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MEABHRAN MIiNIUCHAIN

1 COMHTHEACSAN TOGRA
1.1 Foraisagus cuspdiri an togra

Cuireann tairgi miochaine go mér le déinte shaordnaigh an AE. Mar thoradh ar thairgi
miochaine a fhionnadh, a fhorbairt agus a Usdid go héifeachtach cuirtear feabhas ar an
gcaighdedn maireachtdla, déantar an tréimhse ama a chaitear san ospidéal a laghdl agus
déantar daoine a shébhéil 6n mbés. Ach féadann drochthorthai a bheith ag tairgi miochaine
agus leagann frithghniomhartha diobhalacha drugai ualach mér ar an gComhphobal 6 thaobh
na déinte de. Meastar go mbionn frithghniomhartha diobhélacha freagrach as 5% d'othair
isteach in ospidéil, go bhfulaingionn 5% d'othair ospidéil frithghniomh diobhalach drugai
agus gurb iad frithghniomhartha diobhdacha drugai an cuigiu cuis is coitianta le bas san
ospidéal.

Ach ni bhraithfear roinnt frithghniomhartha diobhdlacha go mbeidh cdgas arna tdart agus ni
bhfaighfear amach faoi phréifil sdbhéilteachta iomlan tairgi miochaine go mbeidh siad imithe
isteach sa mhargadh. Mar sin, tarialacha i leith cdgas-aireachais riachtanach chun sléinte an
phobail a chosaint chun éifeachtai diobhdacha téirgi miochaine a chosc, a bhrath agus a
mheasina.

Chuir na rialacha Comhphobail a glacadh go dti seo go mor leis an gcuspoir a bhaint amach,
mar atd go ndéanfai monatéireacht leaninach 6 thaobh na sébhéilteachta de ar thairgi
miochaine ata Udaraithe le cur ar mhargadh an Chomhphobail. Mar sin féin, i bhfianaise na
taithi a fuarthas agus tar éis meastinachta ag an gCoimisiin ar chéras cogas-aireachais an
Chomhphobail, t& sé tagtha chun solais go bhfuil bearta nua riachtanach anois chun feabhas a
chur ar fheidhmit rialacha an Chomhphobail ar chégas-aireachas ar théirgi miochaine lena
n-Usaid ag an duine.

Da bhri sin, dirionn na moltai ar chéras an Chomhphobail um chogas-aireachas ar thairgi
miochaine lena n-Usaid ag an duine a neartll agus a réasunu tri leasi a dhéanamh ar an da acht
dli arialaionn an réimse sin, agus € mar chuspdir iomlan sldinte an phobail a chosaint, airithiu
go bhfeidhmeoidh an margadh inmheanach i gceart agus simplit a dhéanamh ar na rialacha
agus na nésannaimeachta reatha. Isiad seo aleanas na cuspdiri sonracha:

e Fordil do rdl agus freagrachtai soiléire le haghaidh na bpairtithe larnacha
freagracha chomh maith |le hoibleagéidi soiléire a gcomhlionfaidh siad a gecuid rél
0S a gcoinne;

e Cinnteoireacht an AE aréasunu i leith ceisteanna sabhéilteacha drugai chun bearta
a dhéanamh, bearta a chuirfear i bhfeidhm go comhionann agus go hiomlan le
haghaidh gach téirge abhartha agus ar fud an Chomhphobail agus é mar aidhm go
gcoiscfear go mbeidh othair faoi 1€ priacail gan gé;

e Trédhearcacht sdbhailteacht leigheasanna a neartll agus cumarsaid a neartt chun
tuiscint othar agus gairmithe déinte as sabhéilteacht leigheasanna a mhéadu
chomh maith lena gecuid muinine as a mhéadl agus tionchar rabhadh larnach a
fheabhs(;
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e Neartl a dhéanamh ar chérais chogas-aireachais cuideachtai, ag ligean do
chuideachtai a gcuid coras a fheabhsll i gconai agus an t-ualach riarachain a
laghd;

e A Airithil go ndéanfar sonrai ardchaighdeain a bhaineann le sabhailteacht
leigheasanna a bhailil go réamhghniomhach agus go comhréireach tri
bhainistiocht priacal agus bailid struchtartha sonrai i bhfoirm staidéar
sabhéilteachta iar-Gdarachain, i dteannta le tuairiscit réastinaithe cdsanna aonair
agus tuairiscit trémhsidil ar fhrithghniomhartha diobhd acha amhrasta;

e ROl athabhairt do phéirtithe leasmharai gcdgas-aireachas lena n-airitear tuairiscid
direach othar ar fhrithghniomhartha diobhdacha amhrasta agus rél a thabhairt
d'othair agus gairmithe dainte i gcinnteoireacht.

e Simplit a dhéanamh a nésanna imeachta an Chomhphobail i leith
cOgas-aireachais agus tairbhi a bhaint amach da bharr 6 thaobh na
héifeachtllachta de le haghaidh an tionscail cdgaisiochta agus le haghaidh
rialaitheoiri leigheasanna.

1.2. Comhthéacs ginear alta

Sainitear cogas-aireachas mar an eolaiocht agus na gniomhaiochtai a bhaineann le torthai
diobhdlacha téirgi miochaine a bhrath, a mheasiinu, a thuiscint agus a chosc.

Ta reachtaiocht i leith tairgi miochaine ag an gComhphobal 6 1965. Go dti seo ni dhearnadh
aon athbhreithnit cérasach ar reachtaiocht an Chomhphobail i leith cégas-aireachais, ar
fheidhmil na reachtaiochta sin n4 ar an tionchar a bhionn aige ar shlainte an phobail a
chosaint. Mar sin in 2004 sheol seirbhisi an Choimisitin staidéar neamhspleach ar fheidhmi
chéras cogas-aireachas an Chomhphobail. Nocht an tuarascéil neamhspleach i dteannta le
comhairlitchén poibli leathan arinneadh ina diaidh go leor easnamh.

1.3. Forélacha ata i bhfeildhm cheanaféinirémsean togra

Ta& rialacha comhchuibhithe an Chomhphobail maidir le cdgas-aireachas ar thairgi miochaine
lena n-Usaid ag an duine leagtha sios i:

e Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
31 Méarta2004 lena leagtar sios nésanna imeachta Comhphobail maidir le hidari agus
maoirseacht ar thairgi miochaine lena n-Usaid ag an duine agus le haghaidh Usaide
tréidliachta agus lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach', maidir le téirgi
miochaine ata Udaraithe ag an gCoimsiun de réir nos imeachta an Rialachain sin (an "nés
imeachta larnaithe" mar athugtar air); agus

e Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001
maidir le céd an Chomhphobail maidir le tairgi miochaine lena n-Gséid ag an duine?,
maidir le ridlacha ginearditai leith téirgi miochaine lena n-Uséid ag an duine agus rialacha
sonrachai leith téirgi miochaine ata Udaraithe ag na Ballstéit.

IO L 136, 30.4.2004, Ich. 1.
2 IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67.
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Cé go bhfuil abhar na rialacha mar an gcéanna den chuid is mo, ta roinnt difriochtai ann agus
déantar fordlacha éagsula a dhubléil sa da théacs dli. Ta sé oirilinach é seo a réastini agus a
shimpliu tri gach riail ghineardlta i gcdd an Chomhphobail maidir le tairgi miochaine lena
n-usdid ag an duine (Treoir 2001/83/CE) a leagan sios agus tri chrosthagairt a dhéanamh
déibh sa rialachén a rialaionn an nés imeachta larnaithe (Rialachan (CE) Uimh. 726/2004),
agus fordlacha sonracha ann le haghaidh tairgi até Udaraithe go larnach nuair a bhionn call leis
sin amhain.

1.4. Comhchuibheas le beartais agus cuspairi eile an Aontais

Té natograi comhsheasmhach le cuspdir foriomlan reachtaiocht an Chomhphobail um tairgi
miochaine lena n-Usaid ag an duine, i.e. na difriochtai idir foralacha naisiinta a dhichur
d'fhonn feidhmit cui an mhargaidh inmheénaigh a arithit do thairgi den sort sin, agus san am
céanna cumhdach a dhéanamh ar chosaint ardleibhéil ar shlainte phoibli agus dhaonna. Ta
siad comhsheasmhach freisin le hAirteagal 152(1) den Chonradh a bhunaionn an Comhphobal
Eorpach, a fhordlann go gcinnteofar cosaint ardleibhéil ar shldinte dhaonna maidir le
sainmhinit agus forghniomhu bheartais agus ghniomhaiochtai uile an Chomhphobail.

Ta an togra comhsheasmhach ar an gcaoi chéanna le tionscnamh an Choimisitin i leith
sébhéilteachta othar® agus le hobair an Choimisitin chun nudaiocht a chothti san earnéil
cogaisiochta, trid an 70 Creatchlar go gineardta agus trid an Tionscnamh Leigheasra
Nudlaigh* go sonrach. T4 an togra comhsheasmhach freisin |e tionscadail an Chomhphobail a
bhfuil sé mar aidhm acu forbairt agus bailiochtd a dhéanamh ar Uséid uirlisi teicneolaiochta na
faisnéise chun tarluithe diobhél acha leigheasanna a shainaithint.

2. COMHAIRLIUCHAN LEISNA PAIRTITHE LEASMHARA AGUSMEASUNU IARMHARTA
2.1. Comhairliachan leisna pairtithe leasmhara

Chuathas i gcomhairle go forleathan le gach péirti leasmhar, othair agus gairmithe dainte,
Gdarais innidla Ballstat agus an lucht tionscail, ach go héirithe, maidir leis an togra seo.
Baineadh Usdid as bealai éagstla comhairlitichain, mar at& dha chomhairlitichan poibli a bhi
bunaithe ar an idirlion, ceardlanna tiomnaithe, ceistneoiri agus cruinnithe déthaobhacha.

Is féidir faisnéis bhreise faoi na comhairlitichain a rinneadh a fhail sa Mheasiini larmharta a
ghabhann leis an togra seo. Is fédir na torthai sonracha ar an da chuid den chomhairlitchén,
lena n-airitear freagrai aonair an chomhairliichain afhéil, ag:

http://ec.europa.eu/enterprise/ pharmaceuti cal s/pharmacovigilance/pharmacovigilance key.htm

2.2. Measunu iarmharta

Tugtar sonrai an mheastnaithe iarmharta seo i nDoiciméad Inmheanach Oibre an Choimisitin
'Measinu larmharta’ até ceangailte leis an togra seo.

Féach: http://ec.europa.eu/health/ph_overview/patient_safety/consultation_en.htm

Féach: http://imi.europa.eu/documents_en.html

Tasé mar aidhm ag roinnt tionscadal Comhphobail 1éargas a sholathar chun cégas-aireachas a fheabhsli
tri hanailis a dhéanamh, agus Usaid & baint as teicneolaiocht na faisnéise, ar an bhfaisnéis ata ar féil i
dTaifid Leictreonacha Slainte, lena n-airitear tionscadail atéa cdmhaoinithe faoin 70 Creatchlar Taighde.
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Mar choncltid, tugann an measinu iarmharta le fios go ndéantar feabhas moér ar shlainte
phoibli agus go sdbhailtear airgead ar an iomlan in earndil tionscail an AE mar thoradh ar
mhéadu a dhéanamh ar shoiléire, éifeachtilacht agus caighdean chéras cogas-aireachas an
AE, tri leasuithe a dhéanamh ar chreat dli reatha an Chomhphobail.

3. EILIMINTI DL AN TOGRA

3.1 Achoimrear an ngniomh atd molta

Isféidir achoimre adhéanamh ar ghnéithe l&rnacha na moltai mar seo aleanas:
Rail agus freagrachtai soiléire

Tagann freagrachtai forluiteacha né débhriocha maidir le cégas-aireachas chun cinn roinnt
uaireanta sa reachtaiocht reatha

Soiléiritear agus comhdaitear clraim agus freagrachtai gach péirti a bhfuil baint aige leis
an reachtaiocht (Balstdt, Gniomhaireacht, sealbhdiri Udardchain mhargaiochta) agus
bunaitear coincheap agus scéip Dea-Chleachtas Aireachais le haghaidh gach duine a bhfuil
baint aige le cogas-aireachas. Coimeadtar curaim larnacha na Gniomhaireachta i réimse an
chogas-aireachais ata leagtha sios i Rialachan (CE) 726/2004 den chuid is mo, ach déantar rol
comhordaithe na Gniomhaireachta ag croilér choéras chogas-aireachais an Chomhphobail a
threisi. Ba cheart go bhfanfadh na Ballstait ag croilar fheidhmit an chégas-aireachais sa
Chomhphobal, le méadld ar chomhoibri agus meicniochtai um roinnt oibre. Déantar
freagrachtai na sealbhdiri idartichéin mhargaiochtai leith cdgas-aireachais a shoiléiriti freisin,
go héirithe maidir lena fhairsinge agus ata an oibleagaid atéa ar shealbhéiri Udartchain
mhargaiochta chun monatdireacht leaninach a dhéanamh ar shabhéilteacht téirgi chun a
airithit go dtarraingeofar aird nan-udaras ar an bhfaisnéis go léir ata ar fail.

Cruthaitear coiste eolaioch nua at4 freagrach as coOgas-aireachas laistigh den
Ghniomhaireacht, an Coiste Comhairleach um Measinu Priacail maidir le Cégas-Aireachas.
T4 sé beartaithe go mbeidh rdl larnach ag an gCoiste i measlinuithe cogas-aireachais sa
Chomhphobal, tri thacaiocht a chur ar féil don Choiste um Théirgi Miochaine lena nUséid ag
an Duine laistigh den Ghniomhaireacht (at4 freagrach as tuairimi i dtaobh caighdeén,
sabhailteacht, éfeachtulacht tairgi miochaine lena n-Usdid ag an duine i gcreat nésanna
imeachta an Chomhphobail), agus don ghripa comhordaithe Balstd ata bunaithe ag
Treoir 2001/83/CE (abhfuil baint aige leis na nésannaimeachta Gdaraithe néisitnta).

Cuirtear feabhas ar mhandaid an ghrupa comhordaithe atd comhdhéanta d'ionadaithe
Ballstat agus a bunaiodh ag Airteagal 27 de Threoir 2001/83/CE chun criocha comhoibrithe
nios dititheidir na Ballstait i réimse an chégas-aireachais agus chun roinnt oibre a mhéadu.

Déantar n6s imeachta an Chomhphobail um measind ar cheisteanna sabhéilteachta
troma i dtaobh tairgi Udaraithe ar bhonn naisiinta a shimpliu tri chritéir shoiléire agus
cheangailteacha tionscnaimh |e haghaidh na mBallstat, chun cinntit go ndéanfar gach tairge a
bheidh i gceist a mheas, n6s imeachta meastnachta ag an gCoiste Comhairleach um Measinu
Priacail maidir le Cogas Aireachas, agus rialacha le haghaidh na dtorthai ina dhiaidh maidir le
téarmai na n-Udarichan margaiochta agus é mar aidhm glacadh le bearta comhchuibhithe ar
fud an Chomhphobail.
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Trédhearcacht agus cumarsaid

Ba cheart go dtiocfadh méadi ar thuiscint othar agus gairmithe déinte ar shabhailteacht
leigheasanna agus ar an gcoras rialda agus ar a gcuid muinine astu da mbeadh trédhearcacht
agus cumarsaid nios fearr ann i dtaobh sdbhéilteacht leigheasanna. Cuirfear feabhas ar Gsaid
shébhailte leigheasanna mar thoradh ar theachtaireachtai soiléire, comhordaithe 6n AE i
dtaobh saincheisteanna a bhaineann le priacail i ndéil le sdbhéilteacht.

Neartu a dhéanamh ar bhunachar sonrai Eudravigilance ar cheart a bheith mar phointe
amhain chun faisnéis chégas-aireachais afhail e haghaidh tairgi miochaine lenan-Usaid ag an
duine ata Udaraithe sa Chomhphobal, ag ceadil mar sin do gach Udaras innitil an fhaisnéis a
fhail, rochtain a fhail uirthi agus i a roinnt ag an am céanna, agus rochtain chui ar shonrai
bhunachar sonrai Eudravigilance airithithe.

Comhordd an Chomhphobail ar chumarsaid i dtaobh saincheisteanna sabhailteachta
agus tair seach gréasain Eorpach a bhunt maidir le sabhéilteacht leigheasanna: Ba cheart
go leagfai sios na prionsabail |e haghaidh cumarsaide maidir le sainchei steanna sabhéilteachta
nua nd athraitheacha sa reachtaiocht. | gcés ceisteanna a dhéanfaidh difear do shubstainti
gniomhacha atd Udaraithe i nios mé na Ballstat amhain, ba cheart don Ghniomhaireacht
cumarsaid na mBallstat a chomhordd. Sa bhreis air sin, ba cheart don Ghniomhaireacht
tairseach gréasain Eorpach maidir le sabhailteacht |eigheasanna a bhund mar phriomhardan le
haghaidh fograi a bhaineann le sdbhéilteacht leigheasanna a bpléitear leo ag leibhéal an AE,
agus d'aireodh sé naisc le tairseacha gréasain Udarais innitla an Bhallstéit.

Roinn nua faoi 'faisnéis rithabhachtach' a thabhairt isteach san achoimre ar thréithe
tair ge agus sa bhileog pacéiste a théann le gach tairge miochaine a chuirtear ar mhargadh an
Chomhphobail .

Oibleagaidi an tsealbhdra Gdarichain mhargaiochta i leith cégas-aireachais

Faoi l&hair éilitear sa reachtaiocht go geuirfi 'tuairisc shonrach ar an gcoras cogas-aireachais
faoi bhraid in iarratais ar Udart margaiochta agus go gcoimeadfai chun déta é le haghaidh
gach Udartchén aonair margaiochta. Déanann natograi an ceanglas reatha a shimplit.

"Maistirchomhad choéras an chogas-aireachais': San iarratas ar udardchan margaiochta
nior cheart ach na heiliminti rithabhachtacha den choras cdgas-aireachais a chur faoi bhraid,
ach déantar € sin a chothrom( leis an gceanglas go gcoimeadfadh cuideachtai comhad
mionsonraithe ar an lathair.

Pleanail i gcomhair bainistiochta priacail agus staidéir  sabhailteachta
neamhidirghabhalacha

Ba cheart go n-airitheodh réastini pleanail bainistiocht priacail go bhfuil meastoireacht
ionchasach ar théirgi (i.e. bunaithe ar phleandil i gcomhair bainistiochta priacail) agus go
ndéantar staidéir sabhéilteachta ardchaighdedin, neamhthionscnaimh nuair ata call leo mar
gheall ar &bhair imni i dtaobh sdbhéilteachta.

Snafordlacha atai bhfeidhm faoi lathair, féadann iarratasoiri ar Udardchan margaiochta céras
bainistiochta priacail a sholathar le haghaidh tairgi sonracha miochaine ma mheastar go
bhfuil sé cui, ach nach bhfuil aon bhunus soiléir dlii le haghaidh Udarés innidil chun é alorg.
Eilionn na moltai go mbeadh céras bainistiochta priacail le haghaidh tairge miochaine
nua-Udaraithe sa Chomhphobal (n6 le haghaidh tairgi reatha ar bhunds abhar imni i leith
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sabhéilteachta), ar cheart a bheith i gcomhréir leis na priacail aitheanta, na priacail fhéideartha
agus an gale faisnéis bhreise faoin tairge miochaine.

Prionsabail threoracha chomhchuibhithe agus nds imeachta um maoirseacht ar staidéir
sabhailteachta iar-udaruchain idirghabhdlacha (i.e. staidéir sdbhdilteachta ar théirgi
Udaraithe nach trialacha clinicidla iad), go hairithe chun a airithid gur staidér
neamhthionscnaimh iad, agus go leanfar aon sonrai sdbhéilteachta a chruthofar i staidéir den
sort sin.

Tuairisci ar chasanna d'fhrithghniomhartha diobhalacha drugai

Tafeidhm ag narialachareathaar thuairiscit ar an mbealach céannale gach tairge miochaine,
iscumafaoi napriacail ata ar eolas a bhaineann leo, cuirtear faoi bhréid go leor Udarasiad ait
a bhfuil tairge Udaraithe i nios m6 na aon Bhallstat amhain, agus déantar meastinachtai
dublacha mar thoradh orthu toisc nach bhfuil aon fhoréil le haghaidh meastiinachtai gripa ag
tairgi n6 substainti. Thairis sin, ta coincheap an fhrithghnimh dhiobhalaigh ceangailte leis na
seachthorthai faoi ghnathchoinniollacha Usaide tairgi miochaine, agus ni ga go ndéantar
seachthorthai eile (e.g. mar thoradh ar earrdidi cogais né rédhéileog) a thuairiscid. T4 na
tograi beartaithe chun tuairiscit a chur i gcomhréir le priacail, chun othair a chumhachtt chun
agcuid seachthorthai a thuairisciu, agus chun a airithit go ndéanfar casanna rodhéileoige agus
earraidi cogas athuairiscia.

Tuairisciu ar fhrithghniomhartha diobhélacha a shimplit. Ta sé beartaithe na rialacha ar
thuairiscit a shimpliti go mér tri fhorail go ndéanfai na sonrai go léir ar fhrithghniomhartha
diobhdlacha a thuairiscitt go direach do bunachar sonrai Eudravigilance ag sealbhdiri
Gdartuchain mhargaiochta agus ag Ballstéit. Mar thoradh ar an scém tuairiscithe nua seo, ni
bheidh sé riachtanach a thuilleadh foréil le haghaidh rialacha éagsila ar thuairiscia le
haghaidh tairgi miochaine ata Udaraithe i gcomhréir leis an nGs imeachta laraithe agus tairgi
miochaine até Udaraithe sna Ballstait.

Monatéireacht ar litriocht eolaiochta ag an nGniomhaireacht: Ta an Ghniomhaireacht
chun glacadh le ciram nua chun monatéireacht a dhéanamh ar litriocht eolaiochta roghnaithe
agus chun tuairisci ar chasanna dfhrithghniomhartha diobhalacha drugai a iontral i
mbunachar sonrai Eudravigilance.

Ba cheart earraidi cdgais a mbionn frithghniomh diobhdlacha mar thoradh orthu a thuairiscit
don Udarés innitil le haghaidh leigheasanna: Ba cheart an sainmhinit ar fhrithghniomh
diobhalach drugai a shoiléirit chun cur iniul go soilér go dtabharfaidh cuideachtai tuairisc do
na hadardis innidla le haghaidh leigheasanna ar earrdidi cdgais a mbionn frithghniomh
diobhdach mar thoradh orthu agus chun a airithit go roinnfidh Gdarais dohartha na mBallstét
go léir sonrai (lena n-airitear sonrai a roinnt idir na hidaréis le haghaidh leigheasanna agus
aon udarais le haghaidh sabhailteacht othar).

An bunus dli d'othair chun tuairisc a thabhairt ar fhrithghniomhartha diobhdacha drugai
amhrastaachur inidl go soilér.

Tuairisci tréimhsitla chun data maidir le sabhailteacht agus measunuithe eile bainteach le
sabhailteacht

Faoi l&thair, is é atai gceist le tuairisci tréimhsidla chun déta maidir le sbhailteacht na liostai
line dfhrithghniomhartha diobhdlacha agus, mar a& amhlaidh le tuairisci ar
fhrithghniomhartha diobhalacha, cuirtear faoi bhraid iad le haghaidh gach tairge miochaine.
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Toisc nach bhfuil aon fhorail d'aighneachtai gripa agus meastnaithe ag téirgi né substainti,
tarlaionn aighneachtai agus meastinaithe dublacha mar thoradh air sin. Ni dhéantar tabhairt
suas chun data na faisnéise um thairgi mar thoradh ar na meastnaithe sin arialdil go sonrach
ag an reachtaiocht i féin. Déanann na moltai simpliu ar thabhairt isteach tuairisci tréimhsitla
chun déta ag an tionscal agus cuireann siad é i gcomhréir leis an bhfaisnéis faoi
shdbhéilteacht/priacal an tairge, thabharfaidis isteach meicniochtai um roinnt oibre le
haghaidh na meastnaithe, agus bheadh rdl chun tosaigh ag an gCoiste Comhairleach um
Meastnu Priacail maidir le Cogas-Aireachas i ngach cas, agus dhéanfai faisnéis tairgi a
thabhairt suas chun data nios tapa tri nGsanna imeachta soiléire a bhuna.

Mar thoradh ar na sonrai go léir ar fhrithghniomhartha diobhalacha a chur faoi bhraid
bhunachar sonrai Eudravigilance go direach, déantar scOip na dtuairisci trémhsitla chun
déta maidir le sdbhailteacht a leasi go mbeidh siad ina n-anailis ar an gcothromaiocht idir
priacal agus tairbhe a bhaineann le tairgi miochaine in &t cur i lathair sonraigh ar thuairisci
aonair ar chasanna. Thairis sin, cuirtear na ceanglaisi leith tuairisci tréimhsidla chun data
maidir le sAbhéilteacht i gcomhréir leis na priacail a bhaineann le tairgi miochaine agus ni
bhionn ga le gnath-thuairiscit a thuilleadh le haghaidh téirgi a mheastar nach bhfuil méran
priacail ag baint leo nd ait a mbeadh tuairisciu dublach (agus go bhféadfai go ndéanfai
iarratais ad-hoc ar théirgi den sort sin).

Déantar foréil shoilér chun measinaithe ar thuairisci tréimhsiala chun data maidir le
sabhailteacht a leanuint ar bhonn rialichain, chun a airithi go mbeidh nasc soilér idir
meastéireachtai cogas-aireachais agus go ndéanfar athbhreithnit agus Udart ar Udartchéin
mhargaiochta at& Udaraithe sa Chomhphobal .

Cruthaionn na tograi creat chun acmhainni a chomhroinnt idir Gdarais inniala chun
measunu agus leandint a dhéanamh ar thuairisci tréimhsitla chun data maidir le
sabhdilteacht, agus rannphairteachas fairsing ag an gCoiste Comhairleach um Measlinu
Priacail maidir le Cogas-Aireachas de chuid na Gniomhaireachta. Ta coinne le measinu singil
ar thuairisci tréimhsitla chun data le haghaidh tairgi miochaine ata Gdaraithe i nios mé na aon
Bhallstdt amhain, lena n-airitear tuairisci le haghaidh gach tairge a bhfuil an tsubstaint
ghniomhach chéanna ann. Chun éifeachtllacht an choérais a mhéadi nios mo, dhéanfai
measinu singil i gcas saincheisteanna cogas-aireachais a bhaineann le tairgi ata Udaraithe ag
na Ballstait agus tairgi ata Udaraithe ag an gCoimisian.

3.2. Bunusdli

Ta an togra bunaithe ar Airteagal 95 de Chonradh CE. Is é Airteagal 95, a fhorordaionn nés
imeachta an chomhchinnidh a bhfuil tuairisc air in Airteagal 251, an bunus dli chun na
haidhmeanna a bhaint amach ata leagtha amach in Airteagal 14 den Chonradh, a airionn
saorghluaisteacht earrai (Airteagal 14(2)), tairgi miochaine lena n-Usdid ag an duine ata i
gceist sa chas seo.

Agus & chur san dreamh nach mor go mbeadh aon rialachdn maidir le tairgi miochaine a
dhirit go bundsach ar shlainte phoibli a chosaint, 6 chuaigh Conradh Amstardam i bhfeidhm,
is é Airteagal 95 bunus dli reachtaiocht an Chomhphobail le haghaidh tairgi miochaine lena
n-Gséid ag an duine, lena n-airitear Treoir 2001/83/CE agus Rialachan (CE) Uimh. 726/3004°,
toisc gur gnach go dtagann na difriochtai idir na fordlacha reachtaiochta, rialachain agus

6 Ta Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 bunaithe freisin ar Airteagal 152(4)(b), maidir le riaail tairgi
miochaine tréidliachta, ata lasmuigh de scéip na moltai reatha.
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riarachdin ndisintaii leith tairgi miochaine salach ar thradail idir-Chomhphobail agus mar sin
go mbionn tionchar direach acu ar fheidhmit an mhargaidh inmheanaigh. Mar sin ta call le
gniomh chun forbairt agus Udaru téirgi miochaine a chur chun cinn ag leibhéal Eorpach, agus
€ mar aidhm nabacainni sin a chosc n6 a dhibirt.

3.3 Prionsabal na coimhdeachta

Ligeann rialacha an Chomhphobail i leith cdgas-aireachais don chosaint is fearr ar shldinte
phoibli de réir na gcaighdedn céanna ar fud an Chomhphobail. Da ndéanfadh na Ballstait
€agsula gniomhartha éagsila, ni bheifi in ann sonrai sdbhéilteachta a roinnt go hiomléan agus
mhéaddfai an t-ualach ar Udarais innidla agus ar an tionscal. D4 mbeadh easpa comhordaithe
ann ni ligfi do na Ballstait an rochtain is fearr afhéil ar an saineolas eolaioch agus an saineolas
miochaine is fearr chun meastéireacht a dhéanamh ar shébhéilteacht leigheas agus chun priacal
aioslaghdu.

Léirigh an anailis iarmharta nar leor na hiarrachtai leantinacha chun feabhas a dhéanamh ar
chéras chogas-aireachais an Chomhphobail tri chur i bhfeidhm nios fearr an chreata dli reatha
chun an feabhas a dhéanamh atd ag teastdil chun laghdd a dhéanamh ar an ualach mér a
bhaineann le frithghniomhartha diobhalacha do thairgi miochaine 6 thaobh na dainte poibli de,
cé go ndéanfai fiorfheabhas ar an gcdras.

3.4. Prionsabal na comhr éreachta

Dearadh an togra go curamach i ndldthchomhairle le pairtithe leasmhara go hairithe na
pairtithe leasmhara siud a bhfuil oibleagaidi direacha leagtha orthu ag na foralacha dli, chun
dlainte phoibli a chosaint nios fearr gan ualach rialachain nach ga aleagan. Tégann an togra ar
struchtdir reatha (lena n-diritear an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach agus Udarais innitla
na mBallstat), nésanna imeachta (lena n-airitear nésanna imeachta reatha i leith tuairiscithe
agus atreorlichain), acmhainni (lena n-airitear bunachar sonrai reatha an Chomhphobail um
chdgas-aireachas) agus cleachtais (lena n-aritear roinnt oibre ag na Ballstait). Féachann an
togra chuige uasmhéadi a dhéanamh ar éfeachtilacht na bpréiseas agus uasmhéadl a
dhéanamh ar chaighdeén na sonrai a bhailitear agus ar chaighdedn na gcinnti a thégtar agus ag
fonamh, oiread agus isféidir ar shlainte phoibli ar an mbealach sin. Tri mhéadu a dhéanamh ar
éifeachtllacht choras chdgas-aireachas an Chomhphobail, cuirfidh an togra acmhainni ar fail
ata & gcaitheamh faoi lathair ar cheanglais dhublacha agus chasta riarachéin a chomhlionadh
agus ansin is féidir na hacmhainni sin a chur i dtreo gniomhaiochtai a dhéanann sléinte phoibli
a chur chun cinn agus a chosaint go direach lena n-aireofar cumarsaidi nios fearr faoi na
tairbhi agus na priacail a bhaineann le leigheasanna.

Ni théann an togra nios faide na a bhfuil ag teastéil chun an cuspdir ata a shaothrt a bhaint
amach, i.e. coras chégas-aireachas an Chomhphobail a neartll agus a réasind. Lérigh an
Meastnu larmharta coigiltis costas le haghaidh an tionscail agus méadu ar chostais le haghaidh
na rialtéiri (Udardis innidla ndisiinta agus an Ghniomhaireacht) a chludoidh tailli tionscail.
Méadu measartha ar chostais atd anseo i gcomparaid leis na coigiltis tuartha don tsochai lena
n-airitear coigiltis mar thoradh ar laghdl ar chur san ospidéal agus tréimhsi fada san ospidéal
de bharr frithghniomhartha diobhalacha do thairgi miochaine.

3.5. Rogha lonstraimi

Ta s& mar aidhm ag an togra leasii a dhéanamh ar an fordlacha reatha i dtaobh cogas-
aireachais le haghaidh tairgi miochaine lena n-Usaid ag an duine ata ar aireamh i Rialachan
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(CE) Uimh. 726/2004 agus i dTreoir 2001/83/CE, agus mar sin gurb iad rialachan
leasaitheach agus Treoir leasaitheach na hionstraimi dli is oiritnai.

4, IMPLEACHT BHUISEADACH

Nil impleachtai ar bith ag an togra ar bhuiséad an Chomhphobail.

5. FAISNEISBHREISE
5.1. Simplia

Is € 2008/ENTR/003 tagairt an tionscnaimh i gClar Pleandla an Choimisitin. Is cuid de Chlar
Reachtaiochta agus Oibre an Choimisitin do 2008 ¢é, faoi larscribhinn 1 (Tionscnaimh
Straitéiseacha agus Tosafiochta)’.

Airionn natograi eiliminti larnacha chun simpliti a dhéanamh ar choras chégas-aireachais an
Chomhphobail, lena n-airitear: comhoibrit nios ditithe idir na hidardis a dhéanfaidh
uasmhéadu ar an saineolas a bheidh ar féil; roinnt oibre agus rél neartaithe le haghaidh ghripa
comhordaithe na mBallsté& chun acmhainni tearca a Usdid nios éfeachtai agus chun dubailt
larrachtai a laghd(; tuairiscid simplithe ar fhrithghniomhartha dublacha agus tuairiscit
simplithe tréimhsidla chun déta maidir le sdbhéilteacht; agus Maistirchomhad Choéras an
Chégas-Aireachais de chuid seal bhéra tdarichain mhargaiochta.

5.2. Limistéar Eor pach Eacnamaioch

Taan gniomh a mholtar dbhartha don LEE.

! http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/clwp2008 _en.pdf (féach leathanach 20).
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2008/0257 (COD)
Tograle haghaidh
RIALACHAIN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

lena leasaitear, maidir le cdgas-aireachas ar thairgi miochaine lena n-Usaid ag an duine,
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 lena leagtar sios nésanna imeachta Comhphobail

maidir le hadar G agus maoir seacht ar thairgi miochaine lena n-Gsaid ag an duine agusle

haghaidh Uusdide tréidliachta agus lena mbunaitear Gniomhaireacht L eigheasra Eorpach

(Téacs ata dbhartha maidir leisan LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ag buni an Chomhphobail Eorpaigh, agus go héirithe
Airteagal 95 de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitn®,
Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eachamaioch agus Séisialta na hEorpa’,

Ag gniomhu déibh i gcomhréir leis an nds imeachta a leagtar sios in Airteagal 251 den
Chonradh®™,

De bharr an méid seo aleanas;

(1) Le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
31 Mérta 2004 lena leagtar sios nésanna imeachta Comhphobail maidir le hidart agus
maoirseacht ar thairgi miochaine lena n-Usaid ag an duine agus le haghaidh Usdide
tréidliachta agus lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach™, cruthaitear
nos imeachta Udaraithe ar fud an Chomhphobail (an 'nés imeachta larnaithe’ mar a
thugtar air) le haghaidh catagdiri airithe tairgi miochaine, leagtar sios rialacha um
chégas-aireachas ar na tairgi sin agus bunaitear an Ghniomhaireacht Leigheasra
Eorpach (da ngairtear 'an Ghniomhaireacht' anseo feasta.)

(2)  Téa ridlacha um chogas-aireachas riachtanach chun déinte phoibli a chosaint chun
frithghniomhartha diobhdlacha a bhaineann le téirgi miochaine a chuirtear ar
mhargadh an Chomhphobail a bhrath, a mheasinu agus a chosc, toisc nach féidir eolas
a chur ar phréifil sdbhailteachta iomlan na dtairgi miochaine go mbeidh siad imithe
isteach sa mhargadh.

3 | bhfianaise na taithi a fuarthas agus tar és meastinachta ag an gCoimisiin ar choras
cogas-aireachais an Chomhphobail, is|ér go bhfuil gale bearta chun feabhas a chur ar

8 I0C,,Ich..
° I0C,,Ich..
10 I0C,,lch..
1 1O L 136, 30.4.2004, Ich. 1.
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(4)

()

(6)

()

(8)

(9)

fheidhmia rialacha an Chomhphobail ar chégas-aireachas ar thairgi miochaine lena
n-Usaid ag an duine.

Ba cheart priomhcharaimi na Gniomhaireachta i rémse an chégas-aireachais ata
leagtha sios i Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 a choimead agus a fhorbairt nios mo, go
hairithe maidir le bunachar sonrai cégas-aireachais an Chomhphobail agus a chuid
lionra um préiseail sonrai a bhanistid (dd ngairtear 'an bunachar sonrai
Eudravigilance' anseo feasta) agus fograi sabhéilteachta 6 na Ballstéit a chomhard.

lonas go mbeidh gach Udaras innidil in ann, ag an am céanna, faisnéis a fhail faoi
chogas-aireachas le haghaidh tairgi miochaine lena n-Usaid ag an duine até Gdaraithe
sa Chomhphobal, agus an fhaisnéis sin a rochtain agus a roinnt, ba cheart an bunachar
sonrai Eudravigilance a choimead agus a nearti mar larphointe aonair do fhaisnéis da
leithéid. Mar sin nior cheart go leagfadh Ballstait ceanglais bhreise i dtaobh
tuairiscithe ar shealbhdiri Udaraithe margaiochta. Ba cheart go mbeadh na Ballstait, an
Ghniomhaireacht agus an Coimisitn in ann rochtain iomlan a fhail ar an mbunachar
sonrai, agus ba cheart go mbeadh sé inrochtana an oiread agus is cui do shealbhdiri
Gdartchan margaiochta agus don phobal.

Chun trédhearcacht a mhéadu i dtaobh saincheisteanna cégas-aireachais, ba cheart go
gcruthodh agus go gecoimeadfadh an Ghniomhaireacht tairseach gréasain Eorpach i
leith sdbhailteachta |ei gheasanna.

Chun airithit go mbeidh teacht ar an saineolas agus na hacmhainni ata riachtanach le
haghaidh meastnachtai cogas-aireachais ag leibhéal an Chomhphobail, ta sé oiritinach
coiste eolaiochta nua a chruthu laistigh den Ghniomhaireacht, an Coiste Comhairleach
um Measunu Priacail maidir le Cogas-Aireachas. Ba cheart go mbeadh an coiste sin
comhdhéanta de shaineolaithe eolaiochta neamhspleacha ata innitil maidir le
sabhéilteacht leigheasanna, lena n-airitear priacal a bhrath, a mheasinu, a ioslaghdu
agus a chur in idl, agus maidir le staidéir sdbhailteachta iar-udartichain a dhearadh
agus an coras chogas-aireachais a iniuchadh.

Ba choir go mbeadh feidhm ag na rialacha ar choisti eolaiochta na Gniomhaireachta,
mar ata leagtha sios i Rialachan (CE) 726/2004, maidir leis an gCoiste Comhairleach
um Measuinu Priacail maidir le Cégas-Aireachas.

Chun a &rithit go dtabharfar freagra comhchuibhithe ar fud an Chomhphobail ar
abhair imni sabhailteachta maidir le tairgi miochaine lena n-Usdid ag an duine, ba
cheart go dtacdédh an Coiste Comhairleach um Meastini Priacail maidir le Cogas-
Aireachas leis an gCoiste um Théirgi Miochaine lena nUséid ag an Duine a bunaiodh
ag Treoir 2001/38/CE 6 Pharlamint na hEorpa agus 6n gComhairle an
6 Samhain 2001 maidir le c6d an Chomhphobail maidir le tairgi miochaine lena
n-Gséid ag an duine i dtaobh aon cheiste a bhaineann le cdgas-aireachas ar théirgi
miochaine lena n-Usaid ag an duine. Mar sin féin, ar mhaithe le comhsheasmhacht
agus comhleanlnachas na meastnuithe, ba cheart go bhfanfadh an fhreagracht
dheireanach as an measinu maidir le priacal agus tairbhe ar thairgi miochaine lena
n-usaid ag an duine agus arna n-Udart i gcomhréir leis an Rialachan seo ar an gCoiste
um Théirgi Miochaine lenanUséid ag an Duine de chuid na Gniomhaireachta agus leis
na htdardis atainnidil chun Gdardchan margaiochta a dheond.

12

IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67.
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(13)

(14)

(15

(16)

| gcomhréir le Treoir 2001/38/CE, soléthraionn an Ghniomhaireacht an ranaiocht don
ghrapa comhordaithe. Mar thoradh ar mhandaid mhéadaithe an ghripa chomhordaithe
i dtaobh cdgas-aireachais, ba cheart an tacaiocht theicniil agus riarachain a chuireann
runaiocht na Gniomhaireachta ar fail don ghripa comhordaithe a atreisit. Ba cheart
foréil a dhéanamh chun go n-aritheodh an Ghniomhaireacht go mbeadh comhordu
oiriunach idir an grapa comhordaithe agus coisti eolaiochta na Gniomhaireachta.

Chun dainte phoibli a chosaint, ba cheart go dtabharfai déthain maoinithe do
ghniomhaiochtai a bhaineann le cégas-aireachas a dhéanann an Ghniomhaireacht. Ba
cheart go ndéanfai forail chun déthain maoinithe a cheadu le haghaidh gniomhaiochtai
cOgas-aireachais tri théilli a bhailia télli a ghearrfai ar shealbhdiri Udaraithe
margaiochta. Ba cheart go mbeadh an Bord Bainistiochta i gceannas go buan ar na
cisti bailithe sin chun neamhspledchas na Gniomhaireachta a airithid.

Chun naleibhéil is airde de shaineolas a &rithit chomh maith le feildhmit an Choiste
Chomhairligh um Measinua Priacail maidir le Cogas-Aireachas, maidir le rapoirtéiri a
sholathraionn measinu e haghaidh nésanna imeachta an Chomhphobail i leith cogas-
aireachais, tuarisci trémhsidla chun data maidir le sabhailteacht, prétacail staidéar
sabhéilteachta iar-Udarichdn agus corais bainistiochta priacail, ba cheart go
bhfaighidis iocaiocht tri mhean na Gniomhaireachta.

Ba cheart go ndéanfai foréil chun go mbaileodh an Ghniomhaireacht téilli maidir le
gniomhaiochtai an ghripa chomhordaithe laistigh de chéras cogas-aireachais an
Chomhphobail, mar a fhoréiltear dé i dTreoir 2001/38/CEE, agus go n-iocfadh an
Ghniomhaireacht ansin rapairtéiri laistigh den ghripa chomhordaithe.

Chun a airithit go mbaileofai aon sonrai breise riachtanacha maidir le sdbhéilteacht
tairgi miochaine ata Udaraithe de réir Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, ba cheart go
dtabharfai cumhacht don Choimisiin a cheangal ar an sealbhdir Gdaraithe margaiochta
staidéir sabhailteachta iar-adarachain a dhéanamh nuair a dheondfar an t-tdartchan
margaiochta né nios deireanai, agus go n-aireofar an ceanglas sin mar choinnioll don
Gdart margaiochta.

Sa chas go ndéanfar tairge miochaine a Udart faoi réir an cheanglais chun staidéar
sabhailteachta iar-udarichéain a dhéanamh no faoi réir coinniollacha n6 srianta maidir
leis an tairge miochaine a Usadid go sabhéilte agus go héifeachtach, ba cheart go
ndéanfai monatdireacht dhian ar an téirge miochaine ar an margadh. Ba cheart go
molfai d'othair agus do ghairmithe sldinte tuairisc a thabhairt ar gach frithghniomh
diobhdlach amhrasta do thairgi miochaine den sort sin, agus ba cheart go
gcoimeddfadh an Ghniomhaireacht chun data liosta de thairgi miochaine den sort sin a
bheadh ar fail don phobal.

T& sé léirithe le taithi go bhfuil ga soilérit a dnéanamh ar fhreagrachtai sealbhoiri
Udaraithe margaiochta maidir le cégas-aireachas ar théirgi Udaraithe. Ba cheart go
mbeadh an sealbhéir Gdaraithe margaiochta freagrach as monatéireacht leaninach a
dhéanamh ar shabhailteacht a chuid tairgi, as na hidarais a chur ar an eolas faoi aon
athruithe a d'fhéadfadh dul i bhfeildhm ar an Udar margaiochta, agus as a chinntiti go
gcoimeadfai an fhaisnéis tairge chun data. Toisc go bhféadfai téirgi miochaine a usaid
lasmuigh de théarmai a gcuid Udaraithe margaiochta, ba cheart go gcuimseodh na
freagrachtai seo gach faisnéis ata ar fail a sholéthar, lena n-airitear torthai trialacha
clinicitla né staidéar eile, chomh maith le tuairiscit faoi thairge miochaine a Usaid ar
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(18)

(19)

(20)

(21)
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shli nach bhfuil i gcomhréir leis an achoimre ar thréithe an tairge. Ar an gcaoi
chéanna, ta sé oirinach a arithid go geuirfi san adreamh an fhaisnéis ar fad ata
dbhartha a bhaileofai maidir le sdbhailteacht an tairge miochaine agus Udaraithe
margaiochta a n-athnuachan.

Foinse th&bhachtach faisnéise faoi thuairisci ar chasanna dfhrithghniomhartha
diobhdlacha ata i litriocht eolaiochta agus leighis. | |&thair na huaire, i gcas substainti
gniomhacha atd ar aireamh i nios mo6 né aon tairge miochaine amhain, déantar casanna
sa litriocht a thuairiscit ar bhealach dublach. Chun éfeachtdlacht an tuairiscithe a
fheabhst, ba cheart forail a dhéanamh chun go ndéanfadh an Ghniomhaireacht
monatoireacht ar liosta sainithe de litriochta le haghaidh liosta sainithe de shubstainti
gniomhacha a Usaidtear i dtéirgi miochaine a bhfuil roinnt Gdaraithe margaiochta ann
déibh.

Mar thoradh ar na sonrai uile ar fhrithghniomhartha diobhalacha le haghaidh tairgi
miochaine ata Udaraithe ag na Ballstéit a chur go direach go dti bunachar sonrai
Eudravigilance, ni ga foréil le haghaidh rialacha éagstla ar thuairiscit le haghaidh
tairgi miochaine lena n-Usdid ag an duine a Udaraitear i gcomhréir le Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004. Da bhri sin, ba cheart go mbeadh feidhm maidir le téirgi miochaine
lena n-Uséid ag an duine i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 ag narialacha
ar thaifeadadh agus tuairiscit ar fhrithghniomhartha diobhdlacha ata leagtha sios i
dTreoir 2001/83/CE.

Is g méadll a dhéanamh ar chomhusaid acmhainni idir Udaréis innitla chun measinu
a dhéanamh ar thuairisci tréimhsitdla chun data maidir le sdbhailteacht. D& bhri sin, ba
cheart go mbeadh feidhm ag ndsanna imeachta Threoir 2001/83/CEE le haghaidh
measinu singil ar thuairisci tréimhsidla chun data maidir le sabhéilteacht le haghaidh
tairgi miochaine éagsula a bhfuil an tsubstaint ghniomhacha chéanna né meascan di
iontu, lena n-aireofai comheastinuithe ar thairgi a Udaraitear go naisitnta agus trid an
nos imeachta larnaithe.

Is iomchui neartd a dhéanamh ar an r6l maoirseachta i leith téirgi miochaine a
Udaraitear trid an nos imeachta laraithe trina fhordil go mbeadh an t-Udarés
maoirseachta le haghaidh cdgas-aireachais ina Udarés innitil sa Bhallstét ina bhfuil
maistirchomhad chéras an chogas-aireachais de chuid an tsealbhéra Udarichéin
mhargaiochta suite.

Is éard ata sna foralacha maidir le faireachan tairgi miochaine lena n-Usaid ag an duine
I Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 foralacha sonracha laistigh de bhri Airteagal 15(2)
de Rialachan (CE) Uimh. 765/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 9
[Gil 2008 lena leagtar amach na ceanglais maidir le creididnd agus faireachan
margaidh maidir le tairgi a mhargl, agus lena n-aisghairtear Rialachan (CEE)
Uimh. 339/93"%,

Dabhri sin, ba cheart Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 aleasu daréir,

13
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TAR EISAN RIALACHAN SEO A GHLACADH:
Airteagal 1
Leasuithe ar Rialachan (CE) Uimh. 726/2004
L easaitear Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 mar seo aleanas:

Q) In Airteagal 5(2) cuirtear an abairt seo aleanas isteach:

"Chun criocha a chuid curam i leith cogas-aireachais a chomhlionadh, beidh an Coiste
Comhairleach um Measini Priacall maidir le Cdgas-Aireachas da dtagraitear in
Airteagal 56(1)(ad) de chinamh aici."

(2 L easaitear Airteagal 9(4) mar seo aleanas:

(@ cuirtear an pointe (aa) seo aleanas isteach:

“(ad) moladh maidir lena mhinice a chuirfear isteach tuairisci tréimhsitla chun déta maidir
le sabhéilteacht;”

(b) cuirtear napointi (ca) agus (cb) seo aleanasisteach:

“(cd) mionsonrai aon bheart maidir leis an tairge miochaine a Usaid go sdbhéilte ata ar
aireamh sa chéras bainistiochta priacail agus ata le forchur mar choinniollacha le haghaidh an
Udaraithe margaiochta;

(cb) més iomchui, ceanglas i scribhinn chun staidéir sdbhéilteachta iar-GdarGchain a
dhéanamh n6 chun ceanglais a chomhlionadh i leith frithghniomhartha diobhdacha a
thaifeadadh n6 athuairiscid, ceanglais até nios déine ndiad siud da dtagraitear i gCaibidil 3;”

() cuirtear an méid seo aleanasin ionad phointe (f):
“(f)  an tuarascail mheasinaithe maidir leis na torthai ar na tastélacha cdgaisiochta agus
réamhchlinicidla, na trialacha clinicilla agus an coras bainistiochta priacail agus coras
cogas-aireachais an tairge miochaine atai gceist.”

(3 L easaitear Airteagal 10 mar seo aleanas.
@ Cuirtear an méid seo aleanasin ionad mhir 1:

"1. Laistigh de 15 latar éis d6 an tuairim da dtagraitear in Airteagal 5(2) afhéil, ullmhéidh an
Coimisiun dréacht den chinneadh atale glacadh i leith an iarratais.

Sa chas go a mbeidh sé beartaithe i ndréachtchinneadh Udard margaiochta a dheond, éireoidh
sé nadoiciméid ata luaite i bpointi (a) go (d) d'Airteagal 9(4) n6 déanfaidh sé tagairt doibh.
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Sa chés go mbeidh sé beartaithe i ndréachtchinneadh Gdard margaiochta a dheonut faoi réir na
gcoinniollacha d& dtagraitear i bpointe (c), (ca) né (cb) d'Airteagal 9(4), leagfar sios ann
spriocdhatai maidir leis na coinniollacha a chomhlionadh més ga.

Sa chas nach mbeidh dréachtchinneadh i gcomhréir le tuairim na Gniomhaireachta, déanfaidh
an Coimisitin miniuchan mionsonraithe de fhathanna na ndifriochtai a chur in iarscribhinn
leis.

Cuirfear an dréachtchinneadh ar aghaidh chuig na Ballstéit agus chuig an iarratasir.”
(b) Cuirtear an méid seo aleanasin ionad mhir 6:

“6.  Scaipfidh an Ghniomhaireacht na doiciméd d& dtagraitear i bpointi (2) go (d)
d'Airteagal 9(4), mar aon le haon spriocdhétai até leagtha sios de bhonn an tria fomhir de
mhir 1 den Airteagal seo.”

4) Cuirtear isteach an tAirteagal 10a seo aleanas:

"Airteagal 10a

1. Tar éis di udarichan margaiochta a dheonu, féadfaidh an Ghniomhaireacht a cheangal
ar shealbhdir Udartichdin mhargaiochta staidéar sdbhailteachta iar-Udartchéin a dhéanamh ma
taimni ann faoi na priacail a bhaineann le tédirge miochaine Udaraithe. Déanfar an ceanglas i
scribhinn, |éireofar ar shli mhionsonraithe ann an call até leis agus beidh na cuspéiri agus an
t-amchlér chun an staidéar a chur isteach agus a dhéanamh ar aireamh ann.

2. Tabharfaidh an Ghniomhaireacht deis don seabhdir Udarichdn mhargaiochta
miniachdin a thabhairt ar an gceanglas laistigh d'amchléar a shonréidh sé, mé iarrann an
sealbhdir udarichadin mhargaiochta sin air laistigh de 30 latar éis d6 an ceanglasi scribhinn a
fhail.

3. Ar bhonn na minitchan a chuirfidh an sealbh6ir Udardchain mhargaiochta isteach,
déanfaidh an Coimisiiin an ceanglas a tharraingt siar né a dhearbhl. Sa chas go ndearbhdidh
an Coimisiuin an ceanglas, déanfar éagsulu ar an Udardchan margaiochta chun an ceanglas a
areamh mar choinnioll le haghaidh an Udarichdin mhargaiochta agus déanfar an coras
bainistiochta priacail athabhairt chun data daréir."

(5) L easaitear Airteagal 14 mar seo aleanas:
@ | mir 2, cuirtear an méid seo aleanas in ionad an dara fomhir:

"Chuige sin, solathréidh an sealbhoir udardchéin mhargaiochta leagan comhdhliite den
chomhad don Ghniomhaireacht i dtaobh caighdeain, sdbhéilteachta agus éifeachtilachta, lena
n-direofar meastoireacht a dhéanamh a shonrai atd ar é&reamh | dtuairisci ar
fhrithghniomhartha diobhélacha agus i dtuairisci tréimhsitla chun déta maidir le sbhailteacht
a chuirfear isteach i gcomhréir le Caibidil 3, agus gach éagsulacht a tugadh isteach 6n uair a
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deonaiodh an t-Udardchédn margaiochta, naoi mi ar a laghad sula mbeidh deireadh le bailiocht
an Udaruchain mhargaiochtai gcomhréir le mir 1."

(b)  Cuirtear an méid seo aleanasin ionad mhir 3:

“3. Nuair a bheidh sé athnuaite, beidh an t-Udartichan margaiochta baili ar feadh trémhse
neamhtheoranta, ach amhéin ma chinneann an Coimisiun, ar fhorais a mbeidh call leo maidir
le cogas-aireachas n6 nochtadh neamhdhéthanach don téirge, dul ar aghaidh le haon
athnuachan breise amhain ar feadh ctig blianai gcomhréir le mir 2. ”

(© Cuirtear an méid seo aleanasin ionad mhir 8:

“8.  In imthosca eisceachtlla agus tar éis comhairlilichain leis an iarratasoir, féadfar an
t-daruchan a dheonu faoi réir ceanglais go gcomhlionfaidh an t-iarratasoir coinniollacha
airithe, go hairithe maidir le sébhailteacht an tédirge miochaine, fogra a thabhairt do na
hidaréis innidla ar aon tarli a bhaineann lena Usaid, agus maidir leis an gniomh ata le
glacadh. Ni féidir an t-UdarGchan sin a dheond ach amhain sa chés go bhféadfaidh an
t-iarratasoir a chruthl nach féidir leis sonrai cuimsitheacha a sholathar ar éfeachtdlacht agus
sabhailteacht an tairge miochaine faoi ghnéthchoinniollacha Gséaide, ar chiiseanna oibiachtila
infhioraithe agus ni mér dé a bheith bunaithe ar cheann amhain de na bunuis ata leagtha
amach in larscribhinn | de Threoir 2001/83/CE. Beidh nasc idir dul ar aghaidh leis an
Gdaruchan agus an t-athmheasuinu bliantuil ar na coinniollacha sin.”

(6) Cuirtear isteach Airteagal 14a mar seo aleanas.

"Airteagal 14a

1. Déanfaidh an sealbhdir Udarichain mhargaiochta aon choinniollacha nd ceanglais da
dtagraitear i bpointi (c), (ca) agus (cb) d'Airteagal 9(4) nd in Airteagal 10a, 14(7) agus (8) a
chorpru ina choras bainistiochta priacail.

2. Aireoidh an Ghniomhaireacht na téirgi miochaine lena mbaineann mir 1 sa liosta da
dtagraitear in Airteagal 23. Bainfidh an Ghniomhaireacht tairge miochaine den liosta nuair a
thiocfaidh an Coimisitn, ar bhunuis thuairim na Gniomhaireachta, ar an gconcluid gur
comhlionadh na coinniollacha agus, i ndiaidh measinu a dhéanamh ar aon sonrai a d'éirigh as
cur chun feildhme na gcoinniollacha n6é na gceanglas, go bhfuil an chothromaiocht idir priacal
agus tairbhe fés dearfach.

(7) Cuirtear an méid seo aleanasin ionad Airteagal 16:

"Airteagal 16

1. Tar éis d'udarichan a bheith deonaithe i gcomhréir leis an Rialachan seo, cuirfidh an
sealbhdir Gdardchain mhargaiochta san aireamh, i leith na modhanna monaraiochta agus
rialaithe da bhforéiltear in Airteagal 8(3)(d) agus (h) de Threoir 2001/83/CE, dul chun cinn
san eolaiocht agus sa teicneolaiocht agus tabharfaidh sé isteach aon athruithe a d'fhéadfadh a
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bheith ag teastéil chun go mbeifear in ann an tairge miochaine a mhonaru agus a sheiceail tri
mhodhanna eolaiocha a bhfuil glacadh leo go gineardlta. Cuirfidh sé isteach ar fhormheas i
leith éagsUlachtai den sort sini gcomhréir leis an Rialachan seo.

2. Déanfaidh an sealbhéir Udarichadin mhargaiochta aon fhaisnéis nua a d'fhéadfadh least a
bheith riachtanacha da barr ar na sonrai n6 na doiciméid d& dtagraitear in Airteagal 8(3), 10,
10a, 10b agus 11, né 32(5) de Threoir 2001/83/CE, in larscribhinn | d6 sin, nd in
Airteagal 9(4) den Rialachdn seo a sholdhar laithreach don Ghniomhaireacht, don
Choimisitn agus do na Ballstéit.

Go héirithe, cuirfidh sé an Ghniomhaireacht agus an Coimisiiin ar an eolas faoi aon chosc né
srian arna fhorchur ag Udarédis innidla aon tire ina margaitear an téirge miochaine le hisaid ag
an duine n6 faoi aon fhaisnéis elle a d'fhéadfadh tionchar imirt ar meastéireacht na dtairbhi
agus na bpriacal a bhaineann leis an tairge miochaine sin le hisédid ag an duine. Ar aireamh
san fhaisnéis beidh idir thorthai dearfacha agus dilltacha ar thrialacha clinicidlané ar staidéir
eilei ngach tasc n6 daonra, iscumamatasiad ar aireamh san Udarachan margaiochta né mura
bhfuil, chomh maith le sonrai faoin tdirge miochaine a Usdid sa chas nach bhfuil Usaid den sort
sini gcomhréir leis an achoimre ar thréithe an téirge.

3. Airitheoidh an sealbhdir Gdartichdin mhargaiochta go gcoimeédfar an fhaisnéis faoin
téirge chun déta leis an eolas eolaioch reatha lena n-aireofar concluidi an mheasinaithe agus
na moltai arna bpoiblit tri bhithin na tairsi gréasain Eorpai le haghaidh sabhéilteachta
leigheasanna arna bund i gcomhréir le hAirteagal 26.

4. Chun gur féidir measinu leaninach a dhéanamh ar an gcothromaiocht idir priacal agus
tairbhe, féadfaidh an Ghniomhaireacht iarraidh ar an sealbhdir Udardchdn mhargaiochta ag
am ar bith sonrai a chur ar aghaidh a léirionn go bhfuil an chothromaiocht idir priacal agus
tairbhe fos fabhrach.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht iarraidh ar an sealbhdir Gdartichéin mhargaiochta ag am ar bith
coip de mhaistirchomhad chéras an chogas-aireachais a chur isteach. Cuirfidh an sealbhéir an
chdip isteach seacht latar éisdo6 an t-iarratas afhéil ar a dhéanai.”

(8) L easaitear Airteagal 18 mar seo aleanas:
(@ Cuirtear an méid seo aleanasin ionad mhir 1:

“1. | gcas tairgi miochaine lena n-Usdid ag an duine arna monaru laistigh den
Chomhphobal, isiad Gdarais innitla an Bhallstéit né na mBallstat a dheonaigh an t-tdartchan
monaraiochta da bhforailtear in Airteagal 40(1) de Threoir 2001/83/CE i leith an tairge
miochaine at&i gceist a bheidh ina n-Udaréis mhaoirseachta le haghaidh monaraiochta.”

(b) | mir 2, cuirtear an méid seo aleanas in ionad na chéad fhomhire:

"| gcés téirgi miochaine a almhairitear ¢ thriu tiortha, is iad Udarédis innidla an Bhallstait nd
na mBallstét a dheonaigh an t-Udardchan monaraiochta da bhforailtear in Airteagal 40(3) de
Threoir 2001/83/CE don almhaireoir a bheidh ina n-Udarais mhaoirseachta le haghaidh
allmhairi, ach amhain ma ta socruithe iomchui arna ndéanamh idir an Comhphobal agus an tir
a onnmhairionn na téirgi chun a arithid go gcuirfear na rialuithe sin i gcrich sa tir a
onnmhairionn na tairgi agus go gcuirfidh an monaréir caighdeain dea-chleachtas
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monaraiochta i bhfeidhm a bheidh coibhéiseach ar a laghad leo siid ata leagtha sios ag an
gComhphobal ."

(© Cuirtear isteach mir 3 mar seo aleanas:

“3. Is é Udaras innitil an Bhallstait ina bhfuil méistirchomhad choéras an chégas-aireachais
suite a bheidh ina Gdarés maoirseachta le haghai dh cogas-aireachais.”

(9) L easaitear Airteagal 19 mar seo aleanas:

(@ Cuirtear an méid seo aleanasinionad mhir 1:

“1. Faoi chomhordd na Gniomhaireachta, beidh na hudardis mhaoirseachta le haghaidh
monaraiochta agus almhairi freagrach as a fhiord thar ceann an Chomhphobail go
gcomhlionann sealbhdir an Udardchdin mhargaiochta le haghaidh an tairge miochaine le
huséid ag an duine né go gcomhlionann an monardir né an t-allmhaireoir ata bunaithe laistigh
den Chomhphobal na ceanglais maidir le monaraiocht agus allmhairi ata leagtha sios i
dTeidil 1V agus XI de Threoir 2001/83/CE.

Faoi chomhordd na Gniomhaireachta, beidh na hidarais mhaoirseachta freagrach as a fhioru
thar ceann an Chomhphobail go gcomhlionann sealbhdir an Gdardchdn mhargaiochta le
haghaidh an tairge miochaine le hiisaid ag an duine na ceanglais maidir le cogas-aireachas ata
leagtha siosi dTeideal IV agus X| den Treoir 2001/83/EC.”

(b) I mir 3, cuirtear an méid seo aleanasin ionad an dara fomhir:

"Tabharfaidh cigiri as na Ballstéit a bhfuil na céiliochtai cui acu faoin gcigireacht; féadfaidh
rapéirtéir nod saineolai a cheapfaidh an Coiste réamhréite a bheith in éneacht leo. Cuirfear
tuairisc na gcigiri ar fail go leictreonach don Choimisiin, do na Ballstéit agus don
Ghniomhaireacht."

(10) Leasaitear Airteagal 20 mar seo aleanas:

(@ Cuirtear an méid seo aleanasin ionad mhir 3:

“3. Tar és don Ghniomhaireacht tuairim a thabhairt, féadfaidh an Coimisiin na bearta
sealadachais g4 a ghlacadh, bearta a chuirfear i bhfeidhm gan mhoaill.

Glacfar le cinneadh criochnaitheach i dtaobh an tairge miochaine até i geeist laistigh de shé
mhi, i gcomhréir leis an nos imeachta da dtagraitear in Airteagal 87(2).

Féadfaidh an Coimisitn cinneadh arna dhirit chuig na Ballstéit de bhonn Airteagal 127a de
Threoir 2001/83/CE a ghlacadh freisin.”

(b) Cuirtear isteach mir 8 mar seo aleanas:

“8. De mhaolt ar mhireanna 1 go 7 den Airteagal seo, sa chas go mbaineann nos imeachta
faoi Airteagal 31, 36 n6 107i go 1071 de Threoir 2001/83/CE le raon tairgi miochaine né le
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haicme theiripeach, ni &ireofar téirgi miochaine a bheidh Udaraithe i gcomhréir leis an
Rialachan seo agus a bhaineann leis an raon n6 an aicme sin nds imeachta Airteagal 31, 36 n6
Airteagal 107i go 107! den Treoir.

(11) Cuirtear an méid seo aleanasin ionad Chaibidil 3 de Theideal I1:
“Caibidil 3
Cogas-aireachas

Airteagal 21

1 Maidir leis na oibleagéidi ar shealbhdiri Udarichdin mhargaiochta até leagtha sios in
Airteagal 104 de Threoir 2001/83/CE, beidh feidhm acu maidir le sealbhdiri Udardchéin
mhargaiochta le haghaidh téirgi miochaine lena n-Usaid ag an duine at& Udaraithe i gcomhréir
leis an Rialachan seo.

Mar sin féin, ni dhéanfaidh sealbhdiri Udardchain mhargaiochta arna dheond roimh [cuir
isteach data cruinn - data ata leagtha amach sa dara mir d'Airteagal 3 de Rialachan (CE)
Uimh. .../...] coOras bainistiochta priacail a fheidhmit da dtagraitear i bpointe (c)
d'Airteagal 104(3) den Treoir sin ach amhain sa chas go gcomhlionfar mir 2, 3 agus 4 den
Airteagal seo.

2. Féadfaidh an Ghniomhaireacht a cheangal ar shealbhéir Udardchéin mhargaiochta
coras bainistiochta priacail a fheidhmiu da dtagraitear i bpointe (¢) de Airteagal 104(3) de
Threoir 2001/83/CE, ma ta imni ann faoi na priacail a bhfuil tionchar acu ar chothromaiocht
idir priacal agus tairbhe maidir le téirge miochaine Udaraithe. Chuige sin, ceangléidh an
Ghniomhaireacht freisin ar an sealbhoir idartichain mhargaiochta go geuirfidh sé faoina braid
tuairisc mhionsonraithe den chéras bainistiochta priacail a bheartaionn sé a thabhairt isteach
le haghaidh an tairge miochaine atéi gceist.

Déanfar an ceanglas i scribhinn, léireofar ar shli mhionsonraithe ann an call ata leis, agus
beidh an t-amchlar chun an tuairisc mhionsonraithe a chur isteach ar direamh ann.

3. Tabharfaidh an Ghniomhaireacht deis don sealbhéir Udardchain mhargaiochta
minidchain a thabhairt ar an gceanglas laistigh d'amchléar a shonréidh sé, ma iarrann an
sealbhdir Udardchain mhargaiochta sin air laistigh de 30 latar éis d6 an ceanglasi scribhinn a
fhail.

4, Ar bhonn na minitdchan a chuirfidh an sealbhdir Gdartichain mhargaiochta isteach,
déanfaidh an Coimisiuin an ceanglas a tharraingt siar né a dhearbhd. Sa chas go ndearbhoidh
an Coimisiiin an ceanglas, déanfar éagstlu ar an Udarichan margaiochta mar a bheidh cui le
go n-areofar bearta ata le glacadh sa choéras bainistiochta priacail mar choinniollacha le
haghaidh an Udarichdin mhargaiochta da dtagraitear i bpointe (ca) d'Airteagal 9(4).
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Airteagal 22

Maidir leis na oibleagaidi ar shealbhéiri Udarichdn mhargaiochta atd leagtha sios in
Airteagal 106a (1) de Threoir 2001/83/CE, agus ar na Ballstait, an Ghniomhaireacht agus an
Coimisiun ata leagtha siosin alt (2), (3) agus (4) den Airteagal sin, beidh feidhm acu maidir le
fograi sabhéilteachta maidir le tairgi miochaine lena n-Uséid ag an duine a bheidh Udaraithe i
gcomhréir leis an Rialachan seo.

Airteagal 23

Bundidh an Ghniomhaireacht liosta de thairgi miochaine lena n-Usdid ag an duine faoi
mhonatdireacht dhian agus poibleoidh si é.

Ar areamh sa liosta, beidh ainmneacha agus substainti gniomhacha tairgi miochaine ata
Udaraithe de bhonn an Rialachadin seo faoi rér coinniollacha n6é ceanglas da dtagraitear i
bpointi (c), (ca) agus (cb) d'Airteagal 9(4), nd in Airteagail 10a, 14(7) agus 14(8), chomh
maith le hainmneacha agus substainti gniomhacha tairgi miochaine ata Udaraithe de bhonn
Threoir 2001/83/CE da dtagraitear in Airteagal 21a, 22 agus 22a den Treoir sin, chomh maith
le nasc leictreonach leis an bhfaisnéis faoin tairge.

Coimeadfaidh an Ghniomhaireacht an liosta seo chun déta.

Airteagal 24

1. | gcomhphairt leis na Ballstéit agus leis an gCoimisitn, bundidh agus coimeadfaidh an
Ghniomhaireacht bunachar sonrai agus lionra préisedla sonrai (da ngairfear 'bunachar sonrai
Eudravigilance' anseo feasta) chun faisnéis chogas-aireachais a chomhthiomsu i leith tairgi
miochaine at& Udaraithe sa Chomhphobal agus chun ligean d'Udaréis innidlarochtain afhail ar
an bhfaisnéis ag an am céanna agusi aroinnt.

Ar &reamh i mbunachar sonrai Eudravigilance, beidh faisnéis faoi fhrithghniomhartha
diobhdlacha i ndaoine a érionn as Usdid an téirge laistigh de théarmai an Udarichan
mhargaiochta chomh maith le as aon bhedlach Uséide eile, lena n-éiritear rodhaileog,
mi-Usdid, drochusaid, earrdidi cogais, agus iad siud a thagann chun cinn le linn staidéar leisan
tairge miochaine no tar éis nochtadh le linn obair ghairmilil.

2. Beidh bunachar sonrai Eudravigilance inrochtana go hiomlan d'Gdarais innitla na mBallstat
agus don Ghniomhaireacht agus don Choimisilin. Beidh sé inrochtana do shealbhdiri
Gdaruchain mhargaiochta an oiread agus a bheidh riachtanach déibh chun a gcuid dualgais
cogas-aireachais a chomhlionadh freisin.

Airitheoidh an Ghniomhaireacht go mbeidh déthain rochtana ag gairmithe ctiram sléinte agus
ag an bpobal ar bhunachar sonrai Eudravigilance, agus cinnteofar go mbeidh sonrai pearsanta
cosanta.

Poibleofar na sonrai a bheidh & gcoimedd ar bhunachar sonrai Eudravigilance i bhfoirm
chomhiomlan i dteanntale minit ar conas na sonrai alérmhiniu.
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3. D'fhéadfadh sé go n-iarrfaidh an pobal tuairisci aonair ar fhrithghniomhartha diobhdacha
atd a gcoimead ar bhunachar sonrai Eudravigilance. Cuirfidh an Ghniomhaireacht n6 an
t-Gdarés innidil naisiinta 6na n-iarrtar iad na tuairisci sin ar féil laistigh de 90 14, ach amhain
sa chas go geuirfi isteach ar anaithnideacht daocine de dheasca nochtadh na dtuairisci.

Airteagal 25

| gcomhphairt leis na Ballstait, forbroidh an Ghniomhaireacht riomhfhoirmeacha struchtartha
caighdeanacha a bheidh bunaithe ar an ngréasan le gur féidir le gairmithe ciram slainte agus
othair tuairisciti a dhéanamh ar fhrithghniomhartha diobhal acha amhrasta.

Airteagal 26

| gcomhphairt leis na Ballstéit agus leis an gCoimisiun, bundidh agus coimeadfaidh an
Ghniomhaireacht tairseach gréasdin Eorpach maidir le sdbhailteacht leigheasanna chun
faisnéis a scaipeadh faoi chdgas-aireachas ar thairgi miochaine ata Gdaraithe sa Chomhphobal .
Tri mheén natairsi sin, poibleoidh an Ghniomhaireacht na nithe seo aleanas ar alaghad:

(1) comhaltai na gcoisti da dtagraitear i bpointe () agus (aa) d'Airteagal 56(1) den
Rialachan seo agus comhaltai an ghrdpa comhordaithe da dtagraitear in Airteagal 27
de Threoir 2001/83/CE (da ngairfear 'an gripa comhordaithe' anseo feasta), mar aon
lena geuid céiliochtai gairmiula agus na dearbhuithe de bhonn Airteagal 63(2) den
Rialachan seo;

(2 achoimre ar gach cruinnit de chuid na geoisti da dtagraitear i bpointe (a) agus (ad)
d'Airteagal 56(1) den Rialachan seo agus de chuid an ghripa comhordaithe maidir le
gniomhaiochtai cogas-aireachais;

(3 corais bainistiochta priacail um thairgi miochaine at4 Udaraithe i gcomhréir leis an
Rialachén seo;
(4) an liosta de thairgi miochaine faoi mhonatéireacht dhian da dtagraitear in

Airteagal 23 den Rialachan seo;

(5) liosta de na hionaid sa Chomhphobal ina bhfuil méaistirchomhaid chéras an chogas-
aireachais suite agus sonrai teagmhda le haghaidh fiosrachain i ndéil le cogas-
aireachas, le haghaidh gach tairge miochaine ata tdaraithe sa Chomhphobal;

(6) faisnéis faoi conas frithghniomhartha diobhdlacha amhrasta do théirgi miochaine a
thuairiscit agus foirmeacha caighdeanacha chun gur fédir le hothair agus gairmithe
cUram dlainte tuairisc a dhéanamh orthu ar an ngréasan;

(7) Datai tagartha an Chomhphobail agus a mhinici agus a chuirtear isteach tuairisci
tréimhsilla chun data maidir le sdbhéilteacht a bunaiodh i gcomhréir le
hAirteagal 107c de Threoir 2001/83/CE;

(8 protacail agus coimrithe poibli ar thorthai maidir le staidéir sabhéilteachta

iar-Udaruchain a rinneadh i nios mé na Ballstdt amhain agus da dtagraitear in
Airteagal 1070 agus 107q de Threoir 2001/83/CE;
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9 tionscnamh an nds imeachta faoi Airteagail 107i go 1071 de Threoir 2001/83/CE, na
substainti né natéirgi atai geeist agus an cheist a bhfuiltear ag plé 1éi, aon éisteachtai
poibli de bhonn an nds imeachta sin agus eolas faoi conas faisnéis a chur isteach agus
pairt aghlacadh in éisteachtai poibli;

(10) Concltidi an mheastinaithe, moltai, tuairimi agus cinnti a ghlac na coisti da
dtagraitear i bpointe (a) agus (aa) d'Airteagal 56(1) den Rialachan seo agus a ghlac
an grupa comhordaithe, na hidaréis innidla ndisiinta agus an Coimisilin i gcreat na
nosanna imeachta d'Airteagail 28, 28a agus 28b den Rialachan seo agus ranna 2 agus
3 de Chaibidil 3 de Theideal 1X de Threoir 2001/83/CE.

Airteagal 27

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht monatéireacht ar litriocht an leighis arna roghnu le
haghaidh tuairisci ar fhrithghniomhartha diobhdlacha amhrasta ar thairgi miochaine lena
n-usdid ag an duine a bhfuil substainti gniomhacha airithe iontu. Foilseoidh sé an liosta de
shubstainti gniomhacha a bhfuil monatoireacht a déanamh orthu agus na foilseachain ata faoi
réir na monatéireachta seo.

2. Cuirfidh an Ghniomhaireacht faisnéis abhartha on litriocht roghnaithe isteach i mbunachar
sonrai Eudravigilance.

3. | gcomhphairt leis an gCoimisitn, na Ballstait agus pairtithe leasmhara, ceapfaidh an
Ghniomhaireacht treoirleabhar mionsonraithe maidir le monatéireacht a dnéanamh ar litriocht
leighis agus faisnéis abhartha a chur isteach i mbunachar sonrai Eudravigilance.

Airteagal 28

1. Maidir leis na hoibleagaidi ar shealbhdiri Gdarichain mhargaiochta agus Ballstait ata
leagtha sios in Airteagal 107 agus 107a de Threoir 2001/38/CE, beidh feidhm acu maidir le
taifeadadh agus tuairisci frithghniomhartha diobhdlacha amhrasta le haghaidh tairgi
miochaine lena n-Usdid ag an duine atd Udaraithe i gcomhréir leis an Riaachan seo.

2. Maidir leis na hoibleagaidi ar shealbhdiri Udardchdin mhargaiochta ata leagtha sios in
Airteagal 107b de Threoir 2001/38/CE agus na nésanna imeachta faoi Airteagal 107b agus
Airteagal 107c den Treoir sin, beidh feidhm acu maidir le tuairisci tréimhsidla chun data
maidir le sabhailteacht a chur isteach, datai tagartha Comhphobail a bhunt agus athruithe ar a
mhinici agus a chuirtear isteach tuairisci trémhsidla chun data maidir le sabhailteacht le
haghaidh téirgi miochaine lenan-usaid ag an duine i gcomhréir leis an Rialachan seo.

Maidir leis na rialacha ar thuairisci tréimhsidla chun déata maidir le sabhailteacht a chur
isteach ata leagtha sios sa dara fomhir d'Airteagal 107¢(2) den Treoir sin, beidh feidhm acu
maidir le sealbhoiri Udardchain mhargaiochta a deonaiodh roimh [cuir isteach déta cruinn -
data |eagtha amach sa dara mir d'Airteagal 3 (CE) Uimh.../...] agus nach bhfuil an mhiniciocht
agus na datai chun tuairisci trémhsidla chun data maidir le sabhailteacht a chur isteach
leagtha sios d6ibh mar choinnioll le haghaidh an Udarichain mhargaiochta go dti go leagfar
sios miniciocht eile nd datai eille chun na tuairisci a chur isteach san Gdarichan margaiochta
no6 go gcinnfear air i gcomhréir le hAirteagal 107¢ den Treoir sin.
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3. Déanfaidh an Coiste Comhairleach um Measinu Priacail maidir le Cdgas-Aireachas
measUnu ar natuairisci tréimhsiGla chun data maidir le sdbhéilteacht.

Ullmhoidh sé tuarascéil mheastnaithe laistigh de 90 la 6n tuairisc thréimhsitil chun data
maidir le sbhéilteacht a fhail agus seolfaidh sé chuig an sealbhéir Udartichdin mhargaiochtai.

Laistigh de 30 |4 6n tuarascéil mheastnaithe a fhéil, féadann an sealbhdir Gdarichain
mhargaiochta tréchtanna a chur faoi bhraid na Gniomhaireachta.

Ag achéad chruinnit eile tar és dheireadh na tréimhse le haghaidh trachtanna én sealbhdir
Gdaruchain mhargaiochta, glacfaidh an Coiste Comhairleach um Measinu Priacail maidir le
Cogas-Aireachas an tuarascail mheasinaithe le hathruithe ndé gan athruithe, & chur san
aireamh natréchtanna a chuir an sealbhéir Udartchdn mhargaiochta faoina bhraid.

4. Laistigh de 30 l4 tar éis don Choiste Comhairleach um Measinu Priacail maidir le Cogas-
Aireachas an tuarascéil a fhéil, déanfaidh an Coiste um Théirgi miochaine lena nUséid ag an
Duine an tuarascail a mheas agus glacfaidh sé tuairim maidir leis an Udardchan margaiochta
atai gceist achoimead, a éagsul U, a chur ar fionrai n6é a chulghairm.

Sa chés go ndéarfar sa tuairim nach bhfuil aon ghniomh rialda riachtanach, glacfaidh an
Coimisiun cinneadh chun an t-Udarichan margaiochta a éagsulu, a chur ar fionrai né a
chalghairm. Beidh feidhm ag Airteagal 10 den Rialachén seo maidir leis an gcinneadh sin a
ghlacadh. Sa chas go nglacfaidh an Coimisiun cinneadh da leithéid, féadfaidh sé cinneadh
arna dhirit chuig na Ballstait de bhonn Airteagal 127a de Threoir 2001/83/CE a ghlacadh
freisin.

5. | gcas meastinaithe ar thuairisci tréimhsitdla chun déta maidir le nios mé né Gdardchéan
margaiochta amhain i gcomhréir le hAirteagal 107e(1) de Threoir 2001/83/CE a airionn
Udarachan margaiochta amhéin ar a laghad a deonaiodh i gcomhréir leis an Rialachén seo,
beidh feidhm ag an nds imeachta ata leagtha sios in Airteagal 107e agus 107g den Treoir sin.

6. Poibleofar na tuairimi agus na cinnti da dtagraitear in mireanna 3 go 5 den Airteagal seo tri
mhedn na tairsi gréasain Eorpai maidir le sabhéilteacht leigheasanna da dtagraitear in
Airteagal 26.

Airteagal 28a

1. Maidir le téirgi miochaine a bheidh Udaraithe i gcomhréir leis an Rialachan seo, glacfaidh
an Ghniomhaireacht agus sealbhaéiri Udartichain mhargaiochta leis na bearta seo aleanas:

(@ déanfaidh siad monatéireacht ar an toradh ar bhearta um ioslaghdu
priacail ata ar areamh i gcorais bainistiochta priacail agus ar
choinniollacha n6 ceanglais da dtagraitear i bpointe (c), (ca) agus (cb)
d'Airteagal 9(4) no in Airteagail 10a, 14(7) agus (8);

(b)  déanfaidh siad meastini ar nuashonrichain ar an gcéras bainistiochta
priacail;
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(© déanfaidh siad monatéireacht ar na sonrai i mbunachar sonrai
Eudravigilance chun a dhearbhi an bhfuil priacail nua né athraithe
ann no ar thainig aon athruithe ar an gcothromaiocht idir priacal agus
tairbhe.

2. Is é an Coiste Comhairleach um Meastinu Priacail maidir le Cogas-Aireachas a dhéanfaidh
an scrudu tosaigh ar thasca ar phriacail nua né athraithe n6 ar athruithe ar an gcothromaiocht
idir priacal agus tairbhe, agus a chuirfidh na tasca sin in ord tosaiochta. Sa chas go measfaidh
sé go bhféadfadh gniomh leantach a bheith ag teastéil, déanfar an measiinu ar na tasca sin
agus aon ghniomh ina dhiaidh maidir leis an Udarichan margaiochta i gcomhréir le
hAirteagal 28.

3. Cuirfidh an Ghniomhaireacht agus sealbhdiri Udarichdn mhargaiochtaiad féin ar an eolas
sa chas go dtiocfaidh priacaill nua chun cinn n6 go mbraitear aon athruithe ar an
gcothromaiocht idir priacal agus tairbhe.

Airteagal 28b

1. Le haghaidh staidéir sabhailteachta iar-Gdardchéin a bhaineann le tairgi miochaine lena
n-0sdid ag an duine a bheidh Udaraithe i gcomhréir leis an Rialachan seo agus a
chomhlionfaidh na critéir atd leagtha amach in Airteagal 107n(1) de Threoir 2001/83/CE,
beidh feildhm ag Airteagal 107n(2), Airteagail 1070 go 107q agus Airteagal 107r (1) den
Treoir sin.

2. Sa chés go ndéanfaidh an Coiste Comhairleach um Measinu Priacail maidir le Cégas-
Aireachas, i gcomhréir leis an nés imeachta da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, moltai
chun Udardchan margaiochta a éagsul U, a chur ar fionrai nd a chulghairm, glacfaidh an Coiste
um Thairgi miochaine lena nUséid ag an Duine tuairim ag togéil an mholta san direamh agus
glacfaidh an Coimisitn cinneadh i gcomhréir le hAirteagal 10.

Airteagal 28c

1. Comhoibreoidh an Ghniomhaireacht leis an Eagraiocht Dhomhanda Slainte maidir le clrsai
cogas-aireachais agus glacfaidh si na céimeanna riachtanacha chun faisnéis oiriinach agus
dhothanach maidir leis na bearta a glacadh sa Chomhphobal agus a dfhéadfadh dul i
bhfeidhm ar chosaint slainte poibli i dtrit tiortha a chur faoina braid.

Cuirfidh an Ghniomhaireacht ar fail don Eagraiocht Dhomhanda Slainte gach tuairisc ar
fhrithghniomh diobhalach amhrasta a thainig chun cinn sa Chomhphobal.

2. Déanfar faisnéis a fuarthas faoi mhi-usaid tairgi miochaine lena n-airitear faisnéis maidir le
drugai midhleathacha a mhalartt idir an Ghniomhaireacht agus an L&rionad Monatéireachta
Eorpach um Dhrugai agus Andil i nDrugai.
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Airteagal 28d

Ar iarratas 6n gCoimisiun, glacfaidh an Ghniomhaireacht pairt i gcomhoibrit leis na Ballstait
i ndail le comhchuibhil agus caighdeanu idirnaisitnta a dnéanamh ar bhearta teicnitla maidir
le cogas-aireachas.

Airteagal 28e

Oibreoidh an Ghniomhaireacht agus na Ballstait i gcomhar le chéile chun forbairt leaninach a
dhéanamh ar chérais cdgas-aireachais a bheidh in ann caighdeain arda a bhaint amach i ndail
le cosaint dainte poibli le haghaidh gach téirge miochaine, is cuma faoi na bealai Udartchain,
lena n-&iritear cuir chuige comhoibritheacha a Uséid, chun Usdid na n-acmhainni ata ar fail
laistigh den Chomhphobal a uasmhéadu.

Airteagal 28f

Déanfaidh an Ghniomhaireacht initchadh rialta ar a cuid tascanna cégas-aireachais agus
tabharfaidh si tuairisc ar natorthai da Bord Bainistiochta gach dha bhliain.

Airteagal 29

Glacfaidh an Coimisitin aon leasuithe a d'fhéadfadh a bheith riachtanach chun foradlacha na
Caibidle seo a thabhairt chun data sa déigh go geuirfear dul chun cinn san eolaiocht agus sa
teicneolaiocht san aireamh.

Glacfar na bearta, a ceapadh chun elliminti neamhriachtanacha den Airteagal seo a leas(, i
gcomhréir leis an nds imeachta rialichain lena ngabhann grinnscradd da dtagraitear in
Airteagal 87(2a).

Airteagal 29a

Poibleoidh seirbhisi an Choimisitin tuarascéil ar fheiddhmiocht na Gniomhaireachta maidir
lena tascanna cogas-aireachais an [cuir isteach data cruinn - tri bliana tar éis an déa ar a
geuirfear i bhfeidhm sa dara mir d'/Airteagal 3] ar a dhéanai agus gach tri bliana ina dhiaidh
sin."

(12) Leasaitear Airteagal 56(1) mar seo aleanas:

(@) cuirtear pointe (aa) isteach mar seo aleanas.

"(aa) an Coiste Comhairleach um Measunu Priacail maidir le Cdgas-Aireachas, a bheidh
freagrach as comhairle a sholéhar don Choiste um Théirgi miochaine lena nUséid ag an
Duine agus an grupa comhordaithe maidir le haon cheist i ndail le cégas-aireachas ar thairgi
miochaine lena n-Usdid ag an duine;”
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(b) cuirtear an méid seo aleanasin ionad phointe (f):

“(f)  Rudnaiocht, a sholathréidh tacaiocht theicnidil, eolaiochta agus riarachain do na coisti
agus a airitheoidh go mbeidh comhordl oiritinach eatarthu, agus a sholéthréidh tacaiocht
theicnitil agus riarachain don ghripa comhordaithe agus a éiritheoidh go mbeidh comhordu
oiriunach idir an grapa agus na coisti.”

(13) Leasaitear Airteagal 57 mar seo aleanas:

(@ i mir1, cuirtear an méid seo aleanasinionad phointi (c) go (f):

“(c) maoirseacht a chomhordd ar thairgi miochaine arna n-udard laistigh den Chomhphobal
agus comhairle a sholathar ar na bearta ata riachtanach chun a arithit go n-Uséidfear na téirgi
sin go sébhailte agus go héifeachtach go héirithe tri chomhordl a dhéanamh ar mheastéireacht
agus cur i bhfeidhm na n-oibleagaidi agus na gcoras um chogas-aireachas agus tri
mhonatéireacht a dhéanamh ar an geur i bhfeidhm sin;

(d) a éairithit go ndéanfar faisnéis maidir le frithghniomhartha diobhdacha ar thairgi
miochaine arna n-udard sa Chomhphobal a chomhthiomsli agus a scaipeadh tri mhean
bunachair sonrai a bheidh inrochtana ar bhonn buan do gach Ballstét;

(e) cunamh a thabhairt do Bhallstait chun faisnéis maidir le cdgas-aireachas a chur in idl go
tapa do lucht gairme na déinte agus comhordd a dhéanamh ar fhograi sdbhailteachta na
n-udarés innidil naisiunta;

(f) faisnéis oiritnach faoi chdgas-aireachas a scaipeadh ar an bpobal, go héirithe tri thairseach
gréasain Eorpach maidir le sabhailteacht |eigheasanna a bhunu agus a choimeéd;”

(b) 1 mir 2, cuirtear an fhomhir seo aleanas isteach tar éis na chéad fhomhire:

“Chun criocha an bhunachair shonrai, bundidh an Ghniomhaireacht liosta de na téirge
miochaine uile ata Udaraithe sa Chomhphobal. Chuige sin glacfar na bearta seo aleanas:

(a) déanfaidh an Ghniomhaireacht, faoin -/- (cuir isteach data - s&é mhi tar éis don rialachan
leasaitheach teacht i bhfeildhm) ar a dhéanai, formaid a phoiblit lenar féidir faisnés faoi
thairgi miochaine a chur isteach go leictreonach;

(b) déanfaidh sealbhdiri Udartichain mhargaiochta, faoin -/- (cuir isteach data - ocht mi déag
tar és don rialachan leasaitheach teacht i bhfeidnm) ar a dhéanai, cuirfidh sealbhoiri
Gdarachain mhargaiochta faisnéis a chur faoi bhrdid na Gniomhaireachta le haghaidh gach
tairge miochaine ata Udaraithe no claraithe sa Chomhphobal, ag baint Usaid as an bhformaid
da dtagraitear i bpointe (a);

(c) On data ata leagtha amach i bpointe (b), cuirfidh sealbhoiri Udardchain mhargaiochta an
Ghniomhaireacht ar an eolas faoi aon Udartchain nua arna ndeont sa Chomhphobal, ag baint
Usaid as an bhformaid da dtagraitear i bpointe (a).”

(14) Cuirtear isteach Airteagal 61a mar seo aleanas:
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"Airteagal 61a

1. Beidh na comhaltai a leanas ar an gCoiste Comhairleach um Measinu Priacail maidir le
Cogas-Aireachas:

(@ deichniar comhaltai agus deichnitir comhaltai malartacha a cheapfaidh an
Bord Bainistiochta ar bhonn moltai 6 na hidaréis innidla naisianta;

(b) culigear comhaltai agus cuigear comhaltai malartacha a cheapfaidh an
Coimisitn, ar bhonn glao poibli ar léirit spéise, tar és dd dul i gcomhairle le
Parlaimint na hEorpa.

Nuair a bheidh na comhaltai as l&thair, déanfaidh na comhaltai malartacha ionadu orthu agus
caithfidh siad véta thar a gceann.

Féadfaidh an Coimisiln lion na gcomhaltai agus na gcomhaltai malartacha a oiridnd i
bhfianaise na riachtanas teicnilil agus eolaioch. Glacfar na bearta sin, a ceapadh chun
elliminti neamhriachtanacha den Airteagal seo a least, i gcomhréir leis an nds imeachta
rialichain lena ngabhann grinnscrada da dtagraitear in Airteagal 87(2a).

2. Ceapfar comhaltai agus comhaltai malartacha an Choiste Comhairligh um Measinu
Priacail maidir le Cégas-Aireachas ar bhonn a geuid saineolais abhartha ar chdgas-aireachas
agus ar mheasinu priacail ar thairgi miochaine lena n-Usdid ag an duine, ar bhealach a
airitheoidh naleibhéil is airde sainchailiochtai agus réim leathan saineolais abhartha. Chun na
criche sin, beidh Stidrthdir Feidhmidchadin na Gniomhaireachta de chinamh ag an mBord
Bainistiochta agus ag an gCoimisiuin chun a arithit go gcldoidh comhdhéanamh deireanach
an Choiste naréimsi eolaiochta ata abhartha da gecuid tascanna.

3. Ceapfar comhatai agus comhaltai malartacha an Choiste Chomhairligh um Measinu
Priacail maidir le Cogas-Aireachas ar feadh tréimhse tri bliana, tréimhse a fhéadfar a shineadh
aon uair amhain. Déanfaidh an Coiste an Cathaoirleach a thoghadh as measc a chomhaltai ar
feadh tréimhse tri bliana, a fhéadfar a shineadh aon uair amhain.

4. Beidh feidhm ag mireanna (3), (4), (7) agus (8) d'Airteagal 61 maidir leis an gCoiste
Comhairleach um Meastini Priacail maidir le Cdgas-Aireachas.

5. Ni fhéadfaidh comhaltai na comhaltai malartacha an Choiste Comhairligh um Measinu
Priacail maidir le Cdgas-Aireachas treoracha a lorg n4 a ghlacadh 6 aon Udaras inniuil
naisiunta, eagraiocht na duine. Comhlionfaidh siad na dualgais a shannfar déibh ar bhealach
oibiachtuil agus neamhchlaonta.

6. Beidh ionadaithe na n-Udaréas innidil ndisiinta i dteideal freastal ar chruinnithe den Choiste
Comhairleach um Measinu Priacail maidir le Cogas-Aireachas chun comhordu oirilnach a
@ascu idir tascanna na Gniomhaireachta agus obair na n-udarés innitil ndisiinta. Féadfaidh
siad soiléirit n6 faisnéis a sholathar maiarrtar orthu ach ni dhéanfaidh siad iarracht tionchar a
imirt ar dhiospoireachtai.”

(15) Leasaitear Airteagal 62 mar seo aleanas.
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(@ Leasaitear mir 1 mar seo aleanas.
(i)  cuirtear an méid seo aleanas in ionad na chéad fhomhire:

"Sa chés go gceangléfar, i gcomhréir leis an Rialachan seo, ar aon choiste da dtagraitear in
Airteagal 56(1) meastoireacht a dhéanamh ar thairge miochaine, ceapfaidh sé duine da gcuid
comhaltai chun gniomhd mar rapoirtéir chun an meastéireacht a chomhordu. Féadfaidh an
Coiste atdi geceist an dara comhalta a cheapadh chun gniomhi mar chomhrapéirtéir.”

(i) cuirtear an méid seo aleanasin ionad an cheathrd fomhire:

"Maiarrtar air ceann da thuairimi a athscridu sa chés go bhforéiltear dé sin i reachtaiocht an
Chomhphobail, ceapfaidn an Coiste ata i gceist rapdirtéir difridil agus, més ga, ceapfar
comhrapoirtéir difritil, nach iad sitd a ceapadh le haghaidh na tuairime tosaigh. Ni fhéadfaidh
an nos imeachta athscradaithe déileail ach leis na pointi tuairime a aithniodh ag an iarratasoir
ar dtus agus ni féidir € abhunu ach ar na sonrai eolaiocha a bhi ar fail nuair a ghlac an Coiste
leis an tuairim thosaigh. Féadfaidh an t-iarratasdir a iarraidh go rachadh an Coiste i
gcomhairle le grupa comhairleach eolaioch i dtacaleis an athscradu.”

(b) i mir 2, cuirtear an méid seo aleanasin ionad na chéad fhomhire:

"Cuirfidh Ballstéit ar aghaidh chuig an nGniomhaireacht ainmneacha na saineolaithe naisiunta
a bhfuil taithi chruthaithe acu meastéireacht ar thairgi miochaine a bheadh ar féil chun
fonamh ar mheithleacha n6 ar ghripai comhairleacha eolaiocha de chuid aon cheann de na
coisti da dtagraitear in Airteagal 56(1), i dteannta le comhartha ar a gcuid céiliochtai agus a
gecuid réimsi sonracha saineolais."

() | mir 3, cuirtear an fhomhir seo aleanas isteach:

"Beidh feidhm freisin ag an gcéad agus an dara fomhir maidir le hobair na rapéirtéiri sa
ghrapa comhordaithe maidir lena thascanna a chomhlionadh i gcomhréir le hAirteagail 107c,
107e, 1079, 1071 agus 107r de Threoir 2001/83/CE."

(16) Leasaitear Airteagal 64(2) mar seo aleanas:

(@ Cuirtear an méid seo aleanas in ionad phointe (b):
“(b) chun bainistiocht a dhéanamh ar na hacmhainni go léir at& ag an nGniomhaireacht lena
bhfuil ga chun gniomhaiochtai na gcoisti da dtagraitear in Airteagal 56(1) a dhéanamh, lena

n-airitear tacaiocht oiritinach eolaiochta agus theicnitil a chur ar fail do na coisti sin, agus
chun tacaiocht iomchui theicnitil achur ar fail don ghripa comhordaithe;”

(b) Cuirtear an méid seo aleanasin ionad phointe (d):

“(d) chun a érithid go mbeidh comhordd iomchui idir na coisti da dtagraitear in
Airteagal 56(1) agus, méas g4, idir na coisti agus an grupa comhordaithe;"

(17) InAirteagal 66(g), cuirtear an figiur "68" inionad an fhigitir "67".
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(18) Leasaitear Airteagal 67 mar seo aleanas:

(@ | mir 3, cuirtear an méid seo aleanasin ionad na chéad fhomhire:

"Beidh ioncam na Gniomhaireachta comhdhéanta de ranniocaiocht 6n gComhphobal agus de
thailli a iocfaidh gndlachtai as Udarichdin mhargaiochta Chomhphobail a fhéil agus a
choimead agus as seirbhisi eile a chuirfidh an Ghniomhaireacht n6 an grdpa comhordaithe ar
fail maidir lena cuid tascanna a chomhlionadh i gcomhréir le hAirteagail 107c, 107e, 107g,
1071 agus 107r de Threoir 2001/83/CE.”

(b) Cuirtear an méid seo aleanas in ionad mhir 4:

“4. Beidh gniomhaiochtai a bhaineann le cogas-aireachas, le lionrai cumarsaide a fheidhmiu
agus le faireachan margaidn faoi cheannas buan an Bhoird Bainistiochta chun
neamhspledchas na Gniomhaireachta a érithid. Ni chuirfidh sé sin bac ar bhailia na dtéilli ata
le hioc ag sealbhdiri Gdarichain mhargaiochta as an nGniomhaireacht do dhéanamh na
ngniomhaiochtai sin."

(19) Cuirtear an méid seo aleanasin ionad Airteagal 82(3):

“3. Gan dochar do naddr uathtil na ndoiciméad da dtagraitear i bpointi (a) go (d)
d'Airteagal 9(4) agusi bpointi (a) go (e) dAirteagal 34(4) sa mhéd go mbaineann siad leis an
gComhphobal amhéin, ni chuirfidh an Rialachan seo cosc ar dh& dhearadh tréchtéla n6 nios
mo a Usadid |le haghaidh tairge miochaine airithe ata clidaithe ag aon tdartdchan amhain.”

(20) InAirteaga 83(6), cuirtear an méid seo aleanasin ionad an dara abairt:

"Beidh feidhm ag Airteagal 28(1) agus (2) mutatis mutandis.”

Airteagal 2
Foralacha Eatramhacha

1 An ceanglas go ndéanfar achoimre ar an bhfaisnéis at4 bunriachtanach chun an
leigheas a Usdid go sabhéilte agus go héifeachtach a dreamh san achoimre ar thréithe
an téirge agus sa bhileog pacéiste da bhforailtear i bpointe 3a d'Airteagal 11 agus i
bpointe (aa) dAirteagal 59(1) de Threoir 2001/83/CE mar a leasaiodh le
Treoir .../...ICE, ag a bhfuil feildhm maidir le téirgi miochaine a Udaraitear de bhonn
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 de bhua Airteagal 9(4)(a) agus (d) ann, beidh
feidhm aige maidir le hidartichan margaiochta a deonaiodh roimh an déta ata leagtha
amach sa dara mir d'Airteagal 3 den Rialachan seo 0 rinneadh an t-Udarlichan sin a
athnuachan n6 6 dheireadh trémhse tri bliana ag tos 6n data sin, cibé acu is luaithe.

2. Maidir leis an gceanglas go gcoimeadfaidh an sealbhoir Gdarichain mhargaiochta
maistirchomhad choras an chégas-aireachais i leith téirge miochaine amhain né nios
mO agus go gcuirfidh sé € ar fal ar iarratas agus da bhforéiltear i bpointe (b)
d'Airteagal 104(3) de Threoir 2001/83/CE mar a leasaiodh le Treoir .../.../CE a
bhfuil feidhm aige maidir le tairgi miochaine a Udaraitear faoi réir Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004 de bhua Airteagal 21 de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 mar
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leasaitear leis an Rialachan seo, beidh feidhm aige maidir le hudartchéin
mhargaiochta a deonaiodh roimh an déta ata |eagtha amach sa dara halt d'Airteagal 3
den Rialachén seo n6 6 dheireadh tréimhse tri bliana ag tost 6n déta sin.

3. Maidir leis an nos imeachta faoi Airteagail 107n go 107r de Threoir 2001/83/CE mar
a leasaiodh Treoir .../.../CE ag bhfuil feidnm de bhua Airteagal 28b de Rialachén
(CE) Uimh. 726/2004 mar a leasaitear leis an Rialachan seo, ni bheidh feidhm aige
ach maidir le staidéir a thosofar tar éis an déta ata leagtha amach sa dara mir
d'Airteagal 3 den Rialachan seo.

Airteagal 3
Teacht i bhfeidhm agus infheidhmeacht

Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm an |atar éisla afhoilsithe in Iris Qifigitil an Aontais
Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n [18 mhi 6n teacht i bhfeidhm].

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtarén An tUachtarén
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3.1

3.2.

3.3.

RAITEASAIRGEADAISREACHTACH

AINM AN TOGRA:

Rialachan lena leasaitear Rialachdn (EC) 726/2004, agus Treoir lena |easaitear
Treoir 2001/83/CE maidir le Cogas-Aireachas.

CREAT ABM /ABB

Rémse/réimsi beartais lena  mbaineann Ghniomhaiocht

ghaolmhar/Gniomhaiochtai gaolmhara:

agus  aon

Rémse/réimsi beartais: Margadh Inmheanach (Airteagal 95 de Chonradh CE).
Gniomhaiochtai:

- Feabhas a chur ar chosaint déinte poibli ar fud an Chomhphobail maidir le
sabhéilteacht tairgi miochaine;

—  Tactle margadh inmheénach a bhaint amach san earndil cégaisiochta;

NA LINTE BUISEID

Linte buiséid (linte oibritchain agus linte bainteacha teicnitla agus cabhrach
riarachain (na seanlinte B.A.)) lena n-airitear ceannteidil:

02.030201- An Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach — Foirdheontas faoi Theidil 1
agus 2

02.030202 - An Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach - Féirdheontas faoi Theideal 3
Fad thréimhse an ghnimh agus na hiarmharta airgeadais:

Is i an toimhde go mbeadh feidhm ag an bpacaiste beartaithe ina bhfuil Rialachan
agus Treoir maidir le Cogas-Aireachas 0 go deireanach in 2011 (bliain "n").
Rinneadh an riomh san larscribhinn le haghaidh na trémhse 2011-2016.

Tréithe buiséadacha:
L . | Ceannteideal
. L Ranniocaiochtai
Line L . . Ranniocaiocht . . sa
Cinedl caiteachais Nua nadtiorthais LT
Buiséd CSTE . . Pheir spictioc
iarrthoiri . .
ht Airgeadais
02.030201 Neamhé | Neamhd ;
igeantac | hifredilt | NiL TA NiL Uimh. 1202
h et 03

14

Leithdhailti neamhdhifredilte da dtagraitear mar LND anseo feasta.
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02.030202 Neamhé | Neamhd

igeantac | hifredilt | NiL TA NiL Uimh. 1202
03
h e
4 ACHOIMRE AR NA hACMHAINNI

4.1. Acmhainni Airgeadais

4.1.1.  Achoinre ar na leithreasai faoi chomhair oibleagaidi (LO) agus leithreasai faoi
chomhair iocaiochtai (LI)

Ni bhaineann

Sonrai comhaoinithe

Ni bhaineann
4.1.2. Comhoiritnacht leis an gClaru Airgeadais

Taan togra comhoiritnach leis an gclaru airgeadais atéd ann cheana.
4.1.3. larmhairt airgeadais ar loncam

Nil impleachtai airgeadais ar bith i gceist leis an togra maidir le hioncam (féach
mionsonrai an riomha san larscribhinn)

4.2. Acmhainni Daonna FTE (lena n-airitear oifigigh, baill foirne sealadacha agus
seachtracha)

Ni bhaineann.

5. SAINTREITHE AGUSCUSPOIRI
5.1. An riachtanasis g4 a shasamh sa ghearrthéarma no san fhadtéarma

Tri bhithin staidéir neamhspleach arna urri ag an gCoimisiun, mar aon le comhairliachan
fairsing poibli (in 2006 agus aris in 2007) agus mionanailis a rinne seirbhisi an Choimisitin,
aimsiodh laigi suntasacha i gcéras reatha an AE maidir le cogas-aireachas. Is ionann na
fadhbanna seo ina n-iomlan is cosaint neamhoptamuil ar shabhailteacht shaordnaigh an AE
agus daréir sin td deis ann an t-ualach a chuireann FDDanna ar shléinte phoibli a laghdu tri
chogas-aireachas an AE afheabhsu.

5.2. An breisuach toisc an Comhphobal a bheith péirteach ann, comhchuibheas an
tograle hionstraimi airgeadais eile agus sineirgiocht a d'fhéadfadh a bheith ann

Agus reachtaiocht reatha an AE, feidhmit an mhargaidh aonair agus lion méadaitheach na
dtairgi miochaine ata Udaraithe go larnach & gcur san aireamh, nior leor gniomh 6 na Ballstait
ina n-aonar chun rialacha ar chogas-aireachas a chomhchuibhit go hiomlan idir Ballstait agus
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ni féidir cuspdiri an togra dli seo a bhaint amach go hiomldn ach ag leibhéal an
Chomhphobail .

5.3. Cuspairi, torthai a bhfuiltear ag suil leo agus tascairi bainteacha an togra i
gcomhthéacs an chreata le haghaidh bhainistid na ngniomhaiochtai (ABM)

Is é cuspdir ardleibhéil an togra né feabhas a chur ar chosaint slainte poibli sa Chomhphobal
agus feabhas & chur ar an margadh aonair i dtairgi miochaine, tri chogas-aireachas an AE a
neartd agus a réasinu. Bainfear é sin amach trid na cuspoiri oibritchain seo aleanas:

- Fordil do rdil agus freagrachtai soiléire le haghaidh na bpairtithe |arnacha
freagracha;

—  Cinnteoireacht an AE aréasinu maidir e ceisteanna sabhéilteachta drugai;
—  Trédhearcacht agus cumarsaid i leith sdbhailteachta leigheasanna a nearty;
- Na corais chogas-aireachais ata ag cuideachtai a neartu;

— A A&rithit go ndéanfar sonrai ardchaighdedin a bhailitl go réamhghniomhach
agus go comhréireach;

— Rl athabhairt do phairtithe leasmharai gcogas-aireachas.

Cuireann cuspairi an togra le cuspdiri straitéiseacha chreat an Chomhphobail chun tairgi
miochaine a Udaru agus a mhaoirseacht agus monatGireacht a dhéanamh orthuii.e.:

e A airithiu go ndéanfar déinte phoibli a chosaint go déthanach ar fud an Chomhphobail;
e Tacu le margadh inmheanach a bhaint amach san earnail cégaisiochta.
5.4. An Modh ina gCuirfear chun Feidhme (tascach)

[X] Bainistiu laraithe

go hindireach trina tharmligean chuig:
comhlachtai arna mbuni ag na Comhphobail da dtagraitear in
Airteagal 185 den Rialachan Airgeadais

6. MONATOIREACHT AGUSMEASTOIREACHT
6.1. Coras Monatoireachta

Bhunaigh an Coimisitin meicniochtai chun oibrit leis na Ballstéit chun monatGireacht a
dhéanamh ar thrasuiomh.

Maidir le meastéireacht ex-post, meastar go bhfuil siad seo a leanas &bhartha, inghlactha,
inchreidte, éasca agus daingean:
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e Maidir leis na roil agus na freagrachtai soiléire agus na caighdedin shoiléire a
gcomhlionann siad a rél os a gcoinne, tuarascéil tréhrialta 6n gCoimisian
Eorpach, cigireachtai cogas-aireachais agus inituchadh GLE;

e Maidir le cinnteoireacht an AE a réasiini, amchlér do bhunu struchtdr coiste nua
GLE agus lion na n-atreortichan cégas-aireachais chuig GLE;

e Maidir le trédhearcacht agus cumarsaid, tomhas a dhéanamh ar bhunu léaithredin
gréaséin ar shdbhailteacht leigheasanna ag Ballstéit, seoladh an tairseach gréasain
Eorpaigh i leith sabhailteachta ag an GLE agus faisnéis a aireamh;

e Maidir le maoirseacht ar na coérais cOgas-aireachais atd ag cuideachtai -
cigireachtai;

e Maidir le sonrai ardchaighdedin a bhailit go réamhghniomhach, an lion pleananna
bainistiochta priacail a chuirtear isteach a thomhas agus comhréireacht idir na
staidéir ata ag teastail;

e Maidir le frithghniomhartha diobhalacha a thuairiscit, tomhas a dhéanamh ar lion
agus caighdean na dtuarascalacha FDD agus tuairisci tréimhsitla chun data maidir
le sbhailteacht a bhfuil meastéireacht déanta orthu;

e Maidir le rdl a thabhairt do phairtithe leasmhara i gcogas-aireachas, lion agus
comhréir na dtuarascél acha frithghniomhartha a fuarthas 6 othair athomhas.

6.2. M east6ir eacht
6.2.1. Meastbireacht ex-ante

Le linn an phroiseas meastinaithe iarmharta chuaigh seirbhisi an Choimisitin i gcomhairle go
forleathan leis na pairtithe leasmhara abhartha go |éir agus Usaid & baint as an raon iomlan de
bhealai cumarsaide. Forlionadh dhé& chomhairlitichan gineardlta bunaithe ar an ngréasén le
suirbhéanna ceistitchéin agus le ceardlanna le gripai sonracha péirtithe leasmhara. Chuathas i
gcomhairle le Coiste Cégas-Aireachais an Choimisitin, le coisti eolaiochta an GLE, agus le
Ceannairi Gniomhaireachtai Leigheasra an LEE. Ag an am céanna glacadh tréchtanna 6
sheirbhisi an Choimisitin a léiriodh i rith chruinnithe idir-sheirbhise an ghrupa stidrtha san
areamh.

6.2.2. Bearta a glacadh i ndiaidh meastéireachta idirmheanai idirmheanai/ex-post
(ceachtanna a foghlaimiodh 6 thaithi da samhail san am ata thart)

Bhi s& mar aidhm shonrach ag an staidéar "Assessment of the European Community System
of Pharmacovigilance’™ anailis a dhéanamh ar conas a chomhoibrionn gniomhaireachtai
leigheasra |arnacha na hEorpa agus Bhallstait an AE lena chéile, leis na sealbhéiri Udartichain
mhargaiochta agus le péirtithe leasmhara eile agus monatdireacht & déanamh ar
fhrithghniomhartha diobhalacha téirgi cdgas-aireachais agus chun moltai a chur ar aghaidh
chun an coras a dhéanamh nios daingne.

1 http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceutical s/pharmacovigilance_acs/docs/acs consultation_final.pdf

35

GA



GA

6.2.3. Téarmai agus miniciocht meastoireachta sa todhchai

Ba cheart a thabhairt faoi deara go bhforaileann an togra go sonrach le haghaidh tuarascéla tri
bliana ag seirbhisi an Choimisitin Eorpaigh ar fheidhmil cogas-aireachais ag na Ballstéit, le
haghaidh cigireachtai cogas-aireachais agus le haghaidh initichadh GLE.

Is fédir tomhas a dhéanamh ar an gcuspdir sonrach mar ata feabhas a chur ar chosaint sléinte
poibli tri chdgas-aireachas an AE a neartl agus a réasuinu tri staidéar seachtrach.

Airionn an da ghniomh dii AE ata & leas clasdlacha gineardlta i leith athbhreithnithe
(tuarascail 6n gCoimisiuin gach 10 mbliana) a mbeidh feidhm acu maidir leis naforalacha nua.

7. BEARTA FRITH-CHALAOISE

T& meicniochtai agus ndsanna imeachta sonracha rialaithe buiséd ag an nGniomhaireacht
Leigheasra Eorpach. Déanann an Bord Bainistiochta, ina bhfuil ionadaithe 6 na Ballstait, 6n
gCoimisilin agus On bParlamint, an buiséad (Airteagal 66(f) de Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004) a ghlacadh, chomh maith le fordacha airgeadais inmheanacha
(Airteagal 66(g)). Déanann an Chuirt Initchdiri Eorpach scradu ar fhorghniomhi an bhuiséid
gach bliain (Airteagal 68.3).

Maidir le calaois, le héilliu agus le haon ghniomhaiochtai neamhdhlithidla eile, beidh feidhm
ag fordlacha Rialachan (CE) Uimh. 1073/1999 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
an 25Bedtaine 1999 maidir le himscruduithe arna seoladh ag an Oifig Eorpach
Frith-Chalaoise (OEFC) ar an GLE gan srian. Thairis sin, rinneadh cinneadh maidir le comhar
le OLAF aghlacadh cheanaféin an 1 Meitheamh 1999 ((EMEA/D/15007/99).

Sa deireadh thiar, tacaionn an Coras Bainistiochta Céliochta arna chur i bhfeidhm ag an
nGniomhaireacht le hathbhreithnit leantnach, a bhfuil sé d'aidhm aige a airithit go gcloitear
le nésanna imeachta cearta agus go bhfuil na nésanna imeachta agus beartais seo &bhartha
agus éifeachtach. Déantar roinnt initchtai a sheoladh gach bliain mar chuid den phrdiseas sin.
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IARSCRIBHINN: sonrai an riomha

Réamhréa

Moltar an Réiteas Airgeadais Reachtach de bhonn an bhirt go ligfidh natograi reachtacha
den chéad uair, ma ghlactar leo, go ngearrfaidh an Ghniomhaireacht L eigheasra Eorpach
— GLE tailli ar ghniomhaiochtai cdgas-aireachais. Lérionn an Réteas Airgeadais
Reachtach agus na riomhanna san iarscribhinn seo go ndéanfar na costais uile a bhainfidh
le gniomhaiochtai a thiocfaidh 6n togra reachtach a fhéil ar ais tri théilli. Ar an mbonn
sin, cuireann an riomh san larscribhinn leis an tétal nach mbeidh iarmhairt airgeadais
shuntasach ag na bearta a mholtar ar bhuiséad an Chomhphobail.

Bhi gniomhaiochtai cogas-aireachais agus cothabhala freagrach as 13.5% d'acmhainni
daonna na Gniomhaireachta (ca. 70 FTE) agus 14.54% de chostais na Ghiomhaireachta
(€25.2 milliun lena n-airitear an tseirbhis tacaiochta). Seo an meanchostas do Bhall foirne
l&naimseartha amhain a bheidh coibheiseach le AD (FTE) do GLE i Londain, mar a chuir
GLE (dréacht-chostais 2007) € sin in iul: Tuarastal: €112 113 agus Tuarastal agus
forchostais: €161 708.

Eileodh measiinaithe an Chomhphobail go n-iocfai rapdirtéiri a bhfaigheadh a geuid
iocaiochta trid an nGniomhaireacht. Ghlacamar leis go mbeadh téilli le 50% den ioncam
astalli achoimead ag GLE agus 50% aioc le rapoirtéiri.

Tailli aghearrann GLE ar an tionscal cogaisiochta

Chun tacu leis nafordlachai leith cogas-aireachais, is féidir na meastachain seo aleanas a
dhéanamhi leith tailli:

Atreoruchain Tuairisci MeasUnaithe Meastnaithe
cogas-aireachaisan | tréimhsitla staidéir an bainistiochta
Chomhphobail chun déta Chomhphobail | priacail an
maidir le Chomhphobail
sabhailteacht
arnameasunu
Lion (bliain) 20 1000 300 100
Téille measta €72 800 €6 100 €6 100 €12 100
lomlan 20 x €72 800 = 1 000 x 300x €6 100 = | 100 x €12 100
€1 456 000 €6 100 = €1 830 000 =€1210000
€6 100 000

Bunaithe ar na meastachain thuas is € an t-ioncam bliantuil breise a bhfaighidh GLE as
ioncam téilli cogas-aireachais na €10 596 000.
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focaiochtai 6 GLE do rapdirtéiri as meastinaithe cogas-air eachais an Chomhphobail

Meastar gur cheart go mbeadh na meastinaithe eolaiochta seo ag rapdirtéiri faoi réir leath
den téille a ioc. Ar an mbunUs seo is féidir na hiocaiochtai seo a leanas ag GLE do
rapoirtéiri amheas:

Atreortchain Tuairisci Meastinaithe | Measnaithe
cOgas-aireachaisan | tréimhsitla | staidéir an bainistiochta priacail an
Chomhphobail chun data Chomhphobail | Chomhphobail
maidir le
sabhéilteach
t arna
measunu
Lion (bliain) 20 1000 300 100
focaiocht €36 400 €3 050 €3 050 €6 050
mheasta do
rapbirtéir
lomlan 20 x €36 400 = 1 000 x 300 x €3050 | 100 x €6 050 = €605 000
€728 000 €3 050 = = €915 000
€3 050 000

Bunaithe ar na meastachain thuas is iad na costais nua a bheidh ar GLE a ioc as
meastinaithe rapodirtéara na €6 230 100.

M onatdireacht ar litriocht:

Bunaithe ar na meastachain 6 GLE (3 anailiseoiri breise da ndéanfai an phriomhfheidhm
a fhoinsit allamuigh) agus as cuideachta priobhdideach amhan a dhéanann
monatdireacht ar litriocht™® (€533 333 go blianttiil le haghaidh 3000 substaint a ndéantar
monatoireacht orthu, agus é dubailte chun déleail le héiginnteacht maidir le lion na
substainti agus na bpréiseas sonrach), féadaimid a mheas go gcosnéidh an méadu ar
chostais do GLE thart ar €1.56 milliun in aghaidh na bliana.

Struchtdr nua an choiste cégas-air eachais:

Meastar nach dtiocfaidh méadu ar chostais i gcompardid leis na costais reatha mar
thoradh ar leasuithe ar struchtdr choiste cogas-aireachais GLE (lena n-airitear an Pairti
Oibre reatha a athshol éthar).

Atreordchan athbhreithnithe cogas-air eachais an Chomhphobail:

Meastar go ndéanfar idir 10 go 30 atreorichén in aghaidh na bliana. Ma Usaidimid
larphointe an raoin seo, agus ag glacadh leis go mbeidh na costais

16 Wolters Kluwer Health.
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meastinaithe/comhordaithe comhionann le héagsult Cined 1l sa nds imeachta larnaithe,
beidh sé seo comhionann le costas do GLE in iocaiochtai do rapdirtéiri de 20 x €36 400 =
€728 000 agus ioncam as téilli de 20 x €72 800 = €1.46 millidn

Foralacha athbhreithnithei leith trédhear cachta agus cumar sdide:

Ta sé seo measta ag €646 832 ar bhonn blianttil, ag clidach 4.0 FTE chun bainistiocht a
dhéanamh ar na doiciméid agus an suiomh gréasain (lena n-airitear plé le ceisteanna
rundachta agus aon "bhainisteoir cumarsdide” amhain chun cumarsaidi prainneacha a
cheapadh i |eith sabhéilteachta).

Freisin tuartar costais teicneolaiochta aon uaire ag €1 000 000 (féach an ranndg thios ar
an iarmhairt ar an mbuiséad iomlan teileamaitice).

Maoirseacht an Chomhphobail ar staidéir sabhailteachta iar-udardchain
neamh-idirghabhélacha

Féadaimid a mheas gurb € an lion prétacal a scrudofar ag struchtur coiste an AE na 300 le
costas €485 124, a chuimsionn 3 FTE um chomhordl agus scagadh tosaigh ag an GLE.
Bunaithe ar na meastachain téilli thuas tharraingeodh na ndsanna imeachta seo
€1 830000 i dtailli tionscail a iocfai leath diobh do rapadirtéiri ag fagail €915 000 don
GLE.

Maoir seacht an Chomhphaobail ar chorais bainistiochta priacail

Meastar gurb é an lion meastnaithe breise ag an gComhphobal ar chérais bainistiochta
priacall na 100 in aghaidh na bliana Ag glacadh leis go mbeidh na costais
meastinaithe/comhordaithe comhionann le hathnuachan ar an nés imeachta larnaithe,
beidh sé seo comhionann le costas don GLE in iocaiochtai do rapéirtéiri de 100 x €6 050
= €605 000 agusioncam astéilli de 100 x €12 100 = €1.2 milliun.

Feabhsluchain ar bhunachar sonrai cdgas-aireachais an Chomhphobail

Costais bhreise forbartha aon uaire le haghaidh acmhainni daonna, crua-earrai agus
bogearrai de €2 871 000 measta san iomlan (féach an ranndg thios ar an tionchar ar an
mbuiséad iomlan teileamaitice).

Bailil agus bainistit sonrai cogas-air eachais a r eachtail

Bheadh costas breise measta de €1.62 millilin ag baint le baill foirne breise de 10 FTE
chun bailit agus bainistill na sonrai cogas-aireachais in Eudravigilance a rith 6 thaobh an
ghnd de (préisedil FGD).

Roinnt na hoibre i ndéil le measinu tuairisci trémhsitla chun data maidir le
sabhailteacht:

Bunaithe ar na meastachain téilli thuas tharraingeodh na ndsanna imeachta seo
€6 100 000 i dtailli tionscail a iocfai leath diobh do rapdirtéiri ag fagail €3 050 000 do
GLE.
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Buiséad teilemaitice
Solathraionn cléri reatha GLE |e haghaidh "costas forbartha' maidir le teileamaitic (mar
atd arithei Maistirphlean Teileamaitice GLE) do:

Bliain 2008 2009 2010 2011 2012 2013 lomlan
le
haghaid
h na
trémhs
e

Costais bunachar 13 14 1.0 15 1.7 1.0 8.0

sonrai cogas-

aireachais (€ milliin

go lionad de

dheachulacha)

Buiséad bliantdil 12.6 11.9 131 13.1 12.8 104 74.1

iomlan le haghaidh

TF (€ millidn go

haon ionad de

dheachulacha)

Bunaithe ar an eolas a sholdhraionn GLE beidh costas aon uaire de €1 Milliun le
haghaidh theicneolaiocht na faisnéise ag baint leis nafordachai leith trédhearcachta agus
cumarsdide sna tograi agus beidh costas aon uaire de €2.87 Millin le haghaidh
theicneolaiocht na faisnéise ag baint le feabhsichéin ar bhunachar sonrai cogas-aireachais
an Chomhphobail.

Bheadh sé réastinta iarraidh ar GLE athchlard a dhéanamh ar an gcostas aon uaire de
€2.87 Milliln le haghaidh theicneolaiocht na faisnéise at4 ag teastéil le haghaidh
bhunachar sonrai cégas-aireachais an Chomhphobail 6na bhuiséad reatha le haghaidh
teileamaitice (le né gan fhéirdheontas 6 aon bharrachas buiséid le haghaidh 2008) agus
iarraidh go ndéanfadh an GLE an fheidhmillacht fheabhsaithe bunachar sonrai a
sheachadadh roimh an déataionchais um theacht i bhfeidhm, is é sin n42011. Ba cheart go
n-iocfadh tailli (€500 000 in 2012 agus 2013) as na costais aon uaire le haghaidh
trédhearcachta agus cumarséide (€1 Mhillidn).

larmhairt foriomlan ar bhuiséad GLE

Mheas na riomhanna méadi aon uaire de €3.9 milliin ar acmhainni le haghaidh GLE (
Tairseach Sébhéilteachta an AE a bhuni agus feabhsi feidhmidlacht Eudravigilance)
agus costais leaninacha de €10.1 milliin go bliantdil, lena n-aritear iocaiochtai do
rapéirtéiri, 23 FTE ag teastéil maidir le baill foirne reatha na Gniomhaireachta a phléann
le cogas-aireachas (méadl 38%) agus direach thar €1 mhillian go blianttil le haghaidh
costas neamhfhoirne le haghaidh monatdireachta litriochta.

. » iocaiochtal .
Roghanna a rinneadh anailis orthu Tailli
(athbhreithnithe ma bhaineann) GLE FTE GLE GLE e 1 oncaim
rapoirtéiri
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Aon uaire Tuarastail Go Go Go
amhain bhliantdla bliantdil blianttil bliantdil

Coiste + atreor(ichéin 728 000 | 1456 000
Trédhearcacht agus cumarsaid i leith
ébhiilteacht drugai 1 000 000 4 646 832
Caédu agus PASS mairseachta 3 485 124 915000 1830000
Forbairt Eudravigilance 2 871 000*
Préiseédil sonrai cogas-aireachais 10| 1617 080
Scagadh litriochta ag GLE 3 485124 | 1066 667
Roinnt na hoibrei ndail le measinu
tuairisci tréimhsitla chun déta maidir 3 485 124 3050000| 6100000
le sébhéilteacht
Measlini ar Chérais Bainistiochta
Priacail 605000| 1210000
lomlan 3871 000 23| 3719284| 1066667 | 5298000 | 10596 000

*On mbuiséad reatha teileamaitice (le féirdheontas 6 aon bharrachas buiséid le haghaidh 2008

né gan é).

T4 an tionchar foriomlan ar bhuiséad GLE tuartha satéblathios:

CostaisGLE Bliain 2011 | Bliain 2012 | Bliain 2013 | Bliain 2014 | Bliain 2015 | Bliain 2016
Aon uaire amhain 500 000 500 000

FTE 5 23 23 23 23 23
Tuarastail bhliantdla | 808540 | 3719284 | 3719284 | 3719284 | 3719284 | 3719284
gf:ais bhliantdla 1066667 | 1066667 | 1066667 | 1066667 | 1066667
RapGirtéireacht 5298000 | 5298000 | 5298000 | 5298000 | 5298000
Costaisiomlana 808540 | 10583951 | 10583951 | 10083951 | 10083951 | 10083951
T4illi loncaim 0 10596000 | 10596000 | 10596000 | 10596000 | 10596000
larmhéid -808 540 12 049 12 049 512 049 512 049 512 049

A geur san direamh na toimhdi até &rithe sna meastachéin ar mhéid oibre agus ioncam
tailli is féidir a mheas go bhfuil cal leis an glanioncam a thagann chun cinn 6 2012 ar
aghaidh chun cinntid go gcoimeédfar an fheidhm l&rnach dlainte poibli de chégas-
aireachas ag GLE ainneoin an t-ioncam a bheith éagstil agus roinnt costas (e.g. tuarastail
airithe) a bheith seasta. Toisc go ndéantar figitiri a chothromu nior nascadh le hinnéacs

iad.
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