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1. REAMHRA

Ta an creat riadlda maidir le feisti leighis comhdhéanta de thri phriomh-Threoir® lena
gcludaitear réimse an-fhairsing tairgi, 6 ghreimlini né cathaoireacha rothai go meaisini x-
ghathaithe, scandiri, séadairi, steintini ionnalta drugai né téstdlacha fola. Ta na tri Threoir, a
glacadh sna 1990i, bunaithe ar an "Cur Chuige Nua' agus dirionn siad ar fheidhmid an
mhargaidh inmhednaigh a airithid agus ar ardleibhéal cosanta do shlainte agus do
shébhéilteacht an duine a &irithid. Nil feisti leighis® faoi réir tdart réamh-mhargaidh ar bith
ag Udarés riddla seachas measini comhréireachta lena mbaineann, i gcas feisti meanriosca
agus ardriosca, trit péirti neamhspleach, ar a dtugtar ‘comhlacht d& dtugtar fogra. Nuair a
bhionn siad deimhnithe, cuirtear comhartha CE orthu agus ceadaitear ansin déibh dul i
gcursaiocht go neamhshriantai dtiortha an AE/tiortha CSTE agus sa Tuirc.

Roinntear an meastinu tionchair i bpriomhchuid (Cuid I) a dhirionn ar na saincheisteanna
sistéamacha ata abhartha don chreat rialdla ar fad, agus in dh& iarscribhinn ar leith (Cuid 1)
ina bpléitear saincheisteanna sonracha nach bhfuil abhartha ach d'fheisti leighis nach feisti
leighis diagndiseacha in vitro iad n6 nach bhfuil &bhartha ach d'fheisti leighis diagndiseacha
in vitro amhan (feisti leighis DIV) faoi seach. Tiomsaitear doiciméid tacaiochta mar
iarscribhinni (Cuid 111).

2. TUAIRISC AR AN BHFADHB

Chruthaigh an creat riadlda até ann faoi lathair a fhitntas ach ta sé ann le fiche bliain agus ar
nos gach corais rialda a dheilealann le téirgi nudlaiocha, is ga athbhreithnit a dnéanamh air.
Ina theannta sin, cdineadh go géar é sna meain agus i réimse na polaitiochta le déanai, go
hairithe tar éis d'Udardis dainte na Fraince fail amach go raibh monaréir Francach (Poly
Implant Prothése, PIP) ag Usaid sileacan tionsclaioch seachas sileacan de ghréd liachta thar
roinnt blianta i gcomhair ionchlannan ciche, contrartha d'fhormheas an chomhlachta da
dtugtar fégra, rud a dfhéadfadh dochar a dhéanamh do na milte bean ar fud an domhain. Ta
roinnt laigi a bhaineann an bonn 6 phriomhchuspdiri na dtri Threoir maidir le feisti leighis,
i.e. shbhailteacht feisti leighis agus saorchirsaiocht na bhfeisti sin laistigh den mhargadh
inmheadnach. Sainaithniodh nalaigi sin tri chomhairlitchan poibli a reachtail an Coimisian in
2008, agus lean comhairlitichan poibli eile é sin in 2010 a bhi dirithe ar fheisti leighis DIV. |
gcomhthéacs an athbhreithnithe atéthar ag stil leisi ndail le creat rialda an Aontais maidir le
feisti leighis, rinne seirbhisi an Choimisitin anailis chomh maith ar chéds na n-ionchlannan
ciche PIP agus fuarthas go raibh na rialachain a bhi ann cheana easnamhach de bhreis ar na
laigi eile a sainaithniodh. Ni thugtar le tuiscint leis na torthai, aach, gur coras até lochtach 6
fhréamh é coras an AE maidir lerialt feisti leighis. Is éis cuspdir don athbhreithnit reatha na
lochtanna agus na bearnai a shart agus cuspairi foriomlana an chreata dhlithitil a choth.

2.1. Saincheisteanna sistéamacha

Tana priomhlochtanna ata ar an gcoras reatha snaréimsi seo aleanas:

! Treoir 90/385/CEE  6n gComhairle maidir le feisti leighis gniomhacha so-ionchlannaithe,
Treoir 93/42/CEE én gComhairle maidir le feisti leighis, agus Treoir 98/79/CE ¢ Pharlaimint na Eorpa
agus 6n gComhairle maidir le feisti leighis diagndiseachain vitro.

Tuigfear gur dfheisti leighis diagndiseacha in vitro chomh maith atéthar ag tagairt agus feisti leighis a
lua sa téacs seo.
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Maoirseacht ar chomhlachtai da dtugtar fégra

Glacann comhlachtai da dtugtar fogra le freagrachtai i réimsi a bhaineann le leas an phobail
agus ta siad freagrach d'Gdaréis innitla na mBallstat. Faoi lathair, tA 78 comhlacht da dtugtar
fogra ainmnithe faoi na tri Threoir maidir le feisti leighis. Tuairiscionn Udaréis, monaroéiri
agus comhlachtai da dtugtar fégra difriochtai méra maidir le hainmnit comhlachtai da dtugtar
fogra agus faireachan orthu, ar [amh amhain, agus, ar an lAmh eile, caliocht agus
doimhneacht an mheastinaithe comhréireachta a dhéanann siad, go héirithe maidir leis an
measinu ar mheastéireacht chlinicitil na monardiri né Usadid na gcumhachtai ata acu cheana,
ar nos cigireachtai monarchan né seicedlacha ar thairgi a dhéanamh gan fégra. Leibhéal
michothrom cosanta ar shabhailteacht othar agus Uséideoiri an toradh a bhionn air seo chomh
maith |e saobhadh ar an iomaiocht idir monardiri tairgi comhchosula.

Sébhailteacht | armhargaidh

Cuid larnach den choras rialda is ea ceart na mBallstat margu feiste a shrianadh né a
thoirmeasc i gcés ina bhféadfadh sin slainte agus sabhéilteacht an othair, an Gsaideora né an
trid duine a chur i mbaol nd i gcas ina bhfuil comhartha CE greamaithe go neamhdhleathach
de théirge. Léiritear, &ach, le taithi 6 fheidhmiu an chérais forairdill agus ionstraimi dli eile
atd ar fél do na Ballstéit (e.g. clasail choimirce) nach bhfuil fail ag na hiudarais innidla
naisiunta ar an bhfaisnéis go |ér ata de dhith orthu agus go bhfreagraionn siad i dlite difridla
do na fadhbanna céanna, rud a thégann ceist faoin leibhéal comhchuibhithe cosanta ata ann
d’ othair agus Uséideoiri san AE agus a chruthaionn bacainni don mhargadh inmheanach.

Trédhearcacht agus inrianaitheacht

Ni ann do shonrai beachta maidir leis na feisti leighis a chuirtear ar an margadh Eorpach. Ta
roinnt Ballstat tar éis a gcuid uirlisi clarichain leictreonaigh féin a shocrd. Toisc ceanglais
iolracha clérichain a bheith i mBallstait leithleacha, cuirtear ualach riarachdin nach beag ar
mhonardiri agus ionadaithe Udaraithe nuair is mian leo téirge a mhargt i mBallstéit éagsila.
Ta roinnt tiortha Eorpacha tosaithe ar cheanglais inrianaitheachta a chur ar oibreoiri
eacnamaiocha (monardiri, almhaireoiri, daleoiri, ospidél) 6s rud € nach bhfuil
inrianaitheacht feisti leighis a riala faoi lathair ar leibhéal an AE. Nil na cérais naisiunta
comhoiritinach da chéile, &ach, agus fagann sin nach bhfuil inrianaitheacht ann thar
theorainneacha, rud a theastodh chun ardleibhéal sébhailteachta aairithia d’ othair ar fud AE.

Rochtain ar shaineolas seachtrach

Nil péirt struchtirtha ag saineolaithe seachtracha (e.g. gairmithe ciraim shlainte, acadoiri) sa
phroiseas ridldla. Ta se curthain idl ag riaaitheoiri, gairmithe ciraim shlainte agus monaroiri
gur ga comhairle saineolaithe eolaiocha agus clinicitla a bheith ar fail sa phroiseas
cinnteoireachta chun cos a choinneéil le nudlaiocht tairgi.

Bainistit an chéraisrialda

Léiriodh laigi i mbainistiil an chorais rialdla ar leibhéal an AE agus rinne péirtithe leasmhara
éagsula iad sin a thuairisciu, i.e. gairmithe ciraim shlainte, othair, &rachdiri, monaréiri agus
na medin. Meastar nach bhfuil sé éfeachtlil go leor n4 éfeachtach. Go deimhin, nil aon
bhunus dli sna Treoracha maidir le feisti leighis a d aritheodh forbhreathni ar an gcas ar
leibhéal an AE na comhordd iomchui idir Bhallstéit. Ta easpa tacaiochta teicnilla, eolaiche
agus loistiochta ann do chomhar idir Bhallstait, easpa uirlisi iontaofa TF chun an coras a
bhainistit, agus easpa saineolais chomhdhluite eolaioch agus chlinicitil. D& thoradh sin, ni
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chuirtear na rialacha i bhfeildhm go haonfhoirmeach n& ni thugtar freagrai coiteanna sa
mhargadh Eorpach agus déantar sdbhailteacht an othair agus an Uséideora a lagi chomh maith
le lagl ar fheidhmit an mhargai dh inmheénaigh.

Inatheannta sin, nil sé soiléir i gconai an teorainn ata idir na Treoracha maidir le feisti leighis
agus creatai rialda eile até infheidhme maidir le nithe amhail tairgi iocshléinte, bithicidi, bia
n6 cosmaidi agus da thoradh cuirtear cérais dli difridlai bhfeidhm i mBallstait éagstula maidir
leis na tairgi céanna (casanna ‘teorannacha mar a thugtar orthu). Ar deireadh, ni dhéantar
oibleagaidi oibreoiri eacnamaiocha aleagan sios go soiléir n6 ni chltdaitear ar chor ar bith iad
sna Treoracha. D'fhéadfadh an dé cheist sébhéilteacht othar a chur i mbaol agus a bheith ina
geuis le hilroinnt an mhargaidh inmheanaigh.

2.2. Saincheisteanna sonr acha

Is ann do bhearnai rialdla n6 neamhchinnteachtai maidir le téirgi airithe. Mar shampla, i
ndail le tairgi a mhonaraitear tri fhiochdin dhaonna né cealla daonna neamh-inmharthana a
Usaid, tairgi so-ionchlannaithe no tairgi ionracha eile nach bhfuil crioch leighis acu, agus
athphroiseéil feisti aon Uséide, ni rialaitear iad sin le reachtaiocht an AE maidir le feisti
leighis. | réimse na bhfeisti leighis DIV, ta tastalacha "in-ti" diolmhaithe san am i |athair 6n
Treoir maidir le feisti leighis DIV ach t& difriochtai idir na bealai ina gcuirtear i bhfeidhm an
dioltine sna Ballstait éagsula. Ina theannta sin, maidir le téstdlacha géiniteacha, nil cur chun
feldhme na Treorach maidir le feisti leighis DIV soiléir go leor agus dfhéadfadh sé a fhégail
go lérmhineofar i ar bhealai éagsila ar fud an AE. Leibhéil chosanta dhifritla d'othair agus
don tdéinte phoibli an toradh atd air sin agus cuirtear moill ar fhorbairt margaidh
inmheanaigh do natéirgi sin.

Ceist an-tébhachtach is ea aicmiu feisti leighis DIV a bhfuil an cur chuige reatha sa Treoir
maidir le feisti leighis DIV (i.e. liosta feisti leighis DIV ardriosca in iarscribhinn de chuid na
Treorach) difridil én gecur chuige aicmithe ata i bhfeidhm d'fheisti leighis eile agus d'fhorbairti
nua ar an leibhéal idirnaisiinta. Sa bhliain 2008, ghlac Tascfhorsa maidir le Comhchuibhit
Domhanda (TFCD) ar fheisti leighis céras aicmithe d' fheisti leighis DIV bunaithe ar an riosca
a ghabhann lena n-0sdid, ar coras € ata in ann seasamh nios ladre in aghaidh foréis
theicneolaioch na mar ata an cur chuige atai bhfeidhm faoi |athair san AE.

Thairis sin, is ga ceanglais na Treorach maidir le feisti leighis DIV, nar leasaiodh 6 glacadh an
Treoir sabhliain 1998, a chur in oiritint d’fhorbairti teicneolaiocha, eolaiocha né rialala,
mar shampla maidir leis an bhfianaise chlinicitil ata le solathar ag monardéiri, maidir leis na
ceanglais a bhaineann le téstail arna déanamh san ait a dtugtar ciram no tastail neas-othair no
maidir le hailinit na modhnuithe a thugtar isteach thar am d'fheisti leighis eile. Ina theannta
sini réimse nabhfeisti leighis, taroinnt fordlacha dli ann, cosil leis na buncheanglais agus na
critéir d’aicmiu riosca feisti, nach léirionn go leormhaith na forbairti eolaiocha agus
teicneolaiocha (mar shampla i gcas feisti ionghafa no feisti ina bhfuil nandbhair
ionchorpraithe). Ta neamhchinnteachtai ann chomh maith maidir le ceanglais a bhaineann le
meastéireacht chliniciil ar fheisti.

Ar deireadh, ni dhéantar foréil faoi lathair i reachtaiocht an AE maidir le haon chomhordu idir
Bhallstéit maidir le measlini iarratas ar imscruduithe clinicidla ar fheisti leighis ata le
seoladh i nios mé na aon Bhallstat amhain. Ni mér do mhonardiri/urraitheoiri a
ndoiciméadacht a chur faoi bhraid gach Ballstéit agus ansin faoi réir ceisteanna iolracha ar
thoir breis eolais, rud a chuireann leis an ualach riarachain agus le costais. De bhreis air sin,
d'fhéadfadh torthai difridla a bheith ar mheastnuithe na mBallstat lena mbaineann maidir le
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gnéithe teicnitla agus sdbhailteachta bainteach leis an bhfeiste imscridaitheach chéanna.
Cialaionn sé seo go gceuirtear othair a ghlacann pairt sna himscruduithe ilndisinta céanna
faoi réir leibhéal difridil sabhéilteachta. Ina theannta sin, leis an athbhreithnid seo is féidir na
fordlacha maidir le himscruduithe clinicidlaar fheisti leighisaailinit, nuair isiomchui, leis an
Togra le haghaidh Rialachdin a glacadh le déanai maidir le trialacha clinicidla ar thairgi
focshlainte lena n-Gsaid ag an duine®.

3. AN GA ATA LE BEART DE CHUID AN AE AGUSCOIMHDEACHT

Ta na Treoracha reatha maidir le feisti leighis bunaithe ar fhordlacha an Chonartha maidir le
buni agus feidhmid an mhargaidh inmhednaigh (Airteagal 114 den CFAE anois). Chuir
Conradh Liosp6in bunus dli i réimse na slainte poibli chun bearta a ghlacadh |ena socraitear
ardchaighdedin chéiliochta agus sabhéilteachta feisti leighis (Airteagal 168(4)(c) den CFAE).
Isfaoi chomh-innidlacht an Aontais agus na mBallstét ata an da bheartas.

De réir na dTreoracha reatha maidir le feisti leighis, i bprionsabal, is féidir le feisti a bhfuil
comhartha CE orthu, gluaiseacht faoi shaoirse laistigh den AE. Ni féidir an t-athbhreithnit at&4
beartaithe ar na Treoracha ata ann cheana, lena n-aireofar an modhnd maidir le éinte phoibli
a bhaineann le Conradh Liospdin, a bhaint amach ach ar leilbhéal an Aontais. Ta ga leis seo
chun leibhéal cosanta na sldinte poibli a fheabhsi do na hothair agus Uséideoiri Eorpacha go
|ér, agus chun Ballstait a chosc ar rialachéin athraitheacha maidir le téirgi a ghlacadh toisc go
geuirfeadh sin le hilroinnt sa mhargadh inmheanach. A bhui le ridlacha agus nésanna
imeachta comhchuibhithe féadfaidh monardiri, go hairithe FBManna ar mo iad na 80 % den
earnail (90 % i gcés feisti leighis DIV), costais a bhaineann le difriochtai rialdla ndisiunta a
laghdl agus ag an am céanna leibhéal ard agus cothrom sdbhéilteachta a airithit do na hothair
agus Usaideoiri Eorpachago léir.

4, CUSPOIRI THIONSCNAMH AN AE

Diritear ar thri chuspdir fhoriomlana leis an athbhreithnit seo:

o Cuspair foriomlan A: Ardleibhéal cosanta do shlainte agus sabhailteacht an duine a
arithia

o Cuspair foriomlén B: Dea-fheidhmi an mhargaidh inmheanaigh a éirithi;

o Cuspoir foriomlén C: Creat ridldla a sholathar a thacdidh leis an nudaiocht agus le

cumas iomaiochta thionscal fheisti leighis na hEorpa

Ina theannta sin, cuireann roinnt de na cuspdiri sonracha a bhaineann leis na fadhbanna
aonair a sainaithniodh le comhlionadh na gcuspairi foriomlana:

o Cuspadir 1: Comhlachtai da dtugtar fograariali go haonfhoirmeach.

o Cuspdir 2: Soiléire dhlithitil agus comhordu feabhsaithe i réimse na sabhéilteachta
iarmhargaidh

. Cuspoir 3: Réiteach trasearndla ar chasanna "teorannacha’

o Cuspdir 4: Trédhearcacht fheabhsaithe maidir le feisti leighis ar mhargadh an AE,

lena n-airitear inrianaitheacht na bhfeisti sin.

3 COM (2012)369.

GA



GA

o Cuspdir 5: Rannphéirteachas feabhsaithe saineolaithe eolaiocha agus clinicitla
seachtracha

o Cuspair 6: Oibleagaidi agus freagrachtai soiléire a bheith ar oibreoiri eacnamaiocha,
lena n-airitear maidir le seirbhisi diagnoiseacha agus diolachéin idirlin.

o Cuspdir 7: Rialachas — bainistiocht éifeachtuil agus éfeachtach ar an gcorasrialda

Maidir le saincheisteanna sonracha ata abhartha d'fheisti leighis nach feisti leighis DIV iad n6
at4 dbhartha d'fheisti leighis DIV amhéin, diritear ar roinnt cuspdiri sonracha breise chun
aghaidh athabhairt ar na fadhbanna sna hearnalacha faoi seach, amhail

o Bearnai agus bealai éalaithe dlithidla a chltdach, a bhaineann go sonrach le réimsi na
bhfeisti leighis n6 nabhfeisti leighis DIV

o Ceanglais dhlithidla iomchui lena gcuirtear san &reamh forbairti teicneolaiocha,
eolaiocha agus rialdla, a bhaineann go sonrach le réimsi na bhfeisti leighis né na
bhfeisti leighis DIV

Meastini comhréireachta agus aicmithe laidir agus iomchui ar fheisti leighis DIV

o Cinnteacht dhlithitil agus comhordu feabhsaithe maidir le meastéireacht chlinicidil
agus imscruduithe clinicitla, go hairithe na cinn a sheoltar i nios mé n4 aon Bhallstat
amhain, i réimse na bhfeisti leighis.

5. ROGHANNA BEARTAIS

Déantar tri phriomhrogha a phlé sa mheastinu tionchair:

o Gan beart ar bith de chuid an AE (cas bunline);

o Athru 6 bhonn: Gdart margaiochta feisti leighis;

o Foras. athneartl ar an gcoras até ann faoi lathair ag cloi leis an gcur chuige dlithidil
chéanna.

Ta an trit rogha idir dh& chas fhoircneacha agus togtar leis ar na ladreachtai atéa sa "Chur
Chuige Nua', ar a bhfuil an céras atd ann faoi lathair bunaithe, agus ag an am céanna
leigheastar na laigi a sainaithniodh. Faoi chuimsiti na rogha seo, i.e. tuilleadh foréis ar an
gcoras rialda atd ann cheana, forbraiodh roinnt roghanna beartais le freagairt do gach ceann
de na cuspairi sonracha agus le haghaidh a thabhairt ar na fadhbanna aonair a sainaithniodh.

6. COMPARAID IDIR NA ROGHANNA BEARTAIS AGUS MEASUNU AR AN TIONCHAR A
BHEADH ACU

Ba ghéd an rogha " gan beart ar bith de chuid an AE" a chur as an &reamh én tus toisc go
bhfuil an Coimisitn tiomanta, nuair isiomchui, an reachtaiocht atd ann cheana aailinit leisan
gCreat Nua Reachtaiochta e haghaidh margu téirgi*. Nios tdbhachtai na sin, leanfadh na
fadhbanna ar cuireadh sios orthu mar até, no rachaidis in olcas fil, mura ngniomhéfai, rud a
chuirfeadh dainte phoibli agus cosaint Usédideoiri feisti agus othar i mbaol. Ina theannta sin,

4

Rialachan (CE) Uimh 765/2008 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle lena leagtar amach na
ceanglais maidir le creidiund agus maidir e faireachas margaidh a bhaineann le téirgi a mhargt, agus
Cinneadh Uimh. 768/2008/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle i ndéil le creat
comhchoiteann maidir le téirgi a mhargu.
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spreagfai gniomh ar an leibhéal nédisiiinta 6 na Ballstéit cheal gnimh ar leibhéal an AE, rud a
dhéanfadh tuilleadh dochair don mhargadh inmheanach. Ba léir 6n scannal a bhain le
hionchlannain chiche PIP nach raibh "gan beart ar bith de chuid an AE" inchosanta mar rogha
beartais.

Cuireadh as an aireamh freisin an rogha maidir le hathra é bhonn a dhéanamh tri Gdard
margaiochta dfheisti leighis a thabhairt isteach. Didltaiodh go forleathan le linn
comhairlitchéin phoibli, agus le linn na dial6ige a tharla da éis le hidarais innitla, monarGiri
agus formhér na ngeallsealbhdiri eile, don mholadh go n-aistreofai an fhreagracht maidir le
measinu a dhéanamh ar shdbhailteacht agus ar fheidhmiocht feisti leighis 6 chomhlachtai d&
dtugtar fégra go dti Udarais rialda agus go geuirfi tdart margaiochtain ait chomhartht CE.

Ba mhor an tionchar didltach a bheadh ag Udari margaiochta dilaraithe (arna ndéanamh ag
Ballstait) ar an margadh inmheanach dfheisti leighis toisc nach gcialédh aitheantas
frithphdirteach a bheith i bhfeidhm go mbeadh rochtain go huathoibrioch ar mhargadh na
mBallstét eile a dfhéadfadh cead isteach do thairgi a dhidltd ar chliseanna cosanta dainte.
Bheadh se ag feidhmit go contrartha do cheann de na mérchuspéiri a ghabhann leis na
Treoracha reatha. Chun Udards margaiochta larnach a bhunu (ar leibhéal an AE), ba gha
comhlacht poibli AE nua athogéil le go leor foirne oilte chun measinu a dhéanamh ar fheisti,
costil leis an FDA i Stéit Aontaithe Mheiricea. Bheadh tionchar nach beag aige ar bhuiséad
an AE, ar mhonardiri 6 thaobh costais agus 6 thaobh ualaigh riarachdin de agus ar nuaaiocht
0 thaobh an méid amais galetéirge achur ar an margadh.

Cé go rabhthas ag moladh go mb'fhearr aistrit go céras Udaraithe réamh-mhargaidh ar shala
an scannail i gcas ud na n-ionchlannan ciche PIP, nior thangthas ar aon fhianaise a
chruthaionn go gcialédh Udart margaiochta a bheith faighte 6 Udaras riatasach go gcoiscfi
monardiri ar chleachtais chalaoiseacha a Usaid d’ aon ghnd tar éis tairge a bheith formheasta le
cur ar an margadh. Le firinne, cruthaionn cas PIP an ga ata le coras athneartaithe do
shabhéilteacht iar-mhargaidh agus pléitear € sin sna roghanna beartais a bhaineann le cuspoir
2. Ba mhichui mar athrd é an coras rialdla a athri chomh mor sin cheal fianaise a thacodh le
meastoireacht |arnaithe ag Udaras rialda chun cuspoiri an athbhreithnithe seo a bhaint amach.

Dabhri sin, roghnaiodh an rogha maidir le foras ar an gcoras reatha agus cloi leis an gcur
chuige dlithitil céanna. Fagfaidh sin go bhféadfaidh foras a theacht ar an gcoras atéd ann
cheana, a bhi mar mhanla do chéineast idirndisiunta na reachtaiochta ar fheisti leighis, agus
go bhféadfaidh € a dhéanamh nios oiritnai don fheidhm. Tugann Udaréis innitla, monardiri
agus moran eile geallsealbhdiri tacaiocht don rogha agus is € is oirilnai chun cuspdiri
foriomlana an tionscnaimh reachtaigh a bhaint amach. Sonraitear a thuilleadh an rogha
beartais seo le roghanna beartais aonair, ar roghanna malartacha iad cuid acu agus roghanna
carnacha cuid eile, chun cuspdiri sonracha an athbhreithnithe a bhaint amach freisin agus
chun na fadhbanna a sainaithniodh a réiteach. Léritear sa tabla thios na roghanna beartais
tosaiochta do gach cuspdir sonrach ar leith da ndiritear orthu.

Mar sin féin, sa mheasina tionchair fégtar an rogha tosaiochta oscailte ar mhaithe le cinneadh
ar an leibhéal polaititil maidir leis an da cheist seo aleanas:
o Cuspdir 1 (comhlachtai da dtugtar fégra a rialil go haonfhoirmeach):

— innidlacht maidir le hainmnia comhlachtai da dtugtar foégra agus faireachan
orthu a aistrit go comhlacht de chuid an AE, né
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ainmniu comhlachtai da dtugtar fogra agus faireachan orthu ag Ballstéit tar éis

rannphairtiochta "comhfhoirne meastinaithe" atd comhdhéanta de mheasinéiri
0 Bhallstait eille agus 6 chomhlacht de chuid an AE.

o Cuspair 7 (rialachas — bainistiocht éifeachtuil agus éfeachtach ar an gcorasrialaa):

sineadh a chur le freagrachtai

na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai (EMA)

chun feisti leighis a chumhdach agus Grlpa Saineolaithe maidir le Feisti
L eighis a bhunud sa ghniomhaireacht sin, né

an coras ridda feisti leighis a

bheith faoi bhainistit an Choimisitin Eorpaigh

(le rannphairteachas an Airmheain Chomhphairtigh Taighde) agus Grupa
Saineolaithe maidir le Feisti Leighis a bhuni a mbeidh tacaiocht 6n

gCoimisitin aige.

Cuspairi Sonracha

Roghanna Beartais Tosaiochta

Fadhb 1: Maoirseacht ar chomhlachtai da dtugtar fogra

Cuspdir 1: Comhlachtai da dtugtar fogra a riall go
haonfhoirmeach

loscheanglais nua do chomhlachtai da dtugtar fogra.
agus

Ainmnit comhlachtai d& dtugtar fogra agus faireachan
orthu ag comhlacht de chuid an AE

nd Ainmnid comhlachtai da dtugtar fégra agus
faireachdn orthu ag Balstdit le rannpairteachas
"comhfhoirne measinaithe"

agus
Ceanglas fégra a thabhairt maidir le hiarratais nua ar

mheasliini comhréireachta agus féidearthacht maidir le
riall ex ante

Fadhb 2: Sabhailteacht lar-mhargaidh (

forairdeall agus faireachas ar an margadh)

Cusp6ir 2: Soiléire dhlithitil agus comhordi
feabhsaithe i réimse na sabhailteachtaiarmhargaidh

Soilérid ar phriomhthéarmai agus ar oibleagaidi na
bpéirtithe lena mbaineann i réimse an fhorairdill

agus

Tuairiscill  larnach  ar  theagmhais  agus  anailis

chomhordaithe ar theagmhais &rithe ardriosca
agus

Cur chun cinn comhair idir Udardis um fhaireachas
margaidh

Fadhb 3: Stadasrialala tairgi

Cuspéir 3. Réiteach trasearnda a chésanna

"teorannacha’

Saineolas trasearndla a chruthd ar shaincheisteanna
teorannacha agus an fhé dearthacht stadas rialdatéirgi &
chinneadh ar leibhéal na hEorpain earndlacha airithe
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Fadhb 4: Easpa trédhearcachta agusinrianaitheacht chomhchuibhithe

Cuspair 4: Trédhearcacht fheabhsaithe maidir le feisti
leighis ar mhargadh an AE, lena n-airitear
inrianaitheacht na bhfeisti sin.

Claru larnach oibreoiri eacnamaiocha agus liostail feisti
leighis a chuirtear ar mhargadh an AE

agus

Ceanglas maidir le hinrianaitheacht feisti leighis

Fadhb 5: Rochtain ar shaineolas seachtrach

Cuspéir 5: Rannphairteachas feabhsaithe saineolaithe
eolaiocha agus cliniciula seachtracha

Ainmnil painéil saineolaithe agus ainmnit saotharlann
tagartha de chuid an AE

Fadhb 6: Oibleagaidi agus freagrachtai neamhshoiléire agus neamhleora ag oibreoiri eacnamaiocha, lena n-
airitear seirbhisi dhiagndiseacha agus diolachain idirlin

Cuspéir 6: Oibleagéidi agus freagrachtai soiléire a
bheith ar oibreoiri eacnamaiocha, lena n-&ritear
maidir le seirbhisi diagndiseacha agus diolachéin
idirlin.

Ailinit le Cinneadh 768/2008, a thuilleadh ceanglas ar
ionadaithe Udaraithe agus soiléirit ar oibleagaidi i réimse
na seirbhisi diagndiseacha

agus

Aghaidh a thabhairt ar dhiolachain idirlin tri bheart
reachtaiochta boige

Fadhb 7: Bainist|

il an choraisrialdla

Cuspéir 7: Rialachas — bainistiocht éifeachttil agus
éifeachtach ar an gcorasrialala.

Sineadh a chur le freagrachtal na Gniomhaireachta
Leigheasra Eorpai (EMA) chun feisti leighis a
chumhdach agus Grlpa Saineolaithe maidir le Feisti
Leighis a bhunt sa ghniomhaireacht sin

né An céras rialdla feisti leighis a bheith faoi bhainistit
an Choimisitin Eorpaigh (le rannphéirteachas an
Airmheain Chomhphairtigh Taighde) agus Grapa
Saineolaithe maidir le Feisti Leighis a bhuni a mbeidh
tacaiocht én gCoimisitn aige

Tugtar le fios sa d& thdbla a leanas na roghanna beartais tosaiochta i réimse na bhfeisti leighis

nach feisti leighis DIV iad agus i rémse na

bhfeisti leighis DIV, faoi seach, maidir le baint

amach na gcuspdiri sonracha brei se sna hearndlacha faoi seach:

Saincheisteanna ata abhartha d'fheisti leighis nach feisti leighis diagnéiseachain vitroiad

Cuspdiri Sonracha

Roghanna Beartais Tosaiochta

Fadhb (feisti leighis) -1: Raon feidhme — bearnai rialdla n6 neamhchinnteachtai

Cuspéir (feisti leighis) -1: Bearnai agus bealai
éalaithe sa dli a dhinadh

Rialdil a dhéanamh ar théirgi a monaraiodh ag Usaid
cedla daonna agus fiochain dhaonna
neamh-inmharthana

agus

Rialail adhéanamh ar fheisti so-ionchlannaithe éirithe né
feisti ionracha eille nach mbaineann cuspéir leighis leo
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faoin Treoir maidir le feisti leighis
agus

Rialdl chomhchuibhithe a dhéanamh ar athphroiseéil
feisti leighis aon Uséide

Fadhb (feisti leighis)-2: Ceanglais dhlithitla a chur in oiritint d'fhorbairti teicneolaiocha, eolaiocha agus
rialala

Cuspéir (feisti leighis) -2: Ceanglais dhlithitla
iomchui lena gcuirtear san &reamh forbairti
teicneolaiocha, eolaiocha agusrialda

Athbhreithnit ar na
buncheanglais maidir
sonracha

ridlacha aicmithe agus na
le feisti nd teicneolaiochtal

Fadhb (feisti leighis) -3: Meastéireacht chliniciuil

agusimscraduithe clinicitla, go hairithenacinn sin a

sheoltar i nios mé na aon Bhallstat amhain

Cuspair (feisti leighis) -3: Cinnteacht dhlithitil agus
comhordil feabhsaithe maidir le meastéireacht
chlinicitil agus imscraduithe clinicitla, go héirithe na
cinn a sheoltar i nios M6 nd aon Bhallstat amhéin.

An téarma "urraitheoir" a thabhairt isteach i ndail le
himscraduithe clinicitla agus bunfhordlacha a shoiléirit
tuilleadh i réimse na meastGireachta clinicilla agus
imscraduithe clinicidla

agus

Meastini comhordaithe ar imscriduithe ilnéisiinta arna
dhéanamh ag na Ballstéit ina ndéantar an t-imscrida

Saincheisteanna até dbhartha d'fheisti leighis diagnoiseacha in vitro (feisti leighis DI V)

Cuspdiri Sonracha

Roghanna Beartais Tosaiochta

Fadhb (feisti leighis DIV )-1: Raon feidhme — bearnai rialdla n6 neamhchinnteachtai

Cuspair (feisti leighis DIV) -1: Bearnai agus bealai
éalaithe sa dli a dhinadh

Soiléria ar raon feidhme na diolGine maidir le téstdlacha
"in-ti", creidianu éigeantach a bheith ann do mhonaréiri
tastélacha "in-ti" agus tastélacha ardriosca (aicme D) "in-
ti" achur faoi réir cheanglais na Treorach maidir le feisti
leighis DIV

agus

Least ar an sainmhinid diithitil ar fheiste leighis DIV
ionas go gcuimseofal tastdacha lena solathraitear
faisnéis "maidir le togracht do riocht déainte n6 do
ghalar"

agus
Riald ar fheisti diagndiseacha coimhdeachta faoi na

ridlachdn maidir le feisti leighis DIV agus
idirghniomhaiocht e hearnail na dtairgi ioscshléinte

Fadhb (feisti leighis DIV )-2: Aicmit feisti leighis DIV agus meastini comhréireachta iomchui orthu, lena n-
airitear fioru scaoileadh baisceanna

Cuspair (feisti leighis DIV) -2: Aicmil agus measun(
comhréireachta laidir agus iomchui a dhéanamh ar

Glacadh rialacha aicmithe an TFCD agus na nésanna
imeachta um meas(ini comhréireachta a chur in airitint
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fheisti leighisDIV. do threoracha abhartha an TFCD
agus
Scaoileadh baisceanna d'fheisti leighis DIV ardriosca a

fhiorl ag an monard6ir faoi riald comhlachta da dtugtar
fogra agus shaotharlann tagarthaan AE

Fadhb (feisti leighis DIV) -3: Ceanglais dhlithitla ata doiléir agus an ga le hiad a chur in oiritint don dul
chun cinn teicneolaioch

Cuspdir (feisti leighis DIV) -3: Ceanglais dhlithitla | Soiléria reachtach ar na ceanglais maidir le fianaise
atd soiléir agus nuashonraithe ar mhaithe le | chlinicitil dfheisti leighis DIV

sébhéilteacht agus feidhmiocht feabhsaithe feisti
leighisDIV agus

Soiléirit ar na ceanglais dhlithiGla maidir le feisti leighis
DIV arna n-Gsaid san ait a dtugtar ciram no i
dtimpeallacht neas-othair

agus

Ailinit leis an Treoir maidir le feisti leighis nuair is
iomchui

Toghadh na roghanna beartais tosaiochta toisc gurb iad is oirilnai chun an chosaint do
shldinte phoibli agus sdbhailteacht othar a fheabhsi ar fud an AE, chun dea-fheidhnmiu an
mhargaidh inmhednaigh a fheabhsi agus chun creat rialdla a sholathar a thacaionn le
nudlaiocht agus le cumas iomaiochta thionscal na bhfeisti leighis san Eoraip, go mormhor
FBManna.

Cuireadh na sochair agus na costais dhifridla san aireamh chomh maith agus na roghanna a
dtoghadh®. Beidh costais riarachéin ar oibreoiri eacnamaiocha ag baint le roinnt roghanna
tosaiochta, coslil le clarichan larnach oibreoiri eacnamaiocha agus feisti leighis né ceanglais
maidir le hinrianaitheacht feisti leighis. Ach is costais a bhfuil call leo de réir chuspdiri an
athbhreithnithe ata beartaithe agus déanfar iad a chliteamh ar fad leis an tsdbhail a thiocfaidh
as laghdu costas riarachdin den ord cednna, a thabhaitear faoi lathair nd a thabhdfar amach
anseo ar an leibhéal ndisiuinta. Cur i gcas, dhéanfai na costais de thart ar EUR 21.6 milliun as
an gclaruchdn lamnach a chiiteamh le sdbhédil de idir EUR81.6 millin agus
EUR 157.1 milliun de thoradh deireadh a chur le ceanglais iolracha i mBallstait éagsila. Da
bhri sin, bainfidh oibreoiri eacnamaiocha glansochar as roinnt roghanna tosaiochta a chur le
chéile agus ag an am céanna feabhsofar go mor an leibhéal trédhearcachta agus an leibhéal
cosanta do shléinte phoibli.

Beidh sdbhéil éigin ar chostais chomh maith do na riarachain naisiinta: cuirfear roinnt
tascanna faoi chiram an AE, amhail clar oibreoiri eacnamaiocha agus feisti leighis;
seachnofar dubailt tascannaidir roinnt Ballstét toisc mar shampla an anailis chomhordaithe ar
theagmhais thromchuiseacha airithe; roinnfear scileanna, eolas agus trealamh éirithe, amhail
saréimse a bhaineann le faireachas margaidh.

Ar leibhéal an AE, meastar go dteastaionn idir EUR 8.9 millitin agus EUR 12.5 millilin sa
bhliain mar riachtanais bhuiséadacha chun na roghanna beartais tosaiochta a chur chun

Tugtar forbhreathnu ar chostais agus sochair na roghanna beartais tosaiochta in larscribhinn 9 de Chuid
[l den mheasinu tionchair.
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feidhme, ag brath ar a roghnaitear as na roghanna ata ag feitheamh ar chinneadh polaititil go
faill. Teast6idh an sciar is mo den chistiti 6 acmhainni daonna (idir 35-50 post i gcoibhéis
l&naimseartha, ag brath ar thoghadh na roghanna beartais) a mbeidh faocina gcdram na
tascanna teicnitla, eolaiocha agus na tascanna oibridchdin comhfhreagracha is ga chun
bainistiocht inbhuanaithe agus éifeachtdil an choérais ar leibhéal an AE a airithit. Teastoidh an
dara sciar is mo 6 fhorbairt agus 6 chothabhéil cérais TF a bheadh ag teastail chun cuspadiri an
athbhreithnithe a bhaint amach ( EUR 2 mhilliun sa bhliain ar an mean idir 2014 agus 2017
agus EUR 1.8 milliiin sa bhliain 2018 agus ina dhiaidh sin).

7. CoNcCLUIDI, FAIREACHAN AGUSMEASTOIREACHT

Cuirfidh naroghannatosaiochta le creat rialdalaidir

o atdin airitint do dhul chun cinn teicniil agus eolaioch até tarlaithe agus a tharl6idh
amach anseo,
o ina mbeidh rialacha nios soiléire, ar fusa d'oibreoiri eacnamaiochaiad aleantint agus

d'Udaréis naisiunta a chur chun feidhme, agus

. a chuirfidn na hionstraimi riachtanacha ar fél ar mhaithe le bainistiocht
inbhuanaithe, éfeachtuil agusinchreidte ar leibhéal an AE.

Cloifear leis na gnéithe dearfacha den choras atd ann faoi |&hair (tacaionn sé le nudlaiocht,
ceadaionn sé rochtain mhear ar an margadh agus ta sé cost-éfeachtuil), agus réiteofar na
gnéithe didltacha (cosaint mhichothrom ar dainte phoibli, cur chun feidhme neamhréireach
ceanglas dlithitil, easpa muinine agus trédhearcachta). Da thoradh sin, feabhsdfar cursai
sabhailteachta don uile othar agus Usaideoir Eorpach agus daingneofar seasamh na hEorpa ar
thus cadhnaiochta maidir le nudlaiocht i réimse nateicneolaiochta leighis. Cuirfear le muinin
sa chomhartha CE ar fheisti leighis san Eoraip agus ar fud an domhain agus as sin tiocfaidh
feabhas ar fheidhmiu an mhargaidh inmheanaigh agus natraddla idirnaisiinta. Da bhri sin, de
thoradh athbhreithnithe an chreata rialdla maidir e feisti leighis cuirtear leis an nGniomh um
an Margadh Aonair agus leis an Aontas Nudlaiochta, ata araon ina gcodanna den straitéis
EORAIP 2020.

Cuirfidh an tionscnamh reachtach chomh maith le clar simplitchain an Choimisitin tri dha
Ridachan ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a dhéanamh de na tri
phriomh-Threoir atd4 ann cheana, na tri Threoir leasaitheacha a bhaineann leo sin agus an da
Threoir chur chun feidhme de chuid an Choimisitin, ach cloi le cur chuige comhrialda lena
bhfuil caighdeanu agus clérichan aonair ina thaca do seachas ceanglaisiolracha naisitnta.

Braithfidh cur chun feidhme rathtil an chreata rialda maidir le feisti leighis até le teacht ar
roinnt fachtéiri. Seo aleanas cuid de na huirlisi faireachdin né meastéireachta a leagtar amach
sa mheasinu tionchair:

o Cunamh do Bhallstéit maidir le reachtaiocht naisilinta a ailinit leis an gcreat rialda
AE ataleteacht agus faireachan a dhéanamh ar an bproiseas seo.

o Plean oibre arna bhund ag an gCoimisilin agus ag na Ballstait chun measinu a
dhéanamh ar gach comhlacht da dtugtar fégra ata ann cheana agus chun iad a
ainmniu i gcomhréir le ceanglais nua agus coras ainmnitchéin nua, ar a dhéanai tri
blianatar éistheacht i bhfeidhm na reachtaiochta nua.
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Staidreamh blianttil maidir le lion na dteagmhas arna dtuairiscit go bunachar sonrai
l&ir maidir le forairdeall agus lion na n-anailisi comhordaithe maidir le gniomhartha
ceartaitheacha.

Seoladh tréthuil an bhonneagair TF tri dhlithchomhar idir na seirbhisi oibriochtila
agus na speisialtéiri TF.

Cur chun feidhme iomlan cérais maidir le Sainaitheantas Feiste Uathula (SFU) thart
ar 10 mbliana tar éis theacht i bhfeildhm na reachtaiochta nua i ndldthchomhar le
comhphairtithe idirndisiinta, go hairithe le FDA Stéit Aontaithe Mheiricea, chun
comhoiritinacht dhomhanda a airithia agus inrianaitheacht a cheadd idir na dlinsi
faoi seach.

Tuarascéil 6n gCoimisiun chuig Parlaimint na hEorpa agus chuig an gComhairle
faoina mbeidh bainte amach faoin bpacaiste maidir le feisti leighis deich mbliana tar
éis é a ghlacadh, ag diriu a thionchar na ridacha nua a shlainte
phoibli/sébhéilteacht othar, ar an margadh inmheanach, ar nudlaiochas agus
iomaiochas thionscal nabhfeisti leighis (agus aird ar leith ar FBManna).
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