2);

(b)clair oibre agus miontuairisci gach cruinnithe de chuid na gCoisti d4 dtagraitear in
Airteagal 142, pointi (d) agus (e), agus de chuid an ghriipa comhordichain a
mhéid a bhaineann le gniomhaiochtai faireachais cogas;

(c)achoimre ar na pleananna bainistithe riosca do thairgi iocshldinte ata tidaraithe i
gcombhréir leis an Rialachan seo;

(d)liosta de na hionaid san Aontas ina ndéantar maistirchomhaid an chorais
faireachais cogas a choinnedil mar aon le faisnéis teagmhala i ndail le
fiosrachdin maidir le faireachas cogas, le haghaidh gach tairge iocshlainte ata
udaraithe san Aontas;

(e)faisnéis maidir le conas frithghniomhartha diobhalacha amhrasta in aghaidh tairgi
iocshldinte a thuairisciti d’0dardis innitla na mBallstat agus na foirmeacha
struchtrtha caighdeanacha d4 dtagraitear in Airteagal 102 chun gur féidir le
hothair agus gairmithe curaim sldinte iad a thuairisciti ar an ngréasan, lena
n- airitear naisc le suiomhanna gréasain naisitnta;

(f)datai tagartha an Aontais agus a mhinice a chuirtear isteach na tuarascalacha
nuashonraithe sabhailteachta tréimhsiila a bhunaitear 1 gcomhréir le
hAirteagal 108 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE];

(g)protacail agus achoimri poibli ar thorthai na staidéar sabhailteachta iaradaraithe da
dtagraitear in Airteagail 108 agus 120 de [Threoir athbhreithnithe
2001/83/CE];

(h)tionscnamh an no6s imeachta da bhfordiltear in Airteagal 41(2), agus
Airteagail 114, 115 agus 116 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE], na
substainti gniomhacha né na tairgi iocshldinte lena mbaineann agus an
tsaincheist a bhfuil aghaidh 4 tabhairt uirthi, aon éisteacht phoibli de bhun an
nds imeachta sin agus faisnéis maidir le conas faisnéis a chur isteach agus
conas a bheith rannphairteach in éisteachtai poibli;
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(1)concluidi meastunuithe, moltai, tuairimi, formheasanna agus cinnti a dhéanann an
Ghniomhaireacht agus a Coisti faoin Rialachan seo agus faoi [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE], ach amhdin mé& cheanglaitear ar an
nGniomhaireacht an fhaisnéis sin a chur ar fail go poibli ar mhodhanna eile;

(j)concluidi meastnuithe, moltai, tuairimi, formheasanna agus cinnti a dhéanann an
gripa comhorduchdin, udardis innitila na mBallstat agus an Coimisiun faoi
chuimsii na nésanna imeachta a leagtar amach in Airteagail 16, 106, 107 agus
108 den Rialachdn seo agus i gCaibidil IX, Ranna 3 agus 7 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE].

Na hachoimri d& dtagraitear i bpointe (c), direofar iontu tuairisc ar aon bheart
ioslaghdaithe riosca breise.

Agus an tairseach ghréasdin 4 forbairt agus & hathbhreithniti, rachaidh an
Ghniomhaireacht i gcomhairle le pairtithe leasmhara dbhartha, lena n- airitear grapai
othar agus tomhaltdiri, gairmithe clraim sldinte agus ionadaithe tionscail.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, 1 gcomhar leis na Ballstait agus leis an gCoimisiun,
clar um staidéir measunaithe riosca comhshaoil a bhunu agus a choinnedil ar bun, ar
staidéir iad a dhéantar chun tacti le measunu riosca comhshaoil le haghaidh tairgi
iocshlainte ata udaraithe san Aontas, ach amhain ma chuirtear an fhaisnéis sin ar fail
go poibli san Aontas ar mhodhanna difriula.

Beidh faisnéis sa chlar sin ar fail go poibli, ach amhain ma bhionn gé le srianta chun
faisnéis runda trachtala a chosaint. Chun an clar sin a bhunu, féadfaidh an
Ghniomhaireacht a iarraidh ar shealbhéiri udaraithe margaiochta agus ar udarais
inniula na torthai ar aon staidéar den sort sin a tugadh 1 gcrich cheana le haghaidh
tairgi ata Udaraithe san Aontas a chur isteach laistigh de [Oifig na bhFoilseachan,
cuir isteach an data = 24 mhi tar éis dhdta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo].

Airteagal 105
Faireachan a dhéanamh ar an litriocht

Déanfaidh an Ghniomhaireacht faireachan ar litriocht roghnaithe leighis chun teacht
ar thuairisci 1 leith frithghniomhartha diobhdlacha amhrasta in aghaidh tairgi
iocshlainte a bhfuil substainti gniomhacha airithe iontu. Foilseoidh si an liosta de
shubstainti gniomhacha a bhfuil faireachdn & dhéanamh orthu agus liosta den litriocht
a thagann faoi réim an thaireachdin a dhéanann si.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht faisnéis abhartha 6n litriocht roghnaithe leighis sin a
iontrail 1 mbunachar sonrai Eudravigilance.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis an gCoimisitn, leis na Ballstait agus
leis na pairtithe leasmhara, treoir mhionsonraithe a tharraingt suas maidir le
faireachan a dhéanambh ar litriocht leighis agus maidir le faisnéis dbhartha a iontrail i
mbunachar sonrai Eudravigilance.

Airteagal 106
Faireachan a dhéanamh ar shabhdilteacht tairgi iocshldinte

Beidh feidhm ag oibleagaidi sealbhoiri udaraithe margaiochta agus ag oibleagaidi na
mBallstat, mar ata leagtha sios in Airteagail 105 agus 106 de [Threoir athbhreithnithe
2001/83/CE], maidir le taifeadadh agus tuairiscia frithghniomhartha diobhalacha
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amhrasta 1 gcas tairgi iocshldinte lena n- usaid ag an duine, ar tairgi iad ata udaraithe
1 gcomhréir leis an Rialachén seo.

Oibleagaidi sealbhoiri udaraithe margaiochta a leagtar sios in Airteagal 107 de
[Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] agus na ndésanna imeachta faoi Airteagail 107
agus 108 den Treoir sin, beidh feidhm acu maidir le tuarascalacha nuashonraithe
sabhailteachta tréimhsiula a chur isteach, maidir le datai tagartha Aontais a bhunt
agus maidir le hathruithe ar a mhinice a dhéantar tuarascalacha nuashonraithe
sabhailteachta tréimhsiula a chur isteach le haghaidh tairgi iocshldinte lena n- uséid
ag an duine, ar tairgi iad ata udaraithe 1 gcomhréir leis an Rialachan seo.

Maidir leis na foralacha is intheidhme ar thiolacadh tuarascalacha nuashonraithe
sabhailteachta tréimhsitla atd leagtha sios in Airteagal 108(2), an dara fomhir, den
Treoir sin, beidh feidhm acu maidir le sealbho6iri idaruithe margaiochta d’adaruithe
margaiochta a deonaiodh roimh an 2 Tail 2012, agus nach bhfuil an mhiniciocht agus
na datai i ndail le tiolacadh tuarascalacha nuashonraithe sabhailteachta tréimhsiula
leagtha sios doibh mar choinnioll a ghabhann leis an tidard margaiochta agus beidh
an fheidhm sin acu go dti cibé trath a dhéanfar miniciocht eile né datai eile i ndail le
tiolacadh na dtuarascélacha a leagan sios san udarti margaiochta n6 go dti go
gcinnfear na nithe sin i gcomhréir le hAirteagal 108 den Treoir sin.

Déanfaidh rapdirtéir arna cheapadh ag an gCoiste Cogas- Aireachais um Meastnu
Rioscai an measunu ar na tuarascalacha nuashonraithe sabhailteachta tréimhsiula a
sheoladh. Comhoibreoidh an rapoirtéir go dluth leis an rapoirtéir a cheapfaidh an
Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine no leis an mBallstat Tagartha
do na tairgi iocshldinte lena mbaineann.

Ullmhoidh an rapoirtéir an tuarascail mheastunaithe laistigh de 60 14 6n tuarascail
nuashonraithe sabhdilteachta thréimhsitil a fhéil agus cuirfidh sé i chuig an
nGniomhaireacht agus chuig comhaltai an Choiste Cogas- Aireachais um Measunu
Rioscai. Cuirfidh an Ghniomhaireacht an tuarascéil chuig sealbhoéir an udaraithe
margaiochta.

Laistigh de 3014 6 thuarascail an mheasunaithe a fhail, féadfaidh sealbhéir an
udaraithe margaiochta agus comhaltai an Choiste Cogas- Aireachais um Measuna
Rioscai notai trachta a chur faoi bhrdid na Gniomhaireachta agus faoi bhraid an
rapoirtéara.

Tar éis na notai trachta da dtagraitear sa triti fomhir a fhail, déanfaidh an rapoéirtéir an
tuarascail mheastnaithe a thabhairt cothrom le data laistigh de 15 14, agus aon notai
trachta a cuireadh faoina bhrdid 4 gcur san aireamh, agus cuirfidh sé ar aghaidh i
chuig an gCoiste Cogas- Aireachais um Measunu Rioscai. Glacfaidh an Coiste
Cogas- Aireachais um Measini Rioscai an tuarascdil mheasunaithe, maille le
hathruithe breise n6 gan athruithe breise, ag a chéad chruinniu eile agus eiseoidh sé
moladh. Déanfar na seasaimh éagstla, mar aon leis na forais ar a bhfuil siad
bunaithe, a lua sa mholadh. Cuirfidh an Ghniomhaireacht an tuarascail mheasunaithe
a glacadh agus an moladh isteach sa taisclann arna cur ar bun faoi Airteagal 103,
agus cuirfidh si iad araon ar aghaidh chuig sealbhoir an idaraithe margaiochta.

Mas rud €, maidir leis an tuarascéil mheasunaithe, go moltar aon ghniomh inti i leith
an Gdaraithe margaiochta, déanfaidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag
an Duine, laistigh de 3014 tar éis tuarascdil an Choiste Cdgas- Aireachais um
Measunu Rioscai a fhail, an tuarascail a bhreithnit agus tuairim a ghlacadh i leith an
t- tidart margaiochta lena mbaineann a choimeéd ar bun, a athrq, a chur ar fionrai n6
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a chulghairm, lena n- airitear amchlar 1 gcomhair an tuairim a chur chun feidhme. I
gcas ina mbeidh tuairim an Choiste um Thairgi focshlinte lena nUsaid ag an Duine
¢agsuil le moladh an Choiste Cogas- Aireachais um Measunu Rioscai, déanfaidh an
Coiste um Thairgi locshldinte lena nUsiid ag an Duine minii mionsonraithe ar
thorais eolaiocha na ndifriochtai, mar aon leis an moladh, a chur ag gabhail lena
thuairim.

I gcés ina sonrdfar leis an tuairim go bhfuil g le gniomhaiocht rialdla a bhaineann
leis an udart margaiochta, glacfaidh an Coimisiin cinneadh, tri bhithin gniomhartha
cur chun feidhme, chun an t- udart margaiochta a athru, a chur ar fionrai n6 a
chulghairm i gcomhréir le hAirteagal 13. I gcés ina nglacfaidh an Coimisitin
cinneadh den sort sin, féadfaidh sé cinneadh a dhiritear chuig na Ballstait de bhun
Airteagal 57 a ghlacadh freisin.

I gcas measunu aonair ar thuarascalacha nuashonraithe sabhailteachta tréimhsitla a
bhaineann le nios mo6 né idart margaiochta amhain i gcomhréir le hAirteagal 110(1)
de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE], lena n- diritear ar a laghad udart
margaiochta amhain a deonaiodh i gcomhréir leis an Rialachan seo, beidh feidhm ag
an nds imeachta a leagtar sios in Airteagal 107 agus in Airteagal 109 den Treoir sin.

Cuirfear na moltai, na tuairimi agus na cinnti criochnaitheacha da dtagraitear i
mireanna 3, 4 agus 5 ar fail go poibli tri bhithin na tairsi gréasain Eorpai um
leigheasra dé dtagraitear in Airteagal 104.

Airteagal 107
Gniomhaiochtai a bhaineann le faireachas cogas ag an nGniomhaireacht

Maidir le tairgi iocshldinte lena n- usdid ag an duine, ar tairgi iad atd daraithe i
gcomhréir leis an Rialachan seo, déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na
Ballstait, na bearta seo a leanas:

(a)faireachan a dhéanamh ar an toradh ar bhearta ioslaghdaithe riosca ata i
bpleananna bainistithe riosca agus ar choinniollacha da dtagraitear in
Airteagal 12, mir 4, pointi (d) go (g), nd in Airteagal 20, mir 1, pointi (a) agus
(b), agus in Airteagail 18(1) agus 19;

(b)measunu ar nuashonruchain ar an gcoras bainistithe riosca;

(c)faireachan ar na sonrai i mbunachar sonrai Eudravigilance chun a chinneadh an
ann do rioscai nua n6 an bhfuil na rioscai tar €is athrii agus an bhfuil tionchar
ag na rioscai sin ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi.

Is ¢ an Coiste Cdgas- Aireachais um Measuni Rioscai a dhéanfaidh an anailis
tosaigh ar chomharthai maidir le rioscai nua n6 ar na rioscai até tar €is athri n6 ar na
hathruithe ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi, agus a chuirfidh na nithe sin
in ord tosaiochta. I gcas ina measfaidh sé go bhféadfadh gniomh leantach a bheith ag
teastail, déanfar an meastinu ar na comharthai sin agus an comhaont maidir le haon
ghniomh ina dhiaidh sin i ndail leis an iidart margaiochta a sheoladh de réir amscala
a d’oirfeadh do mhéid agus do thromchiis na saincheiste. 1 gcas inarb iomchui,
féadfar an measunu ar na comharthai sin a aireamh i meastint a bheidh le déanamh ar
thuarascail nuashonraithe sabhailteachta thréimhsiuil n6 i1 nés imeachta a bheidh le
déanamh 1 gcomhréir le hAirteagail 95 agus 114 de [Threoir athbhreithnithe
2001/83/CE] no le hAirteagal 55 den Rialachan seo.
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Cuirfidh an Ghniomhaireacht agus udarais innitla na mBallstat agus sealbhéir an
udaraithe margaiochta a chéile ar an eolas i gcas ina mbraithfear rioscai nua né
rioscai a bheidh tar éis athri nd athruithe ar an gcothromaiocht idir rioscai agus
tairbhi.

Airteagal 108
Staidéir sabhdilteachta iarudaraithe neamh- idirghabhalacha

I gcas staidéir sabhailteachta iaradaraithe neamh- idirghabhalacha a bhaineann le
tairgi iocshldinte lena n- Usaid ag an duine, ar tairgi iad atd udaraithe 1 gcomhréir leis
an Rialachan seo, a forchuireadh 1 gcomhréir le hAirteagail 13 agus 20, beidh feidhm
ag an no6s imeachta da bhfordiltear in Airteagal 117, mireanna 3 go 7, Airteagail 118,
119, 120 agus 121(1) de Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

I gcés ina ndéanfaidh an Coiste Cogas- Aireachais um Measunu Rioscai, i gcomhréir
leis an nds imeachta da dtagraitear 1 mir 1, moltai a eisitint maidir le hudart
margaiochta a athr, a chur ar fionrai ndé a chulghairm, glacfaidh an Coiste um
Thairgi focshlinte lena nUsaid ag an Duine tuairim, agus an moladh 4 chur san
aireamh, agus glacfaidh an Coimisiun cinneadh i gcomhréir le hAirteagal 13.

I gcas ina mbeidh tuairim an Choiste um Thairgi locshlainte lena nUsaid ag an Duine
¢agsuil le moladh an Choiste Cogas- Aireachais um Measunu Rioscai, déanfaidh an
Coiste um Thairgi locshldinte lena nUsiid ag an Duine minii mionsonraithe ar
thorais eolaiocha na ndifriochtai, mar aon leis an moladh, a chur ag gabhail lena
thuairim.

Airteagal 109
Faisnéis a mhalartu le heagraiochtai eile

Comhoibreoidh an Ghniomhaireacht leis an Eagraiocht Dhomhanda Slainte maidir le
nithe a bhaineann le faireachas cogas agus déanfaidh si na bearta riachtanacha chun
faisnéis oiritnach agus leordhothanach maidir leis na bearta a glacadh san Aontas
agus a bhféadfadh tionchar a bheith acu ar chosaint na sldinte poibli 1 dtriti tiortha a
chur faoi bhraid na heagraiochta sin go pras.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht gach tuairisc ar thrithghniomh diobhalach amhrasta a
tharlaionn san Aontas a chur ar fail go pras don Eagraiocht Dhomhanda Slainte.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht agus an Larionad Faireachain Eorpach um Dhrugai
agus Anduil 1 nDrugai faisnéis a thaigheann siad faoi mhi- Usaid tairgi iocshlainte,
lena n- airitear faisnéis maidir le drugai midhleathacha, a mhalartq.

Airteagal 110

Combhar idirndisiunta

Arna iarraidh sin don Choimisiun, déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na Ballstait,
pairt a ghlacadh i ngniomhaiochtai a bhaineann le comhchuibhiti agus caighdeant
idirnaisiunta beart teicnitil 1 ndail le faireachas cogas.

Airteagal 111

Comhar leis na Ballstait
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Oibreoidh an Ghniomhaireacht agus na Ballstait 1 gcomhar le chéile chun forbairt leantiinach a
dhéanamh ar chorais faireachais cogas a bheidh in ann caighdedin arda a bhaint amach i ndail
le cosaint na sldinte poibli i gcas gach tairge iocshldinte, gan spleachas do na bealai udaraithe
margaiochta, lena n- airitear cur chuige comhoibritheach a said chun an usdid is fearr a
bhaint as na hacmhainni ata ar fail laistigh den Aontas.

Airteagal 112
Tuarascalacha maidir le curaimi faireachais cogais

Déanfaidh an Ghniomhaireacht iniachadh neamhspledch agus rialta ar a cuid ctraimi
faireachais cogas agus tabharfaidh si tuairisc ar na torthai da Bord Bainistiochta gach
2 bhliain. Foilseofar na torthai ina dhiaidh sin.

CAIBIDIL IX
BOSCA GAINIMH RIALALA

Airteagal 113
Bosca gainimh rialala

1. Féadfaidh an Coimisitin bosca gainimh rialala a bhunt de bhun plean sonrach um
bosca gainimh, bunaithe ar mholadh 6n nGniomhaireacht agus de bhun an nos
imeachta a leagtar amach i mireanna 4 go 7, i gcas ina gcomhlionfar na coinniollacha
uile seo a leanas:

(a)ni féidir an tairge iocshldinte na an chatagéir tairgi iocshlainte a fhorbairt i
gcomhréir leis na ceanglais is intheidhme maidir le tairgi iocshldinte mar
gheall ar dhushléin eolaiocha no rialala a eascraionn as saintréithe an tairge n6
modhanna a bhaineann leis;

(b)rannchuidionn na saintréithe n6 na modhanna da dtagraitear 1 bpointe (a) go
dearfach agus go sainitil le cailiocht, sabhailteacht agus éifeachtiilacht an
tairge iocshlainte nd na catagoire tairgi iocshlainte n6 rannchuidionn siad ar
bhealach morbhuntaisteach le rochtain othar ar choir leighis.

2. Leis an mbosca gainimh rialala, leagfar amach creat rialdla, lena n- airitear ceanglais
eolaiocha, maidir le forbairt tairge d& dtagraitear i mir 1 agus, 1 gcés inarb iomchui,
maidir le trialacha clinicitila le haghaidh an tairge sin agus maidir lena chur ar an
margadh, faoi na coinniollacha a leagtar amach sa Chaibidil seo. Leis an mbosca
gainimh rialdla, féadfar maoluithe spriocdhirithe ar an Rialachan seo, ar [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE] n6 ar Rialachan (CE) 1394/2007 a cheadu faoi na
coinniollacha a leagtar amach in Airteagal 114.

Beidh éifeacht ag bosca gainimh rialala faoi mhaoirseacht dhireach tidarais innitla na
mBallstat lena mbaineann d’thonn a airithit go gcomhlionfar ceanglais an Rialachain
seo agus, 1 gcas inarb dbhartha, reachtaiocht eile de chuid an Aontais agus na
mBallstat, ar reachtaiocht i lena mbaineann an bosca gainimh. Aon sarti ar na
coinniollacha a leagtar amach sa chinneadh da dtagraitear i mir 6 agus aon riosca don
tslainte agus don chomhshaol a shainaithnitear, tabharfar fogra fathu laithreach don
Choimisiun agus don Ghniomhaireacht.

3. Déanfaidh an Ghniomhaireacht faireachén ar an réimse de thairgi iocshlainte ata ag
teacht chun cinn agus féadfaidh si faisnéis agus sonrai a iarraidh ar shealbhoiri
udaraithe margaiochta, forbroiri, saineolaithe neamhspleacha agus taighdeoiri, agus
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ar ionadaithe gairmithe curaim sldinte agus othar agus féadfaidh si dul i mbun
réamhphléiti leo.

I gcas ina measfaidh an Ghniomhaireacht gurb iomchui ¢ bosca gainimh rialadla a
bhunu le haghaidh tairgi iocshldinte ar décha go dtiocfaidh siad faoi raon feidhme an
Rialachain seo, solathroidh si moladh don Choimisiun. Déanfaidh an
Ghniombhaireacht tairgi inchailithe nd catagoiri tairgi inchdilithe a liostti sa mholadh
sin agus beidh an plean um bosca gainimh rialdla d4 dtagraitear i mir 1 san aireamh
ann.

Ni mholfaidh an Ghniomhaireacht go mbunofai bosca gainimh rialdla le haghaidh
tairge iocshlainte a bhfuil dul chun cinn mér déanta ar a chlar forbartha cheana.

Beidh an Ghniomhaireacht freagrach as plean um bosca gainimh rialdla a fhorbairt
bunaithe ar shonrai arna gcur isteach ag forbroiri tairgi inchdilithe agus tar éis
comhairliuchain iomchui. Leagfar amach sa phlean an t- udar cliniciuil, eolaioch
agus rialala atd le bosca gainimh, lena n- iritear sainaithint na gceanglas sa
Rialachan seo, i [dTreoir athbhreithnithe 2001/83/CE] agus i Rialachdn (CE)
1394/2007 nach féidir a chomhlionadh agus togra le haghaidh bearta malartacha n6
maolaithe, i gcas inarb iomchui. Aireofar leis an bplean freisin amline bheartaithe
maidir leis an bhfad a mhairfidh an bosca gainimh. I gcés inarb iomchui, molfaidh an
Ghniomhaireacht bearta freisin chun maoli a dhéanamh ar aon saobhadh a
d’théadfadh a bheith ar dhalai an mhargaidh i ngeall ar an mbosca gainimh rialala a
bhuna.

Déanfaidh an Coimisiun cinneadh, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, maidir
le buntl bosca gainimbh rialala agus an moladh 6n nGniomhaireacht agus an plean um
bosca gainimh de bhun mhir 4 & gcur san aireamh. Déanfar na gniomhartha cur chun
feidhme sin a ghlacadh 1 gcomhréir leis an nos imeachta scruduchéin dé dtagraitear
in Airteagal 173(2).

Beidh teorainn ama le cinnti lena mbunaitear bosca gainimh rialdla faoi mhir 5 agus
leagfar amach leo coinniollacha mionsonraithe maidir lena chur chun feidhme. Beidh
na nithe seo a leanas amhlaidh maidir leis na Cinnti sin:

(a)aireofar iontu an plean beartaithe um bosca gainimh;
(b)aireofar iontu an fad a mhairfidh an bosca gainimh rialala agus a dhul in éag;

(c)aireofar iontu, mar chuid den phlean um bosca gainimh, ceanglais de chuid an
Rialachdin seo agus de chuid [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] nach féidir
a chomhlionadh agus &ireofar iontu bearta iomchui chun maolt a dhéanamh ar
na rioscai don tsldinte agus don chomhshaol a d’fthéadfadh a bheith ann.

Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, bosca gainimh
rialala a chur ar fionrai n6 a chulghairm tréath ar bith in aon cheann de na césanna seo
a leanas:

(a)ni chomhliontar a thuilleadh na ceanglais agus na coinniollacha a leagtar sios i
mireanna 6 agus 7,

(b)is iomchui déanamh amhlaidh chun an tsldinte phoibli a chosaint.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh 1 gcomhréir leis an nds
imeachta scraduchdin da dtagraitear in Airteagal 173(2).
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10.

I gcas ina bhfaighidh an Ghniomhaireacht faisnéis a 1éiriu go bhféadfadh sé¢ go
gcomhlionfai ceann de na casanna da dtagraitear sa chéad fhomhir, cuirfidh si an
Coimisiun ar an eolas da réir sin.

I gcés ina sainaithneofar rioscai don tsldinte, tar éis an Chinnidh lena mbunaitear an
bosca gainimh rialala i gcomhréir le mir 6, ach nach féidir na rioscai sin a mhaolu go
hiomlan tri choinniollacha forliontacha a ghlacadh, féadfaidh an Coimisiun, tar éis
dul 1 gcomhairle leis an nGniomhaireacht, leastt a dhéanamh ar a chinneadh tri
bhithin gniomhartha cur chun feidhme. Féadfaidh an Coimisitin freisin an fad a
mhairfidh an bosca gainimh rialdla a fhadu tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme.
Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos
imeachta scraduchain da dtagraitear in Airteagal 173(2).

Ni eisiafar leis an Airteagal seo tionscadail phiolotacha a bhfuil teorainn ama leo a
bhunt chun tastail a dhéanamh ar bhealai éagstila chun an reachtaiocht is infheidhme
a chur chun feidhme.

Airteagal 114
Tairgi arna bhforbairt faoi bhosca gainimh

Agus iarratas ar thriail chlinicitil le haghaidh tairgi a chumhdaitear le bosca gainimh
rialdla & idarq, cuirfidh na Ballstait an plean um bosca gainimh rialala da dtagraitear
in Airteagal 113(1) san direambh.

Téirge iocshlédinte a thorbraitear mar chuid de bhosca gainimh rialéla, ni fhéadfar ¢ a
chur ar an margadh ach amhdin nuair a bheidh sé udaraithe i gcomhréir leis an
Rialachan seo. Ni mhairfidh bailiocht tosaigh an idaraithe sin nios faide na an fad a
mhairfidh an bosca gainimh rialala. Féadfar an t- idara a thada arna iarraidh sin do
shealbhoir an idaraithe margaiochta.

I gcasanna a bhfuil udar cui leo, féadfar maoluithe 6 na ceanglais a leagtar amach sa
Rialachan seo agus i1 [dTreoir athbhreithnithe 2001/83/CE] a 4ireamh leis an udart
margaiochta le haghaidh tdirge iocshldinte arna fhorbairt faoin mbosca gainimh
rialadla. D’fhéadfadh ceanglais oiritinaithe, theabhsaithe, tharscaoilte né iarchurtha a
bheith sna maoluithe sin. Beidh gach maolu teoranta da bhfuil oiritinach agus don
mhéid a bhfuil fiorgha leis chun go mbainfear amach na cuspdiri ata le saothra, beidh
udar cui le gach maolu agus sonrofar € sna coinniollacha a ghabhann leis an tdaru
margaiochta.

I gcés tairgi iocshlainte a fhorbraitear mar chuid de bhosca gainimh rialdla ar
deonaiodh udari margaiochta lena n- aghaidh 1 gcomhréir le mir 2 agus, 1 gcés inarb
iomchui, le mir 3, sonrdéfar leis an achoimre ar shaintréithe tdirge agus leis an
mbileog phacdiste gur forbraiodh an tairge iocshlainte mar chuid de bhosca gainimh
rialala.

Gan dochar d’Airteagal 195 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE], cuirfidh an
Coimisitn tdart margaiochta arna dheont i gcomhréir le mir 2 ar fionrai i gcas ina
ndéantar an bosca gainimh rialdla a chur ar fionrai n6 a chalghairm 1 gcomhréir le
hAirteagal 113(7).

Athroidh an Coimisiin an t- tdart margaiochta laithreach chun na bearta maolaithe
a dhéantar 1 gcomhréir le hAirteagal 115 a chur san aireamh.
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Airteagal 115
Fordlacha gineardlta bosca gainimh

Ni dhéanfaidh boscai gainimh rialdla difear do chumhachtai maoirseachta agus
ceartaitheacha na n- dards innitil. 1 gcéds ina sainaithneofar rioscai don tslainte
phoibli n6 dbhair imni sabhailteachta ata bainteach le husaid tairgi a chumhdaitear le
bosca gainimh, déanfaidh udardis innitla bearta sealadacha leordhothanacha
laithreach chun a n- 0said a chur ar fionrai n6 a shrianadh agus an Coimisitn a chur
ar an eolas i gcomhréir le hAirteagal 113(2).

I gcas nach féidir maolu den sort sin a dhéanamh nd inar 1€ir nach bhfuil sé
¢ifeachtach, cuirfear an proéiseas forbartha agus tastala ar fionrai gan mhoill go dti go
ndéanfar maolu éifeachtach.

Rannphairtithe sa bhosca gainimh rialala, go hairithe sealbhdir udaraithe margaiochta
an tairge iocshlainte lena mbaineann, beidh siad faoi dhliteanas i gconai faoin
reachtaiocht dliteanais is infheidhme de chuid an Aontais agus na mBallstat as aon
diobhail a dhéantar do thriu pairtithe de dheasca na tastdla a dhéantar sa bhosca
gainimh. Cuirfidh siad an Ghniomhaireacht ar an eolas gan moill mhichui maidir le
haon fhaisnéis, ar faisnéis i a d’fthéadfadh leasu a bheith riachtanach da barr ar an
mbosca gainimh rialdla nd a mbeadh abhair imni inti maidir le cailiocht,
sabhdilteacht no éifeachtulacht tairgi arna bhforbairt mar chuid de bhosca gainimh
rialéla.

Leagfar amach 1 ngniomhartha cur chun feidhme rialacha mionsonraithe agus
coinniollacha oibriochta na mboscai gainimh rialdla, lena n- airitear na critéir
inchailitheachta agus an ndés imeachta maidir le cur i1 bhfeidhm, roghnt,
rannphdirtiocht agus imeacht as an mbosca gainimh, agus cearta agus oibleagdidi na
rannphadirtithe. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir
leis an n6s imeachta scruduchain dé dtagraitear in Airteagal 173(2).

Cuirfidh an Ghniomhaireacht, le hionchur 6 na Ballstait, tuarascalacha blianttla faoi
bhraid an Choimisitiin maidir leis na torthai ar chur chun feidhme bosca gainimh
rialala, lena n- iritear dea- chleachtas, ceachtanna foghlamtha agus moltai maidir
lena mbunu agus, 1 gcas inarb abhartha, maidir le cur 1 bhfeidhm an Rialachdin seo
agus gniomhartha dli eile de chuid an Aontais a ndéantar maoirseacht orthu laistigh
den bhosca gainimh. Cuirfidh an Coimisiun na tuarascalacha sin ar fail go poibli.

Déanfaidh an Coimisitn athbhreithnit ar na tuarascalacha agus tograi reachtacha, de
réir mar is iomchui, d’fthonn an creat rialdla da dtagraitear in Airteagal 113(2) né
gniomhartha tarmligthe a thabhairt cothrom le data 1 gcomhréir le hAirteagal 28 de
[Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].
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CAIBIDIL X
INFHAIGHTEACHT AGUS SLANDAIL AN tSOLATHAIR
TAIRGI IOCSHLAINTE

RoOINN 1

FAIREACHAN AGUS BAINISTIOCHT AR GHANNTANAIS AGUS AR GHANNTANAIS
CHRITICIULA

Airteagal 116
Fograi o shealbhoir an udaraithe margaiochta

Sealbhoir udaraithe margaiochta le haghaidh téirge iocshldinte a bhfuil udara
margaiochta laraithe né tidard margaiochta ndisitinta ina sheilbh aige (‘sealbhoir an
udaraithe margaiochta’), tabharfaidh sé fogra d’idarads innitil an Bhallstait inar
cuircadh an tairge iocshldinte ar an margadh agus, ina theannta sin, don
Ghniomhaireacht i gcéas tairge iocshldinte a chumhdaitear le hudari margaiochta
laraithe (is mar ‘an t- Gdaras innitil lena mbaineann’ a thagraitear doéibh sin sa
Chaibidil seo) faoi na nithe seo a leanas:

(a)a chinneadh go scoirfidh s¢ go buan de thairge iocshldinte a mhargt sa Bhallstat
sin trath nach 14 na 12 mhi sula gcuirfidh sealbhoir an udaraithe margaiochta
solathar deireanach an tairge iocshléinte sin ar an margadh 1 mBallstat ar leith;

(b)a iarraidh go dtarraingeofar siar go buan an t- tdari margaiochta le haghaidh an
tairge iocshldinte sin arna udaru sa Bhallstat sin trath nach 10 nd 12 mhi sula
gecuirfidh sealbhdir an udaraithe margaiochta solathar deireanach an tairge
iocshlainte sin ar an margadh 1 mBallstat ar leith;

(c) achinneadh go gcuirfidh s¢ margu tairge iocshlédinte ar fionrai go sealadach sa
Bhallstat sin trath nach 10 nd 6 mhi sula gcuirfidh sealbhoir an udaraithe
margaiochta solathar an tairge iocshlainte sin ar fionrai go sealadach ar an
margadh 1 mBallstait ar leith;

(d)briseadh sealadach ar sholathar tairge iocshldinte 1 mBallstat ar leith, a bhfuil
coinne leis go mairfidh an briseadh nios faide na 2 sheachtain nd, bunaithe ar
réamhaisnéis €ilimh shealbhoir an tidaraithe margaiochta trath nach 14 na 6 mhi
sula dtosoidh an briseadh sealadach sin ar an solathar nd, mura féidir sin agus 1
gcas ina mbeidh udar cui leis, a luaithe a thoghlaimeoidh siad go bhféadfadh an
briscadh sealadach sin a bheith ann, chun caoi a thabhairt don Bhallstat
faireachan a dhéanamh ar aon ghanntanas féideartha no iarbhir 1 gcomhréir le
hAirteagal 118(1).

Chun criocha an thogra a dhéantar i gcomhréir le mir 1, pointi (a), (b) agus (c),
solathroidh sealbhoir an tdaraithe margaiochta an fthaisnéis a leagtar amach i1 gCuid I
d’larscribhinn IV.

Chun crioch an fhogra a dhéantar i gcomhréir le mir 1, pointe (d), solathréidh
sealbhoir an udaraithe margaiochta an fhaisnéis a leagtar amach 1 gCuid III
d’larscribhinn IV.
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Tabharfaidh sealbhoir an tdaraithe margaiochta fogra laithreach don udaras inniuil
lena mbaineann, de réir mar is iomchui, faoi aon athri ar an bhfaisnéis a
sholathraitear de réir na mire seo.

Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 175 chun leasi a dhéanamh ar Iarscribhinn IV a mhéid a
bhaineann leis an bhfaisnéis ata le solathar i gcas ina mbeidh briseadh sealadach ar
an solathar, a mhéid a bhaineann leis an bhfaisnéis até le solathar i gcés ina gcuirfear
margu tairge iocshldinte ar fionrai no ina scoirfear den mhargu sin nd i gcéas ina
ndéanfar udard margaiochta tairge iocshldinte a tharraingt siar, né6 a mhéid a
bhaineann le hinneachar plean um ghanntanas a chosc da dtagraitear in
Airteagal 117.

Airteagal 117
An plean um ghanntanas a chosc

Beidh plean um ghanntanas a chosc, le haghaidh aon tairge iocshlainte a chuirtear ar
an margadh, i1 bhfeidhm ag sealbhoir an udaraithe margaiochta mar a shainmhinitear
in Airteagal 116(1) agus coimeadfaidh sé cothrom le data é. Chun an plean um
ghanntanas a chosc a chur 1 bhfeidhm, déanfaidh sealbhdir an tidaraithe margaiochta
an tacar iosta faisnéise a leagtar amach i gCuid V d’larscribhinn IV a aireamh ann
agus cuirfidh sé an treoraiocht arna tarraingt suas ag an nGniomhaireacht de réir
mhir 2 san aireamh ann.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis an meitheal d4 dtagraitear in
Airteagal 121(1), pointe (c), treoraiocht do shealbhéiri udaraithe margaiochta a
tharraingt suas mar a shainmhinitear in Airteagal 116(1) chun an plean um
ghanntanas a chosc a chur i bhfeidhm.

I gcas inarb dabhartha, tabharfaidh sealbhoir an tudaraithe margaiochta mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1) an plean um ghanntanas a chosc cothrom le data
chun go n- aireofar faisnéis bhreise ann, bunaithe ar mholtai 6n nGrupa Stitrtha
Feidhmiuchain um Ghanntanais agus Sabhailteacht Téirgi focshlainte (ar a dtugtar
freisin an Grupa Stitrtha Leigheasra — ‘MSSG’, a bhunaitear in Airteagal 3(1) de
Rialachan (AE) 2022/123, 1 gcomhréir le hAirteagail 123(4) agus 132(1).

Airteagal 118

Faireachan ar ghanntanas ag udaras inniuil an Bhallstdit no ag an nGniomhaireacht

Bunaithe ar na tuarascidlacha da dtagraitear in Airteagail 120(1) agus 121(1),
pointe (¢), ar thaisnéis da dtagraitear in Airteagail 119, 120(2) agus 121 agus ar an
bhfogra a dhéantar de bhun Airteagal 116(1), pointi (a) go (d), déanfaidh an t- udaras
innitil lena mbaineann in Airteagal 116(1) faireachan leaninach ar aon ghanntanas
féideartha no iarbhir de na tairgi iocshléinte sin.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht an faireachdn sin 1 gcomhar le hudaras innitil
abhartha an Bhallstait i gcas ina n- udardfar na tairgi iocshldinte sin faoin Rialachan
seo.

Chun criocha mhir 1, féadfaidh an t- udaras innitil lena mbaineann mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1) aon fhaisnéis bhreise a iarraidh ar shealbhoéir an
udaraithe margaiochta mar a shainmhinitear in Airteagal 116(1). Go sonrach,
féadfaidh sé a iarraidh ar shealbhoir an Udaraithe margaiochta plean maolaithe
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ganntanais a chur isteach i gcomhréir le hAirteagal 119(2), measunu riosca ar an
tionchar a d’imreodh fionraiocht, scor nd tarraingt siar i gcomhréir le
hAirteagal 119(3), n6 an plean um ghanntanas a chosc da dtagraitear in
Airteagal 117. Féadfaidh an t- udards inniuil lena mbaineann sprioc- am a shocra
chun an fhaisnéis a iarrtar a chur isteach.

Airteagal 119
Oibleagaidi ar shealbhoir an udaraithe margaiochta

Déanfaidh sealbhoir an tdaraithe margaiochta mar a shainmhinitear in
Airteagal 116(1) na nithe seo a leanas:

(a)an fhaisnéis a iarrtar 1 gcomhréir le hAirteagal 118(2) nod Airteagal 124(2),
pointe (b) a chur faoi bhrdid an udaradis innitil lena mbaineann mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1), gan moill mhichui, agus usaid 4 baint as na
huirlisi, na modhanna agus na critéir faireachdin agus tuairiscithe a bhunaitear
de bhun Airteagal 122(4), pointe (b), faoin sprioc- am a shocraionn an
t- udaras inniuil sin;

(b)nuashonruithe a dhéanamh ar an bhfaisnéis a sholathraitear i gcomhréir le
pointe (a), 1 gcés inar ga;

(c)udar a thabhairt le haon teip aon chuid den fhaisnéis a iarrtar a sholathar;

(d)i gcas inar gé, iarraidh a chur faoi bhréid an Gdarais inniuil lena mbaineann mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1) ar shineadh leis an sprioc- am a shocraionn
an t- Udaras innitil sin i gcomhréir le pointe (a), agus

(e)a 1éiria cé acu atd nd nach bhfuil aon fhaisnéis rinda trachtdla san fhaisnéis a
sholéthraitear i gcomhréir le pointe (a), na codanna ébhartha den fhaisnéis sin
ar de chinedl rinda trachtala i a shainaithint agus a mhiniti cén fath ar faisnéis
den chineadl sin i an fhaisnéis sin.

Chun an plean maolaithe ganntanais d& dtagraitear in Airteagal 118(2) a ullmhu,
déanfaidh sealbhoir an Udaraithe margaiochta mar a shainmhinitear in
Airteagal 116(1) an tacar iosta faisnéise a leagtar amach 1 gCuid IV d’larscribhinn IV
a aireamh ann agus cuirfidh sé an treoraiocht arna tarraingt suas ag an
nGniomhaireacht de réir Airteagal 122(4), pointe (c), san aireamh ann.

Chun measunt riosca a ullmha ar an tionchar a d’imreodh fionraiocht, scor né
tarraingt siar da dtagraitear in Airteagal 118(2), déanfaidh sealbho6ir an udaraithe
margaiochta mar a shainmhinitear in Airteagal 116(1) an tacar iosta faisnéise a
leagtar amach 1 gCuid I d’larscribhinn IV a &ireamh ann agus cuirfidh sé¢ an
treoraiocht arna tarraingt suas ag an nGniomhaireacht de réir Airteagal 122(4),
pointe (¢), san aireamh ann.

Beidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta mar a shainmhinitear in Airteagal 116(1)
freagrach as faisnéis a sholathar a bheidh ceart agus iomlan agus nach mbeidh
mithreorach arna iarraidh sin don tidaras innitil lena mbaineann.

Rachaidh sealbhoir an udaraithe margaiochta mar a shainmhinitear in
Airteagal 116(1) 1 gcomhar leis an idaras innitil sin agus nochtfaidh sé, vaidh féin,
aon fhaisnéis dbhartha don udaras sin agus tabharfaidh sé¢ an fhaisnéis cothrom le
data a luaithe a bheidh faisnéis nua ar fail.
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Airteagal 120
Oibleagaidi ar ghniomhaithe eile

Daileoiri moérdhiola agus daoine eile no eintitis dhlitheanacha eile at4 idaraithe no i
dteideal tairgi iocshldinte a sholdthar don phobal, ar tairgi iocshldinte iad atd
udaraithe lena gcur ar mhargadh Ballstdit de bhun Airteagal 5 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE], féadfaidh siad ganntanas tdirge iocshldinte ar leith a
mhargaitear sa Bhallstat lena mbaineann a thuairisciii don udarés innitil sa Bhallstat
sin.

Eintitis lena n- airitear sealbhéiri daraithe margaiochta eile mar a shainmhinitear in
Airteagal 116(1), allmhaireoiri agus monardiri tairgi iocshldinte nd substainti
gniomhacha agus solathroiri 4dbhartha na dtdirgi n6 na substainti sin, daileoiri
mordhiola, comhlachais d’ionadaithe pairtithe leasmhara né daoine eile no eintitis
eile ata Gdaraithe n6 1 dteideal tairgi iocshlainte a sholathar don phobal, déanfaidh
siad, chun criocha Airteagal 118(1), i gcas inarb 4bhartha, arna iarraidh sin don
udards innitil lena mbaineann mar a shainmhinitear in Airteagal 116(1), aon
thaisnéis a iarrtar a sholathar go trathuil.

Airteagal 121
Rol udaras innivil an Bhallstait
Déanfaidh udaras inniuil an Bhallstait na nithe seo a leanas:

(a)meastnu ar fhiuntas gach éilimh rundachta a dhéanfaidh sealbhoir an tdaraithe
margaiochta mar a shainmhinitear in Airteagal 116(1) 1 gcomhréir le
hAirteagal 119(1), pointe (), agus an fhaisnéis a mheasann an t- udaras inniuil
sin a bheith de chinedl rinda trachtala a chosaint ar nochtadh gan tdar;

(b)faisnéis maidir le ganntanais tairgi iocshldinte iarbhir, i gcasanna ina mbeidh
measunu déanta ag an Gdaras innitil sin ar an nganntanas, a thoilsii ar shuiomh
gréasain ata ar fail go poibli;

(c)aon ghanntanas tairge iocshldinte a shainaithnionn sé mar ghanntanas criticiuil sa
Bhallstat sin a thuairiscii gan moill mhichui don Ghniomhaireacht, tri

mheitheal an phointe aonair teagmhala da dtagraitear in Airteagal 3(6) de
Rialachan (AE) 2022/123.

Tar éis an tuairiscithe d4 dtagraitear i mir 1, pointe (c), agus chun an faireachadn da
dtagraitear in Airteagail 118(1) a éascu, déanfaidh udaras inniuil an Bhallstait, trid an
meitheal da dtagraitear i mir 1, pointe (c), na nithe seo a leanas:

(a)an thaisnéis da dtagraitear in Airteagail 122(1) agus 124(2), pointe (a), a chur faoi
bhraid na Gniomhaireachta, agus usdid & baint as na huirlisi, na modhanna agus
na critéir faireachdin agus tuairiscithe a bhunaitear de bhun Airteagal 122(4),
pointe (b), faoin sprioc- am a shocraionn an Ghniomhaireacht;

(b)i gcas inar ga, nuashonruithe a dhéanamh ar an bhfaisnéis a sholathraitear don
Ghniombhaireacht 1 gcomhréir le pointe (a);

(c)udar a thabhairt le haon teip aon chuid den thaisnéis a d4 dtagraitear i bpointe (a) a
sholathar don Ghniomhaireacht;

(d)i gcas inar gd, iarraidh ar shineadh leis an sprioc- am a shocraionn an
Ghniomhaireacht d4 dtagraitear 1 bpointe (a) a chur faoi bhraid na
Gniombhaireachta;
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(e)a léirta cé acu a thug ndé nar thug sealbhoir an udaraithe margaiochta mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1) le fios gur ann d’aon fhaisnéis runda
trachtala agus miniu shealbhoir an udaraithe margaiochta a sholathar maidir le
cén fath ar faisnéis rinda trachtdla i an fhaisnéis sin 1 gcomhréir le
hAirteagal 119(1), pointe (¢);

(flan Ghniomhaireacht a chur ar an eolas faoi aon bheart at4 beartaithe n6 déanta ag
an mBallstat sin chun an ganntanas a mhaolu ar an leibhéal naisitnta.

I gcas ina mbeidh aon fhaisnéis ag idaras innidil an Bhallstéit i dteannta na faisnéise
atd le solathar de bhun an Airteagail seo, solathroidh sé an thaisnéis sin don
Ghniombhaireacht laithreach trid an meitheal d4 dtagraitear i mir 1, pointe (c).

Tar ¢éis tairge iocshlainte a chur leis an liosta de ghanntanais chriticitla tairgi
iocshlainte da dtagraitear in Airteagal 123(1), déanfaidh udaras innitil an Bhallstait,
trid an meitheal d& dtagraitear i mir 1, pointe (¢), aon fhaisnéis a iarrtar de bhun
Airteagal 124(2), pointe (a), a sholathar don Ghniomhaireacht.

Tar éis aon mholadh 6 MSSG a sholathraitear 1 gcomhréir le hAirteagal 123(4),
déanfaidh udaras innitil an Bhallstéit, trid an meitheal da dtagraitear i mir 1,
pointe (¢), na nithe seo a leanas:

(a)aon fhaisnéis a fhaightear 6 shealbhoir an udaraithe margaiochta mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1) maidir leis an tairge iocshlainte lena
mbaineann n6 6 ghniomhaithe eile a sholathar don Ghniomhaireacht de bhun
Airteagal 120(2);

(b)aon bheart a dhéanann an Coimisiin de bhun Airteagal 126(1), pointe (a), a
chomhlionadh agus a chomhordu;

(c)aon mholadh 6 MSSG da dtagraitear in Airteagal 123(4) a chur san aireambh;

(d)an Ghniomhaireacht a chur ar an eolas faoi aon ghniomhaiocht atd beartaithe n6
déanta ag an mBallstat sin 1 gcomhréir le pointi (b) agus (c) agus aon
ghniomhaiocht eile a dhéantar chun an ganntanas criticitil a mhaolt n6 a
réiteach sa Bhallstat, chomh maith le torthai na ngniomhaiochtai sin, a
thuairiscig.

Féadfaidh na Ballstdit a iarraidh go solathroidh MSSG tuilleadh moltai, da

dtagraitear in Airteagal 123(4).

Airteagal 122
ROl na Gniomhaireachta maidir le ganntanais

Chun criocha Airteagal 118(1), féadfaidh an Ghniomhaireacht faisnéis bhreise a
iarraidh ar udards innitil an Bhallstait, trid an meitheal da dtagraitear in
Airteagal 121(1), pointe (c). Féadfaidh an Ghniomhaireacht sprioc- am a shocru
chun an thaisnéis a iarrtar a chur isteach.

Ar bhonn Airteagal 118(1), sainaithneoidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis an
meitheal d4 dtagraitear in Airteagal 121(1), pointe (c), na tairgi iocshlainte nach
féidir a nganntanas a réiteach gan comhordu an Aontais.

Cuirfidh an Ghniomhaireacht MSSG ar an eolas faoi ghanntanais na dtairgi
iocshlainte a shainaithnitear de bhun mhir 2.
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Chun na ctiraimi da dtagraitear in Airteagail 118(1), 123 agus 124 a dhéanamh,
airitheoidh an Ghniomhaireacht an méid seo a leanas, i gcomhairle leis an meitheal
da dtagraitear in Airteagal 121(1), pointe (c):

(a)na critéir a shocri chun an liosta de ghanntanais chriticitila da dtagraitear in
Airteagal 123(1) a ghlacadh agus a athbhreithnit;

(b)na huirlisi, lena n- airitear an tArdan Eorpach um Fhaireachan ar Ghanntanais
(‘ESMP’), a bhunaitear le Rialachan (AE) 2022/123, nuair a bheidh an raon
feidhme leathnaithe de bhun mhir 6, na modhanna agus na critéir faireachdin
agus tuairiscithe da bhforailtear in Airteagail 119(1), pointe (a), agus 121(2),
pointe (a), a shonru;

(c)treoraiocht a tharraingt suas chun caoi a thabhairt do shealbhoiri udaraithe
margaiochta mar a shainmhinitear in Airteagal 116(1) an measin riosca ar an
tionchar a d’imreodh fionraiocht, scor n6 tarraingt siar agus an plean maolaithe
ganntanais da dtagraitear in Airteagal 118(2) a chur 1 bhfeidhm;

(d)na modhanna a shonrt chun moltai da dtagraitear in Airteagal 123(4) a sholathar;

(e)an thaisnéis a chumhdaitear le pointi (a) go (d) a fhoilsit ar leathanach gréasain
tiomnaithe ar a tairseach ghréasain da dtagraitear in Airteagal 104.

A fhad a mhairfidh ganntanas criticitil agus go dti go measfaidh MSSG go bhfuil sé
réitithe, déanfaidh an Ghniomhaireacht torthai an thaireachdin dd dtagraitear in
Airteagal 124 a thuairiscit don Choimisiin agus do MSSG, agus, go hairithe,
tuairisceoidh si aon imeacht ar décha go mbeidh morimeacht, mar a shainmhinitear
in Airteagal 2 de Rialachan (AE) 2022/123, mar thoradh air. I gcés ina n- aithneofar
¢igeandail sldinte poibli a bheith ann i gcomhréir le Rialachan (AE) 2022/2371 n6
ina n- aithneofar imeacht a bheith ina mhorimeacht, i gcomhréir le Rialachan (AE)
2022/123, beidh feidhm ag an Rialachan sin.

Chun an Rialachan seo a chur chun feidhme, leathnéidh an Ghniomhaireacht raon
feidhme ESMP. Airitheoidh an Ghniomhaireacht, i gcas inarb dbhartha, go mbeidh
sonrai idir- inoibritheach idir ESMP, coérais TF na mBallstat agus corais agus
bunachair sonrai TF abhartha eile, gan aon dubailt tuairiscithe.

Airteagal 123
ROl MSSG agus an liosta de ghanntanais chriticiula tairgi iocshlainte

Bunaithe ar an bhfaireachan da dtagraitear in Airteagal 118(1), agus tar éis dul i
gcomhairle leis an nGniomhaireacht agus leis an meitheal da dtagraitear in
Airteagal 121(1), pointe (c), glacfaidh MSSG liosta de ghanntanais chriticitla tairgi
iocshldinte atd Udaraithe lena gcur ar mhargadh Ballstdit de bhun Airteagal 5 de
[Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] agus a bhfuil ga le gniomhaiocht
chomhordaithe ar leibhéal an Aontais ina leith (‘an liosta de ghanntanais chriticiula
tairgi iocshlainte’).

Déanfaidh MSSG athbhreithniti ar stddas an ghanntanais chriticitil aon uair is ga
agus tabharfaidh sé an liosta cothrom le déta i gcas ina measfaidh sé gur gé tairge
iocshldinte a chur leis né gur réitiodh an ganntanas criticitiil bunaithe ar an tuarascail
de bhun Airteagal 122(5).
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Ina theannta sin, leaséidh MSSG a rialacha nos imeachta, agus rialacha nés imeachta
na meithle d& dtagraitear in Airteagal 121(1), pointe (c), i gcomhréir leis na roil a
leagtar amach sa Rialachan seo.

Féadfaidh MSSG moltai a sholdthar maidir le bearta chun an ganntanas criticiuil a
réiteach nd6 a mhaoll, 1 gcomhréir leis na modhanna dé& dtagraitear in
Airteagal 122(4), pointe (d), do shealbhoiri tidaraithe margaiochta abhartha, do na
Ballstat, don Choimisiun, d’ionadaithe gairmithe curaim slainte né d’eintitis eile.

Airteagal 124
Bainistiocht ar an nganntanas criticiuil

Tar éis tairge iocshldinte a chur leis an liosta de ghanntanais chriticiula de bhun
Airteagal 123, mireanna 1 agus 2, agus bunaithe ar an bhfaireachan leanunach a
dhéantar i gcomhréir le hAirteagal 118(1), déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar
le hidaras innitil an Bhallstéit, faireachan leantinach ar ghanntanas criticitil an
tairge iocshlainte sin.

Chun criocha mhir I, 1 gcds nach mbeidh an thaisnéis sin ar fail don
Ghniomhaireacht cheana, féadfaidh an Ghniomhaireacht faisnéis dbhartha maidir leis
an nganntanas criticiuil sin a iarraidh orthu seo a leanas:

(a)tdards inniuil an Bhallstait lena mbaineann trid an meitheal da dtagraitear in
Airteagal 121(1), pointe (c);

(b)sealbhoir an udaraithe margaiochta mar a shainmhinitear in Airteagal 116(1);
(c)na gniomhaithe eile a liostaitear in Airteagal 120(2).

Chun criocha na mire seo, féadfaidh an Ghniomhaireacht sprioc- am a shocra chun
an fhaisnéis a iarrtar a chur isteach.

Bundidh an Ghniomhaireacht laistigh dd tairseach ghréasain da dtagraitear in
Airteagal 104 leathanach gréasain a mbeidh rochtain ag an bpobal air lena solathrofar
faisnéis maidir le ganntanais chriticiala iarbhir tairgi iocshlainte i gcdsanna ina
mbeidh measinli déanta ag an nGniomhaireacht ar an nganntanas agus ina mbeidh
moltai curtha ar fail aici do ghairmithe curaim sldinte agus d’othair. Leis an
leathanach gréasain sin, solathréfar tagairti freisin do na liostai de ghanntanais
iarbhir arna bhfoilsii ag udarais inniula an Bhallstait de bhun Airteagal 121(1),
pointe (b).

Airteagal 125

Oibleagaidi ar shealbhoir an udaraithe margaiochta i gcds ganntanais chriticiuil

Tar éis tairge iocshlainte a chur leis an liosta de ghanntanais chriticiula tairgi
iocshldinte i gcomhréir le hAirteagal 123, mireanna 1 agus 2, nd moltai a chur ar fail
1 gcomhréir le hAirteagal 123(4), déanfaidh sealbhoir an Gidaraithe margaiochta mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1), agus € faoi réir na moltai sin, na nithe seo a
leanas:

(a)aon fhaisnéis bhreise a d’fhéadfadh an Ghniomhaireacht a iarraidh a sholathar;
(b)faisnéis abhartha bhreise a sholathar don Ghniomhaireacht;

(c)na moltai da dtagraitear in Airteagal 123(4) a chur san direamh;
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(d)aon bheart a dhéanann an Coimisiun de bhun Airteagal 126(1), pointe (a), n6 aon
ghniomhaiocht a dhéanann an Ballstat de bhun Airteagal 121(5), pointe (d), a
chomhlionadh;

(e)an Ghniomhaireacht a chur ar an eolas faoi aon bheart a dhéantar de bhun
phointi (c¢) agus (d) agus torthai na mbeart sin a thuairisciu;

(flan Ghniomhaireacht a chur ar an eolas faoi dhata deiridh an ghanntanais

chriticiuil.

Airteagal 126
ROl an Choimisiuin

Déanfaidh an Coimisiun na nithe seo a leanas i gcas ina measfaidh sé gurb iomchui
agus gur ga iad:
(a)moltai MSSG a chur san aireamh agus bearta abhartha a chur chun feidhme;
(b)MSSG a chur ar an eolas faoi na bearta sin a dhéanann an Coimisitn.

Féadfaidh an Coimisiun a iarraidh ar MSSG moltai da dtagraitear in Airteagal 123(4)
a sholathar.

ROINN 2

SLANDAIL AN TSOLATHAIR

Airteagal 127

Sainaithint agus bainistiocht ar chogais leighis chriticiula ag udaras inniuil an Bhallstait

Sainaithneoidh udaras inniuil an Bhallstait cogais leighis chriticila sa Bhallstat sin,
agus Usaid & baint as an modheolaiocht a leagtar amach in Airteagal 130(1),
pointe (a).

Déanfaidh udaras innitil an Bhallstait, ag gniomhu do trid an meitheal da dtagraitear
in Airteagal 121(1), pointe (c), na cdgais leighis chriticitla sa Bhallstat sin a
shainaithnitear de bhun mhir I, chomh maith leis an bhfaisnéis a thaightear 6
shealbhoir an Udaraithe margaiochta mar a shainmhinitear in Airteagal 116(1), a
thuairiscit don Ghniomhaireacht.

Chun cogais leighis chriticitila d4 dtagraitear i mir 1 a shainaithint, féadfaidh tdarés
innidil an Bhallstait faisnéis abhartha lena n- diritear an plean um ghanntanas a
chosc da& dtagraitear in Airteagal 117 a iarraidh ar shealbhdir an udaraithe
margaiochta mar a shainmhinitear in Airteagal 116(1).

Chun cogais leighis chriticitila d4 dtagraitear i mir 1 a shainaithint, féadfaidh tdaras
inniuil an Bhallstait faisnéis 4bhartha a iarraidh ar eintitis eile lena n- airitear
sealbhoiri tidaraithe margaiochta eile, allmhaireoiri agus monardiri tairgi iocshlainte
nod substainti gniomhacha agus solathroiri abhartha na dtairgi né na substainti sin,
daileoiri mordhiola, comhlachais d’ionadaithe pdirtithe leasmhara n6 daoine eile n6
eintitis dhlitheanacha eile atd tidaraithe n6 1 dteideal tairgi iocshlainte a sholathar don
phobal.
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Déanfaidh udarés innitil an Bhallstadit measunt ar fhitntas gach €ilimh randachta a
dhéanfaidh sealbhoir an udaraithe margaiochta de bhun Airteagal 128(1), pointe (e),
agus aon thaisnéis ar faisnéis rianda trachtala i a chosaint ar nochtadh gan tdar.

Chun liosta an Aontais de chogais leighis chriticiila a ghlacadh de bhun
Airteagal 131, déanfaidh gach Ballstat, tri udards innitil an Bhallstdit lena
mbaineann, na nithe seo a leanas:

(a)an fhaisnéis da dtagraitear in Airteagail 130(2), pointe (a), a chur faoi bhraid na
Gniomhaireachta, agus usdid 4 baint as na huirlisi, na modhanna agus na critéir
faireachain agus tuairiscithe a bhunaitear de bhun Airteagal 130(1), pointe (c),
faoin sprioc- am a shocraionn an Ghniomhaireacht;

(b)aon fhaisnéis abhartha a sholathar don Ghniomhaireacht, lena n- airitear faisnéis
maidir le bearta arna ndéanamh ag an mBallstait chun solathar an tairge
iocshlainte sin a neartu;

(c)nuashonruithe a dhéanamh ar an bhfaisnéis a sholathraitear don Ghniomhaireacht i
gcombhréir le pointi (a) agus (b), 1 gcds inar ga;

(d)adar a thabhairt le haon teip aon chuid den fhaisnéis a iarrtar a sholathar;

(e)a léirit an bhfuil aon fhaisnéis ann ar thuairiscigh sealbhoir an udaraithe
margaiochta gur faisnéis runda trachtéla i de bhun Airteagal 128(1), pointe (c),

agus miniu shealbhdir an udaraithe margaiochta a sholathar maidir le cén fath
ar faisnéis randa trachtéla i an thaisnéis sin.

I gcas inar ga, féadfaidh daras innitil an Bhallstait sineadh leis an sprioc- am a
shocraionn an Ghniomhaireacht a iarraidh chun go gcomhlionfaidh sé an iarraidh ar
thaisnéis 1 gcomhréir le pointe (a) den chéad fhombhir.

Tar éis tairge iocshlainte a chur le liosta an Aontais de chogais leighis chriticiula i
gcomhréir le hAirteagal 131 né aon mholadh a sholathraitear 1 gcomhréir le
hAirteagal 132(1), déanfaidh na Ballstait na nithe seo a leanas:

(a)aon fhaisnéis bhreise a d’fhéadfadh an Ghniomhaireacht a iarraidh a sholathar;
(b)faisnéis abhartha bhreise a sholathar don Ghniomhaireacht;

(c)aon bheart a dhéanann an Coimisiun de bhun Airteagal 134(1), pointe (a), a
chomhlionadh agus a chomhordu;

(d)aon mholadh 6 MSSG da dtagraitear in Airteagal 132(1) a chur san direamh;

(e)an Ghniomhaireacht a chur ar an eolas faoi aon ghniomhaiocht ata beartaithe n6
déanta ag an mBallstat sin 1 gcomhréir le pointi (c) agus (d), agus faoi thorthai
na ngniomhaiochtai sin.

Ballstait a dhéanann plean gniomhaiochta malartach i leith mhir 7, pointi (c) agus
(d), roinnfidh siad leis an nGniomhaireacht go trathuil na cuiseanna ata acu leis sin.

Airteagal 128

Oibleagaidi ar shealbhoir an udaraithe margaiochta maidir le cogais leighis chriticiula

Chun criocha Airteagal 127, mireanna 1 agus 3, agus Airteagal 131(1), déanfaidh
sealbhoir an Gidaraithe margaiochta mar a shainmhinitear in Airteagal 116(1) na nithe
seo a leanas:
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(a)an thaisnéis a iarrtar i gcomhréir le hAirteagail 127(3), 130(2), pointe (b), agus
130(4), pointe (b), a chur faoi bhraid an udarais inniuil lena mbaineann mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1), gan moill mhichui, agus usaid 4 baint as na
huirlisi, na modhanna agus na critéir faireachdin agus tuairiscithe a bhunaitear
de bhun Airteagal 130(1), pointe (¢), faoin sprioc- am a shocraionn an
t- udaras inniuil sin lena mbaineann,;

(b)nuashonruithe a dhéanamh ar an bhfaisnéis a sholathraitear i gcomhréir le
pointe (a) i gcds inar ga;

(c)udar a thabhairt le haon teip aon chuid den fhaisnéis a iarrtar a sholathar;

(d)i gcas inar g, iarraidh a chur faoi bhraid an udaréis inniuil lena mbaineann mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1) ar shineadh leis an sprioc- am a shocraionn
an t- daras innitil sin i gcomhréir le pointe (a), agus

(e)a léiriu cé acu atd nd nach bhfuil aon thaisnéis rinda trachtdla san fhaisnéis a
sholathraitear i gcomhréir le pointe (a), na codanna abhartha den fhaisnéis sin
ar de chinedl riinda trachtéla i a shainaithint agus a mhinia cén fath ar faisnéis
den chineadl sin i an fhaisnéis sin.

2. Beidh sealbhoir an Gdaraithe margaiochta mar a shainmhinitear in Airteagal 116(1)
freagrach as faisnéis a sholathar a bheidh ceart agus iomlan agus nach mbeidh
mithreorach arna iarraidh sin don udards innitil lena mbaineann mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1) agus beidh sé de dhualgas air dul i gcomhar leis
an udaras inniuil sin agus aon thaisnéis abhartha a nochtadh do, uaidh féin, gan moill
mhichui agus an thaisnéis a thabhairt cothrom le data a luaithe a bheidh an thaisnéis
sin ar fail.

Airteagal 129
Oibleagaidi ar ghniomhaithe eile

Eintitis lena n- airitear sealbhoiri udaraithe margaiochta eile mar a shainmhinitear in
Airteagal 116(1), allmhaireoiri agus monaroéiri tairgi iocshlainte nod substainti gniomhacha
agus solathréiri dbhartha na dtdirgi né na substainti sin, daileoiri mérdhiola, comhlachais
d’ionadaithe pairtithe leasmhara n6 daoine eile no eintitis eile ata udaraithe no i dteideal tairgi
iocshldinte a sholathar don phobal, déanfaidh siad, chun criocha Airteagal 127(4) agus
Airteagal 130(2), pointe (c), agus Airteagal 130(4), pointe (c), i gcas inarb abhartha, arna
iarraidh sin don udaras innitil lena mbaineann mar a shainmhinitear in Airteagal 116(1), aon
thaisnéis a iarrtar a sholathar go trathtil.

Airteagal 130
Rol na Gniomhaireachta

1. Airitheoidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis an meitheal da dtagraitear in
Airteagal 121(1), pointe (c), na nithe seo a leanas:

(a)go bhforbrofar modheolaiocht choiteann chun cogais leighis chriticiula a
shainaithint, lena n- airitear an mheastoireacht ar leochaileachtai maidir le
slabhra solathair na gcogas sin, 1 gcomhar, 1 gcas inarb iomchui, le pairtithe
leasmhara abhartha;

(b)go sonrofar na nésanna imeachta agus na critéir chun liosta an Aontais de chogais
leighis chriticiula da dtagraitear in Airteagal 131 a bhunu agus a athbhreithniu;
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(c)go sonrofar na huirlisi, na modhanna agus na critéir faireachdin agus tuairiscithe
da bhforailtear in Airteagail 127(6), pointe (a), agus 128(1), pointe (a);

(d)go sonrofar na modhanna chun moltai MSSG da dtagraitear in Airteagal 132,
mireanna 1 agus 3, a sholathar agus a athbhreithniu.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht an fhaisnéis da dtagraitear i bpointi (b), (c) agus (d) a
thoilsit ar leathanach gréasain tiomnaithe ar a tairseach ghréasain.

Tar ¢éis na dtuarascdlacha agus na faisnéise a sholathraionn na Ballstait agus
sealbhdiri udaraithe margaiochta i gcomhréir le hAirteagal 127, mireanna 2 agus 6,
agus Airteagal 128(1), féadfaidh an Ghniomhaireacht an fhaisnéis dbhartha a iarraidh
orthu seo a leanas:

(a)udaras inniuil an Bhallstait lena mbaineann na nithe seo a leanas;

(b)sealbhoir udaraithe margaiochta an tairge iocshldinte, lena n- airitear an plean um
ghanntanas a chosc, da dtagraitear in Airteagal 117,

(c)eintitis eile lena n- airitear sealbhdiri tidaraithe margaiochta eile, allmhaireoiri
agus monaroiri tdirgi iocshlainte nd substainti gniomhacha agus solathroiri
abhartha na dtairgi ndé na substainti sin, daileoiri moérdhiola, comhlachais
d’ionadaithe pairtithe leasmhara n6 daoine eile n6 eintitis dhlitheanacha eile ata
udaraithe no6 i dteideal tairgi iocshlainte a sholathar don phobal.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhairle leis an meitheal d4 dtagraitear in
Airteagal 121(1), pointe (c), an thaisnéis da dtagraitear in Airteagal 127, mireanna 2
agus 6, agus Airteagal 128(1) a thuairiscit do MSSG.

Chun criocha Airteagal 127(6), pointe (e), agus Airteagal 128(1), pointe (e),
déanfaidh an Ghniomhaireacht measinti ar fhiuntas gach éilimh rindachta agus
faisnéis runda trachtala a chosaint ar nochtadh gan tidar.

Tar éis liosta an Aontais de chogais leighis chriticitla a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 131, féadfaidh an Ghniomhaireacht faisnéis bhreise a iarraidh orthu seo a
leanas:

(a)udaras inniuil an Bhallstait lena mbaineann na nithe seo a leanas;
(b)sealbhoir an udaraithe margaiochta mar a shainmhinitear in Airteagal 116(1);

(c)eintitis eile lena n- airitear sealbhoiri daraithe margaiochta eile, allmhaireoiri
agus monaroiri tairgi iocshldinte nod substainti gniomhacha agus solathroiri
abhartha na dtairgi ndé na substainti sin, daileoiri moérdhiola, comhlachais
d’ionadaithe pairtithe leasmhara n6 daoine eile né eintitis dhlitheanacha eile ata
udaraithe no6 1 dteideal tairgi iocshlainte a sholathar don phobal.

Tar éis liosta an Aontais de chogais leighis chriticitla a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 131, déanfaidh an Ghniomhaireacht aon thaisnéis abhartha a thaightear 6
shealbhoir an udaraithe margaiochta de bhun Airteagal 133 agus 6 udaras inniuil an
Bhallstait 1 gcomhréir le hAirteagal 127, mireanna 7 agus 8, a thuairiscit do MSSG.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht moltai MSSG da dtagraitear in Airteagal 132(1) a
chur ar fail go poibli trid an tairseach ghréasain da dtagraitear in Airteagal 104.

Airteagal 131
Liosta an Aontais de Chogais Leighis Chriticiula
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1. Tar éis an tuairiscithe da dtagraitear in Airteagal 130, mir 2 an dara fomhir, agus
Airteagal 130(5), rachaidh MSSG i1 gcomhairle leis an meitheal da dtagraitear in
Airteagal 121(1), pointe (c). Bunaithe ar an gcomhairliachan sin, molfaidh MSSG
liosta an Aontais de chdgais leighis chriticiula atd udaraithe lena gcur ar mhargadh
Ballstait de bhun Airteagal 5 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] agus a bhfuil
gé le gniomhaiocht chomhordaithe ar leibhéal an Aontais ina leith (‘liosta an Aontais
de chogais leighis chriticitla’).

2. Féadfaidh MSSG nuashonruithe ar liosta an Aontais de chogais leighis chriticitla a
mholadh don Choimisitn, 1 gcas inar ga.

3. Déanfaidh an Coimisiun, agus moladh MSSG 4 chur san direamh, liosta an Aontais
de chogais leighis chriticiula a ghlacadh agus a thabhairt cothrom le data tri bhithin
gniomh cur chun feidhme agus glacadh an liosta agus aon nuashonrt a chur in itl
don Ghniomhaireacht agus do MSSG. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin
a ghlacadh i gcomhréir leis an ndés imeachta scriduchdin da dtagraitear in
Airteagal 173(2).

4. Tar éis liosta an Aontais de chogais leighis chriticiala a ghlacadh i gcomhréir le
mir 3, déanfaidh an Ghniomhaireacht an liosta sin agus aon nuashonru ar an liosta sin
a thoilsiu laithreach ar a tairseach ghréasain da dtagraitear in Airteagal 104.

Airteagal 132
Rol MSSG

1. Tar ¢is liosta an Aontais de chogais leighis chriticiula a ghlacadh de bhun
Airteagal 131(3), i gcombhairle leis an nGniomhaireacht agus leis an meitheal da
dtagraitear in Airteagal 121(1), pointe (c), féadfaidh MSSG moltai a sholathar, i
gcomhréir leis na modhanna dé dtagraitear in Airteagal 130(1), pointe (d), maidir le
slandail iomchui beart solathair do shealbhoiri Udaraithe margaiochta mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1), do na Ballstait, don Choimisitin n6 d’eintitis eile.
Féadfar moltai maidir le héagsulu solathroiri agus bainistiocht fardail a direamh ar na
bearta sin.

2. Leas6idh MSSG a rialacha nds imeachta, agus rialacha noés imeachta na meithle da
dtagraitear in Airteagal 121(1), pointe (c), 1 gcomhréir leis na cliraimi a leagtar
amach sa roinn seo.

3. Tar ¢is na tuarascala de bhun Airteagal 130(5), déanfaidh MSSG athbhreithniu ar a
mholtai i gcomhréir leis na modhanna dé dtagraitear in Airteagal 130(1), pointe (d).

4. Féadfaidh MSSG a iarraidh ar an nGniomhaireacht tuilleadh faisnéise a iarraidh ar na
Ballstadit no ar shealbhoir udaraithe margaiochta an tairge iocshldinte mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1) agus a airitear ar liosta an Aontais de chogais
leighis chriticiula n6 ar eintitis abhartha eile da dtagraitear in Airteagal 129.

Airteagal 133
Oibleagaidi ar shealbhoir an udaraithe margaiochta tar éis mholtai MSSG

Tar éis tairge iocshldinte a chur le liosta an Aontais de chogais leighis chriticitla 1 gcomhréir
le hAirteagal 131(3) n6 aon mholadh a sholathraitear i gcomhréir le hAirteagal 132(1),
déanfaidh sealbhoir an tdaraithe margaiochta mar a shainmhinitear in Airteagal 116(1), ar
udart margaiochta ¢ le haghaidh tairge iocshldinte atd ar an liosta sin né faoi réir na moltai
sin, na nithe seo a leanas:
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(a)aon thaisnéis bhreise a d’théadfadh an Ghniomhaireacht a iarraidh a sholathar;
(b)faisnéis abhartha bhreise a sholathar don Ghniomhaireacht;
(c)na moltai da dtagraitear in Airteagal 132(1) a chur san aireambh;

(d)aon bheart a dhéanann an Coimisiun i gcomhréir le hAirteagal 134(1), pointe (a), né a
dhéanann an Ballstat de bhun Airteagal 127(7), pointe (e), a chomhlionadh;

(e)an Ghniomhaireacht a chur ar an eolas faoi aon bheart arna dhéanamh agus torthai na
mbeart sin a thuairisciu.

Airteagal 134
ROl an Choimisiuin
1. Féadfaidh an Coimisiun na nithe seo a leanas a dhéanamh i gcas ina measfaidh sé
gurb iomchui agus gur ga iad:
(a)moltai MSSG a chur san direamh agus na bearta dbhartha a chur chun feidhme;
(b)MSSG a chur ar an eolas faoi na bearta sin a dhéanann an Coimisitn.

(c)a iarraidh ar MSSG faisnéis nd tuairim n6 moltai breise da dtagraitear in
Airteagal 132(1) a sholathar.

2. Féadfaidh an Coimisiun, agus an fhaisnéis nd an tuairim, da dtagraitear i mir 1, no
moltai MSSG & gcur san aireamh, cinneadh a dhéanamh gniomh cur chun feidhme a
ghlacadh chun feabhas a chur ar shlandail an tsolathair. Leis an ngniomh cur chun
feidhme, féadfar ceanglais stoic maidir le comhabhar gniomhach cégaisiochta nd
foirmeacha criochnaithe cogaisiochta, né bearta dbhartha eile a cheanglaitear chun
feabhas a chur ar shlandail an tsolathair, a fhorchur ar shealbhodiri udaraithe
margaiochta, daileoiri mordhiola nd eintitis dbhartha eile.

3. Déanfar an gniomh cur chun feidhme dé4 dtagraitear i mir 2 a ghlacadh i gcomhréir
leis an nds imeachta scrudichdin dé dtagraitear in Airteagal 173(2).

CAIBIDIL XI
AN GHNIOMHAIREACHT LEIGHEASRA EORPACH

ROINN 1

CURAIMI NA GNIOMHAIREACHTA

Airteagal 135
Bunu

Feidhmit na Gniomhaireachta Leigheasra FEorpai a bhunaitear le Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004 (‘an Ghniomhaireacht’), leanfaidh sé de bheith i gcomhréir leis an Rialachan
seo.

Beidh an Ghniomhaireacht freagrach as comhordu a dhéanamh ar na hacmhainni eolaiocha
atd ann cheana agus ata curtha ar fail di ag na Ballstdit ar mhaithe le meastdireacht,
maoirseacht agus faireachas cogas a dhéanamh ar thairgi iocshldinte lena n- usaid ag an duine
agus ar thairgi iocshléinte tréidliachta.
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Airteagal 136
Stadas dlithiuil
Beidh pearsantacht dhlitheanach ag an nGniomhaireacht.

I ngach ceann de na Ballstait, beidh ag an nGniomhaireacht an innitlacht
dhlitheanach is fairsinge a thugtar do dhaoine dlitheanacha faoi dhlithe an Bhallstait
sin. Féadfaidh si go hdirithe, maoin shochorraithe agus maoin dhochorraithe a fhail
no6 a dhitscairt agus féadfaidh sia bheith ina pairti in imeachtai dlithitla.

Déanfaidh Stiurthoir Feidhmiuchdin ionadaiocht don Ghniomhaireacht.

Airteagal 137

Suiomh

Bunofar ceanncheathri na Gniomhaireachta in Amstardam na hisiltire.

Airteagal 138
Cuspoiri agus curaimi na Gniomhaireachta

Déanfaidh an Ghniomhaireacht an tuairim eolaioch is fearr is féidir a sholathar do na
Ballstait agus d’institiidi an Aontais maidir le haon cheist a bhaineann leis an
meastdireacht ar chailiocht, sdbhailteacht agus €ifeachtulacht tdirgi iocshlainte lena
n- usaid ag an duine, tairgi iocshldinte tréidliachta a tharchuirtear chuici i gcomhréir
le gniomhartha dli de chuid an Aontais a bhaineann le tairgi iocshldinte lena n- usaid
ag an duine no tairgi iocshlainte tréidliachta.

Chuige sin, déanfaidh an Ghniomhaireacht, ag gniomhu di go hairithe trina Coisti, na
ctraimi seo a leanas:

(a)comhordu a dhéanamh ar an meastoireacht eolaioch ar chailiocht, sabhailteacht
agus ¢éifeachtulacht tairgi iocshldinte lena n- Usaid ag an duine, atd faoi réir
ndsanna imeachta an Aontais um udari margaiochta;

(b)comhordu a dhéanamh ar an meastoireacht eolaioch ar chailiocht, sabhailteacht
agus ¢€ifeachtulacht tairgi iocshlainte tréidliachta ata faoi réir ndsanna imeachta
an Aontais um Udart margaiochta i gcomhréir le Rialachan (CE) 2019/6 agus
ar theidhmiocht curaimi eile a leagtar amach i1 Rialachan (AE) 2019/6 agus
Rialachan (CE) 470/2009;

(c)arna iarraidh sin uirthi, tuarascalacha measunaithe, achoimri ar shaintréithe tairge,
lipéid agus bileoga an phacaiste do na tairgi iocshldinte sin lena n- said ag an
duine a tharchur agus a chur ar fail go poibli;

(d)faireachan ar thairgi iocshldinte lena n- usdid ag an duine arna n- tdaru san
Aontas a chomhordli agus comhairle a sholathar maidir leis na bearta is gé
chun Uséaid shabhailte agus ¢éifeachtach na dtairgi sin a airithia, go hairithe tri
chomhordii a dhéanamh ar mheastoireacht agus ar chur chun feidhme na
n- oibleagdidi agus na gcoras faireachais codgas agus tri thaireachdn a
dhéanambh ar an gcur chun feidhme sin;

(e)a airithia go ndéanfar faisnéis maidir le frithghniomhartha diobhalacha amhrasta
in aghaidh tairgi iocshldinte lena n- Gsdid ag an duine, ar tairgi iad atd
udaraithe san Aontas, a chomhthiomsu agus a scaipeadh tri mheédn bunachar
sonrai a bheidh inrochtana go buan do gach Ballstat;
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(f)cuidin leis na Ballstait faisnéis i dtaobh buarthai faireachais cogas a bhaineann le
tairgi iocshldinte lena n- Gsaid ag an duine a chur in 11l go mear do ghairmithe
curaim slainte agus fogairti sabhailteachta udarais inniula na mBallstat a
chomhordu;

(g)faisnéis iomchui i1 dtaobh buarthai faireachais cogas a bhaineann le tairgi
iocshlainte lena n- sdid ag an duine a scaipeadh ar an bpobal i gcoitinne, go
hairithe tri thairseach ghréasain Eorpach um leigheasra a chur ar bun agus a
chothabhail;

(h)comhordu a dhéanamh, a mhéid a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n- usaid ag
an duine agus tairgi iocshlainte tréidliachta, ar a thiort an bhfuil prionsabail an
dea- chleachtais monaraiochta, an dea- chleachtais saotharlainne, an
dea- chleachtais chliniciuil agus an dea- chleachtais faireachais cogas &
gcomhlionadh agus, a mhéid a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n- said ag
an duine, ar a fhiora an bhfuil oibleagaidi faireachais cdgas & gcomhlionadh;

(i)ardrunaiocht an Chldir um IniGchadh Comhphdirteach da dtagraitear in
Airteagal 54 a airithiu;

(j)arna iarraidh sin di, tacaiocht theicnitil agus eolaioch a sholdthar chun feabhas a
chur ar an gcombhar idir an tAontas, a Bhallstait, eagraiochtai idirndisiunta agus
tritl tiortha maidir le saincheisteanna eolaiocha agus teicniula a bhaineann leis
an meastoireacht agus leis an bhfaireachan ar thairgi iocshldinte lena n- Usaid
ag an duine agus ar thairgi iocshldinte tréidliachta, go héirithe faoi chuimsiu na
Comhdhéla Idirnaisiunta um Chomhchuibhit Ceanglas Teicniuil i ndail le
Clara Earrai Cégaisiochta ata le hUsiid ag an Duine agus na Comhdhala
Idirnaisiunta Tréidliachta um Chomhchuibhiu;

(k)comhar struchturtha um chigireachtai i dtria tiortha a chomhordu, da dtagraitear in
Airteagal 53, idir na Ballstait, an Stiurthoéireacht Eorpach um Chailiocht
Leigheasra agus Curaim Sldinte, ar stiarthdireacht de chuid Chomhairle na
hEorpa i, an Eagraiocht Dhomhanda Slainte n6 darais idirnaisiinta iontaofa,
tri bhithin clair idirnaisitinta chigireachta;

(I)cigireachtai a dhéanamh leis na Ballstait chun comhlionadh dea- chleachtais
monaraiochta a fhiori, lena n- airitear deimhnithe dea- chleachtais
monaraiochta a eisitint agus dea- chleachtas clinicitil arna iarraidh sin don
Udaras Maoirseachta da dtagraitear in Airteagal 50(2) i gcas ar bith ina mbeidh
g4 le hacmhainneacht bhreise chun cigireacht a théann chun morleas an
Aontais a dhéanamh, lena n- diritear mar fhreagairt d’éigeandalai slainte
poibli;

(m) taifeadadh a dhéanamh ar stddas udaruithe margaiochta le haghaidh tairgi
iocshlainte lena n- uséid ag an duine arna ndeonu de réir ndsanna imeachta an
Aontais um udarti margaiochta;

(n) bunachar sonrai de thairgi iocshlainte lena n- Gsaid ag an duine a chrutht, a
bheidh inrochtana ag an bpobal i gcoitinne, agus a airithia go dtabharfar
cothrom le data ¢, agus go ndéanfar bainistiocht air go neamhspleach ar
chuideachtai cogaisiochta; leis an mbunachar sonrai, éascofar an cuardach
faisnéise arna Udart cheana le haghaidh bileoga pacaiste; aireofar ann roinn
maidir le tairgi iocshlainte lena n- Gséaid ag an duine ata idaraithe le haghaidh
coir leighis a chur ar leanai; beidh an fhaisnéis a sholathrofar don phobal 1
gcoitinne 1 bhfoclaiocht a bheidh iomchui agus intuigthe;
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cuidiu leis an Aontas agus lena Bhallstait 6 thaobh faisnéis a sholathar do
ghairmithe curaim sldinte agus don phobal i1 gcoitinne i1 dtaobh tairgi
iocshldinte lena n- usaid ag an duine agus i1 dtaobh tdirgi iocshldinte
tréidliachta a bhfuil meastdireacht déanta orthu ag an nGniomhaireacht;

comhairle eolaioch a sholathar do ghnothais no, de réir mar is abhartha,
d’eintitis sheachbhrabusacha maidir le déanamh na dtastdlacha agus na
dtrialacha éagsula is ga chun cailiocht, sabhailteacht agus éifeachtalacht tairgi
iocshlainte lena n- usaid ag an duine a léiriu;

tacaiocht a thabhairt, tri chomhairle fheabhsaithe eolaioch agus rialala, le
forbairt tairgi iocshldinte ar tairgi moérleasa iad 6 thaobh na sldinte poibli de,
lena n- airitear an fhrithsheasmhacht fhrithmhiocrébach, agus go hairithe 6
thaobh na nualaiochta teiripi de (cogais leighis tosaiochta);

a sheiceail go bhfuil na coinniollacha a leagtar sios 1 gniomhartha dli de chuid
an Aontais maidir le tairgi iocshldinte lena n- isaid ag an duine agus le tairgi
iocshlainte tréidliachta agus in udaruithe margaiochta 4 gcomhlionadh sa chas
ina ndéantar tairgi iocshlainte lena n- Gsaid ag an duine a dhaileadh go
comhthreomhar agus maidir le tdirgi iocshldinte tréidliachta a tdaraitear 1
gcomhréir leis an Rialachan seo nd, de réir mar is infheidhme, le Rialachan
(AE) 2019/6;

arna iarraidh sin ag an gCoimisiin, aon tuairim eolaioch eile i dtaca leis an
meastoireacht ar thairgi iocshldinte lena n- said ag an duine agus ar thairgi
iocshldinte tréidliachta, nd6 na hébhair thosaigh a usédidtear i monara tairgi
iocshléinte lena n- usdid ag an duine a tharraingt suas;

d’thonn an tsldinte phoibli a chosaint, faisnéis eolaioch i dtaca le gniomhairi
pataigineacha a d’théadfai a Gisaid i gcogaiocht bhitheolaioch a thiomsu, lena
n- airitear cibé arb ann do vacsaini né an bhfuil tairgi iocshlainte eile lena
n- Usaid ag an duine agus tdirgi iocshldinte tréidliachta eile ar fail chun
¢ifeachtai na ngniomhairi sin a chosc né a choireail;

comhordt a dhéanamh ar an maoirseacht ar chailiocht tairgi iocshldinte lena
n- Usaid ag an duine agus ar chailiocht tairgi iocshlainte tréidliachta a chuirtear
ar an margadh trina iarraidh ar an Stitrthdireacht Eorpach um Chailiocht
Leigheasra agus Curaim Sldinte a chomhordaionn an tSaotharlann Oifigiuil um
Rialu Leigheasra n6 ar shaotharlann atd ainmnithe ag Ballstat chun na criche
sin tastail a dhéanamh ar chomhlionadh a sonraiochtai tdaraithe. Déanfaidh an
Ghniomhaireacht agus an Stiurthoireacht Eorpach um Chailiocht Leigheasra
agus Curaim Slainte conradh i1 scribhinn maidir le seirbhisi a sholathar don
Ghniomhaireacht faoin bhfomhir sin;

faisnéis chomhiomlénaithe maidir le nésanna imeachta um thairgi iocshlainte
lena n- usdid ag an duine agus tairgi iocshldinte tréidliachta a chur ar aghaidh
go bliantuil chuig an tidaras buiséadach,;

cinnti d4 dtagraitear in Airteagal 6(5) de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE]
a dhéanambh;

rannchuidii leis an tuairiscii comhphdirteach leis an Udaras Eorpach um
Shabhailteacht Bia agus an Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Rialt
maidir le diolachdin agus uséid frithmhiocroban 1 dtdirgi iocshldinte daonna
agus thréidliachta agus freisin maidir leis an staid i ndail le frithsheasmhacht in
aghaidh abhair fhrithmhiocrébacha san Aontas bunaithe ar rannchuidithe a

135

GA



GA

(y)

(za)

(zb)

(zc)

(zd)

(ze)

(zf)

(zg)

(zh)

(z1)

(z)

(zk)

bheidh faighte 6 na Ballstait, agus ceanglais agus tréimhsitulacht tuairiscithe in
Airteagal 57 de Rialachdn (AE) 2019/6 & gcur san aireamh. Déanfar an
tuairiscia sin gach 3 bliana ar a laghad;

cinneadh a ghlacadh lena ndéantar ainmnitichan dilleachtach a dheonu, a
dhitlta no a aistriu;

cinnti a ghlacadh maidir le pleananna imscradaithe phéidiatraicigh, tarscaoilti
agus casanna iarchuir 1 ndail le tairgi iocshldinte;

tacaiocht rialdla agus comhairle eolaioch a sholathar le haghaidh forbairt tairgi
iocshlainte dilleachtacha agus tairgi iocshlainte péidiatraiceacha;

comhordi a dhéanamh ar mheasini agus ar dheimhniti maistirchomhad
cailiochta le haghaidh tairgi iocshldinte lena n- isaid ag an duine agus, 1 gcas
inar ga, comhordi a dhéanamh ar chigireachtai ar mhonaréiri a dhéanann
iarratas ar dheimhnit madistirchomhaid céiliochta n6 a bhfuil maistirchomhad
cailiochta ina seilbh acu;

sdsra comhairliuchdin le hidaréis n6 comhlachtai a bhionn gniomhach ar feadh
shaolré tairgi iocshldinte lena n- sdid ag an duine a bhunll chun faisnéis a
mhalartl agus eolas a thiomst maidir le saincheisteanna ginearalta ar de
chineal eolaioch no teicninil iad a bhaineann le curaimi na Gniomhaireachta;

modheolaiochtai comhleantinacha um measuna eolaioch a fthorbairt 1 réimsi a
thagann faoi réim a misin;

dul 1 gcomhar le gniomhaireachtai dildraithe de chuid an Aontais agus le
hudarais eolaiocha agus comhlachtai eile a bhunaitear faoi dhli an Aontais, go
hairithe an Ghniomhaireacht Eorpach Ceimicean, an tUdaras Eorpach um
Shéabhailteacht Bia, an Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Riala
agus an Ghniomhaireacht Eorpach Comhshaoil a mhéid a bhaineann leis an
measunu eolaioch ar shubstainti dbhartha, malart sonrai agus faisnéise agus
forbairt modheolaiochtai eolaiocha comhleantinacha, lena n- airitear tastail ar
ainmhithe a mhalarta, a laghdd n6 a theabhst, agus sainitlachtai an
mheastnaithe ar thairgi iocshldinte &4 gcur san direamh;

an faireachan agus an bhainistiocht ar ghanntanais chriticitila tairgi iocshlainte
a airitear sa liosta da dtagraitear in Airteagal 123(1) a chomhordu;

comhordi a dhéanamh ar shainaithint liosta an Aontais de chogais leighis
chriticitla da dtagraitear in Airteagal 131 agus ar an mbainistiocht ar an liosta
sin;

tacaiocht a thabhairt don mheitheal da dtagraitear in Airteagal 121(1),
pointe (¢), agus do MSSG lena gctraimi a dhéanamh 1 ndail le ganntanais
chriticitla agus cogais leighis chriticitla;

tacaiocht rialdla agus combhairle eolaioch a sholdthar le haghaidh forbairt,
bailiochta agus glacadh rialdla modheolaiochtai a ghlacfaidh cur chuige nua
agus a ghabhfaidh in ionad uséid ainmhithe le haghaidh téastala, agus chun an
thorbairt, an bailiochtt agus an glacadh rialédla sin a éasct;

staidéir neamhchlinicitla chomhphdirteacha idir iarratasoiri agus sealbhoiri a
éasci chun dubailt gan ghéd ar thastdlacha ina n- Usaidtear ainmhithe beo a
sheachaint;

comhroinnt sonrai torthai 6 staidéir neamhchliniciala ar ainmhithe beo a éascu;
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(zl) treoirlinte eolaiocha a tharraingt suas chun cur chun feidhme na sainmhinithe a
bhunaitear sa Rialachdn seo agus i [dTreoir athbhreithnithe 2001/83] a éasct,
agus le haghaidh an mheastnaithe riosca comhshaoil ar thairgi iocshlainte lena
n- Usaid ag an duine, i gcombhairle leis an gCoimisitin agus leis na Ballstait.

Sa bhunachar sonrai da bhforéiltear i mir 1, pointe (n), aireofar na tairgi iocshlainte
uile lena n- Usdid ag an duine atd udaraithe san Aontas in éineacht leis na hachoimri
ar shaintréithe an tairge, an bileog phacaiste agus an thaisnéis a l¢iritear ar an lipéad.
I gcas inarb abhartha, direofar ann freisin na naisc leictreonacha leis na suiomhanna
gréasain tiomnaithe mar a mbeidh an fhaisnéis arna tuairiscii ag na sealbhoiri
udaraithe margaiochta de bhun Airteagal 40(4), pointe (b), agus Airteagal 57 de
[Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

Chun criocha an bhunachair sonrai, déanfaidh an Ghniomhaireacht liosta a chur ar
bun agus a choimead ar bun, is liosta de na tairgi iocshlainte uile lena n- tsaid ag an
duine, ar tairgi iad at4 tidaraithe san Aontas. Chuige sin:

(a)cuirfidh an Ghniomhaireacht formadid ar fail go poibli le haghaidh faisnéis maidir
le tairgi iocshlainte lena n- Usaid ag an duine a chur isteach go leictreonach;

(b)faisnéis maidir leis na tdirgi iocshldinte uile lena n- usdid ag an duine ata
udaraithe san Aontas, cuirfidh sealbhdiri udaraithe margaiochta faoi bhraid na
Gniomhaireachta go leictreonach i agus cuirfidh siad an Ghniomhaireacht ar an
eolas faoi aon tidard margaiochta nua né athraithe arna dheonu san Aontas,
agus Usdid 4 baint as an bhformadid d4 dtagraitear i bpointe (a).

I gcas inarb iomchui, aireofar sa bhunachar sonrai freisin tagairti do thrialacha
clinicitla ata 4 ndéanamh faoi lathair n6 a tugadh i gerich cheana, ar tagairti iad ata
ar fail sa bhunachar sonrai trialacha cliniciula d4 bhfordiltear in Airteagal 81 de
Rialachan (AE) Uimh. 536/2014.

Airteagal 139
Comhleanunachas tuairimi eolaiocha le comhlachtai eile de chuid an Aontais

Déanfaidh an Ghniomhaireacht na bearta is ga agus is iomchui chun faireachan a
dhéanamh ar aon fhoinse éagstlachta a d’théadfadh a bheith ann idir a tuairimi
eolaiocha agus na tuairimi eolaiocha arna n- eisitiint ag comhlachtai agus
gniomhaireachtai eile de chuid an Aontais a dhéanann ctraimi comhchostla i ndail le
saincheisteanna leasa choitinn agus chun aon fhoinse den sort sin a shainaithint ag
céim luath.

I gcas ina sainaithneoidh an Ghniomhaireacht foinse €agsulachta a d’fthéadfadh a
bheith ann, déanfaidh sé teagmhail leis an gcomhlacht n6 leis an ngniomhaireacht i
geeist chun a airithit go roinnfear an thaisnéis abhartha eolaioch n6 theicniuil uile
agus chun saincheisteanna eolaiocha nd teicniula a d’fhéadfadh a bheith
conspoideach a shainaithint.

I gcés ina sainaithnitear dibhéirseacht substainteach i leith saincheisteanna eolaiocha
n6 teicniula agus ina bhfuil an comhlacht lena mbaineann ina Ghniomhaireacht
Aontais, rachaidh an Ghniomhaireacht agus an comhlacht lena mbaineann i gcomhar
le chéile chun an dibhéirseacht a réiteach, agus cuirfidh siad eolas ar an gCoimisiun
gan moill mhichui.

Féadfaidh an Coimisitin iarraidh ar an nGniomhaireacht measuni a dhéanamh a
mhéid a bhaineann go sonrach le hisaid na substainte lena mbaineann 1 dtairgi
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iocshlainte. Foilseoidh an Ghniomhaireacht a meastinu lena sonraitear go soiléir na
ctiseanna maidir lena concluidi eolaiocha sonracha.

Chun comhleantinachas a chumasu idir tuairimi eolaiocha agus chun dublail
tastalacha a sheachaint, déanfaidh an Ghniomhaireacht socraithe le comhlachtai n6
gniomhaireachtai eile a bunaiodh faoi dhli an Aontais maidir le comhar i1 leith
meastunuithe agus modheolaiochtai eolaiocha. Déanfaidh an Ghniomhaireacht
socruithe chomh maith leis an gCoimisitn, Ballstait, idarais agus Gniomhaireachtai
eile an Aontais le haghaidh malartd sonrai agus faisnéise maidir le substainti
abhartha, go hairithe i leith meastinuithe riosca comhshaoil, staidéir neamhchlinicitla
agus uasteorainneacha iarmhar.

Leis na socruithe sin, féachfar lena airithit go gcuirfear malartuithe sonrai agus
faisnéise ar fail i bhformaidi leictreonacha agus go gcosndidh siad rindacht ghn6 na
faisnéise a mhalartaitear agus go mbeidh siad gan dochar do na foralacha maidir le
cosaint sonrai.

Airteagal 140
Tuairimi eolaiocha i gcomhthéacs an chomhair idirndisiunta

Féadfaidh an Ghniomhaireacht tuairim eolaioch a thabhairt, go hairithe 1
gcomhthéacs comhair leis an Eagraiocht Dhomhanda Slainte, maidir le meastdireacht
a dhéanamh ar thairgi iocshlainte airithe lena n Gsaid ag an duine ata beartaithe do
mhargai lasmuigh den Aontas. Chun na criche sin, cuirfear iarratas faoi bhraid na
Gniomhaireachta 1 gcomhréir le foradlacha Airteagal 6. Féadfar iarratas den sort sin a
chur isteach agus measunii a dhéanamh air in ¢éineacht le hiarratas ar udaru
margajochta n6 aon athrt ina dhiaidh sin maidir leis an Aontas Eorpach. Féadfaidh
an Ghniomhaireacht, tar éis di dul i gcombhairle leis an Eagraiocht Dhomhanda
Slainte, agus de réir mar is iomchui eagraiochtai abhartha eile, tuairim eolaioch a
tharraingt suas 1 gcomhréir le hAirteagail 6, 10 agus 12. Ni bheidh feidhm ag
foralacha Airteagal 13.

Bunoidh an Ghniomhaireacht rialacha sonracha nés imeachta chun mir 1 a chur chun
feidhme agus chun combhairle eolaioch a sholéthar.

Airteagal 141
Comhar rialala idirndisiunta a dirithiu
A mhéid is g& chun na cuspoiri a leagtar amach sa Rialachan seo a bhaint amach,
agus gan dochar d’innitulachtai na mBallstat, institiidi an Aontais agus na

Gniomhaireachta faoi seach, féadfaidh an Ghniomhaireacht dul i gcomhar le hudarais
innitla tria tiortha agus/no le heagraiochtai idirnaisiunta.

Chuige sin, féadfaidh an Ghniomhaireacht, tar €is di formheas a thail 6n gCoimisitun
roimh ré, socruithe oibre a leagan sios i gcomhar le hudardis tria tiortha agus le
heagraiochtai idirnaisitinta, maidir le:

(a)malartt faisnéise, lena n- diritear faisnéis neamhphoibli, i gcas inarb abhartha i
gcomhphairt leis an gCoimisiun;

(b)comhroinnt na n- acmhainni eolaiocha agus saineolais, d’fhonn comhar a éascu,
agus measunu neamhspledch a coinneail ar bun 1 gcomhréir iomlan le foralacha
an Rialachdin seo agus [Treoir athbhreithnithe 2001/83/CE] agus faoi
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choinniollacha a chinnfidh an Bord Bainistiochta roimh ré, 1 gcomhaontu leis
an gCoimisiun;

(c)rannphairtiocht i ngnéithe airithe d’obair na Gniomhaireachta, faoi choinniollacha
a chinnfidh an Bord Bainistiochta roimh ré, i gcomhaontu leis an gCoimisiun.

Ni chruthéfar leis na socruithe sin oibleagaidi dlithiula ar an Aontas na ar na

Ballstait.

2. Airitheoidh an Ghniomhaireacht nach measfaidh an pobal go ndéanann si
ionadaiocht ar sheasamh an Aontais n6 go gceanglaionn si an tAontas le comhar
idirnaisiunta.

3. Féadfaidh an Coimisitn, i gcomhaontt leis an mBord Bainistiochta agus leis an

gcoiste abhartha, cuireadh a thabhairt d’ionadaithe 6 eagraiochtai idirndisiunta a
bhfuil leas acu i gcomhchuibhill na gceanglas teicniuil is intheidhme maidir le tairgi
iocshlainte lena n- usaid ag an duine agus le tairgi iocshldinte tréidliachta a bheith
pairteach mar bhreathnéiri in obair na Gniomhaireachta. Déanfaidh an Coimisitin na
coinniollacha don rannphairtiocht a chinneadh roimh ré.

ROINN 2

STRUCHTUR AGUS OIBRIU

Airteagal 142
Struchtur riarachain agus bainistiochta
Is ¢ a bheidh sa Ghniomhaireacht:

(a)Bord Bainistiochta, a theidhmeoidh na feidhmeanna a leagtar amach in Airteagail 143, 144
agus 154.

(b)Stiarthoir Feidhmitchéin a theidhmeoidh na freagrachtai a leagtar amach in Airteagal 145;

(c)Leas- Stiurthéir Feidhmiuchdin a theidhmeoidh na freagrachtai a leagtar amach in
Airteagal 145(7);

(d)an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUséid ag an Duine;
(e)an Coiste Cogas- Aireachais um Measunu Rioscai;

(flan Coiste um Thairgi focshlainte Tréidliachta arna bhuni de bhun Airteagal 139(1) de
Rialachan (AE) 2019/6;

(g)an Mheitheal um Thairgi Tocshlainte Luibhe arna bunti de bhun Airteagal 141 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE];

(h)an Tascfhorsa Eigeandéla arna bhunt de bhun Airteagal 15 de Rialachan (AE) 2022/123;
(1)MSSG arna bhunt de bhun Airteagal 3 de Rialachan (AE) 2022/123;

(j)an Grapa Stiurtha maidir le Ganntanais Feisti Leighis arna bhunu de bhun Airteagal 21 de
Rialachan (AE) 2022/123;

(k)an mheitheal cigireachta;

(I)Runaiocht, a sholathréidh tacaiocht theicniuil, eolaioch agus riarachdin do gach comhlacht
de chuid na Gniomhaireachta agus comhordil iomchui eatarthu a airithia, agus a
sholathréidh tacaiocht theicnitil agus riarachdin don ghriipa comhordichéain da
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dtagraitear in Airteagal 37 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] agus comhordu
iomchui a airithiu idir ¢ féin agus na coisti. Tabharfaidh sé freisin faoin obair a
cheanglaitear leis an nGniomhaireacht faoi na nésanna imeachta maidir le measunt
agus ullmhuchéin na gcinnti le haghaidh pleananna imscridichain phéidiatraigh,
tarscaoilti, iarchur né ainmniuchain dhilleachtacha.

Airteagal 143
Bord Bainistiochta

Beidh ionadai amhain 6 gach Ballstat, beirt ionadaithe 6n gCoimisitin agus beirt
ionadaithe 6 Pharlaimint na hEorpa ar an mBord Bainistiochta, agus cearta votala acu
go léir.

Ina theannta sin, déanfaidh an Chomhairle i gcomhairle le Parlaimint na hEorpa beirt
ionadaithe 6 eagraiochtai othar, ionadai amhdin 6 eagraiochtai dochtuiri agus ionadai
amhdin 0 eagraiochtai tréidlianna, a mbeidh cearta votala acu ar fad, a cheapadh ar
bhonn liosta arna tharraingt suas ag an gCoimisiin lena n- airitear i bhfad nios mé
ainmneacha né lion na bpost até le lionadh. Seolfar an liosta a chuirfidh an Coimisitn
i dtoll a chéile chuig Parlaimint na hEorpa, mar aon leis na doiciméid tagartha
abhartha. A thapa agus is féidir, agus ar a dhéanai laistigh de 3 mhi 6 thogra a fhail,
féadfaidh Parlaimint na hEorpa a tuairimi a chur faoi bhrdid na Combhairle lena
mbreithniu, agus ceapfaidh an Chombhairle na hionadaithe sin don Bhord
Bainistiochta ansin.

Ceapfar comhaltai an Bhoird Bainistiochta ar bhealach a rathéidh na leibhéil is airde
sainchailiochtai, raon leathan saineolais dbhartha agus an raon geografach is leithne
is féidir laistigh den Aontas Eorpach.

Roghnoéfar comhaltai an Bhoird Bainistiochta agus a gcuid comhaltai malartacha ar
bhonn a saineolais, a dtaithi agus a dtiomantais aitheanta i réimse na dtairgi
iocshldinte lena n- usaid ag an duine agus le haghaidh uséaid tréidliachta, agus
cuirfear a gcumas abhartha bainistiochta, riarachdin agus buiséid san aireamh,
[cumas a tGsaidfear chun cuspdiri an Rialachéin seo a chur chun cinn].

Ba cheart do na pairtithe uile a mbeidh ionadaiocht acu ar an mBord Bainistiochta
iarracht a dhéanamh rata athraithe a n- ionadaithe a theoranni, chun leanuinachas
obair an Bhoird Bainistiochta a airithil. Direoidh gach pairti ar ionadaiocht chothrom
idir fir agus mna a bhaint amach ar an mBord Bainistiochta.

Ceapfaidh gach Ballstat agus an Coimisiun a gcomhaltai ar an mBord Bainistiochta
chomh maith le comhalta malartach a dhéanfaidh ionadaiocht ar an gcomhalta nuair
a bheidh s¢ as lathair agus a vétalfaidh thar a cheann.

4 bliana a bheidh i1 dtéarma oifige na gcomhaltai agus a gcomhaltai malartacha.
Féadfar an tréimhse sin a thadu.

Toghfaidh an Bord Bainistiochta Cathaoirleach agus Leas- Chathaoirleach as measc
a chombhaltai.

Toghfar an Cathaoirleach agus an Leas- Chathaoirleach le tromlach dha thrian de
chombhaltai an Bhoird Bainistiochta a bhfuil cearta votala acu.

Glacfaidh an Leas- Chathaoirleach ionad an chathaoirligh go huathoibrioch 1 gcés
ina gcuirfear bac air a dhualgais a chomhlionadh.

140

GA



GA

Mairfidh tréimhse oifige an chathaoirligh agus an leaschathaoirligh 4 bliana. Féadfar
an téarma oifige a athnuachan aon uair amhdin. Mas rud ¢, afach, go dtioctaidh
deireadh lena mballraiocht sa Bhord Bainistiochta trath ar bith le linn a dtéarma
oifige, rachaidh a dtéarma oifige in éag go huathoibrioch ar an data sin.

6. Gan dochar do mhir 5 agus d’Airteagal 144, pointi (e¢) agus (g), déanfaidh an Bord
Bainistiochta cinnti tri thromlach glan a chuid comhaltai a bhfuil cearta vétala acu.

7. Glacfaidh an Bord Bainistiochta a rialacha nds imeachta.

8. Féadfaidh an Bord Bainistiochta cuireadh a thabhairt do chathaoirligh na gcoisti

eolaiochta freastal ar a chuid cruinnithe, ach ni bheidh ceart vétala acu.

9. Féadfaidh an Bord Bainistiochta a iarraidh ar aon duine ar diol spéise a thuairim
freastal ar a chruinnithe 1 gcail breathnora.

10. Formheasfaidh an Bord Bainistiochta clar oibre bliantiil na Gniomhaireachta agus
cuirfidh sé ar aghaidh ¢ chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gCombhairle, chuig an
gCoimisiun agus chuig na Ballstait.

11. Glacfaidh an Bord Bainistiochta an tuarascail bhliantil ar ghniomhaiochtai na
Gniomhaireachta agus cuirfidh sé ar aghaidh i faoin 15 Meitheamh ar a dhéanai
chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gCombhairle, chuig an gCoimisitin, chuig Coiste
Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa, chuig an gCuirt Initchoéiri agus chuig na
Ballstait.

Airteagal 144
Curaimi an Bhoird Bainistiochta
Déanfaidh an Bord Bainistiochta an méid a leanas:
(a)gniomhaiochtai na Gniomhaireachta a threor1 go ginearalta;

(b)tuairim maidir le rialacha nds imeachta an Choiste um Thairgi foc,shléinte lena nUsaid ag
an Duine (Airteagal 148) agus an Choiste um Thairgi locshldinte Tréidliachta
(Airteagal 139 de Rialachan (AE) 2019/6) a ghlacadh;

(c)ndésanna imeachta a ghlacadh maidir le feidhmiocht na seirbhisi eolaiocha 1 leith tairgi
iocshlainte lena n- usaid ag an duine (Airteagal 152);

(d)an Stiarthoir Riarachéin a cheapadh agus, més ébhartha, sineadh a chur lena dtéarma oifige
no iad a chur as oifig 1 gcomhréir le hAirteagal 145;

(e)dréachtdhoiciméad clarsceidealaithe aonair na Gniomhaireachta a ghlacadh go bliantuil
sula gcuirtear faoi bhrdid an Choimisiuin ¢ lena thuairim a fhail, agus doiciméad
clarsceidealaithe aonair na Gniomhaireachta le tromlach dha thrian a cuid comhaltai
atd 1 dteideal votala agus 1 gcomhréir le hAirteagal 154;

(f)tuarascail bhlianttil chomhdhluite gniomhaiochta maidir le gniomhaiochtai na
Gniomhaireachta a mheasunu agus a ghlacadh agus i a sheoladh, faoin 1 Itil gach
bliain, chuig Parlaimint na hEorpa, an Chomhairle, an Coimisiin agus an Chuirt
Initchoiri. Cuirfear an tuarascail bhliantail chomhdhluite ar ghniomhaiochtai ar fail
don phobal;

(g)buiséad bliantuil na Gniomhaireachta a ghlacadh le tromlach dhé thrian a cuid comhaltai
ata i dteideal votala agus 1 gcomhréir le hAirteagal 154;
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(h)na rialacha airgeadais is intheidhme maidir leis an nGniomhaireacht a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 155;

(i)na cumhachtai arna mbronnadh ar an Udaras Ceapachain agus ar Udaras atd Cumhachtaithe
Conradh Fostaiochta a Thabhairt i gCrich (‘cumhachtai an tidarais ceapachdin’) le
Rialachan Uimh. 31 ag an gComhphobal Eacnamaiochta na hEorpa, agus le
Rialachdn Uimh. 11 agus ag an gComhphobal Eorpach do Fhuinneamh Adamhach
(‘Rialachain Foirne’ agus ‘Coinniollacha Fostaiochta Seirbhiseach Eile’)*®, na
cumbhachtai sin a fheidhmita maidir le foireann na Gniomhaireachta;

(j)rialacha cur chun feidhme a ghlacadh chun feidhm a thabhairt do na Rialachain Foirne agus
do na Coinniollacha Fostaiochta Seirbhiseach Eile i gcomhréir le hAirteagal 110 de
na Rialachain Foirne;

(k)teagmhalacha a fhorbairt le geallsealbhoiri agus na coinniollacha is infheidhme a shonra
mar a luaitear in Airteagal 163;

(Dstraitéis frithchalaoise a ghlacadh a bheidh ar comhréir le rioscai na calaoise ag cur san
aireamh costais agus tairbhi na mbeart até le cur chun feidhme;

(m) a airithit go ndéanfar obair leantach leormhaith ar thorthai agus ar mholtai a
eascroidh as na tuarascalacha initichéireachtai agus 6 mheastoireachtai, inmheanacha
nd seachtracha, agus 6 imscruduithe na hOifige Eorpai Frith- Chalaoise (‘OLAF’)
agus Oifig an Ionchtisitheora Phoibli Eorpaigh (‘OIPE’);

(n)rialacha a ghlacadh chun a airithiu go mbeidh faisnéis ar fail don phobal maidir le hudara
nd maoirseacht tdirgi iocshldinte lena n- Gsaid ag an duine mar a luaitear in
Airteagal 166;

(o)straitéis um ghndthachain éifeachtilachta agus sineirgi a ghlacadh;
(p)straitéis a ghlacadh maidir le comhar le triu tiortha n6 le heagraiochtai idirnaisitinta;

(q)straitéis a ghlacadh maidir leis an mbainistiocht eagraiochttil agus na coérais rialaithe
inmhednaigh.

Glacfaidh an Bord Bainistiochta, i gcomhréir le hAirteagal 110 de na Rialachdin Foirne,
cinneadh bunaithe ar Airteagal 2(1) de na Rialachdin Foirne agus ar Airteagal 6 de
Choinniollacha Fostaiochta Seirbhiseach Eile, lena ndéantar cumhachtai abhartha de chuid an
udarais ceapachdin a tharmligean chuig an Stiurthoir Feidhmitchain agus lena sainitear na
coinniollacha faoinar féidir an tarmligean cumhachtai sin a chur ar fionrai. Beidh an Stitrthéir
Feidhmitchdain udaraithe na cumhachtai sin a tho- tharmligean.

Nuair is ga mar gheall ar chuinsi eisceachtila, féadfaidh an Bord Bainistiochta, tri mhean
cinnidh, tarmligean chumhachtai an tdaréis ceapachain don Stitrthoir Feidhmiuchain chomh
maith leo sitd arna dtarmligean aige, a chur ar fionrai agus iad a theidhmiu ¢ féin n6 iad a
tharmligean do dhuine da chomhaltai n6 do bhall foirne eile seachas don Stiurthoir
Feidhmituchain.

Airteagal 145
An Stivrthoir Feidhmiuchdin

¥ Rialachan Uimh. 31 (CEE), 11 (CEFA) le Comhphobal Eacnamaiochta na hEorpa agus le Comhphobal
Eorpach do Fhuinneamh Adamhach, lena leagtar sios Rialachain Foirne na nOifigeach agus
Coinniollacha Fostaiochta Sheirbhisigh Eile Chomhphobal Eacnamaiochta na hEorpa agus an
Chombhphobail Eorpaigh do Fhuinneamh Adamhach (IO P 45, 14.6.1962, Ich. 1385).
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10.

Beidh an Stiarthoir Feidhmitchéin fostaithe mar ghniomhaire sealadach ag an
nGniomhaireacht faoi Airteagal 2, pointe (a), de na Coinniollacha Fostaiochta
Seirbhiseach Eile.

Is ¢ an Bord Bainistiochta a cheapfaidh an Stiurthoir Feidhmiuchain 6 liosta iarrthoiri
a mholfaidh an Coimisiun tar €is nds imeachta roghnuchain ata oscailte trédhearcach
a bheith ann.

Chun an conradh a thabhairt 1 gcrich leis an Stiurthoir Feidhmitchdin, is ¢
Cathaoirleach an Bhoird Bainistiochta a déanfaidh ionadaiocht thar ceann na
Gniomhaireachta.

Sula ndéanfar an ceapachén, tabharfar cuireadh ar an bpointe don iarrthéir a bheidh
ainmnithe ag an mBord Bainistiochta chun raiteas a dhéanamh os comhair
Pharlaimint na hEorpa agus ceisteanna ¢ na Feisiri a threagairt.

5 bliana a bheidh i1 dtéarma oifige an Stiarthéra Feidhmiuchain. Roimh dheireadh na
tréimhse sin, tabharfaidh an Coimisiin faoi mheastint a chuirfidh san aireamh
meastoireacht ar fheidhmiocht an Stiturthéra Feidhmitchdin agus ar churaimi agus ar
dhushlain na Gniomhaireachta amach anseo.

Féadfaidh an Bord Bainistiochta, ag gniomht d6 ar thogra 6n gCoimisiiin, agus an
measunu a dtagraitear do i mir 3 & chur san aireamh, sineadh a chur le téarma oifige
an Stiarthora Feidhmiuchain uair amhain, ar feadh 5 bliana ar a mhéad.

Ni féidir le Stiurthéir Feidhmiuchdin, ar fadaiodh a théarma oifige, pairt a ghlacadh i
ndés imeachta roghnuchdin eile don phost céanna ag deireadh na tréimhse
foriomlaine.

Ni théadfar an Stitrthoir Feidhmiuchdin a chur as oifig ach amhdin ar chinneadh 6n
mBord Bainistiochta ag gniomhu do ar thogra 6n gCoimisitn.

Tiocfaidh an Bord Bainistiochta ar chinnti maidir le ceapachan, le sineadh téarma
oifige no le cur as oifig an Stitirthora Feidhmitichain ar bhonn tromlach dha thrian da
chuid comhaltai a bhfuil ceart votala acu.

Tabharfaidh Leas- Stiurthoir Feidhmituchain cunamh don Stiarthéir Feidhmitchain.
M4 bhionn an Stitrthoir Feidhmitchain as lathair n6 mura mbionn sé ar fail,
glacfaidh an Leas- Stiurthoir Feidhmiuchdin a ionad.

Is ¢ an Stitrthéir Feidhmitchdin a dhéanfaidh an Ghniomhaireacht a bhainistiu.
Beidh an Stiarthoir Feidhmitchain cuntasach don Bhord Bainistiochta. Gan dochar
do chumhachtai an Choimisitin agus an Bhoird Bainistiochta, beidh an Stitrthoir
Feidhmitchain neamhspleach 1 bhfeidhmit a gcuid dualgas agus ni iarrfaidh na ni
ghlacfaidh siad teagaisc ¢ aon rialtas nd 6 aon chomhlacht eile.

Tuairisceoidh an Stiarthoir Feidhmitchdin do Pharlaimint na hEorpa maidir le
feidhmiu a churaimi nuair a iarrtar sin air. Féadfaidh an Chomhairle iarraidh ar an
Stiurthéir Feidhmitchdin tuairisc a thabhairt ar fheidhmit na gctraimi sin.

Beidh an Stiarthoir Feidhmiuchain mar ionadai dlithiuil na Gniomhaireachta. Beidh
an Stiurthoir Feidhmiuchain freagrach as an méid seo a leanas:

(a)riarachan laethuil na Gniomhaireachta;
(b)cinnti arna nglacadh ag an mBord Bainistiochta a chur chun feidhme;

(c)bainistiti a dhéanamh ar acmhainni uile na Gniomhaireachta a bhfuil ga leo chun
gniomhaiochtai na gCoisti d4 dtagraitear in Airteagal 142 a chur i gcrich, lena
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n- airitear tacaiocht iomchui eolaioch agus theicniuil a chur ar fail do na Coisti
sin, agus tacaiocht iomchui theicnitil a chur ar fail don ghripa comhordichain;

(d)a airithia go gcomhliontar na teorainneacha ama a leagtar sios i ngniomhartha dli
de chuid an Aontais maidir le glacadh tuairimi ag an nGniomhaireacht;

(e)comhordu iomchui a airithit idir na Coisti d4 dtagraitear in Airteagal 142 agus, i
gcas inar g4, idir na Coisti sin agus an grupa comhordichain n6 meithleacha
eile na Gniomhaireachta;

(flan dréachtraiteas ar mheastachdin ar ioncam agus ar chaiteachas na
Gniombhaireachta a ullmht, agus a buiséad a chur i gcrich;

(g)an dréachtdhoiciméad clarsceidealaithe aonair a ullmhu agus ¢ a chur faoi bhraid
an Bhoird Bainistiochta tar €is dul i gcomhairle leis an gCoimisitn;

(h)an doiciméad clarsceidealaithe aonair a chur chun feidhme agus tuairiscit don
Bhord Bainistiochta maidir lena chur chun feidhme;

(i)tuarascail bhliantiil chomhdhluite na Gniomhaireachta ar ghniomhaiochtai na
Gniomhaireachta a ullmha agus i a chur faoi bhraid an Bhoird Bainistiochta
lena measunt agus lena glacadh;

(j)gach gno foirne;
(k)an runaiocht le haghaidh an Bhoird Bainistiochta a chur ar fail,;

(Dgan dochar d’inniulacht OLAF agus OIPE, leasanna airgeadais an Aontais a
chosaint tri bhearta coisctheacha in aghaidh calaoise, éillit agus aon
ghniomhaiocht neamhdhleathach eile a chur i bhfeidhm, tri sheicedlacha
¢ifeachtacha agus, 1 gcds ina n- aimsitear neamhrialtachtai, tri mhéideanna a
iocadh go micheart a aisghabhdil agus, mas iomchui, tri phionois riarachéain
agus airgeadais a bheidh éifeachtach, comhréireach agus athchomhairleach a
chur i bhfeidhm;

(m) tuairiscit, ar bhonn priomhthéscairi feidhmiochta arna gcomhaonti ag an
mBord bainistiochta, maidir le bonneagar TF a d’fhorbair an Ghniomhaireacht
tri chur chun feidhme na reachtaiochta, i dtéarmai uainithe, comhliontachta
buiséadai agus cailiochta.

Gach bliain, cuirfidh an Stiurthoir Feidhmiuchain dréacht- - tuarascail faoi bhraid an
Bhoird Bainistiochta lena formheas, dréacht- tuarascail ina mbeidh cuntas ar
ghniomhaiochtai na Gniomhaireachta sa bhliain roimhe sin agus dréacht- chlar oibre
don bhliain ata ag teacht, lena ndéanfar idirdhealt idir gniomhaiochtai na
Gniomhaireachta a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n- usaid ag an duine,
gniomhaiochtai a bhaineann le tdirgi iocshldinte luibhe agus gniomhaiochtai a
bhaineann le tairgi iocshlainte tréidliachta.

Maidir leis an dréacht- tuarascail a chludoidh gniomhaiochtai na Gniomhaireachta
don bhliain roimhe sin, beidh ar aireamh inti faisnéis faoin lion iarratas a ndearna an
Ghniomhaireacht meastoireacht orthu, an méid ama a thog s¢ an mheastoireacht a
thabhairt chun criche agus na tairgi iocshldinte lena n- Gsaid ag an duine agus na
tairgi iocshlainte tréidliachta a rinneadh a udart, a dhialti n6 a tharraingt siar.

Airteagal 146

Coisti Eolaiocha — Fordlacha ginearalta
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Beidh na coisti eolaiocha freagrach as tuairimi eolaiocha né moltai na
Gniomhaireachta a sholathar, ina réimsi innitulachta féin, agus féadfaidh siad, mas ga,
¢isteachtai poibli a eagrt.

Beidh rochtain ag an bpobal ar chomhaltas na gcoisti eolaiocha. Nuair a thoilseofar
gach ceapachan, sonrofar céiliochtai gairmitla gach comhalta.

Beidh Stiurthoir Feidhmituchain na Gniomhaireachta n6 a ionadai agus ionadaithe an
Choimisiuin i dteideal freastal ar na cruinnithe uile a bheidh ag na coisti eolaiocha da
dtagraitear in Airteagal 142, ag na meithleacha agus ag na grupai comhairleacha
eolaiocha agus ar na cruinnithe uile eile a thionolfaidh an Ghniomhaireacht n6 coisti
na Gniomhaireachta.

Combhaltai na gcoisti eolaiochta agus saineolaithe ata freagrach as meastoireacht a
dhéanamh ar thairgi iocshldinte agus a ainmnitear ag na Ballstait, braithfidh siad ar
mheastoireacht eolaioch agus acmhainni a bheidh ar fail do chomhlachtai naisiunta
udaruithe inniula atd freagrach as udari margaiochta, agus ar shaineolaithe
seachtracha a mholtar ag na Ballstait né a roghnaitear ag an nGniomhaireacht.
Déanfaidh gach udards innitil naisiinta faireachdn ar leibhéal eolaioch agus ar
neamhspledchas na meastoireachta arna déanamh agus déanfaidh sé gniomhaiochtai
chomhaltai ainmnithe na gCoisti sin agus gniomhaiochtai saineolaithe a ¢éasct.
Staonfaidh na Ballstait 6 threoracha a thabhairt do na comhaltai agus na saineolaithe
sin a bheadh contrartha lena gcuid sainchuraimi féin, né le curaimi agus freagrachtai
na Gniomhaireachta.

Féadfaidh saineolaithe ar réimsi sonracha eolaiocha no teicniula a bheith in éineacht
le comhaltai na gcoisti eolaiocha.

Nuair atd aon tuairim n6é aon mholadh 4 ullmhu ag na coisti eolaiocha, déanfaidh siad
a ndicheall teacht ar chomhaonti eolaioch. Mura féidir teacht ar chomhaonti den
chinedl sin, is éard a bheidh sa tuairim seasamh thromlach na gcomhaltai mar aon le
seasaimh éagsula eile agus na forais ar a bhfuil siad bunaithe.

Féadfaidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine, ma mheasann
siad ¢ a bheith iomchui, treoraiocht a lorg maidir le ceisteanna tabhachtacha de
chinedl ginearalta eolaioch no eiticitil.

Maidir leis na coisti agus aon mheitheal agus aon ghripa comhairleach eolaioch a
bhunaitear 1 gcomhréir leis an Airteagal sin, déanfaidh siad, a mhéid a bhaineann le
carsai ginearalta, teagmhdlacha a bhunt, ar bhonn comhairleach, le pairtithe lena
mbaineann Usaid tairgi iocshlainte lena n- uséaid ag an duine, go hairithe eagraiochtai
othar agus eagraiochtai tomhaltoiri agus comhlachais gairmithe ctraim sldinte. Chun
na criche sin bundidh an Ghniomhaireacht meithleacha ina mbeidh eagraiochtai othar
agus tombhaltéiri agus comhlachais gairmithe ctraim slainte. Airitheoidh siad go
mbeidh ionadaiocht chothrom de ghairmithe curaim slainte, othair agus tomhaltoiri
lena gcumhdaitear réimse leathan taithi agus réimsi galair, lena n- diritear galair
dhilleachtacha, phéidiatraiceacha agus gheiriatracha agus tairgi iocshlainte ardteiripe,
agus raon leathan geografach.

Féadfaidh rapoirtéiri arna gceapadh ag na coisti eolaiocha sin, ar bhonn
comhairleach, teagmhalacha a bhunt le hionadaithe eagraiochtai othar agus le
cumainn gairmithe ciiraim sldinte a bhaineann le tasc teiripeach an tairge iocshlainte
lena n- uséid ag an duine.

Feidhmeoidh an Coiste um Thairgi focshlainte d’Usaid Tréidliachta i gcomhréir le
Rialachan (AE) Uimh. 2019/6 agus le mireanna 1, 2 agus 3.
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Airteagal 147
Coinbhleacht leasa

Ni bheidh leasanna airgeadais na leasanna eile ag comhaltai an Bhoird Bainistiochta,
ag combhaltai na gcoisti, ag rapdirtéiri na ag saineolaithe sa tionscal cégaisiochta a
d’fhéadfadh difear a dhéanamh d4 neamhchlaontacht. Gabhfaidh siad orthu féin
gniomhu ar mhaithe le leas an phobail agus ar mhodh neamhspleéach, agus déanfaidh
siad dearbht blianttil maidir lena leasanna airgeadais. Déanfar gach leas indireach a
bhféadfadh baint a bheith aige leis an tionscal sin a thaifeadadh i gclar a bheidh i
seilbh na Gniomhaireachta agus a mbeidh rochtain ag an bpobal air, arna iarraidh sin,
ag oifigi na Gniomhaireachta.

Déanfar forail i gc6d iompair na Gniomhaireachta maidir le cur chun feidhme an
Airteagail seo go hairithe maidir le bronntanais a ghlacadh.

Dearbhoidh comhaltai an Bhoird Bainistiochta, comhaltai na gcoisti, rapoirtéiri agus
saineolaithe a ghlacann pdirt i gcruinnithe né i meithleacha na Gniomhaireachta, ag
gach cruinnill, aon leasanna sonracha a d’théadfai a mheas a bheith dochrach da
neamhspleachas i ndail leis na mireanna ar an gclar oibre. Cuirfear na dearbhuithe
sin ar fail don phobal.

Airteagal 148

Gniomhaiochtai maidir le Coiste um Thairgi locshldinte lena nUsdid ag an Duine

Beidh an Coiste um Thairgi focshlinte lena nUsaid ag an Duine freagrach as tuairim
na Gniomhaireachta a tharraingt suas maidir le haon &bhar a bhaineann le
hinghlacthacht na gcomhad arna gcur isteach i gcomhréir leis an ndés imeachta
laraithe, le deonu, le hathra, le fionrai nd le ctlghairm udaraithe chun tairge
iocshlainte lena n- usdid ag an duine a chur ar an margadh i gcomhréir le foralacha
na Caibidle seo, agus le faireachas cogas. Chun a cuid curaimi faireachais cogas a
chomhall, lena n- airitear na corais bainistiochta bainistithe da bhforailtear faoin
Rialachan seo a fhormheas, agus faireachdn a dhéanamh orthu, braithfidh an Coiste
um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine ar mheastnii eolaioch agus ar
mholtai an Choiste Cogas- Aireachais um Measuni Rioscai da dtagraitear in
Airteagal 142, pointe (e).

De bhreis ar an gcliram at4 orthu maidir le tuairimi eolaiocha oibiachttla a sholathar
don Aontas agus do na Ballstait 1 leith na gceisteanna a tharchuirtear chucu,
airitheoidh comhaltai an Choiste um Thairgi focshldinte lena nUsaid ag an Duine go
mbeidh comhorda iomchui idir ciraimi na Gniomhaireachta agus obair na n- udaras
naisiunta innitil, lena n- airitear na comhlachtai comhairlitichain a bhfuil an t- udara
margajochta faoin gcram.

Beidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUs4id ag an Duine comhdhéanta de na
combhaltai seo a leanas:

(a)comhalta amhéin agus comhalta malartach amhain arna gceapadh ag gach Ballstat,
1 gcomhréir le mir 6;

(b)ceathrar comhaltai agus comhalta malartach amhdin arna gceapadh ag an
gCoimisiun, ar bhonn glao phoibli um I€iria spéise, tar €is dé dul i gcomhairle
le Parlaimint na hEorpa, le go mbeidh ionadaiocht ann thar ceann gairmithe
curaim slainte;
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(c)ceathrar comhaltai agus ceathrar comhaltai malartacha arna gceapadh ag an
gCoimisiun, ar bhonn glao phoibli um Iéiriu spéise, tar éis do dul i gcomhairle
le Parlaimint na hEorpa, le go mbeidh ionadaiocht ann thar ceann eagraiochtai
na n- othar.

Féadfaidh an Choiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine culigear
combhaltai breise ar a mhéad a chomhthoghadh, ar comhaltai iad a roghnéfar ar bhonn
a n- innitlachtai eolaiochta sonracha. Ceapfar na comhaltai sin ar feadh tréimhse
3 bliana, tréimhse is féidir a athnuachan, agus ni bheidh aon chomhaltai malartacha
ann.

D’thonn na combhaltai sin a chomhthoghadh, sainaithneoidh an Coiste inniulachtai
eolaiocha sonracha comhlantacha an chomhalta breise n6 na gcomhaltai breise.
Roghnoéfar na comhaltai comhthofa as measc saineolaithe a ainmneoidh na Ballstait
n6 an Ghniomhaireacht.

Déanfaidh na comhaltai malartacha ionadaiocht ar na comhaltai ma bhionn siad as
lathair, agus voétélfaidh siad thar a gceann, agus féadfaidh iad a cheapadh chun
feidhmit ina rapoéirtéiri i gcomhréir le hAirteagal 152.

Roghnoéfar na comhaltai agus na comhaltai malartacha ar bhonn a r6il agus a dtaithi,
mar is iomchui, sa mheastoireacht ar thairgi iocshlainte lena n- usaid ag an duine,
agus déanfaidh siad ionadaiocht ar udardis innitila na mBallstat.

Ceapfar comhaltai agus comhaltai malartacha an Choiste um Tairgi focshlainte lena
nUs4id ag an Duine ar bhonn a gcuid saineolais dbhartha ar thairgi iocshlainte a
mheastini agus ba cheart a chumhdach leis an measunu sin gach cinedl tairge
iocshldinte a chumhdaitear le [Treoir athbhreithnithe 2001/83/CE] agus leis an
Rialachan seo agus lena n- diritear tairgi iocshlainte le haghaidh galair
neamhchoitianta agus galair phéidiatraiceacha, tairge iocshldinte ardteiripe, tairgi
bitheolaiocha né bith- theicneolaiocha, chun na leibhéil is airde sainchdiliochtai agus
réimse leathan saineolais abhartha a rathu. Chun na criche sin, comhoibreoidh na
Ballstait le chéile chun a airithia go gcumhdofai le comhdhéanamh criochnaitheach
an Choiste um Tairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine, go hiomchui agus go
cothrom, na réimsi eolaiocha dbhartha a bhaineann lena churaimi agus forbairti
eolaiocha agus cinedlacha nua tairgi iocshldinte 4 gcur san aireamh. Chun na criche
sin, déanfaidh na Ballstait idirchaidreamh leis an mBord Bainistiochta agus leis an
gCoimisiun.

Ceapfar na comhaltai agus comhaltai malartacha an Choiste um Thairgi focshlainte
lena nUsaid ag an Duine ar feadh téarma 3 bliana, a fhéadfar a athnuachan tri na
ndsanna imeachta da dtagraitear 1 mir 6 a leanuint. Toghfaidh an Coiste a
chathaoirleach agus a leas- chathaoirleach as measc a chomhaltai ar feadh téarma
3 bliana, a théadfar sineadh a chur leis aon uair amhain.

Bunoidh an Coiste um Thairgi focshldinte lena nUsdid ag an Duine a rialacha nos
imeachta féin.

Leagfar sios leis na rialacha sin, an méid seo a leanas, go hairithe:

(a)nodsanna imeachta maidir leis an gcathaoirleach a cheapadh agus duine a chur ina
ait;

(b)nésanna imeachta maidir le meithleacha agus le grupai comhairleacha eolaiocha;
agus
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(c)nos imeachta maidir le tuairimi a ghlacadh go prainneach, go hairithe maidir le
fordlacha an Rialachdin seo i ndail le faireachas margaidh agus faireachas
cogas.

Tiocfaidh siad i bhfeidhm tar éis tuairim thabhrach a fhail 6n gCoimisiin agus 6n
mBord Bainistiochta.

Airteagal 149
Gniomhaiochtai an Choiste Cogas- Aireachais um Measunu Rioscal

Cludéidh sainorda an Choiste Cogas- Aireachais um Measunu Rioscai gach gné de
bhainistiocht rioscai i leith usaide tairgi iocshlainte lena n- sdid ag an duine, lena
n- airitear rioscai a bhaineann le frithghniomhartha diobhdlacha a bhrath, a
mheastinu, a ioslaghdu agus a chur in iul, ag féachaint go cui d’éifeacht theiripeach
an tairge iocshldinte lena usaid ag an duine, do dhearadh agus do mheastdireacht
staidéar sébhailteachta iaradaraithe agus d’iniachoéireacht faireachais cogas.

Beidh an Coiste Cogas- Aireachais um Measuni Rioscai comhdhéanta de na
comhaltai seo a leanas:

(a)comhalta amhain agus comhalta malartach amhain arna gceapadh ag gach Ballstat,
1 gcomhréir le mir 3;

(b)seisear comhaltai, arna gceapadh ag an gCoimisiun, ar bhonn glao phoibli um
1¢éirit spéise, d’thonn a airithit go mbeidh an taithi dbhartha ar fail sa Choiste,
lena  n- airitear taithi ar  chdgaseolaiocht chliniciuil agus ar
chogas- eipidéimeolaiocht;

(c)beirt chomhaltai agus beirt chomhaltai mhalartacha arna gceapadh ag an
gCoimisiin, ar bhonn glao phoibli um [éirit spéise, tar éis do dul 1 gcomhairle
le Parlaimint na hEorpa, le go mbeidh ionadaiocht ann thar ceann gairmithe
curaim slainte;

(d)beirt chomhaltai agus beirt chomhaltai mhalartacha arna gceapadh ag an
gCoimisitn, ar bhonn glao phoibli um [éirit spéise, tar éis do dul i gcomhairle
le Parlaimint na hEorpa, le go mbeidh ionadaiocht ann thar ceann eagraiochtai
na n- othar.

Nuair a bheidh combhaltai as lathair, is iad na comhaltai malartacha a bheidh mar
ionadaithe orthu agus a voétalfaidh thar a gceann. Féadfar na comhaltai malartacha da
dtagraitear i bpointe (a) a cheapadh chun gniomhli mar rapoéirtéiri i gcomhréir le
hAirteagal 152.

Féadfaidh Ballstat a chiiraimi sa Choiste Cogas- Aireachais um Measuna Rioscai a
tharmligean chuig Ballstat eile. Ni théadfaidh Ballstat ionadaiocht a dhéanamh thar
ceann nios mo na Ballstat amhain eile.

Ceapfar comhaltai agus comhaltai malartacha an Choiste Cdgas- Aireachais um
Measunu Rioscai ar bhonn a gcuid saineolais abhartha ar abhair faireachais cogas
agus ar mheasunu rioscai i gcas tairgi iocshldinte lena n- 0sdid ag an duine, chun na
leibhéil is airde sainchailiochtai agus réimse leathan saineolais abhartha a rathu.
Chun na criche sin, déanfaidh na Ballstait idirchaidreamh leis an mBord
Bainistiochta agus leis an gCoimisiun chun a airithia go gcludéidh comhdhéanamh
deiridh an Choiste na réimsi eolaiochta ata dbhartha da chtraimi.
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Ceapfar na comhaltai agus comhaltai malartacha an Choiste Cogas- Aireachais um
Measunu Rioscai ar feadh téarma 3 bliana, a fhéadfar a athnuachan ach na nésanna
imeachta d4 dtagraitear 1 mir 1 a leantint. Toghfaidh an Coiste a chathaoirleach agus
a leas- chathaoirleach as measc a chomhaltai ar feadh tréimhse 3 bliana, a théadfar a
athnuachan aon uair amhain.

Airteagal 150
Meithleacha eolaiocha agus grupai comhairleacha eolaiocha

Féadfaidh na coisti eolaiocha dé dtagraitear in Airteagal 146 meithleacha eolaiocha
agus grupai comhairleacha eolaiocha a bhunu 1 ndail le feidhmiocht a gcuraimi.

Féadfaidh na coisti eolaiocha brath ar mheithleacha eolaiocha maidir le ctraimi
airithe a chomhlionadh. Is ag na coisti eolaiocha a bheidh an fthreagracht deiridh
maidir leis an measunu no le haon tuairim eolaioch a bhaineann leis na curaimi sin.

T4 meithleacha arna mbund ag an gCoiste um Thairgi focshlainte d’Usaid
Tréidliachta faoi réir Rialachan (AE) 2019/6.

Bunoidh an Coiste um Thairgi locshlainte lena nUsaid ag an Duine le haghaidh
meastoireachta ar chinedlacha sonracha tairgi iocshldinte no céiredlacha, meithleacha
a bhfuil saineolas eolaioch acu 1 réimsi na cdiliochta cdgaisiochta, modheolaiochtai,
meastoireachtai cliniciula agus neamhchliniciula.

D’fhonn combhairle eolaioch a sholathar bunéidh an Coiste um Thairgi focshlainte
lena nUséid ag an Duine meitheal chombhairle eolaiche.

Féadfaidh an Coiste meitheal maidir le Measini Riosca Comhshaoil agus
meithleacha eolaiocha eile a bhunu, mar is ga.

Bunoéfar comhdhéanamh na meithle agus roghnt a gcomhaltai ar na critéir a leanas:
(a)ardleibhéal saineolais eolaioch;

(b)riachtanais a chomhlionadh maidir le saineolas ildisciplineach sonrach na meithle
a gceapfar iad chuici.

Beidh tromlach chomhaltai na meithleacha comhdhéanta de shaineolaithe 6 udaréis
inniula na mBallstat. 1 gcds inarb iomchui, féadfaidh an Coiste um Thairgi
focshlainte lena nUsaid ag an Duine, tar éis dul i gcomhairle leis an mBord
Bainistiochta, ioslion saineolaithe 6 na hidarais innitlla ata i meitheal a leagan sios.

Féadfaidh 0darais inniula na mBallstat nach bhfuil ionadaiocht acu sa mheitheal
1arraidh a dhéanambh ar fhreastal ar chruinnithe na meithleacha mar bhreathnoir.

Cuirfidh an Ghniomhaireacht na doiciméid a phléitear sna meithleacha ar fail
d’tidarais innitila na mBallstat.

Agus meithleacha agus gripai comhairleacha eolaiocha 4 mbuntl acu, déanfaidh na
coisti eolaiocha forail ina rialacha n6sanna imeachta maidir leis an méid seo a leanas:

(a)ceapadh chombhaltai na meithleacha sin agus na ngrupai comhairleacha eolaiocha
sin ar bhonn liostai na saineolaithe in Airteagal 151(2); agus

(b)dul 1 gcombhairle leis na meithleacha agus leis na grupai comhairleacha eolaiocha
sin.

149

GA



GA

Airteagal 151
Saineolaithe eolaiocha

Féadfaidh an Ghniomhaireacht n6 aon cheann de na coisti dd dtagraitear in
Airteagal 142 seirbhisi saineolaithe agus solathraithe seirbhise a usaid chun curaimi
sonracha a chomhlionadh a bhfuil siad freagrach astu.

Déanfaidh na Ballstait ainmneacha na saineolaithe naisiinta a bhfuil taithi
chruthaithe acu 1 meastoireacht a dhéanamh ar thairgi iocshlainte lena n- usaid ag an
duine agus ar thairgi iocshldinte tréidliachta a chur ar aghaidh chuig an
nGniomhaireacht, ar daoine iad, agus coinbhleachtai leasa de bhun Airteagal 147 a
geur san direamh, a bheadh ar fail chun bheith ar mheithleacha né ar ghrapai
comhairleacha eolaiocha de chuid aon cheann de na coisti da dtagraitear in
Airteagal 142, agus cuirfear faisnéis ar aghaidh maidir lena gcuid cailiochtai agus
maidir lena réimsi sonracha saineolais.

I gcés inar ga, maidir le saineolaithe eile a ainmnit féadfaidh an Ghniomhaireacht
glao ar 1éirit spéise a fhoilsit tar éis don Bhord Bhainistiochta na critéir riachtanach
agus réimsi saineolais a thormhuinia, go hdirithe chun ardleibhéal cosanta slainte
poibli agus ainmhithe a airithia.

Glacfaidh an Bord Bainistiochta na nésanna imeachta iomchui ar thogra 6n Stitrthoir
Feidhmitchain.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht linn saineolaithe creidiinaithe a bhuni agus a
choinnedil ar bun. Beidh ar &ireamh sa linn sin na saineolaithe naisitinta da
dtagraitear i mir 2 agus aon saineolai eile arna cheapadh ag an nGniomhaireacht n6
ag an gCoimisin, agus déanfar an linn a nuashonrq.

Beidh rochtain ag saineolaithe creiditinaithe ar oililint a solathréfar ag an
nGniomhaireacht, mar is iomchui.

Féadfaidh rapoirtéiri n6 aon cheann de na coisti d4 dtagraitear in Airteagal 142
seirbhisi saineolaithe creidiunaithe a Usdid chun a gclraimi a chomhlionadh i1
gcomhréir le hAirteagal 152. Déanfaidh aon luach saothair an tsaineolai creiditnaithe
sin a asbhaint 6n luach saothair ata dlite do na rapoirtéiri.

Maoinitear luach saothair na saineolaithe agus solathraithe seirbhise maidir le
seirbhisi a d’usaid an Ghniomhaireacht faoi mhir 1 tri bhuiséad na Gniomhaireachta,
1 gcomhréir leis na rialacha airgeadais atd infheidhme maidir leis an
nGniomhaireacht.

Airteagal 152
Rapairtéireacht

I gcas ina gceanglofar, 1 gcomhréir leis an Rialachdn seo, ar aon choiste da
dtagraitear in Airteagal 142 meastoireacht a dhéanamh ar thairge iocshldinte lena
usaid ag an duine, ceapfaidh an coiste sin duine da chuid comhaltai chun gniomhu
mar rapoirtéir, agus an saineolas atd ann cheana sa Bhallstat & chur san aireambh.
Féadfaidh an Coiste lena mbaineann an dara comhalta a cheapadh chun gniomht mar
chomhrapdirtéir.

Ni cheapfar comhalta Coiste ina rapoirtéir 1 gcas airithe ma dhearbhaionn siad, 1
gcomhréir le hAirteagal 147 aon leas a d’théadfai, n6 a d’théadfai a mheas a bheith
dochrach do mheastini neamhchlaonta an chais sin. Féadfaidh an Coiste lena
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mbaineann comhalta eile a chur in ionad rapoirtéara nd6 comhrapdirtéara ag trath ar
bith mura bhfuil siad in ann a gcuraimi a chomhlionadh laistigh de na teorainneacha
ama a fhorordaitear, n6 ma bhraitear leas dochrach iarbhir n6 féideartha.

Comhoibreoidh rapoéirtéir a cheapfaidh an Coiste Cogas- Aireachais um Measunu
Rioscai chun na criche sin go dluth leis an rapoirtéir a cheapfaidh an Coiste um
Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine n6 an Ballstat Tagartha don tairge
airithe iocshlainte lena isaid ag an duine.

Nuair a théitear i gcombhairle leis na gripai comhairleacha eolaiocha da dtagraitear in
Airteagal 150, cuirfidh an Coiste ar aghaidh chucu an dréacht- tuarascail n6 na
dréacht- tuarascélacha um measunu arna dtarraingt suas ag an rapoéirtéir nd ag na
comhrapdirtéiri. Déanfar an tuairim a eiseoidh an grapa comhairleach eolaioch a chur
ar aghaidh chuig cathaoirleach an choiste abhartha ar shli a airitheoidh go
gcomhlionfar na sprioc- amanna a leagtar sios in Airteagal 6.

I substaint na tuairime, aireofar an tuarascail mheastnaithe arna foilsiG de bhun
Airteagal 16(3).

Gan dochar d’Airteagal 151(7), déanfar solathar seirbhisi ag rapodirtéiri nd
saineolaithe a rialt le conradh i scribhinn idir an Ghniomhaireacht agus an duine lena
mbaineann, n6 i gcas inarb iomchui idir an Ghniomhaireacht agus fostoir an duine
sin.

focfar an duine lena mbaineann, né a bhfostoir, i gcomhréir le [scala na dtilli a
bheidh le haireamh sna socruithe airgeadais arna mbunti ag an mBord
Bainistiochta/sasra faoin reachtaiocht tailli nua].

Beidh feidhm freisin ag an gcéad thomhir agus ag an dara fomhir maidir leis an méid
seo a leanas:

(a)na seirbhisi arna solathar ag cathaoirligh coisti eolaiocha na Gniomhaireachta;
agus

(b)obair na rapdirtéiri sa ghripa comhordiichdin a mhéid a bhaineann le comhlionadh
a churaimi 1 gcomhréir le hAirteagail 108, 110, 112, 116 agus Airteagal 121 de
[Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

Airteagal 1

Modhanna chun luach teiripeach breise a chinneadh

Arna iarraidh sin don Choimisiin, baileoidh an Ghniomhaireacht, maidir le tairgi iocshlainte
udaraithe lena n- Gsdid ag an duine, aon fhaisnéis ata ar fail i leith na modhanna a isdideann
udarais inniala na mBallstdt chun an luach teiripeach breise a sholathraionn aon tairge
iocshldinte nua lena n- Gsdid ag an duine a chinneadh.

ROINN 3

FORALACHA AIRGEADAIS

Airteagal 154

Buiséad na Gniomhaireachta a ghlacadh
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Ullmhofar meastachdin ar ioncam agus caiteachas uile na Gniomhaireachta le
haghaidh gach bliana airgeadais, a chomhthreagraionn don bhliain féilire, agus
léireofar iad 1 mbuiséad na Gniomhaireachta.

Ni foldir an t- ioncam agus an caiteachas a thaispeantar sa bhuiséad a bheith ar
comhardu.

Beidh ioncam na Gniomhaireachta comhdhéanta de:
(a)ranniocaiocht 6n Aontas;

(b)ranniocaiocht ¢ thrit tiortha atd pairteach in obair na Gniomhaireachta agus a
bhfuil comhaontuithe idirnaisitinta tugtha i gecrich ag an Aontas leo chun na
criche seo;

(c)tailli a iocann gnothais agus eintitis nach bhfuil ag gabhdil do ghniomhaiocht
eacnamaioch:

(1)as udaruithe margaiochta Aontais i leith tairgi iocshldinte lena n- usdid ag an
duine agus tairgi iocshlainte tréidliachta a fhail agus a choinnedil agus as
seirbhisi eile a sholathraionn an Ghniomhaireacht, amhail da bhforailtear
sa Rialachan seo agus i Rialachan (AE) 2019/6; agus

(i1)as seirbhisi arna soldthar ag an ngripa comhorduchéin a mhéid a bhaineann
le comhlionadh a churaimi i gcomhréir le hAirteagail 108, 110, 112, 116
agus 121 de [Treoir athbhreithnithe 2001/83/CE];

(d)muirir i leith seirbhisi eile arna solathar ag an nGniomhaireacht;

(e)Cistit 6n Aontas i bhfoirm deontais le haghaidh rannphairtiocht i dtionscadail
taighde agus chunaimh, i gcomhréir le rialacha airgeadais na Gniomhaireachta
da dtagraitear in Airteagal 155(11) agus le foralacha na n- ionstraimi dbhartha
a thacaionn le beartais an Aontais.

Déanfaidh Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle (‘an t- Udaras buiséadach’),
nuair is gd, leibhéal ranniocaiochta an Aontais, d4 dtagraitear sa chéad thombhir,
pointe (a), a athscradi ar bhonn meastoireacht ar riachtanais agus leibhéal an
ioncaim arna sholathar ag na foinsi da dtagraitear sa chéad thombhir, pointi (c), (d)
agus (e) & chur san direamh.

Gniomhaiochtai a bhaineann le measini na n- iarratas ar udari margaiochta,
athruithe ina dhiaidh sin, faireachas cdgas, feidhmit lionrai cumarsdide agus le
faireachas margaidh, beidh na gniomhaiochtai sin faoi bhuanriald an Bhoird
Bainistiochta chun neamhspledchas na Gniomhaireachta a airithiu. Ni chuirfidh sé
sin cosc ar an nGniomhaireacht tailli a mhuirear ar shealbhoiri tdaraithe
margaiochta as an nGniomhaireacht do dhéanamh na ngniomhaiochtai sin, ar
choinnioll go ndéantar neamhspledchas na Gniomhaireachta a ratht go docht.

Cuirfear luach saothair foirne, costais riarachdin agus bonneagair, agus caiteachas
oibriochttil san aireamh i1 gcaiteachas na Gniomhaireachta. 1 dtaca le caiteachas
oibriochtuil, féadfaidh gealltanais bhuiséadacha le haghaidh gniomhaiochtai a
mhaireann nios m6 na 1 bhliain airgeadais amhain a mhiondealt thar roinnt blianta
ina dtrathchodanna bliantula, de réir mar is ga.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht deontais a bhronnadh maidir le comhlionadh na
gecuraimi até uirthi faoin Rialachan seo n6 faoi ghniomh dli dbhartha eile de chuid an
Aontais a bhaineann le curaimi eile arna gcur ar iontaoibh uirthi a chomhlionadh.
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Gach bliain, bunaithe ar dhréacht arna tharraingt suas ag an Stitrthoir
Feidhmitchdin, ullmhoidh an Bord Bainistiochta meastachan ar ioncam agus ar
chaiteachas don Ghniomhaireacht don bhliain airgeadais ina dhiaidh sin. Déanfaidh
an Bord Bainistiochta an meastachén sin, lena n- aireofar dréachtphlean bunaiochta,
a chur ar aghaidh chuig an gCoimisiin ar a dhéanai faoin 31 Marta.

Cuirfidh an Coimisitin an meastachdn ar aghaidh chuig an udaras buiséadach, maille
le réamh- dhréachtbhuiséad ginearalta an Aontais Eorpaigh.

Ar bhonn an mheastachain, cuirfidh an Coimisiin 1 réamh- dhréachtbhuiséad
ginearalta an Aontais Eorpaigh na meastachdin sin a mheasann sé is ga don phlean
bunaiochta agus do mhéid an théirdheontais a dhéanfar a mhuirearta ar an mbuiséad
ginearalta, agus cuirfidh sé faoi bhraid an udarais bhuiséadaigh iad i gcomhréir le
hAirteagal 272 den Chonradh.

Udaréidh an t- tdaras buiséadach na leithreasuithe i gcomhair an fhoirdheontais arna
thabhairt don Ghniomhaireacht.

Glacfaidh an t- Gdards buiséadach an plean bunaiochta 1 gcomhair na
Gniombhaireachta.

Is ¢ an Bord Bainistiochta a ghlacfaidh an buiséad. Beidh sé criochnaitheach ach
dréachtbhuiséad an Aontais Eorpaigh a bheith glactha go criochnaitheach. I gcés
inarb iomchui, déanfar ¢ a choigearti da réir sin.

Beidh aon mhodhnu ar an bplean bunaiochta agus ar an mbuiséad ina abhar do
bhuiséad leasaitheach, a chuirfear ar aghaidh chuig an tdaras buiséadach chun
criocha faisnéise.

Tabharfaidh an Bord Bainistiochta fogra, a luaithe is féidir, don idaras buiséadach
faoi aon tionscadal a bheidh sé ar intinn aige a chur chun feidhme a bhféadfadh
impleachtai suntasacha airgeadais a bheith aige ar mhaoinit a bhuiséid, go hdirithe
faoi aon tionscadal a bhaineann le maoin amhail foirgnimh a fhail ar cios né a
cheannach. Cuirfidh s¢ an Coimisiun ar an eolas ina thaobh sin.

I gcas ina bhfuil fogra tugtha ag craobh den idards buiséadach go bhfuil sé ar intinn
aici tuairim a thabhairt, cuirfidh si a tuairim ar aghaidh chuig an mBord Bainistiochta
faoi cheann tréimhse 6 seachtaine 6 dhata fogartha an tionscadail.

Airteagal 155
Buiséad na Gniomhaireachta a chur chun feidhme

Cuirfidh an Stiurthéir Feidhmiuchain buiséad na Gniomhaireachta 1 bhfeidhm 1
gcomhréir le Rialachan (AE, Euratom) 2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle.
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Rialachan (AE, Euratom) 2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 18 Iuil 2018
maidir leis na rialacha airgeadais is infheidhme maidir le buiséad ginearalta an Aontais, lena leasaitear
Rialachain (AE) Uimh. 1296/2013, (AE) Uimh. 1301/2013, (AE) Uimh. 1303/2013, (AE)
Uimh. 1304/2013, (AE) Uimh. 1309/2013, (AE) Uimh. 1316/2013, (AE) Uimh. 223/2014, (AE)
Uimh. 283/2014, agus Cinneadh Uimh. 541/2014/AE agus lena n- aisghairtear Rialachdn (AE,
Euratom) Uimh. 966/2012, (I0 L 193, 30.7.2018, Ich. 1).
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Faoin 1 Marta de bhliain airgeadais n+1, cuirfidh oifigeach cuntasaiochta na
Gniomhaireachta na cuntais shealadacha i gcomhair bhliain n chuig oifigeach
cuntasaiochta an Choimisiuin agus chuig an gCuirt Initichoiri.

Faoin 31 Marta de bhliain airgeadais n+1, cuirfidh an Stitrthéir Feidhmiuchéin an
tuarascail ar an mbainistitt buiséadach agus airgeadais 1 gcomhair bhliain n chuig
Parlaimint na hEorpa, chuig an gComhairle, chuig an gCoimisiin, agus chuig an
gCuirt Intachdoiri.

Faoin 31 Marta de bhliain airgeadais n+1, cuirfidh oifigeach cuntasaiochta an
Choimisitin cuntais shealadacha na Gniomhaireachta i gcomhair bhliain n, arna
gcomhdhluthu le cuntais shealadacha an Choimisiuin, chuig an gCuirt Iniuchoiri.

Ar bharulacha na Cuirte Initchoéiri a fhail maidir le cuntais shealadacha na
Gniomhaireachta, de bhun Airteagal 246 den Rialachan (AE, Euratom) 2018/1046,
déanfaidh oifigeach cuntasaiochta na Gniomhaireachta cuntais chriochnaitheacha na
Gniomhaireachta a tharraingt suas agus cuirfidh an StiGrthoir Feidhmitchéin faoi
bhraid an Bhoird Bainistiochta iad chun tuairim a fhail.

Tabharfaidh an Bord Bainistiochta tuairim uaidh maidir le cuntais chriochnaitheacha
na Gniomhaireachta i gcomhair bhliain n.

Déanfaidh oifigeach cuntasaiochta na Gniomhaireachta, faoin 1 Iuil de bhliain
airgeadais n+1, na cuntais chriochnaitheacha in éineacht leis an tuairim 6n mBord
Bainistiochta a chur chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gComhairle, chuig an
gCuirt Iniachoiri agus chuig oifigeach cuntasaiochta an Choimisiuin.

Foilseofar na cuntais chriochnaitheacha i gcomhair bhliain n in Iris Oifigiuil an
Aontais Eorpaigh faoin 15 Samhain de bhliain airgeadais n+1.

Cuirfidh an Stiurthoir Feidhmiuchdin freagra chuig an gCuirt Initchdiri maidir lena
bartlacha faoin 30 Mean Fomhair de bhliain airgeadais n+1. Cuirfidh an Stitrthéir
Feidhmitchain an freagra sin chuig an mBord Bainistiochta freisin.

Déanfaidh an Stitrthéir Feidhmituchdin aon thaisnéis riachtanach maidir le cur i
bhfeidhm rianail an ndés imeachta um urscaoileadh don bhliain airgeadais lena
mbaineann a chur faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa, arna iarraidh sin di agus mar a
leagtar sios in Airteagal 261(3) de Rialachan (AE, Euratom) 2018/1046.

Ar mholadh 6n gCombhairle, déanfaidh Parlaimint na hEorpa, roimh an 15 Bealtaine
de bhliain airgeadais n+2, urscaoileadh a thabhairt don Stitirthoir Feidhmitchéin 1
leith chur chun feidhme an bhuiséid do bhliain n.

Glacfaidh an Bord Bainistiochta na rialacha airgeadais is infheidhme maidir leis an
nGniomhaireacht tar éis d6 dul i gcomhairle leis an gCoimisitin. Ni théadfaidh siad
imeacht 6 Rialachan Tarmligthe (AE) Uimh. 2019/715 6n gCoimisian*! mura rud é
go bhfuil g4 sonrach leis le haghaidh fheidhmit na Gniomhaireachta agus go
bhfaightear toilit roimh ré 6n gCoimisiun.
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Rialachén Tarmligthe 6n gCoimisiun (AE) 2019/715 an 18 Nollaig 2018 maidir leis an rialachan réime
airgeadais le haghaidh na gcomhlachtai arna gcur ar bun faoi CFAE agus faoi Chonradh Euratom agus
da dtagraitear in Airteagal 70 de Rialachan (AE, Euratom) 2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle (I0 L 122, 10.5.2019, Ich. 1).
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Airteagal 156
Calaois a chosc

Chun calaois, é¢illit agus gniomhaiochtai neamhdhleathacha eile a chomhrac, beidh
feidhm gan srian ag Rialachdn (AE, Euratom) Uimh. 883/2013 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle*? maidir leo.

Aontéidh an  Ghniomhaireacht don Chomhaont Idirinstitiideach an
25 Bealtaine 1999 idir Parlaimint na hEorpa, Comhairle an Aontais Eorpaigh agus
Coimisitn na gComhphobal Eorpach*® agus glacfaidh si, gan mhoill, na foralacha
iomchui is infheidhme d’thostaithe uile na Gniomhaireachta, agus tsaid a baint as an
teimpléad a leagtar amach san larscribhinn a ghabhann leis an gComhaontt sin.

Beidh cumhacht initchoireachta ag Cuirt Initchoéiri na hEorpa, ar bhonn doiciméad
agus ar an lathair, 1 gcas gach faighteora deontais, gach conraitheora agus gach
fochonraitheora a fuair cisti Aontais 6n nGniomhaireacht.

Féadfaidh OLAF imscruduithe a dhéanamh, lena n- airitear seicedlacha agus
cigireachtai gan choinne, agus ¢ mar aidhm leo a shocrt ar tharla calaois, €illiti n6
aon ghniomhaiocht mhidhleathach eile a mbeadh tionchar aige ar leas an Aontais i
ndail le deontas n6 conradh arna mhaoiniti ag an nGniomhaireacht, 1 gcomhréir leis
na foralacha agus na ndsanna imeachta ata leagtha sios i Rialachan (AE Euratom)
Uimh. 883/2013 agus i Rialachan (Euratom, CE) Uimh. 2185/96 6n gCombhairle*,

I gcomhaontuithe oibre le triti tiortha agus le heagraiochtai idirnaisiunta, conarthai,
comhaontuithe deontais agus cinnti deontais na Gniomhaireachta, aireofar foralacha
lena dtugtar cumhacht go sainrdite do Chuirt Initichéiri na hEorpa agus do OLAF
initchtai agus imscruduithe den sort sin a dhéanamh, de réir a gcuid inniulachtai féin.

I gcomhréir le Rialachan (AE) 2017/1939 6n gCombhairle®, féadfaidh OIPE calaois
agus cionta coiritila eile lena ndéantar difear do leasanna airgeadais an Aontais a

thiosra agus a ionchiiiseamh mar a thordiltear 1 dTreoir (AE)2017/1371 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle*S,
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Rialachan (AE, Euratom) Uimh. 883/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Mean
Fombhair 2013 maidir le himscriduithe arna ndéanamh ag an Oifig Eorpach Frith- Chalaoise (OLAF)
agus lena n- aisghairtear Rialachan (CE) Uimh. 1073/1999 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle agus Rialachan (Euratom) Uimh. 1074/1999 6n gComhairle (IO L 248, 18.9.2013, Ich. 1).
Combhaontu Idirinstitidideach an 25 Bealtaine 1999 idir Parlaimint na hEorpa, Comhairle an Aontais
Eorpaigh agus Coimisiin na gComhphobal Eorpach maidir le himscriduithe inmheanacha arna
ndéanamh ag an Oifig Eorpach Frith- Chalaoise (OLAF) (IO L 136, 31.5.1999, Ich. 15).

Rialachan (Euratom, CE) Uimh. 2185/96 6n gCombhairle an 11 Samhain 1996 maidir le seicealacha
agus cigireachtai ar an lathair arna ndéanamh ag an gCoimisiin chun leasanna airgeadais na
gComhphobal Eorpach a chosaint i gcoinne na calaoise agus neambhrialtachtai eile (IO L 292,
15.11.1996, Ich. 2).

Rialachan (AE) 2017/1939 6n gCombhairle an 12 Deireadh Fomhair 2017 lena gcuirtear chun feidhme
comhar feabhsaithe maidir le bunti Oifig an lonchuisitheora Phoibli Eorpaigh (‘OIPE’) (IO L 283,
31.10.2017, Ich. 1).

Treoir (AE)2017/1371 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Itil 2017 maidir leis an
gcomhrac in aghaidh na calaoise ar leasanna airgeadais an Aontais tri bhithin an dli choiriuil (IO L 198,
28.7.2017, Ich. 29).
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ROINN 4

FORALACHA GINEARALTA LENA RIALAITEAR AN GHNIOMHAIREACHT

Airteagal 157
Dliteanas

1. Beidh dliteanas conarthach na Gniomhaireachta faoi riala ag an dli is intheidhme
maidir leis an gconradh i dtracht. Beidh dlinse ag Cuirt Bhreithitnais an Aontais
Eorpaigh de bhun aon chlasail eadrana atd i gconradh arna thabhairt i gerich ag an
nGniomhaireacht.

2. I gcés dliteanas neamhchonarthach, slan6idh an Ghniomhaireacht, i gcomhréir leis na
prionsabail ghinearalta is coiteann do dhlithe na mBallstat, aon damaiste arbh ¢ ise
no a foireann agus iad ag feidhmia a ndualgas ba chuis leis.

Beidh dlinse ag an gCuirt Bhreithitnais in aon diospdid a bhaineann le ctiiteamh a
thail as aon dochar den sort sin.

3. Beidh dliteanas pearsanta a foirne i leith na Gniomhaireachta 4 rialt ag na foralacha a
leagtar sios sna Rialachdin Foirne né sna Coinniollacha Fostaiochta Seirbhiseach
Eile is intheidhme maidir 1éi.

Airteagal 158
Rochtain ar dhoiciméid

Beidh feidhm ag Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001 maidir le doiciméid ata i seilbh na
Gniombhaireachta.

Bunoéidh an Ghniomhaireacht clar de bhun Airteagal 2(4) de Rialachan (CE)
Uimh. 1049/2001 chun na doiciméid uile atd ar fail go poibli a chur ar fail de bhun an
Rialachain seo.

Glacfaidh an Bord Bainistiochta na socruithe chun Rialachdn (CE) Uimh. 1049/2001 a chur
chun feidhme.

D’théadfadh sé de bharr cinnti a ghlacfaidh an Ghniomhaireacht de bhun Airteagal 8 de
Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001 go ndéanfai gearan a chur chuig an Ombudsman n6 go
mbeadh na cinnti sin ina n- dbhar caingne os comhair na Cuirte Breithitnais, faoi na
coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 228 agus in Airteagal 263 de Chonradh faoi seach.

Airteagal 159
Pribhléidi
Beidh feidhm ag Protacal Uimh. 7 maidir le Pribhléidi agus Dioluinti an Aontais Eorpaigh,

atd 1 gceangal leis an gConradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, maidir leis an
nGniomhaireacht agus a foireann.

Airteagal 160

An fhoireann
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Na Rialachdin Foirne agus na rialacha arna nglacadh tri chomhaontt idir instititiidi an Aontais
chun éifeacht a thabhairt do na Rialachain Foirne sin agus do Choinniollacha Fostaiochta
Seirbhiseach Eile, beidh feidhm acu maidir le foireann na Gniomhaireachta.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht Gsaid a bhaint as saineolaithe naisitinta ar iasacht agus as baill
foirne eile nach bhfuil fostaithe ag an nGniomhaireacht.

Déanfaidh an Bord Bainistiochta, le comhaonti an Choimisitin, na rialacha cui cur chun
feidhme a ghlacadh.

Airteagal 161

Rialacha slandala maidir le faisnéis runaicmithe agus faisnéis neamh- runaicmithe iogair a
chosaint

Glacfaidh an Ghniomhaireacht a rialacha slandala féin a bheidh coibhéiseach le rialacha
slanddla an Choimisitin chun Faisnéis Runaicmithe an Aontais Eorpaigh (FRAE) agus
faisnéis fogair neamh- rinaicmithe a chosaint, mar a leagtar amach i gCinnti 2015/443%7 agus
2015/444* (AE, Euratom) 6n gCoimisitin. Cuimseoidh rialacha slandala na Gniomhaireachta,
inter alia, foradlacha chun faisnéis den sort sin a mhalartu, a phroisedil agus a storail.

Combhaltai an Bhoird Bainistiochta, an Stiurthéir Feidhmitchdin, comhaltai na gcoisti,
saineolaithe seachtracha atd pdirteach sna meithleacha ad hoc, agus comhaltai foirne na
Gniomhaireachta, comhlionfaidh siad na ceanglais randachta faoi Airteagal 339 CFAE, fiu
amhdin nuair a bheidh deireadh lena gcuid dualgas.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht na bearta is ga a dhéanamh chun gurb éasca an fhaisnéis is
abhartha maidir lena chdraimi a mhalartu leis an gCoimisiun agus leis na Ballstait agus, 1 gcés
inarb iomchui, leis na hinstititidi, na comhlachtai, na hoifigi agus na gniomhaireachtai
abhartha de chuid an Aontais. Beidh formheas an Choimisitiin roimh ré ag aon socru
riarachdin a dhéanfar chun na criche sin maidir le faisnéis rinaicmithe AE (FRAE) a
chomhroinnt, n6, murab ann do shocruithe den sért sin, ag aon socru eisceachttil ad hoc lena
scaoilfear FRAE.

Airteagal 162
An proiseas comhairliuchain

1. Bunoidh an Ghniomhaireacht préiseas comhairlitchdin le hudarais n6 comhlachtai
naisiinta abhartha maidir leis an malarti faisnéise agus an tiomsu eolais 1 leith
saincheisteanna ginearalta de chinedl eolaioch nd teicnitiil a bhaineann le curaimi na
Gniomhaireachta, go hairithe treoirlinte maidir le riachtanais leighis nach ndéantar
freastal orthu agus dearadh trialacha clinicitla, staidéir eile agus ginitint na faisnéise
ar feadh shaolré na dtéirgi iocshlainte.

Aireofar leis an bproiseas comhairlitichain comhlachtai até freagrach as measunii ar
theicneolaiocht sldinte da dtagraitear 1 Rialachan (AE) 2021/2282 agus comhlachtai
naisiunta ata freagrach as praghsail agus aisiocaiocht.

4 Cinneadh (AE, Euratom) 2015/443 6n gCoimisitn an 13 Marta 2015 maidir le Slandail sa Choimisitn
(IO L 72,17.3.2015, Ich. 41).
48 Cinneadh (AE, Euratom) 2015/444 6n gCoimisiun an 13 Marta 2015 maidir leis na rialacha slandala

chun faisnéis rinaicmithe an Aontais Eorpaigh a chosaint (I0 L 72, 17.3.2015, Ich. 53).
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Leagfar coinniollacha na rannphdirtiochta amach ag an mBord Bainistiochta i
gcomhaontu leis an gCoimisiun.

2. Féadfaidh an Ghniomhaireacht an proiseas comhairliuchain a leathnii amach chuig
othair, forbroéiri cogas, gairmithe curaim slainte, tionscail n6 geallsealbhoiri eile, mar
is abhartha.

Airteagal 163
Teagmhdalacha le hionadaithe na sochai sibhialta

Forbréidh an Bord Bainistiochta, i gcomhaontt leis an gCoimisiun, teagmhalacha iomchui
idir an Ghniomhaireacht agus ionadaithe an tionscail, tomhaltéiri agus othair agus na
gairmeacha clraim sldinte. Féadfar rannphdirtiocht breathnoiri i ngnéithe airithe d’obair na
Gniombhaireachta a aireamh ar na teagmhalacha sin, faoi choinniollacha a chinnfidh an Bord
Bainistiochta roimh ré, i gcomhaontu leis an gCoimisiun.

Airteagal 164
Tacaiocht do FBManna agus d’eintitis neamhbhrabusacha
l. Airitheoidh an Ghniomhaireacht go dtairgfear scéim tacaiochta do mhicrifhiontair,
fiontair bheaga agus fiontair mhednmhéide (‘FBManna’) agus d’eintitis
sheachbhrabusacha.
2. Beidh an scéim tacaiochta comhdhéanta de thacaiocht rialala, n6s imeachta agus

riarachdin mar aon le laghdu, iarchur no tarscaoileadh tailli.

3. Cumbhdoéfar leis an scéim na céimeanna éagsula a bhaineann le ndésanna imeachta
réamhudaraithe, agus go hairithe combhairle eolaioch, iarratas an udaraithe
margaiochta a chur isteach, agus na nésanna imeachta iartidaraithe.

4. Tairbheoidh na FBManna de dhreasachtai a leagtar sios 1 Rialachan an Choimisitin
(CE) Uimh. 2049/2005 agus [Rialachan athbhreithnithe an Chomhairle (CE)
Uimh. 297/95]%.

5. Maidir le heintitis sheachbhrabtiisacha, glacfaidh an Coimisiun foralacha sonracha
lena sonraitear na sainmhinithe, lena mbunaitear tarscaoileadh, laghdii n6 iarchur
tailli, de réir mar is iomchui, 1 gcomhréir leis an ndés imeachta da dtagraitear in
Airteagal 10 agus Airteagal 12 de [Rialachdn athbhreithnithe (CE) Uimh. 297/95].

Airteagal 165
Trédhearcacht

Chun leibhéal iomchui trédhearcachta a airithit, déanfaidh an Bord Bainistiochta, ar bhonn
togra On Stiurthoir Feidhmitchéin agus 1 gcomhaontu leis an gCoimisitn, rialacha a ghlacadh
chun a airithia go mbeidh fail ag an bpobal ar fhaisnéis rialdla, eolaioch agus theicnitil 1 dtaca
leis an tidart n6 an maoirsit ar thairgi iocshlainte lena n- said ag an duine agus nach faisnéis
de chinedl rinda ata ann.

Cuirfear rialacha agus nosanna imeachta inmheénacha na Gniomhaireachta, a coisti agus a
meithleacha ar fail don phobal ag an nGniomhaireacht agus ar an Idirlion.

e Rialachan (CE) Uimh. 297/95 6n gComhairle an 10 Feabhra 1995 maidir le tailli is infoctha leis an
nGniomhaireacht Eorpach um Meastoireacht ar Thairgi locshléinte (I0 L 35, 15.2.1995, Ich. 1).
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Féadfaidh an Ghniomhaireacht tabhairt faoi ghniomhaiochtai cumarsaide as a stuaim féin
laistigh d& réimse inniGlachta féin. Ni dhéanfaidh leithdhaileadh acmhainni ar
ghniomhaiochtai cumarsaide dochar d’theidhmiu ¢éifeachtach chiiraimi na Gniomhaireachta.
Déanfar gniomhaiochtai cumarsaide i gcomhréir le pleananna dbhartha maidir le cumarsaid
agus scaipeadh arna nglacadh ag an mBord Bainistiochta.

Airteagal 166
Sonrai slainte pearsanta

1. Chun tact lena curaimi sldinte poibli agus go hairithe leis an meastoireacht agus
faireachan ar thairgi iocshlainte né ullmhiachan na gcinnti rialdla agus na dtuairimi
eolaiocha, féadfaidh an Ghniomhaireacht sonrai pearsanta a phroisedil, 6 fhoinsi
nach trialacha clinicitla iad, chun feabhas a chur ar stoinseacht a measunaithe
eolaioch a fheabhsu ndé chun maimh an iarrataséra n6é an tsealbhéra udaraithe
margaiochta a fhiort 1 gcomhthéacs meastdireachta ndé maoirseachta tairge
iocshlainte.

2. Féadfaidh an Ghniomhaireacht fianaise bhreise atd ar fail a mheas agus cinneadh a
dhéanamh uirthi, go neamhspledch ar na sonrai a chuir iarratasoir an Udaraithe
margaiochta n6 sealbhdir an Udaraithe margaiochta isteach. Ar an mbonn sin,
tabharfar an achoimre ar shaintréithe tairge cothrom le data ma bhionn tionchar ag an
bhfianaise bhreise ar chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi an tairge iocshldinte.

3. Glacfaidh an Ghniomhaireacht cleachtais rialachais sonrai oiritnacha agus na
caighdedin de dhith chun usdid iomchui agus cosaint na sonrai sldinte pearsanta a
airithiu, 1 gcomhréir leis an Rialachdn seo agus Rialachan (EU) 2018/1725.

Airteagal 167
Cosaint in aghaidh cibirionsaithe

Beidh ardleibhéal rialuithe slanddla agus proiseas in aghaidh cibirionsaithe,
cibir- spiaireachta agus saruithe ar shonrai pearsanta ag an nGniomhaireacht chun cosaint
sonrai slainte agus gnaththeidhmiti na Gniomhaireachta a airithii i gconai, go hairithe le linn
¢igeandalai slainte poibli n6 moérimeachtai ar leibhéal an Aontais.

Chun criocha na chéad fhombhire, déanfaidh an Ghniomhaireacht a shainaithint agus a chur 1
bhfeidhm go gniomhach na dea- chleachtais chibearshlandala arna nglacadh laistigh
d’instititidi, comhlachtai, oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais chun cibirionsaithe a
chosc, a bhraith, a mhaolu agus a threagairt.

Airteagal 168
Rundacht

1. Mura bhforailtear d4 mhalairt sa Rialachdn seo agus gan dochar do Rialachan (CE)
Uimh. 1049/2001 agus Treoir (AE)2019/1937 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle®, agus d’thoralacha agus cleachtai ndisitinta ata ann cheana sna Ballst4it
maidir leis an rundacht, urramoidh gach pairti ag a bhfuil baint le cur i bhfeidhm an
Rialachéin seo rindacht na faisnéise agus na sonrai a fhaightear agus a churaimi a

0 Treoir (AE) 2019/1937 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Deireadh Foémhair 2019
maidir le cosaint daoine a thuairiscionn saruithe ar dhli an Aontais (IO L 305, 26.11.2019, Ich. 17).
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ndéanamh aige chun faisnéis ruinda ghno agus rain cheirde de chuid daoine naduartha
n6 dlitheanacha a chosaint, i gcomhréir le Treoir (AE) 2016/943 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle®!, lena n- airitear cearta maoine intleachtila.

2. Gan dochar do mhir 1, airitheoidh gach pairti ag a bhfuil baint le cur i bhfeidhm an
Rialachain seo nach ndéanfar aon thaisnéis ruinda ghné a chomhroinnt ar bhealach
lena bhféadfai a chumasu do ghnéthais an iomaiocht a shrianadh n6 a shaobhadh de
réir bhri Airteagal 101 CFAE.

3. Gan dochar do mhir 1, ni dhéanfar faisnéis a mhalartaitear ar bhonn rinda idir
udarais innitla na mBallstat agus idir udarais innitla na mBallstat agus an Coimisitin
agus an Ghniomhaireacht a nochtadh gan réamh- chomhaonti an tudarais as a
dtagann an fhaisnéis sin.

4. Le mireanna 1, 2, agus 3 ni dhéantar difriocht do chearta agus oibleagdidi an
Choimisitin, na Gniomhaireachta, na mBallstat na gniomhaithe eile a shainaithnitear
sa Rialachan seo maidir le malartt faisnéise agus scaipeadh rabhadh, nd ni dhéantar,
leis an mireanna sin, difriocht d’oibleagéidi na ndaoine lena mbaineann faisnéis a
sholathar faoin dli coiriuil.

5. Féadfaidh an Coimisiun, an Ghniomhaireacht, agus na Ballstait faisnéis rinda ghno a
mhalarta le hudarais rialala triti tiortha a bhfuil socruithe randachta déthaobhacha né
iltaobhacha tugtha i gerich acu leo.

Airteagal 169
Proisedil sonrai pearsanta

1. Féadfaidh an Ghniomhaireacht sonrai pearsanta a phroisedil, lena n- airitear sonrai
sladinte pearsanta, maidir le comhlionadh a curaimi da dtagraitear in Airteagal 135, go
hairithe chun feabhas a chur ar stoinseacht an mheasinichdin eolaioch né chun
maimh an iarratasora n6 an tsealbhdra tidaraithe margaiochta a thiorti i gcomhthéacs
mheastoireacht nd6 mhaoirseacht an tairge iocshlainte.

Anuas air sin, féadfaidh an Ghniomhaireacht sonrai den sort sin a phroiseail maidir le
feidhmiocht na ngniomhaiochtai eolaiocha rialdla, mar a shainitear 1 mir 2, ar
choinnioll go bhfuil na nithe seo a leanas ann maidir le proiseail na sonrai pearsanta
sin:

(a) go bhfuil fiorghd agus udar cui leis chun cuspéiri an tionscadail ndé na
ngniomhaiochtai scanta ionchais lena mbaineann a bhaint amach;

(b) maidir le catagdiri speisialta de shonrai pearsanta, go bhfuil fiorgha 1¢éi agus go
bhfuil si faoi réir coimirci iomchui, lena bhféadfai bréagainmniu a aireambh.

2. Chun criche an Airteagail seo, ciallaionn ‘gniomhaiochtai eolaiocha rialdla’
tionscadail eolaiocha chun fianaise eolaioch atéd ar fail maidir le galair no ceisteanna
cothromdanacha a bhaineann le tairgi iocshlainte a chomhlént, chun bearnai fianaise a
lionadh nach féidir aghaidh a thabhairt orthu go hiomlédn tri shonrai atd 1 seilbh na
Gniomhaiochta, n6 chun tact le gniomhaiochtai scanta ionchais.

St Treoir (AE) 2016/943 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 8 Meitheamh 2016 maidir le
cosaint faisnéise gan nochtadh agus faisnéis ghno (rain tradéala) ar a n- éadail, a n- usdid agus a
nochtadh neamhdhleathach (IO L 157, 15.6.2016, Ich. 1).
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Is ag prionsabail na trédhearcachta, na hinmhinitheachta, na cothroime, agus na
cuntasachta a threorofar proisedil na sonrai pearsanta ag an nGniomhaireacht i
gcomhthéacs an Airteagail seo.

Bunoidh an Bord Bainistiochta an raon feidhme ginearalta le haghaidh na
ngniomhaiochtai eolaiocha rialdla i1 gcombhairle leis an gCoimisiun agus an
Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai.

Coinneoidh an Ghniomhaireacht doiciméadacht ina mbeidh tuairisc mhionsonraithe
ar an bproiseas agus ar an réasunaiocht ata le hoilitint, tastail agus bailiochti na
n- algartam chun trédhearcacht an phroéisis agus na n- algartam a airithia, lena
n- airitear a mhéid a chomhlionann siad na coimirci da bhforailtear san Airteagal
seo, agus ionas go bhfagfar gur féidir cruinneas na dtorthai a thiori bunaithe ar usaid
algartam den soOrt sin. Ar iarraidh, cuirfidh an Ghniomhaireacht doiciméadacht
abhartha ar fail do phairtithe leasmhara, lena n- airitear Ballstait.

Mas Ballstat, comhlacht de chuid an Aontais, trii tir nd eagraiocht idirndisiunta a
sholathair go direach na sonrai pearsanta ata le proisedil le haghaidh gniomhaiochtai
eolaiocha rialala, iarrfaidh an Ghniomhaireacht udar 6 sholathrai na sonrai sin, ach
amhain ma t4 idard roimh ré tugtha ag solathrai na sonrai sin do phroiseail den sort
sin chun criche gniomhaiochtai eolaiocha rialdla, i dtéarmai ginearalta n6 faoi réir
coinniollacha sonracha.

Beidh aistrithe sonrai pearsanta faoin Rialachan seo faoi réir Rialachdin (AE)
2016/679 agus (AE) 2018/1725, de réir mar is infheidhme.

Airteagal 170
Meastoireacht

Trath nach déanai na [nota d’Oifig na bhFoilseachan = 5 bliana tar éis dhata an
teacht i bhfeidhm], agus gach 10 mbliana ina dhiaidh sin, déanfaidh an Coimisitn
meastoireacht ar fheidhmiocht na Gniomhaireachta maidir lena cuspoéiri, sainordu,
ciraimi, rialachas agus suiomh (suiomhanna) i gcomhréir le treoirlinte an
Choimisitin.

Tabharfar aghaidh go hairithe, sa mheastoireacht ar an ngéd féideartha a bheidh ann
sainordi na Gniomhaireachta a mhodhnu, agus impleachtai airgeadais aon
mhodhnaithe den sort sin.

Trath gach dara meastoireacht, déanfar measini ar na torthai a bhain an
Ghniomhaireacht amach ag féachaint da cuspoiri, d4 sainordu, da rialachas agus da
curamai, lena n- airitear meastoireacht ina bpléifear an bhfuil bonn cirt fos leis 6
thaobh na gcuspdiri, an tsainordaithe, an rialachais agus na gctraimi sin go leanfai ar
aghaidh leis an nGniomhaireacht. Aireofar leis an measunt seo an taithi a fuarthas de
thoradh ar oibril na nosanna imeachta arna leagan sios sa Rialachdn seo agus i
gCaibidil ITI, Ranna 4 agus 5 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] ar bhonn
ionchuir 6 na Ballstat agus 6n nGrapa comhorduchdin dé dtagraitear in Airteagal 37
de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

Tuairisceoidh an Coimisiun do Pharlaimint na hEorpa, don Chombhairle agus don
Bhord Bainistiochta maidir le torthai na meastoireachta. Cuirfear torthai na
meastdireachta ar fail go poibli.

Faoi 10 mbliana tar éis an teacht 1 bhfeidhm, déanfaidh an Coimisiin measunu ar
chur i bhfeidhm an Rialachdin seo agus cuirfidh sé tuarascdil mheastoireachta i
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lathair maidir leis an dul chun cinn i dtaobh bhaint amach na gcuspdiri ata ann, lena
n- airitear measinu ar na hacmhainni is ga chun an Rialachdn a chur chun feidhme.

CAIBIDIL XII
FORALACHA GINEARALTA

Airteagal 171
Piondis ar an leibhéal naisiunta

Déanfaidh na Ballstait na rialacha a bhaineann leis na piondis is intheidhme maidir le
saruithe ar an Rialachdn seo a leagan sios agus glacfaidh siad gach beart is ga lena
airithiti go geuirfear chun feidhme iad. Beidh na pionois da bhforailtear éifeachtach,
comhréireach agus athchomhairleach. Tabharfaidh na Ballstéit fogra don Choimisiun
faoi na rialacha sin agus na bearta sin gan mhoill agus tabharfaidh siad fogra do, gan
mbhoill, faoi aon leasu ina dhiaidh sin a dhéanfaidh difear doibh.

Cuirfidh na Ballstait an Coimisiun ar an eolas laithreach faoi aon dlithiocht a
thionscnaitear maidir le saru ar an Rialachan seo.

Airteagal 172
Piondis an Aontais

Féadfaidh an Coimisiin piondis airgeadais i bhfoirm finedlacha no iocaiochtai
pionodsacha tréimhsitla a thorchur ar shealbhoir tdaruithe margaiochta a dheonaitear
faoin Rialachdn seo m& mhainnionn siad aon cheann de na hoibleagaidi arna leagan
sios in larscribhinn II 1 dtaca leis na hidaruithe margaiochta a chomhlionadh.

Féadfaidh an Coimisiun, sa mhéid go bhfordiltear go sonrach dé sna gniomhartha
tarmligthe d4 dtagraitear i mir 10, pointe (b), na piondis airgeadais da dtagraitear i
mir 1 a fhorchur ar eintiteas dlithiuil no eintitis seachas sealbhoir an udaraithe
margaiochta ar choinnioll go bhfuil na heintitis sin ina gcuid den eintiteas
eacnamaioch céanna le sealbhoir an udaraithe margaiochta agus 1 gcas na n- eintiteas
dlithiuil eile sin:

(a)go raibh tionchar cinntitheach acu ar shealbhdir an udaraithe margaiochta; n6

(b)go raibh siad rannphdirteach sa teip sin a rinne sealbhoir an idaraithe margaiochta
an oibleagaid a chomhlionadh, n6 go raibh sé ar a gcumas dul 1 ngleic leis an
teip sin.

I gcas ina mbionn an Ghniomhaireacht n6 udaras inniuil Ballstait den tuairim gur
theip ar shealbhdir udaraithe margaiochta aon cheann de na hoibleagéidi, da
dtagraitear 1 mir 1 a chomhlionadh, féadfaidh si n6 sé a iarraidh ar an gCoimisiun
imscrudl a dhéanamh féachaint an bhfuil pionodis airgeadais de bhun na mire sin le
forchur.

Ina chinneadh d6 an bhfuil pionds airgeadais le forchur agus ina chinneadh d6 cad ¢
méid iomchui an phiondis sin, beidh an Coimisiun 4 threort ag prionsabail na
héifeachtiilachta, na comhréireachta agus na hathchomhairleachta agus beidh aird
aige, 1 gcas inarb d4bhartha, ar thromchuise na teipe na hoibleagdidi sin a
chomhlionadh agus ar éifeachtai na teipe sin.

Chun criocha mhir 1, tabharfaidh an Coimisian aird ar na nithe seo a leanas:
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(a)aon nos imeachta um shara a bheidh tionscanta ag Ballstat in aghaidh shealbhoir
céanna an udaraithe margaiochta ar bhonn na bhforas dlithitil céanna agus na
bhfirici céanna;

(b)aon smachtbhanna, lena n- airitear pionois, a bheidh forchurtha cheana féin ar
shealbhoir céanna an udaraithe margaiochta ar bhonn na bhforas dlithiuil
céanna agus na bhfirici céanna.

Mas rud € go bhfaigheann an Coimisiun go bhfuil teipthe ar shealbhoir an udaraithe
margaiochta, biodh sin go toilitil n6 tri thailli, a oibleagdidi a chomhlionadh, amhail
da dtagraitear 1 mir 1, féadfaidh sé cinneadh a ghlacadh trina bhforchuirtear fineail
nach mé nad 5 % de laimhdeachas shealbhoir an udaraithe margaiochta san Aontas sa
bhliain ghné roimh dhéta an chinnidh sin.

Mais rud ¢ go leanann sealbhoir an udaraithe margaiochta gan a oibleagaidi, da
dtagraitear i mir 1, a chomhlionadh, féadfaidh an Coimisitin cinneadh a ghlacadh
lena bhforchuirtear iocaiochtai piondsacha tréimhsiula in aghaidh an lae, ar
iocaiochtai iad nach mbeidh nios mo6 na 2,5 % de mhéanlaimhdeachas lacthuil
shealbhoir an udaraithe margaiochta san Aontas don bhliain ghn6é roimh dhata an
chinnidh sin.

Féadfar iocaiochtai pionosacha tréimhsiula a thorchur ar feadh tréimhse a ritheann 6n
data ar tugadh fogra maidir le cinneadh &bhartha an Choimisitin go dti go mbeidh
deireadh curtha le teip shealbhoir an tudaraithe margaiochta a oibleagéidi, da
dtagraitear i mir 1, a chomhlionadh.

Agus an t- imscradid 4 dhéanamh ar theip aon cheann de na hoibleagaidi da
dtagraitear 1 mir 1, a chomhlionadh, féadfaidh an Coimisitin comhoibriu le hudaréais
innitla na mBallstat agus brath ar acmhainni a sholathraionn an Ghniomhaireacht.

I gcas ina nglacann an Coimisiun cinneadh chun pionds airgeadais a fhorchur,
foilseoidh sé achoimre bheacht ar an gcas, lena n- diritear ainmneacha na sealbhoiri
udaraithe margaiochta a bhi pairteach agus méid na bpionds airgeadais arna
bhforchur mar aon leis na cliseanna leo, ag féachaint do leas dlisteanach na
sealbhoiri udaraithe margaiochta a rain ghno a chosaint.

Beidh dlinse neamhtheoranta ag Cuirt Bhreithiinais an Aontais Eorpaigh chun
athbhreithnit a dhéanamh ar chinnti lenar thorchuir an Coimisiin piondis airgeadais.
Féadfaidh Cuirt Bhreithiinais an Aontais Eorpaigh an fhineail ndé an iocaiocht
phionodsach thréimhsiuil arna forchur ag an gCoimisiun a chealt, a laghd(, n6 a
mhéadu.

Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i1
gcomhréir le hAirteagal 175 chun an Rialachdn seo a fhorlionadh, tri na nithe seo a
leanas a leagan sios:

(a)ndésanna imeachta atd le cur 1 bhfeidhm ag an gCoimisiin nuair a bhionn
finealacha no6 iocaiochtai pionosacha tréimhsiula a4 bhforchur, lena n- airitear
rialacha maidir le tionscnamh an nos imeachta, bearta fiosrichain, cearta na
cosanta, rochtain ar chomhaid, ionadaiocht dhlithiuil agus randacht;

(b)rialacha mionsonraithe breise maidir le piondis airgeadais arna bhforchur ag an
gCoimisitn ar eintitis dhlithitla seachas sealbhdir an udaraithe margaiochta;

(c)rialacha maidir le ré thréimhse an nés imeachta agus ré na dtréimhsi teorann;
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(d)nithe atd le cur san direamh ag an gCoimisiin nuair a bhionn leibhéal na
bhfinedlacha agus na n- iocaiochtai piondsacha tréimhsiula & shocra agus nuair
a bhionn na finedlacha agus na hiocaiochtai sin & bhforchur, mar aon leis na
coinniollacha agus na modhanna lena mbailit.

CAIBIDIL XIII
GNIOMHARTHA TARMLIGHTE AGUS CUR CHUN
FEIDHME

Airteagal 173

Buanchoiste um Thairgi locshlainte lena nUsaid ag an Duine agus nos imeachta scruduchdin

1.

Déanfaidh an Buanchoiste um Thairgi focshlainte lena nUsédid ag an Duine, arna
bhunti faoi Airteagal 214 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE], cinamh a
thabhairt don Choimisitin. Beidh an coiste sin ina choiste de réir bhri Rialachdn (AE)
Uimh. 182/2011.

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

I gcés ina bhfuil tuairim an Choiste le fail tri nds imeachta scriofa agus ina ndéantar
tagairt don mhir seo, ni chriochnéfar an nés imeachta sin gan toradh ach amhain sa
chés, laistigh den teorainn ama do sheachadadh na tuairime, ina gcinneann
cathaoirleach an Choiste amhlaidh.

Airitheoidh an Buanchoiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine go
ndéanfar rialacha a nds imeachta a oiritinii don gha le tairgi iocshldinte a chur ar fail
d’othair go mear.

Airteagal 174

Bearta a bhaineann le hudaru agus le gniomhaiochtai faireachais cogas a chur chun feidhme

1.

Chun tarchuir leictreonacha a chomhchuibhii d4 ndéantar forail sa Rialachan seo,
féadfaidh Coimisitin bearta cur chun feidhme a ghlacadh lena gcumhdaitear formaid
agus inneachar na dtarchur leictreonach ag sealbho6iri udaraithe margaiochta.

Leis na bearta sin, cuirfear san aireamh an obair a rinneadh cheana maidir leis an
gcomhchuibhit idirnaisiunta sa réimse agus déanfar na bearta sin a athbhreithniti més
géd chun dul chun cinn teicneolaioch agus eolaioch a chur san direamh. Déanfar na
bearta sin a ghlacadh 1 gcomhréir leis an no6s imeachta scrudiuchdin da dtagraitear in
Airteagal 173(2).

Chun comhlionadh na ngniomhaiochtai faireachais cogas da bhforailtear sa
Rialachén seo a chomhchuibhit, glacfaidh an Coimisitn bearta cur chun feidhme da
bhforéiltear in Airteagal 214 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] lena
gcumhdaitear na réimsi seo a leanas:

(a)inneachar maistirchomhad choéras an thaireachais cogas a choinnionn sealbhoir an
udaraithe margaiochta agus cothabhail an mhaistirchomhaid sin;

(b)na riachtanais iosta le haghaidh an chorais cailiochta 1 ndail le comhlionadh
gniomhaiochtai faireachais cogas ag an nGniomhaireacht;
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(c)téarmaiocht, formaidi agus caighdeain atd comhaontaithe go hidirnaisiinta a tsaid
i ndail le comhlionadh gniomhaiochtai faireachais cégas;

(d)na riachtanais iosta i leith faireachan a dhéanamh ar shonrai a airitear i mbunachar
sonrai Eudravigilance chun a chinneadh an ann do rioscai nua né an bhfuil na
rioscai athraithe;

(e)formdid agus inneachar an tarchuir leictreonaigh a dhéanfaidh na Ballstait agus
sealbhéiri na n- Gdaruithe margaiochta maidir le frithghniomhartha
diobhalacha amhrasta;

(Hformaid agus inneachar na dtuarascalacha nuashonraithe sabhailteachta tréimhsiula
agus na bpleananna bainistithe rioscai;

(g)formaid na bprotacal, na n- achomaireachtai agus na dtuarascélacha deiridh do na
staidéir shabhailteachta iarudaraithe.

Leis na bearta sin, cuirfear san aireamh an obair a rinneadh cheana maidir leis an
gcomhchuibhiu idirndisiunta i réimse an thaireachais cdgas agus déanfar na bearta
sin a athbhreithnit més gé chun dul chun cinn teicneolaioch agus eolaioch a chur san
aireamh. Déanfar na bearta sin a ghlacadh i gcomhréir leis an ndés imeachta
scradichain da dtagraitear in Airteagal 173(2).

Airteagal 175
An tarmligean a fheidhmiu

Is faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo a thugtar an chumhacht
don Choimisitin chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh.

Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh da dtagraitear in
Airteagal 3(5), 19(8), 21, 47(4), 49(2), 63(2), 67(4), 75(3), 81(4) agus
Airteagal 172(10) a thabhairt don Choimisitin go ceann tréimhse 5 bliana tar éis
[dhata theacht i bhfeidhm]. Déanfaidh an Coimisiun, trath nach déanai na 9 mi roimh
dheireadh na tréimhse 5 bliana, tuarascail a tharraingt suas 1 leith tharmligean na
cumhachta. Déanfar tarmligean na cumhachta a fhadi go hintuigthe go ceann
tréimhsi comhthaid, mura rud € go gcuireann Parlaimint na hEorpa n6 an Chombhairle
in aghaidh an fhadaithe sin trdth nach déanai nd 3 mhi roimh dheireadh gach
tréimhse.

Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chomhairle tarmligean na cumhachta da
dtagraitear in Airteagal 3(5), 19(8), 21, 47(4), 49(2), 63(2), 67(4), 75(3), 81(4) agus
Airteagal 172(10) a chulghairm trath ar bith. Le cinneadh chun culghairm a
dhéanambh, cuirfear deireadh le tarmligean na cumhachta ata sonraithe sa chinneadh
sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar éis fhoilsit an chinnidh in Iris Oifigiuil an
Aontais Eorpaigh n6 ar dhata is déanai a shonrofar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé
difear do bhailiocht aon ghnimh tharmligthe at4 i bhfeidhm cheana.

Sula nglacfaidh s¢ gniomh tarmligthe, rachaidh an Coimisitin 1 mbun comhairliichan
le saineolaithe arna n-ainmniti ag gach Ballstat i gcomhréir leis na prionsabail a
leagtar sios 1 gComhaonti Idirinstititideach an 13 Aibrean 2016 maidir le
Reachtoireacht Nios Fearr.

A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisitin fogra do
Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle faoi an trath céanna.
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Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagail 21, 19(8), 47(4), 49(2)
agus 175 1 bhfeidhm ach amhain mura mbeidh aon agéid curtha in il ag Parlaimint
na hEorpa nd ag an gComhairle laistigh de thréimhse 2 mhi tar éis fogra faoin
ngniomh sin a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle n6 mas rud
¢, roimh dhul in éag na tréimhse sin, go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an
Chombhairle araon tar ¢is a chur in ial don Choimisiin nach ndéanfaidh siad aon
agodid. Déanfar an tréimhse sin a thadi 3 mhi ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa
n6 na Combhairle.

CAIBIDIL XIV
LEASUITHE AR GHNIOMHARTHA DLI EILE

Airteagal 176
Leasuithe ar Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007

Leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 mar a leanas:

(1)
2)

Scriostar Airteagail 8, 17 agus 20 go 23;
in Airteagal 9(3), cuirtear an méid seo a leanas in ionad an cheathr fombhir:

‘Mura mbeidh torthai an mheastnaithe san iarratas, iarrfaidh an Ghniomhaireacht
tuairim maidir le comhréireacht na pdirte den fheiste le hlarscribhinn I a ghabhann le
Rialachan (AE)2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle* 6
chomhlacht ar tugadh fogra d6 arna shainaithint i gcomhar leis an iarratasoir, ach
amhain mé chinnfidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUs4id ag an Duine ar
chombhairle 6na shaineolaithe ar theisti leighis nach g4 go mbeadh comhlacht ar
tugadh fogra d6 rannphdirteach ann.

*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 gComhairle agus Treoir 93/42/CEE 6n
gCombhairle (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 1).”

Airteagal 177
Leasuithe ar Rialachan (AE) Uimh. 536/2014

Leasaitear Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 mar a leanas:

(D)

cuirtear Airteagal 5a seo a leanas isteach:

‘Airteagal 5a

Measunu riosca comhshaoil maidir le tairgi iocshlainte lena n- usaid ag an duine ina bhfuil

organaigh ghéinmhodhnaithe no ata comhdhéanta diobh

1. I gcas ina mbaineann an t- iarratas de réir Airteagal 5 den Rialachédn seo le
trialacha cliniciula maidir le tairgi iocshlainte lena n- Gsaid ag an duine ina
bhfuil organaigh ghéinmhodhnaithe (OGManna) n6 atd comhdhéanta diobh de
réir bhri Airteagal 2 de Treoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle*, cuirfidh an t- urraitheoir measinu riosca comhshaoil (ERA)
isteach sa tairseach AE (CTIS).
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Déanfar an ERA dé dtagraitear i mir 1 i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar
amach in larscribhinn II a ghabhann le Treoir 2001/18/CE agus na treoirlinte
eolaiocha a forbraiodh ag an nGniomhaireacht i gcomhordu le hadarais inniula
na mBallstat, arna mbunt de réir Threoir 2001/18/CE chun na criche seo agus
an gniomh tarmligthe da dtagraitear i mir 8.

Ni bheidh feidhm ag Airteagal 6 go hAirteagal 11 de Threoir 2001/18/CE
maidir le tairgi iocshlainte imscrudaitheacha lena n- Gsaid ag an duine ina
bhfuil organaigh ghéinmhodhnaithe n6 atd comhdhéanta diobh.

Déanfaidh an Coiste um Thairgi focshldinte lena nUsaid ag an Duine (CHMP)
measunu ar an ERA d4 dtagraitear i mir 1 i bhfoirm tuairime eolaiche. Cuirfidh
CHMP a thuairim faoi bhraid tdarés innitil an Bhallstait Tuairiscithe laistigh
de 4514 6n data bailiochtaithe d4 dtagraitear in Airteagal 5(3). I gcés inarb
iomchui, aireofar leis an tuairim bearta maolaithe riosca. Solathroéidh an
t- urraitheoir fianaise don Bhallstdt Tuairiscithe agus do na Ballstait Lena
mBaineann go gcuirfear na bearta chun feidhme.

Féadfaidh CHMP, ar chuiseanna a bhfuil idar maith leo, tri thairseach AE
(CTIS) faisnéis bhreise a iarraidh ar an urraitheoir maidir le gnéithe da
dtagraitear i mir 1, a sholathrofar laistigh den tréimhse sin amhain da
dtagraitear i mir 5.

Chun an fhaisnéis bhreise da dtagraitear i mir 6 a thail agus a athbhreithnit,
féadfaidh an Ghniomhaireacht sineadh ama a chur leis an tréimhse da
dtagraitear i mir 5 ar feadh 31 14 ar a mhéad. Déanfaidh an t- urraitheoir an
thaisnéis bhreise a iarradh a chur isteach laistigh den tréimhse arna leagan sios
ag an nGniomhaireacht. Mas rud € nach solathroidh an t- urraitheoir faisnéis
bhreise laistigh den tréimhse arna leagan sios ag an nGniomhaireacht, measfar
an t- iarratas da dtagraitear i mir 1 a bheith imithe i 1éig sna Ballstait uile lena
mbaineann.

I gcas tairgi irnua nd nuair a thagann ceist naiosach chun cinn le linn measunu
ERA a cuireadh isteach da dtagraitear i mir 1, rachaidh an Ghniomhaireacht 1
gcomhairle le comhlachtai a bhunaigh na Ballstait 1 gcomhréir le
Treoir 2001/18/CE n6 Treoir 2009/41/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle**. M4 t4 ga le comhairlitichan, an sainchomhad teicniuil lena
dtugtar aghaidh go mionsonraithe a dhothain ar an bhfaisnéis a shonraitear, ba
cheart ¢ a chur san aireamh in larscribhinnIIl a ghabhann le
Treoir 2001/18/CE chun tact le ERA i gcas inarb iomchui.

Tabharfar cumhacht don Choimisitiin chun gniomh tarmligthe a ghlacadh 1
gcomhréir le hAirteagal 89 maidir leis na hlarscribhinni a ghabhann leis an
Rialachan seo a leasi chun an nos imeachta 1 ndail le cur isteach agus
comhchuibhiti meastinaithe ERA a shonra i leith tdirgi iocshldinte ata faoi
scrada ina bhfuil OGManna n6 atd comhdhéanta de OGManna mar a leagtar
amach i mireanna 1 8.

Suifear leis an ngniomh tarmligthe dé& dtagraitear sa chéad fthomhir gur cuid
neamhspleach ¢ ERA den iarratas.

Sonrofar sa ghniomh tarmligthe da dtagraitear sa chéad thomhir inneachar ERA lena
gcuirtear san direamh na foirmeacha iarratais coitianta agus na Doiciméid
Dea- Chleachtais maidir le cealla daonna géinmhodhnaithe agus maidir le
hadanaveicteoiri vireasacha a d’fhoilsigh an Ghniomhaireacht.
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2

€)

(4)

©)

(6)

(7

An gniomh tarmligthe d4 dtagraitear sa chéad fhomhir, beidh forail ann maidir le
ceanglais ERA a thabhairt cothrom le data i leith tairgi iocshlainte imscradaitheacha
a bhfuil OGManna iontu né atd comhdhéanta diobh i ndiaidh forbairti eolaiocha agus
athruithe de (Threoir 2001/18/CE).’;

* Treoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus on gCombhairle an
12 Marta 2001  maidir le  scaoileadh  réamhbheartaithe  organach
géinmhodhnaithe isteach sa chomhshaol agus lena n- aisghairtear

Treoir 90/220/CEE 6n gComhairle (IO L 106, 17.4.2001, Ich. 1).

**%  Treoir 2009/41/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus o6n gComhairle an
6 Bealtaine 2009 maidir le huséaid imshrianta miocrorganach géinmhodhnaithe
(Athmhunla) (I0 L 125, 21.5.2009, Ich. 75).’;

in Airteagal 25(1), cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (d):
‘(d) bearta chun daoine, triti daoine agus an comhshaol a chosaint;’;
Cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 26:
‘Airteagal 26
Ceanglais teanga

Is ¢ an Ballstat lena mbaineann a chinnfidh teanga an tsainchomhaid iarratais, no6
teanga codanna de.

Is 1 mBéarla a bheidh an measunt riosca comhshaoil (ERA) mas féidir.

Cuimhneoidh na Ballstéit, agus an chéad thombhir & cur i bhfeidhm acu, ar theanga a
bhfuil tuiscint choiteann uirthi sa réimse leighis a usédid i gcés na ndoiciméad nach
bhfuil dirithe ar an duine is abhar.’;

in Airteagal 37(4), cuirtear an thomhir seo a leanas isteach tar ¢is na chéad thomhire:

I gcas trialach clinicitila ina n- Gsaidtear tairge iocshlainte sa phobal péidiatraiceach,
6 mhi a bheidh i1 gceist leis an amline da dtagraitear sa chéad fhomhir maidir le
hachoimre ar thorthai na trialach cliniciula a chur isteach chuig bunachar sonrai
AE.’;

in Airteagal 61(2), cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (a):

‘(@) beidh faoina réir, chun criocha monart no6 allmhairit, aitreabh, trealamh
teicnitil agus saoraidi rialaithe ata oiriinach agus leordhéthanach agus a
chomhlionann na ceanglais atd leagtha amach sa Rialachan seo agus i gcas
inarb iomchui, 1 gcés tairgi iocshlainte imscridaitheacha a bhfuil OGManna
iontu no6 ata comhdhéanta de OGManna, i dTreoir 2009/41/EC;’;

in Airteagal 66(1), cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (c):

(c)faisnéis lena sainaithnitear an tairge iocshldinte; lena n- airitear, i gcas inarb
iomchui, ‘T4 organaigh géinmhodhnaithe san IMP seo,’;

in Airteagal 76, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir (1):

‘1. Déanfaidh na Ballstait a airithia go mbeidh coérais cuitimh le haghaidh damaisti
a bhain do dhuine is 4dbhar a tharla de thoradh an rannphairteachais sa triail
chliniciuil n6 a tharla do thritt daoine n6 don timpeallacht le linn an triail sin a
stiiradh ar a chrioch i bhfoirm arachais, rathaiochta, n6 socru cosuil ata
comhionann chomh fada agus a bhaineann lena chuspéir agus ata iomchui do
naduar agus fairsinge an riosca.’;
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(8) Cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 89:
‘Airteagal 89
An tarmligean a fheidhmiu

1. Is faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo a thugtar an
chumhacht don Choimisitin chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh.

2. Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh da dtagraitear
in Airteagal Sa, 27, 39, 45, 63(1) agus Airteagal 70 a thabhairt don Choimisitn
go ceann tréimhse 5 bliana 6n data da dtagraitear in Airteagal 99(2). Déanfaidh
an Coimisiun, trath nach déanai na 9 mi roimh dheireadh na tréimhse 5 bliana,
tuarascdil a tharraingt suas maidir le tarmligean na cumhachta. Déanfar
tarmligean na cumhachta a thadi go hintuigthe go ceann tréimhsi comhthaid,
mura rud ¢ go gcuireann Parlaimint na hEorpa n6 an Chombhairle i gcoinne
fadu den sort sin trath nach déanai na 3 mhi roimh dheireadh gach tréimhse.

3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6 an Chomhairle tarmligean na cumhachta da
dtagraitear in Airteagail 5a, 27, 39, 45, 63(1) agus 70 a chulghairm aon trath.
Le cinneadh chun ctlghairm a dhéanamh, cuirfear deireadh le tarmligean na
cumhachta atd sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar éis
thoilsit an chinnidh in Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh n6 ar dhata is déanai
a shonréfar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon ghnimh
tharmligthe ata i bhfeidhm cheana.

4. Sula nglacfaidh sé gniomh tarmligthe, rachaidh an Coimisilin 1 mbun
combhairlitchén le saineolaithe arna n-ainmnit ag gach Ballstat i gcomhréir leis
na prionsabail a leagtar sios 1 gComhaontt Idirinstitiideach an 13 Aibrean
2016 maidir le Reachtoireacht Nios Fearr.

5. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisitin fogra do
Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle faoi an trath céanna.

6.  Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagail 5a, 27, 39, 45,
63(1) agus 70 1 bhfeidhm ach amhain mura mbeidh aon agoid curtha in 10l ag
Parlaimint na hEorpa n6 ag an gComhairle laistigh de thréimhse 2 mhi 6n
bhfoégra faoin ngniomh sin a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don
Chomhairle n6 mas rud ¢, roimh dheireadh na tréimhse sin, go mbeidh
Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle araon tar €is a chur in ial don
Choimisitin nach ndéanfaidh siad aon agéid. Déanfar an tréimhse sin a thadi
2 mhi ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa n6 na Combhairle.’;

9) Cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 91:
‘Airteagal 91
Gaol le gniomhartha dli eile de chuid an Aontais

‘Beidh an Rialachan seo gan dochar do Threoir 97/43/Euratom 6n gCombhairle®, do
Threoir 96/29/Euratom 6n gCombhairle’, do Threoir 2004/23/CE 6 Pharlaimint na

2 Treoir 97/43/Euratom 6n gCombhairle an 30 Meitheamh 1997 maidir le cosaint slainte daoine aonair ar

an gcontuirt atd le radaiocht iantchdin i ndail le nochtadh leighis agus lena n- aisghairtear
Treoir 84/466/Euratom (IO L 180, 9.7.1997, Ich. 22).
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hEorpa agus 6n gCombhairle>*, do Threoir 2002/98/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gCombhairle> agus do Threoir 2010/53/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle®.

I gcomhthéacs na gcigireachtai da dtagraitear faoi Airteagail 52(5) de [Rialachan
athbhreithnithe 726/2004] agus Airteagal 78 den Rialachdn seo agus na critéir a
leagtar amach in larscribhinn IIT de [Rialachan athbhreithnithe 726/2004] ag a bhfuil
feidhm mutatis mutandis.

Airteagal 178
Leasuithe ar Rialachan (AE) 2022/123

Leasaitear Rialachan (AE) Uimh. 2022/123 mar a leanas:

1.

In Airteagal 18, cuirtear mir (7) seo a leanas leis:

‘(7) 1 gcas ina ndearnadh iarratas i gcomhréir le hAirteagal 18(3) de Rialachan
(AE) 2022/123 agus ina bhfuil iarratas ar Udari margaiochta éigeandala
sealadach maidir leis an tdirge iocshlainte lena mbaineann i gcomhréir le
hAirteagal 30 de Rialachan [Nota d’Oifig na bhFoilseachan: Lion isteach le
huimhir an Rialachéin seo]*, tabharfar tus dite don nds imeachta a tionscnaiodh
faoin Rialachén sin.’

* [OP: Cuir isteach teideal iomlan an Rialachdin sin agus an Tagairt 10]

scriostar Airteagail 33 agus 34.

CAIBIDIL XV
FORALACHA CRIOCHNAITHEACHA

Airteagal 179
Aisghairmeacha

Aisghairtear Rialachdin (CE) Uimh. 141/2000, (CE) Uimh. 726/2004 agus (CE)
Uimh. 1901/2006.

Déanfar tagairti do na Rialachéin aisghairthe a fhorléiriti mar thagairti don Rialachan
seo agus léifear iad 1 gcomhréir leis an tdbla comhghaoil atd in Iarscribhinn V.

Aisghairtear Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 198/2013 6n gCoimisitn®’.

53

54

55

56

Treoir 96/29/Euratom 6n gCombhairle an 13 Bealtaine 1996 lena leagtar sios caighdeain bhunusacha
sabhailteachta chun slainte oibrithe agus an phobail i gcoitinne a chosaint ar na contuirti a éirfonn as
radaiocht iantchdin (IO L 159, 29.6.1996, Ich. 1).

Treoir 2004/23/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 31 Marta 2004 maidir le caighdeain
chailiochta agus sabhailteachta a leagan sios do dheonti, solathar, tastail, proisedil, caomhntl, storail
agus daileadh fiochan agus ceall daonna (IO L 102, 7.4.2004, Ich. 48).

Treoir 2002/98/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 27 Eanair 2003 lena leagtar sios
caighdeain chailiochta agus sabhailteachta do bhailiu, do thastail, do phroiseail, do storail agus do
dhaileadh fola agus comhabhar fola daonna agus lena leasaitear Treoir 2001/83/CE (I0 L 033, 8.2.2003,
Ich. 30).

Treoir 2010/53/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 7 Iuil 2010 maidir le caighdeain
chailiochta agus slandail orgéin an duine ata beartaithe le haghaidh trasphlandaithe (I0 L 207, 6.8.2010,
Ich. 14).
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Airteagal 180
Fordlacha idirthréimhseacha

Beidh feidhm ag foralacha Airteagal 117 den Rialachan seo maidir le hudaruithe
margaiochta um tdirgi iocshldinte lena n- usdid ag an duine arna mbronnadh i
gcomhréir le Rialachan (AE) Uimh 726/2004 agus i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE
roimh [Nota d’Oifig na bhFoilseachan: Cuir isteach an data = dadta theacht i
bhfeidhm an Rialachdain seo].

Na noésanna imeachta a bhaineann le hiarratais ar udaruithe margaiochta le haghaidh
tairgi iocshlainte lena n- usadid ag an duine a bailiochtaiodh 1 gcomhréir le
hAirteagal 5 de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 roimh [Nota d’Oifig na
bhFoilseachan: Cuir isteach an data = data theacht i bhfeidhm an Rialachadin seo]
agus a bhi ar feitheamh an [Nota d’Oifig na bhFoilseachan: Cuir isteach an data =
an la sula lionfar isteach data chur i bhfeidhm an Rialachdin seo] i gcomhréir le
hAirteagal 10 den Rialachéan (CE) Uimh. 726/2004.

Nosanna imeachta a bhaineann le staidéir iaridaraithe forchurtha a tionscnaiodh i
gcomhréir le hAirteagal 10 de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, roimh [Nota d’Oifig
na bhFoilseachan: Cuir isteach an data = data theacht i bhfeidhm an Rialachdin
seo] agus a bhi ar feitheamh an [Nota d’Oifig na bhFoilseachan: Cuir isteach an
data = an la sula lionfar isteach data chur i bhfeidhm an Rialachdin seo] 1 gcomhréir
le hAirteagal 20 den Rialachan seo.

De mhaolu air sin, ni bheidh feidhm ag na tréimhsi cosanta rialdla da dtagraitear in
Airteagal 29 maidir le tairgi iocshldinte tagartha ar cuireadh iarratas ar tudaru
margaiochta isteach ina leith roimh [Ndta d’Oifig na bhFoilseachdan: Cuir isteach
data theacht i bhfeidhm an Rialachadin seo]. Beidh feidhm fos ag Airteagal 14(11) de
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 maidir leo.

Ainmnitchdin dhilleachtacha arna ndeont roimh [Nota d’Oifig na bhFoilseachan:
Cuir isteach data iarratais an Rialachdin seo], a cuireadh isteach sa Chlar
Chomhphobal um Tairgi {ocshlainte Dilleachtacha agus nar baineadh den Chlar i
gcomhréir le hAirteagal 5, mireanna 8 agus 12, faoi seach, de Rialachan (CE)
Uimh. 141/2000 agus nar deonaiodh udart margaiochta doibh 1 gcomhréir le
hAirteagal 7(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 141/2000 a chomhthreagraionn don
ainmniuchan dilleachtach measfar go gcomhlionann siad an Rialachdn seo agus
cuirfear isteach i gClar um Thairgi focshlainte Dilleachtacha Ainmnithe iad.

Ainmnitchdin dhilleachtacha arna ndeont roimh [Nota d’Oifig na bhFoilseachan:
Cuir isteach ddta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo] a bhaintear de Chlar
Chomhphobal um Thairgi focshldinte Dilleachtacha i gcomhréir le hAirteagal 5(12)
de Rialachdn (CE) Uminh. 141/2000 n6 a dheonaitear idari margaiochta déibh i
gcomhréir le hAirteagal 7(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 141/2000, ni mheasfar iad a
bheith mar ainmniuchdin dhilleachtacha agus ni chuirfear isteach i gClar um Thairgi
focshlainte Dilleachtacha Ainmnithe iad.

Bailiocht 7 mbliana an ainmniuchéin dhilleachtaigh dé4 dtagraitear in Airteagal 66
den Rialachan seo maidir le tairgi iocshlainte dilleachtacha arna ndeonu roimh /Nota
d’Oifig na bhFoilseachan: Cuir isteach data chur i bhfeidhm an Rialachdin seo], a

Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 6n gCoimisitin Uimh 198/2013 an 7 Marta 2013 maidir le siombail
a roghnt chun criche tairgi iocshlainte lena n- {isaid ag an duine a shainaithint ata faoi réir faireachdin
breise (I0 L 65, 8.3.2013, Ich. 17).
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10.

11.

12.

13.

cuireadh isteach sa Chlar Chomhphobal um Tairgi focshlainte Dilleachtacha agus nar
baineadh den Chlar i gcomhréir le hAirteagal 5(8) agus (12), faoi seach, de Rialachan
(CE) Uimh. 141/2000 agus nar deonaiodh udara margaiochta doibh i gcomhréir leis
an Airteagal 7(3) sin de Rialachan (CE) Uimh. 141/2000 a chomhfhreagraionn don
ainmniuchan dilleachtach, tosoidh si 6 [Nota d’Oifig na bhFoilseachan: Cuir isteach
data chur i bhfeidhm an Rialachdin seo].

Na nésanna imeachta a bhaineann le hainmniuchéin dhilleachtacha a tionscnaiodh i
gcomhréir le hAirteagal 5, mireannal, 11 ndé mir 12 de Rialachan (CE)
Uimh. 141/2000 roimh [Nota d’Oifig na bhFoilseachan: Cuir isteach data chur i
bhfeidhm an Rialachdin seo] agus a bhi ar feitheamh an [Oifig na bhFoilseachan
cuir isteach an data = an la roimh an la cur i bhfeidhm], 1 gcomhréir le hAirteagal 5,
mireanna 1, 11 nd mir 12 de Rialachdn (CE) Uimh. 141/2000 mar is intheidhme an
[Oifig na bhFoilseachan cuir isteach an data = an la roimh an la cur i bhfeidhm].

I gcas ina ndeonaitear plean imscridaithe phéidiatraicigh, tarscaoileadh no iarchur i
gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 roimh [Néta d’Oifig na
bhFoilseachan: Cuir isteach an data — data chur i bhfeidhm an Rialachdin seo],
measfar go gcomhlionann sé an Rialachan seo.

Lionfar na nésanna imeachta a bhaineann le plean imscrudaithe phéidiatraicigh,
tarscaoileadh n6 iarchur a cuireadh isteach roimh [data theacht i1 bhfeidhm], 1
gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006.

Leanfaidh Rialachdin (CE) Uimh. 2141/96, (CE) Uimh. 2049/2005, (CE)
Uimh. 507/2006 agus (CE) Uimh. 658/2007 de bheith i bhfeidhm agus leanfaidh siad
d’fheidhm a bheith acu mura rud ¢ agus go dti go ndéanfar iad a aisghairm.

Leanfaidh Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008 6n gCoimisiun d’fheidhm a bheith aige
mura rud ¢ agus go dti go ndéanfar ¢ a aisghairm a mhéid a bhaineann le tairgi
iocshlainte lena n- Usaid ag an duine a chuimsitear i Rialachan (CE) Uimh. 726/2004
agus 1 dTreoir 2001/83/CE agus nach bhfuil eisiata 6 raon feidhme Rialachain (CE)
Uimh. 1234/2008 de bhun Airteagal 23b, mireanna 4 agus 5 de Threoir 2001/83/CE.

Beidh feidhm ag Rialachan (CE) Uimh. 847/2000 6n gCoimisitin f6s°® mura rud ¢é
agus go dti go n- aisghairfi ¢ a mhéid a bhaineann le tairgi iocshlainte dilleachtacha
a chumhdaitear leis an Rialachén seo.

De Mhaolu ar Airteagal [Fad chur i bhfeidhm Chaibidil 11I] dearbhdin arna ndeonu
go dti [Nota d’Oifig na bhFoilseachan: cuir isteach data 15 bliana tar éis dhata
theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo] n6 go dti an data nuair a bheidh 10 ndearbhain
deonaithe ag an gCoimisitin 1 gcomhréir le Caibidil III, cibé data acu siud is luaithe,
beidh bailiocht fos aige 1 gcomhréir leis na coinniollacha a leagtar amach i
gCaibidil III.

Airteagal 181
Teacht i bhfeidhm

58

Rialachédn an Choimisitin (CE) Uimh. 847/2000 an 27 Aibrean 2000 lena leagtar sios na fordlacha i
leith chur chun feidhme an chritéir maidir le tairge iocshldinte a ainmniti mar thairge iocshlainte
dilleachtach agus sainmhinithe na gcoincheapa ‘tairge iocshlainte comhchosuil ¢ agus ‘ardchéimiocht
chlinicitil’.(I0 L 103, 28.4.2000, Ich. 5).
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Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm an fichiu 14 tar éis 14 a fhoilsithe in Iris Oifigiuil an
Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige on [Nota d’Oifig na bhFoilseachan: Cuir isteach data 18 mi tar éis a
theacht i bhfeidhm. Ba cheart an data a bheith direach mar an gcéanna le data chur i
bhfeidhm na Treorach].

Mar sin féin, beidh feidhm ag Airteagail 67 6n [Treoir d’Oifig na bhFoilseachan: Cuir
isteach data 2 bhliain tar éis dhata ghlacadh/theacht i bhfeidhm/chur i bhfeidhm an
Rialachdin seo].

Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh sé infheidhme go
direach sna Ballstait i gcomhréir leis na Conarthai.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtaran An tUachtaran
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RAITEAS AIRGEADAIS REACHTACH

LEAGAN AMACH AN TOGRA/TIONSCNAIMH

1.1. Teideal an togra/tionscnaimh

1.2. Réimsi beartais lena mbaineann

1.3. Baineann an togra/tionscnamh le

1.4. Cuspoiri

1.4.1. Cuspoiri ginearalta

1.4.2. Cuspoiri sonracha

1.4.3. An toradh agus an tionchar a mheastar a bheidh ann
1.4.4. Tascairi feidhmiochta

1.5. Forais an togra/tionscnaimh

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

1.5.2. Breisluach a bhaineann le rannphdirteachas AE (d’fhéadfadh an breisluach a
bheith ann mar thoradh ar fhachtoiri éagsula, e.g. deimhneacht dhlithivil, breis
éifeachtachta, comhlantachtai, né gnothachain de thoradh comhordu). Chun criocha
an phointe seo, is é a chiallaionn “breisluach a bhaineann le rannphdirteachas AE”
an luach a thagann as idirghabhdil an Aontais ar luach é ata sa bhreis ar an luach a
bheadh ann da mbeadh na Ballstait ag feidhmiu leo féin.

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

1.5.4. Comhoiriunacht don Chreat Airgeadais Ilbhliantuil agus sineirgiochtai a
d’fhéadfadh a bheith ann le hionstraimi iomchui eile

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

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

1.7. Modhanna bainistiochta ata beartaithe

2.  BEARTA BAINISTIOCHTA
2.1. Rialacha faireachain agus tuairiscithe
2.2. Coras bainistiochta agus rialaithe

2.2.1. 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

2.2.2. Faisnéis faoi na rioscai a aithniodh agus na corais rialaithe inmhednacha a
cuireadh ar bun chun na rioscai a mhaolu

2.2.3. Meastachan ar chost-éifeachtulacht na rialuithe agus an bonn cirt atd leis sin
(coimheas “costais rialaithe + luach na gcisti gaolmhara arna mbainistiu”’) agus
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measunu ar an leibhéal riosca earrdide a mheastar a bheidh ann (trdath an iocaiocht
a dhéanamh agus trath an clar a dhunadh)

2.3. Bearta chun calaois agus neamhrialtachtai a chosc

AN TIONCHAR AIRGEADAIS A MHEASTAR A BHEIDH AG AN
TOGRA/TIONSCNAMH

3.1. Ceannteidil an chreata airgeadais ilbhliantuil agus na linte buiséid ar a
n-imreofar tionchar

3.2. An tionchar airgeadais a mheastar a bheidh ag an togra ar leithreasuithe

3.2.1. Achoimre ar an tionchar a mheastar a bheidh aige ar leithreasuithe faoi
chomhair oibriochtai

3.2.2. An t-aschur a mheastar a mhaoineofar le leithreasuithe faoi chomhair
oibriochtai

3.2.3. Achoimre ar an tionchar a mheastar a bheidh aige ar leithreasuithe de chinedl
riarachdin

3.2.4. Comhoiriunacht don chreat airgeadais ilbhliantuil reatha
3.2.5. Ranniocaiochtai o thriu pdirtithe

3.3. An tionchar a mheastar a bheidh ar ioncam
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1.2.

1.3.

RAITEAS AIRGEADAIS REACHTACH

LEAGAN AMACH AN TOGRA/TIONSCNAIMH

Teideal an togra/tionscnaimh

Togra maidir le hathbhreithniu ar

Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle lena leagtar sios ndsanna imeachta Aontais maidir le
hudart agus maoirseacht tairgi iocshldinte lena n- usaid ag an duine agus lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach agus

Treoir 2001/83/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir leis an gcdd Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshldinte lena
n- Usaid ag an duine agus

Rialachan (CE) Uimh. 141/2000 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le tairgi iocshldinte dilleachtacha agus

Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tairgi iocshlainte le haghaidh uséaid
phéidiatraiceach’.

Réimsi beartais lena mbaineann

Ceannteideal 2: Comhthathu, Athléimneacht agus Luachanna

Gniomhaiocht: An tSlainte

Baineann an togra/tionscnambh le

[ beart nua

O beart nua a leanann treoirthionscadal/réamhbheart’
X sineadh ar bheart ata ann cheana

X beart no bearta a chumasc no a atreoru i dtreo beart eile/beart nua

1

GA

Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Nollaig 2006 maidir le tairgi iocshlainte le haghaidh tsaid phéidiatraiceach
agus lena leasaitear Rialachan (CEE) Uimh. 1768/92, Treoir 2001/20/CE, Treoir 2001/83/CE agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 (IO L 378, 27.12.20006, Ich. 1).
Mar a thagraitear do in Airteagal 58(2), pointe (a) n6 (b), den Rialachan Airgeadais.
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

GA

Cuspoiri

Cuspoiri ginearalta

Is € cuspoir ginearalta an athbhreithnithe na ardleibhéal sldinte poibli a rath tri chailiocht, sabhailteacht agus €ifeachtilacht na gcdgas
d’othair an Aontais a airithiu agus an margadh inmheanach a chomhchuibhiu.

Cuspaoiri sonracha

Cuspdiri sonracha

1. Nuélaiocht a chur chun cinn, go hairithe maidir le riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu, lena n- airitear othar a bhfuil galair
neamhchoitianta orthu agus leanai.

2. Coras cothrom a chrutht le haghaidh tairgi cogaisiochta san Aontas Eorpach a chuireann inacmhainneacht coras slainte chun cinn
agus ctuiteamh 4 thabhairt don nualaiocht.

3. Rochtain ar chogais leighis nualacha agus sheanbhunaithe a airithit d’othair, agus aird ar leith 4 tabhairt do shldndail an tsolathair ar
fud an Aontais a fheabhsu.

4. An tionchar a imrionn saolré tairge cogaisiochta ar an gcomhshaol a laghdu.

5. An t- ualach rialdla a laghdu agus creat rialala solibthacht a sholathar.

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.

Toégann an tionscnamh ar ardleibhéal cosanta na sldinte poibli agus ar an gcomhchuibhit a baineadh amach maidir le hadart cogas
leighis, ionas go mbeidh rochtain thrathtil agus chothrom agus solathar iontaofa ag othair ar fud an Aontais ar na cogais leighis a
theastaionn uathu. Ba cheart a airithit le hoibleagdidi agus dreasachtai breise go mbeadh rochtain ag othair a bhfuil galair
neamhchoitianta orthu agus ag leanai ar chogais leighis ardchdiliochta agus ar theiripi éifeachtacha chun aghaidh a thabhairt ar a
riachtanais shonracha leighis.

Ba cheart tacaiocht d’iomaiochas domhanda agus cumhacht nuédlach na hearnala a thabhairt tri chothromaiocht a bhaint amach idir
dreasachtai a thabhairt do nualaiocht, lena n- airitear do riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu, agus tri bhearta maidir le
rochtain agus inacmhainneacht, chomh maith le simpliti agus slanu i bhfad na haimsire a dhéanamh tri chreat ata inoiritinaithe don athra
eolaioch agus teicneolaiochta agus ata inbhuanaithe 6 thaobh an chomhshaoil de.
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1.4.4.

1.5.
1.5.1.

GA

Tascairi feidhmiochta

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

Ginfidh na priomhthéscairi seo a leanas faisnéis ar bhealach leantinach agus corasach maidir le cur chun feidhme agus feidhmiocht.
Maidir le nudlaiocht a chur chun cinn i leith aghaidh a thabhairt ar leighis nach ndéantar freastal orthu:

— Lion na gcogas udaraithe lena dtugtar aghaidh ar riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu né ar ardriachtanais leighis nach
ndéantar freastal orthu.

— Lion na n- antaibheathach ntiiosach tidaraithe

Maidir le rochtain a fheabhsu d’othair:

— Mean- am 6 udaru go seoladh ar an margadh le haghaidh cégais leighis nua- udaraithe
— Lion na mBallstat inar seoladh cogais leighis nua laistigh de 2 bhliain 6 udaru

— Lion na nganntanais cdgas a thuairiscigh na ballstait

Maidir le tionchar ar an gcomhshaol:

— Iarmhair cogas a bheith ann sa chomhshaol

Maidir le coras rialala tarraingteach agus solubtha:

— Lion na gcdgas leighis tidaraithe a bhfuil substaint ghniomhach nua iontu

— Meén an ama measunaithe maidir le cdgais leighis nua- tdaraithe nualacha

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 i bhfeidhm an Rialachain seo, cuirfidh an Ghniomhaireacht creat i bhfeidhm a uséidfear chun tacaiocht rialdla agus measunu
bhrostaithe a theabhsu, chun aghaidh a thabhairt ar ghanntanais cégas agus ar na dushlain sa slabhra solathair agus chun an meastinu
riosca comhshaoil faoin udart margaiochta a neartu.

178

GA



1.5.2.

GA

Maidir leis an tacaiocht feabhsaithe rialdla, bundidh an Ghniomhaireacht sadsra comhorduchain laistigh de 6 mhi ¢ glacadh i chun
combhairle eolaioch chomhthreomhar a chumasu le meastinu ar theicneolaiocht sldinte agus le comhlachtai rialala maidir le feisti leighis.
Laistigh den tréimhse chéanna, cruth6idh an Ghniomhaireacht Oifig Acadaimh, rinaiocht chun tact le heintitis sheachbhrabusacha tri
chomhairle eolaioch a sholathar d6ibh saor in aisce. Thairis sin, bundidh an Ghniomhaireacht cigireacht an Aontais laistigh den
Ghniomhaireacht, chun acmhainneacht chigireachta an lionra a nearta agus chun déileail le héigeandalai, cosuil leis an méid a bhi ag
teastail le linn na paindéime.

Maidir le haghaidh a thabhairt ar ghanntanais cdgas leathn6idh an Ghniomhaireacht acmhainneacht faireachain agus bainistiochta maidir
le gach ganntanas, agus focas 4 chur ar ghanntanais chriticitla, agus leathn6idh si acmhainneacht EMA chun tact le hinfhaighteacht
tairgi iocshldinte criticiula. D’éascofai leis seo inthaighteacht agus rochtain iomchui ar thdirgi iocshldinte criticiula lena bhféadfai
tionchar tromchuiseach a imirt ar an tslainte phoibli.

Leathnoidh an Ghniomhaireacht a hacmhainneacht chomh maith chun tacu leis na measunuithe feabhsaithe riosca comhshaoil.

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 idirghabhdil 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 an Aontais (ex ante): Is leas slainte poibli soiléir san Aontas Eorpach € an rochtain ar chogais
leighis a airithia. Léirionn leibhéal reatha an chomhchuibhithe gur féidir tdarti na gcogas leighis a riala go héifeachtach ar leibhéal an
Aontais. D’fhéadfadh saofai iomaiochta agus bacainni ar an tradail laistigh den Aontas ar thairgi ata abhartha don Aontas ina iomldine a
bheith ina dtoradh ar bhearta neamhchomhordaithe ag na Ballstait. Urramaitear leis an tionscnamh innitlacht eisiach naisiunta sna
seirbhisi slainte agus 1 bpraghsail agus aisiocaiocht cogas leighis.

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

Faoi1 lathair nil idirghabhail an Aontais ann chun rochtain d’othair ar chogais leighis nua- udaraithe a mhéadl, agus ta éagstlacht
shuntasach ann idir Ballstait i dtéarmai rochtana, na margai nios 14 faoi mhibhuntaiste go hairithe. Is ar chumhacht chomhcheangailte an
Aontais sa mhargadh a bhraithfidh idirghabhail an Aontais maidir le cuideachtai a spreagadh chun freastal ar na Ballstait uile agus go
trathuil cui.

Udaraitear an chuid is mé de chogais leighis Gidaraithe nualacha trid an nés imeachta laraithe, ar leibhéal an Aontais Eorpaigh. D4 bhri
sin, ni hamhain go bhfuil sé nios éifeachtai chun an tacaiocht rialdla a fheabhst ar leibhéal an Aontais Eorpaigh né ar leibhéal na
mBallstat ach is docha gurb € sin an t- aon rogha 6 thaobh airgeadais de.
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1.5.3.

GA

Ach freagairt chomhordaithe a thabhairt ar leibhéal an Aontais ar thaireachan agus maoli a dhéanamh ar riosca ganntanas, is féidir
cuidiu lena airithit nach ndéanfar bearta airithe amhail stoc- charnadh agus da bhri sin is féidir tionchar dearfach a bheith aige sin ar an
tslainte phoibli agus feidhmiu riantil an mhargaidh aonair a chothabhail.

Nil teorainn le guaiseacha comhshaoil, da bhri sin ni féidir ach maolt comhordaithe agus caighdeanaithe ar leibhéal an Aontais a bheith
¢ifeachtach maidir le rioscai comhshaoil a eascraionn as monaraiocht, usaid agus diuscairt tairgi cégaisiochta.

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

Téann reachtaiocht chogaisiochta an Aontais siar go 1961, céad chomhrialacha an Aontais maidir le htidara. An chuid is mé den
spreagadh a bhi mar bhunus leis an gcreat dlithiuil a ghlacadh, d’eascair sé as an diongbhdilteacht chun atarlu tubaiste tailidimide na
19501di déanacha a chosc, nuair a saolaiodh na milte leanai agus michumai géag orthu de thoradh tirge iocshlainte a thog a méithreacha
le linn toirchis. An eachtra sin, a bhain preab as na hudarais slainte poibli agus as an bpobal i gcoitinne, bhi sé soiléir chun go gcosnofai
slainte phoibli, nach bhféadfai aon tairge iocshldinte a mhargl riamh gan tdaru a fhail roimh ré.

O shin i leith, forbraiodh méid mér reachtaiochta de réir an phrionsabail seo, in éineacht le comhchuibhiti forchéimnitheach na
gceanglas maidir le deonti na hudaraithe margaiochta, agus faireachdin iarmhargaiochta a dhéanamh, i curtha chun feidhme ar fud an
Limistéir Eorpaigh Eacnamaioch (LEE) ar fad.

Mar aon le sabhailteacht, agus rialacha comhchuibhithe maidir le tairgi iocshlainte chun margadh aonair a chumast, tugadh dreasachtai
isteach chun tacu le nuédlaiocht. Chuir dreasachtai tiomnaithe maidir le cdgais leighis le haghaidh galair neamhchoitianta agus cégais do
leanai borradh faoi thaighde agus nualaiocht sna réimsi sin, a raibh forbairti ceannrédaiocha eolaiocha agus tairgi nua sabhala beatha
mar thoradh orthu.

Bhi na dreasachtai agus na hoibleagaidi éifeachtach den chuid is mo, agus spreagadh an t- athbhreithnit reatha 6 na ceachtanna a
foghlaimiodh 6na gcur chun feidhme. Athbhreithniti agus modhnu ar oibleagdidi agus dreasachtai atd ann cheana agus cinn nua 4 gcur
leo, beidh siad ina spriocanna nua agus aththillteacha:

—  Nualaiocht a chur chun cinn agus aghaidh a thabhairt ar riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu
— Rochtain ar chogais leighis inacmhainne a chur chun cinn

— Slandail an tsolathair cogas leighis a fheabhsti

— An tionchar a imrionn cogais leighis ar an gcomhshaol a laghda

— Ualach rialéla a laghdu agus creat rialala soltibtha a bheidh slén i bhfad na haimsire a sholathar
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1.5.4.

1.5.5.
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Combhoiriunacht don Chreat Airgeadais llbhliantuil agus sineirgiochtai a d’fhéadfadh a bheith ann le hionstraimi iomchui eile

Ba cheart don Ghniomhaireacht comhoibrit le comhlachtai eile de chuid an Aontais agus sineirgi a chur chun cinn leo, amhail an
Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Riala (ECDC), an tUdaras Eorpach um Shébhailteacht 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 sldinte poibli, agus
comhsheasmhacht a airithiu leo.

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

Is ¢ EUR 17.8 milliun tionchar buiséadach foriomlan an athbhreithnithe ar an reachtaiocht Pharma don tréimhse 2024-2027 (seachas na
costais le haghaidh foireann a maoiniodh le téilli). Cumhdoéidh leis an méid sin forbairt agus cothabhdil chlar na sonrai ¢ staidéir ar
Mheastnt Rioscai Comhshaoil; gniomhaiochtai a bhaineann le bainistiocht ganntanais agus slandail an tsolathair; forbairt an mhoduil
nua TF maidir le cigireachtai tria tir ar mhonaraiocht dilaraithe, forbairt agus cothabhdil chlar an Aontais maidir le hainmniuchain
dhilleachtacha agus an tacaiocht d’eintitis ‘sheachbhrabusacha’. Cumhdéidh le tailli EMA an chuid is mé de na riachtanais
bhuiséadacha, da bhri sin is ionann tionchar na méideanna buiséadacha agus EUR 4,4 milliun. Beidh méadu ar fhéirdheontas bliantuil
EMA don tréimhse reatha CAI mar thoradh ar an EUR 4,4 millitn agus déanfar ¢ a ath- imlonni go hinmheanach laistigh de
cheannteideal 2b tri laghdi comhionann imchludach buiséadach Chlar EU4Health sna blianta 2026 agus 2027.
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1.6.

1.7.

Fad an togra/tionscnaimh agus an tionchar airgeadais a mheastar a bheidh aige
[] tréimhse theoranta
— [ ibhfeidhm 6n [LL/MM]BBBB go dti an [LL/MM]BBBB

— [ Tionchar airgeadais 6 BBBB go BBBB maidir le leithreasuithe faoi chomhair oibleagaidi agus 6 BBBB go BBBB maidir le
leithreasuithe faoi chombhair iocaiochtai.

M tréimhse neamhtheoranta

— Cuirfear chun feidhme € le linn na tréimhse tosaigh 2023 go 2024,

— agus cuirfear ag feidhmiu go hiomlan ina dhiaidh sin é.

Modhanna bainistiochta at4 beartaithe?

M Bainistiocht dhireach a dhéanann an Coimisiun

— [ ina ranna, lena n- airitear an chuid sin den fhoireann ata i dtoscaireachtai an Aontais;

— [ tri na gniomhaireachtai feidhmitichain

L] Bainistiocht ata comhroinnte leis na Ballstait

M Bainistiocht indireach tri chiraimi a bhaineann le cur chun feidhme an bhuiséid a shannadh doibh seo a leanas:
— [ triu tiortha né na comhlachtai a d'ainmnigh siad,

— [ eagraiochtai idirnaisiunta agus a ngniomhaireachtai (tabhair sonrai);

— [ BEI agus an Ciste Eorpach Intheistiochta;

— M comhlachtai da dtagraitear in Airteagal 70 agus Airteagal 71 den Rialachan Airgeadais;
— [ combhlachtai dli phoibli;

— [ combhlachtai arna rialti ag an dli priobhaideach agus a bhfuil misean seirbhise poibli acu a mhéid a gcuireann siad rathaiochtai
leordhéthanacha airgeadais ar fail;

GA

Is féidir mionsonrai ar na modhanna bainistiochta agus tagairti don Rialachan Airgeadais a theicedil ar shuiomh gréasain Ard- Stiurthoéireacht an Bhuiséid:
https://myintracomm.ec.europa.cu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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— [ comhlachtai arna rialt ag dli priobhaideach Ballstait, a gcuirtear de churam orthu comhphairtiochtai priobhaideacha poibli a chur
chun feidhme, agus a sholathraionn rathaiochtai leordhdthanacha 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 abhartha.

— 1 gcas ina sonraitear nios mo na modh bainistiochta amhdin, tabhair sonrai sa roinn ‘Notai’ le do thoil.

Notai
2. BEARTA BAINISTIOCHTA
2.1. Rialacha faireachain agus tuairiscithe

GA

Sonraigh miniciocht na mbeart agus na coinniollacha ata leo.

Oibrionn gach gniomhaireacht den Aontas faoi choras faireachdin docht lena mbaineann comhordaitheoir rialaithe inmhednaigh, an
tSeirbhis um Iniuchoireacht Inmheédnach den Choimisiun, an Bord Bainistiochta, an Coimisitin, an Chuirt Initichéiri agus an tUdaras
Buiséadach. Déantar an coras sin a Iéiriti agus a leagan sios i rialachdn bunaidh EMA. I gcomhréir leis an Raiteas Comhphdirteach
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 gCoimisiun, i gclar oibre bliantuil agus Doiciméad Clérsceidealaithe Aonair na
Gniombhaireachta, cuimsitear cuspdiri mionsonraithe agus torthai a mheasfar a bheidh ann lena n- Airitear tacar tascairi feidhmiochta.
Cuirtear clarsceidealu ilbhliantiil agus bliantail le chéile sa Doiciméad Clarsceidealaithe Aonair chomh maith le ‘doiciméid
straitéiseacha’, e.g. maidir le neamhspleachas. Tugann Ard- Stiurthéireacht SANTE baruil tri Bhord Bainistiochta na Gniomhaireachta
agus ullmhaionn si Tuairim Fhoirmitil an Choimisitiin maidir leis an Doiciméad Clarsceidealaithe Aonair. Déanfar gniomhaiochtai na
Gniombhaireachta a thomhas in aghaidh na dtscairi sin sa Tuarascail Bhliantil Chomhdhluite ar Ghniomhaiochtai.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht faireachan ar theidhmiocht a coérais rialaithe inmhednaigh chun a airithia go mbaileofar sonrai go
héifeachttil, go héifeachtach agus go trathuil agus chun easnaimh rialaithe inmheanaigh a shainaithint, torthai na rialaithe, dialltai
rialaithe agus eisceachtai a chlari agus a mheas. Nochtfar torthai na meastnaithe rialaithe inmheénaigh, lena n- airitear laigi suntasacha
a sainaithniodh agus aon difriocht i gcompardid le torthai iniuchoéireachta inmheanai agus seachtrai sa Tuarascdil Bhliantuil
Chomhdhluite ar Ghniomhaiochtai.
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

GA

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

Déanfar 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 rialt buiséadach, iniichadh inmheanach, tuarascalacha
bliantila de chuid Chuirt Iniachéiri na hEorpa, urscaoileadh bhliantil maidir le forghniomhua bhuiséad an Aontais agus imscraduithe
féideartha arna ndéanamh ag OLAF chun a airithiu, go hdirithe, go mbainfear isaid cheart as na hacmhainni a leithdhdiltear ar an
nGniomhaireacht. Tri ionadaiocht an Choimisitiin 1 mBord Bainistiochta agus Coiste Initchoireachta na Gniomhaireachta, gheobhaidh
s¢ tuarascélacha iniuchoireachta agus airithionn sé go sainmhinitear gniomhaiochtai sastla agus go gcuirtear chun feidhme go trathuil
iad chun aghaidh a thabhairt ar na saincheisteanna a shainitear. Beidh na hiocaiochtai uile ina n- iocaiochtai réamh- mhaoinithe go dti
go ndéanfar initichadh ar chuntais na Gniomhaireachta ag Cuirt Iniuchdiri na hEorpa agus go dti go mbeidh a cuntais chriochnaitheacha
curtha isteach ag an nGniomhaireacht. Méideanna nar caitheadh de na trathchodanna a iocadh leis an nGniomhaireacht, déanfaidh an
Coimisiun iad a aisghabhail, mas ga.

Beidh gniomhaiochtai na Gniomhaireachta faoi réir mhaoirseacht an Ombudsman freisin 1 gcomhréir le hAirteagal 228 den Chonradh.
Solathraitear roinnt coimirci nds imeachta leis na seicealacha riarachdin sin chun a airithiti go gcuirfear leasanna na ngeallsealbhdiri san
direamh.

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

Baineann na priomhrioscai le feidhmiocht agus neamhspleachas na Gniomhaireachta maidir le cur chun feidhme na gctraimi a cuireadh
ar a hiontaoibh. D’fhéadfadh tearctheidhmiocht n6 neamhspleachas lagaithe cur isteach ar chuspoiri an tionscnaimh seo a bhaint amach
agus tugann siad l¢éiria ditltach ar chail an Choimisitiin chomh maith.

Chuir an Coimisitin agus an Ghniomhaireacht ndsanna imeachta inmheanacha i bhfeidhm arb ¢ is aidhm do6ibh na rioscai a
shainaithnitear thuas a chumhdach. Ta na nésanna imeachta inmhednacha i gcomhréir go hiomlan leis an Rialachan Airgeadais agus
airitear leo bearta frith- chalaoise agus breithnithe costais agus tairbhe.

Ar an gcéad dul sios, ba cheart acmhainni leordhdthanacha a chur ar fail don Ghniomhaireacht 6 thaobh airgeadais agus foirne de chun
cuspoiri an tionscnaimh seo a bhaint amach.

Thairis sin, airitear le bainistiocht chailiochta na gniomhaiochtai bainistiochta céiliochta chomh maith leis na gniomhaiochtai
bainistiochta riosca laistigh den Ghniomhaireacht. Déantar athbhreithniti go bliantuil, agus rioscai 4 meas ar leibhéal iarmharach, i.e.

7

rialuithe agus maoluithe atd ann cheana & gcur san aireamh. Tagann féinmheastnuithe (mar chuid de chlar tagarmharcéla

184




2.2.3.

2.3.

GA

Ghniomhaireachtai an Aontais), athbhreithnithe bliantala ar theidhmeanna iogaire agus rialuithe ex post a dhéanamh faoi réim an réimse
seo freisin, mar a thagann clar eisceachtai a choinneail ar bun.

Chun neamhchlaontacht agus oibiachtalacht a chaomhnu 1 ngach gné d’obair na Gniomhaireachta, cuireadh roinnt beartas agus rialacha
1 bhfeidhm maidir le bainistiocht ar leasanna iomaiocha agus tabharfar cothrom le data iad go trathrialta, lena dtuairiscitear socruithe
sonracha, ceanglais agus proisis a bhaineann le Bord Bainistiochta na Gniomhaireachta, comhaltai agus saineolaithe coiste eolai,
foireann agus iarrthoiri na Gniomhaireachta, chomh maith le comhairleoiri agus conraitheoiri.

Cuirfear an Coimisiin ar an eolas go trathtil faoi shaincheisteanna abhartha bainistiochta agus neamhspledchais a bhaineann leis an
nGniomhaireacht agus freagroidh sé go trathuil agus go sasuil na saincheisteanna a thograitear.

Meastachan ar chost-éifeachtulacht na rialuithe agus an bonn cirt ata leis sin (coimheas “costais rialaithe ~ luach na gcisti gaolmhara
arna mbainistiu’’) agus measunu ar an leibhéal riosca earrdaide a mheastar a bheidh ann (trath an iocaiocht a dhéanamh agus trath an

clar a dhunadh)

Cuireann straitéisi rialaithe an Choimisitiin agus na Gniomhaireachta na priomhspreagthai costais san direamh, agus na hiarrachtai a
rinneadh cheana i gcaitheamh roinnt blianta chun costais na rialaithe a laghd(, gan amhras a tharraingt ar éifeachtacht na rialaithe. T4 sé
l¢irithe go bhfuil na coérais rialaithe atd ann faoi lathair in ann earrdidi agus/n6 neamhrialtachtai a chosc agus/n6 a bhrath, agus 1 gcés
earraidi né neamhrialtachtai, iad a cheart.

Le 5 bliana anuas, b’ionann costais bhliantala rialaithe an Choimisitin faoi bhainistiocht indireach agus nios 14 nd 1 % den bhuiséad
blianttil a caitheadh ar féirdheontais a iocadh leis an nGniomhaireacht. Leithdhail an Gniomhaireacht nios i na 0,5 % da buiséad
foriomlén blianttil ar ghniomhaiochtai rialaithe a bhaineann le bainistiocht chomhthaite chailiochta, initchéireacht, ndésanna imeachta
frithchalaoise, maoinit agus proisis fiorichdin, bainistit riosca corparaideach agus gniomhaiochtai féinmheasunaithe.

Bearta chun calaois agus neamhrialtachtai a chosc

Sonraigh na bearta coisctheacha agus cosanta atd ann cheana né atd beartaithe, e.g. on Straitéis Frithchalaoise.

Maidir lena chuid gniomhaiochtai sa bhainistiocht indireach, déanfaidh an Coimisiun bearta iomchui lena n- airitheofar go gcosnofar
leasanna airgeadais an Aontais Eorpaigh tri bhearta coisctheacha a chur 1 bhfeidhm in aghaidh calaoise, éillit agus aon ghniomhaiocht
neamhdhleathacha eile, tri sheicedlacha éifeachtacha a dhéanamh agus, mé bhraitear neambhrialtachtai, tri mhéideanna a iocadh go
micheart a ghndtht agus, 1 gcas inarb iomchui, tri phiondis éifeachtacha, chomhréireacha agus dhispreagthacha.

Chuige sin, ghlac an Coimisiun straitéis frithchalaoise, an nuashonrt is déanai 6 Aibredn 2019 (COM(2019)176), lena gcumhdaitear go
hairithe na bearta coisctheacha, braiteacha agus ceartaitheacha.

185

GA



GA

Beidh cumhacht ag an gCoimisiin n6 ag a ionadaithe agus ag Cuirt Iniachéiri na hEorpa initichtai a dhéanamh, ar bhonn doiciméad
agus cigireachtai ar an lathair, ar gach tairbhi deontais, ar gach conraitheoir agus ar gach fochonraitheoir a fuair cisti 6n Aontas.
Tabharfar idard do OLAF chun seicedlacha ar an lathair agus cigireachtai a dhéanamh ar oibreoiri eacnamaiocha a mbaineann an cistiu
sin go hindireach leo.

A mhéid a bhaineann leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach, déantar fordil maidir le bearta frithchalaoise in Airteagal 69 de
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 agus sa Rialachan réime airgeadais (2019/715). Déanfaidh Stiarthéir Feidhmitchdin agus Bord
Bainistiochta na Gniomhaireachta na bearta iomchui i gcomhréir leis na Prionsabail Rialaithe Inmheanaigh a chuirtear i bhfeidhm ar fud
instititidi uile 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.

Cumbhdaionn straitéis Frithchalaoise na Gniomhaireachta tréimhse 3 bliana agus ta plean gniomhaiochta comhthreagracha ag gabhail 1¢éi,
ina leagtar amach réimsi focais sonracha mar aon le gniomhaiochtai sna blianta at4d romhainn, agus roinnt gniomhaiochtai leantinacha a
dhéantar gach bliain, amhail meastint riosca calaoise neamhspleach sonrach, agus na rioscai calaoise sainaitheanta 4 gcur san direamh i
gclar riosca foriomlan na Gniomhaireachta. Eagraitear oilitiint frithchalaoise mar chuid den oilitint ionduchtu agus tri oilitiint
frith- chalaoise riomhthoghlama éigeantach do nuatheachtaithe. Cuirtear foireann ar an eolas faoi conas aon amhras maidir le
héagoiritheoireacht a thuairiscii agus cuirtear ndsanna imeachta i bhfeidhm de réir rialacha na Rialachan Foirne.
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AN TIONCHAR AIRGEADAIS A MHEASTAR A BHEIDH AG AN TOGRA/TIONSCNAMH

3.1. Ceannteidil an chreata airgeadais ilbhliantuil agus na linte buiséid ar a n-imreofar tionchar
e Linte buiséid atd ann cheana
In ord cheannteidil agus linte buiséid an chreata airgeadais ilbhliantuil.
. . . Saghas Lo
. Line buiséid : . Ranniocaiocht
Ceannteide caiteachais
al an
chreata 6 thiortha | , ., . de réir bhri
L . thiorth s .
airgeadais | Uimhir LDN¢ | dechuid Oia n‘_?hé;‘iéls 6thriti | Airteagal 21(2)(b)
ilbhliantail CSTE? tiortha den Rialachan
Airgeadais
06.100302 Ranniocaiocht speisialta le
) haghaidh tairgi iocshléinte LN TA NiL NiL NiL
dilleachtacha
3.2. An tionchar airgeadais a mheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh
3.2.1.  Achoimre ar an tionchar a mheastar a bheidh aige ar leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai

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

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

EUR millitin (go dti an triu deachuil)

Ceannteideal an chreata airgeadais
ilbhliantuil

Comhthathu, Athléimneacht agus Luachanna

5

GA

LD = Leithreasuithe difreailte / LN = Leithreasuithe neamhdhifreailte.

CSTE: Combhlachas Saorthradala na hEorpa.

Tiortha is iarrthéiri agus, nuair is iomchui, tiortha a d’théadfadh a bheith ina n- iarrthoiri.
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Bliain
iy g ) Bliain Bliain Bliain 2027 agus (N7
Ard-Stiarthoéireacht: SANTE 2024 2025 2026 blianta ina IOMLAN
dhiaidh sin
¢ Leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai
06.100302 Ranniocaiocht speisialta le | Scanais a® 1.172 3.196 4.368
haghaidh tairgi iocshlainte | ,
dilleachtacha locaiochtai @)
1.172 3.196 4.368
Leithreasuithe de chineal riarachdin arna maoiniu as imchludach na
gclar sonrach®
Line buiséid 3)
Gealltanais :liglb
IOMLAN leithreasuithe 1.172 3.136 4.368
d’Ard- Stiurthéireacht SANTE , =2a+2b
Tocaiochtai
+3 1.172 3.196 4.368
e IOMLAN leithreasuithe faoi chomhair | Gealltanais @) 1.172 3.196 4.368
oibriochtai focaiochtai ®) 1.172 3.196 4.368
e JOMLAN leithreasuithe de chineal riarachain arna maoinit ©
as imchludach na gclar sonrach
IOMLAN leithreasuithe Gealltanais o 1.172 3.196 4.368
7 Maidir le 2026 cumhdaitear leis an méid foriomlan na costais a bhaineann le 6 TA. Maidir le 2027 cumhdaitear leis an méid foriomlan na costais a bhaineann le 6 TA
(EUR 1,196 mhilliun) agus na costais a bhaineann leis na dreasachtai d’eintitis ‘sheachbhrabtisacha’ (EUR 2 millitin).
8 Cunambh agus caiteachas teicnitil agus/né riarachain ar mhaithe le clair agus/né bearta de chuid an Aontais (seanlinte ‘BA’) a chur chun feidhme, taighde indireach, taighde direach.
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faoi CHEANNTEIDEAL <2b>
den chreat airgeadais ilbhliantuil

focajochtai

=5+6

1.172

3.196

4.368
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Ceannteideal an chreata airgeadais
ilbhliantuil

"Caiteachas riarachain"

DECIDE chun criocha comhairlitchain idirsheirbhise

Chun an roinn seo a lionadh isteach, ba cheart leas a bhaint as na ‘sonrai buiséid de chineal riarachain’ a iontraladh ar dtus san Iarscribhinn a

ghabhann leis an Raiteas Airgeadais Reachtach (larscribhinn V a ghabhann leis na rialacha inmheanacha) agus a uasldédaladh ar an gcoras

EUR millitin (go dti an tria deachuil)
Bliain Iontrail na blianta ar fad a
Bliain Bliain Bliain 2027 agus theastaionn le fad an «
2024 2025 2026 blianta ina tionchair a thaispedint IOMLAN
dhiaidh sin (féach pointe 1.6)
Ard-Stiturthoireacht: SANTE
* Acmhainni daonna
e Caiteachas riarachdin eile
IOMLAN Ard- Stitrthéireacht . .
Leithreasuithe
<. >
IOMLAN leithreasuithe (lomi4 "
. omlan  gealltanas
faoi CHEANNTEI_DEA_L 7, . Tomlan iocaiochtai)
den chreat airgeadais ilbhliantuil
EUR millitin (go dti an tria deachuil)
.. .. . . .. Tontrail na blianta ar fad a
Izh;l: Izh;m Izh;m E;h;m theastaionn le fad an tionchair a IOMLAN
0 025 026 027 thaispeaint (féach pointe 1.6)
IOMLAN leithreasuithe Gealltanais 1.172 | 3.196 4.368
faoi CHEANNTEIDIL 1 go 7 )
den chreat airgeadais ilbhliantuil locaiochtai 1.172 | 3.196 4.368
G A 190
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https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/legal-framework/internal-rules/Documents/2021-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/legal-framework/internal-rules/Documents/2021-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

3.2.2.  An t-aschur a mheastar a mhaoineofar le leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai

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

.. .. .. Bliain
]ig;i‘n ]il(;;lsn ]il(;;lél 2027 agus blianta IOMLAN
Sonraigh ina dhiaidh sin
cuspoéiri agus
aschuir ASCHUIR
o . Lio
¢ Clgeal xsz& E Costas E Costas E Costas § Costas " Costas
s — — — — ioml iomlan
an
Cuspoir sonrach 1. Nualaiocht a chur chun cinn, go hairithe maidir le riachtanais leighis nach ndéantar freastal
orthu, lena n- iritear othar a bhfuil galair neamhchoitianta orthu agus leanai.
Tacaiocht
d’eintitis 1.172 3.196 4.368
‘sheachbhrabuisa
Fo-iomlan do chuspoir sonrach 1.172 3.196 4.368
Uimh. 1
IOMLAN 1.172 3.196 4.368
- Aschur

Is éard is aschuir ann tairgi agus seirbhisi ata le solathar (e.g.: lion na malartuithe mac 1éinn a maoiniodh, iomlan km de bhoithre a rinneadh, etc.).
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3.2.3.

An tionchar a mheastar a bheith ar acmhainni daonna EMA

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

riarachain

— [ Eilionn an togra/tionscnamh go n-usaidfear leithreasuithe de chineal riarachain
mar a mhinitear thios:

EUR millitin (go dti an trit deachuil)

Bliain
Bliain Bliain Bliain 2027 agus ‘
2024 2025 2026 blianta ina TOMLAN
dhiaidh sin
Foirne sealadacha (Graid AD) 0.781 0.797 1.578
Foirne  sealadacha  (graid
AST) 0.391 0.399 0.790
Baill foirne ar conradh
Saineolaithe Naisiunta ar Iasacht
IOMLAN 1.172 1.196 2.368

Riachtanais foirne (FTE): Lion iomlan na bpost arna gcistiti ag an Aontas agus arna gcistitl ag tailli

Bliain2027 agus

Bliain Bliain2025 Bliain2026 blianta ina JIOMLAN
2024 dhiai .
iaidh sin
Foirne sealadacha (Graid AD) 40
13 22 33 40
Foirne sealadacha (graid AST) 20
6 15 19 20
Baill foirne ar conradh
Saineolaithe Naisitinta ar Iasacht
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IOMLAN 19 37 52 60

60

GA

Na leithreasuithe is g& le haghaidh acmhainni daonna agus caiteachas eile de chinedl riarachdin, cumhdofar iad leis na
leithreasuithe sin san Ard-Stiurthoireacht atd sannta cheana do bhainistiocht an bhirt agus/né atd athshannta laistigh den
Ard-Stiurthoireacht, mar aon le haon leithdhaileadh breise a d'théadfai a thabhairt don Ard-Stitrthdireacht ata i mbun
bainistiochta faoi chuimsifl an n6s imeachta maidir le leithdhaileadh bliantdil i bhfianaise na srianta buiséadacha.

193

GA




3.2.3.1.

Na hacmhainni daonna a mheastar a bheidh riachtanach

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

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

thios:

Sloinnfear an meastachan in aonaid de choibhéis lanaimseartha

Tontrail na blianta ar fad a
theastaionn le fad an tionchair
a thaispeaint (féach pointe 1.6)

Bliain2 | Bliain2 Bliain Bliain
024 025 2026 N+3

¢ Poist le haghaidh an phlean bunaiochta (oifigigh agus baill foirne shealadacha)

2001 02 01 (Ceanncheathrt agus Oifigi lonadaiocht an
Choimisitiin)

20 01 02 03 (Toscaireachtai)

010101 01 (Taighde indireach)

010101 11 (Taighde direach)

Linte buiséid eile (sonraigh)

¢ Foireann sheachtrach (i gcoibhéis lanaimseartha: FTE)'"

20 02 01 (CA, SNE, INT 6n ‘imchludach iomlanaioch”)

2002 03 (CA, LA, SNE, INT agus JPD sna toscaireachtai)

XX 01 xx yy zz

104

- sa cheanncheathra

- 1 dtoscaireachtai

010101 02 (CA, SNE, INT — Taighde indireach)

010101 12 (CA, SNE, INT - taighde direach)

Linte buiséid eile (sonraigh)

IOMLAN

Is é XX an réimse beartais no an teideal buiséid lena mbaineann.

Solathrofar na hacmhainni daonna is ga le baill foirne 6n Ard-Stiurthoéireacht a bhfuil bainistiocht an bhirt faoina
gceuram cheana agus/nd ar athshannadh a gclraimi laistigh den Ard-Stiurthdireacht, mar aon le haon
leithdhaileadh breise a d'fhéadfai a thabhairt don Ard-Stiurthéireacht ata i mbun bainistiochta faoi chuimsia an
no6s imeachta maidir le leithdhaileadh bliantuil i bhfianaise na srianta buiséadacha.

Tuairisc ar na curaimi a bheidh le déanamh 6 FTE, arna gcisti ag ranniocaiocht an Aontais:

Oifigigh agus pearsanra sealadach

An Oifig Acadaimh ag EMA a dhéanfaidh bainistiocht ar na nésanna
imeachta, t4 ga le FTE a iarradh (4 AD agus 2 AST) chun i a bhunu.
Beidh ctraimi na hoifige comhchostil le ciraimi na hoifige FBM agus
airitear leo cunamh nods imeachta agus riarachdin d’eintitis
‘sheachbhrabusacha’, lena n- airitear cunamh direach agus cruinnithe
gairide maidir le straitéis rialdla, lena soldthraitear tarscaoilti agus
laghduithe tailli d’eintitis inchailithe, aistriichan saor in aisce 1
dteangacha uile an Aontais ar thaisnéis an tdirge a sholathar le haghaidh
udaruithe margaiochta tosaigh an Aontais, oilitint agus oideachas a
sholathar d’eintitis ‘sheachbhrabusacha’, etc.

GA

103

104

AC= Baill Foirne ar Conradh; AL = Ball foirne aitiuil; END = Saineolai naisiunta ar iasacht; INT= Ball
foirne gniomhaireachta; JPD = Saineolaithe soisearacha i dtoscaireachtai.
Fo-uasteorainn d'thoireann sheachtrach arna cumhdach ag leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai (na

seanlinte "BA").
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Pearsanra seachtrach
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3.2.4.  Tuairisc ar na curaimi a bheidh le déanamh 6 FTE, arna gcistiu ag tailli EMA:

Oifigigh agus pearsanra sealadach

Beidh an méid seo a leanas i gceist leis an bhfoireann (54 FTE) a
iarradh:

sainghrtpai oibriuchain a bhainistia (proifili AD) agus tacaiocht
a sholathar doibh (proifili AST) i réimse an Mheastnaithe
Riosca Comhshaoil (ERA);

agus proifil eolaioch agus rialala acu chun obair a dhéanambh i
mbainistiocht na nganntanas agus i slandail an tsolathair;

Cigiri Dea- chleachtais Monaraiochta agus Dea- Chleachtais
Chlinicitil (AD) a bhfuil ga leo chun cigireacht an Aontais a
bhunt ina bhfuil foireann EMA a sholdthroidh cuidit do na
cigireachtai a dhéanann na Ballstéit (acmhainni in easnamh acu),
agus dé¢iledil le casanna éigeandala ina bhfuil idirghabhail
thiomnaithe agus iontaofa de dhith (e.g., cosuil leis na
cigireachtai a bhi de dhith le linn na paindéime);

Oifigigh dli (proifili AD), a bhfuil gd leo i réimse na
n- ainmniuchén dilleachtach atd ina n- 4dbhar dlithioch cheana
féin inniu agus mar sin glactar leis de bharr na n- athruithe
molta sa chinnteoireacht go mbeadh méadu ar an ualach oibre
maidir le nios mo ceisteanna dli agus dlithiochta fit;

ceanglais gno a shainaithint le haghaidh Chlar na Sonrai, obair
leantach a dhéanamh ar an gcur chun feidhme agus na
gniomhaiochtai eolaiocha gaolmhara a dhéanamh nuair a bheidh
an clar beo, oiliuint a thorbairt maidir le ERA, etc.;

tacaiocht riarachdin a sholathar do na sainghrupai oibriuchéin;
oibriu i réimse an phleanala cigireachta;

cuntoiri ginearalta, cintdiri, a thacaionn le gnéithe nds imeachta
no a dhéanann obair ar dhoiciméid a chruthti.

Pearsanra seachtrach

3.2.5.  Comhoiriunacht don chreat airgeadais ilbhliantuil reatha

GA

I gcas an togra/tionscnaimh seo:

— M is féidir é a mhaoinit ina iomldine tri athshannadh laistigh den cheannteideal
abhartha den Chreat Airgeadais Ilbhliantuail (CAI).

Déanfar an méadi EUR 4.4 millitin ar leithreasuithe le haghaidh line bhuisé¢id EMA 06.100302 sna
blianta 2026 agus 2027, tri ath- imlonn inmheanach laistigh de cheannteideal 2b, i.e. tri laghda
comhionann an line bhuiséid 06.0601 EU4Health don tréimhse sin.

— [ is ga an corrlach gan leithdhéileadh faoin gceannteideal abhartha de CAI a
usaid agus/nd na hionstraimi speisialta a shainitear sa Rialachan maidir le CAI a
usaid.

Minigh an méid a bhfuil ga leis, agus sonraigh na ceannteidil agus na linte buiséid lena mbaineann, na
méideanna comhfhreagracha agus na hionstraimi ata beartaithe a isaid.

— [ is ga athbhreithnit a dhéanamh ar an gCreat Airgeadais Ilbhliantuil.

Minigh an méid a bhfuil ga leis, agus sonraigh na ceannteidil agus na linte buiséid lena mbaineann
agus na méideanna comhfhreagracha.
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3.2.6.

Ranniocaiochtai o thriu pairtithe

I gcas an togra/tionscnaimh seo:

— M ni dhéantar forail maidir leis an gcomhaoinit le trit pairtithe

— [ déantar forail maidir leis an gcomhaoinit le trit pairtithe ata réamh- mheasta

thios:

Leithreasuithe in EUR millitin (go dti an trit deachuil)

Bliain20
24

Bliain20
25

Bliain20
26

Bliain20
27 agus
blianta
ina
dhiaidh
sin

Tontrail na blianta ar fad a
theastaionn le fad an tionchair a
thaispeaint (féach pointe 1.6)

Tomlan

cOombhaoinithe

Sonraigh an combhlacht

comhaoinithe

IOMLAN leithreasuithe

3.3.

An tionchar a mheastar a bheidh ar ioncam

— M Ni bheidh tionchar airgeadais ar bith ag an togra ar ioncam.

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

O ar acmhainni dilse

[ ar ioncam eile

ma ta an t- ioncam sannta do linte caiteachais, sonraigh sin [J

EUR millitin (go dti an triu deachuil)

Line buiséid ioncaim:

Leithreasuithe
ata ar fail don
bhliain
airgeadais
reatha

Tionchar an togra/tionscnaimh!%

Bliain202
4

Bliain2
025

Bliain2
026

Bliain202
7 agus
blianta

ina
dhiaidh
sin

Iontrail na blianta ar fad a theastaionn le
fad an tionchair a thaispedint (féach

pointe 1.6)

Airteagal .............

I gcas ioncam ilghnéitheach até 'sannta’, sonraigh na linte buiséid a n-imritear tionchar orthu.

105

Maidir le hacmhainni dilse traidisiunta (dleachtanna custaim, tobhaigh siticra), ni mér na méideanna a

luaitear a bheith ina nglanmhéideanna, i.e. méideanna comhldna tar éis do 20 % de na costais
bhailitichain a bheith bainte astu.

GA
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Aon rud eile (e.g. an modh n6 an fhoirmle a tGsaideadh chun an tionchar ar ioncam a riomh n6 aon
thaisnéis eile).
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