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MEABHRAN MINIUCHAIN

COMHTHEACS AN TOGRA

Is proiseas ildisciplineach é an measunu ar theicneolaiochtai slainte (HTA), prdiseas
ina dtugtar achoimre ar an bhfaisnéis faoi na saincheisteanna leighis, soisialta,
eacnamaiocha agus eitice a bhaineann le teicneolaiocht slainte a Uséaid ar shli
chorasach, thrédhearcach, neamhchlaonta agus dhian. Is € is aidhm don mheasunu
sin beartais slainte shabhailte agus éifeachtacha a cheapadh atd dirithe ar an othar
agus lena ndéantar iarracht an margadh is fearr a fhail. Is g4 an téarma
“teicneolaiocht slainte” a thuiscint sa chiall is leithne, ciall a chuimsionn tairgi
iocshlainte, feisti leighis n6 gnathaimh leighis agus mhainliachta chomh maith le
bearta a Usaidtear sa chiram slainte chun galair a chosc, a dhiagndisit n6 a chaoireail.

Is proiseas fianaisebhunaithe é an measunu ar theicneolaiochtai slainte, da bhri sin,
ina ndéantar measuni neamhspleach agus oibiachtuil ar theicneolaiochtai nua no
seanbhunaithe agus comparaid le teicneolaiochtai slainte eile agus/n6 leis an
gcaighdean curaim reatha. Is é an Usadid is mé a bhaintear as an measund ar
theicneolaiochtai slainte eolas a chur ar fail don phréiseas cinnteoireachta sha
Ballstait tri fhianaise eolaioch a chur ar fail chun cinnti a dhéanamh maidir le
teicneolaiochtai slainte a phraghsail agus a aisioc. Is féidir gnéithe éagsula (réimsi) a
chuimsiti faoin meastnd sin, idir réimsi clinicidla (e.g. an tsabhailteacht, an
éifeachtulacht chliniciuil) agus réimsi neamhchlinicitla (e.g. réimsi eacnamaiocha,
eitice, eagruchain). Baineann an togra seo le measUnuithe clinicidla a mbionn
fianaise ar bhonn cleachtas domhanda leo de ghnath (e.g. trialacha clinicitla
domhanda i gcés tairgi iocshlainte agus trialacha clinicidla ilndisiunta i gcas feisti
leighis) seachas le meastnuithe neamhchlinicitla ina gcuimsitear réimsi ar minic a
gcuireann an comhthéacs naisitnta nd réigitnach isteach orthu.

Ta comhar i dtaobh an mheasunaithe ar theicneolaiochtai slainte ar siul san Aontas
Eorpach 6 bhi na 1980i ann. T4 infheistiocht mhér déanta ag an Aontas ar mhaithe le
tacaiocht a chur ar fail don chomhar sin idir na comhlachtai ata freagrach as an
measunt  ar  theicneolaiochtai  sldinte. Rinneadh dha  Ghniomhaiocht
Chomhphairteacha de chuid EUnetHTA a chur i gcrich go comhthreomhar le
tionscadail Airithe. Seoladh an tri Gniomhaiocht Chomhphéirteach de chuid
EUnetHTA i mi an Mheithimh 2016 agus beidh si ar siul go dti 2020 agus buiséad
iomlan EUR 20 millin ann di. Bhi lion an-ard rannphairtithe sna Gniomhaiochtai
Comhphairteacha, agus bhi rannphairtithe ann as gach Ballstat san Aontas. Ta an triu
Gniomhaiocht Chomhphairteach  dirithe ar mhodheolaiochtai measunaithe
comhchoiteanna, ar mheastnuithe clinicitla comhphairteacha, agus tuarascalacha
iomlana maidir le measUnuithe ar theicneolaiochtai slainte, a thastail agus a
thairgeadh, agus ar uirlisi comhchoiteanna TFC a fhorbairt agus a chothabhail. Ina
theannta sin, tar €is an Treoir um Chdram Slainte Trasteorann (Treoir 2011/24/AE) a
ghlacadh, bunaiodh an Lionra maidir le Measunu ar Theicneolaiochtai Slainte ("an
Lionra" anseo feasta) in 2013 chun comhairle pholaititil agus straitéiseach a chur ar
fail don chomhar eolaioch agus teicneolaiochta san Aontas.

o Forais agus cuspoiri an togra

Ainneoin an méid atd bainte amach faoin gcomhar atd ar siul san Aontas
Eorpach faoi lathair, t4 sé tugtha faoi deara go bhfuil roinnt fadhbanna ann
nach féidir a réiteach go leormhaith ma leantar den chomhar deonach
tionscadalbhunaithe i leith an mheasunaithe ar theicneolaiochtai slainte.
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Fadhb 1. Rochtain shrianta agus shaofa ar an margadh

Toisc go bhfuil proisis agus modheolaiochtai éagsula i bhfeidhm ag na
comhlachtai measUnaithe teicneolaiochtai slainte ar an leibhéal naisitnta agus
réigiinach, bionn ar fhorbréiri teicneolaiochtai slainte atd ag iarraidh
teicneolaiocht slainte a thabhairt isteach i mBallstait eagsula déileéil le hiarratai
éagsula sonrai agus fianaise i ngach Ballstat ar leith. Da thoradh sin, fagtar go
mbionn an rochtain ar an margadh srianta agus saofa, rud is cuis le heaspa
intuarthachta gno, costais nios airde, agus, san fhadtéarma, tionchar didltach ar
an nualaiocht. Fagann difriochtai sna proisis agus sna modheolaiochtai
naisiinta go mbionn difriochtai ann, freisin, sa chaoi a ndéantar fianaise a
mheas le linn meastnuithe a dhéanamh, rud is féidir a bheith ina chais le moill
agus éagothromaiocht sna teicneolaiochtai nualacha slainte a bhionn ar fail ag
othair.

Fadhb 2. Ddbailt oibre ar na comhlachtai naisiinta measUnaithe
teicneolaiochtai slainte

Bionn measunuithe clinicidla & ndéanamh ar na teicneolaiochtai céanna go
comhthreomhar, n6 ag an am céanna, ag comhlachtai i mBallstait éagsula, rud
a chruthaionn duabailt oibre agus Usaid mhi-éifeachtuil acmhainni. Ina theannta
sin, is beag Usdid a bhaintear ar an leibhéal naisiinta as na measunuithe
cliniciula comhphairteacha a dhéantar trid an bproiseas comhair ata ann ar
leibhéal an Aontais, rud is cuis le dubailt oibre, obair bhreise agus costas
breise. D’fhéadfadh sé tarlii go mbeadh baint ag an dubailt le scaipeadh torthai
n6 concluidi difritla, rud a imrionn tionchar didltach ar intuarthacht gné agus a
chruthaionn moill agus éagothromaiocht sna teicneolaiochtai slainte is nuélai a
bhionn ar fail ag othair.

Fadhb 3. Neamh-inbhuanaitheacht an chomhair i leith measind ar
theicneolaiochtai slainte

Is préiseas tionscadalbhunaithe an prdiseas comhair ata ann ar leibhéal an
Aontais faoi lathair i leith measinu ar theicneolaiochtai slainte. Is € a
chiallaionn sé sin gur maoiniu gearrthéarmach a bhionn i gceist ann, nach mor
an maoinid sin a lorg aris agus a athchaibidlid i ngach timthriall nua airgeadais,
agus nach dtugtar aon rathaiocht go leanfaidh na gniomhaiochtai ar aghaidh go
fadtéarmach. Ag tus agus ag deireadh gach tionscadail mdrscéala den chinedl
sin, caitear a lan ama agus acmhainni ar cheisteanna eagruchain, rud a
chuireann isteach ar an toradh a bhionn ar an gcomhar eolaioch.

Maidir leis na fadhbanna a sainaithniodh, is iad seo a leanas cuspoiri an togra
seo:

Cuspoiri ginearalta:

— Adirithit go bhfuil an margadh inmheéanach ag feidhmid nios fearr;
—  Cur le hardleibhéal cosanta do shlainte an duine.

Cuspoiri sonracha:

—  Teacht nios éasca a bheith ag othair san Aontas ar theicneolaiochtai
nuélacha slainte;

- Usaid éifeachtdil acmhainni a airithit agus céiliocht an mheastnaithe ar
theicneolaiochtai slainte a neartu ar fud an Aontais;
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- Intuarthacht gno a fheabhsu.
Cuspairi oibriochtdla:

—  Comhthatha na n-uirlisi, na nésanna imeachta agus na modheolaiochtai
measUnaithe teicneolaiochtai slainte a chur chun cinn;

—  Ddbailt oibre a laghdd do chomhlachtai meastnaithe teicneolaiochtai
slainte agus do lucht tionscail;

— Adirithit go mbeidh torthai comhphairteacha in Uséid sna Ballstéit;

- Inbhuanaitheacht fhadtéarmach a airithi sa chomhar Eorpach i leith an
mheasUnaithe ar theicneolaiochtai slainte.

. Comhsheasmhacht le foralacha beartais ata sa réimse beartais cheana

Faoi lathair, déantar an comhar i leith measunu ar theicneolaiochtai slainte a
gascu ar leibhéal an Aontais tri Airteagal 15 den Treoir um Chdram Slainte
Trasteorann (Treoir 2011/24/AE). Foraladh leis an Treoir sin go mbundfai
lionra d™tdarais agus de chomhlachtai maidir le measunud ar theicneolaiochtai
slainte sna Ballstait chun an comhar agus an malartu faisnéise eolaiche a éascu
idir na Ballstait. Is iad cuspdiri an Lionra, inter alia, tact leis an gcomhar idir
na comhlachtai naisiinta measUnaithe teicneolaiochtai slainte, tacu leis an
solathar agus an malartd faisnéise idir na Ballstait maidir le héifeachtulacht
choibhneasta teicneolaiochtai slainte agus chun dubailt oibre a sheachaint agus
measunuithe & ndéanamh. Is grupa stilrtha straitéiseach é an Lionra, da bhri
sin, maidir leis an gcomhar eolaioch a dhéantar faoin Lionra agus tri na
tionscnaimh thuasluaite a mhaoinionn an tAontas (i.e. na Gniomhaiochtai
Comhphairteacha).

Cuimsitear sa togra seo foralacha Airteagal 15 de Threoir 2011/24/AE agus
togtar ar na foralacha sin tri chomhar nios dluithe ar leibhéal an Aontais.
Scriostar Airteagal 15 den Treoir sin sa togra seo da bhri sin. An sainmhinia ar
"teicneolaiocht slainte™ a Usaidtear i dTreoir 2011/24/AE, Gséidtear freisin é sa
togra seo, rud a airithionn go bhfuil cur chuige comhsheasmhach ann idir an da
théacs.

. Comhsheasmhacht le beartais eile de chuid an Aontais

Ta an togra i gcomhréir le cuspoiri uileghabhalacha an Aontais Eorpaigh, lena
n-airitear feidhmiu riandil an mhargaidh inmheanaigh, cérais slainte
inbhuanaithe, agus clar uaillmhianach taighde agus nuélaiochta. Chomh maith
le bheith comhleaninach le cuspdiri beartais an Aontais, ta an togra
comhsheasmhach freisin leis an reachtaiocht Eorpach ata ann faoi lathair
maidir le tairgi iocshlainte agus feisti leighis agus comhlanaionn sé an
reachtafocht sin®. Mar shampla, cé go mbeidh an préiseas rialala agus proiseas
an mheasUnaithe ar theicneolaiochtai slainte scartha 6na chéile mar go bhfuil
cuspoiri difridla leo, ta4 deiseanna ann sineirgiochtai a chruthd tri mhalartd
faisnéise agus ailinid nios fearr ar uainid na nodsanna imeachta idir na
measunuithe cliniciula comhphairteacha atd beartaithe agus an t-Gdaru larnach
margaiochta le haghaidh tairgi focshlainte. T4 stil sineirgiochtai a bheith ann

Ar an reachtaiocht abhartha ta  Treoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimh. 726/2004,
Rialachan (AE) Uimh. 536/2014, Rialachan (AE) 2017/745 agus Rialachan (AE) 2017/746.

Tabhair faoi deara go bhfuil an ga le sineirgiochtai nios fearr aitheanta ag na Ballstait i bPaipéar
Machnaimh an Lionra “Synergies between regulatory and HTA issues on pharmaceuticals”
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freisin idir measunuithe clinicitla comhphéirteacha ar fheisti leighis agus
roinnt de na foralacha atd sna Rialachain nua de chuid an Aontais maidir le
feisti leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro (e.g. rialacha nios déine
maidir le meastoireacht chlinicidil agus imscradu cliniciuil; painéil saineolaithe
ar leibhéal an Aontais le haghaidh feisti leighis ardriosca).

Os rud é gur thainig na Rialachain nua maidir le feisti leighis i bhfeidhm le
deireanas, go bhfuil siad & gcur chun feidhme ar bhonn leaninach agus go
bhfuil tionchar aige sin ar na hadarais agus na monaroiri feisti leighis, ta cur
chuige comhleantnach in Usaid lena airithit go gcuirfear foralacha an togra seo
chun feidhme go céimnitheach, le nach mbeidh forlui ann idir na hamlinte agus
lena airithid go gcomhlanoidh cur chun feidhme an d& chineél reachtaiochta na
cuspoiri ata leo faoi seach gan éiginnteacht na ualach riarachain michui a
chruthd san earndil.

Thairis sin, maidir leis na comhairlidchain eolaiocha chomhphairteacha da
bhfordiltear leis an togra seo, trinar féidir comhairle a thabhairt d’fhorbroiri
teicneolaiochtai slainte i gcéim forbartha na teicneolaiochta, cabhréidh na
combhairliichdin sin cuspoiri na reachtaiochta gaolmhaire ata ag an Aontas
maidir le trialacha clinicidla a bhaint amach lena airithit go bhfuil an fhianaise
a chruthaitear i staidéir chlinicitla iontaofa agus chun tairbhe na n-othar agus
na slainte poibli.

Ina theannta sin, cuirfidh an togra ionchur Usaideach ar fail do chlar oibre an
Mhargaidh Aonair Dhigitigh, mar aon le sineirgiochtai leis an gclar oibre sin,
tri nualaiocht agus taighde maidir le hardteicneolaiochtai slainte a spreagadh,
malartu faisnéise a éascu i gclair fianaise ar bhonn cleachtas cliniciuil agus tacu
le bonneagar TF a fhorbairt ar leibhéal an Aontais a thacéidh leis an gcomhar
Eorpach i leith measunu ar theicneolaiochtai slainte.

2. BUNUS DLI, COIMHDEACHT AGUS COMHREIREACHT

Bunus dli

Ta an togra seo bunaithe ar Airteagal 114 den Chonradh ar Fheidhmid an
Aontais Eorpaigh (CFAE).

Fagann Airteagal 114 CFAE gur féidir bearta a ghlacadh maidir le
comhfhogasu na bhforalacha ata leagtha sios leis an dli, le rialachan né le
gniomhaiocht riarachain sna Ballstait, ar choinnioll go bhfuil ga leo do bhunu
né d’theidhmitt an mhargaidh inmheanaigh, agus ardleibhéal cosanta slainte
poibli a airithit ag an am céanna. Is bunds dli iomchui é Airteagal 114 CFAE i
bhfianaise chuspdiri an togra, eadhon deireadh a chur le roinnt de na
héagsulachtai atd ann faoi lathair sa mhargadh inmheanach do
theicneolaiochtai slainte de dheasca difriochtai n0s imeachta agus
modheolaiochta sa chaoi a ndéantar meastnuithe clinicidla sna Ballstait, mar
aon leis an ddbailt mhdr ar na measunuithe sin ar fud an Aontais.

I gcomhréir le hAirteagal 114(3) CFAE, cuireadh ardleibhéal cosanta do
shlainte an duine san aireamh agus an togra seo & ullmhu, rud a bhfuil suil leis

[Sineirgiochtai idir saincheisteanna rialdla agus saincheisteanna i leith measinG ar theicneolaiochtai
sldinte i gcas tairgi focshlainte] agus ag EUnetHTA agus an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach
(EMA) sa “Tuarascail chomhphairteach ar chur chun feidhme phlean oibre tri bliana 2012-2015 EMA-
EUnetHTA”.
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go mbeidh teacht nios éasca ag othair san Aontas ar theicneolaiochtai nualacha
slainte.

Coimhdeacht (maidir le hinnialacht neamheisiach)

De bharr éagsulacht agus lion na gcur chuige maidir le measunuithe clinicidla
sna Ballstait, nil ann, mar gheall ar scéla agus éifeacht na gcur chuige sin, ach
beart ar leibhéal an Aontais a d’fhéadfadh deireadh a chur leis na bacainni a
luaitear thuas. Mura ndéanfar beart ar leibhéal an Aontais ni docha go
dtabharfar na rialacha naisiinta maidir leis an gcaoi a ndéantar measunu ar
theicneolaiochtai slainte nios gaire da chéile agus, ar an abhar sin, leanfar den
ilroinnt ata ann faoi lathair sa mhargadh inmheénach.

Cé go bhfuil sé léirithe trid an gcomhar leaninach atd ar siul, i.e. na
Gniomhaiochtai Comhphairteacha agus an Lionra, go gcruthaionn an comhar
sin buntéisti, maidir leis an lionra gairmidil, na huirlisi agus na
modheolaiochtai don chomhar agus do thastdil na meastnuithe
comhphairteacha a bhunu, nior chabhraigh an muanla comhair sin deireadh a
chur leis an ilroinnt idir na cérais naisitnta agus leis an dubailt oibre.

Sa tuarascail ar an measunu tionchair a ghabhann leis an togra seo, aithniodh
go raibh difriocht ann idir, ar thaobh amhain, meastnuithe clinicitla a thugann
deis nosanna imeachta na mBallstdt a chur ar aon dul le chéile chun na
measUnuithe sin a dhéanamh, modhanna measunaithe agus na cinealacha sonrai
a iarrtar agus, ar an taobh eile, meastnuithe neamhchlinicitla a dhirionn, nios
mo, ar réimsi (e.g. réimsi eacnamaiocha, eagrichain, eitice) agus a bhfuil nasc
nios dlaithe idir iad agus an comhthéacs naisiunta, agus ar gaire iad do na
cinnti deiridh i dtaobh praghsala agus aisiocaiochta, cinnti a bhaineann leis na
Ballstait amhain. Tri dhirid ar mheasunuithe clinicidla, da bhri sin, ta an togra
dirithe ar na gnéithe sin den mheasinu ar theicneolaiochtai slainte inar mo an
luach breise a mheastar atd ann don Aontas.

Ni feidir aidhmeanna an togra seo a bhaint amach go leormhaith, da bhri sin,
gan comhar nios fearr a bheith ann ar leibhéal an Aontais i leith measinu ar
theicneolaiochtai slainte.

Comhréireacht

Ta an togra comhréireach agus riachtanach sa mhéid a dtugtar aghaidh ann ar
na fadhbanna a luaitear i roinn 1. Chun an dubailt oibre a laghdd agus
neamhréireachtai a sheachaint, t& ga, go hairithe, leis an gceanglas ata
beartaithe gan measunuithe clinicitla comhphairteacha a rinneadh ar leibheal
an Aontais a dhéanamh aris ar an leibhéal naisiunta agus maidir leis an
measunu clinicitil comhphéirteach féin gan ach an fhianaise ata ann a mheas.
Ag an am céanna, airitheofar leis an togra nach dtiocfar trasna ar innitlachtai
na mBallstat maidir le cinnti faoin rochtain ar na teicneolaiochtai sléainte sin a
rinneadh a mheas ar leibhéal an Aontais. Trid an obair chomhphairteach a
dhirid ar na gnéithe clinicitla den mheasunu ar theicneolaiochtai slainte, nuair
is féidir cur le cailiocht agus le héifeachtulacht trid an gcomhar ar leibhéal an
Aontais, ni théann an togra seo thar an méid ata riachtanach. Is ar leibhéal an
Bhallstait go foill a dhéantar an measanu ar réimsi airithe a bhaineann nios mé
le comhthéacs sonrach (e.g. réimsi eacnamaiocha, eagruchain, eitice) agus na
cinnti i dtaobh praghséla agus aisiocaiochta.
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Trid an dubailt agus an ilroinnt ata ann a laghdd, cuirfidh an togra barr feabhais
ar acmhainni sna Ballstait agus laghddidh sé an t-ualach riarachain a bhionn ar
fhorbroiri teicneolaiochtai slainte faoi lathair nuair a bhionn orthu meastnuithe
a dhéanamh ar an teicneolaiocht slainte chéanna i gcorais naisiunta éagsula.

T& an togra seo comhréireach sa chaoi gur ar thairgi iocshlainte agus feisti
leighis airithe amhain a dhiritear san obair chomhphairteach agus tugtar
solubthacht maidir le huainid na measunuithe clinicidla comhphairteacha ar
fheisti leighis. Fagann sin go gcuirtear san aireamh na difriochtai idir earnail na
dtairgi iocshlainte agus earnail na bhfeisti leighis agus na slite inar féidir iad a
chur ar an margadh. Tri dhiriG ar na cinedlacha teicneolaiochtai slainte sin ar
moé an dubailt oibre at4 ar sidl iontu i measc comhlachtai ata freagrach as an
measunu orthu agus ar ma an tairbhe a bhainfi as measini comhphairteach ina
leith, fagtar go bhfuil filntas agus luach breise soiléir le baint as an togra.

Ta comhréireacht an togra léirithe freisin sa chur chuige a ghlactar maidir le
feisti leighis. Ni thugtar isteach leis an togra aon cheanglais nua d’fhorbroiri
teicneolaiochtai slainte thar na ceanglais sin atd leagtha amach cheana sa
reachtaiocht naisiunta. Ar an taobh eile den scéal, airitheoidh an togra go
mbeidh, le linn measinid a dhéanamh ar theicneolaiocht slainte, na
modheolaiochtai agus na ndsanna imeachta a chuirfear i bhfeidhm nios
intuartha ar fud an Aontais agus nuair is ga measunuithe cliniciula
comhphdirteacha a dhéanamh nach ndéanfar na meastnuithe sin ach uair
amhain, agus seachnofar an dabailt agus neamhréireachtai.

Ar deireadh, urramaionn an togra prionsabal na comhréireachta tri am
leordh6thanach a chur ar fail do na Ballstait agus do lucht tionscail le go
bhféadfaidh siad dul in oiridint do chéras nua an Aontais. Déanfar sin tri chur
chuige céimnitheach a Usaid le haghaidh na meastnuithe sin a dhéanfar ar
leibhéal an Aontais agus idirthréimhse a chur i bhfeidhm maidir le
rannphairtiocht an Bhallstait.

An rogha ionstraime

Is i bhfoirm Rialachan nua atd an togra seo. Meastar gurb i an ionstraim sin an
ionstraim is oiritnai i bhfianaise gur gné larnach den togra is ea ndsanna
imeachta agus struchtuir a bhunu ar mhaithe leis an gcomhar ar leibhéal an
Aontais. Cé, ar ndoigh, go dteastdidh roinnt coigeartuithe ar na rialacha
naisiinta méa thugtar isteach cur chuige amhain ar leibhéal an Aontais, mar
shampla, i gcas measunuithe clinicidla comhphairteacha a Usaid ar an leibhéal
naisitnta mar chuid den chur chuige measunaithe ina iomlaine, ni fhagann a
leithéid d’athr go mbeidh ga leis an iomarca beart cur chun feidhme chun na
nosanna imeachta agus na struchtuir sin a bhunt ar an leibhéal naisiunta.

Ina theannta sin, an chuid is mé de na rialacha mionsonraithe naisiinta maidir
leis an gcaoi a ndéantar measunu ar theicneolaiochtai slainte, is i bhforalacha
riarachain chomhlachtai measunaithe teicneolaiochtai slainte na mBallstat ata
siad seachas sa reachtaiocht naisiinta. Maidir le hidirthréimhse oiriinach a
bheith ann roimh an data a chuirfear Rialachan i bhfeidhm, tugann an méid sin
le tuiscint gur cur chuige nios oiritnai agus nios comhréiri a bheidh ann chun a
airithia go bhfuil na measunuithe clinicidla comhphairteacha, agus na rialacha
comhchoiteanna, in Gséid ar an leibhéal naisiinta, seachas trasui a dhéanamh
mar a tharlaionn i gcas Treorach.
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TORTHAI O MHEASTOIREACHTAI EX POST, O CHOMHAIRLIUCHAIN
LEIS NA PAIRTITHE LEASMHARA AGUS O MHEASUNUITHE
TIONCHAIR

o Combhairliachain leis na pairtithe leasmhara

Agus an togra seo & ullmhu, chuathas i gcomhairle le réimse leathan pairtithe
leasmhara. D’thonn teagmhail a dhéanamh leis na pairtithe leasmhara go 1éir
agus ionchur cothrom ar ardchailiocht a fhail, baineadh Gsaid as modhanna
comhairlitchéin éagsula:

o Amach 0n aiseolas a fuarthas mar fhreagra ar fhoilsit an chéad dréachta
den mheasunu tionchair, d’eagraigh an Coimisiin comhairliichan poibli
ar line idir Deireadh FOmhair 2016 agus Eanair 2017. Ina theannta sin,
chuir grupai leasmhara éagsula raitis seasaimh chugainn ar riomhphost;

. Eagraiodh cruinnithe déthaobhacha le hionadaithe péirtithe leasmhara
feadh na céime ullmhdchain chun mionphlé a éascu ar abhair shonracha
agus tuairimi a fhail 6 phairtithe leasmhara nar bhain leis na pairtithe
leasmhara eagraithe®;

o Chuathas i gcomhairle le saineolaithe tri na sasrai comhair atd ann
cheana, mar atd Gniomhaiocht Chomhphairteach 3 de chuid EUnetHTA
agus an Lionra maidir le Measunu ar Theicneolaiochtai Slainte. Rinneadh
cur i lathair ag imeachtai seachtracha chun teacht ar phairtithe leasmhara,
chun priomhphointi an togra a mhinid, cuireadh a thabhairt doibh pairt a
ghlacadh sa chombhairlitchan poibli, agus chun a dtuairimi agus a
ndearcadh a fhail.

Chuir an chuid is mé de na pairtithe leasmhara béim air go bhfuil ga le comhar
ar leibhéal an Aontais i ndiaidh 2020 freisin lena airithit go mbeidh malartu
faisneise agus eolais ar sitl go leantnach idir na hinstitididi a bhfuil baint acu
le measunu ar theicneolaiochtai slainte san Eoraip, chun sineirgiochtai a thogail
idir na Ballstait, chun na modheolaiochtai measunaithe a chuichdirid, chun cur
leis an trédhearcacht agus leis an gcinnteoireacht fianaisebhunaithe, agus chun
intuarthacht gno a airithit. Tugadh chun suntais gurb é an toradh a bheadh ann
go bhféadfai teacht ar lion nios mo6 tuarascalacha maidir le measunu ar
theicneolaiochtai slainte agus gur IU an dubailt oibre a bheadh ann agus go
ndéanfadh na comhlachtai measunaithe teicneolaiochtai slainte leithdhaileadh
nios fearr ar acmhainni.

Cé go bhfuil ionadaithe uile na gcoras riarachain phoibli i bhfabhar leandint
den chomhar ar leibhéal an Aontais i leith measuna ar theicneolaiochtai slainte
tar éis 2020, thug roinnt acu le fios gurbh fhearr leo comhar ar bhonn deonach
agus roinnt eile gurbh fhearr leo coras ina mbeadh eiliminti éigeantacha (i.e.
creat dli maidir le comhar ar leibhéal an Aontais chun idir-inoibritheacht na
gcoras naisiunta meastnaithe a chuichdirit). Chuir formhor na rannphairtithe
sa chomhairlidchan béim air gur cheart an Usdid a bhaintear as obair
chomhphairteach a theorannu d’abhair chlinicitla agus theicnitla, agus gurb
iad na Ballstait n6 comhlachtai measunaithe teicneolaiochtai slainte leasmhara
ba cheart an measinu ar réimsi neamhchlinicitla (e.g. réimsi eacnamaiocha,
dlithidla, eitice) a dhéanamh as a stuaim féin, né i gcomhar le chéile, ar bhonn

3

https://ec.europa.eu/health/technology_assessment/events_en#anchor3

GA



GA

deonach. Rinneadh tagairt, freisin, don smaoineamh cur chun feidhme
céimnitheach a bheith ann.

Bhi dearcadh an-dearfach ag ionadaithe na saordnach, na n-othar agus na
dtombhaltdiri, agus ag solathraithe cdraim slainte agus ag lucht Iéinn, agus bhi a
bhformhér i bhfabhar comhar a U0said sna codanna clinicitla agus
eachamaiocha de na measunuithe. Chuir siad béim ar an ngé rél sa phroiseas
measUnaithe teicneolaiochtai slainte a bheith ag othair agus ag gairmithe
curaim slainte, ar an nga le trédhearcacht (e.g. na hachoimri ar na tuarascalacha
a chur ar fail don phobal, lena n-airitear critéir agus réastnaiocht na
meastoireachta), agus ar an nga é a Airithid go mbeidh na comhlachtai
measunaithe teicneolaiochtai slainte neamhspleach ar an tionscal agus ar
leasanna eile.

Maidir le forbrdiri teicneolaiochtai slainte, bhi an tionscal cégaisiochta agus a
chomhlachais tradala i bhfabhar meastnuithe clinicitla a chomhchuibhil trath
a sheoltar na teicneolaiochtai slainte. Leagadh béim air gur faoi chiram na
mBallstdt ba cheart an chuid eacnamaioch den mheasini a bheith.
D’athdhearbhaigh monaréiri feisti leighis agus comhlachais tradala na
monarairi sin gur thdbhachtach saintréithe a n-earnala, agus an gé le cur chuige
faoi stitiir an Bhallstait, a chur san aireamh. Tugadh chun suntais gur cheart
don mheasunu ar theicneolaiochtai slainte a bheith dirithe ar thairgi atad nualach
agus a dhéiledlann le riachtanais mhéra nach ndéantar freastal orthu atd ag
othair i réimsi galair ina bhfuil, nd inar féidir, fianaise chlinicidil agus
eacnamaioch chui a fhail (e.g. feisti leighis diagnoiseacha in vitro
claochlaitheacha agus feisti leighis claochlaitheacha).

Bailit agus Usaid saineolais
Sa bhreis ar an gcomhairlitchan fairsing le pairtithe leasmhara a bhfuil cur sios

air sna codanna roimhe seo, eagraiodh na tri staidéar sheachtracha seo a leanas
mar thacaiocht sa mheasunu ar thionchair an togra seo:

- Mapping of HTA National Organisations, Programmes and Processes in
EU and Norway [Eagraiochtai, clair agus proisis naisitnta measunaithe
teicneolaiochtai slainte a mhapail san Aontas Eorpach agus san lorua].
2017, Uimh. Chonartha 17010402/2016/734820

- Mapping of HTA Methodologies in EU and Norway [Modheolaiochtai
measunaithe teicneolaiochtai slainte a mhapail san Aontas Eorpach agus
san lorua]. 2017, Uimh. chonartha DG SANTE 17010402/2016/736040

—  Study on Impact Analysis of Policy Options for Strengthened EU
Cooperation on HTA [Staidéar ar an measunu tionchair ar na roghanna
beartais maidir leis an gcomhar i leith measinu ar theicneolaiochtai
sldinte san Aontas Eorpach a neart(]. 2017. Sogeti, Austrian Public
Health Institute, London School of Economics.
(CHAFEA/2016/Health/16)

Bhain an Coimisian leas agus tairbhe freisin as an lear mor saineolais ata ar fail
sa Lionra maidir le Measind ar Theicneolaiochtai Slainte agus i
nGniomhaiocht Chomhphairteach 3 de chuid EUnetHTA.
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Measunu tionchair

Sa tuarascéil ar an measina tionchair®, déantar mionanailis ar cheithre rogha
beartais: Gan aon Ghniomhaiochtai Comhphairteacha tar €éis 2020 (rogha
beartais1, an cas bonnline); Comhar tionscadalbhunaithe i leith
gniomhaiochtai measunaithe ar theicneolaiochtai slainte (rogha beartais 2);
Combhar buan i leith uirlisi comdnta, nésanna imeachta agus luathphlé (rogha
beartais 3); agus Comhar buan i leith uirlisi comodnta, ndsanna imeachta,
luathphlé agus measunuithe cliniciula comhphéirteacha (rogha beartais 4). |
bhfianaise na hanailise seo, déantar cur sios sa tuarascail ar an measunu
tionchair ar an rogha thosaiochta a bhi mar bhonn le hinneachar an togra seo
(féach roinn 8 den mheasunu tionchair). Tégann an rogha thosaiochta seo, go
priomha, ar rogha beartais 4, ach cuimsionn si, freisin, eiliminti de rogha
beartais 2 agus roinnt coigeartuithe eile (e.g. socruithe idirthréimhseacha le
haghaidh na mBallstat agus cur chun feidhme céimnitheach an réimse tairgi a
ndéanfar measunuithe clinicidla comhphairteacha orthu).

De réir na tuairisce mionsonraithe ata tugtha sa tuarascéil ar an measunu
tionchair, meastar gurb i an rogha thosaiochta an rogha a thabharfaidh an
leibhéal éifeachtachta agus éifeachtilachta is fearr maidir le cuspdiri an
bheartais a bhaint amach, agus prionsabail na coimhdeachta agus na
comhréireachta a urramu freisin. Is i an rogha sin is fearr a bhainfidh amach
cuspoiri an mhargaidh inmheanaigh tri chomhfhogast nésanna imeachta agus
modheolaiochtai a chur chun cinn, dabailt oibre (e.g. i gcas measUnuithe
cliniciula), agus an baol go mbeadh torthai miréireacha ann, a laghdd, rud a
gascaionn an teacht a bhionn ag othair ar theicneolaiochtai nuélacha slainte.
Thairis sin, cuireann an rogha sin creat inbhuanaithe ar fail do na Ballstait,
creat a fhagfaidh gur féidir leo a gcuid saineolais a chomhthiomsu, an
chinnteoireacht fianaisebhunaithe a chur chun cinn, agus tacu leo agus iad ag
jarraidh inbhuanaitheacht a gcoras néisiunta slainte a airithid. Is rogha
éifeachtuil 6 thaobh costais de an rogha thosaiochta, freisin, sa chaoi is gur mé
an tsabhail a bheidh ann do na Ballstait agus do lucht tionscail de thoradh
acmhainni a bheith & gcomhthioms(, dubailt oibre a seachaint agus breis
intuarthachta gno a bheith ann.

An 27 Deireadh FoOmhair 2017, thug an Bord um Ghrinnscradd Rialala an
chéad tuairim uaidh ar an tuarascéil ar an measinu tionchair agus d’iarr an
Bord leagan leasaithe den tuarascéil a chur isteach aris. An 4 Nollaig 2017,
thug an Bord um Ghrinnscrudd Rialala an dara tuairim uaidh (tuairim
dhearfach agus roinnt agus ag dul 1éi), agus thug si roinnt pointi le fios ina
mbeadh ga le hathruithe breise ar an tuarascail. Rinneadh na hathruithe sin is
ga sa leagan deiridh den tuarascail. Go hairithe, tugtar soiléiri breise sa leagan
deiridh den tuarascail ar cé chomh comhréireach agus ata an rogha thosaiochta
agus tugtar tuairisc nios mionsonraithe ar an réasunaiocht le hasaid éigeantach
an chombhair agus na himpleachtai at4 ag an usaid sin. Tugtar sonrai breise,
freisin, maidir leis an gcaoi ar cuireadh tuairimi na mBallstat san aireamh sa
rogha thosaiochta. Ar deireadh, déantar cur sios nios mionsonraithe sa
tuarascail ar an gcaoi a dtugann an rogha thosaiochta aghaidh ar na rioscai a
d’fhéadfadh a bheith ann agus ar na dashléin a bhaineann le cur chun feidhme.
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Oiriunacht rialala agus simplia

Is togra &bhartha seo d’fhiontair bheaga agus mheanmhéide (FMBanna),
fiontair a fhaightear go coitianta in earnail na bhfeisti leighis. Nil aon
fhoralacha sonracha ann, &fach, maidir le micrifhiontair, mar nach meastar go
mbeidh baint an-mhor acu le teicneolaiochtai nua slainte a chur ar an margadh.
Ta suil go rachaidh an togra chun tairbhe FBManna trid an ualach riarachain
agus na costais maidir le comhlionadh a laghdd, rudai a bhaineann leis na
sainchomhaid ar fad is gé a thiolacadh chun na ceanglais éagsula ndisiunta i
leith measunu ar theicneolaiochtai slainte a chomhlionadh. Go hairithe,
d’thagfadh na measunuithe clinicitla comhphairteacha agus na
comhairlitchain eolaiocha chomhphairteacha da bhforéiltear sa togra go
mbeadh breis intuarthachta gné ann do lucht tionscail. T4 an méid sin &bhartha,
go hairithe, do FBManna mar gur punann nios 0 tairgi a bhionn acu agus go
mbionn teorainn lena gcuid acmhainni dilse agus lena gcuid innitlachtai i leith
measunu ar theicneolaiochtai sldinte. Is tdbhachtach a lua nach bhfuil aon
fhorail sa togra maidir le tailli i leith meastnuithe cliniciula comhphairteacha
na comhairlitchain eolaiocha chomhphairteacha. Ta suil go mbeidh tionchar
dearfach ar acmhainn iomaiochta earndil na teicneolaiochta slainte san Aontas
Eorpach ag breis intuarthachta gné de bharr na hoibre comhphairti i leith
measunu ar theicneolaiochtai slainte ar fud an Aontais.

An bonneagar TF da bhforailtear sa togra seo, braitheann sé ar na huirlisi
caighdeanacha TF (e.g. maidir le bunachair sonrai, malarti doiciméad, foilsiu
bunaithe ar an idirlion), agus tégfaidh sé ar na huirlisi a forbraiodh cheana faoi
Ghniomhaiochtai Comhphairteacha de chuid EUnetHTA.

Cearta bunusacha

Nil moéran impleachtai ag an togra seo do chosaint na gceart bunudsach. | gcas
ina bproisealfar sonrai pearsanta chun foralacha an togra a chomhlionadh,
déanfar sin i gcomhréir leis an reachtaiocht abhartha ata ag an Aontas maidir le
sonrai pearsanta a chosaint. Cabhraionn an togra chun ardleibhéal cosanta
slainte a airithiu don duine agus ta sé comhsheasmhach ina leith sin, da bhri
sin, leis an gCairt um Chearta Bunusacha.

IMPLEACHTAI BUISEADACHA

Nil aon tionchar ag cur chun feidhme an togra seo ar an gCreat Airgeadais
IIbhliantail reatha don tréimhse 2014-2020 mar go bhfuil an comhar ata ann i leith
measunu ar theicneolaiochtai slainte & mhaoinit faoin gClar Slainte Poibli. Beidh an
tionchar airgeadais a bheidh aige ar bhuiséad an Aontais tar éis 2020 san aireamh sna
tograi on gCoimisitn maidir leis an gcéad Chreat Airgeadais llbhliantuil eile.

Baineann na himpleachtai buiséadacha, go hairithe, leis an gcreat tacaiochta da
bhforailtear sa togra, mar ata rinaiocht larnach faoi chdram an Choimisitin Eorpaigh
a chuirfidh an méid seo a leanas ar fail:

tacaiocht riarachain (e.g. eagru cruinnithe, socruithe taistil, etc.) don Ghrupa
Comhordaithe agus da fhoghrapai, lena n-airitear saineolaithe arna n-ainmniu
ag udardis na mBallstat a dhéanfaidh an obair chomhphairteach (e.g.
measunuithe  clinicidla  comhphairteacha, comhairliuchain  eolaiocha
chomhphairteacha, staideir ar theicneolaiochtai slainte ata ag teacht chun cinn,
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agus saineolas a thabhairt ar mhaithe le rialacha agus modheolaiochtai
comhchoiteanna a fhorbairt agus a nuashonru);

—  tacaiocht eolaioch (e.g. comhairle le haghaidh chruinnithe an Ghrlpa
Comhordaithe agus na bhfoghrapai, ullmhd doiciméad, nésanna imeachta a
bhainistii le go mbeidh pairtithe leasmhara rannphairteach sa phroiseas,
bainistiocht cailiochta a AairithiG, lena n-airitear grinnscradd eolaioch ar
thuarascélacha agus tacu le cur chun feidhme na hoibre comhphairti, etc.);

—  tacaiocht TF (e.g. ardan TF a bhunu, a dstéail agus a chothabhail, lena n-airitear
bunachair sonrai agus stéir de na tuarascalacha comhphairteacha agus naisitnta
maidir le measdnu ar theicneolaiochtai slainte, cumarsaid shabhailte, etc.).

Fordiltear leis an togra go dtabharfar luach saothair i bhfoirm litintas speisialta do na
comhlachtai measunaithe teicneolaiochtai slainte naisidnta a bheidh i mbun na hoibre
comhphairti mar mheasunoiri agus coémheasunairi, agus go n-iocfar costais taistil leis
na saineolaithe naisitinta a chabhréidh le gniomhaiochtai an Ghripa Comhordaithe
agus na bhfoghrupai.

Forailtear go gcuirfidh na Ballstait ranniocaiochtai comhchineail i bhfoirm
saineolaithe naisitinta ar iasacht® ar fail don ranaiocht larnach agus go mbeidh
saineolaithe naisiunta pairteach sha cruinnithe agus go gcabhréidh siad le
gniomhaiochtai an Ghripa Comhordaithe agus na bhfoghrlpai abhartha (e.g. i gcas
measUnuithe clinicitla comhphdirteacha agus comhairliichain  eolaiocha
chomhphairteacha).

EILIMINTI EILE

o Pleananna cur chun feidhme, agus socruithe faireachain, meastoireachta
agus tuairiscithe

Forailtear leis an togra seo go ndéanfaidh an Coimisiun faireachan agus
tuairisciu rialta ar chur chun feidhme an Rialachain até beartaithe agus cuirfear
tus leis an bhfaireachan agus an tuairisciu sin bliain amhain, ar a dhéanai, tar
éis an Rialachan a chur i bhfeidhm. Chun an faireachan agus an tuairisciu sin a
éascu, bheadh ceangal ar na Ballstait an fhaisnéis is ga don chlar faireachain a
chur ar fail don Choimisiin agus beidh an fhaisnéis atd i dtuarascélacha
blianttla an Ghrupa Comhordaithe ina mbeidh achoimre ar thorthai na hoibre
comhphairti ina chabhair freisin don chlar faireachain. Déanfaidh an Coimisidn
meastoireacht fhoirmiuil, freisin, ar an Rialachan agus cuirfidh sé tuarascail le
chéile ar choncldidi na meastoireachta sin.

Ta dualgas ar an gCoimisiun freisin tuarascail shonrach a chur le chéile ar chur
chun feidhme raon agus creat tacaiochta na measunuithe cliniciula
comhphairteacha trath nach déanai na cuig bliana tar éis a gcur i bhfeidhm.
Fagfaidh sin go mbeidh deis ag an gCoimisiin a mheas an airithionn an
Rialachan ata beartaithe go bhfuil measinu & dhéanamh ar na teicneolaiochtai
slainte is nudlai, agus cuirfear an dul chun cinn teicneolaioch san earnail sin
san aireamh freisin. Fagfaidh an tuarascail freisin go ndéanfar measunu
féachaint an bhfuil an creat tacaiochta arna sholathar ag an gCoimisiun ag cur

Is é is saineolaithe naisi(nta ar iasacht ann statseirbhisigh naisitinta né daocine ata fostaithe san earnail
phoibli agus atd ag obair ar bhonn sealadach d’instititid Eorpach. Beidh siad ar dualgas ag an bhfostoir
sin feadh na tréimhse iasachta agus gheobhaidh siad lilintas lae én gCoimisiin Eorpach i gcomhréir le
foralacha na Rialachan Foirne.
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an sasra rialachais is éifeachtlla agus is éifeachtai 6 thaobh costais de ar fail
don obair chomhphairteach.

Chuirfeadh an togra dualgas ar an gCoimisiun na tuarascalacha maidir le
measunu clinicitil comhphairteach a fhiora sula bhfoilseofai iad. Fagfaidh sin
go mbeidh deis ag an gCoimisiln a airithid gur i gcomhréir leis na ceanglais a
luaitear sa togra a ullmhaiodh na tuarascéalacha agus cabhréidh sé cur leis an
iontaoibh as an gcdras. Déanfaidh an Coimisiun faireachan freisin ar chur chun
feidhme na rialacha comhchoiteanna agus ar Usaid na hoibre comhphairti ar
leibhéal an Bhallstait. D’fhonn an curam sin agus an malarta faisnéise idir na
Ballstait a éascu, foriltear leis an togra seo go mbeidh oibleagaidi sonracha
tuairiscithe ar na Ballstait nuair a bhaineann siad leas as tuarascalacha maidir le
measund clinicitil comhphairteach ar leibhéal na mBallstat agus nuair a
dhéanann siad measUnuithe clinicitla ar bhonn na rialacha comhchoiteanna.

Ina theannta sin, le linn faireachan agus meastdireacht a dhéanamh ar na
cuspdiri sonracha bainfear leas as modhanna éagsula bailithe sonrai, lena
n-airitear lion tascairi cainniochtula ar mhaithe le héifeachtacht a mheas, mar a
shonraitear i roinn 9 den Tuarascail ar an Measunu Tionchair, agus, le linn
meastoireacht a dhéanamh ar na himpleachtai nios ginearalta, beidh ga freisin
le lion uirlisi cailiochtula, i.e. taighde deisce, suirbhéanna, grapai fécais agus
suirbhéanna Delphi.

Miniachan mionsonraithe ar fhoralacha sonracha an togra
Ta cuig chaibidil sa togra, 36 airteagal ar an iomlan.
Caibidil I — Foralacha ginearalta

Déantar cur sios sa chaibidil seo ar abhar an togra agus tugtar sainmhinia ar na
priomhthéarmai a U(saidtear sa Rialachan. Chun comhsheasmhacht le
reachtaiocht eile de chuid an Aontais a airithit, déantar na sainmhinithe ar na
téarmai "tairge iocshlainte”, "feiste leighis" agus "teicneolaiocht slainte" sa
togra seo a ailiniu leis na sainmhinithe a tugadh i dTreoir 2001/83/CE,
Rialachan (AE) 2017/745, agus Treoir 2011/24/AE faoi seach. Déantar Grlpa
Combhordaithe na mBallstat maidir le Measunu ar Theicneolaiochtai Slainte (an
Grupa Comhordaithe) a bhuni go foirmitil le hAirteagal 3, mar aon le
comhdhéanamh, réil agus freagrachtai an Ghrupa maidir le maoirseacht a
dhéanamh ar an obair chomhphairteach da dtagraitear i gCaibidil II.

Beidh an Grdpa Comhordaithe faoi stidir na mBallstat agus deanfaidh sé
bainistit ar rialachas iomlan na hoibre comhphairti. Tiocfaidh an Grupa le
chéile ar bhonn rialta chun treoir a chur ar fail agus an comhar a stidradh. Faoi
Udarads an Ghripa Comhordaithe, is foghrupai ar a mbeidh saineolaithe arna
n-ainmnid ag na Ballstdit a dhéanfaidh an obair chomhphairteach da
bhforéiltear sa togra seo. Mar shampla, i gcas na measunuithe clinicitla
comhphairteacha, is iad comhlachtai measunaithe teicneolaiochtai slainte na
mBallstat, ina gcail mar mheasundiri agus coOmheasundiri, a dhéanfaidh an
measunu clinicitil, a ullmhdidh dréacht-tuarascail agus a rachaidh i gcomhairle
leis na pairtithe leasmhara cui. Ina dhiaidh sin, déanfaidh an Grupa
Comhordaithe na tuarascalacha comhphairteacha a fhormheas agus, ansin,
foilseoidh an Coimisitn iad agus cuirfear iad ar liosta de theicneolaiochtai
slainte a ndearnadh measunuithe clinicitla comhphéirteacha orthu.
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Beidh an obair chomhphairteach sin bunaithe ar chlér oibre bliantdil an Ghrapa
Comhordaithe ar a bhfuil cur sios in Airteagal 4 den togra. Tabharfaidh an clar
oibre bliantail soiléirit ar an obair ata beartaithe ag an nGrupa agus tabharfaidh
s¢ deis d’thorbroiri teicneolaiochtai slainte aon bhaint a bheadh acu leis an
obair chomhphairteach sa bhliain le teacht a thuar.

Caibidil Il - Obair chomhphairteach maidir le measuna ar
theicneolaiochtai slainte ar leibhéal an Aontais

Bunaitear leis an gcaibidil seo ceithre cholin maidir leis an gcomhar a bheidh
amach anseo idir na Ballstait ar leibhéal an Aontais (an obair
chomhphairteach), mar atd measUnuithe clinicila comhphairteacha,
comhairlidchdin eolaiocha chomhphéirteacha, sainaithint teicneolaiochtai
slainte ata ag teacht chun cinn, agus comhar ar bhonn deonach. Is faoi stitir na
mBallstat trid an nGripa Comhordaithe a dhéanfar an obair.

Roinn 1 — Measunuithe cliniciala comhphairteacha

Beidh na measUnuithe clinicitla comhphairteacha ar cheann de na priomhrudai
a thacoidh leis an obair chomhphairteach amach anseo, agus, nuair a bheidh
deireadh leis an idirthréimhse, beidh sé éigeantach, uaidh sin amach, pairt a
ghlacadh sna measunuithe agus Usaid a bhaint, ar leibhéal na mBallstat, as na
tuarascalacha maidir le measuna clinicitil comhphdirteach. De réir mar a
thuairiscitear thios, beidh cur chuige céimnitheach ann maidir leis an lion
bliantdil de mheastnuithe clinicidla comhphairteacha a dhéanfar le linn na
hidirthréimhse.

Raon feidhme

Ni bhainfidh na measutnuithe clinicitla comhphairteacha ach leis an méid seo a
leanas:

o tairgi iocshlainte atd faoi réir an nds imeachta (daraithe larnaigh
margaiochta, substainti gniomhacha nua agus tairgi atd ann cheana a
bhfuil tasc teiripeach nua curtha leis an idari margaiochta ina leith; agus

o aicmi airithe feisti leighis agus feisti leighis diagndiseacha in vitro a
bhfuil a dtuairimi agus a ndearcadh ina leith tugtha ag na painéil
saineolaithe abhartha a bunaiodh i gcomhréir le Rialachan (AE) 2017/745
agus Rialachan (AE) 2017/746 agus ata roghnaithe ag an nGrupa
Comhordaithe a bhunaitear leis an Rialachan seo ar bhonn na gcritéar seo
a leanas:

o na riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu;

° an tionchar a d’fhéadfadh a bheith acu ar othair, ar an tslainte
phoibli n6 ar na corais curaim slainte (e.g. ualach an ghalair,
tionchar buiséid, teicneolaiocht chlaochlaitheach);

o an ghneé thabhachtach thrasteorann a bhaineann leo;

o an morluach breise a bhaineann leo don Aontas ina iomléine (e.g.
ma ta sé abhartha i gcas lion mor Ballstat);

° na hacmhainni ata ar fail doibh.

Léirionn an raon feidhme agus na critéir roghnichain measartha teoranta seo
go bhfuil ga cur chuige comhréireach a ghlacadh maidir leis na cinedlacha
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teicneolaiochtai slainte, agus an méid diobh, a dhéanfar a mheastnu ar leibhéal
an Aontais. Tri dhirit ar na teicneolaiochtai is nuélai agus gan ach na cinn sin
is forleithne san Aontas, agus a bhfuil an tionchar is m6 acu ar an tslainte
phoibli, a roghnu, déanfar an luach breise is féidir leis an Aontas a bhaint as na
measunuithe a uasmhéadd.

Déanfar wuainid an ndés imeachta maidir le meastnuithe clinicidla
comhphdirteacha a dhéanamh ar thairgi iocshlainte a chur ar aonchéim le
huainid an nds imeachta maidir leis an Gdaru larnach margaiochta (i.e. cuirfear
an tuarascail ar an measunu clinicitil comhphéirteach ar fail trath a ghlacfar an
Cinneadh criochnaitheach 6n gCoimisiin maidir le hddard margaiochta a
dheonu, nd go gairid ina dhiaidh sin), rud a airitheoidh gur go trathuil a bheidh
siad mar thacaiocht do na Ballstait agus iad ag déanamh cinnti trath an tseolta
margaidh.

Os rud é go geuirtear feisti leighis ar an margadh ar shli nios dilaraithe, ni i
gconai a dhéanfar uainit an mheasunaithe chlinicidil chomhphairtigh a chur ar
aonchéim le huainid an mheasunaithe comhréireachta, i.e. ni i gcénai a
tharldidh sé trath an tseolta margaidh. Ina ionad sin, déanfaidh an Grupa
Comhordaithe an trath is oiriinai do mheastnu clinicitil comhphairteach a
mheas i gcomhréir leis na critéir roghnichain thuasluaite.

Cuirfear an leibhéal reatha dubailte oibre i measc chomhlachtai meastnaithe
teicneolaiochtai slainte na mBallstat, an luach breise ata leis an gcur chuige
comhphairteach don Aontas Eorpach, agus tuairimi agus abhair imni na
bpéirtithe leasmhara san aireamh nuair a chinnfear an raon feidhme agus an cur
chuige céimnitheach.

Cur chun feidhme céimnitheach

Forailtear leis an togra go ndéanfar lion na measlnuithe clinicitla
comhphairteacha le linn na hidirthréimhse a chur chun feidhme go
céimnitheach. Is é a chiallaionn sé sin go dtiocfaidh méadu de réir a chéile ar
lion na measunuithe clinicitla comhphairteacha sa chéad tri bliana tar éis chur i
bhfeidhm an Rialachain, agus cuirfear critéir roghnichain ar leith san aireamh
(atd mar an gcéanna leis na critéir sin a Usaidtear i gconai i gcas feisti leighis,
mar a bhfuil cur sios orthu thuas). Roghnéidh an Grupa Comhordaithe na
teicneolaiochtai slainte i bhfianaise na gcritéar sin agus cuirfear san aireamh
iad sa chlar oibre bliantdil. Tar éis dheireadh na hidirthréimhse, déanfar
measund ar na tairgi iocshlainte sin go léir a thagann faoi raon feidhme an
Rialachain agus ar deonaiodh udard margaiochta ina leith i mbliain ar leith, ach
ni dhéanfar measunt ach ar lion airithe de na feisti leighis a thagann faoi
chuimsid an raoin feidhme.

Tuarascalacha a ullmha maidir le measana clinicitil comhphairteach

Cuimseoidh na measunuithe clinicidla comhphairteacha na ceithre réimse
measUnaithe a bhfuil tuairisc orthu sa sainmhinit ar "measanu clinicidil” i
gCaibidil 1. Ta cur sios sa roinn sin ar nos imeachta céimnitheach maidir leis an
gcaoi a n-ullmhaitear na tuarascédlacha maidir le meastnd cliniciuil
comhphairteach. Is iad na Ballstéit, trina n-Udardis agus a gcomhlachtai
measunaithe teicneolaiochtai slainte, a stidrfaidh an nds imeachta sin agus
roghnoidh siad an measundir (Udards ndé comhlacht) a dhréachtéidh an
tuarascdil agus tabharfaidh siad tacaiocht don mheasundir feadh an phrdisis
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dréachtaithe, agus formheasfaidh siad na tuarascalacha deiridh. Beidh an chéim
ag a roghnaitear na measundiri agus na comheasunaoiri ina céim thabhachtach
maidir le céiliocht na tuarascala, agus neamhspleachas an phrdisis dréachtaithe,
a airithia agus bundfar an cinneadh sin, da bhri sin, ar rialacha sonracha nos
imeachta a fhorbrofar i reachtaiocht threasach. Tabharfar deiseanna d’fhorbroir
na teicneolaiochta sldinte is 4abhar don tuarascdil, agus d’othair, do
shaineolaithe clinicitla agus do phéirtithe leasmhara eile ionchur a thabhairt
lena airithiu go mbeidh an proiseas measunaithe criochnuil, neamhspleach agus
tredhearcach. A luaithe a bheidh na tuarascalacha deiridh fioraithe ag an
gCoimisiun, foilseofar iad agus beidh na Ballstait in ann iad a Usaid ansin.

Déanfar na rialacha mionsonraithe n6s imeachta maidir le gach céim den
phroiseas a fhorbairt a thuilleadh i reachtaiocht threasach agus bainfear Usaid
freisin  sna measUnuithe clinicidla comhphéairteacha as na rialacha
comhchoiteanna agus na doiciméid a forbraiodh mar chuid den reachtaiocht
threasach le haghaidh meastnuithe clinicidla sna Ballstait, rud a airitheoidh cur
chuige comhsheasmhach idir na measunuithe clinicitla uile, ar an leibhéal
naisitnta agus ar leibhéal an Aontais araon. Is é an bonn a bheidh le forbairt na
reachtaiochta treasai an obair maidir le ndsanna imeachta, modheolaiochtai
agus doiciméid chomhchoiteanna ata & bhforbairt cheana faoi Ghniomhaiocht
Chomhphairteach 3 de chuid EUnetHTA.

Na tuarascalacha maidir le measunu clinicitil comhphéirteach a Uséid sna
Ballstait

Ni chuireann an togra seo aon dualgas ar na Ballstait measinu a dhéanamh ar
theicneolaiochtai slainte ata faoi réir meastnuithe clinicidla comhphairteacha.
Mar sin féin, i gcas ina ndeanfaidh Ballstait measind ar na teicneolaiochtai
slainte sin, is éigeantach ddibh an tuarascail maidir leis an measduna cliniciuil
comhphdirteach a Uséid agus ni féidir leo an measunu clinicitil a dhéanamh
aris i bproisis measunaithe an Bhallstait. Leanfaidh na Ballstait de bheith ag
déanamh na measunuithe neamhchlinicitla &fach, i.e. meastnuithe ar na réimsi
neamhchlinicitla (e.g. réimsi eachnamaiocha, eagruchain, eitice) agus bainfidh
siad tatal astu i bhfianaise luach breise iomladn na teicneolaiochta slainte i
dtracht bunaithe ar an tuarascail ar an measunu clinicitil comhphairteach agus
ar a measunt neamhchlinicidil féin.

Roinn 2 — Comhairlitchéin eolaiocha chomhphairteacha

Foréiltear sa togra go mbeidh deis ag forbrdiri teicneolaiochtai slainte a
iarraidh ar an nGrapa Comhordaithe comhairlitchan eolaioch comhphairteach
a dhéanamh. Fagann na comhairliichain eolaiocha chomhphairteacha, da
ngairtear "luathphlé™ de ghnath, gur féidir le forbréir, le linn chéim forbartha
na teicneolaiochta sléinte, comhairle a iarraidh ar (darais agus ar chomhlachtai
measUnaithe teicneolaiochtai slainte maidir leis na sonrai agus leis an
bhfianaise is docha a theastodh mar chuid de mheasind clinicitil
comhphairteach amach anseo. Déanfaidh an Grapa Comhordaithe lion airithe
comhairliichan eolaioch comhphairteach gach bliain bunaithe ar a chlér oibre
bliantuil, agus cuirfear san aireamh na hacmhainni ata ar fail aige.

Is é an proiseas ullmhuchain céanna mar a thuairiscitear thuas i gcas
measUnuithe clinicitla comhphairteacha a bheidh ann freisin i gcas na
dtuarascalacha maidir leis na comhairlitichin eolaiocha chomhphairteacha. Is
é an difriocht is mo a bheidh ann gur chuig an bhforbréir féin a chuirfear na
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tuarascalacha sin arna bhformheas ag an nGripa Comhordaithe, nach
bhfoilseofar iad agus nach gcuirfidh siad ceangal ar an bhforbroir na ar na
Ballstait le linn an mheastnaithe chlinicitil (chomhphairtigh). Ar mhaithe le
trédhearcacht, beidh faisnéis faoi na comhairliichain le fail i dtuarascalacha
bliantala an Ghrupa Comhordaithe.

Roinn 3 — Teicneolaiochtai slainte ata ag teacht chun cinn

Mar chuid den obair chomhphairteach bheadh, freisin, staidéar bliantuil le
déanamh faoi fhreagracht an Ghrapa Comhordaithe maidir le teicneolaiochtai
slainte atd ag teacht chun cinn a shainaithint. Beidh an cleachtas sin, da
ngairtear "scanadh ionchais™ go minic, ina ionchur tabhachtach sna clair oibre
bhliantala, lena &irithit go ndéanfar na teicneolaiochtai slainte sin a mheastar
go mbeidh tionchar mor acu ar othair, ar an tslainte phoibli agus ar chérais
clraim slainte a shainaithint i gcéim luath da bprdisis forbartha agus go
n-aireofar iad in obair chomhphairteach an Ghripa Comhordaithe. Cuireann an
togra de cheangal ar an nGrapa Comhordaithe dul i gcomhairle leis na grapai
leasmhara abhartha go léir le linn an chleachtais sin.

Roinn 4 — Comhar ar bhonn deonach

Faoin roinn seo, fordiltear leis an togra go bhféadfaidh na Ballstait leandint den
chombhar at4 eatarthu ar bhonn deonach ar leibhéal an Aontais. D’thagfadh an
comhar sin go bhféadfai measind a dhéanamh ar theicneolaiochtai slainte eile
seachas tairgi iocshlainte agus feisti leighis, meastnuithe neamhchliniciula,
measUnuithe comhoibriocha ar fheisti leighis, i.e. ar fheisti leighis nér
roghnaiodh le haghaidh measinu clinicidil comhphdirteach, agus comhar
maidir le fianaise bhreise a thabhairt lena n-éascofai measinu ar
theicneolaiochtai slainte.

Ba cheart don chomhar ar bhonn deonach leas a bhaint as na torthai ar thaighde
sa mheasunu ar theicneolaiochtai slainte, amhail modhanna chun fianaise ar
bhonn cleachtas clinicitil a usaid chun éiginnteacht i dtaobh éifeachtachta a
laghdd, an mheastdireacht ar theicneolaiochtai nuélacha (e.g. riomhsheirbhisi
slainte, leigheas pearsanta) agus an measunu ar réimsi neamhchliniciula (e.g.
an tionchar a bhionn ag feisti leighis ar eagrd an chdraim slainte).

Bainfidh an comhar sin leas as an gcreat tacaiochta a bhunofar faoin togra seo,
cé gur ar bhonn deonach a ghlacfar pairt ann agus a Usaidfear na torthai.

Caibidil 111 — Rialacha maidir le measUnuithe clinicitla

Leagtar sios leis an gCaibidil seo rialacha comhchoiteanna maidir le
measunuithe clinicidla a dhéanamh sna Ballstait agus déanfar iad a fhorbairt go
mion i reachtaiocht threasach. Airitheoidh na rialacha sin go mbeidh cur chuige
comhchuibhithe ann ar fud an Aontais Eorpaigh i leith measunu clinicitil. Mar
bhonn chun na rialacha sin a fhorbairt, beidh na huirlisi a forbraiodh cheana
faoi Ghniomhaiochtai Comhphairteacha de chuid EUnetHTA agus Usaidfear na
rialacha comhchoiteanna freisin maidir leis na meastnuithe clinicitla
comhphairteacha ar leibhéal an Aontais. Cuid thabhachtach de na rialacha sin
is ea a Airithiu gur ar shli neamhspleach agus thrédhearcach, saor ¢
choinbhleachtai leasa, a dhéanfar na measunuithe cliniciula, is cuma ar leibhéal
an Aontais no ar leibhéal an Bhallstait iad.
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Caibidil 1V — Creat tacaiochta

Leagtar sios sa chaibidil seo an creat tacaiochta a bheidh mar thacaiocht leis an
obair chomhphairteach ar leibhéal an Aontais. Déantar forail inti maidir le
cistitl agus tacaiocht 6n gCoimisiun a mbeidh air ranaiocht agus bonneagar TF
a chur ar fail. Bunaitear freisin sa chaibidil seo lionra de phairtithe leasmhara
mar aon le cUraimi tuairiscithe agus faireachain a bheidh ar an gCoimisiun.

Tacdidh an Coimisiun le hobair an Ghrapa Comhordaithe agus na bhfoghrdpat,
go hairithe tri thacaiocht eolaioch, riarachain agus TF a chur ar fail (mar a
thuairiscitear sa roinn maidir le himpleachtai buiséadacha).

Caibidil V — Foralacha criochnaitheacha

Sa chaibidil seo déantar cur sios ar an amline maidir le cur chun feidhme an
Rialachain. Tar éis do teacht i bhfeidhm, t4 sé beartaithe tréimhse tri bliana a
bheith ann roimh é a chur i bhfeidhm, rud a thabharfaidh deis an reachtaiocht
threasach go léir da bhforéiltear sa togra a fhorbairt agus a ghlacadh (na
gniomhartha cur chun feidhme agus tarmligthe), mar aon leis na céimeanna
ullmhichain is ga don obair chomhphairteach. Tar éis dhata an chur i
bhfeidhm, ta4 sé beartaithe idirthréimhse tri bliana eile a bheith ann le go
bhféadfar cur chuige céimnitheach a Usaid maidir leis an obair a dhéanfar agus
le go bhféadfaidh na Ballstait dul in oiridint don chéras nua. Le linn na
hidirthréimhse sin, bheadh rogha ag na Ballstait gan pairt a ghlacadh go féill
san obair chomhphairteach i leith na meastnuithe clinicidla comhphairteacha
agus na gcomhairliuchan eolaioch comhphairteach. Faoi na dalai sin, ni bheadh
dualgas orthu torthai na hoibre comhphairti a Gsaid ar leibhéal an Bhallstait ach
bheadh dualgas orthu na rialacha comhchoiteanna a Gsaid da measunuithe
clinicidla féin. Ni bheidh cead ag Ballstait san idirthréimhse sin rogha a
dhéanamh pairt a ghlacadh i gcodanna airithe agus gan pairt a ghlacadh i
gcodanna eile, i.e. i gcds catagdir amhain teicneolaiochta slainte nd cuid
amhain den obair chomhphairteach.

T& clasal cosanta sa togra freisin, rud a fhadgann gur féidir meastnuithe
clinicidla a dhéanamh ar an leibhéal naisitnta tri mhodhanna eile seachas na
rialacha comhchoiteanna, ar fhoras a bhaineann leis an ngéd le cosaint a
dhéanamh ar an tslainte phoibli a bhaineann go sonrach leis an mBallstat ar
mian leis an clasal a agairt. Bheadh ga (dar ceart a bheith leis na bearta sin
agus iad a chur in ial don Choimisiun ar mhaithe le measinu a dhéanamh ar
udar a tugadh le fios a bhi leo.
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2018/0018 (COD)
Togra le haghaidh

RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

maidir le measunu ar theicneolaiochtai slainte agus lena leasaitear Treoir 2011/24/AE

(Téacs ata dbhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmid an Aontais Eorpaigh, agus go hairithe Airteagal 114

de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisiun Eorpach,

Tar éis doibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisiunta,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa®,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste na Réigitn’,

Ag gniomhu déibh i gcomhréir leis an ngnathnds imeachta reachtach,

De bharr an méid seo a leanas:

1)

()

©)

Ta forbairt na dteicneolaiochtai slainte ina spreagadh tabhachtach don fhas agus don
nualaiocht eachamaioch san Aontas. Is cuid de mhargadh foriomlan caiteachais ar
chadram slainte i arb ionann i agus 10 % den olltairgeacht intire san Aontas. Cuimsitear
leis na teicneolaiochtai slainte tairgi iocshlainte, feisti leighis nd gnathaimh leighis
chomh maith le bearta a Gsaidtear sa chdram slainte chun galair a chosc, a dhiagndisiu
no a choireail;

Is é atd sa mheasunu ar theicneolaiochtai slainte préiseas fianaisebhunaithe a fhagann
gur féidir le hadaréis innitla éifeachtacht choibhneasta teicneolaiochtai nua né
teicneolaiochtai ata ann cheana a chinneadh. Diritear go sonrach leis an measunu ar
theicneolaiochtai slainte ar an luach breise a bhaineann le teicneolaiocht sléinte i
gcompardid le teicneolaiochtai eile slainte nua no ata ann cheana.

Cumhdaitear leis an measunu ar theicneolaiochtai slainte na gnéithe clinicitla agus
neamhchlinicitla araon de theicneolaiocht slainte. Le gniomhaiochtai
comhphairteacha a fhaigheann cdbmhaoini 6n Aontas Eorpach i leith an mheastnaithe
ar theicneolaiochtai slainte (Gniomhaiochtai Comhphairteacha EUnetHTA), aithnitear
naoi réimse a ndéantar teicneolaiochtai slainte a mheasunu trina mbithin. Ar na naoi
réimse sin t4 ceithre réimse chliniciula agus cuig réimse neamhchlinicitla. Baineann
na ceithre réimse measunaithe chlinicitla le fadhb shlainte, agus an teicneolaiocht ata
ann faoi lathair, a shainaithint, scradua ar thréithe teicnitla na teicneolaiochta ata faoi
mheasunu, a sabhailteacht choibhneasta, agus a héifeachtacht chliniciuil choibhneasta.
Baineann na cuig réimse measunaithe neamhchlinicidla le costas teicneolaiochta agus
meastoireacht eacnamaioch uirthi agus na gnéithe eitice, eagraiochtula, séisialta agus

IOC,,Ich..
IOC,,Ich..

18

GA



GA

(4)

()

(6)

(")

(8)

(9)

(10)

dlithiula di. Da bharr sin, is fearr a oireann na réimsi clinicitla, ar bhonn a bhfianaise
eolaiche, do mheasuni comhphairteach ar leibhéal an Aontais, agus, de ghnath, bionn
baint nios dltithe ag an measund ar na réimsi neamhchlinicidla le comhthéacsanna
agus modhanna naisiunta agus réigiunacha.

Usaidtear torthai an mheastnaithe ar theicneolaiochtai slainte mar eolas i dtaca le
cinnti a dhéanamh maidir le hacmhainni buiséadacha a leithdhaileadh i réimse na
slainte, mar shampla, i dtaca le leibhéil praghsala agus aisiocaiochta teicneolaiochtai
sldinte a bhun(. D& bharr sin, féadtar leis an measunu ar theicneolaiochtai slainte
cuidid leis na Ballstait corais ciraim slainte inbhuanaithe a chruthd agus a chothabhail
agus nualaiocht a spreagadh chun torthai nios fearr a chur ar fail d'othair.

Is é is féidir a bheith mar thoradh ar mheastnuithe comhthreomhara a dhéanann
Ballstait éagsula agus ar na héagsulachtai idir dlithe, rialachain agus foralacha
riarachain naisidnta maidir le proéisis agus modheolaiochtai measunaithe na go mbeidh
ar fhorbrdiri teicneolaiochtai slainte déileail leis an iliomad iarratai éagsula ar shonrai.
Féadann idir dhabailt agus éagsulachtai torthai teacht as na measunuithe
comhthreomhara agus na héagsulachtai idir dlithe sin rud a fhagann go dtiocfaidh
méadu ar ualai airgeadais agus riarachain a bheidh ina mbacainn ar shaorghluaiseacht
na dteicneolaiochtai slainte lena mbaineann agus ar fheidhmid riandil an mhargaidh
inmheanaigh.

Cé go ndearna na Ballstait roinnt measunuithe comhphairteacha faoi chuimsiu
gniomhaiochtai comhphairteacha comhchistithe an Aontais, bhi an toradh
neamhéifeachtuil agus bhi sé ag brath ar an gcomhar tionscadalbhunaithe cheal modh
comhoibrithe inbhuanaithe. Lean Gsaid thorthai na ngniomhaiochtai comhphairteacha,
lena n-airitear a measunuithe clinicitla comhphairteacha, de bheith iseal ar leibhéal na
mBallstat, rud a fhdgann nar leor mar a tugadh aghaidh ar dhablail na measunuithe ar
an teicneolaiocht slainte chéanna ag U(dardis agus comhlachtai measlnaithe
teicneolaiochtai slainte sna Ballstéit éagsula laistigh d'achair ama chomhchosula né
chomhionanna.

D'aithin an Chomhairle sna concldidi uaithi i mi na Nollag 2014° an rél tabhachtach
atd ag an measunu ar theicneolaiochtai slainte agus d'iarr si ar an gCoimisiun leanuint,
ar bhealach inbhuanaithe, den tacaiocht a thugann sé don chomhar.

D'iarr Parlaimint na hEorpa ar an gCoimisiun, sa run uaithi an 2 Marta 2017 maidir le
roghanna an Aontais chun an rochtain ar chdgais a fheabhsu,” togra reachtaiochta a
ullmha, a luaithe is féidir, maidir le coras Eorpach um measunu ar theicneolaiochtai
slainte agus critéir thrédhearcacha i ndail le measinu ar theicneolaiochtai slinte a
chomhchuibhiu d'fhonn luach breise teiripeach cogas a mheasuna.

Sa Teachtaireacht uaidh 6 2015 maidir leis an margadh aonair,'® dhearbhaigh an
Coimisiun go bhfuil rin aige tionscnamh i dtaca leis an measunu ar theicneolaiochtai
slainte a thabhairt isteach chun an comhordd a mhéadd le nach mbeadh an iliomad
measUnuithe a dhéanamh ar an tairge céanna i mBallstait éagsula agus feidhmiu an
Mhargaidh Aonair do theicneolaiochtai slainte a fheabhsu.

Lena airithiu go bhfeidhmeoidh an margadh inmheanach nios fearr agus ar mhaithe le
hardleibhéal cosanta do shlainte an duine, is iomchui na rialacha maidir le

10

10 C 438, 6.12.2014, Ich. 12.

Ran 6 Pharlaimint na hEorpa an 2 Marta 2017 maidir le roghanna an Aontais chun an rochtain ar
chogais a theabhst — 2016/2057(INI)

COM(2015) 550 final, Ich. 19.
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measunuithe clinicidla ar an leibhéal néisitnta, agus maidir le meastnuithe cliniciula
ar theicneolaiochtai airithe ar leibhéal an Aontais, a chomhfhogasu, rud a thacaionn,
freisin, leis an gcomhar deonach leantnach idir na Ballstait i dtaca le gneithe airithe
den mheasunu ar theicneolaiochtai slainte.

I gcomhréir le hAirteagal 168(7) den Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh
(CFAE), leanfaidh na Ballstait de bheith freagrach as a gciram slainte a eagrd agus a
sheachadadh. Ar an gcaoi sin, is iomchui raon feidhme rialacha an Aontais a theorannu
do na gnéithe sin den mheaslnu ar theicneolaiochtai slainte a bhaineann le measunu
cliniciail ar theicneolaiocht slainte agus, go hairithe, a airithiu go dteorannéfar
concluidi an mheasunaithe do thorthai a bhaineann le héifeachtacht chomparaideach
teicneolaiochta slainte airithe. Nior cheart go ndéanfadh torthai na measinuithe sin
difear do lanrogha na mBallstat i dtaca le cinnti a dhéanfar nios déanai maidir le
teicneolaiochtai a phraghsail agus a aisioc, lena n-airitear critéir a shocrd don
phraghsail agus don aisioc sin, a d'fhéadfadh a bheith ag brath ar chuinsi clinicitla
agus neamhchlinicitla, cinnti a leanann de bheith faoi réir na hinnitlachta naisiinta
agus fuithi sin amhain.

D'fhonn na rialacha comhchuibhithe maidir le gnéithe cliniciala den mheasind ar
theicneolaiochtai slainte a chur i bhfeidhm go forleathan agus comhthiomsu saineolais
agus acmhainni sna comhlachtai measunaithe teicneolaiochtai slainte a chumasu, is
iomchui a cheangal go ndéanfar measunuithe clinicitla comhphairteacha ar na tairgi
focshlainte uile atd faoi réir an nds imeachta GdarGchain laraithe margaiochta da
bhforéiltear faoi Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 0On
gComhairle,™ tairgi ina bhfuil substaint ghniomhach nua, agus i gcas ina n-udaraitear
na tairgi iocshlainte sin ina dhiaidh sin le haghaidh tasc teiripeach nua. Ba cheart
measunuithe clinicidla comhphairteacha a dhéanamh ar fheisti leighis airithe de réir
bhri Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle'? at sna
haicmi riosca is airde agus a bhfuil tuairimi agus barulacha tugtha ag na painéil
saineolaithe abhartha ina leith. Is ar bhonn critéir shonracha ba cheart feisti leighis a
roghnd le haghaidh measund clinicidil comhphairteach.

Chun a airithit go leanfaidh na measunuithe clinicidla comhphairteacha a dhéantar ar
theicneolaiochtai slainte de bheith cruinn agus &bhartha, is iomchui coinniollacha a
bhund chun measanaithe a thabhairt cothrom le data, go hairithe i gcas ina dtagann
sonrai breise chun cinn tar éis measinu tosaigh a mbeadh sé d'acmhainn acu cur le
cruinneas an mheasudnaithe.

Ba cheart grapa comhordaithe a bhund ina mbeidh ionadaithe Gdards agus comhlachtai
measUnaithe teicneolaiochtai slainte agus é a bheith freagrach as maoirseacht a
dhéanamh ar mheastnaithe cliniciila comhphéirteacha agus as obair chomhphéirteach
eile a dhéanamh.

D'fhonn a airithid gur faoi réir cur chuige faoi stitir na mBallstdt a dhéanfar
measUnaithe clinicitla comhphairteacha agus comhairlidchain eolaiocha, ba cheart go
n-ainmneodh na Ballstait Gdardis agus comhlachtai measUnaithe teicneolaiochtai

11

12

Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle an 31 Marta 2004 lena
leagtar sios nésanna imeachta Comhphobail maidir le hidard agus maoirseacht tairgi iocshléinte lena
n-Usdid ag an duine agus le haghaidh (said tréidliachta agus lena mbunaitear Gniomhaireacht
Leigheasra Eorpach (10 L 136, 30.4.2004, Ich. 1).

Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 5 Aibrean 2017 maidir le
feisti  leighis, lena leasaitear  Treoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimh. 178/2002  agus
Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear Treoir 90/385/CEE 6n gComhairle agus
Treoir 93/42/CEE 6n gCombhairle (10 L 117, 5.5.2017, Ich. 1).”
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slainte a stidrfaidh an chinnteoireacht mar bhaill den Ghrapa Comhordaithe. Ba cheart
go n-airitheodh na hadarais agus na comhlachtai ainmnithe leibhéal ionadaiochta ard
iomchui sa Ghrupa Comhordaithe agus leibhéal saineolais theicnitil ard iomchui sna
foghrdpai, agus an ga ata ann saineolas a chur ar fail don mheasind ar
theicneolaiochtai slainte maidir le tairgi iocshlainte agus feisti leighis & chur san
aireamh.

Le go gcomhlionfaidh na ndsanna imeachta comhchuibhithe a gcusp6ir maidir leis an
margadh inmheéanach, ba cheart go mbeadh ceangal ar na Ballstait aird iomlan a
thabhairt ar thorthai meastnuithe clinicidla comhphéirteacha agus gan na meastnuithe
sin a athdhéanamh. Ni hionann an oibleagaid seo a chomhlionadh agus cosc a chur ar
na Ballstait meastnuithe neamhchlinicitla a dhéanamh ar an teicneolaiocht slainte
chéanna, nd teacht ar choncluidi maidir le luach breise na dteicneolaiochtai lena
mbaineann mar chuid de na prdisis bhreithmheasa ndisiunta ina bhféadfai sonrai agus
critéir chlinicitla agus neamhchlinicitla a mheas. Ni chuirtear cosc léi sin ar na
Ballstéit a moltai na a gcinnti féin a dhéanamh maidir le praghsail agus aisiocaiocht.

Ba cheart an clar ama do mheasunuithe clinicidla comhphairteacha a shocru, a mhéid
is féidir, de réir an chlair ama is infheidhme maidir leis an n6s imeachta um Gdard
larnach  margaiochta a  thabhairt chun criche da bhforailtear faoi
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004. Ba cheart go n-airitheofai leis an gcomhorda sin go
bhféadfai rochtain éifeachtach ar an margadh a éasct do mheasdnuithe clinicitla agus
go gcuideofai le hinfhaighteacht thrathuil teicneolaiochtai nualacha d'othair. Ba cheart
an prdiseas a thabhairt chun criche faoin am a fhoilseofar cinneadh an Choimisitin
lena ndeonaitear Udard margaiochta.

Ba cheart go gcuirfi an bealach fior-dhilaraithe chun rochtain a fhail ar an margadh,
mar aon le hinfhaighteacht na sonrai fianaise iomchui chun measuna clinicidil
comhphdirteach a dhéanamh, a chur san aireamh agus clar ama & bhunu do
mheasunuithe clinicitla comhphairteacha ar fheisti leighis. D& dtarlodh sé nach
mbeadh an fhianaise is ga le fail ach tar éis an fheiste leighis a bheith curtha ar an
margadh agus ionas go bhféadfai feisti leighis a roghnd chun dul faoi mheasunu
clinicitil comhphairteach ag am cui, ba cheart go bhféadfai measunuithe den chinedl
sin a dhéanamh tar éis sheoladh margaidh na bhfeisti leighis.

I ngach uile chas ba cheart go dtiocfadh as an obair chomhphairteach a rinneadh faoin
Rialachdn seo, na meastnuithe clinicitla comhphairteacha go hairithe, torthai
ardchéiliochta trathala agus nach gcuirfi moill ar chomhartha CE na bhfeisti leighis na
ar an rochtain a bhionn ag teicneolaiochtai slainte ar an margadh agus nach ndéanfai
difear don mhéid sin. Ba cheart an obair seo a bheith ar leithligh 6 mheasunuithe
rialala ar shabhailteacht, cailiocht, éifeachtdlacht n6 feidhmil teicneolaiochtai slainte a
dhéantar de bhun reachtaiocht eile de chuid an Aontais, agus i a bheith éagsuil leo,
agus ba cheart nach ndéanfaidis difear do chinnti a dhéantar i gcomhréir le
reachtaiocht eile de chuid an Aontais.

Chun rannphairtiocht éifeachtach forbroiri teicneolaiochtai slainte a éascu, ba cheart, i
gcasanna iomchui, deis a thabhairt déibh dul i mbun comhairlidchain eolaiocha
chomhphairteacha leis an nGripa Comhordaithe chun comhairle a fhail maidir leis an
bhfianaise agus na sonrai a mbeidh ga leo chun criocha measana clinicitil. |
bhfianaise chineal réamhchéimnitheach an chombhairlitchéin, ba cheart nach mbeadh
aon chomhairle a thabharfar ceangailteach ar na forbroiri teicneolaiochtai slainte na ar
na hddarais na na comhlachtai measunaithe teicneolaiochtai slainte .
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Chun meastnuithe cliniciula comhphairteacha agus combhairliichain eolaiocha
chomhphairteacha a dhéanamh is ga faisnéis rinda a chomhroinnt idir forbroiri
teicneolaiochtai slainte agus Udarais agus comhlachtai measunaithe teicneolaiochtai
slainte. Chun cosaint na faisneise sin a airithia nior cheart an fhaisnéis a chuirtear ar
fail don Ghripa Comhordaithe i gcomhthéacs meastnuithe agus combhairlitichan a
nochtadh do thriu péairti ach amhain tar éis comhaontl rdndachta a thabhairt chun
criche. Ina theannta sin, ni mér aon fhaisnéis a phoibleofar maidir le torthai na
gcomhairlitchan eolaioch comhphairteach a chur i lathair i bhformaid anaithnidithe
agus aon fhaisnéis ata iogair 6 thaobh na trachtala de a chur in eagar.

D'fhonn Gséid éifeachtuil na n-acmhainni ata ar fail a airithid, is iomchui foréil a
dhéanamh maidir le "scanadh ionchais" chun gur féidir teicneolaiochtai slainte ata ag
teacht chun cinn a shainaithint go luath, teicneolaiochtai ar cosuil go mbeidh an
tionchar is mo acu ar othair, ar an tslainte phoibli agus ar chérais clraim slainte. Leis
an scanadh sin ba cheart tosaiocht a thabhairt do theicneolaiochtai a roghnéfar don
mheasunu clinicitil comhphairteach.

Ba cheart don Aontas leanuint den tacaiocht a thugann sé don chomhar deonach idir na
Ballstait maidir le measind ar theicneolaiochtai slainte i réimsi amhail clair um
vacsainit a fhorbairt agus a chur chun feidhme, agus forbairt acmhainni na gcéras
naisitnta measunaithe teicneolaiochtai slainte. Leis an gcomhar deonach sin ba cheart,
ina theannta sin, sineirgiochtai le tionscnaimh a éascu faoin straitéis don mhargadh
aonair digiteach i réimsi digiteacha agus sonraibhunaithe abhartha den tslainte agus
den churam d'fhonn fianaise bhreise ar bhonn cleachtas clinicidil &bhartha a chur ar
fail don mheasunu ar theicneolaiochtai slainte.

Chun cuimsitheacht agus trédhearcacht na hoibre comhphairti a airithit, ba cheart don
Ghripa Comhordaithe déiledil le pairtithe leasmhara agus geallsealbhoiri agus
comhairlichan forleathan a dhéanamh leo. Chun slaine na hoibre comhphairti a
chaomhn(, afach, ba cheart rialacha a fhorbairt chun neamhspledchas agus
neamhchlaontacht na hoibre comhphairti a airithid agus chun a airithid nach dtiocfaidh
aon choinbhleacht leasa as an gcomhairlitichan sin.

Chun cur chuige aonfhoirmeach a airithia don obair chomhphairteach da bhforailtear
leis an Rialachan seo, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don
Choimisian chun creat coiteann nds imeachta agus modheolaiochta do mheastnuithe
clinicidla, ndsanna imeachta do mheastnuithe clinicitla comhphdirteacha agus
nosanna imeachta do chomhairlidchain eolaiocha chomhphairteacha a bhuna. | gcas
inarb iomchui, ba cheart rialacha faoi leith a fhorbairt do thairgi iocshlainte agus
d'fheisti leighis. Agus rialacha den chineél sin a bhforbairt, ba cheart don Choimisian
torthai na hoibre a rinneadh cheana i nGniomhachtai Comhphéirteacha EUnetHTA a
chur san aireamh . Ba cheart go gcuirfi san aireamh freisin tionscnaimh a bhaineann
leis an measunu ar theicneolaiochtai slainte agus a chistitear tri chlar taighde Fis 2020,
maille le tionscnaimh réigilnacha a bhaineann leis an measunu ar theicneolaiochtai
sldinte amhail tionscnaimh a bhaineann le tionscnamh Beneluxa agus Dearbhd
Vaileite. Ba cheart na cumhachtai sin a fheidhmit i gcomhréir le
Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle®.

D'fhonn a airithiu go bhfuil an Rialachan ag feidhmiu go hiomlan agus chun € a chur
in oiridint don fhorbairt eolaioch agus theicniuil, ba cheart an chumhacht chun

13

Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Feabhra 2011 lena
leagtar sios na rialacha agus na prionsabail ghinearalta a bhaineann leis na sasrai maidir le riald ag na
Ballstait ar fheidhmiG cumhachtai cur chun feidhme ag an gCoimisitn (10 L 55, 28.2.2011, Ich. 13).
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gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290 den Chonradh ar
Fheidhmil an Aontais Eorpaigh (CFAE) a tharmligean chuig an gCoimisian maidir le
hinneachar na ndoiciméad a bheidh le tiolacadh, na tuarascalacha, agus na
tuarascalacha achoimre ar mheasunuithe clinicidla, inneachar doiciméad maidir le
hiarratai, agus tuarascalacha ar mheasunuithe eolaiocha comhphairteacha, agus na
rialacha maidir le geallsealbhdiri a roghnd. Ta sé tabhachtach, go hairithe, go rachaidh
an Coimisiun i mbun comhairlitichain iomchui le linn a chuid oibre ullmhichain, lena
n-airitear ar leibhéal na saineolaithe, agus go ndéanfar na comhairlichain sin i
gcombhréir leis na prionsabail a leagtar sios sa Chomhaontd Idirinstitiideach maidir le
Reachtoireacht Nios Fearr an 13 Aibrean 2016. Go sonrach, chun rannphéirtiocht
chomhionann in ullmh( na ngniomhartha tarmligthe a airithid, ba cheart do
Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle na doiciméid uile a fhail ag an am céanna
leis na saineolaithe sna Ballstait, agus ba cheart rochtain chérasach a thabhairt da
gecuid saineolaithe ar chruinnithe ghrupai saineolaithe an Choimisidin a bheidh ag
déileéil le hullmhu na ngniomhartha tarmligthe.

Chun a airithid go mbeidh acmhainni leordh6thanacha ar fail don obair
chomhphairteach da bhforéiltear faoin Rialachan seo, ba cheart don Aontas cistiu a
chur ar fail don obair chomhphairteach agus don chomhar deonach, agus don chreat
tacaiochta chun tacu leis na gniomhaiochtai sin. Costais maidir leis na tuarascalacha
clinicitla comhphairteacha agus na combhairliichain eolaiocha chomhphairteacha a
thairgeadh, ba cheart na costais sin a chumhdach leis an gcistiu. Ba cheart an deis a
bheith ag na Ballstait saineolaithe naisiunta a thabhairt ar iasacht don Choimisitn chun
tacu le rinaiocht an Ghripa Comhordaithe.

Chun an obair chomhphairteach agus an malartd faisnéise idir na Ballstait i leith
measunu ar theicneolaiochtai slainte a éascu, ba cheart go bhforalfai maidir le hardan
TF a bhunu ina mbeadh bunachair sonrai iomchui agus slanbhealai cumarsaide. Ba
cheart go n-airitheodh an Coimisiin go mbeadh nasc idir an t-arddn TF agus
bonneagair sonrai eile ata abhartha chun criocha measunaithe ar theicneolaiochtai
slainte, amhail clair ar bhonn cleachtas cliniciuil.

Chun bunt agus feidhmiu riandil measunuithe comhphairteacha ar leibhéal an Aontais
a airithiu, agus a gcéiliocht a chaomhnu, is iomchui foréil a dhéanamh maidir le
hidirthréimhse ar féidir méadu leaninach teacht ar lion na measunuithe a dhéanfar
gach bliain lena linn. Ba cheart lion na measunuithe a bheidh le déanamh a chinneadh
le haire chui i ndail leis na hacmhainni a bheidh ar fail agus le lion na mBallstat a
bheidh rannphéirteach d'fhonn lanacmhainneacht a bhaint amach faoi cheann
dheireadh na hidirthréimhse. Ach an idirthréimhse sin a bhuni, bheadh deis ag na
Ballstéit a gcdrais naisitnta a ailinil leis an gcreat don obair chomhphairteach maidir
le leithdhaileadh acmhainni, uainiu, agus tosaiocht a thabhairt do mheasunuithe.

Le linn na hidirthréimhse, ni bheidh sé eigeantach do na Ballstait pairt a ghlacadh i
measUnuithe clinicila comhphairteacha agus i gcomhairliuchain eolaiocha
chomhphairteacha. Ba cheart nach ndéanfadh sin difear don oibleagdid atad ar na
Ballstait rialacha comhchuibhithe a chur i bhfeidhm maidir le measunuithe clinicidla a
dhéanfar ar an leibhéal naisiinta. Le linn na hidirthréimhse, féadfaidh na Ballstait nach
bhfuil ag glacadh pairte san obair chomhphairteach cinneadh a dhéanamh pairt a
ghlacadh inti. D'fhonn a airithiu go ndéanfar an obair chomhphdirteach a eagrd go

14

Combhaontu IdirinstitiGideach idir Parlaimint na hEorpa, Comhairle an Aontais Eorpaigh agus an
Coimisitin Eorpach an 13 Aibrean 2016 maidir le Reachtoireacht Nios Fearr (10 L 123, 12.5.2016,
Ich. 1).
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cobhsai riandil agus go mbeidh an margadh inmheénach ag feidhmid, ba cheart nach
gceadofai do na Ballstait ata ag glacadh pairte ann cheana tarraingt siar 6n gcreat don
obair chomhphéirteach.

D'fhonn a airithiu go leanfaidh an creat tacaiochta de bheith chomh héifeachtuil cost-
éifeachtach agus is féidir, ba cheart don Choimisiun, trath nach déanai na dha bhliain
tar éis dheireadh na hidirthréimhse, tuarascail a ullmha maidir le cur chun feidhme na
bhforalacha maidir le raon feidhme na measunuithe clinicitla comhphairteacha agus
maidir le feidhmil an chreata tacaiochta. Féadtar a mheas sa tuarascail an bhfuil ga an
creat tacaiochta a aistrit chuig gniomhaireacht de chuid an Aontais agus sasra ioctha
taille a thabhairt isteach trina gcuirfeadh forbrdiri teicneolaiochtai slainte le cistii na
oibre comhphairti freisin.

Déanfaidh an Coimisiin meastoireacht ar an Rialachan seo. De bhun mhir 22 den
Chomhaontt Idirinstitiideach  maidir le Reacht6ireacht Nios Fearr an
13 Aibredn 2016, ba cheart an mheastdireacht sin a bhuna ar chlig chritéar, mar ata
éifeachtdlacht, éifeachtacht, abharthacht, comhleaninachas agus luach breise don
Aontas Eorpach, agus ba cheart tacu l€éi tri bhithin clar faireachain.

Forailtear le Treoir 2011/24/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle™ go
dtacoidh an tAontas le comhar agus malartu faisnéise eolaiche idir na Ballstait agus go
ndéanfaidh sé an méid sin a éascu tri bhithin lionra deonach arna ainmniu ag na
Ballstait lena nascfar na hudarais né comhlachtai naisitnta a bhfuil freagracht orthu
maidir le teicneolaiochtai slainte a mheastnu. De bhri go bhfuil na habhair sin faoi réir
an Rialachain seo, ba cheart Treoir 2011/24/AE a leasu da réir sin.

Os rud é nach féidir leis na Ballstait cuspéiri an Rialachain seo, mar até rialacha na
mBallstat a chomhfhogasu maidir le measunuithe clinicitla a dhéanamh ar an leibhéal
naisiunta agus creat de mheastnuithe clinicitla comhphairteacha eigeantacha a bhunu
do theicneolaiochtai slainte airithe ar leibhéal an Aontais, a bhaint amach go
leordhothanach agus gur fearr is féidir, de bharr fhairsinge an Rialachain agus na
n-eifeachtai ata leis, iad a bhaint amach ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas
bearta a ghlacadh, i gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta mar a leagtar amach in
Airteagal 5 den Chonradh ar Fheidhmil an Aontais Eorpaigh. | gcomhréir le
prionsabal na comhréireachta, a leagtar amach san Airteagal sin, ni théann an
Rialachan seo thar a bhfuil riachtanach chun an cuspoir sin a bhaint amach,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Caibidil |

Foralacha Ginearalta

Airteagal 1
Abhar

Bunaitear an méid seo a leanas leis an Rialachan seo:

(@) creat tacaiochta agus ndsanna imeachta maidir le comhar i dtaca le measunu ar
theicneolaiochtai slainte ar leibhéal an Aontais;

15

Treoir 2011/24/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 9 Marta 2011 maidir le cearta othar
i gcUram sldinte trasteorann a chur i bhfeidhm (10 L 88, 4.4.2011, Ich. 45).
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(b) rialacha comhchoiteanna maidir leis an measdnu cliniciil ar theicneolaiochtai
slainte.

Ni dhéanfaidh an Rialachan seo difear do chearta n4 d’oibleagdidi na mBallstat i leith
seirbhisi slainte agus cdram leighis a eagri agus a sheachadadh agus na hacmhainni a
shanntar ddibh a leithdhaileadh.

Airteagal 2
Sainmhinithe

Chun criocha an Rialachain seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

(@)
(b)
(©)
(d)

()

(f)

(9)

ciallaionn “tairge iocshlainte” tdirge iocshldinte lena usdid ag an duine mar a
shainmhinitear i dTreoir 2001/83/CE™ ¢;

ciallaionn ~ “feiste  leighis” feiste leighis mar a shainmhinitear i
Rialachan (AE) 2017/745 é;

ciallaionn “teicneolaiocht slainte” teicneolaiocht slainte mar a shainmhinitear i
dTreoir 2011/24/AE é;

ciallaionn “meastini ar theicneolaiochtai sldinte” prdiseas measunaithe
comparaideach ildisciplineach, bunaithe ar réimsi measunaithe clinicitla agus
neamhchliniciula, lena dtiomsaitear an fhianaise ata ar fail i dtaobh saincheisteanna
clinicitla agus neamhchlinicitla a bhaineann leis an Usdid a bhaintear as
teicneolaiocht slainte agus lena ndéantar an fhianaise sin a mheas;

ciallaionn “meastnu clinicitil” tiomsu den thianaise eolaioch ata ar fail maidir le
teicneolaiocht slainte agus meastoireacht ar an bhfianaise sin, agus sin a chur i
gcompardid le ceann amhain n6 nios mé de theicneolaiochtai eile slainte bunaithe ar
na réimsi cliniciula seo a leanas de mheasunu: tuairisc ar an bhfadhb shlainte ar a
dtugtar aghaidh leis an teicneolaiocht slainte agus an Uséid a bhaintear faoi lathair as
teicneolaiochtai eile slainte lena dtugtar aghaidh ar an bhfadhb shlainte sin, tuairisc
ar an teicneolaiocht slainte agus saintréithriu teicnitil, éifeachtacht chliniciil
choibhneasta, agus sabhéilteacht choibhneasta na teicneolaiochta sléinte;

ciallaionn “meastini neamhchlinicitil” an chuid sin de mheasind ar
theicneolaiochtai slainte atd bunaithe ar na réimsi neamhchlinicidla seo a leanas de
mheasunu ar theicneolaiochtai slainte: costas agus meastoireacht eacnamaioch
teicneolaiochta slainte, agus gnéithe eiticitla, eagraiochtula, séisialta agus dlithitla a
bhaineann lena husaid;

ciallaionn “measunt comhoibrioch” meastunu cliniciuil ar theiste leighis a dhéanann
lion Gdaras agus comhlachtai leasmhara measunaithe teicneolaiochtai slainte, agus
iad rannphéirteach ar bhonn deonach, ar leibhéal an Aontais.

Airteagal 3

Grupa Comhordaithe na mBallstat maidir le measunu ar theicneolaiochtai slainte

Bunaitear leis seo Grupa Comhordaithe na mBallstdt maidir le measunu ar
theicneolaiochtai sldinte (an “Grupa Comhordaithe”).

Treoir 2001/83/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcod
Combhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-Gsaid ag an duine (10 L 311, 28.11.2001, Ich. 67).
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10.

Déanfaidh na Ballstait a n-Udarais agus a gcomhlachtai ndisiinta at4 freagrach as
measunu a dhéanamh ar theicneolaiochtai slainte a ainmnit mar chombhaltai den
Ghrupa Comhordaithe agus da fhoghrapai agus cuirfidh siad an Coimisitn ar an
eolas faoi sin agus faoi aon athri a dhéanfar ar na comhaltai ina dhiaidh sin.
Féadfaidh na Ballstait nios mé nd Gdaras nd comhlacht amhéin atd freagrach as
meastnu ar theicneolaiochtai slainte a ainmnit mar chomhaltai den Ghrapa
Comhordaithe agus de cheann amhain n6 nios mé da fhoghrapai.

Is de chomhthoil a ghniomho6idh an Gripa Comhordaithe nd, i gcas inar g4,
votalfaidh sé tri thromlach simpli. Beidh véta amhain ag gach Ballstat.

Beidh cruinnithe an Ghrupa Comhordaithe faoi chomhchathaoirleach de chuid an
Choimisitin agus comhchathaoirleach a thoghfaidh comhaltai an ghripa ar feadh
téarma seasta a shaineofar ina rialacha nds imeachta.

Déanfaidh comhaltai an Ghripa Comhordaithe a n-ionadaithe sa Ghripa
Comhordaithe agus sna foghrupai sin inar comhaltai iad a cheapadh ar bhonn ad hoc
né ar bhonn buan, agus cuirfidh siad an Coimisitin ar an eolas faoina gceapachan
agus faoi aon athrd a dhéanfar ar na ceapachain ina dhiaidh sin.

Urramdidh comhaltai an Ghrapa Comhordaithe, agus na hionadaithe ata ceaptha acu,
prionsabail an neamhspleachais, na neamhchlaontachta agus na rindachta.

Déanfaidh an Coimisitn liosta de chomhaltai ainmnithe an Ghripa Comhordaithe
agus da fhoghrapai a fhoilsid ar an ardan TF da dtagraitear in Airteagal 27.

Déanfaidh an Gripa Comhordaithe na nithe seo a leanas:

(@) rialacha nés imeachta a ghlacadh le haghaidh reachtail a chuid cruinnithe agus
na rialacha nos imeachta sin a nuashonru i gcas inar ga;

(b) obair a fhoghrupai a chomhordd agus a fhormheas;

(c) comhar a airithid le comhlachtai abhartha ar leibhéal an Aontais chun gur fusa
breis fianaise a ghinitint ata ag teastail le haghaidh a chuid oibre;

(d) rannphairtiocht iomchui na bpairtithe leasmhara a airithid ina chuid oibre;
(e) foghrapai a bhun( le haghaidh na nithe seo a leanas:

(i)  measUnuithe cliniciula comhphairteacha;

(i)  comhairlitchain eolaiocha chomhphairteacha;

(iif) teicneolaiochtai slainte at4 ag teacht chun cinn a shainaithint;

(iv) comhar deonach;

(v) na clair oibre bhliantila agus na tuarascdlacha bliantala, agus
nuashonruithe ar na rialacha comhchoiteanna agus ar dhoiciméid oibre, a
ullmha.

Feadfaidh an Grupa Comhordaithe teacht le chéile i bhfoirmiochtai difridla maidir
leis na catagoiri seo a leanas de theicneolaiochtai slainte: tairgi iocshléinte, feisti
leighis, agus teicneolaiochtai eile slainte.

Féadfaidh an Grupa Comhordaithe foghrapai ar leith a chur ar bun maidir leis na
catagoiri seo a leanas de theicneolaiochtai slainte: tairgi iocshlainte, feisti leighis,
agus teicneolaiochtai eile slainte.

26

GA



GA

Airteagal 4
Clar oibre bliantuil agus tuarascail bhliantuil

Ullmhéidh an foghrGpa a ainmneofar i gcomhréir le hAirteagal 3(8)(e) clar oibre
bliantdil a bheidh le formheas ag an nGrapa Comhordaithe faoin 31 Nollaig gach
bliain.

Sa chléar oibre bliantuil, leagfar amach an obair chomhphairteach a dhéanfar le linn
na bliana féilire tar éis an clar a bheith formheasta, lena gcumhdofar:

(@ lion na measunuithe clinicitla comhphdirteacha atd beartaithe agus na
cinealacha teicneolaiochtai slainte ar a ndéanfar measunu;

(b) lion na gcomhairlitchan eolaioch comhphairteach até beartaithe;
(c) combhar deonach.

Maidir le hullmha an chlair oibre bhliantuil, déanfaidh an foghripa ainmnithe na
nithe seo a leanas:

(a) tabharfaidh sé aird ar an staidéar bliantdil maidir le teicneolaiochtai slainte ata
ag teacht chun cinn da dtagraitear in Airteagal 18;

(b) cuirfidh sé san aireamh na hacmhainni ata ar fail ag an nGripa Comhordaithe
le haghaidh na hoibre comhphairti;

(c) rachaidh sé i gcomhairle leis an gCoimisiin maidir leis an dréachtchlar oibre
bliantdil agus cuirfidh sé a thuairim sitd san aireamh.

Ullmhoidh an foghrapa ainmnithe tuarascail bhliantdil a bheidh le formheas ag an
nGrapa Comhordaithe faoin 28 Feabhra gach bliain.

Sa tuarascail bhliantdil, cuirfear faisnéis ar fail faoin obair chomhphairteach a
rinneadh le linn na bliana féilire sular formheasadh i.

Caibidil 11

Obair chomhphairteach maidir le measunu ar theicneolaiochtai

slainte ar leibhéal an Aontais
ROINN 1

MEASUNUITHE CLINICIULA COMHPHAIRTEACHA

Airteagal 5
Raon feidhme na measunuithe clinicitla comhphéirteacha

Déanfaidh an Grupa Comhordaithe measunuithe clinicitla comhphairteacha ar na
nithe seo a leanas:

(@) tairgi iocshlainte ata faoi réir an nés imeachta um adart da bhfordiltear i
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, lena n-airitear i gcas ina ndearnadh leasu ar
an gCinneadh 6n gCoimisiun udard margaiochta a dheonu bunaithe ar athru ar
an tasc teiripeach no na tasca teiripeacha ar ina leith a deonaiodh an t-udard
bunaidh, cé is moite de thairgi iocshlainte ata Gdaraithe faoi Airteagal 10 agus
Airteagal 10a de Threoir 2001/83/CE;

27

GA



GA

(b) feisti leighis ata aicmithe in aicme Ilb agus aicme Il de bhun Airteagal 51 de
Rialachan (AE) 2017/745 ar thug na painéil saineolaithe abhartha tuairim
eolaioch ina leith faoi chuimsii an n6s imeachta maidir le comhairlitichan i
ndail le meastoireacht chlinicidil de bhun Airteagal 54 den Rialachan sin;

(c) feisti leighis diagndiseacha in vitro atd aicmithe in aicme D de bhun
Airteagal 47 de Rialachan (AE) 2017/746' ar thug na painéil saineolaithe
dbhartha a dtuairimi ina leith faoi chuimsid an nés imeachta de bhun
Airteagal 48(6) den Rialachan sin.

Roghnoidh an Grapa Comhordaithe na feisti leighis da dtagraitear i bpointe (b) agus
pointe (¢c) de mhir 1 le haghaidh measuna clinicidil comhphairteach ar bhonn na
gcritéar seo a leanas:

(@) nariachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu;

(b) an tionchar a d’fhéadfadh a bheith ag na feisti leighis ar othair, ar an tslainte
phoibli, agus ar chorais cdraim slainte;

(c) an ghné thabhachtach thrasteorann a bhaineann leo;
(d) an morluach breise a bhaineann leo don Aontas Eorpach ina iomlaine;
(e) nahacmhainni ata ar fail.

Airteagal 6
Tuarascalacha maidir le measunuithe clinicidla comhphairteacha a ullmhu

Cuirfidh an Grapa Comhordaithe tus le meastnuithe clinicitla comhphairteacha ar
theicneolaiochtai slainte ar bhonn a chlair oibre bhliantdil tri fhoghripa a ainmniu
chun maoirseacht a dhéanamh ar ullmh( na tuarascala maidir leis an measunu
clinicigil comhphéirteach thar ceann an Ghripa Comhordaithe.

Beidh tuarascail achomair ag gabhail leis an tuarascail maidir leis an measunu
clinicidil comhphairteach agus ullmhofar an da thuarascail sin i gcomhréir leis na
ceanglais san Airteagal seo agus leis na ceanglais a bhunaitear de bhun Airteagal 11,
Airteagal 22 agus Airteagal 23.

larrfaidh an foghrapa ainmnithe ar fhorbrdiri abhartha na teicneolaiochta slainte
doiciméadacht a chur isteach ina bhfuil an fhaisnéis, na sonrai agus an fhianaise is ga
don mheasand clinicitil comhphairteach.

Ceapfaidh an foghrapa ainmnithe measindir agus cdémheasundir as measc
chomhaltai an fhoghrupa chun an measunu clinicitil comhphéirteach a dhéanamh.
Maidir leis na ceapachdin, cuirfear san aireamh an saineolas eolaioch is g& chun an
measunu a dhéanamh.

Ullmhéidh an measunéir, i gcomhar leis an gcdmheasunoir, an dréacht-tuarascail
maidir leis an measunt clinicitil comhphairteach agus an dréacht-tuarascail
achomair.

Beidh na concluidi sa tuarascail maidir leis an measunu clinicituil comhphairteach
teoranta do na nithe seo a leanas:

Rialachan (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 5 Aibrean 2017 maidir le
feisti leighis diagndiseacha in vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE  agus
Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisitn (10 L 117, 5.5.2017, Ich. 176).
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10.

11.

12.

13.

(@) anailis ar éifeachtai coibhneasta na teicneolaiochta slainte atd @ measind maidir
leis na torthai slainte ar chun leas an othair iad ata roghnaithe don mheasunu;

(b) an leibhéal cinnteachta, bunaithe ar an bhfianaise ata ar fail, maidir leis na
héifeachtai coibhneasta.

| gcas ina mbeidh an measunéir den tuairim, trath ar bith le linn don dréacht-
tuarascail maidir leis an measand clinicitil comhphairteach a bheith & hullmhu, gur
ga tuilleadh fianaise 6 fhorbroir na teicneolaiochta slainte a bhfuil an iarraidh &
déanamh aige chun an tuarascail a chriochnu, féadfaidh sé iarraidh ar an bhfoghrapa
ainmnithe an tréimhse ama a leagtar sios chun an tuarascail a ullmhd a chur ar fionrai
agus tuilleadh fianaise a iarraidh ¢ fhorbroir na teicneolaiochta slainte. Tar €is dul i
gcombhairle le forbréir na teicneolaiochta slainte maidir leis an tréimhse ama a bheidh
ag teastail chun an fhianaise bhreise is ga a ullmhu, sonréfar san iarraidh 6n
measunoir lion na laethanta oibre ar lena linn a chuirfear ullmhd an mheasutnaithe ar
fionrai.

Tabharfaidh comhaltai an fhoghripa ainmnithe a gcuid tuairimi uathu le linn don
dréacht-tuarascail maidir leis an meastnu clinicitil comhphéirteach agus don
dréacht-tuarascéil achomair a bheith & n-ullmhu. Féadfaidh an Coimisiun tuairimi a
thabhairt uaidh freisin.

Cuirfidh an measunoir an dréacht-tuarascail maidir leis an measind cliniciuil
comhphéirteach agus an dréacht-tuarascail achomair ar fail d’fhorbréir na
teicneolaiochta slainte a bhfuil an iarraidh & déanamh aige agus socréidh sé clar ama
ina bhféadfaidh an forbroir tuairimi a thabhairt uaidh.

Airitheoidh an foghripa ainmnithe go dtabharfar deis do phairtithe leasmhara, lena
n-airitear othair agus saineolaithe clinicitla, tuairimi a thabhairt uathu le linn don
dréacht-tuarascail maidir leis an measunu clinicidil comhphairteach agus don
dréacht-tuarascail achomair a bheith a n-ullmhd agus socroidh sé clar ama ina
bhféadfaidh siad tuairimi a thabhairt uathu.

Tar éis aon tuairim, a tugadh i gcomhréir le mir 7, mir 8 agus mir 9, a fhail agus a
mheas, cuirfidh an measundir, i gcomhar leis an gcdmheasanoir, bailchrioch ar an
dréacht-tuarascail maidir leis an measunu clinicidil comhphairteach agus ar an
dréacht-tuarascéil achomair, agus cuirfidh sé na tuarascélacha sin faoi bhraid an
fhoghrapa ainmnithe agus faoi bhraid an Choimisidin le haghaidh a dtuairimi a fhail.

Cuirfidh an measunoir, i gcomhar leis an gcomheasundir, tuairimi an fhoghripa
ainmnithe agus tuairimi an Choimisitin san aireamh agus cuirfidh sé dréacht-
tuarascail chriochnaitheach maidir leis an measunu clinicidil comhphéirteach agus an
dréacht-tuarascail achomair chriochnaitheach faoi bhraid an Ghripa Comhordaithe
lena bhformheas.

Déanfaidh an Grupa Comhordaithe an dréacht-tuarascail chriochnaitheach maidir leis
an measunt clinicitil comhphéirteach agus an dréacht-tuarascail achomair
chriochnaitheach a fhormheas de chomhthoil, nuair is féidir, nd, i gcas inar ga, tri
thromlach simpli de na Ballstait.

Airitheoidh an measunoir go mbainfear amach aon fhaisnéis de chineal iogair
trachtdla as an tuarascail fhormheasta maidir leis an measina cliniciuil
comhphairteach agus as an tuarascail achomair fhormheasta.
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14.

Cuirfidh an Grdpa Comhordaithe an tuarascail fhormheasta maidir leis an measunu
clinicitil comhphdirteach agus an tuarascdil achomair thormheasta ar fail d’thorbroir
na teicneolaiochta slainte a bhfuil an iarraidh & déanamh aige agus don Choimisiun.

Airteagal 7
Liosta na dteicneolaiochtai slainte measunaithe

| gcas ina measfaidh an Coimisiin go gcomhlionann an tuarascéil fhormheasta
maidir leis an measuna clinicitil comhphéirteach agus an tuarascail achomair
fhormheasta na ceanglais shubstainteacha agus na ceanglais n6s imeachta a leagtar
sios sa Rialachan seo, cuirfidh sé ainm na teicneolaiochta slainte ab &bhar don
tuarascail fhormheasta agus don tuarascail achomair fhormheasta ar liosta
teicneolaiochtai a ndearnadh measuna cliniciiil comhphdirteach orthu (“liosta na
dteicneolaiochtai slainte meastnaithe” nd “an liosta”) 30 14 ar a dhéanai tar éis dé an
tuarascail fhormheasta agus an tuarascail achomair fhormheasta a fhail 6n nGrapa
Comhordaithe.

Mas rud é, laistigh de 30 1a tar éis d6 an tuarascail fhormheasta maidir leis an
measunu clinicitil comhphairteach agus an tuarascail achomair fhormheasta a fhail,
go gcinnfidh an Coimisitun nach gcomhlionann an tuarascail fhormheasta maidir leis
an measunu clinicitil comhphairteach na an tuarascail achomair fhormheasta na
ceanglais shubstainteacha nd na ceanglais nés imeachta a leagtar sios sa Rialachan
seo, cuirfidh sé in ial don Ghrapa Comhordaithe na cuiseanna lena choncluidi agus
iarrfaidh sé air an tuarascail agus an tuarascail achomair a athbhreithnid.

Déanfaidh an foghrdpa ainmnithe na concllidi da dtagraitear i mir 2 a mheas agus
iarrfaidh sé ar fhorbroir na teicneolaiochta sléinte tuairimi a thiolacadh faoi
spriocdhata sonraithe. Déanfaidh an foghrapa ainmnithe athbhreithnit ar an
tuarascail maidir leis an measunu clinicidil comhphairteach agus ar an tuarascail
achomair agus cuirfidh sé san aireamh na tuairimi a thug forbréir na teicneolaiochta
slainte. Modhnoidh an measunadir, i gcomhar leis an gcomheasunadir, an tuarascéil
maidir leis an measunu clinicitil comhphairteach agus an tuarascail achomair da réir
agus cuirfidh sé faoi bhraid an Ghrapa Comhordaithe iad. Beidh feidhm ag mir 12
agus mir 14 d’Airteagal 6.

Tar éis an tuarascail mhodhnaithe fhormheasta maidir leis an measinu clinicidil
comhphairteach agus an tuarascail achomair mhodhnaithe fhormheasta a thiolacadh,
agus i gcas ina measfaidh an Coimisiun go gcomhlionann an tuarascail mhodhnaithe
fhormheasta maidir leis an measuna clinicitil comhphairteach agus an tuarascail
achomair mhodhnaithe fhormheasta na ceanglais shubstainteacha agus na ceanglais
nos imeachta a leagtar sios sa Rialachan seo, cuirfidh sé ainm na teicneolaiochta
sldinte ab &bhar don tuarascadil agus don tuarascédil achomair ar liosta na
dteicneolaiochtai slainte measunaithe.

Ma mheasann an Coimisiin nach gcomhlionann an tuarascail mhodhnaithe
fhormheasta maidir leis an measuna clinicitil comhphairteach agus an tuarascail
achomair mhodhnaithe fhormheasta na ceanglais shubstainteacha agus na ceanglais
nos imeachta a leagtar sios sa Rialachan seo, ditltéidh sé ainm na teicneolaiochta
slainte a chur ar an liosta. Cuirfidh an Coimisiun an cinneadh sin in idl don Ghrupa
Comhordaithe, maille leis na cudiseanna leis an diultd. Ni bheidh feidhm ag na
hoibleagdidi a leagtar sios in Airteagal 8 i ndail leis an teicneolaiocht sléinte lena
mbaineann. Cuirfidh an Grupa Comhordaithe forbréir na teicneolaiochta slainte a
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bhfuil an iarraidh & déanamh aige ar an eolas da réir agus cuirfidh sé faisneis
achomair faoi na tuarascalacha sin ina thuarascail bhliantuil.

Maidir leis na teicneolaiochtai slainte a chuirtear ar liosta na dteicneolaiochtai slainte
measUnaithe, déanfaidh an Coimisilin an tuarascail mhodhnaithe fhormheasta maidir
leis an measunu clinicidil comhphairteach agus an tuarascail achomair mhodhnaithe
fhormheasta a fhoilsiu ar an ardan TF da dtagraitear in Airteagal 27 agus cuirfidh sé
ar fail iad d’fhorbréir na teicneolaiochta sldinte a bhfuil an iarraidh 4 déanamh aige
10 14 oibre ar a dhéanai tar €is iad a chur ar an liosta.

Airteagal 8

Tuarascalacha maidir le measunuithe clinicitla comhphairteacha a uséid ar leibhéal an

Bhallstait
Maidir leis na Ballstait:

(@ ni dhéanfaidh siad measunu cliniciuil na préiseas meastnaithe coibhéiseach ar
theicneolaiocht slainte ata ar liosta na dteicneolaiochtai slainte meastnaithe né
a bhfuil tas curtha le meastnu clinicitil comhphéirteach ina leith;

(b) cuirfidh siad i bhfeidhm tuarascalacha maidir leis an measunu clinicidil
comhphairteach ina measunuithe ar theicneolaiochtai slainte ar leibhéal an
Bhallstait.

Tabharfaidh na Ballstait fogra don Choimisiin faoi thoradh measlnaithe ar
theicneolaiocht slainte i dtaca le teicneolaiocht slainte a bhi faoi réir measunu
clinicitil comhphairteach laistigh de 30 1a 6n trath a thugtar an measinud chun criche.
Ag gabhail leis an bhfdgra sin, beidh faisnéis faoin ddigh ar cuireadh concluidi na
tuarascala maidir leis an measunu clinicidil comhphairteach i bhfeidhm sa mheastnd
foriomlan ar theicneolaiochtai slainte. Eascoidh an Coimisitin an malart( faisnéise
sin idir na Ballstait tri bhithin an ardain TF d& dtagraitear in Airteagal 27.

Airteagal 9
Measunuithe clinicidla comhphairteacha a nuashonrd

Déanfaidh an Grapa Comhordaithe meastnuithe clinicitla comhphairteacha a
nuashonru:

(@) i gcas ina raibh an Cinneadh 6n gCoimisitn an t-Gdard margaiochta a dheonu
maidir le tairge iocshlainte da dtagraitear in Airteagal 5(1)(a) coinniollach ar
cheanglais bhreise iar-udaruchain a chomhlionadh;

(b) i gcés inar sonraiodh sa chéad tuarascail maidir leis an measuna cliniciil
comhphairteach go raibh ga le nuashonr( nuair ata fianaise bhreise le haghaidh
tuilleadh measunaithe ann.

Feadfaidh an Grapa Comhordaithe nuashonruithe ar mheasunuithe clinicidla
comhphéirteacha a dhéanamh i gcés ina n-iarrfaidh comhalta amhain né nios mé air
sin a dhéanamh.

Déanfar na nuashonruithe i gcomhréir leis na rialacha nés imeachta a bhunaitear de
bhun Airteagal 11(1)(d).
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Airteagal 10

Socruithe idirthréimhseacha le haghaidh measunuithe clinicitla comhphairteacha

Le linn na hidirthréimhse d& dtagraitear in Airteagal 33(1):

(a)

(b)

déanfaidh an Gripa Comhordaithe na nithe seo a leanas:

(i)

(i)

bundidh sé lion bliantdil na meastnuithe clinicidla comhphéirteacha ata
beartaithe ar lion na mBallstat ata rannphdirteach sa Ghripa agus ar na
hacmhainni ata ar fail aige;

roghnoidh sé na tairgi iocshlainte da dtagraitear in Airteagal 5(1)(a) le
haghaidh measunu clinicitil comhphéirteach ar bhonn na gcritéar roghntchain
da dtagraitear in Airteagal 5(2).

maidir le comhaltai an Ghripa Comhordaithe 6 na Ballstait nach bhfuil
rannphairteach i measunuithe clinicidla comhphairteacha:

(i)
(i)

(iii)

(iv)

(v)

ni cheapfar ina measundiri na ina gcomheasunairi iad;

ni thabharfaidh siad raiteas uathu i dtaca leis na dréacht-tuarascalacha maidir
leis an measund clinicitil comhphéirteach nad i dtaca leis na tuarascalacha
achoimre;

ni ghlacfaidh siad pairt i bproiseas formheasa na dtuarascélacha
criochnaitheacha maidir leis an measund clinicitil comhphéirteach na i
bproiseas formheasa na dtuarascalacha achoimre;

ni ghlacfaidh siad pairt i bprdiseas ullmhdchain na i bpréiseas formheasa na
gcodanna sin de na clair oibre bhliantdla a bhaineann le measunuithe cliniciula
comhphairteacha;

ni bheidh siad faoi réir na n-oibleagaidi a leagtar amach in Airteagal 8 maidir
leis na teicneolaiochtai slainte ar a ndearnadh measind clinicidil
comhphairteach.

Airteagal 11

Rialacha mionsonraithe nés imeachta a ghlacadh le haghaidh measunuithe clinicitla

comhphairteacha

Forbréidh an Coimisian, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, rialacha nds
imeachta maidir le:

(@)
(b)
(©)
(d)
(€)
()

faisneis, sonrai agus fianaise a dheanfaidh forbroiri teicneolaiochtai slainte a
thiolacadh;

measundiri agus cdmheasinoiri a cheapadh;

cinneadh a dhéanamh i dtaca leis na céimeanna mionsonraithe nés imeachta
agus an t-uainil a bhaineann leo, agus fad foriomlan na measunuithe clinicitla
comhphairteacha;

measunuithe clinicidla comhphéirteacha a nuashonrd;

comhar leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach maidir le measunuithe
cliniciula comhphairteacha ar thairgi iocshlainte a ullmhua agus a nuashonrd;

comhar leis na comhlachtai agus na painéil saineolaithe da dtugtar fogra maidir
le measunuithe clinicitla comhphairteacha ar fheisti leighis a ullmhu agus a
nuashonrda.
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Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos
imeachta scruduchain da dtagraitear in Airteagal 30(2).

ROINN 2

COMHAIRLIUCHAIN EOLAIOCHA CHOMHPHAIRTEACHA

Airteagal 12
larratai ar chomhairlitchain eolaiocha chomhphairteacha

Feadfaidh forbrdiri teicneolaiochtai slainte comhairlitchan eolaioch comhphairteach
a iarraidh ar an nGrapa Comhordaithe chun combhairle eolaioch a fhail maidir le
sonrai agus fianaise is docha a mbeidh ga leo mar chuid de mheasunu cliniciuil
comhphairteach.

Féadfaidh forbrairi teicneolaiochtai slainte a dhéanann tairgi iocshlainte a iarraidh go
ndéanfar an comhairlitchan eolaioch comhphairteach i gcomhthrath leis an bpréiseas
maidir le comhairle eolaioch a fhail én nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach de
bhun Airteagal 57(1)(n) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004. | gcas den sort sin,
déanfaidh forbrdir na teicneolaiochta sldinte an iarraidh sin trath an t-iarratas ar
chomhairle eolaioch a chur faoi bhraid na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai.

Cuirfidh an Grupa Comhordaithe na critéir seo a leanas san aireamh agus an iarraidh
ar chomhairliuchan eolaioch comhphairteach & breithnid aige:

(@) a dhéchila atad sé go mbeidh an teicneolaiocht slainte ata & forbairt faoi réir
measunu clinicitil comhphairteach i gcomhréir le hAirteagal 5(1);

(b) nariachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu;

(c) an tionchar a d’fhéadfadh a bheith ag an teicneolaiocht slainte ar othair, ar an
tslainte phoibli, agus ar chorais curaim slainte;

(d) an ghné thabhachtach thrasteorann a bhaineann I€i;
(e) an morluach breise a bhaineann Iéi don Aontas Eorpach ina iomlaine;
() na hacmhainni ata ar fail.

Laistigh de 15 14 oibre tar éis do an iarraidh a fhail, cuirfidh an Grapa Comhordaithe
in 14l d’thorbréir na teicneolaiochta slainte a bhfuil an iarraidh 4 déanamh aige cé
acu a ghlacfaidh an Grupa Comhordaithe pairt sa chomhairliichan eolaioch
comhphairteach n6 nach nglacfaidh. | gcas ina nditltéidh an Grupa Comhordaithe
don iarraidh, cuirfidh sé ¢ sin in i1al d’fhorbréir na teicneolaiochta sldinte agus
mineoidh sé na cuiseanna até leis an diulta sin ag féachaint do na critéir a leagtar sios
i mir 2.

Airteagal 13

Tuarascélacha maidir le comhairlitchain eolaiocha chomhphairteacha a ullmhd

Tar éis glacadh le hiarraidh ar chomhairlidichan eolaioch comhphairteach i gcomhréir
le hAirteagal 12 agus ar bhonn a chlair oibre bhliantdil, ainmneoidh an Grupa
Comhordaithe foghrdpa chun maoirseacht a dhéanamh ar ullmh( na tuarascala
maidir leis an gcomhairlitchan comhphairteach eolaioch thar ceann an Ghrupa
Combhordaithe.
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10.

11.

Déanfar an tuarascéil maidir leis an gcomhairlidchan eolaioch comhphairteach a
ullmha i gcomhréir leis na ceanglais san Airteagal seo agus i gcomhréir leis na
rialacha nos imeachta agus leis an doiciméadacht a bhunaitear de bhun Airteagal 16
agus Airteagal 17.

larrfaidh an foghrdpa ainmnithe ar fhorbréir na teicneolaiochta slainte an
doiciméadacht a chur isteach ina bhfuil an fhaisnéis, na sonrai agus an fhianaise is ga
don chombhairlichan eolaioch comhphairteach.

Ceapfaidh an foghripa ainmnithe measundir agus comheasindir as measc
chomhaltai an fhoghripa ar a mbeidh an fhreagracht an comhairliichan eolaioch
comhphairteach a dhéanamh. Maidir leis na ceapachain, cuirfear san aireamh an
saineolas eolaioch is ga chun an measinu a dhéanamh.

Ullmho6idh an measunair, i gcomhar leis an gcomheastndir, an dréacht-tuarascail
maidir leis an gcomhairlidchan eolaioch comhphairteach.

| gcas ina mbeidh an measunéir den tuairim, trath ar bith le linn don dréacht-
tuarascail maidir leis an gcomhairlidchan eolaioch comhphdirteach a bheith &
hullmha, gur ga tuilleadh fianaise 6 fhorbrdir teicneolaiochta slainte chun an
tuarascail a chriochnu, féadfaidh sé iarraidh ar an bhfoghrdpa ainmnithe an tréimhse
ama a leagtar sios chun an tuarascail a ullmha a chur ar fionrai agus an fhianaise
bhreise a iarraidh ar an bhforbrdir teicneolaiochta slainte. Tar éis dul i gcomhairle le
forbroir na teicneolaiochta slainte maidir leis an tréimhse ama a bheidh ag teastail
chun an fhianaise bhreise is g4 a ullmhu, sonréfar san iarraidh 6n measundir lion na
laethanta oibre ar lena linn a chuirfear ullmh( an mheasunaithe ar fionrai.

Tabharfaidh comhaltai an fhoghripa ainmnithe a gcuid tuairimi uathu le linn don
dréacht-tuarascail maidir leis an gcomhairliichan eolaioch comhphairteach a bheith a
hullmha.

Cuirfidh an measundir an dréacht-tuarascail maidir leis an gcomhairliuchan eolaioch
comhphairteach ar fail d’fhorbrdir na teicneolaiochta slainte a bhfuil an iarraidh &
déanamh aige agus socrdidh sé clar ama a bhféadfaidh an forbroir a thuairimi a
thabhairt uaidh lena linn.

Airitheoidh an foghrapa ainmnithe go dtabharfar deis do phairtithe leasmhara, lena
n-airitear othair agus saineolaithe clinicitla, tuairimi a thabhairt uathu le linn don
dréacht-tuarascail maidir leis an gcomhairliichan eolaioch comhphairteach a bheith a
hullmhu agus socrdidh sé clar ama a bhféadfaidh siad tuairimi a thabhairt uathu lena
linn.

Tar éis aon tuairim, a tugadh i gcomhreéir le mir 6, mir 7 agus mir 8, a fhail agus a
mheas, cuirfidh an measunair, i gcomhar leis an gcomheasunoir, bailchrioch ar an
dréacht-tuarascéil maidir leis an gcomhairlidchan eolaioch comhphéirteach agus
cuirfidh sé an dréacht-tuarascéil faoi bhraid an fhoghrdpa ainmnithe le haghaidh a
dtuairimi a fhail.

| gcas ina ndéanfar an comhairliichan eolaioch comhphairteach i gcomhthrath le
comhairle eolaioch arna tabhairt ag an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach,
féachfaidh an measundir le hoibrid i gcomhar leis an nGniomhaireacht chun go
mbeidh concliidi na tuarascdla maidir leis an gcomhairliGchan eolaioch
comhphairteach comhsheasmhach le concluidi na comhairle eolaiche.

Cuirfidh an measundir, i gcomhar leis an gcomheasundir, tuairimi chomhaltai an
fhoghripa ainmnithe san &ireamh agus cuirfidh sé dréacht-tuarascail

34

GA



GA

12.

chriochnaitheach maidir leis an gcomhairlilchadn eolaioch comhphéirteach faoi
bhraid an Ghripa Comhordaithe.

Déanfaidh an Grapa Comhordaithe an dréacht-tuarascail chriochnaitheach maidir leis
an gcomhairlidchan eolaioch comhphairteach a fhormheas de chomhthoil, nuair is
feidir, no, i gcés inar g4, tri thromlach simpli de na Ballstait, 100 14 ar a dhéanai tar
éis do thas a chur le hullmhu na tuarascala da dtagraitear i mir 4.

Airteagal 14
Tuarascélacha maidir le comhairliGchain eolaiocha chomhphairteacha

Cuirfidh an Gripa Comhordaithe an tuarascail fhormheasta maidir leis an
gcomhairlitchan eolaioch comhphairteach in ial don fhorbroir teicneolaiochta slainte
a bhfuil an iarraidh & déanamh aige 10 14 oibre ar a dhéanai tar €is a formheasta.

Cuirfidh an Grupa Comhordaithe faisnéis achomair anaithnidithe faoi na
combhairlitchéin eolaiocha chomhphairteacha ina thuarascalacha bliantdla agus ar an
ardan TF da dtagraitear in Airteagal 27.

Ni dhéanfaidh na Ballstait comhairliichan eolaioch na comhairliichan coibhéiseach
maidir le teicneolaiocht slainte a bhfuil tds curtha le comhairliichan eolaioch
comhphairteach ina leith agus nuair is mar an gcéanna an t-abhar ata san iarraidh
agus an t-abhar a chumhdaitear leis an gcomhairlidchan eolaioch comhphairteach.

Airteagal 15

Socruithe idirthréimhseacha le haghaidh comhairlidchain eolaiocha chomhphairteacha

Le linn na hidirthréimhse d& dtagraitear in Airteagal 33(1):

(@)

(b)

bundidh an Grupa Comhordaithe lion blianttil na gcombhairliichan eolaioch
comhphairteach ata beartaithe ar lion na mBallstat ata rannphairteach sa Ghrupa agus
ar na hacmhainni ata ar fail aige;

maidir le combhaltai an Ghripa Comhordaithe 6 na Ballstait nach bhfuil
rannphairteach i gcomhairlitchain eolaiocha chomhphairteacha:

(i)  ni cheapfar ina measundiri na ina gcomheasunoiri iad;

(i)  ni thabharfaidh siad raiteas uathu i dtaca leis na dréacht-tuarascalacha maidir
leis an gcomhairlilchan eolaioch comhphairteach;

(iii) ni ghlacfaidh siad pairt i bpréiseas formheasa na dtuarascalacha
criochnaitheacha maidir leis an gcomhairlitichan eolaioch comhphairteach;

(iv) ni ghlacfaidh siad pairt i bpréiseas ullmhdchain na i bpréiseas formheasa na
gcodanna de na clair oibre bhliantdla maidir le comhairlitchain eolaiocha
chomhphairteacha.

Airteagal 16

Rialacha mionsonraithe n6s imeachta a ghlacadh le haghaidh comhairlitichain eolaiocha

1.

chomhphairteacha

Forbréidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, rialacha nds
imeachta maidir leis na nithe seo a leanas:
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(@ an chaoi a ndéanfaidh forbroiri teicneolaiochtai slainte iarratai agus
rannphdirtiocht na  bhforbroiri sin i  gcomhairliichain  eolaiocha
chomhphéirteacha;

(b)  measundiri agus comheasundiri a cheapadh;

(c) cinneadh a dhéanamh maidir leis na céimeanna mionsonraithe nés imeachta
agus an t-uainit a bhaineann leo;

(d) comhairliichén le hothair, saineolaithe clinicitla agus pairtithe leasmhara
abhartha eile;

(e) comhar leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach i dtaca le comhairlichain
eolaiocha chomhphairteacha maidir le tairgi iocshlainte i gcas ina n-iarrfaidh
forbroir teicneolaiochta slainte an comhairliuchan a dhéanamh i gcomhthrath le
préiseas maidir le comhairle eolaioch a fhail 6n nGniomhaireacht;

(f) comhar leis na painéil saineolaithe da dtagraitear in Airteagal 106(1) de
Rialachan (AE) 2017/745 i dtaca le  combhairlidchain  eolaiocha
chomhphairteacha maidir le feisti leighis.

2. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés
imeachta scrudichain da dtagraitear in Airteagal 30(2).

Airteagal 17
Doiciméadacht agus rialacha chun pairtithe leasmhara a roghnu le haghaidh
comhairlitchdin eolaiocha chomhphairteacha

Tabharfar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 31 maidir leis na nithe seo a leanas:

@) inneachar na nithe seo a leanas:

(i) iarratai ar chomhairlidchain eolaiocha chomhphairteacha 6 fhorbrairi
teicneolaiochtai slainte;

(i) sainchomhaid faisnéise, sonrai agus fianaise ata le tiolacadh ag forbroiri
teicneolaiochtai slainte ata rannphairteach i gcomhairlidchéain eolaiocha
chomhphairteacha;

(iif) tuarascélacha maidir leis an gcomhairliuchan eolaioch comhphéirteach.

(b) na rialacha lena gcinntear na pairtithe leasmhara a rachfar i gcomhairle leo chun
criche na Roinne seo.

ROINN 3

TEICNEOLAIOCHTAI SLAINTE ATA AG TEACHT CHUN CINN

Airteagal 18
Teicneolaiochtai slainte ata ag teacht chun cinn a shainaithint

1. Ullmhéidh an Grupa Comhordaithe ar bhonn blianttil staidéar maidir le
teicneolaiochtai slainte atd ag teacht chun cinn a mheastar a mbeidh morthionchar
acu ar othair, ar an tslainte phoibli, agus ar chorais curaim sléinte.

2. Agus an staidéar & ullmhd, rachaidh an Grapa Comhordaithe i gcomhairle leo seo a
leanas:
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(@) forbrdiri teicneolaiochtai slainte;
(b) eagraiochtai othar;
(c) saineolaithe cliniciula;

(d) an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach lena n-airitear maidir le réamhfhogra
i dtaca le tairgi iocshlainte sula ndéanfar iarratas ar Udart margaiochta;

(e) an Grupa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis a bhunaitear le hAirteagal 103
de Rialachan (AE) 2017/745.

Déanfar achoimre ar choncluidi an staidéir i dtuarascail bhliantdil an Ghrupa
Comhordaithe agus cuirfear san aireamh iad agus clair oibre bhliantala an Ghripa
Combhordaithe a n-ullmha.

ROINN 4

COMHAR DEONACH MAIDIR LE MEASUNU AR THEICNEOLAIOCHTAI SLAINTE

Airteagal 19
Comhar deonach

Tacoidh an Coimisiun le comhar agus le malartd faisnéise eolaiche idir na Ballstait
maidir leis na nithe seo a leanas:

(@ meastnuithe neamhchliniciula ar theicneolaiochtai slainte;

(b) measdnuithe comhoibriocha ar fheisti leighis;

(c) measUnuithe ar theicneolaiochtai slainte i dtaca le teicneolaiochtai slainte nach
tairgi iocshlainte na feisti leighis iad;

(d) solathar na fianaise breise is ga chun tacu le measunuithe ar theicneolaiochtai
sléinte.

Usaidfear an Griipa Comhordaithe chun an comhar da dtagraitear i mir 1 a éascd.

Féadfaidh an comhar da dtagraitear i bpointe (b) agus pointe (c¢) de mhirl a
dheanamh tri Usaid a bhaint as na rialacha nos imeachta a bhunaitear i gcomhréir le
hAirteagal 11 agus na rialacha comhchoiteanna a bhunaitear i gcomhréir le
hAirteagal 22 agus Airteagal 23.

Aireofar an comhar da dtagraitear i mir1 i gclair oibre bhliantdla an Ghrupa
Comhordaithe agus cuirfear na torthai ar an gcomhar sin ina thuarascalacha bliantula
agus ar an ardan TF da dtagraitear in Airteagal 27.

Caibidil 111,

Rialacha maidir le measunuithe clinicitla

Airteagal 20
Rialacha comhchuibhithe maidir le measunuithe clinicitla

Beidh feidhm ag na rialacha comhchoiteanna nds imeachta agus ag an modheolaiocht a
bhunaitear i gcomhréir le hAirteagal 22 agus ag na ceanglais a bhunaitear i gcomhréir le
hAirteagal 23 maidir leis na nithe seo a leanas:
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(@)
(b)

measunuithe clinicitla comhphairteacha a dhéanfar i gcomhréir le Caibidil 11;

measUnuithe clinicitla ar thairgi iocshlainte agus ar fheisti leighis a dhéanfaidh na
Ballstait.

Airteagal 21
Tuarascalacha maidir maidir le measunuithe clinicitla

| gcas ina ndéanfaidh Ballstat measunu clinicidil, cuirfidh an Ballstat sin an
tuarascail maidir leis an measunu clinicidil agus an tuarascail achomair ar fail don
Choimisian 30 |4 oibre ar a dhéanai tar éis chur i gcrich an mheasunaithe ar
theicneolaiochtai slainte.

Déanfaidh an Coimisitn na tuarascalacha achoimre da dtagraitear i mir 1 a fhoilsiu ar
an ardan TF da dtagraitear in Airteagal 27 agus cuirfidh sé na tuarascalacha maidir
leis an measanu cliniciuil ar fail do na Ballstait eile trid an ardan TF sin.

Airteagal 22
Rialacha nos imeachta agus modheolaiochtai comhchoiteanna

Glacfaidh an Coimisitn gniomhartha cur chun feidhme maidir leis na nithe seo a
leanas:

(@) rialacha n6s imeachta:

(i) chun a airithid go ndéanfaidh (dardis agus comhlachtai maidir le
teicneolaiochtai slainte measunuithe clinicitla ar bhealach neamhspleéch
agus trédhearcach, ata saor 6 choinbhleachtai leasa;

(i) le haghaidh sasrai don chaidreamh idir comhlachtai maidir le
teicneolaiochtai slainte agus forbroiri teicneolaiochtai slainte le linn
doibh measunuithe clinicitla a dhéanamh;

(iii) le haghaidh comhairlidchain le hothair, saineolaithe clinicitla agus
pairtithe leasmhara eile le linn measunuithe clinicidla a dhéanamh.

(b) modheolaiochtai a Uséidtear chun abhar agus leagan amach na measunuithe
clinicidla a fhoirmlia.

Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme da dtagraitear i mir 1 i gcomhréir leis an

nos imeachta scraduchain da dtagraitear in Airteagal 30(2).

Airteagal 23

Inneachar na ndoicimeéad tiolactha agus tuarascala agus rialacha maidir le roghnu pairtithe

leasmhara

Tabharfar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 31 maidir leis na nithe seo a leanas:

(@)

inneachar na nithe seo a leanas:

(i) sainchomhaid faisnéise, sonrai agus fianaise ata le solathar ag forbroiri
teicneolaiochtai slainte le haghaidh meastnuithe clinicitla a dhéanamh;

(ii) tuarascalacha maidir leis an measunu clinicidil;
(iif) tuarascélacha achoimre maidir leis an measund cliniciuil.
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(b)

na rialacha lena gcinntear na péirtithe leasmhara a rachfar i gcomhairle leo chun
criche Roinn 1 de Chaibidil Il agus chun criche na Caibidle seo.

Caibidil IV
Creat tacaiochta

Airteagal 24
Cistit 6n Aontas

Airitheoidh an tAontas an cistit d’obair an Ghrapa Comhordaithe, maille lena
fhoghruapai agus lena ghniomhaiochtai, chun tacu leis an obair sin a chuimsionn an
comhar idir an Grupa Comhordaithe agus an Coimisiun, an Ghniomhaireacht
Leigheasra Eorpach, agus an lionra pairtithe leasmhara da dtagraitear in Airteagal 26.
Déanfar cunamh airgeadais an Aontais do na gniomhaiochtai faoin Rialachan seo a
chur chun feidhme i gcomhréir le Rialachan (AE, Euratom) Uimh. 966/2012 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle®.

Aireofar sa chistili da dtagraitear i mir 1 cistiti le haghaidh rannphairtiocht Gdarais
agus chomhlachtai na mBallstat atd ainmnithe maidir le teicneolaiochtai slainte chun
tactd leis an obair maidir le measunuithe clinicitla comhphairteacha agus
comhairlidchain eolaiocha chomhphéirteacha. Beidh an measunoir agus na
coémheasunoiri i dteideal lilntas speisialta, i gcomhréir le foralacha inmheénacha an
Choimisidin, chun iad a chiiteamh as a gcuid oibre ar na measunuithe clinicitla
comhphairteacha agus na comhairlichain eolaiocha chomhphairteacha.

Airteagal 25
Tacaiocht 6n gCoimisitn don Ghrapa Comhordaithe

Tacdidh an Coimisiin le hobair an Ghripa Comhordaithe. Go héirithe, déanfaidh an
Coimisiun na nithe seo a leanas:

(@)
(b)

(©)

(d)

(€)

eagroidh sé ina aitreabh féin cruinnithe an Ghrapa Comhordaithe agus beidh sé ina
chomhchathaoirleach ar na cruinnithe sin;

cuirfidh sé ranaiocht ar fail don Ghripa Comhordaithe agus solathroidh sé tacaiocht
riarachain, tacaiocht eolaioch agus tacaiocht TF;

foilseoidh sé ar an ardan TF da dtagraitear in Airteagal 27 clair oibre bhlianttla agus
tuarascalacha bliantila an Ghripa Comhordaithe, miontuairisci achoimre a
chruinnithe, agus tuarascalacha agus tuarascalacha achoimre maidir le meastnuithe
cliniciala comhphairteacha;

fior6idh sé go ndéanfar obair an Ghripa Comhordaithe ar bhealach neamhspleach
agus trédhearcach;

éascoidh sé comhar leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach maidir leis an obair
chomhphairteach ar thairgi iocshlainte, lena n-airitear faisnéis runda a chomhroinnt;

18

Rialachan (AE, Euratom) Uimh. 966/2012 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus o6n gComhairle an
25 Deireadh Fdmhair 2012 maidir leis na rialacha airgeadais is infheidhme i dtaca le buiséad ginearalta
an Aontais agus lena n-aisghairtear Rialachan (CE, Euratom) Uimh. 1605/2002 6n gCombhairle (10
L 298, 26.10.2012, Ich. 1).
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(f)

éascoidh sé comhar leis na comhlachtai dbhartha ar leibhéal an Aontais maidir leis an
obair chomhphairteach ar fheisti leighis, lena n-airitear faisnéis rinda a chomhroinnt.

Airteagal 26
An lionra pairtithe leasmhara

Bunoidh an Coimisiun lionra péirtithe leasmhara tri ghlao oscailte ar iarratais agus tri
eagraiochtai oirilnacha péirtithe leasmhara a roghnd ar bhonn na gcritéar
roghnuchain a bhunaitear sa ghlao oscailte ar iarratais.

Foilseoidh an Coimisiin an liosta de na heagraiochtai pairtithe leasmhara atd sa
lionra pairtithe leasmhara.

Eagroidh an Coimisian cruinnithe ad hoc idir an lionra pairtithe leasmhara agus an
Grupa Comhordaithe chun na nithe seo a leanas a dhéanamh:

(@) paéirtithe leasmhara a choinneail cothrom le data maidir le hobair an ghrapa;

(b) fordil a dhéanamh do mhalartd faisnéise maidir le hobair an Ghripa
Comhordaithe.

Ar iarraidh 6n nGrupa Comhordaithe, iarrfaidh an Coimisiun ar othair agus ar
shaineolaithe clinicitila arb ¢ an lionra pairtithe leasmhara a d’ainmnigh iad freastal
ar chruinnithe an Ghrapa Comhordaithe mar bhreathndiri.

Ar iarraidh 6n nGrapa Comhordaithe, tacéidh an lionra pairtithe leasmhara leis an
nGrupa Comhordaithe chun othair agus pairtithe leasmhara eile a bhfuil saineolas
clinicitil acu a aithint chun obair na bhfoghripai a dhéanambh.

Airteagal 27
Ardan TF

Déanfaidh an Coimisiun ardan TF a fhorbairt agus a chothabhail ina mbeidh faisnéis
faoi na nithe seo a leanas:

(@) measanuithe cliniciula comhphéirteacha ata beartaithe, ata fos ar sial, agus ata
criochnaithe agus meastnuithe na mBallstat ar theicneolaiochtai slainte;

(b) comhairlichain eolaiocha chomhphairteacha;
(c) staidéir ar shainaithint na dteicneolaiochtai slainte ata ag teacht chun cinn;
(d) torthai ar an gcomhar deonach idir na Ballstait.

Déanfaidh an Coimisian leibhéil iomchui rochtana ar an bhfaisnéis ata ar an ardan
TF a Airithid do chomhlachtai na mBallstat, do chomhaltai an lionra pairtithe
leasmhara, agus don phobal i gcoitinne.

Airteagal 28
Tuarascail maidir le cur chun feidhme

Trath nach déanai na dha bhliain tar éis dheireadh na hidirthréimhse da dtagraitear in
Airteagal 33(1), déanfaidh an Coimisian tuarascail a ullmha maidir le cur chun feidhme na
bhforalacha i dtaca le raon feidhme na measunuithe clinicidla comhphairteacha agus maidir le
feidhmil an chreata tacaiochta da dtagraitear sa Chaibidil seo.
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Caibidil vV
Foralacha Criochnaitheacha

Airteagal 29
Meastdireacht agus faireachain

Trath nach déanai nd cuig bliana tar éis fhoilsiu na tuarascala da dtagraitear in
Airteagal 28, déanfaidh an Coimisiun meastdireacht ar an Rialachan seo, agus
tabharfaidh sé tuairisc ar choncluidi na meastoireachta sin.

Faoin ... [cuir isteach an data bliain amhdin tar éis an data cur i bhfeidhm] ar a
dheanai, cuirfidh an Coimisiun clar ar bun chun faireachan a dhéanamh ar chur chun
feidhme an Rialachdin seo. Leis an gcléar faireachdin, leagfar amach na modhanna ar
a mbaileofar na sonrai agus an fhianaise eile is g4 maille leis na tréimhsi ama ina
ndéanfar sin. Sonrofar sa chlar faireachain an ghniomhaiocht at4 le déanamh ag an
gCoimisiun agus ag na Ballstait chun na sonrai agus an fhianaise eile a bhailii agus a
anailisid.

Bainfear Usaid as tuarascalacha an Ghripa Comhordaithe mar chuid den chlar
faireachain.

Airteagal 30
NOs imeachta coiste

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

| gcas ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5 de
Rialachan (AE) Uimh. 182/2011.

Airteagal 31
An tarmligean a fheidhmid

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

Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh da dtagraitear in
Airteagal 17 agus in Airteagal 23 a thabhairt don Choimisiin go ceann tréimhse
neamhchinntithe ama ... [cuir isteach data theacht i bhfeidhm an Rialachain seo].

Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6 an Chomhairle tarmligean na cumhachta da
dtagraitear in Airteagal 17 agus in Airteagal 23 a chulghairm aon trath. Déanfaidh
cinneadh chun culghairm a dhéanamh deireadh a chur le tarmligean na cumhachta ata
sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an Ia tar éis fhoilsit an chinnidh
in Iris Qifigitil an Aontais Eorpaigh nd ar dhéta is deanai a shonrofar sa chinneadh.
Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon ghniomhartha tarmligthe atd i bhfeidhm
cheana.

Roimh d6 gniomh tarmligthe a ghlacadh, rachaidh an Coimisiin i mbun
comhairlidchan le saineolaithe arna n-ainmnid ag gach Ballstat i gcomhréir leis na
prionsabail a leagtar sios i gComhaontu Idirinstitidideach an 13 Aibrean 2016 maidir
le Reachtobireacht Nios Fearr.
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A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisian fogra, an trath
céanna, do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle faoi.

Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 17 agus Airteagal 23 i
bhfeidhm ach amhain mura mbeidh aon agéid curtha in il ag Parlaimint na hEorpa
na ag an gCombhairle laistigh de thréimhse dhd mhi tar éis fégra faoin ngniomh sin a
thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle n6 mas rud é, roimh dhul in
éag na tréimhse sin, go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle araon tar
éis a chur in ial don Choimisiun nach ndéanfaidh siad aon agéid. Déanfar an
tréimhse sin a fhadd dha mhi ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa né na
Combhairle.

Airteagal 32
Gniomhartha cur chun feidhme agus gniomhartha tarmligthe a ullmhd

Glacfaidh an Coimisiun gniomhartha cur chun feidhme agus gniomhartha tarmligthe
da dtagraitear in Airteagail 11, 16, 17, 22 agus 23, faoi dhata chur i bhfeidhm an
Rialachain seo ar a dhéanai.

Agus na gniomhartha cur chun feidhme agus na gniomhartha tarmligthe sin &
n-ullmha aige, cuirfidh an Coimisiun san aireamh na saintréithe a bhaineann leis na
hearnélacha tairgi iocshlainte agus feisti leighis.

Airteagal 33
Foralacha idirthréimhseacha

Féadfaidh na Ballstadit a rannphdirtiocht i gcoras na meastnuithe clinicitla
comhphairteacha agus na gcomhairliichan eolaioch comhphairteach da dtagraitear i
roinn 1 agus roinn 2 de Chaibidil 11 a chur siar go dti an ... [cuir isteach an data tri
bliana tar éis an data cur i bhfeidhm].

Tabharfaidh na Ballstait fogra don Choimisiun i gcas ina mbeidh sé de rin acu leas a
bhaint as an idirthréimhse a leagtar amach i mir 1 bliain amhain ar a laghad roimh
dhata chur i bhfeidhm an Rialachain.

Feadfaidh na Ballstait a chuir siar a rannphairtiocht i gcomhreéir le mir 1 tus a chur le
bheith rannphéirteach le héifeacht én gcéad bhliain airgeadais eile tar éis doibh fégra
a thabhairt don Choimisiun tri mhi ar a laghad roimh thds na bliana airgeadais sin.

Airteagal 34
Clasal cosanta

Féadfaidh na Ballstait measund clinicitil a dhéanambh tri Usaid a bhaint as modhanna
eile seachas na rialacha da bhforailtear i gCaibidil 11l den Rialachan seo, ar an
bhforas gur gé an tslainte phoibli a chosaint sa Bhallstat lena mbaineann agus ar
choinnioll go bhfuil Gdar leis an mbeart, agus go bhfuil sé riachtanach agus
comhréireach maidir leis an aidhm sin a bhaint amach.

Tabharfaidh na Ballstait fégra don Choimisidn maidir lena rdn measunu clinicidil a
dhéanambh tri Usaid a bhaint as modhanna eile, mar aon leis an Gdar ata acu le hé sin a
dhéanamh.

Laistigh de thri mhi 6n data tar éis d6 an fogra da bhforéiltear i mir 2 a fhail,
déanfaidh an Coimisiiin an measunu clinicitil a fhormheas né a dhiultu tar éis d6 a
fhiord cé acu a chomhlionann sé na ceanglais d& dtagraitear i mir 1 né nach
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gcomhlionann agus cé acu an modh é lena ndéantar idirdhealu treallach né srianadh
faoi cheilt ar an tradail idir na Ballstait n6 nach é. | gcas nach mbeidh cinneadh
déanta ag an gCoimisiun faoi dheireadh na tréimhse tri mhi, measfar an measinu
clinicitil ata beartaithe a bheith formheasta.

Airteagal 35
Leasu ar Threoir 2011/24/AE

1. Scriostar Airteagal 15 de Threoir 2011/24/AE.
2. Déanfar tagairti don Airteagal scriosta a fhorléirid mar thagairti don Rialachan seo.

Airteagal 36

Teacht i bhfeidhm agus data cur i bhfeidhm
1. Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm an fichit I& tar éis la a fhoilsithe in Iris
Oifigiuil an Aontais Eorpaigh.

2. Beidh feidhm aige 6n [cuir isteach an data 3 bliana tar éis an data teacht i

bhfeidhm].

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtaran An tUachtaran

43

GA



GA

RAITEAS AIRGEADAIS REACHTACH

LEAGAN AMACH AN TOGRA/TIONSCNAIMH

1.1.
1.2.
1.3.
1.4.
1.5.
1.6.
1.7.

Teideal an togra/tionscnaimh

Réimsi beartais lena mbaineann i gcreat ABM/ABB
An cinedl togra/tionscnaimh

Cuspoiri

Forais an togra/tionscnaimh

Fad agus tionchar airgeadais

Modhanna bainistiochta até beartaithe

BEARTA BAINISTIOCHTA

2.1.
2.2.
2.3.

AN

Rialacha faireachain agus tuairiscithe
Coras bainistiochta agus rialaithe
Bearta chun calaois agus neamhrialtachtai a chosc

TIONCHAR AIRGEADAIS A MHEASTAR A BHEIDH AG AN

TOGRA/TIONSCNAMH

3.1.

3.2.

Ceannteidil an chreata airgeadais ilbhliantGil agus na linte buiséid ar a
n-imreofar tionchar

An tionchar a mheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar chaiteachas

3.2.1.Achoimre ar an tionchar a mheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar

chaiteachas

3.2.2.An tionchar a mheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar leithreasuithe faoi

chombhair oibriochtai

3.2.3.An tionchar a mheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar leithreasuithe de

chinedl riarachain

3.2.4.Comhoiridnacht don chreat airgeadais ilbhlianttil reatha

3.2.5.Ranniocaiochtai ¢ thriu péirtithe

3.3.

An tionchar a mheastar a bheidh ar ioncam
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

RAITEAS AIRGEADAIS REACHTACH

LEAGAN AMACH AN TOGRA/TIONSCNAIMH
Teideal an togra/tionscnaimh

Togra le haghaidh Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le
measunu ar theicneolaiochtai slainte agus lena leasaitear Treoir 2011/24/AE

Réimsi beartais lena mbaineann i gcreat ABM/ABB

An tsldinte phoibli (le least, b’théidir, ag brath ar an idirbheartaiocht ar an gcreat
airgeadais ilbhliantuil)

An cinedl togra/tionscnaimh
Baineann an togra/tionscnamh le beart nua

O Baineann an  togra/tionscnamh le  beart nua a leanann
treoirthionscadal/réamhbheart™®

O  Baineann an togra/tionscnamh le sineadh ar bheart ata ann cheana

O  Baineann an togra/tionscnamh le beart a atreoraiodh i dtreo beart nua

CuspoOiri

g:us%éirl’ straitéiseacha ilbhlianttla an Choimisiuin ar a bhfuil an togra/tionscnamh
irithe

Is iad seo a leanas cuspoiri straitéiseacha an Choimisidin ar a bhfuil an togra dirithe:
. A airithi go bhfuil an margadh inmheanach ag feidhmiu nios fearr;
. Cur le hardleibhéal cosanta do shléinte an duine.

Cuspdiri sonracha agus na gniomhaiochtai ABM/ABB lena mbaineann

Is iad seo a leanas cuspdiri sonracha an togra:

. Teacht nios éasca a bheith ag othair san Aontas ar theicneolaiochtai nudlacha
slainte;

. Usaid éifeachttil acmhainni a airithii agus cailiocht an mheastnaithe ar
theicneolaiochtai slainte a neartt ar fud an Aontais;

. Intuarthacht gno a fheabhsu.
Gniomhaiochtai ABM/ABB lena mbaineann

Slainte

Mar a thagraitear do in Airteagal 54(2)(a) n6 (b) den Rialachan Airgeadais.
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1.4.3.

An toradh agus an tionchar a bhfuil suil leo

Sonraigh an tionchar a bheadh ag an togra/tionscnamh ar na tairbhithe/griapai ar a bhfuil sé dirithe.

Rachaidh an méid seo a leanas chun sochair d’darais na mBallstat:

. Fianaise nios fearr a chur ar fail don chinnteoireacht naisitnta (i.e. de bharr
tuarascélacha ardchaéiliochta agus trathula maidir le measanuithe cliniciula
comhphairteacha). Thairis sin, tri mheastnuithe comhphairteacha a dhiriu ar
shonrai clinicitla, fagann sé go mbeidh na meastnuithe &bhartha don lucht
cinnteoireachta go léir, gan cur isteach ar na hinnitlachtai naisiinta a
bhaineann le cinnti praghséla agus aisiocaiochta.

. Sabhail costais agus barrfheabhsu acmhainni.

. Saineolas a chomhthiomsu agus innitlacht nios fearr chun déileail le nios mo
teicneolaiochtai slainte. Beidh comhlachtai measunaithe teicneolaiochtai
sldinte san Aontas Eorpach in ann speisialtoireacht a dhéanamh i réimsi
éagsula (e.g. cogais dilleachta, feisti leighis), seachas proifil ghinearalta da
gcuraimi agus da mbaill foirne araon a bheith acu.

Maidir leis na hothair, d’fhagfadh coras Eorpach i leith meastunu ar theicneolaiochtai
sldinte go mbeadh creat ann maidir le rannphairtiocht na n-othar sna proisis
measunaithe. Sa bhreis air sin, ma fhoilsitear na tuarascalacha maidir le measunuithe
clinicitla comhphairteacha, beidh an chinnteoireacht nios trédhearcai maidir le teacht
a bheith ar theicneolaiochtai slainte.

Maidir le gairmithe agus lucht Iéinn i réimse an charaim slainte, d’thagfadh coras
Eorpach i leith measunu ar theicneolaiochtai slainte go mbeadh creat ann maidir lena
rannphdirtiocht sa phrdiseas measlUnaithe teicneolaiochtai slainte (i.e. ndsanna
imeachta comhchoiteanna maidir le rannphairtiocht gairmithe agus solathraithe
curaim sldinte), agus d’éascodh foilsit na dtuarascalacha maidir le meastnuithe
comhphairteacha an teacht a bheadh ar fhaisnéis iontaofa, thrathtil agus oibiachtuil
faoi theicneolaiochtai sldinte, rud a d’thagfadh go bhféadfai cinnti nios eolai a
dhéanamh faoin gcoiredil is fearr do na hothair.

Maidir le lucht tionscail, t& acmhainn shoiléir sa togra chun feabhas a chur ar an
intuarthacht gno agus sabhail airgid a thabhairt.

Féadfaidh sé go mbeidh tionchar dearfach aige freisin ar an achar a thogann sé tairgi
a chur ar an margadh agus laghdoidh sé an duabailt oibre tri uirlisi agus
modheolaiochtai a chomhchuibhiu. D’thagfadh coras nios intuartha i leith measainu
ar theicneolaiochtai slainte, ar an iomlan, go bhféadfai nios mo a infheistiu i
ngniomhaiochtai taighde agus forbartha san Eoraip.

Cuirtear san aireamh sa togra sli nios dilaraithe chun feisti leighis a chur ar an
margadh agus nil aon nasc ann idir uainit na measanuithe clinicidla comhphairteacha
agus uainit an mheasutnaithe comhréireachta, rud a sheachnaionn ualach breise ar na
monardiri le linn an tseolta margaidh. Ina theannta sin, an sasra
roghnuchain/tosaiochta da bhforailtear sa togra maidir leis na feisti leighis sin a
bheidh faoi réir meastnuithe clinicitla comhphairteacha a chinneadh, t& sé dirithe ar
na feisti sin a bhfagfaidh comhar ina leith an fiuntas is mo do na Ballstait agus don
earnail ina hiomléine. Ar an iomlan, mar thoradh ar choras intuartha i leith measunu
ar theicneolaiochtai slainte meastar go n-atreoréfar acmhainni thionscal na bhfeisti
leighis chun teicneolaiochtai slainte a fhorbairt, rud, mar shampla, a thabharfadh
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1.4.4.

1.5.
1.5.1.

aghaidh ar riachtanais leighis nach ndeantar freastal orthu agus ar fheabhas a chur ar
na torthai slainte d’othair.

Tascairi lena léireofar toradh agus tionchar

Sonraigh na tascairi lena léireofar an faireachan ar chur chun feidhme an togra/tionscnaimh.

. Lion na mBallstat a ghlac ballraiocht sa Ghrupa Combhordaithe le linn na
hidirthréimhse;

. Lion na n-Gdaras agus na gcomhlachtai maidir le measund ar theicneolaiochtai
slainte agus a réimsi saineolais;

. Lion na measunuithe naisiunta a rinneadh tri na tuarascalacha maidir le
measUnuithe clinicidla comhphairteacha a Usaid;

. Lion na measunuithe a rinneadh ar an leibhéal naisiunta tri leas a bhaint as na
rialacha agus modheolaiochtai comhchoiteanna i leith measunu clinicidil;

. Lion na dtuarascalacha naisitnta maidir le measunu ar theicneolaiochtai slainte
(a rinneadh ar an leibhéal naisiunta tri leas a bhaint as na rialacha agus
modheolaiochtai comhchoiteanna) a d’athiisdiid comhlachtai meastnaithe
teicneolaiochtai slainte i mBallstait eile;

. Lion na meastnuithe clinicitla comhphairteacha ar thairgi iocshlainte;

. Lion na measunuithe clinicidla comhphairteacha ar fheisti leighis;

. Lion na gcomhairlitchan eolaioch comhphairteach ar thairgi iocshlainte;
. Lion na gcomhairliichan eolaioch comhphairteach ar fheisti leighis;

. Lion na laethanta a theastaionn 6n measindir agus 6n gcomheasundir chun
measunu clinicidil comhphairteach a dhéanamh;

. Lion na laethanta a theastaionn 6n measundir agus 6n gcomheasunoir chun
combhairlidchan eolaioch comhphairteach a dhéanambh;

. Lion na dteicneolaiochtai slainte atd ag teacht chun cinn a sainaithniodh mar
theicneolaiochtai slainte a d’théadfai measuna clinicitil comhphairteach a
dhéanamh orthu.

Forais an togra/tionscnaimh
Na ceanglais is ga a chomhlionadh sa ghearrthéarma no san fhadtéarma

Tugann an togra aghaidh ar na heasnaimh ata ann sa mhunla reatha de chomhar
Eorpach i leith measuna ar theicneolaiochtai slainte (rochtain shrianta agus shaofa ar
an margadh ag teicneolaiochtai slainte de bharr proisis agus modheolaiochtai éagsula
a bheith in GOsaid ar fud an Aontais i leith measunu ar theicneolaiochtai sléinte,
dubailt oibre do chomhlachtai naisiinta measunaithe teicneolaiochtai slainte agus do
lucht tionscail, neamh-inbhuanaitheacht an phroisis comhair ata ann faoi lathair) tri
réiteach fadtéarmach inbhuanaithe a chur ar fail a fhagann gur féidir le hadarais agus
comhlachtai measunaithe teicneolaiochtai slainte sna Ballstait usaid nios éifeachtai a
bhaint as a n-acmhainni measlnaithe teicneolaiochtai slainte. Cabhraionn sé sin
uirlisi, nésanna imeachta agus modheolaiochtai measunaithe teicneolaiochtai slainte
a chomhthatha, dubailt oibre a laghdu i gcomhlachtai measunaithe teicneolaiochtai
slainte agus i dtionscal na hearnala, agus le go mbeidh glacadh leormhaith leis na
torthai comhphairteacha sna Ballstait.
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Luach breise a bhaineann le rannphéirteachas AE

De bharr éagsutlacht agus lion na gcur chuige maidir le measuna ar theicneolaiochtai
slainte sna Ballstait, nil ann, mar gheall ar scala agus éifeacht na gcur chuige sin, ach
beart ar leibhéal an Aontais a d’fhéadfadh deireadh a chur leis na bacainni a luaitear
thuas. Mura ndéantar beart ar leibhéal an Aontais ni docha go dtabharfai na rialacha
naisiunta maidir leis an gcaoi a ndéantar measunu ar theicneolaiochtai slainte nios
gaire da chéile agus leanfai den ilroinnt ata ann faoi lathair sa mhargadh inmheénach.

Ceachtanna a foghlaimiodh 6 thaithi eile den sort sin san am a chuaigh thart

Mar a tugadh le fios sa chomhairliuchan poibli, bhi tdbhacht leis an gcomhar
Eorpach ata ann i leith measunu ar theicneolaiochtai slainte, lena n-airitear an Lionra
maidir le Measuni ar Theicneolaiochtai Slainte (an ghné straitéiseach) agus
Gniomhaiocht Chomhphairteach EUnetHTA (an ghné eolaioch agus theicniuil) chun
cur leis an muinin ata ag na comhlachtai measunaithe teicneolaiochtai slainte agus na
pairtithe leasmhara as a chéile, chun cur leis an eolas ar na ndsanna imeachta agus na
modheolaiochtai oibre at4 ann sna Ballstait, agus chun dea-chleachtais a mhalarti
agus cur le fothi acmhainni. Léirigh na comhairlitchain phoibli sin freisin go bhfuil
easnaimh mhora ann nach féidir a réiteach trid an manla comhair ata in Gséid faoi
lathair (e.g. athruithe in acmhainni daonna a bhfuil impleachtai moéra acu do dhul
chun cinn na ngniomhaiochtai, moill maidir le hearcu foirne agus bonneagar TF
éifeachtuil agus iontaofa a chur chun feidhme, neamhréireachtai maidir le cailiocht
agus solathar trathuil torthai comhphéirteacha, glacadh an-mhall leis ar an leibhéal
naisiunta).

Cé gur dul chun cinn ata sa togra seo ar na huirlisi, na modheolaiochtai agus an taithi
a bhaineann le Gniomhaiochtai Comhphairteacha EUnetHTA, tugtar aghaidh ann
freisin ar na heasnaimh a luaitear thuas, agus ni hamhain riachtanais Gdarais na
mBallstat a chuirtear san aireamh ann, ach riachtanais lucht tionscail, gairmithe
caraim slainte agus othar freisin (Féach roinn 1.4.3. An toradh agus an tionchar a
bhfuil suil leo).

Combhoiritnacht d'ionstraimi iomchui eile agus sineirgiocht a d'fhéadfadh a bheith
ann

Cur chuige comhleaninach ata sa togra seo, rud atd i gcomhréir le cuspoiri
uileghabhéalacha an Aontais Eorpaigh, lena n-airitear feidhmid rianail an mhargaidh
inmheanaigh, cérais slainte inbhuanaithe, agus clar uaillmhianach taighde agus
nualaiochta. Chomh maith le bheith comhleanunach le cuspdiri beartais an Aontais,
ta an togra i gcomhréir agus comhleanunach freisin leis an reachtaiocht Eorpach ata
ann faoi lathair maidir le tairgi iocshlainte agus feisti leighis agus comhlanaionn se
an reachtaiocht sin.

Mar shampla, t& deiseanna ann faisnéis a mhalartd agus uainit na nésanna imeachta
maidir leis na measunuithe clinicitla comhphéirteacha a ailinit nios fearr leis na
nosanna imeachta maidir leis an udaru larnach margaiochta le haghaidh tairgi
iocshlainte. Ta suil le sineirgiochtai a bheith ann freisin idir meastnuithe clinicidla
comhphéirteacha ar fheisti leighis agus roinnt de na foralacha da bhforéiltear le
Rialachéin nua AE maidir le feisti leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro
(e.g. rialacha nios déine maidir le meastdireacht chlinicitil agus imscradu clinicidil;
painéil saineolaithe ar leibhéal an Aontais le haghaidh feisti leighis ardriosca).
Thairis sin, maidir leis na comhairlidchain eolaiocha chomhphéirteacha da
bhforéiltear leis an togra seo, cabhroidh siad cuspdiri na reachtaiochta gaolmhaire ata
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ag an Aontas maidir le trialacha clinicitla a bhaint amach lena airithid go bhfuil an
fhianaise a ghintear sna staidéir chlinicitla iontaofa agus chun tairbhe na n-othar
agus na slainte poibli. D’fhéadfadh an togra ionchur Uséideach a chur ar fail, freisin,
do chlar oibre an Mhargaidh Aonair Dhigitigh, mar aon le sineirgiochtai leis an gclar
oibre sin, tri nualaiocht agus taighde maidir le hardteicneolaiochtai slainte a
spreagadh agus tacu le bonneagar Eorpach TF a fhorbairt a thacéidh leis an gcomhar
Eorpach i leith measinu ar theicneolaiochtai slainte. T4 sudil leis go mbeidh rdl
tdbhachtach ag an togra maidir le cothi na nuélaiochta ar mhaithe le hothair tri
chinnti infheistiochta nios fadtéarmai sa taighde agus san fhorbairt a spreagadh i
measc lucht tionscail.
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1.6. Fad agus tionchar airgeadais

[ Togra/tionscnamh a bheidh i bhfeidhm ar feadh tréimhse theoranta

[0 Togra/tionscnamh a bheidh i bhfeidhm 6n [LL/MM]BBBB go dti an
[LL/MM]BBBB

O Tionchar airgeadais 6 BBBB go BBBB

Togra/tionscnamh a bheidh i bhfeidhm ar feadh tréimhse neamhtheoranta

Cuirfear chun feidhme € le linn na tréimhse tosaigh 2023 go 2026,
agus cuirfear ag feidhmit go hiomlan ina dhiaidh sin é.

1.7. Modhanna bainistiochta ata beartaithe

XIBainistiocht dhireach a dhéanann an Coimisiln

ina ranna, lena n-airitear an chuid sin den fhoireann atd i dtoscaireachtai an

Aontais;

[ tri na gniomhaireachtai feidhmitchain;

O Bainistiocht atd comhroinnte leis na Ballstait

O Bainistiocht indireach tri chdraimi a bhaineann le cur chun feidhme an bhuiséid
a shannadh ddibh seo a leanas:

Notai

[ triu tiortha né na comhlachtai a d'ainmnigh siad;
[0 eagraiochtai idirnaisitnta agus a ngniomhaireachtai (tabhair sonrai);
O BEI agus an Ciste Eorpach Infheistiochta;

[0 comhlachtai da dtagraitear in Airteagal 208 agus Airteagal 209 den
Rialachan Airgeadais;

[0 comhlachtai dli poibli;

[ comhlachtai arna rialt ag an dli priobhaideach agus a bhfuil misean seirbhise
poibli acu sa mhéid go gcuireann siad rathaiochtai leordh6thanacha airgeadais ar
fail;

[0 comhlachtai arna rialt ag dli priobhaideach Ballstait, a gcuirtear de chdram
orthu comhphdirtiochtai priobhéaideacha poibli a chur chun feidhme, agus a
sholathraionn rathaiochtai leordhothanacha airgeadais;

[0 daoine a gcuirtear de chiram orthu bearta sonracha a chur chun feidhme in
CBES de bhun Theideal V de CAE, ar daoine iad a aithnitear sa bhunghniomh
abhartha.

| gcas ina sonraitear nios m6 na modh bainistiochta amhain, tabhair sonrai sa roinn "Noétai* le do thoil.

Ta sé ar intinn ag an gCoimisiun solathar na seirbhisi i gceist a airithid tri bhainistiocht
dhireach laraithe trina sheirbhisi féin, lena n-airitear tacaiocht theicnidil, eolaioch agus

l6istiochta.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

BEARTA BAINISTIOCHTA
Rialacha faireachdin agus tuairiscithe

Sonraigh miniciocht na mbeart agus na coinniollacha até leo.

Beidh an Grupa Comhordaithe agus na foghrapai ina n-ardan rialta inar féidir
saincheisteanna a bhaineann le cur chun feidhme an chreata rialala nua a phlé.
Chomh maith leis sin, éascoidh an t-ardan TF nua an chaoi a ndéantar faireachan ar
an geur chun feidhme.

Trath nach déanai nd dha bhliain tar €is dheireadh na hidirthréimhse da bhforailtear
sa togra seo, ullmhdidh an Coimisiun tuarascail ar chur chun feidhme an raoin
feidhme agus an chreata tacaiochta. Leagtar sios leis an togra, freisin, ceanglas
maidir le faireachan agus tuairisciu rialta a dhéanfaidh an Coimisiun ar chur chun
feidhme an Rialachain.

Coéras bainistiochta agus rialaithe
Na rioscai a aithniodh

Rioscai a bhaineann le lion na dtorthai comhphairteacha:

— D’théadfadh lion na dteicneolaiochtai sldinte a dtugtar Udard larnach
margaiochta (i gcas tairgi iocshlainte)/comhartha CE (i gcas feisti leighis) ina
leith a bheith éagsuil 6 bhliain go bliain;

- Dushlain maidir le comhdhearcadh eolaioch a bhaint amach i leith meastnuithe
clinicitla comhphairteacha.

Rioscai a bhaineann leis an ardan TF a thacaionn leis an gcomhar neartaithe i leith
measunu ar theicneolaiochtai slainte ar leibhéal an Aontais:

—  Chomh maith le comhéadan a bheidh ar fail don phobal, beidh inlion ann mar
chuid den bhonneagar TF. Beidh faisnéis rinda ar an inlion sin (i.e. sonrai
iogaire trachtala, faisnéis phearsanta) agus d’fhéadfadh sé tarlu go nochtfai an
fhaisnéis sin d& dtarlodh haiceéil n6 da dteipfeadh ar na bogearrai.

Faisnéis maidir leis an gcéras rialaithe inmheénaigh ata i bhfeidhm

Modhanna rialaithe maidir leis na rioscai a bhaineann le lion na dtorthai
comhphairteacha:

- Maidir leis an riosca a bhaineann le torthai athraitheacha, is féidir an riosca sin
a mhaolu tri staidéar corasach a dhéanamh chun na teicneolaiochtai slainte ata
ag teacht chun cinn a aithint sula nglacfaidh an Grapa Comhordaithe an clar
oibre bliantuil;

—  Cabhroidh an obair i gcomhar leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach a
airithid go ndéanfar tairgi iocshlainte ata ag teacht chun cinn is féidir a
mheasuna a aithint, go mér mar le linn na hidirthréimhse;

- Cabhroidh an obair i gcomhar leis an nGrupa Comhordaithe maidir le Feisti
Leighis a airithit go n-aithneofar feisti leighis ata ag teacht chun cinn;

- Eascofar an proiseas teacht ar chomhdhearcadh tri rannphairteachas laidir na
mBallstat i roghnd, in ullmhd agus i bhformheas na measunuithe clinicitla
agus trid an bhformaid a mheastar ina mbeidh an tuarascail maidir le measinu
cliniciuil.
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2.2.3.

2.3.

Modhanna rialaithe maidir leis na rioscai a bhaineann leis an ardan TF a thacaionn
leis an gcomhar neartaithe i leith measuna ar theicneolaiochtai slainte ar leibhéal an
Aontais:

—  Ta taithi ag an gCoimisiun ar uirlisi TF a dteastaionn ardleibhéal iogaireachta
chun iad a fheidhmid. Cuirfear modhanna rialaithe agus inidchta chun feidhme
maidir le nésanna imeachta TF agus laimhseail faisnéise rdnda.

Meastachan ar chostais agus ar shochair na rialuithe agus measinu ar an leibhéal
riosca earraide a bhfuiltear ag suil leis

Modhanna rialaithe maidir leis na rioscai a bhaineann le lion na dtorthai
comhphairteacha:

—  Taan costas a bhaineann leis na modhanna rialaithe san aireamh sa chostas a
leithdhailtear chun teicneolaiochtai nua ata ag teacht chun cinn is féidir a
mheasind ar leibhéal an Aontais a aithint agus sa chostas a bhaineann leis na
measUnuithe clinicitla comhphairteacha. Fagfaidh an obair i gcomhar leis na
comhlachtai &bhartha maidir le tairgi iocshlainte agus feisti leighis go ndéanfar
an baol earraide a ioslaghdu nuair a bheidh clar oibre an Ghripa Comhordaithe
a tharraingt suas.

Modhanna rialaithe maidir leis na rioscai a bhaineann leis an ardan TF a thacaionn
leis an gcomhar neartaithe i leith measuna ar theicneolaiochtai sléinte ar leibhéal an
Aontais:

- Ta an costas a bhaineann leis na modhanna rialaithe san aireamh sa chostas a
bhaineann le TF. Ta an baol earraide an-chosuil leis an mbaol ina bhfuil ardain
TF eile at4 a n-ostail ag an gCoimisiun.

Bearta chun calaois agus neamhrialtachtai a chosc

Sonraigh bearta coisctheacha agus cosanta ata ann cheana n6 até beartaithe.

Chomh maith leis na sasrai rialaithe rialala uile a chur i bhfeidhm, ceapfaidh an
tseirbhis né na seirbhisi de chuid an Choimisitin ata freagrach as sin straitéis
frithchalaoise i gcomhréir le straitéis frithchalaoise an Choimisitin (CAFS) arna
glacadh an 24 Meitheamh 2011 lena airithia inter alia go bhfuil a rialuithe
inmheanacha maidir le frithchalaois go hiomlan i gcomhréir leis an CAFS agus go
bhfuil a chur chuige maidir le bainistiocht riosca calaoise in oiritint le go bhféadfar
réimsi riosca calaoise agus freagairti leordhdthanacha a shainaithint leis. Nuair is ga,
bunofar grapai lionraithe agus uirlisi leordhéthanacha TF ata dirithe ar anailis a
dhéanamh ar chasanna calaoise a bhaineann le gniomhaiochtai cur chun feidhme a
mhaoiniu faoin togra seo. Go hairithe, cuirfear bearta ar nés na mbeart seo a leanas i
bhfeidhm:

— de thoradh cinnti, comhaontuithe agus conarthai a thagann as maoinil na
ngniomhaiochtai cur chun feidhme faoin togra seo, tabharfar cead go sainraite
don Choimisitn, lena n-airitear an Oifig Frith-Chalaocise (OLAF) agus an
Chdairt Inidchdiri, inidchtai, seicealacha ar an lathair agus cigireachtai a
dhéanambh;

- agus meastoireacht a déanamh ar thograi no ar thairiscinti, déanfar na togroiri
agus na tairgeoiri a sheiceail in éadan na gcritéar eisiaimh foilsithe, critéir ata
bunaithe ar dhearbhuithe agus ar an gCdras Luathbhraite agus Eisiaimh
(EDES);
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- déanfar na rialacha lena rialaitear inchailitheacht costas a shimplit i gcomhréir
le foralacha an Rialachain Airgeadais;

- déanfar oilitint rialta i1 saincheisteanna a bhaineann le calaois agus
neamhrialtachtai a chur ar an bhfoireann go léir atd bainteach le bainistiocht
conarthai agus ar initchoiri agus rialaitheoiri a mbionn orthu dearbhuithe na
dtairbhithe a fhior( ar an lathair.

Thairis sin, déanfaidh an Coimisilin maoirsit ar chur i bhfeidhm dian na rialacha
maidir le coinbhleacht leasa da bhforailtear sa togra.
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AN TIONCHAR AIRGEADAIS AMHEASTAR ABHEIDH AG AN TOGRA

Os rud é nach bhfuil suil leis go mbeidh impleachtai buiséadacha ag an togra go dti
2023 ar aghaidh, déanfar an ranniocaiocht as buiséad an Aontais i ndiaidh 2020 a
phlé faoi chuimsiu na dtograi a ullmhoidh an Coimisitn don chéad chreat airgeadais

ilbhlianttil eile agus beidh toradh an phlé sin le sonrd ar an gcreat airgeadais
ilbhliantuil i ndiaidh 2020.

Ta an togra i gcomhréir leis an gcreat airgeadais ilbhliantuil reatha.
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