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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2022/20 ON gCOIMISIUN
an 7 Eandir 2022

lena leagtar sios rialacha maidir le cur i bhfeidhm Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle a mhéid a bhaineann le bund na rialacha agus na nésanna imeachta um
chombhar idir na Ballstdit sa mheasdni sébhdilteachta ar thrialacha clinicidla

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Aibredn 2014 maidir
le trialacha clinicitla ar thdirgi focshldinte lena n-Gsdid ag an duine, agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/20/CE ('), agus go
hirithe Airteagal 44(2) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Le Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014, leagtar sios an creat dlithitil maidir le trialacha cliniciila a dhéanamh ar thdirgi
focshldinte lena n-sdid ag an duine san Aontas chun a dirithiti go gcosnéfar cearta na ndaoine is dbhar don triail
(‘rannphdirtithe”), a sabhdilteacht agus a ndea-bhail, agus go mbeidh na sonrai a ghinfear iontaofa agus stéinseach.
Go hdirithe, ¢é gur ar urraitheoir na trialach cliniciila atd an fhreagracht fhoriomldn as sdbhdilteacht na
rannphdirtithe a dirithiti, daingnitear an fhreagracht sin le maoirseacht bhreise 6 na Ballstdit, lena n-diritear trina
gcomhar i meastinii sdbhdilteachta na dtdirgi focshldinte imscridaitheacha.

(2)  Fordiltear le hAirteagail 42 agus 43 de Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 go bhfuil urraitheoir trialach clinicitla le
frithghniomhartha diobhdlacha tromchuiseacha neamhthuartha amhrasta a thuairiscit ar thdirgi {ocshldinte
imscrudaitheacha a dsdidtear sa triail chlinicitil a thuairisciti agus tuarascdlacha sdbhdilteachta bliantdla a chur faoi
bhréid na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpal (“an Ghniomhaireacht”) trid an mbunachar sonrai dd dtagraitear in
Airteagal 40(1) den Rialachdn sin. T4 an Ghniomhaireacht chun an fhaisnéis a thuairiscitear faoi na foralacha sin a
chur ar aghaidh chuig na Ballstdit lena mbaineann, Ballstdit atd le hoibrit i gcomhar i meastnd na faisnéise sin, in
éineacht leis an gcoiste eitice atd freagrach, i gcds inarb iomchui, i gcomhréir le hAirteagal 44 de Rialachdn (AE)
Uimh. 536/2014.

(3)  Agus creat 4 leagan amach tri na rialacha maidir le comhar idir na Ballstdit a leagan sios sa mheastnd ar fhaisnéis
agus ar thuarascdlacha a chuirtear isteach faoi Airteagail 42 agus 43 de Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014,
daingnitear comhchuibhit sabhdilteachta agus méadaitear an grinnscridd ar mhaoirseacht sabhdilteachta san
Aontas. Leis sin, dhaingneofai sdbhdilteacht na rannphdirtithe i dtrialacha clinicitla agus chuirfi le stéinseacht
theabhsaithe sonrai maidir le proéifil sabhdilteachta tdirgi focshldinte imscridaitheacha agus a substainti gniomhacha
comhfhreagracha.

(4)  Maoirseacht sdbhdilteacht ar shubstainti gniomhacha a dsdidtear mar thdirgi focshldinte imscridaitheacha i
dtrialacha clinicitila nach n-Gdaraitear ach in aon Bhallstdt amhdin (substainti gniomhacha aon-ndisitnta), substaint{
gnfomhacha i dtdirg{ {ocshldinte imscriidaitheacha a Gsdidtear mar thagairt, lena n-diritear mar placebo, agus
substainti gniomhacha a tsdidtear i dtdirgi {ocshldinte ctinta, ba cheart an mhaoirseacht sin a bheith lasmuigh de
raon feidhme an Rialachdin seo.

(5)  Chun comhar éifeachtach éifeachtiiil a airithid idir na Ballstdit maidir le meastind a dhéanamh ar fhaisnéis agus ar
thuarascdlacha arna gcur isteach faoi Airteagail 42 agus 43 de Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014, i gcds gach
substainte gnfomhai a tsdidtear i dtdirgi {ocshldinte imscrdaitheacha, ba cheart Ballstat a cheapadh chun measina
a dhéanamh ar an bhfaisnéis sin agus ar na tuarascdlacha sin (“an Ballstit meastinaithe sibhdilteachta”), ar bhonn
combhroinnt chothrom an ualaigh oibre idir na Ballstdit agus ar bhonn na hoilteachta atd ann cheana a mhéid a
bhaineann leis an tsubstaint ghniomhach dirithe.

(6)  Agus creimeadh na substainti gniomhacha le linn na saolré forbartha 4 chur san direamh agus toisc nach ndéanfar
imscrada ach ar sciar de shubstainti gniomhacha mar shubstainti gniomhacha ilndisitinta san Aontas, ba cheart don
Bhallstdt tuairiscithe meastnd a dhéanamh ar thaisnéis sabhailteachta substainte gnfomhaf aon-ndisiiinta. Ba cheart
na meastnuithe sin a dhéanann an Ballstdt tuairiscithe a thaifeadadh ar bhealach lena n-dirithitear trédhearcacht

() 10L158,27.5.2014, Ich. 1.
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agus le go mbeidh leantnachas i gcds ina ndéantar substaint ghniomhach ilndisitinta de shubstaint ghniomhach a bhi
aon-ndisidnta ar an gcéad dul sios, mar shampla trid an triail chlinicidil a leathnd chun Ballstat eile a chumhdach né i
gcds inar Udaraigh Ballstdt eile triail chlinicidil a bhaineann leis an tsubstaint ghniomhach chéanna. A luaithe a
bheidh substaint ghniomhach aon-ndisitinta ilndisitinta, ba cheart measind sdbhdilteachta comhordaithe a
dhéanambh uirthi.

(7)  Ballstat tuairiscithe na chéad trialach clinicitila inar Gsdideadh an tsubstaint ghniomhach sin san Aontas, Ballstdt dd
dtagraitear in Airteagal 5 de Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014, is é an Ballstdt sin a threoraionn roghnd an chéad
Bhallstdit meastnaithe sdbhdilteachta le haghaidh substaint ghniomhach don chombhar sibhdilteachta. Ba cheart
don Bhallstdt tuairiscithe an Ballstit meastinaithe sdbhdilteachta a roghnt i gcds inar spéis le nfos mé nd Ballstdt
amhdin, né i gcds nach spéis le Ballstat ar bith, a bheith ina Bhallstit meastnaithe sabhdilteachta le haghaidh
substaint ghnfomhach.

(8)  Ba cheart na cliraimi a bhaineann leis an meastint sabhdilteachta a dhdileadh go comhréireach ar na Ballstdit.
Féadfaidh an t-ualach oibre a bhaineann le maoirseacht sabhdilteachta ar shubstaint ghniomhach a bheith ag brath, i
measc nithe eile, ar an eolas atd ann cheana maidir le sabhdilteacht na substainte gniomhai agus ar na hoiritinuithe
riosca a dhéanfar ar mhiniciocht na scagthdstala agus ar mhéid na meastnuithe.

(9)  Chun ddileadh comhréireach na hoibre idir na Ballstdit a choinnedil thar thréimhse ama, ba cheart é a bheith
indéanta, arna iarraidh sin don Bhallstit meastnaithe sdbhdilteachta bunaidh, rél an Bhallstdit measdnaithe
sdbhdilteachta a aistriti nuair nach Ballstdt lena mbaineann a thuilleadh é an Ballstit meastinaithe sibhdilteachta in
aon triail chlinicidil ina n-Usdidtear substaint ghniomhach né nuair a éirfonn an t-ualach oibre a bhaineann le rél an
Bhallstit meastnaithe sabhdilteachta diréireach ard i gcompardid le hualach oibre na mBallstét eile. Mar sin féin, is
gd leantinachas an mheastinaithe sdbhdilteachta a dirithid trath ar bith le linn phrdiseas ath-roghndchdin an
Bhallstdit meastnaithe sibhdilteachta.

(10) Ba cheart do na Ballstdit meastinaithe sibhdilteachta measinti a dhéanambh ar an bhfaisnéis a chuirtear isteach mar
thrithghniomhartha diobhalacha tromchiiseacha neamhthuartha amhrasta, agus ar fhaisnéis atd sna tuarascdlacha
sabhdilteachta bliantdla, dd dtagraitear in Airteagail 42 agus 43 de Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014. Nuair a
eascrafonn ceisteanna sabhdilteachta as na meastnuithe sin, ba cheart don Bhallstdit meastinaithe sabhailteachta
moltaf gineardlta a mhéid a bhaineann le sdbhdilteacht na substainte gniomhai a ullmhi do na Ballstdit tuairiscithe
agus do na Ballstdit atd pdirteach i dtrialacha clinicitila lena mbaineann tdirgi focshldinte imscridaitheacha ina
bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin. Cuireann sé sin ar a gcumas do na mBallstdit tuairiscithe dbhartha agus do na
mBallstdt lena mbaineann bearta ceartaitheacha atd iomchui agus comhréireach a dhéanamh mar aon le
gniomhaiochtai eile le haghaidh maoirseacht sdbhdilteachta a bhaineann leis an tsubstaint ghnifomhach, nuair is g4
sin.

(11) Ina theannta sin, féadfaidh na Ballstdit tuairiscithe a machnamh a dhéanamh ar an mBallstit meastnaithe
sabhdilteachta a thabhairt isteach i measiind na n-iarratais ar mhodhnuithe substaintitila ar an bhfaisnéis tagartha
maidir le sabhdilteacht, arna gcur isteach i gcomhréir le hAirteagal 16 de Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014.
D'théadfadh impleachtai a bheith ag modhnuithe substaintitla ar an bhfaisnéis tagartha maidir le sdbhdilteacht ar
thuarthacht frithghniomhartha diobhdlacha tromchdiseacha a chinneadh agus, mar iarmhairt air sin, ar
thrithghnfomhartha diobhdlacha tromchuiseacha neamhthuartha amhrasta a thuairisci. Chun tuarthacht
frithghniomhartha diobhalacha tromchdiseacha i ndail le tdirge {focshldinte imscridaitheach a chinneadh, dd bhri
sin, is iomchui cur chuige comhchuibhithe a bhund i leith meastini sdbhdilteachta agus Gsdid 4 baint, mar bhonn,
as doiciméad tagartha coiteann. Leanfaidh an Ballstdt tuairiscithe agus na Ballstdit lena mbaineann de bheith
freagrach as meastni a dhéanamh ar aon mhodhni substaintitil ar an bhfaisnéis tagartha maidir le sabhdilteacht.

(12) Chun maoirseacht agus comhchuibhit a dhaingnit tuilleadh agus chun nach ndéanfaidh Ballstdit meastnaithe
sabhdilteachta éagsiila meastini sabhdilteachta ar thdirgi focshldinte imscridaitheacha éagsila ina n-usdidtear an
tsubstaint ghniomhach chéanna, ba cheart do Bhallstit meastinaithe sabhdilteachta aonair, nuair is féidir, meastnt a
dhéanambh ar shdbhdilteacht na dtdirgi focshldinte imscridaitheacha uile a bhfuil an tsubstaint ghniomhach chéanna
iontu, gan beann ar an bhfoirm chégais agus ar an ddileog nd ar thdscaire arna imscridd agus gan beann ar an
asdidtear an tsubstaint ghniomhach i dtriail chlinicitil amhdin né i roinnt trialacha clinicitla arna mbainistiti ag an
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urraitheoir céanna né ag urraitheoiri éagsula. Le cur chuige comhordaithe den chinedl sin i leith an mheastnaithe
sabhailteachta atd bunaithe ar an tsubstaint ghnfomhach féin seachas ar an tdirge focshldinte imscradaithe,
seachnaitear dibailt iarrachtai agus, an trath céanna, tugtar comhthéacs leordhéthanach do na Ballstait meastnaithe
sabhailteacht dd meastnuithe sabhdilteachta. T4 an cur chuige sin i gcomhréir freisin leis an treoirline dbhartha i
ndail leis an Tuarascdil chun Data maidir le Sabhdilteacht faoi Thdirgi i mbun Forbartha (‘Development Safety Update
Report’) 6n gComhdhdil Idirndisiinta um Chomhchuibhiti Ceanglas Teicnitil i nddil le Cldrt Earrai Cogaisiochta atd
le hUsdid ag an Duine (ICH E2F) ina moltar tuarascdil aonair chun data maidir le sibhdilteacht i gcds substaint
ghniomhach chun anailis chuimsitheach a chur chun cinn.

(13) Ba cheart cur chuige atd bunaithe ar riosca a ghlacadh maidir le miniciocht na scagthéstdla a dhéanfar ar fhaisnéis
sabhdilteachta, le méid a mheastnaithe agus trathdlacht an mheastinaithe agus an tuairiscithe. Ba cheart oiritinuithe
riosca a bheith ag brath ar an eolas faoi phréifil sibhdilteachta na substainte gniomhai. Mar shampla, ni gd
scagthdstdil a dhéanamh ar shubstainti gniomhacha a bhfuil ddarti margaiochta acu san Aontas chomh minic sin
agus a dhéanfai i gcompardid le substaint{ gnfomhacha neamhudaraithe.

(14) Na cOrais faisnéise dbhartha a bhainistionn an Ghniomhaireacht, lena n-diritear an Coras Faisnéise maidir le Trialacha
Clinicitla, Bunachar Sonrai EudraVigilance agus an Focléir um Théirgi focshldinte an Aontais Eorpaigh, ba cheart iad
a bheith ina dtacti le comhar na mBallstit agus meastnd 4 dhéanamh ar shdbhdilteacht substainti gniomhacha a
usdidtear mar thdirgi {focshldinte imscradaitheacha i dtrialacha clinicidla. D’fhagfadh sé sin go bhféadfai faisnéis faoi
mheasind sdbhdilteachta ar thrialacha clinicitila, agus faoi chomhar sna meastnuithe sin, a chomhthdthd, rud a
chuirfidh go mor leis an tuiscint a dhaingnit ar shdbhdilteacht tdirgi focshldinte a bhfuil sé beartaithe go dtiocfaidh
siad isteach i margadh an Aontais né atd tdirgi den chinedl sin atd ar fdil ar an margadh sin cheana.

(15) Ba cheart don Choimisitin a bheith in ann a sheicedil an ndéanann na Ballstdit maoirseacht cheart ar chomhliontacht
na rialacha a leagtar amach maidir leis an meastind sabhdilteachta comhordaithe ar an bhfaisnéis arna cur isteach sna
tuarascdlacha le haghaidh frithghniomhartha diobhdlacha tromchiiseacha neamhthuartha amhrasta agus sna
tuarascalacha sdbhailteachta bliantula.

(16) T4 na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim én mBuanchoiste um Thdirgf focshlainte
lena nUsdid ag an Duine arna bhun le Treoir Airteagal 39 de Threoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gCombhairle ().

(17) Ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachdn seo an trath céanna le Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

CAIBIDIL I

FORALACHA GINEARALTA

Airteagal 1
Abhar agus raon feidhme

1.  Leagtar amach sa Rialachdn seo na rialacha maidir le comhar idir na Ballstdit sna réimsi seo a leanas:
(a) roghni na mBallstat meastinaithe sabhdilteachta i gcomhréir le hAirteagal 3;

(b) an meastnd ar fthaisnéis arna cur isteach maidir le frithghniomhartha diobhdlacha tromchuiseacha neamhthuartha
ambhrasta, agus ar fhaisnéis atd sna tuarascalacha sdbhdilteachta bliantila i gcomhréir le hAirteagail 6 agus 7;

(c) moltal a thorbairt don Bhallstt tuairiscithe, dd dtagraitear in Airteagal 5 de Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014, agus do
na mBallstdit lena mbaineann, arb é is aidhm d6ibh aghaidh a thabhairt ar cheisteanna sabhdilteacht a eascraionn as na
meastnuithe dd dtagraitear i bpointe (b), agus bearta ceartaitheacha agus gniomhaiochtai eile a mholadh i ndail le
maoirseacht sabhdilteachta a bhaineann leis an tsubstaint ghniomhach;

(¥ 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-Gsdid ag an duine (IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67).
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(d) rannphdirtiocht na mBallstdt meastinaithe sdbhdilteachta sa mheastind ar mhodhnuithe substaintidla ar an bhfaisnéis
tagartha maidir le sdbhdilteacht i gcomhréir le hAirteagal 5(1), pointe (c), agus le hAirteagal 9(2), pointe (c);

(¢) an comhordi idir na Ballstdit tuairiscithe agus na Ballstdit lena mbaineann i gcur chun feidhme na mbeart ceartaitheach
atd molta agus na ngniomhaiochtai laghdaithe riosca i gcomhréir le hAirteagal 8;

(f) an comhar idir na Ballstdit meastnaithe sdbhdilteachta, na Ballstdit tuairiscithe agus na Ballstdit lena mbaineann i
dtrialacha clinicitla ina n-sdidtear an tsubstaint ghniomhach chéanna, i gcomhréir le hAirteagail 5, 8 agus 9.

2. T4 feidhm ag an Rialachdn seo maidir leis na substainti ghniomhacha uile a usdidtear i dtdirgi {ocshldinte
imscradaitheacha i dtrialacha clinicidla arna n-tdart in dha Bhallstat ar a laghad, i gcomhréir le hAirteagal 8 de Rialachdn
(AE) Uimh. 536/2014, gan beann ar ar udaraiodh an triail chlinicitil atd i dtrdcht faoin Rialachdn sin né faoi Threoir
2001/20/CE () ar dtus agus faoi Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 ina dhiaidh sin.

3. Nil feidhm ag an Rialachdn seo maidir le substainti gniomhacha aon-ndisitinta, nd maidir le substainti gniomhacha i
dtdirgi focshldinte imscradaitheacha a dsdidtear mar thdirgi tagartha, lena n-diritear mar placebo, nd maidir le substaint{
gnfomhacha a tsdidtear i dtdirg{ focshldinte ctinta.

Airteagal 2

Sainmhinithe

” o«

1. Chun criocha an Rialachdin seo, td feidhm ag na sainmhinithe ar “thdirge {ocshldinte”, “substaint ghnfomhach” agus,
“frithghniomh diobhdlach” a leagtar amach in Airteagal 1, pointi (2), (3a) agus (11) faoi seach, de Threoir 2001/83/CE.

2. Chun criocha an Rialachdin seo, t feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas freisin:

(a) ciallajonn “triail chlinicidil ilndisitinta” triail chlinicitil ar chuir an t-urraitheoir sainchomhad iarratais faoi bhrédid nios
mo nd Ballstdt amhdin ina leith tri thairseach an Aontas.

(b) ciallaionn “faisnéis tagartha maidir le sabhdilteacht” an fthaisnéis faoi shabhdilteacht atd sa leagan formheasta is déanai
de shainchomhad na trialach clinicitila, rud atd ina bhunis chun a chinneadh ¢é chomh hintuartha a bheadh sé go
ndéanfadh an t-urraitheoir frithghniomh diobhdlach.

(c) ciallajonn “Ballstdt meastnaithe sdbhdilteachta” an Ballstit a dhéanann meastini ar an bhfaisnéis arna cur isteach mar
thrithghniomhartha diobhélacha tromchuiseacha neamhthuartha amhrasta i gcomhréir le hAirteagal 42 de Rialachdn
(AE) Uimh. 536/2014, agus an thaisnéis atd sna tuarascilacha sabhdilteachta bliantdla arna gcur isteach i gcomhréir le
hAirteagal 43 den Rialachdn sin, i gcds trialacha clinicitila lena mbaineann tdirg{ focshldinte imscridaitheacha ina bhfuil
an tsubstaint ghniomhach chéanna, gan beann ar an bhfoirm chégais agus ar an ddileog nd ar an tdscaire arna imscridi
agus gan beann ar an Usdidtear iad i dtriail chlinicitil amhdin né i roinnt trialacha clinicitla arna mbainistiti ag na
hurraitheoiri céanna né ag urraitheoiri éagsula.

(d) ciallaionn “Ballstit meastinaithe sabhdilteachta ceannais” an Ballstdt meastinaithe sdbhdilteachta a chomhordaionn na
meastnuithe sabhdilteachta le haghaidh substainti gniomhacha éagstla i dtriail chlinicidil né le haghaidh roinnt
trialacha clinicitila arna ndéanamh ag roinnt Ballstat meastinaithe sibhdilteachta.

(e) ciallaionn “substaint ghniomhach nua le haghaidh comhar sdbhdilteachta” substaint ghniomhach nér tsdideadh cheana
i dtdirge {ocshldinte imscrddaitheach in aon triail chlinicitil ar bith arna hddari san Aontas faoi Rialachdn (AE)
Uimh. 536/2014, agus d4 bhri sin, nach bhfuil Ballstdt meastinaithe sabhiilteachta sannta di.

(f) ciallaionn “ceist sdbhdilteachta i ndail le tdirge focshldinte imscradaitheach” faisnéis maidir le sabhdilteacht an tdirge
focshldinte imscridaithigh a d'fhéadfadh tionchar didltach a bheith aige ar a chdéimheas tairbhe-riosca né lena
mbaineann impleacht sldinte poibli.

() Treoir 2001/20/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 4 Aibredn 2001 maidir le comhfhogasti thorélacha reachtaiochta,
rialiichdin agus riarachdin na mBallstit maidir le dea-chleachtas clinicitil a chur chun feidhme i stidradh trialacha clinicitla ar thdirgi
focshldinte lena n-tsdid ag an duine (I0 L 121, 1.5.2001, Ich. 34).
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(g) ciallafonn “substaint ghniomhach aon-ndisiinta” substaint ghniomhach a dsdidtear i dtdirge {ocshldinte
imscrudaitheach i dtriail chlinicitil né i dtrialacha clinicidla nach n-tidaraitear ach in aon Bhallstat amhdin.

(h) ciallaionn “substaint ghniomhach ilndisitinta” substaint ghniomhach a tsdidtear i dtdirge focshldinte imscradaitheach i
dtriail chlinicitil né i dtrialacha clinicidla a tidaraitear i nfos mé na aon Bhallstdt amhdin.

(i) ciallaionn “scagthdstdil a dhéanamh ar fhrithghniomhartha diobhdlacha tromchdiseacha neamhthuartha amhrasta”
frithghniomhartha diobhdlacha tromchdiseacha neamhthuartha amhrasta a shainaithint go cérasach, ar
frithghniomhartha iad lena gceanglaitear meastn as a dtiocfaidh cinneadh maidir leis an ngd atd le fogra a thabhairt
do na Ballstdit tuairiscithe agus do na Ballstdit lena mbaineann.

CAIBIDIL II

MEASUNU SABHAILTEACHTA COMHORDAITHE

Airteagal 3

An Ballstdt measdnaithe sibhdilteachta a roghnii

1. Roghnofar Ballstat meastnaithe sabhdilteachta le haghaidh na substaint{ gniomhacha uile a tsdidfear i dtrialacha
clinicitla arna n-idard san Aontas i gcomhréir le Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014, i ngach ceann de na cdsanna sco a
leanas:

(a) cuireann an t-urraitheoir faoi bhrdid nios mé nd Ballstit amhdin i gcomhréir le hAirteagal 5 né le hAirteagal 11 de
Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 sainchomhad iarratais ar Gdart trialach cliniciila lena mbaineann substaint
ghniomhach nua le haghaidh comhar sdbhailteachta, agus idaraionn dha Bhallstat ar a laghad an triail chlinicitil sin i
gcomhréir le hAirteagal 8 den Rialachén sin;

(b) tdaraitear modhnd substaintitil lena gcuirtear substaint ghniomhach nua le haghaidh comhar sdbhdilteachta le triail
chlinicidil in dhd Bhallstat lena mbaineann ar a laghad i gcomhréir le hAirteagal 19 agus le hAirteagal 23, faoi seach,
de Rialachan (AE) Uimh. 536/2014;

(c) beidh substaint ghniomhach aon-ndisiinta ina substaint ghnfomhach ilndisitinta.

2. Sna cdsanna a bhfuil tuairisc orthu i mir 1, pointi (a) agus (b), féadfaidh aon Bhallstat, biodh an t-iarratas dé
dtagraitear sna pointi sin faighte aige n6 na biodh, suim a léirit tri na huirlis{ TF a bhfuil tuairisc orthu in Airteagal 11
chun bheith ina Bhallstdt meastinaithe sabhdilteachta, laistigh de 7 14 tar éis tidarti na trialach clinicitila né tar éis ddard an
mhodhnaithe shubstaintitiil sa dara Ballstat lena mbaineann. Mé léirionn nios mé nd Ballstdt amhdin spéis, roghnaionn an
Ballstdt tuairiscithe an Ballstdt meastinaithe sabhailteachta laistigh de 5 14 6 dheireadh na tréimhse 7 14 dd dtagraitear sa
chéad abairt, agus an saineolas atd ag na Ballstdit cheana maidir leis an tsubstaint ghniomhach agus roinnt chothrom an
ualaigh oibre idir na Ballstdit 4 gur san direamh. Mura léirfonn Ballstat ar bith spéis, ceapfaidh an Ballstat tuairiscithe an
Ballstdt meastinaithe sdbhdilteachta as measc na mBallstdt lena mbaineann laistigh de 12 14 tar éis Gdarti na trialach
clinicitila n6 an mhodhnaithe shubstaintitil sa dara Ballstat lena mbaineann, agus roinnt chothrom an ualaigh oibre idir na
Ballstdt lena mbaineann 4 cur san direamh.

3. Udari trialach clinicitla n6 tdard modhnaithe shubstaintitiil lena gcuirtear substaint ghniomhach le triail chlinicidil,
nuair a bhaineann ddarti den sort sin le substaint ghniomhach ar ceapadh Ballstit meastnaithe sibhdilteachta ina leith
cheana féin, ceapfar an Ballstdt meastinaithe sdbhdilteachta sin ina Bhallstit meastnaithe sdbhdilteachta le haghaidh na
trialach clinicitla modhnaithe né nua, gan beann ar ar cuireadh an t-iarratas isteach ag an urraitheoir céanna né ag
urraitheoir éagsuil. Beidh feidhm aige sin freisin i gcds (i) nach Ballstdt lena mbaineann an triail chlinicidil an Ballstat
meastinaithe sibhdilteachta atd ann cheana, (i) inar dhidltaigh an Ballstdt meastinaithe sibhdilteachta atd ann cheana an
t-iarratas ar thriail chlinicidil, agus (i) ina bhfuair an Ballstit meastnaithe sdbhdilteachta iarratas a bhi teoranta do
ghnéithe a chumhdaitear faoi Chuid I den tuarascdil mheastinaithe dd dtagraitear in Airteagal 11 de Rialachdn (AE)
Uimh. 5362014, agus (iv) nach bhfuil an triail chlinicitil ar sidl a thuilleadh i gcrioch an Bhallstait sin.

4. Maidir le substaint ghniomhach nach n-tsdidtear in aon triail chlinicitiil atd ar sitll san Aontas ach a raibh Ballstat
meastnaithe sdbhdilteachta aici san am a chuaigh thart, nuair a thugtar substaint den sért sin isteach athuair tri ddart
trialach clinicidla nua né tri ddari modhnaithe shubstaintitil ar thriail chlinicidil, ceapfar an Ballstit meastinaithe
sdbhdilteachta sin ina Bhallstdt meastinaithe sibhdilteachta le haghaidh na substainte gniombhaf sin sa triail chlinicidil nua
n6 mhodhnaithe.
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5. Foréidh Ballstat tuairiscithe na trialach clinicitla an bhfuil Ballstait meastnaithe sabhdilteachta ann cheana féin le
haghaidh aon substaint ghniomhach a tsdidtear i dtdirgi {ocshldinte imscridaitheacha sa triail chlinicitil ar bhonn na
faisnéise arna soldthar i gcomhréir le hAirteagal 11(3), pointe (b). Mds rud é gur roghnajodh Ballstit meastinaithe
sabhdilteachta le haghaidh na substainte gniomhai sin cheana féin, cuirfidh an Ballstdt tuairiscithe é ar an eolas faoin triail
chlinicidil sin ldithreach tar éis do Bhallstdt amhdin lena mbaineann ar a laghad an triail chlinicidil sin a tidard i gcomhréir
le hAirteagal 8 de Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014.

6.  Sa chds a bhfuil tuairisc air i mir 1, pointe (c), nuair is g4, tabharfaidh an Ballstdt tuairiscithe nua fégra don Bhallstdt
tuairiscithe bunaidh. Is é an Ballstdt tuairiscithe bunaidh a sheolfaidh agus a chuirfidh i bhfeidhm an nés imeachta
roghntchdin chun an Ballstit meastnaithe sdbhailteachta a chinneadh i gcomhréir le mir 2 gan moill mhichui tar éis Gdard
na trialach clinicitila sa dara Ballstat.

7. 1 gcds ina bhfuil triail chlinicitil lena mbaineann Gsdid roinnt tdirgi {focshldinte imscradaitheacha lena mbaineann
substainti gnfomhacha nua éagsila le haghaidh comhar sabhdilteachta, diritheoidh an Ballstdt tuairiscithe go gceapfar
Ballstit meastnaithe sdbhdilteachta i gcds gach substainte gnfomhai nua le haghaidh comhar sibhéilteacht sa triail
chlinicidil sin.

8.  Sannfar an Ballstit meastinaithe sdbhdilteachta don tsubstaint ghniomhach agus taifeadfaidh an Ballstat tuairiscithe
céannacht an Bhallstdit meastnaithe sdbhdilteachta trath nach déanai nd 12 14 tar éis Gdard trialach clinicidla lena
mbaineann substaint ghniomhach nua le haghaidh comhar sdbhdilteachta a bheith tugtha sa dara Ballstét.

Airteagal 4

An Ballstdt Meastnaithe Sdbhdilteacht a athri

1. Nuair nach Ballstdt lena mbaineann in aon triail chlinicidil a thuilleadh ¢ Ballstit meastinaithe sdbhdilteachta na
substainte gniomhai, ar triail chlinicidil { ina n-Gsdidtear an tsubstaint ghniomhach sin, n6 i gcds ina bhfuil ualach oibre
diréireach ag an mBallstit meastinaithe sdbhdilteachta i gcompardid leis na Ballstdit eile, féadfaidh an Ballstit meastnaithe
sabhdilteachta tds a chur leis an nds imeachta chun Ballstit meastnaithe sibhdilteachta nua a roghnd i gcomhréir le
hAirteagal 3(2). Més féidir, seolfar an nds imeachta sin tar éis don Bhallstit meastnaithe sdbhdilteachta an tuarascail
mheastnaithe deiridh ar an tuarascdil sabhdilteachta bhlianttil a chur isteach.

Déanfaidh an Ballstdt meastnaithe sdbhdilteachta a chuireann tis leis an nés imeachta d4 dtagraitear sa chéad thomhir na
ctiraimi a shanntar don Bhallstat tuairiscithe in Airteagal 3(2) a chomhlionadh.

2. Isféidir le haon Bhallstdt rogha a dhéanamh trdth ar bith chun rél an Bhallstdit meastinaithe sabhdilteachta a ghlacadh
air féin, ar choinnioll go n-aontaionn an Ballstat meastinaithe sibhdilteachta bunaidh leis.

3. Nuair a cheaptar Ballstdit nua measdnaithe sibhdilteachta de bhun mhireanna 1 né 2, déanfaidh an Ballstit
meastnaithe sibhdilteachta bunaidh a chéannacht a thaifeadadh sna corais faisnéise dd dtagraitear in Airteagal 11 maidir le
gach triail chlinicitil dbhartha gan moill mhichui.

4. Sna cdsanna da dtagraitear i mireanna 1 agus 2, leanfaidh an Ballstdt meastinaithe sdbhdilteachta bunaidh de bheith ag
comhlionadh a chuid ctiraimi{ go dti go gcuirfear isteach na tuarascdlacha agus na taifid mheastnaithe dheireanacha, lena
n-diritear an tuarascdil mheastinaithe ar an tuarascdil sibhdilteachta bhliantdil dheireanach, agus go dti go mbeidh taifead
déanta ag an mBallstdt meastinaithe sabhdilteachta nua sna corais faisnéise dd dtagraitear in Airteagal 11 i gcomhréir le mir 3.

5. De mhaolii ar mhir 4, beidh sé de chumhacht ag an mBallstit meastnaithe sdbhailteachta bunaidh éirf as oifig
laithreach bonn gan na meastnuithe atd fos ag dul ar aghaidh a thabhairt chun criche agus gan na tuarascélacha agus na
taifid mheastnaithe chomhfhreagracha a chur isteach, ar choinnioll go n-aontaionn an Ballstdt meastinaithe sdbhdilteachta
nua leis.
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Airteagal 5

ROl agus ciraimi an Bhallstdit measdnaithe sibhdilteachta

1.  Beidh na ciraimi seo a leanas ag an mBallstit meastnaithe sabhdilteachta a mhéid a bhaineann leis an tsubstaint
ghniomhach shannta atd i dtdirgi iocshldinte imscridaitheacha a dsdidtear i dtrialacha clinicitila arna n-tidart san Aontas:

(a) scagthastdil agus measiind a dhéanambh ar thaisnéis faoi gach frithghniomh diobhélach tromchdiseach neamhthuartha
amhrasta a tuairisciodh i mbunachar sonrai EudraVigilance i gcomhréir le hAirteagal 42 de Rialachdn (AE)
Uimh. 536/2014, gan beann ar ar tharla siad sna Ballstdit né i dtriti tiortha, chomh maith le faisnéis atd sna
tuarascdlacha sdbhdilteachta blianttla, i gcomhréir le hAirteagail 6 agus 7 de réir cur chuige atd bunaithe ar riosca;

(b) ceisteanna sabhdilteachta i nddil leis an tsubstaint ghniomhach agus leis an tdirge {ocshldinte imscradaitheach a
shainaithint, ar bhonn na meastinuithe d4 dtagraitear i bpointe (a);

(c) arna iarraidh sin don Bhallstdt tuairiscithe, tacti leis an meastind ar ghnéithe a bhaineann leis an bhfaisnéis tagartha
maidir le sdbhdilteacht san iarratas tosaigh dd dtagraitear in Airteagail 5 agus 11 de Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014
né in iarratas ar mhodhni substaintitiil dd dtagraitear in Airteagal 16 den Rialachan sin;

(d) faisnéis atd ar iarraidh no tuilleadh faisnéise a iarraidh ar urraitheoiri, rud atd riachtanach do na meastnuithe né don
chombhar sa mheasiint sabhdilteachta;

(e) tuarascalacha meastinaithe agus taifid eile a bhaineann leis an meastnt sabhdilteachta a chur isteach i gcomhréir le
hAirteagail 6, 7 agus 11 chun a dirithit go bhfaighidh na Ballstdit tuairiscithe uile agus na Ballstdit uile lena
mbaineann faisnéis iomchui faoi thrialacha clinicitila ina n-Gsdidtear an tsubstaint ghniomhach chéanna;

(f) moltai maidir le sdbhailteacht na substainte gniomhai a ullmht do na Ballstdit tuairiscithe agus do na mBallstat lena
mbaineann, agus iad a chur faoina mbrdid freisin, ionas go bhféadfar bearta ceartaitheacha agus gniomhartha eile
maidir le maoirseacht sdbhdilteachta a bhaineann leis an tsubstaint ghnfomhach a dhéanamh mds g4, i gcomhréir le
hAirteagal 8;

(¢) ctnamh a chur ar fail maidir le haon cheist sdbhdilteachta bhreise a bhaineann leis an tsubstaint ghniomhach dirithe
arna iarraidh sin do na Ballstdit tuairiscithe né do na Ballstdit lena mbaineann.

2. Déanfaidh an Ballstdt meastnaithe sdbhailteachta a chuid ctraimi go dt{ tri mhi tar éis dheireadh na trialach clinicitla
deireanaf leis an tsubstaint ghnfomhach sna Ballstdit uile lena mbaineann. An tuarascdil mheastnaithe dheireanach ar an
tuarascdil sabhdilteachta bhlianttiil dheireanach maidir leis an tsubstainte gniomhach, cuirfidh sé { sin isteach gan moill
mhichui..

3. Beidh an coiste eitice freagrach bainteach leis na meastnuithe sdbhdilteachta a dhéanfaidh an Ballstit meastinaithe
sabhdilteachta, i gcds ina bhfuil fordil ann maidir le rannphdirtiocht den sért sin i ndli ndisitinta an Bhallstdit meastnaithe
sabhdilteachta.

Airteagal 6

Scagthdstdil agus measdnd ar fhrithghniomhartha diobhdlacha tromchdiseacha neamhthuartha amhrasta

1. An scagthdstdil ar bhunachar sonrai EudraVigilance dd dtagraitear in Airteagal 5(1), pointe (a), déanfar sin uair
amhdin ar a laghad gach 15 14 féilire.

2. 1 gcés tdirgl {ocshldinte imscradaitheacha a bhfuil ddarG margaiochta acu san Aontas, féadfaidh an Ballstit
meastnaithe sdbhdilteachta cinneadh a dhéanamh an mhiniciocht scagthdstdla dd dtagraitear i mir 1 a laghdi go dtf uair
ambhdin ar a laghad gach 30 14 féilire

3. Nuair is g4 é mar gheall ar staid an eolais faoi phroifil sabhdilteachta na substainte gniomhai n6 faoin méid a imionn
tsdid na substainte gniomhai 6 ghndthchleachtas clinicidiil, cuirfidh an Ballstdt meastinaithe sabhdilteachta miniciocht
scagthdstdla is airde i bhfeidhm nd mar a leagtar amach i mireanna 1 agus 2. Déanfaidh an Ballstdit meastnaithe
sdbhdilteachta taifead ar thoradh agus ddta na scagthdstdla sna cérais faisnéise dd dtagraitear in Airteagal 11.
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4. [ gcds ina n-eascraionn ceisteanna maidir le sabhailteacht na substainte gniomhai as an scagthastdil arna déanamh ar
fhrithghniomhartha diobhdlacha tromchuiseacha neamhthuartha amhrasta a tuairisciodh, déanfaidh an Ballstat
meastnaithe sibhdilteachta an méid seo a leanas:

(@) meastnii a dhéanamh ar an bhfaisnéis faoi na frithghniomhartha diobhdlacha tromchdiseacha neamhthuartha
ambhrasta agus meastind tosaigh a chur isteach a luaithe is féidir ach trath nach déanai nd 15 14 tar éis na scagthdstdla;

(b) an meastni tosaigh a thabhairt cothrom le data a luaithe is féidir tar éis faisnéis bhreise 6n urraitheoir a bheith curtha
ar féil i gcomhréir le hAirteagal 42(2) de Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 né i gcomhréir le hAirteagal 5(1), pointe (d)
den Rialachdn seo;

(c) foégra a thabhairt gan moill mhichui faoi na ceisteanna sdbhdilteachta sainaitheanta i nddil le tdirge focshldinte
imscradaitheach do gach Ballstat tuairiscithe agus do na Ballstdit lena mbaineann trialacha clinicidla lena mbaineann
an tsubstaint ghnfomhach atd i gceist.

Cur isteach agus roinnt an meastnaithe dd dtagraitear i bpointi (a) agus (b), mar aon leis an bhfégra dd dtagraitear i bpointe
(c), déanfar iad sin tri na cérais faisnéise d4 dtagraitear in Airteagal 11.

5. Méadéidh an Ballstdt meastnaithe sdbhdilteachta fairsinge an mheastnaithe dd dtagraitear i mir 4 agus giorr6idh sé
amlinte an mheastinaithe sin mds gd sin de dheasca riosca do na rannphdirtithe i dtriail chlinicitil.

6.  Md iarrtar faisnéis bhreise de bhun Airteagal 5(1), pointe (d), i gcomhthéacs an mheastnaithe ar fhrithghniomhartha
diobhdlacha tromchdiseacha neamhthuartha amhrasta, agus mura n-admhaionn an t-urraitheoir go bhfuair sé an iarraidh
ar fhaisnéis (i) faoin sprioc-am arna leagan sios ag an mBallstit meastinaithe sdbhdilteachta né (ii) faoi 7 14 tar éis an
iarraidh a sheoladh, cibé acu is déanai, tabharfaidh an Ballstdt meastinaithe sdbhdilteachta fogra do na Ballstdit tuairiscithe
uile agus do na Ballstat uile lena mbaineann an triail chlinicitil ina n-tsdidtear an tsubstaint ghnfomhach chun machnamh
a dhéanamh ar bhearta ceartaitheacha a dhéanamh i gcomhréir le hAirteagal 77 de Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014.

7. 1gcds ina measann an Ballstdt meastnaithe sdbhdilteachta go bhfuil ga leis ar bhonn a mheastinaithe né ar a chuid
meastnuithe, cuirfidh sé moltal ginearalta a bhaineann le sdbhdilteacht na substainte gnfomhaf faoi bhrdid na mBallstat
tuairiscithe agus na mBallstat lena mbaineann chun é a chur ar a gcumas déibh bearta ceartaitheacha agus gniomhartha
eile a dhéanamh maidir le maoirseacht sabhdilteachta a bhaineann le sdbhdilteacht na substainte gniomhai.

Airteagal 7

Meastnii ar na tuarascalacha sdbhailteachta bliantdla

1. Agus measind 4 dhéanamh ag an mBallstdt meastinaithe sdbhdilteachta ar na tuarascalacha sdbhdilteachta blianttla,
déanfaidh sé an méid seo a leanas:

(@) measunti a dhéanamh ar an bhfaisnéis sna tuarascilacha sabhdilteachta blianttla uile a bhaineann le hisdid na
substainte gnfomhai i dtrialacha clinicitila arna n-Gdari san Aontas, gan beann ar an bhfoirm chégais agus ar an
ddileog nd ar thdscaire arna imscradd agus gan beann ar an Usdidtear an tsubstaint ghnfomhach i dtriail chlinicitil
amhdin né i roinnt trialacha clinicitla arna mbainistit ag urraitheoiri éagsula.

(b) faisnéis bhreise a iarraidh ar urraitheoiri de bhun Airteagal 5(1), pointe (d), agus meastint a dhéanamh ar a gcuid
freagrai. Mura gcuireann urraitheoir an fhaisnéis ar féil faoin sprioc-am a leagtar sfos san iarraidh, cuirfidh an Ballst4t
measunaithe sdbhdilteachta na Ballstdit tuairiscithe dbhartha agus na Ballstdit lena mbaineann ar an eolas a machnamh
a dhéanamh faoi bhearta ceartaitheacha a dhéanamh i gcomhréir le hAirteagal 77 de Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014;

(c) an tuarascail mheasunaithe dheireanach a chur isteach sna corais faisnéise da dtagraitear in Airteagal 11 laistigh de 42
14 tar éis an tuarascdil sdbhdilteachta bhliantdil is déanai a chur isteach né laistigh de 84 ld ar a mhéad 6n déta a
chuirfear isteach an tuarascdil sdbhdilteachta bhlianttil is déanai ma iarrtar faisnéis bhreise de bhun phointe (b);

(d) nuair is g4, aghaidh a thabhairt ar aon cheist sabhdilteachta a sainaithniodh le linn an mheastinaithe, moltai a thorbairt i
ndéil le bearta ceartaitheacha agus gniomhaiochtai eile le haghaidh maoirseacht sibhdilteachta a bhaineann leis an
tsubstaint ghniomhach, agus iad a chur in itl do na Ballstdit tuairiscithe agus do na Ballstdit lena mbaineann.
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2. Féadfaidh an Ballstat meastinaithe sabhdilteachta fairsinge an mheastnaithe dd dtagraitear i mir 1 a mhéadd agus
amlinte an mheastnaithe sin a ghiorri mds ga sin de dheasca riosca do na rannphdirtithe i dtriail chlinicitil. Sa mheastna
sin, cuirfidh an Ballstit meastinaithe sdbhdilteachta san direamh stddas tdaraithe margaiochta an tdirge focshldinte
imscradaithigh né na substainte gniomhai, staid an eolais faoi phroifil sabhdilteachta na substainte gniomhai agus an méid
a imionn Gsdid na substainte gniomhai 6 ghndthchleachtas clinicitil.

3. De mhaolt ar mhir 1, i gcds ina gcuireann an t-urraitheoir isteach tuarascdil sibhdilteachta bhliantil aonair a
bhaineann go sonrach le triail chlinicitil aonair lena mbaineann roinnt tdirgi iocshldinte imscriidaitheacha de bhun
Airteagal 43(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 536/2014, déanfaidh Ballstat tuairiscithe na trialach clinicidla dirithe sin meastind
ar an tuarascdil sdbhdilteachta bhliantdil sin. Arna iarraidh sin don Bhallstdt tuairiscithe, na Ballstdit meastnaithe
sdbhailteachta le haghaidh na substainti gniomhacha a chuimsitear sna tdirgf focshldinte imscridaitheacha sin, tacéidh siad
leis an mBallstét tuairiscithe leis an meastnd sin. Cuirfidh an Ballstdt tuairiscithe tuarascdil mheastinaithe chriochnaitheach
isteach sna corais faisnéise dd dtagraitear in Airteagal 11, agus, i gcds inar gd, tabharfaidh sé fogra faoi cheisteanna
sabhdilteacht do na Ballstdit lena mbaineann agus do na Ballstdit meastinaithe sdbhdilteachta ata freagrach le haghaidh na
substainte gniomhai n6 na substainti gnfomhacha a chuimsitear sna tdirgi {ocshldinte imscridaitheacha lena mbaineann.

Airteagal 8

Moltai i nddil le bearta ceartaitheacha agus gniomhaiochtai eile le haghaidh maoirseacht sibhdilteachta a
bhaineann leis an tsubstaint ghniomhach

1. M4 shainaithnionn an Ballstdt meastnaithe sdbhdilteachta ceisteanna sdbhdilteachta a bhaineann leis an tsubstaint
ghniomhach 6 fhoinsi seachas an scagthdstdil agus an meastnu d4 dtagraitear in Airteagail 6 agus 7, féadfaidh sé moltai i
nddil le bearta ceartaitheacha agus gniomhaiochtai maolaithe riosca eile le haghaidh maoirseacht sabhdilteachta a chur faoi
bhrdid na mBallstat tuairiscithe agus na mBallstat lena mbaineann.

2. Tar éis moladh a fhéil de bhun Airteagal 6(7), Airteagal 7(1), pointe (d), né mir 1 den Airteagal seo, ba cheart do
Bhallstdit tuairiscithe na dtrialacha clinicidla ina n-Gsdidtear an tsubstaint ghniomhach an ghniomhaiocht a dhéanfar le
haghaidh na dtrialacha clinicidla sin a chomhordi leis na Ballstait lena mbaineann.

3. Féadfaidh na Ballstdit lena mbaineann, trath ar bith, bearta ceartaitheacha agus gniomhajochtai eile a dhéanamh
maidir le maoirseacht sdbhdilteachta a bhaineann leis an tsubstaint ghniomhach ina gcrioch féin i gcomhréir le
hAirteagal 77 de Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014.

Airteagal 9

Rdl na mBallstit lena mbaineann agus na mBallstdt tuairiscithe sa mheasinii sdbhdilteachta comhordaithe

1. Déanfaidh na Ballstdit tuairiscithe agus na Ballstdit lena mbaineann an méid seo a leanas:

(a) tact leis an mBallstat meastinaithe sdbhdilteachta sa mheastnt sabhdilteachta comhordaithe agus an deis a bheith acu
bardlacha a thabhairt agus fiosruithe a dhéanamh maidir leis na meastnuithe;

(b) aird chui a thabhairt ar cheisteanna sabhdilteachta i nddil le tdirge {ocshldinte imscriidaitheach agus le moltai 6n
mBallstit meastnaithe sdbhdilteachta, dd dtagraitear in Airteagal 8(2), i gcomhthéacs na trialach clinicitla né na
dtrialacha clinicitila arna n-tdart ar a gcrioch;

(c) aon ceist sdbhdilteachta a bhaineann leis an tsubstaint ghniomhach a chur in il don Bhallstit meastnaithe
sébhdilteachta.

2. Déanfaidh an Ballstdt tuairiscithe/na Ballstdit tuairiscithe an méid seo a leanas:

(a) na Ballstdit meastnaithe sabhdilteachta atd ann cheana a chur ar an eolas faoi tidarti trialach clinicitila nua a bhaineann
leis an tsubstaint ghniomhach chéanna;

(b) € a thiorti an ann do Ballstit meastnaithe sdbhdilteachta atd ann cheana le haghaidh aon substaint ghniomhach arna
hisdid i dtriail chlinicitil agus, murab amhlaidh sin, ndés imeachta roghndchdin a sheoladh agus a dhéanamh i
gcomhréir le hAirteagal 3(2). Chun leandnachas a dirithit sna meastnuithe sibhdilteachta trath ar bith, cuirfidh an
Ballstat tuairiscithe ctiraimi an Bhallstdit meastnaithe sdbhdilteachta i gcrich le linn an phréisis roghndachdin.
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(c) féadfaidh sé tacaiocht a iarraidh ar an mBallstdt meastunaithe sabhdilteachta chun meastinti a dhéanambh ar athruithe ar
an bhfaisnéis tagartha maidir le sdbhdilteacht i gcds nach Ballstdt lena mbaineann an triail chlinicitil an Ballstdt
meastnaithe sabhdilteachta, i gcomhréir le hAirteagal 5(1), pointe (c).

3. Déanfaidh na Ballstdit treoralocht maidir le dea-chleachtas a thorbairt i gcomhar ina dtabharfar tuairisc ar ndsanna
imeachta mionsonraithe le haghaidh comhar sibhdilteachta, lena n-diritear amlinte comhfhreagracha agus dbhar na
dtuarascdlacha meastnaithe.

4. Féadfaidh na Ballstdit faireachas agus maoirseacht sdbhdilteachta a chomhordd agus a éasct i dtrialacha clinicitla
nuair a bhaineann sé sin leis an tsubstaint ghnfomhach.

Airteagal 10

An Ballstit measanaithe sibhdilteachta ceannais

1. Nuair a bhionn roinnt Ballstdit meastnaithe sdbhdilteachta pdirteach i meastinaithe sibhdilteachta, féadfaidh siad
Ballstdt meastnaithe sabhdilteachta ceannais a cheapadh de chomhthoil.

2. Beidh an Ballstat meastinaithe sabhdilteachta ceannais freagrach as comhordi na meastnuithe sabhdilteachta a
dhéanfaidh na Ballstdit meastnaithe sdbhdilteachta le haghaidh substaint ghniomhach né le haghaidh aicme
cbgaseolaiochta de shubstainti gniomhacha. Le meastnt sdbhdilteachta comhordaithe arna ndéanamh ag roinnt Ballstat
meastnaithe sabhdilteachta, leanfaidh siad amlinte caighdednacha na scagthdstdla agus an mheastinaithe a leagtar amach in
Airteagail 6 agus 7.

CAIBIDIL III

FORALACHA ILGHNEITHEACHA

Airteagal 11

Cérais faisnéise chun taci leis an gcomhar sa mheasiind sibhdilteachta

1.  An Ghniomhaireacht, ina r6l mar bhainisteoir bhunachar sonrai EudraVigilance, mar bhainisteoir an Chorais
Faisnéise maidir le Trialacha Clinicitla agus mar bhainisteoir an Fhocléra um Thdirgi [ocshldinte an Aontais Eorpaigh,
cuirfidh s na cérais faisnéise ar fdil chun tact leis an gcomhar sa mheasini sdbhdilteachta, lena gcumhdéfar na
feidhmidlachtai a leagtar amach i mir 3.

2. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, an Coimisitin agus na Ballstdit meastdireacht ar an tacaiocht don choéras faisnéise atd
ar féil go trathrialta, uair sa bhliain ar a laghad, agus cuirfear torthai na meastdireachta sin san direamh go cuf agus na cérais
faisnéise déd dtagraitear i mir 1 4 gcothabhdil agus 4 dtabhairt cothrom le déta.

3. Déanfaidh na feidhmitlachtai arna bhforbairt na nithe seo a leanas:

(a) tact le liostti inchuardaithe de shubstainti gniomhacha atd i dtdirgi {ocshldinte imscridaitheacha arna n-dsdid i
dtrialacha clinicitila a darajodh sna Ballstdit lena mbaineann faoi Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014;

(b) taifeadadh na mBallstdit meastnaithe sdbhdilteachta a chumast i gcds substaint ghniomhach dirithe atd i dtdirgi
focshldinte imscradaitheacha, lena n-diritear ainmneacha na mBallstit meastnaithe sdbhdilteachta roimhe sin a
choinnedil nuair a cheaptar Ballstit meastinaithe sabhdilteachta nua le haghaidh na substainte gniomhai céanna;

(c) tact le liostd inchuardaithe de shubstainti gniomhacha éagsula atd i dtdirgi focshldinte imscridaitheacha arna n-tsdid i
dtrialacha clinicitla lena n-diritear céannacht na mBallstdit meastnaithe sdbhdilteachta atd freagrach as substainti
gniomhacha ilndisitinta, né i gcds substainti gniomhacha aon-ndisitinta, céannacht na mBallstdt tuairiscithe;

(d) taifeadadh agus stérdil inrianaithe a chumast maidir leis na meastnuithe ar thaisnéis arna gcur isteach i dtuarascélacha
maidir le frithghniomhartha diobhdlacha tromchuiseacha neamhthuartha amhrasta agus i dtuarascdlacha
sdbhdilteachta blianttila;
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(e) éa chur ar a gcumas do na mBallstdit uile rochtain a fhdil ar thuarascalacha sdbhailteachta bliantdla, ar thuarascdlacha
maidir le frithghniomhartha diobhdlacha tromchdiseacha neamhthuartha amhrasta agus ar na meastnuithe dd
dtagraitear i bpointe (d);

(f) cumarsdid a chumast idir na Ballstdit agus idir na Ballstdit agus na hurraitheoirf;
(g) faisnéis a sholdthar maidir leis an uair a bheidh tuarascdil sabhdilteachta bhlianttil thar téarma;

(h) tact le scagthdstdil a dhéanamh ar fhrithghniomhartha diobhalacha tromchuiseacha neamhthuartha amhrasta, lena
n-diritear soldthar tuarascalacha réamhshainithe;

(i) tactle comhar idir na Ballstait agus measiind 4 dhéanambh ar athruithe ar an bhfaisnéis tagartha maidir le sdbhdilteacht,

nuair is gé.

4.  An doiciméadacht faoin triail chlinicitil, rud atd dbhartha don mheastind sibhdilteachta, cuirfear ar fiil { do na
Ballstdit meastinaithe sabhdilteachta, gan beann ar an Ballstdt lena mbaineann an triail chlinicitil sin é n6 nach ea.

5. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, in éineacht leis na Ballstdit agus leis an gCoimisitin, na cérais faisnéise a fhorbairt
chun tact le nés imeachta roghntichdin agus ath-roghniichdin an Bhallstdit meastinaithe sdbhdilteachta, dd dtagraitear in
Airteagail 3 agus 4, faoi dheireadh na hidirthréimhse mar a leagtar sios in Airteagal 98 de Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014.

6.  Sainaithneofar trialacha clinicitila ina n-tsdidtear an tsubstaint ghniomhach chéanna sna cérais faisnéise dd
dtagraitear i mir 1, ar bhonn chéd substainti gniomhacha AE dd dtagraitear in Airteagal 81(3) de Rialachdn (AE)
Uimh. 536/2014.

Airteagal 12

An r6l a bheidh ag Griipa Comhardaithe agus Comhairleach na dTrialacha Cliniciila sa mheasiindg sdbhdilteachta
comhordaithe

1. Na pointi teagmhdla ndisitinta arna n-ainmnid i gcomhréir le hAirteagal 83 de Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014,
cuirfidh siad in idl, laistigh de Ghripa Comhardaithe agus Comhairleach na dTrialacha Clinicidla, aon dbhar imni a
bhaineann le feidhmit na meastnuithe sabhdilteachta comhordaithe a thaigheann siad 6na mBallstdit ainmnitichdin, 6 na
Ballstdit meastinaithe sibhdilteachta, n6 6n bpobal.

2. Déanfaidh Griipa Comhardaithe agus Comhairleach na dTrialacha Clinicitila imscridi agus tabharfaidh sé aghaidh in
am trdtha ar na habhair imn{ a bhaineann le feidhmit an mheastnaithe sdbhdilteachta chomhordaithe.

Airteagal 13
Rialuithe Aontais

Féadfaidh an Coimisidn rialuithe Aontais a dhéanamh i gcomhréir le hAirteagal 79(1), pointe (a) de Rialachdn (AE)
Uimh. 536/2014, chun a thiori an ndéanann Ballstat maoirseacht cheart ar chomhliontacht na rialacha a leagtar amach le
haghaidh an mheastnaithe sibhdilteachta chomhordaithe in Airteagal 44(2) de Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 agus sa
Rialachan seo.

CAIBIDIL IV

FORALACHA CRIOCHNAITHEACHA

Airteagal 14
T4illi

Féadfaidh na Ballstdit tdille a thobhach nuair a dhéanann siad gniomhaiochtal meastinaithe sdbhdilteachta mar Bhallstdt
meastnaithe sabhdilteachta agus féadfaidh siad tdilli laghdaithe a bhund i gcds trialacha cliniciila neamhthrachtala i
gcombhréir le hAirteagal 86 de Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014.
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Airteagal 15
Teacht i bhfeidhm
Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 31 Eandir 2022.

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 7 Eandir 2022.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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