21.5.2021 Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh
RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) 2021/805 ON gCOIMISIUN
an 8 Mirta 2021
lena leasaitear Iarscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle
(Téacs atd abhartha maidir le LEE)
TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le tdirgi
focshldinte tréidliachta agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE ('), agus go héirithe Airteagal 146(2) de sin,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

Is iomchuf na ceanglais a leagtar amach in Iarscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (AE) 2019/6, inar cuireadh na
ceanglais maidir le sainchomhaid a leagtar amach in Iarscribhinn I a ghabhann le Treoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle (%), a thabhairt cothrom le dita mar ni dhearnadh na ceanglais sin maidir le
sainchombhaid a thabhairt cothrom le ddta sa Rialachdn sin trdth aisghairm na Treorach sin. Tugadh na ceanglais
maidir le sainchomhaid a leagtar amach in larscribhinn I a ghabhann le Treoir 2001/82/CE cothrom le data in 2009
den uair dheireanach. D4 bhri sin, ba cheart larscribhinn I a leasti chun dul chun cinn eolaioch agus forbairti 6 2009
i leith a chur san direamh, lena n-diritear treoraiocht idirndisitinta 6n gComhar Idirndisiinta um Chomhchuibhit
Ceanglas Teicnitiil do Chlrii Téirgf Tocshldinte Tréidliachta (VICH), 6n Eagraiocht Domhanda Sldinte (EDS), agus 6
chaighdedin na hEagraiochta um Chomhar agus Fhorbairt Eacnamaiochta (ECFE).

Is iomchui freisin ceanglais a leagan amach le haghaidh tdirg{ {ocshldinte tréidliachta bitheolaiocha agus tdirgi
focshldinte tréidliachta nuatheiripe a tugadh isteach mar chatagéiri nua tdirgi focshldinte tréidliachta le Rialachin
(AE) 2019/6. Maidir leis na tdirgi sin, ba cheart sainmhiniti a thabhairt ar cheanglais theicnitila shonracha atd le cur i
lathair agus iarratas 4 dhéanamh ar ddarti margaiochta.

Toisc go n-aithnitear gur fadhb shldinte atd ag dul i méid san Aontas agus ar fud an domhain an fhrithsheasmhacht in
aghaidh dbhair fhrithmhiocrébacha i dtdirgf focshldinte, tugadh isteach le Rialachan (AE) 2019/6 fordlacha dlithitla
sonracha a bhfuil d’aidhm aige an riosca go bhforbréfar frithsheasmhacht in aghaidh dbhair fhrithmhiocrébacha i
dtéirgi focshldinte a theorann. Is iomchui da bhri sin ceanglais theicnitla shonracha a thabhairt isteach le haghaidh
tairgi focshldinte tréidliachta frithmhiocrébacha.

Ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachdn seo 6n 28 Eandir 2022 i gcomhréir le hAirteagal 153(3) de Rialachdn (AE)
2019/6.

Ba cheart, dd bhri sin, Rialachdn (AE) 2019/6 a least d4 réir,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Cuirtear an téacs a leagtar amach san larscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn seo in ionad larscribhinn II a ghabhann le
Rialachén (AE) 2019/6.

Airteagal 2

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

Beidh feidhm aige 6n 28 Eandir 2022.

() 10L4,7.1.2019, Ich. 43.
(%) Treoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcéd Comhphobail a bhaineann le
tairgi focshldinte tréidliachta (IO L 311, 28.11.2001, Ich. 1).
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Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 8 Mdrta 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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[.2.1.

ROINN
PRIONSABAIL AGUS CEANGLAIS GHINEARALTA
Prionsabail ghinearélta

Déanfar an doiciméadacht a ghabhann le hiarratas ar idarti margaiochta de bhun Airteagal 8, agus Airteagail
18 go 25, a chur i lathair i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar sios san larscribhinn seo agus cuirfear san
direamh jontu na doiciméid treorach a d'fhoilsigh an Coimisiin agus na ceanglais maidir le formdid
leictreonach a d'thoilsigh an Ghniomhaireacht.

I dtiomst an tsainchomhaid chun iarratas a dhéanamh ar Gdarti margafochta, cuirfidh na hiarrataséiri san
direamh freisin an t-eolas {ocshldinte tréidliachta is cothroime le data agus na treoirline eolaiochta a bhaineann
le céiliocht, le sdbhdilteacht agus le héifeachtdlacht tdirgi focshldinte tréidliachta a d'fthoilsigh an
Ghniomhaireacht.

I gcés tdirgi {ocshldinte tréidliachta, t4 gach monagraf dbhartha de Pharmacopoeia Eorpach, lena n-diritear
monagraif ghinearalta agus na caibidli ginearalta, infheidhme maidir leis na codanna iomchui den
sainchomhad.

Comhlionfaidh na modhanna monarafochta le haghaidh na substainte gniomhai né na substainti gniomhacha
agus an tdirge criochnaithe an Dea-Chleachtas Monaraiochta.

Cuirfear san direamh san jarratas an fthaisnéis go léir is dbhartha don mheastéireacht ar an tdirge {focshldinte
tréidliachta lena mbaineann, biodh sin fabhrach né neamhfhabhrach i leith an tdirge. Go hdirithe, tabharfar na
sonrai dbhartha go léir a bhaineann le haon staidéar né triail neamhiomldn né le haon staidéar né triail ar
éirfodh as nd aisti a bhaineann leis an tdirge focshldinte tréidliachta.

Déanfar staidéir chogaseolaiocha, staidéir thocsaineolaiocha agus staidéir rémhchlinicitila i gcomhréir leis na
fordlacha maidir le dea-chleachtas saotharlainne (GLP) a leagtar sios i dTreoracha 2004/10/CE (') agus
2004/9/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (3.

Redchtélfar gach turgnamh ar ainmhithe agus na prionsabail a leagtar sios i dTreoir 2010/63/AE 4 gcur san
direamh, d’ainneoin lathair redchtdla na dturgnamh.

Cuirfear ar fail mar dhoiciméad ar leith sa sainchomhad an meastnt riosca don chomhshaol a bhaineann le
tairgi focshldinte tréidliachta ina bhfuil Orgdnaigh Ghéinmhodhnaithe (OGManna) de réir bhri Airteagal 2 de
Threoir 2001/18/CE, né atd déanta diobh, a scaoileadh. Cuirfear an fhaisnéis sin i ldthair i gcomhréir le
foralacha Threoir 2001/18/CE, agus cuirfear san direamh an treoraiocht arna foilsit: ag an gCoimisitn.

Deimhneoidh an t-iarrataséir i gCuid 1 de shainchomhad an iarratais i nddil le hiidard margaiochta nach bhfuil
na sonrai go léir atd 4 geur isteach agus atd dbhartha do chéiliocht, sabhdilteacht agus éifeachtilacht an tdirge
iocshldinte tréidliachta, lena n-diritear sonrai atd ar fail go poibli, faoi réir cosaint doiciméadachta teicnidla.

Ceanglais maidir le comhdhéanamh an tsainchomhaid

Beidh na codanna seo a leanas in aon sainchomhad iarratais i ndil le hddarG margaiochta le haghaidh tdirge
focshldinte tréidliachta:

Cuid 1: Achoimre ar an sainchomhad

Cuimseofar le Cuid 1 faisnéis riarachdin mar a leagtar amach in larscribhinn I, mar a leanas:
a) Cuid 1A: pointi 1 go 4 agus 6.1 go 6.4;

b) Cuid 1B: pointe 5;

¢) Cuid 1C: pointe 6.5.

(") Treoir 2004/10/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Feabhra 2004 maidir le comhchuibhid dlithe, rialachdn agus
fordlacha riarachdin i ndéil le prionsabail dea-chleachtais saotharlainne a chur i bhfeidhm agus i nddil lena gcur i bhfeidhm a thiord i
gcds tdstdlacha ar shubstaint{ ceimiceacha (IO L 50, 20.2.2004, Ich. 44).

(*) Treoir 2004/9/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Feabhra 2004 maidir le dea-chleachtas saotharlainne (DCS) a
initichadh agus a fhiort (I0 L 50, 20.2.2004, Ich. 28).
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[.2.2.

Maidir le Cuid 1B, pointe 5.1, i nddil le hAirteagal 35(1), pointe (I), direofar le hiarratas ina mbeartaitear tdirge
iocshldinte tréidliachta a aicmid ina thdirge “nach bhfuil faoi réir oideas tréidliachta” athbhreithni criticidil ar
shaintréithe an tdirge chun ddar a thabhairt le hoiriinacht an aicmithe sin agus sdbhdilteacht na
spriocainmhithe agus ainmhithe nach sprioc-ainmhithe iad, an tsldinte phoibli chomh maith leis an
tsabhdilteacht comhshaoil, 4 gcur san direamh, mar a leagtar amach sna critéir in Airteagal 34(3), pointi (a) go

9

Déanfar gach tuarascdil 6 na saineolaithe chriticitil a ullmhd i bhfianaise staid an eolais eolaioch trith
thiolacadh an iarratais. Beidh sa tuarascdil sin meastoireacht ar na tastdlacha agus na trialacha éagstila a bheidh
ina sainchomhad don tdarti margaiochta, agus tabharfar aghaidh ar gach gné is dbhartha don mheasina ar
chailiocht, sabhdilteacht agus éifeachtdlacht an tdirge {focshldinte tréidliachta. Sonréfar ann torthai
mionsonraithe na dtastdlacha agus na dtrialacha a tiolacadh chomh maith le tagairti bibleagrafaiochta beachta.
Cuirfear ar fdil cbipeanna de na tagairti bibleagrafacha atd luaite.

Cuirfidh ddar sinitl agus déta leis na tuarascdlacha sin 6 na saineolaithe criticitla agus ceangléfar leo faisnéis
faoi chdlra oideachasil, oilitiint agus taithi ghairme an tdair. Dearbhéfar an caidreamh gairmidil atd ann idir
an t-tdar agus an t-iarratasoir.

Beidh crostagairti beachta soiléire sna tuarascalacha 6 na saineolaithe criticitila agus sna haguisini don thaisnéis
atd sa doiciméadacht theicnidil.

I gcds ina n-tsdidtear formdid an Doiciméid Choitinn Theicnitil (CTD) chun Cuid 2 a chur i lathair, Gsdidfear an
achoimre fhoriomldn chéiliochta (QOS) le haghaidh na tuarascila 6 na saineolaithe criticidla ar an gcdiliocht.

Maidir le Codanna 3 agus 4, cuimseofar leis an tuarascdil 6 na saineolaithe freisin achoimre i bhfoirm tédbla ar
an doiciméadacht theicnitil agus ar na sonraf dbhartha go 1éir a chuirtear isteach.

Cuid 2: Faisnéis chdiliochta (faisnéis fhisiceimiceach, bhitheolaioch né mhicribhitheolaioch)

Aireofar sna sonraf ar an gcdiliocht chégaisiochta (fhisiceimiceach, bhitheolaioch né mhicribhitheolaioch) le
haghaidh substaint ghniomhach/substainti gniomhacha agus le haghaidh tdirge {ocshldinte tréidliachta
criochnaithe faisnéis faoin modh monaraiochta, saintréithrit agus airfonna, nésanna imeachta agus ceanglais
maidir le riald cdiliochta, an chobhsaiocht chomh maith le tuairisc ar chomhdhéanamh, forbairt agus cur i
lathair an tdirge {focshldinte tréidliachta.

T4 gach monagraf, lena n-diritear monagraif shonracha, monagraif ghineardlta agus caibidli gineardlta de
Pharmacopoeia Eorpach infheidhme. Maidir le tdirgi iocshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha, td gach
monagraf, lena n-dirftear monagraif shonracha, monagraif ghineardlta agus caibidli gineardlta de
Pharmacopoeia Eorpach, infheidhme ach amhdin mura bhfuil ddar leis. I gcds nach mbeidh monagraf in
Pharmacopoeia Eorpach, féadfar monagraf in pharmacopoeia de chuid Ballstdit a chur i bhfeidhm. I gcds nach
bhfuil tuairisc ar shubstaint in Pharmacopoeia Eorpach nd in pharmacopoeia de chuid Ballstdit, féadfar glacadh
le comhlionadh monagraif 6 pharmacopoeia triti tir mas féidir a 1éiriti go bhfuil sé oiritinach; sna cdsanna sin,
déanfaidh an t-iarrataséir c6ip den mhonagraf a thiolacadh agus aistritichdn leis i gcds inarb iomchui. Déanfar
sonrai a thiolacadh chun cumas an mhonagraif riald leormhaith a dhéanamh ar chdiliocht na substainte a léirid.

Mis rud é go n-Gsdidtear tastdlacha eile seachas na tastdlacha a luaitear sa pharmacopoeia, tabharfar ddar le
hisdid na dtastdlacha sin tri thianaise a sholathar go gcomhlionfadh na hébhair, dd ndéanfai tdstdil orthu i
gcomhréir le pharmacopoeia, ceanglais chéiliochta an mhonagraif dbhartha sa pharmacopoeia.

Cuirfear treoraiocht agus ceanglais sheanbhunaithe san direamh sna nésanna imeachta tastdla uile maidir le
hanailisit agus rialG cdiliochta. Cuirfear torthai na staidéar bailiochtiichdin ar fdil. Tabharfar tuairisc ar
nésanna imeachta uile na dtdstilacha ar dhdigh a bheidh mionsonraithe go leor chun gur féidir iad a
atdirgeadh i dtdstdlacha rialaithe, a dhéanfar ar iarratas 6n dards innitil agus chun go bhféadfaidh an t-tidards
innitil meastini iomchui a dhéanamh orthu. Tabharfar tuairisc ar bhealach iomchuf ar aon ghaireas agus aon
trealamh speisialta, a d'fhéadfaf a Gsdid, agus beidh léardid ag gabhdil leis mds dbhartha. Déanfar foirmli na
n-idirghniomhajochtai saotharlainne a forlionadh, mas g4, leis an modh ullmhtchdin. M4 bhionn ndsanna
imeachta ina gcuid de Pharmacopoeia Eorpach n6é de pharmacopoeia de chuid Ballstdit, féadfar tagairt
mhionsonraithe do pharmacopoeia i geeist a chur in ionad na tuairisce ar ndsanna imeachta tastala.
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®)

[.2.3.

[.2.4.

Maé bhionn sé ar fdil, dsdidfear dbhar tagartha, idir cheimiceach agus bhitheolaioch, as Pharmacopoeia Eorpach.
Méd dGsdideadh ullmhéidi agus caighdedin tagartha eile, sainaithneofar iad agus tabharfar tuairisc
mhionsonraithe orthu.

Féadtar na sonrai ar chdiliocht chdgaisiochta (cheimiceach, bhitheolaioch né mhicribhitheolaioch) don
tsubstaint ghniomhach agus/né don tdirge criochnaithe a chur san direamh sa sainchomhad i bhformdid an
Doiciméid Choitinn Theicnitil (CTD).

Maidir le tdirgi {ocshldinte tréidliachta bitheolaiocha, lena n-diritear tdirgi focshldinte tréidliachta
imdhioneolaiocha, direofar sa sainchomhad faisnéis ar thuaslagéiri is gd chun ullmhéid an tdirge deiridh a
dhéanamh. Measfar gur aon tdirge amhdin atd i dtdirge focshldinte tréidliachta bitheolaioch fiti nuair a
theast6idh nios mé nd aon tuaslagéir amhdin chun gur féidir ullmhéidi difritla den tdirge deiridh a ullmhdg,
arbh fhéidir go mbeadh siad le tabhairt ar bhealai éagstila n6 le modhanna éagsila tabhartha. Tuaslagdiri a
sholathraitear in éineacht le tdirgi focshldinte tréidliachta bitheolaiocha, féadfar iad a phacdil le fiala na
substainte gniomhai né ar leithligh.

I gcomhréir le Treoir 2010/63/AE agus leis an gCoinbhinsitn Eorpach maidir le Cosaint Ainmhithe
Veirteabracha a dsdidtear chun crioch Turgnaimh né chun crioch eile Eolaiochta, déanfar tdstdlacha ar
bhealach ina n-tsdidfear an lion ainmhithe is 14 agus is féidir agus a bheidh ina gcuis leis an bpian, fulaingt,
anacair né diobhdil mharthanach is 1 agus is féidir. Md bhionn si ar fail, dsdidfear tdstdil mhalartach in vitro
més rud é go gcuirfear an tdstdil sin in ionad Gsdid ainmhithe né més rud é go mbeidh mar thoradh ar an
tastdil sin laghdd ar an tsdid ainmhithe né laghd ar an bhfulaingt.

Cuid 3: Doiciméadacht sdbhdilteachta (tdstdlacha sdbhdilteachta agus tdstdlacha ar iarmhair)

Aireofar sa sainchomhad ar na staidéir shdbhdilteachta iad seo a leanas:

(a) sintéis de na tdstdlacha a rinneadh i gcomhréir leis an gCuid seo, le tagairti mionsonraithe chuig an litriocht
thoilsithe ina bhfuil plé oibiachtdil ar na torthai go léir a fuarthas. Léireofar agus pléifear aon tastdlacha né
trialacha atd liostaithe ar figadh ar ldr iad agus cinedl malartach staidéir a chuimsid;

(b) réiteas comhliontachta i leith an dea-chleachtais saotharlainne i gcds staidéir réamhchlinicidla, i gcds inarb
infheidhme, mar aon le plé ar a mhéid a rannchuideoidh aon staidéar nach ndéantar de réir an dea-
chleachtais saotharlainne leis an meastini riosca foriomldn, agus ddar leis an stiddas mar staidéar nach
ndéantar de réir an dea-chleachtais saotharlainne.

Aireofar na nithe seo a leanas sa sainchomhad:

(a) innéacs de gach staidéar agus triail a diritear sa sainchomhad;

(b) tdar le haon chinedl staidéir né trialach a thagéil ar lar;

(c) minid ar chur san direamh cinedl eile staidéir né trialach mar mhalairt;

d) plé ar a mhéid a rannchuideoidh aon staidéar nd triail nach ndéantar de réir an dea-chleachtais
saotharlainne leis an meastinii riosca foriomldn, agus tdar leis an stddas mar staidéar né mar thriail nach
ndéantar de réir an dea-chleachtais saotharlainne.

Cuid 4: Doiciméadacht ar an éifeachtilacht (staidéir réamhchliniciila agus triail chliniciiil/trialacha
cliniciila)

Aireofar leis an sainchomhad faoi éifeachtdlacht an doiciméadacht réamhchlinicitil agus chlinicidil go Iéir,
biodh si fabhrach né neamhfhabhrach i leith na dtdirgi {ocshldinte tréidliachta, chun meastinii foriomldn
oibiachtdil a dhéanamh ar chothromaiocht tairbhe/riosca an tdirge.

Aireofar sa sainchomhad ar na staidéir éifeachtdlachta iad seo a leanas:

(a) sintéis de na tdstalacha a rinneadh i gcomhréir leis an gCuid seo, le tagairti mionsonraithe chuig an litrfocht
thoilsithe ina bhfuil plé oibiachttil ar na torthai go léir a fuarthas. Léireofar agus pléifear aon tdstdlacha n6
trialacha atd liostaithe ar figadh ar lar iad agus cinedl malartach staidéir a chuimsiu;

(b) raiteas comhliontachta i leith an dea-chleachtais saotharlainne i gcds staidéir réamhchlinicitla, i gcds inarb
infheidhme, mar aon le plé ar a mhéid a rannchuideoidh aon staidéar nach ndéantar de réir an dea-
chleachtais saotharlainne leis an meastind riosca foriomlan, agus ddar leis an stddas mar staidéar nach
ndéantar de réir an dea-chleachtais saotharlainne.

Aireofar na nithe seo a leanas sa sainchomhad:
(a) innéacs de gach staidéar atd san direamh sa sainchomhad;
(b) tdar le haon chinedl staidéar a thagdil ar lar;

(¢) minit ar chur san direamh cinedl eile staidéir mar mhalairt.
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[.2.5.

Is é cuspdir na dtrialacha a thuairiscitear sa Chuid seo éifeachtiilacht an tdirge focshldinte tréidliachta a léirid.
Gach rud a mhaigh t-arrataséir i dtaca le hairfonna, éifeachtal agus usdid an tdirge, beidh torthai trialacha
sonracha a bheidh san iarratas ar tidarG margaiochta ar féil a bheidh ag tacti go hiomldn leo.

Déanfar na trialacha éifeachtilachta uile i gcomhréir le prétacal mionsonraithe a ndearnadh ¢ a thaifeadadh i
scribhinn sular thosaigh an triail. Beidh leas na n-ainmbhithe trialach faoi réir maoirsiti tréidliachta agus
cuirfear go hiomldn san direamh ¢é i rith mionsaothrt aon phrétacail trialach agus le linn na trialach.

Déanfar trialacha clinicidla (trialacha allamuigh) i gcomhréir le prionsabail sheanbhunaithe an dea-chleachtais
chlinicitil, ach amhdin mura bhfuil Gdar leis.

Sula dtoséfar ar aon triail allamuigh, ni mér toiliti feasach Ginéir na n-ainmhithe atd le hisdid sa triail a fhéil
agus a dhoiciméadd. Go hdirithe, cuirfear Ginéir na n-ainmhithe ar an eolas i scribhinn maidir leis na
hiarmhairti atd ag baint le pdirt a ghlacadh sa triail maidir le hainmbhithe ar cuireadh céiredil orthu a dhitscairt
dd éis sin n6 maidir le hearraf bia a bhaint as ainmbhithe ar cuireadh céiredil orthu.

Ceanglais mhionsonraithe maidir le cinedlacha difriiila tdirgi iocshldinte tréidliachta né sainchomhaid don
tidard margaiochta

Tugtar achoimre sna Ranna seo a leanas den larscribhinn seo ar cheanglais mhionsonraithe maidir le cinedlacha
difritla tdirgi focshldinte tréidliachta né cinedlacha sonracha sainchomhad don tidari margajochta:

(@ I Roinn II, tugtar tuairisc ar na ceanglais chaighdednaithe maidir le hiarratais ar thairgi {ocshldinte
tréidliachta seachas tdirgi {focshldinte tréidliachta bitheolaiocha;

(b) Roinn III, tugtar tuairisc ar na ceanglais chaighdednaithe maidir le hiarratais ar thairgi {ocshldinte
tréidliachta bitheolajocha:

(i) IRoinn Illa, tugtar tuairisc ar na ceanglais chaighdednaithe maidir le hiarratais ar thdirgi focshldinte
tréidliachta bitheolaiocha seachas tdirg{ focshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha;

(i) I Roinn IIIb, tugtar tuairisc ar na ceanglais chaighdednaithe maidir le hiarratais ar thdirg{ focshldinte
tréidliachta imdhioneolaiocha;

(c) I Roinn IV, tugtar tuairisc ar na ceanglais a bhaineann le sainchomhaid maidir le cinedlacha sonraithe
sainchomhad don tdart margaiochta;

(d) IRoinn V, tugtar tuairisc ar na ceanglais a bhaineann le sainchomhaid maidir le cinedlacha dirithe tdirgi
focshldinte tréidliachta.

ROINN II

CEANGLAIS MAIDIR LE TAIRGI {OCSHLAINTE TREIDLIACHTA SEACHAS TAIRGI [OCSHLAINTE TREIDLIACHTA

IL.1.

I1.2.

IL.2A.

IL.2A1.

BITHEOLAIOCHA

Beidh feidhm ag na ceanglais mhionsonraithe seo a leanas maidir le tairgf focshlainte tréidliachta seachas tdirgi
iocshldinte tréidliachta bitheolaiocha, ach amhdin ma shonraitear a mhalairt i Roinn IV.

Cuid 1: Achoimre ar an sainchomhad

Féach Roinn L.

Cuid 2: Faisnéis chdiliochta (faisnéis fhisiceimiceach, bhitheolaioch né mhicribhitheolaioch)
Tuairisc ar an tdirge

Comhdhéanambh ciiliochtdil agus cainniochtil

Ciallaionn comhdhéanamh céiliochttil chomhdbhair uile an tdirge {ocshldinte an t-ainm né an tuairisc a
thugtar orthu seo a leanas:

(a) substaint ghnfomhach/substainti gniomhacha;
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(b) tdmhdin, comhdbhair na dtdmhdn, cibé cinedl n6 cdiliocht a usdidtear, lena n-diritear dbhar dathtchdin,
leasaithigh, aidivaigh, cobhsaitheoiri, titis6iri, eiblitheoiri, blas6ir{ agus substaint{ aramatacha;

(c) comhabhair eile, a bhfuil sé beartaithe go ndéanfaidh ainmhithe iad a ionghabhdil n6 go dtabharfar déibh
iad ar bhealach eile, atd ar chlidach seachtrach na dtdirgi focshldinte tréidliachta, amhail capsil, capstil
gheilitin, feist cogansaf;

(d) aon sonraf dbhartha a bhaineann leis an neasphacdistiocht agus, i gcds inarb dbhartha, leis an bpacdistiocht
sheachtrach agus, i gcds inarb iomchui, an bealach a nddntar an phacdistiocht sin, chomh maith le sonrai
na ngléasanna lena n-tsdidfear an tdirge focshldinte tréidliachta n6 lena dtabharfar an tdirge {ocshldinte
tréidliachta agus a chuirfear ar fdil leis an tdirge focshldinte.

Ciallajonn an ghnath-théarmaiocht atd le hisdid chun tuairisc a thabhairt ar chomhdbhair tdirgi {focshldinte
tréidliachta, d’ainneoin chur i bhfeidhm fhoralacha eile Airteagal 8:

(a) i dtaca le substainti a shonraitear in Pharmacopoeia Eorpach nd, ina éagmais sin, in pharmacopoeia
ndisitinta Ballstdit, an priomhtheideal ag ceann an mhonagraif lena mbaineann, agus an tagairt do
pharmacopoeia lena mbaineann;

(b) idtaca le substaint{ eile, an tAinm Neamhdhilsednaigh Idirndisiinta (ANI) arna mholadh ag an Eagrafocht
Dhombhanda Sldinte (ESD), a bhféadfadh ainm neamhdhilsednaigh idirndisitinta eile a bheith ag gabhdil
leis, nd, ina n-éagmais, an t-ainm eolafoch beacht;

(c) cuirfear sios ar chomhdbhair nach bhfuil ainm neamhdhilsednaigh idirndisitinta nd ainm eolaioch beacht
acu le réiteas faoi conas a dhéanfar iad a ullmhi agus cad as a ndéanfar iad, agus ¢ sin forlionta, i gcds
inarb iomchui, le haon sonrai dbhartha eile;

(d) i ndail le habhar dathtchdin, ainmneofar iad leis an gcéd “E” a shanntar déibh le Treoir 2009/35/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle.

Chun comhdhéanamh cainniochtdil a chur ar fail maidir le gach substaint ghniomhach agus tdmhdn i dtdirgi
focshldinte tréidliachta, is g4, ag brath ar an bhfoirm chégaisiochta lena mbaineann, mais, n6 lion na n-aonad
de ghnfomhaiocht bhitheolaioch a shonrt, in aghaidh aonad déileoige né in aghaidh aonad maise né toirte
gach substainte gniomhai agus tdimhdin.

Uséidfear aonaid de ghniomhaiocht bhitheolaioch le haghaidh substainti nach féidir iad a shainmhinit go
ceimiceach. I gcds ina mbeidh an t-aonad idirndisitinta de ghniomhaiocht bhitheolajoch sainmhinithe, bainfear
feidhm as an aonad sin. I gcds ndr sainmhiniodh an t-aonad idirndisitinta, sloinnfear na haonaid de
ghniomhaiocht bhitheolaioch sa chaoi is go soldthréfar faisnéis gan débhri maidir le gniomhaiocht na
substainti trf Gisdid a bhaint as Aonaid de chuid Pharmacopoeia Eorpach, mas infheidhme.

Déanfar an comhdhéanamh cainniochtil a fhorlionadh:

(a) i dtaca le hullmhéidi aon-ddileoige: le mais né aonad de ghniomhaiocht bhitheolaioch gach substainte
gniombhai sa choimedddn aonaid, agus toirt inisdidte an tdirge 4 cur san direamh, tar éis athbhund, i gcds
inarb iomchuf;

(b) i dtaca le tdirgi focshldinte tréidliachta a bhfuil sé i gceist iad a thabhairt i mbraonta: le mais né aonaid de
ghniomhaiocht bhitheolaioch gach substainte gniomhai atd i ngach braon né atd i lion dirithe braonta a
chomhfhreagraionn do 1 ml né 1 g den ullmhéid;

(c) i dtaca le foirmeacha eile cdgaisiochta atd le tabhairt i gcainniochtai tombhaiste: mais né aonad de
ghniomhaiocht bhitheolaioch gach substainte gniomhai in aghaidh na cainniochta tomhaiste.

Déanfar tuairisc ar shubstainti gnfomhacha atd i bhfoirm comhdhdl né diorthach go cainniochtiil de réir a
maiseanna iomldna, agus mds gd né mds dbhartha, de réir mhais an eintitis ghniomhaigh n6 na n-eintiteas
gniomhach den mhéilin.

Le haghaidh tdirgi focshldinte tréidliachta ina bhfuil substaint ghniomhach is dbhar d'iarratas ar tdart
margaiochta san Aontas den chéad uair, sloinnfear go cérasach an rditeas cainniochtdil maidir le substaint
ghniomhach ar salann né hiodrdit { i dtéarmai mhais an eintitis ghniomhaigh n6 na n-eintiteas gniomhach sa
mhéilin. Maidir le gach tdirge {ocshldinte tréidliachta a ddaréfar dd éis sin sna Ballstdit déanfar a
gcomhdhéanamh cainniochtdil a shloinneadh sa chaoi chéanna don tsubstaint ghniomhach chéanna.
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IL.2A2.

I1.2C.

Forbairt an tdirge

Cuirfear minid ar fdil i nddil leis an rogha a dhéantar i nddil leo seo a leanas: comhdhéanamh, comhdabhair,
pacdistiocht, feidhm bheartaithe na dtdmhdn sa tdirge deiridh agus modh monarafochta an tdirge
chriochnaithe lena n-diritear tidar le rogha an mhodha agus sonrai ar na proisis steiriliichdin agus/n6 nésanna
imeachta aiseipteacha a Usdidtear don tdirge criochnaithe. Beidh sonrai eolaiocha maidir le cégaisiocht
forbartha ag gabhdil mar thacaiocht leis an minid sin. Sonréfar aon bharrachas, agus an t-tdar leis sin.
Tabharfar fianaise go bhfuil na saintréithe micribhitheolaiocha (fonacht mhicribhitheolaioch agus
gniomhaiocht fhrithmhiocrébach) agus na treoracha tsdide iomchui don tsdid arna beartd don tdirge
focshldinte tréidliachta mar a shonraitear sa sainchomhad maidir le hiarratas ar Gdarti margaiochta.

Déanfar staidéar ar an idirghniomhaiocht idir an tdirge criochnaithe agus an phriomh-phacdistiocht a
thiolacadh i ngach cds ina mbeadh an baol ann go dtarl6dh an idirghniomhaiocht sin, go héirithe i gcds
ullmhéidi in-insteallta.

Tabharfar tidar le méid na bpaicéad a bheartaitear i nddil leis an mbealach tabhartha a bheartaitear, leis an
bposeolaiocht agus leis an spriocspeiceas go héirithe le haghaidh substainti frithmhiocrébacha (gniomhacha).

[ gcds ina soldthraitear gaireas ddileoige leis an tdirge criochnaithe, léireofar cruinneas na ddileoige né na
nddileog.

I gcds ina moltar tdstdil choimhdeachta a tisdid leis an tdirge criochnaithe (e.g. tastdil dhiagnéiseach), solathrofar
faisnéis dbhartha ar an tdstil sin.

I gcds tdirgi focshldinte tréidliachta a bhfuil sé beartaithe iad a ionchorprd i mbeatha ainmbhithe, soldthréfar
faisnéis faoi rataf ioncldide, treoracha don ionchorprd, aonchinedlacht na beatha ainmhithe, comhoiridnacht/
oiriGnacht na beatha ainmbhithe.

Tuairisc ar an modh monaraiochta

Déanfar an tuairisc ar an modh monaraiochta a bheidh ag gabhdil leis an iarratas ar Gdarti margaiochta de bhun
Airteagal 8 a dhréachtti sa chaoi go dtabharfar achoimre leormhaith ar chineal na n-oibriochtai a Gsdidtear.

Chun na criche sin, direofar leis ar a laghad:

(a) an fhoirmle iarbhir monaraiochta don mhéid né do mhéideanna na mbaisceanna trichtala a bheartaitear,
agus sonrai cainniochtiila na substainti go léir a Usdidtear. Sonréfar aon substaint a d’théadfadh imeacht le
linn na monarafochta; léireofar aon bharrachas;

(b) tuairisc ar chéimeanna éagsila na monaraiochta mar aon le faisnéis ar dhdlai oibriochtdla an phrdisis, ar
bhealach insinte agus beidh sreabhchairt ar an bprdiseas ag gabhdil leis;

(c) i gcds monarafocht leantnach, sonrai iomldna maidir leis na bearta réamhchiraim a ghlactar chun
aonchinedlacht an tdirge chriochnaithe a dirithit. Solathréfar faisnéis ar an gcaoi a sainmhinitear baisc
(mar shampla, arna cur in il i dtéarmaf tréimhse ama né cainniocht tdirge, agus féadfar { a chur in il mar
réimsi);

(d) liosta de rialuithe le linn préisis lena n-diritear an chéim den mhonaraiocht ina ndéantar iad agus na critéir
inghlacthachta;

(e) staidéir thurgnamhacha lenar bailiochtaiodh an modh monaraiochta agus, i gcds inarb iomchui, scéim
bailiochtaithe proisis le haghaidh thdirgeadh na mbaisceanna scdla;

(f) le haghaidh tdirgf steiritila, i gcds ina mbeidh dalaf steirilithe neamh-pharmacopoeia 4 n-tisdid, sonrai na
bproiseas steirilithe agus/né ndsanna imeachta aiseipteacha a tsdidtear.

Tdirgeadh dbhair tosaigh agus riald air

Chun criocha an phointe seo, cialldidh “dbhair thosaigh” substainti gniomhacha, timhdin agus pacdistiocht
(neasphacdistiocht lena céras dinta agus, mds intheidhme, an phacdistiocht sheachtrach agus aon ghaireas
déileoige a sholdthraitear leis an tdirge focshldinte tréidliachta).

Aireofar sa sainchomhad gach sonraiocht agus gach faisnéis faoi na tdstilacha atd le redchtdil don riald
céiliochta ar gach baisc san dbhar tosaigh.

Ni mér gach tastdil ghnathiil a dhéantar ar dbhair thosaigh a dhéanamh ar an gcaoi chéanna agus a shonraitear
sa sainchomhad.
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(4)

I gcds ina mbeidh deimhnit oiritinachta d’dbhar tosaigh, do shubstaint ghniomhach né do thdmhan eisithe ag
an Stitirthdireacht Eorpach um Chdiliocht Leigheasra agus Ctraim Sldinte, beidh an deimhnid sin ina thagairt
don mhonagraf ébhartha de Pharmacopoeia Eorpach.

[ gcés ina ndéanfar tagairt do dheimhnit oiridnachta, tabharfaidh an monardir dearbht i scribhinn don
farratas6ir ndr athraiodh an modh monaraiochta 6 dheonaigh an Stitirthéireacht Eorpach um Chéiliocht
Leigheasra agus Ctraim Sldinte an deimhnid oiriinachta. I gcds ina gcomhldnaitear agus ina sinitear an réimse
“bosca rochtana” sa deimhnid, measfar go mbeidh an ceanglas sin comhlionta gan g4 a bheith ann le dearbht
breise.

Déanfar deimhnithe anailise a thiolacadh le haghaidh na n-dbhar tosaigh chun a 1éiriti gur comhlionadh an
tsonraiocht shainithe.

Substaint ghniomhach/substainti gniomhacha
Cuirfear isteach na sonrai is gd ar cheann de na tri bhealach a shonraitear i bpointi (2) go (4).

Cuirfear isteach na sonraf seo a leanas:

a) solathrofar faisnéis ar aitheantas, struchtdr agus liosta airfonna fisiceimiceacha agus airfonna dbhartha eile
den tsubstaint ghniomhach, go hdirithe airfonna fisiceimiceacha a d'théadfadh dul i bhfeidhm ar
shabhdilteacht agus ar éifeachtdlacht na substainte gniomhai. I gcds inarb dbhartha, direofar san fhianaise
ar an struchtir moéilineach an seicheamh aiminaigéad scéimreach agus an mhais mhéilineach choibhneasta;

b) direofar san fhaisnéis faoin modh monaraiochta tuairisc ar mhodh monaraiochta na substainte gniomhaf a
léirionn gealltanas an iarrataséra i leith mhonaraiocht na substainte gniomhai. Liost6far gach dbhar atd
riachtanach chun an tsubstaint ghniomhach/na substainti gniomhacha a mhonart, agus sainaithneofar cén
chéim den phroiseas ag a n-usaidtear gach ceann de na hébhair sin. Soldthréfar faisnéis faoi chdiliocht agus
riald na n-dbhar sin. Soldthréfar faisnéis a léirfonn go gcomhlionann na hdbhair sin na caighdedin is
iomchui don tsdid bheartaithe;

¢) aireofar san fhaisnéis faoi rialt cdiliochta na tastlacha (lena n-diritear critéir inghlacthachta) a rinneadh ag
gach céim rithdbhachtach, faisnéis faoi chailiocht agus riald na dtdirgi idirmhednacha agus maidir leis an
bpréiseas bailiochtaithe agus/né staidéir mheastéireachta de réir mar is iomchui. Aireoidh inti freisin
sonrai bailiochtaithe le haghaidh na modhanna anailiseacha a tsdideadh ar an tsubstaint ghniomhach, i
gcds inarb iomchuf;

d) léireoidh an fhaisnéis faoi heisiontais na heisiontais is intuartha chomh maith le leibhéil agus cinedl na
n-eisiontas a breathnaiodh. Aireofar inti freisin faisnéis faoi shabhdilteacht na n-eisiontas sin i gcds inarb
dbhartha.

Mdistirchomhad maidir le Substaint{ Gniomhacha

Le haghaidh substaint ghniomhach neamhbhitheolaioch, féadfaidh an t-iarrataséir a shocrd go solathréidh
monardir na substainte gnfomhai an fhaisnéis ar an tsubstaint ghniomhach i bpointe (2) go direach do na
hidardis innitila mar Mhdistirchomhad maidir le Substainti Gniomhacha. Sa chds sin, soldthr6idh monardir na
substainte gniomhai na sonrai uile (roinn an iarrataséra den Mhdistirchomhad maidir le Substainti
Gniombhacha) don iarrataséir a d’fhéadfadh a bheith riachtanach le go bhféadfaidh an t-iarrataséir freagracht a
ghlacadh as an tiirge focshldinte tréidliachta. Aireofar sa sainchomhad maidir leis an tairge focshldinte c6ip de
na sonral arna soldthar ag monardir na substainte gniomhai don iarrataséir. Dearbhéidh monardir na
substainte gniomhai i scribhinn don iarrataséir go n-diritheoidh sé comhsheasmhacht 6 bhaisc go baisc agus
nach n-athr6idh sé an modh monaraiochta nd na sonraiochtai gan é sin a chur in itil don iarratasdir.

Deimhnid oiritinachta arna eisitiint ag an Stitrthéireacht Eorpach um Chdiliocht Leigheasra agus Cidraim
Sldinte

Solathréfar an deimhnitl oiritinachta agus aon sonral breise atd abhartha don fhoirm chégaisiochta nach
gcumbhdaitear leis an deimhniti oiritinachta.



18

Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh 21.5.2021

II.2C1.1.

(1)

I.2C1.2.

(1)

(2)

II. 2C1.3.

Substainti gniomhacha a liostaitear in pharmacopoeia

Measfar go bhfuil gach substaint ghniomhach a chomhlionann ceanglais Pharmacopoeia Eorpach né, in
éagmais monagraif in Pharmacopoeia Eorpach, ceanglais pharmacopoeia ceann de na Ballstdit ina substaint
ghnfomhach a chomhlionann Airteagal 8 go leordhdthanach. Sa chds sin cuirfear tagairt iomchui do
pharmacopoeia atd i gceist in ionad na tuairisce i ngach roinn ar na modhanna agus na ndsanna imeachta
anailiseacha.

I gcdsanna nach bhfuil an tsonraiocht atd i monagraf de Pharmacopoeia Eorpach né in pharmacopoeia
ndisitinta Ballstdit ina sonrajocht leordh6thanach chun cdiliocht na substainte a airithid, féadfaidh na htidarais
innitila sonrafochtai nios iomchuf a iarraidh ar an iarratasoir, lena n-diritear critéir inghlacthachta le haghaidh
eisiontais shonracha maille le nésanna imeachta tastala bailiochtaithe.

Cuirfidh na hiidardis innitila na hidardis atd freagrach as pharmacopoeia atd i gceist ar an eolas maidir leis sin.
Cuirfidh sealbhéir an tdaraithe margaiochta sonrai ar fail d'Gdardis pharmacopoeia sin maidir leis an
neamhleorgacht liomhnaithe sin agus na sonraiochtai breise ata le cur i bhfeidhm.

Substainti gniomhacha nach liostaitear in pharmacopoeia

Maidir le substainti gniomhacha nach liostaitear in aon pharmacopoeia, tabharfar tuairisc orthu i bhfoirm
monagraif faoi na ceannteidil seo a leanas:

a) déanfar ainm an chomhdbhair, a comhlionann na ceanglais i gCuid I1.2A1, pointe (2), a ionadd le haon
chombhchiallach trdddla n6 eolaioch atd air;

b) beidh aon fhianaise mhinitheach riachtanach ag gabhdil leis an sainmhiniti ar an tsubstaint, a leagfar sios i
bhfoirm chomhchostil lena bhfuil in dsdid in Pharmacopoeia Eorpach, go hdirithe maidir leis an struchtar
moilineach. T gcds nach féidir tuairisc a thabhairt ar shubstainti ach amhdin de réir a modhanna
monarajochta, beidh an tuairisc sin mionsonraithe a dhéthain chun a 1€irit faoin tsubstaint go bhfuil si
tairiseach a déthain ina comhdhéanamh agus ina héifeachtas;

¢) féadfar tuairisc a dhéanamh ar mhodhanna sainaitheantais i bhfoirm teicnici iomldna mar a tsdideadh iad
do théirgeadh na substainte, agus i bhfoirm tastdlacha ba cheart a dhéanamh mar ghnas;

d) déanfar tuairisc ar thdstdlacha fonachta i nddil le gach ceann de na hionachtai intuartha indibhididla, go
héirithe iadsan a mbeadh éifeacht dhiobhdlach ag baint leo, agus mds g4, iadsan, le haird ar an teaglaim de
shubstainti dd dtagraionn an t-iarratas, a bhféadfadh éifeacht dhiobhdlach a bheith acu ar chobhsaiocht an
tairge focshldinte né a d'théadfadh torthai anailiseacha a shaobhadh;

e) déanfar tuairisc ar théstdlacha agus ar chritéir inghlacthachta chun rialti a dhéanamh ar pharaiméadair is
dbhartha don tdirge criochnaithe, amhail steiriliocht agus déanfar modhanna a bhailiochtt i gcds inarb
dbhartha;

f) maidir le substainti coimpléascacha de bhunadh plandai né ainmhioch, déanfar idirdhealt idir cds ina
mbeadh gd rialt ceimiceach, fisiceach né bitheolaioch a dhéanamh ar na priomh-chomhdbhair mar
thoradh ar éifeachtai iolracha cdgaseolaiocha, agus cds a bhainfeadh le substainti ina bhfuil gripa amhdin

n6 nios mé de phriomh-chomhdbhair a bhfuil gniomhaiocht chomhchostil acu, i nddil le modh foriomldn
na meastnachta.

Léireoidh na sonraf sin go bhfuil an tsraith mholta de ndsanna imeachta tdstdla leordhéthanach chun riald a
dhéanamh ar chéiliocht na substainte gniomhai 6n bhfoinse shainithe.

Saintréithe fisiceimiceacha a d’fhéadfadh difear a dhéanamh don bhith-infhaighteacht

Solathrofar na sonraf seo a leanas i nddil le substainti gniomhacha mar chuid den tuairisc ghineardlta ar
shubstainti gniomhacha mds rud é go mbeadh bith-infhaighteacht an tdirge focshldinte tréidliachta ag brath
orthu:

a) an fhoirm chriostalta agus intuaslagthacht;

b) méid cdithnin;

¢) staid an hiodrditithe;
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d) comhéifeacht olafuisce na deighilte;
e) luachanna pK/pH.

Nil pointi (a) go (c) infheidhme i leith substainti a dsdidtear i dtuaslagdin agus iontusan amhdin.
1.2C2. Tamhdin

(1) Measfar go bhfuil gach timhan a chomhlionann ceanglais Pharmacopoeia Eorpach né, in éagmais monagraif in
Pharmacopoeia Eorpach, ceanglais pharmacopoeia ceann de na Ballstdit ina thdmhdn a chomhlionann
Airteagal 8 go leordhéthanach. Sa chés sin cuirfear tagairt iomchui do pharmacopoeia atd i geeist in ionad na
tuairisce i ngach roinn ar na modhanna agus na nésanna imeachta anailiseacha. I gcds inarb iomchui é,
déanfar ceanglais an mhonagraif a fhorlionadh le téstdlacha breise chun paraiméadair amhail méid cdithnin,
steiriliocht agus/n6 tuaslagéiri iarmhair a riald.

(2) I gcds nach ann do mhonagraf as pharmacopoeia molfar sonrafocht agus tabharfar tdar leis an tsonraiocht sin.
Leanfar na ceanglais maidir le sonralochtal mar a leagtar amach iad i gCuid I1.2C1.2(1), point{ (a) go (e) don
tsubstaint ghniomhach. Déanfar na modhanna molta agus a mbailiochti tacajochta a thiolacadh.

(3) Cuirfear isteach dearbhii lena dheimhniti go gcomhlionann dbhair dhathdchdin atd le cur san direamh i dtdirgi
iocshldinte tréidliachta ceanglais Threoir 2009/35/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (°) ach
amhdin i gcds ina mbaineann an t-iarratas ar Gdard margajochta le tdirgi focshldinte tréidliachta dirithe atd
beartaithe d'tsdid logdnta, amhail coiléir focleasaithe agus clibeanna cluaise.

(4) Cuirfear isteach dearbht lena dheimhniti go gcomhlionann dbhair dhathiichdin a dsdidtear na critéir maidir le
hionacht a leagtar sios i Rialachdn (AE) Uimh. 231/2012 6n gCoimisitin ().

(5) Maidir le tdmhdin nua, i.e. tdimhdn né tdmhdin a dsdidtear den chéad uair san Aontas i dtdirge focshldinte
tréidliachta né i mbealach nua lena dtugtar an tdirge, soldthrofar sonrai monaraiochta, saintréithriti, agus
rialuithe, le crostagairti chun tact le sonrai sabhdilteachta idir sonraf clinicitla agus neamhchlinicitila. Maidir le
habhair dhathiichdin, measfar mar a bheith leordhéthanach na dearbhuithe comhliontachta i bpointi (3) agus

(4).
1.2C3. Pacdistiocht (coimedddin agus cérais dinta)
II. 2C3.1.  Substaint ghniomhach

(1) Solathroéfar faisnéis faoin gcoimeddan agus a chéras dinta don tsubstaint ghniomhach lena n-diritear céannacht
gach dbhair neasphacdistiochta agus a sonrafochtai. Déanfar an leibhéal faisnéise atd riachtanach a chinneadh
bunaithe ar staid fthisiceach (sreabhdn, solad) na substainte gniomhai.

(2) I gcds ina gcuirtear isteach deimhnit oiritinachta don tsubstaint ghnfomhach 6n bhfoinse a bheartaitear agus
ina sonraitear coimedddin agus a choéras dunta ann, féadfar tagairt don deimhnit oiritinachta bailf a chur in
ionad na faisnéise mionsonraithe orthu sin don tsubstaint ghniomhach 6n bhfoinse sin.

(3) I gcds ina geuirtear isteach Mdistirchomhad maidir le Substaint Ghniomhach 6n bhfoinse a bheartaitear agus
ina sonraitear coimeddan agus a chéras dtnta ann, féadfar tagairt don Mhdistirchomhad maidir le Substaint
Ghniomhach a chur in ionad na faisnéise mionsonraithe orthu sin don tsubstaint ghniomhach 6n bhfoinse sin.

II. 2C3.2. Tairge criochnaithe

(1) Solathréfar faisnéis faoin gcoimeddan agus a choéras diinta agus ar aon ghaireas don tdirge criochnaithe lena
n-diritear céannacht gach dbhair neasphacdistiochta agus a sonrafochtai. Déanfar an leibhéal faisnéise atd
riachtanach a chinneadh bunaithe ar an mbealach lena dtugtar an tdirge {ocshldinte tréidliachta agus ar staid
thisiceach (sreabhdn, soladach) na foirme cdgaisiochta.

() Treoir 2009/35/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Aibredn 2009 maidir leis na hdbhair dhathtchdin is féidir a
chur le tdirge focshldinte (IO L 109, 30.4.2009, Ich. 10).

(*) Rialachdn (AE) Uimh. 231/2012 én gCoimisitin an 9 Mdrta 2012 lena leagtar sios sonraiochtai le haghaidh breisedin bia a liostaitear in
Tarscribhinni IT agus III de Rialachadn (CE) Uimh. 1333/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (IO L 83, 22.3.2012, Ich. 1).



20

Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh 21.5.2021

I1.2D.

I gcds nach ann do mhonagraf as pharmacopoeia molfar sonrafocht agus tabharfar tidar leis an tsonraiocht sin
d’abhar an phacdistithe.

I gcds dbhair phacdistithe a tsdidfear den chéad uair san Aontas agus a bheidh i dteagmhadil leis an tdirge,
cuirfear i ldthair faisnéis faoina gcomhdhéanamh, a monaraiocht agus a sabhdilteacht.

Substainti de bhunadh bitheolaioch

Solathrofar faisnéis ar thoinse, préisedil, saintréithrit agus rialG gach dbhair de bhunds bitheolaioch (de bhunds
an duine, ainmhithe, luibheanna n6 6 mhiocrorganaigh) a Gsdidtear i monarti na dtdirgi focshldinte tréidliachta,
lena n-diritear sonrai ar an tsabhdilteacht 6 viris, i gcomhréir le treoirlinte dbhartha.

Solathréfar doiciméadacht chun a léirid go gcomhlionann na habhair de thionscnamh speicis ainmhithe
dbhartha do tharchur einceifileapaiti spuinseacha in-tarchurtha (TSE) an Néta Treorach maidir le hioslaghdii
an riosca go ndéanfai gniomhaithe einceifileapaiti sptiinseacha ainmhiocha a tharchur tri théirg{ iocshldinte
lena Gsdid ag an duine agus tri thdirgi {ocshldinte tréidliachta, agus an monagraf comhfhreagrach de
Pharmacopoeia Eorpach. Féadfar tsdid a bhaint as Deimhnithe Oiritinachta arna n-eisiGint ag an
Stitrthéireacht Eorpach um Chdiliocht Leigheasra agus Caraim Sldinte, agus tagairt 4 déanamh don
mhonagraf dbhartha de Pharmacopoeia Eorpach, chun comhlionadh a léirid.

Téstalacha rialaithe a dhéantar ar idirmhednaigh aonraithe le linn an mhodha monarajochta

Chun criocha na roinne seo, cialldidh “idirmhednach aonraithe” dbhar pdirtphréisedilte is féidir a storéil ar
feadh tréimhse ama shainithe agus a ndéanfar céim phroéisedla n6 céimeanna proisedla eile air sula mbeidh sé
ina théirge criochnaithe.

Socréfar sonrafocht le haghaidh gach idirmhednaigh agus tabharfar tuairisc ar na modhanna anailisiochta agus
déanfar iad a bhailiochtd, més infheidhme.

Solathréfar faisnéis ar phriomh-phacdistiocht an tdirge idirmhednaigh murab ionann { agus an fthaisnéis ar an
téirge criochnaithe.

Déanfar seilfré agus ddlai stérdla an tdirge idirmhednaigh a shainit ar bhonn na sonrai a thiocfaidh as na
staidéir maidir le cobhsafocht.

Téstélacha rialaithe ar an tdirge criochnaithe

Maidir le riald an tdirge chriochnaithe, cuimsitear le baisc de thdirge criochnaithe gach aonad d'thoirm
chégaisiochta a dhéantar 6n gcainniocht tosaigh chéanna dbhair agus a ndearnadh an tsraith oibriochtai
monarajochta agus/né steirilithe chéanna orthu. I gcds monarafocht leantnach, féadfar méid na baisce
trichtdla a chur in 4l i dtéarmai tréimhse ama né cainniocht tdirge, agus féadfar é a chur in itl mar réimsi.

Liostofar na tastdlacha a dhéantar ar an tdirge criochnaithe. Soldthréfar tidar leis an tsonrafocht a bheartaitear.
Sonréfar miniciocht na dtstdlacha nach ndéantar go gnathiil agus tabharfar Gdar leis. Léireofar na critéir
inghlacthachta don scaoileadh.

Aireofar sa sainchomhad sonraf maidir le tdstélacha rialaithe ar an tiirge criochnaithe trth a scaoilte agus a
bhailiochtaithe. Déanfar iad a thiolacadh i gcomhréir leis na ceanglais seo a leanas.

I gcds ina n-Usdidfear nésanna imeachta tdstdla agus critéir inghlacthachta seachas na cinn a luaitear sna
monagraif dbhartha agus sna caibidli ginearalta de Pharmacopoeia Eorpach, né ina éagmais sin, de chuid
pharmacopoeia de chuid Ballstdit, tabharfar tidar leis na nésanna imeachta agus na critéir sin trf fhianaise a
sholdthar go gcomhlionfadh an tdirge criochnaithe, dd ndéanfai é a thdstdil i gcomhréir leis na monagraif sin,
ceanglais chdiliochta an pharmacopoeia sin don thoirm chégaisiochta lena mbaineann.
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II.2E1.

II. 2E2.

IL. 2E3.

II. 2E4.

IL. 2E5.

Saintréithe gineardlta an tdirge chriochnaithe

Beidh tdstdlacha dirithe ar shaintréithe gineardlta tdirge i gconai ina gcuid de na tdstdlacha ar an tdirge
criochnaithe. Bainfidh na tastilacha sin, i ngach cds inarb infheidhme, le riald mednmbhaiseanna/
medntoirteanna agus uasdiallas, le tdstdlacha meicnidla, tdstdlacha fisicitila, cuma don tstil, saintréithe fisicitla
ambhail pH né méid cdithnin. Sonréidh an t-iarrataséir caighdedin agus critéir inghlacthachta maidir le gach
ceann de na saintréithe sin.

Tabharfar tuairisc ar dhélai na dtastdlacha, i gcds inarb iomchui, ar an trealamh/gaireas a dsdidtear agus ar na
caighdedin ar bhealach atd mionsonraithe a dhéthain i ngach cds nach sonraitear iad in Pharmacopoeia
Eorpach nd in pharmacopoeia de chuid Ballstdit; is amhlaidh a bheidh an cds murab infheidhme na modhanna
a bheidh forordaithe in pharmacopoeia sin.

Substaint ghniomhach né substainti gniomhacha a shainaithint agus a mheasdina

Déanfar sainaithint agus meastnacht ar shubstaint ghnfomhach né ar shubstainti gniomhacha i sampla
ionadaioch as baisc thdirgthe né i lion dirithe d’aonaid ddileoige a ndéanfar anailisiti orthu go hindibhididil.

Mura mbeidh ddar leis, ni rachaidh an t-uasdiallas inghlactha d'dbhar substainte gniomhai an tdirge
chriochnaithe thar + 5 % trath an mhonaraithe.

I gcdsanna dirithe a bhaineann le meascdin atd an-choimpléasc, toisc go n-éileodh meastinacht ar shubstainti
gniomhacha atd an-iomadudil né nach bhfuil i lathair ach i méideanna bideacha go ndéanfai imscrudi
mionsaothraithe i nddil le gach baisc thdirgthe, féadtar meastinacht amhdin né nios mé ar shubstainti
gniomhacha sa tdirge criochnaithe a thdgéil ar ldr, ar an gcoinnioll sainrdite go ndéanfar na meastnachtai sin
ag idirchéimeanna den phrdiseas tdirgthe. Ni théadfar an teicnic shimplithe sin a shineadh le go gcuimseofar
saintréithria na substainti lena mbaineann. Déanfar é a thorlionadh le modh na meastdireachta cainniochtla,
a chuirfidh ar chumas an tdardis innidil a dirithid go mbainfear amach aonchinedlachas tairge {ocshldinte lena
shonraiocht bhailiochtaithe tar éis é a bheith curtha ar an margadh.

Beidh meastnacht bhitheolaioch in vivo nd in vitro éigeantach i gcdsanna nach féidir faisnéis leormhaith a
sholdthar maidir le cdiliocht an tdirge le modhanna fisiceimiceacha. Aireofar sa mheastinacht sin, i ngach cas
inar féidir, dbhair thagartha agus anailis staidrimh lenar féidir teorainneacha muinine a riomh. I gcds nach
féidir na tdstdlacha sin a dhéanamh ar an tdirge criochnaithe, féadtar iad a dhéanamh ag idirchéim, chomh
déanach agus is féidir sa mhodh monaraiochta.

Cuirfear in il na huasleibhéil inghlactha de thdirgi dighrddichdin aonair agus iomldna direach tar éis na
monaraiochta. Cuirfear i lathair an réasinaiocht is bun le tairgi dighrddichdin a chuimsiti sa tsonraiocht né a
eisiamh uaithi.

Comhphdirteanna ar timhdin iad a shainaithint agus a mheasinid

Beidh sé éigeantach tdstdil sainaitheantais agus tdstdil uasteorann agus fosteorann a dhéanamh ar gach
leasaitheach fhrith-mhicrébach indibhiditil agus ar aon tdmhdn ar décha a mbeidh éifeacht bhith-
infhaighteachta aige ar an tsubstaint ghniomhach, mura mbeidh bith-infhaighteacht rdthaithe ag tdstdil
iomchui eile. Beidh sé éigeantach tdstdil sainaitheantais agus tdstdil uasteorann agus fosteorann a dhéanamh ar
aon fhrithocsaideoir né aon tdmhédn is décha a mbeidh éifeacht dhiobhédlach aige ar fheidhmeanna
fiseolafocha, agus tdstdil {osteorann freisin san direamh ar fhrithoscaideoirf trith a scaoilte.

Rialuithe micribhitheolaiochta

Aireofar sonrai maidir le tdstdlacha micribhitheolaiochta, amhail steir iliocht agus iontocsain baictéaracha, sna
sonrai anailiseacha i ngach cds ina ndéantar na tdstdlacha sin ar bhonn gnéthiil chun cdiliocht an tdirge a
fhiora.

Comhleaniinachas 6 bhaisc go baisc

Chun a dirithit go bhfuil cdiliocht an tdirge comhsheasmhach 6 bhaisc go baisc agus chun comhréireacht leis
an tsonraiocht a léirid, soldthréfar sonrai ar na baisceanna ina mbeidh torthai gach tdstdla a dhéantar go
gineardlta ar [3] bhaisc a mhonaraitear sa ldithrein monaraiochta né sna ldithredin mhonarafochta a
bheartaitear de réir na bpréiseas tdirgthe a thuairiscitear.
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IL. 2E6.

IL.2F.

II.2F1.

I1.2F2.

Rialuithe eile

Rialofar aon tdstdil eile a mheasfar a bheith riachtanach chun céiliocht an tdirge {focshldinte a dheimhni.
Tastail chobhsaiochta
Substaint ghniomhach/substainti gniomhacha

Sonréfar tréimhse atdstdla agus délai stérdla le haghaidh substaint ghniomhach ach amhdin i gcds ina
ndéanfaidh monaréir an tdirge chriochnaithe atdstdil iomldn ar an tsubstaint ghniomhach direach sula
n-usdidfear { i monaraiocht an tdirge chriochnaithe.

Cuirfear sonrai cobhsaiochta i lathair chun fianaise a sholdthar ar an gcaoi a dtagann athrt ar chdiliocht
substainte gniomhai le himeacht ama faoi thionchar tosca comhshaoil éagstila agus chun tacti leis an tréimhse
atdstdla agus na ddlaf stérdla a shainitear, mds infheidhme. Déanfar cinedl na staidéar cobhsaiochta a rinneadh,
na proétacail a Gsdideadh, na nésanna imeachta anailiseacha a tsdideadh agus a mbailiochtti maille le torthai
mionsonraithe, a thiolacadh.

I gcds ina bhfuil fail ar dheimhnit oiritinachta don tsubstaint ghniomhach 6n bhfoinse a bheartaitear agus ina
sonraitear ann tréimhse atdstdla agus délai stérédla, féadfar tagairt don deimhniti oiridnachta baili a chur in
ionad na sonrai cobhsafochta don tsubstaint ghnfomhach én bhfoinse sin.

[ gcds ina geuirtear isteach Mdistirchomhad maidir le Substaint Ghniomhach 6n bhfoinse a bheartaitear agus
ina sonraitear sonrai cobhsaiochta ann, féadfar tagairt don Mhdistirchomhad maidir le Substaint Ghniomhach
a chur in ionad na faisnéise mionsonraithe ar an gcobhsaiocht don tsubstaint ghniomhach 6n bhfoinse sin.

Téirge criochnaithe

Tabharfar tuairisc ar na himscriiduithe a rinneadh chun an tseilfré, na ddlai molta stérdla agus na sonraiochtai
ag deireadh na seilfré a bheidh socraithe ag an iarrataséir a chinneadh.

Déanfar cinedl na staidéar cobhsaiochta a rinneadh, na prétacail a dsdideadh, na nésanna imeachta anailiseacha
a Gsdideadh agus a mbailiochtd maille le torthai mionsonraithe, a thiolacadh.

I gcds inar gd tdirge criochnaithe a athbhunt né a chaolii sula dtabharfar d’ainmhi é, is gd sonrai maidir le seilfré
mholta agus sonrafocht don tdirge athbhunaithe/caolaithe a sholdthar, agus iad tacaithe ag na sonrai
cobhsalochta dbhartha.

[ gcds coimedddin ilddileog, i gcds inarb dbhartha, déanfar sonrai cobhsaiochta a thiolacadh mar tdar le sheilfré
an tdirge tar éis é a bhearnii né a oscailt den chéad uair agus saineofar sonrafocht in-tsdide.

I gcés inar docha go n-cascréidh tdirgi dighradichdin 6 thdirge criochnaithe, dearbhéidh an t-iarrataséir na
téirgf sin agus sonré6idh sé na modhanna sainaitheantais agus tdstala a Usdidtear.

I gcds ina léiritear leis na sonrai cobhsaiochta go dtagann meath ar mheastinacht na substainte gniomhaf ar
stordil di, direofar sa tuairisc ar na tastdlacha rialaithe ar an tdirge criochnaithe, i gcds inarb iomchui, an
t-imscriidd ceimiceach agus, mds gd, an t-imscridd tocsa-chdgaseolaioch ar na hathruithe a thdinig ar an
tsubstaint sin, agus b’théidir saintréithrit agus/né meastinacht ar na tdirg{ dighradachdin.

Sonréfar leibhéal uasta inghlactha na dtdirgi dighrddichdin indibhiditla agus iomldna ag deireadh na seilfré
agus tabharfar Gdar leis sin.

Ar bhonn thorthai na tastdla cobhsaiochta, liostéfar na tastalacha, agus a gcritéir inghlacthachta, a dhéantar ar
an tdirge criochnaithe i rith na seilfré agus tabharfar ddar leo.

Aireofar sna concliidi torthai na n-anailisi, lena dtugtar adar leis an tseilfré a bheartaitear agus, mds iomchuf,
leis an tseilfré in dsdid, faoi na dalaf stéréla a mholtar.
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(10) Ina theannta sin, maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta a bhfuil sé beartaithe iad a ionchorprt i mbeatha
ainmhithe, solathrofar faisnéis faoin gcobhsaiocht agus leis an tseilfré a bheartaitear tar éis an ionchorpraithe i
mbeatha ainmhithe. Soldthréfar freisin sonraiocht ar bheatha {ocleasaithe a mhonaraitear ag tsdid na dtdirgi
focshldinte tréidliachta sin i gcomhréir leis na treoracha molta tsdide.

I1.2G. Faisnéis eile
Féadfar faisnéis faoi chailiocht an tdirge {ocshldinte tréidliachta nach gcumhdaitear in 4it eile sa Chuid seo a
direamh sa sainchomhad faoin bpointe seo.

1.3 Cuid 3: Doiciméadacht sdbhdilteachta (tdstdlacha sdbhdilteachta agus tdstdlacha ar iarmhair)

(1) Aireofar i ngach tuarascdil staidéir:

a. coip den phlean staidéir (protacal);

b. réiteas lena ndearbhéfar gur cloiodh le dea-chleachtas saotharlainne i gcds inarb infheidhme;

c. tuairisc ar na modhanna, ar an ngaireas agus ar na habhair a tsdideadh;

d. tuairisc agus udar leis an gcoras téstdla;

e. tuairisc ar na torthaf a fuarthas, ar bhealach atd mionsonraithe a dhéthain chun go bhféadfar meastéireacht
chriticitil a dhéanamh go neamhspledch ar 1éirmhinit an tdair;

f.  anailis staidrimh ar na torthai i gcds inarb iomchu;

g. plé ar na torthai, agus bartil maidir le leibhéil bhreathnaithe né neamhbhreathnaithe, agus aon torthai
neamhchoitianta a fuarthas;

h. ainm na saotharlainne;

i. ainm stitirthdir an staidéir;

j. sinit agus déta;

k. an dit agus an tréimhse ama ina ndearnadh an staidéar;

I eochair do ghiorriichdin agus do chéid, gan beann ar ghlacadh idirndisiGinta a bheith né gan a bheith leo;

m. tuairisc ar nésanna imeachta matamaiticitla agus staidrimh.

(2) Féadfar glacadh le staidéir fhoilsithe mds rud é go bhfuil sonrai leordhéthanacha agus mionsonrai
leordhéthanacha iontu le go bhféadfar measind neamhspledch a dhéanamh orthu. Tabharfar tuairisc
mhionsonraithe go leor ar na teicnici turgnamhacha le go bhféadfar iad a mhacasamhld, agus deimhneoidh an
t-imscridaitheoir a mbailiocht. Ni ghlacfar mar dhoiciméadacht bhaili achoimri ar staidéir nach bhfuil
tuarascdlacha mionsonraithe le fil ina leith. I gcds ina ndearnadh meastéireacht roimhe sin ar an tsubstaint
chun uasteorainn iarmhar (“MRL") a leagan sios le haghaidh a thabhairt ar cheanglais sdbhdilteachta dirithe,
féadfar tagairt a dhéanamh do na tuarascilacha poibli Eorpacha ar mheastini ar MRL (‘EPMARanna”). I gcds
ina ndéantar tagairt do EPMAR, ni ga staidéir a chur isteach a ndearnadh meastéireacht orthu cheana mar
chuid den mheastéireacht ar MRL; ni sholdthréfar ach staidéir nua nach raibh ar fdil don mheastind ar MRL.
Murab ionann an bealach neamhchosanta (an t-Gsdideoir, mar shampla) agus an bealach a usdidtear i
gcombhréir le Rialachdn (AE) 2018782 6n gCoimisitn (°), d'théadfai go mbeadh gé le staidéir eile.

IL3A. Téstalacha sdbhdilteachta

Beidh an doiciméadacht sdbhdilteachta leormhaith chun meastni a dhéanamh ar na nithe seo a leanas:

a) tocsaineacht fhéideartha an tdirge iocshldinte tréidliachta agus aon éifeacht chontdirteach né neamh-
inmhianaithe i spriocspeicis a d’théadfadh teacht chun cinn faoi na délaf isdide a bheartaitear;

() Rialachdn (AE) Uimh. 2018/782 6n gCoimisitin an 29 Bealtaine 2018 lena mbunaitear na prionsabail mhodheolaiochta do mheastna
riosca agus na moltai i leith an bhainistithe riosca dd dtagraitear i Rialachdn (CE) Uimh. 470/2009 (I0 L 132, 30.5.2018, Ich. 5).
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II.3A1.

IL.3A2.

[.3A2.1

b) na rioscai is féidir a thiocfaidh as teagmhail daoine leis an tdirge focshldinte tréidliachta, agus ¢é 4 thabhairt
don ainmh{, mar shampla;

¢) narioscai féideartha don chomhshaol a thiocfadh as an tdirge focshldinte tréidliachta a tsdid.
I gcdsanna dirithe, is féidir gur g4 meitibiliti na comhdhuile bunaidh a thdstdil, mds ddar imni na hiarmbhair sin.

Maidir le timhdn a dsdidtear den chéad uair i dtdirge focshldinte tréidliachta né i mbealach nua lena dtugtar an
tairge, déilealfar leis ar an gcaoi chéanna le substaint ghniomhach.

Sainaithint bheacht an tdirge agus na substainti gniomhacha

a. An tAinm Neamhdhilsednaigh Idirndisitinta (ANI);

b. Ainm Aontas Idirndisitinta na Glan-Cheimice agus na Ceimice Feidhmi (IUPAC);

c. Uimbhir na Seirbhise Achoimreachtai Ceimicedn (CAS);

d. aicmit teiripeach, cgaseolaioch agus ceimiceach;

e. combhchiallaigh agus giorrtichdin;

f. an thoirmle struchttrach;
an thoirmle mhéilineach,

h. an mhais mhéilineach;

i. méid na hionachta;

j. comhdhéanamh céiliochttil agus cainnfochttil na n-eisiontas;

k. tuairisc ar shaintréithe fisiceacha:
(i) ledphointe,
(i) fiuchphointe,
(iti) bru galuisce,
(iv) tuaslagthacht in uisce agus i dtuaslagdin orgdnacha agus é sin sloinnte i g/, tdsc teochta san direamh,
(v) dlas,

(vi) athraonadh solais, rothld optiil, etc.;

1. foirmliti an tdirge.
Cogaseolaiocht

Ta staidéir chdgaseolaiocha buntdbhachtach chun na sdsrai a shoiléiriti lena dtdirgeann an tdirge focshldinte
tréidliachta a éifeachtai teiripeacha agus dd bhri sin direofar na staidéir chdgaseolaiocha a dhéantar i speicis
thurgnamhacha agus spriocspeicis ainmnithe. Féadfar cros-tagairt a dhéanamh, mds infheidhme, do staidéir a
chuirtear isteach i gCuid 4 den sainchombhad.

I gcds ina dtdirgfidh tdirge {ocshldinte tréidliachta éifeachtai cdgaseolaiocha in éagmais freagairt thocsaineach,
né ag daileoga atd nios isle nd na daileoga as a dtiocfadh tocsaineacht, cuirfear na héifeachtai cdgaseolaiocha
sin san direamh le linn na meastdireachta ar shabhdilteacht d’tsdideoir an tdirge focshldinte tréidliachta.

Déanfar sonrai na n-imscriaduithe cdgaseolaiocha, ar imscriiduithe iad a rinneadh ar ainmhithe saotharlainne,
mar aon le gach faisnéis dbhartha a bailiodh le linn na staidéar clinicidil sa sprioc-ainmhi a sholdthar roimh an
doiciméadacht sabhadilteachta i gconali.

Cogasdinimic

Cuirfear faisnéis faoi ghniomhaiocht na substainte gniomhai/na substainti gniomhacha ar fdil, maille le faisnéis
faoi éifeachtai priomha agus tdnaisteacha cégasdinimicitla chun cuiditi leis an tuiscint ar aon éifeacht
dhiobhélach a bhainfeadh leis na staidéir sin ar ainmhithe. Déanfar tuairisciti mionsonraithe ar airfonna
cdgasdinimicidla a bhaineann leis an éifeacht theiripeach a thuairisciti i gCuid 4A den sainchomhad.
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I.3A2.2  Cégaschinéitic
Solathréfar sonral maidir lena dtarlafonn don tsubstaint ghniomhach agus dd meitibiliti in ainmhithe
saotharlainne, lena gcumhdéfar ionsti, ddileadh, meitibileacht agus eisthearadh (ADME). Beidh na sonrai sin
bainteach le torthai maidir le ddileog/éifeacht sna staidéir chdgaseolaiocha agus thocsaineolajocha, chun
teagmhdil leormhaith a chinneadh.
IL3A3. Tocsaineolaiocht

Leanfaidh an doiciméadacht ar thocsaineolaiocht an treoraiocht a d'thoilsigh an Ghnfomhaireacht maidir leis
an geur chuige ginearalta i leith na tdstdla agus treoraiocht maidir le staidéir dirithe. Go gineardlta, déanfar na
staidéir thocsaineachta leis an tsubstaint ghniomhach/na substainti gniomhacha, seachas leis an tdirge
sainfhoirmle, mura n-éilitear a mhalairt go sonrach.

Déanfar staidéir ar ainmhithe i bpértha bunaithe ainmhithe saotharlainne dé bhfuil sonraf stairidla ar fail (mds
féidir).

Tocsaineacht aon-ddileoige

Féadfar staidéir maidir le tocsaineacht aon-ddileoige a dhéanamh chun na nithe seo a leanas a thuar:
a. ¢ifeachtai féideartha 6 rédhaileog ghéar sa sprioc-speiceas,

b. éifeachtai féideartha 6n tdirge a thabhairt tr thaisme do dhuine;

c. na ddileoga a d'fhéadfadh a bheith tsdideach i staidéir ildéileog.

Léireofar i staidéir tocsaineachta aon-ddileoige na géaréifeachtai tocsaineacha atd ag an tsubstaint chomh maith
le hamscdla do thas agus do mhaold na n-éifeachtaf sin.

Roghnofar na staidéir atd le déanamh d'thonn faisnéis a sholathar maidir le sdbhdilteacht don dsdideoir, mar
shampla, md mheastar go dtarléidh neamhchosaint shubstaintitil ann tri andli isteach n6 tri theagmhail le
craiceann an Usdideora leis an tdirge focshldinte tréidliachta, déanfar staidéir ar na bealal ina dtarl6idh an
neamhchosaint sin.

Tocsaineacht ilddileoige

Beartaitear tdstdlacha ar thocsaineacht ilddileoige chun léirid a thabhairt ar aon athrt fiseolaioch agus/né
paiteolaioch a thiocfadh as an tsubstaint ghniomhach né teaglaim de shubstainti gniomhacha faoi scridu a
thabhairt go hathfhillteach, agus chun a fhdil amach conas a bhaineann na hathruithe sin leis an ddileog.

Is leor de ghnéth staidéar ar thocsaineacht ildéileoige a dhéanambh i speiceas amhdin den ainmhi turgnamhach.
Féadtar an staidéar sin a ionadd le staidéar ar an sprioc-ainmhi. Roghnéfar an mhiniciocht agus an bealach
tabhartha, agus fad an staidéir, ag féachaint do dhalai na hisdide clinicitila agus/né don neamhchosaint don
usdideoir a bheartaitear. Tabharfaidh an t-iarrataséir na ctdiseanna le fairsinge agus fad na staidéar agus na
nddileog a roghnaiodh.

Fulaingt sa spriocspeiceas

Solathréfar achoimre ar aon chomhartha d’éadulaingt a tugadh faoi deara le linn na staidéar a rinneadh, de
ghndth leis an tsainthoirmle dheiridh, sa spriocspeiceas i gcomhréir le ceanglais Chuid I1.4A4 (Fulaingt sa
speiceas sprioc-ainmbhi). Sainaithneofar na staidéir lena mbaineann, na ddileoga ag ar tharla an éadulaingt, agus
na speicis agus na poir lena mbaineann. Solathréfar freisin sonrai maidir le haon athruithe fiseolaiocha gan
choinne. Aireofar tuarascalacha iomldna na staidéar sin i gCuid 4 den sainchomhad.

Tocsaineacht atdirgthe lena n-diritear tocsaineacht forbartha
Staidéar ar éifeachtai ar atdirgeadh

Maidir le tdirgi a mbeartaitear iad a Gsdid in ainmhithe périichdin, soldthréfar staidéir ar an tsdbhdilteacht
atdirgthe i gcomhréir le VICH GL43. Niltear ag stil le staidéir thocsaineachta ar atdirgeadh in ainmbhithe
saotharlainne don mheastéireacht ar éifeachtaf ar an tsdideoir.

Staidéar ar thocsaineacht forbartha

Maidir leis an meastdireacht ar éifeachtai sa speiceas sprioc-ainmhi, ni éilitear staidéir ar thocsaineacht
forbartha i ndail le tdirgi nach mbeartaitear iad ach lena n-tsdid in ainmhithe neamhphorichdin amhdin.
Maidir le tdirgi eile, déanfar staidéar ar thocsaineacht forbartha in aon speiceas amhdin ar a laghad, a
bhféadfadh gurb é an spriocspeiceas é. Md dhéantar an staidéar ar an spriocspeiceas, cuirfear achoimre ar fail
anseo, agus direofar tuarascdil iomldn an staidéar i gCuid 4 den sainchomhad.
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II.3A4.

[I.3A.4.1

I.3A.4.2.

Maidir leis an meastéireacht ar shdbhdilteacht tsdideoiri, déanfar tastdil chaighdednach ar thocsaineacht
forbartha i gcomhréir le tastdlacha caighdednacha bunaithe ar threoraiocht sheanbhunaithe (lena n-diritear
tastdlacha VICH GL32 agus ECFE) i ngach cds ina bhféadfai a bheith ag stil le neamhchosaint mér don
usdideoir.

Géineatocsaineacht

Déanfar tastdlacha chun an cumas géineatocsaineachta a mheas ionas go dtuigtear cad iad na hathruithe in
dbhar géiniteach ceall a d'fhéadfadh tarld mar gheall ar an tsubstaint. Déanfar aon substaint a bhfuil sé
beartaithe { a tsdid i dtdirge focshldinte tréidliachta den chéad uair a mheastnd le haghaidh airfonna géineatoc-
saineachta.

Déanfar sraith chaighdednach tdstdlacha géineatocsaineachta ar an tsubstaint ghniomhach/na substainti
gniomhacha i gcomhréir le tastdlacha caighdednacha bunaithe ar threoraiocht sheanbhunaithe (lena n-diritear
téstalacha VICH GL23 agus ECFE).

Carcanaigineacht

Sa chinneadh a ghlacfar cibé an bhfuil g4 le tastdil ar charcanaigineacht né nach bhfuil, cuirfear san direamh
torthaf na dtdstdlacha géineatocsaineachta, na caidrimh idir struchtir agus gniomhafocht agus na torthai 6
thastdlacha ar thocsaineacht ilddileog a d'théadfadh an fhéidearthacht d’athruithe hipearphlasmacha/
neoplasmacha a léirit.

Breithneofar aon sainitilacht a bhaineann le speiceas aitheanta ¢ thaobh shésra na tocsaineachta de, chomh
maith le haon difriochtai sa mheitibileacht idir na speicis sa téstdil, an speiceas sprioc-ainmhi, agus daoine.

Déanfar tastdil charcanaigineachta i gcomhréir le tdstdlacha caighdednacha bunaithe ar threoraiocht
sheanbhunaithe (lena n-diritear tastdlacha VICH GL28 agus ECFE).

Eisceachtai

I gcds ina bhfuil sé beartaithe Gsdid thrépaiceach a bhaint as tdirge focshldinte tréidliachta, déanfar imscrida
freisin ar ionsd cérasach sa spriocspeiceas ainmhi. Mds rud é go gcruthaitear go bhfuil an t-ionsd cérasach
diomaibhseach, féadfar na tdstdlacha ar thocsaineacht ilddileog, na tdstdlacha ar thocsaineacht atdirgthe agus
forbartha agus na tdstdlacha ar charcanaigineacht a thagdil ar 1ar, ach amhdin sna cdsanna seo a leanas:

a) mds rud é faoi na dalai beartaithe dsdide, go mbeifi ag suil leis go dtabharfai an tdirge focshldinte
tréidliachta don ainmhi trid an mbéal, né

b) mads rud ¢, faoi na délaf beartaithe tsdide, go mbeiff ag stil leis go mbeadh tsdideoir an tdirge iocshldinte
tréidliachta neamhchosanta trid an mbéal.

Ceanglais eile

Staidéir speisialta

[ gcds grapai dirithe substaint{ n6é més rud é go n-diritear i measc na n-éifeachtai a thugtar faoi deara le linn na
staidéar ilddileog in ainmhithe athruithe tdscacha, mar shampla, ar thocsaineacht imdhionachta,
néarthocsaineacht, né neamhord an choérais inchrinigh, beidh g le tdstdil bhreise, mar shampla staidéir
fograithe no tdstdlacha ar néarthocsaineacht mhoillithe. Ag brath ar chinedl an tdirge, féadfaidh go mbeidh gd
staidéir bhreise a dhéanamh chun an sdsra bunaidh a mheas lena dtarlaionn an éifeacht thoscaineach né an
acmhainneacht ghreannaithe.

Maidir le tdirgi a bhféadfadh neamhchosaint don chraiceann agus do na stiile a bheith i gceist leis, soldthréfar
staidéir ar ghreannd agus ar fogrd. Déanfar na staidéir sin leis an bhfoirmlit deiridh den tdirge.

Cuirfear san direamh staid an eolais eolaioch agus treoraiocht sheanbhunaithe nuair a bheidh na staidéir sin 4
ndearadh agus nuair a bheidh meastdireacht 4 déanambh ar a dtorthai.

Breathnéireachtai i ndaoine

Cuirfear faisnéis ar fail a 1éireoidh cibé an mbaintear Gsdid as substaint{ atd gniomhach go cdgaseolaioch sa
tdirge focshldinte tréidliachta i dtdirgi focshldinte a dsdidtear i dteiripe le haghaidh daoine. Sa chds sin,
tiomsofar faisnéis faoi na héifeachtai go éir a breathnaiodh (lena n-diritear frithghniomhuithe diobhdlacha) i
ndaoine agus an chilis leosan, a mhéid a bheidis tabhachtach chun meastnii a dhéanamh ar shdbhdilteacht an
tairge focshldinte tréidliachta, i gcds inarb iomchui lena n-diritear torthai 6 staidéir thoilsithe; i gcds nach bhfuil
na comhdbhair de na tdirgi {focshldinte tréidliachta féin in dsdid a thuilleadh né nach bhfuil siad in Gsdid a
thuilleadh mar théirgi focshldinte i dteiripe le haghaidh daoine, sonréfar na ctiseanna leis sin, ma bhionn siad
ar fail go poibli.
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II.3A.4.3.

IL.3A5.

IL.3A6.

Forbairt frithsheasmhachta agus riosca gaolmhar i ndaoine

Baineann na ceanglais maidir le sonrai a thuairiscitear sa phointe seo le substainti frithbhaictéaracha agus
d’fhéadfai nach mbeidis infheidhme go hiomldn maidir le cinedlacha eile oibredin thrithmhiocrébaigh (eadhon
drugai frithvireasacha, drugai frithfhungasacha agus drugai frithphrétasolacha) ach féadfar na ceanglais a
leantint, i bprionsabal, i gcds inarb infheidhme mar sin féin.

Is gd sonrai a sholdthar maidir le teacht chun cinn féideartha baictéar frithsheasmhach né deitéarmanant
frithsheasmhachta atd dbhartha do shldinte an duine agus a bhaineann le hiisdid tdirgi focshldinte tréidliachta i
gcds na dtdirgf sin. T4 tdbhacht ar leith ag baint le sdsra thorbairt agus roghnii na frithsheasmhachta sin i nddil
leis sin. I gcds inar gd, molfaidh an t-iarrataséir bearta chun forbairt na frithsheasmhachta a thiocfaidh as tsdid
bheartaithe an tdirge focshldinte tréidliachta a theorannd.

Tabharfar aghaidh ar shonrai frithsheasmhachta le haghaidh tsdid chlinicitil an tdirge i spriocainmhithe i
gcomhréir le Cuid I.4A2. 1 gcds inarb dbhartha, déanfar crostagairt do na sonraf a leagtar amach i gCuid I.4A2.

Maidir le bia-ainmhithe, tabharfar aghaidh ar na nithe seo a leanas sa mheastint riosca:

(a) sainaithint baictéar frithsheasmhach né deitéarmanant frithsheasmhachta a d'fhéadfadh a bheith ag baint le
tinneas de chuid an duine (baictéir zéndiseacha agus/né chomhthiosacha) agus a roghnaitear iad trid an
tairge focshldinte tréidliachta frithmhiocrébach a tisdid i spriocainmbhithe (sainaithint guaiseacha);

(b) an déchilacht go scaoilfear an ghuais/na guaiseacha a shainaithnitear 6n spriocspeiceas ainmhi mar
thoradh ar Gsdid an tdirge {ocshldinte tréidliachta atd 4 bhreithnid;

(c) dochilacht a bhaineann le neamhchosaint dhaonndil ina dhiaidh sin don ghuais/do na guaiseacha a
shainaithnitear trid an mbealach bia n6 tri theagmhdil dhireach, agus na hiarmhairti (éifeachtai
diobhalacha sldinte) ar shldinte an duine ag eascairt as. T4 treorafocht ar fdil in VICH GL27 agus i
dTreoirlinte an Aontais Eorpaigh.

Maidir le hainmhithe coimhdeachta, tabharfar aghaidh ar na nithe seo a leanas sa bhreithniti ar an riosca do
shldinte an duine né don tsldinte phoibli:

(a) sainaithint baictéar frithsheasmhach né deitéarmanant frithsheasmhachta a d'théadfadh a bheith ag baint le
tinneas de chuid an duine agus a roghnaitear iad trid an tdirge {ocshldinte tréidliachta frithmhiocrébach a
usdid i spriocainmhithe;

(b) meastachdn ar neamhchosaint do bhaictéar zdénodiseach agus comhthiosach sa spriocspeiceas ainmhi

bunaithe ar dhélaf dsdide an tdirge {focshldinte tréidliachta atd 4 mbreithnid;

(c) breithnit ar neamhchosaint dhaonndil do fthrithsheasmhacht fhrithmhiocrébach (AMR), agus ar na
hiarmhairti ar shldinte an duine ag eascairt as.

Tabharfar aghaidh ar an bhfrithsheasmhacht sa chomhshaol.

Sabhailteacht asdideoiri

Aireofar sa roinn seo meastinii ar na héifeachtaf a shonraitear i gCuid IL.3A go Cuid IL.3A4 agus déanfar ¢é a
chur i gcompardid le cinedl agus fairsinge na neamhchosanta daonna don tdirge d’fhonn foldirimh iomchui
don tsdideoir a cheapadh mar aon le haon bheart bainistithe riosca eile.

Tabharfar aghaidh ar shdbhdilteacht dsdideoirf i gcomhréir le treoirlinte 6n gCoiste um Thdirgi focshlainte
d'Usdid Tréidliachta.

Meastini riosca don chomhshaol

Déanfar meastnt riosca don chomhshaol chun meastnt a dhéanamh ar na héifeachtai neamh-inmhianaithe a
d'fhéadfadh a bheith ag tdirge {ocshldinte tréidliachta ar an gcomhshaol agus chun an riosca go mbeidh na
héifeachtai sin ann a shainaithint. Chomh maith leis sin, sainaithneofar leis an meastini aon bhearta
réamhchdraim a fhéadfaidh a bheith riachtanach chun an riosca sin a laghda.

Dha chéim a bheidh sa mheastnd seo. Déanfar an chéad chéim den mheastnd i gconai. Cuirfear mionsonraf an
mheastnaithe ar fil i gcomhréir leis an treoraiocht arna foilsitt ag an nGniomhaireacht. Léireofar leis an
measint a mhéid a d'fhéadfadh an tdirge dul i dteagmhdil leis an gcomhshaol agus an leibhéal riosca a
bhaineann leis an teagmhdil sin agus cuirfear na nithe seo san direamh ann go hdirithe:

(a) an spriocspeiceas ainmhi, agus an patrin tsdide atd beartaithe;

(b) an modh a dtugtar d’ainmhithe €, go hdirithe a mhéid is docha a rachaidh an tdirge go direach isteach sa
chomhshaol;



28

Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh 21.5.2021

I.3B.

II.3B1.

(c) a mhéid is féidir a eisthearfaidh ainmhithe ar cuireadh céiredil orthu an tdirge, substainti gniomhacha an
tdirge n6 meitibiliti dbhartha isteach sa chomhshaol; a thad a mhairfidh siad san eisthearadh sin, a fhad a
mhairfidh siad san eisfhearadh sin;

(d) ditscairt tdirgi {ocshldinte tréidliachta né tdirg{ dramhaiola eile ndr tisdideadh.

Le linn an dara céim, déanfar imscridd breise ar a bhfuil i nddn don tdirge agus ar na héifeachtai a bheidh aige
ar éiceachérais shonracha, i gcomhréir le treorafocht arna foilsiti ag an nGniombhaireacht. Cuirfear san direamh
a mhéid a bheidh an tdirge i dteagmhail leis an gcomhshaol agus an fhaisnéis atd ar féil faoi airfonna fisicitla/
ceimiceacha, cogaseolaiocha agus/né tocsaineolaiocha na substainte/substaint{ lena mbaineann lena n-diritear
meitibiliti i gcds riosca sainaitheanta, a fuarthas le linn tdstdlacha agus trialacha a cheanglaitear leis an
Rialachdn seo.

Maidir le tdirgi a bheartaitear do bhia-ainmhithe, déanfar substainti imchoimeddacha inbhithbhailithe
tocsaineacha (PBT) né substaint{ an-imchoimeddach agus an-inbhithbhailithe (vPvB) a aicmit i gcomhréir leis
na critéir in Iarscribhinn XIII a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gCombhairle () (Rialachan REACH) agus a mheastnd de réir na treorajochta le haghaidh mheasind PBT
agus vPvB ar shubstainti i dtdirg{ focshldinte tréidliachta arna foilsiti ag an nGniomhaireacht.

Téstalacha ar jarmhair
Chun criocha an phointe seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe a leagtar sios i Rialachdn (CE) Uimh. 470/2009.

Is é is cuspdir le staidéar a dhéanambh ar iditi iarmhar 6 thiochdin inite né 6 uibheacha, bainne agus mil (céir
més iomchui) a dhiorthaitear 6 ainmhithe ar cuireadh céiredil orthu a chinneadh cad iad na dalai agus cd
mhéad a bhféadfadh na hiarmhair sin a bheith {6s ar féil i mbia-dbhair a thdirgtear 6 na hainmhithe sin. De
bhreis air sin, beifear in ann an tréimhse aistarraingthe a mheas 6 na staidéir.

I gcds tdirgl {ocshldinte tréidliachta a bhfuil sé beartaithe iad a tisdid i mbia-ainmbhithe, léireofar na nithe seo a
leanas sa doiciméadacht maidir le hiarmbhair:

(@) a mhéid agus a fthad a mhaireann iarmhair an tdirge focshldinte tréidliachta né a chuid meitibiliti i
bhfiochdin inite an ainmh a gcuirtear cdiredil air né i mbainne, uibheacha agus/né mil (céir mds iomchui)

a thaightear uaidh;

(b) chun aon bhaol do shldinte an tomhaltéra a chosc a d'eascrédh as bia-dbhair 6 ainmhithe a gcuirtear
coiredil orthu, is féidir tréimhsi aistarraingthe réadula a leagan sios a bhféadfai iad a bhreathnd faoi dhalai
praiticitla feirmeoireachta;

(c) go ndearnadh go leor bailiochtaithe ar an modh anailiseach/na modhanna anailiseacha a tusdideadh sa
staidéar ar {diti na n-iarmhar chun an t-athdhearbhti riachtanach a thabhairt go bhfuil na sonraf jarmhar a
cuireadh isteach oiritinach mar tdar do thréimhse aistarraingthe.

Sainaithint an tdirge

Solathrofar sainaithint an tdirge/na dtdirg{ focshldinte tréidliachta a tisdideadh sa tdstdil, lena n-diritear:

(a) comhdhéanambh;

(b) torthai na dtastalacha fisiceacha agus ceimiceacha (nearttilacht agus fonacht) ar bhaisc(eanna) dbhartha;

(c) sainaithint baisce.

I1.3B2. [diti iarmhar (meitibileacht agus cinéitic iarmhar)

(1)

Is ¢ is cuspdir do na staidéir seo, ina ndéantar an rita ag a n-idionn iarmhair sa sprioc-ainmhi tar éis na
déileoige deireanal den tdirge focshldinte tréidliachta a thabhairt, nd tréimhsi aistarraingthe a chinneadh a
bhfuil ga leo chun a dirithid nach mbeidh aon iarmhar a d'théadfadh a bheith ina ghuais do thomhaltéirf le fail
i mbia-dbhair a fhaightear 6 ainmhithe a gcuirtear céiredil orthu.

(®) Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 18 Nollaig 2006 maidir le Cldrd, Meastéireacht,
Udard agus Srianadh Ceimicedn (REACH), lena mbunaitear Gniomhaireacht Eorpach Ceimicedn, lena leasaitear Treoir 1999/45/CE
agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CEE) Uimh. 793/93 én gCombhairle agus Rialachdn (CE) Uimh. 1488/94 6n gCoimisitin chomh
maith le Treoir 76/769/CEE 6n gCombhairle agus Treoir 91/155/CEE 6n gCoimisitin, Treoir 93/67/CEE 6n gCoimisiin, Treoir
93/105/CE 6n gCoimisitin agus Treoir 2000/21/CE én gCoimisitn (IO L 396, 30.12.2006, Ich. 1).
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II.3B3.

I1.4.

IL4A.

IL4A1.

[L.4A.1.1.

(1)

()

IL.4A.1.2.

)

Tuairisceofar stadas reatha MRL maidir le comhphdirteanna an tdirge {focshldinte tréidliachta sa spriocspeiceas
dbhartha.

Déanfar leibhéil na n-iarmhar ann a chinneadh ag lion leordhdthanach pointi ama tar éis an ddileog
dheireanach den tdirge {ocshldinte tréidliachta a thabhairt do na hainmbhithe sa tastdil. Déanfar na staidéir i
mamaigh agus in éin de réir VICH GL48 agus treoirlinte dbhartha eile. Déanfar na staidéir ar iarmhair i mil de
réir VICH GL56 agus staidéir ar idit i speicis uisceacha de réir VICH GL57.

Bunaithe ar an meastdireacht, tabharfar aghaidh ar an réastinajocht le haghaidh na tréimhse aistarraingthe a
bheartaitear.

Modh anailiseach le haghaidh iarmhar

Déanfar an staidéar ar {diGi iarmhar (staidéir), an modh/na modhanna anailiseacha agus a bhailiochtd né a
mbailiochtti i gcomhréir le VICH GL49.

Tabharfar aird sa mhodh anailiseach ar staid an eolais eolaioch agus theicnidil trath a chuirtear isteach an
t-iarratas.

Cuid 4: Doiciméadacht ar an éifeachtilacht (staidéir réamhchliniciilla agus triail chliniciiil/trialacha
cliniciiila)

Staidéir réamhchliniciila

Is é is aidhm le staidéir réamhchlinicitla imscridt a dhéanamh ar shabhdilteacht agus ar éifeachtdlacht an
tdirge sa sprioc-ainmhi, agus bionn gd leo chun gniomhaiocht chégaseolaiochta, airfonna cégaschinéiteacha,
déileog agus eatramh idir daileoga, agus frithsheasmhacht (mds infheidhme) an tdirge, agus fulaingt an sprioc-
ainmh ina leith, a chinneadh.

Cogaseolaiocht
Cogasdinimic

Tabharfar sonrai saintréithe éifeachtai cdgasdinimicitila na substainte gniomhai/na substaint{ gniomhacha atd
sa tdirge focshldinte tréidliachta.

Tabharfar tuairisc leormhaith ar an modh gniomhaiochta agus ar na héifeachtai cogaseolaiocha ar a bhfuil an
t-iarratas molta bunaithe, i gcleachtas, lena n-diritear éifeachtai tdnaisteacha (mds ann doéibh). De ghndth,
déanfar imscridi ar na héifeachtai a bheadh aige ar phriomhfheidhmeanna an choirp. Déanfar na torthai a
chur i ldthair i dtéarmai cainniochtdla (mar shampla le cuar éifeachta ddileoige, cuar éifeachta ama) agus, i
ngach cés inar féidir ¢, i gcompardid le substaint a bhfuil eolas maith ar a gniomhaiocht (i gcds ina maitear
gurb airde an ghniomhafocht i gcompardid leis an tsubstaint a bhfuil eolas maith ar a gniomhaiocht, 1éireofar
an difriocht agus léireofar go bhfuil an difriocht sin suntasach 6 thaobh staitistice de).

Déanfar imscradu ar éifeacht aon saintréithe eile de chuid na dtdirgl (amhail an bealach lena dtugtar é n6 a
thoirmliti) ar ghniomhaiocht chdgaseolaioch na substainte gniomhai.

Tabharfar tuairisc mhionsonraithe go leor ar na teicnici turgnamhacha, ach amhdin i gcds inar nésanna
imeachta caighdednacha iad, chun go bhféadfai iad a mhacasamhld agus chun go bhféadfai a mbailiocht a
dheimhnid. Déanfar na torthai turgnamhacha a leagan amach go soiléir agus cuirfear i lathair toradh aon
chompardide staidrimh.

Murar tugadh cliseanna maithe lena mhalairt, déanfar imscridi freisin ar aon athri cainniochtdil ar na
freagrai a d’eascair ¢ ilddileoga a thabhairt den tsubstaint.

Cogaschinéitic

Is g4 bunsonrai cégaschinéiteacha ar an tsubstaint ghniomhach i gcomhthéacs an mheastnaithe ar
shabhdilteacht an sprioc-ainmhi agus ar éifeachttlacht an tdirge focshldinte tréidliachta sa spriocspeiceas, go
hairithe md bhaineann sé sin le substaint n6 foirmliti nua.

Is féidir cusp6iri na staidéar cogaschinéiteach sa spriocspeiceas ainmhi a roinnt ina gceithre phriomhréimse:
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[I.4A4.

(a) tuairisc a thabhairt ar na bun-saintréithe cdgaschinéiteacha (eadhon ionsti, ddileadh, meitibileacht agus
eisthearadh) na substainte gniomhai san fthoirmlit;

(b) na bun-saintréithe cégaschinéiteacha sin a dsdid chun imscrida a dhéanamh ar an ngaol idir an réim
ddileog, titichan plasma agus fiochdn le himeacht ama agus éifeachtai cdgaseolaiocha, teiripeacha né
tocsaineacha;

(c) i gcds inarb iomchui, compardid a dhéanamh idir paraiméadair chégaschinéiteacha na spriocspeiceas
difriil agus iniichadh a dhéanamh ar dhifriochtai féideartha idir speicis a bhfuil tionchar acu ar
shébhdilteacht an sprioc-ainmhi agus ar éifeachtiilacht an tdirge focshldinte tréidliachta;

(d) i gcds inarb iomchui, compardid a dhéanamh ar an mbith-infhaighteacht chun tact le nascadh faisnéise
sabhadilteachta agus éifeachtilachta idir tdirgi, foirmeacha cdgaisiochta, ldidreachtai n6 bealai difritila lena
dtugtar iad, né chun compardid a dhéanamh idir tionchar athruithe sa mhonaraiocht né sa
chomhdhéanamh.

Sa spriocspeiceas ainmhi, bionn na staidéir chdgaschinéiteacha riachtanach, de ghndth, chun forlionadh a
dhéanamh ar staidéir chégasdinimiceacha d’thonn tact le bunti réimeanna ddileog sabhdilte agus éifeachtacha
(bealach agus suiomh tabhartha, an ddileoga, an t-eatramh daileoige, an lion daileog, etc.). D’théadfadh sé go
mbeadh g4 le staidéir chégaschinéiteacha bhreise chun cérais ddileoige a bhunti i gcomhréir le hathréga dirithe
daonra.

[ gcés inar cuireadh staidéir chdgaschinéiteacha isteach faoi Chuid 3 den sainchomhad, féadfar crostagairt a
dhéanamh do na staidéir sin. Féach Roinn IV le haghaidh tdirgi comhcheangailte seasta.

Forbairt frithsheasmhachta agus riosca gaolmhar in ainmhithe

Maidir le tdirgi {ocshldinte tréidliachta dbhartha (mar shampla, oibredin fhrithmhiocrébacha, oibredin
thrithsheaddnacha), soldthrofar faisnéis ar an bhfrithsheasmhacht atd ann faoi lathair (mds infheidhme) agus ar
theacht chun cinn frithsheasmhachta a bhfuil dbharthacht chlinicitil ag baint 1éi don tdsc a mhaitear sa
spriocspeiceas ainmhi. I gcds inar féidir, cuirfear i lathair faisnéis ar an sdsra/na sdsrai frithsheasmhachta,
bunts géiniteach moilineach na frithsheasmhachta, agus rdta aistrithe na ndeitéarmanant frithsheasmhachta. I
gcas inarb iomchui, cuirfear i lathair faisnéis ar an gcomh-fhrithsheasmhacht agus ar an tras-
thrithsheasmhacht. Molfaidh an t-iarratas6ir bearta chun forbairt na frithsheasmhachta a theorannt in
orgdnaigh a bhfuil dbharthacht chlinicitil ag baint leo d'Gsdid bheartaithe an tdirge focshldinte tréidliachta.

Tabharfar aghaidh ar an bhfrithsheasmhacht atd dbhartha do rioscai do dhaoine i gcomhréir le Cuid I.3A4,
pointe (3). I gcds inarb dbhartha, déanfar crostagairt do na sonraf a leagtar amach i gCuid I1.3A4, pointe (3).

Cinneadh agus deimhnid ddileog

Solathréfar sonrai iomchui chun tdar a thabhairt leis an ddileog, eatramh déileog, fad na céiredla agus aon
eatramh athchéiredla a bheartaitear.

Maidir le staidéir a dhéantar de réir fiordhalai Gsdide, solathréfar an fthaisnéis dbhartha mar a leagtar amach i
gCuid I1.4B, mura dtugtar idar maith leis.

Fulaingt sa spriocspeiceas ainmhi

Déanfar imscrida ar thulaingt 4ititil agus chorasach an tdirge focshldinte tréidliachta sa spriocspeiceas ainmhi.
Is é is cuspoir do staidéir ar shabhdilteacht na spriocainmbhithe tréithrit a dhéanamh ar éadulaingt agus corrlach
leordhéthanach sibhdilteachta a dhéanamh amach tri Gsdid a bhaint as an mbealach/na bealai tabhartha a
mholtar. Féadfar ¢ sin a bhaint amach trid an daileog agus/n6 fad na céiredla a mhéadd. Beidh mionsonrai
maidir leis na héifeachtai cdgaseolaiochta uile a bhfuiltear ag stil leo, mar aon leis na frithghniomhartha
diobhélacha uile, sa tuarascdil/sna tuarascdlacha maidir leis an staidéar. Déanfar staidéir ar shébhdilteacht
spriocainmhithe i gcomhréir le treoirlinte idirndisiinta an Chomhair Idirndisidnta um Chomhchuibhit
Ceanglas Teicnitil do Chldrd Téirgi locshldinte Tréidliachta (“VICH”) agus le treoirline/treoirlinte arna foilsiti
n6 arna bhfoilsiit ag an nGniomhaireacht.. Féadfar faisnéis ar shabhdilteacht sa spriocspeiceas, mar aon le
faisnéis dbhartha on litriocht fhoilsithe, a sholdthar freisin 6 aon staidéar réamhchlinicidil eile, lena n-diritear i
staidéir a fhordiltear i gCuid 3 agus i dtrialacha clinicitla eile. Aireofar staidéir ar thocsaineacht forbraiochta a
rinneadh sa spriocspeiceas ainmhi anseo, agus soldthréfar achoimre i gCuid 3 den sainchomhad.
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I.4B.

II.4B1.

I1.4B2.

[1.4B2.1.

Triail chlinicidil/trialacha clinicidla
Prionsabail ghinearélta

Tabharfar aird iomchui ar threoirlinte idirndisitinta dhea-chleachtais VICH agus ar threorafocht dbhartha arna
foilsiti ag an nGniomhaireacht agus trialacha clinicidla 4 ndearadh, 4 ndéanamh agus 4 dtuairiscit. Ni fhéadfar
sonrai ¢ thrialacha clinicitlla a dhéantar lasmuigh den Aontas a chur san direamh don mheastund ar jarratas ar
tdart margafochta ach amhdin méd bhionn na sonraf ionadafoch a ndéthain don staid san Aontas.

Déanfar sonrai turgnamhacha ambhail trialacha taiscéalaiocha/piolétacha, né torthai 6 chuir chuige
neamhthurgnamhacha, a dheimhnit le trialacha clinicidla, ach amhdin mura bhfuil tidar leis.

Is é is aidhm le trialacha clinicitla scridi a dhéanamh, faoi fhiordhélai tsdide, ar shdbhailteacht an sprioc-
ainmhi agus éifeachtilacht tdirge focshldinte tréidliachta faoi ghndthdhdlai feirmeoireachta ainmhithe agus/né
mar chuid de dhea-chleachtas tréidliachta. Léireofar leo éifeacht an tdirge {ocshldinte tréidliachta tar éis an
tdirge a thabhairt don spriocspeiceas a bheartaitear de réir na réime déileoga agus an bealach/na bealai riartha
a bheartaitear. Beidh mar aidhm ag dearadh na trialach tact leis na tdsca agus aon fthritdsc de réir speicis, aoise,
poir agus gnéis, treoracha maidir le hdsdid an tdirge focshldinte tréidliachta chomh maith le haon
thrithghniomh diobhélach a d'théadfadh a bheith ag baint leis a chur san direamh.

Déanfar na trialacha clinicitila uile i gcomhréir le prétacal trialach mionsonraithe.

Beidh na focail “le hisdid i dtriail chlinicidil tréidliachta amhdin” le feicedil go soiléir agus doscriosta ar an
lipéadd i geds ullmhoidi atd beartaithe lena n-tsdid i dtrialacha clinicidla tréidliachta san Aontas.

Ach amhdin mura bhfuil tdar leis, déanfar trialacha clinicitla le hainmhithe céimheasa (trialacha clinicidla
rialaithe). Cuirfear na torthai éifeachtiilachta a gheofar leis an tdirge nua i gcompardid leis na torthaf a fuarthas
6 ainmhithe den spriocspeiceas a fuair tdirge focshldinte tréidliachta atd Gidaraithe san Aontas lenar léiriodh
leibhéal inghlactha éifeachtilachta agus ar ceadaiodh é le haghaidh an tdisc/na dtdsc a bheartaitear sa
spriocspeiceas ainmhioch céanna, né a fuair placebo, né ndr cuireadh aon chéiredil orthu. Tuairisceofar na
torthaf uile a fuarthas, biodh siad dearfach né ditiltach.

Usdidfear prionsabail staidrimh sheanbhunaithe i gcomhréir leis an treorajocht dbhartha arna foilsiti ag an
nGniomhaireacht agus dearadh protacail, anailisitt agus meastnd ar thrialacha clinicitla & ndéanamh, ach
amhdin mura bhfuil ddar leis.

Doiciméadacht

Torthai na staidéar réamhchlinicidgil
Nuair is féidir, tabharfar sonraf faoi na torthaf a bheidh ar na nithe seo a leanas:

(a) tdstdlacha lena léiritear gniomhaiocht chégaseolaioch, lena n-diritear tdstdlacha a léirfonn na sdsrai taobh
thiar den éifeacht theiripeach agus tastalacha a léirfonn an phriomhphréifil chdgaschinéitice;

(b) tdstdlacha agus imscriduithe ar an bhfrithsheasmhacht, mds intheidhme.
(c) na trialacha lena léiritear sibhdilteacht na spriocainmhithe;

(d) tastdlacha chun an ddileog a chinneadh agus a dheimhnid (lena n-diritear an t-eatramh ddileog, fad na
coiredla agus aon eatramh athchéiredla);

I gcds ina mbionn torthaf ann le linn na dtdstdlacha nach raibh stil leo, tabharfar tuairisc mhionsonraithe ar na
torthai sin. M4 fthagtar aon cheann de na sonrai sin ar lar, tabharfar ddar leis sin. Soldthréfar na sonraf seo a
leanas i ngach tuarascdil ar staidéar réamhchliniciil:

(a) achoimre;
(b) protacal staidéir;
(c) tuairisc mhionsonraithe ar na cuspdiri, ar an dearadh agus ar an redchtdil lena gcuimsitear na modhanna,

an gaireas agus na hdbhair a Gsdidtear, sonrai amhail speiceas, aois, medchan, gnéas, lion, pér né
tréithchinedl ainmhithe, aitheantas ainmhithe, ddileog, bealach agus sceideal tabhartha;
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(d) anailis staidrimh ar na torthai, i gcds gurb infheidhme;

() plé oibiachtdil ar na torthai a fhaightear, as a n-eascraionn concliidi maidir le héifeachtdlacht agus
sabhdilteacht an tdirge focshldinte tréidliachta don sprioc-ainmhi.

Torthai na dtrialacha clinicidla

Solathréidh gach imscrddaitheoir na sonrai ar fad ar leathdin taifid ar leithligh i gcds coiredla aonair, agus ar
leathdn taifid chomhchoiteann i gcds céiredla comhchoitinne.

Déanfaidh sealbhéir an tdaraithe margaiochta na socruithe uile is gd chun a &irithit go gcoimeddfar na
doiciméid bhunaidh, a bhi mar bhonn leis na sonrai arna soldthar, ar feadh 5 bliana ar a laghad tar éis nach
bhfuil an tdirge {ocshldinte tréidliachta Gdaraithe a thuilleadh.

I nddil le gach triail chlinicitil, déanfar achoimre ar na bardlacha clinicidla in achoimre ar na trialacha agus ar a
thorthai, ag cur in itil go héirithe:

(a) lion na n-ainmhithe faoi riald agus faoi thdstdil a céiredladh ar leithligh né go comhchoiteann, agus
miondeald ann de réir an speicis, an phéir n6 an chinedil, na haoise agus an ghnéis;

(b) lion na n-ainmhithe arna n-aistarraingt roluath as na trialacha agus na ctiiseanna leis an aistarraingt sin;
(c) igcds ainmhithe rialaithe, cé acu:

(i) nach bhfuair siad aon chéiredil,

(ii) fuair siad placebo, n6

(iii) fuair siad tdirge focshldinte tréidliachta eile atd Gidaraithe san Aontas lenar léiriodh leibhéal inghlactha
éifeachtulachta agus ar ceadaiodh é le haghaidh an tdisc/na dtdsc a bheartaitear sa spriocspeiceas
ainmh{ céanna, né

(iv) fuair siad an tsubstaint ghniomhach chéanna faoi imscriidd i bhfoirmlit difritiil né ar bhealach eile;
(d) miniciocht na bhfrithghniomhartha diobhdlacha breathnaithe;
(e) bartilacha maidir leis an éifeacht ar fheidhmiocht ainmhithe, mds iomchuf;

() sonrai a bhaineann le hainmhithe tdstéla a fhéadfar a bheith i mbaol nios mé de bharr a n-aoise, a modha
togdla né beathaithe, né chun na criche a raibh siad beartaithe ina leith, n6 a bhaineann le hainmhithe ar
gd aird speisialta a thabhairt orthu mar gheall ar a staid thiseolaioch né phaiteolaioch;

(g) meastdireacht staidrimh ar na torthai.

Leagfaidh an priomh-imscradaitheoir amach conclaidi gineardlta maidir le héifeachtdlacht agus sdbhdilteacht
an tdirge focshldinte tréidliachta don sprioc-ainmhi faoi na délai Gsdide a bheartaitear, agus go hdirithe aon
thaisnéis a bhaineann le tdsca agus fritdsca, ddileog agus mednfhad na cdiredla agus, i gcds inarb iomchui, aon
idirghniomhaiocht a tugadh faoi deara le tdirgi focshldinte tréidliachta eile né breisedin bheatha chomh maith
le haon réamhchiiraimi speisialta atd le glacadh le linn céiredla agus i nddil le comharthai clinicitla na
rédhdileoige, nuair a ftheictear € sin.

ROINN III

CEANGLAIS MAIDIR LE TAIRGI fOCSHLAINTE TREIDLIACHTA BITHEOLAfOCHA

Gan dochar do cheanglais shonracha a leagtar sios i reachtaiocht an Aontais maidir le galair ainmhithe
thogdlacha shonracha a rialti agus a dhiothi, beidh feidhm ag na ceanglais seo a leanas maidir le tdirgi
iocshldinte tréidliachta bitheolafocha, ach amhdin i gcds ina mbeartaitear na tdirgi a Gsdid i roinnt speiceas né
le tdsca sonracha mar a shainmhinitear i Ranna IV agus V agus i dtreoirlinte dbhartha.
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ROINN Illa

CEANGLAIS MAIDIR LE TAIRGI fOCSHLAINTE TREIDLIACHTA BITHEOLAIOCHA SEACHAS TAIRGI [OCSHLAINTE

Ila.1.

[Mla.2.

[Mla.2A.

Illa.2A1.

(1)

TREIDLIACHTA IMDHIONEOLAIOCHA

Beidh feidhm ag na ceanglais seo a leanas maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta bitheolaiocha mar a
shainmhinitear in Airteagal 4(6), seachas tdirgi a shainmhinitear in Airteagal 4(5) né i gcds ina leagtar amach a
mhalairt i Roinn IV.

Ceadaitear solibthacht maidir le comhliontacht na gceanglas a shonraitear sa Roinn seo, ach tabharfar ddar
eolafoch le haon imeacht 6 na ceanglais san Iarscribhinn seo agus beidh siad bunaithe ar airfonna sonracha an
tirge bhitheolaioch. Maidir le substainti dirithe, d'fhéadfai go mbeadh gé le sonrai sdbhdilteachta de bhreis ar
na ceanglais a liostaitear sa Roinn seo ag brath ar chinedl an tdirge.

Cuid 1: Achoimre ar an sainchomhad

Féach Roinn L

Cuid 2: Faisnéis chdiliochta (faisnéis fhisiceimiceach, bhitheolaioch né mhicribhitheolaioch)
Tuairisc ar an tdirge

Comhdhéanamh ciiliochtdil agus cainniochtiil

Sonrdfar comhdhéanamh céiliochtdil agus cainniochttil an tdirge focshldinte tréidliachta bhitheolaioch.
Aireofar sa roinn seo faisnéis orthu seo a leanas:

() an tsubstaint ghniomhach/na substainti gniomhacha;

(b) comhabhar/comhdbhair na dtdmhén, cibé cinedl iad né cibé cainniocht a dsdidtear, lena n-diritear
aiditvaigh, leasaithigh, cobhsaitheoiri, tiaséiri, eiblitheoiri, dbhar dathtchdin, blaistithe agus substainti
aramatacha, marcdiri, etc.;

(c) comhdhéanambh, i.e. liosta de chomhphdirteanna uile na foirme cégaisiochta agus a méid ar bhonn aonaid
(lena n-diritear barrachas, mds ann do), feidhm na gcomhphdirteanna agus tagairt dd gcaighdedin
chdiliochta (mar shampla monagraif as coimriti né sonraiochtai an mhonaroéra);

(d) tuaslagéir(i) athbhunaithe coimhdeachta;

(e) an cinedl coimedddin agus a chéras dunta a usdidtear don thoirm chégaisiochta agus d’aon tuaslagdir
athbhunaithe coimhdeachta agus feisti, mds infheidhme. Soldthréfar faisnéis dbhartha faoin bhfeiste mura
seachadtar an fheiste in éineacht leis an tdirge focshldinte tréidliachta bitheolaioch.

Chun comhdhéanamh cainniochtdil a chur ar fail maidir le gach substaint ghniomhach agus tdmhdn i dtdirgi
focshldinte tréidliachta, is g4, ag brath ar an bhfoirm chégaisiochta lena mbaineann, mais, n6 lion na n-aonad
de ghnfomhaiocht bhitheolaioch a shonrt, in aghaidh aonad déileoige né in aghaidh aonad maise né toirte
gach substainte gniomhai agus tdimhdin.

I gcds inar féidir é, cuirfear in itil an ghniomhaiocht bhitheolafoch in aonaid mhaise né toirte. I gcds ina mbeidh
aonad idirndisitinta de ghniomhaiocht bhitheolaioch sainmhinithe, bainfear feidhm as an aonad sin, ach
amhdin mura bhfuil ddar leis. I gcds nar sainmhiniodh an t-aonad idirndisiinta, sloinnfear na haonaid de
ghniomhaiocht bhitheolaioch sa chaoi is go soldthrofar faisnéis gan débhri maidir le gniomhaijocht na
substainti tri tisdid a bhaint as Aonaid de chuid Pharmacopoeia Eorpach, mds infheidhme.

Cialloidh “gnath-théarmaiocht” atd le hdsdid chun tuairisc a thabhairt ar chomhabhair na dtdirgi {ocshldinte
tréidliachta bitheolaiocha, d'ainneoin chur i bhfeidhm na bhforélacha eile d'Airteagal 8:

(a) idtaca leis na comhdbhair a shonraitear in Pharmacopoeia Eorpach nd, ina éagmais sin, in pharmacopoeia
ceann de na Ballstdit, priomhtheideal an mhonagraif i gceist, a bheidh éigeantach i gcomhair gach
substainte den sort sin,, agus tagairt 4 déanamh do pharmacopoeia lena mbaineann;
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[lla.2A2.

[lla.2A3.

lla.2A3.1.

(1)

(b) i dtaca le comhdbhair eile, an tAinm Neamhdhilsednaigh Idirndisiinta (ANI) arna mholadh ag an
Eagraiocht Dhomhanda Sldinte, a bhféadfadh ainm neamhdhilsednaigh idirndisitinta eile a bheith ag
gabhdil leis, nd, ina n-éagmais sin, an t-ainm eolafoch beacht; tabharfar tuairisc ar chomhdbhair nach
bhfuil ainm neamhdhilsednaigh idirndisitinta nd an t-ainm eolaioch beacht orthu le rditeas faoi conas a
dhéanfar iad a ullmhi agus cad as a ndéanfar iad, agus ¢ sin forlionta, agus i gcds inarb iomchui, le haon
sonraf abhartha eile;

(c) indail le hibhar dathtichdin, ainmneofar iad leis an gcdd “E” a shanntar dé6ibh le Treoir 2009/35/CE.

Forbairt an tdirge
Solathréfar minit lena n-diritear an fhaisnéis seo a leanas ach gan a bheith teoranta di:

(@) rogha an chomhdhéanaimh agus rogha na gcomhabhar, go hdirithe faoi mar a bhaineann lena
bhfeidhmeanna beartaithe agus a dtitichan faoi seach;

(b) tabharfar Gidar le cuimsid leasaithigh sa chomhdhéanamh;

(c) an neasphacdistiocht agus oiritinacht an choimedddin agus a chéras dinta a dsdidtear do stéréil agus
d’tsdid an tdirge chriochnaithe. Déanfar staidéar ar an idirghniomhafocht idir an tdirge criochnaithe agus
an phriomh-phacdistiocht a thiolacadh i ngach cds ina mbeadh an baol ann go dtarlédh an
idirghniomhaiocht sin, go hdirithe i gcds ullmhéidi in-insteallta;

(d) na saintréithe micribhitheolajocha (fonacht mhicribhitheolaioch agus gniomhaiocht fhrithmhiocrébach)
agus na treoracha usdide;

() an phacdistiocht bhreise fhéideartha, an phacdistiocht sheachtrach, mas dbhartha;

(f) méid na bpaicéad a bheartaitear i ndéil leis an mbealach tabhartha a bheartaitear, leis an bposeolaiocht agus
leis an spriocspeiceas;

(g) aon bharrachas san thoirmliti chun neartdlacht fosta a ratha ag deireadh na seilfré, mar aon le hidar leis;
(h) rogha mhodh monaraiochta na substainte gniomhai agus an tdirge chriochnaithe;

(i) pléifear na difriochtaf idir an modh monarafochta né na modhanna monaraiochta a Usdidtear chun
baisceanna a usdidtear i dtrialacha clinicidla a thdirgeadh agus an modh a thuairiscitear san iarratas ar
udart margajochta;

() 1 gcds ina soldthraitear gaireas ddileoige leis an tdirge criochnaithe, léireofar cruinneas na ddileoige né na
nddileog;

(k) i gcds ina moltar tdstdil choimhdeachta a Gsdid leis an tdirge criochnaithe (e.g. tdstdil dhiagnoéiseach),
solathrofar faisnéis dbhartha ar an tdstdil sin.

() Beidh sonrai eolaiocha maidir le forbairt an tdirge ag gabhdil mar thacafocht leis an minid sin.
Saintréithrid
Léargas ar an struchtiir agus ar shaintréithe eile

Is gd substaint bhiteicneolaioch né bhitheolaioch (lena n-diritear dearbhi airfonna fisiceimiceacha,
gnfomhafochta bitheolaiche, airionna imdhioncheimiceacha, fonachta agus eisiontas) a shaintréithid le teicnici
iomchui chun go bhféadfai sonraiocht iomchui a bhunti. Ni ghlacfar le tagairt do shonrai 6n litriocht amhdin,
ach amhdin mura bhfuil ddar leis de bharr réamheolas 6 mhéilini comhchostla le haghaidh modhnuithe i gcds
nach bhfuil aon dbhar imni ann 6 thaobh sdbhdilteachta de. Déanfar saintréithriti leormhaith sa chéim
forbartha agus, i gcds inar gé, tar éis athruithe mora ar phroisis.

Solathréfar gach faisnéis dbhartha atd ar fail ar an struchtir priomhdil, ténaisteach agus ardoird lena n-diritear
modhnuithe iar-aistritheacha (mar shampla gliceathoirmeacha) agus modhnuithe eile den tsubstaint
ghniomhach.

Solathréfar sonrai ar an ngniomhaiocht bhitheolaioch (eadhon cumas sonrach né innitlacht shonrach tdirge
chun éifeacht bhitheolafoch shainithe a bhaint amach). Go hionduil, dearbhéfar an ghniomhaiocht
bhitheolaioch né déanfar meastobireacht uirthi le modh iomchui, iontaofa agus cdilithe. Tabharfar ddar le
meastinacht den sért sin a bheith in easnamh. Aithnitear go dtiocfaidh méadt ar fthorleithne na sonrai
saintréithrithe i rith na forbartha.
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(4)

la.2A3.2.

(1)

(2)

[lla.2B.

(1)

IMla.2C.

(1)

Solathréfar an réastinaiocht is bun le roghnti na modhanna a tsdidtear don saintréithrit agus tabharfar tdart
lena n-oiritnacht.

Eisiontais

Tabharfar aghaidh ar eisiontais a bhaineann leis an bpréiseas (mar shampla préitéin{ éstchille, DNA 6stchille,
iarmhair 6 mhedin, dbhair ldiste coltin) agus eisiontais a bhaineann leis an tdirgeadh (mar shampla
réamhtheachtaithe, foirmeacha scoilte, tdirgi dighrddtichdin, comhiomldin). Soldthréfar faisnéis chainniochtuil
ar eisfontais lena n-diritear méideanna uasta don daileog is mé. D’théadfai go mbeadh gd le meastachan ar
dhiothti i gcds eisiontais dirithe a bhaineann leis an bproiseas (mar shampla, oibredin fthrithchirtha).

[ gcés nach soldthraitear ach sonrai cdiliochttila amhdin le haghaidh eisiontais dirithe, tabharfar ddar leis sin.
Tuairisc ar an modh monarajochta

Déanfar an tuairisc ar an modh monarafochta a bheidh ag gabhdil leis an iarratas ar iidarti margafochta de bhun
Airteagal 8 a dhréachtd sa chaoi go dtabharfar tuairisc leormhaith ar chinedl na n-oibriochtai a Gsdidtear.

Léireofar ainm (ainmneacha), seoladh (seoltai) agus freagrachtai gach monaréra, lena n-diritear conraitheoiri,
agus solathréfar gach ldithredn tdirgthe a bheartaitear n6 gach saordid a bheartaitear don mhonaraiocht, tastéil
agus scaoileadh baisceanna.

Cuimseofar iad seo a leanas ar a laghad leis an tuairisc mhionsonraithe ar an modh monaraiochta:

(a) céimeanna éagsula na monaraiochta, lena n-diritear tdirgeadh na substainte gniomhai agus tuairisc ar na
céimeanna fontichdin;

(b) sreabhchairt de phroiseas maidir le gach céim chomhleantinach sa chaoi gur féidir meastinti a dhéanamh ar
in-atdirgtheacht an noéis imeachta monarafochta agus ar na rioscai d'éifeachtai diobhdlacha ar na tdirgi
criochnaithe, amhail é % micribhitheolaioch;

(c) igcas monaraiocht leantnach, sonrai iomldna maidir leis na bearta réamhchdraim a glacadh chun a dirithid
go mbeadh gach baisc den tdirge criochnaithe aonchinedlach agus comhsheasmhach. Soldthrofar faisnéis ar
an gcaoi a sainitear baisce agus ar an méid né na méideanna baisce trchtdla a bheartaitear;

(d) liosta de na substainti go 1éir ag na céimeanna iomchui i gcds ina mbeidh siad 4 n-Gsdid, lena n-diritear na
substainti sin nach féidir a ghnéthd i rith na monaraiochta;

() sonral ar an gcumasc, mar aon le sonrai cainniochtila na substainti go 1éir a Gsdidtear, lena n-diritear
sampla le haghaidh baisc tdirgthe ionadaioch;

(f) liosta de rialuithe le linn proéisis lena n-diritear an chéim den mhonarafocht ina ndéantar iad agus critéir
inghlacthachta;

(2) le haghaidh tdirgf steiritila, i gcds ina mbeidh délaf steirilithe neamh-pharmacopoeia 4 n-tisdid, sonrai na
bproiseas steirilithe agus/né ndsanna imeachta aiseipteacha a tsdidtear.

Solathroéfar tuairisc, doiciméadacht agus torthai na staidéar bailiochttichdin agus/né meastéireachta le haghaidh
céimeanna criticitila n6 meastnachtaf criticidla a dsdidtear sa mhodh monarafochta (mar shampla, bailiochta
an phrdisis steirilitichdin né proéisedil né lionadh aiseipteach) agus léireofar bailiochtti an phrdisis tdirgthe ar
an fomldn tri thorthai a sholdthar 6 thri bhaisc chomhleantacha a thairgtear leis an modh a thuairiscitear.

Téirgeadh dbhar tosaigh agus riali orthu

Chun criocha an phointe seo, ciallafonn “dbhair thosaigh” gach comhphdirt, lena n-diritear na substainti
gniomhacha, a tsdidtear chun an tdirge focshldinte tréidliachta bitheolaioch a thdirgeadh. Maidir le medin
saothriichdin a dsdidtear chun na substainti gnjomhacha a thdirgeadh, measfar gur dbhar tosaigh amhdin iad.

Cuirfear i lathair an comhdhéanamh céiliochttil agus cainniochtdil a mhéid a mheasann na hddardis go
mbaineann an fthaisnéis sin le cdiliocht an tdirge chriochnaithe agus le haon rioscai a d’fhéadfadh a bheith i
geeist.
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[Ma.2C1.

(1)

[Ma.2C2.

[la.2C2.1.

(1)

Mis rud é go n-tsaidtear abhair de bhunadh ainmhioch chun na medin saothrichdin sin a ullmhd, ni mér na
speicis ainmhiocha agus an fiochdn a tsdidtear a chur san direamh agus léireofar comhliontacht na monagraf
dbhartha lena n-diritear monagraif ghineardlta agus caibidli gineardlta de Pharmacopoeia Eorpach.

Solathréidh an t-iarrataséir doiciméadacht chun a léiriti go bhfuil na hdbhair thosaigh lena n-diritear siolabhair,
sfolta ceall, baisceanna séirim agus an t-dbhar eile de thionscnamh speicis ainmhioch dbhartha do tharchur TSE
agus monarafocht an tdirge {ocshldinte tréidliachta i gcomhréir leis an N6ta Treorach maidir le hioslaghdd an
riosca go ndéanfai gniomhaithe einceifealapaiti sptinseacha ainmhiocha a tharchur tri thdirgi focshldinte lena
n-Usdid ag an duine agus tdirgi focshldinte tréidliachta, chomh maith le ceanglais an mhonagraif
chombhfhreagraigh de Pharmacopoeia Eorpach.

Féadfar Gsdid a bhaint as Deimhnithe Oiritinachta arna n-eisidint ag an Stitrthéireacht Eorpach um Chdiliocht
Leigheasra agus Ctiraim Sldinte, agus tagairt 4 déanamh don mhonagraf dbhartha de Pharmacopoeia Eorpach,
chun comhlionadh a léirid.

Aireofar sa sainchomhad na sonrajochtai, faisnéis faoi na tastalacha atd le déanambh i ndail le rialt cdiliochta na
mbaisceanna uile dbhar tosaigh agus na torthai a bheidh ar bhaisc 6 na comhphdirteanna go léir arna n-tséid
agus cuirfear isteach é i gcomhréir leis na fordlacha seo a leanas.

Déanfar Deimhnithe Anailise a thiolacadh le haghaidh na n-dbhar tosaigh chun a léirid gur comhlionadh an
tsonrafocht shainithe.

Combhlionfaidh an t-dbhar dathichdin, i ngach cds, ceanglais Threoir 2009/35/CE.
Beidh usdid antaibheathach i rith an tdirgthe agus leasaitheach i gcomhréir le Pharmacopoeia Eorpach.

Maidir le tdmhdin nua — tdmhdn né tdmhdin a dsdidtear den chéad uair san Aontas i dtdirge focshldinte
tréidliachta né i mbealach nua lena dtugtar an tdirge — soldthréfar sonrai monaraiochta, saintréithriti, agus
rialuithe, le crostagairti do shonrai sdbhdilteachta tacaiochta, idir shonrai clinicitila agus sonrai
neamhchlinicitila. Maidir le hdbhair dhathiichdin, measfar mar a bheith leordhéthanach na dearbhuithe
comhliontachta mar a luaitear faoi Chuid I1.2C2, pointi (3) agus (4).

Abhair thosaigh a liostaitear in pharmacopoeia

Beidh monagraif de Pharmacopoeia Eorpach infheidhme i leith gach dbhair tosaigh a shonraitear ann, mura
soldthraitear idar leormhaith.

[ gcds substainti eile, féadfaidh gach Ballstat a cheangal go ndéanfar aird a thabhairt ar a pharmacopoeia
ndisitnta féin i nddil le tdirgi arna monard ina chrioch.

Féadfar tagairt iomchuf do pharmacopoeia i gceist a chur in ionad na tuairisce ar na modhanna anailiseacha.

Beidh gach téstdil ghnathiil a dhéantar ar gach baisc de na hdbhair thosaigh mar a luaitear san iarratas ar idara
margajochta. Més rud é go n-Gsdidtear tdstdlacha seachas na tdstdlacha a luaitear in pharmacopoeia, solathréfar
cruthinas go gcomhlionann na hdbhair thosaigh ceanglais chdiliochta maidir leis an pharmacopoeia sin.

I gcds nach mbeidh an tsonrafocht atd i monagraf de Pharmacopoeia Eorpach né in pharmacopoeia ceann de
na Ballstdit ina sonrafocht leormhaith chun cdiliocht na substainte a &irithiti, féadfaidh na htdardis innidla
sonraiochtal nfos iomchui a iarraidh ar an iarrataséir ar dard margaiochta. Cuirfear na hiidarais atd freagrach
as pharmacopoeia i gceist ar an eolas maidir leis an easnamh liomhnaithe.

Abhair thosaigh nach liostaitear in pharmacopoeia
Abhair thosaigh de thionscnamh bitheolaioch

I gcds ina n-Gsdidtear dbhair bhunaidh amhail miocrorgdnaigh, fiochdin de bhunadh plandai né ainmhioch,
cealla né sreabhdn (lena n-diritear fuil) de thionscnamh an duine né de bhunadh ainmhioch né
comhstruchtdir ceall bhiteicneolaiocha i monaraiocht tairgi focshldinte tréidliachta, is gd tuairisc agus taifead a
dhéanamh ar thionscnambh, lena n-diritear an réigitin geografach, agus ar stair na n-dbhar tosaigh. Léireofar an
dit tionscnaimbh, sldinte ghinearélta agus stddas imdhioneolaioch na n-ainmhithe a tsdidtear don tdirgeadh agus
usédidfear comhthiomsuithe sainithe d’dbhair bhunaidh.



21.5.2021

Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh

37

(2)
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IMla.2C2.2.

(1)

Illa.2D.

(1)

Léireofar nach bhfuil ann do ghniomhaithe coimhthiocha (baictéir, miceaplasma, fungais agus wviris) i
gcomhréir le Pharmacopoeia Eorpach le haghaidh sioldbhar, lena n-diritear siolta ceall agus linnte séirim agus,
aon uair is féidir, na hdbhair bhunaidh 6na ndiorthaitear iad.

Cuirfear faisnéis ar fail i gcds gach substainte de thionscnamh bitheolaioch a tisdideadh ag céim ar bith den nés
imeachta monarafochta. Aireofar leis an bhfaisnéis an straitéis mhonarafochta, nésanna imeachta fonghlanta
agus dighniomhaithe agus a mbailiochti agus gach nds imeachta rialaithe le linn préisis chun céiliocht,
sabhdilteacht agus aonchinedlacht ¢ bhaisc go baisc den tdirge criochnaithe a dirithid, mar aon le sonraf ar aon
tastdil ar éillit a dhéantar ar gach baisc den tsubstaint. Aon réamhchiiraim speisialta a d’théadfadh a bheith
riachtanach le linn st6rdil an dbhair tosaigh, agus, mds g4, tabharfar a shaol stérdla.

[ gcds ina n-tsdidtear dbhair thosaigh de bhunts ainmhioch né de bhunis daonna, tabharfar tuairisc ar na
bearta a Gsdidtear chun a dirithid go mbeidis saor 6 ghniomhaithe coimhthiocha. Méd bhraitear né ma
mheastar go bhfuil gniomhaithe coimhthiocha i lthair, déanfar an t-dbhar comhthreagrach a dhiobhadh né
déanfar proisedil air chun an riosca de ghniomhaithe coimhthiocha i gcéiredil bhailiochtaithe a laghda. Mds
rud é, tar éis na cdiredla, go mbraitear n6 go meastar go bhfuil gniomhaithe coimhthiocha i lathair, ni
dhéanfar an t-dbhar comhfhreagrach a Gsdid ach amhdin i gcds inar féidir a dirithit go ndéanfar na
gnfomhaithe sin a dhibirt agus/né a dhighniomhachti le préisedil bhreise; léireofar dibirt agus/nd
dighniomhachtd na ngniomhaithe coimhthiocha sin.

I gcds ina n-usdidfear cill-siolta, léireofar gur fthan saintréithe na gceall gan athra suas chuig an leibhéal is airde
den phasdiste a usdideadh don tdirgeadh.

[ gcds dbhair thosaigh a ndéantar innealtbireacht ghéiniteach orthu, direofar leis an bhfaisnéis sin sonrai amhail
tuairisc ar na cealla né na poértha tosaigh, forléiriti ar an veicteoir léirithe (ainm, bunis, feidhm an
mhacasamhailedin, feabhsaitheoir tionscnéra agus eiliminti rialtora eile), rialti ar an seicheamh DNA né RNA a
chuirtear isteach go héifeachtach, seichimh olagandicléitide de veicteoir plasmaide i gcealla, plasmaid a
usdidtear do chomh-thrasthabhtti, géinte a chuirtear leis né a bhaintear amach, airfonna bitheolaiocha an
thorléirithe deiridh agus na géinte a léiritear, lion cbipeanna agus cobhsaiocht ghéiniteach.

I gcds tdirgl focshldinte tréidliachta ina bhfuil organaigh ghéinmhodhnaithe (OGM) né atd comhdhéanta diobh,
beidh ag gabhdil leis an gcuid chdiliochta den iarratas freisin na doiciméid atd riachtanach i gcomhréir le Treoir
2001/18|CE.

Nuair is g4, soldthréfar samplai den dbhar tosaigh bitheolaioch né imoibrithe a Gsdidtear sna ndsanna imeachta
tastdla chun a chur ar a chumas don tdardis innitil na tdstdlacha a dhéanfar a sheicedil.

Abhair thosaigh de thionscnamh neamh-bhitheolaioch

Tabharfar an tuairisc 1 bhfoirm monagraif faoi na ceannteidil seo a leanas:

(a) déanfar ainm an dbhair tosaigh, a comhlionann na ceanglais i bpointe Illa.2A1(4) a ionadd le haon
chomhchiallach trddala né eolaioch ati air;

(b) an tuairisc ar an dbhar tosaigh, atd leagtha sios i bhfoirm atd costil leis an tuairisc a tsdidtear in itim
thuairiscitil in Pharmacopoeia Eorpach;

(c) feidhm an dbhair tosaigh;
(d) modhanna sainaitheantais;

() aon réamhchuraim speisialta a d'fhéadfadh a bheith riachtanach le linn st6rdil an dbhair tosaigh, agus, mds
g4, tabharfar a shaol stérdla.

Téstdlacha rialaithe le linn an mhodha monaraiochta

Aireofar sa sainchomhad sonrai maidir le tdstilacha rialaithe le linn préisis a dhéantar ar chéimeanna
idirmhednacha monarajochta d’thonn comhsheasmhacht an mhodha monaraiochta agus an tdirge deiridh a
thiordheimhnit. Socréfar sonrafochtai le haghaidh gach tastdla rialaithe agus tabharfar tuairisc ar na
modhanna anailisiochta. Soldthréfar bailiochtt na dtéstdlacha rialaithe, ach amhdin mura bhfuil Gdar leis.
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Illa.2E.

[lla.2E1

[Mla.2E2

(1)

Sainmhineofar sa tsonrafocht do bhaisc(eanna) substainte gniomhai na critéir inghlacthachta mar aon leis na
tastdlacha a usdidfear chun riald leordhéthanach a dhéanamh ar chéiliocht na substainte gniomhai. Cuimseofar
tastdil ar ghniomhafocht bhitheolaioch, ach amhdin mura bhfuil ddar leis. Socréfar uasteorainneacha le
haghaidh na n-eisiontas, agus aird 4 tabhairt ar chdinsi sdbhdilteachta. Sonréfar cdiliocht mhicribhitheolaioch
don tsubstaint ghniomhach. Léireofar nach bhfuil ann do ghniomhaithe coimhthiocha (baictéir, miceaplasma,
fungais agus viris) i gcomhréir le Pharmacopoeia Eorpach.

I gcomhréir le Treoir 2010/63/AE agus leis an gCoinbhinsitn Eorpach maidir le Cosaint Ainmhithe
Veirteabracha a dsdidtear chun crioch Turgnaimh né chun crioch eile Eolaiochta, déanfar tdstdlacha ar
bhealach ina n-tsdidfear an lion ainmbhithe is 1t agus is féidir agus a bheidh ina gctis leis an bpian, fulaingt,
anacair né diobhdil mharthanach is lG agus is féidir. Md bhionn si ar fail, dsdidfear tdstdil mhalartach in vitro
mas rud é go gcuirfear an tdstdil sin in ionad dsdid ainmhithe né mds rud é go mbeidh mar thoradh ar an
tastdil sin laghdi ar an tsdid ainmhithe né laghdi ar an bhfulaingt.

Téstélacha rialaithe ar an tdirge criochnaithe

Sonrajocht an tdirge chriochnaithe

I gcds gach tdstdla, déanfar an tuairisc ar na teicnici chun an tdirge criochnaithe a anailisiti a leagan amach le
sonraf leordhéthanacha chun meastnd céiliochta a dhéanambh.

I gcds inarb ann do mhonagraif cheana féin, md bhaintear feidhm as nésanna imeachta agus teorainneacha
tastdla cé is moite de na cinn dd dtagraitear sna monagraif dbhartha de Pharmacopoeia Eorpach, né ina
éagmais sin, in pharmacopoeia ceann de na Ballstdit, ni mér cruthiinas a thabhairt go gcomhlionfadh an tdirge
criochnaithe, dd ndéanfai é a thdstdil i gcomhréir leis na monagraif sin, ceanglais chéiliochta an pharmacopoeia
sin maidir leis an bfoirm chdgaisiochta lena mbaineann. Liostéfar san iarratas ar Gdard margaiochta na
tastdlacha sin, a dhéantar ar shamplai ionadaitheacha de gach baisc den tdirge criochnaithe. Sonréfar
miniciocht na dtéstdlacha a dhéantar ar an mbulc deiridh in ionad ar an mbaisc né ar na baisceanna a
ullmhaitear vaidh sin, mds infheidhme. Tabharfar tidar le miniciocht na dtdstdlacha nach ndéantar go gndthiil.
Léireofar na critéir inghlacthachta don scaoileadh agus tabharfar tidar leo. Solathréfar bailiochtd na dtastdlacha
rialaithe a dhéantar ar an tdirge criochnaithe.

Socréfar uasteorainneacha le haghaidh na n-eisiontas, agus aird 4 tabhairt ar chiinsi sabhdilteachta.
Tuairisci ar mhodhanna agus bailiochti tistdlacha ar an scaoileadh

Saintréithe gineardlta

Bainfidh na tdstdlacha ar shaintréithe ginearélta, i gcds inarb infheidhme, le cuma an tdirge chriochnaithe agus
le tastalacha fisicitla né ceimiceacha, amhail pH, osmaldlacht, etc. Maidir le gach ceann de na saintréithe sin,
bunéidh an t-iarrataséir sonraiochtai, lena mbaineann teorainneacha muinine iomchui, i ngach cés ar leith.

Meastinacht sainaitheantais agus tdstail nearttilachta

I gcds inar gd, déanfar tastdil shonrach chun an tsubstaint ghniomhach a shainaithint. I gcds inarb iomchui,
féadfar an tastdil sainaitheantais a dhéanamh in éineacht leis an tastdil neartalachta.

Déanfar tdstdil ghniomhaiochta né tdstdil chun an tsubstaint ghnfomhach a chainniochtii né tdstdil chun
tomhas cainniochttil a dhéanamh ar an bhfeidhmidlacht (gniomhaiocht bhitheolaioch/éifeacht theidhmitil)
atd nasctha le hairfonna bitheolaiocha dbhartha lena léiriti go mbeidh an neartdlacht iomchui i ngach baisc
chun a sdbhdilteacht agus a héifeachtilacht a dirithid.

Beidh meastnacht bhitheolaioch éigeantach i gcdsanna nach féidir faisnéis leormhaith a sholdthar maidir le
céiliocht an tdirge le modhanna fisiceimiceacha. Aireofar sa mheastnacht sin, i ngach cds inar féidir, abhair
thagartha agus anailis staidrimh lenar féidir teorainneacha muinine a riomh. I gcds nach bhféadfar na
tastdlacha sin a dhéanamh ar an tdirge criochnaithe, féadtar iad a dhéanamh ag idirchéim, chomh déanach
agus is féidir sa mhodh monaraiochta.

[ gcds ina dtarl6idh dighrddd le linn mhonart an tdirge chriochnaithe, cuirfear in itl na huasleibhéil inghlactha
de dhighrddd indibhiditil agus iomldn na dtdirg{ direach tar éis an tdirgthe.
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(3) Comhphdirteanna ar tdmhdin iad a shainaithint agus a mheastini
A mhéid is g4, beidh an tdmhdn né na tdmhdin faoi réir tastdlacha sainaitheantais ar a laghad. Beidh tastdil
teorann uachtarach agus fosta éigeantach maidir le gniomhaithe a chaomhnii. Beidh téstdil teorann d’aon
chomhphdirteanna eile a d'théadfadh bheith ina ctis le frithghniomh diobhdlach a dhéanamh éigeantach. Mds
infheidhme, déanfar cainniocht agus cinedl an aidiGvaigh agus a chomhphdirteanna a fhiorti ar an tdirge
criochnaithe, ach amhdin mura bhfuil tidar leis.

(4) Tastalacha steiriliochta agus fonachta
Léireofar nach bhfuil ann do ghniomhaithe coimhthiocha (baictéir, miceaplasma, fungais agus iontocsain i gcds
inarb dbhartha) i gcomhréir le Pharmacopoeia Eorpach. Déanfar tdstdlacha iomchui chun a thaispedint nach
bhfuil éillit 6 shubstainti eile ann agus déanfar na téstdlacha sin de réir chinedl an tdirge {ocshldinte tréidliachta
bhitheolaioch, mhodh agus choinniollacha na monaraiochta. Ma dhéantar nios lG tdstdlacha nd mar a
cheanglaitear a dhéanamh in Pharmacopoeia Eorpaigh in aghaidh gach baisce, beidh na tdstdlacha a dhéanfar
rithdbhachtach le haghaidh chomhliontacht an mhonagraif. Soldthréfar cruthiinas go gcomhlionann an tdirge
focshldinte tréidliachta bitheolaioch na ceanglais, md dhéantar an téstdil iomldn de réir an mhonagraif.

(5) Bogthaise iarmharach
Déanfar gach baisc de thairge lidifilithe né de thaibléid a thastdil ar bhogthaise iarmharach.

(6) Toirt lionta
Déanfar tastalacha iomchui chun an toirt lionta cheart a léirit.

Illa.2E3.  Caighdedin tagartha né dbhair thagartha
Solathréfar faisnéis faoin modh monaraiochta a tsdidtear chun an t-dbhar tagartha a bhund. Més rud é gur
tsdideadh nios mé nd aon chaighdedn tagartha amhdin le haghaidh téstdil ar leith i rith fhorbairt an tairge,
soldthrofar stair chdiliochta ina dtabharfar tuairisc ar an gcaoi ar cothaiodh an caidreamh idir na caighdedin
dhifridla.
Ma uséidtear ullmhoéidi agus caighdedin tagartha seachas iad sin in Pharmacopoeia Eorpach, sainaithneofar iad
agus tabharfar tuairisc mhionsonraithe orthu.

Ila.2F. Comhleaniinachas 6 bhaisc go baisc

[lla.2F1.  Substaint ghniomhach
Chun a dirithitt go bhfuil cdiliocht na substainte gniomhai comhsheasmhach 6 bhaisc go baisc agus lena
thaispedint go bhfuil an tdirge i gcomhréir leis na sonraiochtai, soldthréfar sonrai 6 bhaisceanna ionadaiocha.

lla.2F2.  Téirge criochnaithe
Chun a dirithit go bhfuil cdiliocht an tdirge comhsheasmhach 6 bhaisc go baisc agus lena thaispedint go bhfuil
an tdirge i gcomhréir leis na sonrafochtat, solathrofar prétacal iomldn de thri cinn de na baisceanna as a chéile
atd ionadaioch don ghnath-thairgeadh.

la.2G.  Tastdlacha cobhsaiochta

(1)

Cuimsitear le tdstdlacha cobhsaiochta cobhsalocht na substainte gniomhaf agus an tdirge chriochnaithe, lena
n-dirftear tuaslagéir(i), mds dbhartha. M4 stérdiltear an tsubstaint ghniomhach/na substainti gniomhacha,
saineofar ddlaf agus fad beartaithe na stérdla ar bhonn sonrai cobhsaiochta; féadfar iad a fhéil trf théstdil a
dhéanamh ar na substaint{ gniomhacha féin né tri thastdil iomchui a dhéanamh ar an tdirge criochnaithe.

Tabharfar tuairisc ar na tdstdlacha a dhéantar chun tacd leis an tseilfré, na délai molta stérdla agus na
sonraiochtaf ag deireadh na seilfré a mholann an t-iarratasdir. Is staidéir fior-ama iad na tastalacha sin i gcdnai;
déanfar iad ar thri bhaisc ionadaiocha ar a laghad a tdirgeadh de réir an phrdisis tdirgthe a thuairiscitear agus ar
thdirgi a stérédiltear sa choimedddn/sna coimedddin deiridh; cuimsitear leis na tdstilacha sin tdstdlacha
bitheolaiocha agus fisiceimiceacha a dhéantar go tréthrialta don tdirge criochnaithe go dti deireadh maite na
seilfré.
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[lla.2H.

Ila.3.

Aireofar sna concldidi torthai na n-anailisi, rud a chuireann tidar maith leis an tseilfré atd beartaithe faoi gach
staid stdrdla atd molta. Cuirfear san direamh na torthai a fhaightear i rith an staidéir cobhsaiochta agus
sonrafochtai iomchui don thoirmliti agus don scaoileadh 4 sainiti chun comhréireacht an tdirge leis an tseilfré
a mhaftear a dirithid.

[ gcds tdirgi a thugtar i mbeatha, tabharfar faisnéis freisin de réir mar is g ar sheilfré an tdirge, ag na céimeanna
difritila den mheascadh, nuair a mheasctar é i gcomhréir leis na treoracha molta.

I gcds inar g4 tdirge criochnaithe a athbhund sula dtugtar in uisce 6il é, éilitear sonrai faoin tseilfré mholta do na
tdirg{ arna n-athbhunti mar atd molta. Déanfar sonrai a chur isteach mar thacaiocht leis an tseilfré mholta don
tdirge athbhunaithe.

I gcds coimedddin ilddileog, i gcds inarb dbhartha, déanfar sonrai cobhsalochta a thiolacadh mar tdar le sheilfré
an tdirge tar éis é a bhearnii né a oscailt den chéad uair agus saineofar sonrafocht in-sdide.

I gcés inar docha go n-eascréidh tdirgi dighradachdin 6 thdirge criochnaithe, dearbhéidh an t-iarrataséir na
tairgf sin agus sonr6idh sé na modhanna sainaitheantais agus tastala a Gsdidtear.

Féadfar sonrai cobhsaiochta a fhaightear 6 thdirgi comhcheangailte a Gsdid i gcds ina bhfuil ddar leormhaith leo
le haghaidh tdirgi diorthacha ina bhfuil ceann amhdin n6 nios mé de na comhphdirteanna céanna.

Léireofar go bhfuil an tdirge criochnaithe éifeachtach. D'fhéadfadh sé gur leor faisnéis faoi éifeachtilacht
leasaitheach i dtdirg{ {ocshldinte tréidliachta bitheolaiocha eile atd comhchostil 6n monardir céanna.

Faisnéis eile

Féadfar faisnéis faoi chdiliocht an tdirge {focshldinte tréidliachta bhitheolaioch nach gcumhdaitear le Cuid Illa.2
go Cuid 1lfa2G a direamh sa sainchomhad.

Cuid 3: Doiciméadacht sdbhdilteachta (tdstdlacha sdbhdilteachta agus tdstdlacha ar iarmhair)

Aireofar i ngach tuarascdil staidéir:

c6ip den phlean staidéir (protacal);

riteas lena ndearbhéfar gur cloiodh le dea-chleachtas saotharlainne i gcds inarb infheidhme;
tuairisc ar na modhanna, ar an ngaireas agus ar na hébhair a Gsdideadh;

tuairisc agus tdar leis an gcoras tdstdla;

tuairisc ar na torthai a fuarthas, ar bhealach atd mionsonraithe a dhoéthain chun go bhféadfar
meastobireacht chriticitiil a dhéanamh go neamhspledch ar 1éirmhiniti an tdair;

anailis staidrimh ar na torthai i gcds inarb iomchuf;

plé ar na torthai, agus bartil maidir le leibhéil bhreathnaithe né neamhbhreathnaithe, agus aon torthai
neamhchoitianta a fuarthas;

ainm na saotharlainne;

ainm stitrthoir an staidéir;

sinit agus data;

an 4it agus an tréimhse ama ina ndearnadh an staidéar;

eochair do ghiorrtichdin agus do chéid, gan beann ar ghlacadh idirndisiinta a bheith né gan a bheith leo;

(m) tuairisc ar n6sanna imeachta matamaiticitla agus staidrimh.
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(2) Féadfar glacadh le staidéir fthoilsithe mds rud é go bhfuil sonrai leordhéthanacha agus mionsonrai
leordhéthanacha iontu le go bhféadfar measini neamhspledch a dhéanamh orthu. Tabharfar tuairisc
mhionsonraithe go leor ar na teicnici turgnamhacha le go bhféadfar iad a mhacasamhld, agus deimhneoidh an
t-imscriidaitheoir a mbailiocht. Ni ghlacfar mar dhoiciméadacht bhaili achoimri ar staidéir nach bhfuil
tuarascdlacha mionsonraithe le fail ina leith. Féadfar tagairt a dhéanamh do EPMAR chun aghaidh a thabhairt
ar cheanglais sdbhdilteachta dirithe i gcds ina ndearnadh meastéireacht roimhe sin ar an tsubstaint chun
MRLanna a bhuntl. I gcds ina ndéantar tagairt do EPMARanna, ni g staidéir a chur isteach a ndearnadh
meastbireacht orthu cheana mar chuid den mheastéireacht ar MRL; ni sholdthréfar ach staidéir nua nach raibh
ar fail don mheastind ar MRL. Murab ionann an bealach neamhchosanta (an t-tsdideoir, mar shampla) agus an
bealach a tsdidtear i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2018/782 6n gCoimisitin, d'théadfai go mbeadh g le staidéir
eile.
lla.3A.  Tastdlacha sibhdilteachta
(1) Beidh an doiciméadacht sibhdilteachta leormhaith chun measiint a dhéanamh ar na nithe seo a leanas:
a. tocsaineacht fhéideartha an tdirge focshldinte tréidliachta agus aon éifeacht chontdirteach né neamh-
inmhianaithe i spriocspeicis a d'théadfadh teacht chun cinn faoi na dalai Gsdide a bheartaitear;
b. na rioscai is féidir a thiocfaidh as teagmhail daoine leis an tdirge focshldinte tréidliachta, agus é 4 thabhairt
don ainmhi, mar shampla;
c. narioscai féideartha don chomhshaol a thiocfadh as an tairge focshldinte tréidliachta a dsdid.
(2) I gcdsanna dirithe, is féidir gur g4 meitibiliti na comhdhuile bunaidh a thdstdil, mds ddar imni na hiarmbhair sin.
(3) Maidir le timhdn a dsdidtear den chéad uair i dtdirge iocshldinte tréidliachta né i mbealach nua lena dtugtar an
téirge, déiledlfar leis ar an gcaoi chéanna le substaint ghniomhach.
4 Tabharfar aghaidh ar gach roinn a liostaitear i gCuid Illa.3A. Ag brath ar chinedl an tdirge, d'théadfai nach
mbeadh ranna dirithe dbhartha agus d'théadfai staidéir a thagail ar lar ach tidar a bheith ann leis sin.
lla.3A1.  Sainaithint bheacht an tdirge agus a shubstainte gniomhai/a shubstainti gniomhacha:
a. an t-ainm neamhdhilsednaigh idirndisitinta (ANI);
b. Ainm Aontas Idirndisitinta na Glan-Cheimice agus na Ceimice Feidhmi (IUPAC);
c. Uimbhir na Seirbhise Achoimreachtai Ceimicedn (CAS);
d. aicmid teiripeach, cogaseolaioch agus ceimiceach;
e. comhchiallaigh agus giorrtchdin;
f. an thoirmle struchtdrach;
an fhoirmle mhéilineach;
an mhais mhéilineach;
i. méid an eisfontais;
j. comhdhéanamh céiliochttil agus cainnfochttil na n-eisiontas;
k. tuairisc ar shaintréithe fisiceacha;
I tuaslagthacht in uisce agus i dtuaslagdin orgdnacha agus ¢é sin sloinnte i g/l, tdsc teochta san direambh;
m. athraonadh solais, rothld optiil, etc.;
n. foirmlid an tdirge.
lla.3A2. Cdgaseolaiocht

(1)

T4 staidéir chégaseolaiocha buntdbhachtach chun na sdsraf a shoiléirit lena dtdirgeann an tdirge iocshldinte
tréidliachta a éifeachtai teiripeacha agus dd bhri sin direofar na staidéir chdgaseolaiocha a dhéantar i
spriocspeicis ainmnithe agus i gcds inarb infheidhme i speicis nach spriocspeicis iad. Féadfar cros-tagairt a
dhéanamh, mds intheidhme, do staidéir a chuirtear isteach i gCuid 4 den sainchomhad.
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Mla.3A2.1.

Ma.3A2.2.

Mla.3A3.

(1)

la.3A3.1.

lla.3A3.2.

Féadfaidh staidéir chdgaseolaiocha cuidit freisin le tuiscint a fhéil ar fheiniméin thocsaineolaiocha. I gcds ina
dtdirgfidh tdirge {ocshldinte tréidliachta éifeachtai cdgaseolaiocha in éagmais freagairt thocsaineach, né ag
déileoga atd nios isle nd na déileoga as a dtiocfadh tocsaineacht, cuirfear na héifeachtai cdgaseolaiocha sin san
direamh le linn na meastdireachta ar shabhdilteacht an tdirge {ocshldinte tréidliachta.

Déanfar sonrai na n-imscriduithe cdgaseolaiocha, ar imscriiduithe iad a rinneadh ar ainmhithe saotharlainne,
mar aon le gach faisnéis dbhartha a bailiodh le linn na staidéar clinicitil sa sprioc-ainmhi a sholthar roimh an
doiciméadacht sdbhdilteachta i gcnai.

Cogasdinimic

Cuirfear faisnéis faoi shasra ghniomhaiochta na substainte gniomhai/na substaint{ gniomhacha ar fdil, maille le
faisnéis faoi éifeachtai priomha agus tdnaisteacha cégasdinimicitila chun cuiditi leis an tuiscint ar aon éifeacht
dhiobhalach a bhainfeadh leis na staidéir sin ar ainmhithe. Déanfar tuairisci mionsonraithe ar airfonna
cogasdinimicidla a bhaineann leis an éifeacht theiripeach a thuairisciti i gCuid 4A den sainchomhad.

Cégaschinéitic

Solathréfar sonral maidir lena dtarlajonn don tsubstaint ghniomhach agus dd meitibiliti in ainmhithe
saotharlainne, lena gcumhdoéfar ionsti, ddileadh, meitibileacht agus eisthearadh (ADME). Beidh na sonrai sin
bainteach le torthai maidir le ddileog/éifeacht sna staidéir chdgaseolaiocha agus thocsaineolajocha, chun
teagmhdil leormhaith a chinneadh.

Tocsaineolaiocht

Leanfaidh an doiciméadacht ar thocsaineolaiocht an treoraiocht a d’thoilsigh an Ghniomhaireacht maidir leis
an gcur chuige gineardlta i leith na tdstdla agus treoraiocht maidir le staidéir dirithe. Cuimsitear leis an
treoraiocht sin sonraf tocsaineolafochta atd riachtanach chun sdbhdilteacht tsdideoirf a dhearbhd, agus chun
meastind a dhéanambh ar éifeachtai diobhdlacha i spriocainmhithe agus sa chomhshaol.

Déanfar na staidéir thocsaineachta leis an tsubstaint ghniomhach/na substainti gniomhacha, seachas leis an
tirge sainfhoirmle, mura n-éilitear a mhalairt go sonrach.

Déanfar staidéir ar ainmbhithe i bp6rtha bunaithe ainmhithe saotharlainne dé bhfuil sonraf stairidla ar fdil (mds

féidir).

Tocsaineacht aon-ddileoige

Féadfar staidéir maidir le tocsaineacht aon-ddileoige a dhéanamh chun na nithe seo a leanas a thuar:
a. na héifeachtai féideartha 6 rédhdileog ghéar sa sprioc-speiceas,

b. na héifeachtaf féideartha 6n tdirge a thabhairt tr{ thaisme do dhuine;

c. na déileoga a d'fhéadfadh a bheith dsdideach i staidéir ildaileog.

Léireofar i staidéir tocsaineachta aon-ddileoige na géaréifeachtai tocsaineacha atd ag an tsubstaint chomh maith
le hamscala do thiis agus do mhaold na n-éifeachtaf sin.

Roghnoéfar na staidéir atd le déanamh d’fhonn faisnéis a sholdthar maidir le sabhdilteacht don tsdideoir, mar
shampla, md mheastar go dtarléidh neamhchosaint shubstaintitil ann tri anald isteach n6 tri theagmhail le
craiceann an Usdideora leis an tdirge focshldinte tréidliachta, déanfar staidéir ar na bealal ina dtarl6idh an
neamhchosaint sin.

Tocsaineacht ilddileoige

Déantar tdstdlacha tocsaineachta ilddileoige chun aon athrd fiseolaioch agus/né paiteolaioch a léiriti dd
dtabharfai substaint ghniomhach né teaglaim de shubstainti gniomhacha faoi scridt go hathfhillteach, agus
chun a fhéil amach conas a bhaineann na hathruithe sin leis an ddileog.

Is leor de ghndth staidéar tocsaineacht ilddileoige a dhéanamh i speiceas amhdin den ainmhi turgnamhach.
Féadtar an staidéar sin a ionadd le staidéar arna dhéanamh ar an sprioc-ainmhi. Roghnéfar an mhiniciocht
agus an bealach lena dtugtar an tdirge, agus fad an staidéir, le haird ar dhélai beartaithe na hasdide clinicidla
agus/n6 an neamhchosaint don tsdideoir. Tabharfaidh an t-iarrataséir a chiiseanna le fairsinge agus fad na
staidéar agus na nddileog a roghnaiodh.
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lla.3A3.3.

lla.3A3.4.

(1)

Illa.3A3.5.

[lla.3A3.6.

Illa.3A3.7.

Fulaingt sa spriocspeiceas

Cuirfear achoimre ar fdil d'aon chomhartha d’éadulaingt a thugtar faoi deara le linn na staidéar a dhéantar, leis
an tsainfhoirmle dheiridh de ghnath, sa spriocspeiceas i gcomhréir le ceanglais Chuid Illa.4A4 (sibhdilteacht
spriocainmhithe). Sainaithneofar na staidéir lena mbaineann, na ddileoga ag ar tharla an éadulaingt, agus na
speicis agus na poir lena mbaineann. Soldthréfar freisin sonrai maidir le haon athruithe fiseolaiocha gan
choinne. Aireofar tuarascilacha iomléna na staidéar sin i gCuid 4 den sainchomhad.

Tocsaineacht atdirgthe lena n-diritear tocsaineacht forbartha

Staidéar ar éifeachtai ar atdirgeadh

Maidir le tdirgi a mbeartaitear iad a Gsdid in ainmhithe pértichdin, soldthréfar staidéir ar an tsdbhdilteacht
atdirgthe 1 gcomhréir le VICH GL43. Niltear ag stil le staidéir thocsaineachta ar atdirgeadh in ainmbhithe
saotharlainne don mheastdireacht ar éifeachtai ar an tsdideoir.

Staidéar ar thocsaineacht forbartha

Maidir leis an meastéireacht ar éifeachtai sa spriocspeiceas ainmhi, ni éilitear staidéir ar thocsaineacht forbartha
i nddil le tdirgi nach mbeartaitear iad ach lena n-Gsdid in ainmhithe neamhphérichdin amhdin. Maidir le tdirg{
eile, déanfar staidéar ar thocsaineacht forbartha in aon speiceas amhdin ar a laghad, a bhféadfadh gurb é an
spriocspeiceas ¢.

Maidir leis an meastbireacht ar shdbhdilteacht tsdideoiri, déanfar tastdil chaighdednach ar thocsaineacht
forbartha i gcomhréir le téstdlacha caighdednacha bunaithe ar threorafocht sheanbhunaithe (lena n-diritear
tastdlacha VICH GL32 agus ECFE) i ngach cds ina bhféadfai a bheith ag stil le neamhchosaint mér don
uséideoir.

Géineatocsaineacht

Déanfar tdstdlacha chun an cumas géineatocsaineachta a mheas, ach amhdin mura bhfuil adar leis, ionas go
dtuigtear cad iad na hathruithe in dbhar géiniteach ceall a d’fhéadfadh tarld mar gheall ar an tsubstaint.
Déanfar aon substaint a bhfuil sé beartaithe { a tsdid i dtdirge iocshldinte tréidliachta den chéad uair a
mheastng le haghaidh airfonna géineatocsaineachta.

Déanfar sraith chaighdednach tastdlacha géineatocsaineachta ar an tsubstaint ghniomhach/na substainti
gnfomhacha de ghndth i gcomhréir le tdstdlacha caighdednacha bunaithe ar threorafocht sheanbhunaithe (lena
n-diritear tastdlacha VICH GL23 agus ECFE).

Carcanaigineacht

Sa chinneadh a ghlacfar cibé an bhfuil gd le tdstdil ar charcanaigineacht né nach bhfuil, cuirfear san direamh
torthai na dtdstdlacha géineatocsaineachta, na caidrimh idir struchtdr agus gniomhaiocht agus na torthai 6
thastdlacha ar thocsaineacht ilddileog a d'théadfadh an fhéidearthacht d’athruithe hipearphlasmacha/
neoplasmacha a léirit.

Breithneofar aon sainitilacht a bhaineann le speiceas aitheanta ¢ thaobh shasra na tocsaineachta de, chomh
maith le haon difriochtai sa mheitibileacht idir na speicis sa tdstdil, an spriocspeiceas ainmhi, agus daoine.

Déanfar tastdil charcanaigineachta i gcomhréir le tastdlacha caighdednacha bunaithe ar threoraiocht
sheanbhunaithe (lena n-diritear tdstdlacha VICH GL28 agus ECFE).

Eisceachtai

I gcds ina bhfuil sé beartaithe Gsdid thrépaiceach a bhaint as tdirge iocshldinte tréidliachta, déanfar imscrada
freisin ar ionst cérasach sa spriocspeiceas ainmhi. Mds rud é go gcruthaitear go bhfuil an t-ionsti cérasach
diomaibhseach, féadfar na tastdlacha ar thocsaineacht ilddileog, na tastdlacha ar thocsaineacht forbartha agus
na téstdlacha ar carcanaigineacht a thagil ar lar, ach amhdin sna cdsanna seo a leanas:

a) mds rud ¢, faoi na dilai beartaithe tsdide, go mbeifi ag stil leis go dtabharfai an tdirge iocshldinte
tréidliachta don ainmbhf trid an mbéal, nd

b) mds rud é, faoi na délai beartaithe tsdide, go mbeifi ag stiil leis go mbeadh usdideoir an tdirge focshldinte
tréidliachta neamhchosanta trid an mbéal.
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[lla.3A4.

lla.3A4.1.

lla.3A4.2.

lla.3A4.3.

Ceanglais eile

Staidéir speisialta

[ gcds grapai dirithe substaint{ n6 mds rud é go n-diritear i measc na n-éifeachtai a thugtar faoi deara le linn na
staidéar ilddileog in ainmhithe athruithe tdscacha, mar shampla, ar imdhionghineacht, tocsaineacht
imdhionachta, néarthocsaineacht, né neamhord an chérais inchrinigh, beidh g4 le tdstdil bhreise, mar shampla
staidéir {ograithe nd tastdlacha ar néarthocsaineacht mhoillithe. Ag brath ar chinedl an tdirge, féadfaidh go
mbeidh gd staidéir bhreise a dhéanamh chun an sdsra bunaidh a mheas lena dtarlafonn an éifeacht
thoscaineach né an acmhainneacht ghreannaithe.

Maidir le tdirgi a bhféadfadh neamhchosaint don chraiceann agus do na stiile a bheith i gceist leis, solathréfar
staidéir ar ghreannd agus ar fogra. Déanfar na staidéir sin leis an bhfoirmlit deiridh den tdirge de ghnath.

Cuirfear staid an eolais eolaioch agus treoraiocht sheanbhunaithe san direamh nuair a bheidh na staidéir sin 4
ndearadh agus nuair a bheidh a dtorthai 4 meas.

Breathnéireachtai i ndaoine

Solathroéfar faisnéis a léireoidh cibé an mbaintear Gsdid as substainti atd gniomhach go cdgaseolaioch sa tdirge
focshldinte tréidliachta i dtdirgi focshldinte a tsdidtear i dteiripe le haghaidh daoine; sa chds sin, tiomséfar
faisnéis 6 staidéir thoilsithe maidir leis na héifeachtai go léir a breathnaiodh (lena n-diritear frithghniomhuithe
diobhdlacha) i ndaoine agus an chdis leosan, a mhéid a bheidis tdbhachtach chun meastnt a dhéanamh ar
shabhdilteacht an tdirge focshldinte tréidliachta, i gcds nach n-tsdidtear comhdbhair na dtdirgi {ocshldinte
tréidliachta féin n6 nach n-tsédidtear a thuilleadh iad mar thdirgf focshldinte i dteiripe le haghaidh daoine ar
chuiseanna sabhdilteachta, sonréfar iad méd bhionn siad ar féil go poibli.

Forbairt frithsheasmhachta agus riosca gaolmhar i ndaoine

Baineann na ceanglais maidir le sonrai a luaitear sa phointe seo le substaint{ frithbhaictéaracha agus d’fhéadfai
nach mbeidis infheidhme maidir le cinedlacha eile oibredin fhrithmhiocrébaigh (eadhon drugai frithvireasacha,
drugai frithfhungasacha agus drugai frithphrétasélacha); i gcds substainti nach drugai frithbhaictéaracha iad da
bhfuil frithsheasmhacht thrithmhiocrébach seanbhunaithe, féadfar na ceanglais chéanna a leantiint, i gcds inarb
infheidhme.

Is g4 sonrai a sholdthar maidir le teacht chun cinn féideartha baictéar frithsheasmhach né deitéarmanant
frithsheasmhachta atd dbhartha do shldinte an duine agus a bhaineann le hisdid tdirgi focshldinte tréidliachta.
T4 tabhacht ar leith ag baint le sdsra fhorbairt agus roghnt na frithsheasmhachta sin i nddil leis sin. Mds g4,
molfar bearta chun forbairt na frithsheasmhachta sin a theorannii a tharlédh mar gheall ar Gsdid bheartaithe
an tairge focshldinte tréidliachta.

Tabharfar aghaidh ar shonrai frithsheasmhachta le haghaidh tsdid chlinicidil an tdirge i spriocainmhithe i
gcomhréir le Cuid Ilfa.4A2. T gcds inarb dbhartha, déanfar crostagairt do na sonrai a leagtar amach i gCuid
[la.4A2.

Maidir le bia-ainmhithe, tabharfar aghaidh ar na nithe seo a leanas sa mheastind riosca:

(a) sainaithint baictéar frithsheasmhach né deitéarmanant frithsheasmhachta a d'théadfadh a bheith ag baint le
tinneas de chuid an duine (baictéir zéndiseacha agus/né chomhthiosacha) agus a roghnaitear iad trid an
tairge {ocshldinte tréidliachta frithmhiocrébach a tisdid i spriocainmbhithe (sainaithint guaiseacha);

(b) an dochilacht go scaoilfear an ghuais/na guaiseacha a shainaithnitear 6n spriocspeiceas ainmhi mar
thoradh ar dsdid an tdirge iocshldinte tréidliachta atd 4 bhreithnid;

(c) dochdlacht a bhaineann le neamhchosaint dhaonniil ina dhiaidh sin don ghuais/do na guaiseacha a
shainaithnitear trid an mbealach bia né tri theagmhdil dhireach, agus na hiarmhairti (éifeachtai
diobhalacha sldinte) ar shldinte an duine ag eascairt as. T4 treorafocht ar fdil in VICH GL27 agus i
dTreoirlinte an Aontais Eorpaigh.

Maidir le hainmhithe coimhdeachta, tabharfar aghaidh ar na nithe seo a leanas sa bhreithniti ar an riosca do
shldinte an duine né don tsldinte phoibli:

a) sainaithint baictéar frithsheasmhach né deitéarmanant frithsheasmhachta a d’fhéadfadh a bheith ag baint le
tinneas de chuid an duine agus a roghnaitear iad trid an tdirge {ocshldinte tréidliachta frithmhiocrébach a
séid i spriocainmhithe;

b) meastachdn ar neamhchosaint do bhaictéar zéndiseach agus comhthiosach sa spriocspeiceas ainmhi
bunaithe ar dhélai tsdide an tdirge {focshldinte tréidliachta atd & mbreithnid;
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3)

Illa.3A5.

Illa.3A6.

[lla.3A6.1.

(1)

Illa.3A6.2.

(1)

¢) breithniti ar neamhchosaint dhaonntil do fthrithsheasmhacht fthrithmhiocrébach (AMR), agus ar na
hiarmhairt{ ar shldinte an duine ag eascairt as.

Tabharfar aghaidh ar an bhfrithsheasmhacht sa chomhshaol.

Sabhailteacht asdideoiri

Aireofar sa roinn ar shibhiilteacht tsdideoiri meastint ar na héifeachtaf a shonraitear i gCuid Ilfa.3A go Cuid
Ila.3A4 agus déanfar é a chur i gcompardid le cinedl agus fairsinge na neamhchosanta daonna don tdirge
d’thonn foldirimh iomchui don dsdideoir a cheapadh mar aon le haon bheart bainistithe riosca eile.

Tabharfar aghaidh ar shabhdilteacht dsdideoirf i gcomhréir le treoirlinte 6n gCoiste um Thdirgi focshlainte
d'Usdid Tréidliachta.

Measiini riosca don chomhshaol

Measiind riosca don chomhshaol maidir le tdirgi focshliinte tréidliachta nach bhfuil orgdnaigh
ghéinmhodhnaithe iontu né nach bhfuil comhdhéanta diobh

Déanfar meastini riosca don chomhshaol chun meastinii a dhéanamh ar na héifeachtal neamh-inmhianaithe a
d’théadfadh a bheith ag tdirge {ocshldinte tréidliachta ar an gcomhshaol agus chun an riosca go mbeidh na
héifeachtal sin ann a shainaithint. Chomh maith leis sin, sainaithneofar leis an meastini aon bhearta
réamhchiiraim a théadfaidh a bheith riachtanach chun an riosca sin a laghdu.

Dhé chéim a bheidh sa mheastind seo. Déanfar an chéad chéim den mheastnt i gconai. Cuirfear mionsonrai an
mheastinaithe ar fdil i gcomhréir leis an treoraiocht arna foilsiti ag an nGniombhaireacht. Léireoidh an meastnt
a mhéid a d'théadfadh an tdirge dul i dteagmhdil leis an gcomhshaol agus an leibhéal riosca a bhaineann leis an
teagmbhail sin agus cuirfear na nithe dirithe seo san direamh ann:

a) an spriocspeiceas ainmhi, agus an patran tséide atd beartaithe;

b) an modh a dtugtar d’'ainmhithe é, go hdirithe a mhéid is d6cha a rachaidh an tdirge go direach isteach sa
chombhshaol;

¢) a mhéid is féidir a eisthearfaidh ainmhithe ar cuireadh céiredil orthu an tdirge, substainti gniomhacha an
tdirge n6 meitibilit{ dbhartha isteach sa chomhshaol; a thad a mhairfidh siad san eisthearadh sin, a thad a
mhairfidh siad san eisthearadh sin;

d) ditscairt tairgi focshldinte tréidliachta né tdirgi dramhaiola eile ndr dsdideadh.

Le linn an dara céim, déanfar imscridd breise ar a bhfuil i nddn don tdirge agus ar na héifeachtai a bheidh aige
ar éiceachérais shonracha, i gcomhréir le treorafocht arna foilsiti ag an nGniombhaireacht. Cuirfear san direamh
a mhéid a bheidh an tdirge i dteagmhail leis an gcomhshaol agus an fhaisnéis até ar féil faoi airfonna fisicidla/
ceimiceacha, c6gaseolaiocha agus/né tocsaineolaiocha na substainte/substaint{ lena mbaineann lena n-diritear
meitibiliti i gcds riosca sainaitheanta, a fuarthas le linn tdstdlacha agus trialacha a cheanglaitear leis an
Rialachén seo.

Maidir le tdirgi a bheartaitear do bhia-ainmhithe, déanfar substainti imchoimeddacha inbhithbhailithe
tocsaineacha (PBT) né substainti an-imchoimeddach agus an-inbhithbhailithe (vPvB) a aicmit i gcomhréir leis
na critéir in larscribhinn XIII a ghabhann le Rialachdn REACH agus a mheastnd de réir na treorafochta le
haghaidh mheastind PBT agus vPvB ar shubstaint{ i dtdirgi {ocshldinte tréidliachta arna foilsii ag an
nGniomhaireacht

Measiinii riosca don chomhshaol maidir le tdirgi iocshldinte tréidliachta ina bhfuil orgdnaigh
ghéinmhodhnaithe né atd comhdhéanta diobh

I gcés tdirge focshldinte tréidliachta ina bhfuil orgdnaigh ghéinmhodhnaithe né atd comhdhéanta diobh beidh
doiciméid ag gabhdil leis an iarratas freisin, ar doiciméid iad a cheanglaitear a sholathar faoi Airteagal 2 agus
Cuid C de Threoir 2001/18/CE.

Déanfar meastind cruinn ar éifeachtai diobhdlacha féideartha ar shldinte an duine agus ar an gcomhshaol, a
d'théadfadh teacht chun cinn mar thoradh ar aistriti géine 6 OGManna chuig orgdnaigh eile n6 mar thoradh ar
mhodhnuithe géiniteacha, ar bhonn cds ar chés. Is é cusp6ir an mheastinaithe riosca sin don chomhshaol
éifeachtai diobhélacha féideartha direacha agus indireacha, ldithreacha né moillithe, OGM ar shldinte an duine
agus ar an gcomhshaol (lena n-diritear plandai agus ainmhithe) a shainaithint agus meastdireacht a dhéanamh
orthu, agus déanfar é i gcomhréir le prionsabail Iarscribhinn II a ghabhann le Treoir 2001/18/CE.
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[lla.3B.

Illa.3B1.

[lla.3B2.

(1)

(4)

[lla.3B3.

(1)

Tastalacha ar jarmhair
Chun criocha an phointe seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe a leagtar sios i Rialachdn (CE) Uimh. 470/2009.

Is é is cuspdir le staidéar a dhéanambh ar idit iarmhar 6 fhiochdin inite né 6 uibheacha, bainne agus mil (céir
més iomchui) a dhiorthaionn 6 ainmhithe ar cuireadh céiredil orthu chun a chinneadh cad iad na délaf agus cd
mhéad a bhféadfadh na hiarmhair sin a bheith f6s ar fail i mbia-dbhair a tdirgeadh 6 na hainmbhithe sin. De
bhreis air sin, beifear in ann an tréimhse aistarraingthe a mheas 6 na staidéir.

[ gcds tdirgi {focshldinte tréidliachta a bhfuil sé beartaithe iad a tsdid i mbia-ainmhithe, 1éireofar na nithe seo a
leanas sa doiciméadacht maidir le hiarmhair:

a) a mhéid agus a fhad a mhaireann iarmhair an tdirge focshldinte tréidliachta né a chuid meitibiliti i
bhfiochdin inite an ainmhi a gcuirtear ciredil air né i mbainne, uibheacha agus/né mil (céir mds iomchui)
a fuarthas uaidh;

b) chun aon bhaol do shldinte an tomhaltéra a chosc a d’eascrédh as bia-dbhair ¢ ainmhithe a gcuirtear céiredil
orthu, is féidir tréimhsf aistarraingthe réadila a leagan sios ar féidir iad a bhreathnd faoi dhdlaf praiticitila
feirmeoireachta;

¢) go ndéantar go leor bailiochtaithe ar na modhanna anailiseacha a Gsdideadh sa staidéar ar iditi na n-iarmhar

chun an t-athdhearbht riachtanach a thabhairt go bhfuil na sonrai iarmhar a cuireadh isteach oiritinach mar
udar do thréimhse aistarraingthe.

Sainaithint an tdirge

Solathréfar sainaithint an tdirge/na dtdirgi focshldinte tréidliachta a isdideadh sa tdstdil, lena n-diritear:

a) comhdhéanambh;

b) torthai na dtdstdlacha fisiceacha agus ceimiceacha (neartdlacht agus {fonacht) ar bhaisc(eanna) dbhartha;

¢) sainaithint baisce.
Iditi iarmhar

Is é is cuspdir do na staidéir seo, ina ndéantar an rdta ag a n-idionn iarmhair sa sprioc-ainmhi tar éis na
déileoige deireanai den tdirge {ocshldinte tréidliachta a thabhairt, nd tréimhsi aistarraingthe a chinneadh a
bhfuil g leo chun a dirithit nach mbeidh aon iarmhar a d’fhéadfadh a bheith ina ghuais do thomhaltéir{ le fail
i mbia-abhair a fhaightear ¢ ainmhithe a gcuirtear c6iredil orthu.

Tuairisceofar stadas reatha na n-uasteorainneacha iarmhar maidir le comhphdirteanna an tdirge focshldinte
tréidliachta sa spriocspeiceas dbhartha.

Déanfar leibhéil na n-iarmhar ann a chinneadh ag lion leordhéthanach pointi ama tar éis an ddileog
dheireanach den tdirge {ocshldinte tréidliachta a thabhairt do na hainmhithe sa tdstdil. Déanfar na staidéir i
mamaigh agus in éin de réir VICH GL48 agus treoirlinte dbhartha eile. Déanfar na staidéir ar iarmhair i mil de
réir VICH GL56 agus staidéir ar idit i speicis uisceacha de réir VICH GL57.

Bunaithe ar an meastdireacht, tabharfar aghaidh ar an réastinaiocht le haghaidh na tréimhse aistarraingthe a
bheartaitear.

Modh anailiseach le haghaidh jarmhar

Déanfar an staidéar ar {diG iarmhar (staidéir), an modh/na modhanna anailiseacha agus a bhailiochtii né a
mbailiochtii i gcomhréir le VICH GL49.

Déanfar meastdireacht ar a oiritinai atd an modh anailiseach a bheartaitear i nddil le staid an eolais eolaioch
agus theicnidil trdth a chuirtear isteach an t-iarratas.
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[lla.4.

Illa.4A.

la.4A1.

lla.4A1.1.

(1)

(2)

(®)

Illa.4A1.2.

(1)

Cuid 4: Doiciméadacht ar an éifeachtiilacht (staidéir réamhchliniciila agus triail chlinicidil/trialacha
cliniciiila)

Staidéir réamhchlinicidla

Is é is aidhm le staidéir réamhchlinicitla imscridt a dhéanamh ar shabhdilteacht agus ar éifeachtdlacht an
tdirge sa sprioc-ainmhi, agus bionn gd leo chun gniomhaiocht chégaseolaiochta, airfonna cégaschinéiteacha,
déileog agus eatramh idir daileoga, agus frithsheasmhacht (mds infheidhme) an tdirge, agus fulaingt an sprioc-
ainmhf{ ina leith, a chinneadh.

Cogaseolaiocht
Cogasdinimic

Déanfar éifeachtai cdgasdinimiceacha na substainte gniomhai/na substainti gniomhacha sa tdirge focshldinte
tréidliachta a shaintréithrit.

Tabharfar tuairisc leormhaith ar an modh gniomhaiochta agus ar na héifeachtai c6gaseolaiocha ar a bhfuil an
t-iarratas molta bunaithe, i gcleachtas, lena n-diritear éifeachtai tdnaisteacha (mds ann doéibh). De ghnath,
déanfar imscridd ar na héifeachtai a bheadh aige ar phriomhfheidhmeanna an choirp. Déanfar na torthai a
chur i lathair i dtéarmai cainniochtila (le cuar ddileog-éifeachta, cuar am-éifeachta, etc.) agus i ngach cds inar
féidir é, compardid le substaint a bhfuil a gniomhaiocht ar eolas. I gcds ina mbeidh gniomhaiocht nios airde &
maiomh maidir le substaint ghniomhach, déanfar a léirit agus a thaispedint go bhfuil suntas staidrimh leis an
difriocht.

Déanfar imscradi ar éifeacht aon saintréithe eile de chuid na dtdirgi (amhail an bealach lena dtugtar iad né
foirmliti) ar ghnfomhaiocht chégaseolaioch na substainte gniomhai.

Tabharfar tuairisc mhionsonraithe go leor ar na teicnici turgnamhacha, ach amhdin i gcds inar ndsanna
imeachta caighdednacha iad, chun go bhféadfai iad a mhacasamhld agus chun go bhféadfai a mbailiocht a
dheimhnit. Déanfar na torthai turgnamhacha a leagan amach go soiléir agus cuirfear i lathair toradh aon
chompardide staidrimh.

Mura dtugtar ctiiseanna leormhaithe lena mhalairt, déanfar imscriidi freisin ar aon athrii cainniochttil ar na
freagrai a d’eascair ¢ ilddileoga a thabhairt den tsubstaint.

Cogaschinéitic

Is gd bunsonrai cdgaschinéiteacha ar an tsubstaint ghniomhach i gcomhthéacs an mheastnaithe ar
shabhdilteacht an sprioc-ainmhi agus ar éifeachtdlacht an tdirge focshldinte tréidliachta sa spriocspeiceas, go
hdirithe md bhaineann sé sin le substaint né foirmliti nua.

Is féidir cuspéiri na staidéar cdgaschinéiteach sa spriocspeiceas ainmhi a roinnt ina gceithre phriomhréimse:

a) tuairisc a thabhairt ar na bun-saintréithe cdgaschinéiteacha (eadhon ionsd, ddileadh, meitibileacht agus
eisthearadh) na substainte gniomhai san fhoirmlid;

b) imscridd a dhéanamh ar an ngaol idir an réim daileog, titichan plasma agus fiochdn le himeacht ama agus
éifeachtai cdgaseolaiocha, teiripeacha né tocsaineacha;

) i gcds inarb iomchui, compardid a dhéanamh idir paraiméadair chégaschinéiteacha na spriocspeiceas
difritiil agus initichadh a dhéanamh ar dhifriochtai féideartha idir speicis a bhfuil tionchar acu ar
shabhdilteacht an sprioc-ainmhi agus ar éifeachtilacht an tairge focshldinte tréidliachta;

d) i gcds inarb iomchui, compardid a dhéanamh ar an mbith-infhaighteacht chun tact le nascadh faisnéise
sabhdilteachta agus éifeachtdlachta idir tdirgi, foirmeacha cdgaisiochta, ldidreachtai né bealai tabhartha
difritila, n6 chun compardid a dhéanamh ar thionchar athruithe sa mhonaraiocht né sa chomhdhéanamh,
lena n-diritear foirmlithe pioldtacha agus deiridh.

Sa spriocspeiceas ainmhi, bionn na staidéir chdgaschinéiteacha riachtanach, de ghndth, chun forlionadh a
dhéanamh ar staidéir chdgasdinimiceacha chun tacti le bunt réimeanna ddileog sébhdilte agus éifeachtacha
(bealach agus suiomh tabhartha, an ddileog, an t-eatramh ddileoige, an lion ddileog, etc.). D’théadfadh sé go
mbeadh g4 le staidéir chdgaschinéiteacha bhreise chun cérais ddileoige a bhunti i gcomhréir le hathréga dirithe
daonra.
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(4)

(®)

[lla.4A2.

(1)

(2)

[lla.4A3.

(1)

(2)

lla.4A4.

(1)

[lla.4B.

[lla.4B1.

(1)

[ gcés inar cuireadh staidéir chdgaschinéiteacha isteach faoi Chuid 3 den sainchomhad, féadfar crostagairt a
dhéanamh do na staidéir sin.

Féach Roinn 1V le haghaidh comhthdirgf seasta.
Forbairt frithsheasmhachta agus riosca gaolmhar in ainmhithe

Maidir le tairgi focshldinte tréidliachta bitheolaiocha dbhartha (mar shampla, substaint{ lena mbaineann
gniomhaiocht fhrithmhiocrébach agus thrithsheaddnach), solathréfar faisnéis ar an bhfrithsheasmhacht atd
ann faoi lathair (mds infheidhme) agus ar theacht chun cinn frithsheasmhachta a bhfuil dbharthacht chliniciuil
ag baint 1éi don tdsc a mhaitear sa spriocspeiceas ainmhi. I gcds inar féidir, cuirfear i lathair faisnéis ar an
sasra/na sdsrai frithsheasmhachta, bunds géiniteach méilineach na frithsheasmhachta, agus réta aistrithe na
ndeitéarmanant frithsheasmhachta. I gcds inarb iomchui, cuirfear i ldthair faisnéis ar an gcomh-
fhrithsheasmhacht agus ar an tras-fhrithsheasmhacht. Molfaidh an t-iarrataséir bearta chun forbairt na
frithsheasmhachta a theorannd in orgédnaigh a bhfuil dbharthacht chlinicidil ag baint leo d'tisdid bheartaithe an
téirge {ocshldinte tréidliachta.

Tabharfar aghaidh ar an bhfrithsheasmhacht atd dbhartha do rioscai do dhaoine i gCuid 3 den sainchomhad. I
gcas inarb dbhartha, déanfar crostagairt do na sonrai a leagtar amach i gCuid 3 den sainchomhad.

Cinneadh agus deimhnid déileog

Solathréfar sonrai iomchui chun tddar a thabhairt leis an ddileog, eatramh déileog, fad na céiredla agus aon
eatramh athchoiredla a bheartaitear.

Maidir le staidéir a dhéantar de réir fiordhélai Gsdide, soldthréfar an fhaisnéis dbhartha mar a leagtar amach i
staidéir chlinicidla.

Fulaingt sa spriocspeiceas ainmhi

Déanfar imscriidd ar thulaingt dititil agus chérasach an tdirge {ocshlainte tréidliachta sa spriocspeiceas ainmhi.
Is é is cuspoir do staidéir ar shabhdilteacht na spriocainmbhithe tréithria a dhéanamh ar éadulaingt agus corrlach
leordhéthanach sdbhdilteachta a dhéanamh amach tri Gsdid a bhaint as an mbealach/na bealai tabhartha a
mholtar. Féadfar é sin a bhaint amach trid an ddileog agus/né fad na céiredla a mhéad.

Beidh mionsonrai maidir leis na héifeachtai cdgaseolaiochta uile a bhfuiltear ag stil leo, mar aon leis na
frithghniomhartha diobhdlacha uile, sa tuarascdil/sna tuarascdlacha maidir leis an staidéar. Déanfar staidéir ar
shabhdilteacht spriocainmhithe i gcomhréir le VICH agus le treoraiocht dbhartha arna foilsii ag an
nGniomhaireacht. Féadfar faisnéis ar shabhdilteacht sa spriocspeiceas, mar aon le faisnéis dbhartha 6n litriocht
fhoilsithe, a sholdthar freisin i staidéir réamhchlinicidla agus chlinicidla eile.

Trialacha clinicidla
Prionsabail ghinearélta

Tabharfar aird ar VICH agus ar threoraiocht dbhartha arna foilsiti ag an nGniomhaireacht agus trialacha
clinicidla 4 ndearadh, 4 ndéanamh agus 4 dtuairiscit. Ni théadfar sonrai 6 thrialacha clinicidla a dhéantar
lasmuigh den Aontas a chur san direamh don mheasind ar jarratas ar Gdard margajochta ach amhdin md
bhionn na sonrai ionadaioch a ndéthain don staid san Aontas.

Déanfar sonral turgnamhacha ambhail trialacha taiscéalaiocha/piolétacha, né torthai 6 chuir chuige
neamhthurgnamhacha, a dheimhnit le sonrai a fhaightear faoi fhiordhalai Gsdide, ach amhdin mura bhfuil
udar leis.

Is é is aidhm le trialacha clinicidla scridi a dhéanamh, faoi fhiordhélai tsdide, ar shdbhdilteacht an sprioc-
ainmhi agus éifeachtalacht tdirge focshldinte tréidliachta faoi ghndthdhélai feirmeoireachta ainmhithe agus/né
mar chuid de dhea-chleachtas tréidliachta. Léireofar leo éifeacht an tdirge {ocshldinte tréidliachta tar éis é a
thabhairt don spriocspeiceas a bheartaitear de réir na réime ddileoga agus an bealach/na bealai riartha a
bheartaitear. Beidh mar aidhm ag dearadh na trialach tacd leis na tdsca agus aon fhritdsc de réir speicis, aoise,
poir agus gnéis, treoracha maidir le hdsdid an tdirge focshldinte tréidliachta chomh maith le haon
thrithghniomh diobhélach a d'théadfadh a bheith ag baint leis a chur san direamh.

Déanfar na trialacha clinicitila uile i gcomhréir le prétacal trialach mionsonraithe. Beidh na focail “le hisdid i
dtriail chlinicidil tréidliachta amhdin” le feicedil go soiléir agus doscriosta ar an lipéadi i gcds ullmhoidi atd
beartaithe lena n-tsdid i dtrialacha clinicidla tréidliachta san Aontas.
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(5) Ach amhdin mura bhfuil ddar leis, déanfar trialacha clinicitla le hainmhithe céimheasa (trialacha clinicidla
rialaithe). Cuirfear na torthai éifeachtilachta a gheofar leis an tdirge nua i gcompardid leis na torthaf a fuarthas
6 ainmhithe den spriocspeiceas a fuair tdirge iocshldinte tréidliachta atd Gidaraithe san Aontas lenar léiriodh
leibhéal inghlactha éifeachtilachta agus ar ceadaiodh é le haghaidh an tdisc/na dtdsc a bheartaitear sa
spriocspeiceas ainmhioch céanna, né a fuair placebo, né ndr cuireadh aon chéiredil orthu. Tuairisceofar na
torthaf uile a fuarthas, biodh siad dearfach né didltach.

(6) Usdidfear prionsabail staidrimh sheanbhunaithe i gcomhréir leis an treoraiocht dbhartha arna foilsiti ag an
nGniomhaireacht agus dearadh protacail, anailisitt agus meastnd ar thrialacha clinicitla 4 ndéanamh, ach
amhdin mura bhfuil adar leis.

Illa.4B2.  Doiciméadacht
Aireofar leis an sainchomhad faoi éifeachtilacht an doiciméadacht réamhchlinicitil agus chlinicidil go Iéir,
biodh si fabhrach né neamhfhabhrach i leith na dtdirgl focshldinte tréidliachta, chun measini foriomldn
oibiachtdil a dhéanamh ar chothromaiocht tairbhe/riosca an tdirge.

Illa.4B2.1. Torthai na staidéar réamhchlinicidgil
Nuair is féidir, tabharfar sonrai faoi na torthai a bheidh ar na nithe seo a leanas:

a) na trialacha lena léiritear gnfomhafocht chogaseolafoch;

b) na trialacha lena léiritear na sdsrai cogasdinimicitla is bun leis an éifeacht theiripeach;

¢) na trialacha lena léiritear an phriomhphréifil chégaschinéiteach;

d) na trialacha lena léiritear sibhdilteacht na spriocainmbhithe;

e) tastdlacha chun an ddileog a chinneadh agus a dheimhnit (lena n-diritear an t-eatramh ddileog, fad na
coiredla agus aon eatramh athchdiredla);

f) tastalacha agus imscraduithe ar an bhfrithsheasmhacht, mas infheidhme.

I gcds ina mbionn torthai ann le linn na dtastdlacha nach raibh stil leo, tabharfar tuairisc mhionsonraithe a

déthain ar na torthai sin. De bhreis air sin, soldthréfar na sonraf seo a leanas i ngach tuarascdil ar staidéar

réamhchlinicidil.

a) achoimre;

b) protacal staidéir;

¢) tuairisc mhionsonraithe ar na cuspdiri, ar an dearadh agus ar an redchtdil lena gcuimsitear na modhanna, an
gaireas agus na hébhair a tsdidtear, sonrai amhail speiceas, aois, medchan, gnéas, lion, pér né tréithchinedl
ainmhithe, aitheantas ainmhithe, ddileog, bealach agus sceideal tabhartha;

d) anailis staidrimh ar na torthaf;

¢) plé oibiachtdil ar na torthal a fhaightear, as a n-eascraifonn concltidi maidir le héifeachtdlacht agus
sabhailteacht an tdirge focshldinte tréidliachta don sprioc-ainmhi.

M4 fthégtar aon cheann de na sonrai sin ar ldr, tabharfar adar leis sin.

Illa.4B2.2. Torthai na dtrialacha clinicidla

Solathréidh gach imscradaitheoir na sonraf ar fad ar leathdin taifid ar leithligh i gcds coiredla aonair, agus ar
leathdn taifid chomhchoiteann i gcds céiredla comhchoitinne.

Déanfaidh sealbhéir an ddaraithe margafochta na socruithe uile is gd chun a dirithit go gcoimeddfar na
doiciméid bhunaidh, a bhi mar bhonn leis na sonrai arna soldthar, ar feadh 5 bliana ar a laghad tar éis nach
bhfuil an tdirge iocshldinte tréidliachta tdaraithe a thuilleadh.

I ndail le gach triail chlinicitil, déanfar achoimre ar na bartlacha clinicitla in achoimre ar na trialacha agus ar a
thorthai, ag cur in idl go héirithe:

(a) lion na n-ainmbhithe faoi rialti agus faoi thastdil a céiredladh ar leithligh né go comhchoiteann, agus
miondeald ann de réir an speicis, an phoir né an chinedil, na haoise agus an ghnéis;

(b) lion na n-ainmhithe arna n-aistarraingt réluath as na trialacha agus na ctiseanna leis an aistarraingt sin;
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(1)

(c) igcdsainmhithe rialaithe, cé acu:
(i) nach bhfuair siad aon chéiredil;
(ii) fuair siad placebo;

(iif) fuair siad tdirge focshldinte tréidliachta eile atd Gdaraithe san Aontas lenar 1éirfodh leibhéal inghlactha
éifeachtilachta agus ar ceadafodh é le haghaidh an tdisc/na dtdsc a bheartaitear sa spriocspeiceas
ainmh{ céanna; né

(iv) fuair siad an tsubstaint ghnfomhach chéanna faoi imscridi i bhfoirmlit difridil né ar bhealach eile;
(d) miniciocht na bhfrithghniomhartha diobhalacha breathnaithe;
(e) bartilacha maidir leis an éifeacht ar theidhmiocht ainmhithe, mds iomchuf;

(f) sonrai a bhaineann le hainmbhithe tdstla a fhéadfar a bheith i mbaol nios mé de bharr a n-aoise, a modha
togdla né beathaithe, nd chun na criche a raibh siad beartaithe ina leith, n6 a bhaineann le hainmhithe ar
gd aird speisialta a thabhairt orthu mar gheall ar a staid fhiseolaloch né phaiteolaioch;

(g) meastdireacht staidrimh ar na torthai.

Leagfaidh an priomh-imscradaitheoir amach concltidi gineardlta maidir le héifeachtdlacht agus sdbhdilteacht
an tairge focshldinte tréidliachta don sprioc-ainmhi faoi na délai Gsdide a bheartaitear, agus go hdirithe aon
fhaisnéis a bhaineann le tdsca agus fritdsca, ddileog agus mednfhad na cdiredla agus, i gcds inarb iomchui, aon
idirghniomhaiocht a tugadh faoi deara le tairgi focshldinte tréidliachta eile né breisedin bheatha chomh maith
le haon réamhchdraimi speisialta atd le glacadh le linn céiredla agus i nddil le comharthai clinicitla na
rédhdileoige, nuair a theictear ¢ sin.

ROINN IIIb

CEANGLAIS MAIDIR LE TAIRGI fOCSHLAINTE TREIDLIACHTA IMDHIONEOLATOCHA

Beidh feidhm ag na ceanglais seo a leanas maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha mar a
shainmhinitear in Airteagal 4(5), seachas i gcds ina leagtar amach a mhalairt i Roinn IV.

Cuid 1: Achoimre ar an sainchomhad

Féach Roinn L.

Cuid 2: Faisnéis chdiliochta (faisnéis fhisiceimiceach, bhitheolaioch agus mhicribhitheolaioch)
Tuairisc ar an tdirge

Comhdhéanamh cdiliochtiiil agus cainniochtiil

Ciallaionn comhdhéanamh cdiliochtdil chomhébhair uile an tdirge {ocshldinte tréidliachta imdhioneolaioch an
t-ainm no an tuairisc a thugtar orthu seo a leanas:

(a) an tsubstaint ghniomhach/na substainti gniomhacha;
(b) comhdbhair na n-aiditivach;

(c) comhabhar/comhdbhair na dtdmhdn eile, cibé cinedl iad né cibé cainniocht a dsdidtear, lena n-diritear
leasaithigh, cobhsaitheoiri, dbhar dathtichdin, blaistithe agus substaint{ aramatacha, marcdiri, etc.

(d) tuaslagéiri athbhunaithe coimhdeachta.

Forlionfar na sonrai sin i bpointe (1) le haon sonrai dbhartha a bhaineann leis an neasphacdistiocht agus, i gcds
inarb dbhartha, leis an bpacdistiocht sheachtrach agus, i gcds inarb iomchui, an bealach a nddntar an
phacdistiocht sin, chomh maith le sonrai na ngléasanna lena a n-usdidfear an tdirge {ocshldinte tréidliachta
imdhioneolaioch né lena dtabharfar an tdirge focshldinte tréidliachta imdhioneolaioch agus a sheachadfar leis
an tdirge focshldinte. Mura seachadtar an fheiste in éineacht le tdirge {ocshldinte tréidliachta imdhioneolaioch,
cuirfear faisnéis dbhartha faoin bhfeiste ar fail, nuair is gd sin chun meastn a dhéanamh ar an tdirge.

Ciallaionn an ghndth-théarmajocht atd le hdsdid chun tuairisc a thabhairt ar chomhdabhair na dtdirgf {ocshldinte
tréidliachta imdhioneolaiocha, d’ainneoin chur i bhfeidhm na bhfordlacha eile d’Airteagal 8:
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(a) idtaca leis na comhdbhair a shonraitear in Pharmacopoeia Eorpach nd, ina éagmais sin, in pharmacopoeia
ceann de na Ballstdit, priomhtheideal an mhonagraif i gceist, a bheidh éigeantach i gcomhair gach
substainte den sort sin,, agus tagairt 4 déanamh do pharmacopoeia lena mbaineann;

(b) i dtaca le comhdbhair eile, an tAinm Neamhdhilsednaigh Idirndisitinta (ANI) arna mholadh ag an
Eagraiocht Dhomhanda Sldinte, a bhféadfadh ainm neamhdhilsednaigh idirndisitinta eile a bheith ag
gabhdil leis, n6, ina n-éagmais sin, an t-ainm eolaioch beacht; tabharfar tuairisc ar chomhdabhair nach
bhfuil ainm neamhdhilsednaigh idirndisitinta nd an t-ainm eolaioch beacht orthu le réiteas faoi conas a
dhéanfar iad a ullmhd agus cad as a ndéanfar iad, agus é sin forlionta, agus i gcds inarb iomchui, le haon
sonrai dbhartha eile;

(c) indail le habhar dathtichdin, ainmneofar iad leis an gcéd “E” a shanntar dé6ibh le Treoir 2009/35/CE.

D'thonn comhdhéanamh cainniochtuil substainti gniomhacha tdirge focshldinte tréidliachta imdhioneolaioch a
thabhairt, is g4 a shonr(, aon uair is féidir, lion na n-orgdnach, an cion sonrach préitéine, an mhais, lion na
nAonad Idirndisitinta (IU) né aonad gniomhaiochta bitheolaiche, in aghaidh aonad ddileoige né toirte, agus
maidir leis an aiditivach agus le comhabhair na dtdmhdn, mais né toirt gach aon cheann acu, agus tabharfar
aird chui ar na sonrai a sholdthraitear i gCuid I1b.2B.

I gcds ina mbeidh an t-aonad idirndisitinta de ghniomhaiocht bhitheolaioch sainmhinithe, bainfear feidhm as
an aonad sin.

Déanfar aonaid gniomhaiochta bitheolaiche nach bhfuil aon sonrai foilsithe ina leith a chur in idl ar shlf ina
bhféadfai faisnéis shoiléir maidir le gniomhaiocht na gcomhdabhar a sholdthar, mar shampla trid an méid arna
dhearbhtl le toirtmheascadh n6 le tastdil nearttlachta ar an tdirge deiridh a shonra.

Sonréfar an comhdhéanamh i dtéarmai cainniochtai {osta agus, mds iomchui, in éineacht le cainniochtai uasta.

Forbairt an tdirge

Solathréfar minit maidir leo seo a leanas, ach ni bheidh sé teoranta déibh sin amhdin:

(@) rogha an chomhdhéanaimh agus rogha na gcomhdbhar, go hdirithe faoi mar a bhaineann lena
bhfeidhmeanna beartaithe agus a dtidchan faoi seach;

(b) tabharfar Gidar le cuimsid leasaithigh sa chomhdhéanamh;

(c) an neasphacdistiocht agus oiriinacht an choimedddin agus an chérais dinta a usdidtear do stordil agus
d’asédid an tdirge chriochnaithe. Déanfar staidéar ar an idirghniomhafocht idir an tdirge criochnaithe agus
an phriomh-phacdistiocht a thiolacadh i ngach cds ina mbeadh an baol ann go dtarlédh an
idirghniomhaiocht sin, go hdirithe i gcds ullmhoidi in-insteallta;

(d) an phacdistiocht bhreise fhéideartha, an phacdistiocht sheachtrach, mas dbhartha;

(e) méid na bpaicéad a bheartaitear i nddil leis an mbealach tabhartha a bheartaitear, leis an bposeolaiocht agus
leis an spriocspeiceas;

(f) aon bharrachas san fhoirmliti chun neartiilacht/cion antaigine {osta a rdthii ag deireadh na seilfré, mar aon
le hiidar leis;

(g) rogha mhodh monaraiochta na substainte gniomhai agus an tdirge chriochnaithe;

(h) pléifear na difriochtai idir an modh monarajochta né na modhanna monarajochta a dsdidtear chun
baisceanna a usdidtear i dtrialacha clinicidla a thdirgeadh agus an modh a thuairiscitear san iarratas ar
tdart margajochta;

(i) igcds ina moltar tastdil choimhdeachta a tsdid leis an tdirge criochnaithe, solathrofar faisnéis dbhartha ar

an tastdil sin.

Beidh sonrai eolaiocha maidir le forbairt an tdirge ag gabhdil mar thacaiocht leis an minid sin.
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Tuairisc ar an modh monaraiochta

Déanfar an tuairisc ar an modh monaraiochta a bheidh ag gabhdil leis an iarratas ar idarti margafochta de bhun
Airteagal 8 a dhréachtu sa chaoi go dtabharfar tuairisc leormhaith ar chinedl na n-oibriochtai a Gsdidtear, lena
n-diritear sainaithint na n-eochairchéimeanna sa phroiseas tdirgthe.

Cuimseofar iad seo a leanas ar a laghad leis an tuairisc mhionsonraithe ar an modh monarafochta:

(a) céimeanna éagsila na monaraiochta (lena n-diritear tdirgeadh na ndsanna imeachta antaigini agus
fondchdin) mar aon le sreabhchairt phroisis sa chaoi gur féidir meastind a dhéanamh ar in-atdirgtheacht
an n6is imeachta monarajochta agus ar na rioscai d'éifeachtai diobhdlacha ar na tdirgf criochnaithe, amhail
éillia micribhitheolaioch;

(b) igcds monaraiocht leantinach, sonraf iomldna maidir leis na bearta réamhchiiraim a glacadh chun a dirithit
go mbeadh gach baisc den tdirge criochnaithe aonchinedlach agus comhsheasmhach. Soldthrofar faisnéis ar
an gcaoi a sainitear baisce agus ar an méid né na méideanna baisce trchtdla a bheartaitear;

(c) liosta de na substainti go léir ag na céimeanna iomchui i gcds ina mbeidh siad 4 n-tsdid, lena n-diritear na
substainti sin nach féidir a ghnéthd i rith na monaraiochta;

(d) sonrai ar an gcumasc, mar aon le sonrai cainniochtiila na substainti go léir a Gsdidtear, lena n-diritear
sampla le haghaidh baisc tdirgthe ionadaioch;

(e) liosta de rialuithe le linn proisis lena n-diritear an chéim den mhonaraiocht ina ndéantar iad;

(f) le haghaidh tdirgf steiritila, i gcds ina mbeidh délaf steirilithe neamh-pharmacopoeia 4 n-tisdid, sonrai na
bproiseas steirilithe agus/né ndsanna imeachta aiseipteacha a tsdidtear.

Tabharfar tuairiscid ar bhailiochti na modhanna rialaithe go léir a tsdidtear sa mhodh monaraiochta, déanfar
iad a thaifeadadh agus soldthréfar na torthai, ach amhdin mura bhfuil ddar leis. Léireofar bailiochtii ar
phriomhchéimeanna den phrdiseas agus léireofar bailiochtd ar an bproiseas tdirgthe ar an iomldn agus déanfar
forail maidir le torthaf ar thri bhaisc as a chéile arna dtdirgeadh tri Gsdid a bhaint as an modh a bhfuil tuairisc
air.

Téirgeadh dbhar tosaigh agus riald orthu

Chun criocha na Coda seo, ciallaionn “dbhair thosaigh” gach comhphdirt a tsdidtear chun an tdirge {focshldinte
tréidliachta imdhioneolaioch a thairgeadh.

Measfar gur dbhar tosaigh amhdin iad c6rais aidiGivacha atd ar fail ar bhonn trdchtala agus atd ainmnithe le
hainm branda chomh maith le medin chultdir a Gsdidtear chun an tsubstaint ghniomhach a thdirgeadh ina
bhfuil roinnt comhphdirteanna éagsila. Mar sin féin, cuirfear i lithair an comhdhéanamh céiliochtdil agus
cainnfochttiil a mhéid a mheasann na hidardis go mbaineann an fhaisnéis sin le cdiliocht an tdirge
chriochnaithe agus le haon rioscai a d'fhéadfadh a bheith i gceist.

Mis rud é go n-usdidtear dbhair de bhunadh ainmhioch chun na medin saothrichdin né na cérais aiditivaigh
sin a ullmhti, ni mér na speicis ainmhiocha agus an fiochdn a Gsdidtear a chur san direamh agus léireofar
comhliontacht na monagraf dbhartha lena n-diritear monagraif ghineardlta agus caibidli gineardlta de
Pharmacopoeia Eorpach.

Solathréidh an t-iarrataséir doiciméadacht chun a léiriti go bhfuil na hdbhair thosaigh lena n-diritear siolabhair,
siolta ceall, baisceanna séirim agus an t-dbhar eile de thionscnamh speicis ainmhioch dbhartha do tharchur TSE
agus monarafocht an tdirge {ocshldinte tréidliachta i gcomhréir leis an Né6ta Treorach maidir le hioslaghdd an
riosca go ndéanfai gniomhaithe einceifealapaiti spiinseacha ainmhiocha a tharchur tri thdirgf {ocshldinte lena
n-tsdid ag an duine agus tdirgi focshldinte tréidliachta, chomh maith le ceanglais an mhonagraif
chombhfhreagraigh de Pharmacopoeia Eorpach. Féadfar Gsdid a bhaint as Deimhnithe Oiritinachta arna
n-eisidint ag an Stidrthdireacht Eorpach um Chdiliocht Leigheasra agus Ctraim Sldinte, agus tagairt 4 déanamh
don mhonagraf dbhartha de Pharmacopoeia Eorpach, chun comhlionadh a léirit.

Aireofar sa sainchomhad na sonrajochtai, faisnéis faoi na tastalacha atd le déanambh i ndail le rialt cdiliochta na
mbaisceanna uile dbhar tosaigh agus na torthai a bheidh ar bhaisc le haghaidh na gcomhphdirteanna go 1éir
arna n-tsdid agus cuirfear isteach é i gcomhréir le ceanglais na Coda seo.
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IIb.2C2.

[Ib.2C2.1.

(1)

(2)

Déanfar deimhnithe anailise a thiolacadh le haghaidh na n-dbhar tosaigh chun a léiriG gur comhlionadh an
tsonraiocht shainithe.

Combhlionfaidh an t-dbhar dathichdin, i ngach cds, ceanglais Threoir 2009/35/CE.

Ni mér ddar maith a thabhairt le hantaibheathaigh a tisdid le linn an tdirgthe agus leasaithigh a direamh i
gcomhdhéanamh an tdirge chriochnaithe agus i gcomhréir le Pharmacopoeia Eorpach.

Maidir le tdmhdin nua, i.e. tdimhdin né tdmhdin a dsdidtear den chéad uair san Aontas i dtdirge iocshldinte
tréidliachta né i mbealach nua lena dtugtar an tdirge, soldthrofar sonrai monaraiochta, saintréithriti, agus
rialuithe, le crostagairti do shonrai sdbhdilteachta tacafochta, idir shonrai clinicidla agus sonrai
neamhchlinicitla. Maidir le hdbhair dhathichdin, measfar mar a bheith leordhéthanach na dearbhuithe
comhliontachta mar a luaitear faoi Chuid I1.2C2, pointi (3) agus (4).

Abhair thosaigh a liostaitear in pharmacopoeia

Beidh monagraif de Pharmacopoeia Eorpach infheidhme i leith gach dbhair tosaigh a shonraitear ann, mura
soldthraitear Gdar ceart.

I gcds substainti eile, féadfaidh gach Ballstat a cheangal go ndéanfar aird a thabhairt ar a pharmacopoeia
ndisitnta féin i nddil le tdirg{ arna monard ina chrioch.

Féadfar tagairt iomchui do pharmacopoeia i geeist a chur in ionad na tuairisce ar na modhanna anailiseacha.

Beidh gach tastdil ghndthuil a dhéantar ar gach baisc de na habhair thosaigh mar a luaitear san iarratas ar idart
margaiochta. Mds rud ¢ go n-usdidtear tdstdlacha seachas na tdstdlacha a luaitear in pharmacopoeia, solathréfar
cruthtinas go gcomhlionann na hébhair thosaigh ceanglais chéiliochta maidir leis an pharmacopoeia sin.

[ gcdsanna nach mbeidh an tsonraiocht atd i monagraf de Pharmacopoeia Eorpach né in pharmacopoeia ceann
de na Ballstdit ina sonrafocht leordhdthanach chun cdiliocht na substainte a dirithiti, féadfaidh na hadardis
innitla sonraiochtal nios iomchuf a iarraidh ar an iarrataséir ar ddarG margaiochta. Cuirfear na hidardis atd
freagrach as pharmacopoeia i gceist ar an eolas maidir leis an easnamh liomhnaithe.

Abhair thosaigh nach liostaitear in pharmacopoeia
Abhair thosaigh de thionscnamh bitheolaioch
Tabharfar an tuairisc i bhfoirm monagraif.

Beidh tdirgeadh vacsaini bunaithe ar chéras beart sil agus ar shiolta ceall seanbhunaithe aon uair is féidir. Maidir
le tairgeadh tdirg{ {ocshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha atd déanta as séiream, léireofar an it tionscnaimh,
sldinte ghinearalta agus stddas imdhioneolajoch na n-ainmhithe tairgthe agus dsdidfear comhthiomsuithe
sainithe d’abhair bhunaidh.

Tabharfar tuairisc agus doiciméadil ar a dtionscnamh, lena n-diritear an réigitin geografach, agus ar stair na
n-abhar tosaigh.

[ gcds dbhair thosaigh a ndéantar innealtbireacht ghéiniteach orthu, direofar leis an bhfaisnéis sin sonrai amhail
tuairisc ar na cealla né na poértha tosaigh, forléiriti ar an veicteoir léirithe (ainm, bunis, feidhm an
mhacasamhailedin, feabhsaitheoir tionscnéra agus eiliminti rialtéra eile), rialti ar an seicheamh DNA né RNA a
chuirtear isteach go héifeachtach, seichimh olaganticléitide de veicteoir plasmaide i gcealla, plasmaid a
tsdidtear do chomh-thrasthabhtti, géinte a chuirtear leis né a bhaintear amach, airionna bitheolaiocha an
thorléirithe deiridh agus na géinte a léiritear, lion cbipeanna agus cobhsaiocht ghéiniteach.

I gcds tdirgl focshldinte tréidliachta ina bhfuil organaigh ghéinmhodhnaithe (OGM) né atd comhdhéanta diobh,
beidh ag gabhdil leis an gcuid chéiliochta den iarratas freisin na doiciméid atd riachtanach i gcomhréir le Treoir
2001/18/CE.
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Déanfar abhair sil, lena n-diritear siolta ceall agus amhshéiream le haghaidh tdirgeadh antaiséirim, a théstail
chun iad a shainaithint, agus léireofar nach bhfuil ann do ghniomhaithe coimhthiocha de réir Pharmacopoeia
Eorpach.

Cuirfear faisnéis ar fail i gcds gach substainte de thionscnamh bitheolaioch a tisdideadh ag céim ar bith den nds
imeachta monarafochta. Aireofar ar an bhfaisnéis sin:

(a) sonrai faoi fhoinse na n-dbhar;

(b) sonrai faoi aon phréisedil, ionghlanadh agus dighniomhachti a chuirtear i bhfeidhm, maille le sonraf faoi
bhailiochtt na bpréiseas agus na rialuithe sin le linn an tdirgthe;

(c) sonrai faoi aon tastdlacha ar lorg éilliti a rinneadh ar gach baisc den tsubstaint.

M4 bhraitear né6 ma mheastar go bhfuil gniomhaithe coimhthiocha i lathair, déanfar an t-dbhar
comhfhreagrach a dhiobhadh né déanfar préisedil air chun an riosca de ghniomhaithe coimhthiocha i
gcoiredil bhailiochtaithe a laghdd. Mas rud é, tar éis na coiredla, go mbraitear ndé go meastar go bhfuil
gniomhaithe coimhthiocha i ldthair, ni dhéanfar an t-dbhar comhfhreagrach a dsdid ach amhdin i gcds inar
féidir a dirithit go ndéanfar na gniomhaithe sin a dhibirt agus/né a dhighniomhachta le préisedil bhreise;
léireofar dibirt agus/né dighniomhachtti na ngniomhaithe coimhthiocha sin.

I gcds ina n-usdidfear cill-siolta, léireofar gur than saintréithe na gceall gan athr suas chuig an leibhéal is airde
den phasdiste a tisdideadh don tdirgeadh.

I gcéds vacsaini caolaithe beo, ni mér cobhsaiocht saintréithe chaolti an tsil a dhearbhii. Mura mbaineann
saintréith ar leith leis an gcaold (e.g. marcéir géiniteach, cobhsaiocht theirmeach), déantar é sin, de ghnath, tri
easpa fillte ar nimhneacht sa spriocspeiceas ainmhi.

Nuair is g4, soldthréfar samplaf den dbhar tosaigh bitheolaioch né imoibrithe a Gsdidtear sna nésanna imeachta
tastdla chun a chur ar a chumas don tdardis innidil na tdstdlacha a dhéanfar a sheicedil.

Abhair thosaigh de thionscnamh neamh-bhitheolaioch

Tabharfar an tuairisc i bhfoirm monagraif faoi na ceannteidil seo a leanas:

(a) déanfar ainm an dbhair tosaigh, a comhlionann na ceanglais i bpointe (3) de Chuid IlIb.2A1 a ionadd le
haon chomhchiallach trdddla n6 eolaioch ati air;

(b) an tuairisc ar an dbhar tosaigh, atd leagtha sios i bhfoirm atd costil leis an tuairisc a Usdidtear in itim
thuairiscitil in Pharmacopoeia Eorpach;

—_
(e)
-~

feidhm an dbhair tosaigh;

=

modhanna sainaitheantais;

—_
o
-~

aon réamhchuraim speisialta a d'fhéadfadh a bheith riachtanach le linn stérdil an dbhair tosaigh, agus, més
g4, tabharfar a shaol stérdla.

T4stdlacha rialaithe le linn an mhodha monaraiochta

Aireofar sa sainchomhad sonrai maidir le tdstilacha rialaithe a dhéantar ar chéimeanna idirmhednacha
monarajochta d'thonn comhsheasmhacht an mhodha monaraiochta agus an tdirge deiridh a thiordheimhnid.
Socréfar sonraiochtaf le haghaidh gach tdstdla rialaithe agus tabharfar tuairisc ar na modhanna anailisiochta.
Solathréfar bailiochtt na dtdstalacha rialaithe ar pharaiméadair a mheastar a bheith tabhachtach le haghaidh
an mhodha monaraiochta, ach amhdin mura bhfuil ddar leis.

I gcds vacsaini dighniomhachtaithe n6 dithocsainithe déanfar an dighniomhachtti né an dithoscant a théstail le
linn gach tdirgthe arna rith a luaithe is féidir tar éis dheireadh an phréisis dighniomhachtaithe né dithocsainithe
sin agus tar éis an neodraithe, md tharlaionn sin, ach roimh an gcéad chéim eile tairgthe.

I gcomhréir le fordlacha Threoir 2010/63/AE agus leis an gCoinbhinsitn Eorpach maidir le Cosaint Ainmhithe
Veirteabracha a tsdidtear chun crioch Turgnaimh né chun crioch eile Eolaiochta, déanfar tdstdlacha ar bhealach
ina n-tsdidfear an lion ainmhithe is 1t agus is féidir agus a bheidh ina gctiis leis an bpian, fulaingt, anacair n6
diobhdil mharthanach is Il agus is féidir. M4 bhionn si ar fdil, Gsdidfear tdstdil mhalartach in vitro més rud é go
gcuirfear an tdstdil sin in ionad tisdid ainmhithe né mds rud é go mbeidh mar thoradh ar an téstdil sin laghdd ar
an Gsdid ainmhithe né laghdd ar an bhfulaingt.
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(1)

Téstélacha rialaithe ar an tdirge criochnaithe

I gcds gach tdstdla, déanfar an tuairisc ar na teicnici chun an tdirge criochnaithe a anailisiti a leagan amach ar
bhealach atd mionsonraithe a dhéthain chun meastni céiliochta a dhéanamh.

I gcds inarb ann do mhonagraif iomchui cheana féin, md bhaintear feidhm as ndésanna imeachta agus
teorainneacha tdstala cé is moite de na cinn a luaitear sna monagraif dbhartha de Pharmacopoeia Eorpach, né
ina éagmais sin, in pharmacopoeia ceann de na Ballstdit, solathréfar cruthiinas go gcomhlionfadh an tdirge
criochnaithe, dd ndéanfai é a thédstdil i gcomhréir leis na monagraif sin, ceanglais chdiliochta an
pharmacopoeia sin don fhoirm chégaisiochta lena mbaineann. Liostéfar san iarratas ar Gdarti margaiochta na
tastdlacha sin, a dhéantar ar shamplai ionadaitheacha de gach baisc den tdirge criochnaithe. Sonréfar
miniciocht na dtdstdlacha a dhéantar ar an mbulc-vacsain deiridh in ionad ar an mbaisc né ar na baisceanna a
ullmhaitear uaithi sin. Sonréfar na teorainneacha don scaoileadh agus tabharfar ddar leo. Soldthréfar

bailiochtt na dtéstdlacha rialaithe a dhéantar ar an tdirge criochnaithe.

Solathrofar faisnéis faoi bhund agus ionadd an dbhair tagartha. Mds rud é gur tsdideadh nios mé nd aon
chaighdedn tagartha amhadin, solathréfar stair chailiochta ina dtabharfar tuairisc ar an gcaoi ar cothaiodh an
caidreamh idir na caighdedin dhifritila.

Maé bhionn sé ar fail, Gsdidfear dbhar tagartha, idir cheimiceach agus bhitheolaioch, as Pharmacopoeia Eorpach.
Méd dsdideadh ullmhéidi agus caighdedin tagartha eile, sainaithneofar iad agus tabharfar tuairisc
mhionsonraithe orthu.

I gcomhréir le fordlacha Threoir 2010/63/AE agus leis an gCoinbhinsitn Eorpach maidir le Cosaint Ainmhithe
Veirteabracha a tsdidtear chun crioch Turgnaimh né chun crioch eile Eolaiochta, déanfar tastdlacha ar bhealach
ina n-tsdidfear an lion ainmhithe is 1t agus is féidir agus a bheidh ina gciiis leis an bpian, fulaingt, anacair n6
diobhdil mharthanach is It agus is féidir. Md bhionn si ar fail, Gsdidfear tastdil mhalartach in vitro mds rud ¢é go
gcuirfear an tastdil sin in ionad Gsdid ainmhithe né mds rud é go mbeidh mar thoradh ar an tdstdil sin laghdd ar
an Gsdid ainmhithe n6 laghdd ar an bhfulaingt.

Saintréithe ginearalta an tdirge chriochnaithe

Bainfidh na tdstdlacha ar shaintréithe gineardlta, i gcds inarb infheidhme, le cuma agus le tdstélacha fisicitla n6
ceimiceacha, amhail seoltacht, pH, slaodacht, etc. Maidir le gach ceann de na saintréithe sin, bunéidh an
t-iarratasdir sonraiochtai, lena mbaineann teorainneacha muinine iomchui.

Substaint ghniomhach né substainti gniomhacha a shainaithint

Nuair is gd, déanfar tastdil shonrach chun sainaithint a dhéanamh. I gcds inarb iomchui, féadfar an téstdil
sainaitheantais a dhéanambh in éineacht leis an titear baisce nd leis an tdstdil neartdlachta.

Titear nd neartdlacht baisce

Déanfar cainniochtil ar an tsubstaint ghniomhach de gach baisc a chur i gerich lena thaispedint go mbeidh an
neartilacht iomchuf né an titear sin i ngach baisc a ghabhann leis chun a shdbhadilteacht agus a éifeachtdlacht
a dirithiu.

Aididvaigh a shainaithint agus a mheastind

Déanfar cainniocht agus cinedl an aiditivaigh agus a chomhphdirteanna a thiort ar an tdirge criochnaithe, ach
amhdin mura bhfuil ddar leis.

Combhphdirteanna ar tdmhdin iad a shainaithint agus a mheastint
A mhéid is g4, beidh an tdmhdn né na tdmhdin faoi réir tdstdlacha sainaitheantais ar a laghad.

Beidh tdstdil teorann uachtarach agus fosta éigeantach maidir le gniomhaithe a chaomhn. Beidh téstdil teorann
d’aon chomhphdirteanna eile a d'théadfadh bheith ina ctis le frithghniomh diobhdlach a dhéanamh éigeantach.

Triail steiriliochta agus {fonachta

Léireofar nach bhfuil ann do ghniomhaithe coimhthiocha (baictéir, miceaplasma, fungais agus iontocsain i gcds
inarb dbhartha) le haghaidh tdirgi a thugtar go paireintreach i gcomhréir le Pharmacopoeia Eorpach. Maidir le
tdirgi neamhleachtacha nach dtugtar go paireintreach, i gcds ina bhfuil tidar leormhaith leis, féadfar glacadh le
comhliontacht uasteorann ualaigh bhithigh in ionad téstdil steiriliochta.
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Déanfar tastdlacha iomchui chun a thaispedint nach bhfuil éillid 6 ghniomhaithe coimhthiocha né 6
shubstainti eile ann, agus déanfar na tdstilacha sin de réir chinedl an tdirge focshldinte tréidliachta
imdhioneolafoch, modh agus coinniollacha an mhonaraithe. Usdidfear cur chuige bunaithe ar riosca lena léiriti
nach ann do ghniomhaithe coimhthiocha mar a thuairiscitear in Pharmacopoeia Eorpach.

Bogthaise iarmharach

Déanfar gach baisc de thdirge leofilithe a théstdil i gcds bogthaise iarmharai.

Toirt lionta

Déanfar tdstdlacha iomchui chun an toirt lionta cheart a léiric1.

Comhleaniinachas 6 bhaisc go baisc

Chun a dirithit go bhfuil cdiliocht an tdirge comhsheasmhach 6 bhaisc go baisc agus lena thaispedint go bhfuil
an tdirge i gcomhréir leis na sonrajochtai, soldthrofar prétacal iomldn de thri cinn de na baisceanna as a chéile
atd jonadaioch don ghndth-thdirgeadh lena soldthréfar na torthai le haghaidh gach tastdla a dhéantar le linn an
tdirgthe agus ar an tdirge criochnaithe. Féadfar sonrai comhsheasmhachta a fhaightear 6 thdirgi
comhcheangailte a tsdid le haghaidh tdirgi diorthacha ina bhfuil ceann amhdin né nios mé de na
comhphdirteanna céanna.

Téstdlacha cobhsaiochta

Cuimsitear le tédstdlacha cobhsafochta cobhsaiocht na substainte gniomhai agus an tdirge chriochnaithe, lena
n-diritear tuaslagéir(f), mds dbhartha.

Tabharfar tuairisc ar na tdstdlacha a rinneadh chun tact leis an tseilfré, na dalai molta stérdla agus na
sonrafochtal ag deireadh na seilfré a mholann an t-iarrataséir don tsubstaint ghniomhach agus don tdirge
criochnaithe. Is staidéir fior-ama iad na tdstdlacha sin i gconai.

M4 stéréiltear tdirgi idirmhednacha a fuarthas ag céimeanna éagsila den phréiseas monaraifochta, tabharfar
tdar leormhaith le ddlai agus fad beartaithe na stérdla ar bhonn na sonrai cobhsafochta atd ar féil.

Déanfar tdstdlacha cobhsaiochta don tdirge criochnaithe ar thri bhaisc ionadaiocha ar a laghad a tdirgeadh de
réir an phroisis tdirgthe a thuairiscitear agus ar thdirgl a stérdladh sa choimedddn/sna coimedddin deiridh;
cuimsitear leis na tdstdlacha sin tdstdlacha bitheolaiocha agus fisiceimiceacha a rinneadh go trdthrialta don
tdirge criochnaithe go dti 3 mhi tar éis dheireadh maite na seilfré.

Aireofar sna concldidi torthai na n-anailisf, rud a chuireann tdar maith leis an tseilfré atd beartaithe faoi gach
staid stordla atd molta. Cuirfear san direamh na torthai a fuarthas i rith an staidéir cobhsaiochta agus
sonrafochtai iomchui don thoirmliti agus don scaoileadh 4 sainiti chun comhréireacht an tdirge leis an tseilfré
a mhaftear a dirithit

[ gcds tdirgl a thugtar i mbeatha, tabharfar faisnéis freisin de réir mar is g4 ar sheilfré an tdirge, ag na céimeanna
difritila den mheascadh, nuair a mheasctar é i gcomhréir leis na treoracha molta.

I gcds go n-éilionn tdirge criochnaithe go ndéanfai é a athbhuni sula dtugtar in uisce 6il é, éilitear sonrai faoin
tseilfré mholta do na tdirgi arna n-athbhund mar atd molta. Déanfar sonrai a chur isteach mar thacaiocht leis an
tseilfré mholta don tdirge athbhunaithe a cuireadh isteach.

Féadfar sonrai cobhsaiochta a fhaightear 6 thairgl comhcheangailte a tisdid i gcds ina bhfuil idar leormhaith leo
le haghaidh tdirgi diorthacha ina bhfuil ceann amhdin né nios mé de na comhphdirteanna céanna.

I gcds coimedddin ilddileog, i gcds inarb dbhartha, déanfar sonrai cobhsafochta a thiolacadh mar tidar iomchui
le seilfré an tdirge tar éis é a bhearnt n6 a oscailt den chéad uair agus saineofar sonraiocht in-tsdide seilfré.

Léireofar go bhfuil an tdirge criochnaithe éifeachtach.

D’'théadfadh sé gur leor faisnéis faoi éifeachtdlacht leasaithigh i dtdirgi focshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha
eile atd comhchostil 6n monaréir céanna.
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Mé stordiltear substainti gniomhacha, saineofar ddlai agus fad beartaithe na stérdla ar bhonn sonrai
cobhsafochta. Féadfar na sonrai sin a fhdil tri thdstdil a dhéanamh ar na substainti gniomhacha féin né tri
théstdil iomchui a dhéanamh ar an tdirge criochnaithe.

Faisnéis eile

Féadfar faisnéis faoi chdiliocht an tdirge iocshldinte tréidliachta imdhioneolaioch nach gcumhdaitear sa Roinn
seo a direamh sa sainchomhad.

Cuid 3: Doiciméadacht sdbhdilteachta (tdstdlacha sdbhdilteachta agus tdstdlacha ar iarmhair)
Ceanglais ghineardlta

Beidh an doiciméadacht sdbhdilteachta leormhaith chun meastin a dhéanamh ar na nithe seo a leanas:

(a) sabhdilteacht an tdirge focshldinte tréidliachta imdhioneolaioch nuair a thugtar don spriocspeiceas é agus
aon éifeacht neamh-inmhianaithe a d’fhéadfadh teacht chun cinn faoi na délai dsdide a bheartaitear;
déanfar meastéireacht ar na héifeachtal neamh-inmhianaithe sin i nddil le tairbhi féideartha an tdirge;

(b) na héifeachtai diobhdlacha féideartha ar dhaoine atd ag jarmhair an tdirge {ocshldinte tréidliachta né na
substainte i mbia-dbhair a thaightear 6 na hainmhithe a gcuirtear céiredil orthu;

(c) na rioscai is féidir a thiocfaidh as teagmhdil daoine leis an tdirge {ocshldinte tréidliachta, agus é 4 thabhairt
don ainmhi, mar shampla;

(d) na rioscai féideartha don chomhshaol a thiocfadh as an tdirge focshldinte tréidliachta a tsdid.

Déanfar staidéir réamhchlinicitla i gcomhréir le ceanglais an dea-chleachtais saotharlainne (DCS).

Féadfar glacadh le staidéir nach staidéir DCS iad i gcds staidéir ar speiceas nach é an spriocspeiceas é chomh
maith le staidéir ina ndéantar measind ar airfonna imdhioneolaiocha, bitheolaiocha né géiniteacha na
dtréithchinedlacha vacsaine, faoi dhélai a rialaitear ar bhealach leormhaith. Tabharfar ddar le diallais eile.

Déanfar na trialacha sdbhdilteachta uile i gcomhréir le protacal tomhaiste mionsonraithe a ndéanfar é a
thaifeadadh i scribhinn sula gcuirfear tis leis an triail. Beidh leas na n-ainmhithe trialach faoi réir maoirsiti
tréidliachta agus cuirfear go hiomldn san direamh € i rith mionsaothrt aon phroétacail trialach agus le linn na
trialach.

Beidh ndsanna imeachta cérasacha réamhshocraithe i scribhinn riachtanach maidir le heagr, redchtdil, bailit
sonrai, doiciméadu agus fiorti trialacha sdbhdilteachta.

Déanfar trialacha clinicitla (trialacha allamuigh) i gcomhréir le prionsabail sheanbhunaithe an dea-chleachtais
chlinicidil (DCC). Tabharfar ddar le diallais.

Beidh na staidéir shdbhdilteachta i gcomhréir leis na ceanglais dbhartha in Pharmacopoeia Eorpach. Tabharfar
tudar le diallais.

Déanfar na staidéir shdbhdilteachta ar an spriocspeiceas. Is ¢ an ddileog a tsdidfear nd cainniocht an tdirge a
mholtar le hisdid agus déanfar an bhaisc a dsdidtear i gcombhair tdstdil sabhdilteachta a bhaint as baisc né
baisceanna a thdirgtear de réir an mhodha monaraiochta a thuairiscitear i gCuid 2 den iarratas.

Maidir leis na tdstdlacha saotharlainne a thuairiscitear i Ranna B.1, B.2 agus B.3, beidh an titear, an cion
antaigine né an nearttlacht uasta sa ddileog den tdirge {ocshldinte tréidliachta. Més gd, féadfar titichan na
hantaigine a mhodhnt chuig an ddileog atd de dhith.

Léireofar sdbhdilteacht tdirge focshldinte tréidliachta imdhioneolaioch le haghaidh gach catagdire de na
spriocspeicis ainmhithe ina moltar ¢ a Gsdid, de réir gach bealaigh agus modha lena dtugtar an tdirge agus ag
tsdid an sceidil riartha a mholtar. Féadfar leas a bhaint as an gcds is measa don bhealach agus don mhodh
tabhartha ma bhionn ddar eolafoch leis.
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I gcds tairgi focshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha ar orgdnaigh bheo atd iontu, cuimsitear ceanglais
speisialta faoi B.6.

Déanfar na sonraf agus na doiciméid a bheidh ag gabhail leis an iarratas ar Gidarti margaiochta a thiolacadh i
gcomhréir leis na ceanglais maidir le staidéir réamhchlinicitla agus trialacha clinicitila a thuairiscitear i gCuid
11Ib.4B, pointe (4), agus i gCuid IlIb.4C, pointe (3)..

Staidéir réamhchlinicidla

A shabhdilte atd sé ddileog amhdin a thabhairt

Tabharfar an tdirge focshldinte tréidliachta imdhioneolaioch de réir na déileoige molta agus ar gach bealach
agus modh riartha d’ainmhithe de gach speiceas agus de gach catagéir dbhartha (e.g. aois {osta, ainmhithe
torracha, de réir mar is iomchui) ina mbeartaitear € a tisdid.

Déanfar faireachdn ar na hainmbhithe agus scriudéfar iad ar bhonn laethiil le haghaidh comharthai de
thrithghniomhuithe cérasacha agus logdnta go dti nach mbeidh suil le frithghniomhuithe a thuilleadh, ach i
ngach cds, ar feadh 14 14 ar a laghad tar éis an tdirge a thabhairt. I gcds inarb iomchul, direofar sna staidéir sin
scriduithe mionsonraithe macrascépacha agus micreascopacha iarbhdis ar an mball insteallta. Déanfar critéir
oibiachtdla eile a thaifeadadh, amhail teocht reicteach agus tomhais maidir le feidhmiocht.

Féadfaidh an staidéar seo a bheith mar chuid den staidéar maidir le hathdhaileog atd de dhith faoi phointe 3 né
is féidir ¢ a thdgail ar ldr mura léirfonn torthaf an staidéir maidir le rédhaileog atd de dhith faoi phointe 2
frithghniomhuithe tromchiiseacha cérasacha né loganta. Ma thagtar ar lar ¢, glacfar leis na frithghniomhuithe
cérasacha né loganta a fheictear sa staidéar maidir le rédhdileog mar an bonn chun tuairisc a thabhairt ar
shabhdilteacht an tdirge san Achoimre ar Shaintréithe Téirge.

A shébhailte atd sé rodhaileog a thabhairt
Is iad tdirgi iocshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha beo amhdin ar g4 iad a thastdil maidir le r6dhdileog.

Déanfar rédhdileog den tdirge {ocshldinte tréidliachta imdhioneolaioch, arb é deich nddileog a bheidh ann go
hionduil, a thabhairt ar gach bealach agus modh tabhartha molta d’ainmhithe sna catagdiri is fogaire den
spriocspeiceas, ach amhdin ma td ddar maith le roghn leis na cinn is fogaire de na bealai comhchosila
éagsula. I gcds tdirgi focshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha a dhéantar a thabhairt le hinstealladh, roghnéfar
na ddileoga agus an bealach/na bealai agus an modh/na modhanna lena dtugtar iad chun an t-uasmhéid is féidir
a chur san direamh, ar féidir a thabhairt ag aon bhall insteallta amhdin.

Déanfar faireachdn ar na hainmhithe agus scriidéfar iad ar bhonn laethdil ar feadh 14 14 ar a laghad tar éis
thabhairt an tdirge chun a chinneadh an bhfuil frithghniomhuithe cérasacha agus logdnta ag tarld. Déanfar
critéir oibiachtila eile a thaifeadadh, amhail teocht reicteach agus tomhais maidir le feidhmiocht.

[ gcds inarb iomchui, direofar sna staidéir sin scriiduithe mionsonraithe macrascépacha agus micreascépacha
iarbhdis ar an mball insteallta mura ndearnadh é sin faoi phointe 1.

A shabhdilte atd sé ddileog amhdin a thabhairt aris agus arfs eile

[ gcds tdirgi {ocshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha até le tabhairt nios mé nd aon uair amhdin, mar chuid
den scéim bhunisach, beidh staidéar i dtaca le tabhairt atriallach d’aon ddileog amhdin de dhith chun aon
¢ifeacht dhiobhdlach a rinne an tabhairt sin a nochtadh.

Déanfar an tastdil sin ar na catagdiri is fogaire den spriocspeiceas (amhail pdir né aoisghripai dirithe), ag baint
feidhme as an mbealach agus as an modh tabhartha molta.

Ni bheidh an lion déileog arna dtabhairt nios 1t nd an lion uasta a mholtar; maidir le vacsaini, cuirfear san
direamh leis sin an lion ddileog arna dtabhairt don vacsainiti priomhdil agus don chéad athvacsainid.

Féadfaidh an t-eatramh idir na ddileoga a bheith nios giorra nd an t-eatramh a mhaitear san Achoimre ar
Shaintréithe Téirge. Tabharfar Gidar leis an eatramh roghnaithe i nddil leis na délai Gsdide a bheartaitear.

Déanfar faireachdn ar na hainmhithe agus scridéfar iad ar bhonn laethiil le haghaidh comharthai de
thrithghnfomhuithe cérasacha agus logdnta ar feadh 14 14 ar a laghad tar éis thabhairt deiridh an tdirge.
Déanfar critéir oibiachtila eile a thaifeadadh, amhail teocht reicteach agus tomhais maidir le feidhmiocht.
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(4)

Scridi ar theidhmiocht atdirgthe

Déanfar an scrddd ar fheidhmiocht atdirgthe a mheas i gcds ina mbeartaitear an tdirge tréidliachta
imdhioneolaioch a tisdid né i gcds ina bhféadfar ¢ a sdid in ainmhithe torracha né in éin ubh-bhreithe agus i
gcds ina dtugtar le tuiscint leis na sonrai go bhféadfai gur tosca riosca € an t-dbhar tosaigh as a ndiorthaitear an
tairge.

Déanfar imscridi ar ftheidhmiocht atdirgthe na n-ainmhithe fireanna agus na n-ainmhithe baineanna nach
bhfuil torrach agus atd torrach leis an ddileog a mholtar agus ar an mbealach agus an modh tabhartha is {ogaire.

Maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha a mholtar iad lena n-tsdid in ainmhithe torracha,
tabharfar aghaidh sa scriidii ar an bhfeidhmiocht atdirgthe ar an tsdbhdilteacht tabhartha i rith na tréimhse
iompair né i rith tréimhse iompair shonrach lena n-diritear sdid bheartaithe an tdirge.

Sineofar an tréimhse faireachdin go dti an bhreith chun imscridi a dhéanamh ar éifeachtai diobhdlacha
féideartha ar an sliocht, lena n-diritear éifeachtai teiritigineacha agus ginmhillteacha.

Féadfaidh na staidéir sin a bheith ina gcuid de na staidéir shabhdilteachta a thuairiscitear i bpointi 1, 2, 3 né mar
chuid de na tastdlacha allamuigh dé bhfordiltear i Roinn IlIb.3C.

Scrada ar fheidhmeanna imdhioneolaiocha

I gcds ina bhféadfadh an tdirge focshldinte tréidliachta imdhioneolaioch dochar a dhéanamh do fthreagairt
imdhionachta an ainmhi vacsainithe ndé dd shliocht, déanfar tdstdlacha oiritinacha ar an bhfeidhm
imdhioneolaioch.

Saincheanglais maidir le vacsaini beo

Leathadh an tréithchineail vacsaine

Déanfar imscriidi ar leathadh an chinedil vacsaine 6 ainmhithe atd vacsainithe chuig spriocainmhithe nach
bhfuil, ag baint feidhme as an mbealach nua lena dtugtar an vacsain is déchila a mbeadh leathadh mar
thoradh air. Ina theannta sin, féadfaidh sé gur gd imscridi a dhéanamh ar leathadh chuig speicis ainmhithe
nach spriocspeicis iad agus a d'fhéadfadh a bheith thar a bheith soghabhdlach do chinedl vacsaine beo.
Solathréfar meastinti ar an lion pasanna 6 ainmhi go hainmhi is décha a tharl6idh faoi na gndthdhélai Gsdide
agus ar na hiarmhairti féideartha.

Scaipeadh san ainmhi vacsainithe

Féadfaidh faecas, fual, bainne, uibheacha, tdil 6n mbéal, 6n tsrén agus 6 bhaill eile a scridd, mar is iomchui,
chun a thionnadh an bhfuil an t-orgdnach i lathair. Thairis sin, féadfaidh sé go mbeidh g4 le staidéir maidir le
scaipeadh an chinedil vacsaine sa cholainn, agus aird faoi leith 4 tabhairt ar shuiomhanna a bhfuil an claonadh
iontu chun an t-orgdnach a athchruthd. I gcdsanna vacsaini beo i gcomhair z6néisi de réir bhri Threoir
2003/99/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle atd le hiisdid i gcomhair bia-ainmbhithe, cuirfear san
direamh leis na staidéir sin go hdirithe cé chomh fada a mhaireann an t-orgdnach ag an mball insteallta.

Méadt ar nimhneacht

Déanfar imscriidt ar mhéadt n6 ar fhilleadh ar nimhneacht leis an mdistirshiol. Mura mbeidh an mdistirshiol
ar fdil i gcainniochtai leordhdthanacha, scriidéfar an siol pasdiste is isle ar baineadh feidhm as don tdirgeadh.
Tabharfar tidar maith le hisdid rogha phasdiste eile. Déanfar an vacsainiti tosaigh leis an mbealach agus an
modh tabhartha is dochdla as a dtiocfaidh méadd ar an nimhneacht ar tascaire ¢ ar fhilleadh ar nimhneacht.
Déanfar sraith de phasdisti i spriocainmhithe tri chaig ghripa d’ainmhithe, ach amhdin md td ddar maith le
tuilleadh pasdisti n6 md imionn an t-orgdnach 6 na hainmhithe tastdla nios luaithe nd sin. I gcds nach
n-éireoidh leis an orgdnach é féin a atdirgeadh go leordhéthanach, déanfar an méid pasdisti is féidir sa
spriocspeiceas.

Airfonna bitheolaiocha an tréithchinedil vacsaine

Féadfaidh sé go mbeidh gd le scriduithe eile chun a dhéanamh amach chomh beacht agus is féidir cé hiad
airfonna bitheolaiocha intreacha an chinedil vacsaine (e.g. néaratrépacht).

Maidir le vacsaini ina bhfuil organach géinmhodhnaithe beo né orgdnaigh ghéinmhodhnaithe bheo, i gcds ina
geuimsitear tdirge ¢ ghéin iasachta sa tréithchinedl mar phroéitéin struchtirach, tabharfar aghaidh ar an riosca
a bhaineann le trépacht né nimhneacht an tréithchinedil agus, i gcds inar gd, déanfar tastdlacha sonracha.
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1Ib.3C.

1Ib.3D.

(1)

Athchuingir né athshértdil ghéanémaioch tréithchinedlacha

Déanfar meastoireacht ar dhochilacht athchuingire né athshoértdla géanémaiche le tréithchinealacha goirt né
tréithchinedlacha eile agus pléifear iarmhairti na dteagmhas sin.

Sabhiilteacht tsdideoiri

Aireofar sa roinn seo plé ar na héifeachtai a shonraitear i gCuid IlIb.3A go Cuid IIIb.3B agus déanfar na
héifeachtai sin a chur i gcompardid le cinedl agus fairsinge na neamhchosanta daonna don tdirge d’thonn
foldirimh iomchui don tsdideoir a cheapadh mar aon le haon bheart bainistithe riosca eile.

Tabharfar aghaidh ar shabhdilteacht dsdideoiri i gcomhréir le treoraiocht dbhartha arna foilsiti ag an
nGniomhaireacht.

Imoibrithe

M4 t4 rditeas i dtaca le comhoiritinacht le tdirgi imdhioneolaiocha tréidliachta eile san achoimre ar shaintréithe
tdirge, déanfar imscriidd ar shdbhdilteacht na comhisdide. Tabharfar tuairisc ar aon imoibrit eile le tdirgi
focshldinte tréidliachta a bhfuil fios fathu.

Trialacha cliniciila

Ach amhdin mura bhfuil Gdar leis, déanfar sonrai 6 staidéir clinicitla a fhorlionadh le sonrai 6 thrialacha
clinicidla, agus bainfear Gsdid as baisceanna atd ionadaioch don mhodh monarajochta a thuairiscitear san
iarratas ar Gdard margaiochta. Féadfar imscrddd a dhéanamh ar shdbhdilteacht agus ar éifeachtdlacht araon
sna trialacha clinicidla céanna.

Meastini riosca don chomhshaol

Déanfar meastnt riosca don chomhshaol chun meastnt a dhéanamh ar na héifeachtai neamh-inmhianaithe a
d'fhéadfadh a bheith ag tdirge {ocshldinte tréidliachta ar an gcomhshaol agus chun an riosca go mbeidh na
héifeachtai sin ann a shainaithint. Chomh maith leis sin, sainaithneofar leis an meastinii aon bhearta
réamhchdraim a fhéadfaidh a bheith riachtanach chun an riosca sin a laghda.

Dhé chéim a bheidh sa mheastind seo. Déanfar an chéad chéim den mheastnd i gconai. Cuirfear mionsonrai an
mheastnaithe ar fil i gcomhréir leis an treorafocht arna foilsiti ag an nGniombhaireacht. Léireoidh sé a mhéid a
d’théadfadh an tdirge dul i dteagmhail leis an gcomhshaol agus an leibhéal riosca a bhaineann leis an teagmhdil
sin agus cuirfear na nithe dirithe seo san direamh ann:

(a) an spriocspeiceas ainmhi agus an patran tsdide atd beartaithe;

(b) An bealach agus an modh tabhartha, go hdirithe a mhéid is dcha a rachaidh an tdirge go direach isteach sa
chéras comhshaoil;

(c) eisthearadh n tdl féideartha an tdirge né a shubstainti gniomhacha sa chomhshaol 6 ainmhithe a gcuirtear
coiredil orthu, a thad a mhaireann an tdirge nd na substainti sin san eisthearadh n¢ sa tal sin;

(d) ditscairt an tdirge neamhusdidte n6 an dramhthdirge.

I gcés cinedlacha vacsaine atd beo agus a d’théadfadh bheith zéndiseach, meastindfar an riosca atd ann don
duine.

I gcds ina léiritear le conclaid na chéad chéime gurb ann do bhaol féideartha dbhartha don chomhshaol mar
thoradh ar an tdirge, rachaidh an t-iarrataséir ar aghaidh chuig an dara céim agus déanfaidh sé meastdireacht
ar an rioscajna rioscai a d’théadfadh a bheith ag baint leis an tdirge {ocshldinte tréidliachta don chomhshaol.
Mds g4, déanfar imscraduithe breise ar an tionchar a bheidh ag an tdirge (ar ithir, uisce, aer, cdrais uisce agus
organaigh nach spriocorgdnaigh iad).

Maidir le vacsaini DNA, is dbhar imni sonrach 6 thaobh na sabhdilteachta de an riosca féideartha go n-aistreodh
DNA chuig fiochdin na ngénad agus an t-aistrit féideartha DNA chuig na cealla geirmline d’ainmhithe fireanna
agus baineanna vacsainithe agus, ar an gcaoi sin, an tarchur féideartha chuig an sliocht. Déanfaidh an
t-iarratas6ir meastoireacht agus plé ar riosca(i) féideartha a d’fhéadfadh a bheith ag na tdirgi iocshldinte
tréidliachta imdhioneolaiocha sin do shldinte an duine agus don chomhshaol (lena n-diritear plandai agus
ainmhithe). M4 aithnitear riosca(i) féideartha, déanfar imscriiduithe ar thionchar na vacsaine ag brath ar a
hisdid in ainmhithe coimhdeachta né i mbia-ainmhithe chun faisnéis ar an bpointe sin a sholdthar.
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1IIb.3E.

(1)

IIb.3F.

(1)

[1b.4.

IIb.4A.

(1)

An measinid ati ina cheangal maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta ina bhfuil orgdnaigh
ghéinmhodhnaithe né atd comhdhéanta diobh

[ gcds tdirgi {ocshldinte tréidliachta ina bhfuil orgdnaigh ghéinmhodhnaithe (OGManna) né atd comhdhéanta
diobh, beidh ag gabhail leis an iarratas freisin na doiciméid atd riachtanach faoi Airteagal 2 agus Cuid C de
Threoir 2001/18/CE agus faoin treoraiocht shonrach ina ndéilediltear le OGManna.

Déanfar meastinii cruinn ar éifeachtai diobhalacha féideartha ar shldinte an duine agus ar an gcomhshaol, a
d’fhéadfadh teacht chun cinn mar thoradh ar aistriti géine 6 OGManna chuig orgdnaigh eile né mar thoradh ar
mhodhnuithe géiniteacha, ar bhonn cds ar chds. Is é cuspdir an mheastinaithe riosca sin don chomhshaol
éifeachtai diobhdlacha direacha agus indireacha, ldithreacha né moillithe, OGM ar shldinte an duine agus ar an
gcombhshaol (lena n-diritear plandaf agus ainmhithe) a shainaithint agus meastéireacht a dhéanamh orthu, agus
déanfar é i gcomhréir le prionsabail larscribhinn I a ghabhann le Treoir 2001/18/CE.

Téstdlacha ar iarmhair atd le hdireamh sna staidéir réamhchlinicidla

Do thdirgi focshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha, ni bheidh gd de ghnith staidéar ar na hiarmhair a
dhéanamh.

I gcds ina n-Gsdidtear antaibheathaigh, aidiGivaigh, leasaitheach né aon tdmhén eile i monaraiocht tdirgi
focshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha a bheartaitear do bhia-ainmhithe agus/né ina gcuimsitear iad san
thoirmlit deiridh, déanfar breithnit ar an bhféidearthacht de neamhchosaint tomhaltéiri d’iarmhair i mbia-
abhair a dhiorthaitear 6 ainmhithe a gcuirtear cdiredil orthu agus ar chomhliontacht reachtaiochta maidir le
huasteorainneacha iarmhar. Tabharfar aghaidh ar impleachtaf sdbhdilteachta do thomhaltiri ag eascairt as an
bhféidearthacht go mbeidis sa tdirge criochnaithe.

I gcds vacsaini beo le haghaidh galair z6ndiseacha sheanbhunaithe, de bhreis ar na staidéir ar an leathadh,
d'théadfai gur ghd orgdnaigh vacsaine jarmharacha a dhearbht ag an mball insteallta. Mds gd, imscradofar na
héifeachtaf a bheidh ag iarmhair den sort sin.

Déanfar moladh i gcomhair tréimhse aistarraingthe agus pléifear a leordhéthanacht i dtaca le haon staidéar
iarmhar a rinneadh.

Cuid 4: Doiciméadacht ar an éifeachtilacht (staidéir réamhchliniciila agus triail chlinicidil/trialacha
cliniciila)

Ceanglais ghinearilta

Combhlionfar na ceanglais ghinearélta seo a leanas:

(a) beidh na staidéir éifeachtilachta i gcomhréir leis na ceanglais ghineardlta in Pharmacopoeia Eorpach;
Tabharfar tdar le diallais.

(b) ni mér don imscridaitheoir an paraiméadar priomhdil ar a mbunaitear an dearbhd éifeachttlachta a
shainiti trath deartha an staidéir agus nf athréfar é tar éis an staidéar a chur i gerich;

(c) tabharfar tuairisc mhionsonraithe i bprétacail an staidéir ar an anailis staidrimh a bheartaitear;
(d) beidh tidar maith le rogha na n-antaigaini n6 na gcinedlacha vacsaine ar bhonn sonrai eipeaz6-eolaiochta;

(¢) beidh na trialacha éifeachtdlachta a dhéanfar sa tsaotharlann ina dtrialacha c6imheasa ina n-direofar
ainmhithe cdimheasa ndr cuireadh coiredil orthu murab é nach bhfuil ddar leis sin ar chtiseanna leasa
ainmhithe agus gur féidir éifeachtilacht a 1éiriti ar dhoéigh eile.

Go gineardlta, beidh mar thaca ag staidéir réamhchlinicitila trialacha a dhéantar faoi thiordhdlaf dsdide.

I gcds ina dtacaitear go hiomldn i staidéir réamhchlinicidla lena maitear san achoimre ar shaintréithe tdirge, ni
gd trialacha a dhéantar faoi thiordhalai Gsdide a dhéanamh.

Ach amhdin mura bhfuil tdar leis, déanfar sonrai 6 staidéir clinicitla a fhorlionadh le sonrai 6 thrialacha
clinicitila, agus bainfear Gsdid as baisceanna atd ionadaioch don mhodh monaraiochta a thuairiscitear san
farratas ar Gdarti margaiochta. Féadfar imscridd a dhéanamh ar shdbhdilteacht agus ar éifeachtilacht araon
sna trialacha clinicitla céanna.
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11b.4B.

(1)

Tabharfar tuairisc ar na tastalacha uile ar bhealach a bheidh mionsonraithe go leor chun go bhféadfaidh an
t-tdards innitil meastinii iomchui a dhéanamh orthu. Léireofar bailiocht gach teicnice a Gsdidtear sa triail.

Tuairisceofar na torthaf uile a fuarthas, biodh siad dearfach né ditltach:

(a) Léireofar éifeachtilacht tdirge focshldinte tréidliachta imdhioneolaioch le haghaidh gach catagéire de na
spriocspeicis ainmbhithe ina moltar é a sdid, de réir gach bealaigh agus modha tabhartha agus ag tsdid an
sceidil tabhartha a mholtar. Ach amhdin mura bhfuil ddar leis, déanfar tiis agus aga na himdhionachta a
dhearbht agus beidh sonrai 6 thrialacha mar thaca leis sin.

(b) Déanfar meastéireacht leormhaith, mds iomchui, ar thionchar antasubstainti a fhaightear go
héighniomhach 6n mathair ar éifeachtilacht vacsaini i gcds ina dtugtar na vacsaini sin ag aois ag a bhfuil
an imdhfonacht thaighte 6n mathair ann i gcdnai.

(c) Léireofar éifeachtilacht gach comhdbhair de thdirgi focshldinte tréidliachta imdhioneolaioch infhitisacha
agus comhcheangailte. M4 mholtar an tdirge lena thabhairt i gcomhar le tdirge focshldinte tréidliachta eile
né an trath céanna leis, 1éireofar éifeachtdlacht na comhtsdide le staidéir iomchui. Tabharfar tuairisc ar
aon idirghniomht eile atd ar eolas le haon tdirge focshldinte tréidliachta eile.

(d) Aon uair is cuid de scéim vacsainithe atd molta ag an iarratasoir tdirge, 1éireofar éifeacht phriomhdil n6
éifeacht teannddileoige an tdirge tréidliachta imdhioneolaioch né rannchuidit an tdirge sin le
héifeachtiilacht na scéime ina hiomldine.

(e) Isian ddileog a dsdidfear nd cainniocht an tdirge a mholtar le hdsdid agus déanfar an bhaisc a tisdidtear i
gcombhair tastdla sdbhdilteachta a bhaint as baisc né baisceanna a thdirgtear de réir an mhodha
monarajochta a thuairiscitear i gCuid 2 den iarratas.

(f) Igcas tairgi focshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha chun diagnéis a dhéanamh ar ainmbhithe, léireoidh an
t-iarratasoir cén bhri a bhainfear as na frithghniomhartha in aghaidh tairge.

(g) I gcds vacsaini a bhfuil sé ceaptha gur féidir idirdhealti a dhéanamh leo idir ainmhithe vacsainithe agus
ainmhithe infhabhtaithe (vacsaini marcéra), i gcds ina mbeidh an rud atdthar a mhafomh fithu i leith
éifeachtilachta ag brath ar théstdlacha diagndise in vitro, soldthréfar sonral leordhéthanacha ar na
tastdlacha diagndise le gur féidir meastind leordhéthanach a dhéanamh ar rudai atd 4 maiomh maidir leis
na hairfonna marcéra.

Staidéir réamhchlinicidla

I bprionsabal, déanfar 1éiriti éifeachtiilachta faoi choinniollacha saotharlainne a bhfuil smacht ldidir orthu tri
dhishldn a thabhairt tar éis gur tugadh an tdirge tréidliachta imdhioneolaioch don sprioc-ainmhi faoi na délai
tsdide molta. A mhéid is féidir, léireofar na délai nddiartha ionfhabhtaithe leis na délai faoina ndéantar an
dashlan. Soldthréfar sonrai faoin tréithchinedl dashldin agus a dbharthacht.

Maidir le vacsaini beo, bainfear an tdirge a tisdidfear don tastdil éifeachttilachta as baisce nd baisceanna lena
mbaineann an titear n6 an neartdlacht fosta. Maidir le tdirgi eile, dsdidfear tdirgi 6 bhaisceanna ina bhfuil an
t-dbhar né an nearttlacht ghniomhach fosta a bhfuil sdil leo ag deireadh na tréimhse bailiochta, ach amhdin
mura bhfuil ddar leis.

Mis féidir, déanfar an sasra imdhioneolaioch (tri mhedn ceall/lionnach, aicmi logdnta/ginearélta de ghlébailin
imdhionachta) a dhéantar a thosti tar éis gur tugadh an tdirge focshldinte tréidliachta imdhioneolaioch do na
spriocainmhithe tri bhealach tabhartha molta a shonrt agus a dhoiciméadu.

Solathréfar na nithe seo a leanas i nddil le gach staidéir réamhchlinicidla:
(@) achoimre;

(b) raiteas comhliontachta i leith an dea-chleachtais saotharlainne i gcds staidéir réamhchlinicidla, i gcds inarb
infheidhme;

(c) ainm an chombhlachta a rinne na staidéir;
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(d) protacal turgnamhach mionsonraithe lena dtugtar tuairisc ar na modhanna, ar an ngaireas agus ar na
hébhair a tsdideadh, ar shonrai amhail an speiceas n6 an pér ainmbhithe, catagdiri ainmhithe, cd bhfuair
siad iad, a n-aitheantas agus a n-uimhreacha, na délaf ina raibh siad ina gcénai agus conas a beathaiodh
iad (ina sonrdfar, inter alia, an raibh siad saor ¢ aon phataigin shonraithe agus/né antasubstaint
shonraithe, cinedl agus cainniocht aon bhreisedin sa bheatha), ddileog, bealach, sceideal agus ddtai na
tabhartha, tuairisc ar na modhanna staidrimh ar baineadh feidhm astu agus an t-dar a bhi lena n-tsdid;

(e) 1igcds ainmhithe rialaithe, an bhfuair siad placebo n6 aon chéiredil;

(f) 1igcds ainmhithe ar cuireadh céiredil orthu agus, i gcds inarb iomchui, an bhfuair siad an tdirge trialach n6
tairge eile atd udaraithe san Aontas;

(g) gach rud a braitheadh go gineardlta agus ina aonair agus na torthai a fuarthas (le medin agus diallais
chaighdednacha), biodh siad dearfach né didiltach. Tabharfar tuairisc ar na sonrai ar bhealach atd
mionsonraithe a dhéthain d’fhonn na torthai a mheas go criticitil agus go neamhspledch ar an minid a
thug a n-tdar. Cuirfear na sonraf ar leith i lathair i bhfoirm tabla. Chun tact leis an minid agus leis an
léiriti, féadfar cdipeanna de thaifid, photomicreagraif, etc., a chur leis na torthaf;

(h) ndddr, miniciocht agus aga na bhfrithghniomhuithe diobhalacha a braitheadh;

(i) lion na n-ainmhithe arna n-aistarraingt roluath 6 na trialacha agus na ctiiseanna leis an tarraingt siar sin;

() anailis staidrimh ar na torthai, i gcds ina mbeidh gd le cldr tastdla, agus éagstilacht laistigh de na sonra;

(k) a mhinice a tharla galar coimhdeachtach agus a chiirsa;

()  gach sonra i dtaca le tdirgi focshldinte tréidliachta (cé is moite den tdirge ata faoi staidéar), a raibh gd iad a
thabhairt le linn an staidéir;

(m) aon bharil eile agus diallais 6n bprétacal agus tionchar féideartha ar na torthaf;

(n) plé oibiachtuil ar na torthai a fuarthas, as ar eascair concltidi maidir le héifeachtilacht agus sdbhdilteacht
an tdirge.

Ib.4C.  Trialacha clinicitdla

(1)

Ach amhdin mura bhfuil ddar leis, deanfar sonrai 6 thrialacha clinicidla a fhorlionadh le sonrai 6 thrialacha
allamuigh, agus bainfear Gsdid as baisceanna atd ionadaioch don mhodh monaraiochta a thuairiscitear san
farratas ar udard margafochta. Féadfar sdbhdilteacht agus éifeachtilacht a imscriidd araon sa triail allamuigh
chéanna.

Nuair nach féidir le staidéir réamhchlinicitla bheith éifeachtdil, is féidir go mbeidh trialacha allamuigh
inghlactha.

Beidh déthain sonrai i dtaca le trialacha allamuigh le gur féidir breithitinas oibiachtdil a dhéanamh. Beidh na
nithe seo a leanas san direamh iontu:

(a) achoimre;
(b) rditeas comhliontachta i leith an dea-chleachtais chlinicitil;
(c) ainm, seoladh, feidhm agus cdiliochtai an imscridaitheora i gceannas;

(d) 4it agus ddta na tabhartha, c6d aitheantais a bhféadfar é a nascadh le hainm agus seoladh dinéir an
ainmhi/na n-ainmhithe;

(e) sonrai ar phrétacal na trialach, lena dtugtar tuairisc ar na modhanna, ar an ngaireas agus ar na hébhair a
usdidtear, sonrai amhail bealach agus modh na tabhartha, sceideal na tabhartha, an ddileog, na catagdiri
ainmhithe, fad an fhaireachdin, an fhreagairt shéireolaioch agus imscriiduithe eile a dhéantar ar na
hainmbhithe tar éis an tdirge a riar;

(f) i gcds ainmhithe céimheasa, an bhfuair siad placebo, tdirge 6 iomaitheoir, né céiredil ar bith;

(g) aitheantas na n-ainmhithe a céiredladh agus na n-ainmhithe rialaithe (le chéile né ina n-aonar, de réir mar
is iomchui), amhail an speiceas, pér n6 cinedl, aois, medchan, gnéas, stadas fiseolaioch;
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(h) tuairisc ghairid ar an modh bainistiochta agus beathaithe, ina sonréfar cinedl agus cainniocht aon
bhreisedin bheatha a bhi sa bhia;

(i) na sonrai uile ar aon rud a braitheadh, ar theidhmiochtai agus ar thorthai (le medin agus diallas
caighdednach); 1éireofar sonraf aonair nuair a rinneadh tdstdlacha agus tomhais ar ainmhithe aonair;

() anailis staidrimh ar na torthai, i gcds ina mbeidh g le clér tdstdla, agus éagsulacht laistigh de na sonrai;

(k) gach rud a braitheadh agus torthai na dtrialacha, biodh siad dearfach né ditltach, le rditeas iomldn ar na
rudai a braitheadh agus torthai na dtdstdlacha oibiachtila de ghniomhaiocht atd de dhith chun an tdirge a
mheasing; sonréfar na teicnici a dsdidtear agus mineofar suntas aon éagstilachta sna torthaf;

() éifeachtai ar fheidhmiocht na n-ainmhithe;

(m) lion na n-ainmhithe arna n-aistarraingt réluath 6 na trialacha agus na ctiiseanna leis an tarraingt siar sin;

(n) ndddr, miniciocht agus aga na bhfrithghniomhuithe diobhalacha a braitheadh;

(0) a mbhinice a tharla galar coimhdeachtach agus a chiirsa;

(p) gach sonra maidir le tdirg{ focshldinte tréidliachta (cé is moite den tdirge faoi staidéar) a tugadh roimh an
tdirge tdstdla né i gcomhthrath leis né i rith na tréimhse faireachdin; sonrai aon idirghniomhaiochta a
tugadh faoi deara;

(q) aon bhartil eile agus diallais don phroétacal agus tionchar féideartha ar na torthaf;

() plé oibiachtdil ar na torthai a fuarthas, as ar eascair concltidi maidir le héifeachtilacht agus sabhdilteacht
an tairge.

ROINN IV

CEANGLAIS MAIDIR LE hIARRATAIS SHONRACHA AR UDARU MARGAIOCHTA

Iarratais le haghaidh tdirgi iocshldinte tréidliachta cinedlacha

Beidh in iarratais bunaithe ar Airteagal 18 (tdirgi {ocshldinte tréidliachta cinedlacha) na sonrai dé dtagraitear i
gCodanna 1 agus 2 de Roinn II den larscribhinn seo. Cuimseofar meastinii riosca don chomhshaol mds gé de
bhun Airteagal 18(7). Ina theannta sin, beidh sa sainchomhad sonrai lena Iéiritear go bhfuil an
comhdhéanambh cdiliochtuil agus cainniochttil céanna 6 thaobh substainte gniomhaifsubstainti gniomhacha
de agus an fhoirm chdgaisiochta chéanna ag an tdirge leis an tdirge focshldinte tagartha; agus sonrai, lena
léiritear bithchoibhéis leis an tdirge focshldinte tagartha n6 tdar leis an gctiis nach ndearnadh na staidéir sin le
tagairt don treoraiocht sheanbhunaithe. Measfar gur aon thoirm chégaisiochta amhdin iad gach foirmlit béil
tobscaoilte.

Maidir le tdirge focshldinte tréidliachta bitheolaiocha (lena n-diritear tdirgi imdhioneolaiocha), ni mheastar gurb
iomchui an cur chuige cinedlach caighdednach, agus leanfar cur chuige hibrideach (féach Cuid IV.2.).

Maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta cinedlacha, direofar go hdirithe ar na gnéithe seo a leanas i
dtuarascalacha 6 na saineolaithe ar an tsabhailteacht agus ar an éifeachtdlacht:

(a) na forais ar a maitear an bhithchoibhéis;
(b) achoimre ar eisiontais atd i mbaisceanna den tsubstaint ghniomhach né de na substaint{ gniomhacha agus
den tdirge {ocshldinte criochnaithe (agus, i gcds inarb dbhartha, tdirgi dianscaoilte a thagann chun cinn le

linn na stérédla) mar aon le meastoireacht ar na heisiontais sin;

(c) meastbireacht ar na staidéir bhithchoibhéise nd ar aon fhaisnéis eile a d'fhéadfadh tact leis an
mbithchoibhéis a mhaiomh i gcomhréir le treoraiocht dbhartha arna foilsiti ag an nGniombhaireacht;

(d) aon sonrai breise chun 1éirit1 a thabhairt ar choibhéiseacht airfonna sabhdilteachta agus éifeachttlachta ag
salainn, eistir n6 diorthaigh substainte gniomhai Gdaraithe;



21.5.2021

Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh

65

IV.1.3.

IV.1.4.

IV.1.5.

Iv.2.

IV.2.1.

IV.2.2.

IV.2.3.

IV.2.4.

IV.2.5.

IvV.2.6.

(e) athbhreithniti ar an meastind riosca do sabhdilteacht tsdideoiri ina ndiritear ar dhifriochtai idir na tdirgf
focshldinte tréidliachta cinedlacha agus tagartha (mar shampla, comhdhéanamh na dtdmhan);

(f) athbhreithnid ar an meastini riosca don chomhshaol, nuair is dbhartha.

Maidir le hiarratas le haghaidh tdirge {ocshldinte tréidliachta cinedlach ina bhfuil substaint fhrithmhiocrébach,
solathrofar faisnéis ar an leibhéal frithsheasmhachta, mar atd ar eolas 6 shonrai bibleagrafacha.

Maidir le tdirge focshldinte tréidliachta cinedlach ina bhfuil substaint fhrithsheaddnach, solathréfar faisnéis ar an
leibhéal frithsheasmhachta, mar atd ar eolas 6 shonrai bibleagrafacha.

I gcds tirgi {ocshldinte tréidliachta atd ceaptha lena dtabhairt trf bhealai ionmhatdnacha, fochraicneacha né
trasdeirmeacha, cuirfear na sonrai breise seo a leanas ar fail:

(a) fianaise lena léirit go mbionn idit jarmhar 6n sufomh tabhartha ann atd coibhéiseach né difriuil, rud is
féidir a chruthd le staidéir iomchuf ar idit iarmhar;

(b) fianaise lena léirid go mbionn fulaingt ag na spriocainmhithe ag an suiomh tabhartha, rud is féidir a
chrutht le staidéir iomchuf ar thulaingt an sprioc-ainmhi.

Tarratais le haghaidh tdirgi iocshldinte tréidliachta hibrideacha

Baineann iarratais bunaithe ar Airteagal 19 (tdirge {ocshldinte tréidliachta hibrideacha) le tdirgi {ocshldinte
tréidliachta, atd cosuil le tairge {ocshldinte tréidliachta tagartha, ach nach gcomhlionann na dalai sa sainmhinit
ar thdirg{ focshldinte tréidliachta cinealach.

Maidir leis na hiarratais sin, solathréfar an fhaisnéis seo a leanas:

(a) na sonrai go léir dd dtagraitear i gCodanna 1 agus 2 de Ranna II né III, de réir mar is iomchui, den
Tarscribhinn seo;

(b) maidir le Codanna 3 agus 4 den sainchomhad, féadfaidh iarratais hibrideacha brath i bpdirt ar thorthai na
staidéar sdbhdilteachta, staidéar ar iarmbhair, staidéar réamhchlinicidil agus trialacha clinicidla iomchui le
haghaidh tdirge focshldinte tréidliachta tagartha atd ddaraithe cheana féin, agus i bpdirt ar shonrai nua.
Cuimseofar le sonrai nua measind riosca do shadbhdilteacht dsdideoiri agus meastnii riosca don
chomhshaol i gcomhréir le hAirteagal 18 (7), mds infheidhme. Ina theannta sin, tabharfar aghaidh ar an
riosca forbartha frithsheasmhachta, més infheidhme, maidir le tdirgi dbhartha (mar shampla oibredin
thrithmhiocrébacha, frithsheaddnaigh).

[ gcds tairgi focshldinte tréidliachta bitheolaiocha (lena n-diritear tdirgi imdhioneolaiocha), leanfar athbhreithnit
compardideachta cuimsitheach a thabharfaidh aghaidh ar an gcuid a bhaineann le cdiliocht, sdbhdilteacht agus
éifeachtalacht.

I gcds ina ndéantar tagairt do shonrai 6 théirge focshldinte tréidliachta tidaraithe eile, tabharfar tdar le hasaid
na sonraf sin agus lena n-dbharthacht don tdirge nua.

Braithfidh réim na sonrai nua a bheidh riachtanach chun tact leis an tsabhdilteacht agus leis an éifeachtiilacht
ar shaintréithe speisialta an tdirge nua ar leith, agus ar na difriochtaf idir é agus an tdirge focshldinte tréidliachta
tagartha, agus déanfar é sin a chinneadh ar bhonn cds ar chds. Cuirfear sonrai nua réamhchlinicitla agus
clinicitila don tdirge nua i lathair le haghaidh gach gné i gcds nach soldthraitear tacaiocht dbhartha leis an
tairge focshlainte tréidliachta tagartha.

Mé dhéantar staidéir nua le baisceanna de thdirge iocshldinte tréidliachta tagartha atd Gdaraithe i dtrid tir,
léireoidh an t-iarrataséir gur ddaraiodh an tdirge {ocshldinte tréidliachta tagartha i gcomhréir le ceanglais atd
coibhéiseach leo sitid a bhunaitear san Aontas, agus go bhfuil siad chomh costil sin lena chéile go bhféadfai
iad a chur in ionad a chéile sna staidéir réamhchlinicitila n6 i dtrialacha clinicitila.
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Tarratais le haghaidh tdirgi comhcheangailte focshldinte tréidliachta

Déanfar jarratas ar thdirge comhcheangailte seasta ina bhfuil substainti gniomhacha aonair, a bhi ina n-dbhar
dddar margaiochta do thdirge focshldinte tréidliachta sa Limistéar Eorpach Eacnamaioch roimhe seo, a chur
isteach faoi Airteagal 20.

Déanfar comhcheangailte seasta ina bhfuil aon substaint ghniomhach nua amhdin ar a laghad ndr tidaraiodh {
go f6ill do théirge {focshldinte tréidliachta sa Limistéar Eorpach Eacnamaioch, a chur isteach faoi Airteagal 8.

Maidir le hiarratais a chuirtear isteach faoi Airteagal 20, solathréfar sainchomhad iomldn ina bhfuil Codanna 1,
2, 3 agus 4.

Solathréfar tdar eolajoch iontaofa bunaithe ar phrionsabail theiripeacha bhaili don chomhthdirge substainti
gniomhacha, lena n-dirftear sonrai clinicitila, lena léiritear an gd le gach substaint ghniomhach agus a
rannchuidid trth na céiredla.

Go ginearalta, soldthrofar na sonrai go léir ar an tsdbhdilteacht agus ar an éifeachtilacht don chomhthdirge
seasta, agus ni gd sonrai sabhdilteachta agus éifeachtiilachta do na substainti gniomhacha leo féin, ach amhdin
chun a n-airfonna cégaseolaiochta a shoiléirid.

I gcds ina bhfuil sonraf ar shdbhdilteacht agus éifeachtilacht substainte gniomhai aonair atd ar eolas ar fail don
iarratasoir agus méid leordhéthanach mionsonrai iontu, d’fhéadfai na sonraf sin a sholdthar le go bhféadfai an
g4 le roinnt staidéar ar an tdirge comhcheangailte seasta, né faisnéis dbhartha rannchuidithe, a sheachaint. Sa
chds sin, déanfar imscrad freisin ar idirghniomhd féideartha idir substainti gniomhacha.

Déanfar meastnd ar shdbhdilteacht Gsdideoiri, meastini riosca don chomhshaol, staidéir ar iditi iarmhar, agus
staidéir chlinicitla maidir leis an tdirge comhcheangailte seasta.

olathrofar staidéar sabhdilteachta maidir le spriocainmbhithe i dtaca leis an bhfoirmlit deiridh mura bhfuil ddar
ann gan ¢ sin a dhéanamh.

Iarratais bunaithe ar thoilia feasach

Baineann iarratais bunaithe ar Airteagal 21 le tdirgi arb ionann a gcomhdhéanamh, a bhfoirm chégaisiochta
agus a modh monarafochta (lena n-diritear amhdbhair agus dbhair thosaigh, paraiméadair phréisis agus
ldithredin mhonaraiochta) agus na tdirgi {focshldinte tréidliachta atd tidaraithe cheana féin.

Ni chuimseofar leis an sainchomhad le haghaidh na n-iarratas sin sonrai le haghaidh Chodanna 1A agus 1B,
mar a thugtar tuairisc orthu in larscribhinn I (point{ 1 go 6.4), ar choinnfoll gur thug sealbhéir an tdaraithe
margaiochta don tdirge focshldinte tréidliachta atd tidaraithe cheana féin a thoiliti i scribhinn don iarrataséir
tagairt dd bhfuil i gCuid 1C agus i gCodanna 2, 3 agus 4 de shainchomhad an tdirge sin. Sa chds sin, ni gd
tuarascdlacha criticidla 6 shaineolaithe maidir le cdiliocht, sdbhdilteacht agus éifeachtilacht a chur isteach.
Solathrédh an t-iarrataséir cruthtnas ar an toilid i scribhinn san jarratas.

larratais bunaithe ar shonrai bibleagrafacha

Maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta a raibh a substaint ghniomhach né a substainti gniomhacha in tsdid
tréidliachta sheanbhunaithe dd dtagraitear in Airteagal 22, lena mbaineann éifeachtdlacht aitheanta agus
leibhéal inghlactha sabhdilteachta, beidh feidhm ag na rialacha sonracha seo a leanas.

Solathréfar sainchomhad iomlén (ina bhfuil Codanna 1, 2, 3 agus 4). Déanfaidh an t-iarrataséir Codanna 1
agus 2 a chur isteach mar a thuairiscitear san larscribhinn seo. Maidir le Codanna 3 agus 4, cuirfear isteach
bibleagrafaiocht eolajoch mhionsonraithe mar aon le faisnéis lena léiritear an nasc iomchui idir tagairti
bibleagrafacha agus an tdirge iocshldinte tréidliachta chun aghaidh a thabhairt ar an tsdbhdilteacht agus ar an
éifeachtalacht. D'fhéadfai gur ghd roinnt doiciméadachta a bhaineann go sonrach leis an tdirge a chur leis na
sonrai bibleagrafacha, mar shampla meastnuithe riosca do shabhdilteacht Gsdideoir agus don chomhshaol, n6
sonrai 6 staidéir ar iarmhair chun ddar a thabhairt le haon tréimhse aistarraingthe a bheartaitear.

Beidh feidhm ag na rialacha sonracha a leagtar amach i gCuid 1V.5.3.1 go Cuid 1V.5.3.12 d'thonn dsdid
tréidliachta sheanbhunaithe a léiriti.
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Cuirfear na tosca seo a leanas san direamh d'fhonn tsdid iocshldinte tréidliachta sheanbhunaithe de
chomhabhair tairgi focshldinte tréidliachta a bhund:

(a) an t-aga ar usdideadh an tsubstaint ghniomhach go trithrialta lena linn sa spriocspeiceas de réir an
bhealaigh tabhartha agus na réime ddileoga a bheartaitear;

(b) gnéithe cainniochtiila d’isdid na substainte gniomhai/substaint{ gniomhacha, agus a mhéid a dsdideadh an
tsubstaint né na substainti sa chleachtas, agus fairsinge na hiisdide ar bhonn geografach 4 gcur san direambh;

(c) méid na spéise eolaiochta a léiritear in tisdid na substainte gniomhai/substaint{ gniomhacha (mar a léiritear
sa litriocht eolaioch a fhoilsitear);

(d) comhleantinachas meastinuithe eolajocha.

D'théadfai go mbeadh tréimhsi ama difritila de dhith chun tsdid sheanbhunaithe substainti gniomhacha difritila
a dhéanamh amach. Cibé ar bith, ni bheidh an tréimhse ama atd de dhith chun dsdid tréidliachta
sheanbhunaithe de chomhébhar tdirge focshldinte a bhund nios 1t nd 10 mbliana 6n gcéad tsdid chérasach
agus dhoiciméadaithe a bhaintear as an tsubstaint sin mar thdirge focshldinte tréidliachta san Aontas.

Ni chiallafonn tsdid tréidliachta tisdid mar thdirge focshldinte tréidliachta tdaraithe go heisiach. Tagraionn
tsdid tréidliachta sheanbhunaithe don dsdid chun criche teiripi sonrai sa spriocspeiceas.

M4 mholtar substaint atd in Gsdid sheanbhunaithe le haghaidh tdsca teiripeacha atd iomldn nua, ni féidir tagairt
d'aséid tréidliachta sheanbhunaithe agus don tsdid sin amhdin. Soldthréfar sonrai breise ar an tdsc teiripeach
nua, mar aon le tastdlacha iomchui ar an tsdbhdilteacht agus ar iarmhair agus na sonrai réamhchlinicitila agus
clinicitila, agus sa chds sin ni féidir iarratais a dhéanamh bunaithe ar Airteagal 21.

Beidh an doiciméadacht fthoilsithe arna cur isteach ag an iarratasdir le fdil gan srian don phobal agus beidh sé
foilsithe ag foinse iontaofa, agus piarmheastnd déanta air mds féidir.

Beidh sonrai leordhéthanacha sa doiciméadacht le go bhféadfar meastnti neamhspledch a dhéanamh air.

Cuimseofar leis an doiciméadacht gach gné den mheastnt sdbhdilteachta agus/né éifeachtilachta ar an tdirge le
haghaidh an tdisc a bheartaitear sa spriocspeiceas de réir an bhealaigh tabhartha agus na réime déileoga a
bheartaftear. Aireofar ann léirbhreithniti ar an litrfocht dbhartha, n6 tagairt di, agus cuirfear san direamh ann
staidéir réamh-mhargaithe agus iarmhargaithe agus litriocht eolafoch fthoilsithe a bhaineann le taithi i bhfoirm
staidéir eipidéimeolaiocha agus, go hdirithe, staidéir eipidéimeolaiocha chompardideacha.

Tuairisceofar an doiciméadacht uile, biodh si dearfach né ditiltach. Maidir leis na fordlacha maidir le hisdid
tréidliachta sheanbhunaithe, is ga go hdirithe a shoiléiriti go bhféadfar an tagairt bhibleagrafach d’thoinsi eile
fianaise (staidéir iarmhargaithe, staidéir eipidéimeolaiocha, etc.) seachas direach sonrai a bhaineann le
tastdlacha agus trialacha, agus iad sin amhdin, a Gsdid mar chruthdnas baili ar shdbhdilteacht agus ar
éifeachtalacht tdirge ma thugann an t-iarrataséir miniti sastil ar dsdid na bhfoinsi fianaise sin agus ma thugann
sé tdar sasail leis.

Ni féidir a mheas go solathraitear faisnéis leordh6thanach i dtuarascdlacha poibli ar mheastnuithe nd achoimri
de thoradh saordil faisnéise, cé is moite den tuarascdil ar an meastna arna foilsit ag an nGniomhaireacht tar éis
meastint a dhéanamh ar iarratas le haghaidh uasteorainneacha iarmhar a bhund, a bhféadfar { a tsdid mar
litriocht ar bhealach iomchui, go héirithe le haghaidh na dtastdlacha sabhdilteachta.

Tabharfar aird ar leith ar aon fhaisnéis atd in easnamh, agus tabharfar Gdar leis an bhfdth ar féidir tact le 1éiriti
ar leibhéal inghlactha sdbhdilteachta agus/né éifeachtilachta cé go bhfuil cuid den fhaisnéis in easnamh.

Mineofar sna tuarascalacha 6 na saineolaithe criticitlla maidir le sdbhdilteacht agus éifeachttlacht dbharthacht
aon sonrai a chuirtear isteach, a bhaineann le tdirge atd difritil leis an tdirge a mbeartaitear é a chur ar an
margadh. Déanfar breithitinas maidir le cibé an féidir né nach féidir an tdirge a ndearnadh staidéar air sa
bhibleagrafaiocht a nascadh go séstil n6 go heolaioch leis an tdirge arb ina leith a ndearnadh an t-iarratas ar
tdart margajochta d’ainneoin na difriochtaf atd ann cheana.

T4 tabhacht faoi leith ag baint le taithi iarmhargaithe a bhaineann le tdirgi eile ina bhfuil na comhabhair
chéanna agus cuirfidh iarratas6iri béim ar leith ar an tsaincheist seo.
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IvV.6. Tarratais le haghaidh margai teoranta

IV.6.1. Féadfar tidard margaiochta a dheonti le haghaidh margadh teoranta in éagmais sonrai cuimsitheacha
sabhdilteachta agus/né éifeachtdlachta i gcds, dd ndéantar fordil in Airteagal 23, ina léirfonn an t-iarrataséir go
bhfuil sé i gceist an tdirge a isdid i margadh teoranta agus gur mé an buntdiste an tdirge nua a bheith ar fdil nd
an riosca a bhaineann le cuid de na sonrai sabhdilteachta né éifeachtilachta a éilitear leis an Iarscribhinn seo a
thégdil ar lar.

1V.6.2. Maidir leis na hiarratais sin, déanfaidh an t-iarratas6ir Codanna 1 agus 2 a chur isteach mar a thuairiscitear san
larscribhinn seo.

1V.6.3. Maidir le Codanna 3 agus 4, féadfar cuid de na sonrai sabhdilteachta n6 éifeachtdlachta a éilitear leis an
larscribhinn seo a fhagdil ar lar. A mhéid a bhaineann le fairsinge na sonrai sdbhdilteachta agus éifeachtilachta
a fthéadfar a thagdil ar ldr, tabharfar aird ar an treorafocht dbhartha arna foilsiti ag an nGniomhaireacht.

Iv.7. Iarratais in imthosca eisceachtiila

Iv.7.1. In imthosca eisceachtdla a bhaineann le sldinte ainmhithe n6 leis an tsldinte phoibli, féadfar Gdarti margaiochta
a dheont faoi Airteagal 25 le haghaidh tdirge {ocshldinte tréidliachta, faoi réir oibleagdidi, coinniollacha
agus/n6 srianta sonracha dirithe.

Iv.7.2. Maidir leis na hiarratais sin, déanfaidh an t-iarrataséir Cuid 1 a chur isteach mar a thuairiscitear san larscribhinn
seo, mar aon le hiidar leis an bhfith ar mé6 an buntdiste a bhaineann leis an tdirge {focshldinte tréidliachta lena
mbaineann a bheith ar fil ldithreach ar an margadh nd an riosca atd ann toisc nar soldthraiodh doiciméadacht
chéiliochta, sdbhdilteachta nd éifeachtilachta.

Iv.7.3. Maidir le Codanna 2, 3 agus 4, féadfar sonrai dirithe cdiliochta, sabhdilteachta n6 éifeachtdlachta a éilitear leis
an larscribhinn seo a fhagéil ar 1ar, mds rud é go léirfonn an t-iarrataséir Gdar nach féidir na sonrai sin a
sholathar trath a bhfuil an t-iarratas 4 chur isteach. Chun na ceanglais thior-riachtanacha a shainaithint maidir
le gach iarratas den sort sin, tabharfar aird ar an treoraiocht dbhartha arna foilsit ag an nGniomhaireacht.

IV.7.4. Féadfar staidéir iartidaraithe a iarraidh mar chuid de na coinnfollacha le haghaidh Gdarti margaiochta, agus
déanfar iad a dhearadh, a redchtdil, a anailisiti agus a chur i lathair de réir na bprionsabal ginearalta le haghaidh
tastdlacha cdiliochta, sdbhdilteachta agus éifeachtdlachta a leagtar amach san larscribhinn seo, agus i
ndoiciméid treorajochta dbhartha, mar is infheidhme ag brath ar an tsaincheist ar a dtabharfar aghaidh sa
staidéar.

ROINN V

CEANGLAIS MAIDIR LE hIARRATAIS AR UDARU MARGAIOCHTA LE hAGHAIDH TAIRG{ [OCSHLAINTE
TREIDLIACHTA AIRITHE

Leagtar sios sa Roinn seo ceanglais shonracha maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta sainaitheanta a bhaineann
le cinedl na substainti gniomhacha atd iontu.

V.1. Téirgi iocshldinte tréidliachta nuatheiripe
V.1.1 Ceanglais ghinearalta
V.1.1.1.  Ag brath ar an tsubstaint ghniomhach agus ar an méd gniomhaiochta, féadfaidh tdirge focshldinte tréidliachta

nuatheiripe teacht faoi aon cheann de na tri chatagéir tdirgf:
(a) tairgi focshldinte tréidliachta seachas tdirgi focshldinte tréidliachta bitheolaiocha;
(b) tdirgi focshldinte tréidliachta bitheolaiocha seachas tdirgi iocshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha;

(c) tdirgi iocshldinte tréidliachta imdhioneolajocha.

V.1.1.2.  De ghnath, cloifidh iarratais ar ddarti margaiochta le haghaidh tdirgi iocshldinte tréidliachta nuatheiripe, mar a
shainmhinitear in Airteagal 4 (43), leis an bhformdid agus leis na ceanglais maidir le sonrai a dtugtar tuairisc
orthu i Ranna II né III den larscribhinn seo ag brath ar an gcaoi a ndéantar an nuatheiripe a chatagéirit.
Solathréfar sainchomhad iomlan ina bhfuil Codanna 1, 2, 3 agus 4 de ghndth i gcomhréir leis na ceanglais a
bhfuil tuairisc orthu i Ranna II né IIl agus in aon treoraiocht dbhartha arna foilsiti ag an nGniomhaireacht.
Féadfar diallais 6 cheanglais na hlarscribhinne seo a cheadii nuair a bhionn ddar leo. I gcds inarb iomchui agus
sainitlachtai tdirgi nuatheiripe 4 gcur san direamh, féadfaidh ceanglais bhreise a bheith dbhartha le haghaidh
cinedlacha dirithe tairgi.
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V.1.1.3.

V.1.1.4.

V.1.1.5.

V.1.1.6.

V.1.1.7.

V.1.2.

V.1.2.1.

V.1.2.2.

V.1.2.3.

Comhlionfaidh na modhanna monarafochta le haghaidh tdirgi iocshldinte tréidliachta nuatheiripe prionsabail
an Dea-Chleachtais Monarafochta a chuirtear in oiritint, i gcds inar g4, chun cinedl sonrach na dtdirgf sin a
léiriti. Tarraingeofar suas treoirlinte a bhaineann go sonrach le tdirgi focshldinte tréidliachta nuatheiripe chun
cinedl sonrach a modha monaraiochta a léiriti i gceart.

De réir cinedl sonrach tdirge nuatheiripe, d'théadfadh rioscal sonracha a bheith ag baint le hiisdid an tdirge.
Sainaithneofar na rioscai sin tr{ mhodheolaiocht proifilithe rioscai a chur i bhfeidhm chun na rioscai is gné
dhilis den tdirge sonrach a shainaithint chomh maith leis na tosca riosca a chuireann leis na rioscaf sin. Sa
chombhthéacs sin, chuimseofai le rioscai aon éifeacht neamhfhabhrach a d'fhéadfai a chur i leith tGsdid an tdirge
nuatheiripe is cds leis an spriocphobal agus/né leis an tsdideoir, leis an tomhaltéir, agus/né leis an gcomhshaol.
Féadfar an fhorbairt iomldn a chuimsit san anailis ar rioscal. Cuimsitear leis na tosca riosca is féidir a
bhreithnit buntis an dbhair tosaigh (cealla etc.), an mdd gniomhaiochta san ainmhi (iomadd, tost ar threagairt
imdhionachta, buaine sa chorp, etc.), leibhéal ionramhéla ceall (mar shampla, an modh monaraiochta),
cénascadh na substainte gniomhai le méilini bithghniomhacha né dbhair struchtdracha, fairsinge na
hinnitlachta macasamhlachdin de viris n6 de mhiocrorgdnaigh a tsdidtear in vivo, leibhéal comhthéthaithe
seicheamh aigéad niiicléasach né géinte sa ghéaném, an theidhmidlacht fhadama, an riosca oncaigéineach, na
héifeachtai ndr bhain an sprioc amach, agus an mdd tabhartha né dsdide.

Bunaithe ar an meastdireacht ar an bhfaisnéis faoi na rioscai agus na tosca riosca a shainaithnitear, bunéfar
proifil shonrach de gach riosca ar leith a bhaineann le tdirge sonrach agus féadfar { a sdid lena dhearbht cén
chaoi a dtugann an tacar sonrai a sholathraitear na dearbhuithe riachtanacha maidir le cdiliocht, sdbhdilteacht
agus éifeachtiilacht agus le hidar a thabhairt leis sin agus go bhfuil sé leormhaith chun tact le hiarratas ar
tdart margafochta, go héirithe le haghaidh na ngnéithe sin de thdirgi nuatheiripe atd thar an eolas atd ann faoi
lathair.

Féadfar cur chun feidhme beart n staidéar iarGidaraithe a bhreithnit ar bhonn cds ar chds chun aghaidh a
thabhairt ar bhearnaf sna sonrai n6 éiginnteachtai trath daraithe an tdirge. Chun comharthai luatha né
moillithe de fthrithghniomhartha diobhalacha a bhrath, chun iarmhairti clinicitila de na frithghniomhartha sin
a chosc agus chun céiredil thrathdil a dirithit agus chun faisnéis a fhil ar shabhdilteacht agus ar éifeachtdlacht
thadtéarmach tdirgi {ocshldinte tréidliachta nuatheiripe, tabharfar mionsonrai i bplean bainistithe riosca ar na
bearta a bheartaitear chun an obair leantach sin a airithid.

Maidir le haon tdirge nuatheiripe, go hdirithe na tdirg{ siid a mheastar gur réimse nuaghinte iad sa tréidliacht,
moltar comhairle na Gniomhaireachta a lorg go trdthdil roimh shainchomhad an tdaraithe margaiochta a
chur isteach chun an tdirge a aicmid, an struchtiir comhaid infheidhme a chinneadh, agus faisnéis dbhartha a
thail ar an tacar sonrai breise a d'fhéadfadh a bheith riachtanach chun tact le cdiliocht, sdbhdilteacht agus
éifeachtalacht.

Ceanglais chéiliochta

De ghndth, cuirfear isteach tuairisc ar an gcomhdhéanamh, an modh monaraiochta, comhsheasmhacht an
tairgthe, rialuithe ar abhair thosaigh, rialuithe a chuirtear chun feidhme le linn an mhodha monaraiochta,
tastdil ar an tdirge criochnaithe lena n-diritear cur chun feidhme tdstdil gniomhajochta né cainniochtti den
tsubstaint ghniomhach agus sonrai cobhsaiochta.

De ghndth, beidh na ceanglais maidir le sonrai i dtaca le monaraiocht agus tdstdil ar thdirgi iocshldinte
tréidliachta nuatheiripe de bhunis bitheolaioch agus a aicmitear mar thdirge bitheolaioch né mar thdirge
imdhioneolaioch i gcomhréir leo sitid le haghaidh tdirgi focshldinte tréidliachta bitheolaiocha né
imdhioneolaiocha (mar a thugtar tuairisc orthu i gCuid III den Iarscribhinn seo) lena n-diritear an gé le tastdil
nearttlachta dbhartha. D'théadfai go mbeadh ceanglais bhreise infheidhme i gcdsanna dirithe, mar shampla
cealla agus comhstruchttir DNA veicteora.

Maidir le tdirgi {ocshldinte tréidliachta nuatheiripe a chruthaitear le sintéis cheimiceach, is iad na ceanglais
maidir le sonraf atd infheidhme i leith tdirgi focshldinte tréidliachta seachas tairgi bitheolaiocha (mar a thugtar
orthu i gCuid II den Iarscribhinn seo) a bhionn infheidhme de ghndth. D’fhéadfai go mbeadh ceanglais bhreise
infheidhme i gcdsanna dirithe, mar shampla meastnacht neartalachta dbhartha.



70

Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh 21.5.2021

V.1.3.

V.1.3.1.

V.1.3.2.

V.1.3.3.

V.1.4.1.

V.1.4.2.

V.1.5.

V.1.5.1.

V.1.5.1.1

V.1.5.1.2.

V.1.5.1.3.

V.1.5.2.

V.1.5.2.1.

V.1.5.2.2.

Ceanglais sibhdilteachta

Ag brath ar chinedl an tdirge agus a Gsdid bheartaithe, d'théadfadh sonrai breise a bheith dbhartha chun
meastéireacht a dhéanamh ar an tsdbhdilteacht don sprioc-ainmhi, don tsdideoir, don tomhalt6ir né don
chombhshaol de réir mar a chinntear in anailis riosca i ngach cés.

Cuirfear ceanglais Threoir 2001/18/CE san direamh i gcds ina bhféadfadh an t-ainmhi a gcuirtear céiredil air
teacht chun a bheith ina orgdnach géinmhodhnaithe. Cé go mbaineann Treoir 2001/18/CE le tdirgi
criochnaithe ina bhfuil orgdnaigh ghéinmhodhnaithe, td sé ar an treoir theicnitil is fearr atd ann faoi lthair
maidir leis na sonraf riachtanacha a liostd. Go hdirithe, priomh-shaincheist is ea rata comhthdthaithe DNA i
ngaiméit{ (in-tarchurtha don sliocht ar an gcaoi sin) né tarchur féideartha na gceall géinmhodhnaithe don
sliocht. Sonréfar freisin nach bhfuil an thadhb seo go direach mar an gcéanna agus ainmbhithe coimhdeachta
agus bia-ainmhithe (tdirgf ina bhfuil orgdnaigh ghéinmhodhnaithe 4 n-ithe ag daoine) 4 gcur san direamh.

Maidir le substaint{ a bhfuil sé beartaithe iad a chomhthathd sa ghéaném né an géaném a mhodhnt leo,
déanfar tastdlacha chun meastdireacht a dhéanamh ar an riosca de mhodhnuithe nar bhain an sprioc amach
agus/n6 de sho-ghineas ionlocach.

Ceanglais éifeachtdlachta

Ta difriochtai idir na ceanglais maidir le sonrai i dtaca leis an éifeachtdlacht ag brath go priomha ar na tdsca a
bheartaitear don tsdid sa spriocspeiceas. Ag brath ar aicmitl an tdirge nuatheiripe agus ar an usdid a
bheartaitear sa spriocspeiceas, d’théadfadh na ceanglais éifeachtilachta a leagtar amach i gCodanna I n6 IIl a
bheith infheidhme maidir le tdirge {ocshldinte tréidliachta nuatheiripe.

Tacéfar leis na tdsca a mhaitear le sonrai iomchui sa spriocspeiceas.
Ceanglais shonracha maidir le sonrai le haghaidh cinedlacha dirithe tdirgi nuatheiripe
Prionsabail

. Agus sainitilachtai tdirgi nuatheiripe 4 gcur san direamh, d’théadfai gurbh iomchui ceanglais shonracha de
bhreis ar na ceanglais chaighdednacha maidir le meastdireacht a dhéanamh ar chdiliocht, sabhéilteacht agus
éifeachtilacht.

Cuirtear i dtdbhacht sna ranna seo a leanas ceanglais shonracha atd le cur san direamh maidir le cinedl dirithe
tdirgi nuatheiripe. Léiritear leis na ceanglais shonracha sin a bhunaitear maidir le cinedl dirithe tdirge
nuatheiripe liosta neamh-uileghabhélach de cheanglais a bhféadfai gur ghd iad a chur in oiritint don tdirge
sonrach lena mbaineann ar bhonn cds ar chds agus bunaithe ar anailis riosca.

I ngach cds agus go hdirithe maidir le nuatheiripi a meastar gur teiripi nuaghinte iad i réimse na tréidliachta,
beidh ar iarrataséiri staid reatha an eolais focshldinte tréidliachta agus an treoraiocht eolaioch arna foilsiti ag
an nGniomhaireacht agus ag an gCoimisitin a chur san direamh, i gcomhréir le Cuid I den Iarscribhinn seo.

Tdirgi iocshldinte tréidliachta géinteiripe

Is tairgi focshldinte tréidliachta bitheolaiocha iad tdirgl géinteiripe ina bhfuil substaint ghniomhach ina bhfuil
aigéad nuicléasach athchuingreach, né atd comhdhéanta d'aigéad nuicléasach athchuingreach, a Gsdidtear in
ainmhithe né a thugtar déibh chun seicheamh géiniteach a rialdil, a dheisit, a ionadd, cur leis, né é a
scriosadh. Baineann a n-éifeacht theiripeach, phroéifiolacsach né dhiagnéiseach go direach leis an seicheamh
aigéid nuicléasaigh athchuingrigh atd iontu, né le tdirge 1éiriti na géine den seicheamh sin.

De bhreis ar na ceanglais maidir le sonrai a leagtar amach i gCodanna Il n6 111, beidh feidhm ag na ceanglais seo
a leanas:

(a) soldthréfar faisnéis ar na habhair thosaigh go léir a tisdidtear chun an tsubstaint ghnfomhach a mhonardg,
lena n-diritear na tdirgf atd riachtanach do mhodhni géiniteach ceall, mar is infheidhme, saothrd agus
caomhnii na gceall géinmhodhnaithe ina dhiaidh sin, agus easpa fhéideartha céimeanna fontchdin 4 gcur
san direamh;

(b) maidir le tdirgi ina bhfuil miocrorgdnach né vireas, soldthrofar sonraf ar an modhni géiniteach, anailis ar
sheicheamh, maold nimhneachta, trépacht le haghaidh fiochdin shonracha agus cinedlacha sonracha ceall,
spledchas timthrialla cille an mhiocrorgdnaigh né an viris, pataigineacht agus saintréithe an mhaéthar-
thréithchinedil;
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V.1.5.3.

V.1.5.3.1.

V.1.5.3.2.

V.1.5.3.3.

(c) tabharfar tuairisc ar eisiontais a bhaineann le proisis agus ar eisiontais a bhaineann le tdirgi sna ranna
dbhartha den sainchomhad agus go hdirithe éilledin viris atd innitil ar mhacasamhlt mds rud é go
ndeartar an veicteoir le bheith neamhinnitil ar mhacasamhlg;

(d) maidir le plasmaidi, déanfar cainniochti ar na foirmeacha plasmaide difridla ar feadh sheilfré an tdirge;

(e) maidir le cealla géinmhodhnaithe, déanfar tdstdil ar shaintréithe na gceall roimh an modhnd géiniteach
agus ina dhiaidh, agus roimh aon nés imeachta reoite/stérdla agus ina dhiaidh. Maidir le cealla
géinmhodhnaithe, de bhreis ar na ceanglais shonracha maidir le tdirgi focshldinte géinteiripe, beidh feidhm
ag na ceanglais chdiliochta maidir le tdirgi {ocshldinte teiripe cille agus tdirgi a gineadh de thoradh
innealtéireacht fiochdin;

(f) is gd ionsdnna neamh-spriocdhirithe (a mbionn, mar shampla, siadai/ailse, mifheidhmithe meitibileacha ina
dtoradh orthu) agus s6-ghineas ionlocach agus géineatocsaineacht (ionsd gnéithe géiniteacha agus léirit
proitéini modhnaithe DNA mar mhedin iompair fo-iarsmai géineatocsaineacha) sa spriocspeiceas a chur
san direamh;

(g) soldthréfar staidéir tarchurtha geirmline, ach amhdin mura bhfuil tdar leis.
Miochaine athghinidnach, innealtéireacht fiochdn agus tdirgi iocshldinte tréidliachta teiripe cille

Meastar go gcuimsitear le cdgais athghiniinacha réimse fairsing tdirgi agus teiripi a bhfuil mar chuspoéir
gineardlta acu feidhmeanna a thabhairt ar ais. Airitear leis na cdgais sin teiripi cillbhunaithe lena n-diritear
tirgi a gineadh de thoradh innealtéireacht fiochdin.

Is tairgi focshldinte tréidliachta bitheolaiocha iad tdirgi iocshldinte tréidliachta teiripe ceall ina bhfuil cealla né
fiochdin, né atd comhdhéanta de chealla n6 d’thiochdin, a bhi faoi réir ionramhail shubstaintitil 6 thaobh
cinedil né feidhme de lenar mionathraiodh saintréithe bitheolajocha, feidhmeanna fiseolaiocha né airionna
struchttracha dbhartha don 1séid chlinicidil bheartaithe, né de chealla n6 d’thiochdin nach mbeartaitear iad a
tsdid don theidhm fhior-riachtanach chéanna néd do na feidhmeanna fior-riachtanacha céanna san fthaighteoir
agus sa deontdir. Cuirtear i ldthair go bhfuil airfonna acu, n6 go n-Gsdidtear iad in ainmhithe né go dtugtar iad
d’ainmhithe, chun galar a chéiredil, a chosc né6 a dhiagndisid tri ghniomhaiocht chdgaseolaioch,
imdhioneolaioch né mheitibileach a gceall né a bhfiochdn né chun fiochdn a athghinitint, a dheisit né a
ionadd.

De bhreis ar na ceanglais maidir le sonrai a leagtar amach i gCodanna II n6 III, beidh feidhm ag na ceanglais seo
a leanas:

(a) soldthréfar faisnéis achoimre ar sholdthar agus ar thdstdil an fhiochdin agus na gceall ainmhioch a tsdidtear
mar dbhair thosaigh. Md tsdidtear cealla né fiochdin mishldintitila mar dbhair thosaigh, tabharfar Gdar lena
n-sdid;

(b) tabharfar aghaidh ar an inathraitheacht fhéideartha a thugtar isteach tri na fiochdin agus na cealla
ainmhiocha mar chuid de bhailiocht an mhodha monaraiochta, saintréithriti na substainte gniomhai agus
an tdirge chriochnaithe, forbairt meastinachtai, leagan amach sonraiochtai agus cobhsaiochta;

(c) maidir le modhnd géiniteach na gceall, beidh feidhm ag na ceanglais theicnidla a shonraitear le haghaidh
tairgi géinteiripe;

(d) soldthrofar faisnéis dbhartha maidir le saintréithriGi an phobail ceall né an mheascdin ceall i dtéarmai
céannachta, {onachta (mar shampla gniomhaithe coimhthiocha agus éilledin cheallacha), inmharthanacht,
neartilacht, cromasémeolajocht, siadaighineacht agus oiritnacht don usdid {ocshldinte bheartaithe.
Léireofar cobhsaiocht ghéiniteach na gceall;

(e) déanfar imscradd ar thionchar agus ar idirghniomhuithe aon chomhphdirte ar décha go
n-idirghniomhoidh si (go direach né mar thoradh ar dhighrddi né ar mheitibileacht) leis an tsubstaint
ghniomhach;

(f) 1 gcds ina bhfuil struchtar trithoiseach ina chuid den fheidhm a bheartaitear, beidh an staid difredla,
eagrichdn struchtirach agus feidhmidil na gceall agus, i gcds inarb infheidhme, an mbhaitris
eachtarcheallach a ghinfear ina gcuid den saintréithrit le haghaidh na dtdirgf cillbhunaithe sin.
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V.1.5.4.

V.1.5.4.1

V.1.5.4.2

V.1.5.4.3.

V.1.5.4.4.

V.1.5.4.5.

V.1.5.4.6.

V.1.5.5.1.

V.1.5.5.2.

V.1.5.5.3.

V.1.5.5.4.

V.1.5.5.5.

V.1.5.5.6.

Tdirge iocshldinte tréidliachta a dheartar go sonrach le haghaidh teiripe bhaictéarafagach

. Is viris iad baictéarafagaigh a bhionn ag brath ar éstaigh bhaictéaracha le hiomadi agus gniomhaionn siad ar
bhealach an-sonrach ar thréithchinedlacha baictéaracha dirithe. Féadfar teiripe bhaictéarafagach a dsdid mar
mhalairt ar antaibheathaigh, mar shampla. De ghndth, cuimsitear le baictéarafagach géaném ina bhfuil DNA
né RNA aon ribe amhdin né dha ribe, atd imchochlaithe le caipsid phroitéine. I ngeall ar éagsulacht na
spriocanna beartaithe don chéiredil agus sainidlacht na mbaictéarafagach, ni mér an tréithchinedl oiritinach
baictéarafagaigh a roghnii le haghaidh an tréithchinedil baictéarafagaigh is ctiis le galar ar bhonn cds ar chas
don rdig ghalair ar leith.

Féadfar de ghndth cdiliocht agus cainniocht na mbaictéarafagach atd le hisdid sa tdirge criochnaithe a athri. D4
bhri sin, ni hionddil go mbeidh ann do chomhdhéanamh seasta cdiliochtiil agus cainniochttil baictéarafagach
mar ni mér na baictéarafagaigh a chur in oiritint ar bhonn leandnach. Bunaithe air sin, ni mér siolstoc
baictéarafagach a bhunti agus a choinnedil ar bun (inchompardide le cur chuige bunaithe ar thréithchinedlacha
iolracha).

Més féidir, déanfar baictéarafagaigh chomh maith le baictéir dstaigh/mdistir-chillbhainc don mhonaraiocht a
thdirgeadh bunaithe ar chéras madistirshil. Solathréfar deimhniti gur baictéarafagach liseasach é an
baictéarafagach a dsdidtear.

Léireofar ar gach mdistirshiol an easpa géine/géinte frithsheasmhachta agus an easpa géinte ina bhfuil c6da le
haghaidh tosca nimhneachta.

Bainfidh an tdsc le céiredil phroéifiolacsach, mheitifiolacsach agus/né theiripeach ar ionfhabhtti né galar
ionfhabhtaioch sonrach amhdin né nios mo. Baineann éifeachtdlacht na cdiredla le gniomhaiocht liseasach na
mbaictéarafagach lena dtugtar don ghniomhaiocht bhaictéiricideach ar na baictéarafagaigh sin sainitilacht don
tréithchinedl baictéarach lena mbaineann.

Tabharfar tuairisc ar an modhna géiniteach i gcds baictéarafagaigh ghéinmhodhnaithe.

V.1.5.5. Tdirgi iocshldinte tréidliachta ag eascairt as nanaitheicneolaiochtai

Breathnaitear ar nanaitheicneolaiochtai go priomha mar theicneolaiocht chun iompréiri a ghinidint le
haghaidh substainti a shintéisitear go ceimiceach ach d'théadfaidis a bheith ina n-iompréiri de shubstainti
bitheolaiocha freisin. D'fhéadfadh sé go bhféadfai nanachdithnini a tisdid chun an seachadadh substainti ar
intuaslagthacht {seal né6 comhdhdile tocsaineacha a riald.

Baineann an “nanaitheicneolaiocht” le dearadh, saintréithriti, agus tdirgeadh nana-dbhar tri chruth agus méid a
riald ar an nanascila (suas le thart ar 100 nm).

Meastar go bhfuil dhé thoise né nios mé ag nanachdithnini ar an nanascala.

I réimse na tréidliachta, t4 nanachdithnini le haghaidh céras tugtha c6gas dbhartha mar “thdirgi ag eascairt as
nanaitheicneolaiochtai”: déantar nanachdithnini a chomhchuingid le substainti chun na hairfonna cégaschin-
éiteacha agus/né cdgasdinimicitila a athri. Déantar drugai mRNA a imchochld i gcérais seachadta
nanachdithnini.

De bhreis ar na ceanglais chailiochta maidir le sonrai a leagtar amach i gCodanna II né III, beidh feidhm ag na
ceanglais seo a leanas:

(a) dearbhéfar méid-ddileachdn na gcdithnini;

(b) usdidfear tastdil in vitro oirinach dd bhfeidhm agus d4 n-innidlacht seachadta fhéideartha (mds rud é go
n-usdidfear iad mar an coras tugtha cdgas).

Maidir le sdbhdilteacht, d'théadfadh na cinedlacha guaise a thugtar isteach mar thoradh ar nanachdithnini a
tsdid le haghaidh tabhairt c6gas a bheith thar na guaiseacha traidisiinta de bharr ceimicedn i maitrisi
seachadta traidisitinta. D4 bhri sin, cuirfear na gnéithe seo a leanas san direamh maidir le sabhdilteacht:

(a) D'théadfadh na nanachdithnini le haghaidh thabhairt na gcégas dul i bhfeidhm ar thocsaineacht an tdirge
focshldinte. T4 tocsaineacht na substainte gniombhai rithdbhachtach don tdirge, ach cuirfear san direamh
freisin tocsaineacht an nanachdithnin chun an cégas a thabhairt, mar d'fhéadfaidis a bheith ina gcdis le
rioscai sonracha (ceirtledin, citeatocsaineacht), d'théadfaidis eisiontais a thabhairt isteach mar thoradh ar
astchdn, d'théadfaidis dbhair thocsaineacha a ghinidint mar thoradh ar dhighrddd né intuaslagd, né
d'fhéadfai iad a aistriti tri bhacainn fhiseolaioch (bacainn haemait-enceifealain, bacainn fhéatach-
phlacainteach, cillscanndin agus scanndin nuicléacha, etc.). Sa chomhthéacs seo:
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V.1.5.6.3.

V.1.5.6.4.

(i) i gcas ina dtrasnaitear bacainni fiseolalocha, déanfar tionchar na nanachdithnini maidir le tabhairt
cbgas ar an orgdn comhfhreagrach né na horgdin chomhfhreagracha a imscradd;

(i) déanfar tionchar ceirtledn a imscrida sna sprioc-orgdin dhifritila, agus direofar go hdirithe ar an riosca
eambolachta sna fuileaddin nios 14;

(iti)y d’fhéadfai saincheisteanna sabhdilteachta na nanachdithnini don tabhairt cégas a nascadh le héifeacht
charnach, préifil dighridichdin né marthanacht sa chorp lena mbaineann éifeachtai ditltacha ar
theidhmeanna na sprioc-orgdn;

(iv) d’fhéadfai saincheisteanna sabhdilteachta a bhrath ar leibhéal na gceall freisin. D'théadfadh sé tarld
nach mbeadh sé ar chumas na gceall na nanachdithnini a aistritear trid an gcillscanndn a dhiothd, rud
is ctis le citeatocsaineacht go hdirithe tri ionduchtd struis ocsaiditichdin. Beifear in ann leis na
meastnachtai tocsaineolaiochta atd le cur chun feidhme meastinid a dhéanamh ar an gciteatoc-
saineacht sin agus ar ghnéithe gaolmhara, amhail ginitint saorfhréamhacha tocsaineacha agus
bithmharthanacht.

D'théadfadh praifil tocsaineolaiochta na substaint{ gniomhacha i nanachdithnini don seachadadh cégas a
bheith difriGil mar d'fhéadfai iad a dhdileadh sna horgdin inmhednacha éagstla ar bhealai difridla
(intuaslagthacht dhifritil i maitrisi bitheolaiocha), né toisc go bhféadfaidis bacainni bitheolaiocha éagstila
sa chorp a thrasnii gan choinne, amhail bacainn na hinchinne.

D'fhéadfai gur mheasa na fo-iarsmai a bhaineann leis na substainti gnfomhacha nuair a sheachadtar le
nanachdithnin{ iad.

Aithniodh saincheisteanna sdbhdilteachta imdhionachta amhail tocsaineacht imdhionachta (dochar direach
do chealla imdhionacha), spreagadh imdhionachta, sochtadh imdhionachta agus imdhion-mhodhntichin
(amhail gniomhachtti comhldnach, athlasadh, gnfomhachti na himdhionachta inbheirthe né
oiritinaitheach) le haghaidh nanaimhiochaini cheana féin.

Cuirfear san direamh cumas nanachdithnini a bheith ina gctiis le frithghniomhuithe athlastacha né
ailléirgeacha. D'fhéadfadh a bheith mar thoradh ar an gcumas dul isteach san fthuil agus frithghniomhuithe
ailléirgeacha a spreagadh téachtadh ionsoithioch scaipthe né fibrineal mar aon le hiarmhairti breise
ambhail trombdis. Seicedlfar heamat-chomhoiritinacht na nanachdithnini dd bhri sin.

Tdirgi teiripe frithbhriche RNA agus teiripe trasnaiochta RNA

Féadfar tdirgf frithbhriche agus teiripe trasnaiochta a ghinitint le sintéis né tri theicnici athchuingreacha.

RNA aon ribe amhdin is ea RNA frithbhrioch atd comhldntach le teachtaire RNA cddaithe préitéine lena
ndéanann sé hibridit, agus ar an gcaoi sin cuireann sé bac ar a aistrid ina phroitéin.

Préiseas bitheolaioch is ea trasnaiocht RNA ina gcuireann méilini RNA bacainn ar léiriti né aistriti géine tri
mhéilinf mRNA spriocdhirithe a neodri.

De bhreis ar na ceanglais maidir le sonrai a leagtar amach i gCodanna Il n6 111, beidh feidhm ag na ceanglais seo
a leanas:

(@)

ni mér an méid fosta deighleog RNA de réir toirte a dhearbht mar chuid de théstdlacha rialaithe ar an
tdirge criochnaithe, mar aon lena dheimhniti go bhfuil na deighleoga RNA sa seicheamh ceart;

maidir le tdirgi teiripe frithbhriche dirithe a thagann faoi Roinn II den Iarscribhinn seo, d’théadfai go
mbeadh gd le bithmheastnacht neartiilachta le haghaidh na téstédla scaoilte;

cuimseofar le staidéir chobhsaiochta téstdil chun faireachdn a dhéanamh ar rata dighrddaithe na ndeighleog
RNA le himeacht ama;

maidir le tdirgf teiripe frithbhriche RNA, tabharfar aghaidh ar na héifeachtai diobhalacha féideartha i ngeall
ar nascadh a bhain n6 ndr bhain an sprioc amach chomh maith le héifeachtai diobhélacha féideartha nach
mbaineann le teiripe thrithbhrioch i ngeall ar bhaili, freagairti réamh-athlastacha agus nascadh aptaiméire,
mar shampla;

maidir le tdirg{ teiripe trasnaiochta tri mhedn RNA (RNAI), tabharfar aghaidh ar éifeachtai diobhalacha
féideartha na trasnaiochta ndr bhain amach an sprioc (i ngeall ar an ribe dhearfach RNAi), mar aon leis an
bhféidearthacht go bhféadfai an bhacainn idir an thuil agus an inchinn a thrasng, rud a d’théadfadh a bheith
ina chdis le neamhoird de chuid larchéras na néardg;

maidir le tdirg{ teiripe frithbhriche RNA agus teiripe trasnaiochta RNA a bheartaitear don ghéinteiripe,
cuirfear san direamh na ceanglais maidir le tdirge {ocshldinte tréidliachta géinteiripe.



74

Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh 21.5.2021

V.2

V.2.1.

V.2.1.1.

V.2.1.2.

V.2.1.3.

V.2.2.

V.2.2.1.

V.2.2.2.

V.2.2.3.

V.2.2.4.

V.2.2.4.1.

V.2.2.4.2

V.2.2.4.3.

V.2.2.4.4.

V.2.2.4.5.

Mdistirchomhaid Antaigini Vacsaine

Maidir le tdirgi iocshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha dirithe agus de mhaold ar Roinn Illb, Cuid 2, tugtar
isteach coincheap an Mhdistirchomhaid Antaigini Vacsaine.

Prionsabail

Chun criche na hlarscribhinne seo, ciallaionn Maistirchomhad Antaigini Vacsaine cuid saorsheasaimh den
sainchomhad iarratais ar tdard margaiochta do vacsain, ina bhfuil an fhaisnéis dbhartha chdiliochta uile
maidir le gach ceann de na substainti gniomhacha atd ina gcuid den tdirge {ocshldinte tréidliachta. Is
ceadmhach baint a bheith ag an gcuid saorsheasaimh sin le ceann amhdin né nios mé de na vacsaini
aonfhitisacha agus/nd de na vacsaini comhcheangailte a chuireann an t-iarrataséir céanna né sealbhdir an
tidaraithe margajochta céanna isteach.

Téa sé roghnach Mdistirchomhad Antaigini Vacsaine a tsdid. I gcds vacsaini comhcheangailte, sonréfar an
antaigin/na hantaigini vacsaine atd le cur san direamh i Mdistirchomhd Antaigin{ Vacsaine né Mdistirchomhaid
Antaigini Vacsaine agus beidh g4 le Mdistirchomhad Antaigini Vacsaine ar leith le haghaidh gach ceann diobh.

Comhlionfaidh tiolacadh agus formheas Maistirchomhaid Antaigini Vacsaine an treorafocht dbhartha arna
foilsit ag an nGniomhaireacht.

Abhar

Beidh sa Mhdistirchomhad Antaigini Vacsaine an fhaisnéis i gCuid V.2.2.1 go Cuid V.2.3.3 a bhaintear 6 na
ranna dbhartha de Chuid 1 (Achoimre ar an sainchomhad) agus de Chuid 2 (Doiciméadacht chdiliochta) mar a
leagtar amach i Roinn IIIb den larscribhinn seo:

Achoimre ar an sainchomhad (Cuid 1)

Tabharfar ainm agus seoladh an mhonaréra n6é na monardiri agus an ldithredin n6 na lithredn a mbeidh baint
acu le céimeanna difritila na monarafochta agus an rialaithe ar an tsubstaint ghniomhach, mar aon le céipeanna
de na hadaruithe monarajochta comhfhreagracha.

Sonrai céiliochtila agus cainniochtila na gcomhdbhar (Cuid 2.A)

Solathréfar ainm cruinn iomldn na substainte gniomhai (mar shampla, tréithchinedl viris né baictéir, antaigin),
ar an gcaoi chéanna is a luaitear é in aon tdirge criochnaithe. Sonréfar faisnéis ar thorbairt tdirge atd dbhartha
don tsubstaint ghniomhach.

Tuairisc ar an modh monaraiochta (Cuid 2.B)

Solathréfar tuairisc ar an modh monaraiochta don tsubstaint ghniomhach lena n-diritear bailiochtti na
n-eochairchéimeanna tdirgthe agus tdar, mds dbhartha, le haon stéras inmhednach a bheartaitear. Maidir le
vacsaini dighniomhaithe, soldthréfar sonrai atd dbhartha do chéim an dighniomhaithe, lena n-diritear
bailiochta phréiseas an dighniomhacht.

Tdirgeadh dbhar tosaigh agus rialt orthu (Cuid 2.C)

Beidh feidhm ag na ceanglais chaighdednacha a dtugtar tuairisc orthu i Roinn IlIb.2C agus atd dbhartha don
tsubstaint ghniomhach.

. Solathrofar faisnéis ar an tsubstaint ghnfomhach (mar shampla, tréithchinedl den vireas/de na baictéir), ar an
tsubstrdit n6 ar na substrditi (cealla, medn saothrichdin) agus ar na hamhdbhair go 1éir (pharmacopoeia né
neamh-pharmacopoeia, bhitheolaiocha né neamh-bhitheolaiocha) a dsdidtear i dtdirgeadh na substainte
gniomhai.

Aireofar sa sainchomhad na sonrafochtai, faisnéis faoi na proisis a chuirtear chun feidhme agus leis na
tastdlacha atd le déanamh i nddil le rialti cdiliochta na mbaisceanna uile dbhar tosaigh agus na torthai a bheidh
ar bhaisc le haghaidh na gcomhphdirteanna go 1éir arna n-tsdid.

Solathréfar meastind riosca maidir le TSE agus gniomhaithe coimhthiocha (EA), i geds inarb infheidhme.
Maidir leis na spriocspeicis a choinnitear le haghaidh na dtdirgi criochnaithe lena dtagraitear don
Mhidistirchomhad Antaigini Vacsaine, td sé lena shonrti go ndéanfar iad a bhreithnit le haghaidh meastini
riosca TSE agus EA. Féadfar rabhaidh noé srianta tsdide a thabhairt isteach ar leibhéal an Mhdistirchomhaid
Antaigini Vacsaine ag brath ar an bhfaisnéis a chuirtear i lathair, rud a d'fhéadfai a mhaold i rith na hanailise
riosca ar leibhéal an tdirge chriochnaithe.

Més rud € go bhfaightear an tsubstaint ghniomhach le teicnici athchuingreacha, soldthréfar na sonraf dbhartha
comhthreagracha go léir ar an vireas géinmhodhnaithe né ar na baictéir ghéinmhodhnaithe.
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V.2.2.6.

V.2.2.7.

V.2.3.

V.2.3.1.

V.2.3.2.

V.2.3.3.

V.3.

V.3.1.

V.3.3.

V.3.5.

V4.

V4.1.

Téstalacha rialaithe le linn an mhodha monaraiochta (Cuid 2.D)

Beidh feidhm ag na ceanglais chaighdednacha a dtugtar tuairisc orthu i Roinn IIb.2D le haghaidh na
dtastalacha rialaithe le linn préisis a dhéantar le linn mhonard na substainte gniomhai, lena n-diritear
bailiochtuithe d’eochairthdstdlacha rialaithe agus, mds dbhartha, aon stéras idirmhednach a bheartaitear
(roimh an gcumasc).

Comhsheasmhacht 6 bhaisc go baisc (Cuid 2.F)

Beidh feidhm ag na ceanglais chaighdednacha a dtugtar tuairisc orthu i Roinn IIb.2F maidir le 1éiriG na
comhsheasmhachta i monart na hantaigine.

Cobhsaiocht (Cuid 2.G)

Beidh feidhm ag na ceanglais chaighdednacha a dtugtar tuairisc orthu i Roinn I1Ib.2G maidir le 1irit a thabhairt
ar chobhsafocht na hantaigine agus, i gcds inarb dbhartha, aon stéras idirmhednach.

Meastéireacht agus deimhnit

Maidir le vacsaini ina bhfuil antaigin(i) vacsaine nua i gcds nach ann d’aon Mhdistirchomhad Antaigini Vacsaine
cheana féin, soldthr6idh an t-iarrataséir don Ghniomhaireacht sainchomhad iomldn iarratais ar ddart
margajochta lena n-diritear na Mdistirchomhaid Antaigini Vacsaine go 1éir a chomhfhreagraionn do gach
antaigin vacsaine aonair dd mbeartaitear Mdistirchomhad Antaigini Vacsaine a usdid. Déanfaidh an
Ghniomhaireacht meastéireacht eolaioch agus theicnitil ar gach Maistirchomhad Antaigini Vacsaine. Beidh
mar thoradh ar mheastéireacht dhearfach deimhnitt um chomhlionadh reachtaiocht an Aontais le haghaidh
gach Mdistirchomhaid Antaigini Vacsaine, a mbeidh an tuarascdil mheastoireachta ag gabhdil leis. Beidh
feidhm ag an deimhnid ar fud an Aontais.

Beidh feidhm ag Cuid V.2.3.1 freisin maidir le gach vacsain, ina bhfuil teaglaim nua d’antaigini vacsaine, gan
beann ar cibé acu an bhfuil n6 nach bhfuil aon cheann amhdin né nios mé de na hantaigini vacsaine sin le fail
i vacsaini atd tidaraithe san Aontas cheana féin.

Beidh athruithe ar inneachar Mdistirchomhaid Antaigini Vacsaine le haghaidh vacsain a Gdaraitear san Aontas
faoi réir meastobireacht eolaioch agus theicnitiil arna déanamh ag an nGniomhaireacht. I gcds meastdireacht
dhearfach, eiseoidh an Ghniomhaireacht deimhniti um chomhlionadh reachtaiocht an Aontais le haghaidh an
Mhdistirchomhaid Antaigini Vacsaine. Beidh feidhm ag an deimhnitl a eiseofar ar fud an Aontais.

Sainchomhad ilchinedlach

Maidir le tdirgi {ocshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha dirithe agus de mhaoli ar thordlacha Roinn IIIb, Cuid
2, tugtar isteach an coincheap de shainchomhad il-tréithchinedlach.

Ciallajonn sainchomhad il-tréithchinedlach sainchomhad aonair ina bhfuil na sonrai dbhartha chun measind
eolajoch uathtil criochntiil a dhéanamh ar na roghanna difritila tréithchinedlacha né teaglamai
il-tréithchinedlacha lenar féidir vacsaini in aghaidh viris né baictéir atd malartach maidir le hantaigini ar a
bhfuil athruithe tapa né minice i gcomhdhéanamh an fhoirmlithe vacsaine de dhith chun éifeachtilacht a
4irithid maidir leis an staid eipidéimeolaioch atd ann. De réir na staide eipidéimeolaiche ina mbeartaitear an
vacsain a tsdid, d'fhéadfai roinnt tréithchinedlacha a roghnt ina measc sitid a diritear sa sainchomhad chun
téirge deiridh a thoirmlidi.

Baineann gach sainchomhad il-tréithchinedlach le speiceas amhdin viris, géineas amhdin de bhaictéir néd
veicteoir amhdin galair dirithe, agus leis sin amhdin; ni fhéadfar meascdin de viris éagsila a bhaineann le
teaghlaigh, géinis speicis né baictéir dhifridla a bhaineann le finte né le géinis dhifritla a fhormheas i
gcomhthéacs sainchombhad il-tréithchinedlach.

Maidir le hiarratais nua le haghaidh sainchombhaid il-tréithchinedlacha d’tdaruithe margafochta i gcds nach ann
cheana féin d’aon vacsain il-tréithchinedlach tdaraithe le haghaidh vireas/baictéar/galar dirithe, deimhneoidh an
Ghniombhaireacht inchdilitheacht do chur chuige an tsainchombhaid il-tréithchinedlaigh sula gcuirfear isteach an
t-iarratas.

Comhlionfaidh tiolacadh sainchomhad il-tréithchinedlach an treoraiocht dbhartha arna foilsit ag an
nGniomhaireacht.

Teicneolaiocht arddin vacsaine

Prionsabail
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. Is é is teicneolafocht arddin vacsaine ann bailitichdn teicneolaiochtai a bhfuil i bpdirt acu tsdid iompréra
“crainn taca” n6 veicteora a modhnaitear é le hantaigin dhifritil né le sraith dhifridil antaigin le haghaidh gach
vacsaine a dhiorthaitear 6n arddn. Cuimsitear leis sin arddin phréitéin-bhunaithe (cdithnini atd cosdil le vireas),
arddin vacsaine DNA, arddin bunaithe ar mRNA, macasamhailedin (RNA féinmhacasambhlaithe) agus vacsaini
vireasacha agus veicteora bhaictéaraigh, ach d'théadfai nithe eile a chuimsit leis freisin.

Maidir le hiarratais ar ddaruithe margaiochta le haghaidh tdirgi {ocshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha a
mhonaraitear bunaithe ar theicneolafochtaf arddin vacsaine, meastar iad mar a bheith inchdilithe do cheanglais
laghdaithe maidir le sonrai. T4 sainchomhad iomlén de dhith le haghaidh an chéad tdirge 6 mhonaréir bunaithe
ar theicneolafocht arddin dirithe le haghaidh spriocspeiceas dirithe. Trath a chuirtear isteach an chéad
sainchomhad (iomldn) bunaithe ar an teicneolaiocht arddin, féadfaidh an t-iarrataséir “Maistirchomhad
Teicneolajochta Arddin” a chur isteach i gcomhthrath lena gcuimsitear na sonrai go 1éir a bhaineann leis an
arddn a bhfuil cinnteacht eolafoch réastinta ann ina leith go bhfanfaidh sé gan athrd gan beann ar an
antaigin/na hantaigini né an ghéin/na géinte spéise a chuirtear leis an ardn. Beidh an cineal sonrai a chuirfear
san direamh sa Mhdistirchomhad Teicneolaiochta Arddin ag brath ar an gcinedl arddin.

Nuair a dheimhneofar Méistirchomhad Teicneolaiochta Arddin, féadfar an deimhniti a Gsdid chun na ceanglais
sonrai dbhartha a chomhlionadh in iarratais ina dhiaidh sin ar Gdaruithe margaiochta bunaithe ar an arddn
céanna agus a mbeartaitear iad don spriocspeiceas céanna.

Meastoéireacht agus deimhnit

Comhlionfaidh tiolacadh Mdistirchomhad Teicneolaiochta Arddin an treoraiocht dbhartha arna foilsit ag an
nGniombhaireacht. Déanfaidh an Ghniomhaireacht meastéireacht eolaioch agus theicnitiil ar Mhdistirchomhad
Teicneolajiochta Arddin. Beidh mar thoradh ar mheastbireacht dhearfach deimhniti um chomhlionadh
reachtaiocht an Aontais le haghaidh an Mhdistirchomhaid Teicneolaiochta Arddin, a mbeidh an tuarasciil
mheastéireachta ag gabhdil leis. Beidh feidhm ag an deimhnit ar fud an Aontais.

Beidh athruithe ar inneachar Mdistirchomhaid Teicneolaiochta Arddin le haghaidh vacsain a tdaraitear san
Aontas faoi réir meastoireacht eolaioch agus theicnitiil arna déanamh ag an nGniomhaireacht.

I gcds meastoireacht dhearfach, eiseoidh an Ghniomhaireacht deimhnit um chomhlionadh reachtaiocht an
Aontais le haghaidh an Mhdistirchomhaid Teicneolaiochta Arddin.

. Tdirgi iocshldinte tréidliachta hoiméapatacha tidaraithe

Ciiliocht (Cuid 2)

Beidh feidhm ag fordlacha Roinn I1.2. Cuid 2 leis na doiciméid le haghaidh ddart tdirgi focshldinte tréidliachta
hoiméapatacha d4 dtagraitear in Airteagal 85(2) leis na modhnuithe seo a leanas.

Téarmaiocht

Beidh ainm Laidine an stoic hoiméapataigh a bhfuil tuairisc air sa sainchomhad iarratais ar Gdarti margaiochta i
gcomhréir leis an teideal Laidine atd in Pharmacopoeia Eorpach nd, ina éagmais sin, in pharmacopoeia oifigitil
Ballstdit. Mds dbhartha, cuirfear na hainmneacha traidisiinta a Gsdidtear i ngach Ballstat ar fdil.

Riald ar dbhair thosaigh

Déanfar sonrai breise i nddil leis an stoc hoiméapatach a fhorlionadh leis na sonrai agus na doiciméid maidir
leis na habhair thosaigh, i.e., na habhair go léir a Usdidtear lena n-diritear amhabhair agus idirmhednaigh suas
leis an gcaolu deiridh atd le cuimsit sa tdirge focshldinte tréidliachta hoiméapatach tidaraithe criochnaithe, a
bheidh ag gabhdil leis an iarratas.

Beidh feidhm ag na ceanglais chdiliochta ghinearalta maidir leis na habhair thosaigh agus na hamhédbhair agus
maidir le hidirchéimeanna an mhodha monaraiochta go dti an caold deiridh atd le cur isteach sa tdirge
iocshldinte tréidliachta criochnaithe. I gcds ina bhfuil comhphdirt thocsaineach ann, rialéfar { sin, mds féidir, sa
chaolii deiridh. Mura féidir é sin a dhéanamh de dheasca caolii ard, is gndch go rialéfar an chomhphdirt
thocsaineach ag céim nios luaithe. Tabharfar tuairisc iomldn ar gach céim den mhodh monarajochta 6 na
habhair thosaigh go dtf an caold deiridh atd le cuimsid sa tdirge criochnaithe.
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[ gcds ina mbaineann caoluithe leis an bproiseas, déanfar na céimeanna caolaithe sin i gcomhréir leis na
modhanna monarafochta hoiméapatacha a leagtar sios sa mhonagraf dbhartha de Pharmacopoeia Eorpach né,
ina éagmais sin, in pharmacopoeia oifigitil Ballstdit.

Téstalacha rialaithe ar an tdirge iocshldinte criochnaithe

Beidh feidhm ag na ceanglais chdiliochta ghinearalta maidir leis na tdirgi {ocshldinte tréidliachta hoiméapatacha
criochnaithe. Tabharfaidh an t-iarrataséir tdar iomchui le haon eisceacht.

Déanfar na comhphdirteanna uile atd dbhartha 6 thaobh na toscaineolaiochta de a shainaithint agus a
mheasind. Mé thugtar Gdar lena léiri nach féidir na comhphdirteanna uile atd dbhartha 6 thaobh
tocsaineolajochta de a shainaithint agus/né a mheastnt, mar shampla mar thoradh ar a gcaolii sa tdirge
focshldinte criochnaithe, léireofar an chdiliocht le bailiochtti iomlan an mhodha monaraiochta agus caolaithe.

T4stdlacha cobhsaiochta

Léireofar go bhfuil an tdirge criochnaithe cobhsai. Is féidir sonrai cobhsaiochta 6 na stoic hoiméapatacha a
aistrit go caoluithe n6 go neartchaoluithe a rinneadh as na stoic sin. Mura féidir an tsubstaint ghniomhach a
shainaithint nd a mheastinti de bharr mhéid an chaolaithe, féadfar sonrai cobhsaiochta na foirme cégaisiochta
a direamh.

Doiciméadacht sibhdilteachta (Cuid 3)

Beidh feidhm ag Cuid 3 maidir le tdirgi {ocshldinte tréidliachta hoiméapatacha dd dtagraitear in Airteagal 4(10)
den Rialachdn seo leis an tsonrafocht seo a leanas, gan dochar d’thoralacha Rialachdn (AE) Uimh. 37/2010 6n
gCoimisitin (') maidir le substainti atd gniomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de agus a n-aicmit maidir le
huasteorainneacha iarmhar i mbia-dbhair de bhunadh ainmhioch.

Tabharfar tdar le haon fhaisnéis atd in easnamh, mar shampla tabharfar ddar leis an bhféth ar féidir tacd le
leibhéal inghlactha sabhdilteachta, fiti i gcds ina bhfuil cuid de na staidéir in easnamh.”

() Rialachdn (AE) Uimh. 37/2010 én gCoimisitin an 22 Nollaig 2009 maidir le substaint{ atd gniomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta de
agus a n-aicmid maidir le huasteorainneacha iarmhar i mbia-dbhair de bhunadh ainmhioch (IO L 15, 20.1.2010, Ich. 1).”
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