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Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh

(Gniomhartha reachtacha)

RIALACHAIN

RIALACHAN (AE) 2021/2282 O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
an 15 Nollaig 2021

maidir le measiind ar theicneolaiocht sldinte agus lena leasaitear Treoir 2011/24/AE

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, agus go hdirithe Airteagail 114 agus 168 de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

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

Ag féachaint do na tuairimi 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa (),

Tar éis doibh dul i gcombhairle le Coiste na Réigitin,

Ag gniomh déibh i gcomhréir leis an ngnadthnds imeachta reachtach (%),

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

Ta forbairt na dteicneolafochtai sldinte ina mhérspreagadh don fhds eacnamaioch agus don nuélaiocht san Aontas
agus td an-tabhacht léi i dtaca leis an gd atd leis an ardleibhéal cosanta don tsldinte a bhaint amach a gcaithfidh
beartais sldinte é a dirithiti, chun leasa gach duine. Is earndil nudlaioch den gheilleagar { earndil na dteicneolaiochtai
sldinte agus cuid de mhargadh foriomldn caiteachais ar chiram sldinte { arb ionann { agus 10 % den olltdirgeacht
intire san Aontas. Cuimsitear leis na teicneolaiochtai sldinte tdirgi focshldinte, feisti leighis, feist{ leighis
diagnoéiseacha in vitro agus gndthaimh leighis, chomh maith le bearta a tsdidtear sa chiiram sldinte chun galair a
chosc, a dhiagnoisit né a choéiredil.

Is é atd i meastnu ar theicneolaiocht sldinte (HTA) proiseas eolaioch fianaisebhunaithe a fhigann gur féidir le
hadardis innitila éifeachtacht choibhneasta teicneolaiochtai sldinte nua né teicneolaiochtai atd ann cheana a
chinneadh. Diritear go sonrach le HTA ar an luach breise a bhaineann le teicneolafocht sldinte i gcomparaid le
teicneolafochtai eile sldinte nua né atd ann cheana.

Is féidir le HTA rannchuidi le cur chun cinn na nudlajochta, a thairgeann na torthai is fearr d’othair agus don tsochai
tri chéile, agus is uirlis thabhachtach é chun cur i bhfeidhm agus tsdid leormhaith na dteicneolaiochtai sldinte a
dirithia.

Is féidir gnéithe clinicitila agus gnéithe neamhchlinicidla araon de theicneolaiocht sldinte a chumhdach le
measunaithe ar theicneolafocht sldinte, ag brath ar an gcéras ciiraim sldinte. Le gniomhaiochtai comhphdirteacha a
thaigheann cémhaoinit 6n Aontas Eorpach i leith HTA (Gniomhaiochtai Comhphdirteacha EUnetHTA), aithnitear
naoi réimse a ndéantar teicneolaiochtai sldinte a mheastinii trina mbithin. Ar na naoi réimse sin td ceithre réimse
chlinicitla agus cdig réimse neamhchlinicitla. Baineann na ceithre réimse meastinaithe chlinicidla le fadhb shldinte

(") 10 C283,10.8.2018, Ich. 28 agus 10 C 286, 16.7.2021, Ich. 95.

(%) Seasamh Pharlaimint na hEorpa an 14 Feabhra 2019 (O] C 449, 23.12.2020, Ich. 638) agus seasamh na Combhairle ar an gcéad léamh
an 9 Samhain 2021 (IO C 493, 8.12.2021, Ich. 1). Seasamh Pharlaimint na hEorpa an 14 Nollaig 2021 (ndr foilsiodh f6s san Iris
Offigitil).
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agus an teicneolaiocht sldinte atd ann faoi lathair a shainaithint, scrada ar thréithe teicnitila na teicneolaiochta sldinte
ata faoi mheasund, a sabhdilteacht choibhneasta, agus a héifeachtacht chlinicitil choibhneasta. Baineann na ctig
réimse meastnaithe neamhchlinicitla le costas teicneolaiochta sldinte agus meastbireacht eacnamafoch uirthi, agus
na gnéithe eitice, eagraiochtila, séisialta agus dlithitla di.

Is féidir le HTA feabhas a chur ar an bhfianaise eolaioch a usdidtear chun cinnti clinicidla agus rochtain othar ar
theicneolafochtaf sldinte a threord, lena n-dirftear i gcds ina n-imionn teicneolafocht sldinte as feidhm. Usdidtear
torthai an mheastinaithe ar HTA mar eolas i dtaca le cinnti a dhéanamh maidir le hacmhainni buiséadacha a
leithdhaileadh i réimse na sldinte, mar shampla, i dtaca le leibhéil praghséla né aisiocaiochta teicneolaiochtai sldinte
a bhuntl. D4 bharr sin, féadtar le HTA cuidit leis na Ballstdit cérais ctraim sldinte inbhuanaithe a chruthd agus a
chothabhail agus nudlajocht a spreagadh chun torthai nios fearr a chur ar fail d’othair.

Is é is féidir a bheith mar thoradh ar mheastnuithe comhthreomhara a dhéanann Ballstdit éagsdla agus ar na
héagstilachtai idir fordlacha ndisiinta reachtaiochta, rialGchdin agus riarachdin maidir le proisis agus
modheolaiochtai meastnaithe nd go mbeidh ar fhorbréiri teicneolajochtai sldinte déiledil leis an iliomad iarratai
éagstla ar shonrai. D'théadfadh dubailt agus éagsulacht i dtorthai teacht as freisin, a éirfonn as comhthéacs sonrach
an chdraim sldinte ndisiinta.

Cé go ndearna na Ballstdit roinnt meastnuithe comhphdirteacha faoi chuimsiti Gniomhaiochtai Comhphairteacha
EUnetHTA, bhi an comhar deonach agus an toradh neamhéifeachtdil agus bhi sé ag brath ar an gcomhar
tionscadalbhunaithe cheal modh comhoibrithe inbhuanaithe. Leanann dsdid thorthai Ghniomhaiochtai
Comhphdirteacha EUnetHTA, lena n-diritear a meastnuithe clinicitla comhphdirteacha, de bheith teoranta ar
leibhéal na mBallstdt, rud a fhdgann ndr tugadh aghaidh go leormhaith ar dhuabailt na meastinuithe ar an
teicneolaiocht sldinte chéanna a rinne tdardis agus comhlachtai HTA sna Ballstdit éagstila laistigh de thrathchlair
chomhchosila né6 chomhionanna. Ar an taobh eile, ba cheart priomhthorthai Ghniomhaiochtai Comhphdirteacha
EUnetHTA a bhreithnit agus an Rialachdn seo 4 chur chun feidhme, go hdirithe a aschur eolaioch amhail doiciméid
mhodheolaiocha agus treoirdhoiciméid chomh maith le huirlisi theicneolaiocht faisnéise (TF) chun faisnéis a st6rdil
agus a mhalartd.

Ina concldidi an 1 Nollaig 2014 maidir le nualaiocht ar mhaithe le hothair (}), d’aithin an Chombhairle an rél larnach
atd ag HTA mar uirlis beartais phoibli chun tact le roghanna fianaisebhunaithe, inbhuanaithe agus cothromasacha i
dteicneolajochtaf ciiraim sldinte agus i dteicneolaiochtai sldinte ar mhaithe leis na hothair. Sna concldidi sin, d’iarr an
Chomihairle, ina theannta sin ar an gCoimisitin leantiint, ar bhealach inbhuanaithe, den tacafocht a thugann sé don
chombhar idir na Ballstdit maidir le HTA agus luaigh si go bhfuil ga ann le deiseanna comhair maidir le malartd
faisnéise idir comhlachtai inniiila a initichadh. Ina theannta sin, sna Concltid{ 6n gComhairle maidir le cdgas leighis
pearsantaithe do na hothair () an 7 Nollaig 2015, d’iarr an Chombhairle ar na Ballstdit agus ar an gCoimisitin treisiti a
dhéanamh ar mhodheolaiochtai HTA is infheidhme maidir le cdgais leighis phearsantaithe agus sna concliiidi 6n
gComhairle maidir leis an gcothromaiocht a neartd sna cérais chogaisiochta san Aontas Eorpach agus ina chuid
Ballstdt an 17 Meitheamh 2016, dhearbhaigh an Chombhairle athuair gur 1éir do na Ballstdit () go bhfuil breisluach
soiléir ag gabhdil le comhar maidir le HTA. larradh sa tuarascdil chomhphdirteach 6n Ard-Stitirthdireacht um
Eacnamaiocht agus Gnéthai Airgeadais an Choimisitin agus 6n gCoiste um Beartas Eacnamaioch, 6 mhi Dheireadh
Foémhair 2016, go mbeadh comhar feabhsaithe Eorpach ann i leith HTA. Ar deireadh, ina Concldidi an
15 Meitheamh 2021 maidir le rochtain ar chdgais agus ar fheist{ leighis le haghaidh Aontas nios ldidre agus nios
athléimni (%), d'iarr an Chombhairle ar na Ballstdit agus ar an gCoimisitin féachaint an bhféadfai plean gniomhaiochta
de chuid an Aontais a chur ar bun maidir le fiorshonrai a bhailiti agus fiorfhianaise a ghinidint, lena ndéanfai
combhoibriti nios fearr a chur chun cinn idir tionscnaimh leantinacha ndisitinta agus trasteorann agus lena bhféadfai
cur le bearnai fianaise i gcinnti a bhaineann le HTA agus {oc6ir{ a laghda.

D'iarr Parlaimint na hEorpa ar an gCoimisitin, sa riin uaithi an 2 Mdrta 2017 maidir le roghanna an Aontais chun an
rochtain ar chégais a theabhst ('), togra reachtaiochta a ullmhd, a luaithe is féidir, maidir le céras Eorpach um HTA
agus critéir thrédhearcacha i ndéil le HTA a chomhchuibhiti chun luach breise teiripeach cogas agus éifeachtacht
choibhneasta na dteicneolaiochtai sldinte a mheastind le hais na roghanna malartacha is fearr atd ar féil a chuireann
san direamh leibhéal na nudlafochta agus an tairbhe d’othair.

10 C 438, 6.12.2014, Ich. 12.

10 C421,17.12.2015, Ich. 2.
10 C 269, 23.7.2016, Ich. 31.
10 C 2691, 7.7.2021, Ich. 3.
10 C 263, 25.7.2018, Ich. 4.
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(10)

(11)

(12)

Sa teachtaireacht uaidh an 28 Deireadh Fémhair 2015 maidir leis an Margadh Aonair a Uasghraddi: tuilleadh
deiseanna do dhaoine agus don ghnd, dhearbhaigh an Coimisitin go bhfuil rin aige tionscnamh i dtaca HTA a
thabhairt isteach chun an comhordd a mhéada d'thonn an iliomad meastinuithe ar an tdirge céanna i mBallstait
éagstila a sheachaint agus feidhmiti an Mhargaidh Aonair do theicneolaiochtai sldinte a fheabhsa.

Is é is aidhm don Rialachdn seo ardleibhéal cosanta sldinte a bhaint amach d'othair agus d'Gsdideoiri agus feidhmit
riantiil an mhargaidh inmhednaigh a dirithia i nddil le tairgi {ocshldinte, feisti leighis agus feisti leighis diagndiseacha in
vitro. An trath céanna, bunaitear leis an Rialachdn seo creat chun tacti le comhar na mBallstat agus leis na bearta is ga
chun measting clinicitil a dhéanamh ar theicneolaiochtai sldinte. T4 an dd chuspdir sin 4 saothrii go comhuaineach,
agus, cé go bhfuil siad doscartha, ni thugtar tosaiocht do cheachtar acu ar an gceann eile. A mhéid a bhaineann le
hAirteagal 114 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh (CFAE), leagtar amach sa Rialachdn seo na nésanna
imeachta agus na rialacha maidir le hobair chomhphdirteach a dhéanamh agus creat a bhunt ar leibhéal an Aontais. A
mhéid a bhaineann le hAirteagal 168 CFAE, agus ¢ mar aidhm ag an am céanna ardleibhéal cosanta sldinte a sholathar,
ceadaitear leis an Rialachdn seo comhar idir na Ballstdit maidir le gnéithe dirithe de HTA.

Ba cheart obair chomhphdirteach a dhéanamh de réir phrionsabal an dea-chleachtais riarachdin, agus ba cheart { a
bheith dirithe ar an leibhéal is airde cdiliochta, trédhearcachta agus neamhspledchais a bhaint amach.

Is minic a bhionn sé deacair ar fhorbréiri teicneolaiochtai sldinte an fhaisnéis, na sonrai, na hanailis{ céanna agus
fianaise eile a thiolacadh chuig Ballstdit éagstla, agus ag pointi éagstila ama freisin. D’théadfadh diibailt an tiolactha
agus breithnit ar uainit éagstil le haghaidh tiolactha ar fud na mBallstdt a bheith ina ualach suntasach riarachdin ar
thorbréiri teicneolaiochtai sldinte, go hdirithe i gcds cuideachtai beaga a bhfuil acmhainni teoranta acu, agus
d'fhéadfadh sé cur le rochtain ar an margadh a chosc agus a shaobhadh, rud a d'théadfadh a bheith ina chdis le
heaspa intuarthachta gné, costais nios airde, agus, san thadtéarma, le héifeachtai didltacha ar an nuélaiocht. D4 bhri
sin, ba cheart forail a dhéanamh sa Rialachdn seo maidir le sdsra lena n-dirithitear ndr cheart don fhorbréir
teicneolafochtai sldinte aon fhaisnéis, sonrai, anailisi agus fianaise eile atd riachtanach don mheastnd clinicidil
combhphdirteach a thiolacadh ach an t-aon uair amhdin ar leibhéal an Aontais.

I gcomhréir le hAirteagal 168(7) CFAE, td na Ballstdit freagrach as a mbeartas sldinte a shainit agus as seirbhisi
sldinte agus ctram leighis a eagrii agus a sholdthar. Airitear ar na freagrachtai sin seirbhisf sldinte agus cdram leighis
a bhainistid, agus go hdirithe na hacmhainni a shanntar déibh a leithdhdileadh. D4 bhri sin, is g4 gniomhaiocht an
Aontais a bheith teoranta do na gnéithe sin de HTA a bhaineann le meastini clinicitiil comhphdirteach ar
theicneolaiocht sldinte, agus a dirithid go héirithe nach mbeidh aon bhreithitnais luacha i meastnuithe clinicitla
comhphdirteacha chun freagrachtai na mBallstdt de bhun Airteagal 168(7) CFAE a urramd. I nddil leis sin, is éard
atd sna meastnuithe cliniciila comhphdirteacha dd bhfordiltear sa Rialachdn seo anailis eolafoch ar éifeachtai
coibhneasta na teicneolaiochta sldinte ar theicneolafocht sldinte arna meastind ar na torthai sldinte i gcomparaid leis
na paraiméadair a roghnaiodh atd bunaithe ar raon feidhme an mheastnaithe. Aireofar leis an anailis eolaiochta
breithniti sa bhreis ar leibhéal cinnteachta na n-éifeachtai coibhneasta, agus a ldidre agus a theoranta atd an fhianaise
atd ar fail 4 gcur san direamh. D4 bhri sin, nior cheart torthai na meastnuithe clinicidla comhphdirteacha difear a
dhéanamh do lanrogha na mBallstat meastnuithe a dhéanamh ar luach clinicitil breise na dteicneolaiochtai sldinte
lena mbaineann nd i dtaca le cinnti a réamhchinneadh, ar cinnti iad a dhéanfar nios déanai maidir le teicneolajochtaf
sldinte a phraghsdil agus a aisioc, lena n-diritear critéir a shocrti do na cinnt{ sin maidir le praghsdil agus aisioc, a
d'fhéadfadh a bheith ag brath ar chilinsi clinicitila agus neamhchlinicitla ina n-aonair né le chéile, cinnti a leanann
de bheith faoi réir na hinnitlachta ndisitinta agus faithi sin amhdin.

Ba cheart do na Ballstdit a bheith in ann anailisi clinicidla comhlédntacha a dhéanamh, atd riachtanach d4 bproiseas
foriomldn ndisiinta maidir le HTA, ar na teicneolaiochtai sldinte a bhfuil tuarascdil maidir le meastnd clinicidil
comhphdirteach ar fdil déibh. Go hdirithe, ba cheart do na Ballstdit a bheith in ann anailisi clinicidla comhldntacha a
dhéanamh a bhaineann, inter alia, le gripai othar, le comparadéiri né le torthai sldinte seachas iad sidd a diritear sa
tuarascdil maidir leis an meastnd clinicitil comhphdirteach, né tri Gsdid a bhaint as modheolaiocht éagstil d4 mbeadh
gé leis an modheolaiocht sin sa phroiseas foriomldn ndisitinta maidir le HTA de chuid an Bhallstdit lena mbaineann. M4
td faisnéis bhreise, sonrai breise, anailisi breise agus fianaise eile de dhith le haghaidh anailisi comhlantacha clinicidla, ba
cheart do na Ballstdit a bheith in ann iarraidh ar na forbréiri teicneolaiochtai sldinte an thaisnéis, na sonrai, na hanailis{
agus an fhianaise eile sin is gd a thiolacadh. Nior cheart don Rialachdn seo srian a chur ar aon bhealach ar chearta na
mBallstdt meastnuithe neamhchlinicitla a dhéanamh ar an teicneolaiocht sldinte chéanna sula ndéanfar tuarascdil
maidir leis an meastini clinicitiil comhphdirteach, le linn don tuarascdil sin a bheith & hullmhi né i ndiaidh a fthoilsithe.
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(16) Chun ardchaighdedn na meastnuithe clinicitla comhphdirteacha a rathd, glacadh forleathan a dirithii agus
comhthiomst saineolais agus acmhainni ar fud tGdardis agus comhlachtai ndisitinta HTA a chumasd, is iomchui cur
chuige céim ar chéim a leandint, ag tosd le lion beag tdirgi iocshldinte a meastinaiodh go comhphdirteach agus, ag
trath nios déanai amhdin, a cheangal go ndéanfar meastnuithe clinicidla comhphdirteacha ar thdirgi focshldinte eile
atd faoi réir an nds imeachta ddartchdin ldraithe margafochta dé bhfordiltear faoi Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6én gCombhairle (), agus i gcds ina n-tdaréfar na tdirgi focshldinte sin ina dhiaidh sin le
haghaidh tésc teiripeach nua.

(17) Ba cheart meastnuithe clinicidla comhphdirteacha a dhéanamh ar fheistf leighis dirithe mar a shainitear i Rialachdn
(AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (°) atd sna haicmi riosca is airde agus a bhfuil tuairim{
agus bartlacha tugtha ag na painéil saineolaithe dbhartha d4 dtagraitear in Airteagal 106(1) den Rialachdn sin ina
leith, agus ar fheisti leighis diagnéiseacha in vitro a aicmitear in aicme D de bhun Rialachdn (AE) 2017/746 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*°).

(18) Agus castacht feisti leighis agus feisti leighis diagnéiseacha in vitro dirithe 4 gcur san direamh, agus an saineolas is gd
chun meastni a dhéanamh orthu, ba cheart do na Ballstdit a bheith in ann, i gcds ina bhfeiceann siad go bhfuil
breisluach ann, dul i mbun comhar deonach maidir le HTA i gcés feisti leighis a aicmitear in aicme IIb né III de
bhun Airteagal 51 de Rialachdn (AE) 2017745 agus feisti leighis diagnéiseacha in vitro a aicmitear in aicme D de
bhun Airteagal 47 de Rialachdn (AE) 2017746 ar bhogearrai iad agus nach dtagann faoi raon feidhme meastnuithe
clinicitla comhphdirteacha faoin Rialachan seo.

(19) Chun a dirithiti go leanfaidh na meastnuithe clinicitla comhphdirteacha a dhéantar ar theicneolaiochtai sldinte de
bheith cruinn agus dbhartha, ar ardchaighdedn agus bunaithe ar an fhianaise eolafoch is fearr atd ar fdil trath ar bith,
is iomchui coinniollacha a bhunt chun na meastinaithe sin a nuashonrd, go hdirithe i gcds ina bhféadfadh sonrai
breise a thagann chun bheith ar fail tar éis an mheastinaithe tosaigh cur le cruinneas agus cdiliocht an mheastnaithe.

(20) Ba cheart Gripa Comhordaithe na mBallstdit um Mheastnt ar Theicneolaiocht Sldinte (“an Gréipa Comhordaithe”) a
bhunt a bheidh comhdhéanta d’ionadaithe na mBallstat go hdirithe 6 tdardis agus comhlachtai HTA, agus ¢ a bheith
freagrach as maoirseacht a dhéanamh ar mheastnaithe clinicitla comhphdirteacha agus as obair chomhphdirteach
eile a dhéanamh faoi chuimsit an Rialachdin seo. Chun cur chuige faoi stidir na mBallstdt a dirithiti maidir le
meastnuithe clinicitila comhphdirteacha agus comhairlitichdin eolafocha comhphdirteacha, ba cheart do na Ballstdit
combhaltai an Ghridpa Comhordaithe a ainmniti. Ba cheart na combhaltai sin a ainmnit agus é mar aidhm ardleibhéal
innitlachta sa Ghripa Comhordaithe a dirithiti. Ba cheart do chomhaltai an Ghripa Comhordaithe tdardis agus
comhlachtai HTA a ainmni do na foghripai, a chuirfidh saineolas teicnitil leordhdthanach ar fdil chun
measunuithe cliniciila comhphdirteacha agus comhairliichdin eolaiocha chomhphdirteacha a dhéanamh, agus aird
4 tabhairt ar an ngd atd ann saineolas a chur ar fdil maidir le HTA ar thdirgi {ocshldinte, ar fheist{ leighis agus ar
theisti leighis diagndiseacha in vitro.

(21)  Chun cinedl eolafoch an chomhair a 1éiriti agus chun a dirithia go gcomhlionfaidh na cinnti a dhéanfaidh an Griipa
Comhordaithe na cuspéiri maidir le hobair chomhphdirteach den chéiliocht agus den neamhchlaontacht eolaioch is
airde a rathd, ba cheart don Ghripa Comhordaithe a dhicheall a dhéanamh teacht ar chomhthoil. Mura féidir teacht
ar chomhthoil den sort sin, agus chun sdsra cinnteoireachta riantil a airithia sa Ghripa Comhordaithe, ba cheart
cinnti de chinedl teicnidil agus eolaioch a dhéanamh ar bhonn tromlaigh shimpli i gcds ina dtugtar véta amhdin do
gach Ballstat beag beann ar lion chomhaltai an Ghripa Comhordaithe 6 aon Bhallstat ar leith. Mar eisceacht air sin,
agus 6s rud é go bhfuil siad éagsuil 6na chéile, ba cheart cinnt{ maidir leis an gcldr oibre blianttil, an tuarascail
bhlianttil agus an treoir straitéiseach d’obair na bhfoghripai a ghlacadh a dhéanamh ar bhonn tromlach cilithe.

(22) Nior cheart don Choimisitin pdirt a ghlacadh i vétai ar mheastnuithe clinicitila comhphdirteacha nd bardil a
thabhairt faoi dbhar na dtuarascdlacha maidir le meastnuithe clinicitla comhphdirteacha.

() Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 31 Mdrta 2004 lena leagtar sios nésanna imeachta
Aontais maidir le hiidard agus maoirseacht tdirgi focshldinte lena n-sdid ag an duine agus le haghaidh dsdid tréidliachta agus lena
mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach (I0 L 136, 30.4.2004, Ich. 1).

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

(") Rialachan (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibredn 2017 maidir le feisti leighis diagnéiseacha in
vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisitin (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 176).
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Ba cheart don Ghriipa Combhordaithe a dirithid go rathaitear an chdiliocht is airde leis an obair eolaioch
chomhphdirteach agus leis na nésanna imeachta agus leis an modheolaiocht chun tuarascdlacha maidir le
meastnuithe clinicitila comhphdirteacha agus doiciméid toraidh maidir leis an gcombhairliichdn eolaioch
comhphdirteach a ullmhd, go n-ullmhéfar iad go tréthiil agus go léireofar leo trscothacht na heolaiochta leighis
trath a n-ullmhaithe.

Ba cheart modheolaiochtai chun meastnuithe clinicidla comhphdirteacha agus combhairliichdin eolaiocha
chomhphdirteacha a dhéanamh a oiritint chun sainitilachtai teicneolaiochtai nua sldinte a direamh nach mbeadh fdil
éasca ar roinnt sonrai ina leith. D’théadfadh sé sin a bheith amhlaidh i gcds né inter alia, tdirgi iocshldinte dilleachta,
vacsain{ agus tirgi focshldinte ardteiripe.

Ba cheart raon feidhme an mheastnaithe le haghaidh meastinuithe clinicitla comhphdirteacha a bheith cuimsitheach
agus ba cheart d6 riachtanais na mBallstdt uile i dtéarmai sonrai agus anailisi atd le tiolacadh ag an bhforbréir
teicneolaiochtai sldinte a léirid.

Nuair a Gsdidtear meastinuithe cliniciila comhphdirteacha chun cinnti riarachdin a dhéanfar ina dhiaidh sin a ullmha
ar leibhéal na mBallstdt, is céim amhdin € sin as measc roinnt céimeanna ullmhichdin i nés imeachta ilchéime. Is é
an Ballstit féin an t-aon eintiteas amhdin i gconai atd freagrach as na proisis ndisitinta maidir le HTA, as na
concldidi maidir le luach na teicneolaiochta sldinte agus as na cinnti a eascrafonn as HTAnna. Ba cheart go
bhféadfaidh na Ballstdit a chinneadh cén chéim dd bprdiseas HTA ba cheart na tuarascalacha maidir leis an meastn
clinicitiil comhphdirteach a bhreithnit, agus cén t-Gdards né cén comhlacht a dhéanfaidh sin.

Ba cheart don Ghripa Comhordaithe gach iarracht a dhéanamh an tuarascdil ar na measinuithe clinicitla
comhphdirteacha a fhormhuinit tri chomhthoil. I gcds nach féidir teacht ar chomhthoil, d’thonn dirithit go
gcuirfear bailchrioch ar thuarascilacha ar mheastnuithe cliniciila comhphdirteacha laistigh den chreat ama a
shocraitear, ba cheart tuairim{ eolaiocha éagsila a chur san direamh sna tuarascdlacha. Chun sldine chéras na
meastnuithe clinicitila comhphdirteacha agus an aidhm atd le comhthoil a dirithid, nior cheart tuairimi eolaiocha
éagsula a direamh ach na tuairimi sin a bhfuil bonn cirt iomldn leo ar fhorais eolaiocha, agus da bhri sin, ba cheart
iad a bhreithnii mar bheart eisceachtdil.

Ba cheart do na Ballstdit leantint de bheith freagrach as teacht ar choncliidi ar an leibhéal ndisitinta maidir le
breisluach clinicidil teicneolaiochta sldinte, 6s rud é go mbraitheann concliiidi den sért sin ar chomhthéacs sonrach
an chdraim sldinte in aon Bhallstdt ar leith, agus ar dbharthacht na n-anailisi aonair a diritear sa tuarascdil maidir le
meastn clinicitil comhphdirteach (mar shampla, d'théadfai roinnt comparadéiri a chur san direamh sa tuarascdil
maidir le meastnd clinicitil comhphdirteach, nach mbaineann ach rogha diobh le Ballstdt ar leith). Ba cheart cur
sfos ar na héifeachtai coibhneasta a breathnaiodh i dtaca leis na torthai sldinte a ndearnadh anailis orthu a direamh
sa tuarascdil maidir le meastng clinicitil comhphdirteach, lena n-diritear torthai uimhridla agus eatraimh muinine,
agus anailis ar éiginnteacht agus ldidreachtai eolafocha agus teorainneacha na fianaise (mar shampla bailiocht
inmhednach agus sheachtrach). Ba cheart don tuarascdil maidir le meastind clinicitiil comhphdirteach a bheith
fiorasach agus nior cheart aon bhreithitinas clinicidil breisluacha nd aon rangti torthaf sldinte a bheith inti, nd
concltidi maidir le tairbhe fhoriomldn né breisluach clinicitil na teicneolajochta sldinte meastinaithe, nd aon
seasamh maidir leis an spriocphobal inar cheart an teicneolaiocht sldinte a dsdid, nd aon seasamh maidir leis an it
ar cheart a bheith ag an teicneolaiocht sldinte sa straitéis theiripeach, dhiagndiseach né choisctheach.

Té sé rithdbhachtach go mbeadh an préiseas trédhearcach agus go n-arddfai feasacht phoibli ina leith. I gcds ina
bhfuil sonrai rinda ann ar chdiseanna trachtéla, ba cheart na ctiseanna do cheanglais riindachta a leagan amach go
soiléir agus tidar cuf a thabhairt leo agus ni mér na sonrai riinda a theorannti go soiléir agus iad a chosaint.

[ gcds ina ndéanfaidh na Ballstdit HTAnna ar an leibhéal ndisitinta n6 réiginach maidir le teicneolaiochtai sldinte a
ndearnadh meastnt orthu ar leibhéal an Aontais, ba cheart déibh na tuarascdlacha maidir le meastini clinicidil
comhphdirteach a bhreithniti ar an leibhéal sin. I nddil leis an méid sin, go hdirithe nuair a chuirtear san direamh
gur féidir feidhm a bheith ag uainiti éagsuil iarratas ar chinnti ndisiinta maidir le HTA, ba cheart do na Ballstdit a
bheith in ann faisnéis, sonrai, anailisi agus fianaise eile nach raibh mar chuid den mheasiind clinicitil
comhphdirteach ar leibhéal an Aontais a chur san direamh. Ba cheart an HTA a dhéantar ar an leibhéal ndisiinta n6
réigitinach maidir le teicneolafocht sldinte a ndearnadh meastnd uirthi ar leibhéal an Aontais a chur ar fdil don
Ghriipa Comhordaithe.

I gcomhthéacs an Rialachdin seo, ciallafonn an téarma “a bhreithniti go cuf”, i gcds ina gcuirtear i bhfeidhm ¢é ar
thuarascdil maidir le meastna clinicitiil comhphdirteach, gur cheart don tuarascdil a bheith mar chuid de
dhoiciméadacht na n-idards né na gcomhlachtai atd rannphdirteach i ngniomhaiochtai HTA ar leibhéal na
mBallstdt n6 ar an leibhéal réigitinach agus gur cheart ¢ a bhreithnit le haghaidh aon HTA ar leibhéal na mBallstat.
Mié td an tuarascdil maidir le meastini clinicitil comhphdirteach ar fdil, ba cheart { a bheith mar chuid den
doiciméadacht a thacafonn leis an bprdiseas ndisitinta maidir le HTA. Mar sin féin, is de chinedl eolaioch dbhar na
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tuarascala maidir le meastind clinicitiil comhphdirteach, agus nior cheart d6 a bheith ina cheangal ar na hidarais né
ar na comhlachtai sin nd ar na Ballstdit. Mura mbeidh tuarascdil maidir le meastni clinicitil comhphdirteach ar fdil
trth a gcuirtear bailchrioch ar an HTA ndisitinta, nior cheart d6 sin moill a chur ar aon phroiseas ina dhiaidh sin ar
leibhéal na mBallstit. Nior cheart aon tionchar seachtrach a bheith ag tuarascdil maidir le meastnd clinicitil
comhphdirteach ar iarrataséiri nd ar phdirtithe eile seachas na Ballstdit.

Leis an oibleagdid atd ar na Ballstdit gan aon fhaisnéis, sonrai, anailisi n6 fianaise eile a thiolaic forbréiri
teicneolafochtai sldinte ar leibhéal an Aontais, a iarraidh ar an leibhéal ndisitinta, laghdaitear, i gcds ina
gcomhlionann forbréiri teicneolafochtai sldinte na ceanglais maidir le faisnéis a thiolacadh arna leagan sios de bhun
an Rialachdin seo, an t-ualach riarachdin agus airgeadais a bheadh orthu le hiarratai iomadila agus eisréimneacha ar
thaisnéis, sonrai, anailisi n6 fianaise eile ar leibhéal na mBallstat. Nior cheart afach, leis an oibleagdid sin, a eisiaimh
go bhféadfadh na Ballstdit soiléirit a iarraidh ar fhorbréiri teicneolaiochtai sldinte maidir leis an bhfaisnéis, na
sonrai, na hanailisi né an fhianaise eile arna dtiolacadh.

Nior cheart, leis an oibleagdid atd ar na Ballstdit gan faisnéis, sonrai, anailisi n6 fianaise eile a thiolaic forbréiri
teicneolafochtai sldinte ar leibhéal an Aontais cheana féin a iarraidh ar an leibhéal ndisianta, iarratai ar fhaisnéis,
sonrai, anailisi nd fianaise eile laistigh de raon feidhme na gcldr um rochtain luath ar leibhéal na mBallstit a
chuimsid. Maidir leis na cldir um rochtain luath sin ar leibhéal na mBallstdt, is é is aidhm déibh rochtain ar thdirgi
focshldinte a sholdthar d’othair i gcdsanna ardriachtanas leighis nach bhfuiltear ag freastal orthu sula ndeonéfar
tdard margafochta ldraithe.

Nior cheart d'thorbréiri teicneolaiochtai sldinte aon fhaisnéis, sonrai, anailisi nd fianaise eile a thiolacadh ar an
leibhéal néisitinta a t{olacadh cheana féin ar leibhéal an Aontais. Airithitear leis sin nach féidir leis na Ballstait
faisnéis, sonrai, anailisi agus fianaise eile a iarraidh ar thorbréiri teicneolaiochtai sldinte ar leibhéal na mBallstdt ach
amhdin mura bhfuil siad ar fdil cheana ar leibhéal an Aontais.

I gcds tdirgl focshldinte, ba cheart, agus meastnt clinicitiil comhphdirteach 4 dhéanambh, tds dite a thabhairt do
staidéir chompardideacha dhireacha atd randamaithe, dall agus a bhfuil gripa céimheastéra acu, a bhfuil a
modheolaiocht i gcomhréir le caighdedin idirndisitinta an leighis fianaisebhunaithe. Leis an gcur chuige sin, nior
cheart, afach, staidéir bhreathnoireachta a eisiamh per se, lena n-diritear staidéir atd bunaithe ar fthiorshonrai, nuair
atd staidéir den sort sin ar fdil.

Ba cheart an cldr ama do mheastnuithe clinicitla comhphdirteacha ar thdirgf focshldinte a shocrt, a mhéid is féidir,
de réir an chldir ama is infheidhme maidir leis an n6s imeachta um tidart ldraithe margaiochta a thabhairt chun
criche déd bhfordiltear faoi Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004. Le comhordd den sért sin, ba cheart a dirithia go
bhféadfadh meastnuithe clinicitila comhphdirteacha rochtain éifeachtach ar an margadh a éascti agus cuidit le go
mbeadh teicneolaiochtai sldinte nudlacha dothair ar fdil go trdthiil. D4 bhri sin, ba cheart d'fhorbréiri
teicneolaiochtai sldinte na spriocdhatai arna mbunti de bhun an Rialachdin seo a urrami agus an fhaisnéis, na
sonrai, na hanailisi agus an fhianaise eile a jarradh 4 dtiolacadh acu.

Ba cheart, agus cldr ama 4 bhunt do mheastnuithe clinicitila comhphdirteacha ar fheisti leighis agus feisti leighis
diagndiseacha in vitro, an bealach fior-dhildraithe chun rochtain a fhdil ar an margadh do na feisti sin, mar aon le
hinfhaighteacht na sonrai fianaise iomchui is gd chun meastini clinicitil comhphdirteach a dhéanamh, a chur san
dgireamh. Os rud ¢ go bhféadfadh sé tarli nach mbeidh an fhianaise is gé le il ach a gcuirfear an feiste leighis n6 an
feiste leighis dhiagnéiseach in vitro ar an margadh, agus ionas go bhféadfaf iad a roghnii chun dul faoi mheastind
clinicitiil comhphdirteach ag am cui, ba cheart go bhféadfai meastnuithe den chinedl sin a dhéanamh ar na feist{ sin
tar éis iad a chur ar an margadh.

I ngach cds, ba cheart é a bheith mar aidhm leis an obair chomhphdirteach a dhéantar faoin Rialachdn seo, go
héirithe na meastnuithe clinicitla comhphdirteacha, torthaf ardchdiliochta trathdla a thdirgeadh, agus comhar nios
fearr a chotht idir na Ballstdit maidir le HTA ar fheisti leighis agus feist{ leighis diagnéiseacha in vitro agus nior
cheart moill a chur nd cur isteach ar an marcdil CE ar theisti leighis nd ar fheisti leighis diagnéiseacha in vitro na
moill a chur ar an rochtain atd acu ar an margadh. Ba cheart an obair sin a bheith ar leithligh 6 na meastnuithe
rialdla a dhéantar de bhun Rialachdin (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746 agus nior cheart aon tionchar a bheith
aici ar chinnt{ a dhéantar i gcomhréir leis na Rialachdin sin.
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Chun préiseas ullmhtchdin na meastnuithe clinicitla comhphdirteacha a éascd, ba cheart, i gcdsanna iomchui, an
deis a thabhairt d’fhorbroéiri teicneolajochtai sldinte dul i mbun combhairlitichdin eolajocha chomhphdirteacha leis an
nGriipa Comhordaithe chun treoir a fhdil maidir leis an bhfaisnéis, na sonrai, na hanailisi agus aon fhianaise eile ar
décha a éileofar 6 staidéir chlinicidla. Airitear ar staidéir chlinicidla trialacha cliniciGla ar thairgi {ocshldinte,
imscraduithe clinicidla is ga le haghaidh meastdireacht chlinicidil ar theisti leighis agus staidéir feidhmiochta is ga
chun meastéireachtai feidhmiochta a dhéanamh ar fheisti leighis diagnéiseacha in vitro. I bhfianaise chinedl
réamhchéimnitheach an chombhairliichdin, ba cheart gan aon chombhairle a thabharfai a bheith ceangailteach 6
thaobh dlf de ar na forbréiri teicneolaiochtai sldinte nd ar na hidardis nd ar na comhlachtai HTA. Ba cheart don
treoir sin, afach, trscothacht na heolaiochta leighis a léirit trath an chomhairlitichdin eolaioch chomhphairtigh, go
héirithe chun leas na n-othar.

I gcds ina ndéanfar comhairlitichdin eolaiocha chomhphdirteacha i gcomhthrath le hullmhd na combhairle eolaiche
maidir le tdirg{ focshldinte dd bhfordiltear faoi Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 né i gcomhthrith leis an
gcomhairliichdn maidir le feisti leighis dd bhfordiltear i Rialachdn (AE) 2017/745, ba cheart na proisis
chomhthreomhara sin, lena n-diritear malartd faisnéise idir na foghripai agus an Ghniomhaireacht Leigheasra
Eorpach né na painéil saineolaithe ar fheist{ leighis, a dhéanamh d'thonn a dirithiti go gcomhlionfaidh ginitiint na
fianaise riachtanais na gcreatai faoi seach, agus scaradh a sainorduithe faoi seach 4 chaomhnii ag an am céanna.

Chun measunuithe clinicitila comhphdirteacha agus comhairlitichdin eolaiocha chomhphdirteacha a dhéanamh is gd
faisnéis rinda a chomhroinnt idir forbréirf teicneolaiochtaf sldinte agus idardis agus comhlachtai HTA. Chun cosaint
na faisnéise sin a dirithid nior cheart an fhaisnéis a chuirtear ar fdil don Ghripa Comhordaithe faoi chuimsit
meastnuithe clinicitila comhphdirteacha agus comhairliichdn eolaiocha chomhphdirteacha a nochtadh do thrit
pdirti ach amhdin tar éis comhaontii rdndachta a thabhairt chun criche. Ina theannta sin, aon fhaisnéis a
phoibleofar maidir le torthai na gcomhairlitichdn eolalfoch comhphdirteach, td sé riachtanach { a chur i lathair i
bhformdid anaithnidithe agus aon fhaisnéis ata {ogair 6 thaobh na trichtéla de a bhaint.

Chun usdid éifeachtdil na n-acmhainni atd ar fail a dirithid, is iomchui fordil a dhéanamh maidir le cleachtadh
“scanadh ionchais” chun gur féidir teicneolaiochtal sldinte atd ag teacht chun cinn a shainaithint go luath,
teicneolaiochtai ar costil go mbeidh tionchar mér acu ar othair, ar an tsldinte phoibli agus ar chérais clraim sldinte,
agus ar costil go ndéanfai an taighde a threorti leo. D'fhéadfai an scanadh ionchais sin a tsdid chun tact leis an
nGripa Combhordaithe agus a chuid oibre 4 pleandil aige, go hdirithe i nddil le meastnuithe clinicitila
comhphdirteacha agus comhairlitichdin eolaiocha chomhphdirteacha, agus d’théadfadh sé faisnéis a sholathar freisin
chun crioch pleandla fadtéarmai ar leibhéal an Aontais agus ar an leibhéal ndisitinta araon.

Ba cheart don Aontas leandint de thacaiocht a thabhairt don chomhar deonach idir na Ballstdit maidir le HTA i
réimsi amhail cldir um vacsainia a fhorbairt agus a chur chun feidhme agus fotht acmhainneachta na gcéras
ndisiinta HTA. Leis an gcomhar deonach sin ba cheart, ina theannta sin, sineirgiochtai a éasct le tionscnaimh faoin
Straitéis maidir le Margadh Aonair Digiteach i réimsi dbhartha digiteacha agus sonraibhunaithe den chiram sldinte
d’thonn fiorfhianaise bhreise a chur ar fdil don HTA. Is féidir leis an gcomhar deonach maidir le HTA réimsi a
chuimsit freisin, amhail diagnéisiti comhldntach don chéiredil, gnathaimh mhdinliachta, cosc, scagadh agus cldir
um chur chun cinn na sldinte, uirlisi teicneolaiochta faisnéise agus cumarsdide mar aon le préisis chiiraim
chombhthdite. Athrafonn na riachtanais a ghabhann le teicneolaiochtai sldinte éagsila a mheas, ag brath ar a
saintréithe sonracha, rud a chiallaionn go bhfuil gd le cur chuige comhleandnach ar féidir leis freastal ar na
teicneolaiochtai sldinte éagstla sin i réimse HTA.

Chun cuimsitheacht agus trédhearcacht na hoibre comhphdirti a dirithid, ba cheart don Ghripa Comhordaithe
déiledil agus dul i gcomhairle ar bhonn cuimsitheach le heagraiochtai geallsealbhéiri ar suim leo comhar a
dhéanamh leis an Aontas maidir le HTA, lena n-diritear eagraiochtai othar, eagraiochtai gairmithe ctiraim sldinte,
sochaithe clinicitla agus an lucht acadiil, comhlachais eile d'thorbréiri teicneolaiochtai sldinte, eagraiochtai
tomhaltéir agus eagraiochtal neamhrialtasacha dbhartha eile i réimse na sldinte. Ba cheart lionra geallsealbhéir{ a
chur ar bun chun an t-idirphlé idir eagraiochtai geallsealbhéiri agus an Gripa Comhordaithe a éasctl.

D'thonn a dirithiti gur den ardchdiliocht eolajoch an obair chomhphdirteach agus gur 1€irit { ar an drscothacht, ba
cheart do shaineolaithe seachtracha a bhfuil saineolas speisialaithe domhain dbhartha acu ionchur a sholdthar
maidir leis na meastnuithe clinicitila comhphdirteacha agus na comhairlitichdin eolaiocha chomhphdirteacha. Ba
cheart a direamh ar na saineolaithe sin saineolaithe clinicitila sa réimse teiripe lena mbaineann, na hothair a bhfuil
tionchar ag an ngalar orthu, agus saineolaithe dbhartha eile, mar shampla, maidir leis an gcinedl teicneolajochta
sldinte lena mbaineann né maidir le saincheisteanna a bhaineann le dearadh an staidéir chlinicitil. D’théadfaf Lionrai
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Tagartha Eorpacha a tsdid freisin mar fhoinse chun na saineolaithe sin a shainaithint agus chun eolas dbhartha i
réimsi teiripeacha ar leith a rochtain. Ba cheart na hothair, na saineolaithe clinicitla agus saineolaithe dbhartha eile a
roghnd dé saineolas maidir lena n-dbhar agus gniomht i gcdil aonair seachas ionadajocht a dhéanamh ar aon
eagraiocht, instititiid né Ballstdt ar leith. Chun sldine eolaioch na meastnuithe clinicitla comhphdirteacha agus na
gcombhairlitichdn eolaioch comhphdirteach a chaomhnt, ni moér rialacha a thorbairt chun neamhspledchas agus
neamhchlaontacht na n-othar, na saineolaithe clinicitla agus saineolaithe dbhartha eile lena mbaineann a dirithid
agus coinbhleachtaf leasa a sheachaint.

(46) Ta rol tabhachtach ag an gcombhar i réimse HTA feadh shaolré na teicneolaiochta sldinte 6n gcéim luath den thorbair
tri scanadh ionchais agus tri chomhairlitichdn eolajoch comhphdirteach agus nios déanai a luaithe a bheidh an
teicneolaiocht sldinte ar an margadh trid an meastind clinicitil comhphdirteach agus an nuashonrt a dhéanfar air.

(47) Dthonn a dirithitt gur cur chuige aonfhoirmeach agus faoi stitiir na mBallstit a bheidh ann don obair
chomhphdirteach da bhfordiltear sa Rialachdn seo, ba cheart don Ghripa Comhordaithe a chéimeanna
mionsonraithe nds imeachta agus a n-uainiti a fhorbairt le haghaidh meastinuithe clinicitla comhphdirteacha,
nuashonruithe ar mheastnuithe clinicitila comhphdirteacha agus comhairlitichdin eolajocha chomhphadirteacha. I
gcds inarb iomchui, agus torthai na hoibre a rinneadh cheana i nGniomhaiochtai Comhphdirteacha EUnetHTA a
chur san direamh, ba cheart don Ghriipa Comhordaithe rialacha faoi leith a thorbairt do thdirgi focshldinte, d'theisti
leighis agus d'fheist{ leighis diagnéiseacha in vitro.

(48) Ba cheart don Ghripa Comhordaithe treoir mhodheolaioch a cheapadh maidir leis an obair chomhphdirteach d4
bhfordiltear sa Rialachdn seo, de réir caighdedin idirndisiinta leighis fhianaisebhunaithe. Ba cheart an proiseas
measunaithe a bheith ag brath ar thianaise chlinicitil atd dbhartha, cothrom le dita agus d’ardchdiliocht. Ba cheart
don Ghriipa Comhordaithe treoir maidir le meastinéiri agus cdmheastnéiri a cheapadh do mheastinuithe clinicitila
comhphdirteacha agus comhairlitichdin eolaiocha chomhphdirteacha, lena n-diritear maidir leis an saineolas
eolafoch is ga chun an obair chomhphdirteach a leagtar amach sa Rialachdn seo a chur chun feidhme.

(49) Chun cur chuige aonfthoirmeach a dirithiti i leith na hoibre comhphdirti dd bhfordiltear sa Rialachdn seo, ba cheart
cumbhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisitin chun cinneadh a dhéanamh, i gcds ina sdsaitear
coinniollacha dirithe, gur cheart do thdirgi iocshlainte eile a bheith faoi réir meastinuithe clinicitla comhphdirteacha
ar dhéta roimh an déta a bhunaitear sa Rialachdn seo, chun go roghndfai feisti leighis agus feisti leighis diagnéiseacha
in vitro dirithe chun bheith faoi réir meastinuithe clinicidla comhphdirteacha, agus chun rialacha nés imeachta
mionsonraithe a bhunt a bhaineann le gnéithe dirithe de mheastinuithe clinicidla comhphdirteacha agus do
mheastnuithe clinicitila comhphdirteacha, rialacha nés imeachta gineardlta a bhunti a bhaineann le meastinuithe
cliniciila comhphdirteacha, agus an fhormdid agus na teimpléid a bhund do na doiciméid tiolactha agus
tuairiscithe. [ gcds inarb iomchui, ba cheart rialacha faoi leith a thorbairt do thdirgf focshldinte, d'theisti leighis agus
d'fheist{ leighis diagndiseacha in vitro. Ba cheart na cumhachtai sin a theidhmiti i gcomhréir le Rialachdn (AE)
Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle ('!).

(50) Agus na gniomhartha cur chun feidhme dd dtagraitear sa Rialachdn seo 4 n-ullmhi aige, t4 sé tdbhachtach, go
hdirithe, go rachadh an Coimisiin i mbun combhairlidchdin iomchui le linn a chuid oibre ullmhdchdin, lena
n-diritear leis an nGripa Combhordaithe agus ar leibhéal na saineolaithe, agus go ndéanfai na comhairlitchdin sin i
gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaontt Idirinstititlideach an 13 Aibredn 2016 maidir le
Reachtéireacht Nios Fearr ('?).

(51) Chun a airithiG go mbeidh acmhainni leordhéthanacha ar fail don obair chomhphdirteach dd bhfordiltear faoin
Rialachdn seo, ba cheart don Aontas féachaint le maoinid cobhsai agus buan a chur ar féil don obair
chomhphdirteach agus don chomhar deonach, agus don chreat chun tact leis na gniomhaiochtai sin. Ba cheart a
chuimsitt sa mhaoinit, go hdirithe costais maidir leis na tuarascdlacha clinicitila comhphdirteacha agus na
tuarascélacha comhairlitichdin eolaiocha chomhphdirteacha a thdirgeadh. Ba cheart an deis a bheith ag na Ballstdit
saineolaithe ndisitinta a thabhairt ar iasacht don Choimisitin chun tacii le rinajocht an Ghriipa Comhordaithe.

(52) Chun an obair chomhphdirteach agus an malartd faisnéise idir na Ballstdit i leith HTA a éascti, ba cheart go bhforélfal
maidir le harddn TF a bhunti ina mbeadh bunachair sonrai iomchui agus slanbhealai cumarsdide. Ba cheart don
Choimisitin  tégdil ar na bunachair sonrai agus na feidhmidlachtai a forbraiodh faoi Ghniomhaiochtai
Chombhphdirteacha EUnetHTA chun faisnéis agus fianaise a mhalartd, agus ba cheart é a bheith mar aidhm aige a
dirithit go mbeidh nasc idir an t-ardan TF agus na bonneagair sonraf eile atd dbhartha chun criocha HTA, amhail
cldir agus bunachair sonrai a bhaineann le fiorshonrai. Agus arddn TF den chinedl sin & fhorbairt, ba cheart
féachaint freisin ar na deiseanna a chuireann Spés Eorpach Sonrai Sldinte a bheidh ann amach anseo ar fail.

(") Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Feabhra 2011 lena leagtar sios na rialacha agus
na prionsabail ghineardlta a bhaineann leis na sdsrai maidir le riald ag Ballstdit ar theidhmit cumhachtai cur chun feidhme ag an
gCoimisitn (IO L 55, 28.2.2011, Ich. 13).

() 10L123,12.5.2016, Ich. 1.
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(53)

(54)

(55)

(57)

(58)

Chun bund agus feidhmid riandil meastnuithe clinicitla comhphdirteacha ar leibhéal an Aontais a dirithid, agus a
gcdiliocht a choimircid, is iomchuf tosti le lion beag meastnuithe clinicitila comhphdirteacha. Amhail 3 bliana tar
éis dhata chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, ba cheart méadd leantnach fordsach a dhéanamh ar lion na
meastnuithe clinicidla comhphdirteacha.

Chun a dirithid go leanfaidh an creat tacaiochta de bheith chomh héifeachtiil agus chomh cost-éifeachtach agus is
féidir, ba cheart don Choimisitin tuairisciti chuig Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle maidir le cur i bhfeidhm
an Rialachdin seo, trath nach déanai nd 3 bliana tar éis dhata a chur i bhfeidhm. Leis an tuarascdil ba cheart dirid ar
athbhreithniti a dhéanamh ar bhreisluach na hoibre comhphdirt{ do na Ballstdit. Go hdirithe, ba cheart breithnid a
dhéanamh sa tuarascdil i dtaobh an ga sdsra foctha tdille a thabhairt isteach lena n-diritheofai neamhspledchas an
Ghripa Comhordaithe agus trina gcuirfeadh forbroiri teicneolaiochtai sldinte le cistiti na gcomhairlitichdn eolaioch
comhphdirteach freisin. Ina theannta sin, ba cheart athbhreithniti a dhéanambh sa tuarascdil ar an éifeacht a bheadh
ag neamh-dhubailt na n-iarrataf ar fhaisnéis, sonrai, anailis{ agus fianaise eile le haghaidh meastnuithe clinicitila
comhphdirteacha i dtéarmai an t-ualach riarachdin ar na Ballstdit agus ar thorbroéiri teicneolafochtai sldinte a laghdd,
rochtain ar an margadh a éascii do thdirg{ nua agus nudlacha agus costais a laghdd. D'théadfadh an tuarascdil a
bheith ina bhunsiocair ar an dul chun cinn atd déanta maidir le rochtain na n-othar ar theicneolaiochtai nudlacha
sldinte, maidir le hinbhuanaitheacht na gcéras sldinte agus maidir le hacmhainneacht HTA ar leibhéal na mBallstét.

Trath nach déanai nd 2 bhliain tar éis thds an mheastinaithe ar thdirgi {ocshldinte a thagann faoi raon feidhme an
Rialachdin seo, ba cheart do na Ballstdit tuarascdil a chur chuig an gCoimisitin maidir le cur i bhfeidhm an
Rialachdin seo agus, go hdirithe, maidir lena meastini ar bhreisluach na dtuarascilacha ar na meastnaithe clinicitila
comhphdirteacha ina bpréisis HTA ndisitinta agus maidir le hualach oibre an Ghripa Comhordaithe.

Chun an liosta faisnéise atd le tiolacadh ag forbréir{ teicneolaiochtai sldinte a choigeartd, ba cheart an chumhacht
chun gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290 CFAE a tharmligean chuig an gCoimisitin d’thonn
Tarscribhinni [ agus II a leasti. T4 sé tabhachtach, go hdirithe, go rachadh an Coimisitin i mbun comhairlidchdin
iomchui le linn a chuid oibre ullmhdchdin, lena n-diritear ar leibhéal na saineolaithe, agus go ndéanfai na
comhairliichdin sin i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaontt Idirinstitidideach an 13 Aibredn
2016 maidir le Reachtdireacht Nios Fearr. Go hdirithe, chun rannphdirtiocht chomhionann in ullmha na
ngniomhartha tarmligthe a dirithid, faigheann Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle na doiciméid uile ag an am
céanna leis na saineolaithe sna Ballstdit, agus bionn rochtain chérasach ag a gcuid saineolaithe ar chruinnithe
ghripaf saineolaithe an Choimisitin a bhionn ag déiledil le hullmhi na ngniomhartha tarmligthe.

Fordiltear le Treoir 2011/24/AE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (**) go n-éascéidh an tAontas an
comhar agus an malarti faisnéise eolaiche idir na Ballstait agus go dtacéidh sé leis, laistigh de lionra deonach trina
nascfar na hadardis ndisitinta n6 na comhlachtai arna n-ainmnia ag na Ballstdit a bhfuil freagracht orthu maidir le
HTA. De bhri go bhfuil na hdbhair sin 4 rialil leis an Rialachdn seo, ba cheart Treoir 2011/24/AE a least d4 réir sin.

Os rud ¢ nach féidir leis na Ballstdit cusp6ir an Rialachdin seo, eadhon creat meastinuithe clinicitila comhphdirteacha
ar theicneolaiochtaf sldinte a thagann faoi raon feidhme an Rialachdin seo a bhunt ar leibhéal an Aontais, a ghnétha
go leordhéthanach, agus, de bharr thairsinge agus éifeachtal na gniomhaiochta, gur fearr is féidir ¢ a ghnéthd ar
leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, i gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta mar a
leagtar amach in Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas Eorpach (CAE). I gcomhréir le prionsabal na
comhréireachta, mar a leagtar amach san Airteagal sin é, ni théann an Rialachdn seo thar a bhfuil riachtanach chun
an cuspoir sin a ghnéthd,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

1.

CAIBIDIL I

FORALACHA GINEARALTA

Airteagal 1
Abhar

Bunaitear an méid seo a leanas leis an Rialachdn seo:

(a) creat tacafochta agus nésanna imeachta do chomhar na mBallstdt ar theicneolaiochtaf sldinte ar leibhéal an Aontais;

(") Treoir 2011/24/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 9 Mdrta 2011 maidir le cearta othar i gctiram sldinte trasteorann
a chur i bhfeidhm (IO L 88, 4.4.2011, Ich. 45).
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(b) sdsra lena leagtar sios nach bhfuil ar an bhforbréir teicneolaiochtai sldinte aon fhaisnéis, sonrai, anailisi agus fianaise
eile is g4 don mheastint clinicitil comhphdirteach ar theicneolafochtaf slinte a thiolacadh ach aon uair amhdin ar
leibhéal an Aontais;

(c) rialacha agus modheolaiochtai comhchoiteanna le haghaidh measind cliniciiil comhphdirteach a dhéanamh ar
theicneolaiochtai sldinte.

2. Ni dhéanfaidh an Rialachdn seo difear d’innidlacht na mBallstit teacht ar chonclaidi maidir le héifeachtacht
choibhneasta teicneolaiochtai sldinte nd cinnti a dhéanamh maidir le hasdid teicneolaiochta sldinte ina gcomhthéacs
sonrach ndisitinta sldinte. Ni chuirfidh sé isteach ar innidlacht ndisitinta eisiach na mBallstat, lena n-diritear innidlacht le
haghaidh cinnti praghsala ndisitinta agus aisiocafochta, nd ni dhéanfaidh sé difear d’aon innitlachtaf eile a bhaineann leis
an mbainistit agus an soldthar a dhéanann na Ballstdit i nddil le seirbhisi sldinte né ctraim leighis nd le leithdhaileadh na
n-acmhainni a shanntar d6ibh.

Airteagal 2
Sainmhinithe

Chun criocha an Rialachdin seo, t4 feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

(1) ciallaionn “tdirge focshldinte” tdirge focshldinte mar a shainmhinitear in Airteagal 1, pointe (2), de Threoir 2001/83/CE
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (*%);

(2

—

ciallaionn “feiste leighis” feiste leighis mar a shainmhinitear in Airteagal 2, pointe (1), de Rialachdn (AE) 2017/745;

(3) ciallaionn “feiste leighis dhiagndiseach in vitro” feiste leighis dhiagnédiseach in vitro mar a shainmhinitear in Airteagal 2,
pointe (2), de Rialachdn (AE) 2017/746;

(4) ciallaionn “teicneolafocht sldinte” teicneolaiocht sldinte mar a shainmhinitear in Airteagal 3, pointe (1), de Threoir
2011/24/AE;

(5) ciallaionn “meastnd ar theicneolaiocht sldinte” né “HTA” proiseas ildisciplineach ina dtugtar achoimre, ar shli
chorasach, thrédhearcach, neamhchlaonta agus stdinsithe, ar an bhfaisnéis faoi ghnéithe leighis agus na gnéithe a
bhaineann le hothair agus leis an ngné shoéisialta, agus na saincheisteanna eacnamaiocha agus eitice, i ndéil le hiséid
teicneolaiochta sldinte;

(6) ciallafonn “meastinii clinicitil comhphdirteach” ar theicneolaiocht sldinte tiomsti eolaioch agus tuairisc ar anailis
chompardideach ar an bhfianaise chlinicidil atd ar fdil maidir le teicneolaiocht sldinte i gcompardid le ceann amhdin n6
nios m6 de theicneolafochtai sldinte eile n6 nésanna imeachta atd ann cheana, i gcomhréir le raon feidhme meastnaithe
arna chomhaontt de bhun an Rialachdin seo agus atd bunaithe ar ghnéithe eolaiocha réimsi clinicidla HTA, arb iad
tuairisc ar an bhfadhb shldinte a dtugtar aghaidh uirthi leis an teicneolaiocht sldinte agus an Gsdid a bhaintear faoi
lathair as teicneolaiochtai eile sldinte chun aghaidh a thabhairt ar an bhfadhb shldinte sin, tuairisc ar an teicneolaiocht
sldinte agus a saintréithriti teicnitil, éifeachtacht chlinicitiil choibhneasta, agus sdbhdilteacht choibhneasta na
teicneolaiochta sldinte;

(7) ciallafonn “measint neamhchlinicitil” an chuid sin de HTA atd bunaithe ar na réimsi neamhchlinicitla de HTA arb iad
costas agus meastoireacht eacnamaioch teicneolajochta sldinte, agus na gnéithe eiticiila, eagrafochtila, séisialta agus
dlithitla a bhaineann lena hisdid;

(8) ciallaionn “meastinii comhoibrioch” meastnd clinicitil ar fheiste leighis n feiste leighis dhiagnédiseach in vitro arna
dhéanamh ar leibhéal an Aontais ag lion tdards agus comhlachtai leasmhara HTA agus iad rannphdirteach ar bhonn
deonach;

(9) ciallaionn “raon feidhme meastnaithe” an tacar paraiméadar don mheastnt clinicitil comhphdirteach i dtéarmai
phobal na n-othar, na hidirghabhdla, na gcomparaddiri agus na dtorthai sldinte, arna iarraidh ag na Ballstdit go
comhphdirteach.

Airteagal 3

Griipa Comhordaithe na mBallstdt maidir le Measiind ar Theicneolaiocht Sldinte

1. Bunaitear leis seo Griipa Comhordaithe na mBallstdt maidir le Meastnt ar Theicneolajocht Sldinte (“an Gripa
Comhordaithe”).

(" Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gc6d Comhphobail a bhaineann le
tdirgf focshldinte lena n-tsdid ag an duine (IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67).
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2. Ainmneoidh na Ballstdit a gcomhaltai féin ar an nGriipa Comhordaithe agus cuirfidh siad an Coimisitin ar an eolas
faoi sin agus faoi aon athruithe a dhéanfar ina dhiaidh sin. Ceapfaidh comhaltai an Ghripa Comhordaithe a n-ionadaithe
sa Ghripa Comhordaithe ar bhonn ad hoc né ar bhonn buan, agus cuirfidh siad an Coimisitin ar an eolas faoina
gceapachdn agus faoi aon athri a dhéanfar ar na ceapachdin ina dhiaidh sin.

3. Ainmneoidh comhaltai an Ghripa Combhordaithe a n-Gdardis agus a gcomhlachtai ndisiinta né réigitinacha mar
chombhaltai d'thoghrtpai an Ghripa Comhordaithe. Féadfaidh comhaltai an Ghripa Comhordaithe nios mé nd comhalta
amhdin a ainmnid ar thoghriipa, lena n-diritear comhalta an Ghriipa Comhordaithe gan dochar don riail gur véta amhdin
a bhionn ag gach Ballstat. Ceapfaidh comhaltai an thoghrtpa a n-ionadaithe féin, a mbeidh saineolas iomchui faoi HTA
acu, sna foghrtipai ar bhonn ad hoc né ar bhonn buan, agus cuirfidh siad an Coimisitin ar an eolas faoina gceapachdn agus
faoi aon athrti a dhéanfar ar na ceapachdin ina dhiaidh sin. I gcds ina bhfuil gd le heolas sonrach, féadfaidh comhaltai an
thoghripa nios mé nd ionadai amhdin a cheapadh.

4. Ibprionsabal, feidhmeoidh an Griipa Comhordaithe trf chomhthoil. I gcds nach féidir an chomhthoil a bhaint amach,
ni féidir cinneadh a ghlacadh gan tacaiocht na gcomhaltai a dhéanann ionadaiocht ar thromlach simpli na mBallstdt. Beidh
vota amhdin ag gach Ballstat. Déanfar torthaf na votéla a thaifeadadh i miontuairisci chruinnithe an Ghripa Comhordaithe.
I gcds ina ndéanfar votdil, féadfaidh comhaltai a iarraidh go ndéanfai tuairimi éagsila a thaifeadadh i miontuairisci an
chruinnithe ina ndearnadh an vétdil.

5. De mhaolii ar mhir 4 den Airteagal seo, i gcds nach féidir teacht ar chomhthoil, glacfaidh an Gripa Comhordaithe, trf
thromlach cdilithe mar a shainmhinitear in Airteagal 16(4) CAE agus le hAirteagal 238(3), pointe (a), CFAE, a chldr oibre
bliantil, a thuarascdil bhlianttil agus an treoir straitéiseach dd dtagraitear i mir7, pointi (b) agus (c), den Airteagal seo.

6.  Beirt chomhaltal tofa as an nGripa Comhordaithe agus as Ballstdit éagstila a dhéanfaidh cathaoirleacht agus
comhchathaoirleacht, ar feadh téarma teoranta a shaineofar trina rialacha nés imeachta, ar chruinnithe an Ghripa
Comhordaithe. Beidh an cathaoirleach agus an comhchathaoirleach neamhchlaonta agus neamhspleach. Feidhmeoidh an
Coimisiin mar rdnafocht ar an nGripa Comhordaithe agus tacéidh sé lena chuid oibre i gecomhréir le hAirteagal 28.

7. Déanfaidh an Gripa Comhordaithe na nithe seo a leanas:

(a) rialacha nés imeachta a ghlacadh agus na rialacha sin a nuashonri i gcds inar gé;
(b) cldr oibre bliantdil agus tuarascdil bhliantdil a ghlacadh de bhun Airteagal 6;

() stitradh straitéiseach a chur ar fdil don obair atd ar bun ag na foghripaf;

(d) treoir maidir le modheolaiocht a ghlacadh i nddil le hobair chomhphdirteach i bhfianaise caighdedin idirndisitinta
leighis fhianaisebhunaithe;

(e) céimeanna mionsonraithe nds imeachta a ghlacadh mar aon leis an gcreat ama maidir le na meastnuithe clinicidla
comhphdirteacha agus nuashonruithe orthu a dhéanamh;

(f) bearta mionsonraithe nds imeachta a ghlacadh mar aon leis an gcreat ama maidir le a comhairlitichdin eolaiocha
chomhphdirteacha a dhéanamh, lena n-diritear iarratai 6 thorbroiri teicneolaiochtai sldinte a thiolacadh;

(g) treoir a ghlacadh maidir le meastinéir{ agus comheastinéiri a cheapadh do mheastnuithe clinicitila comhphdirteacha
agus combhairlitichdin eolaiocha chomhphdirteacha, lena n-diritear maidir leis an saineolas eolaioch is g4;

(h) obair a fhoghriipai a chomhordu agus a fhormheas;

() an comhar a 4airithiG le comhlachtai dbhartha ar leibhéal an Aontais a bhunaitear de bhun Rialachdin (CE)
Uimh. 726/2004, (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746 chun gur fusa breis fianaise a ghinitint atd ag teastail le
haghaidh a chuid oibre;

() rannphdirtiocht iomchui na n-eagraiochtai geallsealbhdiri agus saineolaithe a dirithit ina chuid oibre;

(k) foghriipai a bhund, go hdirithe do na nithe a leanas:

(i) meastnuithe clinicitila comhphdirteacha;
(i) combhairlidchdin eolaiocha chomhphdirteacha;

(i) teicneolaiochtai sldinte atd ag teacht chun cinn a shainaithint;

(iv) treoir maidir le modheolaiocht agus nds imeachta a thorbairt.
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8.  Féadfaidh an Gripa Comhordaithe maille lena thoghripai teacht le chéile i bhfoirmiochtai difritila go héirithe maidir
leis na catagdiri seo a leanas: tdirgi focshldinte, feisti leighis, feisti leighis diagnoiseacha in vitro agus teicneolaiochtai sldinte
eile.

Airteagal 4

Dearbhi cdiliochta

1. Airitheoidh an Gréipa Comhordaithe go mbeidh an obair chomhphdirteach a dhéanfar de bhun Airteagail 7 go 23 ar
an gcaighdedn is airde, go gcomhlionfaidh si caighdedin idirndisitinta leighis thianaisebhunaithe, agus go ndéanfar an obair
sin a sheachadadh go trathdil. Chun na criche sin, bunéidh an Gripa Comhordaithe nésanna imeachta a ndéanfar
athbhreithnit cérasach orthu. Agus nésanna imeachta den sért sin 4 bhforbairt, breithneoidh an Gripa Comhordaithe ar
shainidlachtai na teicneolaiochta sldinte a bhaineann leis an obair chomhphdirteach, lena n-diritear feistis tdirgi focshldinte
dilleachta, vacsaini agus tdirgf {ocshldinte ardteiripe,.

2. Bundidh an Gripa Comhordaithe nésanna imeachta oibriochta caighdednacha a thagann faoi raon feidhme Airteagail
3(7), pointi (d), (e), (f) agus (g), agus déanfaidh sé athbhreithnit go rialta orthu,

3. Déanfaidh an Gripa Comhordaithe athbhreithniti go trathrialta ar threoir mhodheolaioch agus nés imeachta a
thagann faoi raon feidhme Airteagal 3(7), pointi (d), (€), (f) agus (g), agus nuair is gd an treoir sin a nuashonra.

4. Igcés inarb iomchui, agus an mhodheolaiocht ata forbartha cheana ag Gniomhaiochtai Comhphdirteacha EUnetHTA
4 cur san direamh, déanfar treoir shonrach modheolafochta agus nds imeachta a fhorbairt do thdirgf {focshldinte, d'theisti
leighis agus d'theisti leighis diagndiseacha in vitro.

Airteagal 5

Trédhearcacht agus coinbhleacht leasa
1. Déanfaidh an Gripa Comhordaithe a ghniomhaiochtai ar bhealach neamhspledch neamhchlaonta trédhearcach.

2. Maidir leis na hionadaithe a cheapfar chuig an nGripa Comhordaithe agus a thoghripai, agus othair, saineolaithe
clinicidla agus saineolaithe dbhartha eile atd rannphdirteach in aon obair chomhphairteach, ni bheidh aon leasanna
airgeadais nd aon leasanna eile acu in earndil thionscal na bhforbréiri teicneolaiochtai sldinte a d'théadfadh difear a
dhéanamh d4 neamhspledchas n6 da neamhchlaontacht.

3. Déanfaidh na hionadaithe a cheapfar chuig an nGrtpa Comhordaithe agus a thoghrapai dearbha i dtaobh a gcuid
leasanna airgeadais agus pé leasanna eile atd agus déanfaidh siad é a nuashonrt go bliantil agus aon am is gd. Nochtfaidh
siad aon fhioras eile a dtagann siad ar eolas fithu, ar fiorais iad a bhféadfai le réastin a bheith ag stil leis, de mheon
macdnta, go mbeadh coinbhleacht leasa i gceist leo né go mbeidis ina gcis le coinbhleacht leasa.

4. Déanfaidh ionadaithe a ghlacfaidh pdirt i gcruinnithe an Ghriipa Comhordaithe agus foghripai an ghripa dearbhd,
roimh gach cruinniti, maidir le haon leasa d'théadfai a mheas a bheith chun dochair dd neamhspleichas né dé
neamhchlaontacht i nddil leis na hitimi{ ar an gcldr oibre. I gcds ina gcinnfidh an Coimisitin gurb ionann leas dearbhaithe
agus coinbhleacht leasa, ni ghlacfaidh an t-ionadai sin pdirt in aon phlé nd in aon chinnteoireacht, nd ni bhfaighidh sé aon
fhaisnéis maidir leis an mir sin ar an gcldr oibre. Déanfar dearbhuithe sin na n-ionadaithe agus cinneadh an Choimisitiin a
thaifeadadh i miontuairisci achoimre an chruinnithe.

5. Dearbhéidh othair, saineolaithe clinicitla agus saineolaithe dbhartha eile aon leasanna airgeadais agus aon leasanna
eile is dbhartha i dtaca leis an gcomhobair ina mbeidh siad le bheith rannphdirteach. Déanfar na dearbhuithe sin agus aon
ghniomhaiochtai a dhéanfar i ngeall air sin a thaifeadadh i miontuairisci achoimre an chruinnithe agus i ndoiciméid
toraidh na hoibre comhphairti i dtracht.

6.  Beidh na hionadaithe arna gceapadh ar an nGripa Combhordaithe agus ar a fhoghripal chomh maith le hothair,
saineolaithe clinicitila agus saineolaithe dbhartha eile atd rannphdirteach in obair aon fhoghriipa, beidh siad, fiti agus
deireadh tagtha lena ndualgais, faoi réir ceanglas maidir le rindacht ghairmiil.
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7.

Leagfaidh an Coimisitin sios rialacha maidir leis an Airteagal seo a chur chun feidhme i gcomhréir le hAirteagal 25(1),

pointe (a), agus go hdirithe rialacha maidir le coinbhleacht leasa a mheastind dd dtagraitear i mireanna 3, 4 agus 5 den
Airteagal seo agus an ghniomhaiocht a bheidh le glacadh i gcds ina dtiocfaidh coinbhleacht leasa né coinbhleacht leasa
féideartha chun cinn.

1.

Airteagal 6

Clér oibre bliantiil agus tuarascdil bhliantail

Gach bliain, glacfaidh an Gridpa Comhordaithe faoin 30 Samhain, ar a dhéanai, clar oibre blianttil agus leaséidh sé é

ina dhiaidh sin mds ga.

2.

Leagfar amach sa chldr oibre bliantdil an obair chomhphdirteach a dhéanfar le linn na bliana féilire tar éis an clir a

ghlacadh, lena gcumhdéfar:

(@)

(b)

4.

5.

lion agus cinedl na meastnuithe clinicila comhphdirteacha atd beartaithe agus lion na nuashonruithe ar na
measunuithe clinicitla comhphdirteacha a bheartaitear i gcomhréir le hAirteagal 14;

lion na gcomhairlidchdn eolaioch comhphdirteach atd beartaithe;

lion na meastinuithe a bheartaitear i réimse an chomhair dheonaigh, agus a dtionchar ar othair, ar an tsldinte phoibli n6
ar chérais ctiraim sldinte 4 bhreithnid.

Agus an cldr oibre bliantdil 4 ullmhi né 4 least aige, déanfaidh an Griipa Comhordaithe an méid seo a leanas:

cuirfidh sé san direamh na tuarasclacha maidir le teicneolaiochtai sldinte atd ag teacht chun cinn dé dtagraitear in
Airteagal 22;

cuirfidh sé san direamh an fhaisnéis 6n nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach, arna soldthar ag an gCoimisitin de bhun
Airteagal 28 maidir le stddas na n-iarratas ar tidard margaiochta le haghaidh tdirgi {ocshldinte a tiolacadh agus na
n-iarratas a dhéanfar amach anseo dd dtagraitear in Airteagal 7; de réir mar a bheidh sonrai rialdla nua ar fdil,
roinnfidh an Coimisitn an fhaisnéis sin leis an nGripa Comhordaithe ionas go bhféadfar an cldr oibre bliantuil a least;

faisnéis arna soldthar ag an nGripa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis a bhunaitear in Airteagal 103 de Rialachdn
(AE) 2017|745 (“an Gripa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis”) n6 as foinsi eile, a chur san direamh, agus a
chuireann an Coimisitin ar fdil de bhun Airteagal 28 den Rialachdn seo maidir le hobair na bpainéal saineolaithe
dbhartha d4 dtagraitear in Airteagal 106(1) de Rialachdn (AE) 2017/745 (“painéil saineolaithe”);

dul i gcomhairle leis an lionra geallsealbhéiri dd dtagraitear in Airteagal 29, agus a bhartlacha a chur san direamh;
cuirfidh sé san direamh na hacmhainni atd ar fail ag an nGrtipa Comhordaithe le haghaidh na hoibre comhphdirti;
rachaidh sé i gcombhairle leis an gCoimisitin maidir leis an dréachtchlar oibre bliantdil agus cuirfidh sé a thuairim sitd
san direamh.

Glacfaidh an Griipa Comhordaithe a thuarascail bhliantdil gach bliain, faoin 28 Feabhra ar a dhéanal.

Cuirfear faisnéis ar fdil sa tuarascéil bhliantdil faoin obair chomhphdirteach a rinneadh le linn na bliana féilire sular

glacadh 1.
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1.

3.
bh

CAIBIDIL II

OBAIR CHOMHPHAIRTEACH MAIDIR LE MEASUNU AR THEICNEOLAIOCHT SLAINTE AR LEIBHEAL AN AONTAIS

ROINN 1

Measiinuithe cliniciila comhphdirteacha

Airteagal 7

Teicneolaiochtai sldinte atd faoi réir measiinuithe clinicidla comhphdirteacha

Beidh na teicneolaiochtai sldinte seo a leanas faoi réir meastnuithe clinicitila comhphairteacha:

tairgf focshldinte da dtagraitear in Airteagal 3(1) agus Airteagal 3(2), pointe (a), de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004, a
dtiolacfar an t-iarratas ar tidari margaiochta ina leith i gcomhréir leis an Rialachdn sin tar éis na ndatai dbhartha mar
atd leagtha amach i mir 2 den Airteagal seo, agus a gcomhlionann an t-iarratas sin ina leith Airteagal 8(3) de Threoir
2001/83/CE;

tairgf focshldinte atd tidaraithe san Aontas ar foilsiodh tuarascdil maidir leis an meastini clinicitil comhphdirteach ina
leith, i gcdsanna ina ndeondfar tidar de bhun an dara fomhir d’Airteagal 6(1) de Threoir 2001/83/CE d’athr( ar ddarti
margaiochta atd ann cheana agus a fhreagraionn do thésc teiripeach nua;

feisti leighis atd aicmithe in aicme IIb n6 aicme III de bhun Airteagal 51 de Rialachdn (AE) 2017745 ar thug na painéil
saineolaithe dbhartha tuairim eolaioch ina leith faoi chuimsiti an nés imeachta maidir le comhairliichdn i nddil le
meastoireacht chlinicitiil de bhun Airteagal 54 den Rialachdn sin agus atd faoi réir roghniichdin de bhun mhir 4 den
Airteagal seo;

feisti leighis diagndiseacha in vitro atd aicmithe in aicme D de bhun Airteagal 47 de Rialachdn (AE) 2017/746 ar thug na
painéil saineolaithe dbhartha a dtuairimi ina leith faoi chuimsiti an nés imeachta de bhun Airteagal 48(6) den Rialachdn
sin agus atd faoi réir roghntichdin de bhun mhir 4 den Airteagal seo.

Is mar a leanas a bheidh na datai dd dtagraitear i mir 1, pointe (a):

an 12 Eandir 2025, i gcds tdirgl {ocshldinte ina bhfuil substainti gniomhacha nua iontu agus a ndearbhaionn an
t-farrataséir ina leith ina iarratas ar ddart arna thiolacadh chuig an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach go bhfuil
substaint ghnfomhach nua ann arb { céiredil na hailse is tdsc teiripeach di agus i gcds tdirgi iocshldinte a rialaitear mar
thdirgi {ocshldinte ardteiripe de bhun Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComihairle (©);

an 13 Eandir 2028, i gcds tdirgi focshldinte a ainmnitear mar thairgi focshldinte dilleachta de bhun Rialachidn (CE)
Uimh. 141/2000 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*%);

an 13 Eandir 2030, i gcds tdirgi iocshldinte d4 dtagraitear i mir 1, seachas iad sitid d4 dtagraitear i bpointi (a) agus (b)
den mhir seo.

De mhaold ar mhir 2 den Airteagal seo, glacfaidh an Coimisitin, ar mholadh 6n nGrtapa Comhordaithe cinneadh, tri
ithin gnfomh cur chun feidhme lena mbunaitear go mbeidh tdirgi {ocshldinte dd dtagraitear sa mhir sin faoi réir meastni

clinicitil comhphdirteach ar dhéta is luaithe nd na datai a leagtar amach sa mhir sin, ar choinnioll go bhfuil sé d’acmhainn

ag
noé

)
()

an tdirge focshldinte, go hdirithe i gcomhréir le hAirteagal 22, dul i ngleic le riachtanas leighis nach ndéantar freastal air
éigeandail sldinte poibli né a bhfuil tionchar suntasach aige ar choérais ciiraim sldinte.

Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle an 13 Samhain 2007 maidir le tdirgi iocshldinte
ardteiripe agus lena leasaitear Treoir 2001/83/CE agus Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 (IO L 324, 10.12.2007, Ich. 121).

Rialachdn (CE) Uimh. 141/2000 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Nollaig 1999 maidir le tdirgi focshldinte
dilleachta (IO L 18, 22.1.2000, Ich. 1).
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4. Tar éis an 12 Eandir 2025, glacfaidh an Coimisitn, ar mholadh 6n nGripa Combhordaithe, cinneadh, tr{ bhithin
gnfomh cur chun feidhme agus gach 2 bhliain ar a laghad, lena ndéantar na feisti leighis agus na feisti leighis diagnéiseacha
in vitro a roghnd dé dtagraitear i mir 1, pointi (c) agus (d), don mheastini clinicitil comhphdirteach bunaithe ar cheann
amhdin n6 nios mé de na critéir seo a leanas:

(a) riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu;

(b) an chéad cheann san aicme lena mbaineann;

(c) an tionchar a d'théadfadh a bheith ar othair, ar an tsldinte phoibli né ar chérais ctiraim sldinte;

(d) bogearrai a ionchorprii a bhaineann dsdid as an intleacht shaorga, teicneolaiochtai meaisinthoghlama né algartaim;
(e) an ghné thabhachtach thrasteorann a bhaineann 1é;

(f) an morluach breise a bhaineann 1éi don Aontas Eorpach ina iomldine.

5. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme da dtagraitear i mireanna 3 agus 4 den Airteagal seo a ghlacadh i
gcomhréir leis an nds imeachta scridiichdin dd dtagraitear in Airteagal 33(2).

Airteagal 8

Measiinuithe cliniciiila comhphdirteacha a thionscnamh

1. Déanfaidh an Grdpa Comhordaithe meastnuithe clinicidla comhphdirteacha ar theicneolaiochtai sldinte ar bhonn a
chlair oibre bhliantail.

2. Tionscndidh an Gripa Comhordaithe meastnuithe clinicitila comhphdirteacha ar theicneolafochtai sldinte ar bhonn
a chldir oibre bhlianttil trid an bhfoghriipa ar mheastinuithe clinicitila comhphdirteacha a ainmniti chun formhaoirseacht
a dhéanambh, thar ceann an Ghriipa Comhordaithe, ar an meastni clinicitil comhphdirteach.

3. Déanfar an meastini cliniciGil comhphdirteach i gcomhréir leis an nés imeachta arna bhund ag an nGripa
Combhordaithe i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar amach san Airteagal seo, in Airteagal 3(7), pointe (e), agus in
Airteagail 4, 9, 10, 11 agus 12, chomh maith leis na ceanglais atd le bunti de bhun Airteagail 15, 25 agus 26.

4. Ceapfaidh an foghripa ainmnithe, as measc combhaltai an fhoghriipa, meastinéir agus cémheastinéir as Ballstdit
éagstla chun an measind clinicitil comhphdirteach a dhéanamh. Maidir leis na ceapachdin, cuirfear san direamh an
saineolas eolaioch is gd chun an measini a dhéanamh. I gcds ina raibh an teicneolafocht sldinte ina hdbhar do
chombhairliichdn eolaioch comhphdirteach i gcomhréir le hAirteagail 16 go 21, ceapfar meastnéir agus cémheastnéir
nach ionann agus an meastndir agus an comheasinéir a ceapadh de bhun Airteagal 18(3) chun an doiciméad toraidh
maidir leis an gcomhairlitichdn eolaioch comhphdirteach a ullmhda.

5.  Dainneoin mhir 4, i gcdsanna eisceachtiila nach mbeidh an saineolas sonrach is gd ar fdil ar shli eile, féadfar an
measindir né an comheasiindir céanna, né iad beirt, atd rannphdirteach sa chombhairlitichdn eolaioch comhphdirteach a
cheapadh chun an meastn clinicidil comhphdirteach a dhéanamh. Beidh bonn cirt leis an gceapachdn sin agus beidh sé
faoi réir thormheas ag an nGriipa Comhordaithe agus déanfar é a dhoiciméadd sa tuarascdil maidir leis an meastn
clinicitil comhphdirteach.

6.  Cuirfidh an foghriipa ainmnithe tas le proéiseas scoipe ina sainaithneoidh sé paraiméadair dbhartha raon feidhme an
mheastinaithe. Beidh raon feidhme an mheastnaithe cuimsitheach agus 1éireoidh sé riachtanais na mBallstat i dtéarmai na
bparaiméadar agus na faisnéise, na sonrai, na hanailise agus na fianaise eile atd le tiolacadh ag an bhforbréir
teicneolafochtai sldinte. Aireofar sa mheasnd ar an raon feidhme go hdirithe na paraiméadair dbhartha go léir don
mheastnd i dtéarmai na nithe seo a leanas:

(a) an pobal othar;
(b) an idirghabhdil n6 na hidirghabhdlacha;
(c) an comparaddir né na comparadoiri;

(d) na torthaf sldinte.
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Cuirfear san direamh sa phroiseas scoipe faisnéis a sholathraionn an forbrdir teicneolaiochtai sldinte, ionchur a fhaightear 6
othair, 6 shaineolaithe clinicitla agus 6 shaineolaithe dbhartha eile.

7. Cuirfidh an Griipa Comhordaithe an Coimisitin ar an eolas faoi raon feidhme meastnaithe an mheastinaithe
chlinicitil chomhphdirtigh.

Airteagal 9

Na tuarascdlacha maidir leis na measdnuithe clinicitila comhphdirteacha agus sainchomhad an fhorbréra
teicneolaiochta sldinte

1. Beidh de thoradh ar mheastint clinicitiil comhphdirteach tuarascail maidir leis an meastnd clinicitil comhphdirteach
a mbeidh tuarascdil achomair ag gabhdil 1éi. Ni bheidh aon bhreithitinas luacha nd tdtail sna tuarascdlacha maidir le
breisluach clinicidil foriomldn na teicneolaiochta sldinte meastnaithe agus beidh siad teoranta do thuairisc ar anailis
eolaioch an mhéid seo a leanas:

(a) éifeachtai coibhneasta na teicneolaiochta sldinte, mar a meastinaiodh iad, ar na torthai sldinte i gcompardid leis na
paraiméadair sin a roghnaiodh atd bunaithe ar raon feidhme an mheastnaithe mar a leagtar amach de bhun Airteagal 8(6);

(b) cinnteacht na n-éifeachtai coibhneasta, agus ldidreachtai agus teorainneacha na fianaise atd ar fdil 4 gcur i gcuntas.

2. Beidh na tuarascélacha dd dtagraitear i mir 1 bunaithe ar shainchomhad ina bhfuil faisnéis, sonrai, anailisi agus
fianaise eile atd iomldn agus cothrom le dita arna dtiolacadh ag an bhforbréir teicneolajochtai sldinte chun measini a
dhéanamh ar na paraiméadair a diritear i raon feidhme an mheastnaithe.

3. Combhlionfaidh an sainchomhad na ceanglais seo a leanas:

(a) td an fthianaise arna tiolacadh iomlan maidir leis na staidéir agus na sonraf atd ar fdil a d'théadfadh a bheith mar bhonn
don mheasting;

(b) td anailis déanta ar na sonrai tri mhodhanna iomchui a Gsdid chun gach ceist taighde a bhaineann leis an meastnt a
threagairt;

(c) td curilathair na sonrai dea-struchttrtha agus trédhearcach ionas go bhféadfar meastinii iomchui a dhéanambh laistigh
de na tréimhsi teoranta ama atd ar fail;

(d) diritear ann doiciméadacht tholuiteach i bhfianaise na faisnéise arna tiolacadh ionas gur féidir leis na meastnéiri agus
leis na cémheastndir{ cruinneas na faisnéise a thiort.

4. Aireofar sa sainchomhad do thdirgf focshldinte an fhaisnéis a leagtar amach in Iarscribhinn 1. Sa sainchomhad maidir
le feisti leighis agus feisti leighis diagndiseacha in vitro direofar ann an fhaisnéis a leagtar amach in Iarscribhinn II.

5. Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh, i gcomhréir le hAirteagal 32, chun
Jarscribhinn I a leasi a mhéid a bhaineann leis an bhfaisnéis is gd sa sainchomhad do théirg{ {ocshldinte agus chun
Tarscribhinn II a least a mhéid a bhaineann leis an bhfaisnéis is g4 sa sainchomhad le haghaidh feisti leighis agus feisti
leighis diagndiseacha in vitro.

Airteagal 10
Na hoibleagdidi ar fhorbréiri teicneolaiochtai sldinte agus iarmhairti neamhchomhlionadh na n-oibleagdidi sin

1. Cuirfidh an Coimisiin an forbrdir teicneolaiochtai sldinte ar an eolas faoi raon feidhme an mheastnaithe agus
iarrfaidh sé go dtiolacfar an sainchomhad (an chéad iarraidh). Aireofar san iarraidh sin an spriocdhita um thiolacadh mar
aon leis an teimpléad don sainchomhad de bhun Airteagal 26(1), pointe (a), agus déanfar tagairt do na ceanglais don
sainchomhad i gcomhréir le hAirteagal 9(2), (3) agus (4). I gcds tairgi {ocshldinte, beidh sprioc ann do thiolacadh an
tsainchombhaid 45 14, ar a dhéanai, roimh an ddta a bheartaitear don tuairim dd dtagraitear in Airteagal 5(2) de Rialachdn
(CE) Uimh. 726/2004 6n gCoiste um Thdirgf [ocshldinte lena nUs4id ag an Duine.

2. Tiolacfaidh an forbréir teicneolaiochtai sldinte an sainchomhad chuig an gCoimisitin i gcomhréir leis an iarraidh um
thiolacadh arna déanamh de bhun mhir 1.
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3. Nior cheart don fhorbréir teicneolafochtai sldinte aon fhaisnéis, sonrai, anailisi nd fianaise eile a thiolacadh ar an
leibhéal ndisitinta a tiolacadh cheana féin ar leibhéal an Aontais. Ni dhéanfaidh an ceanglas sin difear d'iarrataf ar fthaisnéis
bhreise maidir le tdirg{ focshldinte a thagann faoi raon feidhme clar um rochtain luath ar leibhéal na mBallstét a bhfuil sé
d’aidhm acu rochtain a sholdthar d’othair ar thdirgi {ocshldinte i gcdsanna ina bhfuil riachtanais arda leighis ann nach
bhfuiltear ag freastal orthu sula ndeondfar tidarti margaiochta laraithe.

4. 1gcds ina ndeimhneoidh an Coimisitn gur tiolacadh an sainchomhad go trathiil de bhun mhir 1 den Airteagal seo
agus go gcomhlionann an sainchomhad na ceanglais a leagtar sios in Airteagal 9(2), (3) agus (4), cuirfidh an Coimisitin an
sainchomhad ar fdil do chomhaltai an Ghriipa Comhordaithe go trathdil, trid an arddn TF dd dtagraitear in Airteagal 30
agus cuirfidh sé an forbréir teicneolaiochtai sldinte ar an eolas ina thaobh.

5. Igcés ina gcinnfidh an Coimisitn nach gcomhlionann an sainchomhad na ceanglais a leagtar sios in Airteagal 9(2),
(3) agus (4), iarrfaidh sé an fhaisnéis, na sonrai, na hanailisi agus an fhianaise eile atd in easnamh 6n bhforbréir
teicneolaiochtal sldinte (an dara hiarraidh). I gcds den sort sin, tiolacfaidh an forbréir teicneolaiochtai sldinte an fthaisnéis,
na sonrai, na hanailis{ agus an fhianaise eile a iarradh i gcomhréir leis an gcreat ama a bhunaitear de bhun Airteagal 15.

6. I gcas, tar éis an dara hiarraidh d4 dtagraitear i mir 5 den Airteagal seo, ina measfaidh an Coimisiin ndr thiolaic an
forbréir teicneolajochtai sldinte sainchomhad go trathdil, né md fhianafonn sé nach gcomhlionann sé na ceanglais a
leagtar sios in Airteagal 9(2), (3) agus (4), scoirfidh an Griipa Comhordaithe den mheastnt clinicitiil comhphdirteach. Md
scoirtear den mheastnti, déanfaidh an Coimisitn rditeas ar an arddn TF d4 dtagraitear in Airteagal 30 ina dtabharfar ddar
maith leis na ctiseanna leis an scor agus cuirfidh sé an méid sin in il don thorbréir teicneolajochtaf sldinte dd réir. I gcds
in a scoirtear den mheastnt clinicitil comhphdirteach, ni bheidh feidhm ag Airteagal 13(1), pointe (d).

7. Igcds inar scoirfear den mheastna clinicitiil comhphdirteach agus ina bhfaighidh an Gripa Comhordaithe, de bhun
Airteagal 13(1), pointe (e), faisnéis, sonrai, anailisi agus fianaise eile ina dhiaidh sin a bhi mar chuid den jarraidh um
thiolacadh dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, féadfaidh an Gripa Comhordaithe meastini clinicitil comhphdirteach
a atost i gcomhréir leis an nds imeachta a leagtar amach sa Roinn seo agus é sin 6 mhi, ar a dhéanai, tar éis an spriocdhdta
um thiolacadh dé dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, a luaithe a dhearbhéidh an Coimisitin gur comhlionadh na ceanglais
a leagtar sios in Airteagal 9(2), (3) agus (4).

8. Gan dochar do mhir 7, i gcds ina n-atos6far meastind clinicitiil comhphdirteach, féadfaidh an Coimisitn iarraidh ar an
bhforbréir teicneolaiochtai sldinte nuashonruithe ar fhaisnéis, sonrai, anailisi agus fianaise eile a solathraiodh cheana a
thiolacadh.

Airteagal 11

An proiseas meastinaithe le haghaidh meastnuithe clinicidla comhphdirteacha

1. Arbhonn an tsainchomhaid arna thiolacadh ag an bhforbréir teicneolaiochtai sldinte agus ar bhonn raon feidhme an
mheastinaithe a leagtar amach de bhun Airteagal 8(6), ullmhdidh an meastndir, i gcomhar leis an gcdmheastnéir, an
dréacht-tuarascdil ar an mheastinii clinicitil comhphdirteach agus an dréacht-tuarascdil achomair. Formhuineoidh an
Griipa Comhordaithe na dréacht-tuarascdlacha de réir an chreat ama a leagtar amach de bhun Airteagal 3(7), pointe (e).
Rachaidh na creatai ama sin in éag mar a leanas:

(a) i gcds tdirgi focshldinte, trath nach déanai nd 30 14 tar éis don Choimisitin cinneadh a ghlacadh lena ndeonaitear tidart
margaiochta;

(b) i gcas feisti leighis agus feisti leighis diagndiseacha in vitro, i gcomhréir leis na ndsanna imeachta maidir le meastinuithe
clinicitla comhphdirteacha arna nglacadh de bhun Airteagal 3(7), pointe (e), agus Airteagal 15(1), pointe (b).

2. 1gcas ina measfaidh an meastndir, i gcomhar leis an gcémheastinéir, trth ar bith le linn na dréacht-tuarascalacha a
ullmhd, go bhfuil tuilleadh sonraiochtai né soiléirithe né tuilleadh faisnéise, sonrai, anailisi né fianaise eile riachtanach
chun an meastnt a dhéanambh, iarrfaidh an Coimisitin ar an bhforbréir teicneolaiochtaf sldinte an fhaisnéis, na sonrai, na
hanailisf n6 fianaise eile sin a sholdthar. Féadfaidh an meastndir agus an cémheastinéir dul ar iontaoibh bunachar sonrai
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agus foinsi eile faisnéise clinicidla freisin, amhail cldrlanna othar, i gcds ina meastar gur g4 sin. I gcds ina mbeidh sonrai nua
clinicidla ar fdil le linn an phréisis meastnaithe, cuirfidh an forbrdir teicneolaiochtai sldinte lena mbaineann an Gripa
Comhordaithe ar an eolas ina leith go réamhghniomhach.

3. Tabharfaidh comhaltai an fhoghripa ainmnithe a gcuid bartlacha uathu i dtaobh na ndréacht-tuarascédlacha.

4. Airitheoidh an foghrtipa go mbeidh othair, saineolaithe clinicitla agus saineolaithe dbhartha eile rannphdirteach sa
phroiseas meastnuithe tri dheis a thabhairt d6ibh ionchur a sholdthar maidir leis na dréacht-tuarascalacha. Soldthréfar an
t-ionchur sin laistigh den chreat agus i gcreat ama a leagtar amach de bhun Airteagal 15(1), pointe (c), agus Airteagal
25(1), pointe (b), agus an nds imeachta arna ghlacadh ag an nGrtpa Comhordaithe, agus cuirfear ar fail go trathiil don
Ghriipa Comhordaithe é trid an arddn TF d4 dtagraitear in Airteagal 30.

5. Tabharfar na dréacht-tuarascdlacha don fhorbréir teicneolaiochtai sldinte. Déanfaidh an forbréir teicneolaiochtai
sldinte aon mhichruinneas atd go hiomldn teicnitiil né fiorasach a chur in idl i gcomhréir leis na creatal ama a bhunaitear
de bhun Airteagal 15. Déanfaidh an forbroir teicneolaiochtai sldinte aon fhaisnéis a mheasann sé a bheith riinda a chur in
idl chomh maith agus tabharfaidh sé tdar le cinedl fogaireacht thrachtdla na faisnéise. Ni thabharfaidh an forbréir
teicneolaiochtaf sldinte aon bhartlacha i dtaobh thorthai an dréacht-mheastinaithe.

6.  Tar éis bartlacha a tugadh i gcomhréir leis an Airteagal seo a fhdil agus a mheas, ullmhéidh an meastinéir, i gcomhar
leis an gcomheastnéir, na dréacht-tuarascdlacha, agus tiolacfaidh sé na dréacht-tuarascilacha sin chuig an nGripa
Comhordaithe ar an arddn TF dé dtagraitear in Airteagal 30.

Airteagal 12

Bailchrioch a chur ar na meastdnuithe cliniciila

1. Tar éis d6 an dréacht-tuarascdil athbhreithnithe ar an meastini clinicitiil comhphdirteach agus an dréacht-tuarascail
achomair athbhreithnithe a fhéil, athbhreithneoidh an Gripa Comhordaithe na tuarascalacha sin.

2. Laistigh den chreat ama a leagtar amach de bhun Airteagal 3(7), pointe (e), agus de bhun Airteagal 15(1), pointe (c),
féachfaidh an Gripa Combhordaithe leis na dréacht-tuarascdlacha athbhreithnithe a fhormhuiniti de chomhthoil. De
mhaolii ar Airteagal 3(4), i gcds nach féidir teacht ar chomhthoil, déanfar na tuairimi eolaiocha éagsla, lena n-diritear na
forais sin ar ar bunafodh na tuairimi sin, a ionchorpr sna tuarascdlacha agus measfar na tuarascdlacha a bheith
formhuinithe.

3. Tiolacfaidh an Griipa Comhordaithe na tuarascalacha formhuinithe chuig an gCoimisitin le haghaidh athbhreithnit
n6s imeachta de bhun Airteagal 28, pointe (d). I gcds ina gcinnfidh an Coimisidn, laistigh de 10 14 oibre tar éis d6 na
tuarascalacha formhuinithe a fhéil, nach gcomhlionann na tuarascélacha sin na rialacha nés imeachta a leagtar sios de
bhun an Rialachdin seo né go n-imionn na tuarascdlacha sin 6 na ceanglais arna nglacadh ag an nGripa Comhordaithe de
bhun an Rialachdin seo, cuirfidh sé an Gripa Comhordaithe ar an eolas faoi na cliseanna lena thétal agus iarrfaidh sé go
ndéanfar athbhreithnit ar na tuarascdlacha. Déanfaidh an Gripa Comhordaithe athbhreithnit ar na tuarascalacha 6
thaobh an nds imeachta de, déanfaidh sé aon ghniomhaiochtai ceartaitheacha is gd, agus ath-fhormhuineoidh sé na
tuarascdlacha i gcomhréir leis an nds imeachta a leagtar sios i mir 2 den Airteagal seo.

4. Foilseoidh an Coimisitin, go trathdil, na tuarascdlacha a chomhlionann na nésanna imeachta agus atd formhuinithe
n6 ath-fhormhuinithe ag an nGripa Comhordaithe ar an leathanach gréasdin a bhfuil rochtain ag an bpobal air den arddn
TF dé dtagraitear in Airteagal 30(1), pointe (a), agus cuirfidh sé an forbréir teicneolaiochtai sldinte ar an eolas faoin
bhfoilsit.

5. M4 chinneann an Coimisiin nach gcomhlionann na tuarascdlacha ath-fhormhuinithe na rialacha nés imeachta dd
dtagraitear i mir 3 den Airteagal seo go f6ill, cuirfidh sé, go trathdil, na tuarascalacha sin agus a athbhreithnit nés imeachta ar
fail ar inlion sbhdilte an arddin TF d4 dtagraitear in Airteagal 30(1), pointe (b), le breithniti ag na Ballstdit agus cuirfidh sé an
forbréir teicneolafochtai sldinte ar an eolas da réir. Aireoidh an Gripa Comhordaithe tuarascilacha achoimre ar na
tuarascdlacha sin mar chuid d4 thuarascdil bhliantdil a ghlacfar de bhun Airteagail 6(4) agus, a thoilseofar ar an arddn TF mar
a leagtar sios in Airteagal 30(3), pointe (g).
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Airteagal 13

Cearta agus oibleagdidi na mBallstdt

1. Agus HTA ndisitinta 4 dhéanamh acu ar theicneolafocht sldinte ar foilsiodh tuarascilacha maidir le meastnuithe
clinicitila comhphdirteacha ina leith n6 ar tionscnaiodh meastnt clinicitil comhphairteach ina leith, déanfaidh na Ballstdit
an méid seo a leanas:

(a) an aird chui a thabhairt ar na tuarascdlacha maidir le meastinuithe clinicidla comhphdirteacha a foilsiodh agus ar an
bhfaisnéis eile go léir atd ar fdil ar an arddn TF dd dtagraitear in Airteagal 30, lena n-diritear an rditeas scoir de bhun
Airteagal 10(6), a bhaineann leis an meastnt clinicidil comhphdirteach sin ina HTAnna ar leibhéal na mBallstat; ni
dhéanfaidh sé sin difear d'innitlacht na mBallstit a dtdtail féin a bhaint as an mbreisluach clinicitil foriomldn a
bhaineann le teicneolaiocht sldinte i gcomhthéacs a gcéras sldinte sonrach agus na codanna de na tuarascalacha is
dbhartha sa chomhthéacs sin a mheas;

(b) an sainchomhad arna thiolacadh ag an bhforbréir teicneolaiochtai sldinte a chur i gceangal, i gcomhréir le hAirteagal
10(2), le doiciméadacht an HTA ar leibhéal na mBallstat;

(c) an tuarascdil maidir leis an meastind clinicitiil comhphdirteach a foilsiodh a cheangal leis an tuarascdil maidir leis an
HTA ar leibhéal na mBallstét;

(d) gan faisnéis, sonrai, anailisi na fianaise eile a iarraidh ar an leibhéal ndisitinta a tiolacadh cheana féin ag an bhforbréir
teicneolafochtai sldinte ar leibhéal an Aontais i gcomhréir le hAirteagal 10(1) né (5);

() aon fhaisnéis, sonrai, anailisi né fianaise eile a fhaigheann siad 6n bhforbréir teicneolaiochtai sldinte ar leibhéal na
mBallstdt agus ar codanna iad den iarraidh um thiolacadh arna déanamh de bhun Airteagal 10(1) a chomhroinnt
ldithreach leis an nGriipa Comhordaithe trid an arddn TF d4 dtagraitear in Airteagal 30.

2. Cuirfidh na Ballstdit ar fdil don Ghripa Comhordaithe, trid an arddn TF d4 dtagraitear in Airteagal 30, faisnéis faoin
HTA i dtaca le teicneolaiocht sldinte a bhi faoi réir meastni clinicitil comhphdirteach laistigh de 30 14 6n ddta a
chriochnéfar é. Go hdirithe, cuirfidh na Ballstdit faisnéis ar fail maidir leis an gcaoi ar cuireadh tuarascdlacha
comhphdirteacha maidir leis an meastnt clinicitiil chomhphdirteach san direamh agus an HTA ndisitinta 4 dhéanamh acu.
Bunaithe ar fhaisnéis 6 na Ballstdit, déanfaidh an Coimisiin achoimre ar ghlacadh na dtuarascdlacha maidir le meastinuithe
clinicitla comhphdirteacha in HTAnna ar leibhéal na mBallstdt agus foilseoidh sé tuarascdil faoin bhforléargas sin ar an
arddn TF d4 dtagraitear in Airteagal 30 ag deireadh gach bliana chun an malartd faisnéise idir na Ballstdit a éasc.

Airteagal 14
Nuashonruithe ar mheasiinuithe clinicidla comhphdirteacha

1. Déanfaidh an Grapa Comhordaithe nuashonruithe ar mheastnuithe cliniciila comhphdirteacha i gcds inar sonraiodh
sa chéad tuarascdil ar an meastind clinicitil comhphdirteach go bhfuil g4 le nuashonrti nuair a bheidh fianaise bhreise ar fdil
le haghaidh meastn breise.

2. Féadfaidh an Gripa Comhordaithe nuashonruithe ar mheastnuithe clinicidla comhphdirteacha a dhéanamh i gcds
ina n-iarrfaidh comhalta amhdin né nios mé dé chuid air é sin a dhéanamh agus de réir mar a thagann cruthdnas clinicidil
nua chun solais. Agus an cldr oibre blianttil 4 ullmhd, féadfaidh an Gripa Comhordaithe athbhreithnit a dhéanamh agus
cinneadh a dhéanamh an amhlaidh an g4 nuashonruithe ar na meastnuithe cliniciila comhphadirteacha agus cinneadh a
dhéanamh ina leith.

3. Déanfar na nuashonruithe i gcomhréir leis na ceanglais chéanna a leagtar amach de bhun an Rialachdin seo don
mheastnd clinicitil comhphdirteach agus de bhun na rialacha nés imeachta a bhunaitear de bhun Airteagal 15(1).

4. Gan dochar do mhireanna 1 agus 2, féadfaidh na Ballstit nuashonruithe ndisidnta a dhéanamh ar mheastnuithe ar
theicneolaiochtai sldinte a bhi faoi réir meastind clinicitiil comhphdirteach. Cuirfidh comhaltai an Ghripa Comhordaithe
an Griipa Comhordaithe ar an eolas sula dtabharfar faoi aon nuashonruithe den sért sin. I gcds ina mbaineann an gé le
nuashonri le nios mé nd Ballstdt amhdin, féadfaidh na Ballstdit lena mbaineann a iarraidh ar an nGriipa Comhordaithe
nuashonrii comhphdirteach a dhéanamh de bhun mhir 2.

5. Combhroinnfear nuashonruithe ndisitinta le comhaltai den Ghriipa Comhordaithe ar an arddn TF dd dtagraitear in
Airteagal 30 a luaithe a thabharfar chun criche iad.
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Airteagal 15
Rialacha mionsonraithe nés imeachta a ghlacadh le haghaidh measinuithe clinicidla comhphdirteacha

1. Glacfaidh an Coimisitin, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, rialacha nés imeachta mionsonraithe maidir leis
na nithe seo a leanas:

(a) combhar, go hdirithe tri mhalarta faisnéise, leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach maidir le meastnuithe clinicidla
comhphdirteacha ar thdirg{ focshldinte a ullmht agus a nuashonrd;

(b) comhar, go hdirithe tri mhalarti faisnéise, leis na comhlachtai dd dtugtar fogra agus leis na painéil saineolaithe maidir le
meastnuithe clinicitla comhphdirteacha ar fheisti leighis agus feisti leighis diagnéiseacha in vitro a ullmhd agus a
nuashonrd;

(c) idirghniomhaiocht, lena n-diritear a huainid, leis an nGriipa Comhordaithe agus idir ¢, a fhoghripai agus na forbréiri
teicneolaiochtai sldinte, na hothair, saineolaithe clinicidla agus saineolaithe dbhartha eile le linn meastnuithe clinicitila
comhphdirteacha agus nuashonruithe clinicidla comhphdirteacha.

2. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo a ghlacadh i gcomhréir leis an
nds imeachta scriidiichdin dd dtagraitear in Airteagal 33(2).

ROINN 2

Combhairliiichdin eolaiocha chomhphdirteacha

Airteagal 16

Prionsabail na gcomhairlitichdn eolaiochta comhphdirteacha

1.  Déanfaidh an Griipa Comhordaithe comhairliichdin eolaiocha chomhphdirteacha chun faisnéis a mhalartd le
forbroiri teicneolajochtai sldinte maidir lena bpleananna forbartha le haghaidh teicneolaiocht sldinte ar leith. Leis na
combhairlitichdin sin, éascéfar ginidint fianaise a chomhlionann na ceanglais fianaise ar docha a bheidh ag meastni
clinicitiil comhphdirteach ina dhiaidh sin ar an teicneolaiocht sldinte sin. Cuimseofar sa chomhairlitichdn eolaioch
combhphdirteach cruinnit leis an bhforbréir teicneolaiochtai sldinte as a dtiocfaidh doiciméad toraidh ina leagfar amach an
moladh eolaioch a rinneadh. Bainfidh comhairlitichdin eolafocha chomhphdirteacha go hdirithe le gach gné dbhartha de
dhearadh an staidéir chlinicitil, né le gnéithe de dhearadh an imscradaithe chlinicidil, lena n-diritear compardidi,
idirghabhaélacha, torthai sldinte, agus pobail othar. Agus comhairlitichdin eolajocha chomhphdirteacha 4 ndéanamh maidir
le teicneolajochtai sldinte seachas tdirgi focshldinte, cuirfear sainitilachtai na dteicneolaiochtai sldinte sin san direamh.

2. Beidh teicneolafocht sldinte inchdilithe le haghaidh comhairlitichdin eolaiocha chomhphdirteacha de bhun mhir 1 den
Airteagal seo i gcds inar docha go mbeidh si faoi réir meastind clinicitil comhphdirteach de bhun Airteagal 7(1) agus i gcds
ina bhfuil na staidéir chlinicitla agus na himscriduithe clinicitla fos ag céim na pleandla.

3. Nibheidh aon éifeacht dhlithitil ag an doiciméad toraidh maidir leis an gcomhairlitichdn eolaioch comhphdirteach ar
na Ballstdit, ar an nGriipa Comhordaithe nd ar an bhforbréir teicneolajochtai sldinte. Ni dhéanfaidh combhairlitichdin
eolajfocha chomhphdirteacha dochar don mheastind clinicitil comhphairteach a fhéadfar a dhéanamh ar an teicneolaiocht
sldinte chéanna.

4. 1 gcés ina ndéanfaidh Ballstdt comhairliichdn eolafoch ndisitinta maidir le teicneolaiocht sldinte a bhi ina dbhar do
chombhairliichdn eolaioch comhphdirteach, chun chomhldnd leis n6é chun aghaidh a thabhairt ar shaincheisteanna atd
sonrach don chomhthéacs a bhaineann leis an gcéras ndisiinta HTA, cuirfidh an comhalta den Ghripa Comhordaithe lena
mbaineann an Griipa Cordaithe ar an eolas faoi sin ar an arddn TF d4 dtagraitear in Airteagal 30.

5. Féadfar na comhairliichdin eolafocha chomhphdirteacha ar thdirgi focshldinte a dhéanamh i gcomhthrath leis an
gcombhairle eolafoch a théil 6n nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach de bhun Airteagal 57(1), pointe (n), de Rialachén (CE)
Uimh. 726/2004. Is ¢ a diritear le comhairliichdin i gcomhthréth den sort sin go mbeidh malartd faisnéise i geeist agus
uainid sioncronaithe ar sitll, agus scaradh shainorduithe an Ghriipa Comhordaithe agus na Gniomhaireachta Leigheasra
Eorpai faoi seach 4 chaomhnt ag an am céanna. Féadfar comhairlichdin eolafocha chomhphdirteacha maidir le feisti
leighis a dhéanamh i gcomhthrath leis an gcomhairliichdn leis na painéil saineolaithe de bhun Airteagal 61(2) de
Rialachédn (AE) 2017/745.
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Airteagal 17

Iarratai ar chomhairlidchdn eolajochta comhphdirteacha

1. Maidir le teicneolafochtai sldinte dd dtagraitear in Airteagal 16(2), féadfaidh forbréiri teicneolaiochtai sldinte
comhairliichdn eolafoch comhphdirteach a iarraidh.

2. Féadfaidh forbréiri teicneolalochtai sldinte a dhéanann tdirg{ focshldinte a iarraidh go ndéanfar an combhairliichdn
eolafoch comhphairteach i gcomhthrath leis an bprdiseas maidir le comhairle eolaioch a fhdil én nGniombhaireacht
Leigheasra Eorpach. I gcds den sort sin, déanfaidh an forbréir teicneolajochtai sldinte an iarraidh ar chomhairle eolaioch ar
an nGniombhaireacht Leigheasra Eorpach nuair a thiolacfaidh sé an iarraidh ar an gcombhairliichdn eolaioch
comhphdirteach. Féadfaidh forbréiri teicneolaiochtai sldinte a dhéanann tdirgi {ocshldinte a iarraidh go ndéanfar an
comhairliichdn eolaioch comhphdirteach i gcomhthrath leis an gcomhairlitichn leis an bpainéal saineolaithe. I gcds den
sort sin, nuair a thiolacfaidh sé an iarraidh ar an gcomhairlidchdn eolaioch comhphdirteach, féadfaidh an forbréir
teicneolaiochtaf sldinte an iarraidh ar chomhairliichdn leis an bpainéal saineolaithe a dhéanambh, i gcds inarb iomchui.

3. Foilseoidh an Gripa Comhordaithe ddtai na dtréimhsi iarrata agus luafaidh sé lion na gcomhairliichdn eolaioch
comhphdirteach atd beartaithe le haghaidh gach ceann de na tréimhsi iarrata sin ar an arddn TF d4 dtagraitear in
Airteagal 30. Ag deireadh gach tréimhse iarrata, i gcds ina rachaidh lion na n-iarratai inchdilithe thar lion na
gcombhairliichdn eolaioch comhphdirteach atd beartaithe, roghnéidh an Griipa Comhordaithe na teicneolaiochtai sldinte
atd le bheith faoi réir comhairlitichdin eolaiocha chomhphdirteacha agus diritheoidh sé céir chomhionann na n-iarratai
maidir le teicneolaiochtai sldinte a bhfuil tdsca comhchostla beartaithe leo. Is iad seo a leanas na critéir a tisdidfear chun
farratai inchdilithe ar thdirg{ focshldinte agus ar fheisti leighis a roghnt:

(a) riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu;

(b) an chéad cheann san aicme lena mbaineann;

(c) an tionchar a d'théadfadh a bheith ann ar othair, ar an tsldinte phoibli, n6 ar chérais ciraim sldinte;
(d) an ghné thdbhachtach thrasteorann a bhaineann 1éj;

(e) an morluach breise a bhaineann 1éi don Aontas Eorpach ina iomldine; né

(f) tosalochtal an Aontais don taighde clinicidil.

4. Laistigh de 15 ld oibre tar éis dheireadh gach tréimhse iarrata, cuirfidh an Gripa Comhordaithe in itl don thorbréir
teicneolaiochtal sldinte a bhfuil an iarraidh 4 déanamh aige cé acu a ghlacfaidh an Gripa Combhordaithe pdirt sa
chombhairlitichdn eolaioch comhphdirteach. I gcds ina nditltéidh an Griipa Comhordaithe don iarraidh, cuirfidh sé ¢ sin in
il don fhorbréir teicneolaiochtai sldinte agus mineoidh sé na ctiseanna atd leis an didltd sin ag féachaint do na critéir a
leagtar sios i mir 3.

Airteagal 18

Doiciméid toraidh um chomhairliichdin eolaiocha comhphdirteacha a ullmhdg

1. Tar éis glacadh le hiarraidh ar chomhairlitichdn eolaioch comhphdirteach i gcomhréir le hAirteagal 17, cuirfidh an
Gruipa Comhordaithe tiis leis an gcomhairlidchdn eolaioch comhphdirteach tri thoghriipa a ainmnit don chombhairlitichdn
eolafoch comhphdirteach. Déanfar an combhairlitichdn eolaioch comhphdirteach i gcomhréir leis na ceanglais agus na
nésanna imeachta a bhunaitear de bhun Airteagal 3(7), pointe (f), agus Airteagail 20 agus 21.

2. Tiolacfaidh an forbréir teicneolaiochtai sldinte doiciméadacht atd cothrom le data ina bhfuil an thaisnéis is gd don
chombhairlitichdn eolaioch comhphairteach, i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar amach de bhun Airteagal 21, pointe (b),
laistigh den tréimhse ama a leagtar amach de bhun Airteagal 3(7), pointe (f).

3. Ceapfaidh an foghriipa ainmnithe, as measc comhaltai an thoghripa, meastindir agus cémheastinéir as Ballstdit
éagstila chun an comhairliichdn eolajoch comhphdirteach a dhéanamh. Maidir leis na ceapachdin, cuirfear san direamh an
saineolas eolaioch is gd don chomhairlitichdn.
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4. Ullmhéidh an measinéir, i gcomhar leis an gcodmheasinéir, an dréachtdoiciméad toraidh maidir leis an
gcombhairliichdn eolaioch comhphdirteach i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar amach san Airteagal seo agus i gcomhréir
leis na treoirdhoiciméid agus na rialacha ndés imeachta a bhunaitear de bhun Airteagal 3(7), pointi (d) agus (f), agus
Airteagal 20. I gcds tdirgf focshldinte, i gcomhréir le caighdedin idirndisitinta leighis fianaisebhunaithe, molfar, nuair is
iomchuf sin, tis dite a thabhairt do staidéir chlinicitila atd compardideacha go direach atd randamaithe, dall agus a bhfuil
grapa cdimheastéra acu.

5. Beidh an deis ag comhaltai an thoghriipa ainmnithe a gcuid bartdlacha a thabhairt uathu le linn don dréachtdoiciméad
toraidh maidir leis an gcomhairlitichdn eolaioch comhphdirteach a bheith 4 hullmhi. Féadfaidh comhaltai an thoghripa
ainmnithe, de réir mar is iomchui, moltai breise a bhaineann go sonrach lena mBallstat aonair a chur ar fail.

6.  Airitheoidh an foghriipa ainmnithe go dtabharfar deis d’othair, do shaineolaithe clinicitila agus do shaineolaithe
dbhartha eile ionchur a thabhairt le linn don dréachtdoiciméad toraidh maidir leis an gcomhairlitichin eolaioch
comhphdirteach a bheith 4 ullmhd.

7. Déanfaidh an foghripa ainmnithe cruinnit duine le duine né cruinnit fiortil a eagrti chun tuairimi{ a mhalartd leis an
bhforbréir teicneolaiochtai sldinte agus le hothair, le saineolaithe clinicitila agus le saineolaithe dbhartha eile.

8. I gcds ina ndéanfar an comhairliichdn eolafoch comhphdirteach i gcomhthrath le hullmhi na comhairle eolaiche a
thugann an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach né leis an gcombhairliichdn le painéal saineolaithe, tabharfar cuireadh
d'ionadaithe 6n nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach né d'ionadaithe den phainéal saineolaithe a bheith rannphdirteach,
faoi seach, chomh maith sa chruinniti chun an comhorda a éasca de réir mar is iomchui.

9.  Tar éis aon bhartlacha agus ionchur, arna soldthar i gcomhréir leis an Airteagal seo, a thail agus a bhreithnid, cuirfidh
an measunoir, le ctinamh 6n gcémheastnéir, bailchrioch ar an dréachtdoiciméad toraidh maidir leis an gcomhairliichdn
eolaioch comhphdirteach.

10.  Cuirfidh an meastinéir, le cinamh 6n gcémheastnéir, bartlacha san direamh a fuarthas agus an dréachtdoiciméad
toraidh maidir leis an gcombhairliichdn eolaioch comhphdirteach 4 ullmhd, agus cuirfidh sé a dhréacht criochnaitheach,
lena n-diritear aon mholtai a bhaineann go sonrach le Ballstdit aonair, faoi bhrdid an Ghriipa Comhordaithe.

Airteagal 19

Doiciméid toraidh maidir leis an gcomhairliichdn eolaioch comhphdirteach a fhormheas

1. Beidh an dréachtdoiciméad toraidh bailchriochnaithe maidir leis an gcombhairlitichdn eolaioch comhphdirteach faoi
réir a fhormheas ag an nGriipa Comhordaithe laistigh den chreat ama a leagtar amach de bhun Airteagal 3(7), pointe (f).

2. Cuirfidh an Coimisitin an doiciméad toraidh maidir leis an gcomhairlitichdn eolaioch comhphdirteach chuig an
bhforbréir iarrthach teicneolaiochtai sldinte 10 14 oibre ar a dhéanai tar éis bailchrioch a chur air.

3. Cuirfidh an GriGpa Comhordaithe faisnéis achomair neamhrinda, comhiomldnaithe, anaithnidithe faoi na
combhairlitichdin eolaiocha chomhphdirteacha, lena n-diritear faoi bhartlacha a fuarthas agus é 4 ullmhd, ina
thuarascdlacha bliantila agus ar leathanach gréasdin an arddin TF atd inrochtana don phobal dé dtagraitear in Airteagal
30(1), pointe (a).

Airteagal 20

Rialacha mionsonraithe nés imeachta a ghlacadh le haghaidh comhairliichdin eolaiocha chomhphdirteacha

1. Tar éis d6 dul i gcomhairle leis an nGripa Comhordaithe, glacfaidh an Coimisitn, trf bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, rialacha nds imeachta mionsonraithe maidir leis na nithe seo a leanas:

(a) tiolacadh iarratai 6 fhorbroéiri teicneolaiochtai sldinte;

(b) roghnd eagraiochtai geallsealbhéiri agus othar agus saineolaithe clinicidla agus saineolaithe dbhartha eile i
gcomhairlitichdn eolaloch comhphdirteach;
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(c) comhar, go hdirithe tri mhalartd faisnéise, leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach i dtaca le comhairlitichdin
eolafocha chomhphdirteacha maidir le tdirgi iocshldinte i gcds ina n-iarrfaidh forbréir teicneolaiochtai sldinte an
combhairliichdn a dhéanamh i gcomhthrath le préiseas le haghaidh comhairle eolaioch a fhail 6n nGniomhaireacht
Leigheasra Eorpach;

(d) combhar, go hdirithe tri mhalarti faisnéise leis na painéil saineolaithe maidir leis na comhairlitichdin eolaiocha
chomhphdirteacha i ndéil le feisti leighis i gcds ina n-iarrfaidh forbréir teicneolaiochtai sldinte go ndéanfai an
comhairliichdn i gcomhthréth leis an gcomhairlitichén leis na painéil saineolaithe sin.

2. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo a ghlacadh i gcomhréir leis an nds
imeachta scridichdin da dtagraitear in Airteagal 33(2).

Airteagal 21

Formadid agus teimpléid na ndoiciméad um thiolacadh agus toraidh le haghaidh comhairlitichdin eolaiocha
chomhphdirteacha

Bunéidh an Griipa Comhordaithe, i gcomhréir leis na rialacha nés imeachta dd dtagraitear in Airteagal 20(1), pointe (a),
formdid agus teimpléid na nithe seo a leanas:

(a) iarratai ar chombhairlitichdin eolaiocha chomhphdirteacha 6 thorbroiri teicneolaiochtai sldinte;

(b) sainchomhaid faisnéise, sonrai, anailisi, agus fianaise eile atd le tiolacadh ag forbréiri teicneolaiochtai sldinte atd
rannphdirteach i gcomhairliichdin eolaiocha chomhphdirteacha;

(c) doiciméid toraidh maidir leis an gcomhairlitichdn eolaioch comhphdirteach.

ROINN 3

Teicneolaiochtai sldinte atd ag teacht chun cinn

Airteagal 22
Teicneolaiochtai sldinte atd ag teacht chun cinn a shainaithint

1. Airitheoidh an Griipa Comhordaithe go n-ullmhéfar tuarascilacha ar theicneolafochtai sldinte atd ag teacht chun cinn
a mheastar go mbeidh mérthionchar acu ar othair, ar an tsldinte phoibli, né ar chérais ctraim sldinte. Tabharfar aghaidh sna
tuarascalacha sin go hdirithe ar an tionchar clinicitil measta agus ar na hiarmhairti eagraiochtdla agus airgeadais a
d’théadfadh a bheith ag na teicneolaiochtai sldinte atd ag teacht chun cinn ar chérais ndisitinta ctiraim sldinte.

2. Beidh ullmhii na dtuarascélacha dé dtagraitear i mir 1 bunaithe ar thuarascélacha eolaiocha né tionscnaimh eolaiocha
atd ann cheana maidir le teicneolafochtai sldinte atd ag teacht chun cinn agus faisnéis 6 thoinsi dbhartha, lena n-diritear an
méid seo a leanas:

(a) cldir staidéar clinicidil agus tuarascélacha eolaiocha;

(b) an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach i nddil le hiarratais ar ddarti margaiochta le haghaidh tdirgi focshldinte dd
dtagraitear in Airteagal 7(1) a thiolacadh amach anseo;

(c) an Griipa Comhordaithe maidir le Feist{ Leighis;
(d) forbroiri teicneolajochtai sldinte maidir leis na teicneolajochtai sldinte atd 4 bhforbairt acu;

(¢) combhaltai an lionra geallsealbhdirf d4 dtagraitear in Airteagal 29.

3. Féadfaidh an Gripa Comhordaithe dul i gcombhairle le heagraiochtai geallsealbhéiri nach bhfuil ina gcomhaltai den
lionra geallsealbhdiri dd dtagraitear in Airteagal 29 agus le saineolaithe dbhartha eile, de réir mar is iomchui.
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ROINN 4

Combhar deonach maidir le measiinii ar theicneolaiocht sldinte

Airteagal 23

Combhar deonach

1. Tac6idh an Coimisitin leis an gcomhar agus leis an malarti faisnéise eolaiche idir na Ballstdit maidir leis na nithe seo a
leanas:

(a) measunuithe neamhchlinicitila ar theicneolaiochtai sldinte;
(b) meastnuithe comhoibriocha ar theisti leighis agus ar fheist{ leighis diagnéiseacha in vitro;
(c) HTAnna ar theicneolaiochtaf sldinte nach tdirgi focshldinte, feistf leighis nd feisti leighis diagndiseacha in vitro iad;

(d) soldthar na fianaise breise is g4 chun tacti le HTAnna, go hdirithe maidir le teicneolaiochtaf sldinte le haghaidh tsdid
atruach agus teicneolaiochtai sldinte atd imithe i 1éig;

(e) meastnuithe clinicitila ar theicneolaiochtai sldinte dd dtagraitear in Airteagal 7 nér cuireadh tiis le measind clinicitil
comhphdirteach ina leith go f6ill agus ar theicneolaiochtai sldinte nach dtagraitear d6ibh san Airteagal sin, go hdirithe
teicneolaiochtaf sldinte arb ¢ tdtal na tuarascéla ar theicneolaiochtaf sldinte atd ag teacht chun cinn dd dtagraitear in
Airteagal 22 ina leith go meastar go mbeidh mérthionchar acu ar othair, ar an tsldinte phoibli né ar chérais ciraim
sldinte.

2. Usdidfear an Grdpa Comhordaithe chun an comhar d4 dtagraitear i mir 1 a éasc.

3. Féadfar an comhar dd dtagraitear i mir 1, pointi (b) agus (c), den Airteagal seo a dhéanambh tri dsdid a bhaint as na
rialacha nés imeachta a bhunaitear i gcomhréir le hAirteagal 3(7) agus Airteagail 15 agus 25 agus tri Gsdid 4 baint as an
bhformdid agus as na teimpléid a bhunaitear i gcomhréir le hAirteagal 26.

4. Aireofar an comhar dé dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo i gcldir oibre bhliantiila an Ghripa Comhordaithe agus
cuirfear torthai an chomhair sin ina thuarascélacha blianttila agus ar an ardan TF d4 dtagraitear in Airteagal 30.

5. Féadfaidh na Ballstdit, trina gcomhalta ainmnithe sa Ghriipa Comhordaithe, tuarascdlacha meastnaithe ndisitinta a
chomhroinnt maidir le teicneolaiocht sldinte nach dtagraitear di in Airteagal 7, go hdirithe maidir le teicneolaiochtaf sldinte
arb ¢ an tdtal ar thdinig an tuarascdil ar theicneolaiochtai sldinte atd ag teacht chun cinn dé dtagraitear in Airteagal 22 ina
leith go meastar go mbeidh moérthionchar acu ar othair, ar an tsldinte phoibli n6 ar chérais ciraim sldinte, leis an nGriipa
Comhordaithe trid an ardan TF d4 dtagraitear in Airteagal 30.

6.  Féadfaidh na Ballstdit tisdid a bhaint as treoir mhodheolaioch a forbraiodh de bhun Airteagal 3(7), pointe (d), chun
criche meastnuithe ndisitinta.

CAIBIDIL III

RIALACHA GINEARALTA MAIDIR LE MEASUNUITHE CLINICIULA COMHPHAIRTEACHA

Airteagal 24
Tuarascédlacha maidir le measinuithe clinicidla ndisidanta

I gcds ina ndéanfaidh Ballstdt HTA, né nuashonri ar an HTA sin, ar theicneolaiocht sldinte dd dtagraitear in Airteagal 7(1),
cuirfidh an Ballstdt sin, trina chomhalta ainmnithe sa Ghriipa Comhordaithe, an tuarascdil meastinaithe ndisiinta maidir
leis an teicneolajocht sldinte sin ar fail don Ghripa Comhordaithe trid an arddn TF da dtagraitear in Airteagal 30 laistigh de
30 14 tar éis a cur i gerich.
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Airteagal 25
Rialacha nés imeachta gineardlta

1.  Glacfaidh an Coimisidn, tar éis d6 dul i gcomhairle leis na geallsealbhdirf dbhartha go léir, trf bhithin gnfomhartha cur
chun feidhme, rialacha nés imeachta gineardlta:

(a) lena n-dirithitear go nglacfaidh comhaltai an Ghriipa Comhordaithe, a fhoghriipai, chomh maith le hothair, saineolaithe
clinicitila agus saineolaithe dbhartha eile pairt i meastnuithe clinicitila comhphdirteacha ar bhealach neamhspleich
agus trédhearcach, saor 6 choinbhleachtai leasa;

(b) maidir le roghnti eagraiochtai geallsealbhéiri agus othar agus saineolaithe clinicidla agus saineolaithe dbhartha eile agus
dul i gcomhairlitichdn leo i meastinuithe clinicitla comhphdirteacha ar leibhéal an Aontais.

2. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme dé dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo a ghlacadh i gcomhréir leis an nés
imeachta scridtchdin dé dtagraitear in Airteagal 33(2).

Airteagal 26

Formdid agus teimpléid na ndoiciméad um thiolacadh agus tuarascila

1. Glacfaidh an Coimisitin, tri bhithin gnfomhartha cur chun feidhme, formdid agus teimpléid i dtaca leis seo a leanas:

(a) sainchomhaid faisnéise, sonrai, anailisi, agus fianaise eile atd le cur ar fail ag forbroiri teicneolaiochtai sldinte le
haghaidh meastinuithe clinicitla chomhphdirteacha;

(b) tuarascdlacha maidir le meastinuithe clinicitila chomhphdirteacha;

(c) tuarascalacha achoimre maidir le meastnuithe clinicigla chomhphdirteacha.

2. Déanfar na gnfomhartha cur chun feidhme dé dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo a ghlacadh i gcomhréir leis an nés
imeachta scradichdin da dtagraitear in Airteagal 33(2).

CAIBIDIL IV

CREAT TACAIOCHTA

Airteagal 27
Maoiniit 6n Aontas

1. Airitheoidh an tAontas maoiniti obair an Ghriipa Comhordaithe, maille lena fhoghripai agus na ngniomhaiochta
chun tact leis, a chuimsionn an comhar leis an gCoimisitin, leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach, leis an nGripa
Combhordaithe maidir le Feisti Leighis, le painéil saineolaithe agus leis an lionra geallsealbhéiri dd dtagraitear in
Airteagal 29. Déanfar cinamh airgeadais an Aontais do na gniomhafochtai faoin Rialachan seo a chur chun feidhme i
gcomhréir le Rialachdn (AE, Euratom) 2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle ().

2. Aireofar leis an maoiniti dd dtagraitear i mir 1 maoiniti le haghaidh rannphéirtiocht chomhaltai ainmnithe na
mBallstdit, den Ghripa Comhordaithe agus dd fhoghripai chun tact leis an obair ar mheastnuithe clinicidla
comhphdirteacha agus comhairlitichdin eolaiocha chomhphdirteacha, lena n-diritear treoir mhodheolaioch a fhorbairt
agus ar theicneolaiochtai sldinte atd ag teacht chun cinn a shainaithint. Beidh na measinéiri agus na cémheastnéiri i
dteideal litintas speisialta, i gcomhréir le rialacha inmhednacha an Choimisitiin, chun iad a chditeamh as a gcuid oibre ar na
meastnuithe clinicitila comhphdirteacha agus na comhairlitichdin eolaiocha chomhphdirteacha.

(") Rialachdn (AE, Euratom) 2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 18 Itiil 2018 maidir leis na rialacha airgeadais is
infheidhme maidir le buiséad gineardlta an Aontais, lena leasaitear Rialachdin (AE) Uimh. 1296/2013, (AE) Uimh. 1301/2013, (AE)
Uimh. 1303/2013, (AE) Uimh. 13042013, (AF) Uimh. 13092013, (AE) Uimh. 13162013, (AE) Uimh. 223/2014, (AE)
Uimh. 283/2014, agus Cinneadh Uimh. 541/2014/AE agus lena n-aisghairtear Rialachdn (AE, Euratom) Uimh. 966/2012 (IO L 193,
30.7.2018, Ich. 1).
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Airteagal 28

Tacaiocht 6n gCoimisiiin don Ghriipa Comhordaithe

Tacé6idh an Coimisitn le hobair an Ghripa Comhordaithe agus feidhmeoidh sé mar riinafocht dé. Go hdirithe, déanfaidh an
Coimisitin na nithe seo a leanas:

() cruinnithe an Ghriipa Comhordaithe agus a thoghripai a 6stdil ina ditreabh;

(b) cinneadh a dhéanamh maidir le coinbhleacht leasa i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar amach in Airteagal 5 agus sna
rialacha n6s imeachta gineardlta atd le glacadh i gcomhréir le hAirteagal 25(1), pointe (a);

(c) an sainchomhad a iarraidh ar an bhforbréir teicneolaiochtai sldinte i gcomhréir le hAirteagal 10;

(d) maoirseacht a dhéanamh ar na nésanna imeachta le haghaidh meastnuithe clinicitila comhphdirteacha agus an Griipa
Combhordaithe a chur ar an eolas faoi sharuithe féideartha orthu;

(e) tacafocht riarachdin, theicneolaioch agus TF a sholdthar;
(f) an t-arddn TF de bhun Airteagal 30 a chur ar bun agus a chothabhdil;

(g) foilseoidh sé an fhaisnéis agus na doiciméid, lena n-diritear cldir oibre bhliantila agus tuarascdlacha bliantdla an Ghripa
Combhordaithe, miontuairisci achoimre a chruinnithe, agus tuarascdlacha agus tuarasclacha achoimre maidir le
measunuithe clinicitila comhphdirteacha ar an arddn TF, i gcomhréir le hAirteagal 30;

(h) an comhar a éascd, go hdirithe trid an malartd faisnéise, leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach i dtaca leis an
obair chomhphdirteach d4 dtagraitear sa Rialachdn seo a bhaineann le tdirgi {ocshldinte, lena n-diritear faisnéis rinda a
chomhroinnt;

(i) an comhar a éasct, go hdirithe trid an malarta faisnéise, le painéil saineolaithe agus leis an nGripa Comhordaithe

maidir le Feist{ Leighis i dtaca leis an obair chomhphdirteach dd dtagraitear sa Rialachdn seo a bhaineann le feisti
leighis agus feisti leighis diagndiseacha in vitro, lena n-diritear faisnéis riinda a chomhroinnt.

Airteagal 29

Lionra geallsealbhéiri

1. Bundidh an Coimisitin lionra geallsealbhéiri. Tacdidh an lionra geallsealbhéiri le hobair an Ghriipa Comhordaithe
agus a thoghriipai ar a iarraidh sin.

2. Bundfar an lionra geallsealbhiri tri ghlao oscailte ar iarratais dirithe ar gach eagraiocht geallsealbhéiri inchdilithe, go
hdirithe comhlachais othar, eagrafochtai tomhaltéiri, eagraiochtai neambhrialtasacha sa réimse sldinte, forbroiri
teicneolajochtai sldinte agus gairmithe sldinte. Leagfar amach na critéir inchailitheachta sa ghlao oscailte ar iarratais agus
direofar iontu:

(a) cruthtnas ar rannphdirtiocht reatha n6 bheartaithe i bhforbairt HTA;
(b) saineolas gairmidil atd dbhartha don lionra geallsealbhoir;
(c) cumhdach geografach ar roinnt Ballstat;

(d) cumais chumarsdide agus scaipthe.

3. Dearbhéidh eagraiochtai a dhéanfaidh iarratas ar a bheith ina gcuid den lionra geallsealbhéiri a mballraiocht agus a
bhfoinsi cistitichdin. Dearbhé6idh ionadaithe eagraiochtai geallsealbhéiri atd rannphdirteach i ngniomhaiochtai an lionra
geallsealbhéiri aon leasanna airgeadais né eile in earndil thionscal na bhforbréiri teicneolaiochtai sldinte a d’théadfadh
difear a dhéanamh dd neamhspledchas né dd neamhchlaontacht.

4. Déanfar an liosta de na heagraiochtal geallsealbhoiri atd sa lionra geallsealbhéiri, dearbhuithe na n-eagraiochtaf sin
maidir lena mballraiocht agus a bhfoins{ cistitichdin, agus dearbhuithe leasa ionadaithe eagraiochtaf geallsealbhéiri a chur
ar fdil go poibli ar an arddn TF d4 dtagraitear in Airteagal 30.
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5.
(a)

(b)

6.

Tiocfaidh an Griipa Comhordaithe le chéile leis an lionra geallsealbhéiri uair sa bhliain ar a laghad chun:

geallsealbhéir{ a choinnedil cothrom le ddta maidir le hobair chomhphdirteach an Ghriipa Comhordaithe lena n-diritear
maidir lena phriomh-aschur;

fordil a dhéanamh do mhalartd faisnéise.

Féadfaidh an Grapa Combhordaithe cuireadh a thabhairt do chomhaltai an lionra geallsealbhoiri freastal ar a chuid

cruinnithe mar bhreathnoiri.

(d)

2.

Airteagal 30
Arddn TF

Déanfaidh an Coimisitin ardan TF a chur ar bun agus a chothabhdil ar a mbeidh an méid seo a leanas:
leathanach gréasdin atd inrochtana go poibli;
inlion sldn chun faisnéis a mhalartd idir comhaltai an Ghriipa Comhordaithe agus a fhoghripat;

coras slan chun faisnéis a mhalartd idir an Griipa Comhordaithe maille lena thoghrtpai agus forbréiri teicneolaiochtai
sldinte agus saineolaithe atd rannphdirteach san obair chomhphdirteach dd dtagraitear sa Rialachdn seo, agus an
Ghniombhaireacht Leigheasra Eorpach agus an Griipa Comhordaithe maidir le Feist{ Leighis;

coras slan chun faisnéis a mhalart idir comhaltai an lionra geallsealbhoiri.

Déanfaidh an Coimisitin leibhéil iomchuf rochtana ar an bhfaisnéis atd ar an arddn TF a dirithiti do na Ballstéit, do

chombaltai an lionra geallsealbhdiri, agus don phobal i gcoitinne.

3.

Beidh an méid seo a leanas, go hdirithe, ar an leathanach gréasdin a mbeidh rochtain phoibli air:

liosta cothrom le dita de chombhaltai an Ghripa Comhordaithe agus dd n-ionadaithe ceaptha, mar aon lena
p g p

gcdiliochtai agus a réimsi saineolais agus a ndearbhuithe coinbhleachta leasa tar éis bailchrioch a bheith curtha ar an

obair chomhphdirteach;

liosta cothrom le data de chomhaltai na bhfoghripai agus a n-ionadaithe ceaptha, mar aon lena gcdiliochtai agus a
réimsi saineolais agus a ndearbhuithe coinbhleachta leasa tar éis bailchrioch a bheith curtha ar an obair
chomhphdirteach;

rialacha nés imeachta an Ghriipa Comhordaithe;

an doiciméadacht uile faoi Airteagal 9(1), Airteagal 10(2) agus (5) agus Airteagal 11(1) trath foilsithe na tuarascila
maidir le measind cliniciGil comhphdirteach, faoi Airteagal 10(7) i gcds inar scoireadh den mheastnd clinicitil
comhphdirteach, agus faoi Airteagail 15, 25 agus 26;

cléir oibre agus miontuairisci achoimre chruinnithe an Ghripa Comhordaithe, lena n-diritear na cinnti a glacadh agus
torthaf vétéla;

critéir inchéilitheachta le haghaidh geallsealbhoiri;
clar oibre bliantdil agus tuarascélacha bliantdla;

faisnéis faoi mheastinuithe clinicidla comhphdirteacha atd beartaithe, atd ar sidl agus atd criochnaithe, lena n-diritear
nuashonruithe a dhéantar i gecomhréir le hAirteagal 14;

na tuarascalacha maidir leis an meastind clinicitil comhphdirteach a mheastar a chomhlionann na nésanna imeachta i
gcomhréir le hAirteagal 12, in éineacht leis na bartlacha go léir a fuarthas le linn a n-ullmhaithe;

faisnéis faoi thuarascdlacha néisitinta na mBallstdt maidir le measind clinicitil dd dtagraitear in Airteagal 13(2), lena
n-diritear faisnéis arna soldthar ag na Ballstdit faoin gcaoi ar breithniodh tuarascdlacha maidir le meastnuithe
clinicitila comhphadirteacha ar an leibhéal naisitinta, agus in Airteagal 24;

faisnéis achomair neamhrtnda, comhiomldnaithe, anaithnidithe faoi na comhairlitichdin eolaiocha chomhphadirteacha;

staidéir ar shainaithint na dteicneolafochtai sldinte atd ag teacht chun cinn;
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(m) faisnéis achomair neamhrinda, comhiomldnaithe, anaithnidithe 6 na tuarascalacha ar theicneolaiochtai sldinte atd ag

1.

teacht chun cinn dé dtagraitear in Airteagal 22;
torthai ar an gcomhar deonach idir na Ballstdit a rinneadh de bhun Airteagal 23;

i gcds ina scoirfear de mheastinii clinicitiil comhphdirteach, an rditeas de bhun Airteagal 10(6), lena n-dirftear liosta den
thaisnéis, de na sonrai, de na hanailisi né den fhianaise eile nér thiolaic an forbroir teicneolaiochtai sldinte;

an t-athbhreithniti nés imeachta 6n gCoimisitn de réir Airteagal 12(3);
nésanna imeachta oibriochta caighdednacha agus treoir maidir le dearbhd céiliochta de bhun Airteagal 4(2) agus (3);

an liosta d’eagrafochtai geallsealbhdiri a diritear sa lionra geallsealbhdiri, mar aon le dearbhuithe na n-eagraiochtai sin

maidir lena mballrafocht agus a bhfoinsi cistitichdin, agus dearbhuithe leasa a n-ionadaithe de bhun Airteagal 29(4).

Airteagal 31

Meastéireacht agus tuairiscid

Trath nach déanai nd an 13 Eandir 2028, tiolacfaidh an Coimisitin tuarascdil ar chur i bhfeidhm an Rialachdin seo

chuig Parlaimint na hEorpa agus chuig an gCombhairle. Direofar sa tuarascdil ar athbhreithniti a dhéanamh ar an méid seo a
leanas:

(a) an breisluach do na Ballstdit maidir leis an obair chomhphdirteach a dhéantar de bhun Chaibidil II agus, go héirithe, an

gcomhfhreagraionn na teicneolaiochtai sldinte atd faoi réir meastinuithe clinicitila comhphdirteacha i gcomhréir le
hAirteagal 7 agus cdiliocht na meastnuithe cliniciila comhphdirteacha sin do riachtanais na mBallstdt;

(b) neamh-dhibailt na n-iarratai ar fhaisnéis, sonrai, anailisi agus fianaise eile le haghaidh measunuithe clinicidla

comhphdirteacha i dtéarmai an t-ualach riarachdin ar na Ballstdit agus ar fhorbréiri teicneolaiochtai sldinte a laghdd;

(c) feidhmit an chreata tacaiochta a leagtar amach sa Chaibidil seo agus, go hdirithe, an bhfuil g4 le sdsra {octha tdille a

2.

thabhairt isteach trina gcuirfeadh forbréiri teicneolaiochtai sldinte le cistit na gcomhairlitichdn eolafoch
comhphdirteach freisin.

Trath nach déanaf nd an 13 Eandir 2027, tuairisceoidh na Ballstdit don Choimisiin maidir le cur i bhfeidhm an

Rialachdin seo agus, go hdirithe, maidir leis an obair chomhphdirteach de bhun Chaibidil II a mheas ina bpréisis HTA
ndisitinta, lena n-diritear an chaoi ar breithniodh tuarascilacha maidir le meastinuithe clinicidla comhphdirteacha agus
HTAnna 4 ndhéanamh de bhun Airteagal 13(2), agus maidir le hualach oibre an Ghripa Comhordaithe. Tuairisceoidh na
Ballstdit freisin maidir le cibé ar bhreithnigh siad treoir mhodheolaioch a forbraiodh de bhun Airteagal 3(7), pointe (d),
chun criche meastinuithe ndisitinta, dd dtagraitear in Airteagal 23(6).

3.

Le linn don Choimisitin a thuarascdil a ullmhd, rachaidh sé i gcombhairle leis an nGriipa Comhordaithe agus tsdidfidh

sé an méid seo a leanas:

(a) an fhaisnéis arna soldthar ag na Ballstdit i gcomhréir le mir 2;

(b) na tuarascilacha maidir le teicneolajochtai sldinte atd ag teacht chun cinn arna n-ullmh i gcomhréir le hAirteagal 22;

(c) an fhaisnéis arna soldthar ag na Ballstdit i gcomhréir le hAirteagail 13(2) agus 14(4).

4.

Tiolacfaidh an Coimisitin, mds iomchui, togra reachtach arna bhund ar an tuarascdil sin chun an Rialachdn seo a

nuashonrd.
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CAIBIDIL V

FORALACHA CRIOCHNAITHEACHA

Airteagal 32
An tarmligean a fheidhmid

1. Is faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo a thugtar an chumhacht don Choimisitin chun
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh.

2. Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh dd dtagraitear in Airteagal 9(5) a thabhairt don
Choimisitin go ceann tréimhse neamhchinntithe ama amhail 6n 11 Eandir 2022.

3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chombhairle tarmligean na cumhachta dd dtagraitear in Airteagal 9(5) a
chalghairm aon trith. Le cinneadh chun ctlghairm a dhéanamh, cuirfear deireadh le tarmligean na cumhachta atd
sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar éis thoilsit an chinnidh in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh n6
ar dhdta is déanai a shonréfar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon ghnimh tharmligthe até i bhfeidhm
cheana.

4. Sula nglacfaidh sé gniomh tarmligthe, rachaidh an Coimisitin i mbun comhairlitichdn le saineolaithe arna n-ainmnid
ag gach Ballstat i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaontt Idirinstitidideach an 13 Aibredn 2016 maidir le
Reachtoireacht Nios Fearr.

5. A luaithe a ghlacfaidh sé gnfomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisitin fogra, an trath céanna, do Pharlaimint na
hEorpa agus don Chombhairle faoi.

6.  Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 9(5) i bhfeidhm ach amhdin mura mbeidh aon agéid
curtha in idl ag Parlaimint na hEorpa né ag an gCombhairle laistigh de thréimhse 2 mhi tar éis fégra faoin ngniomh sin a
thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle né més rud é, roimh dhul in éag na tréimhse sin, go mbeidh
Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle araon tar éis a chur in iG]l don Choimisiin nach ndéanfaidh siad aon agéid.
Déanfar an tréimhse sin a thadd 2 mhi ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa n6 na Comhairle.

Airteagal 33

Noés imeachta coiste

1.  Tabharfaidh coiste cinamh don Choimisitiin. Beidh an coiste sin ina choiste de réir bhri Rialachdn (AE)
Uimh. 182/2011.

2. Igcds ina ndéantar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5 de Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011.

3. I gcds nach dtugann an Coiste aon tuairim, ni dhéanfaidh an Coimisitn an dréachtghniomh cur chun feidhme a
ghlacadh agus beidh feidhm ag Airteagal 5(4), an triG: fomhir, de Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011.

Airteagal 34

Gniomhartha cur chun feidhme a ullmhd

1. Glacfaidh an Coimisitin na gniomhartha cur chun feidhme dé dtagraitear in Airteagail 15, 20, 25 agus 26 faoi dhéta
chur i bhfeidhm an Rialachdin seo ar a dhéanai.

2. Agus na gniomhartha cur chun feidhme 4 n-ullmhd aige, cuirfidh an Coimisitin san direamh na saintréithe a
bhaineann le hearndlacha na dtdirgi focshldinte, na bhfeisti leighis, agus na bhfeisti diagndiseacha in vitro.
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Airteagal 35
Leasii ar Threoir 2011/24/AE
1. Scriostar Airteagal 15 de Threoir 2011/24/AE.

2. Déanfar tagairti don Airteagal scriosta a fhorléiriti mar thagairti don Rialachdn seo.

Airteagal 36
Teacht i bhfeidhm agus dita cur i bhfeidhm
1.  Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichit 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

2. Beidh feidhm aige 6n 12 Eandir 2025.

Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstét.

Arna dhéanamh in Strasbourg, 15 Nollaig 2021.

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtardn An tUachtardn
D. M. SASSOLI A.LOGAR
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IARSCRIBHINN I

Sonraiochtai an tsainchombhaid le haghaidh tdirgi iocshldinte

Déanfar an fhaisnéis seo a leanas a direamh sa sainchomhad dd dtagraitear in Airteagal 9(2) den Rialachdn seo le haghaidh
tairgf focshldinte:

(@)

(b)

— =
T =

©

,.\
=3
=
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na sonrai maidir le sdbhdilteacht chlinicitil agus na sonrai éifeachtilachta atd sa chomhad um thiolacadh don
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach;

an fhaisnéis, na sonrai, na hanailisi agus an thianaise uile eile atd cothrom le déta, agus atd foilsithe n6 neamhfhoilsithe,
mar aon le tuarascdlacha staidéir, protacail staidéir agus pleananna anailise 6 staidéir leis an tdirge focshldinte arbh
urraitheoir ina leith an forbréir teicneolaiochtai sldinte, agus an fhaisnéis go 1éir atd ar fail maidir le staidéir leis an
tdirge {ocshldinte atd ar sitl né ar scoireadh leo arbh urraitheoir ina leith an forbréir teicneolaiochtaf sldinte né lena
bhfuil baint airgeadais aige ar shli eile, agus faisnéis chomhfhreagrach faoi staidéir arna ndéanamh ag trit pdirtithe,
md té sf ar fdil, atd dbhartha maidir le raon feidhme an mheastnaithe a leagtar amach i gcomhréir le hAirteagal 8(6),
lena n-diritear tuarascalacha agus prétacail na staidéar clinicidil md t4 siad ar fail don thorbréir teicneolafochtai sldinte;

Tuarascdlacha HTA maidir leis an teicneolaiocht sldinte atd faoi réir an mheastnaithe chlinicitiil chomhphdirtigh;
faisnéis maidir le staidéir bunaithe ar chldrlanna;

i gcds ina raibh an teicneolaiocht sldinte ina hdbhar do chomhairlitichdn eolaioch comhphdirteach, minit 6n
bhforbréir teicneolaiochtai sldinte maidir le haon diall 6n bhfianaise a mholtar;

tréithrit an reachta sldinte atd le c6iredil lena n-diritear an spriocphobal othar;
tréithriti an tdirge {focshldinte ata faoi mheastnd;

ceist taighde an tsainchomhaid, a cuireadh i dtoll a chéile sa sainchomhad um thiolacadh; lena léiritear raon feidhme
an mheastnaithe a leagtar amach de bhun Airteagal 6(6);

tuairisc ar na modhanna atd in tsdid ag an bhforbréir teicneolaiochtal sldinte chun dbhar an tsainchomhaid a
thorbairt;

na torthai ar aisghabhdil faisnéise;
na saintréithe a bhaineann leis na staidéir a diritear;
na torthaf maidir le héifeachtacht agus sabhdilteacht na hidirghabhdla faoi mheastnd agus an comparaddir;

an doiciméadacht tholuiteach dbhartha a bhaineann le pointi (f) go ().
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IARSCRIBHINN II

Sonrajochtai an tsainchombhaid le haghaidh feisti leighis agus feisti leighis diagnéiseacha in vitro

1. Déanfar an fhaisnéis seo a leanas a direamh sa sainchomhad dé dtagraitear in Airteagal 9(2) den Rialachdn le haghaidh
thdirgi focshldinte:

(@)
(b)

0

an tuarascdil maidir leis an meastéireacht chlinicidil;

doiciméadacht meastoireachta clinicidla an mhonaréra arna tiolacadh chuig an gcomhlacht dé dtugtar fogra de
bhun Roinn 6.1, pointi (c) agus (d), dTarscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/745;

an tuairim eolajoch arna soldthar ag na painéil saineolaithe dbhartha ina leith faoi chuimsiti an nés imeachta
maidir le comhairlitichdn i nddil le meastéireacht chlinicidil;

an fhaisnéis, na sonrai, na hanailisi agus an fhianaise uile eile atd cothrom le dita, agus atd foilsithe né
neambhfhoilsithe, mar aon le tuarascdlacha staidéir, prétacail staidéir agus pleananna anailise 6 staidéir leis an
tairge focshldinte arbh urraitheoir ina leith an forbréir teicneolajochtai sldinte agus an fhaisnéis go 1éir atd ar fdil
maidir le staidéir leis an tdirge {ocshldinte atd ar sitil né ar scoireadh leo arbh urraitheoir ina leith an forbréir
teicneolaiochtaf sldinte né lena bhfuil baint airgeadais aige ar shli eile, agus faisnéis chomhfhreagrach faoi staidéir
arna ndéanamh ag trit pdirtithe, md t si ar fdil, atd dbhartha maidir le raon feidhme an mheastnaithe a leagtar
amach i gcomhréir le hAirteagal 8(6), lena n-diritear na tuarascdlacha agus proétacail na staidéar clinicitil mé td
siad ar fdil don fhorbréir teicneolaiochtai sldinte;

Tuarascdlacha HTA maidir leis an teicneolafocht sldinte atd faoi réir an mheastinaithe chlinicitil chomhphdirtigh, i
gcds inarb iomchui;

sonraf 6 chldrlanna a bhaineann leis an bhfeiste leighis agus faisnéis maidir le staidéir bunaithe ar chldrlanna;

i gcds ina raibh an teicneolaiocht sldinte ina hdbhar do chombhairlitichdn eolafoch comhphdirteach, miniti 6n
bhforbrdir teicneolaiochtai sldinte maidir le haon diall 6n bhfianaise a mholtar.

tréithrit an reachta sldinte atd le céiredil lena n-diritear an spriocphobal othar;
tréithriti na feiste leighis atd faoi mheastnd, lena n-diritear treoracha a hisdide;

ceist taighde an tsainchomhaid, a cuireadh i dtoll a chéile sa sainchomhad um thiolacadh, lena léiritear raon
feidhme an mheastnaithe a leagtar amach de bhun Airteagal 8(6);

tuairisc ar na modhanna atd in Gsdid ag an bhforbréir teicneolaiochtai sldinte chun dbhar an tsainchomhaid a
thorbairt;

na torthai ar aisghabhdil faisnéise;

(m) na saintréithe a bhaineann leis na staidéir a diritear.

2. Aireofar an fhaisnéis sa sainchomhad le haghaidh feisti leighis diagnéiseacha in vitro d4 dtagraitear in Airteagal 9(2) agus
(3) den Rialachdn seo an méid seo a leanas ar a laghad:

(@)
(b)

tuarascail meastoireachta ar theidhmiocht an mhonaréra;

doiciméadacht meastdireachta ar fheidhmiocht an mhonaréra, dd dtagraitear i Roinn 6.2 dlarscribhinn II a
ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/746;

an tuairim eolajoch arna soldthar ag na painéil saineolaithe dbhartha ina leith faoi chuimsiti an nds imeachta maidir
le comhairliichdn i ndéil le meastéireacht ar fheidhmiocht;

tuarascdil shaotharlann tagartha an Aontais.
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