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MEABHRAN MINIUCHAIN

COMHTHEACS AN TOGRA
Forais agus cuspdiri an togra

D’thag paindéim COVID- 19 nach bhfacthas a leithéid riamh cheana go bhfuil
teorainn i lathair na huaire le cumas an Aontais obair a chomhordd chun
infhaighteacht tairgi iocshlainte agus feisti leighis a airithid agus chun a bhforbairt a
éascy.

Le linn ghéarchéim COVID- 19, ba gha réitigh ad hoc a aimsiu chun srian a
choinneail ar an riosca a bhain le ganntanais cdgas leighis agus feisti leighis amhail
aeralaithe, maisc mhainliachta agus fearais tastdla COVID- 19. Bhi oibril na sasrai
sin indéanta le linn na héigeandala mar gheall ar shocruithe teagmhasacha idir na
gniomhaithe lena mbaineann (na Ballstait, an Coimisiun, an Ghniomhaireacht
Leigheasra Eorpach (‘an Ghniomhaireacht’), sealbhoiri idaruithe margaiochta tairgi
focshlainte, agus monardiri feisti leighis agus ionadaithe Udaraithe). Da bharr sin,
éiliodh ar an gCoimisiin agus ar an nGniomhaireacht i roinnt casanna curaimi a
thégail ar laimh dénar theastaigh modhanna oibre ad hoc. lonas go mbeidh na réitigh
sin éifeachtuil intuartha, ba cheart na réil agus na hoibleagéidi faoi seach de chuid na
n- eintiteas difridil a shoiléirit agus a fhréamhi go daingean sa chreat reachtach
abhartha.

Thairis sin, i gcas, nuair a bhiothas & mhaiomh go ndearnadh COVID- 19 a choiredil
no a chosc le roinnt cdgas leighis, ni raibh rochtain ag an nGniomhaireacht i gconai
ar dhéthain sonrai maidir le slainte chun moltai comhordaithe a cheapadh ar fud an
Aontais. Sholathair an Ghniomhaireacht comhairle eolaioch ar a bhforbairt agus ar a
gcumas chun dul i ngleic le COVID- 19 a mhéid agus ab fhéidir, ach lasmuigh de
struchtar bainistithe géarchéime foirmitil agus gan leas a bhaint as nésanna imeachta
meara maidir le comhairle eolaioch na oibleagaidi ar na Ballstait agus ar fhorbroiri
comhoibrit. Go hairithe, léirigh forbrairi go raibh easpa comhchuibhithe i ngnéithe a
bhain le trialacha clinicitla agus ba é an phriomhchuis leis sin gur gha gach triail a
udaru ar leithligh i ngach Ballstat.

Ba cheart fordil a dhéanamh freisin maidir le creat oiriunach chun tacaiocht a
thabhairt d’obair na bPainéal Saineolaithe maidir le feisti leighis d4 bhforailtear 1
Rialachan (AE) 2017/745" d’fhonn a éirithiu gur féidir leis na painéil sin comhairle
eolaioch a sholathar go héifeachtuil agus go héifeachtach ata abhartha d’ullmhacht
agus bainistit géarchéimeanna, mar aon lena bhfeidhm larnach tuairimi a sholathar
maidir le comhlachtai d& dtugtar fogra a fhiord i dtaca leis na measunuithe cliniciula
agus feidhmiochta le haghaidh feisti leighis airithe a mbaineann ardriosca leo, lena
n- airitear feisti diagnoiseacha in vitro airithe. Ta an cineal sin comhairle riachtanach
i gcomhair ullmhacht agus bainistit géarchéimeanna, mar shampla i gcomhthéacs
phaindéim COVID- 19, an cuspoir ata ag linte tairgeachta a athru chun aeralaithe a
thairgeadh go tapa leis na sonraiochtai iosta teicnitla agus sabhailteachta gaolmhara.

Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle 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 gCombhairle agus Treoir 93/42/CEE
6n gComhairle 10 L 117, 5.5.2017, Ich. 1) arna leastu le Rialachan (AE) 2020/561 & Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Aibrean 2020 lena leasaitear Rialachan (AE) 2017/745 maidir le
feisti leighis, maidir le datai chur i bhfeidhm roinnt da chuid foralacha, 10 L 130, 24.4.2020, Ich. 18.
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Da bhri sin, ba cheart creat soiléir a bhunu le haghaidh na ngniomhaiochtai a bheidh
le himscaradh ag an nGniomhaireacht mar ullmhuchan d’éigeandalai slainte poibli
agus do mhorimeachtai eile agus lena linn, chun feabhas a chur ar innidlacht an
Aontais freagairt go tapa, go héifeachtuil agus go comhordaithe do na héigeandalai
sin. D’thonn a bheith éifeachtach agus ag feidhmiu i dtréimhsi éigeandalai slainte
poibli, ba cheart don chur chuige a bheith bunaithe ar ullmhacht laidir. Is féidir an
ullmhacht sin a bhaint amach ach uirlisi coiteanna agus modhanna comhaontaithe a
fhorbairt maidir le faireachan a dhéanamh, tuairiscid agus bailit sonrai. Is
priomhthosaiocht é freisin sonrai a bhailid ar phriomhchégais leighis agus feisti
leighis a meastar go mbeidh an tionchar is mé ag éigeandail slainte nd ag
morimeacht eile orthu. Agus sin & dhéanamh, tégann an Rialachan ata beartaithe ar
thaithi ¢ phaindéim COVID- 19 go dti seo agus ar réitigh ad hoc arna mbuna le
cupla mi anuas chomh maith le bainistid mérimeachtai roimhe seo i gcomhthéacs an
phlean bainistithe teagmhas ata bunaithe. Mar chuid den phlean sin forbraiodh Plean
Bainistithe Teagmhas Lionra Rialala an Aontais Eorpaigh maidir le cdgais leighis
d*Gs4id an duine (Lionra um AthbhreithniG Teagmhas/IRN). ? Usaidtear an struchtdr
sin chun faireachan leaninach a dhéanamh ar imeachtai agus ar fhaisnéis nua, a
dtionchar ar an tslainte phoibli a athbhreithnid agus na gnath- bhearta is ga a
ghlacadh chun an scéal a leigheas. Leanfaidh an Lionra um Athbhreithnit Teagmhas
da chuid gniomhaiochtai ag cur an struchtlir nua bainistiochta san aireamh i
dtréimhsi géarchéimeanna arna sholathar ag an nGrapa Stitrtha Cogas Leighis a
bhunaitear leis an Rialachan beartaithe. Comhlandidh an Rialachan beartaithe agus
forbroidh sé tuilleadh na priomhchdraimi atd tugtha don Ghniomhaireacht cheana
féin ina Rialachan bunaidh® go héirithe chun comhairle eolaioch a sholathar agus
chun cdiliocht, sabhéilteacht agus éifeachtlacht téirgi iocshlainte a mheasinui mar
chuid da bproiseas Udaraithe.

Is iad seo a leanas cuspdiri ginearalta an togra:

1.  ardleibhéal cosanta do shldinte an duine a Airithid ach cumas an Aontais a
neartd chun éigeandalai slainte poibli a bhainistid agus freagairt doibh,
éigeandalai ag a mbionn tionchar ar thairgi iocshlainte agus ar fheisti leighis;

2. rannchuidid chun feidhmid riandil an mhargaidh inmheanaigh a Airithia le
haghaidh na dtairgi sin le linn éigeandalai slainte poibli.

Is iad seo a leanas cuspdiri sonracha an togra:

1.  faireachan agus maoll a dhéanamh ar ghanntanais fhéideartha agus iarbhir
tairgi iocshléinte agus feisti leighis, a mheastar a bheith criticitil chun aghaidh
a thabhairt ar éigeandail slainte poibli ar leith no, i gcas tairgi iocshlainte,
morimeachtai eile a bhfeadfadh tionchar tromchuiseach a bheith acu ar an
tslainte phoibli;

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european- _union- regulatory- network- incid
ent- management- plan- medicines- human- use en.pdf

Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 31 Marta 2004 lena
leagtar sios nds imeachta Comhphobail maidir le tairgi iocshlainte lena n- (séid ag an duine agus lena
n- Gsaid sa tréidliacht a Gdart agus a mhaoirsit agus lena mbunaitear an Ghniomhaireacht Leigheasra
Eorpach, 10 L 136, 30.4.2004, Ich. 1.
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2.  forbairt chaoithidil tairgi iocshlainte ar ardchaighdean, ata sabhailte agus
éifeachtuil a Airithid ina ndireofar go hairithe ar aghaidh a thabhairt ar
éigeandail slainte poibli ar leith;

3. feidhmiu rianuil painéal saineolaithe a airithid chun measunu a dhéanamh ar
roinnt feisti leighis lena mbaineann ardriosca agus dul i muinin combhairle
fhior- riachtanach faoi ullmhacht agus bainistid géarchéimeanna maidir le
hasaid feisti leighis.

Comhsheasmhacht le foralacha beartais ata sa réimse beartais cheana

Mar chuid de phacaiste beart a bhfuil dldthbhaint acu lena chéile, beidh an togra mar
chuid de fhreagairt fhoriomlan slainte an Aontais ar phaindéim COVID- 19 agus ar
an gcreat bainistithe géarchéime feabhsaithe. Ach aitheantas a thabhairt d’¢igeandail
slainte poibli i gcomhréir leis an Rialachan beartaithe maidir le Bagairti Slainte
Trasteorann, bheadh spreagadh ann chun na struchttir da bhforéiltear laistigh den
togra seo a ghniomhachtd. Chuirfeadh an faireachan ata beartaithe a dhéanamh ar
ghanntanais fhéideartha agus iarbhir cdgais leighis agus feisti leighis bonn fianaise
soiléir ar fail, rud a bheadh mar bhonn eolais do chinnti maidir leis an nga ata le
frithbhearta leighis d& bhfordiltear sa Rialachan beartaithe sin.

Chomhlanddh na bearta atd beartaithe freisin an corpas mor reachtaiochta de chuid
an Aontais ata i bhfeidhm faoi lathair i réimsi na dtéirgi iocshlainte agus na bhfeisti
leighis tri thacu le cur chun feidhme leandnach na reachtaiochta sin le linn tréimhsi
géarchéime. Ach forbairt cdgas leighis a éascu, a bhfuil an cumas acu galar até ina
chuis le géarchéim slainte poibli a choireéil, a chosc n6 a dhiagndisiu, tacéidh an
togra le cur chun feidhme na reachtaiochta atd i bhfeidhm faoi lathair maidir le
trialacha clinicidla. Is féidir leis an nGniomhaireacht agus leis na Ballstait tuairimi
agus moltai maidir le cogais leighis den sort sin a Gsaid i ndésanna imeachta
rialichain rud as a bhfaighidh siad Gdaru lena n- Gsaid laistigh den Aontas. Ach
struchtdr buan a sholathar laistigh den Ghniomhaireacht ar mhaithe le feidhmid na
bpainéal saineolaithe, cruthdéidh an togra an cumas maidir le comhairle eolaioch agus
tacaiocht theicnitil a sholathar go tapa i gcas géarchéime ach iad a iarraidh agus
chun tacu leis an measunu ar fheisti leighis airithe lena mbaineann riosca ard.

Cé nach mbeidh sé mar chomhphairt larnach den Rialachan beartaithe,
rannchuideoidh sé go hindireach freisin le tosaiochtai an Aontais maidir le comhar
idirnaisianta i réimse na slainte domhanda. Trid an obair a dhéanann an Tascfhorsa
Eigeandala, ni hamhain go dtacdidh an Rialachan beartaithe leis na Ballstait ach
tacoidh sé freisin le tiortha comhphdirtiochta, chun coiredlacha agus vacsaini
ionchasacha a fhorbairt agus a rochtain le linn géarchéimeanna slainte poibli, rud a
thacoidh da réir sin chun na corais slainte agus ullmhacht agus freagairt na slandala
slainte domhanda a nearta.

Comhsheasmhacht le beartais eile de chuid an Aontais

Ta an togra ag teacht leis na hoibleagaidi a leagtar amach i gCairt um Chearta
Bunusacha an Aontais agus le cuspoiri uileghabhalacha an Aontais, lena n- airitear
Aontas Slainte nios laidre, feidhmiu riandil an mhargaidh inmheanaigh, corais slainte
inbhuanaithe agus athléimneacha, agus clar oibre uaillmhianach maidir le taighde
agus nualaiocht. Ina theannta sin, cuirfidh an togra ionchur aisitil agus sineirgi ar fail
do chlar oibre an Aontais maidir leis an Margadh Aonair Digiteach agus i
gcomhthéacs an Spais Eorpaigh Sonrai Sléinte ata beartaithe, rud a spreagfaidh agus
a thacoidh le nuélaiocht agus taighde, agus rud a éascoidh rochtain agus anailis ar
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shonrai agus ar fhaisnéis, lena n- &iritear fiorshonrai (sonrai maidir le slainte a
ghintear lasmuigh de raon feidhme na staidéar clinicidgil), agus trid an
nGniomhaireacht a aireamh i mbonneagar TF an Spais Eorpaigh Sonrai Slainte, agus
é mar aidhm, inter alia, faireachan a dhéanamh ar Usaid agus ar ghanntanais tairgi
iocshlainte agus feisti leighis. Cé go gcuirtear rél ar fail don Ghniomhaireacht sa
Spas Eorpach Sonrai Slainte leis an togra seo, beidh na sonrai agus na ndsanna
imeachta maidir le sonrai pearsanta a phroiseail trid an mbonneagar TF sin, lena
n- airitear rol na Gniomhaireachta mar rialaitheoir sonrai agus/né proisealai sonrai
leagtha amach sa togra reachtach ata beartaithe maidir leis an spas sonrai sin.

Rannchuidionn an togra le hardleibhéal cosanta do shlainte an duine a bhaint amach
agus ta sé comhsheasmhach da bhri sin leis an gCairt um Chearta BunUsacha chuige
sin. | gcas ina bproiseailtear sonrai pearsanta chun foralacha an Rialachain
bheartaithe a chomhlionadh, déanfar é sin ag teacht le reachtaiocht abhartha an
Aontais maidir le cosaint sonrai pearsanta, go hairithe Rialachan (AE) 2018/1725*
agus Rialachan (AE) 2016/679° (an Rialachan Ginearélta maidir le Cosaint Sonrai
(RGCS)) agus togfar ar ndsanna imeachta agus ar phrdisis reatha laistigh den
Ghniomhaireacht a Usaidtear chun ceanglais den sort sin a chomhlionadh.

Ta cur chuige saincheaptha sa togra le haghaidh bainistiocht cdgas leighis agus feisti
leighis ina ndiritear ar ullmhacht d’éigeandalai slainte poibli. Comhlandfar na bearta
sin tri ghniomhartha breise faoin Straitéis Cogaisiochta don Eoraip chun aghaidh a
thabhairt ar dhashlain struchtdracha.

BUNUS DLI, COIMHDEACHT AGUS COMHREIREACHT
Bunus dli

Bheadh an Rialachan beartaithe bunaithe ar Airteagal 114 agus ar Airteagal 168(4)(c)
den Chonradh ar Fheidhmil an Aontais Eorpaigh. Ta cur chuige den sort sin
bunaithe ar chuspdiri ginearalta agus ar chuspoiri sonracha an togra, is é sin feidhmiu
riandil an mhargaidh inmheénaigh a airithid, le linn tréimhsi géarchéime freisin, agus
chun cailiocht agus sabhailteacht tairgi iocshlainte agus feisti leighis a fhorbraitear le
linn tréimhsi den sort sin a airithit. Ta an cur chuige sin comhsheasmhach freisin leis
an mbunus dli a bhionn in Uséaid go ginearalta i reachtaiocht an Aontais maidir le
tairgi focshlainte agus feistf leighis®.

Coimhdeacht

Imrionn éigeandalai slainte poibli atd ar scala chomh mor le COVID- 19 tionchar ar
na Ballstait uile agus nil siad in ann freagairt leordhéthanach a thabhairt ar an

éigeandail ina n- aonar. | gcas ganntanais fhéideartha no iarbhir cogas leighis agus
feisti leighis (atd udaraithe ar bhonn naisiinta agus go larnach), aimsir

Rialachan (AE) 2018/1725 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Deireadh Fomhair 2018
maidir le daoine nddlrtha a chosaint i nddil le sonrai pearsanta a phrdéisedil ag institididi, comhlachtai,
oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sért sin, agus lena
n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001 agus Cinneadh Uimh. 1247/2002/CE (1O L 295,
21.11.2018, Ich. 39).

Rialachan (AE) 2016/769 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 27 Aibrean 2016 maidir le
daoine nadurtha a chosaint i ndail le sonrai pearsanta a phroisedil agus maidir le saorghluaiseacht sonrai
den sdrt sin, agus lena n- aisghairtear Treoir 95/46/CE 10 L 119, 4.5.2016, Ich. 1

Mar shampla: Treoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, Rialachan (AE) 2017/745, agus
Rialachan (AE) 2017/746
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géarchéimeanna, is féidir go dtiocfaidh baol stoc- charntha diréireach naisitunta as nd
go gcuirfear srianta ar earrai den sort sin ¢ thaobh gluaiseachtai sa mhargadh aonair.
Is féidir leis na bearta sin tionchar didltach a bheith acu ar shaorghluaiseacht earrai.
Ach freagairt chomhordaithe a thabhairt ar leibhéal an Aontais ar fhaireachan agus
maoll a dhéanamh ar riosca ganntanas is féidir cuidit leis na Ballstait a bheith
ullmhaithe nios fearr do mhéadu tobann ar éileamh, srianta ar onnmhairitchain
laistigh den Aontas né stoc- charnadh iomarcach agus neamhchomhordaithe a
sheachaint, rud a bhféadadh leithdhaileadh éifeachtach acmhainni a bheith da thoradh
ar leibhéal naisitnta agus ar leibhéal an Aontais, agus feidhmid rianuil an mhargaidh
aonair a chothu agus tionchar dearfach foriomlan ar an tslainte phoibli a airithiu.

Tri chomhairle eolaioch a sholathar ar thairgi iocshlainte, lena bhféadfai aghaidh a
thabhairt ar éigeandalai slainte poibli ar leibhéal an Aontais leo, is féidir go
n- éascofar a n- iontrail sa mhargadh, go n- airitheofar cur chuige comhchuibhithe i
leith a n- Gsaide ar fud na mBallstat, agus go gcuideofar lena Aairithiu go
gcomhlionfar caighdeain chomhchuibhithe an Aontais leis na tairgi sin maidir lena
gcéailiocht, lena sabhailteacht agus lena n- éifeachtulacht. Is féidir le comhairle
eolaioch deireadh a chur le dubailt iarrachtai agus le taighde nach bhfuil ga leis.

De dheasca cur chuige neamhchomhordaithe a bheith ann i leith forbairt cogas
leighis, ar féidir go ndéanfar galair is cuis le héigeandalai slainte poibli a choiredil, a
chosc, n6 a dhiagnaisiu leo, is féidir go gcuirfear moill ar fhorbairt na gcogas leighis
sin biodh is nach trdth moille é. Thairis sin, de dheasca easpa comhairle shoiléir a
bheith ann ar leibhéal an Aontais faoi Gsaid cdgas leighis i gclair Usaide atruaiche
naisiunta n6 lasmuigh d& dtéscairi Udaraithe, is féidir go mbeidh cur chuige ilroinnte
ann ar fud an Aontais. Ina theannta sin, t4 rochtain rialtoiri ar shonrai slainte
uile- Aontais teoranta agus scaipthe ar fud pairtithe difridla as a dtagann anailis
chasta mhall lena mbaintear an bonn 6n bhfad ama is fearr chun idirghabhalacha
airithe a dhéanambh.

Comhréireacht

Cuimsitear freagairt chomhréireach chun aghaidh a thabhairt ar na fadhbanna a
bhfuil tuairisc orthu i roinn 1 leis an togra seo. Go hairithe, leis an gceanglas ata
beartaithe maidir le faireachan nios struchtdrtha ar leibhéal an Aontais seachnofar
dubailt iarrachtai agus cuirfear forbhreathnt nios fearr ar fail ar shaincheisteanna
ganntanais ina bhfuil leas ar fud an Aontais uile.

Ni chuireann an togra isteach ar innitlachtai na mBallstat i gcinnti a bhaineann le
heagru curaim slainte. Ni chuireann an togra isteach ar fhograi a sheolann sealbhdiri
Gdaruithe margaiochta chuig na hadarais innitla nuair a scoireann tairge de bheith ar
an margadh de réir Airteagal 23a de Threoir 2001/83/CE’.

An rogha ionstraime

Is i bhfoirm Rialachdin nua a bheidh an togra. Meastar gurb é an cineal sin
ionstraime an ceann is oiriunai toisc gur gné larnach den togra is ea creat a bhund ar
leibhéal an Aontais le haghaidh gniomh comhordaithe chun aghaidh a thabhairt ar
éigeandalai slainte poibli agus morimeachtai agus tugann sé roinnt curaimi don
Ghniomhaireacht. Ni éilitear leis na bearta go gcuirfi bearta naisidnta chun feidhme
agus is féidir leo a bheith infheidhme go direach.

Treoir 2001/83/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle 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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TORTHAI O MHEASTOIREACHTAI EX POST, O CHOMHAIRLIUCHAIN
LEIS NA PAIRTITHE LEASMHARA AGUS O MHEASUNUITHE
TIONCHAIR

Meastdireachtai ex post/seicedlacha oiriinachta ar an reachtaiocht ata ann
cheana

Mar chuid de phacéiste beart prainneach bunaithe ar na ceachtanna a foghlaimiodh
go dti seo 6 COVID- 19, gheobhaidh an tionschamh tacaiocht 6 mheasunu ar na
sonrai a bhaileofar agus ar na malairti a bhi ar bun le geallsealbhdiri poibli agus
priobhaideacha faoi chuimsit phaindéim COVID- 19 maidir le saincheisteanna a
thainig chun cinn agus bealai féideartha chun aghaidh a thabhairt orthu. Ag
cuimhneamh go méadofar raon feidhme na reachtaiochta reatha leis an tionschamh,
ni bheidh sé bunaithe ar mheastoireacht ex post, toisc nar tugadh aghaidh ar na
riachtanais a sainaithniodh sa chreat reatha.

Comhairliachain leis na pairtithe leasmhara

Bhi ganntanais cogas leighis ina thosaiocht do na Ballstait agus do Parlaimint na
hEorpa le blianta fada mar is léir ¢ roinnt tuarascalacha 6 Pharlaimint na hEorpa
chomh maith le concluidi agus pléiti na Comhairle faoi Uachtaranachtai de chuid na
Combhairle le déanai.

De bharr phaindéim COVID- 19, d’aithin an Chomhairle gur tosaiocht freisin iad
comhordd a dhéanamh ar bheartais slainte an Aontais, bainisti géarchéime a neartu
agus tairgeadh tairgi iocshlainte agus feisti leighis riachtanacha san Aontas a
mhéadu. Ina theannta sin, d’iarr roinnt Ballstat go ndéanfai comhordu lena airithit go
mbeidh cogais leighis chriticila ar fail, lena n- airitear vacsaini agus feisti leighis i
rith ghéarchéim COVID- 19 agus le haghaidh géarchéimeanna slainte féideartha sa
todhchai.

Ina rGn maidir le ganntanais cégas leighis an 17 Mean Fémhair 20208, iarrann
Parlaimint na hEorpa ar an gCoimisiun réitigh nualacha mheara a chur chun feidhme
chun ganntanais cdgas leighis a mhaol( agus iarrann si ar an gCoimisiin, ar an
nGniomhaireacht agus ar na hudardis rialala naisitnta togail ar na hiarrachtai stuama
go léir a rinneadh le linn ghéarchéim COVID- 19. Thabharfadh an Rialachan
beartaithe deis don Ghniomhaireacht cuid den fhis a bhfuil cuntas uirthi i rdn
Pharlaimint na hEorpa a bhaint amach.

Chuir grapai leasmhara i gcomhair tairgi iocshlainte lena n- airitear cumainn a
dhéanann ionadaiocht faoi seach ar chdgaiseoiri in ospidéil, cogaiseoiri sa phobal,
cumainn tomhaltoiri, daileoiri mordhiola, agus dochtuiri, imni in idl i ndail leis na
fadhbanna a bhionn ann aris agus aris eile mar gheall ar ghanntanais cdgas leighis
san Aontas. Rinne grapai leasmhara eileamh aris eile ar ghniomh maidir leis sin i rith
phaindéim COVID- 19 mar gheall ar an tionchar géar a bhi ag an bpaindéim ar
sholathar tairgi iocshlainte airithe i rith na géarchéime reatha. Rud thar a bheith
dushlanach a bhi i bpaindéim COVID- 19 don tionscal feisti leighis, arbh éigean do
dul in oiritiint do mhéadu géar ar an éileamh trath a raibh easpa comhordaithe ann.
Ta iarrtha ag grupai leasmhara Feisti Leighis aris agus aris eile go dtabharfai pictidr
nios soiléire den ¢éileamh san Aontas d’fthonn a airithit go bhfreastaloidh an
acmhainneacht tairgeachta ar riachtanais na mBallstat, rud atd riachtanach chun
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ganntanais a sheachaint. Tarraingiodh aird freisin ar an easpa comhairle eolaioch ar
fud an Aontais i rith na géarchéime reatha mar réimse a bhféadfaidh na painéil
saineolaithe rannchuidiu leis i ngéarchéimeanna sa todhchai.

MeasUnu tionchair

| ngeall ar chomh prainneach leis an togra seo, nil aon mheasinu tionchair ag gabhail
leis. Méadofar raon feidhme na reachtaiochta reatha leis an tionscnamh. Ta na
hathruithe bunaithe go priomha ar mheasinu ar na sonrai a bailiodh le linn na gcéad
mhionna den phaindéim agus malairti a bhi ar siul le geallsealbhdiri poibli agus
priobhaideacha faoi chuimsit phaindéim COVID- 19 maidir le saincheisteanna a
thainig chun cinn agus na bealai féideartha chun aghaidh a thabhairt orthu. Maidir le
feisti leighis, cuirtear an measunu tionchair a rinneadh mar ullmhdchéan do Rialachan
(AE) 2017/745 agus Rialachan (AE) 2017/746 san aireamh sa togra.

Cearta bunusacha

Rannchuidionn an Rialachan beartaithe le hardleibhéal cosanta do shlainte an duine
mar a leagtar amach in Airteagal 35 de Chairt um Chearta Bunisacha an Aontais
Eorpaigh. | gcas ina bproisediltear sonrai pearsanta bunaithe ar an togra seo déanfar é
sin ag teacht le reachtaiocht dbhartha an Aontais maidir le cosaint sonrai pearsanta
eadhon, Rialachan (AE) 2018/1725 agus Rialachan (AE) 2016/679 (an Rialachan
Ginearalta maidir le Cosaint Sonrai (RGCS)).

IMPLEACHTAI BUISEADACHA

Nil aon tionchar ag cur chun feidhme an togra seo ar an gCreat Airgeadais
IIbhliantdil reatha 2014-2020.

Beidh an tionchar airgeadais a bheidh ag an togra ar bhuiséad an Aontais tar éis 2020
mar chuid den chéad Chreat Airgeadais llbhliantuil eile.

Baineann na himpleachtai buiséadacha leo seo a leanas go priomha:

—  tacaiocht riarachdain (e.g. chun a airithid go ndéanfaidh ranaiocht na nGrapai
Stidrtha Feidhmiuchain le haghaidh tairgi iocshlainte agus feisti leighis, agus
an Tascfhdrsa Eigeandala, lionrai pointi aonair teagmhalaithe a bhund agus a
choimeéd ar bun, go gcuirfidh siad an ranaiocht ar fail do phainéil saineolaithe
na bhfeisti leighis, go gcomhorddéidh siad éifeachtacht vacsaini neamhspleacha
agus staidéir faireachain sabhailteachta ag Usaid sonrai dbhartha ata i seilbh
Udaras poibli);

—  tacaiocht eolaioch (e.g. comhairle eolaioch a sholathar maidir le cogais leighis
a bhfuil an cumas acu galair a choireéil, a chosc ndé a dhiagndisiu agus
measunuithe teicnitla agus comhairle maidir le feisti leighis a thugann paineil
saineolaithe);

—  tacaiocht TF (e.g. uirlisi cuichoirithe faireachain agus tuairiscithe leictreonaigh
a bhunu, a éstail, agus a chothabhail);

— luach saothair i bhfoirm lamhéltais speisialta do shaineolaithe naisitnta ata
rannphairteach i bpainéil saineolaithe maidir le feisti leighis.
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EILIMINTIEILE
Miniachan mionsonraithe ar fhoralacha sonracha an togra

Ta sé mar aidhm ag an togra cur leis na bearta ata dirithe ar chreat bainistithe
géarchéime foriomlan an Aontais a fheabhst tri aghaidh a thabhairt ar na
saincheisteanna sonracha a bhaineann le hearndlacha tairgi iocshlainte agus feisti
leighis agus le curaimi na Gniomhaireachta. Thabharfai rialacha nua isteach da bharr
sin don Ghniomhaireacht agus &€ mar chuspdir sasrai a sholathar laistigh den
Ghniomhaireacht d’thonn na nithe seo a leanas a dhéanamh:

Faireachan agus maoll a dhéanamh ar ghanntanais fhéideartha agus iarbhir
tairgi iocshlainte agus feisti leighis, a mheastar a bheith criticitil chun aghaidh
a thabhairt ar éigeandail slainte poibli ar leith n6, i gcés tairgi iocshlainte,
morimeacht;

Combhairle a sholathar maidir le tairgi iocshlainte, a bhfuil an cumas acu an
galar lena mbaineann a chdireail, a chosc n6 a dhiagndisid. Chumhdéfai i
gcomhairle den sért sin téirgi iocshlainte atd & bhforbairt, iad sin a Uséidtear
faoi chlair Gsaide atruaiche ndisitnta, agus iad sin ata Gdaraithe cheana féin le
haghaidh tasc teiripeach difridil ach ag a bhfuil an cumas an galar lena
mbaineann a chdireail, a chosc n6 a dhiagnoisit freisin (cdgais leighis ar
athraiodh a gcuspoir).

Struchtdr dea- bhainistithe agus inbhuanaithe a sholathar chun na painéil
saineolaithe maidir le feisti leighis a chomhordud, dream a bheidh ag gabhail
don mheasunu ar fheisti leighis sonracha lena mbaineann ardriosca agus
cinealacha feisti atd &bhartha don bhainistit géarchéime slainte agus chun
comhairle eolaioch ata riachtanach in ullmhacht i gcomhair géarchéimeanna
agus i mbainistii géarchéimeanna a sholathar.

Féachtar sa togra freisin chun comhar idir- Ghniomhaireachta a airithid le linn
éigeandalai den sort sin, go hairithe leis an Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc
agus a Rialu (ECDC).
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2020/0321 (COD)
Togra le haghaidh
RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

maidir le rol treisithe don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach in ullmhacht agus
bainistiu géarchéimeanna do thairgi iocshlainte agus d’fheisti leighis

(Téacs atd abhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmi( an Aontais Eorpaigh, agus go hairithe Airteagal 114
agus Airteagal 168(4)(c) de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisian Eorpach,

Tar €is ddibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti néisiunta,
Tar éis doibh dul i gcomhairle le Coiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa®,
Tar éis doibh dul i gcomhairle le Coiste na Réigitn'®,

Ag gniomhu doéibh i gcombhreéir leis an ngnathnds imeachta reachtach,

De bharr an mhéid seo a leanas:

1) De bhun Airteagail 9 agus 168 den Chonradh ar FheidhmiG an Aontais Eorpaigh
(CFAE) agus Airteagal 35 den Chairt um Chearta BunUsacha an Aontais Eorpaigh,
airitheoidh an tAontas ardleibhéal cosanta do shlainte an duine i sainit agus i gcur
chun feidhme bheartais agus ghniomhaiochtai uile an Aontais.

(2 Is 1éir 6 phaindéim COVID-19, nach bhfacthas a leithéid riamh roimhe, gur cheart go
mbeadh an tAontas nios éifeachtai maidir le bainistiocht a dhéanamh ar infhaighteacht
tairgi iocshlainte agus feisti leighis agus maidir le frithbhearta leighis a fhorbairt chun
aghaidh a thabhairt ar na bagairti don tslainte phoibli. T4 cumas an Aontais déanamh
amhlaidh srianta go mor d’uireasa creat dlithiuil a sainiodh go soiléir chun a fhreagairt
don phaindéim a bhainisti, agus de bharr ullmhacht theoranta an Aontais i gcomhair
éigeandail slainte poibli a mbeadh tionchar aici ar fhormhér na mBallstét.

3) Bhi baic shuntasacha ar fheidhmid riandil an mhargaidh aonair agus ar aghaidh a
thabhairt ar na bagairti tromchuiseacha slainte poibli ar fud an Aontas mar thoradh ar
na slabhrai solathair do thairgi iocshlainte agus d’theisti leighis, ar slabhrai casta iad
go minic, na srianta agus na toirmisc naisidnta ar onnmbhairit, dinadh teorainneacha
lenar cuireadh bac ar shaorghluaiseacht na n-earrai sin, agus an éiginnteacht maidir le
solathar agus éileamh na n-earrai i gcomhthéacs phaindéim COVID-109.

4) Is tosaiocht do na Ballstait agus do Pharlaimint na hEorpa é le fada déileail le
ganntanais tairgi iocshlainte mar is Iéir 0 roinnt tuarascalacha 6 Pharlaimint na

o I0C,,Ich..
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(5)

(6)

(")

(8)

hEorpa’* chomh maith le hidirphléiti a tharla le linn Uachtaranachtai de chuid
Chombhairle an Aontais Eorpaigh le déanai.

De dheasca phaindéim COVID-19, géaraiodh ar fhadhb na nganntanas a bhaineann le
tairgi iocshlainte airithe a mheastar mar thairgi iocshlainte criticiula chun aghaidh a
thabhairt ar an bpaindeim, agus tarraingiodh aird 1éi ar na teorainneacha struchtdrtha
ata le cumas an Aontais freagairt do na dushlain sin go tapa agus go héifeachtach le
linn géarchéimeanna slainte poibli.

De dheasca €éabhloid thapa COVID-19 agus leathadh an viris, bhi méadu géar ar an
éileamh ar fheisti leighis amhail aeralaithe, maisc mhainliachta, agus fearais tastala
COVID-19 fad a bhi tionchar diultach ar sholathar de dheasca cur isteach ar thairgeadh
n6 acmhainneacht theoranta a bheith ann an tairgeadh a mhéadu go tapa, agus castacht
agus cinedl domhanda an tslabhra solathair. De dheasca na bhfadhbanna sin, ghlac
eintitis nua pairt i dtairgeadh na dtairgi sin, rud a bhi ina chdis ina dhiaidh sin le
scrogaill sna measunuithe comhréireachta, mar aon le leitheadulacht tairgi nach raibh
comhliontach na sabhailte agus, i gcasanna airithe, leitheadulacht tairgi géchumtha. Da
bhri sin is iomchui struchtdir fhadtéarmacha a bhund laistigh de chomhlacht Aontais
iomchui chun faireachan a airithit ar ghanntanais feisti leighis a leanann as éigeandail
slainte poibli.

Maidir le héiginnteacht solathair agus éilimh agus an riosca a bhaineann le ganntanais
tairgi iocshlainte agus feisti leighis riachtanacha le linn éigeandail slainte poibli amhail
paindéim COVID-19, féadfaidh na nithe sin a bheith ina spreagadh do shrianta ar
onnmhairid idir Bhallstait agus do bhearta cosanta ndisiinta eile, a bhféadfadh
tionchar tromchuiseach a bheith acu ar fheidhmiu an mhargaidh inmheénaigh. Thairis
sin, féadfaidh ganntanais tairgi iocshléinte a bheith ina gcuis le rioscai tromchuiseacha
do shlainte othar san Aontas de dheasca thearc-infhaighteacht na dtéirgi sin, rud a
d’fhéadfadh a bheith ina chuis le hearrdidi cogais, sealanna nios faide d’othar san
ospidéal, agus frithghniomhartha diobhalacha de dheasca riaradh tairgi
neamhoiriinacha mar thairgi ionaid ar chinn nach bhfuil ar fail. Maidir le feisti leighis,
d’théadfadh easpa acmhainni diagnodiseacha ag a bhfuil impleachtai ditltacha do
bhearta slainte poibli agus easpa cdéiredla né meathld ¢ thaobh an ghalair de a bheith
mar thoradh ar ghanntanais feisti leighis, agus d’théadfadh na ganntanais sin bac a
chur freisin ar ghairmithe curaim slainte a gcuid curaimi a dhéanamh go cui.
D’fhéadfadh tionchar suntasach a bheith ag na ganntanais sin freisin ar leathadh
pataigine ar leith a riali de dheasca, mar shampla, solathar easpach d’fhearas tastala
COVID-19 a bheith ann. D4 bhri sin ta sé tdbhachtach aghaidh a thabhairt ar cheist na
nganntanas agus faireachan tairgi iocshlainte criticidla agus feisti leighis criticitla a
dhaingnit agus a chur ar bhonn foirmiuil.

Maidir le galair até ina gcuis le héigeandalai slainte poibli, ba cheart tairgi iocshlainte
a fhorbairt agus a sholathar laistigh den Aontas a luaithe is féidir le linn na
n-éigeandalai slainte poibli sin ar tairgi iocshlainte sabhailte agus éifeachtula iad chun
na galair sin a choireail, a chosc agus a dhiagndisiu. Tarraingiodh aird freisin le
paindéim COVID-19 ar chomhord( agus ar chinnteoireacht fho-optamach i ndail le
trialacha clinicidla ilnaisianta, agus comhairle ar leibhéal an Aontais maidir le husaid
tairgi iocshlainte i gclair Usédide atruaiche naisiinta n6 taobh amuigh da dtasca
Udaraithe san Aontas, rud a chruthaigh moill maidir le glacadh torthai taighde agus
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maidir le forbairt agus infhaighteacht cdgas leighis nua né cdgas leighis ar athraiodh a
geuspoir.

Le linn phaindéim COVID-19, ba gha réitigh ad hoc, lena n-airitear socruithe
teagmhasacha idir an Coimisin, an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (‘An
Ghniomhaireacht’), sealbhoéiri idaruithe margaiochta, monaréiri agus na Ballstait, a
aimsit chun an cuspoir a bhaint amach maidir le téirgi iocshldinte sabhéilte agus
éifeachtdla a sholathar chun COVID-19 a choiredil nd chun leathadh COVID-19 a
chosc, agus chun forbairt agus udard margaiochta cdireélacha agus vacsaini a éascu
agus a bhrostu.

Chun a airithit go bhfeidhmeoidh margadh inmheénach na dtéirgi sin nios fearr agus
chun cur le hardleibhéal cosanta do shlainte an duine, is iomchui d& bhri sin na
rialacha a chomhfhogasu maidir le faireachan ar ghanntanais téirgi iocshlainte agus
feisti leighis, agus taighde agus forbairt do thairgi iocshlainte a éascu, ar tairgi iad lena
bhféadfai galair a bhfuil géarchéimeanna sléinte poibli mar thoradh orthu a chéiredil, a
chosc n6 a dhiagnosu.

Té& sé mar aidhm leis an Rialachan seo feidhmiu rianGil an mhargaidh inmheanaigh
maidir le tairgi iocshlainte agus feisti leighis a airithiu, agus ardleibhéal cosanta do
shldinte an duine mar bhunchuid de na haidhmeanna sin. Ina theannta sin, ta sé mar
aidhm leis an Rialachan seo céiliocht, sabhailteacht agus éifeachtdlacht tairgi
iocshlainte a &irithiu, ar tairgi iad lena bhféadfai aghaidh a thabhairt ar éigeandalai
slainte poibli. Ta an d& chuspoir dhoscartha sin & saothri go comhuaineach gan
tosaiocht a thabhairt do cheachtar acu. Maidir le hAirteagal 114 CFAE, bunaitear creat
leis an Rialachan seo chun faireachan agus tuairiscid a dhéanamh ar ghanntanais tairgi
iocshlainte agus feisti leighis le linn géarchéimeanna slainte poibli. Maidir le
hAirteagal 168(4)(c) CFAE, foréiltear leis an Rialachan seo do chreat neartaithe
Aontais lena n-airitheofar céiliocht agus sabhailteacht tairgi iocshlainte agus feisti
leighis.

Chun ullmhacht agus bainistiocht géarchéimeanna maidir le tairgi iocshlainte agus
feisti leighis a fheabhsi agus chun cumas teacht aniar agus dluthphairtiocht ar fud an
Aontais a fheabhsl, ba cheart na n6ésanna imeachta agus roil agus oibleagaidi na
n-eintiteas difridil lena mbaineann a shoiléirit. Ba cheart go dtdgfai an creat seo ar na
réitigh ad hoc a aithniodh go dti seo sa fhreagairt ar phaindéim COVID-19.

Ba cheart coras comhchuibhithe d’fhaireachdin ar ghanntanais tairgi iocshldinte agus
feisti leighis a bhunu, rud lena n-éascofar rochtain iomchui ar thairgi iocshlainte
criticila agus ar fheisti leighis criticidla le linn éigeandalai slainte poibli agus
morimeachtai a bhféadfadh tionchar tromchuiseach a bheith acu ar an tslainte phoibli.
Ba cheart an cdras sin a chomhlanu le struchtuir fheabhsaithe chun bainistiocht
iomchui géarchéimeanna slainte poibli a airithid agus chun comhairle a chomhordd
agus a sholathar maidir le taighde agus forbairt tairgi iocshlainte lena bhféadfai
aghaidh a thabhairt ar éigeandalai slainte poibli. Chun faireachan agus tuairiscid ar
ghanntanais fhéideartha né iarbhir tairgi iocshlainte agus feisti leighis a éascu, ba
cheart don Ghniomhaireacht a bheith in ann faisnéis agus sonrai a iarraidh agus a fhail
0 na sealbhairi udaruithe margaiochta lena mbaineann, na monaroiri agus na Ballstait
tri phointi teagmhala ainmnithe.

Ba cheart an chéim oibriochta d’obair na nGrapai Stiurtha agus d’obair an Tascthorsa
Eigeandala da bhforailtear sa Rialachan seo a spreagadh le haithint éigeandala slainte
poibli i gcomhréir le Rialachan (AE) 2020/[...] maidir le Bagairti Slainte Trasteorann
agus, i ndail leis an nGrapa Stilrtha Leigheasra, le morimeacht. Ba cheart a airithid
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freisin go ndéanfar faireachan leanunach ar an riosca don tslainte phoibli de bharr
maorimeachtai, lena n-airitear saincheisteanna monaraiochta, tubaisti nadartha agus an
bhithsceimhlitheoireacht, ar moérimeachtai iad lena bhféadfai tionchar a imirt ar
chéiliocht, sabhéilteacht, éifeachtulacht né soléthar tairgi iocshlainte.

Maidir le tairgi iocshlainte, ba cheart grapa stiturtha feidhmidchain a bhunu laistigh
den Ghniomhaireacht chun freagairt laidir ar mhdrimeachtai a airithid agus chun
gniomhaiochtai prainneacha laistigh den Aontas a chomhordd maidir leis na
saincheisteanna a bhaineann le solathar tairgi iocshlainte a bhainistid. Ba cheart don
Ghruapa Stiurtha liostai de thairgi iocshlainte criticitla a bhund chun faireachan ar na
tairgi sin a airithit agus ba cheart dé a bheith in ann comhairle a sholathar maidir leis
an ngniomhaiocht is ga a dhéanamh chun cailiocht, sabhailteacht, agus éifeachtulacht
tairgi iocshldinte a choimirciu agus chun ardleibhéal cosanta do shldinte an duine a
airithia.

Ba cheart don Ghrupa Stidrtha Feidhmiuchain um Ghanntanais agus Sabhailteacht
Tairgi focshlainte tairbhit de thaithi fhairsing eolaiochta na Gniomhaireachta maidir le
meastdireacht agus maoirseacht ar thairgi iocshlainte agus ba cheart do rél ceannasach
na Gniomhaireachta i ndail le comhordu agus tacaiocht don fhreagairt ar ghanntanais
le linn phaindéim COVID-19 a fhorbairt a thuilleadh.

Chun a airithiu gur féidir tairgi iocshlainte sabhailte, ardchailiochta, agus éifeachtula a
fhorbairt agus a sholathar laistigh den Aontas a luaithe is féidir le linn €igeandalai
slainte poibli, ar tairgi iocshlainte iad lena bhféadfai aghaidh a thabhairt ar éigeandalai
slainte poibli, ba cheart tascfhorsa éigeandala a bhund laistigh den Ghniomhaireacht
chun comhairle a sholathar maidir leis na tairgi iocshlainte sin. Maidir le ceisteanna
eolaiochta a bhaineann le forbairt cdiredlacha agus vacsaini agus le protacail trialacha
clinicitla, ba cheart don Tascfhdrsa Eigeandala comhairle a sholathar saor in aisce faoi
na ceisteanna sin do na heagraiochtai sin ata pairteach ina bhforbairt, amhail sealbhoiri
Udaruithe margaiochta, urraitheoiri trialacha clinicitla, comhlachtai slainte poibli, agus
an lucht acaduil, gan beann ar an rol beacht ata acu i bhforbairt na gcdgas leighis sin.

Ba cheart obair an Tascfhorsa Eigeandéla a bheith ar leithligh 6 obair choisti
eolaiochta na Gniomhaireachta agus ba cheart an obair sin a dhéanamh gan dochar do
mheastnuithe eolaiochta na gcoisti sin. Ba cheart don Tascfhdrsa Eigeandala moltai a
sholathar maidir le hasaid tairgi iocshlainte sa chomhrac in aghaidh an ghalair is cuis
leis an ngéarchéim sléinte poibli. Ba cheart don Choiste um Thairgi locshlainte lena
nUséid ag an Duine a bheith in ann na moltai sin a Usaid agus tuairimi eolaiochta &
n-ullmhu aige maidir le hisaid atruach téirge iocshlainte nd Gséid luath eile tairge
iocshlainte roimh Gdard margaiochta.

Ba cheart do bhunt an Tascfhorsa Eigeandala togail ar an tacaiocht arna cur ar fail ag
an nGniomhaireacht le linn phaindéim COVID-19, go héirithe maidir le comhairle
eolaiochta faoi dhearadh trialacha clinicitla agus faoi fhorbairt tairgi chomh maith leis
an athbhreithnia ‘rollach’ i.e. athbhreithniti, ar bhonn leantunach, ar thianaise atd ag
teacht chun cinn chun gur féidir measunu nios éifeachtai a dhéanamh ar thairgi
iocshlainte lena n-airitear vacsaini le linn éigeandalai slainte poibli.

Féadfaidh eintitis taighde aonair comhaont( a dhéanamh le chéile, nd le comhphairti
eile, gniomhd mar urraitheoir chun prétacal trialacha cliniciula comhchuibhithe
uile-Aontais amhain a ullmhu, cé gur léir on taithi a fuarthas le linn phaindéim
COVID-19 gur deacair tionscnaimh a chur le chéile chun trialacha mora ilnaisiunta a
chur ar bun d’uireasa eintiteas aonair amhain ar féidir leis freagrachtai agus
gniomhartha uile urraitheora laistigh den Aontas a ghabhail de laimh, le linn dé a
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(21)

(22)

(23)

bheith ag idirghniomh( le Ballstait iomaddla. D& bhri sin is iomchui don
Ghniomhaireacht na tionscnaimh sin a shainaithint agus a €ascu tri chomhairle a
sholathar maidir leis na féidearthachtai gniomh( mar urraitheoir, n6 i gcas inarb
infheidhme, na freagrachtai faoi seach a shainit mar chomhurraitheoiri i gcomhréir le
hAirteagal 72 de Rialachan (AE) 536/2014. Le cur chuige den sért sin, neartdfai an
timpeallacht taighde san Aontas, chuirfi comhchuibhiG chun cinn agus sheachnofai
moill ina dhiaidh sin ar thorthai an taighde a chomhthatht in Gdari margaiochta.
D’fthéadfadh urraitheoir de chuid an Aontais tairbhitu de chistia taighde de chuid an
Aontais a bheadh ar fail le linn na héigeandala slainte poibli agus as lionrai trialacha
clinicitla atd ann cheana chun forbairt, cur i bhfeidhm, tiolacadh agus reachtail na
trialach a éascu. D’fhéadfadh leas ar leith a bheith ag baint leis sin le haghaidh
trialacha arna mbunu ag eagraiochtai slainte poibli n6 ag eagraiochtai taighde arb
eagraiochtai de chuid an Aontais nd eagraiochtai idirnaisiunta iad.

Maidir le feisti leighis, ba cheart grupa stiurtha feidhmiuchain um fheisti leighis a
bhund chun gniomhaiochtai prainneacha laistigh den Aontas a chomhordu i ndail le
fadhbanna solathair agus éilimh i gcas feisti leighis a bhainistit, agus chun liosta
d’fheisti criticiala a bhunt i gcés éigeandail slainte poibli.

Foréiltear leis an Rialachan seo freisin maidir le rél don Aontas tacaiocht a thabhairt
do na painéil saineolaithe i ndail le feisti leighis arna n-ainmnid faoi Chinneadh Cur
Chun Feidhme (AE)2019/1396* chun ctnamh neamhspleach eolaiochta agus
teicniuil a sholathar do na Ballstait, don Choimisian, don Ghrupa Comhordaithe
maidir le Feisti Leighis, do chomhlachtai d& dtugtar fogra agus do mhonaroiri.

Sa bhreis ar an rol atd ag na painéil saineolaithe i measunuithe meastdireachta
clinicidla agus i measunuithe feidhmiochta ar fheisti leighis ardriosca airithe agus ar
fheisti leighis diagndiseacha in vitro i gcomhréir le Rialachan (AE) 2017/745" agus le
Rialachan (AE) 2017/746' faoi seach, chomh maith le tuairimi a thabhairt mar
fhreagra ar chomhairlitchan 6 mhonardiri agus ¢ chomhlachtai da dtugtar fogra, ba
cheart do na paineil saineolaithe rol fior-riachtanach a bheith acu san ullmhacht i
gcomhair géarchéimeanna slainte poibli agus i mbainistiocht na ngéarchéimeanna sin
maidir le feisti leighis, lena n-iritear na feisti sin lena bhféadfai aghaidh a thabhairt ar
éigeandalai slainte poibli. Cuirfidh na painéil cunamh eolaiochta, teicnidil agus
clinicidgil ar fail do na Ballstait, don Choimisiun, agus don Ghripa Comhordaithe
maidir le Feisti Leighis. Go hairithe, rannchuideoidh na painéil chun treoir maidir le
roinnt pointi a fhorbairt lena n-airitear gnéithe clinicitla agus gnéithe feidhmiochta
maidir le feisti sonracha, catagdiri sonracha né grdpai feisti né guaiseacha sonracha a
bhaineann le catagoir feisti nd grapa feisti, forbréidh siad treoir maidir le
meastoireacht chliniciGil agus meastdireacht feidhmiochta i gcomhréir leis an

12
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Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2019/1396 6n gCoimisitn an 10 Mean Fomhair 2019 lena leagtar
sios na rialacha maidir le cur i bhfeidhm Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle maidir le painéil saineolaithe a ainmniu i réimse na bhfeisti leighis 10 L 234, 11.9.2019,
Ich. 23

Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle 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 gCombhairle agus Treoir 93/42/CEE
6n gComhairle 10 L 117, 5.5.2017, Ich. 1.

Rialachan (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibrean 2017 maidir le
feisti leighis diagnoiseacha in vitro agus lena n- aisghairtear Treoir 98/79/CE agus
Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisiun 10 L 117, 5.5.2017, Ich. 176.
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(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

Urscothacht, agus rannchuideoidh siad le habhair imni agus saincheisteanna ata ag
teacht chun cinn maidir le sabhailteacht agus feidhmiocht a shainaithint.

I bhfianaise shaineolas seanbhunaithe cruthaithe na Gniomhaireachta i réimse na
dtairgi iocshlainte agus ag cur san aireamh thaithi na Gniomhaireachta ar bheith ag
oibrid leis an iliomad grupai saineolaithe, is iomchui na struchtdir iomchui a bhunu
laistigh den Ghniomhaireacht chun faireachan a dhéanamh ar ghanntanais fhéideartha
feisti leighis i gcomhthéacs éigeandail sldinte poibli agus is iomchui sainordu a
sholathar don Ghniomhaireacht chun na painéil saineolaithe maidir le feisti leighis a
ostail. Leis sin, d’fhéadfadh inbhuaine fhadtéarmach a bheith ann d’fheidhmiu na
bpainéal agus sineirgi soiléire a bheith ann le hobair ullmhachta ghaolmhar i gcomhair
géarchéimeanna a bhaineann le tairgi iocshléinte. Leis na struchtuir sin, ni athrofai an
coras rialala nd na noésanna imeachta cinnteoireachta i réimse na bhfeisti leighis ata
ann cheana san Aontas ar bhealach ar bith, nésanna imeachta ba cheart fanacht ar
leithligh go soiléir 6 na ndsanna imeachta um thairgi iocshlainte.

Chun an obair agus an malartd faisnéise faoin Rialachan seo a éascu, ba cheart forail a
dhéanamh maidir le bund agus bainistiocht bonneagar TF agus sineirgi le corais TF
eile atd ann cheana no ata a bhforbairt, lena n-airitear ardan EUDAMED IT d’theisti
leighis. Ba cheart an obair sin a éascu freisin, i gcas inarb iomchui, le teicneolaiochtai
digiteacha atd ag teacht chun cinn amhail samhlacha riomhaireachta agus
ionsamhlacha riomhaireachta do thrialacha clinicitla, chomh maith le sonrai é Chlér
Spais an Aontais Eorpaigh amhail seirbhisi geoshuimh Galileo agus sonrai
breathnoireachta na cruinne de chuid Copernicus.

An rochtain thapa ar shonrai maidir le slainte agus malart( na sonrai sin, lena n-airitear
fiorshonrai i.e. sonrai maidir le slainte a ghintear lasmuigh de staidéir chliniciula, is
nithe fior-riachtanacha iad chun bainistiocht éifeachtach €igeandalai slainte poibli agus
morimeachtai eile a airithiu. Leis an Rialachan seo, ba cheart don Ghniomhaireacht a
bheith in ann an malart( sin a Usaid agus a éascu agus pairt a ghlacadh i mbunt agus in
oibrit bhonneagar an Spéis Eorpaigh Sonrai Slainte.

Le linn géarchéim slainte poibli nd maidir le mdrimeacht, ba cheart don
Ghniomhaireacht comhar a airithit leis an Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus
a Rialu agus le Gniomhaireachtai Aontais eile de réir mar is iomchui. Ba cheart
malartd sonrai a bheith mar chuid den chomhar sin, lena n-airitear sonrai ar
réamhaisnéisiu eipidéimeolaioch, cumarsaid thrathrialta ar an leibhéal feidhmidchain,
agus cuiri chuig ionadaithe an Lérionaid Eorpaigh um Ghalair a Chosc agus a Riald
agus Gniomhaireachtai eile de chuid an Aontais freastal ar chruinnithe de chuid an
Tascfhorsa Eigeandala, an Ghrupa Stidrtha Leigheasra agus an Ghrupa Stidrtha maidir
le Feisti Leighis, de réir mar is iomchui.

Os rud é nach féidir leis na Ballstait cuspéiri an Rialachain seo a ghnothd go
leordhothanach ina n-aonar mar gheall ar an ngné thrasteorann a bhaineann le
héigeandalai slainte poibli agus le mdrimeachtai, agus gur fearr is féidir, da bhri sin,
iad a ghnotha ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, i
gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta a leagtar amach in Airteagal 5 den Chonradh
ar an Aontas Eorpach. | gcomhréir le prionsabal na comhréireachta, mar a leagtar
amach san Airteagal sin, ni théann an Rialachan seo thar a bhfuil riachtanach chun na
cuspoiri sin a ghnotha.

Chun a airithit go mbeidh acmhainni leordhothanacha ar fail don obair d& bhforailtear
faoin Rialachan seo, ba cheart caiteachas na Gniomhaireachtai a chumhdach leis an
ranniocaiocht 6n Aontas le hioncam na Gniomhaireachta.
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(30)

(31)

Chuathas i gcomhairle leis an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai i gcomhréir le

hAirteagal 42(1) de Rialachan (AE) Uimh. 2018/1725™ agus ghlac sé tuairim®®.
I gcomhréir le hAirteagal 168(7) den Chonradh, urramaitear go hiomlan sa Rialachan

seo freagrachtai na mBallstat a mbeartas slainte poibli a shainit agus seirbhisi slainte
agus curam leighis a eagri agus a sholathar mar aon leis na cearta bundsacha agus na

prionsabail bhunusacha a aithnitear i gCairt um Chearta Bunlsacha an Aontais
Eorpaigh lena n-airitear sonrai pearsanta a chosaint,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Caibidil |
Foralacha Ginearalta

Airteagal 1

Abhar

Forailtear sa Rialachan seo do chreat agus do na modhanna, laistigh den Ghniomhaireacht
Leigheasra Eorpach (‘an Ghniomhaireacht”), chun an méid seo a leanas a dhéanamh:

(a)

(b)
(©)

(d)

ullmhichan a dhéanamh i gcomhair an tionchair a bheidh ag mdrimeachtai ar thairgi
focshlainte lena n-Usdid ag an duine agus i gcomhair an tionchair a bheidh ag
éigeandalai slainte poibli ar thairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine agus ar
fheisti leighis, agus na tionchair sin a bhainistiu;

faireachan agus tuairiscit a dhéanamh ar ghanntanais tairgi iocshlainte lena n-usaid
ag an duine agus feisti leighis;

comhairle a sholathar maidir le tairgi iocshlainte lena n-Gsaid ag an duine lena
bhféadfai aghaidh a thabhairt ar éigeandalai slainte poibli;

tacaiocht a sholathar do na painéil saineolaithe arna n-ainmniu i gcomhréir le
Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2019/1396.

Airteagal 2

Sainmhinithe

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

(@)

ciallaionn ‘éigeandail slainte poibli’ éigeandail slainte poibli ar leibhéal an Aontais
arna haithint ag an gCoimisian Eorpach i gcomhréir le hAirteagal 23(1) de Rialachan
(AE) 2020/[...1"";

15

16

Rialachan (AE) 2018/1725 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Deireadh Fomhair 2018
maidir le daoine nddlrtha a chosaint i nddil le sonrai pearsanta a phrdéisedil ag institididi, comhlachtai,
oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus lena
n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001 agus Cinneadh Uimh. 1247/2002/CE (1O L 295,
21.11.2018, Ich. 39).

[cuir isteach tagairt nuair a bheidh si ar fail]
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(b)

(©)

(d)

(€)

(f)

ciallaionn ‘tgirge iocshldinte’ tairge iocshlainte mar a shainmhinitear i bpointe (2)
d’Airteagal 1 de Threoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle;

ciallaionn feiste leighis’ feiste leighis mar a shainmhinitear i bpointe (1)
d’Airteagal 2 de Rialachan (AE) 2017/745 arna léamh i gcomhar le pointe (a)
d’Airteagal 1(6) den Rialachan sin, agus feiste leighis diagndiseach in vitro mar a
shainmhinitear i bpointe (2) d’Airteagal 2 de Rialachan (AE) 2017/746 araon;

ciallaionn ‘ganntanas’ nach sésaionn solathar tairge iocshlainte lena Usaid ag an
duine no solathar feiste leighis an t-éileamh ar an téirge iocshlainte né ar an bhfeiste
leighis sin;

ciallaionn ‘forbréir’ aon duine dlitheanach n6 aon duine naddrtha ata ag iarraidh
sonrai eolaiochta a ghinitint maidir le cailiocht, sabhailteacht agus eifeachtulacht
tairge leighis mar chuid d’thorbairt an tairge sin;

ciallaionn ‘mérimeacht’ imeacht ar docha go mbeidh riosca tromchuiseach ag baint
leis don tslainte phoibli maidir le tairgi iocshlainte i nios mé na Ballstat amhain.
Baineann an t-imeacht sin le bagairt mharfach no le bagairt ata tromchuiseach ar shli
eile don tslainte, ar bagairt i de bhunus bitheolaioch, ceimiceach, comhshaoil, n6 aon
bhunus eile, nd le teagmhas a bhféadfadh tionchar a bheith aige ar sholathar no
cailiocht, sabhailteacht, agus <¢ifeachtilacht tairgi iocshldinte. D’fhéadfadh
ganntanais tairgi iocshlainte i nios m6 na Ballstat amhain a bheith mar thoradh ar an
imeacht sin agus t4& ga le comhordd prainneach ar leibhéal an Aontais chun
ardleibhéal cosanta do shlainte an duine a airithiu.

Caibidil 11

Faireachan agus maolu ar ghanntanais tairgi iocshlainte criticiula,

agus bainistiocht morimeachtai

Airteagal 3

An Gruipa Stidrtha Feidhmiuchain um Ghanntanais Tairgi Leighis agus um Shabhailteacht

Tairgi Leighis
Leis seo bunaitear an Grapa Stilrtha Feidhmiuchain um Ghanntanais Tairgi Leighis
agus um Shabhailteacht Tairgi Leighis (‘an Grapa Stiartha Leigheasra’) mar chuid
den Ghniomhaireacht. Tiocfaidh sé le chéile i bpearsa né go cianda, mar ullmhdchan

d’¢éigeandail sldinte poibli nd lena linn no tar éis iarraidh ar chunamh d4 dtagraitear
in Airteagal 4(3). Solathroidh an Ghniomhaireacht a rdnaiocht.

Beidh an Grupa Stitrtha Leigheasra comhdhéanta d’ionadai na Gniomhaireachta,
ionadai an Choimisidin agus ionadai sinsearach amhain in aghaidh gach Ballstait.
Ceapfaidh gach Ballstat a ionadai. Féadfaidh saineolaithe i sainréimsi sonracha
eolaiocha né teicnilla a bheith i dteannta na gcomhaltai.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht cathaoirleacht ar an nGrupa Stilurtha Leigheasra.
Féadfaidh an Cathaoirleach cuireadh a thabhairt do thrit pairtithe, lena n-airitear

[cuir isteach tagairt don Rialachan & Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le bagairti
tromchuiseacha trasteorann ar shlainte, agus lena n- aisghairtear Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE 10
Cl...],[...], leh. [...].
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ionadaithe grupai leasmhara um thairgi iocshlainte agus sealbhdiri Gdaruithe
margaiochta, freastal ar a chuid cruinnithe.

Bundidh an Grupa Stiartha Leigheasra a rialacha nds imeachta lena n-airitear
nosanna imeachta a bhaineann leis an meitheal da dtagraitear i mir 5 agus maidir le
glacadh liostai, tacar faisnéise agus moltai. Tiocfaidh na rialacha nos imeachta i
bhfeidhm tar éis tuairim fhabhrach a fhail én gCoimisiin agus 6 Bhord Bainistiochta
na Gniomhaireachta.

Tabharfaidh meitheal tacaiocht d’obair an Ghrupa Stiurtha Leigheasra, ar meitheal 1
a bheidh comhdhéanta de phointi teagmhala aonair a bhaineann le ganntanais 6
Udaréis ndisiinta innitla le haghaidh feisti leighis a bhunaitear i gcomhréir le
hAirteagal 9(1).

Beidh an Grupa Stilrtha Leigheasra freagrach as na cdraimi d& dtagraitear in
Airteagail 4(4) agus in Airteagail 5 go 8 a chomhlionadh.

Airteagal 4

Faireachan ar imeachtai agus ullmhacht i gcomhair morimeachtai agus éigeandalai slainte

poibli
Déanfaidh an Ghniomhaireacht faireachan leaninach ar aon imeacht ar décha go
mbeidh mérimeacht n6 éigeandail slainte poibli mar thoradh air.

Chun an curam faireachain da dtagraitear i mir 1 a éascu, déanfaidh na hudarais
naisianta inniula, tri na pointi teagmhala aonair da dtagraitear in Airteagal 3(5),
bunaithe ar na critéir thuairiscithe arna sonrd ag an nGniomhaireacht de bhun
Airteagal 9(1)(b), tuairiscit don Ghniomhaireacht maidir le haon imeacht, lena
n-airitear ganntanas tairge iocshlainte i mBallstat ar leith, ar ddcha go mbeidh
morimeacht no éigeandail slainte poibli mar thoradh air. | gcas ina gcuireann daras
naisiunta innidil an Ghniomhaireacht ar an eolas maidir le ganntanas tairge
iocshlainte i mBallstat ar leith, solathréidh sé don Ghniomhaireacht aon fhaisnéis
arna fail on sealbhoir U(daraithe margaiochta de bhun Airteagal 23a de
Threoir 2001/83/CE. Féadfaidh an Ghniomhaireacht, bunaithe ar thuarascail 6 Gdaras
naisiunta innidil agus chun tionchar an imeachta i mBallstait eile a thuiscint, faisnéis
a iarraidh ar na huadarédis naisiunta innitla trid an meitheal d& dtagraitear in
Airteagal 3(5).

| gcas ina measann an Ghniomhaireacht gur g aghaidh a thabhairt ar mhdrimeacht
iarbhir n6 le mérimeacht ata ar ti tarld, cuirfidh si an Coimisiun agus na Ballstait ar
an eolas faoin méid sin. Féadfaidh an Coimisiun, ar a thionscnamh féin no tar éis do
jarraidh a fail 6 Bhallstat amhain n6 nios mo, nd Stiarthdir Feidhmidchain na
Gniomhaireachta cinamh a iarraidh ar an nGrapa Stidrtha Leigheasra chun aghaidh a
thabhairt ar an moérimeacht.

Cuirfidh an Grapa Stidrtha Leigheasra an Coimisitn agus Stiurthdir Feidhmidchain
na Gniomhaireachta ar an eolas nuair a mheasfaidh sé gur tugadh aghaidh go
leordhothanach leis an morimeacht. Ar bhonn na faisnéise sin n ar a thionscnamh
féin, féadfaidh an Coimisitn n6 an Stidrthoir Feidhmitchain a dheimhnit nach bhfuil
ga a thuilleadh leis an gcinamh 6n nGrapa Stiurtha Leigheasra.

| gcas mdrimeachta nd éigeandail slainte poibli, beidh feidhm ag Airteagail 5 go 12
mar a leanas:
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(@ i gcés ina bhféadfadh tionchar a bheith ag an mérimeacht n6 ag an éigeandail
slainte poibli ar shabhailteacht, cailiocht agus eifeachtulacht tairgi iocshlainte,
beidh feidhm ag Airteagal 5;

(b) i gcas ina bhfeadfadh ganntanais tairgi iocshlainte i mBallstat amhain no nios
mo a bheith mar thoradh ar an mérimeacht nd ar an éigeandail slainte poibli,
beidh feidhm ag Airteagail 6 go 12.

Airteagal 5

Meastoireacht faisnéise agus solathar comhairle maidir le gniomhaiocht i ndail le
sabhailteacht, ciliocht agus éifeachtulacht tairgi iocshlainte a bhaineann le héigeandalai
slainte poibli agus morimeachtai

Tar eis éigeandail slainte poibli a aithint nd iarraidh ar chdnamh d& dtagraitear in
Airteagal 4(3), déanfaidh an Grupa Stilrtha Leigheasra meastoireacht ar an bhfaisnéis a
bhaineann leis an mdrimeacht n6 leis an éigeandail slainte poibli agus déanfaidh sé an ga le
gniomhaiocht chomhordaithe a mheas i ndail le sabhailteacht, cailiocht agus €ifeachtulacht na
dtairgi iocshlainte lena mbaineann.

Cuirfidh an Grupa Stiurtha Leigheasra comhairle ar fail don Choimisitn agus do na Ballstait
maidir le haon ghniomhaiocht iomchui a chreideann se ba cheart a dhéanamh ar leibhéal an
Aontais i ndail leis na tairgi iocshlainte lena mbaineann i gcomhréir le foralacha
Threoir 2001/83/CE né Rialachan (CE) Uimh. 726/2004,

Airteagal 6
Liostai de thairgi iocshlainte criticitla agus faisnéis ata le solathar
1. Tar éis iarraidh ar chinamh da dtagraitear in Airteagal 4(3) agus tar éis do6 dul i
gcomhairle lena mheitheal, glacfaidh an Grupa Stilrtha Leigheasra liosta de thairgi
focshlainte a  (daraitear i gcomhréir le  Treoir 2001/83/CE  n6 le

Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 a mheasann sé a bheith criticidil le linn an
mhorimeachta (‘liosta cogas leighis criticitiil an mhorimeachta’). Tabharfar an liosta
cothrom le data aon uair is ga go dti go mbeifear tar €is aghaidh a thabhairt go
leordhdthanach ar an morimeacht.

2. Direach tar éis do éigeandail slainte poibli a aithint agus tar éis dé dul i gcomhairle
lena mheitheal, glacfaidh an Grupa Stiurtha Leigheasra liosta de thairgi iocshlainte a
Udaraitear i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE n6 le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 a
mheasann sé a bheith criticitil le linn na héigeandala slainte poibli (‘liosta cogas
leighis criticitiil na héigeandala slainte poibli’). Tabharfar an liosta cothrom le data
aon uair is ga go dti go mbeidh an t- aitheantas a thugtar ar an éigeandail slainte
poibli foirceanta.

3. Glacfaidh an Grapa Stidrtha Leigheasra tacar faisnéise is ga chun faireachan a
dhéanamh ar sholathar agus éileamh tairgi iocshlainte a airitear ar na liostai da
dtagraitear i mireanna 1 agus 2 (‘na liostai de chogais leighis chriticiula’) agus
cuirfidh sé a mheitheal ar an eolas faoin méid sin.

18 Rialachan (CE) Uimh. 726/2004
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4.

Foilseoidh an Ghniomhaireacht na liostai de choégais leighis chriticitla agus aon
nuashonrd ar na liostai sin laithreach ar a tairseach gréasain da dtagraitear in
Airteagal 26 de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004.

Airteagal 7

Faireachan ar ghanntanais tairgi iocshlainte até ar na liostai de chogais leighis chriticidla

Ar bhonn na liostai de chogais leighis chriticidla agus na faisnéise agus na sonrai arna solathar
i gcomhréir le hAirteagail 10 agus 11, déanfaidh an Grapa Stidrtha Leigheasra faireachéan ar
sholathar agus éileamh tdirgi iocshldinte a airitear ar na liostai sin d’fhonn aon ghanntanais
fhéideartha no iarbhir i dtaca leis na tairgi iocshlainte sin a aithint. Mar chuid den fhaireachan
sin, déanfaidh an Grapa Stidrtha Leigheasra idirchaidreamh, i gcas inarb abhartha, leis an
gCoiste Slandala Slainte a bhunaitear in Airteagal 4 de Rialachan (AE) 2020/[...]" agus, i
gcas éigeandail slainte poibli, leis an gCoiste Comhairleach um éigeandalai slainte poibli a
bhunaitear de bhun Airteagal 24 den Rialachén sin.

Airteagal 8
Tuairiscit agus moltai maidir le ganntanais tairgi iocshlainte

Ar feadh ré éigeandala slainte poibli né tar éis iarraidh ar chinamh da dtagraitear in
Airteagal 4(3) agus go dti go ndunfar an iarraidh sin, tuairisceoidh an Grapa Stilrtha
Leigheasra torthai a fhaireachain go trathrialta don Choimisitn agus don fholionra da
dtagraitear in Airteagal 9(2) agus, go héirithe, cuirfidh sé aon ghanntanais
fhéideartha n6 iarbhir de thairgi iocshlainte in ial, ar tairgi iad a airitear ar na liostai
de chogais leighis chriticiula.

| gcés ina n-iarrann an Coimisin n6 an folionra d& dtagraitear in Airteagal 9(2)
amhlaidh, déanfaidh an Grapa Stiurtha Leigheasra sonrai comhiomlanaithe agus
réamhaisnéisi éilimh a sholathar chun bunus a thabhairt da thorthai. Maidir leis sin,
déanfaidh an Grupa Stiurtha Leigheasra idirchaidreamh leis an Larionad Eorpach um
Ghalair a Chosc agus a Rialt chun sonrai eipidéimeolaiocha a fhail chun cuidit le
réamhaisnéis a dhéanamh ar riachtanais tairgi iocshlainte, agus déanfaidh sé
idirchaidreamh leis an nGrapa Stidrtha Feidhmidchain maidir le ganntanas Feisti
Leighis da dtagraitear in Airteagal 19 i gcés ina riartar tairgi iocshlainte in éineacht le
feiste leighis, ar tairgi iocshlainte iad a airitear ar na liostai de chogais leighis
chriticiula.

Mar chuid den tuairisciu sin, féadfaidh an Grapa Stiurtha Leigheasra moltai maidir le
bearta a sholathar freisin, a bhféadfaidh an Coimisian, na Ballstait, sealbhoiri
Gdaruithe margaiochta agus eintitis eile iad a dhéanamh chun ganntanais fhéideartha
no iarbhir a chosc n6 a mhaold. Maidir leis sin déanfaidh an Grupa idirchaidreamh,
de réir mar is abhartha, leis an gCoiste Slandala Slainte agus, i gcas €igeandail slainte
poibli, leis an gCoiste Comhairleach um éigeandalai slainte poibli.

Féadfaidh an Grupa Stiartha Leigheasra, ar a thionscnamh féin né arna iarraidh sin
don Choimisian, moltai a sholathar maidir le bearta a bhféadfaidh an Coimisiun, na
Ballstait, sealbhoiri Gdaruithe margaiochta agus eintitis eile iad a dhéanamh chun
ullmhacht a airithia chun déileail le ganntanais fhéideartha nd iarbhir tairgi
iocshlainte arb éigeandalai slainte poibli n6 mérimeachtai is cuis leo.
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Féadfaidh an Gruapa Stiurtha Leigheasra arna iarraidh sin don Choimisiin, bearta a
chomhordu, i gcas inarb abhartha, idir na hadarais naisiunta innidla, na sealbhdiri
Gdaruithe margaiochta, agus eintitis eile chun ganntanais fhéideartha né iarbhir a
chosc n6 a mhaoll i gcomhthéacs éigeandala slainte poibli né moérimeachta.

Airteagal 9
Modhanna oibre agus solathar faisnéise maidir le tairgi iocshlainte

Chun ullmhidchan a dhéanamh do chomhlionadh na gcdraimi d& dtagraitear in
Airteagail 4 go 8, deanfaidh an Ghniomhaireacht an méid seo a leanas:

(@ nanodsanna imeachta a shonr a bhaineann le bunu na liostai de chdgais leighis
chriticidla;

(b) na modhanna agus na critéir don fhaireachan, don bhailit sonrai agus don
tuairiscit da bhforailtear in Airteagail 4, 7 agus 8 a shonru;

(c) cdrais chuichdirithe faireachain agus tuairiscithe leictreonaigh a fhorbairt;

(d) ballraiocht na meithle da dtagraitear in Airteagal 3(5) a bhunu agus a choimead
ar bun, meitheal comhdhéanta de phointi teagmhala aonair ¢ Gdarais naisiunta
inniula na mBallstat le haghaidh tairgi iocshlainte;

(e) liosta pointi teagmhala aonair 6 shealbhoiri Udaruithe margaiochta a bhunu
agus a choimead ar bun le haghaidh na dtairgi iocshléainte uile lena n-Usaid ag
an duine arna n-udard san Aontas, trid an mbunachar sonrai da bhfordiltear in
Airteagal 57(1)(I) de Rialachan 726/2004;

(H  namodhanna a shonrd chun moltai, comhairle agus comhordu beart a sholathar
dé bhforéiltear in Airteagail 5 agus 8.

| ndiaidh éigeandail slainte poibli a aithint né iarraidh ar chinamh da dtagraitear in
Airteagal 4(3), déanfaidh an Ghniomhaireacht an méid seo a leanas:

(@) folionra de phointi teagmhala aonair ¢ shealbhdiri Gdaruithe margaiochta a
bhunud agus a choimeéd ar bun ar feadh ré na héigeandala slainte poibli n6 an
mhérimeachta, bunaithe ar na tairgi iocshlainte a airitear ar na liostai de
choégais leighis chriticilla;

(b) faisneis a iarraidh 6 na pointi teagmhala a airitear san fholionra da dtagraitear i
bpointe (a) agus sprioc-am a leagan sios lena cur isteach;

(c) faisneéis a iarraidh 6 na pointi teagmhala aonair 6 Udarais naisiunta innitla na
mBallstat bunaithe ar an tacar faisnéise arna chomhaonti ag an nGrapa
Stilrtha Leigheasra agus sprioc-am a leagan sios lena cur isteach.

Cumhdofar an méid seo a leanas ar a laghad san fhaisneis da dtagraitear i bpointe (b)
de mhir 2:

(@) ainm shealbhoir an Gdaraithe margaiochta;
(b) ainm an tairge iocshlainte;
(c) antir adaraithe agus an stddas margaiochta i ngach Ballstat;

(d) mionsonrai ar an nganntanas féideartha né iarbhir amhail datai tosaigh agus
deiridh iarbhir né measta agus an chuis amhrasta no aitheanta;

(e) sonrai maidir le diolachain agus an sciar den mhargadh;
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(f)  sonrai ar na tairgi iocshlainte malartacha até ar fail;

(o) pleananna maolaithe lena n-airitear an acmhainneacht tairgeachta agus
solathair;

(h) faisnéis 6 na daileoiri mordhiola agus 6n duine dlitheanach até i dteideal an
tairge iocshlainte a sholathar don phobal.

Airteagal 10
Oibleagaidi ar shealbhoiri udaruithe margaiochta

Chun an faireachdn da dtagraitear in Airteagal 7 a éascu agus i ndiaidh iarraidh a
fhail 6n nGniomhaireacht, déanfaidh sealbhdiri udaruithe margaiochta le haghaidh na
dtéirgi iocshléinte a airitear ar na liostai de chégais leighis chriticitla an fhaisnéis da
dtagraitear in Airteagal 9(3) a chur isteach faoin sprioc-am arna leagan sios ag an
nGniomhaireacht. Cuirfidh siad an fhaisnéis isteach tri na pointi teagmhala a
ainmnitear i gcomhréir le hAirteagal 9(2) agus ag usadid na modhanna tuairiscithe
agus an chdrais tuairiscithe a bhunaitear de bhun Airteagal 9(1). M4 thugtar aon
fhaisnéis cothrom le data, solathréidh siad an fhaisnéis sin i gcas inar ga.

Déanfaidh sealbhoiri Gdaruithe margaiochta le haghaidh na dtairgi iocshlainte ata
Udaraithe san Aontas, laistigh de 6 mhi 6 dhata chur i bhfeidhm an Rialachéin seo, an
fhaisnéis a cheanglaitear de bhun Airteagal 9(1)(e) a sholathar i bhfoirm tiolacadh
leictreonach sa bhunachar sonrai da dtagraitear in Airteagal 57(1)(I) de Rialachan
(CE) Uimh. 726/2004. Tabharfaidh na sealbhdiri (daruithe margaiochta sin a
dtiolacadh cothrom le data aon uair is ga.

Tabharfaidh sealbhdiri tdaruithe margaiochta Gdar le haon fhaisnéis a iarrtar a bheith
ar lar agus le haon mhoilleanna a bheith ann i ndail lena solathar faoin sprioc-am
arna leagan sios ag an nGniomhaireacht.

| gcas ina léirionn sealbhdiri Udaruithe margaiochta le haghaidh na dtairgi iocshlainte
a airitear ar na liostai de chdgais leighis chriticitla go bhfuil faisnéis rinda gné san
fhaisnéis a chuirtear isteach, sainaithneoidh siad na codanna abhartha agus
soiléireoidh siad na cuiseanna le 1€irit den sért sin. Déanfaidh an Ghniomhaireacht
measinu ar fhiuntais gach iarrata agus cosndidh si faisnéis randa gné ar nochtadh
gan Udar.

| gcas ina bhfuil aon fhaisnéis bhreise i seilbh sealbhoiri Udaruithe margaiochta le
haghaidh tairgi iocshlainte a airitear ar na liostai de chdgais leighis chriticiula,
faisnéis lena solathraitear fianaise ar ghanntanas féideartha no6 iarbhir, solathréidh
siad an fhaisnéis sin don Ghniomhaireacht laithreach.

| ndiaidh tuairiscit ar thorthai an fhaireachain agus ar aon mholtai faoi bhearta
coisctheacha n6 maolaitheacha i gcomhréir le hAirteagal 8, déanfaidh sealbhoiri
Gdaruithe margaiochta le haghaidh na dtairgi iocshlainte a airitear ar na liostai de
chogais leighis chriticitla an meéid seo a leanas:

(@) aon bharulacha ata acu a sholathar don Ghniomhaireacht;

(b) aon mholtai agus treoirlinte a chur san &ireamh agus aon bhearta arna
ndéanamh ar leibhéal an Aontais agus ar leibhéal na mBallstat de bhun
Airteagail 11 agus 12 a chomhlionadh;
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(c) an Grapa Stiartha Leigheasra a chur ar an eolas faoi aon bhearta arna
ndéanamh agus tuairiscit ar thorthai na mbeart sin, lena n-airitear faisnéis
maidir leis an nganntanas féideartha no iarbhir a shocrd.

Airteagal 11

Oibleagaidi ar na Ballstait maidir le faireachan agus maolu a dhéanamh ar ghanntanais
tairgi iocshlainte
1. Chun an faireachan da dtagraitear in Airteagal 7 a éascu agus i ndiaidh iarraidh a

fhail 6n nGniomhaireacht, déanfaidh na Ballstait an méid seo a leanas faoin
sprioc- am arna leagan sios ag an nGniomhaireacht:

(@ an tacar faisnéise arna iarraidh ag an nGniomhaireacht a chur isteach, lena
n-airitear na sonrai ata ar fail agus at4 measta faoin méid éilimh, trina pointe
teagmhala ainmnithe agus ag Usaid na modhanna tuairiscithe agus an chorais
tuairiscithe a bhunaitear de bhun Airteagal 9(1);

(b) aon fhaisnéis randa gno a léirit, mas ann di, agus na cliseanna até le IéiriG den
sort sin a shoileiriu;
(c) maé ta aon fhaisnéis a iarrtar ar lar, an méid sin a léirit chomh maith le haon

mhoilleanna i ndail le faisnéis a iarrtar a sholathar faoin sprioc-am arna leagan
sios ag an nGniomhaireacht.

2. | gcas inar ga chun a n- oibleagaidi tuairiscithe a leagtar amach i mirl a
chomhlionadh, déanfaidh na Ballstait, le tacaiocht 6n nGniomhaireacht, faisnéis agus
sonrai maidir le leibhéil stoic a bhailid 6 dhaileoiri mérdhiola agus 6 eintitis
dhlitheanacha eile at4 i dteideal tairgi iocshlainte a airitear ar na liostai de chogais
leighis chriticitla a sholathar don phobal.

3. | gcés ina bhfuil aon fhaisnéis bhreise i seiloh na mBallstat maidir leis an méid
diolachdn agus le méideanna na n- oideas, lena n- airitear sonrai bunaithe ar
Airteagal 23a de Threoir 2001/83/CE, lena solathraitear fianaise ar ghanntanas
féideartha nd iarbhir tairge iocshlainte a airitear ar na liostai de chogais leighis
chriticitla, solathréidh siad an fhaisnéis sin don Ghrlpa Stiurtha Leigheasra
laithreach trina bpointi teagmhala ainmnithe.

4. | ndiaidh tuairisciu ar thorthai an fhaireachdin agus ar aon mholtai faoi bhearta
coisctheacha n6 maolaitheacha i gcomhréir le hAirteagal 8, déanfaidh na Ballstait an
méid seo a leanas:

(@ aon mholtai agus treoirlinte a chur san aireamh agus aon bhearta arna
ndeanamh ar leibhéal an Aontais de bhun Airteagal 12 a chomhlionadh;

(b) an Grapa Stiartha Leigheasra a chur ar an eolas faoi aon bhearta arna
ndéanamh agus tuairiscil ar thorthai na mbeart sin, lena n-airitear faisnéis
maidir leis an nganntanas féideartha n6 iarbhir a shocru.

Airteagal 12

ROl an Choimisiuin maidir le faireachan agus maolu a dhéanamh ar ghanntanais tairgi
iocshlainte

Cuirfidh an Coimisiun an fhaisnéis 6n nGrapa Stiartha Leigheasra chomh maith le moltai an
ghrupa sin san aireamh agus deanfaidh sé an méid seo a leanas:
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(@)

(b)
(©)
(d)
(€)
(f)

gach beart is ga laistigh de theorainneacha na gcumhachtai a thugtar do, d’fthonn
ganntanais fhéideartha no iarbhir tairgi iocshlainte a airitear ar na liostai de chdgais
leighis chriticitla, a mhaold;

an ga ata le treoirlinte ata dirithe ar na Ballstéit, ar shealbhoiri Udaruithe margaiochta,
agus ar eintitis eile a chur san aireamh;

an Grupa Stiurtha Leigheasra a chur ar an eolas faoi aon bhearta arna ndéanamh agus
tuairiscid ar na torthai;

iarraidh ar an nGrupa Stidrtha Leigheasra moltai a sholathar n6 bearta a chomhordd
d& bhforailtear in Airteagal 8(3), (4) agus (5);

an ga ata le frithbhearta leighis a bhreithnid i gcomhréir le hAirteagal 12 agus
Airteagal 25(b) de Rialachan (AE) 2020/[...1%;

idirchaidreamh le trid tiortha agus le heagraiochtai dbhartha idirnaisiunta, de réir mar
is iomchui, chun ganntanais fhéideartha no iarbhir tairgi iocshlainte a airitear ar an
liosta de chdgais leighis chriticitla, a mhaoli n6 chun ganntanais fhéideartha né
iarmhir a gcomhébhar cégaisiochta gniomhach a mhaol, i gcés ina ndéantar na tairgi
né na comhabhair sin a allmhairit isteach san Aontas agus i gcas ina bhfuil
impleachtai idirnaisiinta ag na ganntanais fhéideartha n6 iarbhir sin.

Airteagal 13
Cumarsaid i leith an Ghrapa Stidrtha Leigheasra

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, trina tairseach ghréasain agus tri mhodhanna iomchui eile, i
gcomhar le hudarais naisiunta innidla, an pobal agus grupai leasmhara a chur ar an eolas
maidir le hobair an Ghrapa Stidrtha Leigheasra.

Caibidil 111

Tairgi locshlainte lena bhféadfai aghaidh a thabhairt ar

éigeandalai slainte poibli

Airteagal 14
An Tascfhorsa Eigeandala

Bunaitear leis seo an Tascfhorsa Eigeandala mar chuid den Ghniomhaireacht.
Comorfar € le linn éigeandalai slainte poibli, i bpearsa nd go cianda. Solathrdidh an
Ghniomhaireacht a runaiocht.

Le linn éigeandalai slainte poibli, déanfaidh an Tascfhérsa Eigeandala na ctraimi seo
a leanas:

(@) comhairle eolaioch a sholathar agus athbhreithnid a dhéanamh ar na sonrai
eolaiocha atd ar fail maidir le tairgi iocshlainte lena bhféadfai aghaidh a
thabhairt ar an eigeandail slainte poibli, lena n-airitear sonrai a iarraidh 6
fhorbroiri agus dul i mbun réamhphléiti leo;
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(b) athbhreithnit a dhéanamh ar phrotacail trialach chlinicidla agus comhairle a
sholathar do na forbréiri maidir le trialacha clinicitla atd le déanamh san
Aontas le haghaidh tairgi iocshlainte a bheartaitear chun an galar is cuis leis an
éigeandail slainte poibli a choiredil, a chosc, n6 a dhiagndisiu, i gcomhréir le
hAirteagal 15;

(c) tacaiocht eolaioch a sholathar chun éascaiocht a dhéanamh ar thrialacha
cliniciula atd le deanamh san Aontas le haghaidh téirgi iocshldinte a
bheartaitear chun an galar is cuis leis an éigeandail slainte poibli a chéireail, a
chosc, n6 a dhiagndisit. Sa tacaiocht sin aireofar combhairle d’urraitheoiri
trialacha clinicidla beartaithe ata comhchosuil né nasctha maidir le bund, ina
n-ait, trialacha cliniciula comhphairteacha agus féadfar comhairle maidir le
bund comhaontuithe a aireamh inti chun gniomhd mar urraitheoir n6 mar
chomhurraitheoir i gcomhréir le hAirteagal 2(14) agus Airteagal 72 de
Rialachan (AE) 536/2014;

(d) rannchuidia le hobair choisti eolaiocha, mheithleacha agus ghrapai
combhairleacha eolaiocha na Gniomhaireachta;

() moltai eolaiocha a sholathar maidir le hdsaid aon tairge iocshlainte, lena
bhféadfai aghaidh a thabhairt ar éigeandalai slainte poibli, i gcomhréir le
hAirteagal 16;

(f)  comhoibrid le comhlachtai agus gniomhaireachtai de chuid an Aontais, leis an
Eagraiocht Dhomhanda Slainte, le triu tiortha, agus le heagraiochtai
idirnaisiunta eolaiocha maidir le saincheisteanna eolaiocha agus teicnilla a
bhaineann leis an éigeandail slainte poibli agus le tairgi iocshlainte lena
bhféadfai aghaidh a thabhairt ar éigeandalai slainte poibli, de réir mar is ga.

Beidh an Tascthérsa Eigeandidla comhdhéanta d’ionadaithe choisti eolaiocha,
mheithleacha agus bhaill foirne na Gniomhaireachta, an ghripa comhordaithe a
bhunaitear i gcomhréir le hAirteagal 27 de Threoir 2001/83/CE, agus an Ghripa
Chombhairligh agus Comhordaithe ar Thrialacha Clinicitla a bhunaitear i gcomhréir
le hAirteagal 85 de Rialachdn (AE) 536/2014%. Féadfar saineolaithe seachtracha a
cheapadh agus féadfar cuireadh a thabhairt d’ionadaithe comhlachtai agus
gniomhaireachtai eile de chuid an Aontais ar bhonn ad hoc, de réir mar is ga.
Déanfaidh an Ghniomhaireacht cathaoirleacht air.

Formheasfaidh Bord Bainistiochta na Gniomhaireachta comhdhéanamh an
Tascfhdrsa Eigeandala. Beidh Stiurthéir Feidhmiuchain na Gniomhaireachta n6 a
ionadai agus ionadaithe an Choimisiuin i dteideal freastal ar gach cruinniu.

Féadfaidh an cathaoirleach cuireadh a thabhairt d’ionadaithe na mBallstat, comhaltai
choisti eolaiocha na Gniomhaireachta agus meithleacha, agus triu pairtithe, lena
n-airitear ionadaithe grupai leasmhara tairgi iocshlainte, sealbhoiri Gdaruithe
margaiochta, forbrdiri tairgi iocshlainte, urraitheoiri trialacha clinicitla, ionadaithe
lionrai trialacha clinicitila, agus grupai leasmhara a dhéanann ionadaiocht d’othair
agus do ghairmithe ctraim slainte freastal ar a chruinnithe.

Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Aibrean 2014
maidir le trialacha clinicitla ar thairgi iocshlainte lena n- Gsaid ag an duine, agus lena n- aisghairtear
Treoir 2001/20/CE, 10 L 158, 27.5.2014, Ich. 1
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Bunoidh an Tascfhdrsa Eigeandala a rialacha nds imeachta lena n-iritear rialacha
maidir le glacadh moltai. Tiocfaidh na rialacha nés imeachta i bhfeidhm tar éis
tuairim fhabhrach a fhail 6én gCoimisiin agus ¢ Bhord Bainistiochta na
Gniomhaireachta.

Déanfaidh an Tascfhdrsa Eigeandala a chdraimi mar chomhlacht ar leithligh 6
charaimi choisti eolaiocha na Gniomhaireachta, agus gan dochar do na curaimi sin,
maidir le hadard, maoirseacht agus faireachas cdgas na dtairgi iocshlainte lena
mbaineann agus bearta rialdla gaolmhara chun céiliocht, sabhailteacht agus
éifeachtllacht na dtairgi focshlainte sin a airithid. Cuirfidh an Tascfhorsa Eigeandala
aon tuairim eolaioch arna heisitint ag na coisti sin san aireamh i gcomhréir le
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 agus le Treoir 2001/83/CE.

Beidh feidhm ag Airteagal 63 de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 maidir leis an
Tascfhdrsa Eigeandala i leith thrédhearcacht agus neamhspleachas a chomhaltai.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht faisnéis faoi na tairgi iocshléinte lena bhféadfai, i
dtuairim an Tascfhorsa Eigeandéla, aghaidh a thabhairt ar éigeandalai slainte poibli
chomh maith le haon fhaisnéis a thugtar cothrom le data a fhoilsit ar a tairseach
ghréasain.

Airteagal 15
Comhairle maidir le trialacha clinicitla

Le linn éigeandail slainte poibli, déanfaidh an Tascfhdrsa Eigeandala athbhreithnit ar
phrotacail trialacha clinicitla a chuireann forbroiri tairgi iocshlainte isteach, no a
bheartaionn siad a chur isteach, in iarratas ar thriail chlinicidil mar chuid de
phroiseas comhairle eolaiche luathaithe.

| gcas ina dtéann forbrdir i mbun préiseas comhairle eolaiche luathaithe, solathréidh
an Tascfhorsa Eigeandala an chomhairle sin saor in aisce ar a dnéanai 20 la i ndiaidh
don fhorbréir tacar iomlan faisnéise agus sonrai a iarrtar a chur faoi bhraid na
Gniomhaireachta. Déanfaidh an Coiste um Thairgi locshlainte lena nUséid ag an
Duine an chomhairle a fhormhuiniu.

Bunoidh an Tascfhorsa Eigeandala ndsanna imeachta chun an tacar faisnéise agus na
sonrai is ga a iarraidh agus a chur isteach, lena n-airitear faisnéis faoin mBallstat nd
faoi na Ballstait i gcas ina ndéantar iarratas ar udard trialach clinicitla a chur isteach
no ina mbeartaitear iarratas den sort sin a chur isteach.

Beidh baint ag ionadaithe an Bhallstait n6 na mBallstat leis an Tascfhorsa Eigeandala
i gcas ina ndéantar iarratas ar UdarG trialach clinicidla a chur isteach n6 ina
mbeartaitear iarratas den sort sin a chur isteach mar ullmhichan don chombhairle
eolaioch.

Agus iarratas ar thriail chliniciuil ar tugadh comhairle eolaioch lena aghaidh a udard,
tabharfaidh na Ballstait aird chui ar an gcomhairle sin.

| gcés ina bhfaigheann forbroir comhairle eolaioch, cuirfidh an forbréir, ina dhiaidh
sin, na sonrai a leanann as trialacha clinicitula faoi bhraid na Gniomhaireachta i
ndiaidh iarraidh arna déanamh de bhun Airteagal 16.

Gan dochar d’thoralacha an Airteagail seo, solathrofar an chombhairle eolaioch ar shli
eile do na forbrdiri sin i gcomhréir leis na ndésanna imeachta a bhunaitear de bhun
Airteagal 57 de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004.
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Airteagal 16
Athbhreithniu ar thairgi iocshlainte agus moltai maidir lena n- Gsaid

| ndiaidh éigeandail slainte poibli a aithint, déanfaidh an Tascfhorsa Eigeandéla
athbhreithnit ar na sonrai eolaiocha atd ar fail faoi thairgi iocshlainte agus a
d’fthéadfai a Gisaid chun aghaidh a thabhairt ar an éigeandail slainte poibli. Tabharfar
an t-athbhreithniu cothrom le data go trathrialta le linn na héigeandala slainte poibli.

Mar ullmhtchan don athbhreithnid, féadfaidh an Tascfhorsa Eigeandala faisnéis agus
sonrai a iarraidh ¢ shealbhoiri Gdaruithe margaiochta agus 6 fhorbrdiri agus dul i
mbun réamhphléiti leo. Féadfaidh an Tascfhorsa Eigeandala freisin, i gcas ina bhfuil
fail air, Usdid a bhaint as staidéar breathndireachta de shonrai maidir le slainte a
ghintear lasmuigh de staidéar clinicitil agus iontaofacht an mhéid sin & chur san
aireamh.

Bunaithe ar iarraidh 6 cheann amhain n6é nios mo de na Ballstait, né 6n gCoimisiun,
solathréidh an Tascfhorsa Eigeandala moltai don Choiste um Thairgi locshlainte lena
nUsaid ag an Duine maidir le tuairim i gcomhréir le mir 4 maidir leis an méid seo a
leanas:

(@) usdid atruach tairgi iocshlainte a thagann faoi raon feidhme
Threoir 2001/83/CE né Rialachan (CE) Uimh. 726/2004;

(b) usdid agus daileadh tairge iocshlainte neamhudaraithe i gcomhréir le
hAirteagal 5(2) de Threoir 2001/83/CE.

| ndiaidh an moladh a fhail, glacfaidh an Coiste um Thairgi focshléinte lena nUsaid
ag an Duine tuairim maidir leis na coinniollacha Usaide, leis na coinniollacha dailte
agus leis na hothair ar a ndiritear. Tabharfar an tuairim cothrom le data i gcés inar ga.

Cuirfidh na Ballstait na tuairimi d& dtagraitear i mir 4 san aireamh. | gcés ina
mbaineann na Ballstait leas as tuairim den sort sin, beidh feidhm ag Airteagal 5(3)
agus (4) de Threoir 2001/83/CE.

Mar ullmhuchan da mholtai d& bhforéiltear de bhun mhir 3, féadfaidh an Tascfhérsa
Eigeandala dul i gcomhairle leis an mBallstat lena mbaineann agus iarraidh air aon
fhaisnéis agus sonrai a sholathar, rud a rinne eolas do chinneadh an Bhallstait chun
an tairge iocshlainte a sholathar le haghaidh Usaid atruach. | ndiaidh iarraidh den sort
sin, solathroidh an Ballstéat an fhaisnéis uile a iarrtar.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht na tuairimi a ghlactar de bhun mhir 4, lena n-airitear
aon eolas a thugtar cothrom le data, a fhoilsiu ar a tairseach ghréasain.

Airteagal 17
Cumarsaid i leith an Tascfhérsa Eigeandala

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, trina tairseach ghréasain agus tri mhodhanna iomchui eile
agus, i gcomhar le hidarais naisiunta inniula, an pobal agus grupai leasmhara &bhartha a chur
ar an eolas maidir le hobair an Tascfhorsa Eigeandala.

Airteagal 18
Uirlisi TF agus sonrai

Chun ullmhu d’obair an Tascfhorsa Eigeandéla le linn éigeandalai slainte poibli agus chun
tacu léi, déanfaidh an Ghniomhaireacht an méid seo a leanas:
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(@)

(b)

(©)

(d)

uirlisi leictreonacha a fhorbairt agus a chothabhdil chun faisnéis agus sonrai a chur
isteach, lena n-airitear sonrai leictreonacha maidir le slainte a ghintear lasmuigh de
raon feidhme staidéar cliniciuil,

staidéir neamhspledcha maidir le héifeachtacht vacsaini agus faireachan
sabhailteachta a chomhordl ag Gsaid sonrai abhartha ata i seilbh Udaras poibli.
Déanfar an comhordu sin go comhphdirteach leis an Larionad Eorpach um Ghalair a
Chosc agus a Rialu agus go hairithe tri ardan nua um fhaireachan vacsaini;

mar chuid da caraimi rialala, Gséid a bhaint as bonneagair n6 uirlisi digiteacha, chun
go n-éascofar mear-rochtain ar na sonrai leictreonacha maidir le slainte ata ar fail
agus a ghintear lasmuigh de raon feidhme staidéar clinicitil n6 chun anailis a
dhéanamh ar na sonrai sin, agus malartd na sonrai sin idir na Ballstait, an
Ghniomhaireacht, agus comhlachtai eile de chuid an Aontais;

rochtain a sholathar don Tascfhorsa Eigeandala ar fhoinsi seachtracha sonrai
leictreonacha maidir le slainte, lena n-airitear sonrai maidir le slainte a ghintear
lasmuigh de raon feidhme staidéar clinicitil ar a bhfuil rochtain ag an
nGniomhaireacht.

Caibidil 1V

Faireachan agus maolu a dhéanamh ar ghanntanais feisti leighis

criticitla agus tacaiocht do phainéil saineolaithe

Airteagal 19
An Grupa Stidrtha Feidhmitchain maidir le Feisti Leighis

Bunaitear leis seo an Grupa Stidrtha Feidhmitchain maidir le Feisti Leighis (‘an
Grapa Stiartha maidir le Feisti Leighis’) mar chuid den Ghniomhaireacht. Comorfar
¢ 1 bpearsa n6 go cianda, mar ullmhichan d’¢éigeandail sldinte poibli né lena linn.
Solathréidh an Ghniomhaireacht a ranaiocht.

Beidh an Grupa Stiartha maidir le Feisti Leighis comhdhéanta d’ionadai na
Gniomhaireachta, ionadai an Choimisilin agus ionadai sinsearach amhain in aghaidh
gach Ballstait. Ceapfaidh gach Ballstat a ionadai. Féadfaidh saineolaithe i sainréimsi
sonracha eolaiocha no teicnitla a bheith i dteannta na gcomhaltai.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht cathaoirleacht ar an nGrupa Stidrtha maidir le Feisti
Leighis. Féadfaidh an Cathaoirleach cuireadh a thabhairt do thrit péirtithe, lena
n-airitear ionadaithe grupai leasmhara feisti leighis, freastal ar a chruinnithe.

Bunoidh an Grupa Stiurtha maidir le Feisti Leighis a rialacha nds imeachta lena
n-airitear ndsanna imeachta a bhaineann leis an meitheal da dtagraitear i mir 5, agus
maidir le glacadh liostai, tacar faisnéise agus moltai. Tiocfaidh na rialacha nos
imeachta i bhfeidhm tar éis tuairim fhabhrach a fhail én gCoimisiin agus 6 Bhord
Bainistiochta na Gniomhaireachta.

Tabharfaidh meitheal tacaiocht d’obair an Ghripa StiGrtha maidir le Feisti Leighis,
ar meitheal i a bheidh comhdhéanta de phointi teagmhéla aonair 0 Udarais naisidnta
inniula le haghaidh feisti leighis a bhunaitear i gcomhréir le hAirteagal 23(1).

Beidh an Grupa Stidrtha maidir le Feisti Leighis freagrach as na cdraimi da
dtagraitear in Airteagail 20, 21, agus 22 a chomhlionadh.
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Airteagal 20
Liosta d’fheisti leighis criticiula agus faisnéis ata le solathar

Direach i ndiaidh éigeandail slainte poibli a aithint agus tar éis dul i gcomhairle lena
mheitheal, glacfaidh an Grapa Stiurtha maidir le Feisti Leighis liosta d’fheisti leighis
a mheasann sé a bheith criticiuil le linn na héigeandala slainte poibli (‘liosta feisti
criticiula na héigeandala slainte poibli’). Tabharfar an liosta cothrom le data aon uair
is ga go dti go mbeidh an t-aitheantas a thugtar ar an eigeandail slainte poibli
foirceanta.

Glacfaidh an Grapa Stiurtha maidir le Feisti Leighis tacar faisnéise is ga chun
faireachan a dhéanamh ar sholathar agus éileamh feisti leighis a iritear ar liosta
feisti criticidla na héigeandala slainte poibli agus cuirfidh sé a mheitheal ar an eolas
faoi sin.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht liosta feisti criticitla na héigeandala slainte poibli
agus aon eolas a thugtar cothrom le data ar an liosta sin a fhoilsit ar a tairseach
ghréasain.

Airteagal 21

Faireachan a dhéanamh ar ghanntanais feisti leighis ar liosta feisti criticidla na héigeandala

slainte poibli

Ar bhonn liosta feisti criticitla na héigeandala slainte poibli agus na faisnéise agus na
sonrai d& bhfordiltear i gcomhréir le hAirteagail 24 agus 25, déanfaidh an Grlpa
Stitrtha maidir le Feisti Leighis faireachan ar sholathar agus éileamh feisti leighis a
airitear ar an liosta sin d’fhonn aon ghanntanais théideartha no iarbhir 1 dtaca leis na
feisti leighis sin a aithint. Mar chuid den fhaireachan sin, déanfaidh an Grupa
Stidrtha maidir le Feisti Leighis idirchaidreamh, i gcas inarb abhartha, leis an gCoiste
Slandala Slainte a bhunaitear in Airteagal 4 de Rialachan (AE) 2020/[...]% agus leis
an gCoiste Comhairleach um éigeandalai slainte poibli a bhunaitear de bhun
Airteagal 24 den Rialachén sin.

Mar chuid den fhaireachan, féadfaidh an Grupa Stidrtha maidir le Feisti Leighis
Uséid a bhaint freisin as sonrai 6 chlarlanna feisti agus ¢ bhainc shonrai feisti i gcas
ina bhfuil na sonrai sin ar fail don Ghniomhaireacht. Lena linn sin, cuirfidh an Grapa
Stidrtha maidir le Feisti Leighis na sonrai a ghintear de bhun Airteagal 108 de
Rialachan (AE) 2017/745 agus Airteagal 101 de Rialachan (AE) 2017/746 san
aireamh.

Airteagal 22
Tuairiscit agus moltai maidir le ganntanais feisti leighis

Ar feadh ré na héigeandala slainte poibli, tuairisceoidh an Grapa Stidrtha maidir le
Feisti Leighis go trathrialta don Choimisitn agus don fholionra d& dtagraitear in
Airteagal 23(1)(b) faoi thorthai a fhaireachain, agus, go hairithe, cuirfidh sé in iul
aon ghanntanais fhéideartha nd iarbhir feisti leighis, a airitear ar liosta feisti criticidla
na héigeandala poibli slainte.

22

[cuir isteach tagairt don téacs arna ghlacadh da dtagraitear i bhfonéta 4]
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| gcés ina n-iarrann an Coimisiun no an folionra da dtagraitear in Airteagal 23(2)(b)
amhlaidh, déanfaidh an Grapa Stidrtha maidir le Feisti Leighis sonrai
comhiomlanaithe agus réamhaisnéisi €ilimh a sholathar chun tact lena dtorthai.
Maidir leis sin, déanfaidh an Gruapa Stiurtha idirchaidreamh leis an Larionad Eorpach
um Ghalair a Chosc agus a Rialu chun sonrai eipidéimeolaiocha a fhail le cuidiu le
réamhaisneéis a dhéanamh ar riachtanais feisti leighis, agus déanfaidh sé
idirchaidreamh leis an nGrupa Stidrtha Leigheasra da dtagraitear in Airteagal 3 i gcas
ina n-usaidtear feisti leighis a airitear ar liosta feisti criticidla na héigeandala slainte
poibli go comhphairteach le tairge iocshlainte.

Mar chuid den tuairisciu d& dtagraitear i mireanna 1 agus 2, féadfaidh an Grupa
Stirtha maidir le Feisti Leighis moltai maidir le bearta a sholathar freisin a
bhféadfaidh an Coimisiun, na Ballstait, monaroiri feisti leighis, comhlachtai da
dtugtar fogra agus eintitis eile iad a dhéanamh chun ganntanais fhéideartha no iarbhir
a chosc né a mhaoll. Chuige sin déanfaidh an Grupa idirchaidreamh, i gcas inarb
abhartha, leis an gCoiste Slandala Slainte agus leis an gCoiste Comhairleach um
éigeandalai slainte poibli.

Féadfaidh an Grapa Stiurtha maidir le Feisti Leighis, ar a thionscnamh féin n6 arna
iarraidh sin don Choimisitn, moltai a sholathar maidir le bearta a bhféadfaidh an
Coimisiun, na Ballstait, monardiri feisti leighis, comhlachtai da dtugtar fogra agus
eintitis eile iad a dhéanamh chun an ullmhacht a airithia chun dul i ngleic le
ganntanais fhéideartha nd iarbhir arb iad éigeandalai slainte poibli is cuis leo.

Féadfaidh an Grapa Stidrtha maidir le Feisti Leighis, arna iarraidh sin don
Choimisiun, bearta a chomhordd, i gcas inarb abhartha, idir na hadarais naisidnta
innitla, monardiri feisti leighis, comhlachtai da dtugtar fogra, agus eintitis eile chun
ganntanais fhéideartha nd iarbhir i gcomhthéacs €igeandala slainte poibli a chosc n6
a mhaolu.

Airteagal 23
Modhanna oibre agus solathar faisnéise maidir le feisti leighis

Chun ullmhichan a dhéanamh do chomhlionadh na gcuraimi da dtagraitear in
Airteagail 20, 21, agus 22, déanfaidh an Ghniomhaireacht an méid seo a leanas:

(@ nandsanna imeachta a bhaineann le bund liosta feisti criticitla na héigeandala
slainte poibli a shonrd;

(b) corais chuichairithe faireachain agus tuairiscithe leictreonaigh a fhorbairt;

(c) ballraiocht na meithle da dtagraitear in Airteagal 19(5) a bhunu agus a
choimead ar bun comhdhéanta de phointi teagmhala aonair ¢ udarais naisitnta
inniula na mBallstat le haghaidh feisti leighis;

(d) liosta de phointi teagmhala aonair 6 mhonardiri feisti leighis, ionadaithe
Udaraithe agus comhlachtai d& dtugtar fogra a bhunu agus a choimead ar bun;

() na modhanna chun moltai a sholathar agus bearta a chomhordd da bhforailtear
in Airteagal 22 a shonru.

| ndiaidh éigeandail slainte poibli a aithint, déanfaidh an Ghniomhaireacht an méid
seo a leanas:

(@ folionra de phointi teagmhala aonair 6 mhonar6iri feisti leighis agus 0
chomhlachtai da dtugtar fogra a bhuna agus a choimead ar bun ar feadh ré na
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(b)
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héigeandala slainte poibli, bunaithe ar na feisti leighis a airitear ar liosta feisti
criticiula na héigeandala slainte poibli;

faisnéis a iarraidh 6 na pointi teagmhala a airitear san fholionra bunaithe ar an
tacar faisneise arna chomhaontt ag an nGrupa Stidrtha maidir le Feisti Leighis
agus sprioc-am a leagan sios lena cur isteach;

faisnéis a iarraidh 6 na pointi teagmhéala aonair 6 Udarais naisianta innidla na
mBallstat bunaithe ar an tacar faisnéise arna chomhaonti ag an nGrapa
Stiartha maidir le Feisti Leighis agus sprioc-am a leagan sios lena cur isteach.

Cumhdofar an méid seo a leanas ar a laghad san fhaisnéis da dtagraitear i bpointe (b)

de mhir 2:

(@ ainm an mhonarora agus, mas infheidhme, ainm an ionadai Udaraithe;

(b) sainaithint na feiste leighis agus an chrioch ata beartaithe di;

(c) mas infheidhme, ainm agus uimhir an Udarais da dtugtar fogra agus faisnéis
faoin deimhnid abhartha n6 faoi na deimhnithe &bhartha;

(d) mionsonrai ar an nganntanas féideartha né iarbhir amhail datai tosaigh agus
deiridh iarbhir né measta, agus an chduis aitheanta n6 amhrasta;

(e) sonrai maidir le diolachain agus an sciar den mhargadh;

(f) pleananna maolaithe lena n- &iritear an acmhainneacht tairgeachta agus
solathair;

(g) faisnéis 6 chomhlachtai da dtugtar fégra maidir lena n- innidlacht acmhainni
chun iarratais a phréisedil agus meastnuithe comhréireachta iomlana a
dhéanamh i ndail le feisti leighis a Airitear ar liosta feisti criticiula na
héigeandala slainte poibli;

(h) faisnéis maidir leis an lion iarratas arna fhail ag na comhlachtai da dtugtar
fogra lena mbaineann i ndail le feisti leighis a airitear ar liosta feisti criticitla
na héigeandala slainte poibli agus i noésanna imeachta um measund
comhréireachta abhartha;

(i) i gcés ina bhfuil meastnuithe comhréireachta ar bun go leaninach, stadas an

mheasunaithe comhréireachta arna dhéanamh ag na comhlachtai da dtugtar
fogra lena mbaineann i ndail le feisti leighis a airitear ar liosta feisti criticidla
na héigeandala slainte poibli agus saincheisteanna a d’fhéadfadh a bheith ann
agus is ga a réiteach chun an proiseas um measunu comhréireachta a chur i
gcrich.

Airteagal 24

Oibleagaidi maidir le monardiri feisti leighis, ionadaithe Gdaraithe, agus comhlachtai da

dtugtar fogra

Chun an faireachan da dtagraitear in Airteagal 21 a éascu agus i ndiaidh iarraidh a
fhail on nGniomhaireacht, déanfaidh monaroiri feisti leighis na bhfeisti leighis a
airitear ar liosta feisti criticidla na héigeandala slainte poibli agus, i gcas inar g4,
comhlachtai da dtugtar fogra lena mbaineann, an fhaisnéis a iarrtar a chur isteach
faoin sprioc-am arna leagan sios ag an nGniomhaireacht. Cuirfidh siad an fhaisnéis a
larrtar isteach tri na pointi teagmhéala a ainmnitear i gcomhréir le hAirteagal 23(2)
agus ag Usaid na modhanna tuairiscithe agus an chérais tuairiscithe a bhunaitear de
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bhun Airteagal 23(1). M4 thugtar aon fhaisnéis cothrom le data, solathréidh siad an
fhaisnéis sin aon uair is ga.

Tabharfaidh monarairi feisti leighis agus comhlachtai da dtugtar fogra Gdar le haon
fhaisnéis a iarrtar a bheith ar lar agus le haon mhoilleanna a bheith ann i ndail lena
solathar faoin sprioc-am arna leagan sios ag an nGniomhaireacht.

| gcas ina leirionn monardiri feisti leighis a iritear ar liosta feisti criticiula na
héigeandala slainte poibli agus comhlachtai da dtugtar fogra lena mbaineann go
bhfuil faisnéis runda gno san fhaisnéis a chuirtear isteach, sainaithneoidh siad na
codanna abhartha agus soiléireoidh siad na cdiseanna le Iéirit den sort sin. Déanfaidh
an Ghniomhaireacht measunu ar fhilntais gach iarrata agus cosnoidh si an fhaisnéis
runda gno sin ar nochtadh gan Udar.

| gcés ina bhfuil aon fhaisnéis bhreise i seilbh monaroiri feisti leighis a airitear ar
liosta feisti criticitla na héigeandala slainte poibli agus comhlachtai da dtugtar fégra
lena mbaineann, faisnéis lena soléathraitear fianaise ar ghanntanas féideartha no
iarbhir, solathrdidh siad an fhaisnéis sin don Ghniomhaireacht laithreach.

| ndiaidh tuairisciu ar thorthai an fhaireachain agus aon mholtai maidir le beartais
choisctheacha n6 mhaolaitheacha i gcomhréir le hAirteagal 22, déanfaidh monardiri
feisti leighis a airitear ar liosta feisti criticitla na héigeandala slainte poibli agus
comhlachtai da dtugtar fogra lena mbaineann an méid seo a leanas:

(@ aon bharulacha ata acu a sholathar don Ghniomhaireacht;

(b)

(c) aon mholtai agus treoirlinte a chur san &ireamh agus aon bhearta arna
ndéanamh ar leibhéal an Aontais agus ar leibhéal na mBallstat de bhun
Airteagail 25 agus 26 a chomhlionadh;

(d) an Grapa Stiartha maidir le Feisti Leighis a chur ar an eolas faoi aon bhearta
arna ndéanamh agus tuairisciu ar na torthai, lena n- airitear faisnéis maidir leis
an nganntanas féideartha no iarbhir a shocra.

| gcas ina bhfuil monardiri feisti leighis a airitear ar liosta feisti criticidla na
héigeandala slainte poibli bunaithe lasmuigh den Aontas agus i gcas nach bhfuil siad
in ann an fhaisnéis is ga a sholathar, i gcomhréir leis an Airteagal seo, solathroidh na
hionadaithe Gdaraithe i.

Airteagal 25

Oibleagaidi ar na Ballstait maidir le faireachan agus maolu a dhéanamh ar ghanntanais

feisti leighis
Chun an faireachan d& dtagraitear in Airteagal 21 a eascu agus i ndiaidh iarraidh én

nGniomhaireacht, déanfaidh na Ballstait an méid seo a leanas, faoin sprioc-am arna
leagan sios ag an nGniomhaireacht:

(@ an tacar faisnéise arna iarraidh ag an nGniomhaireacht a chur isteach, lena
n-airitear faisneis faoi riachtanais a bhaineann le feisti leighis a airitear ar liosta
feisti criticitla na héigeandala slainte poibli, chomh maith leis na sonrai ata ar
fail agus ata measta faoin méid éilimh, trina pointe teagmhala ainmnithe agus
ag Usaid na modhanna tuairiscithe agus an chorais tuairiscithe a bhunaitear de
bhun Airteagal 23(1);
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(b) aon fhaisnéis runda gnd a léirit, mas ann di, agus na cliseanna ata le léirit den
sOrt sin a shoiléiriu;
(c) ma ta aon fhaisnéis a iarrtar ar lar, an méid sin a léirit chomh maith le haon

mhoilleanna i ndail le faisnéis a iarrtar a sholathar faoin sprioc-am arna leagan
sios ag an nGniomhaireacht.

| gcas inar ga chun a n-oibleagaid tuairiscithe a leagtar amach i mirl a
chomhlionadh, baileoidh na Ballstait faisnéis 6 mhonardiri, allmhaireoiri, daileoiri
agus comhlachtai da dtugtar fogra maidir leis na feisti leighis a airitear ar liosta feisti
criticitla na héigeandala slainte poibli.

| gcés ina bhfuil aon fhaisnéis bhreise i seilbh na mBallstat, faisnéis lena solathraitear
fianaise ar ghanntanas féideartha nd iarbhir, solathroidh siad an fhaisnéis sin
laithreach don Ghrapa Stidrtha maidir le Feisti Leighis trina bpointi teagmhala
ainmnithe.

| ndiaidh tuairisciu ar thorthai an fhaireachdin agus ar aon mholtai faoi bhearta
coisctheacha n6 maolaitheacha i gcomhréir le hAirteagal 22, déanfaidh na Ballstait
an méid seo a leanas:

(b) an ga atad le forail a dhéanamh maidir le dioltinti sealadacha ar leibhéal na
mBallstdt de bhun Airteagal 59(1) de Rialachan (AE) 2017/745 no
Airteagal 54(1) de Rialachan (AE) 2017/746 a bhreithnia, d’fhonn maola a
dhéanamh ar ghanntanais fhéideartha no iarbhir feisti leighis a airitear ar liosta
feisti criticitla na héigeandala slainte poibli;

(c) aon mholtai agus treoirlinte a chur san &ireamh agus aon bhearta arna
ndéanamh ar leibhéal an Aontais de bhun Airteagal 26 a chomhlionadh;

(d) an Grapa Stiartha maidir le Feisti Leighis a chur ar an eolas faoi aon bhearta
arna ndéanamh agus tuairisciu ar thorthai na mbeart sin, lena n-airitear faisnéis
maidir leis an nganntanas féideartha n6 iarbhir a shocru.

Airteagal 26

R6l an Choimisitin maidir le faireachan agus maold a dhéanamh ar ghanntanais tairgi

leighis

Cuirfidh an Coimisiun an fhaisnéis agus na moltai 6n nGrapa Stidrtha maidir le Feisti Leighis
san aireamh agus déanfaidh sé an méid seo a leanas:

(@)

(b)

(©)

gach beart is ga laistigh de theorainneacha na gcumhachtai a thugtar do, d’fhonn
maolu a dhéanamh ar ghanntanais fhéideartha nd iarbhir feisti leighis, a airitear ar
liosta feisti criticila na héigeandala slainte poibli, lena n- airitear, i gcas inar ga,
dioldinti sealadacha a dheonl ar leibhéal an Aontais de bhun Airteagal 59(3) de
Rialachan (AE) 2017/745 n6 Airteagal 54(3) de Rialachan (AE) 2017/746;

an ga ata le treoirlinte dirithe ar na Ballstait, monaroiri feisti leighis, comhlachtai da
dtugtar fogra agus eintitis eile a bhreithniu;

iarraidh ar an nGrapa Stidartha maidir le Feisti Leighis moltai a sholathar n6 bearta a
chomhordu de bhun Airteagal 22(3), (4) agus (5);
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(d) an ga atd le frithbhearta leighis a bhreithnid i gcomhréir le hAirteagal 12 agus
Airteagal 25(b) de Rialachan (AE) 2020/[...1%;

@) idirchaidreamh le triu tiortha agus le heagraiochtai idirndisiinta &bhartha, mar is
iomchui, chun ganntanais fhéideartha no iarbhir tairgi leighis a airitear ar an liosta
d’theisti criticitla a mhaold nd chun ganntanais fhéideartha no iarmhir a
gcomhphairteanna a mhaold, i gcas ina ndéantar na feisti né na codanna sin a
allmhairiu isteach san Aontas agus i gcas ina bhfuil impleachtai idirnaisiunta ag na
ganntanais fhéideartha nd iarbhir sin.

Airteagal 27
Cumarsaid i leith an Ghrapa Stidrtha maidir le Feisti Leighis

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, trina tairseach ghréaséin agus tri mhodhanna iomchui eile
agus, i gcomhar le hudarais naisiunta inniula, an pobal agus grupai leasmhara abhartha a chur
ar an eolas faoi obair an Ghrupa Stidrtha maidir le Feisti Leighis.

Airteagal 28
Tacaiocht do na painéil saineolaithe maidir le feisti leighis

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, thar ceann an Choimisitin, amhail on 1 Marta 2022,
ranaiocht na bpainéal saineolaithe a ainmnitear i gcomhréir le Cinneadh Cur Chun Feidhme
(AE) 2019/1396 a sholathar agus déanfaidh si an tacaiocht is ga a sholathar freisin chun a
airithia gur féidir leis na painéil sin a gcdraimi a dhéanamh go héifeachtdil mar a leagtar
amach in Airteagal 106(9) agus (10) de Rialachan (AE) 2017/745. Déanfaidh an
Ghniomhaireacht:

@ tacaiocht riarachain agus theicnidil a sholathar do na painéil saineolaithe chun
tuairimi, bartlacha agus comhairle eolaioch a sholathar;

(b) éascaiocht agus bainistiocht ar chruinnithe cianda agus fisiceacha de chuid na
bpainéal saineolaithe;

(© a airithid go ndéantar obair na bpainéal saineolaithe ar bhealach neamhspleach i
gcomhréir le hAirteagal 106(3), an dara fomhir de Rialachan (AE) 2017/745 agus
cbrais agus nodsanna imeachta a bhunu chun coinbhleachtai leasa féideartha a
bhainistiti agus a chosc go gniomhach i gcomhréir le hAirteagal 106(3), an triu
fomhir agus le hAirteagal 107 den Rialachan sin;

(d) leathanach gréasain do na painéil saineolaithe a chothabhail agus a thabhairt cothrom
le data go trathrialta agus gach faisnéis is ga a chur ar fail go poibli chun
trédhearcacht ghniomhaiochtai na bpainéal saineolaithe a airithit, lena n-airitear
réastnuithe comhlachtai da dtugtar fogra i gcas nar lean siad comhairle na bpainéal
da bhforailtear de bhun Airteagal 106(9) de Rialachan (AE) 2017/745;

(e) tuairimi, bardlacha, agus comhairle na bpainéal a fhoilsii agus an rundacht &
hairithia i gcomhreir le hAirteagal 106(12), an dara fomhir agus le hAirteagal 109 de
Rialachan (AE) 2017/745;

)] a airithia go ndéantar luach saothair agus costais a sholathar do na saineolaithe i
gcomhréir le hAirteagal 11 de Chinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2019/1396;

2 [cuir isteach tagairt don téacs arna ghlacadh da dtagraitear i bhfonéta 4]
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(h)

faireachan ar chomhlionadh rialacha nés imeachta coiteanna na bpainéal agus na
dtreoirlinte agus na modheolaiochtai ata ar fail agus abhartha maidir le feidhmiu na
bpainéal;

tuarascalacha bliantula a sholathar don Choimisiun maidir leis an obair arna déanamh
ag na paineil saineolaithe, lena n-airitear an méid tuairimi, bartlacha agus comhairle
a tugadh.

Caibidil V
Foralacha Criochnaitheacha

Airteagal 29
An comhar idir na Grapai Stidrtha

Airitheoidh an Ghniomhaireacht an comhar idir an Gripa Stitrtha Leigheasra agus
an Grapa Stiartha maidir le Feisti Leighis i ndail le bearta chun aghaidh a thabhairt ar
mhdrimeachtai agus eigeandalai slainte poibli.

Féadfaidh comhaltai den Ghrapa Stidrtha Leigheasra agus den Ghrapa Stiurtha
maidir le Feisti Leighis agus d& meithleacha freastal ar chruinnithe agus meithleacha
a chéile agus, i gcas inarb iomchui, comhoibrit le chéile maidir le cleachtai
faireachain, tuairiscit agus tuairimi.

| gcomhar leis na Cathaoirligh, is féidir cruinnithe comhphairteacha den Ghrupa
Stilrtha Leigheasra agus den Ghrapa Stiurtha maidir le Feisti Leighis a reachtail.

Airteagal 30
Rundacht

Mura bhfordiltear a mhalairt sa Rialachan seo agus gan dochar do Rialachan (CE)
Uimh. 1049/2001%* n4 d’fhordlacha agus cleachtai naisiunta ati ann cheana sna
Ballstait maidir leis an randacht, urramdidh gach pairti ag a bhfuil baint le cur i
bhfeidhm an Rialachain seo rdndacht faisnéise agus sonrai a fhaightear agus a
chdraimi & ndéanamh aige chun an méid seo a leanas a chosaint:

(@) sonrai pearsanta i gcomhréir le hAirteagal 32;

(b) faisnéis runda gnd agus rdin cheirde de chuid duine nadiartha nd duine
dlitheanach, lena n-airitear cearta maoine intleachtula;

(c) cur chun feidhme éifeachtach an Rialachain seo.

Airitheoidh gach pairti ag a bhfuil baint le cur i bhfeidhm an Rialachain seo nach
ndéanfar aon fhaisnéis runda gné a chomhroinnt ar bhealach lena bhféadfai a
chumasi do ghnothais an iomaiocht a shrianadh n6 a shaobhadh de réir bhri
Airteagal 101 CFAE.

GA

Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 30 Bealtaine 2001
maidir le rochtain phoibli ar dhoiciméid 6 Pharlaimint na hEorpa, 6n gComhairle agus 6n gCoimisiun,
10 L 145, 31.5.2001, Ich. 43
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3. Gan dochar do mhir 1, ni dhéanfar faisnéis a mhalartaitear ar bhonn rdnda idir
Udarais innitla agus idir Gdarais innitla agus an Coimisiun agus an Ghniomhaireacht
a nochtadh gan réamhthoili an Udarais as a dtagann an fhaisnéis sin.

4. Le mireanna 1, 2, agus 3 ni dhéanfar difriocht do chearta agus oibleagaidi an
Choimisiuin, na Gniomhaireachta, na mBallstat na gniomhaithe eile a shainaithnitear
sa Rialachan seo maidir le malartu faisnéise agus scaipeadh rabhadh, na ni dhéanfar
difriocht d’oibleagaidi na ndaoine lena mbaineann faisnéis a sholathar faoin dli
coiriuil.

5. Féadfaidh an Coimisiun, an Ghniomhaireacht agus na Ballstéit faisnéis rinda gné a
mhalart agus, i gcas inar ga chun an tslainte phoibli a chosaint, féadfaidh siad sonrai
pearsanta a mhalartd, le hddardis rialdla na dtriu tiortha lena bhfuil socruithe
rundachta déthaobhacha né iltaobhacha curtha i gcrich acu.

Airteagal 31
Teacht i bhFeidhm

Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm an fichia la tar éis 1a a fhoilsithe in Iris Qifigiuil an
Aontais Eorpaigh.

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
35

GA



GA

1.1.
1.2.
1.3.
1.4.
1.4.1.
1.4.2.
1.4.3.
1.4.4.
1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.
1.5.4.

1.5.5.

1.6.
1.7.

2.1.
2.2.
2.2.1.

2.2.2.

3.1.

RAITEAS AIRGEADAIS REACHTACH

LEAGAN AMACH AN TOGRA/TIONSCNAIMH..........ccooviiiiiiieiie e 39
Teideal an togra/tionSCNAIMN ..........ccocoiiiiiice e 39
Réimsi beartais Iena MDaiNEaNN...........cccoveiiiiiiieee s 39
Baineann an togra [€..........cov oo 39
CUSPOIIT ..ttt bbbt bbb bbbt b e et 39
CUSPOITT QINBATAITA .........eeveeiecieceie et ae e sre e 39
CUSPOITT SONTACNA. ...ttt bttt 39
An toradh agus an tionchar a mheastar a bheidh ann.............cccccooeviiiiicie e, 40
Tascairi feidNMIOCHTA. ..o s 40
Forais an togra/tionSCNaiMN ..........cccooiiiieii i 41

Na ceanglais is ga a chomhlionadh sa ghearrthéarma né san fhadtéarma, lena n-airitear amline
mhionsonraithe maidir le cur chun feidhme céimneach an tionscnaimh.................... 41

Breisluach a bhaineann le rannphdirteachas AE (d’fhéadfadh an breisluach a bheith ann mar
thoradh ar fhachtdiri éagsula, e.g. deimhneacht dhlithiil, breis éifeachtachta, comhlantachtai,
no gndthachain de thoradh comhordt). Chun criocha an phointe seo, is € a chiallaionn
“breisluach a bhaineann le rannphdirteachas AE” an luach a thagann as idirghabhail an
Aontais ar luach é ata sa bhreis ar an luach a bheadh ann d& mbeadh na Ballstait ag feidhmiu

FEO TRIN. ..t bt 41
Ceachtanna a foghlaimiodh 0 thaithi eile den sort sin san am a chuaigh thart .......... 42
Combhoiritinacht don Chreat Airgeadais Ilbhliantuil agus sineirgiochtai a d’théadfadh a bheith
ann le hionstraimi I0MChUT €Il€..........cccovi i 43
MeasUnu ar na roghanna éagsula maoinithe ata ar fail, lena n-airitear na féidearthachtai
athshannadh a dhéanamh .............ccooiiiii i 43

Fad an togra/tionscnaimh agus an tionchar airgeadais a mheastar a bheidh aige...... 44
Modhanna bainistiochta atd beartaithe..............cccccevvveieie i 44
BEARTA BAINISTIOCHTA ..ottt es st nnasna e 45
Rialacha faireachain agus tUairiSCIithe ............ccovoiiiiiiiiiie e 45

Coras bainistiochta agus ralaithe ............ccccooeiiiiic e 45

An bonn cirt atéa leis na modhanna bainistiochta, le sasrai cur chun feidhme an mhaoinithe, leis
na coinniollacha iocaiochta agus leis an straitéis rialaithe ata beartaithe .................. 45
Faisnéis faoi na rioscai a aithniodh agus na cérais rialaithe inmheéanacha a cuireadh ar bun
chun na rioscai @ MNAOIU...........cviiiiiiiie e 45

Bearta chun calaois agus neamhrialtachtai a chosc............cccccevviieiieieccccee e, 46

AN TIONCHAR AIRGEADAIS A MHEASTAR A BHEIDH AG AN
TOGRA/TIONSCNAMH ..ottt 46
Ceannteidil an chreata airgeadais ilbhlianttil agus na linte buiséid ar a n-imreofar tionchar
.................................................................................................................................... 46

36 GA



GA

3.2

3.2.1.
3.2.2.
3.2.3.
3.2.4.
3.2.5.

3.3.

An tionchar a mheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar chaiteachas.................. 47
Achoimre ar an tionchar a mheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar chaiteachas47
An tionchar a mheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar leithreasuithe EMA...... 49
An tionchar a mheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar acmhainni daonna EMA51
Comhoiritnacht don chreat airgeadais ilbhliantlil reatha .............ccooevviieiicinennne 55
Ranniocaiochtai 0 thril PAINtIthe ..o 55
An tionchar a mheastar a bheidh ar ioncam

37

GA



GA

1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

RAITEAS AIRGEADAIS REACHTACH ‘GNiOMHAIREACHTAJ’

LEAGAN AMACH AN TOGRA/TIONSCNAIMH
Teideal an togra/tionscnaimh

Togra le haghaidh Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6én gCombhairle maidir le rol
treisithe don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach i leith ullmhacht i gcomhair
géarchéimeanna agus bainistil géarchéimeanna le haghaidh tairgi iocshlainte agus feisti
leighis

Réimsi beartais lena mbaineann

Réimse beartais: Comhthathu, Athléimneacht agus Luachanna

Gniomhaiocht: Slainte

Baineann an togra le

X beart nua

O beart nua a leanann treoirthionscadal/réamhbheart®
X sineadh ar bheart at4 ann cheana

[ beart nd bearta a chumasc i dtreo beart eile/beart nua
Cuspairi

Cuspoiri ginearalta

Is € is aidhm don togra:

- ardleibhéal cosanta do shlainte an duine a airithid ach cumas an Aontais a neartl chun
éigeandalai slainte poibli a bhainistil agus freagairt doibh, éigeandalai ag a mbionn
tionchar ar thairgi iocshlainte agus ar fheisti leighis;

—  rannchuidit chun feidhmiu riandil an mhargaidh inmheéanaigh a airithit le haghaidh na
dtéirgi sin le linn éigeandalai slainte poibli.

Cuspoiri sonracha

Sainchuspoiri

1. Faireachan agus maoll a dhéanamh ar ghanntanais fhéideartha agus iarbhir tairgi
iocshlainte agus feisti leighis, a mheastar a bheith criticiGil chun aghaidh a thabhairt ar
éigeandail slainte poibli ar leith no, i gcas tairgi iocshlainte, morimeachtai eile a bhféadfadh
tionchar tromchuiseach a bheith acu ar an tslainte phoibli;

2. Cailiocht, sabhailteacht agus éifeachtulacht tairgi iocshlainte, lena bhféadfai aghaidh a
thabhairt ar éigeandail slainte ar leith, a airithiu;

3. Feidhmiu riandil painéal saineolaithe a airithid chun measind a dhéanamh ar roinnt feisti
leighis lena mbaineann ardriosca agus dul i muinin comhairle fhior- riachtanach faoi
ullmhacht agus bainistit géarchéimeanna maidir le hasaid feisti leighis.

Mar a thagraitear d6 in Airteagal 58(2)(a) n6 (b) den Rialachan Airgeadais.
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1.4.3.

1.4.4.

An toradh agus an tionchar a mheastar a bheidh ann

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

Ba cheart an tionscnamh seo a bheith ina rannchuidit lena airithid go ndéanfar ganntanais
tairgi iocshlainte agus feisti leighis, ar tairgi agus feisti iad a mheastar a bheith criticidil chun
aghaidh a thabhairt ar éigeandail slainte ar leith agus, i gcas tairgi iocshlainte, morimeacht, a
sheachaint ar fud an Aontais. Ar an gcaoi sin, ba cheart na tairgi sin a bheith fos ar fail sa
deireadh do lion leordhéthanach othar fid amhain le linn na n- éigeandalai sin.

Ba cheart do na Ballstait agus do mhonardiri cdgas leighis agus feisti leighis tairbhit de chur
chuige comhordaithe ar leibhéal an Aontais. Le sasra atd bunaithe go buan lena Gséid le linn
éigeandalai laistigh den Ghniomhaireacht chun faireachan agus tuairisciu a dhéanamh ar
ghanntanais fhéideartha agus iarbhir, ba cheart sreabhadh faisnéise a airithi ar bhealach nios
fearr agus nios trathula idir Gdarais agus monaroiri. Leis sin ba cheart don Choimisiun,
d’udarais na mBallstat agus do mhonaroiri a bheith in ann bearta is g4 a dhéanamh chun
ganntanais fhéideartha no6 iarbhir a mhaolu. Le creat den sort sin ba cheart an riosca a
bhaineann le stoc- charnadh na dtéirgi sin a laghdu agus ba cheart a bheith in ann sreabhadh
leanunach earrai a airithid ar fud an mhargaidh aonair ionas go sroichfidh siad na limisteir is
mé atd ina ngatar de réir mar a bhaineann éigeandalai slainte poibli an bhuaic amach ag
trathanna éagsula ar fud an Aontais.

Ina theannta sin, ba cheart an tionscnamh a bheith ina rannchuidit freisin lena airithid go
mbeidh cogais leighis, lena bhféadfai galair as a dtagann éigeandalai slainte poibli a choireail,
a chosc n6 a dhiagndisil, sainaitheanta go luath, go dtairbheoidh siad de chomhairle eolaioch
thrathail, agus go mbeidh siad faoi réir measunu stoinsithe ar a gcéiliocht, ar a sabhailteacht
agus ar a n- éifeachtulacht. Ar an gcaoi sin, sa deireadh, ba cheart do na tairgi sin an margadh
a bhaint amach go trathail agus ba cheart cdéireail shlan éifeachtach a sholathar leo chomh
maith le roghanna coisc d’othair.

I gcomhthéacs an Spais Eorpaigh Sonrai Slainte, ba cheart an tionscnamh a bheith ina
rannchuidiu freisin le rochtain a sholathar ar shonrai maidir le slainte chun criocha taighde
agus rialGchain, ag tacu le cinnteoireacht nios fearr (rialtéiri agus lucht ceaptha beartas) ar
feadh shaolré an tdirge maidir le cogais leighis le sonrai trathdla, baili agus iontaofa 6
fhiorshuiomhanna curaim slainte. Leis sin ba cheart an Ghniomhaireacht a chomhthathu sa
bhonneagar todhchaiochta le haghaidh Spas Eorpach Sonrai Slainte, lenar féidir sonrai a Usaid
le haghaidh taighde, ceapadh beartas agus uirlisi fianaisebhunaithe.

Ba cheart do na Ballstait agus do mhonaroiri tairbhit de chur chuige comhordaithe ar leibhéal
an Aontais 0 thaobh na comhairle a thugtar ar phrotacail trialacha clinicidla agus Gsaid na
gcogas leighis sin i dtasca naisitnta — ar a dtugtar ‘usaid seachlipéid’.

Tascairi feidhmiochta

Sonraigh na tascairi chun faireachan a dhéanamh ar dhul chun cinn agus ar ghnéthachain.

Déanfar cuspdiri mionsonraithe agus torthai a mheasfar a bheidh ann lena n- airitear tascairi
feidhmiochta a bhunu leis an gclar oibre bliantuil, agus sa Doiciméad Clarsceidealaithe Aonair
leagfar amach na cuspdiri straitéiseacha foriomlana, na torthai a mheasfar a bheidh ann agus tacar
tascairi feidhmiochta. Ba cheart na heochairthascairi feidhmiochta don Ghniomhaireacht chomh
maith leis na treoirlinte le haghaidh an Doiciméid Clarsceidealaithe Aonair agus an Tuarascail
Bhliantail Chomhdhluite ar Ghniomhaiochtai ata forbartha ag an gCoimisitn a urrama.

Maidir leis an obair ar ghanntanais cogas leighis agus feisti leighis:
— Anlion cdgas leighis ata i mbaol ganntanas no ata gann i mBallstat an Aontais
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Maidir leis an obair ar chégais leighis lena bhféadfai aghaidh a thabhairt ar éigeandélai slainte
poibli:

- Lion na moltai agus an méid comhairle a eisionn an Tascfhorsa Eigeandala.

Maidir leis na painéil saineolaithe:

- Lion na dtuairimi a eisitear go bliantuil.

Maidir le rannphdirtiocht na Gniomhaireachta i mbonneagar digiteach an Spais Eorpaigh
Sonrai Slainte lena dtacaitear le husaid sonrai maidir le slainte le haghaidh cinnteoireacht nios
fearr:

— An lion staidéir at4d cumasaithe, ag usaid bhonneagar todhchaiochta an Spais Eorpaigh
Sonrai Slainte

Forais an togra/tionscnaimh

Na ceanglais is ga a chomhlionadh sa ghearrthéarma né san fhadtéarma, lena n-airitear
amline mhionsonraithe maidir le cur chun feidhme céimneach an tionscnaimh.

Ar theacht i bhfeidhm an Rialachéin, ba cheart don Ghniomhaireacht an creat a chur i
bhfeidhm, rud a Usaidfear chun bainistiocht a dhéanamh ar éigeandalai slainte poibli sa
todhchai (ullmhacht i gcomhair géarchéimeanna agus freagairt ar ghéarchéimeanna) lena
n- airitear forbairt nésanna imeachta le haghaidh sonrai a chur isteach, uirlisi tuairiscithe agus
faireachain, agus rialacha nds imeachta agus modhanna oibre do na Grdpai Stiartha agus don
Tascfhdrsa Eigeandala. Ar an gcaoi sin, beifear in ann na grapai sin a oibriochtd laithreach a
luaithe a bheidh €igeandail slainte poibli aitheanta (bainistiu géarchéime).

O Mharta 2022 ar a dhéanai ba cheart don Ghniomhaireacht tosd ar rinaiocht na bpainéal
saineolaithe maidir le feisti leighis a dstail agus tacaiocht do na painéil sin a airithia ar bhonn
buan.

Le togail agus imscaradh bhonneagar an Spdais Eorpaigh Sonrai Slainte laistigh den
Ghniomhaireacht beidh an Ghniomhaireacht in ann fiorshonrai a rochtain né a chuardach chun
gur fearr is féidir tacu leis an gcinnteoireacht ar feadh shaolré an tairge maidir le cogais
leighis, rud ba cheart a thosu in 2021 agus dul ar aghaidh ailinithe go hiomlan le bun( an Spais
Eorpaigh Sonrai Slainte fhoriomlain.

Breisluach a bhaineann le rannphdirteachas AE (d’fhéadfadh an breisluach a bheith ann mar
thoradh ar fhachtoiri éagsula, e.g. deimhneacht dhlithiGil, breis éifeachtachta,
comhlantachtai, né gnéthachain de thoradh comhordd). Chun criocha an phointe seo, is € a
chiallaionn “breisluach a bhaineann le rannphdirteachas AE” an luach a thagann as
idirghabhail an Aontais ar luach é ata sa bhreis ar an luach a bheadh ann d4 mbeadh na
Ballstait ag feidhmid leo féin.

Cuiseanna le beart a dhéanamh ar leibhéal na hEorpa (ex- ante)

Imrionn éigeandalai slainte poibli atd ar scadla chomh mér le COVID- 19 tionchar ar na
Ballstait uile agus nil siad in ann freagairt leordhdthanach a thabhairt ar an éigeandail ina
n- aonar. | gcas ganntanais fhéideartha nd iarbhir cdgas leighis agus feisti leighis aimsir
géarchéimeanna, is féidir go dtiocfaidh baol stoc- charntha naisiunta as né go gcuirfear srianta
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ar na hearrai sin 0 thaobh gluaiseachtai sa mhargadh aonair, agus is féidir tionchar diultach a
bheith aige sin ar shaorghluaiseacht earrai. De dheasca cur chuige neamh- chomhordaithe a
bheith ann i leith forbairt cdgas leighis, lena bhféadfai galair is cuis le héigeandalai slainte
poibli a chdiredil, a chosc, n6 a dhiagnadisid, is féidir go gcuirfear moill ar fhorbairt na gcogas
leighis sin biodh is nach trath moille €. Thairis sin, de dheasca easpa comhairle shoiléir a
bheith ann ar leibhéal an Aontais faoi Uséid cogas leighis i gclair Usaide atruaiche naisidnta nd
lasmuigh da dtascairi Udaraithe, is féidir go mbeidh cur chuige ilroinnte ann ar fud an Aontais.
Ina theannta sin, t& rochtain rialtoiri ar shonrai maidir le slainte uile- Aontais teoranta agus
scaipthe ar fud pairtithe éagsula as a dtagann anailis chasta mhall lena mbaintear an bonn 6n
bhfad ama is fearr chun idirghabhalacha airithe a dhéanamh.

An breisluach ar leibhéal an Aontais a mheastar a ghinfear (ex- post)

Ach freagairt chomhordaithe a thabhairt ar leibhéal an Aontais ar fhaireachan agus maolu a
dhéanamh ar riosca ganntanas, is féidir cuidia lena airithid nach ndéanfar bearta airithe amhail
stoc- charnadh agus da bhri sin is féidir tionchar dearfach a bheith aige sin ar an tslainte
phoibli agus feidhmiu riandil an mhargaidh aonair a chothabhdil. Ar an gcaoi chéanna, tri
chombhairle eolaioch a sholathar ar thairgi iocshlainte lena bhféadfai aghaidh a thabhairt ar
éigeandalai slainte poibli ar leibhéal an Aontais, is féidir go n- éascéfar a n- iontréil sa
mhargadh, go n- airitheofar cur chuige comhordaithe i leith a n- Usaide ar fud na mBallstat,
agus go gcuideofar lena airithit go gcomhlionfar caighdedin chomhchuibhithe an Aontais leis
na céirealacha sin maidir lena gcdiliocht, lena sabhailteacht agus lena n- éifeachtdlacht, agus
dubailt iarrachtai agus taighde nach bhfuil ga leo a seachaint san am céanna. Le comhthath( na
Gniomhaireachta i mbonneagar slainte digiti an Spais Eorpaigh Sonrai Sléinte is féidir tacu le
cinnteoireacht nios fearr ar feadh shaolré an tairge maidir le cogais leighis agus is féidir
rochtain ar fhiorshonrai maidir le slainte, chomh maith leis an anailis a dhéantar orthu, a éascu
ar bhealach trathuil iontaofa. Thacofai le ceapadh beartas slainte leis sin lena n- Airitear:
forbairt agus tionchar reachtach agus faireachan ar an gcur chun feidhme, dearadh céras
caraim slainte agus cinnteoireacht nios eolasai ar chost- éifeachttlacht. Sa deireadh, is féidir
le hothair tairbhit den bheart sin le rochtain nios tapa ar chdgais leighis nuélacha agus Gséid
shlén éifeachtach.

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

D’fhag paindéim COVID- 19 nach bhfacthas a leithéid riamh cheana go bhfuil teorainn i
lathair na huaire le cumas an Aontais obair a chomhordu chun infhaighteacht tairgi iocshlainte
agus feisti leighis a airithit agus forbairt frithbheart leighis a éascu, i measc nithe eile, toisc
nach bhfuil sasra struchtartha i bhfeidhm chun faireachan a dhéanamh ar ghanntanais na
dtéirgi sin agus aghaidh a thabhairt air sin go tapa.

Le linn gheéarchéim COVID- 19, ba gha réitigh ad hoc a aimsiu chun srian a choinneéil ar an
riosca a bhain le ganntanais cdgas leighis agus feisti leighis amhail aeralaithe agus na cogais
leighis a usaidtear leo (amhail Grupa Stiurtha Feidhmiuchain agus Teacht Imréiteach an
Aontais). Bhi oibrill na sasrai sin indéanta le linn na héigeandala mar gheall ar shocruithe
teagmhasacha idir na gniomhaithe lena mbaineann (an Coimisitn, an Ghniomhaireacht, na
Ballstait). lonas go mbeidh na réitigh sin éifeachtuil intuartha, is léir gur cheart na roil agus na
hoibleagaidi faoi seach de chuid na ngniomhaithe difriala a shoiléiria agus a fhreamhi go
daingean sa chreat reachtach a bhfuil feidhm aige maidir lena n- oibriochtai.

Mar an gcéanna, nuair a bhiothas & mhaiomh go ndearnadh COVID- 19 a choireail no a chosc
le roinnt cogais leighis, sholathair EMA comhairle eolaioch ar a bhforbairt agus ar a gcumas
chun dul i ngleic le COVID- 19 a mhéid agus ab fheidir, ach lasmuigh de struchtur bainistithe
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1.5.5.

géarchéime foirmiuil agus gan leas a bhaint as nésanna imeachta meara maidir le comhairle
eolaioch na oibleagaidi ar na Ballstait agus ar fhorbréiri comhoibrit. Go hairithe, léirigh
forbroiri go raibh easpa comhchuibhithe i ngnéithe a bhain le trialacha clinicitla agus ba € an
phriomhchuis leis sin gur gha gach triail a tdaru ar leithligh i ngach Ballstat.

Trid an nGniomhaireacht a chomhthatht i mbonneagar slainte digiti an Spais Eorpaigh Sonrai
Slainte chun tacu le cinnteoireacht nios fearr ar feadh shaolré an tairge maidir le cogais leighis,
ba cheart giarail a dhéanamh ar na ceachtanna a foghlaimiodh ¢ thionscnaimh choibhéiseacha
eile (e.g. FDA/Fairtheoir, Health Canada/CNODES, PMDA) agus 6n dul chun cinn a rinneadh
0 thaobh eolais de le tionscnaimh chomhlantacha (e.g. EHDEN, ELIXIR, VAC4EU, OHDSI).

D4 bhri sin, leis an ceachtanna sin a foghlaimiodh solathraitear bunds daingean chun creat
soiléir a bhunu le haghaidh na ngniomhaiochtai nach moér don Ghniomhaireacht iad a
imscaradh le linn éigeandalai slainte poibli, chun feabhas a chur ar innitlacht an Aontais
freagairt a thabhairt go tapa, go héifeachtdil agus go comhordaithe ar na héigeandalai sin.

Combhoirivinacht don Chreat Airgeadais Ilbhliantiil agus sineirgiochtai a d 'fhéadfadh a bheith
ann le hionstraimi iomchui eile

Ba cheart don Ghniomhaireacht comhoibrit le comhlachtai agus gniomhaireachtai dilaraithe
eile de chuid an Aontais agus sineirgi a chur chun cinn leo, amhail an Larionad Eorpach um
Ghalair a Chosc agus a Riali (ECDC), an tUdaras Eorpach um Shabhailteacht Bia (UESB)
agus tairbhe iomlan a bhaint as an gclar EU4Health agus as clair eile de chuid an Aontais lena
maoinitear bearta i réimse na slainte poibli, agus comhsheasmhacht a airithiu leo.

Ambhail ¢ 2022, rachadh an Ghniomhaireacht i gceann curaimi airithe atd & ndéanamh ag an
gCoimisiun faoi lathair faoi phainéal saineolaithe an chlair slainte (JRC).

MeasUna ar na roghanna éagsula maoinithe ata ar fail, lena n-airitear na féidearthachtai
athshannadh a dhéanamh

Nil aon saineolas ag an gCoimisitn Eorpach chun measind a dhéanamh ar thairgi iocshlainte
ar feidir go ndéanfar éigeandalai slainte poibli a choireail leo. Is oirinach an comhlacht i an
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach chun na clraimi beartaithe a dhéanamh. Mar sin féin,
beidh an Coimisiun Eorpach rannphairteach i mbainistit na nGruapai Stiurtha Feidhmidchain
gan acmhainni breise.

Fachtdir rithdbhachtach ata i rannphairtiocht Gdarais naisitnta na mBallstat freisin 6s rud é gur
feidir gur g& do sholathraithe sonrai maidir le slainte rannphdirteacha ceanglais dhochta a
chomhlionadh ar an leibhéal naisiunta chun sonrai maidir le slainte a rochtain.
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1.6. Fad an togra/tionscnaimh agus an tionchar airgeadais a mheastar a bheidh aige
O tréimhse theoranta
— [ Togra/tionscnamh a bheidh i bhfeidhm 6n [DD/MM]YYYY go dti an [DD/MM]YYYY
— [ An tionchar airgeadais 6 BBBB go dti BBBB
v tréimhse neamhtheoranta
— Cuirfear chun feidhme € le linn na tréimhse tosaigh 6 Eanair 2021 go Nollaig 2021,
— agus cuirfear ag feidhmiu go hiomlan ina dhiaidh sin é.
1.7. Modhanna bainistiochta até beartaithe®
O Bainistiocht dhireach a dhéanann an Coimisiun tri
— [ na gniomhaireachtai feidhmidchain
O Bainistiocht atd comhroinnte leis na Ballstait

v" Bainistiocht indireach tri chiraimi a bhaineann le cur chun feidhme an bhuiséid a
shannadh déibh seo a leanas:

[ eagraiochtai idirnaisiunta agus a ngniomhaireachtai (tabhair sonrai);
CIBEI agus an Ciste Eorpach Infheistiochta;

v' comhlachtai da dtagraitear in Airteagail 70 agus 71;

[0 comhlachtai dli phoibli;

O comhlachtai arna rialt ag an dli priobhaideach agus a bhfuil misean seirbhise poibli acu sa
mhéid go gcuireann siad rathaiochtai leordhothanacha airgeadais ar fail,

[0 comhlachtai arna riald ag dli priobhdideach Ballstait, a gcuirtear de chdram orthu
comhphairtiochtai priobhaideacha poibli a chur chun feidhme, agus a sholathraionn
rathaiochtai leordh6thanacha airgeadais;

[] daoine a gcuirtear de churam orthu bearta sonracha a chur chun feidhme in CBES de bhun
Theideal V de CAE, ar daoine iad a aithnitear sa bhunghniomh &bhartha.

Notai

2 Is féidir mionsonrai ar na modhanna bainistiochta agus tagairti don Rialachan Airgeadais a fheicedil ar shuiomh

gréasain Ard- Stiarthoireacht an Bhuiséid:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/GA/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

BEARTABAINISTIOCHTA
Rialacha faireachain agus tuairiscithe

Sonraigh miniciocht na mbeart agus na coinniollacha ata leo

Oibrionn gach gniomhaireacht de chuid an Aontais faoi choras faireachain docht lena mbaineann
comhordaitheoir rialaithe inmheanaigh, an tSeirbhis um Iniuchdireacht Inmheénach de chuid an
Choimisitin, an Bord Bainistiochta, an Coimisiin, an Chuirt IniGchdiri agus an tUdaras
Buiséadach. Déantar an céras sin a l€irit agus a leagan sios i rialachan bunaidh EMA.

I gcomhréir leis an Raiteas Comhphairteach maidir le gniomhaireachtai dilaraithe de chuid an
Aontais (an ‘Cur Chuige Coiteann’), sa rialachan réime airgeadais (2019/715) agus i
dTeachtaireacht ghaolmhar C(2020)2297 6n gCoimisiun, i gclar oibre bliantuil agus Doiciméad
Clarsceidealaithe Aonair na Gniomhaireachta, beidh cuspdiri mionsonraithe agus torthai a
mheasfar a bheidh ann lena n- &iritear tacar tascairi feidhmiochta. Beidh priomhthascairi
feidhmiochta ag gabhail le gniomhaiochtai na Gniomhaireachta a airitear ina clar oibre. Ansin
déanfar gniomhaiochtai na Gniomhaireachta a thomhas in aghaidh na dtéscairi sin sa Tuarascail
Bhliantdil Chomhdhluite ar Ghniomhaiochtai. Beidh an clar oibre blianttil i gcomhréir leis an
gclar oibre ilbhliantuil agus cuirfear an d& cheann san aireamh i nDoiciméad Clarsceidealaithe
Aonair bliantuil, rud a chuirfear faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa, na Comhairle agus an
Choimisidin. Beidh Bord Bainistiochta na Gniomhaireachta freagrach as maoirseacht a dhéanamh
ar bhainistiu €ifeachtuil riarachain, oibriochttil agus buiséadach na Gniomhaireachta.

Coras bainistiochta agus rialaithe

An bonn cirt atd leis na modhanna bainistiochta, le sasrai cur chun feidhme an mhaoinithe,
leis na coinniollacha iocaiochta agus leis an straitéis rialaithe ata beartaithe

Déantar foirdheontas bliantdil an Aontais a aistritl chuig an nGniomhaireacht i gcomhréir lena
riachtanais iocaiochta agus arna iarraidh sin di.

Beidh an Ghniomhaireacht faoi réir seicealacha riarachain lena n- diritear riald buiséadach,
inichadh inmheénach, tuarascalacha blianttla de chuid Chdairt Inidch6iri na hEorpa, urscaoileadh
blianttil maidir le forghniomhu bhuiséad an Aontais agus imscrdduithe féideartha arna ndéanamh
ag OLAF chun a airithiu, go hairithe, go mbainfear Gsaid cheart as na hacmhainni a leithdhailtear
ar ghniomhaireachtai. Beidh gniomhaiochtai na Gniomhaireachta faoi réir mhaoirseacht an
Ombudsman freisin i gcomhréir le hAirteagal 228 den Chonradh. Solathraitear roinnt coimirci nos
imeachta leis na seicealacha riarachain sin chun a airithit go gcuirfear leasanna na ngeallsealbhoiri
san aireamh.

Faisnéis faoi na rioscai a aithniodh agus na corais rialaithe inmhednacha a cuireadh ar bun
chun na rioscai a mhaolu

Baineann an priomhriosca le cur chun feidhme neamhiomlan na gcdraimi né le mainneachtain iad
a chur chun feidhme. Chun an méid sin a mhaold, ba cheart acmhainni leordhéthanacha a chur ar
fail 6 thaobh airgeadais agus foirne de.
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2.3. Bearta chun calaois agus neamhrialtachtai a chosc

Sonraigh na bearta coisctheacha agus cosanta ata ann cheana nd ata beartaithe, e.g. én Straitéis Frithchalaoise.

Déantar forail maidir le bearta frith- chalaoise in Airteagal 69 de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004
agus sa Rialachan réime airgeadais (2019/715). Déanfaidh Stiurthdir Feidhmidchain agus Bord
Bainistiochta na Gniomhaireachta na bearta iomchui i gcomhréir leis na Prionsabail Rialaithe
Inmheanaigh a chuirtear i bhfeidhm ar fud institiuidi uile an Aontais. 1 gcomhréir leis an gCur
Chuige Coiteann agus le hAirteagal 42 den Rialachan réime airgeadais, forbraiodh straitéis
frithchalaoise agus leanann an Ghniomhaireacht i.

3. AN TIONCHAR AIRGEADAIS A MHEASTAR A BHEIDH AG AN
TOGRA/TIONSCNAMH

| bhfianaise an mhachnaimh atd 4 dhéanamh go leanunach ar chruthi ‘BARDA AE’,
coinnionn an Coimisiun de cheart aige féin na hacmhainni atd beartaithe agus leithdhaileadh
na foirne a choigeartl nuair a dhéantar togra beacht le haghaidh ‘BARDA AE’ a chur sios.

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

e Linte buiséid ata ann cheana
In ord cheannteidil agus linte buiséid an chreata airgeadais ilbhliantuil.

. e Saghas P
Ceannteide Line buiséid caiteachais Ranniocaiocht
al an
chreata L. S de réir bhri
airgeadais | Uimhir LD/LN? %g‘éﬁ[}r da 6 thiorthais | 6 thriti Airteagal 21(2)(b)
ilbhliantdil : CSTE? iarrthoiri®® tiortha den Rialachan
Airgeadais
2 06.100301 Difreailte TA NiL NiL NiL
e Linte nua buiséid ata a n- iarraidh
In ord cheannteidil agus linte buiséid an chreata airgeadais ilbhliantuil.
Saghas
Ceannteide Line buiséid Ranniocaiocht
al an caiteachais
chreata de réir bhri
i?gﬁﬁ:gf&isl Uimhir LDILN %;h(':ﬁma Othiorthais | 6thriG | Airteagal 21(2)(b)
CSTE iarrthdiri tiortha den Rialachan
Airgeadais
[XX.YY.YY.YY] o o o o
TA/NIL TA/NIL TA/NIL TA/NIL
2z LD = Leithreasuithe difredilte / LN = Leithreasuithe neamhdhifreailte.
28 CSTE: Comhlachas Saorthradala na hEorpa.

2 Tiortha is iarrthdiri agus, nuair is iomchui, tiortha ¢ na Balcain Thiar a d'fhéadfadh a bheith ina n- iarrthgiri.

GA 5 GA



3.2. 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
EUR millidin (go dti an trid deachuil)

Ceannieided ah cnreata dirgeadals Uimhir | Ceannteideal 2: Comhthathd, Athléimneacht agus Luachanna

ilbhliantail
Bliai Bliai Bliai Bliai Bliai Bliai Bliain
. lain lain lain lain lain lain <
[Comhlacht]: EMA 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | 2027¢t IOMLAN
seqq.
Teideal 1- Gealltanais @) 3.065 3.315 3.800 4.300 4.300 4.300 4,300 27.380
' {ocaiochtai @ 3.065 3.315 3.800 4.300 4.300 4.300 4.300 27.380
Teideal 2: Gealltanais (1a) 0.725 0.775 0.900 1.000 1.000 1.000 1.000 6.400
' locaiochtai (2a) 0.725 0.775 0.900 1.000 1.000 1.000 1.000 6.400
Teideal 3: Gealltanais (3a) 24.000 | 18.000 | 18.000 | 10.000 | 10.000 | 10.000 | 10.000 100.000
focaiochtai (3b) 24.000 | 18.000 | 18.000 | 10.000 | 10.000 | 10.000 10000 100.000
- 27.790 | 22.090 | 22.700 | 15.300 | 15.300 | 15.300
i Gealltanais Tl 15.300 133.780
IOMLAN leithreasuithe
le haghaidh EMA ] pw2a | 27790 | 22.090 | 22.700 | 15300 | 15.300 | 15300 | 15.300
locaiochtai v 133.780
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Ceannteideal an chreata airgeadais o . -
/ . 7 Caiteachas riarachain
ilbhliantuil

EUR millidin (go dti an trid deachuil)

Bliain
Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain p
2021 2022 2023 2024 2025 2026 | 2027et IOMLAN
seqq.

Ard-Stilrthéireacht: <....... >

¢ Acmhainni Daonna

* Caiteachas riarachain eile

IOMLAN Ard- StiGrthoireacht

Leithreasuithe

IOMLAN leithreasuithe o it B
faoi CHEANNTEIDEAL 7 ol focmoanay.
den chreat airgeadais ilbhliantil

EUR millidin (go dti an tria deachuil)

Bliain
Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain p
2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | 2027et IOMLAN
seqq.
IOMLAN leithreasuithe Gealltanais 27.790 22.090 22.700 15.300 15.300 15300 15.300 133.780
faoi CHEANNTEIDIL 1 go 7
den chreat airgeadais iIbhliantil focaiochtai 27.790 22.090 22.700 15.300 15.300 15.300 15.300 133.780
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3.2.2. Antionchar a mheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar leithreasuithe EMA
— [ Ni éilionn an togra/tionscnamh go n- Gséidfear leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai
— v Eilionn an togra/tionscnamh go n- Usaidfear leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai mar a mhinitear thios:
Leithreasuithe faoi chomhair gealltanas in EUR millitin (go dti an trit deachdil)
. . . . .- . .- . . . . . Bllaln .
ol w | % | | G | S
Sonraigh 2027 et seqq.
cuspairi agus
aschuir ASCHUIR
Sagha | Meanch S S S S S Costa S S Lion Costas
3 &0 ostas 3 Costas 5 Costas 3 Costas 5 Costas 3 s 3 Costas 3 Costas iomlan | iomlan

bheith criticitil chun aghaidh a thabhairt ar éigeandail slainte poibli ar leith

CUSPOIR SONRACH Uimh. 1 Faireachan agus maolu a dhéanamh ar ghanntanais fhéideartha agus iarbhir cdgas leighis agus feisti leighis, a mheastar a

An Gripa 5.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 11.000
Stidrtha
Leigheasra
An Gripa 5.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 11.000
Stidrtha Feisti
Painéil 0 2.000 2.000 2.000 2.000 2.000 2.000 12.000
Saineolaithe
Fo-iomlan do chuspdir sonrach 10.000 4.000 4.000 4.000 4.000 4.000 4.000 34.000
Uimh. 1

CUSPOIR SONRACH Uimh. 2 Cdiliocht, sdbhailteacht agus éifeachtllacht tairgi iocshlainte, lena bhféadfai aghaidh a thabhairt ar éigeandail slainte ar leith,

30
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Is ionann aschuir agus tairgi agus seirbhisi le solathar (e.g.: an lion malartuithe mac Iéinn a maoiniodh, lion km de bhoithre a rinneadh, etc.).
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a airithid

Tascfhorsa 5.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 11.000

ardan vacsaine 5.000 5.000 5.000 5.000 5.000 5.000 5.000 35.000

Fo-iomlan do chuspdir sonrach 10.000 6.000 6.000 6.000 6.000 6.000 6.000 46.000
Uimh. 2

CUSPOIR SONRACH Uimh. 3 Rochtain thrathail ar shonrai maidir le slainte uile- Aontais, chomh maith le hanailis orthu, a cheadt chun tacu le
cinnteoireacht nios fearr ar feadh shaolré an tairge maidir le cdgais leighis (forbairt, idara, feidhmiocht, faireachan) le fiorfhianaise bhaili agus

GA

iontaofa
Sonrai noéid 4.000 8.000 8.000 0 0 0 0 20.000
Fo-iomléan do chuspdir sonrach 4.000 8.000 8.000 0 0 0 0 20.000
Uimh. 3
COSTAS IOMLAN 24.000 18.000 18.000 10.000 10.000 10.000 10.000 100.000
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3.2.3.

3.2.3.1. Achoimre
— O Ni éilionn an togra/tionscnamh go n-Gsaidfear leithreasuithe de chinedl

An tionchar a mheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar acmhainni daonna EMA

riarachain
— v Eilionn an togra/tionscnamh go n- Gsaidfear leithreasuithe de chineal
riarachain, mar a mhinitear thios:
EUR millidgin (go dti an trid deachuil)
Bliai Bliai Bliai Bliai Bliai Bliai Bliain
iain iain iain iain iain iain .
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027¢et | IOMLAN
seqq.
Gniombhairi sealadacha 3.750
(Graid AD) 2.700 3.000 3.450 3.750 3.750 3.750 ' 24.150
Gniomhair{
sealadacha  (gréid 0.750
AST) 0.450 0.450 0.450 0.750 0.750 0.750 4.350
Baill foirne ar 0.800
conradh 0.640 0.640 0.800 0.800 0.800 0.800 ’ 5.280
Saineolaithe Naisiunta 0 0
ar lasacht 0 0 0 0 0 0
IOMLAN 3.790 4,090 4,700 5.300 5.300 5.300 5.300 33.780
Riachtanais foirne (FTE):
Bliai Bliai Bliai Bliai Bliai Bliai Bliain
iain iain iain iain iain iain .
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027¢et | IOMLAN
seqq.
Gniomhairi sealadacha
(Gréid AD) 18 20 23 25 25 25 25 25
Gniomhairi
sealadacha  (gréaid 3 3 3 5 5 5 5 5
AST)
Baill foirne ar
conradh 8 8 10 10 10 10 10 10
Saineolaithe Naisitnta
ar lasacht
IOMLAN 29 31 36 40 40 40 40 40
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Sonraigh an data earcaiochta beartaithe agus cuir an méid in oiridint da réir sin (ma dhéantar

an earcaiocht i mi IGil, ni chuirtear ach 50 % den mheanchostas san direamh) agus solathair

minithe breise.
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3.2.3.2. Na hacmhainni daonna
mhéthair-Ard-Stidrthdireacht

— X Ni éilionn an togra/tionscnamh go n-Usaidfear acmhainni daonna.

a

mheastar a

bheidh

riachtanach

don

— O Eilionn an togra/tionscnamh go n-Gsaidfear acmhainni daonna mar a mhinitear

thios:

Sloinnfear an meastachan i méideanna iomlana (né go dti ionad deachtlach amhain ar a mhéad)

Bliain
2021

Bliain
2022

Bliain
2023

Bliain
2024

Bliain
2025

Bliain
2026

Bliain
2027 et
seqq.

¢ Poist don phlean bunaiochta (oifigigh agus
foireann shealadach)

XX 01 01 01 (Ceanncheathrd agus
Oifigi lonadaiocht an Choimisiuin)

XX 01 01 02 (Toscaireachtai)

XX 01 05 01 (Taighde indireach)

10 01 05 01 (Taighde direach)

¢ Foireann sheachtrach (i gcoibhéis
lanaimseartha: FTE)™*

XX 010201 (AC, END, INT 0n
“imchludach iomlanaioch’)

XX 010202 (AC, AL, END, INT
agus JPD sna Toscaireachtai)

- sa
Csfgeanncheathr
XX 01 04 u

bb32

-
dtoscaireachtai

XX 010502 (AC, END, INT —
Taighde indireach)

1001 0502 (AC, END, INT —
Taighde direach)

Linte buiséid eile (sonraigh)

IOMLAN

Is &€ XX an réimse beartais no an teideal buiséid lena mbaineann.

31
32

33

GA

AC = Ball foirne ar conradh; AL = Ball foirne itidil; END = Saineolai Naisitnta ar lasacht; INT= Ball
foirne gniomhaireachta; JPD = Saineolaithe s6isearacha i dtoscaireachtai.
Fo- uasteorainn d'fhoireann sheachtrach arna cumhdach ag leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai (na

seanlinte “BA”).

Le haghaidh na gCisti Struchtiracha, an Chiste Eorpaigh Talmhaiochta um Fhorbairt Tuaithe (CETFT)
agus an Chiste Eorpaigh lascaigh (CEI) go priomha.
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Soléathrofar na hacmhainni daonna is ga le baill foirne 6n Ard-Stiurthdireacht a bhfuil
bainistiocht an bhirt facina gciram cheana agus/nd ar athshannadh a gcuraimi laistigh den
Ard-Stirthoireacht, mar aon le haon leithdhéileadh breise a d'fhéadfai a thabhairt don
Ard-Stilrthoireacht atd i mbun bainistiochta faoi chuimsit an nés imeachta maidir le
leithdhaileadh bliantdil i bhfianaise na srianta buiséadacha.

Cur sios ar na ciraimi a bheidh le déanamh:

Oifigigh agus pearsanra sealadach

Ni mér d’thoireann EMA anailis a dhéanamh ar cheisteanna rialdla 6 fhorbairt, Gdarl agus
maoirsil cdgas leighis arna ndéanamh ag coisti de chuid EMA agus na n- Udaras naisitnta
innidil, forbhreathn( eolaioch a thabhairt ar na staidéir, torthai staidéir a chomhthathd i
bpriomhobair meastnaithe EMA ar thairgi iocshlainte, bainistii conarthai a dhéanamh agus
tacafocht dli, riarachain agus TF a sholathar.

Pearsanra seachtrach

Ba cheart tuairisc ar riomh na gcostas le haghaidh aonaid FTE a aireamh in larscribhinn V,

roinn 3.

GA
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3.2.4. Comhoiriunacht don chreat airgeadais ilbhliantuil reatha
— ¥ Taan togra/tionscnamh comhoiritnach leis an gcreat airgeadais ilbhlianttil reatha.

- v'Is éard a bheidh sa togra/tionscnamh na athshannadh an cheannteidil abhartha sa
chreat airgeadais ilbhliantuil.

Féadfar an buiséad breise ata beartaithe do EMA a mhaoiniu le laghdd ar bhuiséad EU4Health sna blianta ata le
teacht.

— [ Eilionn an togra/tionscnamh go gcuirfear an ionstraim sholdbthachta i bhfeidhm né go
ndéanfar athbhreithnit ar an gcreat airgeadais ilbhliantGil®*.

3.2.5. Ranniocaiochtai 6 thriu pairtithe
— Ni dhéantar forail sa togra/tionscnamh maidir le comhaoinid le triu pairtithe.

— Déantar forail sa togra/tionscnamh maidir le comhaoinit ata réamh-mheasta thios:
EUR millidin (go dti an trid deachuil)

Bliain
Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain lomlan
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 et
seqq.
Sonraigh an comhlacht p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
coémhaoinithe p.m. p.m. p.m.
IOMLAN leithreasuithe m. m. m. m. m. m.
comhaoinithe P P P P P p p.m. p.m.

3 Féach Airteagail 11 agus 17 de Rialachan (AE, Euratom) Uimh. 1311/2013 6n gCombhairle lena leagtar sios an

creat airgeadais ilbhlianttil do na blianta 2014 go 2020.
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3.3.

- O
O
O

An tionchar a mheastar a bheidh ar ioncam

— v Ni bheidh tionchar airgeadais ar bith ag an togra/tionscnamh ar ioncam.

— [ Beidh an tionchar airgeadais seo a leanas ag an togra/tionscnamh:

ar acmhainni dilse

ar ioncam eile

ma ta an t- ioncam sannta do linte caiteachais, sonraigh sin

Leithreasuithe

EUR millidin (go dti an triG deachuil)

Tionchar an togra/tionscnaimh®

até ar fail don |
] e o Bliain
Line buiséid foncaim: sbominis | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain
reatha 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 et
seqq.
Airteagal ............. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
I gcés ioncam ilghnéitheach ata 'sannta’, sonraigh na linte buiséid caiteachais da ndéanfar difear.

Sonraigh an modh chun an tionchar ar ioncam a riomh.

35

Maidir le hacmhainni dilse traidisitnta (dleachtanna talmhaiochta, tobhaigh siticra), ni mér na méideanna a luaitear
a bheith ina nglanmhéideanna, i.e. méideanna comhlana agus 20 % de na costais bhailiiichain a bheith bainte astu.
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