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(Gniomhartha reachtacha)

RIALACHAIN

RIALACHAN (AE) 2022/123 O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
an 25 Eandir 2022
maidir le rdl atreisithe don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach in ullmhacht agus bainistid

géarchéimeanna do thdirgi iocshldinte agus d’fheisti leighis

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, agus go hdirithe Airteagal 114 agus Airteagal 168(4),
pointe (c) de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

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

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa ('),

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste na Réigitin (),

Ag gniomht déibh i gcomhréir leis an ngnathnds imeachta reachtach (),

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

De bhun Airteagail 9 agus 168 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh (“CFAE”) agus Airteagal 35 den
Chairt um Chearta Buntisacha an Aontais Eorpaigh (“an Chairt”), td an tAontas le hardleibhéal cosanta a dirithid do
shldinte an duine i sainit agus i gcur chun feidhme bheartais agus ghniomhaiochtai uile an Aontais.

Le paindéim COVID-19 tugadh chun suntais a idirnasctha atd sldinte an duine, sldinte ainmhithe agus sldinte
éiceachorais agus na rioscal a bhaineann le caillitiint na bithéagstilachta ar Domhan. Mar atd aitheanta ag an
Eagrajocht Dhomhanda Sldinte, déanann mérdn de na miocréib chéanna ainmhithe agus daoine a ionfhabhtd, agus
d4 bhri sin, ni féidir le hiarrachtai nach bhfuil dirithe ach ar shldinte an duine né ar shldinte ainmhithe amhdin
fadhb an tarchuir galair a chosc nd deireadh a chur 1éi. Féadfar galair a tharchur 6 dhaoine go hainmhithe né a
mhalairt agus ni moér, dd bhri sin, dul i ngleic leo i ndaoine agus in ainmhithe araon tri leas a bhaint as sineirg{ a
d’fhéadfadh a bheith ann i dtaighde agus i gcoirealacha. Is z6n6isi iad thart ar 70 % de ghalair atd ag teacht chun
cinn, agus beagnach na paindéimi ar fad atd ar eolas, eadhon an fliti, VEID/SEIF agus COVID-19. T4 méad tagtha ar
na galair sin ar fud an domhain le 60 bliain anuas. Fachtdiri a chuireann leis an méada sin is ea athruithe ar dsdid na
talin, ar an difhoraoisit, ar an uirbidi, ar an leathnt agus diansaothrii talmhaiochta, ar an ngdinnedil ar fhiadhdlra

() 10 C 286,16.7.2021, Ich. 109.

() 10 C 300, 27.7.2021, Ich. 87.

(®) Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 20 Eandir 2022 (ndr foilsiodh f6s san Iris Oifigitil) agus cinneadh 6n gComhairle an 25 Eandir
2022.
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agus ar phatrdin tomhaltais. D’théadfadh pataigini zondiseacha a bheith baictéarach, vireasach né seaddnach, agus
d'fhéadfadh oibredin neamhghndcha a bheith san direamh leo, oibredin ar féidir leo leathadh go daoine tri
theagmhdil dhireach n6 tri bhia, tri uisce né trid an gcomhshaol. Is sampla soiléir { paindéim COVID-19 den ghd atd
le cur i bhfeidhm chur chuige na hAon Sldinte Amhdin san Aontas a atreisiti chun torthaf sldinte poibli nios fearr a
ghnéthd, 6s rud é, mar a luaitear i Rialachdn (AE) 2021/522 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (¥), “go
bhfuil sldinte an duine nasctha le sldinte ainmhithe agus leis an gcomhshaol agus ... nach moér na trf ghné sin a chur
san direamh i ngniomhaiochtai chun dul i ngleic le bagairti ar an tsldinte”.

(3)  Le paindéim COVID-19 nach bhfacthas a leithéid riamh roimhe, tugadh chun suntais chomh maith na deacrachtai
atd ag an Aontas agus ag na Ballstdit maidir le haghaidh a thabhairt ar éigeanddil sldinte poibli den sort sin. I nddil
leis an méid sin, léirfodh go bhfuil ga le rél an Aontais a neartti chun a bheith nios éifeachtai maidir le bainistiocht a
dhéanamh ar infhaighteacht tdirgi {ocshldinte agus ar infhaighteacht feisti leighis agus feisti leighis diagndiseacha in
vitro agus a ngabhdlais faoi seach (ar a dtugtar “feisti leighis” i dteannta a chéile) agus maidir le frithbhearta leighis a
thorbairt chun aghaidh a thabhairt ar na bagairti ar an tsldinte phoibli ag céim luath ar bhealach comhchuibhithe
lena n-dirithitear comhar agus comhordu idir tidardis an Aontais, Udardis ndisiGinta innitla agus réigitinacha,
tionscal tdirgi focshldinte agus feisti leighis agus gniomhaithe eile sna slabhrai solathair do thdirgf leighis agus feisti
leighis lena n-diritear gairmithe ctraim sldinte. Cé nach mér don Aontas tosaiocht nios mé a thabhairt don tsldinte,
td a chumas maidir le soldthar seirbhisi leantinacha ctraim sldinte ar ardchaighdedn a dirithiti agus a bheith
ullmhaithe chun aghaidh a thabhairt ar phaindéimi agus ar bhagairti sldinte eile srianta go mér de bharr uireasa
creat dlithitil a sainfodh go soiléir chun a fhreagairt do phaindéimi{ a bhainistid, agus de bharr na sainorduithe
teoranta agus acmhainni teoranta a ghniomhaireachtaf sldinte, agus de bharr ullmhacht theoranta an Aontais agus
na mBallstat i gcds éigeandélai sldinte poibli a mbionn tionchar acu ar fhormhér na mBallstat.

(4)  Ta bunchtiseanna éagstila agus casta le ganntanais tdirgi focshldinte agus feisti leighis nach moér iad a mhapdil, a
thuiscint agus a anailisia tuilleadh in éineacht leis na geallsealbhdirf difridla chun aghaidh a thabhairt orthu go
cuimsitheach. Ba cheart sainaithint ar na leochaileachtai sin sa slabhra soldthair a bheith san direamh i dtuiscint nios
fearr ar na ganntanais. [ gcds sonrach phaindéim COVID-19, bhi ctiiseanna éagstla leis an nganntanas céiredlacha
don ghalar, 6 dheacrachtai tdirgthe i dtrit tiortha go deacrachtai l6istiochta né tdirgthe laistigh den Aontas, inar
tharla an ganntanas vacsaini mar gheall ar acmhainn déanttsaiochta neamhleor.

(5)  Bhi baic shuntasacha ar fheidhmiti riantil an mhargaidh inmhednaigh agus ar aghaidh a thabhairt ar na bagairti
tromchuiseacha don tsldinte phoibli ar fud an Aontais, le hiarmhairti tromchtiseacha do shaordnaigh an Aontais,
mar thoradh ar shuaitf sna slabhrai soldthair do thdirgi {ocshldinte agus d'fheisti leighis, ar slabhrai casta iad go
minic, ar shrianta agus toirmisc ndisitinta ar onnmhairi, ar dhdnadh teorainneacha lenar cuireadh bac ar
shaorghluaiseacht earrai sin den sort sin, agus bhi éiginnteacht ann maidir le soldthar agus éileamh earrai den sért
sin i gcomhthéacs phaindéim COVID-19, mar aon leis an easpa tdirgthe san Aontas de thdirgi {ocshldinte n6
substainti gnfomhacha dirithe.

(6)  Is tosafocht do na Ballstdit agus do Pharlaimint na hEorpa ¢é le fada aghaidh a thabhairt ar shaincheist na nganntanas
tairgi focshldinte mar is 1éir 6 roinnt tuarascdlacha 6 Pharlaimint na hEorpa amhail rtin 6 Pharlaimint na hEorpa an
17 Medn Fémhair 2020 maidir leis an nganntanas cdgas leighis — conas déiledil le fadhb atd ag teacht chun cinn (%),
agus trf idirphléiti a tharla i gComhairle an Aontais Eorpaigh le déanai chomh maith leis sin. Nior tugadh aghaidh ar
an tsaincheist sin go dti seo, dfach.

(7)  Is bagairt mhéadaitheach ar an tsldinte phoibli iad ganntanais tdirgi {ocshldinte, ag a bhfuil tionchar tromchuiseach ar
chérais ctiraim sldinte agus ar cheart na n-othar rochtain a théil ar chéir leighis iomchui. De dheasca an mhéadaithe
ar an éileamh domhanda ar thdirgi focshldinte, a géaraiodh le paindéim COVID-19, td na ganntanais tdirgi focshldinte
imithe in olcas, lena lagaitear na cérais cdraim sldinte sna Ballstdit agus as a n-eascrafonn rioscai suntasacha do
shldinte othar agus do chtram othar, go hdirithe maidir le dul chun cinn galar agus dul in olcas na siomptém,
moilleanna nios faide né briseadh i gciram né i dteiripe, tréimhsi ospidéalaithe nios faide, riosca méadaithe an
nochtaithe do thdirgi {focshldinte falsaithe, earrdidi cdgais, éifeachtai diobhdlacha a eascraionn as tdirgi {ocshldinte
malartacha a chur in ionad tdirgi focshldinte nach bhfuil ar fil, anacair shiceolaioch shuntasach, agus caiteachas
nios airde do choéras ciiraim sldinte.

() Rialachdn (AE) 2021/522 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 24 Mdrta 2021 lena mbunaitear Cldr do ghniomhajochtai
an Aontais i réimse na sldinte (“Clir EU4Health”) don tréimhse 2021-2027, agus lena n-aisghairtear Rialachdn (AE) Uimh. 282/2014
(I0L107,26.3.2021, Ich. 1).

() 10 C 385,22.9.2021, Ich. 83.
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(10)

(11)

(12)

De dheasca phaindéim COVID-19, géaraiodh ar fhadhb na nganntanas a bhaineann le tdirgi {ocshldinte dirithe a
mheastar a bheith criticitil chun aghaidh a thabhairt ar an bpaindéim, agus tugadh chun suntais 1éi ar spledchas
seachtrach an Aontais i dtaobh tdirgeadh inmhednach tdirgi focshldinte agus feisti leighis agus easpa an
chombhordaithe araon agus na teorainneacha struchttirtha atd le cumas an Aontais agus na mBallstat freagairt do na
dushldin sin go tapa agus go héifeachtach le linn éigeandalai sldinte poibli. Tugadh chun suntais 1éi freisin an gd atd le
tacti leis na hacmhainneachtai tionsclaiochta agus iad a neartti chun na tdirgf {ocshldinte agus na feist{ leighis sin a
thdirgeadh tri bheartais iomchui, chomh maith leis an ngd atd le rannphdirtiocht nios gniomhai agus nios leithne 6
instititlidi, comhlachtai, oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais i nddil le sldinte shaordnaigh an Aontais a chosaint.

De dheasca éabhl6id thapa COVID-19 agus leathadh an viris, bhi méada géar ar an éileamh ar fheisti leighis amhail
aeralaithe, maisc mhdinliachta, agus fearais tdstila COVID-19, fad a bhi deacrachtai diana soldthair agus, ag
trthanna dirithe, ganntanais thromchdiseacha feisti leighis. De bharr na héabhléide tapa sin freisin, cuireadh na
Ballstdit i gcomortas lena chéile agus iad ag freagairt do riachtanais dhlisteanacha a saordnach, ar an gcaoi sin
cuirtear le gniomhajochtai neamhchombhordaithe ar leibhéil ndisitinta amhail cnapaireacht agus stoc-charnadh de
dheasca cur isteach ar thdirgeadh né acmhainneacht theoranta a bheith ann chun an tdirgeadh a mhéadu go tapa,
agus castacht agus cinedl domhanda an tslabhra soldthair d'fheisti leighis. De dheasca na bhfadhbanna sin sa bhreis,
ghlac eintitis nua pdirt i dtdirgeadh brostaithe feisti leighis den sort sin, rud a bhi ina chdis ina dhiaidh sin le
moilleanna sna meastnuithe comhréireachta agus leitheadulacht feisti leighis ar thdirgf a raibh praghas r6-ard orthu
nach raibh comhliontach nd sibhailte agus, i gcdsanna dirithe, leitheaddlacht tdirgi géchumtha. D4 bhri sin td sé
iomchui agus is dbhar prdinne é go ndéanfar struchtiir thadtéarmacha a bhunt sa Ghniomhaireacht Leigheasra
Eorpach (“an Ghniomhaireacht”) a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComihairle (), chun faireachdn daingean agus éifeachtach a dirithit ar ghanntanais feisti leighis a d’fhéadfadh tarlti
le linn éigeandail sldinte poibli agus comhordi bhainistiti na nganntanas sin, chomh maith le hidirphlé méadaithe
agus luath le tionscal na bhfeisti leighis agus gairmithe ctiram sldinte chun na ganntanais sin a chosc agus a mhaold.

Léirfodh le paindéim COVID-19 agus leis an éigeanddil sldinte poibli ina dhiaidh sin gur gd cur chuige Aontais nios
comhordaithe don bhainistit géarchéime. Cé nach raibh meastnd tionchair in éineacht leis an togra 6n gCoimisitin
don Rialachdn seo, mar gheall ar an gcuma éigeanddla a bhi ar an staid, ba cheart leithdhdileadh acmhainni
leordhéthanach i dtéarmai foirne agus cistithe a dirithid, agus an tsainitilacht a bhaineann leis an earndil sldinte sna
Ballstdit éagsula 4 dtabhairt san direamh.

Maidir le héiginnteacht solathair agus éilimh agus an riosca go mbeadh ann do ghanntanais tairgi iocshldinte agus
feisti leighis le linn éigeandail sldinte poibli amhail paindéim COVID-19, is féidir na nithe sin a bheith ina spreagadh
do shrianta ar onnmbhairit idir Ballstdit agus do bhearta cosanta ndisitnta eile, lena bhféidir tionchar tromchtiseach
a bheith acu ar theidhmit an mhargaidh inmhednaigh, agus dd bhri sin, na hiarmhairti do shldinte poibli a ghéar,
chomh maith lena bheith ina gctis leis an ngd le sdsrai maidir le trédhearcacht onnmhairithe shealadaigh agus
udaraithe onnmhairitichdin. Thairis sin, féadfaidh ganntanais tdirgi {ocshldinte a bheith ina gcdis le rioscai
tromchtiseacha do shldinte othar san Aontas de dheasca thearc-infhaighteacht na dtdirgi sin, rud a d’fhéadfadh a
bheith ina chis le hearrdidi c6gais, sealanna nios faide d’othar san ospidéal, frithghniomhartha diobhélacha agus
riosca méadaithe basanna de dheasca riaradh tdirg{ {ocshldinte neamhoiriinacha mar thdirgi ionaid ar thdirgi
focshldinte nach bhfuil ar féil. I dtaca le feisti leighis, d'fhéadfadh easpa acmhainni diagnéiseacha ag a bhfuil
iarmhairti ditltacha do bhearta sldinte poibli, n6 do ghalar a mheathlt né do choiredil a chur in aghaidh galair, a
bheith mar thoradh ar ghanntanais, agus d’théadfadh na ganntanais sin cosc a chur freisin ar ghairmithe ctiraim
sldinte a gcuid ctraimi a dhéanamh go leormhaith né a bheith cosanta agus a gcuid ctraimi ar sitl acu, mar a
léirfodh le linn phaindéim COVID-19, agus d'théadfadh iarmhairti tromchtiseacha a bheith ann dd sldinte.
D'théadfadh tionchar suntasach freisin a bheith ag ganntanais den sort sin, mar shampla, solathar easpach d'thearas
tastdla COVID-19 a bheith ann, ar leathadh pataigine ar leith a riald de dheasca. Dd bhri sin, ta sé tdbhachtach creat
iomchui a bheith ann ar leibhéal an Aontais chun comhordid a dhéanamh ar fhreagairt an Aontais chun aghaidh a
thabhairt ar ghanntanais tdirgi iocshldinte agus feist{ leighis agus faireachdn tdirgi {ocshldinte criticitla agus feisti
leighis criticidla a atreisii agus a chur ar bhonn foirmitiil ar an mbealach is éifeachtai agus ar bhealach lena
seachnaitear ualaf do gheallsealbhéiri nach g4, rud a d'fhéadfadh bri a chur ar acmhainni agus moilleanna breise a
chruthd.

Maidir le galair atd ina gctis le héigeandalai sldinte poibli, ba cheart tdirgi focshldinte a shainaithint, a fhorbairt, go
hairithe tri iarrachtai comhphdirteacha na n-Gidards poibli, na hearnéla priobhdidi agus an luchta acadil, agus a
chur ar fiil do shaordnaigh an Aontais a luaithe is féidir le linn na n-éigeandalai sldinte poibli sin, ar tdirgi
focshldinte sdbhdilte agus éifeachtiila iad chun na galair sin a chéiredil, a chosc agus a dhiagnéisiti. Tugadh chun
suntais freisin le paindéim COVID-19 ar an ngd le meastnuithe agus concldidi ar thrialacha clinicidla ilndisitinta a

() Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 31 Mérta 2004 lena leagtar sios ndsanna imeachta an
Aontais maidir le hiidard agus maoirseacht tdirgi focshldinte lena n-sdid ag an duine agus le haghaidh tsdid tréidliachta agus lena
mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach (IO L 136, 30.4.2004, Ich. 1).
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(13)

(14)

(15)

(16)

(18)

chombhordd, i gcomhréir lena ndéanadh saineolaithe cliniciila na mBallstat ar bhonn deonach roimh an dita a
cuireadh an Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle () i bhfeidhm, agus ar
an ngd le comhairle ar leibhéal an Aontais maidir le hiisdid tdirgi focshldinte i gcldir tsdide atruaiche ndisitinta n6
usdid tdirgf focshldinte nach bhfuil cumhdaithe faoi Gdarti margaiochta san Aontas, chun moilleanna maidir le cur i
bhfeidhm torthai taighde agus maidir le forbairt agus infhaighteacht tdirgi {ocshldinte nua né tdirgi {ocshldinte ar
athraiodh a gcuspéir a mhaold.

Le linn phaindéim COVID-19, ba ghd réitigh ad hoc, amhail socruithe teagmhasacha idir an Coimisitin, an
Ghniombhaireacht, sealbhéirf ddaruithe margaiochta, monardirf, né gniomhaithe eile sa slabhra soldthair do thdirgi
focshldinte, ar thaobh amhdin, agus na Ballstdit, ar an taobh eile, a aimsiti chun tdirg{ {ocshldinte sdbhdilte agus
éifeachtila a sholdthar chun COVID-19 a chéiredil n6 chun leathadh COVID-19 a chosc, agus chun forbairt agus
tdart margajochta céiredlacha agus vacsaini a éascti agus a bhrosta.

Chun a &irithit go bhfeidhmeoidh margadh inmhednach do théirgi {ocshldinte sdbhdilte agus éifeachtdla maidir le
c6ir leighis ar COVID-19 n6 a leathadh a chosc agus chun cur le hardleibhéal cosanta do shldinte an duine, is
iomchui d4 bhri sin na rialacha a chomhfhogasti agus a neartt maidir le faireachan ar ghanntanais tdirgi focshldinte
agus feisti leighis, agus taighde agus forbairt do thdirgi iocshldinte a éascd, ar tdirgi iad lena bhféadfar galair a bhfuil
éigeanddlai sldinte poibli mar thoradh orthu a chéiredil, a chosc né a dhiagnéisid, d'thonn iarrachtai an
Choimisitiin, lena n-dirftear an tUdards um Ullmhacht agus Freagairt i dtaca le hEigeanddil Sldinte (‘HERA”), a
bunaiodh le Cinneadh én gCombhairle an 16 Medn Fémhair 2021 (®), agus gniomhaireachtai eile de chuid an
Aontais, a chomhlant go straitéiseach, chuige sin.

Chun tact leis an meastind ar an gcreat maidir le hullmhacht i gcomhair géarchéimeanna agus bainistit
géarchéimeanna da bhfordiltear sa Rialachdn seo maidir le ganntanais tdirg{ focshldinte agus feisti leighis, ba cheart
go mbeadh an Coimisitin in ann Usdid a bhaint as torthai tastdlacha struis spriocdhirithe arna ndéanamh ag an
gCoimisitin, ag an nGniomhaireacht, ag na Ballstdit né ag gniomhaithe dbhartha eile. Baineann ionsamhlichén le
tastdlacha struis den sért sin d’éigeanddil sldinte poibli n6 mérimeacht trina ndéantar cuid de na codanna né na
codanna uile de na proéisis agus na ndsanna imeachta a leagtar sios sa Rialachdn seo a théstail.

T4 sé mar aidhm leis an Rialachdn seo ardleibhéal cosanta do shldinte an duine a dirithid tri fheidhmid riandil an
mhargaidh inmhednaigh maidir le tdirgi focshldinte agus feisti leighis a dirithiti. Ina theannta sin, td sé mar aidhm
leis an Rialachdn seo céiliocht, sabhdilteacht agus éifeachtdlacht tdirgi focshldinte a dirithid, a bhféadfai aghaidh a
thabhairt ar éigeandalai sldinte poibli. T4 an d4 chuspdir dhoscartha sin 4 saothri go comhuaineach, gan tosaiocht a
thabhairt do cheachtar acu. A mhéid a bhaineann le hAirteagal 114 CFAE, bunaitear creat leis an Rialachdn seo chun
faireachdn agus tuairiscit a dhéanamh ar ghanntanais tdirgi iocshldinte agus feisti leighis le linn éigeandalai sldinte
poibli agus mérimeachtai. A mhéid a bhaineann le hAirteagal 168(4), pointe (c), CFAE, ba cheart, leis an Rialachdn
seo, fordil a dhéanamh maidir le creat neartaithe Aontais lena n-diritheofar cdiliocht agus sdbhailteacht tdirgi
focshldinte agus feisti leighis.

Leis an Rialachdn seo, ba cheart creat a bhunt chun aghaidh a thabhairt ar shaincheist na nganntanas tdirgi
focshldinte agus feisti leighis le linn géarchéimeanna sldinte poibli agus mérimeachtai. Is fadhb leandnach iad na
ganntanais sin, afach, a bhfuil éifeacht aici ar shldinte agus beatha shaordnaigh AE leis na blianta fada anuas. Ba
cheart mar sin go mbeadh an Rialachdn seo mar an chéad chéim i dtreo fhreagairt an Aontais ar an bhfadhb
leantnach seo a fheabhst. Ba cheart don Choimisiin meastina a dhéanamh ina dhiaidh sin ar leathni an chreata sin
chun a dirithit go rachfar i ngleic leis an tsaincheist maidir le ganntanais tdirgi focshldinte agus feisti leighis.

Chun ullmhacht agus bainistiocht géarchéimeanna i ndail le tdirgi {focshldinte agus feist{ leighis a theabhst agus chun
cumas teacht aniar agus dlathphdirtiocht ar fud an Aontais a theabhst, ba cheart na ndsanna imeachta agus réil agus
oibleagdidi na n-eintiteas difridil lena mbaineann a shoiléiriti. Ba cheart, leis an gcreat arna bhunt leis an Rialachdn seo
togdil ar na réitigh ad hoc a aithniodh go dti seo sa fhreagairt ar phaindéim COVID-19 a cruthaiodh go bhfuil siad
éifeachtach cheana, agus t6gdil ar an taithi, na dea-chleachtais agus na heiseamldiri 6 thria tiortha, agus san am céanna
a bheith soltibtha go leor chun dul i ngleic le haon éigeandail sldinte poibli n6 mérimeacht sa todhchaf ar an mbealach
is éifeachtai chun leasa na sldinte poibli agus na n-othar.

() Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Aibredn 2014 maidir le trialacha clinicidla ar
théirgi focshldinte lena n-tsdid ag an duine, agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/20/CE (IO L 158, 27.5.2014, Ich. 1).
() 10 C3931,29.9.2021, Ich. 3.
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(19)  Ba cheart céras comhchuibhithe d'fhaireachdin ar ghanntanais téirgf focshldinte agus feisti leighis a bhund. Eascéfar
leis seo rochtain iomchui ar thdirgi focshldinte criticitila agus ar fheisti leighis criticidla le linn éigeanddlaf sldinte
poibli agus mérimeachtai a bhféadfadh tionchar tromchdiseach a bheith acu ar an tsldinte phoibli. Ba cheart an
céras sin a chomhland le struchtdir ftheabhsaithe chun bainistiocht iomchui éigeandélai sldinte poibli agus
moérimeachtai a dirithid agus chun comhairle a chomhordii agus a sholdthar maidir le taighde agus forbairt a
bhaineann le tdirgi {ocshldinte a bhfuil sé d’acmhainn acu maold a dhéanamh ar éigeanddlai sldinte poibli né
morimeachtai. Chun faireachdn agus tuairisciti ar ghanntanais iarbhir né fhéideartha tairgi iocshldinte agus feisti
leighis a éascd, ba cheart don Ghniomhaireacht a bheith in ann faisnéis agus sonrai a iarraidh agus a thail 6 na
sealbhdiri ddaruithe margaiochta lena mbaineann, na monardiri agus na Ballstdit tri phointi teagmhéla aonair
ainmnithe, agus aon dabldil ar an bhfaisnéis a iarrtar agus a chuirtear isteach a sheachaint. Nior cheart d6 sin cur
isteach ar an oibleagdid ar shealbhéiri tdaraithe margaiochta faoi Airteagal 23a de Threoir 2001/83/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (°) fégra a thabhairt do Bhallstat nuair a scoirfear de thdirge a chur ar
mhargadh an Bhallstdit sin nd ar an oibleagdid faoi Airteagal 81 den Treoir sin ar shealbhéiri tidaraithe margaiochta
agus daileoiri moérdhiola solathairti iomchui agus leantnacha a dirithit den tdirge {focshldinte sin do dhaoine agus
d’eintitis dhlitheanacha atd tdaraithe né atd i dteideal tdirgi {ocshldinte a sholdthar, ionas go gcomhliontar
riachtanais na n-othar sa Bhallstat atd i gceist.

(20)  Chun cosc, faireachdn agus tuairisciti ar ghanntanais tdirgi focshldinte a éascti, ba cheart don Ghniomhaireacht ardan
Teicneolaiochta Faisnéise (TF) a bhund, arddn ar a dtabharfar an tArddn Eorpach um Fhaireachdn ar Ghanntanais
(“ESMP”), atd in ann faisnéis a phroisedil maidir le soldthar agus éileamh tdirgi focshldinte criticidla le linn
éigeanddlai sldinte poibli n6 morimeachtal agus, lasmuigh de na staideanna sin, chun gur féidir tuairiscit a
dhéanamh ar ghanntanais tdirgi focshldinte ar décha go mbeadh éigeandalai sldinte poibli né mérimeachtai mar
thoradh orthu. Chun forbairt ESMP a éascti, ba cheart cérais TF atd ann cheana a ghiardil agus a Gsdid i gcds inar
féidir. Le ESMP, ba cheart ligean d’tdardis ndisiinta innitla faisnéis a chur isteach, maidir le héilimh nach bhfuil
comhlionta, agus faireachdn a dhéanamh ar an bhfaisnéis sin, lena n-diritear faisnéis a fhaightear 6 shealbhoiri
tdaruithe margafochta, 6 dhéileoir{ mérdhiola agus 6 dhaoine né 6 eintitis dhlitheanacha atd Gdaraithe né i dteideal
tairg{ {ocshldinte a sholdthar don phobal, chun ganntanais tdirgi focshldinte a thuar. D’théadfadh ESMP préisedil a
dhéanamh freisin ar fhaisnéis bhreise arna fdil 6 shealbhdiri Gdaruithe margaiochta, 6 dhdileoiri mérdhiola agus 6
dhaoine né eintitis dhlitheanacha atd tdaraithe né i dteideal tdirgi {ocshldinte a sholdthar don phobal chun
éigeanddil sldinte poibli né mérimeacht a chosc. Ba cheart ESMP, nuair a chuirtear i bhfeidhm go hiomldn ¢, a
theidhmit mar an t-aon tairseach amhdin do shealbhéiri tidaraithe margaiochta chun an fhaisnéis a theastaionn le
linn éigeanddlai sldinte poibli agus mérimeachtai a sholdthar, d'thonn éifeachtiilacht agus intuarthacht le linn
éigeanddlai sldinte poibli agus moérimeachtai a mhéadi, agus d'fhonn dliis a chur leis an bproéiseas cinnteoireachta
agus dubldil iarrachtal agus ualai gan ddar cui a bheith ar gheallsealbhdiri 4 sheachaint ag an am céanna. Chun rél
comhordiichdin na Gniomhaireachta a éasct, ba cheart idir-inoibritheacht sonraf le harddin TF de chuid na
mBallstdt atd ann cheana faireachdin a dhéanamh ar ghanntanas agus le cérais eile, de réir mar is iomchui, a bheith
riachtanach chun gur féidir faisnéis dbhartha a chomhroinnt le ESMP ar cheart don Ghniomhaireacht a bhainistit.

(21) T gcds nach eol an t-éileamh iarbhir sa todhchal mar gheall ar éigeanddil sldinte poibli né mérimeacht, td sé
tdbhachtach tuar pragmatach a dhéanamh ar an éileamh ar thdirgi cégais leighis dirithe ar bhonn na faisnéise is
fearr atd ar fdil. Sa chomhthéacs sin, ba cheart faisnéis agus sonrai maidir leis na stoic atd ar fail agus na stoic fosta
atd beartaithe agus na stoic atd ar fdil a bhailia ag Ballstdit agus ag an nGniomhaireacht agus a chur san direamh
agus an t-éileamh 4 shainaithint a mhéid is féidir. Td an fhaisnéis agus na sonral sin rithabhachtach chun
coigeartuithe cearta a dhéanamh ar mhonara tdirgf{ {ocshldinte chun tionchar aon ghanntanais tdirgi focshldinte a
sheachaint né ar a laghad chun an tionchar sin a mhaold. Nuair nach bhfuil sonrai ar stoic ar fail, fach, né nuair
nach féidir iad a sholdthar mar gheall ar leasanna sldndila ndisitinta, ba cheart do na Ballstdit sonrai measta ar
mhéideanna an éilimh a sholathar don Ghniomhaireacht.

(22) Maidir le tdirgi {ocshldinte, ba cheart gripa stitirtha feidhmitchdin a bhund laistigh den Ghniomhaireacht chun
freagairt ldidir ar mhoérimeachtai a dirithi agus chun gniomhaiochtai prdinneacha laistigh den Aontas a
chomhordi maidir leis na saincheisteanna a bhaineann le soldthar tdirgi focshldinte (an “Gripa Stitirtha maidir le
Ganntanais Cogas — MSSG”) a bhainistiti. Le MSSG, ba cheart liostai de thdirgi {ocshldinte criticitila a bhunt chun
faireachdn ar na tdirgf sin a dirithid agus ba cheart d6 a bheith in ann comhairle agus moltai a sholdthar maidir leis
an ngniomhaiocht is g4 a dhéanamh chun cdiliocht, sdbhdilteacht agus éifeachtiilacht tdirgi focshldinte, mar aon le
solathar tdirgi focshldinte a choimircit agus chun ardleibhéal cosanta do shldinte an duine a dirithid.

(®) Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gc6d Comhphobail a bhaineann le
tdirgf focshldinte lena n-Gsdid ag an duine (IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67).
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(24)

(25)

(27)

(30)

(31)

Chun cumarsaid iomchui idir othair agus tomhaltdiri, ar thaobh amhdin, agus MSSG, ar an taobh eile, d'théadfadh na
Ballstdit sonrai a bhailitt maidir le tionchar ganntanas tdirgi {ocshldinte ar othair agus ar thomhaltéiri, agus faisnéis
dbhartha a roinnt le MSSG chun bealaf cur chuige maidir le bainistiti ganntanas tdirg{ focshldinte a cheapadh.

Chun cuimsitheacht agus trédhearcacht obair MSSG a dirithit, ba cheart rannphdirtiocht iomchui a bheith ann idir
MSSG agus trit pairtithe dbhartha, lena n-diritear ionadaithe gripai sainleasa tdirgi {ocshldinte, sealbhéiri tidaruithe
margaiochta, déileoiri mérdhiola, aon ghniomhaithe iomchuf eile sa slabhra soldthair do thdirgi focshldinte, agus
ionadaithe gairmithe ctraim sldinte, othair agus tomhalt6iri.

Ba cheart do MSSG tairbhiti de thaithi fhairsing eolafochta na Gniomhaireachta maidir le meastbireacht agus
maoirseacht ar thdirgi {ocshldinte agus ba cheart dé r6l ceannasach na Gniomhaireachta i ndéil le comhordi agus
tacaiocht don fhreagairt ar ghanntanais tdirgf {ocshldinte le linn phaindéim COVID-19 a thorbairt a thuilleadh.

Chun a airithit gur féidir tairgi focshldinte ardchdiliochta, sabhdilte agus éifeachtila a thorbairt agus a sholathar
laistigh den Aontas a luaithe is féidir le linn éigeandalaf sldinte poibli, ar tairg{ iocshldinte iad lena bhféadfai aghaidh
a thabhairt ar éigeandalai sldinte poibli, ba cheart tascfhorsa éigeandala a bhuni laistigh den Ghniomhaireacht chun
comhairle a sholdthar maidir leis na tairgi focshldinte sin (“an Tascthérsa Figeanddla — ETF”). Maidir le ceisteanna
eolajochta a bhaineann le forbairt céiredlacha agus vacsaini agus le prétacail trialacha clinicidla saor in aisce, ba
cheart do ETF comhairle a sholdthar saor in aisce faoi na ceisteanna sin do na heintitis sin atd rannphdirteach ina
bhforbairt, amhail sealbhéiri idaruithe margaiochta, urraitheoiri trialacha clinicitila, comhlachtai sldinte poibli, agus
an lucht acadil, gan beann ar an rdl beacht atd acu i bhforbairt na gcdgas leighis sin. Ba cheart cinnt{ maidir le
hiarratais ar thrialacha clinicidla a bheith laistigh d’innitlacht na mBallstdt, i gcomhréir le Rialachin (AE)
Uimh. 536/2014.

Ba cheart obair ETF a bheith ar leithligh 6 obair choist{ eolaiochta na Gniomhaireachta agus ba cheart an obair sin a
dhéanamh gan dochar do mheastinuithe eolaiochta na gcoisti sin. Le ETF, ba cheart comhairle agus moltai a
sholdthar maidir le hisdid tdirgi focshldinte sa chomhrac chun an ceann is fearr a fhéil ar na héigeandalai sldinte
poibli. Ba cheart an Choiste um Thairgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine (‘CHMP”) a bunaiodh le hAirteagal 5 de
Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 a bheith in ann na moltai sin a tisdid agus tuairimi eolajochta 4 n-ullmh aige maidir
le hisdid atruach tdirge {ocshldinte né wsdid luath eile tdirge focshldinte roimh Gdarti margaiochta. D'théadfadh
MSSG leas a bhaint freisin as obair ETF agus na liostai de chégais leighis criticitila 4 bhforbairt aige.

Ba cheart do bhunt ETF tégdil ar an tacaiocht arna cur ar fdil ag an nGniomhaireacht le linn phaindéim COVID-19,
go hdirithe a mhéid a bhaineann le comhairle eolaiochta faoi dhearadh trialacha clinicidla agus faoi fhorbairt tdirgf
chomh maith leis an athbhreithnit “rollach” ar thianaise atd ag teacht chun cinn, i.e. ar bhonn leantinach, chun gur
féidir meastind nios éifeachtiila a dhéanamh ar thdirgi iocshldinte lena n-diritear vacsaini le linn éigeandalai sldinte
poibli, agus ardleibhéal cosanta do shldinte an duine 4 rathd.

Chun a dirithiti go bhfeidhmeoidh margadh inmhednach do thdirgf focshldinte nios fearr agus chun rannchuidia le
hardleibhéal cosanta do shldinte an duine, is iomchui do ETF comhordd a dhéanamh agus comhairle a chur ar
thorbréiri atd rannphdirteach sa taighde agus forbairt tdirgi {ocshldinte, ar tdirgi iad a lena bhféadfar { galair a bhfuil
éigeandalai sldinte poibli mar thoradh orthu a chéiredil, a chosc né a dhiagnéisia.

Le ETF, ba cheart comhairle a thabhairt maidir le prétacail trialacha clinicitila agus { a thabhairt d'fhorbréiri trialacha
clinicitila a dhéantar san Aontas, agus treoir a thabhairt maidir le criochphointi agus spriocanna atd dbhartha go
clinicitil le haghaidh vacsaini agus céiredlacha chun dearadh trialach clinicitila a éascti lena gcomhliontar na critéir
maidir le hidirghabhélacha éifeachtacha sldinte poibli.

Léirigh taithi ar thrialacha clinicidla le linn phaindéim COVID-19 go raibh cuid mhér dabléla in imscriduithe ar na
hidirghabhélacha céanna, lion ard trialacha beaga, tearcionadaiocht foghriipai tdbhachtacha daonra, bunaithe ar
inscne, aois, eitneachas né comhghalrachtai miochaine, agus easpa comhoibrid, as a dtiocfaidh an riosca go
gcuirfear taighde amt. Chuir rialdlaithe idirndisitinta in itil go raibh gd leis an gcldr oibre taighde clinicidil a
theabhst chun fianaise 1didir ar chdiliocht, sabhdilteacht agus éifeachtilacht tdirgi focshldinte a ghinitint. Is é an
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priomhbhealach chun fianaise iontaofa a thdil nd tri thrialacha rialaithe randamaithe méra comhordaithe, agus dea-
dheartha, dea-chumhachtaithe. I ndiaidh tdarti margafochta dbhartha a dheont, ba cheart torthai na dtrialach
clinicitil agus sonraf clinicitla arna dtdirgeadh a chur ar féil go poibli go trathuil. Le foilsiti an phrétacail trialach ag
tis na trialach clinicitila, bheadh deis ag an bpobal grinnscridd a dhéanambh air.

(32) Aon uair is g4, 6s rud é go bhféadfadh tionchar a bheith ag tdirgi {focshldinte lena n-iisdid ag an duine ar an earnil
tréidliachta, ba cheart dlath-idirchaidreamh leis na hddardis ndisiinta innitla le haghaidh tdirgi {ocshldinte
tréidliachta a bhearta.

(33) Cé go bhféadfaidh eintitis taighde aonair comhaontti a dhéanamh lena chéile, né le comhphdirti eile, gniomhti mar
urraitheoir chun prétacal trialacha clinicitla comhchuibhithe aonair uile-Aontais a ullmhd, cé gur 1éir 6n taithi a
fuarthas le linn phaindéim COVID-19 gur deacair tionscnaimh a chur le chéile chun trialacha méra ilndisiinta a
chur ar bun d'uireasa eintiteas aonair amhdin ar féidir leis freagrachtai agus gniomhartha uile urraitheora laistigh
den Aontas a ghabhdil de ldimh, chomh maith le bheith ag idirghniomh le Ballstdit iomaddla. Chun dul i ngleic leis
an bhfadhb sin, seoladh lionra nua trialach vacsaini ar fud an Aontais agus arna chistit ag an Aontas, ar a dtugtar
VACCELERATE, i ndiaidh na teachtaireachta 6n gCoimisitin an 17 Feabhra 2021 dar teideal HERA Incubator:
Anticipating together the threat of COVID-19 variants [Gorlann HERA: An bhagairt i nddil le hathraithigh
COVID-19 a thuar le chéile]. Ba cheart don Ghniomhaireacht na tionscnaimh sin a shainaithint agus a éasct tri
chombhairle a sholathar maidir leis na féidearthachtai i leith gniomht mar urraitheoir, né i gcds inarb infheidhme, na
freagrachtai faoi seach a leithdhdileadh mar chomhurraitheoiri i gcomhréir le hAirteagal 72 de Rialachdn (AE)
Uimh. 536/2014 agus forbairt phrétacail na trialach clinicitila a chomhordd. Le cur chuige den sért sin, neartéfai
an timpeallacht taighde san Aontas, chuirfi comhchuibhit chun cinn agus sheachnéfai moilleanna ar thorthai an
taighde i gcomhaid um tidard margaiochta a bheith ar féil. D’théadfadh urraitheoir de chuid an Aontais tairbhit de
chistit taighde de chuid an Aontais a bheadh ar fail le linn na héigeandala sldinte poibli agus as lionrai trialacha
clinicidla atd ann cheana chun forbairt, cur i bhfeidhm, tiolacadh agus redchtdil na trialach a éascti. D’théadfadh leas
ar leith a bheith ag baint leis sin le haghaidh trialacha arna mbunt ag eagraiochtai sldinte poibli né ag eagraiochtai
taighde arb eagrafochtai de chuid an Aontais né eagraiochtai idirndisitinta iad.

(34) Foilsionn an Ghniomhaireacht Tuarascdil Mheastnaithe Phoibli Eorpach (EPARanna) le haghaidh tdirgi focshldinte
arna n-Gdart i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004, ina gcuirtear faisnéis ar fdil maidir leis an meastind ar
na tdirg{ focshldinte sin tri thuairisc a thabhairt ar na sonraf ar a ndearnadh meastint agus na ctiseanna le moladh a
thabhairt cibé acu ar cheart né ndr cheart tdirge focshldinte a Gidard. Airitear in EPAR faisnéis mhionsonraithe i ndail
leis na gniomhaiochtai dbhartha réamhthiolactha uile faoin Rialachdn sin, lena n-diritear ainmneacha na
gcombhordaitheoir{ agus na saineolaithe lena mbaineann, agus, i gcds ina n-iarrann forbréir tdirge focshldinte
combhairle eolaioch le linn chéime an réambhthiolactha, forléargas ar na topaici eolaiocha a pléadh i bhfianaise na
combhairle sin.

(35) Maidir le feisti leighis, ba cheart gripa stidrtha feidhmitchdin um ghanntanais feisti leighis a bhund chun
gnfomhaiochtai prdinneacha laistigh den Aontas a chomhordi i nddil le fadhbanna soldthair agus éilimh i gcds feisti
leighis a bhainistid, agus chun liosta d’theist{ leighis criticitla a bhunt i gcds éigeanddil sldinte poibli (“an Gripa
Stitirtha maidir le Ganntanais Feisti Leighis — MDSSG”). Chun an comhordu sin a dirithid, ba cheart do MDSSG
idirchaidreamh a dhéanamh leis an nGripa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis (“MDCG”) a bunaiodh le
hAirteagal 103 de Rialachdn (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (") freisin, i gcds inarb
iomchui. I nddil leis sin, ba cheart na Ballstdit a bheith in ann na hionadaithe céanna a cheapadh chuig MDSSG agus
chuig MDCG.

(36) Ba cheart an chéim oibriochta d’obair MSSG agus MDSSG agus ETF a spreagadh i gcds ina n-aithnitear gurb ann
d’éigeanddil sldinte poibli i gcomhréir le Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComihairle (') agus, a mhéid a bhaineann le MSSG, gurb ann do mhérimeacht freisin. Ba cheart a dirithit freisin go
ndéanfar faireachdn leantinach ar na rioscai don tsldinte phoibli de bharr moérimeachtai, lena n-diritear
saincheisteanna monaraiochta, tubaisti nddirtha agus an bhithsceimhlitheoireacht, ar mérimeachtai a bhféadfai
tionchar a imirt ar chdiliocht, sibhdilteacht, éifeachttlacht né soldthar tdirgi focshldinte. Ina theannta sin, ba cheart
don fhaireachan sin cur chuige na hAon Sldinte Amhdin a leandint.

(") Rialachdn (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibredn 2017 maidir le feisti leighis, lena leasaitear
Treoir 2001/83/CE, Rialachdn (CE) Uimh. 1782002 agus Rialachdn (CE) Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear Treoracha
90/385/CEE agus 93/42/CEE 6n gComhairle IO L 117, 5.5.2017, Ich. 1).

(") Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Deireadh Fémhair 2013 maidir le bagairti
tromchuiseacha trasteorann ar an tsldinte agus lena n-aisghairtear Cinneadh Uimh. 2119/98/CE (IO L 293, 5.11.2013, Ich. 1).
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(37) Tuigtear go bhfuil gach moladh, gach comhairle, gach treoir agus gach tuairim da bhfordiltear sa Rialachdn seo
neamhcheangailteach 6 nadar. Is é is aidhm do gach ceann de na hionstraimi sin, a cheadtt don Choimisitin, don
Ghniomhaireacht, do MSSG, do MDSSG agus do ETF a dtuairimi a chur in il agus gniomh a mholadh gan aon
oibleagdid dhlithitil a chur ar seolaithe na n-ionstraimi sin.

(38) T4 sé rithabhachtach bearta agus caighdedin trédhearcachta ldidre a bheith i bhfeidhm a bhaineann le
gnfomhaiochtai rialdla na Gniomhaireachta maidir le tdirgi focshldinte agus feist{ leighis a thagann faoi raon
feidhme an Rialachdin seo. Leis na bearta sin, ba cheart a direamh gach faisnéis dbhartha ar thdirgi focshldinte agus
feisti leighis ceadaithe agus sonrai clinicitla a thoilsit go trathuil, lena n-diritear prétacail trialach clinicitla. Ba
cheart an Ghniomhaireacht a bheith an-trédhearcach a mhéid a bhaineann le ballraiocht, moltai, tuairimi agus
cinnti MSSG agus MDSSG agus ETF. Nior cheart aon leasanna airgeadais nd leasanna eile a bheith ag baill comhaltai
MSSG agus MDSSG agus ETF i dtionscail tdirgi iocshldinte nd feisti leighis a d'fhéadfadh tionchar a imirt ar a
neamhchlaontacht.

(39) Chun liosta na gcatagdiri feisti leighis criticitla agus a bhunti agus chun an préiseas maidir le faireachdn a dhéanamh
ar ghantannais a éascd, ba cheart do mhonardiri na bhfeisti leighis sin n6 dd n-ionadaithe tidaraithe agus, i gcds inar
g4, do na comhlachtai dbhartha faoina dtugtar fégra, an thaisnéis arna iarradh ag an nGniomhaireacht a chur ar fil. I
gcdsanna sonracha, eadhon i gcds ina measann Ballstdt an gé fordil a dhéanamh do dhioluinti sealadacha de bhun
Airteagal 59(1) de Rialachdn (AE) 2017745 né Airteagal 54(1) de Rialachdn (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle (*?) d'thonn ganntanais iarbhir n fhéideartha d'theisti a mhaold, ba cheart rél a bheith
ag an allmhaireoir agus ag an daileoir freisin maidir leis an bhfaisnéis arna hiarradh a chur ar fiil, mura bhfuil
ionadai tidaraithe ainmnithe ag an monardir neamh-AE.

(40) Ba cheart leis an Rialachdn seo fordil a dhéanamh maidir le r6l a thabhairt don Ghniomhaireacht i nddil le tacaiocht a
thabhairt do na painéil saineolaithe maidir le feisti leighis arna n-ainmnit i gcomhréir le hAirteagal 106(1) de
Rialachdn (AE) 2017/745 (“na painéil saineolaithe”) chun cinamh neamhspledch eolaiochta agus teicnitil a
sholdthar do na Ballstdit, don Choimisitn, do MDCG, do chomhlachtai faoina dtugtar fogra agus do mhonardiri,
agus an trédhearcacht is mé is féidir a urramd mar choinnfoll chun iontaoibh agus muinin i gcéras rialdla an
Aontais a chothu.

(41)  Sa bhreis ar an r6l ag na painéil i meastinuithe ar an meastéireacht chlinicidil agus i meastéireachtai feidhmiochta a
bhaineann le feistf leighis ardriosca dirithe i gcomhréir le Rialachdin (AE) 2017745 agus (AE) 2017/746 faoi seach,
chomh maith le tuairimi a thabhairt mar fhreagra ar chomhairliichdn 6 mhonardiri agus comhlachtai faoina dtugtar
fogra, tabharfaidh na painéil saineolaithe ciinamh eolaioch, teicnitil agus clinicitil do na Ballstdit, an Coimisitin agus
an MDCG. Go hdirithe, rannchuideoidh na painéil saineolaithe chun treoir maidir le roinnt pointi a fhorbairt lena
n-diritear gnéithe clinicitla agus gnéithe feidhmiochta maidir le feisti leighis sonracha, catagéiri sonracha né griipai
feisti leighis n6 guaiseacha sonracha a bhaineann le catagdir feisti n6 grapa feisti leighis, forbréidh siad treoir maidir
le meastéireacht chlinicidil agus meastéireacht feidhmiochta i gcomhréir leis an trscothacht, agus rannchuideoidh
siad le hdbhair imni agus saincheisteanna atd ag teacht chun cinn maidir le sdbhdilteacht agus feidhmiocht a
shainaithint. Sa chomhthéacs sin, d'théadfadh na painéil saineolaithe rdl dbhartha a bheith acu san ullmhacht i
gcomhair géarchéimeanna sldinte poibli agus i mbainistiti éigeandadlai sldinte poibli a bhaineann le feist{ leighis, go
hdirithe lena ngabhann ardriosca lena n-diritear na feisti leighis sin lena bhféadfai aghaidh a thabhairt ar éigeandalai
sldinte poibli gan dochar do chiraimi agus oibleagdidi faoi Rialachdin (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746.

(42) IDbhfianaise shaineolas seanbhunaithe cruthaithe na Gniomhaireachta i réimse na dtdirgi focshldinte agus ag cur san
direamh thaithi na Gniomhaireachta ar bheith ag oibrit leis an iliomad gripai saineolaithe, is iomchui struchtir
oiritinacha a bhunt laistigh den Ghniomhaireacht chun faireachdn a dhéanamh ar ghanntanais fhéideartha feisti
leighis i gcomhthéacs éigeandail sldinte poibli agus is iomchui fordil a dhéanamh gurb i an Ghniomhaireacht a
dhéanfaidh an rtnaiocht a sholdthar do phainéil saineolaithe. D’diritheofai leis sin go bhfeidhmeodh na painéil
saineolaithe ar bhealach inbhuainaithe san fhadtéarma agus sholdthréfai leis sin sineirgi soiléire a bheith ann le
hobair ullmhachta ghaolmhar i gcomhair géarchéimeanna i réimse na dtdirgi {ocshldinte. Leis na struchtdir sin, ni
athrofai an coras rialdla nd na nésanna imeachta cinnteoireachta i réimse na bhfeisti leighis atd ann cheana san
Aontas ar bhealach ar bith, nésanna imeachta ba cheart fanacht ar leithligh go soiléir 6 na tdirgi focshldinte sin.
Chun aistriti riandil chuig an nGniomhaireacht a dirithit, ba cheart don Choimisitin tacafocht a thabhairt do na
painéil saineolaithe go dti an 1 Mdrta 2022.

(") Rialachan (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibredn 2017 maidir le feisti leighis diagnéiseacha in
vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisitin (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 176).
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(43)

(44)

(45)

(47)

(48)

)

("

*)

Chun an obair agus an malartd faisnéise faoin Rialachdn seo a éascti, ba cheart fordil a dhéanamh maidir le bund
agus bainistiocht bonneagar TF agus chun sineirg{ a chruthd le cérais TF eile atd ann cheana agus le cérais TF atd 4
bhforbairt, lena n-diritear an bunachar sonrai Eorpach um fheisti leighis (Eudamed) dd bhfordiltear in Airteagal 33
de Rialachdn (AE) 2017/745, i dteannta cosaint feabhsaithe infreastruchtiir sonraf agus cibirionsaithe a d’fhéadfadh
tarlti a dhispreagadh. Laistigh de EUDAMED, ba cheart an céras Eorpach maidir le hAinmniocht Feisti Leighis dé
bhfordiltear in Airteagal 26 de Rialachdn (AE) 2017/745 agus in Airteagal 23 de Rialachdn (AE) 2017/746, a tsdid
chun cabhrt le faisnéis dbhartha maidir le catagdirit feisti leighis a bhailiti. D’théadfadh an obair sin a éasca freisin, i
gcés inarb iomchui, le teicneolaiochtai digiteacha atd ag teacht chun cinn amhail samhlacha riomhaireachta agus
ionsamhlacha riomhaireachta do thrialacha clinicitla, chomh maith le sonrai 6 Chldr Spéis an Aontais a bunaiodh
le Rialachdn (AE) 2021/696 6 Pharlamaint na hEorpa agus 6n gCombhairle ("), amhail seirbhis{ 6 gheoshuimh
Galileo agus sonraf breathnéireachta na Cruinne de chuid Copernicus.

Chun iomldine an eolais agus na sonrai a fuarthas trid an nGniomhaireacht a dirithid agus i bhfianaise thréithe
sonracha na hearndla feist{ leighis, go dti go mbeidh Eudamed go hiomldn feidhmitil, ba cheart é a bheith indéanta
liosta na bpointi teagmhdla aonair a chur le chéile chun faireachdn a dhéanamh ar ghanntanais feisti leighis a diritear
ar liosta feisti criticitila na héigeandala sldinte poibli, lena mbaintear tisdid as na bunachair sonrai dbhartha né na
combhlachais feisti leighis ar leibhéal an Aontais né ar an leibhéal ndisitinta mar fhoinse faisnéise.

An rochtain thapa ar shonrai maidir le sldinte agus malartuithe na sonrai sin, lena n-diritear fiorshonrai i.e. sonrai
maidir le sldinte a ghintear lasmuigh de staidéir chlinicidla, is nithe fior-riachtanacha iad chun bainistiocht
éifeachtach éigeanddlai sldinte poibli agus mérimeachtai eile a dirithiti. Leis an Rialachdn seo, ba cheart don
Ghniomhaireacht a bheith in ann an malartd sin a Gsdid agus a éascti agus pdirt a ghlacadh i mbunii agus in oibrit
bhonneagar idir-inoibritheach an Spdis Eorpaigh Sonrai Sldinte, agus leas a bhaint as gach acmhainn a bhaineann le
sar-riomhaireacht, intleacht shaorga agus eolaiocht mhérshonrai chun samhlacha tuartha a fhorbairt agus a
ghlacadh agus cinnti nios fearr agus nios éifeachtai 6 thaobh ama de a dhéanamh, gan baint de na cearta
priobhdideachta.

D'thonn malartd iontaofa faisnéise faoi thdirgi focshldinte a éascti ar bhealach ldidir agus comhsheasmhach, ba
cheart sainaithint tdirgi focshldinte lena n-sdid ag an duine a bheith bunaithe ar na caighdedin arna bhforbairt ag
an Eagraiocht Idirndisitinta um Chaighdednd chun tdirgi focshldinte d'tisdid ag an duine a shainaithint.

Chun sonrai {ogaire a ldimhsedil, ar sonraf iad atd rithdbhachtach chun déiledil le héigeandalai sldinte poibli a
d'fhéadfadh a bheith ann, éilitear ardleibhéal cosanta i gcoinne cibirionsaithe. T4 eagrafochtai ctraim sldinte ag
tabhairt aghaidh ar nios mé bagairti cibearshldndala le linn phaindéim COVID-19 freisin. Sceitheadh roinnt de na
doiciméid a bhain le tdirgi focshldinte COVID-19 agus le vacsaini de chuid trii pdirtithe a bhfuarthas rochtain
neamhdhleathach orthu agus cuireadh roinnt de na doiciméad sin ar an idirlion mar thoradh ar chibirionsai ar an
nGniomhaireacht féin. Is gd ardleibhéal rialuithe agus proiseas slanddla in aghaidh cibirionsaithe a bheith ag an
nGniomhaireacht chun a dirithit go bhfeidhmionn an Ghniomhaireacht mar is gnéth i gconai agus go hdirithe le
linn éigeandalai sldinte poibli agus mérimeachtai. Chuige sin, ba cheart don Ghniomhaireacht plean a bhund chun
cibirionsaithe a chosc, a bhrath, a mhaold agus a fthreagairt ionas go mbeidh a hoibriti sldn i gcénai, agus cosc a
chur ar aon rochtain neamhdhleathach ar dhoiciméadacht atd i seilbh na Gniomhaireachta ag an am céanna.

Mar gheall ar ndddr fogair na sonraf sldinte, ba cheart don Ghniomhaireacht a cuid oibriochtai préisedla a choimircit
agus a dirithiti go ndéanfar, prionsabail na cosanta sonrai maidir le dlithitlacht, cothromas agus trédhearcacht,
teorannii cuspora, foslaghdii sonrai, cruinneas, teorannt stérila, sldine agus rindacht a urramd. I gcds inar g
sonral pearsanta a phréisedil, chun criocha an Rialachdin seo, ba cheart préisedil den sort sin a dhéanamh i
gcomhréir le dli an Aontais maidir le cosaint sonrai pearsanta. Ba cheart aon phroisedil sonrai pearsanta faoin
Rialachén seo a dhéanamh de réir Rialachdin (AE) 2016679 (**) agus (AE) 2018/1725 (**) 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle.

Rialachdn (AE) 2021/696 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 28 Aibredn 2021 lena mbunaitear Cldr Spdis an Aontais

agus Gniomhaireacht an Aontais Eorpaigh um an gCldr Spdis agus lena n-aisghairtear Rialachdin (AE) Uimh. 912/2010, (AE)
Uimh. 1285/2013 agus (AE) Uimh. 377/2014 agus Cinneadh Uimh. 541/2014/AE (IO L 170, 12.5.2021, Ich. 69).

Rialachdn (AE) 2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 27 Aibredn 2016 maidir le daoine ndddrtha a chosaint i
nddil le sonraf pearsanta a phroisedil agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus lena n-aisghairtear Treoir 95/46/CE (An
Rialachdn Gineardlta maidir le Cosaint Sonrai) (IO L 119, 4.5.2016, Ich. 1).

Rialachdn (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Deireadh Fémhair 2018 maidir le daoine ndddrtha a
chosaint i ndéil le sonrai pearsanta a phréisedil ag institiGidi, 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
(IOL 295,21.11.2018, Ich. 39).
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(49) Té creiditinacht na Gniomhaireachta agus muinin an phobail ina cinnti ag brath ar leibhéal ard trédhearcachta. D4
bhri sin, ba cheart fordil a dhéanamh maidir le huirlisi cumarsdide leordhéthanacha a Gsdid chun teagmhdil a
dhéanamh leis an bpobal i gcoitinne ar bhealach réamhghniomhach. Ina theannta sin, td caighdedin agus neartd
tapa na mbeart trédhearcachta maidir le comhlachtai oibre na Gniomhaireachta agus sonrai clinicitila a ndearnadh
meastnd orthu chun tdirgi {ocshldinte agus feisti leighis a mheas agus a fhaire thar a bheith tdbhachtach chun
muinin an phobail a chothii agus a urramd. Leis an Rialachdn seo, ba cheart creat do na caighdedin agus bearta
trédhearcachta neartaithe sin a bhund, ar bhonn na gcaighdedn agus na mbeart trédhearcachta arna nglacadh ag an
nGniomhaireacht le linn phaindéim COVID-19.

(50) Le linn géarchéimeanna sldinte poibli n6 mérimeachtai, ba cheart don Ghniomhaireacht comhar a dirithii leis an
Léarionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Riald (ECDC) a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 851/2004 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (**) agus le gniomhaireachtai eile de chuid an Aontais, de réir mar is
iomchui. Ba cheart malartd sonrai a bheith mar chuid den chomhar sin, lena n-diritear sonrai ar réamhaisnéisia
eipidéimeolafoch, cumarsdid thrathrialta ar an leibhéal feidhmitichdin, agus cuirf a chur chuig ionadaithe ECDC agus
gnfombhaireachtaf eile de chuid an Aontais freastal ar chruinnithe ETF, MSSG, agus MDSSG, de réir mar is iomchui.
Ba cheart a bheith mar chuid den chombhar sin pléiti straitéiseacha le heintitis dbhartha an Aontais ar féidir leo
ctinamh a thabhairt chun taighde a dhéanamh maidir le réitigh agus teicneolaiochtai iomchui agus chun iad a
thorbairt ar mhaithe le héifeachtai éigeanddla sldinte poibli n6 moérimeachta a mhaoldi, né chun cosc a chur ar
éigeanddlai n6 morimeachtai sldinte poibli a bheidh ann amach anseo.

(51) 1 gcdsanna éigeandélai sldinte poibli né i ndail le mérimeachtai, ba cheart don Ghniomhaireacht a bheith in ann
malartd rialta faisnéise leis na Ballstdit, sealbhéiri tdaruithe margaiochta, gniomhaithe dbhartha an tslabhra
solathair do thdirgi focshldinte, agus ionadaithe do ghairmithe ctraim sldinte, d’othair agus tomhaltéiri a chumast
chun pléiti luatha a dirithit faoi ghanntanas féideartha tdirgi focshldinte ar an margadh agus sna srianta solathair,
d’thonn comhordii agus sineirgf nios fearr a cheadti chun an éigeandail sldinte poibli né6 mérimeacht a mhaold agus
freagairt dé.

(52)  Os rud é nach bhfuil deireadh tagtha le paindéim COVID-19, agus go bhfuil fad agus éabhléid éigeandalai slainte
poibli, amhail paindéimi, neamhchinnte, ba cheart fordil a dhéanamh d’athbhreithnit ar éifeachtacht fheidhmit na
struchtir agus na sasrai a bhunaitear i gcomhréir leis an Rialachdn seo. I bhfianaise an athbhreithnithe sin, ba cheart
na struchttir agus na meicniochtai a choigeartti, mds iomchui.

(53)  Os rud é nach féidir leis na Ballstdit cuspoirf an Rialachdin seo a ghnéthi go leordhéthanach ina n-aonar mar gheall
ar an ngné thrasteorann a bhaineann le héigeandalaf sldinte poibli agus le mérimeachtai, agus, de bharr fhairsinge n6
éifeachtal na gniomhaiochta, gur fearr is féidir iad a ghn6thi 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. I gcomhréir le prionsabal na comhréireachta, mar a leagtar amach san Airteagal sin, ni théann an
Rialachén seo thar a bhfuil riachtanach chun na cuspdiri sin a ghnétha.

(54) Chun a dirithid go mbeidh acmhainni leordhéthanacha, lena n-diritear leibhéal foirne iomchui agus saineolas
leordhéthanach, ar fdil chun na tascanna a dhéanamh dd bhfordiltear faoin Rialachdn seo, ba cheart caiteachas na
Gniomhaireachta a chumhdach leis an ranniocalocht 6n Aontas le hioncam na Gniomhaireachta. Ba cheart a
direamh leis an gcaiteachas sin luach saothair do rapdirtéiri arna gceapadh chun seirbhisi eolaiocha a sholdthar i
ndail le ETF agus, i gcomhréir leis an ngndthchleachtas, aisiocaiocht speansas taistil, céiriochta agus cothaithe a
bhaineann le cruinnithe MSSG, MDSSG, ETF agus a gcuid meithleacha.

(*) Rialachan (CE) Uimh. 851/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 21 Aibredn 2004 lena mbunaitear Lirionad Eorpach
um Ghalair a Chosc agus a Rialti (IO L 142, 30.4.2004, Ich. 1)
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(55) Is cuid de na huirlisi iad Clar EU4Health a bunaiodh le Rialachdn (AE) 2021/522 né an tSaordid Téarnaimh agus
Athléimneachta a bunafodh le Rialachdn (AE) 2021/241 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle ('), chun
tacafocht bhreise a thabhairt d’dardis ndisitinta innitla a bhaineann le ganntanais tdirgi focshldinte, lena n-diritear
tri ghnfomhafochtaf a chur chun feidhme ganntanais tdirgf focshldinte a mhaold agus chun sldndail an tsoldthair a
theabhsti. Ba cheart na Ballstdit a bheith in ann tacaiocht airgeadais a iarraidh 6n Aontas go sonrach do chur chun
feidhme na n-oibleagdidi atd orthu a leagtar amach sa Rialachdn seo.

(56) Chuathas i gcomhairle leis an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai i gcomhréir le hAirteagal 42(1) de Rialachdn
(AE) 2018/1725 agus thug sé bartlacha foirmitila an 4 Mdrta 2021.

(57) 1 gcomhréir le hAirteagal 168(7) CFAE, urramaitear go hiomldn leis an Rialachdn seo freagrachtai na mBallstdt a
mbeartais sldinte a shainiti agus seirbhisi sldinte agus ctiram leighis a eagrt agus a sholdthar mar aon leis na cearta
buntisacha agus na prionsabail bhuntsacha a aithnitear sa Chairt lena n-diritear sonraf pearsanta a chosaint.

(58) Ceann d’aidhmeanna an Rialachdin seo is ea creat neartaithe a dirithiti chun faireachdn agus tuairiscit a dhéanamh ar
ghanntanais tdirg{ focshldinte le linn éigeanddla sldinte poibli agus mérimeachtal. Mar a fografodh sa teachtaireacht
6n gCoimisitin an 25 Samhain 2020 dar teideal “Pharmaceutical Strategy for Europe” [Straitéis Chdgaisiochta don
Eoraip], molfaidh an Coimisitin athbhreithniti a dhéanamh ar an reachtaiocht chégaisiochta chun feabhas a chur ar
shlandail an tsoldthair agus chun aghaidh a thabhairt ar ghanntanais tdirgi {focshldinte tr{ bhearta sonracha. Leis an
reachtaiocht sin, d’théadfai rél comhordichdin breise don Ghniomhaireacht 6 thaobh faireachdn agus bainistiti a
dhéanamh ar ghanntanais tdirgf focshldinte a chumhdach. Mds rud é, mar thoradh ar an athbhreithnid sin, go bhfuil
gd le bearta neartaithe maidir le tuairisciti agus faireachdn a dhéanamh ar sholdthar agus ar éileamh tdirgi focshldinte
ar leibhéal an Aontais, ba cheart ESMP a mheas mar chdras oiritinach chun aon fhoralacha nua a bhaineann le
faireachdn agus tuairiscit a dhéanamh ar ghanntanais tdirgf focshldinte a éascd. Mar chuid den tuairisciti maidir leis
an Rialachdn seo, ba cheart don Choimisitiin a mheas an ga raon feidhme an Rialachdin seo a shineadh chun go
mbeidh tdirgi focshldinte tréidliachta agus trealamh cosanta pearsanta san direamh, chun sainmhinithe a leasti agus
chun bearta a thabhairt isteach ar leibhéal an Aontais né ar an leibhéal ndisitnta chun comhlionadh na
n-oibleagdidi a leagtar amach sa Rialachdn seo a neartii. Ba cheart breithniti ar shainchiram agus ar fheidhmia
ESMP a direamh san athbhreithnit sin. Mas g4, ba cheart sineadh theidhmit ESMP agus an gé atd le cérais ndisitinta
faireachdin ar ghanntanais a mheas. Chun ullmhiichin 4 dhéanamh do ghanntanais tdirgi {ocshldinte le linn
éigeandalal sldinte poibli agus morimeachtai agus chun tact le faireachdn na dtdirgi sin, ba cheart fotht
acmhainneachta, a thaigheann tacafocht ¢ shésrai cistithe an Aontais, a mheas chun an comhar idir na Ballstdit a
theabhsti. D'théadfai a direamh leis sin initichadh a dhéanambh ar na dea-chleachtais agus comhordd a dhéanambh ar
uirlisi TF a fhorbairt chun faireachdn agus bainistiti a dhéanamh ar ghanntanais tdirg{ leighis sna Ballstdit agus
nascadh le ESMP. Chun a dirithiG go mbainfear leas iomldn as ESMP agus chun na fadhbanna a bhaineann le
soldthar agus éileamh tdirg{ focshldinte a shainaithint agus a thuar, ba cheart do ESMP, i gcds inarb iomchui, Gsdid
teicnici mérshonrai agus na hintleachta saorga a éasct.

(59) Ionas go bhféadfar na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo a chur i bhfeidhm go pras, ba cheart é a theacht i
bhfeidhm an 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

CAIBIDIL I

FORALACHA GINEARALTA

Airteagal 1
Abhar

Leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (“an Ghniomhaireacht”), fordiltear sa Rialachdn seo do chreat agus do na
modhanna, chun an méid seo a leanas a dhéanambh:

(a) ullmhichdn a dhéanamh maidir leis an tionchar a bheidh ag éigeandalai sldinte poibli ar thdirgi {focshldinte agus ar
theisti leighis agus an tionchar a bheidh ag moérimeachtai ar thdirgi {ocshldinte agus ar fheisti leighis ar leibhéal an
Aontais, a chosc, a chomhordi agus a bhainistid;

(") Rialachan (AE) 2021/241 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Feabhra 2021 lena mbunaitear an tSaordid Téarnaimh
agus Athléimneachta (I0J L 57, 18.2.2021, Ich. 17).
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faireachdn, cosc agus tuairiscit a dhéanamh ar ghanntanais tdirgi {ocshldinte agus ar ghanntanais feistf leighis;

arddn idir-inoibritheach teicneolaiochta faisnéise (TF) a chur ar bun ar leibhéal an Aontais chun faireachdn agus
tuairisciti a dhéanamh ar ghanntanais tairgi iocshldinte;

combhairle a sholathar maidir le tdirgi focshldinte lena bhféadfai aghaidh a thabhairt ar éigeandalai sldinte poibli;

tacafocht a sholdthar do na painéil saineolaithe dd bhfordiltear in Airteagal 106(1) de Rialachdn (AE) 2017/745.

Airteagal 2

Sainmhinithe

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

(@)

(*)

ciallaionn “éigeandail sldinte poibli” staid éigeandila sldinte poibli a aithnionn an Coimisitn i gcomhréir le hAirteagal
12(1) de Chinneadh Uimh. 1082/2013/AE;

ciallafonn “moérimeacht” imeacht ar décha go mbeidh riosca tromchtiseach ag baint leis don tsldinte phoibli maidir le
tairgi {ocshldinte i nios mé nd Ballstdt amhdin, ar imeacht é a bhaineann le bagairt mharfach né le bagairt atd
tromchiseach ar shli eile don tsldinte, ar bagairt { de bhunts bitheolaioch, ceimiceach, comhshaoil, né aon bhunts
eile, n6 le teagmhas a bhféadfadh tionchar a bheith aige ar sholathar, né éileamh ar théirgi {focshldinte, né céiliocht,
sabhdilteacht, agus éifeachtiilacht tdirgi iocshldinte. D'théadfadh ganntanais tdirgi iocshldinte i nfos mé na Ballstdt
amhdin a bheith mar thoradh ar an imeacht sin agus td gd le comhordd prdinneach ar leibhéal an Aontais chun
ardleibhéal cosanta do shldinte an duine a dirithid;

ciallaionn “tdirge {ocshldinte” tdirge {ocshldinte mar a shainmhinitear in Airteagal 1, pointe (2), de Threoir 2001/83/CE;

ciallafonn “tdirge {focshldinte tréidliachta” tdirge focshldinte tréidliachta mar a shainmhinitear in Airteagal 4, pointe (1),
de Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*);

ciallaionn “feiste leighis” feiste leighis mar a shainmhinitear in Airteagal 2, pointe (1), de Rialachdn (AE) 2017/745 né
feiste leighis diagndiseach in vitro mar a shainmhinitear in Airteagal 2, pointe (2), de Rialachdn (AE) 2017/746, agus
lena n-diritear gabhélais d'theisti den sort sin laistigh de bhri Airteagal 2, pointe (2), de Rialachdn (AE) 2017/745, agus
Airteagal 2, pointe (4), de Rialachdn (AE) 2017746, faoi seach;

ciallafonn “soldthar” méid iomldn stoic de thdirge focshldinte n6 d'theiste leighis ar leith a chuireann sealbhéir an
udaraithe margaiochta né6 monardir ar an margadh;

ciallaionn “éileamh” an jarraidh ar théirge {ocshldinte né feiste leighis 6 ghairmi cdraim sldinte né othar mar threagairt
ar riachtanas clinicidil; chun an t-éileamh a shasamh ar bhealach sdsuil, caitear an tdirge focshldinte n6 an fheiste leighis
a thdil in am trétha agus i gcainniocht leordhéthanach chun a lamhdil go leanfaidh othair den chiiram is fearr a fhail;

ciallafonn “ganntanas” staid nuair nach leor soldthar tdirge focshldinte dar tugadh Gidard agus a cuireadh ar an margadh
i mBallstat, n6 feiste leighis ag a bhfuil marcdil CE, chun an t-éileamh ar an tdirge focshldinte sin né ar an bhfeiste leighis
sin a chomhlionadh ar an leibhéal ndisitinta, is cuma cén chiiis atd leis sin;

ciallaionn “forbréir” aon duine dlitheanach né aon duine nadirtha atd ag iarraidh sonrai eolaiochta a ghinitint maidir
le cdiliocht, sabhdilteacht agus éifeachtdlacht tdirge leighis mar chuid d'fhorbairt an tdirge sin.

Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le tdirge focshldinte tréidliachta agus
lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE (IO L 4, 7.1.2019, Ich. 43).
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CAIBIDIL II

FAIREACHAN AGUS MAOLU AR GHANNTANAIS TAIRGI fOC§HLAINTE CRITICIULA AGUS BAINISTIOCHT
MORIMEACHTAI

Airteagal 3

An Gripa Stitrtha Feidhmitichdin maidir le Ganntanais agus Sabhdilteacht T4irgi focshldinte

1. Leis seo bunaftear an Griipa Stitirtha Feidhmitichdin maidir le Ganntanais agus Sabhdilteacht Tdirgf locshldinte (“an
Grupa Stitirtha maidir le Ganntanais Cogas - MSSG”) sa Ghniomhaireacht.

Beidh an MSSG freagrach as na cdraimi dd dtagraitear in Airteagal 4(3) agus (4) agus in Airteagail 5 go 8 a chomhlionadh.

Tiocfaidh MSSG le chéile go rialta agus chomh maith leis sin, nuair a bheidh g4 leis, i bpearsa né go cianda, mar ullmhdchén
d'éigeandail sldinte poibli né i gcds ina geuirtear dbhar imni in itil do MSSG né i gcds ina bhfuil mérimeacht aitheanta ag an
gCoimisitin i gcomhréir le hAirteagal 4(3).

Solathréidh an Ghniomhaireacht rdnaiocht MSSG.

2. Beidh comhaltai MSSG comhdhéanta d’ionadai na Gniomhaireachta, ionadai an Choimisitin agus ionadai amhdin
arna cheapadh ag gach Ballstdit.

Féadfaidh saineolaithe i sainréimsi sonracha eolalocha né teicnidla a bheith i dteannta chomhaltai MSSG ag cruinnithe
MSSG.

Beidh liosta chomhaltai MSSG trédhearcach agus foilseofar é ar thairseach ghréasdin na Gniomhaireachta.

Féadfaidh ionadai 6 Mheitheal na nOthar agus na dTomhaltéiri (‘PCWP”) de chuid na Gniombhaireachta agus ionadai 6
Mheitheal na nGairmithe Ciraim Sldinte (‘HCPWP”) de chuid na Gniomhaireachta a bheith i lathair ag cruinnithe MSSG
mar bhreathnaddiri.

3. Déanfaidh ionadai na Gniomhaireachta mar aon le hionadai amhdin de chuid na mBallstt, arna thoghadh ag na
combhaltai agus as ionadaithe na mBallstdt, comhchathaoirleacht ar MSSG

Féadfaidh comhchathaoirligh MSSG, ar a thionscnamh féin n6 arna iarraidh sin do chomhalta amhdin de MSSG né nios
mo, cuireadh a thabhairt d'ionadaithe 6 na htdardis ndisitinta innitila le haghaidh tdirgi {ocshldinte tréidliachta, ionadaithe
6 Gdardis innitla dbhartha eile agus trfi pdirtithe, lena n-diritear ionadaithe 6 ghripai leasmhara tdirgi iocshldinte,
sealbhéiri Gdaraithe margaiochta, ddileoir! mérdhiola, aon ghniomhai iomchui eile sa slabhra soldthair do thdirgi
iocshldinte, agus ionadaithe gairmithe ctraim sldinte, othar agus tomhaltdiri, freastal ar na cruinnithe mar bhreathnadéiri
1n6 chun saineolas a thabhairt, de réir mar is ga.

4. Déanfaidh MSSG, i gcomhar leis na htidardis ndisitinta innitila do thdirgf{ {ocshldinte, cumarsdid iomchuf a éascii le
sealbhoir{ Gidaruithe margaiochta né a n-ionadaithe, monaréiri, gniomhaithe dbhartha eile an tslabhra soldthair do thdirgi
focshldinte, agus ionadaithe gairmithe ciraim sldinte agus othar agus tomhaltéiri d’fhonn faisnéis dbhartha a fhail i dtaobh
ganntanais iarbhir né fhéideartha tdirgl focshldinte a mheastar a bheith criticitil le linn éigeanddil sldinte poibli n6
moérimeachta amhail dd bhfordiltear in Airteagal 6.

5. Bunéidh MSSG a rialacha nés imeachta lena n-diritear nésanna imeachta a bhaineann leis an meitheal da dtagraitear i
mir 6 den Airteagal seo, agus nésanna imeachta le haghaidh liostal de chdgais chriticidla, tacair faisnéise agus moltai dd
dtagraitear in Airteagal 8(3) agus (4) a ghlacadh.

Tiocfaidh na rialacha nés imeachta dd dtagraitear sa chéad thomhir i bhfeidhm tar éis do MSSG tuairim thabhrach a théil 6n
gCoimisitin agus 6 Bhord Bainistiochta na Gniomhaireachta.

6.  Tabharfaidh meitheal arna bhund i gcomhréir le hAirteagal 9(1), pointe (d), tacaiocht d’obair MSSG.
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Beidh an mheitheal dd dtagraitear sa chéad thomhir comhdhéanta d’ionadaithe na n-Gidardis ndisitinta innitla do thdirg{
leighis, ar ionadaithe iad a bheidh mar phointi teagmhéla aonair a bhaineann le ganntanais tirg{ leighis.

7. Féadfaidh MSSG dul i gcombhairle leis an gCoiste um Théirgi focshldinte d'Usaid Tréidliachta (‘CVMP”) a bunaiodh le
hAirteagal 56(1), pointe (b), de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 aon uair a mheasann MSSG gur ga ¢ sin a dhéanamh, go
hairithe chun déiledil le héigeandaélaf sldinte poibli n6 mérimeachtai a bhaineann le z6n6isi n6 galair nach ndéanann difear
ach d’ainmhithe agus a bhfuil tionchar moér acu ar shldinte an duine né a bhféadfadh tionchar mér a bheith acu ar shldinte
an duine né i gcds ina bhféadfadh dsdid substainti gniomhacha le haghaidh tdirg{ focshldinte tréidliachta a bheith Gsdideach
chun aghaidh a thabhairt ar éigeandail sldinte poibli n6 mérimeacht.

Airteagal 4

Faireachdn ar imeachtai agus ullmhacht i gcomhair éigeandalai sldinte poibli agus mérimeachtai

1.  Déanfaidh an Ghniomhaireacht, agus { ag comhoibrit leis na Ballstait, faireachdn leantinach ar aon imeacht ar décha
go mbeidh éigeandail sldinte poibli n6 mérimeacht mar thoradh air. De réir mar is g4, comhoibreoidh an Ghniomhaireacht
leis an Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Rialti (‘ECDC”) agus, i gcds inarb dbhartha, le gniomhaireachtai eile de
chuid an Aontais.

2. Chun an faireachdn dd dtagraitear i mir 1 a éasct, déanfaidh na hidardis ndisiinta innitla do thdirgi leighis, a
ghniomhafonn tri na pointi teagmhéla aonair dd dtagraitear in Airteagal 3(6), né trid an arddn dd dtagraitear in
Airteagal 13 (“ESMP”), trath a bheidh sé lantheidhmidil, tuairiscii don Ghniomhaireacht in am tratha maidir le haon
imeacht, ar docha go mbeidh éigeandail sldinte poibli né6 mérimeacht mar thoradh air, lena n-diritear ganntanas iarbhir n6
théideartha tdirge {focshldinte i mBallstat ar leith. Beidh tuairiscid den sort sin bunaithe ar na modhanna tuairiscithe agus
critéir de bhun Airteagal 9(1), pointe (b).

I gcds ina geuirfidh ddards ndisitinta innidil an Ghniomhaireacht ar an eolas maidir le ganntanas tdirge focshldinte dd
dtagraitear sa chéad fhomhir, solathréidh sé don Ghniomhaireacht aon fhaisnéis a thaigheann sé 6n sealbhéir tdaraithe
margaiochta de bhun Airteagal 23a de Threoir 2001/83/CE, mura bhfuil an fhaisnéis sin ar féil in ESMP.

I gcds ina bhfaigheann an Ghniomhaireacht tuarascdil 6 ddards ndisiGnta innitil do thdirgl leighis, féadfaidh an
Ghniomhaireacht faisnéis a iarraidh ar na hiidardis ndisitinta innitila, trid an meitheal dd dtagraitear in Airteagal 3(6), chun
meastind a dhéanamh ar thionchar an imeachta i mBallstdit eile.

3. Igcds ina measfaidh an Ghniomhaireacht gur gd aghaidh a thabhairt ar mhérimeacht iarbhir né ar mhérimeacht ata
ar i tarld, cuirfidh sf an t-dbhar imnf in iGl do MSSG.

Tar éis tuairim dearfach a fhéil 6 MSSG, féadfaidh an Coimisiin an mdrimeacht a aithint.
Féadfaidh an Coimisitin n6 Ballstdt amhdin ar a laghad an t-dbhar imni a chur in idl do MSSG ar a thionscnamh féin.

4. Cuirfidh MSSG an Coimisitin agus Stitirthéir Feidhmitichdin na Gniomhaireachta ar an eolas nuair a mheasfaidh
MSSG gur tugadh aghaidh go leordhéthanach ar an mérimeacht agus nuair nach bhfuil g4 a thuilleadh lena chiinamh.

Ar bhonn na faisnéise dd dtagraitear sa chéad thomhir né ar a thionscnamh féin, féadfaidh an Coimisitin né an Stitrthdir
Feidhmitchdin a dhearbhd gur tugadh aghaidh go leordhéthanach ar an mérimeacht agus nach bhfuil g a thuilleadh leis
an gcinamh 6 MSSG.

5. I ndiaidh éigeanddil sldinte poibli a aithint né mérimeacht a aithint i gcomhréir le mir 3 den Airteagal seo, beidh
feidhm ag Airteagail 5 go 12 mar a leanas:

(a) i gcds ina bhféadfadh tionchar a bheith ag an éigeanddil sldinte poibli né ag an moérimeacht ar chailiocht, ar
shabhdilteacht agus ar éifeachtdlacht tdirgi iocshldinte, beidh feidhm ag Airteagal 5;

(b) igcds ina bhféadfadh ganntanais tdirgf focshldinte i mBallstit amhdin n6 nios mé a bheith mar thoradh ar an éigeandail
sldinte poibli n6 ar an mérimeacht, beidh feidhm ag Airteagail 6 go 12.
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Airteagal 5

Meastéireacht faisnéise agus soldthar moltai maidir le gniomhaiocht i nddil le cdiliocht, sibhdilteacht agus
éifeachtdlacht tdirgi iocshldinte a bhaineann le héigeandilai sldinte poibli agus mérimeachtai

1. Tar éis éigeanddil sldinte poibli a aithint né moérimeacht a aithint i gcomhréir le hAirteagal 4(3), déanfaidh MSSG
meastoireacht ar an bhfaisnéis a bhaineann leis an éigeanddil sldinte poibli n6 leis an mérimeacht agus déanfaidh sé an ga
le gniomhaiocht phrdinneach chomhordaithe a mheas i nddil le céiliocht, sabhdilteacht agus éifeachtulacht na dtdirgi
focshldinte lena mbaineann.

2. Cuirfidh MSSG moltai ar fil don Choimisitin agus do na Ballstdit maidir le haon ghniomhaiocht iomchui a
chreideann sé gur gd { a dhéanamh ar leibhéal an Aontais i nddil leis na tairgi focshldinte lena mbaineann i gcomhréir le
Treoir 2001/83/CE né Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004.

3. Féadfaidh MSSG dul i gcomhairle le CVMP aon uair a mheasann MSSG gur gd é a dhéanamh, go hdirithe, chun déileéil
le héigeandalai sldinte poibli né mérimeachtai a bhaineann le z6ndisi né galair nach ndéanann difear ach d’ainmhithe agus
a bhfuil tionchar mér acu ar shldinte an duine né a bhféadfadh tionchar mér a bheith acu ar shldinte an duine, n6 i gcds ina
bhféadfadh asdid substainti gniomhacha do thdirg{ {focshldinte tréidliachta a bheith tsdideach chun aghaidh a thabhairt ar
an éigeandail sldinte poibli n6 ar an mérimeacht.

Airteagal 6

Liostai de thdirgi iocshldinte criticitla agus faisnéis atd le soldthar

1. Gan dochar do mhir 2, déanfaidh MSSG, liosta a chur ar bun de phriomhghripai teiripeacha na dtdirgi {ocshldinte a
bhfuil gd leo maidir le ctiram éigeandala, mdinliachtai agus dianchiiram, chun eolas a chur ar fdil faoi ullmhd na liostai de
chogais leighis chriticitila mar a fhordiltear d6ibh i mireanna 2 agus 3, a bheidh le htsdid chun freagairt ar éigeandail
sldinte poibli né ar mhérimeacht. Bundfar an liosta faoin 2 Linasa 2022 agus tabharfar cothrom le ddta € go bliantdil agus
nuair is gd.

2. Direach tar éis morimeacht a aithint i gcomhréir le hAirteagal 4(3) den Rialachan seo, rachaidh MSSG i gcomhairle
leis an meitheal dd dtagraitear in Airteagal 3(6) den Rialachdn seo. Direach tar éis an chomhairlitichdin sin, glacfaidh MSSG
liosta de thairgl focshldinte a ddaraitear i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE né le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 a
mheasann sé a bheith criticitil le linn an mhérimeachta (“liosta de chégais leighis chriticitila an mhérimeachta”).

Tabharfaidh MSSG liosta de chégais leighis chriticitila an mhérimeachta cothrom le ddta aon uair is gd go dti go mbeifear
tar éis aghaidh a thabhairt go leordhéthanach ar an mérimeacht agus go dti go mbeidh sé dearbhaithe nach bhfuil gd a
thuilleadh le cinamh MSSG de bhun Airteagal 4(4) den Rialachdn seo.

3. Direach tar éis d6 éigeandail sldinte poibli a aithint, rachaidh MSSG i gcombhairle leis an meitheal da dtagraitear in
Airteagal 3(6) den Rialachdn seo. Direach tar éis an chombhairlitichdin sin, glacfaidh MSSG liosta de thairg{ iocshldinte a
udaraitear i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE n6 le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 a mheasann sé a bheith criticidil le linn
na héigeandala sldinte poibli (“liosta de chdgas leighis criticitiil na héigeandéla sldinte poibli”). Tabharfaidh an MSSG liosta
de chégas leighis criticidil do shldinte an phobail cothrom le déta aon uair is gd go dti go mbeidh an t-aitheantas a thugtar
ar an éigeanddil sldinte poibli foirceanta. Féadfar an liosta de chdgas leighis criticidil na héigeandala sldinte poibli a thabhairt
cothrom le dédta chun torthai an phréisis athbhreithnithe faoi Airteagal 18 den Rialachdn seo a chur san direamh, i gcds
inarb iomchui. I gcdsanna den sért sin, déanfaidh MSSG idirchaidreamh le Tascfhérsa Eigeanddla dd dtagraitear in
Airteagal 15 den Rialachdn seo (“ETF”) ina leith.

4. Chun criocha Airteagal 9(2), glacfaidh MSSG an tacar faisnéise dd dtagraitear in Airteagal 9(2), pointi (c) agus (d), rud
atd riachtanach chun faireachdn a dhéanamh ar sholdthar agus éileamh tdirgi iocshldinte a diritear ar na liostai dd dtagraitear
i mireanna 1 agus 2 den Airteagal seo (na “liostai de chdgais leighis chriticitla”) agus cuirfidh sé an mheitheal dd dtagraitear
in Airteagal 3(6) den tacar faisnéise sin ar an eolas faoin méid sin, agus cuirfidh sé an tacar faisnéise sin ar fdil go poibli.

5. Tar éis liostai de chdgais leighis chriticila a ghlacadh i gcomhréir le mireanna 2 agus 3, foilseoidh an
Ghniomhaireacht na liostai sin agus aon nuashonrd ar na liostai sin ldithreach ar a tairseach ghréasdin da dtagraitear in
Airteagal 26 de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004.
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6.  Bundidh an Ghniomhaireacht laistigh dd tairseach gréasdin leathanach gréasdin a mbeidh rochtain ag an bpobal air
agus ina geuirtear faisnéis faoi ghanntanais iarbhir na dtdirg{ {ocshldinte a diritear ar liostai de chdgais leighis chriticitla i
gcdsanna ina mbeidh meastnt déanta ag an nGniomhaireacht ar an nganntanas agus ina mbeidh moltai curtha ar féil aici
do ghairmithe ciraim sldinte agus d’othair. Ar an leathanach gréasdin, soldthréfar, ar a laghad, an fhaisnéis seo a leanas:

(a) ainm agus gnithainm an tdirge focshldinte ar na liostai de chdgais leighis chriticitila;

(b) léirithe teiripeacha do thdirge focshldinte ar na liostai de chdgais leighis chriticidla;

(c) an chiiis atd le ganntanas na dtdirgf iocshldinte ar na liostai de chdgais leighis chriticitla;

(d) datai tosaigh agus deiridh ghanntanas na dtdirgi iocshldinte ar na liostai de chdgais leighis chriticidla;

(¢) na Ballstdit a ndearna ganntanas na dtdirgi focshldinte ar na liostai de chdgais leighis chriticitila difear déibh;

(f) faisnéis dbhartha eile do ghairmithe ctiraim sldinte agus d’othair, lena n-diritear faisnéis i dtaobh tdirgi focshldinte
malartacha atd ar fdil né nach bhfuil ar fail.

Solathrofar, ar an leathanach gréasdin d4 dtagraitear sa chéad fhomhir, tagairti do chldrlanna ndisiinta maidir le ganntanais
tairgi {focshldinte.

Airteagal 7

Faireachdn ar ghanntanais tdirgi focshldinte atd ar na liostai de chdgais leighis chriticidgla

Tar éis d6 éigeanddil sldinte poibli a aithint n6 mérimeacht a aithint i gcomhréir le hAirteagal 4(3) a thdil, déanfaidh MSSG
faireachdn ar sholdthar agus éileamh tdirgi focshldinte a diritear ar na liostai de chdgais leighis chriticitila d'thonn aon
ghanntanais iarbhir n6 théideartha i dtaca leis na tdirgi focshldinte sin a shainaithint. Déanfaidh MSSG faireachdn den sért
sin trf Gsdid a bhaint as liostai de chégais leighis chriticila agus an fhaisnéis agus na sonraf arna soldthar i gcomhréir le
hAirteagail 10 agus 11, agus tri ESMP, trath a bheidh sé lanfheidhmiuil.

Chun criocha an fhaireachdin dd dtagraitear sa chéad mhir den Airteagal seo, i gcds inarb dbhartha, déanfaidh MSSG
idirchaidreamh leis an gCoiste Slandéla Sldinte a bunajodh le hAirteagal 17 de Chinneadh Uimh. 1082/2013/AE (“HSC”)
agus, 1 gcds éigeandail sldinte poibli, le haon choiste comhairleach dbhartha eile um éigeandalaf sldinte poibli arna bhunt
de bhun dhli an Aontais agus le ECDC.

Airteagal 8
Tuairisciii agus moltai maidir le ganntanais tdirgi iocshldinte

1. Ar feadh ré éigeandila sldinte poibli, né tar éis mérimeacht dd dtagraitear in Airteagal 4(3) a aithint go dti gur tugadh
aghaidh go leordhé6thanach ar an moérimeacht de bhun Airteagal 4(4), tuairisceoidh MSSG torthai an fhaireachdin dd
dtagraitear in Airteagal 7 go trdthrialta don Choimisitin agus na pointi teagmhala aonair d4 dtagraitear in Airteagal 3(6)
agus, go hdirithe, cuirfidh sé in il aon ghanntanais iarbhir né fhéideartha de thairgi focshldinte, ar tdirgf iad a diritear ar na
liostai de chodgais leighis chriticitila né aon imeacht ar docha go mbeidh mérimeacht mar thoradh air.

Féadfar na tuarascalacha dé dtagraitear sa chéad thomhir sin a chur ar féil freisin do ghniomhaithe eile sa slabhra solathair
do thdirgi focshldinte, i gcds inarb iomchui, i gcomhréir le dli na hiomaiochta dbhartha.

2. Igcds ina n-iarrfaidh an Coimisitin n6 pointe teagmhadla amhdin n6 nios mé dd dtagraitear in Airteagal 3(6) amhlaidh,
déanfaidh MSSG sonrai comhiomlanaithe agus réamhaisnéisi éilimh a sholdthar chun tacaiocht a thabhairt d4 thorthai agus
da choncluidi. Maidir leis sin, déanfaidh MSSG na nithe seo a leanas:

(a) bainfidh sé Gsdid as sonrai 6 ESMP, trath a bheidh sé lanfheidhmidil;

(b) déanfaidh sé idirchaidreamh le ECDC chun sonrai eipidéimeolaiocha, samhlacha agus cdsanna forbrajochta a théil chun
cuiditi le réamhaisnéis a dhéanamh ar riachtanais tdirgf iocshldinte; agus
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(c) déanfaidh sé idirchaidreamh leis an nGriipa Stitrtha Feidhmitchdin maidir le ganntanas Feisti Leighis d4 dtagraitear in
Airteagal 21 (“MDSSG”) i geds ina n-Gsdidtear tairgf focshldinte a diritear ar na liostai de chdgais leighis chriticidla go
comhphdirteach le feiste leighis.

Féadfar na sonrai comhiomldnaithe agus réamhaisnéisi éilimh dd dtagraitear sa chéad thomhir a chur ar féil freisin do
ghniombhaithe eile sa slabhra soldthair do thdirgi {ocshldinte, i gcds inarb iomchui, i gcomhréir le dli na hiomaiochta,
d’fhonn ganntanais iarbhir né théideartha tdirgi iocshldinte a chosc n6 a mhaolii ar bhealach nios fearr.

3. Mar chuid den tuairisciti dd dtagraitear i mir 1 agus 2, féadfaidh MSSG moltai maidir le bearta a sholdthar, a
d'théadfadh an Coimisitin, na Ballstdit, sealbhdiri tdaruithe margaiochta agus eintitis eile, lena n-dirftear ionadaithe
gairmithe cdraim sldinte agus othar, iad a dhéanamh chun ganntanais iarbhir né théideartha tdirgi {ocshldinte a chosc né a
mhaold.

Féadfaidh na Ballstdit a iarraidh ar MSSG moltai a chur ar féil maidir le bearta dd dtagraitear sa chéad fhomhir.

Chun criocha na dara fomhire, déanfaidh MSSG idirchaidreamh, de réir mar is dbhartha, leis an HSC agus, i gcds éigeandail
slainte poibli, le haon choiste comhairleach eile um éigeandalai sldinte poibli a bhunaitear de bhun dhli an Aontais.

4,  Féadfaidh MSSG, ar a thionscnamh féin né ar iarraidh sin don Choimisitin né do Bhallstt, moltai a sholdthar maidir
le bearta a d'fhéadfadh an Coimisitin, na Ballstdit, sealbhéirf tidaruithe margafochta, ionadaithe gairmithe ctiraim sldinte
agus eintitis eile a dhéanamh chun ullmhacht a dirithia déiledil le ganntanais iarbhir né fhéideartha tdirgi {ocshldinte ar
éigeandalaf sldinte poibli n6 moérimeachtai is ctis leo.

5. I gcds ina n-iarrfaidh an Coimisitn, féadfaidh MSSG bearta arna ndéanamh ag na hidardis ndisitinta innitila, na
sealbhéiri Gidaruithe margaiochta, agus eintitis eile, a chomhordd, lena n-diritear ionadaithe gairmithe ctiraim sldinte agus
othair, de réir mar is iomchui, chun ganntanais iarbhir n6 théideartha na dtdirgi leighis a chosc né a mhaolii i gcomhthéacs
éigeandail sldinte poibli n6 mérimeachta.

Airteagal 9

Modhanna oibre agus soldthar faisnéise maidir le tdirgi iocshldinte

1. Chun ullmhtchdn a dhéanamh do chomhlionadh na gciraimi dd dtagraitear in Airteagail 4 go 8, déanfaidh an
Ghniomhaireacht an méid seo a leanas:

(a) na nésanna imeachta agus na critéir a shonrti chun bunt agus athbhreithniti na liostai de chégais leighis chriticitila;

(b) na modhanna agus na critéir don fhaireachdn, don bhailit sonraf agus don tuairisciti d4 bhfordiltear in Airteagail 4, 7
agus 8 a shonr, le tacar sonrai fosta bundsach;

(c) corais TF chuichdirithe faireachdin agus tuairiscithe a fhorbairt i gcomhordi leis na hiidardis ndisitinta innitila dbhartha,
lena n-éascaitear an idir-inoibritheacht le cérais TF atd ann cheana agus cérais TF atd 4 bhforbairt go dti go mbeidh
ESMP lanfheidhmitil, ar bhonn réimsi sonrai atd comhchuibhithe ar fud na mBallstat;

(d) ballrajocht na meithle d4 dtagraitear in Airteagal 3(6) a bhunt, agus a dirithit go bhfuil ionadai thar ceann gach Ballstdit
sa mheitheal sin;

(e) liosta de phointi teagmhdla aonair 6 shealbhdiri Gidaruithe margaiochta a bhund agus a chothabhadil le haghaidh na
dtdirg{ focshldinte uile arna n-tidard san Aontas, trid an mbunachar sonrai dd bhfordiltear in Airteagal 57(1), pointe (1),
de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004;

(f) na modhanna a shonrd chun moltai déd dtagraitear in Airteagal 5(2) agus Airteagal 8(3) agus (4) agus chun comhordi
beart a sholdthar dd dtagraitear in Airteagal 8(5);

(¢) an fhaisnéis a chumhdaitear faoi phointi (a), (b) agus (f) a thoilsiti ar leathanach gréasdin tiomnaithe ar a tairseach
ghréasdin.

Chun criocha na chéad thombhire, pointe (a), féadfar dul i gcomhairle le Ballstdit, sealbhdiri tidaruithe margaiochta agus
gniomhaithe dbhartha eile sa slabhra soldthair do thdirgi focshldinte agus ionadaithe 6 ghairmithe cdraim sldinte, othar
agus, tomhaltéiri, de réir mar is g4;
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2. Tar éis di éigeandail sldinte poibli a aithint n6 mérimeacht a aithint i gcomhréir le hAirteagal 4(3), déanfaidh an
Ghniomhaireacht an méid seo a leanas:

(a) liosta de phointi teagmhala aonair do na sealbhéiri Gdaruithe margaiochta do théirgf focshldinte a diritear ar na liostai
de chdgais leighis chriticidla a bhund;

(b) liosta de phointi teagmhdla aonair dd dtagraitear i bpointe (a) a chothabhdil ar feadh ré na héigeanddla sldinte poibli n6
an mhorimeachta;

(c) faisnéis abhartha faoi théirgi leighis ar an liosta de chdgais leighis chriticitila a jarraidh ar na pointi teagmhala aonair d4
dtagraitear i bpointe (a) agus sprioc-am a leagan sios le cur isteach na faisnéise sin, mas rud é nach bhfuil an thaisnéis
sin ar fail ar ESMP;

(d) faisnéis faoi thdirgi leighis ar an liosta de chdgais leighis chriticitla a iarraidh ar na pointi teagmhdla aonair dd
dtagraitear in Airteagal 3(6) ar bhonn an tacair faisnéise dd dtagraitear in Airteagal 6(4), agus sprioc-am a leagan sios le
cur isteach na faisnéise sin, mds rud é nach bhfuil an thaisnéis sin ar fail ar ESMP.

3. Cumhdéfar an méid seo a leanas ar a laghad san fthaisnéis da dtagraitear i mir 2, pointe (c):
(a) ainm shealbhéir an tidaraithe margajochta den tdirge leighis;
(b) ainm an tdirge focshldinte;

(c) ldithredin mhonaraiochta ghniomhacha na dtdirgi criochnaithe agus na substainti gniomhacha den tdirge leighis a
shainaithint;

(d) an Ballstat ina bhfuil an t-idarG margaiochta baili agus ina bhfuil stddas margaiochta an tdirge leighis i ngach Ballstat;

(¢) mionsonrai ar an nganntanas iarbhir né féideartha an tdirge leighis amhail détai tosaigh agus deiridh iarbhir n6 measta
agus an chiiis amhrasta n6 aitheanta;

(f) sonrai maidir le diolachdin agus sciar an mhargaidh den tdirge leighis;
(g) stoic an tdirge leighis atd ar fdil;

(h) réamhaisnéis soldthair maidir leis an tdirge leighis, lena n-diritear faisnéis faoi na leochaileachtai a d’théadfadh a bheith
sa slabhra soldthair, faoi na cainniochtai a seachadadh cheana agus faoi na seachadtai réamh-mheasta;

(i) réamhaisnéisi éilimh maidir leis an tdirge leighis;
() sonrai ar na tdirgi focshldinte malartacha atd ar fail;

(k) pleananna maidir le ganntanais a chosc né a mhaold, lena n-diritear, ar a laghad, faisnéis maidir le hacmhainneacht
tdirgeachta agus soldthair, agus ldithredin tdirgthe an tdirge {ocshldinte chriochnaithe atd faofa agus substainti
gniomhacha, ldithredin tdirgthe mhalartacha a d’fhéadfadh a bheith ann agus fosleibhéil stoic den tdirge leighis.

4. Chun an cosc ar ghanntanas agus pleananna maolaithe na dtdirgi {ocshldinte criticitla d dtagraitear i mir 3, pointe
(k), a thorlionadh, féadfaidh an Ghniomhaireacht agus na hidardis innitla ndisitinta fdisnéis bhreise a iarraidh 6 dhdileoiri
mordhiola agus 6 ghniomhaithe dbhartha eile, ar faisnéis { a bhaineann le haon dhushldin 16istiochta a bhi roimh an
slabhra soldthair mérdhiola.

Airteagal 10
Oibleagdidi ar shealbhéiri iidaruithe margajochta

1. Déanfaidh sealbhéiri tidaruithe margaiochta le haghaidh na dtdirgi iocshldinte atd tidaraithe san Aontas, faoin 2 Medn
Fémhair 2022, an fhaisnéis chun criocha Airteagal 9(1), pointe (e), den Rialachdn seo, a sholdthar i bhfoirm tiolacadh
leictreonach don bhunachar sonrai dd dtagraitear in Airteagal 57(1), pointe (l), de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004.
Déanfaidh na sealbhéiri ddaruithe margafochta sin nuashonruithe a sholdthar nuair is ga.

2. Chun an faireachdn d4 dtagraitear in Airteagal 7 a éasct féadfaidh an Gniomhaireacht iarraidh ar shealbhéiri
tdaruithe margafochta le haghaidh na dtdirgf focshldinte a diritear ar na liostai de chdgais leighis chriticitla an fhaisnéis dd
dtagraitear in Airteagal 9(2), pointe (c), a chur isteach.

Déanfaidh na sealbhéiri iidaraithe margaiochta déd dtagraitear sa chéad thomhir den mhir seo an fthaisnéis arna iarraidh
faoin sprioc-am arna leagan sios ag an nGniomhaiocht a chur isteach tri na pointi teagmhdla dd dtagraitear in Airteagal
9(2), pointe (b), ag tsdid na modhanna agus na gcdras faireachdin agus tuairiscithe arna mbuni de bhun Airteagal 9(1),
pointi (b) agus (c), faoi seach. Ma thugtar aon fhaisnéis cothrom le data, solathréidh na sealbhéiri idaraithe margaiochta
sin an fhaisnéis sin i gcds inar gd.
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3. Tabharfaidh na sealbhdiri tidaraithe margaiochta dé dtagraitear i mireanna 1 agus 2 tidar le haon mhainneachtain aon
fhaisnéis arna hiarraidh a sholdthar agus le haon mhoill a bheith ann i nddil le soldthar na faisnéise arna iarraidh faoin
sprioc-am arna leagan sios ag an nGniombhaireacht.

4. Igcés ina léireoidh sealbhdiri idaruithe margaiochta dd dtagraitear i mir 2 go bhfuil faisnéis rinda ghno san fthaisnéis
a thiolac siad arna hiarraidh ag an nGniomhaireacht né ag na hiidardis ndisidnta innitla do thdirgi focshldinte,
sainaithneoidh siad na codanna dbhartha den fhaisnéis sin atd riinda agus mineoidh siad an fith gur faisnéis rinda ghné {
an fthaisnéis sin.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht meastna ar fthitintais gach 1éirit ar thaisnéis ar faisnéis rinda ghné { agus cosnéidh si an
thaisnéis rinda ghno sin agus cosnoéidh si faisnéis rinda ghné ar nochtadh gan tidar den sért sin.

5. Igcds ina mbeidh aon thaisnéis bhreise ag sealbhéiri idaruithe margaiochta da dtagraitear i mir 2 n6 ag gniomhaithe
dbhartha eile sa slabhra soldthair do thdirgi focshldinte, i dteannta leis an bhfaisnéis a éilitear faoi mhir 2, an dara fomhir, ar
faisnéis { lena soldthraitear fianaise ar ghanntanas iarbhir né féideartha tdirgf leighis, soldthréidh siad an fhaisnéis sin don
Ghniomhaireacht ldithreach.

6.  Tar éis tuairiscii ar thorthai an fhaireachdin dd dtagraitear in Airteagal 7 agus ar aon mbholtai faoi bhearta
coisctheacha né maolaitheacha a sholdthar i gcomhréir le hAirteagal 8(3) agus (4), déanfaidh sealbhdiri ddaruithe
margajochta dd dtagraitear i mir 2 an méid seo a leanas:

(a) aon bhartilacha atd acu a sholdthar don Ghniomhaireacht;

(b) aon mholtai dd dtagraitear in Airteagal 8(3) agus (4) agus aon treoirlinte d dtagraitear in Airteagal 12, pointe (c), a chur
san direamh;

(c) aon bhearta arna ndéanamh ar leibhéal an Aontais n6 ar leibhéal na mBallstit de bhun Airteagail 11 agus 12 a
chomhlionadh;

(d) MSSG a chur ar an eolas faoi aon bhearta arna ndéanamh agus tuairiscia ar fhaireachdn agus ar thorthai na mbeart sin,
lena n-diritear faisnéis maidir leis an nganntanas iarbhir né féideartha tdirgf focshldinte a sholdthar.

Airteagal 11

Rdl na mBallstdt maidir le faireachdn agus maoli a dhéanamh ar ghanntanais feisti leighis

1. Chun an faireachdn dd dtagraitear in Airteagal 7 a éasci, ach amhdin md td an fhaisnéis lena mbaineann ar féil ar
ESMP, féadfaidh Gniomhaireacht iarraidh ar Bhallstat na nithe seo a leanas a dhéanambh:

(a) an tacar faisnéise dd dtagraitear in Airteagal 6(4) a chur isteach, lena n-diritear na sonraf atd ar fdil agus na sonraf atd
measta faoi mhéid éilimh agus faoi réamhaisnéisi éilimh, trid an bpointe teagmhéla aonair dd dtagraitear in Airteagal
3(6) agus ag usdid na modhanna tuairiscithe agus na gcdras tuairiscithe a bhunaitear de bhun Airteagal 9(1), pointi (b)
agus (c), faoi seach;

(b) aon fhaisnéis rinda ghné a léiriti, agus miniti cén fath gur faisnéis rinda ghné { an fhaisnéis sin, i gcomhréir le
hAirteagal 10(4);

(c) aon mhainneachtain a léiriti i nddil le faisnéis arna hiarraidh a sholdthar, agus a léiriti cé acu an bhfuil n6 bhfuil aon
mhoill ann i nddil leis an bhfaisnéis sin a sholdthar faoin sprioc-am arna leagan sios ag an nGniomhaireacht i
gcombhréir le hAirteagal 10(3).

Combhlionfaidh na Ballstdit iarrtas na Gniomhaireachta faoin spriocam arna leagan sios ag an nGniomhaireacht.

2. Chun criocha mhir 1, déanfaidh ddileoiri mérdhiola agus daoine eile né eintitis dhlitheanacha atd tidaraithe né i
dteideal tdirgi {ocshldinte a diritear ar na liostai de chégais leighis chriticitla don phobal a sholdthar don Bhallstat sin
faisnéis agus sonrai dbhartha a chur ar fail, lena n-diritear faisnéis agus sonraf ar leibhéil stoic na dtdirgi {ocshldinte sin,
arna jarraidh sin 6n mBallstdt sin.
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3. Igcds ina mbeidh aon fhaisnéis ag na Ballstdit sa bhreis ar an bhfaisnéis sin atd le solathair i gcomhréir le mireanna 1
agus 2 den Airteagal seo maidir leis na méideanna diolachdn agus le méideanna oideas na dtdirg{ {ocshldinte, lena
soldthraitear fianaise ar ghanntanas iarbhir né féideartha tdirge {ocshldinte a diritear ar na liostai de chdgais leighis
chriticitila, lena n-diritear sonrai d4 dtagraitear in Airteagal 23a, an triti fomhir, de Threoir 2001/83/CE, solathré6idh siad
an fhaisnéis sin do MSSG ldithreach trina bpointi teagmhdla aonair faoi seach dd dtagraitear in Airteagal 3(6) den
Rialachén seo.

4. Tar éis tuairisciti ar thorthai an fhaireachdin dd dtagraitear in Airteagal 7 agus ar aon mholtai faoi bhearta
coisctheacha né maolaitheacha arna soldthar i gcomhréir le hAirteagal 8(3) agus (4), déanfaidh na Ballstdit an méid seo a
leanas:

(a) aon mholtai agus treoirlinte dd dtagraitear in Airteagal 12, pointe (c), a chur san direamh agus comhordi a dhéanamh
ar a ngniomhaiochtai a mhéid a bhaineann le haon ghniomhartha arna ndéanamh ar leibhéal an Aontais de bhun
Airteagal 12, pointe (a);

(b) MSSG a chur ar an eolas faoi aon bhearta arna ndéanamh agus tuairiscit ar thorthai na ngniomhartha da dtagraitear i
bpointe (a), lena n-diritear faisnéis a sholdthar maidir leis an nganntanas iarbhir né féideartha tdirgi focshldinte.

Chun criocha na chéad thombhire, pointi (a) agus (b), roinnfidh na Ballstdit a dhéanann plean gniomhaiochta malartach ar an
leibhéal naisitinta na ctiseanna atd acu ina leith le MSSG go trathail.

Na moltai, na treoirlinte agus na gniomhaiochtaf dd dtagraitear sa chéad thomhir, pointe (a), agus tuarascdil achomair ar na
ceachtanna a foghlaimiodh, cuirfear ar féil go poibli iad trid an tairseach ghréasdin d4 dtagraitear in Airteagal 14.

Airteagal 12

Rdl an Choimisidin a mhéid a bhaineann le faireachdn agus maolii a dhéanamh ar ghanntanais tdirgi iocshldinte

Cuirfidh an Coimisitin san direamh an fhaisnéis 6 MSSG d4 dtagraitear in Airteagal 8(1) agus (2) agus Airteagal 8(3) agus
(4), faoi seach, chomh maith leis na moltai uaidh, agus déanfaidh sé an méid seo a leanas:

(a) gach gniomhafocht is gé laistigh de theorainneacha na gcumhachtai a thugtar don Choimisitin, d'thonn ganntanais
iarbhir né théideartha tdirgi focshldinte a diritear ar na liostai de chdgais leighis chriticitla, a mhaold;

(b) comhordd idir sealbhéiri tidaraithe margafochta agus eintitis dbhartha eile a éasci chun aghaidh a thabhairt ar
bhorradh ar éileambh, i gcds inar g§;

(c) breithnid ar an ngd atd le treoirlinte agus moltai a bheith dirithe ar na Ballstdit, ar shealbhdiri tidaruithe margaiochta,
agus ar eintitis eile, lena n-diritear eintitis dbhartha 6n slabhra soldthair do thairgi {ocshldinte, i gcds inarb dbhartha;

(d) MSSG a chur ar an eolas faoi aon bhearta arna ndéanamh ag an gCoimisitin agus tuairiscid ar thorthaf na mbeart sin;
(e) iarraidh ar MSSG moltai a sholathar n6 bearta a chomhordi dé bhfordiltear in Airteagal 8(3), (4) agus (5);

(f) breithnit ar an ngd atd le frithbhearta leighis i gcomhréir le Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE agus le gniomhartha dli
eile is infheidhme de chuid an Aontais;

(¢) idirchaidreamh a dhéanamh le trfi tiortha agus eagraiochtai dbhartha idirndisitinta, de réir mar is iomchui, chun
ganntanais iarbhir n6 fhéideartha tdirgi {focshldinte a diritear ar na liostai de chdgais leighis chriticitla a mhaold né
chun ganntanais iarbhir n6 théideartha a substainti gniomhacha a mhaold, i gcds ina ndéanfar na tdirg{ focshldinte n6
na substaint{ gniomhacha sin a allmhairid isteach san Aontas agus i gcds ina mbeidh impleachtai idirndisitinta ag na
ganntanais iarbhir né fhéideartha sin, agus tuairisc a thabhairt, i gcds inarb dbhartha, do MSSG i nddil le
gniomhaiochtai lena mbaineann chomh maith le torthai na ngniomhartha sin.
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Airteagal 13

An t-arddn Eorpach um fhaireachdn ar ghanntanais

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht arddn TF ar a dtabharfar an t-arddn Eorpach um fhaireachdn ar ghanntanais (‘ESMP”),
a bheidh nasctha leis an mbunachar sonrai dé dtagraitear in Airteagal 57(1), pointe (1), de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 a
bhuntj, a chothabhdil agus a bhainistid.

Bainfear tsdid as ESMP chun bailit faisnéise faoi ghanntanais soldthair tdirgi focshlainte agus faoi éileamh tairg{ focshldinte
a éasct, lena n-diritear faisnéis maidir le cé acu an gcuirtear an tdirge focshldinte ar an margadh né an scoirtear de bheith 4
chur ar an margadh i mBallstat.

2. Usaidfear an fhaisnéis arna bailiti tr{ ESMP chun faireachdn a dhéanambh ar na nithe seo a leanas agus chun iad a chosc
agus a bhainistid:

(a) ganntanais iarbhir né fhéideartha tdirgi focshldinte ar na liostai de chdgais leighis chriticidla le linn éigeandélaf sldinte
poibli agus mérimeachtai; agus

(b) ganntanais iarbhir né théideartha tdirgi focshldinte ar docha go mbeidh éigeandail sldinte phoibli n6 mérimeacht mar
thoradh orthu i gcomhréir le hAirteagal 4(2).

3. Chun criocha mhir 2, le linn éigeandalai sldinte poibli agus mérimeachtai:

(a) usdidfidh sealbhoiri Gidaraithe margafochta, tri na pointi teagmhadla aonair dd dtagraitear in Airteagal 9(2), pointe (a),
ESMP chun faisnéis a bhaineann le tdirgi focshldinte ar na liostai de chégais leighis chriticitla a thuairiscid, i gcomhréir
le hAirteagail 9 agus 10;

(b) wsdidfidh na Ballstdit, tri na pointi teagmhéla aonair dd dtagraitear in Airteagal 9(1), pointe (d), ESMP chun faisnéis a
bhaineann le tdirgi focshldinte ar na liostai de chégais leighis chriticidla a thuarisicid, i gcomhréir le hAirteagail 9 agus
11.

Aireofar sa tuairisciti dd dtagraitear sa chéad fhomhir, pointe (b), faisnéis sa bhreis ar an bhfaisnéis sin dd dtagraitear sa
phointe sin arna fdil 6 shealbhdiri idaruithe margaiochta agus daileoir{ mérdhiola, né daoine eile né eintitis dhlitheanacha
atd udaraithe no i dteideal tdirgi focshldinte a diritear ar na liostai de chégais leighis chriticitla a sholdthar don phobal, i gcds
inarb dbhartha.

4. Chun criocha mhir 2, agus a mhéid a bhaineann le hullmhacht le haghaidh éigeandélai sldinte poibli agus

morimeachtai a dirithit:

(a) bainfidh sealbhéiri ddaraithe margajochta tsdid as ESMP, chun tuairisc a thabhairt don Ghniomhaireacht faoin méid
seo a leanas:

(i) faisnéis dd dtagraitear in Airteagal 13(4) de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 maidir le hidaruithe arna ndeond i
gcombhréir leis an Rialachén sin;

(ii) faisnéis bunaithe ar na catagéiri a leagtar amach in Airteagal 9(3), ar faisnéis { a bhaineann le ganntanais iarbhir n6
théideartha na dtdirgi focshldinte ar docha go mbeidh éigeanddil sldinte poibli né mérimeacht mar thoradh orthu, i
gcas inarb iomchui.

(b) bainfidh na Ballstdit Gisdid as ESMP chun ganntanais tairgi {ocshldinte ar docha go mbeidh éigeandail sldinte poibli n6
moérimeacht mar thoradh orthu i gcomhréir le hAirteagal 4(2) a thuairisciit don Ghniombhaireacht, tri na point{
teagmhdla aonair dd dtagraitear in Airteagal 9(1), pointe (e).

5. Aireofar na nithe seo a leanas sa tuairiscit dd dtagraitear i mir 4, pointe (b):

(a) faisnéis dd dtagraitear in Airteagal 23a de Threoir 2001/83/CE a thuairiscitear d’tidardis ndisitinta innidla le haghaidh
udaruithe do thdirgi focshldinte arna ndeond i gcomhréir leis an Treoir sin;

(b) d'théadfadh faisnéis bhreise a bheith ann arna fail 6 shealbhéiri Gdaraithe margaiochta, ddileoiri mérdhiola agus daoine
eile nd eintitis dhlitheanacha atd Gidaraithe n6 i dteideal tdirgi focshldinte a sholdthar don phobal.
6.  Chun an Gsdid is fearr is féidir a bhaint as ESMP, déanfaidh an Ghniomhaireacht an méid seo a leanas:

(a) sonrafochtai teicnitla agus feidhmidla ESMP a thorbairt, lena n-diritear an sdsra malartaithe sonrai chun malarti leis na
cérais ndisitinta atd ann cheana agus an fhormdid le haghaidh tiolacadh leictreonach, i gcomhar le MSSG;

(b) a éileamh go gcomhlionfaidh sonraf a thiolactar do ESMP leis na caighdedin arna bhforbairt ag Eagraiocht Idirndisitinta
um Chaighdednt chun tdirg{ focshldinte a shainaithint agus a bheith bunaithe ar na réimsi de mhdistirshonrai i bpréisis
rialdla cégaisiochta, eadhon an tsubstaint, an tdirge, an eagraiocht agus sonrai tagartha, i gcds inarb dbhartha;
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(c) téarmaiocht chaighdednaithe tuairiscithe a thorbairt, até le hisdid ag sealbhéiri tidaruithe margaiochta agus na Ballstdit
agus iad ag tuairiscid do ESMP, i gcomhar le MSSG;

(d) treoir dbhartha a bhunt le haghaidh tuairisciti tri ESMP, i gcomhar le MSSG;

(e) a dirithid go bhfuil na sonrai idir ESMP, cérais TF na mBallstit agus cérais agus bunachair dbhartha eile TF idir-
inoibritheach, gan aon ddbailt tuairiscithe;

(f) a dirithit go bhfuil leibhéil iomchui rochtana ar an bhféisnéis atd in ESMP ag an gCoimisitn, ag an nGniombhaireacht, ag
na hiidardis ndisitinta innidla agus ag MSSG;

(g) aairithit go gcosndfar faisnéis rinda ghno a thiolactar don chéras ar nochtadh gan tdar;

(h) a dirithit go mbeidh ESMP lanoibriochtdil faoin 2 Feabhra 2025 agus plean a tharraingt suas chun ESMP a chur chun
feidhme.

Airteagal 14
Cumarsdid maidir le MSSG

1. Cuirfidh an Ghniomhaireacht, faisnéis ar fail don phobal agus do ghrtpai leasmhara dbhartha faoi obair MSSG ar
bhealach trathuil, agus freagréidh si ar an mbréagaisnéis atd spriocdhirithe ar obair MSSG, de réir mar is iomchui, trf
leathanach gréasdin tiomnaithe ar a thairseach gréasdin agus modhanna iomchui eile, i gcomhar le hidardis ndisitinta
innidla.

2. Beidh imeachtai MSSG trédhearcach.

Déanfar achoimri ar an gcldr oibre agus ar mhiontuairisci chruinnithe MSSG chomh maith leis na rialacha n6s imeachta dé
dtagraitear in Airteagal 3(5) agus na moltai dd dtagraitear in Airteagal 8(3) agus (4), a dhoiciméadd agus a chur ar fdil go
poibli ar leathanach gréasain tiomnaithe ar thairseach gréasdin na Gniomhaireachta.

[ gcds ina geeadaitear leis na rialacha nés imeachta dd dtagraitear in Airteagal 3(5) do chombhaltai MSSG tuairimi éagstila a
chur ar taifead, cuirfidh MSSG na tuairim{ éagstila sin, mar aon leis na forais ar a bhfuil siad bunaithe, ar fdil do na hadarais
ndisitnta innitla do thdirg{ focshldinte arna iarraidh sin déibh.

CAIBIDIL III

TAIRGI [OCSHLAINTE LENA bhFEADFAT AGHAIDH A THABHAIRT AR EIGEANDALAT SLAINTE POIBL{

Airteagal 15

An Tascfhérsa Eigeandila
1. Bunaitear leis seo an Tascthorsa Eigeandala (‘ETF”) laistigh den Ghniomhaireacht.
Tiondlfar ETF chun ullmhd d'éigeanddlai sldinte poibli agus lena linn, i bpearsa né go cianda.
Solathréidh an Ghniomhaireacht ranafocht ETF.

2. Lelinn éigeandélaf sldinte poibli, déanfaidh ETF na ctiraimi seo a leanas:

(a) i gcuibhreann le coisti eolaiocha, meithleacha agus griipai comhairleacha eolaiocha na Gniomhaireachta, comhairle
eolafoch a sholdthar agus athbhreithni a dhéanamh ar na sonrai eolaiocha atd ar fail maidir le tdirgi focshldinte a
bhfuil sé d'acmhainn acu aghaidh a thabhairt ar an éigeandail sldinte poibli, lena n-diritear sonrai a iarraidh 6
thorbréiri agus dul i mbun réamhphléiti leo;
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(b) comhairle a sholathar maidir le priomhghnéithe phrétacail na dtrialacha clinicitila; agus comhairle a sholdthar do na
forbréirf maidir le trialacha clinicitla le haghaidh tdirgi focshldinte a bheartaitear chun an galar is ctis leis an éigeandail
sldinte poibli a chéiredil, a chosc n6 a dhiagndisiti, i gcomhréir le hAirteagal 16 den Rialachdn seo gan dochar do
chiraimi na mBallstdt maidir leis an meastind ar iarratais ar thriail chlinicitil a thiolacfar agus atd le seoladh ar a
gcriocha i gcomhréir le Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014;

(c) tacaiocht eolaioch a sholdthar chun éascaiocht a dhéanamh ar thrialacha clinicitila le haghaidh tdirgi iocshldinte a
bheartaitear chun an galar is ctiis leis an éigeandail sldinte poibli a chéiredil, a chosc né a dhiagnéisit;

(d) rannchuiditi le hobair choist{ eolaiocha, mheithleacha agus ghrpai comhairleacha eolaiocha na Gniomhaireachta;

(e) i gcuibhreann le coist{ eolaiocha, meithleacha, agus gripai comhairleacha eolafochta na Gniombhaireachta, moltai
eolafocha a sholdthar maidir le hiisdid aon tdirge {ocshldinte a bhfuil an acmhainneacht acu aghaidh a thabhairt ar
éigeandalai sldinte poibli, i gcomhréir le hAirteagal 18;

(f) comhoibriti leis na hidardis ndisitinta innitla, le comhlachtai agus gniomhaireachtai an Aontais, leis an Eagrafocht
Dhomhanda Sldinte, le trit tiortha, agus le heagrajochtaf idirndisitinta eolajocha maidir le saincheisteanna eolaiocha

agus teicnitla a bhaineann leis an éigeandail sldinte poibli agus le tdirgi focshldinte lena bhféadfai aghaidh a thabhairt
ar éigeandalai slainte poibli, de réir mar is gd.

Sa tacafocht d4 dtagraitear sa chéad thomhir, pointe (c) direofar comhairle d’urraitheoiri trialacha clinicitila beartaithe atd
comhchostil né nasctha maidir le bund, ina n-dit, trialacha clinicitla comhphdirteacha agus féadfar comhairle maidir le
bunti comhaontuithe a direamh inti chun gniomhd mar urraitheoir né mar chomhurraitheoir i gcomhréir le hAirteagal
2(2), pointe (14), agus Airteagal 72 de Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014.

3. Beidh comhdhéanamh chombhaltai ETF mar seo a leanas:

(a) cathaoirligh n6 leas-chathaoirligh, n6 an da cheann, choisti eolaiocha na Gniomhaireachta, agus ionadaithe eile na
gcoist{ sin;

(b) ionadaithe meithleacha na Gniomhaireachta, lena n-diritear ionadaithe PCWP agus ionadaithe;
(c) baill foirne na Gniomhaireachta;
(d) ionadaithe an ghripa comhordaithe a bunajodh i gcomhréir le hAirteagal 27 de Threoir 2001/83/CE;

() ionadaithe an Ghripa Chomhairligh agus Comhordaithe ar Thrialacha Clinicidla a bunaiodh i gcomhréir le
hAirteagal 85 de Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014; agus

(f) saineolaithe eile ar thrialacha clinicitila a dhéanfaidh ionadaiocht thar ceann tidardis ndisiinta innitla do thdirgi
naisitnta.

Beidh comhaltai ETF ainmnithe ag na heintitis ar a dhéanann siad ionadaiocht.

Féadfar saineolaithe seachtracha a cheapadh do ETF ar bhonn ad hoc, de réir mar is g, go hdirithe sna cdsanna déd
dtagraitear in Airteagal 5 (3).

Tabharfar cuireadh d'ionadaithe comhlachtai agus gniomhaireachtai eile de chuid an Aontais ar bhonn ad hoc, de réir mar is
g4, chun pdirt a ghlacadh in obair ETF, go hdirithe sna cdsanna dd dtagraitear in Airteagal 5(3)

Déanfaidh ionadai na Gniomhaireachta cathaoirleacht ar ETF agus déanfaidh cathaoirleach né leaschathaoirleach CHMP
comhchathaoirleacht air.

4. Formheasfaidh Bord Bainistiochta na Gniomhaireachta comhdhéanamh ETF agus an saineolas sonrach is dbhartha
don fhreagairt theiripeach ar an éigeandail sldinte poibli 4 chur san direamh.

Beidh Stitirthdir Feidhmitchdin na Gniomhaireachta nd ionadai an Stitirthéra Feidhmitchdin, chomh maith le hionadaithe
an Choimisitin agus Bhord Bainistiochta na Gniomhaireachta i dteideal freastal ar gach cruinnit de chuid ETF.

Ba cheart comhdhéanamh ETF a bheith ar fdil go poibli.
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5. Féadfaidh comhchathaoirligh ETF cuireadh chuig a chruinnithe a thabhairt d’ionadaithe eile na mBallstat, comhaltai
choisti eolaiocha agus meithleacha na Gniomhaireachta, agus triti pdirtithe, lena n-diritear ionadaithe grapai leasmhara
tdirgi {ocshldinte, sealbhéiri tidaraithe margafochta, forbréiri, urraitheoiri trialacha clinicitila, ionadaithe lionrai trialacha
clinicitila, saineolaithe agus taighdeoirf neamhspledcha i réimse na dtrialacha clinicidla, agus ionadaithe gairmithe ctraim
sldinte agus othar.

6.  Bundidh ETF a rialacha nds imeachta lena n-diritear rialacha maidir le glacadh moltai.

Tiocfaidh na rialacha nés imeachta d4 dtagraitear sa chéad thombhir i bhfeidhm tar éis do ETF tuairim thabhrach a thail 6n
gCoimisitin agus 6 Bhord Bainistiochta na Gniomhaireachta.

7. Déanfaidh ETF a chdraimi mar chomhlacht comhairle agus tacaiochta ar leithligh 6 chdraimi choisti eolafocha na
Gniomhaireachta, agus gan dochar do na cdraimi sin, a mhéid a bhaineann le hidart, maoirseacht agus faireachas cogas
na dtdirgi focshldinte lena mbaineann agus bearta rialdla gaolmhara chun cdiliocht, sdbhdilteacht agus éifeachtilacht na
dtdirgi focshldinte sin a dirithit.

Déanfaidh CHMP agus coisti eolaiocha dbhartha eile de chuid ETF a chur san direamh agus a dtuairim{ 4 nglacadh acu.

Cuirfidh ETF aon tuairim eolaioch arna heisitiint ag na coist{ dd dtagraitear sa dara fhomhir den mhir seo san direamh i
gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 agus le Treoir 2001/83/CE.

8.  Ta feidhm ag Airteagal 63 de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 maidir le ETF a mhéid a bhaineann le trédhearcacht
agus neamhspledchas a chomhaltai.

9.  Déanfaidh an Ghniomhaireacht faisnéis i nddil leis na tdirgf focshldinte lena measann ETF go bhfuil sé d’acmhainn acu
aghaidh a thabhairt ar éigeandadlai sldinte poibli chomh maith le haon fhaisnéis a thugtar cothrom le ddta a thoilsid ar a
tairseach ghréasdin. Cuirfidh an Ghniomhaireacht na Ballstdit agus HSC ar an eolas, de réir mar is iomchui, faoi aon
thoilseachdn den sért sin gan aon mhoill mhichuf agus, in aon chds, sula ndéanfar an foilsit sin.

Airteagal 16
Combhairle maidir le trialacha clinicidla

1. Le linn éigeanddil sldinte poibli, cuirfidh ETF comhairle ar fail maidir leis na priomhghnéithe a ghabhann le trialacha
clinicitla agus proétacail na dtrialacha clinicidla a chuir forbréirf isteach, né a bhfuil sé beartaithe acu a chur isteach, in
iarratas ar thriail chlinicitiil mar chuid de phréiseas comhairle eolaiche luathaithe, gan dochar d’threagracht an Bhallstdit
n6 na mBallstdt lena mbaineann faoi Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014.

2. I gcés ina rachaidh forbréir i mbun préiseas comhairle eolaiche luathaithe, solathréidh ETF an chombhairle d4
dtagraitear i mir 1 saor in aisce ar a dhéanai 20 14 i ndiaidh don fhorbréir tacar iomldn faisnéise agus sonrai arna
n-iarraidh a chur faoi bhrdid na Gniomhaireachta. Déanfaidh CHMP an chombhairle a fhormhuinid.

3. Bundidh ETF ndsanna imeachta agus treoir chun an tacar faisnéise agus na sonrai is g4 a iarraidh agus a chur isteach,
lena n-diritear faisnéis faoin mBallstdt né faoi na Ballstdit i gcds ina ndéantar iarratas ar tdard trialach clinicidla a chur
isteach n6 ina mbeartaitear iarratas den sort sin a chur isteach.

4. Tabharfaidh ETF rannphdirt d’ionadaithe na mBallstdt, ag a bhfuil saineolas ar thrialacha clinicitla maidir le comhairle
eolafoch a ullmhd, go hdirithe i gcdsanna ina gcuirfear isteach iarratas ar tdart trialach clinicidla né ina mbeartaitear
farratas den sort sin a chur isteach.

5. Agus iarratas ar thriail chlinicidil ar thug ETF comhairle eolafoch lena aghaidh 4 ddard, cuirfidh na Ballstdit an
chombhairle sin san direamh. Beidh an chombhairle eolaioch dé bhfordiltear le ETF gan dochar don athbhreithniu eiticitil dd
bhfordiltear i Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014.

6. I gcés ina bhfaighidh forbréir an comhairle eolaioch d4 dtagraitear i mir 5 den Airteagal seo, cuirfidh an forbréir, ina
dhiaidh sin, na sonrai a leanann as trialacha clinicidla faoi bhrdid na Gniomhaireachta ma dhéanann an Ghniombhaireacht
iarratas ar na sonrai sin de bhun Airteagal 18.
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7. Gan dochar do mhireanna 1 go 6 den Airteagal seo, soldthréfar an chomhairle eolaioch da dtagraitear i mir 5 den
Airteagal seo ar shli eile i gcomhréir leis na nésanna imeachta a bhunaitear de bhun Airteagal 57 de Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004.

Airteagal 17
Faisnéis phoibli i ndiil le trialacha clinicidila agus cinnti ddaraithe margaijochta

1. Ar feadh ré éigeandala sldinte poibli, déanfaidh urraitheoiri trialacha clinicitla a dhéantar san Aontas, go hairithe, an
fhaisnéis seo a leanas a chur ar fail go poibli trf thairseach AE agus bunachar sonrai AE a bunafodh le hAirteagail 80 agus 81
de Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 faoi seach:

(a) protacal na dtrialacha clinicidla, ag tis na trialach i gcds na dtrialacha ar fad a tdaraitear faoi Rialachdn (AE)
Uimh. 536/2014 ina scridaitear tdirgi iocshldinte a bhfuil an acmhainneacht acu aghaidh a thabhairt ar an éigeandail
sldinte poibli;

(b) an achoimre ar na torthai, laistigh d’amline arna leagan amach ag an nGniomhaireacht, ar amline { atd nios giorra nd an
amline a leagtar sios in Airteagal 37 de Rialachan (AE) Uimh. 536/2014.

2. 1 gcds ina bhfaighidh tdirge focshldinte atd dbhartha don éigeandail sldinte poibli idarG margaiochta, foilseoidh an
Ghniomhaireacht an méid seo a leanas, go hdirithe:

(a) faisnéis faoin tdirge ina mbeidh sonrai maidir le coinniollacha tisdide trith a dhéantar an t-tidarti margaiochta;

(b) na Tuarascdlacha Meastinachta Poibli Eorpacha a luaithe is féidir agus, i gcds inar féidir, laistigh de 7 14 tar éis an t-Gdard
margaiochta a thdil;

(c) na sonrai clinicitila arna dtiolacadh don Ghniomhaireacht mar thaca leis an jarratas i gcds inar féidir laistigh de 2 mhi
tar éis idard margaiochta a fhail 6n gCoimisitin;

(d) an plean bainistithe riosca iomldn dd dtagraitear in Airteagal 1, pointe 28c, de Threoir 2001/83/CE, agus aon
leaganacha nuashonraithe de.

Chun criocha na chéad thomhire, pointe (c), déanfaidh an Ghniomhaireacht sonrai pearsanta anaithnid agus foléidh si
faisnéis runda trachtéla.

Airteagal 18
Athbhreithnid ar thdirgi iocshldinte agus moltai maidir lena n-dsdid

1. Indiaidh éigeandail sldinte poibli a aithint, déanfaidh ETF athbhreithniti ar na sonraf eolaiocha atd ar fail faoi thdirgi
focshldinte a bhfuil sé d’acmhainn acu a dsdid chun aghaidh a thabhairt ar an éigeandail sldinte poibli. Déanfar an
t-athbhreithniti sin a nuashonrti nuair is gd sin le linn na héigeanddla sldinte poibli, lena n-diritear i gcds ina
gcomhaontaionn ETF agus CHMP ¢é sin a dhéanamh mar ullmhiichdn don mheastint a dhéanfar ar iarratas ar tdart
margafochta.

2. Mar ullmhichén don athbhreithniti dd dtagraitear i mir 1, féadfaidh ETF faisnéis agus sonrai a iarraidh ar shealbhoiri
tidaraithe margaiochta agus 6 thorbréirf agus dul i mbun réamhphléiti leo. Féadfaidh ETF freisin, tisdid a bhaint as sonraf
maidir le sldinte a ghintear lasmuigh de staidéir chlinicitla i gcds ina mbeidh siad ar fdil, agus iontaofacht na sonraf sin 4
cur san direamh.

Féadfaidh ETF idirchaidreamh a dhéanamh leis na gniomhaireachtai triGi tiortha do thdirgi {ocshldinte i ndail le faisnéis
bhreise agus malartuithe sonrai.

3. Indiaidh iarraidh 6 cheann amhdin n6 nios mé de na Ballstdit, n6 6n gCoimisitn, soldthréidh ETF moltai do CHMP
maidir le tuairim i gcomhréir le mir 4:

(a) usdid atruach tdirgf focshldinte a thagann faoi raon feidhme Threoir 2001/83/CE né Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004;
noé

(b) usédid agus ddileadh tdirge focshldinte neamhudaraithe i gcomhréir le hAirteagal 5(2) de Threoir 2001/83/CE.
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4. Tar éis do CHMP moladh arna soldthar de bhun mhir 3 a fhail, glacfaidh CHMP a thuairim agus na coinniollacha a
bheidh le forchur maidir le hiisdid, agus déileadh an tdirge {ocshldinte lena mbaineann agus na hothair ar a ndiritear.
Tabharfar an tuairim sin cothrom le déta i gcds inar gé.

5. Cuirfidh na Ballstdit na tuairimi dé dtagraitear i mir 4 den Airteagal seo san direamh. Beidh feidhm ag Airteagal 5(3)
agus (4) de Threoir 2001/83/CE maidir le hiisdid tuairime den sért sin.

6.  Mar ullmhiichdn dd mholtai dd bhfordiltear de bhun mhir 3, féadfaidh ETF dul i gcomhairle leis an mBallstdt lena
mbaineann agus iarraidh air aon fhaisnéis né sonrai atd ar féil a sholdthar a ddsdid an Ballstdit chun a chinneadh a
dheanamh maidir leis an tdirge {ocshldinte a chur ar fdil le haghaidh dsdid atruach. I ndiaidh iarraidh den sért sin,
solathr6idh an Ballstat an fhaisnéis agus na sonraf uile arna n-iarraidh.

Airteagal 19

Cumarsiaid i nddil le ETF

Déanfaidh an Ghniombhaireacht faisnéis a chur ar fail don phobal agus gripai leasmhara dbhartha faoi obair ETF go trathuil,
agus freagroidh siad ar bhréagaisnéis atd spriocdhirithe ar obair ETF, de réir mar is iomchui, tr{ leathanach gréasdin
tiomnaithe ar a tairseach ghréasdin agus tri mhodhanna iomchui eile, i gcomhar le hidardis ndisitnta innidla.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht an liosta de chomhaltai ETF a thoilsia ar a tairseach ghréasdin, na rialacha nés imeachta dé
dtagraitear in Airteagal 15(6) agus an liosta de thdirg{ {ocshldinte atd faoi athbhreithniti, chomh maith leis na tuairimi{ arna
nglacadh de bhun Airteagal 18(4).

Airteagal 20

Uirlisi TF agus sonrai

Chun ullmhi d'obair ETF le linn éigeandalaf sldinte poibli agus chun tact 1éi, déanfaidh an Ghniomhaireacht an méid seo a
leanas:

(a) uirlisi TF a fhorbairt agus a chothabhdil, lena n-diritear arddn idir-inoibritheach TF, chun faisnéis agus sonrai a chur
isteach, lena n-diritear sonraf leictreonacha maidir le sldinte a ghintear lasmuigh de staidéir chlinicitla lena n-éascofar
idir-inoibritheacht le huirlisi TF eile atd ann cheana, agus le huirlis{ TF atd 4 bhforbairt agus tacaiocht leordhéthanach a
sholdthar d'ddardis ndisitinta innidla;

(b) comhordt a dhéanamh ar staidéir faireachdin neamhspledcha maidir le hdsdid, éifeachtacht agus sabhdilteacht tdirgi
focshldinte a bheartaitear chun galair a bhaineann leis an éigeanddil sldinte poibli a chdiredil, a chosc né a dhiagnéisid,
ag baint dsdid as sonrai dbhartha, lena n-diritear, i gcds inarb dbhartha, sonraf atd i seilbh na n-Gidards poibli;

(c) mar chuid d4 ctraimi rialdla, isdid a bhaint as bonneagair dhigiteacha n6 uirlisi TF chun go n-éascéfar mear-rochtain ar
na sonrai leictreonacha maidir le sldinte atd ar fdil agus a ghintear lasmuigh de staidéir chlinicitila né chun anailis a
dhéanamh ar na sonrai sin, agus chun go n-éascéfar malartt na sonrai sin idir na Ballstdit, an Ghniomhaireacht, agus
comhlachtai eile de chuid an Aontais;

(d) rochtain a sholathar do ETF ar fhoinsi seachtracha sonrai leictreonacha maidir le sldinte a bhfuil rochtain ag an
nGniomhaireacht orthu, lena n-dirftear sonrai maidir le sldinte a ghintear lasmuigh de staidéir chlinicidla.

Chun criocha na chéad mhire, pointe (b), déanfar an comhordii a mhéid a bhaineann le vacsaini go comhphdirteach le
ECDC, go hdirithe, tri arddn TF nua um fhaireachdn vacsaini.
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CAIBIDIL IV

FAIREACHAN AGUS MAOLU A DHEANAMH AR GHANNTANAIS FEISTI LEIGHIS CRITICIULA AGUS TACAIOCHT DO
PHAINEIL SAINEOLAITHE

Airteagal 21

An Griipa Stidirtha Feidhmitchdin maidir le Ganntanais Feisti Leighis

1. Bunaitear leis seo an Gripa Stitrtha Feidhmitchdin maidir le Ganntanais Feist{ Leighis (“an Griipa Stitirtha maidir le
Ganntanais Feisti Leighis - MDSSG”) sa Ghniomhaireacht.

Beidh MDSSG freagrach as na ctiraimi dd dtagraitear in Airteagail 22, 23 agus 24 a chomhlionadh.

Tiocfaidh MDSSG le chéile go rialta agus, chomh maith leis sin, i gcds ina mbeidh g4 leis de réir an chdis, i bpearsa né go
cianda, mar ullmhiichdn d'éigeandail sldinte poibli n6 lena linn.

Solathréidh an Ghniomhaireacht rdanaiocht MDSSG.

2. Beidh comhaltail MDSSG comhdhéanta d’ionadai na Gniombhaireachta, ionadai an Choimisitiin agus ionadai
sinsearach amhdin a cheapfar ag gach Ballstit.

Beidh saineolas i réimse na bhfeisti leighis n6 saineolas i réimse na bhfeisti leighis ag ionadaithe na mBallstat, de réir mar is
dbhartha. Féadfaidh na hionadaithe sin a bheith mar an gcéanna le hionadaithe a ceapadh do Ghripa Comhordaithe maidir
le Feisti Leighis a bunaiodh le hAirteagal 103 de Rialachdn (AE) 2017/745 (‘MDCG”), i gcds inarb iomchui.

Féadfaidh saineolaithe i sainréimsi sonracha eolajocha né teicnitila a bheith i dteannta na gcomhaltai MDSSG ag cruinnithe
MDSSG.

Foilseofar liosta chomhaltai MDSSG ar thairseach gréasdin na Gniomhaireachta.
Féadfaidh ionadai PCWP agus ionadai HCPWP freastal ar chruinnithe MDSSG mar bhreathndiri.

3. Déanfaidh ionadai na Gniomhaireachta agus ceann amhdin de na hionadaithe de chuid na mBallstat a thoghfar as
ionadaithe na mBallstdt i MDSSG comhchathaoirleacht ar MDSSG.

Feadfaidh comhchathaoirligh MDSSG, ar a dtionscnamh féin né ar iarraidh a fhéil 6 chomhalta amhdin né nios mé 6
MDSSG, cuireadh a thabhairt do thrit pdirtithe, lena n-diritear ionadaithe gripaf leasmhara feisti leighis, amhail ionadaithe
monaréiri agus comhlachtai faoina dtugtar fogra n6 aon ghniomhai dbhartha eile i slabhra solathair d'theisti leighis, agus
ionadaithe gairmithe ctraim sldinte, othar agus tomhaltéiri, freastal ar a chruinnithe de réir mar is gd mar bhreathndiri
agus chun combhairle shaineolach a chur ar fail.

4. Bundidh MDSSG a rialacha nés imeachta lena n-diritear nésanna imeachta a bhaineann leis an meitheal da dtagraitear
imir 5 den Airteagal seo, agus n6s imeachta maidir le glacadh na liostai dd dtagraitear in Airteagal 22, tacair faisnéise agus
moltai da dtagraitear in Airteagal 24(3) agus (4).

Tiocfaidh na rialacha nés imeachta dé dtagraitear sa chéad thomhir i bhfeidhm tar éis do MDSSG tuairim fhabhrach a fhéil
6n gCoimisitin agus 6 Bhord Bainistiochta na Gniomhaireachta.

5. Tabharfaidh meitheal arna bunti i gcomhréir le hAirteagal 25(1) tacaiocht d’obair MDSSG.

Beidh an mheitheal d4 dtagraitear sa chéad thomhir comhdhéanta d'ionadaithe 6 ddardis ndisitinta innitla freagrach as
ganntanas feisti leighis a fhaireachdn agus a bhainistid, a bheidh mar phointi teagmhdla aonair i ndil le ganntanais feisti
leighis.
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Airteagal 22

Liosta d’fheisti leighis criticitila agus faisnéis atd le soldthar

1.  Direach tar éis éigeandail sldinte poibli a aithint, rachaidh MDSSG i gcombhairle leis an meitheal d4 dtagraitear in
Airteagal 21(5). Direach tar éis an chombhairlitichdin sin, glacfaidh MDSSG liosta catagéiri feisti leighis criticitla a
mheasann sé a bheith criticitil le linn na héigeandala sldinte poibli (“liosta feisti criticitila na héigeandala sldinte poibli”).

A mhéid is féidir, baileofar faisnéis dbhartha maidir le feisti leighis criticitla agus monaréiri gaolmhara 6 Eudamed, a luaithe
a bheidh sé lanfheidhmidil. Baileofar an fhaisnéis freisin 6 allmhaireoiri agus 6 dhdileoiri, de réir mar is iomchui. Go dti go
mbeidh Eudamed lanfheidhmidil, féadfar faisnéis dd bhfuil ar fdil a bhailitt 6 bhunachair sonraf ndisianta freisin né 6 thoinsi
eile dd bhfuil ar fail.

Tabharfaidh MDSSG liosta feist{ leighis criticitla na héigeandéla sldinte poibli cothrom le ddta aon uair is gd go dti go
mbeidh an t-aitheantas a thugtar ar an éigeandail sldinte poibli foirceanta.

2. Chun criocha Airteagal 25(2), déanfaidh MDSSG tacar faisnéise dd dtagraitear in Airteagal 25(2), pointi (b) agus (c) a
ghlacadh agus a chur ar féil go poibli, tacar faisnéise is g chun faireachdn a dhéanamh ar sholdthar agus éileamh feisti
leighis a diritear ar liosta feist{ criticitlla na héigeandéla sldinte poibli, agus cuirfidh sé an mheitheal dd dtagraitear in
Airteagal 21(5) ar an eolas faoin tacar faisnéise sin.

3. Foilseoidh an Ghnfomhaireacht ar leathanach gréasdin tiomnaithe ar a tairseach gréasdin na nithe seo a leanas:
(a) liosta feisti criticitila na héigeandala sldinte poibli, chomh maith le haon nuashonrt ar an liosta sin; agus

(b) faisnéis ar ghanntanais iarbhir feisti leighis criticitla a diritear ar liosta feist{ criticitla na héigeandala sldinte poibli.

Airteagal 23

Faireachdn a dhéanamh ar ghanntanais feisti leighis ar liosta d’fheisti criticiiila na héigeandila sldinte poibli

1. Lelinn éigeanddil sldinte poibli, déanfaidh MDSSG faireachdn ar sholathar agus éileamh feisti leighis a diritear ar liosta
feisti leighis criticitla na héigeandala sldinte poibli, d'thonn aon ghanntanais iarbhir né fhéideartha i dtaca leis na feisti
leighis sin a shainaithint. Déanfaidh MDSSG faireachdn den sort sin tri Gsdid a bhaint as liosta feisti leighis criticitla na
héigeandala sldinte poibli agus as an bhfaisnéis agus na sonrai dd bhforailtear i gcomhréir le hAirteagail 26 agus 27.

Chun criocha an fhaireachdin d4 dtagraitear sa chéad fhomhir den mhir seo, i gcds inarb dbhartha, déanfaidh MDSSG
idirchaidreamh le MDCG, le HSC agus le haon choiste comhairleach dbhartha eile um éigeandélai sldinte poibli arna
mbunt de bhun dhli an Aontais.

2. Chun criocha an fhaireachdin dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, féadfaidh MDSSG uséid a bhaint freisin as
sonrai 6 chldrlanna feist{ agus 6 bhunachair shonrai feisti i gcs ina bhfuil na sonrai sin ar fdil don Ghniomhaireacht. Lena
linn sin, féadfaidh MDSSG na sonrai a ghintear de bhun Airteagal 108 de Rialachdn (AE) 2017/745 agus Airteagal 101 de
Rialachédn (AE) 2017746 a chur san direamh.

Airteagal 24

Tuairisciii agus moltai maidir le ganntanais feisti leighis

1. Ar feadh ré na héigeanddla sldinte poibli, tuairisceoidh MDSSG go trathrialta don Choimisiin agus do na pointi
teagmhdla aonair d4 dtagraitear in Airteagal 25(2), pointe (a), faoi thorthaf an fhaireachdin, agus, go hdirithe, cuirfidh sé in
il aon ghanntanais iarbhir né fhéideartha feisti leighis a diritear ar liosta d'theist{ criticitila na héigeandala poibli sldinte.

2. I gcds ina n-iarrann an Coimisitin, na Ballstdit né pointe teagmhdla aonair né nios mé déd dtagraitear in Airteagal
25(2), pointe (a), déanfaidh MDSSG sonrai comhiomldnaithe agus réamhaisnéisi éilimh a sholdthar chun tact lena dtorthai
agus lena gconcluidi.
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Chun criocha na chéad thombhire, déanfaidh MDSSG idirchaidreamh le ECDC chun sonrai eipidéimeolaiocha a fhéil le
cuidid le réamhaisnéis a dhéanamh ar riachtanais feisti leighis, agus déanfaidh sé idirchaidreamh le MSSG i gcds ina
n-tsdidtear feisti leighis a diritear ar liosta feisti criticidla na héigeanddla sldinte poibli go comhphdirteach le tdirge
focshldinte.

Féadfar torthai agus concliiidi MDSSG dé dtagraitear sa chéad thomhir a chur ar féil freisin do ghniombhaithe eile in earndil
na bhfeist{ leighis, i gcds inarb iomchui, agus i gcomhréir an dli iomajochta dbhartha, d'fhonn ganntanais iarbhir né
théideartha a chosc n6 a mhaolii nios fearr.

3. Mar chuid den tuairisciti d4 dtagraitear i mireanna 1 agus 2, féadfaidh MDSSG moltai maidir le bearta a sholdthar a
bhféadfadh an Coimisitin, na Ballstdit, monardiri feisti leighis, comhlachtai faoina dtugtar fogra agus eintitis eile a
dhéanamh chun ganntanais iarbhir né théideartha tdirgf leighis a chosc né a mhaold.

Chun criocha na chéad thomhire, déanfaidh MDSSG, i gcds inarb dbhartha, idirchaidreamh le MDCG, le HSC agus le haon
choiste comhairleach eile um éigeandalai sldinte poibli a bhunaitear de bhun dhli an Aontais.

4. Féadfaidh MDSSG, ar a thionscnamh féin né ar iarraidh don Choimisitin, moltai a sholdthar maidir le bearta a
bhféadfaidh an Coimisitin, na Ballstdit, monardiri feisti leighis, comhlachtai faoina dtugtar fogra agus eintitis eile iad a
dhéanamh chun an ullmhacht a dirithid chun dul i ngleic le ganntanais iarbhir né fhéideartha feisti leighis arb iad
éigeandalai sldinte poibli is ctis leo.

5. I gcés ina n-iarrfaidh an Coimisitn, féadfaidh MDSSG, bearta arna nglacadh ag na hidardis ndisiinta innidla do
thdirgi leighis, monar6iri feisti leighis, comhlachtai faoina dtugtar fogra, agus eintitis eile a chomhordd, i gcds inarb
dbhartha, chun ganntanais iarbhir né fthéideartha feisti leighis i gcomhthéacs éigeanddil sldinte poibli né moérimeachta a
chosc né a mhaoli.

Airteagal 25

Modhanna oibre agus soldthar faisnéise maidir le feisti leighis

1. Chun ullmhichdn a dhéanamh do chomhlionadh na gctiraim{ dd dtagraitear in Airteagail 22, 23 agus 24, déanfaidh
an Ghniomhaireacht an méid seo a leanas:

(a) na ndsanna imeachta agus na critéir a bhaineann le bund agus athbhreithniti a dhéanamh ar liosta feisti criticitila na
héigeandala sldinte poibls;

(b) corais chuichéirithe faireachdin agus tuairiscithe TF a fhorbairt, i gcomhordi leis na hidardis ndisiGinta innidla
dbhartha, lena n-éascaitear idir-inoibritheacht le huirlisi TF atd ann cheana agus Eudamed, trith a bheidh sé
lantheidhmitiil, a éasct, agus an tacalocht leordhéthanach a thabhairt d'Gdardis innidla ndisitinta le haghaidh
faireachdn agus tuairiscid;

(c) an mheitheal dd dtagraitear in Airteagal 21(5) a bhund agus a dirithid go bhfuil ionadaiocht ag gach Ballstat ar an
meitheal sin;

(d) na modhanna chun moltai a sholdthar dd dtagraitear in Airteagal 24(3) agus (4) agus chun bearta a chomhorda d4
dtagraitear in Airteagal 24 a shonru.

Chun criocha na chéad thomhire, pointe (a), féadfar dul i gcomhairle, de réir mar is g, le MDCG, le hionadaithe monaréirf,
le hionadaithe gniomhaithe dbhartha eile i slabhra soldthair earndlacha d'theisti leighis agus le hionadaithe gairmithe
ctiraim sldinte, othar agus tomhaltéiri.

2. Indiaidh éigeandail sldinte poibli a aithint, déanfaidh an Ghniomhaireacht an méid seo a leanas:

(a) liosta de phointi teagmhadla aonair do mhonardirf feisti leighis né dd n-ionadaithe, allmhaireoiri agus comhlachtai
udaraithe faoina dtugtar fogra, do na feisti leighis a diritear ar liosta feisti criticidla na héigeanddla sldinte poibli, a
bhunti agus a choimedd ar bun ar feadh ré na héigeandala sldinte poibls;

(b) liosta de phointi teagmhala aonair dd dtagraitear i bpointe (a) ar feadh ré na héigeandala sldinte poibli a chothabhiil
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(c) faisnéis dbhartha a iarraidh maidir le feisti leighis a diritear ar liosta feisti criticitila na héigeanddla sldinte poibli 6 na
pointi teagmhéla aonair dd dtagraitear i bpointe (a) ar bhonn an tacair faisnéise arna nglacadh ag MDSSG agus
sprioc-am a leagan sios le cur isteach na faisnéise sin;

(d) faisnéis dbhartha a iarraidh ar fheisti leighis a diritear ar liosta feisti criticitila na héigeandéla sldinte poibli 6 na pointi
teagmhala aonair da dtagraitear in Airteagal 21(5), an dara fomhir, ar bhonn an tacair faisnéise arna nglacadh ag
MDSSG i gcomhréir le hAirteagal 22(2) agus sprioc-am a leagan sios le cur isteach na faisnéise sin.

Féadfaidh an Ghniombhaireacht foinsi eile nd iad sitid déd dtagraitear sa chéad thomhir, lena n-diritear bunachair sonraf atd
ann cheana agus bunachair sonraf atd 4 bhforbairt, a dsdid freisin chun an fhaisnéis a cheanglaitear faoi mhir 3 a bhailit.

Chun criocha na chéad thomhire, pointe (a), i gcds ina meastar go bhfuil sé dbhartha, féadfar bunachar sonrai ndisiinta n6
de chuid an Aontais, lena n-diritear Eudamed, trith a bheidh sé linfheidhmidil, n6 comhlachais feisti leighis a tisdid mar
thoinsi faisnéise.

3. Cumhdéfar an méid seo a leanas ar a laghad san fthaisnéis da dtagraitear i mir 2, pointe (c):
(@) ainm mhonaréiri feisti leighis agus, mds infheidhme, ainm a ionadai n6 a hionadai idaraithe;

(b) faisnéis lena sainaithnitear na feiste leighis agus an chrioch atd beartaithe di agus i gcds inar g4, saintréithe sonracha na
feiste leighis;

() mads infheidhme, ainm agus uimhir an Gdardis faoina dtugtar fogra agus faisnéis faoin deimhnii dbhartha né a
bhaineann leis na deimhnithe dbhartha;

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

(e) sonrai maidir le diolachdin agus an sciar den mhargadh an tdirge leighis;
(f) stoic an tdirge leighis atd ar fail;

(g) réamhaisnéis solathair maidir le feisti leighis, lena n-diritear faisnéis faoi na leochaileachtai a d'théadfadh a bheith sa
slabhra soldthair;

(h) cainniochtai a seachadadh cheana agus seachadtai réamh-mheasta na feiste leighis;
(i) réamhaisnéisi éilimh maidir leis an bhfeiste leighis;

() pleananna cosc ar ghanntanas agus maolaithe lena n-diritear, ar a laghad, faisnéis maidir le hacmhainneacht tdirgeachta
agus solathair;

(k) faisnéis 6 chomhlachtai dbhartha faoina dtugtar fégra maidir lena n-innitlacht acmhainni chun iarratais a phréisedil
agus meastnuithe comhréireachta iomldna a dhéanamh, i ndéil le feisti leighis agus feisti leighis diagndiseacha in vitro
a dirftear ar liosta feisti criticitila na héigeandala sldinte poibli, taobh istigh de thréimhse ama iomchui i bhfianaise na
héigeandala;

() faisnéis maidir leis an lion iarratas arna fhéil ag na comhlachtai dbhartha faoina dtugtar fégra i ndil le feisti leighis a
dirftear ar liosta feist{ criticitila na héigeanddla sldinte poibli agus i nésanna imeachta um measind comhréireachta

dbhartha;

(m) i gcds ina bhfuil meastnuithe comhréireachta ar bun go leantnach, stidas an mheastinaithe comhréireachta arna
dhéanamh ag na comhlachtai dbhartha faoina dtugtar fégra lena mbaineann i nddil le feisti leighis a diritear ar liosta
feisti criticidla na héigeandala sldinte poibli agus saincheisteanna criticidla a d’fhéadfadh a bheith ann ar thoradh
deiridh an mheastinaithe agus is gd a bhreithniti chun an préiseas um meastnti comhréireachta a chur i gerich.

Chun criocha na chéad thomhire, pointe (k), cuirfidh na comhlachtai dbhartha faocina dtugtar fégra an déta in idl faoina
meastar go dtabharfar an meastni chun criche. I nddil leis sin, tabharfaidh comhlachtai faoina dtugtar fogra tosaiocht do
mheastnuithe comhréireachta feisti leighis agus feisti leighis diagndiseacha in vitro a diritear i liosta feisti criticitila na
héigeandala sldinte poibli.
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Airteagal 26

Oibleagdidi ar mhonaréiri feisti leighis, ionadaithe ddaraithe, allmhaireoiri, ddileoiri agus comhlachtai faoina
dtugtar fégra

1. Chun an faireachdn d4 dtagraitear in Airteagal 23 a éascq, féadfaidh an Ghniomhaireacht, a iarraidh ar mhonaréiri
feisti leighis, n6 a n-ionadaithe tdaraithe, de réir mar is intheidhme, agus, i gcds inarb iomchut, allmhaireoir{ agus ddileoirf,
a diritear ar liosta feisti criticitila na héigeandala sldinte poibli agus, i gcds inar g4, comhlachtai dbhartha faoina dtugtar
fégra, an thaisnéis arna iarraidh a chur isteach faoin sprioc-am arna leagan sios ag an nGniombhaireacht.

Déanfaidh monardiri na bhfeist{ leighis, né a n-ionadaithe tdaraithe, de réir mar is infheidhme, agus, i gcds inarb iomchu,
allmhaireoir{ agus daileoiri, dd dtagraitear sa chéad fthomhir, an fhaisnéis arna hiarraidh a chur isteach tri na pointi
teagmhala aonair dd dtagraitear in Airteagal 25(2), pointe (a), ag isdid na gcéras faireachdin agus tuairiscithe arna mbunt
de bhun Airteagal 25(1), pointe (b). M4 thugtar aon fthaisnéis cothrom le ddta, solathréidh siad an fhaisnéis sin i gcds inar

ga.

2. Tabharfaidh monaréiri feisti leighis, n6 a n-ionadaithe ddaraithe, de réir mar is infheidhme, comhlachtai faoina
dtugtar fogra agus, i gcds inarb iomchui, allmhaireoiri né ddileoiri idar le haon mhainneachtain faisnéis arna hiarraidh a
chur ar féil agus le haon mhoill a bheith ann i ndéil le soldthar na faisnéise arna hiarraidh faoin sprioc-am arna leagan sios
ag an nGniomhaireacht.

3. Igcds ina léireoidh monardiri feisti leighis, né a n-ionadaithe daraithe, comhlachtai faoina dtugtar fogra, né, i gcds
inarb iomchui, allmhaireoiri né ddileoiri go bhfuil faisnéis rinda ghné san fhaisnéis a chuir siad isteach, sainaithneoidh
siad na codanna dbhartha den fhaisnéis atd riinda agus mineoidh siad an fath gur faisnéis rinda ghné { an fhaisnéis sin.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht meastnt ar fthitintais gach 1éirit ar thaisnéis ar faisnéis rinda ghné { agus cosnéidh si an
fhaisnéis rinda ghno sin ar nochtadh gan tdar.

4. 1gcds ina bhfuil aon fhaisnéis atd sa bhreis ar an bhfaisnéis sin a cheanglaitear faoi mhir 1 ag monardiri feisti leighis,
n6 a n-ionadaithe tidaraithe, comhlachtai faoina dtugtar fogra, nd, i gcds inarb iomchui, allmhaireoiri né ddileoiri, faisnéis
lena soldthraitear fianaise ar ghanntanas feisti leighis, solathréidh siad an fhaisnéis sin don Ghniomhaireacht ldithreach.

5. I ndiaidh tuairisciti ar thorthai an fhaireachdin dd dtagraitear in Airteagal 23 agus aon mholtal maidir le bearta
coisctheacha né maolaitheacha arna soldthar i gcomhréir le hAirteagal 24, déanfaidh monaréiri feisti leighis, né a
n-ionadaithe tdaraithe, agus, i gcds inarb iomchui, allmhaireoiri agus ddileoir{ d4 dtagraitear i mir 1 an méid seo a leanas:

(a) aon bhartilacha atd acu a sholdthar don Ghniomhaireacht;

(b) aon mholtai dd dtagraitear in Airteagal 24(3) agus (4) agus aon treoirlinte dd dtagraitear in Airteagal 28, pointe (b) a
chur san direamh;

(c) aon bhearta arna ndéanamh ar leibhéal an Aontais né ar leibhéal na mBallstdit de bhun Airteagal 27 n6 28 a
chombhlionadh;

(d) MDSSG a chur ar an eolas faoi aon bhearta arna ndéanamh agus tuairiscid ar thorthai na mbeart sin, lena n-diritear
faisnéis a sholdthar maidir leis an nganntanas iarbhir n6 féideartha feisti leighis a shocrt.

6. I gcds ina bhfuil monaréiri feisti leighis dd dtagraitear i mir 1 bunaithe lasmuigh den Aontas, is iad na hionadaithe
tdaraithe, nd, i gcds inarb iomchui, allmhaireoiri né ddileoiri a sholathr6idh an fthaisnéis arna hiarraidh i gcomhréir leis an
Airteagal seo.

Airteagal 27

Rdl na mBallstdt maidir le faireachdn agus maold a dhéanamh ar ghanntanais feisti leighis

1. Chun an faireachdn dé dtagraitear in Airteagal 23 a éasct, féadfaidh an Ghniombhaireacht a iarradh ar Bhallstit an
méid seo a leanas:

(a) an tacar faisnéise dd dtagraitear in Airteagal 22(2) a chur isteach, lena n-diritear faisnéis atd ar fail faoi riachtanais a
bhaineann le feisti leighis a diritear ar liosta feist{ criticitila na héigeandéla sldinte poibli, chomh maith leis na sonrai atd
ar fail n6 atd measta faoin méid éilimh ar na tdirgi leighis agus réamhaisnéisi éilimh maidir leis na tdirgf leighis sin, trid
an bpointe teagmhdla aonair faoi seach d4 dtagraitear in Airteagal 25(2), pointe (a), agus ag tisdid na modhanna agus na
gcbras faireachdin agus tuairiscithe arna mbuni de bhun Airteagal 25(1), pointe (b);
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(b) aon fhaisnéis rinda ghné a léiriti, mds ann di, agus, miniG cén fith gur faisnéis rinda ghné { an fhaisnéis sin, i
gcombhréir le hAirteagal 26(3);

(c) mad td aon mhainneachtain faisnéis arna hiarraidh a chur ar féil, an méid sin a 1éiri agus md t4 aon mhoill i nddil leis an
bhfaisnéis sin a sholdthar faoin sprioc-am arna leagan sios ag an nGniomhaireacht i gcomhréir le hAirteagal 26(2).

Comhlionfaidh na Ballstdit iarraidh na Gniomhaireachta faoin sprioc-am arna leagan sios ag an nGniomhaireacht.

2. Chun criocha mhir 1, baileoidh na Ballstdit faisnéis 6 mhonardiri feisti leighis agus 6na n-ionadaithe tdaraithe,
soldthraithe ctraim sldinte, allmhaireoiri agus déileoirf, de réir mar is iomchui, agus comhlachtai faoina dtugtar fogra
maidir leis na feisti leighis a diritear ar liosta feist{ criticitila na héigeandala sldinte poibli.

3. Igcds ina bhfuil aon fhaisnéis sa bhreis ar an bhfaisnéis ata le solathair i gcomhréir le mireanna 1 agus 2 den Airteagal
seo ag na Ballstdit, faisnéis lena soldthraitear fianaise ar ghanntanas iarbhir né féideartha feisti leighis, soldthré6idh siad an
thaisnéis sin ldithreach do MDSSG tri phointe teagmhdla aonair faoi seach dé dtagraitear in Airteagal 25(2), pointe (a).

4. I ndiaidh tuairiscid ar thorthai an fhaireachdin dd dtagraitear in Airteagal 23 agus ar aon mbholtai faoi bhearta
coisctheacha né maolaitheacha arna soldthar i gcomhréir le hAirteagal 24, déanfaidh na Ballstdit an méid seo a leanas:

(@) an gd atd le fordil a dhéanamh maidir le dioldint{ sealadacha ar leibhéal na mBallstdt de bhun Airteagal 59(1) de
Rialachdn (AE) 2017/745 né Airteagal 54(1) de Rialachdn (AE) 2017746 a bhreithniti, d'thonn maold a dhéanamh ar
ghanntanais iarbhir né fhéideartha feist{ leighis a diritear ar liosta feist{ criticitila na héigeandala sldinte poibli agus
ardleibhéal sabhdilteachta a dirithiti d’othair agus do thdirgi ag an am céanna;

(b) aon mholtai dd dtagraitear in Airteagal 24(3) agus aon treoirlinte d4 dtagraitear in Airteagal 28, pointe (b), a chur san
direamh agus comhordd a dhéanamh ar a ngniomhafochtai a bhaineann le haon ghniomhartha arna ndéanamh ar
leibhéal an Aontais de bhun Airteagal 12, pointe (a), a chomhlionadh;

(c) MDSSG a chur ar an eolas faoi aon bhearta arna ndéanamh agus tuairiscit ar thorthai na ngniomhartha da dtagraitear i
bpointe (b), lena n-diritear faisnéis a sholdthar maidir leis an nganntanas iarbhir né féideartha feisti leighis lena
mbaineann a shocri.

Chun criocha na chéad thombhire, pointi (b) agus (c), roinnfidh na Ballstdit a dhéanann plean gniomhaiochta malartach ar an
leibhéal ndisiinta na ctiseanna atd acu i leith sin le MDSSG.

Cuirfear ar fail go poibli trid a dtairseach gréasdin d4 dtagraitear in Airteagal 29 na moltai, treoirlinte agus gniomhartha dd
dtagraitear sa chéad fhomhir, pointe (b), den mhir seo, chomh maith le tuarascdil achomair ar na ceachtanna a

foghlaimiodh.

Airteagal 28

R4l an Choimisidin a mhéid a bhaineann le faireachdn agus maolii a dhéanamh ar ghanntanais feisti leighis

Cuirfidh an Coimisitn an fhaisnéis agus na moltal 6 MDSSG san direamh agus déanfaidh sé an méid seo a leanas:

(a) gach gniomhaiocht is gd laistigh de theorainneacha na gcumhachtai a thugtar don Choimisitn, d’thonn maold a
dhéanamh ar ghanntanais iarbhir n6 fhéideartha feisti leighis a diritear ar liosta feisti criticila na héigeandala sldinte
poibli, lena n-diritear, i gcds inar gd, dioldinti sealadacha a dheont ar leibhéal an Aontais de bhun Airteagal 59(3) de
Rialachdn (AE) 2017/745 né Airteagal 54(3) de Rialachdn (AE) 2017746, agus na coinniollacha a leagtar amach sna
hAirteagail sin 4 n-urramut agus 4 bhféachaint le sdbhailteacht na n-othar agus na dtdirgf a dirithid;

(b) an gd atd le treoirlinte agus moltai atd le diriti chuig na Ballstdit, monardiri feisti leighis agus, comhlachtaf faoina dtugtar
fégra agus eintitis eile a bhreithnid, i gcds inarb dbhartha;
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(c) iarraidh ar MDSSG moltai a sholdthar n6 bearta a chomhordi dé bhfordiltear in Airteagal 24(3), (4) agus (5);

(d) an gé frithbhearta leighis a bhreithniti i gcomhréir le Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE agus le dli eile is infheidhme de
chuid an Aontais;

(e) idirchaidreamh a dhéanamh le triii tiortha agus le heagraiochtai idirndisitinta dbhartha, de réir mar is iomchui, chun
ganntanais iarbhir né fhéideartha feist{ leighis a diritear ar an liosta feisti criticitla na héigeandéla sldinte poibli a
mhaold né chun ganntanais iarbhir né fhéideartha a gcomhphdirteanna a mhaold, i gcds ina ndéantar feisti nd
comhphdirteanna na bhfeisti den sért sin a allmhairiti isteach san Aontas, agus i gcds ina bhfuil impleachtai
idirndisitinta ag na ganntanais iarbhir n6 théideartha sin, agus tuairisc a thabhairt do MDSSG i ndail le gnfomhaiochtai
a bhaineann leis sin chomh maith le torthai na ngniomhaiochtai, i gcds inarb dbhartha.

Airteagal 29

Cumarsdid i leith MDSSG

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht faisnéis a chur ar fdil don phobal agus do ghriipal leasmhara dbhartha a chur faoi
obair MDSSG ar bhealach trathiil agus tabharfaidh siad freagra ar bhréagaisnéis ata spriocdhirithe ar obair MDSSG, de réir
mar is iomchui, tri leathanach gréaséin tiomnaithe ar a tairseach ghréasdin agus tri mhodhanna iomchui eile, i gcomhar le
hiidardis ndisianta innitla.

2. Beidh imeachtai MDSSG trédhearcach.

Na hachoimri ar an gclar oibre agus ar mhiontuairisci chruinnithe MDSSG, chomh maith lena rialacha nés imeachta da
dtagraitear in Airteagal 21(4) agus na moltai d4 dtagraitear in Airteagal 24(3) agus (4), déanfar iad a dhoiciméadi agus a
chur ar féil go poibli ar an leathanach gréasdin tiomnaithe ar thairseach gréasdin na Gniomhaireachta.

[ gcds ina gceadaitear leis na rialacha nds imeachta dé dtagraitear in Airteagal 21(4) do chomhaltai MDSSG tuairimi éagsila
a chur ar taifead, cuirfidh MDSSG na tuairimi{ éagstila sin, mar aon leis na forais ar a bhfuil siad bunaithe, ar fdil do na
hidardis ndisiinta innitla arna iarraidh sin déibh.

Airteagal 30

Tacaiocht do na painéil saineolaithe maidir le feisti leighis

On 1 Mirta 2022 ar aghaidh, déanfaidh an Ghniomhaireacht, thar ceann an Choimisitin, réinafocht na bpainéal
saineolaithe a ainmnitear i gcomhréir le hAirteagal 106(1) de Rialachdn (AE) 2017/745 (“na painéil saineolaithe”) a
sholdthar agus déanfaidh s an tacaiocht is g a sholdthar freisin chun a dirithia gur féidir leis na painéil saineolaithe sin na
ctiraim{ a dhéanamh go héifeachtdil mar a leagtar amach in Airteagal 106(9) agus (10) den Rialachdn sin.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht:

(a) tacafocht riarachdin, agus theicnidil a sholdthar do na painéil saineolaithe chun tuairimi, bartlacha agus comhairle
eolajoch a sholdthar;

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

() a dirithit go ndéantar obair na bpainéal saineolaithe ar bhealach neamhspledch i gcomhréir le hAirteagal 106(3), an
dara fomhir, agus le hAirteagal 107 de Rialachdn (AE) 2017/745, agus leis na cérais agus na nésanna imeachta arna
mbuni ag an gCoimisitin de bhun an Rialachdin sin chun coinbhleachtai leasa a d'fhéadfadh a bheith ann a bhainistit
agus a chosc go gniomhach i gcomhréir le hAirteagal 106(3), an trit fomhir, den Rialachén sin;

(d) leathanach gréasdin do na painéil saineolaithe a chothabhdil agus a thabhairt cothrom le déta go trathrialta agus gach
faisnéis is gd nach bhfuil ar fdil cheana in Eudamed a chur ar féil go poibli chun trédhearcacht ghniomhaiochtai na
bpainéal saineolaithe a dirithid, lena n-diritear réastinaithe comhlachtai faoina dtugtar fogra a sholdthair i gcds nar lean
siad combhairle na bpainéal saineolaithe dd bhfordiltear de bhun Airteagal 106(9) de Rialachdn (AE) 2017/745;

(¢) tuairimi, bardlacha agus comhairle na bpainéal saineolaithe a fhoilsiti agus an rindacht 4 hdirithiti i gcomhréir le
hAirteagal 106(12), an dara fomhir, agus le hAirteagal 109 de Rialachdn (AE) 2017/745;
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(f) a dirithit go ndéanfar luach saothair agus speansais a sholdthair do na saineolaithe i gcomhréir le gniomhartha cur
chun feidhme arna nglacadh ag an gCoimisitin de bhun Airteagal 106(1) de Rialachdn (AE) 2017/745;

(g) faireachdn ar chomhlionadh rialacha nés imeachta coiteanna na bpainéal saineolaithe agus na dtreoirlinte agus na
modheolaiochtai ata ar fdil agus dbhartha maidir le feidhmiti na bpainéal saineolaithe;

(h) tuarascdlacha bliantiila a sholdthar don Choimisitin agus do MDCG maidir le hobair na bpainéal saineolaithe, lena
n-diritear faisnéis ar an méid tuairimi a nochtadh agus na bartlacha agus an chombhairle arna solathar ag na painéil
saineolathe.

CAIBIDIL V

FORALACHA CRIOCHNAITHEACHA

Airteagal 31
Combar idir MSSG, MDSSG, ETF agus na painéil saineolaithe

1. Airitheoidh an Ghniomhaireacht go gcomhoibreoidh MSSG agus MDSSG i nddil le bearta chun aghaidh a thabhairt
ar éigeandalai sldinte poibli agus ar mhérimeachtai.

2. Féadfaidh comhaltai MSSG agus MDSSG, agus comhaltai a meithleacha dd dtagraitear in Airteagal 3(6) agus in
Airteagal 25(2), pointe (a), faoi seach, freastal ar chruinnithe agus meithleacha a chéile agus, i gcds inarb iomchui,
combhoibritl le chéile maidir le cleachtai faireachdin, tuairisciti agus tuairimi a ullmha.

3. Bunaithe ar chomhaontt 6 na cathaoirligh né na comhcathaoirligh faoi seach, féadfar cruinnithe comhphdirteacha
MSSG agus MDSSG a redchtdil.

4. Igcds inarb dbhartha, diritheoidh an Ghniomhaireacht go gcomhoibreoidh ETF agus na painéil saineolaithe maidir le
hullmhacht agus bainistit éigeanddlai sldinte poibli.

Airteagal 32
Trédhearcacht agus coinbhleachtai leasa
1. Déanfaidh MSSG agus MDSSG a ngniomhaiochtai ar bhealach neamhspledch, neamhchlaonta agus trédhearcach.

2. Ni bheidh aon leasanna airgeadais nd aon leasanna eile i dtionscal na dtdirgi {ocshldinte né na bhfeisti leighis a
d’théadfadh difear a dhéanamh dd neamhspledchas né dd neamhchlaontacht ag comhaltai MSSG agus chuig MDSSG n4, i
gcds inarb dbhartha, ag breathndiri.

3. Déanfaidh comhaltai MSSG agus chuig MDSSG agus, i gcds inarb dbhartha, breathnéir{, dearbht maidir lena leasanna
airgeadais agus eile agus tabharfaidh siad na dearbhuithe leasa cothrom le déta go blianttil agus aon uair is ga.

Déanfar na dearbhuithe dd dtagraitear sa chéad fhomhir a chur ar fdil don phobal ar thairseach ghréasdin na
Gniombhaireachta.

4. Nochtfaidh comhaltai MSSG agus MDSSG agus i gcds inar dbhartha, breathn6iri, aon fhiorais eile a dtagann siad ar
eolas futhu, ar fiorais iad a bhféadfai le réastin a bheith ag sdil leis, go mbeadh coinbhleacht leasa i gceist leo, né go
mbeidis ina gctis le coinbhleacht leasa de mheon macdnta.

5. Roimh gach cruinnit, dearbhéidh comhaltai MSSG agus MDSSG agus, i gcds inarb dbhartha, breathndiri a ghlacann
pdirt i gcruinnithe MSSG agus MDSSG, aon leasanna a d’théadfai a mheas a bheith dochrach dd neamhspledchas né da
neamhchlaontacht i nddil leis na mireanna ar an gcldr oibre.

6. I gcds ina geinnfidh an Ghniomhaireacht gurb ionann leas arna dhearbhil i gcomhréir le mir 5 agus coinbhleacht
leasa, ni ghlacfaidh an comhalta nd an breathndir lena mbaineann pdirt in aon phlé nd in aon chinnteoireacht, nd ni
bhfaighidh sé aon fthaisnéis, lena mbaineann an mir imni sin ar an gclar oibre.
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7. Déanfar dearbhuithe agus cinnti na Gniomhaireachta dd dtagraitear i mireanna 5 agus 6, faoi seach, a thaifeadadh i
miontuairisci achoimre an chruinnithe.

8. Beidh comhaltai MSSG agus MDSSG agus, i gcds inarb dbhartha, breathnéiri faoi réir ceanglas maidir le rtindacht
ghairmidil, it tar éis deireadh a theacht lena ndualgais.

9.  Déanfaidh comhaltai ETF an dearbha blianttiil maidir lena leasanna airgeadais né leasanna eile dd bhfordiltear in
Airteagal 63 de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 a thabhairt cothrom le ddta aon uair a tharlafonn athra ar a ndearbha
dbhartha.

Airteagal 33

Cosaint i gcoinne cibirionsaithe

Beidh ardleibhéal rialuithe sldnddla agus préiseas i gcoinne cibirionsaithe, cibir-spiaireachta agus sruithe ar shonrai
pearsanta ag an nGniomhaireacht chun cosaint sonrai sldinte agus gnathfheidhmiti na Gniomhaireachta a dirithit i gcénai,
go héirithe le linn éigeandalaf slainte poibli n6 mérimeachtai ar leibhéal an Aontais.

Chun criocha na chéad mhire, déanfaidh an Ghniomhaireacht a shainaithint agus a chur i bhfeidhm go gniomhach na dea-
chleachtais chibearshlandéla arna nglacadh laistigh d’instititidi, comhlachtai, oifig{ agus gniomhaireachtai an Aontais chun
cibirionsaithe a chosc, a bhraith, a mhaold agus a fhreagairt.

Airteagal 34

Randacht

1. Mura bhfordiltear dd mhalairt sa Rialachdn seo agus gan dochar do Rialachdn (CE) Uimh. 1049/2001 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gComhairle (") agus Treoir (AE) 2019/1937 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (*), agus
d'thordlacha agus cleachtai ndisitinta atd ann cheana sna Ballstdit maidir leis an rindacht, urramoéidh gach péirti ag a bhfuil
baint le cur i bhfeidhm an Rialachdin seo rindacht na faisnéise agus na sonrai a fhaightear agus a chiraimi 4 ndéanamh aige
chun faisnéis rinda ghné agus riin cheirde de chuid daoine nadirtha né dlitheanacha a chosaint, i gcomhréir le Treoir (AE)
2016/943 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (*'), lena n-diritear cearta maoine intleachttla.

2. Gan dochar do mhir 1, diritheoidh gach pdirti ag a bhfuil baint le cur i bhfeidhm an Rialachdin seo nach ndéanfar aon
thaisnéis randa ghné a chomhroinnt ar bhealach lena bhféadfai a chumast do ghnéthais an iomafocht a shrianadh né a
shaobhadh de réir bhri Airteagal 101 CFAE.

3. Gan dochar do mhir 1, ni dhéanfar faisnéis a mhalartaitear ar bhonn rinda idir idardis ndisiinta innitila agus idir
tdardis ndisiinta innidla agus an Coimisiin agus an Ghniomhaireacht a nochtadh gan réamhthoilid an ddardis as a
dtagann an fhaisnéis sin.

4. Le mireanna 1, 2, agus 3 ni dhéantar difriocht do chearta agus oibleagdidi an Choimisitiin, na Gniomhaireachta, na
mBallstdt nd gniomhaithe eile a shainaithnitear sa Rialachdn seo maidir le malarta faisnéise agus scaipeadh rabhadh, né ni
dhéantar, leis an mireanna sin, difriocht d’oibleagdidi na ndaoine lena mbaineann faisnéis a sholdthar faoin dlf coiridil.

5. Féadfaidh an Coimisitin, an Ghniomhaireacht, agus na Ballstdit faisnéis riinda ghn6 a mhalarti le hiidardis rialdla tria
tiortha a bhfuil socruithe rtindachta déthaobhacha né iltaobhacha tugtha i gerich acu leo.

(*) Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 30 Bealtaine 2001 maidir le rochtain phoibli ar
dhoiciméid 6 Pharlaimint na hEorpa, 6n gCombhairle agus 6n gCoimisitn (IO L 145, 31.5.2001, Ich. 43).

(*) Treoir (AE) 2019/1937 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Deireadh Fémhair 2019 maidir le cosaint daoine a
thuairiscionn sdruithe ar dhli an Aontais (IO L 305, 26.11.2019, Ich. 17).

(*') Treoir (AE) 2016/943 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 8 Meitheamh 2016 maidir le fios gné agus faisnéis ghné
neamhnochta (rtin trddéla) a chosaint ar iad a fhdil, a dsdid agus a nochtadh go neamhdhleathach (IO L 157, 15.6.2016, Ich. 1).
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Airteagal 35

Sonrai pearsanta a chosaint

1. Beidh aistrithe sonraf pearsanta faoin Rialachdn seo faoi réir Rialachdin (AE) 2016679 agus (AE) 2018/1725, de réir
mar is infheidhme.

2. A mhéid a bhaineann le haistrithe sonrai pearsanta chuig triti tir, in éagmais cinneadh leordhéthanachta, né coimirci
iomchui, amhail d4 dtagraitear in Airteagal 46 de Rialachin (AE) 2016/679 agus Airteagal 48 de Rialachin (AE)
20181725 faoi seach, féadfaidh an Coimisitin, an Ghniomhaireacht, agus na Ballstdit sonrai pearsanta dirithe a aistrit
chuig tdardis rialdla trit tiortha a bhfuil socruithe riindachta déthaobhacha né iltaobhacha curtha i bhfeidhm acu leo, i
gcds inar gd na malartuithe sin ar chiiseanna tdbhachtacha leasa phoibli, amhail chun an tsldinte phoibli a chosaint.
Déanfar na malartuithe sin i gcomhréir leis na coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 49 de Rialachdn (AE) 2016/679
agus Airteagal 50 de Rialachdn (AE) 2018/1725.

Airteagal 36

Tuairiscit agus athbhreithnid

1. Faoin 31 Nollaig 2026, agus gach 4 bliana ina dhiaidh sin, cuirfidh an Coimisitin tuarascdil faoi bhrdid Pharlaimint na
hEorpa agus na Combhairle maidir le cur i bhfeidhm an Rialachdin seo. Go hdirithe, déanfar sa tuarascdil an méid seo a
leanas a athbhreithni:

(@) an creat ullmhachta agus bainistithe géarchéimeanna do thdirgl {ocshldinte agus d'theisti leighis, lena n-diritear na
torthai a bhionn ar théstdlacha struis tréimhsitila;

(b) cdsanna neamhchombhliontacht na n-oibleagdidi a leagtar amach in Airteagail 10 agus 26 déanta ag sealbhéir{ tidaraithe
margaiochta, monaréiri feisti iocshldinte, ionadaithe tidaraithe, allmhaireoiri, ddileoiri agus comhlachtai faoina dtugtar
fogra;

(c) sainchdram agus feidhmida ESMP.

2. Dainneoin mhir 1, tar éis éigeanddil sldinte poibli n6 mérimeachta, cuirfidh an Coimisitin, ar bhealach trathuil,
tuarascdil faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa agus na Combhairle maidir leis na cdsanna dé dtagraitear i mir 1, pointe (b).

3. Bunaithe ar an tuarascdil dd dtagraitear i mir 1, tiolacfaidh an Coimisitin, i gcds inarb iomchui, togra reachtach chun
an Rialachdn seo a least. Go hdirithe, measfaidh an Coimisitin an gd na nithe seo a leanas:

(a) raon feidhme an Rialachdin seo a leathnd chuig tdirgf {focshldinte tréidliachta agus chuig trealamh cosanta pearsanta
d’tsdid leighis;
(b) Airteagal 2 a leasu;

(c) bearta a thabhairt isteach chun comhlionadh na n-oibleagdidi a bhunaitear in Airteagail 10 agus 26 a neartd ar leibhéal
an Aontais nd ar an leibhéal ndisiinta; agus

(d) sainchtram ESMP a leathnl, an g4 idir-inoibritheacht an arddin sin le cérais ndisitinta agus cérais TF an Aontais a éascii
a thuilleadh, an gd atd le harddin ndisidnta um fhaireachdn ar ghanntanais, agus an g4 aon cheanglais bhreise a
chomhlionadh chun aghaidh a thabhairt ar ghanntanais struchttiracha tdirgi focshldinte, a fhéadfar a thabhairt isteach i
gcomhthéacs athbhreithnit ar Threoir 2001/83/CE agus Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004.

Airteagal 37

Maoinid 6n Aontas

1. Solathr6idh an tAontas go maoineofar gniomhaiochtai na Gniomhaireachta chun tact le hobair MSSG agus MDSSG,
ETF, na meithleacha déd dtagraitear in Airteagal 3(6) agus in Airteagal 25(1), pointe (c), agus na painéil saineolaithe, a
bhaineann lena comhar leis an gCoimisitin agus le ECDC.
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Déanfar cinamh airgeadais an Aontais do na gniomhaiochtai faoin Rialachdn seo a chur chun feidhme i gcomhréir le
Rialachdn (AE, Euratom) 2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (3).

2. Tabharfaidh an Ghniomhaireacht luach saothair i gcomhair gniomhaiochtai meastinichdin na rapéirtéiri i ndail le
ETF faoin Rialachdn seo agus aisiocfaidh si speansais arna dtabht ag ionadaithe agus saineolaithe na mBallstdt i ndéil le
cruinnithe MSSG,MDSSG, ETF agus na meithleacha dd dtagraitear in Airteagal 3(6) agus in Airteagal 21(5), i gcomhréir le
socruithe airgeadais arna mbunt ag Bord Bainistiochta na Gniomhaireachta. focfar an luach saothair sin leis na htidardis
innitila ndisitnta dbhartha.

3. Leis an ranniocafocht 6n Aontas dd bhfordiltear in Airteagal 67 de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004, cumhdéfar
ctiraimi na Gniomhaireachta dd bhfordiltear faoin Rialachdn seo, agus cumhdéfar méid iomldn saothair iomldn a focfar leis
na hidardis ndisitnta innitla do thdirgi focshldinte i gcds ina mbeidh feidhm ag dioldint{ tailli i gcomhréir le Rialachdn (CE)
Uimh. 297/95 6n gCombhairle (¥).
Airteagal 38
Teacht i bhfeidhm agus déta cur i bhfeidhm
Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an 14 tar éis 14 a fhoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 1 Marta 2022.

Mar sin féin, cé is moite d’Airteagal 30, beidh feidhm ag Caibidil IV 6n 2 Feabhra 2023.

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 25 Eandir 2022.

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtardn An tUachtardn
R. METSOLA C. BEAUNE

(*) Rialachdn (AE, Euratom) 2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 18 Itil 2018 maidir leis na rialacha airgeadais is
intheidhme maidir le buiséad gineardlta an Aontais, lena leasaitear Rialachdin (AE) Uimh. 12962013, (AE) Uimh. 1301/2013, (AE)
Uimh. 1303/2013, (AE) Uimh. 1304/2013, (AE) Uimh. 1309/2013, (AF) Uimh. 1316/2013, (AE) Uimh. 223/2014, (AE)
Uimh. 283/2014, agus Cinneadh Uimh. 541/2014/AE agus lena n-aisghairtear Rialachdn (AE, Euratom) Uimh. 966/2012 (IO L 193,
30.7.2018, Ich. 1).

(*¥) Rialachdn (CE) Uimh. 297/95 6n gComhairle an 10 Feabhra 1995 maidir le tdilli is infoctha leis an nGniomhaireacht Eorpach um
Meastéireacht ar Théirgf locshldinte (IO L 35, 15.2.1995, Ich. 1).
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