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Is ais doiciméaduchdin amhdin an téacs seo agus nil aon éifeacht dhlithiuil aige. Ni ghabhann instititidi an Aontais aon
dliteanas orthu féin i leith inneachar an téacs. Is iad na leaganacha de na gniomhartha a foilsiodh in Iris Oifigiuil an Aontais
Eorpaigh agus ata ar fail ar an suiomh gréasain EUR-Lex na leaganacha barantila de na gniomhartha abhartha, brollach an

téacs san direamh. Is féidir teacht ar na téacsanna oifigiiila sin ach na naisc ata leabaithe sa doiciméad seo a bhru

»B RIALACHAN (AE) 2022/123 O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
an 25 Eanair 2022

maidir le rol atreisithe don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach in ullmhacht agus bainistiu
géarchéimeanna do thairgi iocshldinte agus d’fheisti leighis

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)
(IO L 20, 31.1.2022, Ich. 1)

Arna cheartu le:

»C1 Ceartachan, 10 L 71, 9.3.2023, Ich. 37 (2022/123)
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RIALACHAN (AE) 2022/123 O PHARLAIMINT NA hEORPA
AGUS ON gCOMHAIRLE

an 25 Eanair 2022

maidir le rél atreisithe don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach
in ullmhacht agus bainistii géarchéimeanna do thairgi iocshldinte
agus d’fheisti leighis

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

CAIBIDIL I
FORALACHA GINEARALTA

Airteagal 1
Abhar

Leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (“an Ghniomhaireacht”),
forailtear sa Rialachan seo do chreat agus do na modhanna, chun an
méid seo a leanas a dhéanambh:

(a) ullmhtichan a dhéanamh maidir leis an tionchar a bheidh ag
¢igeandalai slainte poibli ar thairgi iocshldinte agus ar fheisti
leighis agus an tionchar a bheidh ag morimeachtai ar thairgi
iocshldinte ar leibhéal an Aontais, a chosc, a chomhordi agus a
bhainistiu;

(b) faireachan, cosc agus tuairisci a dhéanamh ar ghanntanais tairgi
iocshldinte agus ar ghanntanais feisti leighis;

(c) ardan idir-inoibritheach teicneolaiochta faisnéise (TF) a chur ar bun
ar leibhéal an Aontais chun faireachan agus tuairiscia a dhéanamh
ar ghanntanais tairgi iocshldinte;

(d) comhairle a sholathar maidir le tairgi iocshlainte lena bhféadfai
aghaidh a thabhairt ar éigeandalai sldinte poibli;

(e) tacaiocht a sholathar do na painéil saineolaithe da bhfordiltear in
Airteagal 106(1) de Rialachan (AE) 2017/745.

Airteagal 2

Sainmhinithe

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

(a) ciallaionn “éigeandail sldinte poibli” staid éigeandala sldinte poibli a
aithnionn an Coimisiun i gcomhréir le hAirteagal 12(1) de
Chinneadh Uimh. 1082/2013/AE;

(b) ciallaionn “moérimeacht” imeacht ar docha go mbeidh riosca trom-
chuiseach ag baint leis don tsldinte phoibli maidir le tairgi
iocshldinte i nios moé na Ballstat amhain, ar imeacht é a
bhaineann le bagairt mharfach n6 le bagairt atd tromchutiseach ar
shli eile don tslainte, ar bagairt i de bhunts bitheolaioch,
ceimiceach, comhshaoil, nd6 aon bhunts eile, n6 le teagmhas a
bhféadfadh tionchar a bheith aige ar sholathar, no ¢éileamh ar
thairgi iocshldinte, nd cailiocht, sabhailteacht, agus ¢éifeachtiilacht
tairgi iocshldinte. D’fthéadfadh ganntanais tairgi iocshlainte i nios
mé na Ballstat amhain a bheith mar thoradh ar an imeacht sin
agus ta ga le comhordd prainneach ar leibhéal an Aontais chun
ardleibhéal cosanta do shlainte an duine a airithiu;
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(c) ciallaionn “tairge iocshldinte” tairge iocshlainte mar a
shainmhinitear in Airteagal 1, pointe (2), de Threoir 2001/83/CE,

(d) ciallaionn “tairge iocshlainte tréidliachta” tairge iocshlainte tréid-
liachta mar a shainmhinitear in Airteagal 4, pointe (1), de
Rialachéan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCom-
hairle (1);

(e) ciallaionn “feiste leighis” feiste leighis mar a shainmhinitear in
Airteagal 2, pointe (1), de Rialachan (AE) 2017/745 né feiste
leighis diagnodiseach in vitro mar a shainmhinitear in Airteagal 2,
pointe (2), de Rialachan (AE) 2017/746, agus lena n-airitear
gabhalais d’fheisti den sort sin laistigh de bhri Airteagal 2, pointe
(2), de Rialachan (AE) 2017/745, agus Airteagal 2, pointe (4), de
Rialachan (AE) 2017/746, faoi seach;

(f) ciallaionn “solathar” méid iomlan stoic de thairge iocshldinte no
d’fheiste leighis ar leith a chuireann sealbhoir an udaraithe
margaiochta nd monardir ar an margadh;

(g) ciallaionn “éileamh” an iarraidh ar thairge iocshlainte no feiste
leighis 6 ghairmi ctraim sldinte n6 othar mar threagairt ar riachtanas
clinicitil; chun an t-é¢ileamh a shasamh ar bhealach sasuil, caitear an
tairge iocshlainte nd an fheiste leighis a fhail in am tratha agus i
geainniocht leordhéthanach chun a lamhdil go leanfaidh othair den
churam is fearr a fhail;

(h) ciallaionn “ganntanas” staid nuair nach leor solathar tairge
iocshlainte dar tugadh tdard agus a cuireadh ar an margadh i
mBallstat, n6 feiste leighis ag a bhfuil marcail CE, chun an t-
¢éileamh ar an tairge iocshlainte sin nd ar an bhfeiste leighis sin a
chomhlionadh ar an leibhéal naisiinta, is cuma cén chuis ata leis
sin;

(i) ciallaionn “forbréir” aon duine dlitheanach n6 aon duine nadurtha
ata ag iarraidh sonrai eolaiochta a ghiniiint maidir le cailiocht,
sabhailteacht agus éifeachtulacht tairge leighis mar chuid d’fhorbairt
an tairge sin.

CAIBIDIL 1I

FAIREACHAN AGUS MAOLU AR GHANNTANAIS TAIRGI
{OCSHLAINTE CRITICIULA AGUS BAINISTIOCHT MORIMEACHTAI

Airteagal 3

An Gruapa Stiirtha Feidhmiichain maidir le Ganntanais agus
Sabhailteacht Tairgi Iocshliinte

1. Leis seo bunaitear an Gripa Stiurtha Feidhmitchdin maidir le
Ganntanais agus Sabhailteacht Tairgi locshlainte (“an Grapa Stitrtha
maidir le Ganntanais Cogas - MSSG”) sa Ghniomhaireacht.

Beidh an MSSG freagrach as na ctiraimi da dtagraitear in Airteagal 4(3)
agus (4) agus in Airteagail 5 go 8 a chomhlionadh.

Tiocfaidh MSSG le chéile go rialta agus chomh maith leis sin, nuair a
bheidh ga leis, i bpearsa né go cianda, mar ullmhuchan d’¢igeandail
slainte poibli n6 i gcas ina geuirtear abhar imni in i1l do MSSG n6 i
gcas ina bhfuil moérimeacht aitheanta ag an gCoimisitin i gcomhréir le
hAirteagal 4(3).

(") Rialachan (AE) 2019/6 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle 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).
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Solathréidh an Ghniomhaireacht rinaiocht MSSG.

2. Beidh combhaltai MSSG comhdhéanta d’ionadai na Gniombhai-
reachta, ionadai an Choimisitin agus ionadai amhain arna cheapadh
ag gach Ballstait.

Féadfaidh saineolaithe i sainréimsi sonracha colaiocha né teicnitla a
bheith i dteannta chomhaltai MSSG ag cruinnithe MSSG.

Beidh liosta chomhaltai MSSG trédhearcach agus foilseofar ¢ ar
thairseach ghréasain na Gniomhaireachta.

Féadfaidh ionadai 6 Mheitheal na nOthar agus na dTombhaltoiri
(“PCWP”) de chuid na Gniomhaireachta agus ionadai 6 Mheitheal na
nGairmithe Cuaraim Slainte (“HCPWP”) de chuid na Gniomhaireachta a
bheith i lathair ag cruinnithe MSSG mar bhreathnaddiri.

3. Déanfaidh ionadai na Gniomhaireachta mar aon le hionadai
amhain de chuid na mBallstat, arna thoghadh ag na comhaltai agus as
ionadaithe na mBallstat, comhchathaoirleacht ar MSSG

Féadfaidh comhchathaoirligh MSSG, ar a thionscnamh féin n6 arna
iarraidh sin do chomhalta amhain de MSSG nd nios mo, cuireadh a
thabhairt d’ionadaithe 6 na htudarais ndisiunta innitla le haghaidh tairgi
iocshlainte tréidliachta, ionadaithe 6 udarais innitila abhartha eile agus
trit pairtithe, lena n-diritear ionadaithe ¢ ghripai leasmhara tairgi
iocshlainte, sealbhdiri udaraithe margaiochta, daileoiri mordhiola, aon
ghniomhai iomchui eile sa slabhra solathair do thairgi iocshlainte,
agus ionadaithe gairmithe clraim sldinte, othar agus tombhaltdiri,
freastal ar na cruinnithe mar bhreathnad6iri né chun saineolas a
thabhairt, de réir mar is ga.

4.  Déanfaidh MSSG, i gcomhar leis na hudaréis naisitinta innitla do
thairgi iocshlainte, cumarsaid iomchui a éasct le sealbhoiri udaruithe
margaiochta né a n-ionadaithe, monaréiri, gniomhaithe 4bhartha eile an
tslabhra solathair do thairgi iocshlainte, agus ionadaithe gairmithe
ciraim sldinte agus othar agus tomhaltoiri d’thonn faisnéis abhartha a
fhail i dtaobh ganntanais iarbhir né fhéideartha tairgi iocshlainte a
mheastar a bheith criticitil le linn éigeandail slainte poibli né mori-
meachta amhail da bhfordiltear in Airteagal 6.

5. Bundidh MSSG a rialacha nds imeachta lena n-diritear ndésanna
imeachta a bhaineann leis an meitheal da dtagraitear i mir 6 den
Airteagal seo, agus ndsanna imeachta le haghaidh liostai de chogais
chriticitla, tacair faisnéise agus moltai da dtagraitear in Airteagal 8(3)
agus (4) a ghlacadh.

Tiocfaidh na rialacha nés imeachta d4 dtagraitear sa chéad thomhir i
bhfeidhm tar éis do MSSG tuairim fhabhrach a fhail 6n gCoimisiun
agus 6 Bhord Bainistiochta na Gniomhaireachta.

6.  Tabharfaidh meitheal arna bhunu i gcomhréir le hAirteagal 9(1),
pointe (d), tacaiocht d’obair MSSG.

Beidh an mheitheal da dtagraitear sa chéad thomhir comhdhéanta d’ion-
adaithe na n-udarais naisiunta innitla do thairgi leighis, ar ionadaithe
iad a bheidh mar phointi teagmhala aonair a bhaineann le ganntanais
tairgi leighis.
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7.  Féadfaidh MSSG dul i gcomhairle leis an gCoiste um Thairgi
focshlainte d’Usaid Tréidliachta (“CVMP”) a bunaiodh le hAir-
teagal 56(1), pointe (b), de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 aon uair
a mheasann MSSG gur ga ¢ sin a dhéanamh, go hairithe chun déileail le
héigeandalai slainte poibli n6 moérimeachtai a bhaineann le z6noisi nod
galair nach ndéanann difear ach d’ainmhithe agus a bhfuil tionchar moér
acu ar shlainte an duine né a bhféadfadh tionchar mor a bheith acu ar
shldinte an duine nod i gcas ina bhféadfadh usaid substainti gniomhacha
le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta a bheith tsaideach chun
aghaidh a thabhairt ar éigeandail sldinte poibli nd moérimeacht.

Airteagal 4

Faireachan ar imeachtai agus ullmhacht i gcomhair éigeandalai
sldainte poibli agus moérimeachtai

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, agus i ag comhoibriu leis na Ball-
stait, faireachan leantnach ar aon imeacht ar docha go mbeidh
éigeandail slainte poibli né6 moérimeacht mar thoradh air. De réir mar
is g, comhoibreoidh an Ghniomhaireacht leis an Larionad Eorpach um
Ghalair a Chosc agus a Riala (“ECDC”) agus, i gcas inarb abhartha, le
gniomhaireachtai eile de chuid an Aontais.

2. »C1 Chun an faireachan d4 dtagraitear i mir 1 a éasct, déanfaidh
na huadarais naisitinta innitla do thairgi leighis, a ghniomhaionn tri na
pointi teagmhala aonair da dtagraitear in Airteagal 3(6), an dara fomhir,
no6 trid an ardan da dtagraitear in Airteagal 13 (“ESMP?”), trath a bheidh
sé¢ lanfheidhmiuil, tuairiscii don Ghniomhaireacht in am tratha <«
maidir le haon imeacht, ar docha go mbeidh éigeandail sldinte poibli
ndé moérimeacht mar thoradh air, lena n-airitear ganntanas iarbhir nd
fhéideartha tairge iocshlainte i mBallstat ar leith. Beidh tuairiscit den
sort sin bunaithe ar na modhanna tuairiscithe agus critéir de bhun
Airteagal 9(1), pointe (b).

I gcas ina geuirfidh Gdaras naisitinta innitil an Ghniomhaireacht ar an
eolas maidir le ganntanas tdirge iocshldinte da dtagraitear sa chéad
fhombhir, solathroidh sé don Ghniomhaireacht aon fhaisnéis a thaigheann
sé On sealbhoir udaraithe margaiochta de bhun Airteagal 23a de Threoir
2001/83/CE, mura bhfuil an fhaisnéis sin ar fail in ESMP.

I geas ina bhfaigheann an Ghniomhaireacht tuarascail 6 tdaras naisiunta
innitil do thairgi leighis, féadfaidh an Ghniomhaireacht faisnéis a
iarraidh ar na hudarais naisiunta innitla, trid an meitheal da dtagraitear
in Airteagal 3(6), chun measunt a dhéanamh ar thionchar an imeachta i
mBallstait eile.

3. 1 gcas ina measfaidh an Ghniomhaireacht gur ga aghaidh a
thabhairt ar mhorimeacht iarbhir né ar mhoérimeacht ata ar ti tarlu,
cuirfidh si an t-abhar imni in 14l do MSSG.

Tar éis tuairim dearfach a thail 6 MSSG, féadfaidh an Coimisitin an
morimeacht a aithint.

Féadfaidh an Coimisiun n6 Ballstat amhdin ar a laghad an t-dbhar imni
a chur in 10l do MSSG ar a thionscnamh féin.
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4. Cuirfidh MSSG an Coimisiun agus Stiurthéir Feidhmiuchdin na
Gniomhaireachta ar an eolas nuair a mheasfaidh MSSG gur tugadh
aghaidh go leordhothanach ar an moérimeacht agus nuair nach bhfuil
ga a thuilleadh lena chtinamh.

Ar bhonn na faisnéise da dtagraitear sa chéad fhomhir no ar a thion-
scnamh féin, féadfaidh an Coimisian ndé an Stitrthéir Feidhmitachain a
dhearbht gur tugadh aghaidh go leordho6thanach ar an moérimeacht agus
nach bhfuil ga a thuilleadh leis an gcinamh 6 MSSG.

5. Indiaidh éigeandail sldinte poibli a aithint n6 morimeacht a aithint
i gcomhréir le mir 3 den Airteagal seo, beidh feidhm ag Airteagail 5 go
12 mar a leanas:

(a) i gcas ina bhféadfadh tionchar a bheith ag an éigeandail slainte
poibli n6 ag an morimeacht ar chdiliocht, ar shabhailteacht agus
ar ¢ifeachttlacht tairgi iocshlainte, beidh feidhm ag Airteagal 5;

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

Airteagal 5

Meastdireacht faisnéise agus solathar moltai maidir le gniomhaiocht

i ndail le -cailiocht, sabhailteacht agus éifeachtulacht tairgi

iocshldinte a bhaineann le héigeandalai sldinte poibli agus
morimeachtai

1. Tar éis éigeandail sldinte poibli a aithint n6 moérimeacht a aithint i
gcomhréir le hAirteagal 4(3), déanfaidh MSSG meastoireacht ar an
bhfaisnéis a bhaineann leis an ¢igeandail slainte poibli nd leis an mori-
meacht agus déanfaidh sé an ga le gniomhaiocht phrainneach chomhor-
daithe a mheas i ndail le cailiocht, sabhailteacht agus éifeachtalacht na
dtairgi iocshlainte lena mbaineann.

2. Cuirfidh MSSG moltai ar fail don Choimisilin agus do na Ballstait
maidir le haon ghniomhaiocht iomchui a chreideann s¢ gur ga i a
dhéanamh ar leibhéal an Aontais i ndail leis na tairgi iocshlainte lena
mbaineann 1 gcomhréir le Treoir 2001/83/CE ndé Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004.

3.  Féadfaidh MSSG dul i gcomhairle le CVMP aon uair a mheasann
MSSG gur g& ¢ a dhéanamh, go hairithe, chun déileail le héigeandalai
slainte poibli n6 moérimeachtai a bhaineann le z6nodisi no galair nach
ndéanann difear ach d’ainmhithe agus a bhfuil tionchar mér acu ar
shldinte an duine n6 a bhféadfadh tionchar mér a bheith acu ar
shlainte an duine, n6 i gcas ina bhféadfadh isaid substainti gniomhacha
do thairgi iocshldinte tréidliachta a bheith usdideach chun aghaidh a
thabhairt ar an éigeandail sldinte poibli no ar an morimeacht.
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Airteagal 6

Liostai de thairgi iocshliainte criticiila agus faisnéis ata le solathar

1.  Gan dochar do mhir 2, déanfaidh MSSG, liosta a chur ar bun de
phriomhghrupai teiripeacha na dtairgi iocshlainte a bhfuil ga leo maidir
le ciram éigeandéla, mainliachtai agus dianchiiram, chun eolas a chur ar
fail faoi ullmhu na liostai de chogais leighis chriticitila mar a fhorailtear
doibh i mireanna 2 agus 3, a bheidh le husaid chun freagairt ar
¢éigeandail slainte poibli ndé ar mhorimeacht. Bundfar an liosta faoin
2 Lunasa 2022 agus tabharfar cothrom le data ¢ go blianthil agus
nuair is ga.

2. Direach tar éis morimeacht a aithint i gcomhréir le hAirteagal 4(3)
den Rialachan seo, rachaidh MSSG i gcomhairle leis an meitheal da
dtagraitear in Airteagal 3(6) den Rialachan seo. Direach tar éis an
chombhairlitichdin sin, glacfaidh MSSG liosta de thdirgi iocshldinte a
udaraitear i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE n6 le Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004 a mheasann sé a bheith criticitil le linn an mhori-
meachta (“liosta de chogais leighis chriticiula an mhoérimeachta”).

Tabharfaidh MSSG liosta de chogais leighis chriticiula an mhoérimeachta
cothrom le data aon uair is ga go dti go mbeifear tar ¢éis aghaidh a
thabhairt go leordhothanach ar an morimeacht agus go dti go mbeidh sé
dearbhaithe nach bhfuil ga a thuilleadh le canamh MSSG de bhun
Airteagal 4(4) den Rialachan seo.

3. Direach tar éis do ¢igeandail sldinte poibli a aithint, rachaidh
MSSG i gcomhairle leis an meitheal da dtagraitear in Airteagal 3(6)
den Rialachin seo. Direach tar éis an chombhairlitchdin sin, glacfaidh
MSSG liosta de thairgi iocshldinte a udaraitear i gcomhréir le Treoir
2001/83/CE n6 le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 a mheasann sé a
bheith criticitil le linn na héigeandala slainte poibli (“liosta de chogas
leighis criticitil na héigeandala slainte poibli”’). Tabharfaidh an MSSG
liosta de chogas leighis criticitiil do shldinte an phobail cothrom le data
aon uair is ga go dti go mbeidh an t-aitheantas a thugtar ar an éigeandail
slainte poibli foirceanta. Féadfar an liosta de chégas leighis criticifiil na
héigeandala slainte poibli a thabhairt cothrom le data chun torthai an
phroisis athbhreithnithe faoi Airteagal 18 den Rialachan seo a chur san
aireambh, 1 gcas inarb iomchui. I gcdsanna den sort sin, déanfaidh MSSG
idirchaidreamh le Tascfhorsa Eigeandala d4 dtagraitear in Airteagal 15
den Rialachan seo (“ETF”) ina leith.

4. Chun criocha Airteagal 9(2), glacfaidh MSSG an tacar faisnéise da
dtagraitear in Airteagal 9(2), pointi (c) agus (d), rud atd riachtanach
chun faireachan a dhéanamh ar sholathar agus éileamh tairgi iocshlainte
a diritear ar na liostai d4 dtagraitear i mireanna 1 agus 2 den Airteagal
seo (na “liostai de chogais leighis chriticiula”) agus cuirfidh sé an
mheitheal da dtagraitear in Airteagal 3(6) den tacar faisnéise sin ar an
eolas faoin méid sin, agus cuirfidh sé an tacar faisnéise sin ar fail go
poibli.

5. Tar éis liostai de chogais leighis chriticiala a ghlacadh i gcomhréir
le mireanna 2 agus 3, foilseoidh an Ghniomhaireacht na liostai sin agus
aon nuashonrt ar na liostai sin laithreach ar a tairseach ghréasain da
dtagraitear in Airteagal 26 de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004.
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6. Bundidh an Ghniomhaireacht laistigh da tairseach gréasain
leathanach gréasain a mbeidh rochtain ag an bpobal air agus ina
gcuirtear faisnéis faoi ghanntanais iarbhir na dtdirgi iocshldinte a
airitear ar liostai de chogais leighis chriticiula i gcasanna ina mbeidh
measuni déanta ag an nGniomhaireacht ar an nganntanas agus ina
mbeidh moltai curtha ar fail aici do ghairmithe curaim slainte agus
d’othair. Ar an leathanach gréasain, solathrofar, ar a laghad, an
fhaisnéis seo a leanas:

(a) ainm agus gnathainm an tairge iocshldinte ar na liostai de chogais
leighis chriticitla;

(b) léirithe teiripeacha do thairge iocshlainte ar na liostai de chogais
leighis chriticitla;

(c) an chiis atd le ganntanas na dtdirgi iocshldinte ar na liostai de
chogais leighis chriticiula;

(d) datai tosaigh agus deiridh ghanntanas na dtairgi iocshldinte ar na
liostai de chogais leighis chriticiula;

(e) na Ballstait a ndearna ganntanas na dtairgi iocshlainte ar na liostai
de chogais leighis chriticiula difear doibh;

(f) faisnéis abhartha eile do ghairmithe curaim sldinte agus d’othair,
lena n-airitear faisnéis i dtaobh tairgi iocshlainte malartacha ata ar
fail n6 nach bhfuil ar fail.

Solathrofar, ar an leathanach gréasain da dtagraitear sa chéad fhombhir,
tagairti do chlérlanna ndisiinta maidir le ganntanais tairgi iocshldinte.

Airteagal 7

Faireachdn ar ghanntanais tdirgi iocshldinte atd ar na liostai de
chégais leighis chriticitla

Tar ¢éis do éigeandail slainte poibli a aithint né moérimeacht a aithint i
gcomhréir le hAirteagal 4(3) a fhail, déanfaidh MSSG faireachan ar
sholathar agus ¢ileamh tairgi iocshlainte a airitear ar na liostai de
chogais leighis chriticila d’fhonn aon ghanntanais iarbhir né théi-
deartha i dtaca leis na tairgi iocshlainte sin a shainaithint. Déanfaidh
MSSG faireachan den sort sin tri usaid a bhaint as liostai de chogais
leighis chriticila agus an fhaisnéis agus na sonrai arna solathar i
gcomhréir le hAirteagail 10 agus 11, agus tri ESMP, trath a bheidh
s¢ lanfheidhmiuil.

Chun criocha an fhaireachain déa dtagraitear sa chéad mhir den Airteagal
seo, 1 gcas inarb abhartha, déanfaidh MSSG idirchaidreamh leis an
gCoiste Slandala Slainte a bunaiodh le hAirteagal 17 de Chinneadh
Uimh. 1082/2013/AE (“HSC”) agus, i gcas éigeandail slainte poibli,
le haon choiste comhairleach abhartha eile um ¢&igeandalai sldinte
poibli arna bhuni de bhun dhli an Aontais agus le ECDC.
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Airteagal 8

Tuairiscii agus moltai maidir le ganntanais tairgi iocshlainte

vCl1

1. Ar feadh ré éigeandéla sldinte poibli, né tar éis morimeacht da
dtagraitear in Airteagal 4(3) a aithint go dti gur tugadh aghaidh go
leordhéthanach ar an moérimeacht de bhun Airteagal 4(4), tuairisceoidh
MSSG torthai an fhaireachdin da dtagraitear in Airteagal 7 go trathrialta
don Choimisiin agus na pointi teagmhala aonair da dtagraitear in
Airteagal 3(6), an dara fomhir, agus, go hairithe, cuirfidh sé in itl
aon ghanntanais iarbhir n6 fhéideartha de thairgi iocshléinte, ar tairgi
iad a diritear ar na liostai de chdgais leighis chriticiula né aon imeacht
ar docha go mbeidh moérimeacht mar thoradh air.

2. »C1 1 gcas ina n-iarrfaidh an Coimisitin né pointe teagmhéla
amhain né nios moé da dtagraitear in Airteagal 3(6), an dara fomhir,
amhlaidh, déanfaidh MSSG sonrai comhiomladnaithe agus réamhaisnéisi
¢éilimh a sholathar chun tacaiocht a thabhairt da thorthai agus da chon-
cluidi. Maidir leis sin, déanfaidh MSSG na nithe sco a leanas: «

(a) bainfidh sé tsaid as sonrai 6 ESMP, trath a bheidh sé
lantheidhmiuil;

(b) déanfaidh sé idirchaidreamh le ECDC chun sonrai eipidéimeo-
laiocha, samhlacha agus césanna forbraiochta a fhail chun cuidiu
le réamhaisnéis a dhéanamh ar riachtanais tairgi iocshlainte; agus

(c) déanfaidh s¢ idirchaidreamh leis an nGrapa Stiurtha Feidhmiuchéin
maidir le ganntanas Feisti Leighis da dtagraitear in Airteagal 21
(“MDSSG”) i gcas ina n-usaidtear tairgi iocshldinte a Aairitear ar
na liostai de chogais leighis chriticiula go comhphairteach le
feiste leighis.

Féadfar na sonral comhiomlénaithe agus réamhaisnéisi éilimh da
dtagraitear sa chéad fhomhir a chur ar fail freisin do ghniomhaithe
eile sa slabhra solathair do thairgi iocshlainte, i gcas inarb iomchui, i
gcomhréir le dli na hiomaiochta, d’thonn ganntanais iarbhir n6 théi-
deartha tairgi iocshlainte a chosc n6 a mhaolu ar bhealach nios fearr.

3. Mar chuid den tuairiscia da dtagraitear i mir 1 agus 2, féadfaidh
MSSG moltai maidir le bearta a sholathar, a d’fhéadfadh an Coimisiun,
na Ballstdit, sealbhoéiri udaruithe margaiochta agus eintitis eile, lena n-
airitear ionadaithe gairmithe cturaim slainte agus othar, iad a dhéanamh
chun ganntanais iarbhir n6 fhéideartha tairgi iocshldinte a chosc né a
mhaolu.

Féadfaidh na Ballstait a iarraidh ar MSSG moltai a chur ar fail maidir le
bearta da dtagraitear sa chéad fhombhir.

Chun criocha na dara fomhire, déanfaidh MSSG idirchaidreamh, de réir
mar is abhartha, leis an HSC agus, i gcas éigeandail slainte poibli, le
haon choiste comhairleach eile um ¢éigeandalai sliinte poibli a
bhunaitear de bhun dhli an Aontais.
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4.  Féadfaidh MSSG, ar a thionscnamh féin nd ar iarraidh sin don
Choimisiin n6é do Bhallstat, moltai a sholathar maidir le bearta a
d’fhéadfadh an Coimisiun, na Ballstait, sealbhoiri udaruithe
margaiochta, ionadaithe gairmithe curaim slainte agus eintitis eile a
dhéanamh chun ullmhacht a irithiu déiledil le ganntanais iarbhir nd
fhéideartha tdirgi iocshldinte ar éigeandalai sldinte poibli n6 mori-
meachtai is ctis leo.

5. 1 gcas ina n-iarrfaidh an Coimisiun, féadfaidh MSSG bearta arna
ndéanamh ag na hudarais ndisiinta innitila, na sealbhoiri udaruithe
margaiochta, agus eintitis eile, a chomhordu, lena n-diritear ionadaithe
gairmithe caraim slainte agus othair, de réir mar is iomchui, chun
ganntanais iarbhir né fhéideartha na dtairgi leighis a chosc ndé a
mhaolu i gcomhthéacs éigeandail slainte poibli né moérimeachta.

Airteagal 9

Modhanna oibre agus solithar faisnéise maidir le tairgi iocshldinte

1. Chun ullmhuchan a dhéanamh do chomhlionadh na gcuraimi da
dtagraitear in Airteagail 4 go 8, déanfaidh an Ghniomhaireacht an méid
seo a leanas:

(a) na nésanna imeachta agus na critéir a shonra chun bunt agus athbh-
reithnit na liostai de chogais leighis chriticitla;

(b) na modhanna agus na critéir don thaireachan, don bhailit sonrai
agus don tuairiscit da bhforailtear in Airteagail 4, 7 agus 8 a
shonru, le tacar sonrai iosta bunusach;

(c) corais TF chuichoirithe faireachdin agus tuairiscithe a fhorbairt i
gcomhordil leis na hudarais naisitnta innitila &bhartha, lena n-
¢ascaitear an idir-inoibritheacht le corais TF atd ann cheana agus
corais TF ata a bhforbairt go dti go mbeidh ESMP lanfheidhmiuil,
ar bhonn réimsi sonrai atd comhchuibhithe ar fud na mBallstat;

(d) ballraiocht na meithle da dtagraitear in Airteagal 3(6) a bhunt, agus
a airithio go bhfuil ionadai thar ceann gach Ballstdit sa mheitheal
sin;

(e) liosta de phointi teagmhala aonair ¢ shealbhoiri udaruithe
margaiochta a bhuni agus a chothabhdil le haghaidh na dtairgi
iocshlainte uile arna n-udard san Aontas, trid an mbunachar sonrai
da bhforailtear in Airteagal 57(1), pointe (I), de Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004;

(f) na modhanna a shonrt chun moltai d& dtagraitear in Airteagal 5(2)
agus Airteagal 8(3) agus (4) agus chun comhordu beart a sholathar
da dtagraitear in Airteagal 8(5);

(g) an fhaisnéis a chumhdaitear faoi phointi (a), (b) agus (f) a thoilsiu
ar leathanach gréasain tiomnaithe ar a tairseach ghréasain.

Chun criocha na chéad fhomhire, pointe (a), féadfar dul i gcomhairle le
Ballstait, sealbhoiri tdaruithe margaiochta agus gniomhaithe abhartha
eile sa slabhra solathair do thairgi iocshldinte agus ionadaithe 6
ghairmithe ctraim slainte, othar agus, tomhaltoiri, de réir mar is ga;
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2. Tar éis di éigeanddil slainte poibli a aithint n6 moérimeacht a
aithint i gcomhréir le hAirteagal 4(3), déanfaidh an Ghniomhaireacht
an méid seo a leanas:

(a) liosta de phointi teagmhala aonair do na sealbhoiri tdaruithe
margaiochta do thdirgi iocshlainte a airitear ar na liostai de
chogais leighis chriticiula a bhunu;

(b) liosta de phointi teagmhala aonair da dtagraitear i bpointe (a) a
chothabhdil ar feadh ré na héigeandéla sldinte poibli né an mhori-
meachta;

(c) faisnéis abhartha faoi thairgi leighis ar an liosta de chdgais leighis
chriticitila a iarraidh ar na pointi teagmhala aonair da dtagraitear i
bpointe (a) agus sprioc-am a leagan sios le cur isteach na faisnéise
sin, mas rud é nach bhfuil an fhaisnéis sin ar fail ar ESMP;

(d) faisnéis faoi thairgi leighis ar an liosta de chogais leighis chriticitla
a iarraidh ar na pointi teagmhéala aonair da dtagraitear in
Airteagal 3(6), an dara fomhir, ar bhonn an tacair faisnéise da
dtagraitear in Airteagal 6(4), agus sprioc-am a leagan sios le cur
isteach na faisnéise sin, mas rud ¢ nach bhfuil an fhaisnéis sin ar
fail ar ESMP.

3. Cumhdofar an méid seo a leanas ar a laghad san fhaisnéis da
dtagraitear i mir 2, pointe (c):

(a) ainm shealbhéir an tdaraithe margaiochta den tairge leighis;
(b) ainm an tairge iocshlainte;

(c) laithredin mhonaraiochta ghniomhacha na dtdirgi criochnaithe agus
na substainti gniomhacha den tairge leighis a shainaithint;

(d) an Ballstat ina bhfuil an t-udard margaiochta baili agus ina bhfuil
stadas margaiochta an tairge leighis i ngach Ballstat;

(e) mionsonrai ar an nganntanas iarbhir n6 féideartha an tairge leighis
amhail datai tosaigh agus deiridh iarbhir n6 measta agus an chuis
amhrasta no aitheanta;

(f) sonrai maidir le diolachdin agus sciar an mhargaidh den tairge
leighis;

(g) stoic an tairge leighis ata ar fail;

(h) réamhaisnéis solathair maidir leis an tairge leighis, lena n-airitear
faisnéis faoi na leochaileachtai a d’fhéadfadh a bheith sa slabhra
solathair, faoi na cainniochtai a seachadadh cheana agus faoi na
seachadtai réamh-mheasta;

(1) réambhaisnéisi ¢éilimh maidir leis an tairge leighis;
(j) sonrai ar na tairgi iocshlainte malartacha ata ar fail;

(k) pleananna maidir le ganntanais a chosc nd a mhaoll, lena n-diritear,
ar a laghad, faisnéis maidir le hacmhainneacht tairgeachta agus
solathair, agus laithredin tairgthe an tairge iocshldinte chriochnaithe
ata faofa agus substainti gniomhacha, laithredin tairgthe mhalartacha
a d’fhéadfadh a bheith ann agus iosleibhéil stoic den tairge leighis.
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4. Chun an cosc ar ghanntanas agus pleananna maolaithe na dtairgi
iocshlainte criticiula da dtagraitear i mir 3, pointe (k), a thorlionadh,
féadfaidh an Ghniomhaireacht agus na huadardis innitla ndisitnta
faisnéis bhreise a iarraidh ¢ dhaileoiri mordhiola agus 6 ghniomhaithe
abhartha eile, ar faisnéis i a bhaineann le haon dhushlain ldistiochta a
bhi roimh an slabhra solathair mérdhiola.

Airteagal 10

Oibleagaidi ar shealbhéiri idaruithe margaiochta

1. Déanfaidh sealbhoéiri udaruithe margaiochta le haghaidh na dtairgi
iocshlainte ata udaraithe san Aontas, faoin 2 Mean Fémhair 2022, an
fthaisnéis chun criocha Airteagal 9(1), pointe (e), den Rialachan seo, a
sholathar i bhfoirm tiolacadh leictreonach don bhunachar sonrai da
dtagraitear in Airteagal 57(1), pointe (1), de Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004. Déanfaidh na sealbhdiri Gdaruithe margaiochta sin
nuashonruithe a sholathar nuair is ga.

2. Chun an faireachan da dtagraitear in Airteagal 7 a ¢ascu féadfaidh
an Gniomhaireacht iarraidh ar shealbhoiri udaruithe margaiochta le
haghaidh na dtairgi iocshldinte a Aairitear ar na liostai de chdgais
leighis chriticitla an fhaisnéis da dtagraitear in Airteagal 9(2), pointe
(c), a chur isteach.

Déanfaidh na sealbhdiri udaraithe margaiochta da dtagraitear sa chéad
fhomhir den mhir seo an thaisnéis arna iarraidh faoin sprioc-am arna
leagan sios ag an nGniomhaiocht a chur isteach tri na pointi teagmhala
da dtagraitear in Airteagal 9(2), pointe (a), ag Gsaid na modhanna agus
na gcoras faireachdin agus tuairiscithe arna mbuni de bhun
Airteagal 9(1), pointi (b) agus (c), faoi seach. Ma thugtar aon
fhaisnéis cothrom le data, solathréoidh na sealbhoiri udaraithe
margaiochta sin an fthaisnéis sin i gcds inar ga.

3. Tabharfaidh na sealbhéiri udaraithe margaiochta d4 dtagraitear i
mireanna 1 agus 2 udar le haon mhainneachtain aon fhaisnéis arna
hiarraidh a sholathar agus le haon mhoill a bheith ann i ndail le
solathar na faisnéise arna iarraidh faoin sprioc-am arna leagan sios ag
an nGniomhaireacht.

4. 1 gcés ina 1éireoidh sealbhoéiri udaruithe margaiochta da dtagraitear
i mir 2 go bhfuil faisnéis rinda ghno san fhaisnéis a thiolac siad arna
hiarraidh ag an nGniomhaireacht n6 ag na htdarais naisiunta inniula do
thairgi iocshldinte, sainaithneoidh siad na codanna é&bhartha den
fhaisnéis sin atd runda agus mineoidh siad an fath gur faisnéis riinda
ghno i an fhaisnéis sin.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht meastni ar fhitntais gach Iéiria ar
thaisnéis ar faisnéis rinda ghno i agus cosndidh si an fthaisnéis rinda
ghno sin agus cosndidh si faisnéis rinda ghnd ar nochtadh gan tGdar den
sort sin.

5. 1 gcéas ina mbeidh aon fhaisnéis bhreise ag sealbhdiri tdaruithe
margaiochta d4 dtagraitear i mir 2 n6 ag gniomhaithe 4bhartha eile sa
slabhra solathair do thairgi iocshldinte, i dteannta leis an bhfaisnéis a
¢ilitear faoi mhir 2, an dara fombhir, ar faisnéis i lena solathraitear
fianaise ar ghanntanas iarbhir né féideartha tairgi leighis, solathréidh
siad an fhaisnéis sin don Ghniomhaireacht laithreach.
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6. Tar éis tuairiscili ar thorthai an fhaireachdin da dtagraitear in
Airteagal 7 agus ar aon mholtai faoi bhearta coisctheacha n6 maolai-
theacha a sholathar i gcomhréir le hAirteagal 8(3) agus (4), déanfaidh
sealbhoiri udaruithe margaiochta da dtagraitear i mir 2 an méid seo a
leanas:

(a) aon bhartlacha atd acu a sholathar don Ghniomhaireacht;

(b) aon mholtai da dtagraitear in Airteagal 8(3) agus (4) agus aon
treoirlinte d& dtagraitear in Airteagal 12, pointe (c), a chur san
aireamh;

(c) aon bhearta arna ndéanamh ar leibhéal an Aontais n6 ar leibhéal na
mBallstat de bhun Airteagail 11 agus 12 a chomhlionadh,;

(d) MSSG a chur ar an eolas faoi aon bhearta arna ndéanamh agus
tuairisciti ar fhaireachan agus ar thorthai na mbeart sin, lena n-
iritear faisnéis maidir leis an nganntanas iarbhir né féideartha
tairgi iocshlainte a sholathar.

Airteagal 11

R4l na mBallstat maidir le faireachan agus maoli a dhéanamh ar
ghanntanais feisti leighis

1. Chun an faireachdn da dtagraitear in Airteagal 7 a éascl, ach
amhain ma ta an fhaisnéis lena mbaineann ar fail ar ESMP, féadfaidh
Gniomhaireacht iarraidh ar Bhallstat na nithe seo a leanas a dhéanamh:

(a) an tacar faisnéise da dtagraitear in Airteagal 9(2), pointe (d), a chur
isteach, lena n-airitear na sonrai ata ar fail agus na sonrai ata measta
faoi mhéid éilimh agus faoi réamhaisnéisi ¢éilimh, trid an bpointe
teagmhala aonair dd dtagraitear in Airteagal 3(6), an dara fomhir,
agus ag usaid na modhanna tuairiscithe agus na gcodras tuairiscithe a
bhunaitear de bhun Airteagal 9(1), pointi (b) agus (c), faoi seach;

(b) aon thaisnéis rinda ghné a léirit, agus minit cén fath gur faisnéis
rinda ghnd i an fhaisnéis sin, i gcomhréir le hAirteagal 10(4);

(c) aon mhainneachtain a I¢éirit i ndail le faisnéis arna hiarraidh a shol-
athar, agus a 1éirit c¢é acu an bhfuil n6 bhfuil aon mhoill ann i ndail
leis an bhfaisnéis sin a sholathar faoin sprioc-am arna leagan sios ag
an nGniomhaireacht i gcomhréir le hAirteagal 10(3).

Comhlionfaidh na Ballstait iarrtas na Gniomhaireachta faoin spriocam
arna leagan sios ag an nGniomhaireacht.

2. Chun criocha mhir 1, déanfaidh daileoiri mordhiola agus daoine
eile n6 eintitis dhlitheanacha atd idaraithe n6 i dteideal tairgi iocshldinte
a airitear ar na liostai de chdgais leighis chriticiula don phobal a
sholathar don Bhallstat sin faisnéis agus sonrai abhartha a chur ar
fail, lena n-airitear faisnéis agus sonrai ar leibhéil stoic na dtairgi
iocshlainte sin, arna iarraidh sin 6n mBallstat sin.
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3. 1 gcés ina mbeidh aon fhaisnéis ag na Ballstait sa bhreis ar an
bhfaisnéis sin atd le solathair i gcomhréir le mireanna 1 agus 2 den
Airteagal seo maidir leis na méideanna diolachdn agus le méideanna
oideas na dtairgi iocshlainte, lena solathraitear fianaise ar ghanntanas
iarbhir no féideartha tairge iocshldinte a airitear ar na liostai de chogais
leighis chriticitla, lena n-airitear sonrai da dtagraitear in Airteagal 23a,
an trit fomhir, de Threoir 2001/83/CE, solathroidh siad an fhaisnéis sin
do MSSG léithreach trina bpointi teagmhdla aonair faoi seach da
dtagraitear in Airteagal 3(6), an dara fomhir, den Rialachan seo.

4. Tar éis tuairiscit ar thorthai an fhaireachdin da dtagraitear in
Airteagal 7 agus ar aon mholtai faoi bhearta coisctheacha n6 maolai-
theacha arna solathar i gcomhréir le hAirteagal 8(3) agus (4), déanfaidh
na Ballstait an méid seo a leanas:

(a) aon mholtai agus treoirlinte da dtagraitear in Airteagal 12, pointe
(c), a chur san aireamh agus comhordi a dhéanamh ar a ngniom-
haiochtai a mhéid a bhaineann le haon ghniomhartha arna
ndéanamh ar leibhéal an Aontais de bhun Airteagal 12, pointe (a);

(b) MSSG a chur ar an eolas faoi aon bhearta arna ndéanamh agus
tuairisciti ar thorthai na ngniomhartha da dtagraitear i bpointe (a),
lena n-airitear faisnéis a sholathar maidir leis an nganntanas iarbhir
né féideartha tairgi iocshlainte.

Chun criocha na chéad fhomhire, pointi (a) agus (b), roinnfidh na
Ballstait a dhéanann plean gniomhaiochta malartach ar an leibhéal
naisiiinta na ctiseanna atd acu ina leith le MSSG go trathuil.

Na moltai, na treoirlinte agus na gniomhaiochtai d4 dtagraitear sa chéad
fhomhir, pointe (a), agus tuarascail achomair ar na ceachtanna a fogh-
laimiodh, cuirfear ar fail go poibli iad trid an tairseach ghréasain da
dtagraitear in Airteagal 14.

Airteagal 12

Ro6l an Choimisitin a mhéid a bhaineann le faireachan agus maola
a dhéanamh ar ghanntanais tairgi iocshldinte

Cuirfidh an Coimisitin san aireamh an thaisnéis 6 MSSG da dtagraitear
in Airteagal 8(1) agus (2) agus Airteagal 8(3) agus (4), faoi seach,
chomh maith leis na moltai uvaidh, agus déanfaidh s¢ an méid seo a
leanas:

(a) gach gniomhaiocht is ga laistigh de theorainneacha na gcumhachtai
a thugtar don Choimisiun, d’fhonn ganntanais iarbhir n6 théideartha
tairgi iocshldinte a airitear ar na liostai de chdgais leighis chriticitla,
a mhaolq;

(b) comhordd idir sealbhdiri udaraithe margaiochta agus eintitis
abhartha eile a éascii chun aghaidh a thabhairt ar bhorradh ar
¢éileamh, i gcas inar ga;

(c) breithnit ar an nga ata le treoirlinte agus moltai a bheith dirithe ar
na Ballstait, ar shealbhoiri tdaruithe margaiochta, agus ar eintitis
eile, lena n-airitear eintitis 4bhartha 6n slabhra solathair do thairgi
iocshlainte, 1 gcas inarb abhartha;
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(d) MSSG a chur ar an eolas faoi aon bhearta arna ndéanamh ag an
¢Coimisitin agus tuairisciti ar thorthai na mbeart sin;

(e) iarraidh ar MSSG moltai a sholathar né bearta a chomhordu da
bhforailtear in Airteagal 8(3), (4) agus (5);

(f) breithni ar an nga atd le frithbhearta leighis i gcomhréir le
Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE agus le gniomhartha dli eile is
infheidhme de chuid an Aontais;

(g) idirchaidreamh a dhéanambh le triu tiortha agus eagraiochtai dbhartha
idirnaisitnta, de réir mar is iomchui, chun ganntanais iarbhir n6
fhéideartha tairgi iocshlainte a airitear ar na liostai de chogais
leighis chriticiila a mhaoli n6é chun ganntanais iarbhir no fhéi-
deartha a substainti gniomhacha a mhaold, i gcas ina ndéanfar na
tairgl focshldinte ndé na substainti gniomhacha sin a allmhairia
isteach san Aontas agus i gcas ina mbeidh impleachtai idirnaisiinta
ag na ganntanais iarbhir né fhéideartha sin, agus tuairisc a thabhairt,
i gcas inarb abhartha, do MSSG i ndéil le gniomhaiochtai lena
mbaineann chomh maith le torthai na ngniomhartha sin.

Airteagal 13

An t-ardan Eorpach um fhaireachian ar ghanntanais

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht ardan TF ar a dtabharfar an t-ardan
Eorpach um fhaireachan ar ghanntanais (“ESMP”), a bheidh nasctha leis
an mbunachar sonrai da dtagraitear in Airteagal 57(1), pointe (1), de
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 a bhunti, a chothabhail agus a bhain-
istiu.

Bainfear Uisdid as ESMP chun bailitl faisnéise faoi ghanntanais solathair
tairgi iocshlainte agus faoi éileamh tairgi iocshldinte a éasct, lena n-
airitear faisnéis maidir le c€ acu an gcuirtear an tairge iocshlainte ar an
margadh nd an scoirtear de bheith & chur ar an margadh i mBallstat.

2. Usaidfear an fhaisnéis arna bailia tri ESMP chun faireachan a
dhéanamh ar na nithe seo a leanas agus chun iad a chosc agus a
bhainistiu:

(a) ganntanais iarbhir nd fhéideartha tairgi iocshlainte ar na liostai de
chogais leighis chriticiula le linn éigeandalai slainte poibli agus
morimeachtai; agus

(b) ganntanais iarbhir no fhéideartha tairgi iocshlainte ar docha go
mbeidh éigeandail slainte phoibli né moérimeacht mar thoradh
orthu i gcomhréir le hAirteagal 4(2).

3. Chun criocha mhir 2, le linn éigeandalai slainte poibli agus mori-
meachtai:

(a) wsaidfidh sealbhoiri udaraithe margaiochta, tri na pointi teagmhala
aonair da dtagraitear in Airteagal 9(2), pointe (a), ESMP chun
faisnéis a bhaineann le tairgi iocshldinte ar na liostal de chogais
leighis chriticitla a thuairiscia, i gcomhréir le hAirteagail 9 agus 10;
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(b) usaidfidh na Ballstait, tri na pointi teagmhala aonair da dtagraitear
in Airteagal 3(6), an dara fomhir, ESMP chun faisnéis a bhaineann
le tairgi iocshldinte ar na liostai de chogais leighis chriticiula a
thuarisiciu, i gcomhréir le hAirteagail 9 agus 11.

Aireofar sa tuairiscio da dtagraitear sa chéad fhomhir, pointe (b),
faisnéis sa bhreis ar an bhfaisnéis sin da dtagraitear sa phointe sin
arna fail 6 shealbhoiri udaruithe margaiochta agus déileoiri moérdhiola,
n6 daoine eile no eintitis dhlitheanacha atd udaraithe n6 i dteideal tairgi
iocshlainte a airitear ar na liostai de chogais leighis chriticitila a
sholathar don phobal, i gcés inarb abhartha.

4. Chun criocha mhir 2, agus a mhéid a bhaineann le hullmhacht le
haghaidh éigeandalai slainte poibli agus moérimeachtai a airithiu:

(a) bainfidh sealbhoiri udaraithe margaiochta tisaid as ESMP, chun
tuairisc a thabhairt don Ghniomhaireacht faoin méid seo a leanas:

(i) faisnéis da dtagraitear in Airteagal 13(4) de Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004 maidir le htudaruithe arna ndeonu i gcomhréir
leis an Rialachan sin;

(ii) faisnéis bunaithe ar na catagdiri a leagtar amach in
Airteagal 9(3), ar faisnéis 1 a bhaineann le ganntanais iarbhir
n6 fhéideartha na dtairgi iocshlainte ar docha go mbeidh
¢éigeandail slainte poibli n6 moérimeacht mar thoradh orthu, i
gcas inarb iomchui.

(b) bainfidh na Ballstdit usdid as ESMP chun ganntanais tairgi
iocshlainte ar docha go mbeidh éigeandail slainte poibli né mori-
meacht mar thoradh orthu i gcomhréir le hAirteagal 4(2) a thuai-
riscit don Ghniomhaireacht, tri na pointi teagmhala aonair da
dtagraitear in Airteagal 3(6), an dara fombhir.

5. Aireofar na nithe seo a leanas sa tuairiscia d4 dtagraitear i mir 4,
pointe (b):

(a) faisnéis da dtagraitear in Airteagal 23a de Threoir 2001/83/CE a
thuairiscitear d’Gdardis naisitnta inniula le haghaidh udaruithe do
thairgi iocshlainte arna ndeont i gcomhréir leis an Treoir sin;

(b) d’fhéadfadh faisnéis bhreise a bheith ann arna fail 6 shealbhoiri
Udaraithe margaiochta, daileoiri mordhiola agus daoine eile nd
eintitis dhlitheanacha ata tdaraithe n6 i dteideal tairgi iocshldinte
a sholathar don phobal.

6.  Chun an usaid is fearr is féidir a bhaint as ESMP, déanfaidh an
Ghniomhaireacht an méid seo a leanas:
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(a) sonraiochtai teicniula agus feidhmiula ESMP a fhorbairt, lena n-
airitear an sasra malartaithe sonrai chun malarti leis na corais
naisiinta atd ann cheana agus an fhormdid le haghaidh tiolacadh
leictreonach, i gcomhar le MSSG;

(b) a éileamh go gcomhlionfaidh sonrai a thiolactar do ESMP leis na
caighdedin arna bhforbairt ag Eagraiocht Idirndisitnta um
Chaighdeant chun tairgi iocshlainte a shainaithint agus a bheith
bunaithe ar na réimsi de mbhaistirshonrai i bprdisis rialala cogai-
siochta, eadhon an tsubstaint, an tairge, an eagraiocht agus sonrai
tagartha, i gcas inarb abhartha;

(c) téarmaiocht chaighdeanaithe tuairiscithe a fhorbairt, ata le htisaid ag
sealbhoiri udaruithe margaiochta agus na Ballstait agus iad ag tuai-
riscit do ESMP, i gcomhar le MSSG;

(d) treoir abhartha a bhunt le haghaidh tuairisciti tri ESMP, i gcomhar
le MSSG;

(e) a airithia go bhfuil na sonrai idir ESMP, coérais TF na mBallstat
agus corais agus bunachair abhartha eile TF idir-inoibritheach, gan
aon dubailt tuairiscithe;

(f) a airithitt go bhfuil leibhéil iomchui rochtana ar an bhfaisnéis atd in
ESMP ag an gCoimisitn, ag an nGniomhaireacht, ag na hudarais
naisiunta innitila agus ag MSSG;

(g) a airithiu go gcosnofar faisnéis rinda ghnd a thiolactar don choéras
ar nochtadh gan tudar;

(h) a airithiu go mbeidh ESMP lanoibriochtuil faoin 2 Feabhra 2025
agus plean a tharraingt suas chun ESMP a chur chun feidhme.

Airteagal 14
Cumarsaid maidir le MSSG

1. Cuirfidh an Ghniomhaireacht, faisnéis ar fail don phobal agus do
ghrapai leasmhara abhartha faoi obair MSSG ar bhealach trathuil, agus
freagroidh si ar an mbréagaisnéis atd spriocdhirithe ar obair MSSG, de
réir mar is iomchui, tri leathanach gréasdin tiomnaithe ar a thairseach
gréasain agus modhanna iomchui eile, i gcomhar le hudarais naisianta
innitla.

2. Beidh imeachtai MSSG trédhearcach.

Déanfar achoimri ar an gclar oibre agus ar mhiontuairisci chruinnithe
MSSG chomh maith leis na rialacha nds imeachta da dtagraitear in
Airteagal 3(5) agus na moltai da dtagraitear in Airteagal 8(3) agus
(4), a dhoiciméadu agus a chur ar fail go poibli ar leathanach
gréasain tiomnaithe ar thairseach gréasain na Gniomhaireachta.

I gcas ina gceadaitear leis na rialacha nos imeachta da dtagraitear in
Airteagal 3(5) do chomhaltai MSSG tuairimi éagstla a chur ar taifead,
cuirfidh MSSG na tuairimi éagsula sin, mar aon leis na forais ar a bhfuil
siad bunaithe, ar fail do na hudardis ndisiunta innitila do thairgi
focshlainte arna iarraidh sin doibh.
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CAIBIDIL 111

TAIRGI IOCSHLAINTE LENA bhFEADFAI AGHAIDH A THABHAIRT
AR EIGEANDALAI SLAINTE POIBLI

Airteagal 15

An Tascfhérsa Kigeandala

1.  Bunaitear leis seo an Tascfhérsa Eigeanddla (“ETF”) laistigh den
Ghniomhaireacht.

Tionolfar ETF chun ullmhua d’éigeandalai sldinte poibli agus lena linn, i
bpearsa n6 go cianda.

Solathréidh an Ghniomhaireacht ranaiocht ETF.

2. Le linn éigeandalai slainte poibli, déanfaidh ETF na curaimi seo a
leanas:

(a) 1 gcuibhreann le coisti eolaiocha, meithleacha agus grupai comhair-
leacha eolaiocha na Gniomhaireachta, comhairle eolaioch a
sholathar agus athbhreithniti a dhéanamh ar na sonrai eolaiocha
atd ar fail maidir le tdirgi iocshldinte a bhfuil s¢ d’acmhainn acu
aghaidh a thabhairt ar an ¢igeandail slainte poibli, lena n-airitear
sonrai a iarraidh ¢ fhorbroéiri agus dul i mbun réamhphléiti leo;

(b) comhairle a sholathar maidir le priomhghnéithe phrétacail na
dtrialacha cliniciila; agus combhairle a sholathar do na forbroiri
maidir le trialacha clinicitla le haghaidh tairgi iocshldinte a bhear-
taitear chun an galar is ctis leis an éigeandail slainte poibli a choi-
reail, a chosc n6 a dhiagndisiti, i gcomhréir le hAirteagal 16 den
Rialachén seo gan dochar do chtraimi na mBallstat maidir leis an
measunu ar iarratais ar thriail chlinicitil a thiolacfar agus ata le
seoladh ar a gcriocha 1 gcomhréir le Rialachdn (AE)
Uimh. 536/2014;

(c) tacaiocht eolaioch a sholathar chun éascaiocht a dhéanamh ar
thrialacha clinicitla le haghaidh tairgi iocshlainte a bheartaitear
chun an galar is cuis leis an ¢€igeandail slainte poibli a choireail,
a chosc n6 a dhiagnoisiu;

(d) rannchuidiu le hobair choisti eolaiocha, mheithleacha agus ghrupai
comhairleacha eolaiocha na Gniomhaireachta;

(e) i gcuibhreann le coisti eolaiocha, meithleacha, agus gripai comhair-
leacha eolaiochta na Gniomhaireachta, moltai eolaiocha a sholathar
maidir le husdid aon tdirge iocshldinte a bhfuil an acmhainneacht
acu aghaidh a thabhairt ar éigeandalai slainte poibli, i gcomhréir le
hAirteagal 18;

(f) combhoibriti leis na hudarais naisitinta innitla, le comhlachtai agus
gniomhaireachtal an Aontais, leis an Eagraiocht Dhomhanda Slainte,
le trit tiortha, agus le heagraiochtai idirnaisitinta eolaiocha maidir le
saincheisteanna eolajiocha agus teicniila a bhaineann leis an
¢igeandail slainte poibli agus le tairgi iocshldinte lena bhféadfai
aghaidh a thabhairt ar éigeandalai slainte poibli, de réir mar is ga.



02022R0123 — GA —31.01.2022 — 000.002 — 19

Sa tacaiocht dad dtagraitear sa chéad fhomhir, pointe (c) daireofar
comhairle d’urraitheoiri trialacha cliniciula beartaithe atd comhchosuil
nd nasctha maidir le bunu, ina n-4it, trialacha clinicitila comhphdirteacha
agus féadfar comhairle maidir le bunii comhaontuithe a aireamh inti
chun gniomhti mar urraitheoir né6 mar chomhurraitheoir i gcomhréir le
hAirteagal 2(2), pointe (14), agus Airteagal 72 de Rialachan (AE)
Uimh. 536/2014.

3.  Beidh comhdhéanamh chomhaltai ETF mar seo a leanas:

(a) cathaoirligh né leas-chathaoirligh, n6 an da cheann, choisti
eolaiocha na Gniomhaireachta, agus ionadaithe eile na gcoisti sin;

(b) ionadaithe meithleacha na Gniomhaireachta, lena n-airitear iona-
daithe PCWP agus ionadaithe;

(c) baill foirne na Gniomhaireachta;

(d) ionadaithe an ghriipa comhordaithe a bunaiodh i gcomhréir le hAir-
teagal 27 de Threoir 2001/83/CE;

(e) ionadaithe an Ghripa Chomhairligh agus Comhordaithe ar
Thrialacha Clinicitila a bunaiodh i gcomhréir le hAirteagal 85 de
Rialachéan (AE) Uimh. 536/2014; agus

(f) saineolaithe eile ar thrialacha clinicitila a dhéanfaidh ionadaiocht
thar ceann tdardis naisitnta innitula do thairgi ndisiunta.

Beidh comhaltai ETF ainmnithe ag na heintitis ar a dhéanann siad
ionadaiocht.

Féadfar saineolaithe seachtracha a cheapadh do ETF ar bhonn ad hoc,
de réir mar is g4, go hairithe sna cédsanna da dtagraitear in Airteagal 5

3).

Tabharfar cuireadh d’ionadaithe comhlachtai agus gniomhaireachtai eile
de chuid an Aontais ar bhonn ad hoc, de réir mar is ga, chun pairt a
ghlacadh in obair ETF, go hairithe sna casanna da dtagraitear in
Airteagal 5(3)

Déanfaidh ionadai na Gniomhaireachta cathaoirleacht ar ETF agus
déanfaidh cathaoirleach n6 leaschathaoirleach CHMP comhchathaoir-
leacht air.

4.  Formheasfaidh Bord Bainistiochta na Gniomhaireachta comhd-
héanamh ETF agus an saineolas sonrach is abhartha don fhreagairt
theiripeach ar an €igeandail slainte poibli & chur san aireamh.

Beidh Stiurthoir Feidhmitchain na Gniomhaireachta n6 ionadai an
Stiarthéra Feidhmitchain, chomh maith le hionadaithe an Choimisitin
agus Bhord Bainistiochta na Gniomhaireachta i dteideal freastal ar gach
cruinnit de chuid ETF.

Ba cheart comhdhéanamh ETF a bheith ar fail go poibli.

5. Féadfaidh comhchathaoirligh ETF cuireadh chuig a chruinnithe a
thabhairt d’ionadaithe eile na mBallstat, comhaltai choisti eolaiocha
agus meithleacha na Gniomhaireachta, agus trit pairtithe, lena n-
airitear ionadaithe gripai leasmhara tairgi iocshldinte, sealbhoiri
udaraithe margaiochta, forbréiri, urraitheoiri trialacha cliniciala, iona-
daithe lionrai trialacha clinicitla, saineolaithe agus taighdeoiri neamh-
spledcha i1 réimse na dtrialacha cliniciula, agus ionadaithe gairmithe
ctraim slainte agus othar.
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6. Bunéidh ETF a rialacha nos imeachta lena n-airitear rialacha
maidir le glacadh moltai.

Tiocfaidh na rialacha nds imeachta da dtagraitear sa chéad fhomhir i
bhfeidhm tar éis do ETF tuairim fhabhrach a thail 6n gCoimisiun agus 6
Bhord Bainistiochta na Gniomhaireachta.

7. Déanfaidh ETF a charaimi mar chomhlacht comhairle agus
tacaiochta ar leithligh 6 charaimi choisti eolaiocha na Gniomhaireachta,
agus gan dochar do na ctraimi sin, a mhéid a bhaineann le hudarq,
maoirseacht agus faireachas cogas na dtairgi iocshlainte lena mbaineann
agus bearta rialdla gaolmhara chun cailiocht, sabhailteacht agus éifeach-
tulacht na dtairgi iocshlainte sin a airithid.

Déanfaidh CHMP agus coisti eolaiocha &bhartha eile de chuid ETF a
chur san aireamh agus a dtuairimi 4 nglacadh acu.

Cuirfidh ETF aon tuairim eolaioch arna heisitiint ag na coisti da
dtagraitear sa dara thomhir den mhir seo san 4ireamh i gcomhréir le
Rialachéan (CE) Uimh. 726/2004 agus le Treoir 2001/83/CE.

8. Ta feidhm ag Airteagal 63 de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004
maidir le ETF a mhéid a bhaineann le trédhearcacht agus neamh-
spleachas a chomhaltai.

9. Déanfaidh an Ghniomhaireacht faisnéis i ndail leis na tairgi
iocshlainte lena measann ETF go bhfuil sé d’acmhainn acu aghaidh a
thabhairt ar éigeandalai sldinte poibli chomh maith le haon fhaisnéis a
thugtar cothrom le data a fhoilsit ar a tairseach ghréasain. Cuirfidh an
Ghniomhaireacht na Ballstait agus HSC ar an eolas, de réir mar is
iomchui, faoi aon fhoilseachan den sort sin gan aon mhoill mhichui
agus, in aon chas, sula ndéanfar an foilsiu sin.

Airteagal 16

Combhairle maidir le trialacha cliniciula

1.  Le linn éigeandail slainte poibli, cuirfidh ETF comhairle ar fail
maidir leis na priomhghnéithe a ghabhann le trialacha clinicitila agus
protacail na dtrialacha clinicitla a chuir forbroiri isteach, né a bhfuil sé
beartaithe acu a chur isteach, in iarratas ar thriail chlinicitil mar chuid
de phroiseas comhairle eolaiche luathaithe, gan dochar d’fthreagracht an
Bhallstait n6 na mBallstat lena mbaineann faoi Rialachan (AE)
Uimh. 536/2014.

2. 1 gcas ina rachaidh forbroir i mbun proiseas comhairle eolaiche
luathaithe, solathréidh ETF an chomhairle dd dtagraitear i mir 1 saor in
aisce ar a dhéanai 20 14 i ndiaidh don fhorbrdir tacar iomlan faisnéise
agus sonrai arna n-iarraidh a chur faoi bhraid na Gniomhaireachta.
Déanfaidh CHMP an chombhairle a thormhuinit.

3. Bunodidh ETF noésanna imeachta agus treoir chun an tacar faisnéise
agus na sonrai is ga a iarraidh agus a chur isteach, lena n-airitear
faisnéis faoin mBallstait n6 faoi na Ballstait i gcas ina ndéantar
iarratas ar udaru trialach cliniciula a chur isteach nd ina mbeartaitear
iarratas den sort sin a chur isteach.
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4.  Tabharfaidh ETF rannphairt d’ionadaithe na mBallstat, ag a bhfuil
saineolas ar thrialacha clinicitla maidir le comhairle eolaioch a ullmhq,
go hairithe 1 gcdsanna ina gcuirfear isteach iarratas ar Udar( trialach
cliniciila n6 ina mbeartaitear iarratas den sort sin a chur isteach.

5. Agus iarratas ar thriail chliniciuil ar thug ETF combhairle eolaioch
lena aghaidh & udaru, cuirfidh na Ballstait an chomhairle sin san
aireamh. Beidh an chomhairle eolaioch da bhfordiltear le ETF gan
dochar don athbhreithniu eiticitil d4 bhforailtear i Rialachan (AE)
Uimh. 536/2014.

6. I gcas ina bhfaighidh forbroir an combhairle eolaioch dé dtagraitear
i mir 5 den Airteagal seo, cuirfidh an forbroir, ina dhiaidh sin, na sonrai
a leanann as trialacha clinicitla faoi bhraid na Gniomhaireachta ma
dhéanann an Ghniomhaireacht iarratas ar na sonrai sin de bhun
Airteagal 18.

7. Gan dochar do mhireanna 1 go 6 den Airteagal seo, solathrofar an
chombhairle eolaioch d4 dtagraitear i mir 5 den Airteagal seo ar shli eile i
gcomhréir leis na ndésanna imeachta a bhunaitear de bhun Airteagal 57
de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004.

Airteagal 17

Faisnéis phoibli i ndail le trialacha clinicitila agus cinnti udaraithe
margaiochta

1. Ar feadh ré éigeandala slainte poibli, déanfaidh urraitheoiri
trialacha clinicitla a dhéantar san Aontas, go hdirithe, an fhaisnéis seo
a leanas a chur ar fail go poibli tri thairseach AE agus bunachar sonrai
AE a bunaiodh le hAirteagail 80 agus 81 de Rialachan (AE)
Uimh. 536/2014 faoi seach:

(a) protacal na dtrialacha cliniciula, ag tis na trialach i gcds na
dtrialacha ar fad a udaraitear faoi Rialachan (AE) Uimh. 536/2014
ina scrudaitear tairgi iocshldinte a bhfuil an acmhainneacht acu
aghaidh a thabhairt ar an ¢igeandail slainte poibli;

(b) an achoimre ar na torthai, laistigh d’amline arna leagan amach ag an
nGniomhaireacht, ar amline { atd nios giorra na an amline a leagtar
sios in Airteagal 37 de Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014.

2. I gcas ina bhfaighidh tairge iocshlainte atd abhartha don éigeandail
slainte poibli tdart margaiochta, foilseoidh an Ghniomhaireacht an
méid seo a leanas, go hairithe:

(a) faisnéis faoin tairge ina mbeidh sonrai maidir le coinniollacha
usdide trath a dhéantar an t-idari margaiochta;

(b) na Tuarascalacha Measunachta Poibli Eorpacha a luaithe is féidir
agus, 1 gcas inar féidir, laistigh de 7 14 tar ¢éis an t-udart
margaiochta a fhail;

(c) na sonrai clinicitila arna dtiolacadh don Ghniomhaireacht mar thaca
leis an iarratas i gcas inar féidir laistigh de 2 mhi tar éis tdara
margaiochta a fhail 6n gCoimisitn;
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(d) an plean bainistithe riosca iomlan da dtagraitear in Airteagal 1,
pointe 28c, de Threoir 2001/83/CE, agus aon leaganacha nuashon-
raithe de.

Chun criocha na chéad thombhire, pointe (c), déanfaidh an Ghniomhai-
reacht sonrai pearsanta anaithnid agus foléidh si faisnéis rinda trachtala.

Airteagal 18

Athbhreithnia ar thairgi iocshlainte agus moltai maidir lena n-usaid

1. I ndiaidh éigeandail sldinte poibli a aithint, déanfaidh ETF athbh-
reithnit ar na sonrai eolaiocha ata ar fail faoi thairgi iocshlainte a bhfuil
s¢ d’acmhainn acu a Usdid chun aghaidh a thabhairt ar an éigeandail
slainte poibli. Déanfar an t-athbhreithnit sin a nuashonrd nuair is ga sin
le linn na héigeandala slainte poibli, lena n-airitear i gcas ina gcom-
haontaionn ETF agus CHMP ¢ sin a dhéanamh mar ullmhuchan don
mheastini a dhéanfar ar iarratas ar idart margaiochta.

2. Mar ullmhtchdn don athbhreithnii d4 dtagraitear i mir 1,
féadfaidh ETF faisnéis agus sonrai a iarraidh ar shealbhoéiri tidaraithe
margaiochta agus 6 fhorbréiri agus dul i mbun réamhphléiti leo.
Féadfaidh ETF freisin, usaid a bhaint as sonrai maidir le slainte a
ghintear lasmuigh de staidéir chlinicitila i gcas ina mbeidh siad ar
fail, agus iontaofacht na sonrai sin 4 cur san aireamh.

Féadfaidh ETF idirchaidreamh a dhéanamh leis na gniomhaireachtai trit
tiortha do thairgi iocshlainte i ndail le faisnéis bhreise agus malartuithe
sonrai.

3. I ndiaidh iarraidh 6 cheann amhain n6 nios mo de na Ballstait, n6
on gCoimisiun, solathroidh ETF moltai do CHMP maidir le tuairim i
gcombhréir le mir 4:

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

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

4.  Tar éis do CHMP moladh arna solathar de bhun mhir 3 a fhail,
glacfaidh CHMP a thuairim agus na coinniollacha a bheidh le forchur
maidir le huasaid, agus daileadh an tairge iocshlainte lena mbaineann
agus na hothair ar a ndiritear. Tabharfar an tuairim sin cothrom le
data i gcas inar ga.

5. Cuirfidh na Ballstdit na tuairimi da dtagraitear i mir 4 den
Airteagal seo san aireamh. Beidh feidhm ag Airteagal 5(3) agus (4)
de Threoir 2001/83/CE maidir le husaid tuairime den sort sin.

6. Mar ullmhuchan da mholtai da bhforailtear de bhun mhir 3,
féadfaidh ETF dul i gcomhairle leis an mBallstdt lena mbaineann
agus iarraidh air aon fhaisnéis nd sonrai atd ar fail a sholathar a
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d’tiséid an Ballstait chun a chinneadh a dheanamh maidir leis an tairge
iocshlainte a chur ar fail le haghaidh usaid atruach. I ndiaidh iarraidh
den sort sin, solathroidh an Ballstat an fhaisnéis agus na sonrai uile arna
n-iarraidh.

Airteagal 19
Cumarsaid i ndail le ETF

Déanfaidh an Ghniomhaireacht faisnéis a chur ar fail don phobal agus
grupai leasmhara abhartha faoi obair ETF go trathuil, agus freagréidh
siad ar bhréagaisnéis atd spriocdhirithe ar obair ETF, de réir mar is
iomchui, tri leathanach gréasain tiomnaithe ar a tairseach ghréasain
agus tri mhodhanna iomchui eile, i gcomhar le hudardis ndisitnta
inniula.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht an liosta de chomhaltai ETF a fhoilsit
ar a tairseach ghréasain, na rialacha nos imeachta da dtagraitear in
Airteagal 15(6) agus an liosta de thairgi iocshldinte atd faoi athbh-
reithnia, chomh maith leis na tuairimi arna nglacadh de bhun
Airteagal 18(4).

Airteagal 20

Uirlisi TF agus sonrai

Chun ullmht d’obair ETF le linn éigeandalai slainte poibli agus chun
tacu 1éi, déanfaidh an Ghniomhaireacht an méid seo a leanas:

(a) uirlisi TF a fhorbairt agus a chothabhail, lena n-diritear ardan idir-
inoibritheach TF, chun faisnéis agus sonrai a chur isteach, lena n-
airitear sonrai leictreonacha maidir le sldinte a ghintear lasmuigh de
staidéir chliniciula lena n-éascofar idir-inoibritheacht le huirlisi TF
eile atd ann cheana, agus le huirlisi TF atd a bhforbairt agus
tacaiocht leordhdthanach a sholathar d™idarais naisiinta inniula;

(b) comhordu a dhéanamh ar staidéir faireachdin neamhspleacha maidir
le husaid, éifeachtacht agus sabhailteacht tairgi iocshlainte a bhear-
taitear chun galair a bhaineann leis an éigeandail slainte poibli a
choiredil, a chosc né a dhiagnodisiu, ag baint usdid as sonrai
abhartha, lena n-airitear, i gcas inarb abhartha, sonrai atd i seilbh
na n-udaras poibli;

(c) mar chuid da ctraimi rialala, Gisdid a bhaint as bonneagair dhigi-
teacha nd uirlisi TF chun go n-éascofar mear-rochtain ar na sonrai
leictreonacha maidir le slainte ata ar fail agus a ghintear lasmuigh
de staidéir chlinicitla n6 chun anailis a dhéanamh ar na sonrai sin,
agus chun go n-éascofar malartu na sonrai sin idir na Ballstait, an
Ghniomhaireacht, agus comhlachtai eile de chuid an Aontais;

(d) rochtain a sholathar do ETF ar fhoinsi seachtracha sonrai leic-
treonacha maidir le slainte a bhfuil rochtain ag an nGniomhaireacht
orthu, lena n-airitear sonrai maidir le slainte a ghintear lasmuigh de
staidéir chliniciula.

Chun criocha na chéad mhire, pointe (b), déanfar an comhorddl a mhéid
a bhaineann le vacsaini go comhphairteach le ECDC, go hairithe, tri
ardan TF nua um thaireachan vacsaini.
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CAIBIDIL IV

FAIREACHAN AGUS MAOLU A DHEANAMH AR GHANNTANAIS
FEISTI LEIGHIS CRITICIULA AGUS TACAIOCHT DO PHAINEIL
SAINEOLAITHE

Airteagal 21

An Grupa Stiurtha Feidhmiichdin maidir le Ganntanais Feisti
Leighis

1. Bunaitear leis seo an Grapa StiGrtha Feidhmiuchain maidir le
Ganntanais Feisti Leighis (“an Grupa Stiurtha maidir le Ganntanais
Feisti Leighis - MDSSG”) sa Ghniomhaireacht.

Beidh MDSSG freagrach as na clraimi da dtagraitear in Airteagail 22,
23 agus 24 a chombhlionadh.

Tiocfaidh MDSSG le chéile go rialta agus, chomh maith leis sin, i gcas
ina mbeidh ga leis de réir an chais, i bpearsa nd go cianda, mar ullm-
huchan d’éigeandail slainte poibli n6 lena linn.

Solathréidh an Ghniomhaireacht rinaiocht MDSSG.

2. Beidh comhaltai MDSSG comhdhéanta d’ionadai na Gniombhai-
reachta, ionadai an Choimisiuin agus ionadai sinsearach amhdin a
cheapfar ag gach Ballstait.

Beidh saineolas i réimse na bhfeisti leighis nd saineolas i réimse na
bhfeisti leighis ag ionadaithe na mBallstat, de réir mar is abhartha.
Féadfaidh na hionadaithe sin a bheith mar an gcéanna le hionadaithe
a ceapadh do Ghrupa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis a bunaiodh
le hAirteagal 103 de Rialachan (AE) 2017/745 (*“MDCG”), 1 gcas inarb
iomchui.

Féadfaidh saineolaithe i sainréimsi sonracha eolaiocha né teicnitla a
bheith i dteannta na gcomhaltai MDSSG ag cruinnithe MDSSG.

Foilseofar liosta chomhaltai MDSSG ar thairseach gréasain na Gniom-
haireachta.

Féadfaidh ionadai PCWP agus ionadai HCPWP freastal ar chruinnithe
MDSSG mar bhreathndiri.

3. Déanfaidh ionadai na Gniomhaireachta agus ceann amhdin de na
hionadaithe de chuid na mBallstat a thoghfar as ionadaithe na mBallstat
1 MDSSG combhchathaoirleacht ar MDSSG.

Feadfaidh comhchathaoirligh MDSSG, ar a dtionscnamh féin nd ar
iarraidh a fhail 6 chomhalta amhain ndé nios mé 6 MDSSG, cuireadh
a thabhairt do thriu pairtithe, lena n-airitear ionadaithe gripai leasmhara
feisti leighis, amhail ionadaithe monardiri agus comhlachtai faoina
dtugtar fogra no aon ghniomhai abhartha eile i slabhra solathair
d’theisti leighis, agus ionadaithe gairmithe curaim sldinte, othar agus
tomhaltdiri, freastal ar a chruinnithe de réir mar is gd mar bhreathndiri
agus chun combhairle shaineolach a chur ar fail.
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4. Buno6idh MDSSG a rialacha nds imeachta lena n-airitear nésanna
imeachta a bhaineann leis an meitheal da dtagraitear i mir 5 den
Airteagal seo, agus nos imeachta maidir le glacadh na liostai da
dtagraitear in Airteagal 22, tacair faisnéise agus moltai da dtagraitear
in Airteagal 24(3) agus (4).

Tiocfaidh na rialacha ndés imeachta da dtagraitear sa chéad fhomhir i
bhfeidhm tar éis do MDSSG tuairim fhabhrach a thail 6n gCoimisiun
agus 6 Bhord Bainistiochta na Gniomhaireachta.

5. Tabharfaidh meitheal arna bunu i gcomhréir le hAirteagal 25(1)
tacaiocht d’obair MDSSG.

Beidh an mheitheal da dtagraitear sa chéad fhomhir comhdhéanta d’ion-
adaithe ¢ darais naisitinta innitla freagrach as ganntanas feisti leighis a
fhaireachan agus a bhainistiu, a bheidh mar phointi teagmhala aonair i
nddil le ganntanais feisti leighis.

Airteagal 22

Liosta d’fheisti leighis criticiila agus faisnéis ata le solathar

1. Direach tar éis éigeanddil sldinte poibli a aithint, rachaidh MDSSG
i gcomhairle leis an meitheal da dtagraitear in Airteagal 21(5). Direach
tar éis an chombhairliichdin sin, glacfaidh MDSSG liosta catagoiri feisti
leighis criticiula a mheasann sé a bheith criticitil le linn na héigeandéla
slainte poibli (“liosta feisti criticitila na héigeandala slainte poibli”).

A mhéid is féidir, baileofar faisnéis abhartha maidir le feisti leighis
criticiila agus monaréiri gaolmhara ¢ Eudamed, a luaithe a bheidh sé
lanfheidhmiuil. Baileofar an fhaisnéis freisin ¢ allmhaireoiri agus 6
dhaileoiri, de réir mar is iomchui. Go dti go mbeidh Eudamed
lanfheidhmitil, féadfar faisnéis da bhfuil ar fail a bhailiG 6 bhunachair
sonrai naisitinta freisin ndé 6 fhoinsi eile da bhfuil ar fail.

Tabharfaidh MDSSG liosta feisti leighis criticitila na héigeandala sldinte
poibli cothrom le data aon uair is g4 go dti go mbeidh an t-aitheantas a
thugtar ar an éigeandail slainte poibli foirceanta.

2. Chun criocha Airteagal 25(2), déanfaidh MDSSG tacar faisnéise
da dtagraitear in Airteagal 25(2), pointi (c) agus (d) a ghlacadh agus a
chur ar fail go poibli, tacar faisnéise is g4 chun faireachdn a dhéanamh
ar sholathar agus éileamh feisti leighis a airitear ar liosta feisti criticitila
na héigeandala slainte poibli, agus cuirfidh s¢ an mheitheal da
dtagraitear in Airteagal 21(5) ar an eolas faoin tacar faisnéise sin.

3. Foilseoidh an Ghniomhaireacht ar leathanach gréasdin tiomnaithe
ar a tairseach gréasdin na nithe seo a leanas:
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(a) liosta feisti criticitila na héigeandala slainte poibli, chomh maith le
haon nuashonrt ar an liosta sin; agus

(b) faisnéis ar ghanntanais iarbhir feisti leighis criticiula a airitear ar
liosta feisti criticitla na héigeandala slainte poibli.

Airteagal 23

Faireachan a dhéanamh ar ghanntanais feisti leighis ar liosta
d’fheisti criticitila na héigeandala slainte poibli

1. Le linn éigeandail slainte poibli, déanfaidh MDSSG faireachan ar
sholathar agus éileamh feisti leighis a Aairitear ar liosta feisti leighis
criticiula na héigeanddla slainte poibli, d’fhonn aon ghanntanais
iarbhir né fhéideartha i dtaca leis na feisti leighis sin a shainaithint.
Déanfaidh MDSSG faireachan den sort sin tri Usdid a bhaint as liosta
feisti leighis criticitla na héigeandala slainte poibli agus as an bhfaisnéis
agus na sonrai d4 bhfordiltear i gcomhréir le hAirteagail 26 agus 27.

Chun criocha an thaireachdin da dtagraitear sa chéad thomhir den mhir
seo, 1 gcas inarb abhartha, déanfaidh MDSSG idirchaidreamh le MDCG,
le HSC agus le haon choiste comhairleach abhartha eile um éigeandalai
slainte poibli arna mbunt de bhun dhli an Aontais.

2. Chun criocha an thaireachdin da dtagraitear i mir 1 den Airteagal
seo, féadfaidh MDSSG 1said a bhaint freisin as sonrai ¢ chlarlanna
feisti agus 6 bhunachair shonrai feisti i gcas ina bhfuil na sonrai sin
ar fail don Ghniomhaireacht. Lena linn sin, féadfaidh MDSSG na sonrai
a ghintear de bhun Airteagal 108 de Rialachan (AE) 2017/745 agus
Airteagal 101 de Rialachan (AE) 2017/746 a chur san aireamh.

Airteagal 24

Tuairiscii agus moltai maidir le ganntanais feisti leighis

1. Ar feadh ré na héigeandala slainte poibli, tuairisceoidh MDSSG go
trathrialta don Choimisiin agus do na pointi teagmhala aonair da
dtagraitear in Airteagal 25(5), an dara fombhir, faoi thorthai an thai-
reachdin, agus, go hairithe, cuirfidh sé in il aon ghanntanais iarbhir
nd fhéideartha feisti leighis a airitear ar liosta d’fheisti criticitila na
héigeandala poibli slainte.

2. I gcas ina n-iarrann an Coimisiun, na Ballstait nd pointe teagmhala
aonair n6 nios méd da dtagraitear in Airteagal 25(2), pointe (a),
déanfaidh MDSSG sonrai comhiomlénaithe agus réamhaisnéisi éilimh
a sholathar chun tacu lena dtorthai agus lena gconcluidi.



02022R0123 — GA —31.01.2022 — 000.002 — 27

Chun criocha na chéad fhomhire, déanfaidh MDSSG idirchaidreamh Ie
ECDC chun sonrai eipidéimeolaiocha a thail le cuiditi le réamhaisnéis a
dhéanamh ar riachtanais feisti leighis, agus déanfaidh sé idirchaidreamh
le MSSG 1 gcas ina n-usaidtear feisti leighis a airitear ar liosta feisti
criticiila na héigeandala sldinte poibli go comhphairteach le tairge
iocshlainte.

Féadfar torthai agus concluidi MDSSG da dtagraitear sa chéad thomhir
a chur ar fail freisin do ghniomhaithe eile in earnail na bhfeisti leighis, i
gcas inarb iomchui, agus i gcomhréir an dli iomaiochta abhartha,
d’thonn ganntanais iarbhir né fhéideartha a chosc ndé a mhaolt nios
fearr.

3. Mar chuid den tuairisci dd dtagraitear i mireanna 1 agus 2,
féadfaidh MDSSG moltai maidir le bearta a sholathar a bhféadfadh an
Coimisiun, na Ballstait, monar6iri feisti leighis, comhlachtai faoina
dtugtar fogra agus eintitis eile a dhéanamh chun ganntanais iarbhir nod
fhéideartha tairgi leighis a chosc né a mhaolu.

Chun criocha na chéad fhomhire, déanfaidh MDSSG, i gcés inarb
abhartha, idirchaidreamh le MDCG, le HSC agus le haon choiste
comhairleach eile um ¢éigeandalai sldinte poibli a bhunaitear de bhun
dhli an Aontais.

4.  Féadfaidh MDSSG, ar a thionscnamh féin né ar iarraidh don Choi-
misitn, moltai a sholathar maidir le bearta a bhféadfaidh an Coimisiun,
na Ballstait, monaroiri feisti leighis, comhlachtai faoina dtugtar fogra
agus eintitis eile iad a dhéanamh chun an ullmhacht a airithia chun dul i
ngleic le ganntanais iarbhir nd fhéideartha feisti leighis arb iad
éigeandalai sldinte poibli is ctiis leo.

5. 1 gcas ina n-iarrfaidh an Coimisiun, féadfaidh MDSSG, bearta arna
nglacadh ag na hudarais naisiunta innitla do thairgi leighis, monardiri
feisti leighis, comhlachtai faoina dtugtar fogra, agus eintitis eile a chom-
hordy, i geéds inarb abhartha, chun ganntanais iarbhir né fhéideartha
feisti leighis i gcomhthéacs éigeandail slainte poibli a chosc nd a
mhaolu.

Airteagal 25

Modhanna oibre agus solithar faisnéise maidir le feisti leighis

1. Chun ullmhichan a dhéanamh do chomhlionadh na gctraimi da
dtagraitear in Airteagail 22, 23 agus 24, déanfaidh an Ghniomhaireacht
an méid seo a leanas:

(a) na ndésanna imeachta agus na critéir a bhaineann le bunt agus
athbhreithniut a dhéanamh ar liosta feisti criticiila na héigeandala
sldinte poibli;

(b) corais chuichoirithe faireachain agus tuairiscithe TF a fhorbairt, i
gcomhordl leis na htdardis naisiunta innitla abhartha, lena n-
¢ascaitear idir-inoibritheacht le huirlisi TF atd ann cheana agus
Eudamed, trath a bheidh sé lanfheidhmiuil, a éascl, agus an
tacaiocht leordhothanach a thabhairt d’Gdarais innitila naisitnta le
haghaidh faireachan agus tuairisciu;
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(c) an mheitheal da dtagraitear in Airteagal 21(5) a bhunt agus a
airithit go bhfuil ionadaiocht ag gach Ballstat ar an meitheal sin;

(d) na modhanna chun moltai a sholathar da dtagraitear in
Airteagal 24(3) agus (4) agus chun bearta a chomhordi da
dtagraitear in Airteagal 24 a shonrt.

Chun criocha na chéad thomhire, pointe (a), féadfar dul i gcomhairle, de
réir mar is ga, le MDCG, le hionadaithe monaroéiri, le hionadaithe
gniomhaithe abhartha eile i slabhra solathair earndlacha d’fheisti
leighis agus le hionadaithe gairmithe ctraim sldinte, othar agus tomhal-
toiri.

2. I ndiaidh ¢éigeandail slainte poibli a aithint, déanfaidh an Ghniom-
haireacht an méid seo a leanas:

(a) liosta de phointi teagmhdla aonair do mhonaroéiri feisti leighis né da
n-ionadaithe, allmhaireoiri agus comhlachtai udaraithe faoina
dtugtar fogra, do na feisti leighis a airitear ar liosta feisti criticitla
na héigeandala slainte poibli, a bhunu agus a choimead ar bun ar
feadh ré na héigeandala slainte poibli;

(b) liosta de phointi teagmhala aonair da dtagraitear i bpointe (a) ar
feadh ré na héigeandala slainte poibli a chothabhail

(c) faisnéis abhartha a iarraidh maidir le feisti leighis a airitear ar liosta
feisti criticitila na héigeandala slainte poibli 6 na pointi teagmhala
aonair da dtagraitear i bpointe (a) ar bhonn an tacair faisnéise arna
nglacadh ag MDSSG agus sprioc-am a leagan sios le cur isteach na
faisnéise sin;

(d) faisnéis abhartha a iarraidh ar fheisti leighis a airitear ar liosta feisti
criticitila na héigeandala sldinte poibli 6 na pointi teagmhdla aonair
da dtagraitear in Airteagal 21(5), an dara fomhir, ar bhonn an tacair
faisnéise arna nglacadh ag MDSSG i gcomhréir le hAirteagal 22(2)
agus sprioc-am a leagan sios le cur isteach na faisnéise sin.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht foinsi eile na iad siad dé dtagraitear sa
chéad fhomhir, lena n-airitear bunachair sonrai atd ann cheana agus
bunachair sonrai atd 4 bhforbairt, a Usaid freisin chun an fhaisnéis a
cheanglaitear faoi mhir 3 a bhailit.

Chun criocha na chéad thomhire, pointe (a), i gcas ina meastar go bhfuil
sé¢ abhartha, féadfar bunachar sonrai naisiinta n6 de chuid an Aontais,
lena n-airitear Eudamed, trath a bheidh sé lanfheidhmiuil, né comh-
lachais feisti leighis a s4id mar fhoinsi faisnéise.

3. Cumhdofar an méid seo a leanas ar a laghad san fhaisnéis da
dtagraitear i mir 2, pointe (c):

(a) ainm mhonaroiri feisti leighis agus, mas infheidhme, ainm a
ionadai n6 a hionadai udaraithe;

(b) faisnéis lena sainaithnitear na feiste leighis agus an chrioch ata
beartaithe di agus i gcéds inar gé, saintréithe sonracha na feiste
leighis;
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(©)

(d)

(©)

89)

(2

(h)

@

(k)

O]

(m)

mas infheidhme, ainm agus uimhir an udarais faoina dtugtar fogra
agus faisnéis faoin deimhnii abhartha no a bhaineann leis na
deimhnithe abhartha;

mionsonrai ar an nganntanas iarbhir no féideartha feisti leighis,
amhail datai tosaigh agus deiridh iarbhir n6 measta, agus an
chtiis amhrasta nd aitheanta;

sonrai maidir le diolachdin agus an sciar den mhargadh an tairge
leighis;

stoic an tairge leighis atd ar fail;

réamhaisnéis solathair maidir le feisti leighis, lena n-airitear faisnéis
faoi na leochaileachtai a d’théadfadh a bheith sa slabhra solathair;

cainniochtai a seachadadh cheana agus seachadtai réamh-mheasta
na feiste leighis;

réamhaisnéisi €éilimh maidir leis an bhfeiste leighis;

pleananna cosc ar ghanntanas agus maolaithe lena n-airitear, ar a
laghad, faisnéis maidir le hacmhainneacht tairgeachta agus
solathair;

faisnéis 6 chomhlachtai abhartha faoina dtugtar fogra maidir lena n-
innitlacht acmhainni chun iarratais a phroisedil agus meastinuithe
comhréireachta iomlana a dhéanamh, i ndail le feisti leighis agus
feisti leighis diagnoiseacha in vitro a airitear ar liosta feisti criticiula
na héigeandala sldinte poibli, taobh istigh de thréimhse ama
iomchui i bhfianaise na héigeandala;

faisnéis maidir leis an lion iarratas arna fhail ag na comhlachtai
abhartha faoina dtugtar fogra i ndail le feisti leighis a airitear ar
liosta feisti criticiila na héigeandala slainte poibli agus i nosanna
imeachta um measinu comhréireachta abhartha;

i gcas ina bhfuil meastnuithe comhréireachta ar bun go leanunach,
stddas an mheastnaithe comhréireachta arna dhéanamh ag na
comhlachtai abhartha faoina dtugtar fogra lena mbaineann i ndail
le feisti leighis a airitear ar liosta feisti criticiila na héigeandala
slainte poibli agus saincheisteanna criticitla a d’fhéadfadh a bheith
ann ar thoradh deiridh an mheasunaithe agus is ga a bhreithnit
chun an proiseas um meastnu comhréireachta a chur i gerich.

Chun criocha na chéad fhomhire, pointe (k), cuirfidh na comhlachtai
dbhartha faoina dtugtar fogra an data in 10l faoina meastar go dtabharfar
an measunu chun criche. I ndail leis sin, tabharfaidh comhlachtai faoina
dtugtar fogra tosaiocht do mheasunuithe comhréireachta feisti leighis
agus feisti leighis diagnodiseacha in vitro a airitear i liosta feisti criticitila
na héigeandala slainte poibli.
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Airteagal 26

QOibleagaidi ar mhonaroiri feisti leighis, ionadaithe tdaraithe,
allmhaireoiri, daileoiri agus comhlachtai faoina dtugtar fégra

1. Chun an fairecachan da dtagraitear in Airteagal 23 a éascq,
féadfaidh an Ghniomhaireacht, a iarraidh ar mhonaroiri feisti leighis,
ndé a n-ionadaithe tdaraithe, de réir mar is infheidhme, agus, i gcés
inarb iomchui, allmhaireoiri agus daileoiri, a airitear ar liosta feisti
criticiula na héigeandala slainte poibli agus, i gcas inar ga, comhlachtai
abhartha faoina dtugtar fogra, an fhaisnéis arna iarraidh a chur isteach
faoin sprioc-am arna leagan sios ag an nGniombhaireacht.

Déanfaidh monardiri na bhfeisti leighis, n6 a n-ionadaithe tidaraithe, de
réir mar is infheidhme, agus, i gcds inarb iomchui, allmhaireoiri agus
daileoiri, da dtagraitear sa chéad thomhir, an fhaisnéis arna hiarraidh a
chur isteach tri na pointi teagmhala aonair da dtagraitear in
Airteagal 25(2), pointe (a), ag usaid na gcoras faireachdin agus tuai-
riscithe arna mbunt de bhun Airteagal 25(1), pointe (b). Ma thugtar aon
fhaisnéis cothrom le data, solathroidh siad an fhaisnéis sin 1 gcas inar

ga.

2.  Tabharfaidh monardiri feisti leighis, né a n-ionadaithe tdaraithe,
de réir mar is infheidhme, comhlachtai faoina dtugtar fogra agus, i gcas
inarb iomchui, allmhaireoiri n6 daileoiri udar le haon mhainneachtain
faisnéis arna hiarraidh a chur ar fail agus le haon mhoill a bheith ann i
ndail le solathar na faisnéise arna hiarraidh faoin sprioc-am arna leagan
sios ag an nGniomhaireacht.

3. I gcéas ina léireoidh monardiri feisti leighis, n6 a n-ionadaithe
udaraithe, comhlachtai faoina dtugtar fogra, nd, i gcas inarb iomchui,
allmhaireoiri n6 déileoiri go bhfuil faisnéis runda ghné san fhaisnéis a
chuir siad isteach, sainaithneoidh siad na codanna abhartha den fhaisnéis
atd rinda agus mineoidh siad an fath gur faisnéis runda ghné i an
fhaisnéis sin.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht measinu ar fhitntais gach léiriti ar
fhaisnéis ar faisnéis runda ghno i agus cosndidh si an fhaisnéis riinda
ghno sin ar nochtadh gan udar.

4. 1 gcas ina bhfuil aon fhaisnéis ata sa bhreis ar an bhfaisnéis sin a
cheanglaitear faoi mhir 1 ag monaroiri feisti leighis, n6 a n-ionadaithe
udaraithe, comhlachtai faoina dtugtar fogra, no, i gcas inarb iomchui,
allmhaireoiri nd daileoiri, faisnéis lena solathraitear fianaise ar
ghanntanas feisti leighis, solathr6idh siad an thaisnéis sin don Ghniom-
haireacht laithreach.

5. I ndiaidh tuairisciti ar thorthai an fhaireachdin d4 dtagraitear in
Airteagal 23 agus aon mholtai maidir le bearta coisctheacha n6 maolai-
theacha arna solathar i gcomhréir le hAirteagal 24, déanfaidh monardiri
feisti leighis, n6 a n-ionadaithe udaraithe, agus, i gcas inarb iomchui,
allmhaireoiri agus daileoiri da dtagraitear i mir 1 an méid seo a leanas:

(a) aon bhartlacha atd acu a sholathar don Ghniomhaireacht;

(b) aon mholtai da dtagraitear in Airteagal 24(3) agus (4) agus aon
treoirlinte dé dtagraitear in Airteagal 28, pointe (b) a chur san
aireamh;
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(c) aon bhearta arna ndéanamh ar leibhéal an Aontais nd ar leibhéal na
mBallstat de bhun Airteagal 27 nd 28 a chomhlionadh;

(d) MDSSG a chur ar an eolas faoi aon bhearta arna ndéanamh agus
tuairiscii ar thorthai na mbeart sin, lena n-airitear faisnéis a
sholathar maidir leis an nganntanas iarbhir n6 féideartha feisti
leighis a shocru.

6. 1 gcas ina bhfuil monaroiri feisti leighis da dtagraitear i mir 1
bunaithe lasmuigh den Aontas, is iad na hionadaithe udaraithe, no, i
gcas inarb iomchui, allmhaireoiri no daileoiri a sholathroidh an fhaisnéis
arna hiarraidh i gcomhréir leis an Airteagal seo.

Airteagal 27

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

1. Chun an fairecachan da dtagraitear in Airteagal 23 a éascq,
féadfaidh an Ghniomhaireacht a iarradh ar Bhallstat an méid seo a
leanas:

(a) an tacar faisnéise da dtagraitear in Airteagal 22(2), pointe (a), a chur
isteach, lena n-airitear faisnéis ata ar fail faoi riachtanais a
bhaineann le feisti leighis a dairitear ar liosta feisti criticitila na
héigeandala slainte poibli, chomh maith leis na sonrai atd ar fail
nd atd measta faoin méid éilimh ar na tdirgi leighis agus réam-
haisnéisi éilimh maidir leis na tairgi leighis sin, trid an bpointe
teagmhala aonair faoi seach da dtagraitear in Airteagal 25(5), an
dara fomhir, agus ag Gsaid na modhanna agus na gcoras faireachdin
agus tuairiscithe arna mbunt de bhun Airteagal 25(1), pointe (b);

(b) aon fhaisnéis runda ghné a 1éiriu, mas ann di, agus, minia cén fath
gur faisnéis rinda ghno i an fhaisnéis sin, i gcomhréir le hAir-
teagal 26(3);

(c) ma td aon mhainneachtain faisnéis arna hiarraidh a chur ar fail, an
méid sin a 1€éirit agus ma ta aon mhoill i ndail leis an bhfaisnéis sin
a sholathar faoin sprioc-am arna leagan sios ag an nGniomhaireacht
i gcomhréir le hAirteagal 26(2).

Comhlionfaidh na Ballstait iarraidh na Gniomhaireachta faoin sprioc-am
arna leagan sios ag an nGniomhaireacht.

2. Chun criocha mhir 1, baileoidh na Ballstait faisnéis 6 mhonar6iri
feisti leighis agus 6na n-ionadaithe daraithe, solathraithe clraim sléinte,
allmhaireoiri agus daileoiri, de réir mar is iomchui, agus comhlachtai
faoina dtugtar fogra maidir leis na feisti leighis a airitear ar liosta feisti
criticiula na héigeandala slainte poibli.

3. 1 gcés ina bhfuil aon fhaisnéis sa bhreis ar an bhfaisnéis ata le
solathair i gcomhréir le mireanna 1 agus 2 den Airteagal seo ag na
Ballstait, faisnéis lena soldthraitear fianaise ar ghanntanas iarbhir nd
féideartha feisti leighis, solathréidh siad an thaisnéis sin laithreach do
MDSSG tri phointe teagmhala aonair faoi seach da dtagraitear in
Airteagal 25(5), an dara fombhir.
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4. 1 ndiaidh tuairisciu ar thorthai an fhaireachdin d4 dtagraitear in
Airteagal 23 agus ar aon mholtai faoi bhearta coisctheacha ndé maolai-
theacha arna solathar i gcomhréir le hAirteagal 24, déanfaidh na
Ballstait an méid seo a leanas:

(a) an ga atd le fordil a dhéanamh maidir le dioltinti sealadacha ar
leibhéal na mBallstat de bhun Airteagal 59(1) de Rialachan (AE)
2017/745 no6 Airteagal 54(1) de Rialachan (AE) 2017/746 a
bhreithnit, d’fhonn maolt a dhéanamh ar ghanntanais iarbhir no
théideartha feisti leighis a airitear ar liosta feisti criticiula na
héigeandala sldinte poibli agus ardleibhéal sabhdilteachta a airithin
d’othair agus do thairgi ag an am céanna;

(b) aon mholtai da dtagraitear in Airteagal 24(3) agus aon treoirlinte da
dtagraitear in Airteagal 28, pointe (b), a chur san aireamh agus
comhordl a dhéanamh ar a ngniomhaiochtai a bhaineann le haon
ghniomhartha arna ndéanamh ar leibhéal an Aontais de bhun
Airteagal 28, pointe (a), a chomhlionadh;

(c) MDSSG a chur ar an eolas faoi aon bhearta arna ndéanamh agus
tuairisciti ar thorthai na ngniomhartha da dtagraitear i bpointe (b),
lena n-airitear faisnéis a sholathar maidir leis an nganntanas iarbhir
né féideartha feisti leighis lena mbaineann a shocra.

Chun criocha na chéad fhombhire, pointi (b) agus (c), roinnfidh na
Ballstait a dhéanann plean gniomhaiochta malartach ar an leibhéal
naisilinta na ctiseanna atd acu i leith sin le MDSSG.

Cuirfear ar fail go poibli trid a dtairseach gréasain da dtagraitear in
Airteagal 29 na moltai, treoirlinte agus gniomhartha da dtagraitear sa
chéad fhomhir, pointe (b), den mhir seo, chomh maith le tuarascail
achomair ar na ceachtanna a foghlaimiodh.

Airteagal 28

R6l an Choimisitiin a mhéid a bhaineann le faireachan agus maold
a dhéanamh ar ghanntanais feisti leighis

Cuirfidh an Coimisiin an fhaisnéis agus na moltai 6 MDSSG san
aireamh agus déanfaidh sé an méid seo a leanas:

(a) gach gniomhaiocht is ga laistigh de theorainneacha na gcumhachtai
a thugtar don Choimisiun, d’thonn maold a dhéanamh ar
ghanntanais iarbhir n6 fhéideartha feisti leighis a diritear ar liosta
feisti criticiula na héigeandala slainte poibli, lena n-airitear, i gcas
inar ga, dioltinti sealadacha a dheont ar leibhéal an Aontais de
bhun Airteagal 59(3) de Rialachan (AE) 2017/745 n6 Airteagal 54(3)
de Rialachan (AE) 2017/746, agus na coinniollacha a leagtar amach
sna hAirteagail sin 4 n-urramt agus 4 bhféachaint le sabhailteacht
na n-othar agus na dtairgi a airithid;

(b) an ga ata le treoirlinte agus moltai ata le diriti chuig na Ballstait,
monaroiri feisti leighis agus, comhlachtai faoina dtugtar fogra agus
eintitis eile a bhreithnid, i gcas inarb abhartha;
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(c) iarraidh ar MDSSG moltai a sholathar n6 bearta a chomhordu da
bhforailtear in Airteagal 24(3), (4) agus (5);

(d) an ga frithbhearta leighis a bhreithnit i gcomhréir le Cinneadh
Uimh. 1082/2013/AE agus le dli eile is infheidhme de chuid an
Aontais;

(e) idirchaidreamh a dhéanamh le triu tiortha agus le heagraiochtai
idirnaisiunta abhartha, de réir mar is iomchui, chun ganntanais
iarbhir n6 fhéideartha feisti leighis a airitear ar an liosta feisti
criticiala na héigeandala slainte poibli a mhaolt n6 chun ganntanais
iarbhir n6 fhéideartha a gcomhphdirteanna a mhaoll, i gcés ina
ndéantar feisti n6 comhphairteanna na bhfeisti den sort sin a allm-
hairio isteach san Aontas, agus i gcds ina bhfuil impleachtai idir-
naisitinta ag na ganntanais iarbhir no fhéideartha sin, agus tuairisc a
thabhairt do MDSSG i ndail le gniomhaiochtai a bhaineann leis sin
chomh maith le torthai na ngniomhaiochtai, i gcds inarb 4bhartha.

Airteagal 29
Cumarsaid i leith MDSSG

1.  Déanfaidh an Ghniomhaireacht faisnéis a chur ar fail don phobal
agus do ghrupai leasmhara abhartha a chur faoi obair MDSSG ar
bhealach trathuil agus tabharfaidh siad freagra ar bhréagaisnéis ata
spriocdhirithe ar obair MDSSG, de réir mar is iomchui, tri leathanach
gréasain tiomnaithe ar a tairseach ghréasain agus tri mhodhanna iomchui
eile, i gcomhar le hudarais naisiunta inniula.

2. Beidh imeachtai MDSSG trédhearcach.

Na hachoimri ar an gclar oibre agus ar mhiontuairisci chruinnithe
MDSSG, chomh maith lena rialacha nds imeachta da dtagraitear in
Airteagal 21(4) agus na moltai da dtagraitear in Airteagal 24(3) agus
(4), déanfar iad a dhoiciméadi agus a chur ar fail go poibli ar an
leathanach gréasdin tiomnaithe ar thairseach gréasdin na Gniombhai-
reachta.

I gcas ina gceadaitear leis na rialacha nos imeachta da dtagraitear in
Airteagal 21(4) do chomhaltai MDSSG tuairimi éagstla a chur ar
taifead, cuirfidh MDSSG na tuairimi éagsula sin, mar aon leis na
forais ar a bhfuil siad bunaithe, ar fail do na hudarais naisitinta
innitla arna iarraidh sin doibh.

Airteagal 30

Tacaiocht do na painéil saineolaithe maidir le feisti leighis

On 1 Marta 2022 ar aghaidh, déanfaidh an Ghniomhaireacht, thar ceann
an Choimisitin, runaiocht na bpainéal saineolaithe a ainmnitear i
gcomhréir le hAirteagal 106(1) de Rialachan (AE) 2017/745 (“na
painéil saineolaithe”) a sholathar agus déanfaidh si an tacaiocht is ga
a sholathar freisin chun a airithiti gur féidir leis na painéil saineolaithe
sin na curaimi a dhéanamh go héifeachtiil mar a leagtar amach in
Airteagal 106(9) agus (10) den Rialachan sin.
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Déanfaidh an Ghniomhaireacht:

(a) tacaiocht riarachdin, agus theicnitil a sholathar do na painéil saineo-
laithe chun tuairimi, barulacha agus comhairle eolaioch a sholathar;

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

(c) a airithit go ndéantar obair na bpainéal saineolaithe ar bhealach
neamhspleach i gcomhréir le hAirteagal 106(3), an dara fombhir,
agus le hAirteagal 107 de Rialachan (AE) 2017/745, agus leis na
corais agus na nésanna imeachta arna mbunil ag an gCoimisiiin de
bhun an Rialachdin sin chun coinbhleachtai leasa a d’fhéadfadh a
bheith ann a bhainistii agus a chosc go gniomhach i gcomhréir le
hAirteagal 106(3), an tria fomhir, den Rialachan sin;

(d) leathanach gréasain do na painéil saineolaithe a chothabhail agus a
thabhairt cothrom le data go trathrialta agus gach faisnéis is g4 nach
bhfuil ar fail cheana in Eudamed a chur ar fail go poibli chun
trédhearcacht ghniomhaiochtai na bpainéal saineolaithe a airithiu,
lena n-airitear réastnaithe comhlachtai faoina dtugtar fogra a shol-
athair i gcas nar lean siad combhairle na bpainéal saineolaithe da
bhforailtear de bhun Airteagal 106(9) de Rialachan (AE) 2017/745;

(e) tuairimi, barulacha agus comhairle na bpainéal saineolaithe a
thoilsit agus an rindacht & hdirithi i gcomhréir le hAir-
teagal 106(12), an dara fomhir, agus le hAirteagal 109 de
Rialachan (AE) 2017/745;

(f) a airithia go ndéanfar luach saothair agus speansais a sholathair do
na saineolaithe i gcomhréir le gniomhartha cur chun feidhme arna
nglacadh ag an gCoimisiun de bhun Airteagal 106(1) de Rialachan
(AE) 2017/745;

(g) faireachan ar chomhlionadh rialacha nds imeachta coiteanna na
bpainéal saineolaithe agus na dtreoirlinte agus na modheolaiochtai
ata ar fail agus abhartha maidir le feidhmit na bpainéal saineolaithe;

(h) tuarascalacha bliantula a sholathar don Choimisiun agus do MDCG
maidir le hobair na bpainéal saineolaithe, lena n-airitear faisnéis ar
an méid tuairimi a nochtadh agus na barulacha agus an chomhairle
arna solathar ag na painéil saineolathe.

CAIBIDIL V
FORALACHA CRIOCHNAITHEACHA

Airteagal 31
Combhar idir MSSG, MDSSG, ETF agus na painéil saineolaithe
1. Airitheoidh an Ghniomhaireacht go gcomhoibreoidh MSSG agus

MDSSG i ndail le bearta chun aghaidh a thabhairt ar éigeandalai sldinte
poibli agus ar mhorimeachtai.
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2. Féadfaidh comhaltai MSSG agus MDSSG, agus comhaltai a
meithleacha da dtagraitear in Airteagal 3(6) agus in Airteagal 25(2),
pointe (a), faoi seach, freastal ar chruinnithe agus meithleacha a
chéile agus, i gcas inarb iomchui, comhoibria le chéile maidir le
cleachtai faireachdin, tuairisciu agus tuairimi a ullmhu.

3.  Bunaithe ar chomhaontl 6 na cathaoirligh n6 na comhcathaoirligh
faoi seach, féadfar cruinnithe comhphairteacha MSSG agus MDSSG a
reachtail.

4. 1 gcas inarb abhartha, airitheoidh an Ghniomhaireacht go gcomhoi-
breoidh ETF agus na painéil saineolaithe maidir le hullmhacht agus
bainisti ¢igeandalai slainte poibli.

Airteagal 32

Trédhearcacht agus coinbhleachtai leasa

1.  Déanfaidh MSSG agus MDSSG a ngniomhaiochtai ar bhealach
neamhspleach, neamhchlaonta agus trédhearcach.

2. Ni bheidh aon leasanna airgeadais na aon leasanna eile i dtionscal
na dtairgi iocshlainte ndé na bhfeisti leighis a d’fhéadfadh difear a
dhéanamh d4 neamhspledchas n6 d4 neamhchlaontacht ag combhaltai
MSSG agus chuig MDSSG né, i gcéas inarb abhartha, ag breathndiri.

3.  Déanfaidh comhaltai MSSG agus chuig MDSSG agus, i gcés inarb
abhartha, breathnoiri, dearbhti maidir lena leasanna airgeadais agus eile
agus tabharfaidh siad na dearbhuithe leasa cothrom le data go bliantuil
agus aon uair is ga.

Déanfar na dearbhuithe da dtagraitear sa chéad thomhir a chur ar fail
don phobal ar thairseach ghréasain na Gniomhaireachta.

4. Nochtfaidh comhaltai MSSG agus MDSSG agus i gcas inar
abhartha, breathnoiri, aon fhiorais eile a dtagann siad ar eolas futhu,
ar fiorais iad a bhféadfai le réasin a bheith ag suil leis, go mbeadh
coinbhleacht leasa i gceist leo, nd go mbeidis ina gcuis le coinbhleacht
leasa de mheon macanta.

5. Roimh gach cruinnit, dearbhéidh comhaltai MSSG agus MDSSG
agus, 1 gcas inarb dbhartha, breathnodiri a ghlacann pdirt i gcruinnithe
MSSG agus MDSSG, aon leasanna a d’fhéadfai a mheas a bheith
dochrach d4a neamhspleachas n6 da neamhchlaontacht i ndail leis na
mireanna ar an gclar oibre.

6. 1 gcas ina geinnfidh an Ghniomhaireacht gurb ionann leas arna
dhearbhti i gcomhréir le mir 5 agus coinbhleacht leasa, ni ghlacfaidh an
comhalta nd an breathnodir lena mbaineann pairt in aon phlé n4 in aon
chinnteoireacht, na ni bhfaighidh sé aon fhaisnéis, lena mbaineann an
mir imni sin ar an gclar oibre.

7.  Déanfar dearbhuithe agus cinnti na Gniomhaireachta da dtagraitear
i mireanna 5 agus 6, faoi seach, a thaifeadadh i miontuairisci achoimre
an chruinnithe.

8. Beidh comhaltai MSSG agus MDSSG agus, i gcas inarb abhartha,
breathnoéiri faoi réir ceanglas maidir le rindacht ghairmitil, fia tar éis
deireadh a theacht lena ndualgais.
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9.  Déanfaidh comhaltai ETF an dearbhu bliantail maidir lena
leasanna airgeadais no leasanna eile da bhforailtear in Airteagal 63 de
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 a thabhairt cothrom le data aon uair a
tharlaionn athri ar a ndearbht abhartha.

Airteagal 33

Cosaint i gcoinne cibirionsaithe

Beidh ardleibhéal rialuithe slandala agus proiseas i gcoinne cibirion-
saithe, cibir-spiaireachta agus saruithe ar shonrai pearsanta ag an
nGniomhaireacht chun cosaint sonrai slainte agus gnathfheidhmit na
Gniombhaireachta a dirithit 1 gconai, go hairithe le linn éigeandélai
slainte poibli n6 moérimeachtai ar leibhéal an Aontais.

Chun criocha na chéad mhire, déanfaidh an Ghniomhaireacht a shain-
aithint agus a chur i bhfeidhm go gniomhach na dea-chleachtais chibear-
shlandala arna nglacadh laistigh d’instititidi, comhlachtai, oifigi agus
gniomhaireachtai an Aontais chun cibirionsaithe a chosc, a bhraith, a
mhaolu agus a threagairt.

Airteagal 34
Rundacht

1. Mura bhforailtear da mhalairt sa Rialachan seo agus gan dochar do
Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus o6n
gCombhairle (?) agus Treoir (AE) 2019/1937 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle (}), agus d’fhoralacha agus cleachtai naisiunta ata
ann cheana sna Ballstait maidir leis an rundacht, urramoéidh gach pairti
ag a bhfuil baint le cur i bhfeidhm an Rialachdin seo randacht na
faisnéise agus na sonrai a fhaightear agus a charaimi & ndéanamh
aige chun faisnéis runda ghnd agus rain cheirde de chuid daoine
nadirtha né 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 Rialachdin seo nach ndéanfar aon fhaisnéis runda
ghnd a chomhroinnt ar bhealach lena bhféadfai a chumasti do ghnothais
an iomaiocht a shrianadh n6 a shaobhadh de réir bhri Airteagal 101
CFAE.

3. Gan dochar do mhir 1, ni dhéanfar faisnéis a mbhalartaitear ar
bhonn rinda idir udarais naisitinta innitla agus idir Gdarais naisiunta
innitila agus an Coimisiin agus an Ghniomhaireacht a nochtadh gan
réamhthoilitl an udarais as a dtagann an fhaisnéis sin.

(®» Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCom-

hairle an 30 Bealtaine 2001 maidir le rochtain phoibli ar dhoiciméid 6 Phar-
laimint na hEorpa, 6n gCombhairle agus 6n gCoimisitn (IO L 145, 31.5.2001,
Ich. 43).

(®) Treoir (AE) 2019/1937 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
23 Deireadh Fomhair 2019 maidir le cosaint daoine a thuairiscionn saruithe
ar dhli an Aontais (I0 L 305, 26.11.2019, Ich. 17).

(*) Treoir (AE) 2016/943 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
8 Meitheamh 2016 maidir le fios gnd agus faisnéis ghné neamhnochta
(rtin tradala) a chosaint ar iad a fhail, a Gsaid agus a nochtadh go
neamhdhleathach (IO L 157, 15.6.2016, Ich. 1).
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4. Le mireanna 1, 2, agus 3 ni dhéantar difriocht do chearta agus
oibleagaidi an Choimisitiin, na Gniomhaireachta, na mBallstait na
gniomhaithe eile a shainaithnitear sa Rialachdn seo maidir le malarta
faisnéise agus scaipeadh rabhadh, na ni dhéantar, leis an mireanna sin,
difriocht d’oibleagaidi na ndaoine lena mbaineann faisnéis a sholathar
faoin dli coiriuil.

5. Féadfaidh an Coimisitn, an Ghniomhaireacht, agus na Ballstait
faisnéis runda ghnd a mhalartd le hadarais rialala tria tiortha a bhfuil
socruithe randachta déthaobhacha no iltaobhacha tugtha i gcrich acu leo.

Airteagal 35

Sonrai pearsanta a chosaint

1. Beidh aistrithe sonrai pearsanta faoin Rialachan seo faoi réir Rial-
achain (AE) 2016/679 agus (AE) 2018/1725, de réir mar is infheidhme.

2. A mhéid a bhaineann le haistrithe sonrai pearsanta chuig triu tir, in
éagmais cinneadh leordhothanachta, né coimirci iomchui, amhail da
dtagraitear in Airteagal 46 de Rialachan (AE) 2016/679 agus
Airteagal 48 de Rialachan (AE) 2018/1725 faoi seach, féadfaidh an
Coimisiun, an Ghniomhaireacht, agus na Ballstait sonrai pearsanta
airithe a aistrit chuig udarais rialala triu tiortha a bhfuil socruithe
rundachta déthaobhacha no iltaobhacha curtha i bhfeidhm acu leo, i
gcas inar ga na malartuithe sin ar chuiseanna tabhachtacha leasa
phoibli, amhail chun an tsldinte phoibli a chosaint. Déanfar na malar-
tuithe sin i gcomhréir leis na coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 49
de Rialachan (AE) 2016/679 agus Airteagal 50 de Rialachan (AE)
2018/1725.

Airteagal 36

Tuairiscia agus athbhreithniu

1. Faoin 31 Nollaig 2026, agus gach 4 bliana ina dhiaidh sin,
cuirfidh an Coimisitin tuarascail faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa
agus na Combhairle maidir le cur i bhfeidhm an Rialachain seo. Go
hairithe, déanfar sa tuarascail an méid seo a leanas a athbhreithniu:

(a) an creat ullmhachta agus bainistithe géarchéimeanna do thairgi
iocshlainte agus d’theisti leighis, lena n-airitear na torthai a
bhionn ar thastalacha struis tréimhsiula;

(b) cdsanna neamhchomhliontacht na n-oibleagaidi a leagtar amach in
Airteagail 10 agus 26 déanta ag sealbhoiri udaraithe margaiochta,
monardiri feisti iocshlainte, ionadaithe udaraithe, allmhaireoiri,
daileoiri agus comhlachtai faoina dtugtar fogra;

(c) sainchuram agus feidhmia ESMP.

2. D’ainneoin mhir 1, tar éis éigeanddil sldinte poibli n6 mori-
meachta, cuirfidh an Coimisiun, ar bhealach trathuil, tuarascail faoi
bhraid Pharlaimint na hEorpa agus na Comhairle maidir leis na
casanna da dtagraitear i mir 1, pointe (b).

3. Bunaithe ar an tuarascail da dtagraitear i mir 1, tiolacfaidh an
Coimisiun, i gcas inarb iomchui, togra reachtach chun an Rialachan
seo a leasu. Go hairithe, measfaidh an Coimisiun an ga na nithe seo
a leanas:
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(a) raon feidhme an Rialachdin seo a leathnt chuig tairgi iocshldinte
tréidliachta agus chuig trealamh cosanta pearsanta d’Gsaid leighis;

(b) Airteagal 2 a least;

(c) bearta a thabhairt isteach chun comhlionadh na n-oibleagdidi a
bhunaitear in Airteagail 10 agus 26 a neartG ar leibhéal an
Aontais n6 ar an leibhéal naisitinta; agus

(d) sainchuram ESMP a leathnt, an ga idir-inoibritheacht an ardain sin
le corais naisitinta agus coérais TF an Aontais a éascl a thuilleadh,
an ga ata le hardain naisiunta um fhaireachan ar ghanntanais, agus
an ga aon cheanglais bhreise a chomhlionadh chun aghaidh a
thabhairt ar ghanntanais struchtiracha tairgi iocshlainte, a fhéadfar
a thabhairt isteach 1 gcomhthéacs athbhreithnii ar Threoir
2001/83/CE agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004.

Airteagal 37

Maoiniu 6n Aontas

1. Solathréidh an tAontas go maoineofar gniomhaiochtai na Gniom-
haireachta chun tact le hobair MSSG agus MDSSG, ETF, na meith-
leacha da dtagraitear in Airteagal 3(6) agus in Airteagal 25(1), pointe
(c), agus na painéil saineolaithe, a bhaineann lena comhar leis an gCoi-
misitin agus le ECDC.

Déanfar cinamh airgeadais an Aontais do na gniomhaiochtai faoin
Rialachan seo a chur chun feidhme i gcomhréir le Rialachan (AE,
Euratom) 2018/1046 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (3).

2. Tabharfaidh an Ghniomhaireacht luach saothair i gcomhair gniom-
haiochtai meastinichdin na rapoéirtéiri i ndéil le ETF faoin Rialachén seo
agus aisiocfaidh si speansais arna dtabhu ag ionadaithe agus saineolaithe
na mBallstat i ndail le cruinnithe MSSG,MDSSG, ETF agus na meith-
leacha déa dtagraitear in Airteagal 3(6) agus in Airteagal 21(5), i
gcomhréir le socruithe airgeadais arna mbunt ag Bord Bainistiochta
na Gniomhaireachta. focfar an luach saothair sin leis na hiadarais
inniula naisiunta abhartha.

3. Leis an ranniocaiocht 6n Aontas da bhforailtear in Airteagal 67 de
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, cumhdofar ctraimi na Gniombhai-
reachta dd bhfordiltear faoin Rialachdn seo, agus cumhdéfar méid
iomlan saothair iomlan a focfar leis na hudardis naisilinta innitila do
thairgi iocshldinte i gcas ina mbeidh feidhm ag dioltinti tailli i
gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 297/95 6n gCombhairle (©).

(®) Rialachan (AE, Euratom) 2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCom-

hairle an 18 Tail 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 Rialachan (AE, Euratom) Uimh. 966/2012 (10 L 193,
30.7.2018, Ich. 1).

(°) Rialachan (CE) Uimh. 297/95 6n gCombhairle an 10 Feabhra 1995 maidir le
tailli is inioctha leis an nGniomhaireacht Eorpach um Meastoireacht ar
Thairgi focshlainte (I0 L 35, 15.2.1995, Ich. 1).
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Airteagal 38
Teacht i bhfeidhm agus data cur i bhfeidhm
Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm an 14 tar ¢is 14 a fhoilsithe in ris
Oifigiuil an Aontais Eorpaigh.
Beidh feidhm aige 6n 1 Marta 2022.

Mar sin féin, cé is moite d’Airteagal 30, beidh feidhm ag Caibidil IV 6n
2 Feabhra 2023.

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