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Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh

(Gniomhartha reachtacha)

RIALACHAIN

RIALACHAN (AE) Uimh. 536/2014 O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
an 16 Aibrein 2014

maidir le trialacha clinicidla ar thdirgi iocshldinte lena n-iisdid ag an duine, agus lena n-aisghairtear
Treoir 2001/20/CE

(Téacs atd dbhartha maidir leis an LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

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

de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin,

Tar éis an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisitnta,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa (1),

Tar éis d6ibh dul i gcombhairle le Coiste na Réigitn,

Ag gniomhii déibh i gcomhréir leis an ngndthnds imeachta reachtach (%),

De bharr an méid seo a leanas:

(1)

Agus triail chlinicitil 4 stidradh, ba cheart go ndéanfai cearta, sdbhdilteacht, dinit agus dea-bhail na ndaoine is
dbhar a chosaint agus ba cheart go mbeadh na sonraf a ghintear iontaofa agus stéinseach. Ba cheart tosaiocht a
thabhairt i gcénai do leasanna na ndaoine is dbhar thar aon leasanna eile.

lonas gur féidir riald neamhspledch a dhéanamh i dtaobh cibé acu ar comhlionadh na prionsabail sin, ba cheart
go mbeadh triail chlinicitil faoi réir réamhidart.

Ba cheart soiléiriti a dhéanamh ar an sainmhinit atd ann cheana ar thriail chlinicitil mar atd leagtha sios i dTreoir
2001/20/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (). Chun na criche sin, ba cheart sainmhinit nios
beaichte a thabhairt ar choincheap na trialach clinicidla tri choincheap nios leithne an “staidéir chlinicigil” a
thabhairt isteach, ar catagdir den staidéar sin { an triail chlinicitiil. Ba cheart an chatagdir sin a shainmhinit ar
bhonn critéar sonrach. Tugann an cur chuige sin aird chuf ar threoirlinte idirndisitinta agus td sé ag luf le dli an
Aontais lena rialaftear tdirgi focshldinte, rud a chuireann le déscaradh idir “triail chlinicivil” agus “staidéar neamh-
idirghabhdlach”.

T4 sé mar aidhm le Treoir 2001/20/CE na fordlacha riarachdin lena rialaitear trialacha clinicitla san Aontas a
shimpli agus a chomhchuibhiti. Is léir 6n taithi a fuarthas, afach, ndr baineadh amach cur chuige
comhchuibhithe maidir le rialdil trialacha clinicitla ach i bpdirt. I ngeall air sin, td deacracht ar leith ag baint le
triail chlinicitil dirithe a dhéanamh i roinnt Ballstit. Td sé le tuiscint 6 fhorbairti eolaiocha, dfach, go

() 10 C 44,15.2.2013, Ich. 99.

(*) Seasamh ¢ Pharlaimint na hEorpa an 3 Aibredn 2014 (nach bhfuil foilsithe f6s san Iris Oifigidil) agus cinneadh 6n gComhairle an
14 Aibredn 2014.

(}) Treoir 2001/20/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 4 Aibredn 2001 maidir le comhfhogast dhlithe, rialachdin agus
thordlacha riarachdin na mBallstit maidir le dea-chleachtas clinicitil a chur chun feidhme i stitiradh trialacha clinicitila ar thdirgf
focshldinte lena n-usdid ag an duine (IO L 121, 1.5.2001, Ich. 34).
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spriocdhireofar i dtrialacha clinicitila amach anseo ar phobail othar nios sonrai, amhail foghrtpai arna n-aithint
tri fhaisnéis ghéanomaiochta. Ar mhaithe le lion leordhéthanach othar a direamh i dtrialacha clinicitila den sort
sin, d’fhéadfadh sé gur g4 do roinnt mhaith Ballstit, n6 na Ballstdit uile, a bheith rannphdirteach iontu. Tri na
nésanna imeachta nua maidir le hddard trialacha clinicidla, ba cheart taobht leis an méid Ballstat agus is féidir a
direamh. D4 bhri sin, ar mhaithe leis na nésanna imeachta a shimpliti maidir le tiolacadh sainchombhaid iarratais i
dtaca le hudarti do thriail chlinicitil, ba cheart go seachnofai faisnéis atd mar an gcéanna den chuid is mé a chur
isteach arfs agus arfs eile agus ina ionad sin ba cheart aon sainchomhad iarratais amhdin a chur isteach chuig na
Ballstdit uile lena mbaineann tri thairseach tiolactha iarratais. I bhfianaise go bhfuil an tdbhacht chéanna do
thaighde clinicitil Eorpach ag baint le trialacha clinicitila a dhéantar i mBallstdt aonair, ba cheart go ndéanfai an
sainchomhad iarratais do na trialacha clinicidla sin a chur isteach freisin trid an tairseach aonair sin.

Maidir le Treoir 2001/20/CE, is léir freisin 6n taithi a fuarthas go ndéanfadh foirm dhlithidil Rialachdin buntaist{
a chruthd d'urraitheoir{ agus d'imscradaitheoiri, mar shampla i gcomhthéacs trialacha clinicitla a dhéantar i nios
mo nd Ballstdit amhdin, 6s rud é go mbeadh siad in ann brath go direach ar fhordlacha an rialachdin, ach chomh
maith leis sin i gcomhthéacs tuairisci sdbhdilteachta agus lipéadii a dhéanamh ar thdirgi ifocshldinte
imscradaitheacha. D4 bhri sin, coinneofar éagstlachtai i gecur chuige i measc na mBallstat éagsuil chomh hiseal
agus is féidir.

Ba cheart do na Ballstdit lena mbaineann dul i gcomhar lena chéile agus meastini & dhéanamh acu ar iarraidh
maidir le hiadard do thriail chlinicitiil. Nior cheart gnéithe de bhunchinedl ndisitinta, amhail toiliti feasach, a
direamh sa chombhar sin.

Chun moillithe riarachdin ar thost trialach clinicitla a sheachaint, ba cheart an nds imeachta a bheith soltibtha
agus éifeachtiil, agus fés gan diobhdil a dhéanamh do shdbhdilteacht na n-othar nd don tsldinte phoibli.

Ba cheart go mbeadh na hamlinte chun sainchomhad iarratais ar thrialacha clinicitla a mheastn fada go leor le
gur féidir an comhad a mheastnd, ach rochtain mhear ar chéiredlacha nudlaiocha nua a dirithiti ag an am céanna,
agus ba cheart go n-diritheofai gur 4it tharraingteach é an tAontas i gconai chun trialacha clinicidla a stigradh. I
bhfianaise an méid sin, tugadh coincheap an tdaraithe intuigthe isteach i dTreoir 2001/20/CE. Ba cheart an
coincheap sin a choinnedil lena dirithid go gcloitear le hamlinte. I gcds géarchéime sldinte poibli, ba cheart deis a
bheith ag na Ballstdit iarratas ar thriail chlinicitil a mheastind agus a tidarG go mear. D4 bhri sin, nior cheart aon
ios-amlinte maidir le formheas a bhund.

Ba cheart go gcothofai trialacha clinicitila chun forbairt a dhéanamh ar thdirgi {focshldinte dilleachta, de réir mar a
shainmhinitear i Rialachdn (CE) Uimh. 141/2000 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle ('), agus ar thdirgf
focshldinte atd dirithe ar dhaoine is dbhar a bhfuil galair orthu atd tromchuiseach, diblitheach agus go minic is
baol bédis do6ibh agus ar galair iad nach mbuaileann nios mé nd duine as 50 000 san Aontas (galair
fhiorannamha).

Ba cheart do na Ballstdit na hiarratais uile ar thrialacha clinicitila a mheasint go héifeachtdil laistigh de na
hamlinte ar leith. T4 tdbhacht ar leith do na trialacha clinicidla le meastini atd meas agus fés cuimsitheach a
mhéid a bhaineann le riochtai sldinte lena ngabhann diblid mér agus/né baol don bheatha agus nach bhfuil
mordn roghanna teiripeacha ann d6ibh, n6é nach ann do na roghanna teiripeacha sin ar chor ar bith, mar is
amhlaidh i gcds galar annamh agus fiorannamh.

Is as dha thoinse a thig an riosca i dtriail chlinicitil do shdbhdilteacht na ndaoine is dbhar: an tdirge {ocshldinte
imscradaithigh agus an idirghabhdil. T gcds go leor trialacha clinicitla, dfach, nil ach riosca breise fosta i gceist do
shabhailteacht na ndaoine is abhar, i gcompardid le gndthchleachtas clinicitil. Is amhlaidh atd go hdirithe i gcds
ina bhfuil an tdirge {ocshldinte imscridaitheach cumhdaithe ag GdarG margaiochta, is ¢ sin rinneadh measint
cheana ar an gcdiliocht, ar an tsdbhdilteacht agus ar an éifeachtdlacht le linn an nés imeachta um tdara
margaiochta né, mura n-usdidtear an tdirge i gcomhréir le téarmai an ddarti margaiochta, go bhfuil sé fianaise-
bhunaithe agus go bhfuil sé 4 thact fianaise eolaioch foilsithe maidir le sdbhdilteacht agus éifeachtdlacht an tdirge
sin agus i gcds nach gcothaionn an idirghabhdil ach riosca breise an-teoranta don duine is dbhar gcompardid le
gndthchleachtas clinicitil. Is minic a bhionn na “trialacha clinicidla idirghabhala isle” sin rithdbhachtach chun
coiredlacha agus diagnéisi caighdednacha a mheastni, agus ar an tsli sin déantar dsdid tdirgi focshldinte a
bharrfheabhsti agus ar an gcaoi sin cuirtear le hardleibhéal sldinte poibli. Ba cheart go mbeadh na trialacha
clinicitila sin faoi réir rialacha nach bhfuil chomh dian sin, a mhéid a bhaineann le faireachdn, le ceanglais
d'inneachar an mbhdistirchomhaid agus le hinrianaitheacht na dtdirgi iocshldinte imscradaitheacha. Chun
sabhdilteacht an duine is dbhar a dirithit, ba cheart déibh, dfach, a bheith faoi réir an nés imeachta iarratais
chéanna le haon triail chlinicitil eile. D'théadfai sonrai ardchdiliochta arna bhfoilsit in ailt irisi eolaiochta, chomh
maith le proétacail chéiredla ndisitinta, réigitinacha né institiGiideacha, tuarascdlacha um meastnd teicneolaiochta
sldinte né fianaise iomchui eile a direamh ar an bhfianaise eolaioch fhoilsithe a thacaionn le sabhdilteacht agus
éifeachttlacht tdirge focshldinte imscradaithigh nach ndéantar a dsdid i gcomhréir le téarmai an tdaraithe
margaiochta.

(") Rialachdn (CE) Uimh. 141/2000 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Nollaig 1999 maidir le tdirgf iocshldinte dilleachta.
(IOL18,22.1.2000, Ich. 1).
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Sa Mholadh 6 Chombhairle na hEagrajochta um Chomhar agus Fhorbairt Eacnamaiochta maidir le Rialachas
Trialacha Clinicitila 6 Chomhairle ECFE an 10 Nollaig 2012, tugadh isteach catagdiri riosca éagstila le haghaidh
trialacha clinicitla. T4 na catagéiri sin ar comhréir leis na catag6iri trialacha clinicitila a shainitear sa Rialachdin
seo mar go gcomhfhreagraionn Catagdir A agus Catagdir B(1) de chuid ECFE do shainmhinit na trialach clinicitila
idirghabhala isle mar a leagtar amach sa Rialachdn seo agus go gcomhfhreagraionn Catagdir B(2) agus Catagéir C
de chuid ECFE do shainmhiniti na trialach clinicidla mar a leagtar amach sa Rialachdn seo.

Sa mheastinii ar iarratas ar thriail chlinicitil, ba cheart dirit go hdirithe ar na sochair theiripeacha agus na sochair
shldinte poibli a bhfuiltear ag stil leo (“dbharthacht”) agus ar an riosca agus na michaoithitlachtai don duine is
dbhar. Maidir leis an dbharthacht, ba cheart roinnt mhaith gnéithe a chur san direamh, lena n-diritear cibé acu an
ndearna na hidardis rialdla atd i gceannas ar thdirgi focshldinte a mheastnt agus a gcur ar an margadh a tdart
an triail chlinicitil a mholadh né a thorchur agus cibé acu an bhfuil bonn cirt leis na criochphointi ionadacha,
nuair a bhionn siad in Gsdid.

Mura rud é go dtugtar bonn cirt dd mhalairt sa phrétacal, ba cheart do na daoine a ghlacann pdirt i dtriail
chlinicitil a bheith ionadaioch ar na pobalghriipal mar shampla inscne agus aoisghripai ar décha go n-tséidfidh
siad an tdirge focshldinte arna imscriidd sa triail chlinicitil.

Chun feabhas a chur ar na céiredlacha atd ar féil do ghriipai leochaileacha, amhail daoine faona né scothaosta,
daoine a bhfuil ilriochtal ainsealacha ag gabhdil déibh agus daoine ar a bhfuil neamhord sldinte meabhrai, ba
cheart go ndéanfai staidéar iomldn agus iomchui ar thdirgi {ocshldinte ar décha go mbeidh fitintas suntasach
clinicitil acu 6 thaobh a n-éifeachtai ar na sainghrapaf sin, lena n-diritear maidir leis na riachtanais a bhaineann
lena saintréithe sonracha agus cosaint sldinte agus dea-bhail daoine is dbhar a bhaineann leis na grapaf sin.

Ba cheart a fhordil sa nés imeachta um ddarti gur féidir na hamlinte don mheastint a fthadd chun ligean don
urraitheoir dirid ar cheisteanna né bardlacha a ardaitear le linn an mheastnaithe ar an sainchomhad iarratais.
Thairis sin, ba cheart a dirithidi, laistigh den tréimhse fhadaithe, go bhfuil déthain ama i gcénai ann chun an
thaisnéis bhreise a cuireadh isteach a mheastind.

Ba cheart go ndireodh tidart chun triail chlinicitil a stitiradh ar na gnéithe uile a bhaineann le cosaint na ndaoine
is dbhar agus le hiontaofacht agus stéinseacht sonrai. Ba cheart, dd bhri sin, don ddarti bheith i gcinneadh
riarachdin aonair arna dhéanamh ag an mBallstdt lena mbaineann.

Ba cheart é a fthdgdil faoin mBallstat lena mbaineann an comhlacht iomchuf né na comhlachtai iomchui atd le
bheith péirteach sa mheastnt chun triail clinicitil a stitiradh a chinneadh agus rannphdirtiocht na gcoisti eitice a
eagru laistigh de na hamchldir le haghaidh ddart na trialach clinicidla a leagtar amach sa Rialachdn seo. Is dbhar
eagrichdin inmhednaigh do gach Ballstdt iad cinnti den sért sin. Agus an comhlacht iomchui né na comhlachtai
iomchuf 4 gcinneadh, ba cheart do na Ballstdit rannphdirteachas neamhshaineolaithe, go hdirithe othar agus
eagraiochtal othar. Ba cheart d6ibh a dirithit freisin go bhfuil an saineolas is gd ar fdil. I gcomhréir le treoirlinte
idirndisianta, ba cheart do lion réasinta daoine a bhfuil, i dteannta a chéile, na cdiliochtai agus an taithi is g4 acu
an meastind a dhéanamh go comhphdirteach. Ba cheart do na daoine a dhéanann meastini ar an jarratas a bheith
neamhspledch ar an urraitheoir, ar lthair na trialach clinicitil agus ar na himscridaitheoirf atd rannphdirteach,
agus ba cheart iad a bheith saor 6 aon tionchar michui eile chomh maith.

Ba cheart meastinii na n-iarratas ar adart ar thrialacha clinicidla a stitiradh ar bhonn an tsaineolais iomchui. Ba
cheart saineolas sonrach a bhreithniti nuair a bhionn trialacha clinicitila 4 meastint lena mbaineann daoine is
dbhar atd i gcuinsi éigeanddla, mionaoisigh, daoine is dbhar atd éagumasaithe, mnd torracha agus mnd atd ag
cotht an linbh ar an gcioch agus, i gcds inarb iomchui, pobalghripal sonracha sainaitheanta eile, amhail daoine
scothaosta n6 daoine a bhfuil galair annamha agus fiorannamha ag gabhdil déibh.

Sa chleachtas, ni i gcoénai a bhionn an fhaisnéis uile is gd chun iarratas iomldn maidir le hiidarg do thriail
chlinicitil a thiolacadh i ngach ceann de na Ballstdit ina stitirfar triail chlinicidil ar deireadh. Ba cheart go mbeadh
sé indéanta d’urraitheoiri iarratas a chur isteach ar bhonn doiciméad arna measint go comhphdirteach ag na
Ballstdit sin ina bhféadfai triail chlinicitil a stitiradh, agus ar an mbonn sin amhadin.

Ba cheart go mbeadh deis ag an urraitheoir an t-iarratas ar Gdarti do thriail chlinicitil a tharraingt siar. Ar
mhaithe le feidhmit iontaofa an nés imeachta um measina a dirithid, afach, nior cheart iarratas ar adart do
thriail chlinicitiil a tharraingt siar ach amhdin i gcds na trialach clinicidla iomldine. Ba cheart go mbeadh sé
indéanta ag an urraitheoir iarratas nua ar tdart do thriail chlinicitil a thiolacadh tar éis d6 iarratas a tharraingt
siar.
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Sa chleachtas, ar mhaithe le spriocanna earcaiochta a bhaint amach agus ar chuiseanna eile, d'théadfadh sé go
mbeidh leas ag urraitheoirf an triail chlinicitil a leathadh amach chuig Ballstdt breise tar éis udart tosaigh na
trialach clinicidla. Ba cheart sdsra ddaraithe a sholdthar chun go bhféadfai leathadh den sért sin a dhéanamh, agus
ag an am céanna a sheachaint go ndéanfadh gach ceann de na Ballstdit lena mbaineann a bhi rannphdirteach in
udard tosaigh na trialach clinicitla athmheastnd ar an iarratas.

Bionn trialacha clinicitla faoi réir go leor modhnuithe de ghnath tar éis a n-udaraithe. D’théadfadh sé go
mbainfeadh na modhnuithe sin leis an stitiradh, leis an dearadh, leis an modheolaiocht, le tdirge {ocshldinte
imscradaitheach né cinta, né leis an imscradaitheoir né leis an lathair trialach clinicitla atd i gceist. I gcds ina
bhfuil tionchar substaintitil ag na modhnuithe sin ar shabhdilteacht né ar chearta na ndaoine is dbhar né ar
iontaofacht né stéinseacht na sonraf a ghintear sa triail chlinicidil, ba cheart iad a bheith faoi réir nés imeachta
um tdarti atd comhchostil leis an nés imeachta um ddard tosaigh.

Ba cheart inneachar an tsainchombhaid iarratais maidir le hidarti do thriail chlinicitil a chomhchuibhiti chun a
airithit go mbeidh an fhaisnéis chéanna le fdil ag na Ballstdit go léir agus chun an préiseas iarratais ar thrialacha
clinicidla a shimplid.

Ar mhaithe le trédhearcacht i réimse na dtrialacha clinicitila a mhéad, nior cheart sonrai 6 thriail chlinicidil a
thiolacadh mar thacajocht d’iarratas ar thriail chlinicitil ach amhdin m4 t4 an triail chlinicidil sin taifeadta i
mbunachar sonrai a bhfuil rochtain phoibli agus saor in aisce air, ar bhunachar sonrai é atd ina arddn priomha
né comhphdirti né ina sholdthréir sonrai don arddn idirndisiinta um chldr trialacha clinicitla de chuid na
hEagraiochta Domhanda Sldinte (WHO ICTRP). Cruthdidh agus bainisteoidh soldthraithe sonrai do WHO ICTRP
taifid ar thrialacha clinicidla ar bhealach atd comhsheasmhach le critéir chldrlainne WHO. Ba cheart fordil
shonrach a dhéanamh do shonrai 6 thrialacha clinicitla a tosaiodh roimh dhéta chur i bhfeidhm an Rialachdin
seo.

Ba cheart é a fhdgdil faoi na Ballstdit na ceanglais teanga don sainchomhad iarratais a shuiomh. Ar mhaithe le
feidhmid riandil an mheastnaithe ar an iarratas maidir le hddart do thriail chlinicidil, ba cheart do na Ballstdit
smaoineamh ar ghlacadh le teanga a thuigtear go coitianta i réimse an leighis mar an teanga don doiciméadacht
nach gcuirtear chuig an duine is dbhar.

Aithnitear dinit an duine agus an ceart chun iomldine an duine i gCairt um Chearta Buntsacha an Aontais
Eorpaigh (an “Chairt”). Go hdirithe, ceanglaitear sa Chairt nach féidir aon idirghabhdil i réimse na bitheolaiochta
agus na focshldinte a dhéanamh gan toilid saor feasach an duine i dtricht. I dTreoir 2001/20/CE, bhi sraith
chuimsitheach rialacha maidir le cosaint chearta na ndaoine is dbhar. Ba cheart na rialacha sin a choinnedil. I
dtaca leis na rialacha maidir le hionadaithe arna ainmniti de réir dli a chinneadh do dhaoine éagumasaithe agus
do mhionaoisigh, td na rialacha sin éagstiil 6 Bhallstit go Ballstit. Ba cheart, dd bhri sin, é a thdgail faoi na
Ballstdit ionadaithe arna ainmniG de réir dli do dhaoine éagumasaithe agus do mhionaoisigh a chinneadh.
Teastafonn bearta cosanta sonracha 6 dhaoine is dbhar atd éagumasaithe, 6 mhionaoisigh, 6 mhnd torracha agus
6 mhnd atd ag cothd linbh ar an gcioch.

Ba cheart go mbeadh dochttir leighis cuichdilithe nd, i gcas inarb iomchui, cleachtéir déidliachta céilithe freagrach
as an gcuram leighis go léir a thugtar don duine is dbhar, lena n-diritear an ctiram leighis a thugtar ag daoine eile
den fhoireann leighis.

Is iomchui go mbeidh sé ar chumas ollscoileanna agus instititidi taighde eile faoi imthosca dirithe, atd i gcomhréir
leis an dli is infheidhme i leith cosanta sonrai, sonrai a bhailiti 6 thrialacha clinicidla atd le hisdid le haghaidh
taighde eolaioch todhchai, mar shampla chun criocha taighde focshldinte, nddiirtha né eolaiochtai séisialta. Ar
mhaithe le sonrai a bhailit chun criocha den sért sin, is gd go dtabharfadh an duine is dbhar toiliti go n-Gsdidfi a
chuid né a cuid sonrai lasmuigh de phroétacal na trialach clinicitdla agus td an ceart aige né aici an toilit sin a
tharraingt siar aon uair is mian leis n6 1éi. Td sé riachtanach freisin go bhféadfai tionscadail taighde atd bunaithe
ar na sonrai sin a chur faoi réir athbhreithnithe is iomchui do thaighde ar shonrai daonna, mar shampla maidir
leis na gnéithe eitice, sula ndéantar iad a stitiradh.

I gcomhréir le treoirlinte idirndisitinta, ba cheart gur i scribhinn a bheadh toiliti feasach duine is dbhar. Nuair nach
bhfuil ar chumas an duine is dbhar scriobh, féadfar é a thaifeadadh ar mhodh malartach iomchui, mar shampla le
taifeaddn fuaime no le fistaifeaddn. Sula bhfaightear an toiliti feasach, ba cheart faisnéis a thabhairt don duine is
dbhar ionchasach le linn agallamh roimh ré i dteanga ar furasta leis n6 1éi a thuiscint. Ba cheart go mbeadh an
deis ag an duine is dbhar ceisteanna a chur am ar bith. Ba cheart tréimhse leormhaith ama a thabhairt don duine
is dbhar chun machnamh a dhéanamh ar a chinneadh né ar a cinneadh. I bhfianaise an fhiorais gur dochtdir
leighis an t-aon duine atd cdilithe faoin dli ndisitinta i mBallstdit dirithe chun agallamh a dhéanamh le duine is
dbhar ionchasach agus gur gairmithe eile a dhéanann ¢ sin i mBallstdit eile, is iomchui a fhordil gur cheart gur
duine den fhoireann imscriidaithe atd cdilithe don chiiram sin faoi dhli ndisitinta an Bhallstdit ina ndearnadh an
earcaiocht a dhéanfadh an t-agallamh roimh ré le duine is dbhar féideartha.
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Chun a dheimhnit gur le saorthoil a tugadh an toiliti feasach, ba cheart don imscridaitheoir na himthosca
dbhartha go léir a chur san direamh a d’fhéadfadh tionchar a imirt ar chinneadh duine is dbhar ionchasach pdirt a
ghlacadh i dtriail chlinicitil, go héirithe cibé an mbaineann an duine is dbhar ionchasach le gripa atd faoi
mhibhuntdiste eacnamaioch né séisialta né6 go bhfuil sé né si i staid cleithitinais institididigh né ordlathais a
d'théadfadh tionchar michuf a imirt ar a chinneadh né ar a cinneadh a bheith rannphdirteach.

Ba cheart don Rialachdn seo bheith gan dochar do dhli ndisitinta lena gceanglaitear, sa bhreis ar an toilit feasach
a thugann an t-ionadaf arna ainmnia de réir dli, gur cheart do mhionaoiseach atd in ann teacht ar thuairim da
stuaim féin agus atd in ann an fhaisnéis a thugtar d6 n6 di a mheasting, sa bhreis ar an toilii feasach a thugann
an t-ionadaf atd ainmnithe go dlithidil, é féin né { féin aontd le bheith rannphdirteach sula bhféadfaidh sé né si
pdirt a ghlacadh i dtriail chlinicitil.

Is iomchui a cheadd go bhfaighfi toilid feasach ar mhodh simplithe le haghaidh trialacha clinicitila dirithe i gcds
ina n-éilionn modheolaiocht na trialacha sin gur gripai daoine is dbhar seachas daoine dbhair aonair is dbhar atd
ceaptha tdirgi focshldinte imscridaitheacha éagsila a fhéil. Sna trialacha clinicitla sin, baintear Gsdid as na tdirgf
focshldinte imscridaitheacha i gcomhréir leis na hiidaruithe margaiochta, agus faigheann an duine aonair is dbhar
coiredil caighdednach beag beann ar chibé an nglacann sé né si pdirt i dtriail chlinicitil né md dhidltaionn sé né
s pdirt a ghlacadh ann, n6 ma tharraingfonn sé siar aisti, ionas gurb é an t-aon iarmhairt a bheadh ar gan a
bheith rannphdirteach nd nach mbaintear tsdid as na sonrai a bhaineann leis n6 1éi don triail chlinicitil. Ba cheart
trialacha clinicidla den sért sin, a fhénann chun compardid a dhéanambh idir céiredlacha seanbhunaithe, a stitiradh
laistigh de Bhallstat aonair.

Ba cheart foralacha sonracha a shainiti maidir le cosaint do mhna torracha agus do mhnd atd ag cothd linbh ar
an gcloch nuair a ghlacann siad pdirt i dtrialacha clinicitla agus go héirithe nuair nach bhfuil d'acmhainn ag an
triail chlinicitil torthai a thabhairt a dhéanann tairbhe go direach di n6 dé suth, dd féatas né don leanbh tar éis
breithe.

Daoine atd i mbun seirbhise mileata éigeantai, daoine a bhfuil a saoirse bainte diobh, daoine nach féidir leo de
bharr breith bhreithitinach péirt a ghlacadh i dtrialacha clinicidla agus daoine, de bharr a n-aoise, michumais né
riocht sldinte, atd ag brath ar chiram agus ar an gctis sin go bhfuil céiriocht 4 fdil acu in instititiidi cdraim
conaithe, is é sin coirfocht a sholathraionn ctinamh leantnach do dhaoine atd i ngd ctinaimh den sort sin, ta siad
in imthoisc {ochtardnachta né cleithitnais thiorasaigh agus da bhri sin d’fhéadfadh sé go dteastédh bearta cosanta
sonracha uathu. Ba cheart go mbeadh deis ag na Ballstait bearta breise den sort sin a choinnedil.

Ba cheart go bhfordlfai sa Rialachdn seo do rialacha soiléire maidir le toiliGi feasach i staideanna éigeanddla.
Baineann na staideanna éigeanddla sin le cdsanna inar thdinig, mar shampla, riocht sldinte tobann atd bagrach
don bheatha ar an othar de dheasca iltrdmai, strocanna né taomanna croi sa doéigh gur gd idirghabhail
mhiochaine ldithreach a dhéanamh. Sna cdsanna sin, d’fhéadfadh sé gurb iomchui idirghabhdil a dhéanamh
laistigh de thriail chlinicidil atd ar siGl agus a Gdaraiodh cheana. I staideanna éigeandala dirithe, afach, ni féidir
toiliti feasach a fhdil roimh an idirghabhdil. D4 bhrf sin, ba cheart rialacha soiléire a leagan amach sa Rialachdn
seo lena bhféadfai na hothair sin a chldrd sa triail chlinicitil ar choinniollacha an-docht. Sa bhreis air sin, ba
cheart baint dhireach a bheith idir an triail chlinicidil sin agus an riocht sldinte ar dd bharr nach féidir laistigh
den fthuinneog theiripeach gach faisnéis a chur ar fdil agus toilit feasach a fhail roimh ré 6n duine is dbhar né
6na jonadai né a hionadai arna ainmnid de réir dli. Ni mér aon agdid a rinne an t-othar roimhe sin a urramd,
agus ba cheart toilid feasach 6n duine is dbhar n6 éna ionadal né a hionadai arna ainmnit de réir dli a lorg a
luaithe is féidir.

Ionas go bhféadfadh othair measint a dhéanamh ar na féidearthachtai i dtaca le bheith rannphdirteach i dtriail
chlinicidil, agus chun go bhféadfadh an Ballstdt lena mbaineann maoirseacht éifeachtach a dhéanamh ar thriail
chlinicitiil, ba cheart fogra a thabhairt i leith thds na trialach clinicitla, dheireadh earcaiocht na ndaoine is dbhar
agus dheireadh na trialach clinicitla. I gcomhréir le caighdedin idirndisitinta, ba cheart torthai na trialach clinicitila
a thuairiscid laistigh d’aon bhliain amhdin 6 dheireadh na trialach clinicidla.

Is ¢ atd i nddta na chéad ghniomhaiochta maidir le duine is dbhar ionchasach a earcti nd an dita a ndearnadh an
chéad ghniomhaiocht den straitéis earcaiochta a bhfuil tuairisc uirthi sa phrétacal, e.g. an dita a ndearnadh
teagmbhdil le duine is dbhar ionchasach né an déta a foilsiodh fogran le haghaidh trialach clinicidla ar leith.

Ba cheart don urraitheoir achoimre de thorthai na trialach cliniciila, mar aon le hachoimre atd intuigthe do
neamhshaineolaithe, a chur isteach chomh maith leis an tuarascdil ar an staidéar clinicidil, i gcds inarb
infheidhme, laistigh d’amlinte sainithe. Més rud é nach féidir achoimre na dtorthai a chur isteach laistigh d’amlinte
sainithe de dheasca ctiiseanna eolaiocha, mar shampla nuair atd an triail chlinicidil {6s ar sidl i dtria tiortha agus
nach bhfuil féil ar shonrai 6n gcuid sin den triail, rud a thdgann nach bhfuil anailis staidrimh dbhartha, ba cheart
don urraitheoir bonn cirt dé seo a lua sa phrétacal agus a shonrt cén uair a dhéanfar na torthai a chur isteach.
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Ionas gur féidir leis an urraitheoir meastint a dhéanamh ar an bhfaisnéis uile a d'fhéadfadh a bheith dbhartha faoi
shabhdilteacht, ba cheart don imscradaitheoir, mar riail ghineardlta, gach teagmhas diobhdlach tromchuiseach a
thuairiscia dé.

Ba cheart don urraitheoir an fhaisnéis a fuarthas 6n imscriidaitheoir a mheastnd, agus faisnéis faoi shabhdilteacht
maidir le teagmhais dhiobhdlacha thromchiiseacha arb ionann iad agus frithghniomhartha tromchuiseacha
diobhdlacha neamhthuartha amhrasta a thuairiscii don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (“an
Ghniombhaireacht”).

Ba cheart don Ghniomhaireacht an fthaisnéis sin a chur ar aghaidh chuig na Ballstdit chun go ndéanfaidh siadsan
measana uirthi.

Comhaltai na Comhdhila Idirndisitinta ar Chomhchuibhit Ceanglas Teicnitil do Chldrd Cégaisiochta lena nUsdid
ag an Duine (ICH), td siad tar éis comhaontl ar shraith mhionsonraithe treoirlinte maidir le dea-chleachtas
clinicitil arb ionann { anois agus caighdedn a nglactar go hidirndisiinta leis maidir le dearadh, stitradh, taifeadadh
agus tuairiscit trialacha clinicitla, atd comhsheasmhach le prionsabail a bhfuil a mbunts i nDearbhd Heilsinci de
chuid Chomhlachas Domhanda na Lianna Miochaine. Agus trialacha clinicidla 4 ndearadh, 4 stitradh, &
dtaifeadadh agus 4 dtuairiscit, d’théadfadh ceisteanna mionsonraithe teacht chun cinn maidir leis an gcaighdedn
cdiliochta iomchui. I gcds den sort sin, ba cheart treoirlinte ICH maidir le dea-chleachtas clinicitil a chur i gcuntas
go hiomchui maidir le cur chun feidhme na rialacha a leagtar amach sa Rialachdn seo, ar choinnioll nach bhfuil
aon treoraiocht shonrach eile eisithe ag an gCoimisitin agus go bhfuil na treoirlinte sin comhsheasmhach leis an
Rialachdn seo.

Ba cheart don urraitheoir faireachdn leormhaith a dhéanamh ar stitradh trialach chlinicitla chun iontaofacht agus
stéinseacht na dtorthai a dirithia. D’théadfadh an faireachdn rannchuidit freisin le sabhdilteacht na ndaoine is
dbhar, ag cur san direamh saintréithe na trialach clinicitila agus ag urrami cearta bunisacha na ndaoine is dbhar.
Agus raon an fhaireachdin 4 shui, ba cheart saintréithe na trialach clinicitla a chur san direamh.

Ba cheart na daoine aonair atd rannphdirteach i stitiradh trialach clinicidla, go hdirithe imscridaitheoiri agus
gairmithe ctiraim sldinte, a bheith cdilithe go leordhéthanach chun a gctiraimi a chomhlionadh agus ba cheart na
saordid{ ina bhfuil triail chlinicitil le stitiradh bheith oiritinach don triail chlinicidil sin.

Chun séabhdilteacht na ndaoine is dbhar agus iontaofacht agus stéinseacht sonrai 6 thrialacha clinicitila a dirithid,
is iomchui a fhordil gur cheart go mbeadh socruithe ann le haghaidh inrianaitheacht, stérdil, seoladh ar ais agus
scriosadh tdirgi focshldinte imscradaitheacha, ag brath ar nddir na trialach clinicitla. Ar na ctiseanna céanna, ba
cheart freisin go mbeadh socruithe den sért sin ann le haghaidh tdirgi focshldinte ctinta neamhudaraithe.

Le linn trialach clinicidla, d'théadfadh sé go gcuirfi urraitheoir ar an eolas faoi shéruithe tromchuiseacha ar na
rialacha maidir le stidradh na trialach clinicidla sin. Ba cheart an méid sin a thuairiscit do na Ballstdit lena
mbaineann chun gur féidir leis na Ballstdit sin gniomhaiocht a dhéanambh, i gcds inar ga.

Amach 6 fhrithghniomhartha tromchdiseacha diobhélacha neamhthuartha amhrasta a thuairiscit, d’théadfadh sé
go mbeadh teagmhais eile ann atd dbhartha i dtéarmai na cothromafochta sochair agus riosca agus ar cheart iad a
thuairisciti ar bhealach trdthail don Bhallstdt lena mbaineann. T4 sé tabhachtach do shabhdilteacht na ndaoine is
dbhar, sa bhreis ar theagmhais agus frithghniomhartha diobhdlacha tromchdiseacha, gur cheart gach teagmhas
neamhthuartha a d'fhéadfadh tionchar dbhartha a imirt ar mheastinii sochair agus riosca ar an tdirge {ocshldinte
n6 as a leanfadh athruithe i riarachdn tdirge focshldinte né i stitradh foriomldn trialach clinicidla a chur i bhfégra
chuig an mBallstit lena mbaineann. Airitear ar theagmhais neamhthuartha den sért sin méadii ar an rita a
dtarlaionn frithghniomhartha diobhalacha tromchdiseacha tuartha a bhféadfadh tabhacht chlinicitiil a bheith ag
baint leo, guais shuntasach ar an bpobal othar, amhail easpa éifeachtilachta tdirge ifocshldinte né
morfhionnachtana  sédbhdilteachta 6 staidéar ar ainmhithe a tugadh chun criche le deireanas (amhail
carcanaigineacht).

I gcds ina bhfuil gd le modhnt prdinneach ar thriail chlinicitil i ngeall ar theagmhais neamhthuartha, ba cheart
go mbeadh sé indéanta ag an urraitheoir agus ag an imscriidaitheoir bearta sdbhdilteachta prdinneacha a
dhéanamh gan orthu fanacht ar réamhddari. Més stopadh sealadach den triail chlinicidil atd i mbearta den sért
sin, ba cheart don urraitheoir iarratas a dhéanamh ar mhodhnd substaintidil sula ndéanfar an triail chlinicidil a
atost.

Ionas go n-diritheofar go gcomhlionfaidh stitiradh trialach clinicidla an prétacal, agus chun na himscriadaitheoiri
a chur ar an eolas faoi na tdirgi {ocshldinte imscridaitheacha a riarann siad, ba cheart don urraitheoir broéisitr
imscridaitheora a sholdthar do na himscradaitheoiri.
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Ba cheart an fhaisnéis a ghintear i dtriail chlinicidil a thaifeadadh, a ldimhsedil agus a stéréil go leormhaith chun
cearta agus sdbhdilteacht na ndaoine is dbhar, stéinseacht agus iontaofacht na sonrai a ghintear sa triail chliniciuil,
tuairiscid agus léirmhinia beacht, faireachdn éifeachtach arna dhéanamh ag an urraitheoir agus cigireacht
éifeachtach arna déanamh ag Ballstdit a dirithid.

Ionas go mbeifear in ann a léiriti go bhfuil an proétacal agus an Rialachdn seo 4 gcomhlionadh, ba cheart don
urraitheoir agus don imscriidaitheoir mdistirchomhad na trialach clinicidla a choinnedil, ina mbeidh
doiciméadacht dbhartha chun go bhféadfai maoirseacht éifeachtach a dhéanamh (faireachdn arna dhéanamh ag an
urraitheoir agus cigireacht arna déanamh ag Ballstdit). Ba cheart madistirchomhad na trialach clinicidla a
chartlanni go hiomchui chun go bhféadfal maoirseacht a dhéanambh tar éis dheireadh na trialach clinicidla.

[ gcés ina bhfuil fadhbanna ann i ndéil le hinfhaighteacht tdirgi focshldinte ctinta tdaraithe, féadfar tdirgf
focshldinte ciinta neamhddaraithe a Gsdid i dtriail chlinicidil i gcdsanna réastnaithe. Nior cheart praghas an tdirge
focshldinte cinta tdaraithe a mheas mar thoisc a bhfuil éifeacht aige ar infhaighteacht tdirgi focshldinte den sért
sin.

Ni thagann tdirgi focshldinte atd beartaithe le haghaidh trialacha taighde agus forbartha faoi raon feidhme Threoir
2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (). Ar na tdirgi {ocshldinte sin, diritear tdirgi focshldinte
a tsdidtear i gcomhthéacs trialach clinicidla. Ba cheart iad a chumhdach faoi rialacha sonracha lena gcuirtear a
saintréithe san direamh. Agus na rialacha seo & mbund, ba cheart idirdhealti a dhéanambh idir tdirgi {ocshldinte
imscradaitheacha (an tdirge a ndearnadh tdstdil air agus a thdirgi tagartha, lena n-diritear placebo) agus tdirgf
focshldinte cunta (tdirgi {ocshldinte a Usdidtear i gcomhthéacs trialach clinicidla ach nach n-usdidtear mar thdirgf
focshldinte imscridaithe), amhail tdirgi focshldinte a wsdidtear do chéiredil chdlra, oibredin dushldin, cogas
tarrthdla, né tdirgi a dsdidtear chun criochphointi i dtriail chlinicidil a mheasind. Nior cheart cdgais
ghaolmhaireachta a direamh i dtdirgi {ocshldinte ciinta, is é sin c6gais nach mbaineann leis an triail chlinicitil
agus nach bhfuil dbhartha do dhearadh na trialach clinicitla.

Ar mbhaithe le sdbhdilteacht na ndaoine is dbhar agus chun iontaofacht agus stéinseacht na sonrai a ghintear i
dtriail chlinicitil a dirithit, agus chun go bhféadfai tdirgi {ocshldinte imscridaithe agus cinta a dhdileadh ar
ldithreacha trialach clinicitila ar fud an Aontais, ba cheart rialacha maidir le monarti agus allmhairiG tdirgf
focshldinte imscradaithe agus ctinta araon a bhund. Mar atd cheana i gcds Threoir 2001/20/CE, ba cheart na
rialacha atd ann cheana maidir le dea-chleachtais mhonarafochta do thdirgi atd cumhdaithe ag Treoir 2001/83/CE
a léiritt sna rialacha sin. I gcdsanna sonracha dirithe, ba cheart go bhféadfai imeacht 6 na rialacha sin chun
stitradh trialach clinicidla a éascii. D4 bhri sin, ba cheart go bhféadfadh roinnt solibthachta a bheith sna rialacha
is infheidhme, ar choinnioll nach ndéantar diobhdil do shdbhdilteacht na ndaoine is dbhar, nd iontaofacht agus
stéinseacht na sonrai a ghintear sa triail chliniciuil ach oiread.

An ceanglas go sealbhaitear dart le haghaidh monart né allmhairit tdirgl focshldinte imscridaitheacha, nior
cheart go mbeadh feidhm aige maidir le radachégais imscridaithe a ullmhd as gineaddiri né pacdisti radanticléidi
né as réamhtheachtaithe radanticléidi i gcomhréir le treoracha an mhonaréra i dtaca lena n-Usdid in ospidéil, in
ionaid leighis né i gclinici a ghlacann pdirt sa triail chlinicitil chéanna sa Bhallstdt céanna.

Ba cheart tdirgi focshldinte imscridaithe agus ctinta a lipéadt go hiomchui chun sdbhdilteacht na ndaoine is dbhar
agus iontaofacht agus stéinseacht na sonrai a ghintear sa triail chlinicitil a dirithid, agus chun go bhféadfai na
tairgi sin a dhdileadh ar ldithreacha trialach clinicitla ar fud an Aontais. Ba cheart na rialacha maidir le lipéadu a
oiriind do na rioscai do shabhdilteacht na ndaoine is dbhar agus d’iontaofacht agus stdinseacht na sonrai a
ghintear i dtrialacha clinicidla. I gcds inar cuireadh an tdirge {ocshldinte imscradaithe né cinta ar an margadh
cheana mar thdirge {ocshldinte ddaraithe i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE agus le Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (¥, ni cheanglaitear, mar riail ghineardlta, aon
lipéadti breise a bheith ann i gcds trialacha clinicidla nach bhfuil baint ag dalladh an lipéid leo. Thairis sin, td
tdirgi sonracha ann, amhail radachdgais a tGsdidtear mar thdirgi focshldinte imscradaithe diagnéiseacha, ar michuf
na rialacha gineardlta maidir le lipéadt a fheidhmid ina leith i bhfianaise na gcoinniollacha an-rialaithe atd ann
d'asédid radachégas i dtrialacha clinicidla.

Ar mhaithe le freagrachtai soiléire a dirithit tugadh isteach, le Treoir 2001/20/CE, coincheap “urraitheora” trialach
clinicidla, i gcomhréir le treoirlinte idirndisitinta. Ba cheart an coincheap sin a choinnedil.

Sa chleachtas, d'fhéadfadh sé go mbeadh gréasdin neamhthoirmitla scaoilte ann de thaighdeoirf n6 d'instititiid
taighde a stitirann triail chlinicitil go comhphdirteach. Ba cheart go mbeadh na gréasdin sin in ann a bheith ina

(") Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gC6d Comhphobail a bhaineann le
tairgi miochaine d'isdid an duine (IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67).

(% Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 31 Mdrta 2004 lena leagtar sios ndsanna imeachta
Comhphobail maidir le hiidard agus maoirseacht tdirgi focshldinte lena n-tisdid ag an duine agus le haghaidh tsdide tréidliachta agus lena
mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach (IO L 136, 30.4.2004, Ich. 1).
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gcomhurraitheoir{ ar thriail chlinicidil. onas nach lagéfar coincheap na freagrachta i dtriail chlinicitil, i gcds ina
bhfuil roinnt urraitheoir{ éagstla ag triail chlinicitil, ba cheart iad go léir a bheith faoi réir oibleagdidi an
urraitheora faoin Rialachdn seo. Ba cheart, dfach, go mbeadh na comhurraitheoiri in ann freagrachtai an
urraitheora a roinnt eatarthu trf chomhaontt conarthach.

Chun a dirithi go bhféadfaidh na Ballstdit gniomhaiocht fhorfheidhmithe a dhéanamh agus go bhféadfar
imeachtai dlithidla a thionscnamh i gcdsanna iomchui, is iomchui a fhordil gur cheart go mbeadh ionadai dli san
Aontas ag urraitheoir{ nach bhfuil bunaithe san Aontas. I bhfianaise na gcur chuigi éagsdla sna Ballstdit, dfach,
maidir le dliteanas sibhialta agus coiritiil, is iomchui é a fhdgdil faoin mBallstdt lena mbaineann, a mhéid a
bhaineann lena chrioch féin, an roghnéidh siad né nach roghnéidh a cheangal go mbeadh ionadai dlithitil den
sort sin ann, ar choinnioll go bhfuil, ar a laghad, duine teagmhdla bunaithe san Aontas.

Més rud é le linn trialach clinicitla, go leanann dliteanas sibhialta né coiriGil an imscriidaitheora né an
urraitheora as damdiste a rinneadh don duine is 4bhar, ba cheart na coinniollacha maidir le dliteanas sna cdsanna
sin, lena n-diritear saincheisteanna ctisiochta agus leibhéal na ndamdisti agus na smachtbhannai fanacht faoi riald
an dli ndisitinta.

[ dtrialacha clinicidla, ba cheart ctiteamh a dirithit i gcdsanna inar éirigh leis na héilimh ar dhamaist{ i gcomhréir
leis na dlithe is intheidhme. D4 bhri sin, ba cheart do Bhallstdit a dirithid gur ann do chéras ctitimh le haghaidh
damdisti a bhain don duine is dbhar, agus ar cérais iad atd iomchui do nddir agus fairsinge an riosca.

Ba cheart an chumhacht a thabhairt don Bhallstat lena mbaineann an t-Gdard do thriail chlinicidil a chilghairm,
triail chlinicidil a fhionrai né a cheangal ar an urraitheoir triail chlinicitil a mhodhn.

Ar mhaithe le comhlionadh an Rialachdin seo a dirithit, ba cheart go mbeadh ar chumas na mBallstat cigireachtai
a stitiradh agus cumais cigireachta leormhaithe a bheith acu.

Ba cheart go mbeadh ar chumas an ChoimisiGin a fhaire an ndéanann Ballstdit maoirseacht cheart ar
chomhlionadh an Rialachdin seo. Thairis sin, ba cheart go mbeadh ar chumas an Choimisitiin a fhaire an
ndéanann corais rialdla triti tiortha comhlionadh fhordlacha sonracha an Rialachdin seo agus Threoir 2001/83/CE
a dirithid maidir le trialacha clinicitla arna stidradh i dtria tiortha.

Ar mbhaithe leis an sreabhadh faisnéise idir urraitheoiri agus na Ballstdit agus idir na Ballstdit féin a chuichéirit
agus a éascll, ba cheart don Ghniomhaireacht, i gcomhoibrit leis na Ballstdit agus leis an gCoimisitin, bunachar
sonrai de chuid AE a chur ar bun agus a choinnedil ar bun, ar a bhfaighfear rochtain tri thairseach de chuid AE.

Ar mbhaithe le leibhéal leordhéthanach trédhearcachta sna trialacha clinicitila a dirithiti, ba cheart an fhaisnéis
dbhartha uile maidir leis an triail chlinicitil arna cur isteach tri thairseach AE a bheith i mbunachar sonrai AE. Ba
cheart go mbeadh rochtain phoibli ar bhunachar sonrai AE agus ba cheart na sonraf a chur i lathair i bhformdid
atd furasta le cuardach, agus go mbeadh sonrai agus doiciméid ghaolmhara nasctha le chéile tri uimhir thrialach
AE agus le hipearnaisc, mar shampla go nascfai le chéile an achoimre, an achoimre do neamh-shaineolaithe, an
proétacal agus an tuarascdil staidéir chlinicitiil a ghabhann leis an aon triail chlinicitiil amhdin, chomh maith leis
na sonrai 6 thrialacha clinicidla eile inar tsdideadh an tdirge focshldinte imscridaithe céanna a nascadh leis. Ba
cheart na trialacha clinicitila uvile a chldrti i mbunachar sonrai AE sula gcuirtear tds leis an triail. Mar riail
ghinearalta, ba cheart tisdhdta agus criochdhdta earcti na ndaoine is dbhar a fhoilsid freisin i mbunachar sonrai
AE. Nior cheart aon sonrai pearsanta maidir le daoine is dbhar a ghlacann pdirt i dtriail chlinicidil a thaifead i
mbunachar sonrai AE. Ba cheart an fhaisnéis i mbunachar sonrai AE a bheith poibli, mura rud é go bhfuil
ctiiseanna sonracha ann a fhdgann ndr cheart piosa faisnéise a fhoilsit, chun ceart an duine aonair chun saoil
phriobhdidigh agus an ceart chun cosanta ar shonrai pearsanta a chosaint, dd dtugtar aitheantas in Airteagal 7
agus in Airteagal 8 den Chairt. Faisnéis atd ar fdil go poibli agus atd i mbunachar sonrai AE, ba cheart go
rannchuideodh si leis an tsldinte phoibli a chosaint agus le cumas nudlajochta na taighde liachta Eorpai a chothd,
agus f6s aitheantas 4 thabhairt do leasanna eacnamaiocha dlisteanacha na n-urraitheoiri.

Chun criocha an Rialachdin seo, nior cheart go ndéanfai trid is trid na sonrai atd ar direamh i dtuarascdlacha
staidéir chlinicitiil a mheas mar shonraf atd riinda go trachtdlach 6n uair a bhionn ddari margaiochta deonaithe,
a bhionn an nés imeachta maidir le hidard margaiochta a dheoni tugtha chun criche né iarratas ar tdard
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margajochta tarraingthe siar. Sa bhreis air sin, nior cheart trid is trid go ndéanfai priomh-shaintréithe na trialach
clinicidla, an choncltid maidir le Cuid I den tuarascdil mheastnaithe maidir le hiidard do thriail chlinicidil agus
an cinneadh maidir le hadart na trialach clinicitla, an modhnt substaintidil ar an triail chlinicitil agus torthal na
trialach clinicidla, lena n-dirftear na ctiseanna lena stopadh go sealadach agus lena fhoirceannadh go luath, a
mheas mar nithe riinda.

Laistigh de Bhallstat, d'théadfadh sé go mbeadh roinnt comhlachtai éagstla rannphdirteach in tdart trialacha
clinicitila. Ionas go bhféadfadh comhar éifeachtach agus éifeachtdil a bheith idir na Ballstdit, ba cheart do gach
Ballstdt pointe teagmhdla amhdin a ainmnid.

Is iad na Ballstdit den chuid is mé a rialajonn an nds imeachta um ddard a chuirtear ar bun sa Rialachdn seo. Ar
a shon sin, ba cheart don Choimisitin agus don ghniomhaireacht tact le dea-theidhmiti an nés imeachta seo, i
gcomhréir leis an Rialachan seo.

Ar mhaithe leis na gniomhaiochtai d4 bhfordiltear sa Rialachdn seo a chur i gerich, ba cheart a cheadd do na
Ballstdit tdilli a thobhach. Ar a shon sin, nfor cheart do na Ballstdit a éileamh go ndéanfar iliocaiochtai le
comhlachtai éagsdla atd bainteach leis an meastind, i mBallstdt ar leith, maidir le iarratas ar ddart do thriail
chlinicidil.

Chun coinniollacha aonfhoirmeacha a airithid maidir leis an Rialachidn seo a chur chun feidhme, ba cheart
cumbhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisitin i ndéil le bunt agus modhna rialacha maidir le comhar
idir na Ballstdit agus an fhaisnéis arna fordil ag an urraitheoir ar bhunachar Eudravigilance 4 mheastini agus an
sonrafocht maidir le rialacha mionsonraithe do nésanna imeachta um imscradd. Ba cheart na cumhachtai sin a
theidhmiti i gcomhréir le Rialachdn (AE) Uimh. 1822011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (!).

Chun eilimint{ neamhriachtanacha 4irithe den Rialachdn seo a fhorlionadh né a leasd, ba cheart an chumhacht
chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais
Eorpaigh (CFAE) a tharmligean chuig an gCoimisiin maidir leis an méid seo a leanas, an leasti ar Iarscribhinn IIIA
agus larscribhinn IIB chun iad a choigeartd don dul chun cinn teicnitil n6é chun forbairti rialdla idirndisitinta i
réimse na dtrialach clinicitla ina bhfuil an tAontas né na Ballstdit rannphdirteach iontu a chur san direamh, an
leasti ar larscribhinn III chun an fhaisnéis maidir le sdbhdilteacht tdirgl focshldinte a fheabhst, chun ceanglais
theicnidil a choigeartd i nddil leis an dul chun cinn teicnitil né chun forbairti rialdla idirndisitinta i réimse na
gceanglas sdbhdilteachta i dtrialacha clinicitila arna gceadt formhuinithe ag comhlachtai ina bhfuil an tAontas né
na Ballstdit rannphdirteach iontu a chur san direamh; na prionsabail agus na treoirlinte maidir le dea-chleachtas
monaraiochta agus na rialacha mionsonraithe maidir le himscradi chun cdiliocht tdirgi {ocshldinte
imscradaitheacha a dirithid, larscribhinn VI a least chun sdbhdilteacht na ndaoine is dbhar agus iontaofacht agus
stéinseacht na sonrai a ghintear i dtriail chlinicidil a dirithid né chun an dul chun cinn teicnidil a chur i gcuntas.
Té sé tabhachtach, go hdirithe, go rachadh an Coimisitin i mbun comhairlitichdn iomchui le linn a chuid oibre
ullmhiichdin, lena n-diritear ar leibhéal saineolaithe. Ba cheart don Choimisitn, le linn d6 gniomhartha tarmligthe
a ullmhd agus a tharraingt suas, a dirithi go ndéanfar doiciméid dbhartha a chur chuig Parlaimint na hEorpa
agus chuig an gComhairle ar bhealach comhuaineach, trathdil agus iomchui.

Fordiltear le Treoir 2001/83/CE nach ndéanann an Treoir sin difear do chur i bhfeidhm na reachtaiochta néisitinta
lena dtoirmisctear né lena sriantar diol, soldthar né tsdid tdirgi focshldinte mar ghinmhilltedin. Fordiltear le Treoir
2001/83/CE nach ndéanfaidh an Treoir sin nd aon cheann de na Rialachdin d4 dtagraitear inti, i bprionsabal,
difear do reachtaiocht ndisiinta lena dtoirmisctear né lena sriantar tsdid aon chinedl ceall daonna né ainmhioch
ar leith. Ar an gcuma chéanna, nior cheart go ndéanfadh an Rialachdn seo difear do dhli ndisitinta lena
dtoirmisctear né lena sriantar sdid aon chinedl ceall daonna nd ainmhioch ar leith, nd diol, soldthar né dsdid
tdirgi {ocshldinte a Usdidtear mar ghinmhilltedin. De bhreis air sin, nior cheart go ndéanfadh an Rialachdn seo
difear do dhli ndisitinta lena dtoirmisctear né lena sriantar diol, soldthar né usdid tdirgi focshldinte ina bhfuil
substainti tdmhshuanacha de réir bhri na gcoinbhinsitin idirndisiinta 4bhartha atd i bhfeidhm, ambhail
Coinbhinsitn Aonair 1961 de chuid na Ndisiin Aontaithe maidir le Drugai Tdmhshuanacha. Ba cheart do
Bhallstait na foralacha ndisitinta sin a chur i bhfios don Choimisitin.

Fordiltear le Treoir 2001/20/CE nach bhféadfar aon trialacha géinteiripe a dhéanamh a mbeadh modhnuithe ar
chéannacht ghéiniteach gheirmline an duine is dbhar mar thoradh orthu. Is iomchuf an fhordil sin a choinnedil.

() Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Feabhra 2011 lena leagtar sios na rialacha agus
prionsabail ghinearélta a bhaineann leis na sdsrai maidir le riald ag na Ballstdit ar fheidhmiti cumhachtai cur chun feidhme ag an
gCoimisiin (IOL 55, 28.2.2011, Ich. 13).
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(76)

(77)

(80)

(81)

Ta feidhm ag Treoir 95/46/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (') maidir le préisedil sonrai
pearsanta a dhéantar sna Ballstdit faoi chuimsid an Rialachdin seo, faoi mhaoirseacht tidards innitil na mBallstdt,
go hdirithe na hddardis phoibli neamhspledcha arna n-ainmniti ag na Ballstdit agus td feidhm ag Rialachdn (CE)
Uimh. 45/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (¥, maidir le préisedil sonral pearsanta ag an
gCoimisitin agus ag an nGniombhaireacht faoi chuimsiti an Rialachdin seo, faoi mhaoirseacht an Maoirseora
Eorpaigh ar Chosaint Sonrai. Neartafonn na hionstraimi sin na cearta ar chosaint sonrai pearsanta, lena
gcuimsitear an ceart ar rochtain, ar cheartdi agus ar tharraingt siar, chomh maith lena shonrt cad iad na ctinsi
ina bhféadfar srianadh ar na cearta sin a fhorchur. D'fhonn na cearta ar chosaint sonrai pearsanta a urramd, agus
fos stéinseacht agus iontaofacht sonrai 6 thrialacha clinicitila a dsdidtear chun criocha eolafocha agus
sabhdilteacht na ndaoine is dbhar a ghlacann pdirt i dtrialacha clinicitla a choimircid, is iomchui a thordil, gan
dochar do Threoir 95/46/CE, nir cheart go ndéanfadh tarraingt siar an toilithe feasaigh difear do thorthai na
ngniomhaiochtai a rinneadh cheana, amhail stérdil agus tsdid sonral a fuarthas ar bhonn toilithe feasaigh a
fuarthas roimh an tarraingt siar.

Nior cheart go mbeadh ar na daoine is dbhar foc as tdirgi focshldinte imscriidaithe, as tdirgi focshldinte ctnta, as
feist{ leighis a Usdidtear lena riaradh agus as nésanna imeachta a cheanglaitear a dhéanamh go sonrach de réir an
phroétacail, mura rud é go bhfordiltear d4 mhalairt i ndli an Bhallstdit lena mbaineann.

Ba cheart feidhm a bheith ag an nds imeachta um tdarti a leagtar amach sa Rialachdn seo a luaithe agus is féidir,
ionas gur féidir le hurraitheoiri na sochair a bhaint as nds imeachta cuichéirithe um tdard. Ar a shon sin, i
bhfianaise thdbhacht na bhfeidhmidlachtai fairsinge TF is gd don nds imeachta um ddard, is iomchui a fthordil
nach dtiocfaidh don Rialachdn seo a bheith infheidhme ach amhdin nuair a bheidh sé fioraithe go bhfuil tairseach
AE agus bunachar sonrai AE ag feidhmit go hiomlan.

Ba cheart Treoir 2001/20/CE a aisghairm lena &irithiti nach bhfuil feidhm ach ag an aon tsraith amhdin rialacha
maidir le stitradh trialacha clinicitla san Aontas. Ar mhaithe leis an trasdul chuig na rialacha a leagtar amach sa
Rialachdn seo a éascii, ba cheart a cheadt d'urraitheoiri triail chlinicidil a thost agus a stidradh i gcomhréir le
Treoir 2001/20/CE le linn idirthréimhse.

T4 an Rialachdn seo ag luf leis na priomhdhoiciméid treoraiochta idirndisiinta maidir le trialacha clinicitla,
amhail leagan 2008 de Dhearbhii Heilsinci 6n gComhlachas Domhanda na Lianna Miochaine agus an dea-
chleachtas clinicidil atd bunaithe ar Dhearbht Heilsinc.

Maidir le Treoir 2001/20/CE, is léir freisin On taith{ a fuarthas gur urraitheoiri neamhthrachtéla a stitirann cuid
mhor de na trialacha clinicidla. Bionn urraitheoir] neamhthrachtala ag brath go minic ar mhaoinit a thagann go
pairteach né go hiomldn 6 chisti poibli né ¢ charthanachtai. Chun an dsdid a bhaintear as a rannchuidia
luachmhar a uasmhéadt agus chun a gcuid taighde a spreagadh tuilleadh, ach gan aon idirdhealti a dhéanamh i
leith chdiliocht na dtrialacha clinicidla, ba cheart do na Ballstdit bearta a dhéanamh chun trialacha a stitrann na
hurraitheoiri sin a spreagadh.

T4 an Rialachdn seo bunaithe ar an mbunts dli dibailte d’Airteagal 114 agus Airteagal 168(4)(c) CFAE. Dirfonn
sé ar mhargadh inmhednach a bhaint amach a mhéid a bhaineann le trialacha clinicitila agus tdirgi focshldinte
lena n-isdid ag an duine, agus ardleibhéal cosanta don tsldinte mar bhonn aige. Ag an am céanna, socraitear
ardchaighdedin chdiliochta agus sdbhdilteachta do thdirgi focshldinte chun déiledil le ceisteanna coitianta
sabhailteachta maidir leis na tdirgi sin. Saothraitear an dd chuspdir go comhuaineach. Td an dd chuspéir sin
nasctha ar bhealach do-scartha agus nil cuspéir amhdin tdnaisteach don chuspéir eile. Maidir le hAirteagal 114
CFAE, déantar, leis an Rialachdn seo, comhchuibhiti ar na rialacha maidir le stitiradh trialacha clinicidla san
Aontas lena n-dirithitear, d4 réir sin, feidhmiti an mhargaidh inmhednaigh d’fhonn triail chlinicitil a stiGradh i
roinnt Ballstdt éagstil, inghlacthacht ar fud an Aontais sonrai arna nginidint i dtriail chlinicitil agus arna geur
isteach san iarratas ar ddarG trialach clinicitla eile, né tdirge focshldinte a chur ar an margadh, agus
saorghluaiseacht tdirgi focshldinte i gcomhthéacs trialach clinicidla. Maidir le hAirteagal 168(4)(c) CFAE, socraitear
ardchaighdedin chdiliochta agus sdbhdilteachta do thdirgi {ocshldinte sa Rialachdn seo trina dirithiti go bhfuil na
sonrai a ghintear i dtrialacha clinicitla iontaofa agus stdinseach, ar an gcuma sin ag dirithid go bhfuil céiredlacha
agus leigheasra, atd ceaptha cdiredil othar a fheabhsd, bunaithe ar shonraf iontaofa agus stdinseacha. Thairis sin,
socraitear ardchaighdedin chdiliochta agus sdbhdilteachta tdirgi iocshldinte a dsdidtear i gcomhthéacs trialach
clinicitila, ag dirithiti ar an gcaoi sin sdbhdilteacht na ndaoine is dbhar.

(") Treoir 95/46/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 24 Deireadh Fomhair 1995 maidir le daoine aonair a chosaint i nddil le

sonrai pearsanta a phroisedil agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sért sin (I0 L 281, 23.11.1995, Ich. 31).

(%) Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 18 Nollaig 2000 maidir le daoine aonair a chosaint i
nddil le sonrai pearsanta a bheith 4 bproisedil ag instititiidi agus comhlachtai an Chomhphobail agus maidir le saorghluaiseacht sonraf
den sértsin (IO L 8, 12.1.2001, Ich. 1).
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(83) Sa Rialachdn seo, urramaitear na cearta buntisacha agus cloitear leis na prionsabail a aithnitear go hdirithe sa
Chairt agus go sonrach dinit an duine, iomldine an duine, cearta an linbh, urraim don saol priobhdideach agus do
shaol an teaghlaigh, cosaint sonrai pearsanta agus saoirse ealaine agus eolaiochta. Ba cheart do na Ballstdit an
Rialachdn seo a chur i bhfeidhm i gcomhréir leis na cearta agus na prionsabail sin.

(84) Ta tuairim (') tugtha uvaidh ag an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai de bhun Airteagal 28(2) de Rialachdn
(CE) Uimh. 45/2001.

(85 Os rud ¢é nach féidir leis na Ballstdit cuspéir an Rialachdin seo, eadhon a dirithit ar fud an Aontais go bhfuil
sonrai clinicitla iontaofa agus stéinseach agus fés urrami cearta, sdbhdilteacht, dinit agus dea-bhail na ndaoine is
dbhar a dirithit, a ghnéthii go leordhéthanach ach gur féidir, de bharr a fhairsinge, é a ghnéthii nios fearr 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 Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh. I gcomhréir le prionsabal na
combhréireachta a leagtar amach san Airteagal sin, ni théann an Rialachdn seo thar a bhfuil riachtanach chun an
cuspdir sin a bhaint amach,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

CAIBIDIL 1
FORALACHA GINEARALTA
Airteagal 1
Raon feidhme
Té feidhm ag an Rialachdn seo maidir leis na trialacha clinicidla uile a dhéantar a stitiradh san Aontas.

Nil feidhm aige maidir le staidéir neamh-idirghabhdlacha.

Airteagal 2

Sainmhinithe

” o« » o«

1. Chun criocha an Rialachdin seo, td feidhm ag na sainmhinithe ar “thdirge focshldinte”, “radachdgas”, “frithghniomh
diobhdlach”, “frithghniomh diobhélach tromchdiseach”, “neasphacdistiocht” agus “pacdistiocht sheachtrach” a leagtar
amach i bpointi (2), (6), (11), (12), (23) agus (24) faoi seach, d’Airteagail 1 de Threoir 2001/83/CE.

2. Chun criocha an Rialachdin seo, td feidhm freisin ag na sainmhinithe seo a leanas:
(1) Ciallafonn “staidéar clinicitil” aon imscriidi i nddil le daoine, ar imscridi € atd beartaithe chun:

(a) éifeachtai clinicitla né cdgaisiochta né éifeachtai cogasdinimiceacha eile a bhionn ag tdirge {ocshldinte amhdin
n6 nios mé a thionnadh né a fthiory;

(b) aon fhrithghniomhartha diobhdlacha i leith tdirge focshldinte amhdin né nios mé a shainaithint; n6
(c) staidéar a dhéanamh ar ionsd, ddileadh, meitibiliti agus eisthearadh tdirge focshldinte amhdin né nios mo;
leis an aidhm sdbhdilteacht agus/né éifeachtdlacht na dtdirgf {focshldinte sin a thionnadh.

(2) Ciallafonn “triail chliniciil” staidéar clinicitil a chomhlionann aon cheann de na coinniollacha seo a leanas:

(a) déantar an cinneadh maidir leis an duine is dbhar a shannadh do straitéis theiripeach dirithe roimh ré agus ni
thagann sé faoi ghndthchleachtas clinicitil an Bhallstdit lena mbaineann;

(b) déantar an cinneadh maidir le tdirgi {ocshldinte imscriidaitheacha a ordd in éineacht leis an gcinneadh maidir
leis an duine is dbhar a direamh sa staidéar clinicidil; n6

(c) déantar nésanna imeachta diagndiseacha né faireachdin sa bhreis ar an ngndthchleachtas clinicidil a chur i
bhfeidhm maidir leis na daoine is dbhar.

() 10 C 253, 3.9.2013, Ich. 10.
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(3) Ciallafonn “triail chlinicidil idirghabhdla isle” staidéar clinicidil a chomhlionann gach ceann de na coinniollacha seo
a leanas:

(a) tdaraitear na tairgf focshldinte imscridaithe, ach gan c6gais placebo san direamh;
(b) de réir phrotacal na trialach clinicidla,
(i) wsdidtear na tdirgi focshldinte imscridaitheacha i gcomhréir le téarmai an Gdaraithe mhargaiochta; né

(i) is fianaise-bhunaithe atd Gsdid na dtdirgi focshldinte imscridaitheacha agus td an tsdid sin 4 tact le fianaise
eolajoch thoilsithe maidir le sabhdilteacht agus éifeachtiilacht na dtdirgi {focshldinte imscradaitheacha sin in
aon cheann de na Ballstdit lena mbaineann; agus

(c) nil ach riosca n6 ualach breise {osta i gceist do shdbhdilteacht na ndaoine is dbhar leis na nésanna imeachta
diagnéiseacha né faireachdin breise i gcompardid leis an ngndthchleachtas clinicitil in aon cheann de na
Ballstdit lena mbaineann.

(4) Ciallafonn “staidéar neamh-idirghabhdlach” staidéar clinicitil seachas triail chlinicitil;

(5) Ciallafonn “tdirge focshldinte imscradaitheach” tdirge focshldinte a ndéantar a thdstdil né a Gsdid mar thagairt, lena
n-diritear mar phlacebo, i dtriail chlinicitil;

(6) Ciallaionn “gnéathchleachtas clinicitil” an céras coiredla a leantar go tipicitil chun galar né neamhord a chéiredil, a
chosc né a dhiagndsi;

(7) Ciallafonn “tdirge focshldinte imscradaitheach ardteiripe” tdirge {ocshldinte imscradaitheach ar tdirge focshldinte
ardteiripe é mar atd sainmhinithe i bpointe (a) d’Airteagal 2(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle ();

(8) Ciallaionn “tdirge {ocshldinte ctinta” tdirge {ocshldinte a dsdidtear le haghaidh riachtanais trialach clinicidla de réir
mar a bhfuil tuairisc air sin sa phrétacal, ach nach n-tsdidtear mar thdirge {focshldinte imscridaithe;

(9) Ciallafonn “tdirge focshldinte imscridaitheach udaraithe” tdirge {ocshldinte atd tdaraithe i gcomhréir le Rialachdn
(CE) Uimh. 726/2004, n6, in aon cheann de na Ballstdit lena mbaineann, i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE, beag
beann ar athruithe ar lipéadii an tdirge focshldinte, a dsdidtear mar thdirge {ocshldinte imscradaitheach;

(10) Ciallafonn “tdirge focshldinte ctnta ddaraithe” tdirge focshldinte atd tdaraithe i gcomhréir le Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004, nd, in aon cheann de na Ballstdit lena mbaineann, i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE, beag beann
ar athruithe ar lipéadu an tdirge {focshldinte, a isdidtear mar thdirge focshldinte ciinta;

(11) Ciallaionn “coiste eitice” comhlacht neamhspledch atd bunaithe i mBallstat i gcomhréir le dli an Bhallstdit sin agus a
chumhachtaitear chun tuairimi a thabhairt uaidh chun criocha an Rialachdin seo, agus tuairim{ 6 neamhshain-
eolaithe, go hdirithe othair n6 eagraiochtaf othar, 4 gcur san direamh;

(12) Ciallaionn “Ballstat lena mbaineann” an Ballstat inar cuireadh isteach iarratas ar tdart do thriail chlinicidil né do
mhodhnii substaintitil faoi Chaibidil Il né faoi Chaibidil IIl den Rialachdn seo faoi seach;

(13) Ciallaionn “modhnt substaintitil” aon athrti ar aon ghné de thriail chlinicidil a dhéantar tar éis fégra a thabhairt i
dtaobh cinnidh dé dtagraitear in Airteagail 8, 14, 19, 20 n6 23 agus ar décha go mbeidh tionchar substaintidil aige
ar shabhdilteacht né ar chearta na ndaoine is dbhar né ar iontaofacht agus stéinseacht na sonrai a ghintear i dtriail
chlinicidgil;

(14) Ciallaionn “urraitheoir” duine aonair, cuideachta, instititiid n6 eagraiocht a ghlacann freagracht as triail chlinicidil a
thionscnamh agus a bhainistiti agus freisin as maoinit trialach clinicidla a chur ar bun;

() Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 13 Samhain 2007 maidir le tdirgi focshldinte

ardteiripe agus lena leasaitear Treoir 2001/83/CE agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 (IO L 324, 10.12.2007, Ich. 121).
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(15)

(16)

(20)

(1)

(22)

(23)

(24)

Ciallaionn “imscridaitheoir” duine aonair atd freagrach as triail chlinicidil a stidradh ag ldithredn trialach clinicidla;

Ciallaionn “priomhimscriidaitheoir” imscriidaitheoir arb é an ceannaire freagrach é ar fhoireann imscridaitheoir{ a
dhéanann triail chlinicitil a stidradh ag ldithredn trialach clinicitila;

Ciallaionn “duine is dbhar” duine aonair a ghlacann pdirt i dtriail chlinicidil, cibé acu mar fhaighteoir tdirge
focshldinte imscridaithe né mar chds cdimheasta;

Ciallafonn “mionaoiseach” duine is dbhar atd, de réir dhlithe an Bhallstdit lena mbaineann, faoi bhun aois na
hinnitlachta dlithitla chun toilit feasach a thabhairt;

Ciallaionn “duine is dbhar atd éagumasaithe” duine is dbhar nach bhfuil ar a chumas, ar chdiseanna seachas aois na
hinnidlachta dlithidla chun toiliti feasach a thabhairt, toilitt feasach a thabhairt de réir dhlithe an Bhallstdit lena
mbaineann;

Ciallaionn “ionadaf arna ainmnia de réir dli” duine nddartha né dlithitil, tdards né comhlacht a chumhachtaitear,
de réir dhli an Bhallstdit lena mbaineann, toiliti feasach a thabhairt thar ceann duine is dbhar ar duine is dbhar atd
éagumasaithe é n6 atd ina mhionaoiseach;

Ciallaionn “toilit feasach” nochtadh saor agus deonach an duine is dbhar, gur toil leis né 1éi pdirt a ghlacadh sa
triail chlinicitil, tar éis d6 a bheith curtha ar an eolas faoi gach gné den triail atd dbhartha maidir le cinneadh an
duine is dbhar a bheith rannphdirteach né, i gcds mionaoiseach agus daoine is dbhar atd éagumasaithe, tidard né
comhaontti 6na n-ionadaf arna ainmnit de réir dli go bhféadfar iad a direamh sa triail chliniciuil;

Ciallaionn “prétacal” doiciméad ina dtugtar tuairisc ar chuspoéiri, dearadh, modheolaiocht, gnéithe staidrimh agus
eagruchan trialach clinicigla. Maidir leis an téarma “prétacal”, cuimsitear ann leaganacha éagsila i ndiaidh a chéile
den phroétacal agus modhnuithe ar an bprétacal;

Ciallaionn “bréisitr an imscridaitheora” tiomsu de shonrai clinicitila agus neamhchlinicidla ar an tdirge né na tdirg{
focshldinte imscridaithe atd dbhartha don staidéar ar an tdirge né ar na tdirgi i ndaoine;

Ciallaionn “monaraiocht” monaraiocht iomldn né phdirteach, chomh maith leis na proéisis éagstila lena ndéantar
roinnt, pacdistiti agus lipéada (lena n-diritear dalladh);

Ciallaionn “tds na trialach clinicitila” an chéad ghniomh chun duine is dbhar ionchasach a earct le haghaidh trialach
clinicitil sonrai, mura rud é go sainmhinitear ar bhealach éagstil ¢ sa phrotacal;

Ciallaionn “deireadh na trialach clinicitila” cuairt dheireanach an duine dheireanaigh is dbhar, né trath nios déanai
de réir mar a sainmhinitear é sa phrotacal;

Ciallaionn “luathfhoirceannadh na trialach clinicidla” deireadh anabal trialach clinicidla i ngeall ar chiiis ar bith sula
mbeidh na coinniollacha a shonraitear sa phrétacal comhlionta;

Ciallaionn “stopadh sealadach na trialach clinicitila” briseadh isteach, nach bhfordiltear d6 sa phroétacal, ar stidradh
na trialach clinicitla arna dhéanamh ag an urraitheoir agus é de rin ag an urraitheoir { a atosu;

Ciallaionn “fionraiocht na trialach cliniciala” Ballstdt do bhriseadh isteach ar stitiradh na trialach clinicitla;

Ciallafonn “dea-chleachtas clinicitiil” sraith ceanglas mionsonraithe maidir le céiliocht eiticiil agus eolaioch do
dhearadh, stitiradh, déanamh, faireachdn, inidchadh, taifeadadh, anailisiti agus tuairisciti trialacha clinicitla lena n-
diritheofar go ndéantar cearta, sdbhdilteacht agus dea-bhail na ndaoine is dbhar, agus go mbeidh na sonrai a
ghintear sa triail chlinicidil iontaofa agus stéinseach;

Ciallafonn “cigireacht” an gniomh arna dhéanamh ag tdards innitil lena ndéantar athbhreithnit oifigitil ar
dhoiciméid, ar shaordidi, ar thaifid, ar shocruithe dearbhaithe cdiliochta, agus ar aon acmhainni eile a mheasann an
t-tdards innitil go bhfuil baint acu leis an triail chlinicidil agus ar féidir iad a aimsit ar ldthair na trialach clinicitla,
i saordidi an urraitheora agus/né na heagraiochta taighde conarthai, né in aon bhunafochtai a bhfeictear don tdards
innidil gur cuf cigireacht a dhéanamh orthu;
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(32) Ciallafonn “teagmhas diobhédlach” aon tarlti focshldinte atd diobhédlach i gcds duine is dbhar ar tugadh tdirge
focshldinte d6 agus nach ga go mbeadh gaolmhaireacht chuise aige leis an gcdiredil sin;

(33) Ciallaionn “teagmhas diobhalach tromchuiseach” aon tarld focshldinte atd diobhélach, beag beann ar an ddileog, a
éilionn ospidéald mar othar cénaitheach né fadd tréimhse ospidéalaithe atd ann cheana, a mbionn éagumas né
easpa innitilachta mar thoradh air, gur aimhrialtacht 6 bhroinn né neamhord bheirthe ¢, atd bagrach don bheatha
né arb ¢ an bds a bhionn mar thoradh air;

(34) Ciallaionn “teagmhas diobhdlach tromchiiseach neamhthuartha” frithghniomh diobhdlach tromchdiseach nach
bhfuil an cinedl, an déine nd an toradh ag luf leis an bhfaisnéis thagartha faoi shdbhdilteacht;

(35) Ciallafonn “tuarascdil maidir le staidéar clinicitil” tuarascdil maidir leis an triail chlinicidil arna chur i lathair i
bhformdid atd furasta le cuardach agus a ullmhaitear i gcomhréir le hlarscribhinn I, Cuid I, Moddl 5 de Threoir
2001/83/CE agus a dhéantar a thiolacadh in iarratas ar tidari margaiochta.

3. Chun criocha an Rialachdin seo, measfar duine dbhar a thagann faoin sainmhiniti don déd théarma “mionaoiseach”
agus “duine is dbhar atd éagumasaithe” a bheith ina dhuine is dbhar atd éagumasaithe.
Airteagal 3
Prionsabal ginearilta

Ni fhéadfar triail chlinicidil a stidradh ach amhdin mas rud é:

(a) go ndéantar cearta, sdbhdilteacht dinit agus dea-bhail na ndaoine is dbhar a chosaint agus go bhfuil forlimhas acu ar
gach leas eile; agus

(b) go mbeidh an triail chlinicidil ceaptha ar shli a ghinfidh sonrai ata iontaofa agus stéinseach.

CAIBIDIL II
NOS IMEACHTA UM UDARU DO THRIAIL CHLINICIUIL
Airteagal 4
Réamhiuidari

Beidh triail chlinicidil faoi réir athbhreithni eolaioch agus eiticitiil agus déanfar an triail a ddarti i gcomhréir leis an
Rialachdn seo.

Is coiste eitice a dhéanfaidh an t-athbhreithnid eitice i gcomhréir le dlf an Bhallstdit lena mbaineann. Féadfaidh an coiste
eitice gnéithe ar a dtugtar aghaidh i gCuid I den tuarascdil meastnaithe d'ddart do thriail chlinicitil dd dtagraitear in
Airteagal 6 agus i gCuid II den tuarascdil meastinaithe sin amhail dd dtagraitear in Airteagal 7 de sin, de réir mar is
iomchui le haghaidh gach ceann de na Ballstdit lena mbaineann, a chuimsid san athbhreithnid.

Airitheoidh na Ballstdit go bhfuil na hamlinte agus na nésanna imeachta le haghaidh athbhreithnit ag na coisti eitice
comhsheasmhach leis na hamlinte agus na ndésanna imeachta a leagtar amach sa Rialachdn seo le haghaidh meastinii ar
an iarratas ar darti do thriail chlinicitil.

Airteagal 5

Iarratas a chur isteach

1.  Chun ddara a fhéil, cuirfidh an t-urraitheoir sainchomhad iarratais faoi bhrdid na mBallstdt lena mbaineann ina
mbeartaitear triail a dhéanamh tri bhithin na tairs{ dd dtagraitear in Airteagal 80 (“tairseach AE”).

Molfaidh an t-urraitheoir ceann de na Ballstdit lena mbaineann mar Bhallstdt tuairiscithe.

Miés rud é go bhfuil Ballstdt lena mbaineann seachas an Ballstdt tuairiscithe molta toilteanach a bheith ina Bhallstat
tuairiscithe né mds rud é nach mian leis an mBallstdt tuairiscithe molta a bheith ina Bhallstdt tuairiscithe, cuirfear € sin i
bhfogra trid an tairseach AE chuig na Ballstdit uile trdth nach déanai nd trf 1 tar éis an t-iarratas a chur isteach.
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Mura bhfuil ann ach Ballstdt amhdin lena mbaineanna atd toilteanach a bheith ina Bhallstat tuairiscithe né mura mbionn
ach Ballstdt amhdin bainteach leis an triail chlinicitil, is é an Ballstat sin a bheidh ina Bhallstat tuairiscithe.

Mis rud € nach bhfuil aon Bhallstdt lena mbaineann toilteanach a bheith ina Bhallstdt tuairiscithe, n6 md td nios mé na
Ballstdt amhdin lena mbaineann toilteanach déanamh amhlaidh, déanfar an Ballstdt tuairiscithe a roghnti tri chomhaontt
i measc na mBallstdt lena mbaineann, 4 chur san direamh déibh na moltai dd dtagraitear i bpointe (c) d’Airteagal 85(2).

Mura mbionn aon chomhaontti i measc na mBallstdt lena mbaineann, is é an Ballstat tuairiscithe molta a bheidh ina
Bhallstét tuairiscithe.

Déanfaidh an Ballstat tuairiscithe, trid an tairseach AE, agus laistigh de sé 14 6n sainchomhad iarratais a thiolacadh, fogra
a thabhairt don urraitheoir agus do na Bhallstét eile lena mbaineann gurb é féin an Ballstat tuairiscithe.

2. 1 gcds gur le haghaidh trialach clinicidla idirghabhdla isle atd an sainchomhad iarratais agus gur triail i nach
mbaintear sdid as tdirge focshldinte imscridaitheach inti i gcomhréir le téarmai an ddaraithe margaiochta ach gur
céiredil thianaise-bhunaithe atd in tsdid an tdirge sin agus go bhfuil an méid sin tacaithe le fianaise eolaioch fhoilsithe
maidir le sdbhdilteacht agus éifeachtdlacht an tdirge sin, déanfaidh an t-urraitheoir ceann de na Ballstdit lena mbaineann
a mholadh mar Bhallstat tuairiscithe i gcds inar coiredil thianaise-bhunaithe atd i geeist leis an tsdid.

3. Laistigh de dheich 14 6n sainchomhad iarratais a thiolacadh, déanfaidh an Ballstit tuairiscithe an t-iarratas a
bhailiochtt 4 chur san direamh d6 na breithnithe a bheidh léirithe ag na Ballstdit eile lena mbaineann agus tabharfaidh
sé fogra don urraitheoir, trid an tairseach AE, maidir leis an méid seo a leanas:

(a) cibé an dtagann na trialacha clinicidla ar cuireadh iarratas isteach ina leith faoi raon feidhme an Rialachdin seo;
(b) cibé an bhfuil an sainchomhad iarratais iomldn i gcomhréir le hlarscribhinn 1.

Féadfaidh Ballstdit lena mbaineann aon bhreithnithe atd dbhartha do bhailiochtd an iarratais a chur in idl don Bhallstat
tuairiscithe laistigh de sheacht 14 6n sainchomhad iarratais a thiolacadh.

4. 1 gcds nach bhfuil fogra tugtha ag an mBallstdt tuairiscithe don urraitheoir laistigh den tréimhse da dtagraitear sa
chéad thomhir de mhir 3, measfar go dtagann an triail chliniciGil a gcuirtear isteach uirthi faoi raon feidhme an
Rialachdin seo, agus measfar an sainchomhad iarratais a bheith iomlan.

5. I gcds ina bhfaigheann an Ballstdt tuairiscithe, agus na breithnithe a bheidh léirithe ag na Ballstdit eile lena
mbaineann & gcur san direamh aige, nach bhfuil an t-iarratas iomldn né nach dtagann an triail chlinicitil ar cuireadh
isteach uirthi faoi raon feidhme an Rialachdin seo, cuirfidh sé an méid sin in il don urraitheoir tri thairseach AE agus
socroidh sé tréimhse deich 14 ar a mhéad don urraitheoir chun bartiil a thabhairt ar an iarratas né chun an sainchomhad
farratais a thabhairt chun iomldine trf thairseach AE.

Laistigh de chaig 14 tar éis na bartilacha n6 an sainchomhad iarratais iomldn a fhail, tabharfaidh an Ballstat tuairiscithe
fégra don urraitheoir maidir le cé acu an chomhlionann an t-iarratas na ceanglais a leagtar amach i bpointe (a) agus i
bpointe (b) den chéad fhomhir de mhir 3.

I gcds nach bhfuil fogra tugtha ag an mBallstt tuairiscithe don urraitheoir laistigh den tréimhse da dtagraitear sa dara
fomhir, agus measfar go dtagann an triail chlinicidil a gcuirtear isteach uirthi faoi raon feidhme an Rialachdin seo agus
measfar an t-iarratas a bheith iomldn.

[ gcds nach bhfuil bardlacha soldthraithe ag an urraitheoir né nach bhfuil an sainchomhad iarratais tugtha chun iomldine
aige laistigh den tréimhse dd dtagraitear sa chéad thomhir, measfar an t-iarratas bheith imithe i 1éig sna Ballstdit uile lena
mbaineann.

6.  Chun criocha na Caibidle seo, is é dta bailiochtaithe an iarratais an ddta a dtugtar fogra don urraitheoir ina leith i
gcomhréir le mir 3 né mir 5. I gcds nach dtabharfar fégra don urraitheoir, is é 14 deiridh na dtréimhsi lena mbaineann
dd dtagraitear i mir 3 agus i mir 5 an déta bailiochtaithe.
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Airteagal 6
Tuarascdil measinaithe — gnéithe a chumhdaitear i gCuid I

1. Déanfaidh an Ballstit tuairiscithe meastnd ar an iarratas maidir leis na gnéithe seo a leanas:

(a) Cibé an triail chliniciuil idirghabhéla isle { an triail chlinicidil, i gcds ina majonn an t-urraitheoir amhlaidh.
(b) Comhlionadh Chaibidil V i nddil leis an méid seo a leanas:
(i) Na sochair theiripeacha agus shldinte poibli a bhfuiltear ag stiil leo, ag cur san direamh an méid seo a leanas:

— saintréithe na dtdirg{ focshldinte imscriidaitheacha agus eolas fathu;

— dbharthacht na trialach clinicidla, lena n-diritear cibé an bhfuil na gripai de dhaoine is dbhar a ghlacann pdirt
sa triail chlinicitil ionadaioch ar an bpobal a bhfuil céiredil le cur orthu, agus mura bhfuil, an minit agus an
réastint a fordladh i gcomhréir le pointe (y) de mhir 17 dTarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachdn seo,
staid reatha an eolais eolaioch maidir le cibé acu an ndearna na huadarais rialdla i gceannas ar mheasunt agus
udard tairgi focshldinte a chur ar an margadh an triail chlinicidil a mholadh né a thorchur, agus, i gcds inarb
infheidhme, aon tuairim 6n gCoiste Péidiatraiceach maidir leis an bplean imscradaithe péidiatraiceach i
gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*);

— iontaofacht agus stéinseacht na sonrai a ghintear sa triail chlinicitil, ag cur san direamh cur chuige staidrimh,
dhearadh na trialach clinicitila agus modheolaiochta, lena n-diritear samplamhéid agus randami, comparadéir

agus criochphointf;

(i) Na rioscai agus na michaoithitlachtai don duine is dbhar, agus gach ceann diobh seo a leanas & gcur san
direamh:

— saintréithe na dtdirg{ focshldinte imscriidaitheacha agus na dtdirgi focshldinte cinta, agus eolas fathu;
— saintréithe na hidirghabhdla i gcompardid le gnathchleachtas clinicitil;

— na bearta sdbhdilteachta, lena n-diritear fordlacha maidir le bearta foslaghdaithe riosca, faireachdn, tuairiscid
maidir le sdbhdilteacht, agus an plean sabhdilteachta;

— an riosca do shldinte an duine is dbhar de bharr an reachta sldinte a bhfuil an tdirge {ocshldinte imscradaithe
4 imscrada ina leith;

(c) Comhlionadh na gceanglas maidir le monarti agus allmhairiti na dtdirgi {ocshldinte imscridaitheacha agus na dtdirg{
focshldinte ctinta a leagtar amach i gCaibidil IX;

(d) Comhlionadh na gceanglas maidir le lipéadu a leagtar amach i gCaibidil X;
() Iomldine agus leorgacht bhroéisitir an imscridaitheora.

2. Déanfaidh an Ballstdt tuairiscithe tuarascdil meastnaithe a tharraingt suas. Cuid I den tuarascdil meastinaithe a
bheidh sa mheastnt ar na gnéithe dd dtagraitear i mir 1.

3. Beidh ceann amhdin de na concldidi seo a leanas sa tuarascdil meastnaithe i nddil leis na gnéithe a dtugtar aghaidh
orthu i gCuid I den tuarascdil meastnaithe.

(a) ta stitiradh na trialach clinicitla inghlactha i bhfianaise na gceanglas a leagtar amach sa Rialachan seo;

(b) ta stitiradh na trialach clinicidla inghlactha i bhfianaise na gceanglas a leagtar amach sa Rialachdn seo, ach faoi réir
coinnfollacha sonracha a bheidh liostaithe go sonrach sa choncldid sin a chomhlionadh; né

(c) nil stitiradh na trialach clinicitla inghlactha i bhfianaise na gceanglas a leagtar amach sa Rialachdn seo.

4. Cuirfidh an Ballstat tuairiscithe, trf thairseach AE, an leagan criochnaitheach de Chuid I den tuarascdil meastnaithe,
lena n-diritear an choncldid, faoi bhrdid an urraitheora agus na mBallstdt eile lena mbaineann laistigh de 45 14 6n déta
bailiochtaithe.

() Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 12 Nollaig 2006 maidir le tdirgi focshldinte le hiisid
péidiatraic agus lena leasaitear Rialachdn (CEE) Uimh. 1768/92, Treoir 2001/20/CE, Treoir 2001/83/CE agus Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004 (IO L 378, 27.11.2006, Ich. 1).
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5. I gcds trialacha clinicidla a bhfuil nfos mé nd Ballstit amhdin bainteach leo, beidh tri chéim sa phroiseas
meastnaithe:

(a) céim meastnaithe tosaigh, a dhéanfaidh an Ballstat tuairiscithe laistigh de 26 14 6n dita bailiochtaithe;

(b) céim athbhreithnithe comhordaithe, a dhéanfar laistigh de 12 14 6 dheireadh na céime measiinaithe tosaigh agus a
mbeidh gach ceann de na Ballstdit lena mbaineann péirteach ann;

(c) céim comhdhlathaithe, a dhéanfaidh an Ballstdt tuairiscithe laistigh de sheacht 14 6 dheireadh na céime
athbhreithnithe comhordaithe.

Le linn na céime meastnaithe tosaigh, forbr6idh an Ballstdt tuairiscithe dréacht de Chuid I den tuarascdil meastinaithe
agus scaipfidh sé { ar gach ceann de na Ballstdit eile lena mbaineann.

Le linn na céime athbhreithnithe comhordaithe, déanfaidh na Ballstdit uile lena mbaineann athbhreithnit go
comhphdirteach ar an jarratas bunaithe ar an dréacht de Chuid I den tuarascdil meastnaithe agus roinnfidh siad lena
chéile aon bhreithnithe a bheidh acu atd dbhartha don iarratas.

Le linn na céime comhdhlathaithe, déanfaidh an Ballstt tuairiscithe aird chui a thabhairt ar bhreithnithe na mBallst4t
eile lena mbaineann le linn d6 leagan criochnaitheach de Chuid 1 den tuarascdil meastnaithe a chur le chéile agus
taifeadfaidh sé an chaoi ar déiledladh leis na breithnithe uile sin. Déanfaidh an Ballstdt tuairiscithe an leagan
criochnaitheach de Chuid I den tuarascdil meastinaithe a chur faoi bhrdid an urraitheora agus gach ceann de na Ballstait
lena mbaineann laistigh den tréimhse dd dtagraitear i mir 4.

6.  Chun criche na Caibidle seo, is é a bheidh sa déta tuairiscthe nd an déta ar a chuireann an Ballstdt tuairiscithe CUID
I criochnaitheach den tuarascdil meastnaithe faoi bhrdid an urraitheora agus na Ballstdit eile lena mbaineann.

7. Chun criche combhairlitichdin le saineolaithe, féadfaidh an Ballstat tuairiscithe, freisin, an tréimhse dad dtagraitear i
mir 4 a thadd 50 14 breise i gcds trialacha clinicitila a mbaineann tdirgi focshldinte imscridaitheacha ardteiripe né tdirgf
focshldinte mar a shainmhinitear i bpointe 1 den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 leo. I gcds
den sort sin, beidh feidhm mutatis mutandis ag na tréimhsi d4 dtagraitear i mir 5 agus i mir 8 den Airteagal seo.

8. Idir an ddta bailiochtaithe agus an ddta tuairiscithe, féadfaidh an Ballstat tuairiscithe, agus an Ballstdt tuairiscithe
amhdin, faisnéis bhreise a iarraidh ar an urraitheoir ag cur na mbreithnithe dd dtagraitear i mir 5 san direamh.

Chun criche na faisnéise breise sin 6n urraitheoir i gcomhréir leis an triti agus leis an gceathrt fomhir a fhéil, féadfaidh
an Ballstat tuairiscithe an tréimhse dd dtagraitear i mir 4 a fthadd ar feadh 31 14 ar a mhéad.

Déanfaidh an t-urraitheoir an fhaisnéis bhreise a iarradh a chur isteach laistigh den tréimhse a bheidh socraithe ag an
Ballstat tuairiscithe, ar tréimhse i nach rachaidh thar 12 14 6n trath a bhfaighfear an jarraidh.

Ar an bhfaisnéis bhreise a théil, déanfaidh na Ballstdit lena mbaineann athbhreithniti go comhphdirteach ar aon fhaisnéis
bhreise a sholdthraionn an t-urraitheoir i dteannta an iarratais bunaidh agus roinnfidh siad le chéile aon bhreithnithe is
dbhartha don iarratas. Déanfar an t-athbhreithniti comhordaithe laistigh de 12 14 ar a mhéid 6n trith a bhfaighfear an
thaisnéis bhreise agus déanfar aon chomhdhlithi eile laistigh de sheacht 14 ar a mhéid 6 dheireadh an athbhreithnithe
chomhordaithe. Agus Cuid I den tuarascdil meastinaithe 4 tabhairt chun criche, déanfaidh an Ballstdt tuairiscithe aird
chui a thabhairt ar bhreithnithe na mBallstdt lena mbaineann agus taifeadfaidh sé an chaoi ar déiledladh leis na
breithnithe uile den sort sin.

Maés rud é nach solathréidh an t-urraitheoir faisnéis bhreise laistigh den tréimhse a bheidh socraithe ag an mBallstat
tuairiscithe i gcomhréir leis an triti fomhir, measfar an t-iarratas bheith imithe i léig sna Ballstdit uile lena mbaineann.

Cuirfear an iarraidh ar fhaisnéis bhreise agus an fthaisnéis bhreise isteach trid an tairseach AE.

Airteagal 7
Tuarascdil measiinaithe — Gnéithe atd cumhdaithe i gCuid II

1. Déanfaidh gach Ballstat lena mbaineann measting, i gcds a chriche féin, ar an iarratas i nddil leis an gnéithe seo a
leanas:

(a) comhlionadh na gceanglas maidir le toiliti feasach mar a leagtar amach i gCaibidil V;

(b) comhlionadh na socruithe maidir le luach saothair n6 ctiteamh a thabhairt do dhaoine is dbhar leis na ceanglais a
leagtar amach i gCaibidil V;
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(c) comhlionadh na socruithe maidir le daoine is dbhar a earct i nddil leis na ceanglais a leagtar amach i gCaibidil V;
(d) comhlionadh Threoir 95/46/CE;

(e) combhlionadh Airteagal 49;

(f) comhlionadh Airteagal 50;

(g) comhlionadh Airteagal 76;

(h) comhlionadh na rialacha is infheidhme maidir le bailid, st6rdil agus dsdid sa todhchai samplaf bitheolaiocha an duine
is dbhar.

Cuid II den tuarascéil meastinaithe a bheidh sa mheastnd ar na gnéithe dd dtagraitear sa chéad fhomhir.

2. Déanfaidh gach Ballstdt lena mbaineann a mheastinii a thabhairt chun criche laistigh de 45 14 6n déta bailiochtaithe
agus tolacfaidh siad Cuid Il den tuarascdil meastnaithe, lena n-diritear an choncliiid, isteach chuig an urraitheoir, trf
thairseach AE.

Is laistigh den tréimhse sin amhdin a fhéadfaidh gach Ballstdt lena mbaineann, ar chdiseanna a bhfuil ddar maith leo,
faisnéis bhreise a iarraidh 6n urraitheoir maidir le gnéithe da dtagraitear sa chéad thombhir.

3. Chun criche na faisnéis bhreise dd dtagraitear sa dara fomhir de mhir e a fhdil 6n urraitheoir agus athbhreithnit a
dhéanamh uirthi i gcomhréir leis an dara agus leis an triti fomhir, féadfaidh an Ballstdt lena mbaineann an tréimhse dd
dtagraitear sa chéad thomhir a thadd ar feadh 31 14 ar a mhéad.

Déanfaidh an t-urraitheoir an fhaisnéis bhreise a iarradh a chur isteach laistigh den tréimhse a bheidh socraithe ag an
mBallstdt lena mbaineann, ar tréimhse { nach rachaidh thar 12 14 6n trdth a bhfaighfear an iarraidh.

Ar an bhfaisnéis bhreise a fhdil, déanfaidh an Ballstat lena mbaineann a mheastnd a thabhairt chun criche laistigh de 19
14 ar a mhéid.

Més rud é nach soldthréidh an t-urraitheoir faisnéis bhreise laistigh den tréimhse ama a bheidh socraithe ag an mBallst4t
lena mbaineann i gcomhréir leis an dara fomhir, measfar an t-iarratas bheith imithe i 1éig sa Bhallstdt lena mbaineann
sin.

Cuirfear an iarraidh ar fhaisnéis bhreise agus an fhaisnéis bhreise isteach trid an tairseach AE.

Airteagal 8
Cinneadh maidir leis an triail chlinicidil

1.  Tabharfaidh gach Ballstdt lena mbaineann fégra don urraitheoir tri thairseach AE maidir le cibé an bhfuil an triail
chlinicitil tdaraithe, an bhfuil sé ddaraithe faoi réir coinniollacha, né ar ditltaiodh don ddara.

Déanfar an fégra in aon chinneadh aonair laistigh de chuig 14 6n déta tuairiscithe n6 6 14 deireanach an mheastinaithe
dé dtagraitear in Airteagal 7, cibé acu is déanai.

Maidir le htdart do thriail chlinicitil atd faoi réir coinniollacha, td sé srianta chuig coinniollacha ar coinniollacha iad de
réir a naduir nach féidir a chomhlionadh ag am an tddaraithe sine.

2. I gcas inarb é concliid an Bhallstdit tuairiscithe maidir le Cuid I den tuarascdil meastinaithe go bhfuil stitiradh na
trialach clinicitla inghlactha né inghlactha faoi réir coinniollacha dirithe, déanfar an choncliid sin a mheas mar
choncliid an Bhallstdit lena mbaineann.

D'ainneoin na chéad fhombhire, ni fhéadfaidh Ballstit lena mbaineann gan aontG glacadh concliid an Bhallstdit
tuairiscithe maidir le Cuid I den tuarascdil meastinaithe ach ar na forais seo a leanas:

(a) nuair a mheasann sé go bhfdgfadh rannphdirtiocht i dtriail chlinicitil go bhfaigheadh duine is dbhar cdiredil de
chdiliocht nios isle nd mar a gheobhadh sa ghndthchleachtas clinicidil sa Bhallstdt lena mbaineann;

(b) srt a dhli ndisitinta amhail d4 dtagraitear in Airteagal 90;

(c) breithnithe maidir le sabhdilteacht na ndaoine is dbhar agus maidir le iontaofacht agus stéinseacht na sonrai arna
dtiolacadh faoi mhir 5 né faoi mhir 8 d’Airteagal 6.
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[ gcds ina n-easaontdidh Ballstit lena mbaineann leis an gconcliid ar bhonn an dara fomhir, déanfaidh sé, trid an
tairseach AE, an t-easaontas maille le réastinii mionsonraithe a chur in il don Choimisiin, do na Ballstdit uile agus don
urraitheoir.

3. Mais rud ¢ maidir le gnéithe a chumhdaitear le Cuid I den tuarascdil meastnaithe, go bhfuil an triail chlinicitil
inghlactha né inghlactha faoi réir coinniollacha dirithe a chomhlionadh, déanfaidh an Ballstit lena mbaineann a
choncldid ar Chuid II den tuarascdil meastnaithe a direamh ina chinneadh.

4.  Dialt6idh Ballstit lena mbaineann triail chlinicitil a tidar mé easaontajonn sé le concldid an Bhallstdit tuairiscithe
maidir le Cuid I de thuarascdil meastnaithe ar aon fhoras da dtagraitear sa dara fomhir de mhir 2, né mé thaigheann sé,
ar fthorais chui-réastnaithe, nach bhfuil na gnéithe ar a dtugtar aghaidh i gCuid II den tuarascdil meastnaithe &
gcomhlionadh né i gcds ina bhfuil tuairim dhitltach eisithe ag coiste eitice atd, i gcomhréir le dli an Bhallstdit lena
mbaineann, baili don Bhallstdt ina iomldine. Déanfaidh an Ballstat lena mbaineann sin fordil do nés imeachta achombhairc
in aghaidh didltd den sért sin.

5. I gcds inarb é concltid an Bhallstdit tuairiscithe maidir le Cuid I de thuarascdil meastnaithe nach bhfuil an triail
chlinicitil inghlactha, measfar gurb é concliid na mBallstdt uile lena mbaineann a bheidh sa choncldid sin.

6.  Mis rud é nach mbeidh a chinneadh curtha in idl i bhfégra don urraitheoir ag an mBallstdt lena mbaineann laistigh
de na tréimhsi dbhartha ama d4 dtagraitear i mir 1, déanfar an choncliid maidir le Cuid I den tuarascdil meastnaithe a
mheas mar chinneadh an Bhallstdit lena mbaineann maidir leis an iarratas ar (idart na trialach clinicitla.

7.  Tar éis an ddta mheastnaithe, ni iarrfaidh na Ballstdit lena mbaineann faisnéis bhreise 6n urraitheoir maidir leis na
gnéithe ar a dtugtar aghaidh i gCuid I den tuarascdil meastinaithe.

8. Chun criocha na Caibidle seo, is é an data ar a dtabharfar fogra don urraitheoir i leith an chinnidh d4 dtagraitear i
mir 1 an dita a ndéantar an fogra. Mds rud é ndr tugadh fégra don urraitheoir i gcomhréir le mir 1, measfar gurb é ld
deireanach na tréimhse dd bhfordiltear i mir 1 an ddta a ndéantar an fégra.

9.  Mis rud é nach bhfuil aon duine dbhar pdirteach i dtriail chliniciil i mBallstdt lena mbaineann laistigh de dhd
bhliain tar éis dhdta fégartha an tdaraithe, rachaidh an t-idard in éag sa Bhallstdt lena mbaineann sin, mura rud é go
bhfuil fadd, ar iarraidh an urraitheora, formheasta de réir an nés imeachta a leagtar amach i gCaibidil IIL

Airteagal 9

Na daoine a dhéanfaidh measiini ar an iarratas

1. Airitheoidh na Ballstdit nach bhfuil coinbhleachtai leasa ag na daoine a dhéanann bailiochtii agus meastnd ar an
iarratas, go mbeidh siad neamhspledch ar an urraitheoir, ar an lathair trialach chlinicidil agus ar na himscridaitheoiri atd
rannphdirteach agus ar dhaoine atd ag maoinit na trialacha clinicidla, agus go bhfuil siad saor 6 aon tionchar michuf eile
chomh maith.

Chun neamhspledchas agus trédhearcacht a rathd, diritheoidh na Ballstdit nach mbeidh aon leasanna airgeadais né
pearsanta a d’fhéadfadh difear a dhéanamh dd neamhchlaontacht ag na daoine a ghlacann leis an iarratas maidir leis na
gnéithe ar a dtugtar aghaidh i gCuid II den tuarascdil mheastnaithe, n6 a dhéanann measind ar na hiarratais sin.
Déanfaidh na daoine sin dearbhd blianttil i dtaobh a gcuid leasanna airgeadais.

2. Airitheoidh na Ballstiit go ndéanfaidh lion réastinach daoine a bhfuil, i dteannta a chéile, na céiliochtai agus an
tdithi is g4 acu an meastini go comhphdirteach.

3. Beidh neamhshaineolai amhdin ar a laghad rannphdirteach sa mheastnd.

Airteagal 10
Breithnithe sonracha i gcds pobal soghonta

1. I gcds inar mionaoisigh iad na daoine is dbhar, déanfar breithni sonrach i leith an iarratais ar tdard do thriail
chlinicitil a mheastini ar bhonn saineolais phéidiatraicigh n6 tar éis comhairle a ghlacadh faoi fhadhbanna clinicitla,
eiticitila agus siceasdisialta i réimse na péidiatraice.
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2. I gcés inar daoine is dbhar atd éagumasaithe iad na daoine is dbhar, déanfar breithniti sonrach i leith an iarratais ar
udartt do thriail chlinicitiil a mheasind ar bhonn saineolais faoin ngalar dbhartha agus faoin bpobal othar lena
mbaineann tar éis combhairle a ghlacadh faoi fhadhbanna clinicidla, eiticidla agus siceaséisialta i réimse an ghalair
dbhartha agus an phobail othar lena mbaineann.

3. Igcds inar mnd torracha né mnd atd ag cothd linbh ar an gcioch iad na daoine is dbhar, déanfar breithniti sonrach
i leith an jarratais ar tdarti do thriail chlinicitil a mheastina ar bhonn saineolais maidir leis an riocht abhartha agus leis
an bpobal a bhfuil an duine is dbhar lena mbaineann ionadaioch air.

4. Mis rud ¢, de réir an phrétacail, go bhfordlann triail chlinicitil do rannphdirtiocht gripai sonracha né foghrtpai
de dhaoine is dbhar, i gcds inarb iomchui, déanfar breithniti sonrach i leith an iarratais ar Gidart na trialach clinicitla sin
a mheastna ar bhonn saineolais maidir leis an bpobal a bhfuil na daoine is dbhar lena mbaineann ionadaioch air.

5. In farratais ar bith ar tdara do thriail chlinicitil dd dtagraitear in Airteagal 35, déanfar breithniti sonrach i leith na
n-imthosca ina ndéantar an triail chlinicitil a stidradh.

Airteagal 11

Cur isteach agus measiind iarratas atd teoranta do ghnéithe atd cumhdaithe faoi Chuid I n6 faoi Chuid II den
tuarascdil measiinaithe

[ gcds ina n-iarrann an t-urraitheoir amhlaidh, beidh an t-iarratas ar tidart do thriail chlinicidil, meastni an iarratais sin
agus an choncliiid teoranta do ghnéithe atd cumhdaithe i gCuid I den tuarascdil measunaithe.

Tar éis fogra a thabhairt i leith na concliide ar na gnéithe atd cumhdaithe i gCuid I den tuarascdil meastnaithe, féadfaidh
an t-urraitheoir, laistigh de dhd bhliain, iarratas a dhéanamh ar Gdart atd teoranta do ghnéithe atd cumhdaithe i gCuid 1I
den tuarascdil meastinaithe. San iarratas sin, dearbhéidh an t-urraitheoir nach eol dé arb ann d’aon fhaisnéis eolaioch
shubstaintitil nua a d’athrédh bailiocht aon itime a cuireadh isteach san iarratas i dtaca leis na gnéithe arna gcumhdach
faoi Chuid I den tuarascdil meastnaithe. Sa chds sin, déanfar an t-iarratas a mheastind i gcomhréir le hAirteagal 7 agus
tabharfaidh an Ballstdt lena mbaineann f6gra i leith a chinnidh maidir leis an triail chlinicidil i gcomhréir le hAirteagal 8.
I gcds na mBallstit sin nach ndéanann an t-urraitheoir, laistigh de dhd bhliain, iarratas ar GidarG atd teoranta do na
gnéithe atd cumhdaithe i gCuid II den tuarascdil meastnaithe, measfar an t-iarratas i dtaca leis na gnéithe arna
gcumhdach faoi Chuid I den tuarascdil mheastnaithe bheith imithe i léig.

Airteagal 12
Tarraingt siar

Féadfaidh an t-urraitheoir an t-iarratas a tharraingt siar trdth ar bith go dtf an data tuairiscithe. I gcds den sért sin, ni
théadfar an t-iarratas a tharraingt siar ach amhdin i ndéil le gach ceann de na Ballstdit lena mbaineann. Déanfar na
ctiiseanna atd leis an tarraingt siar a chur in idl trid an tairseach AE.

Airteagal 13

Iarratas a chur isteach aris

T4 an Chaibidil seo gan dochar don fhéidearthacht atd ag an urraitheoir iarratas ar tdard a chur isteach chuig aon
Bhallstdt beartaithe lena mbaineann, tar éis gur ditltaiodh Gdarti a thabhairt né tar éis iarratas a tharraingt siar. Measfar
an t-farratas sin mar iarratas nua ar tdard trialach clinicidla eile.

Airteagal 14

Ballstit lena mbaineann a direamh trith nios faide anonn

1. T gcds inar mian leis an urraitheoir triail chlinicitil ddaraithe a leathnd amach chuig Ballstat eile (“Ballstdt breise
lena mbaineann”), cuirfidh an t-urraitheoir an sainchomhad iarratais faoi bhrdid an Bhallstdit sin trid an tairseach AE.

Ni fhéadfar an sainchomhad iarratais a thiolacadh ach amhdin tar éis an ddta ar a dtugtar an fogra i leith an chinnidh
tdaraithe tosaigh.

2. Is ¢ an Ballstdt tuairiscithe le haghaidh an sainchomhad iarratais dd dtagraitear i mir 1 a bheidh mar Bhallstat
tuairiscithe le haghaidh an nés imeachta um tdart tosaigh.
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3. Déanfaidh an Ballstit breise lena mbaineann, trid an tairseach AE laistigh de 52 14 6 dhdta tiolactha an
tsainchombhaid iarratais dd dtagraitear i mir 1, fogra a thabhairt don urraitheoir i bhfoirm cinnidh aonair i dtaobh an
bhfuil an triail chlinicitil Gidaraithe, an bhfuil sé (idaraithe faoi réir coinniollacha, né ar didltaiodh an t-ddard.

Maidir le hidard do thriail chlinicitiil atd faoi réir coinniollacha, td sé srianta chuig coinniollacha ar coinniollacha iad de
réir a naddir nach féidir a chomhlionadh trdth an ddaraithe sin.

4. 1 gcds inarb é concliid an Bhallstdit tuairiscithe maidir le Cuid I den tuarascdil meastnaithe go bhfuil stitradh na
trialach clinicitla inghlactha né inghlactha faoi réir coinniollacha dirithe a chomhlionadh, déanfar an choncldid sin a
mheas mar choncliid an Bhallstdit breise lena mbaineann.

Dainneoin na chéad thomhire, ni fhéadfaidh Ballstdt lena mbaineann gan aontd le conclid an Bhallstdit tuairiscithe
maidir le Cuid I den tuarascdil meastinaithe ach ar na forais seo a leanas:

(a) nuair a mheasann sé go bhfdgfadh rannphdirtiocht i dtriail chlinicitil go bhfaigheadh duine is dbhar céiredil de
chdiliocht nios isle nd mar a gheobhadh sa ghnéthchleachtas clinicidil sa Bhallstdt lena mbaineann;

(b) sart a dhli ndisiinta amhail dd dtagraitear in Airteagal 90;

(c) breithnithe maidir le sdbhailteacht na ndaoine is dbhar agus iontaofacht agus stéinseacht sonrai arna dtiolacadh faoi
mhir 5 né faoi mhir 6.

[ gcds ina n-easaont6idh Ballstdt breise lena mbaineann leis an gconcliid ar bhonn an dara fomhir, déanfaidh sé, trid an
tairseach AE, an t-easaontas maille le réastinii mionsonraithe a chur in il don Choimisitin, do na Ballstdit uile agus don
urraitheoir.

5. Idir an ddta a gcuirtear an sainchombhad iarratais d4 dtagraitear i mir 1 isteach agus ctig 14 roimh dhul in éag na
tréimhse dd dtagraitear i mir 3, féadfaidh an Ballstdt breise lena mbaineann, trid an tairseach AE, aon bhreithnithe is
dbhartha don iarratas a chur in itl don Bhallstat tuairiscithe agus do na Ballstdit eile lena mbaineann.

6.  Féadfaidh an Ballstat tuairiscithe, agus an Ballstdt tuairiscithe amhdin, idir ddta tiolactha an tsainchombhaid iarratais
dd dtagraitear i mir 1 agus dul in éag na tréimhse dbhartha dd dtagraitear i mir 3, faisnéis bhreise a iarraidh 6n
urraitheoir maidir leis na gnéithe ar a dtugtar aghaidh i gCuid I den tuarascdil meastnaithe, ag cur san direamh na
mbreithnithe dd dtagraitear i mir 5.

Chun criche na faisnéise breise sin a fhdil 6n urraitheoir agus athbhreithnit a dhéanamh uirthi i gcomhréir leis an trit
agus leis an gceathrd fomhir, féadfaidh an Ballstdt tuairiscithe an tréimhse d4 dtagraitear sa chéad fhomhir de mhir 3 a
thadd ar feadh 31 14 ar a mhéid.

Déanfaidh an t-urraitheoir an fhaisnéis bhreise a iarradh a chur isteach laistigh den tréimhse a bheidh socraithe ag an
mBallstét tuairiscithe, ar tréimhse i nach rachaidh thar 12 14 6n trath a bhfaighfear an jarraidh.

Ar an bhfaisnéis bhreise a fhdil, déanfaidh na Ballstdit breise lena mbaineann in éineacht leis na Ballstdit uile eile lena
mbaineann athbhreithnid go comhphdirteach ar aon fhaisnéis bhreise a sholdthralfonn an t-urraitheoir i dteannta an
farratais bunaidh agus roinnfidh siad le chéile aon bhreithnithe is dbhartha don iarratas. Déanfar an t-athbhreithnit
comhordaithe laistigh de 12 14 ar a mhéid 6n trdth a bhfaighfear an fhaisnéis bhreise agus déanfar aon chomhdhlatha
eile laistigh de sheacht 14 ar a mhéid 6 dheireadh an athbhreithnithe chomhordaithe. Déanfaidh an Ballstat tuairiscithe
aird chui a thabhairt ar bhreithnithe na mBallstit lena mbaineann agus taifeadfaidh sé an chaoi ar déiledladh leis na
breithnithe uile sin.

Més rud é nach solathréidh an t-urraitheoir faisnéis bhreise laistigh den tréimhse arna a bheidh socraithe ag an mBallstdt
tuairiscithe i gcomhréir leis an trii fomhir, measfar an t-iarratas bheith imithe i 1éig sa Bhallstdt breise lena mbaineann.

Cuirfear an jarraidh ar fhaisnéis bhreise agus an fthaisnéis bhreise isteach tri thairseach AE.

7. Déanfaidh an Ballstdt breise lena mbaineann meastnd, i gcds a chriche féin, ar na gnéithe a bhaineann le Cuid II
den tuarascdil meastnaithe laistigh den tréimhse dd dtagraitear i mir 3 agus tiolacfaidh sé Cuid I den tuarasciil
meastnaithe, lena n-diritear a choncldid, chuig an urraitheoir tri thairseach AE. Laistigh den tréimhse sin, féadfaidh sé, ar
chiiiseanna a bhfuil Gdar maith leo, faisnéis bhreise a iarraidh 6n urraitheoir maidir le gnéithe a dtugtar aghaidh orthu i
gCuid I den tuarascdil measdnaithe a mhéid a bhaineann lena chrioch.
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8. Chun criche faisnéis bhreise dd dtagraitear i mir 7 a thdil 6n urraitheoir agus measind a dhéanamh uirthi i
gcomhréir leis an dara agus leis an triti fomhir, féadfaidh an Ballstat breise lena mbaineann an tréimhse dd dtagraitear i
mir 7 a thadd ar feadh 31 14 ar a mhéad.

Déanfaidh an t-urraitheoir an fhaisnéis bhreise a iarradh a chur isteach laistigh den tréimhse a bheidh socraithe ag an
mBallstét breise lena mbaineann, ar tréimhse 1 nach rachaidh thar 12 14 6n tréth a bhfaighfear an iarraidh.

Ar an bhfaisnéis bhreise a fhdil, déanfaidh an Ballstdt lena mbaineann a mheastind a thabhairt chun criche laistigh de 19
14 ar a mhéid.

Mis rud é nach solathréidh an t-urraitheoir faisnéis bhreise laistigh den tréimhse ama a bheidh socraithe ag an mBallstét
breise lena mbaineann i gcomhréir leis an dara fomhir, measfar an t-iarratas bheith imithe i léig sa Bhallstat breise lena
mbaineann.

Cuirfear an jarraidh ar fhaisnéis bhreise agus an fthaisnéis bhreise isteach trid an tairseach AE.

9.  Mis rud é maidir le gnéithe arna gcumhdach faoi Chuid I den tuarascdil meastnaithe, go bhfuil an stitiradh na
trialach clinicidil inghlactha né inghlactha faoi réir chomhlionadh coinniollacha sonracha, déanfaidh an Ballstt breise
lena mbaineann a choncltid ar Chuid II den tuarascdil meastnaithe a direamh ina chinneadh.

10.  Diultéidh an Ballstat breise lena mbaineann triail chlinicitil a Gdard mura n-aontafonn sé concltid an Bhallstdit
tuairiscithe maidir le Cuid I de thuarascdil meastnaithe ar aon cheann de na forais dd dtagraitear sa dara fomhir de mhir
4, n6 mé thaigheann sé, ar thorais chui-réastnaithe, nach bhfuil na gnéithe ar a dtugtar aghaidh i gCuid II den tuarascail
meastnaithe 4 gcomhlionadh né i gcds ina bhfuil tuairim dhidltach eisithe ag coiste eitice atd, i gcomhréir le dli an
Bhallstéit bhreise lena mbaineann, baili don Bhallst4t ina iomldine. Déanfaidh an Ballstdt breise lena mbaineann sin forail
do nés imeachta achomhairc i dtaca le didiltd den sort sin.

11. I gcés nach mbeidh fogra i dtaobh a chinnidh tugtha don urraitheoir ag an mBallstdt breise lena mbaineann
laistigh den tréimhse dd dtagraitear i mir 3, nd, i gcds gur cuireadh fadi leis an tréimhse sin i gcomhréir le mir 6 né le
mir 8 nuair nach mbeidh a chinneadh curtha in itl ag an mBallstat breise lena mbaineann don urraitheoir laistigh den
tréimhse fhadaithe, measfar gurb ¢ concldid Chuid I na tuarascila meastnaithe a bheidh ina chinneadh 6n mBallstdit
breise lena mbaineann sin maidir leis an iarratas ar ddart na trialach clinicidla.

12, Ni chuirfidh urraitheoir sainchomhaid iarratais isteach i gcomhréir leis an Airteagal seo i gcds ina bhfuil nds
imeachta a leagtar amach i gCaibidil III maidir leis an triail chlinicitil sin ar feitheamh.
CAIBIDIL 1II
NOS IMEACHTA UM UDARU LE HAGHAIDH MODHNU SUBSTAINTIUIL AR THRIAIL CHLINICIUIL
Airteagal 15
Prionsabail ghinearilta

Ni fhéadfar modhni substaintitiil, lena n-diritear lthair trialach clinicidla a chur leis n6 priomhimscriidaitheoir ar lathair
trialach clinicidla a athrd, a chur chun feidhme ach amhdin md td sé formheasta i gcomhréir leis an nés imeachta a
leagtar amach sa Chaibidil seo.

Airteagal 16

larratas a chur isteach

Chun udara a fhdil, cuirfidh an t-urraitheoir sainchomhad iarratais faoi bhrdid na mBallstit lena mbaineann trid an
tairseach AE.

Airteagal 17

Iarratas ar ddari le haghaidh modhnii substaintidil ar ghné atd cumhdaithe ag Cuid I den tuarascdil measiinaithe
a bhailiochti

1. Is é an Ballstdt tuairiscithe le haghaidh an nés imeachta tosaigh maidir le hidart a bheidh mar Bhallstat tuairiscithe
le haghaidh tdart le haghaidh modhnd substaintitil.
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Féadfaidh Ballstdit lena mbaineann aon bhreithnithe atd dbhartha do bhailiochtt an iarratais ar mhodhnt substaintitil a
chur in itl don Bhallstdt tuairiscithe laistigh de chuig 14 6n sainchomhad iarratais a thiolacadh.

2. Laistigh de shé 14 6n sainchomhad iarratais a thiolacadh, déanfaidh an Ballstdt tuairiscthe an t-iarratas a
bhailiochtd, 4 chur san direamh dé na breithnithe a bheidh léirithe ag na Ballstdit eile lena mbaineann, agus tabharfaidh
sé fogra don urraitheoir trf thairseach AE maidir leis an méid seo a leanas:

(a) an mbaineann an modhni substaintitil le gné atd cumhdaithe ag Cuid I den tuarascdil meastnaithe; agus
(b) an bhfuil an sainchomhad iarratais iomldn i gcomhréir le hlarscribhinn II.

3. Miés rud é nach mbeidh fégra tugtha don urraitheoir ag an mBallstdt tuairiscithe laistigh den tréimhse déd
dtagraitear sa chéad fhomhir de mhir 2, measfar go mbaineann an modhnii substaintitil a ndearnadh iarratas ina leith le
gné atd cumhdaithe ag Cuid I den tuarascdil meastnaithe agus measfar go bhfuil an sainchomhad iarratais iomldn.

4. 1 gcés ina bhfaigheann an Ballstdt tuairiscithe, agus na breithnithe a bheidh léirithe ag na Ballstdit eile lena
mbaineann 4 gcur san direamh aige, nach mbaineann an t-iarratas le gné cumhdaithe ag Cuid I den tuarasciil
mheastnaithe né nach bhfuil an t-iarratas iomldn, déanfaidh sé, trid an tairseach AE, an méid sin in il don urraitheoir
agus socroidh sé tréimhse deich 14 ar a mhéad don urraitheoir chun, tri thairseach AE, bartil a thabhairt ar an jarratas
né an sainchomhad iarratas a thabhairt chun iomldine.

Laistigh de chuig 14 6 na bartilacha né 6n iarratas iomldn a fhdil, tabharfaidh an Ballstdt tuairiscithe fégra don urraitheoir
dé dtagraftear sa chéad fhomhir de mhir 2 maidir le ¢é acu an chomhlionann né nach gcomhlionann an t-iarratas na
ceanglais a leagtar amach i bpointi (a) agus (b) de mhir 2.

Mis rud é nach mbeidh fégra tugtha don urraitheoir ag an mBallstdt tuairiscithe laistigh den tréimhse dd dtagraitear sa
dara fomhir, measfar go mbaineann an modhnd substaintitiil a ndearnadh iarratas ina leith le gné atd cumhdaithe ag
Cuid I den tuarascdil meastnaithe agus measfar go bhfuil an sainchomhad iarratais iomldn.

I gcds nach bhfuil bartlacha soldthraithe ag an urraitheoir né nach bhfuil an sainchomhad iarratais tugtha chun iomldine
aige laistigh den tréimhse dd dtagraitear sa chéad fhomhir, measfar an t-iarratas bheith imithe i 1éig sna Ballstdit uile lena
mbaineann.

5. Chun criocha Airteagal 18, Airteagal 19, agus Airteagal 22, is é ddta bailiochtaithe an iarratais a bheidh mar an
dita a dtabharfar fégra don urraitheoir i gcomhréir le mir 2 né le mir 4. Mds rud é nach dtabharfar fégra don
urraitheoir, is é 14 deiridh na dtréimhsi faoi seach 4 dtagraitear i mir 2 agus i mir 4 a bheidh ina dhdta bailiochtaithe.

Airteagal 18
Modhni substaintiiil ar ghné atd cumhdaithe ag Cuid I den tuarasciil measdnaithe a mheasiind

1. Déanfaidh an Ballstt tuairiscithe meastnd ar an iarratas a mhéid a bhaineann le gné atd cumhdaithe ag Cuid I den
tuarascdil meastnaithe, lena n-diritear cibé an triail chlinicitil idirghabhéla isle a bheidh f6s sa triail chlinicitil i ndiaidh {
a mhodhnt go substaintiil, agus déanfaidh sé tuarascdil meastinaithe a tharraingt suas.

2. Beidh sa tuarascdil meastnaithe ceann amhdin de na concldidi seo a leanas i nddil leis na gnéithe a dtugtar aghaidh
orthu i gCuid I den tuarascdil meastinaithe:

(a) td an modhni substaintitil inghlactha i bhfianaise na gceanglas a leagtar amach sa Rialachan seo;

(b) t4 an modhnd substaintitil inghlactha i bhfianaise na gceanglas a leagtar amach sa Rialachdn seo, ach faoi réir
coinniollacha sonracha a bheidh liostaithe go sonrach sa choncldid sin a chomhlionadh; n6

(c) nil an modhnt substaintitil inghlactha i bhfianaise na gceanglas a leagtar amach sa Rialachdn seo.

3. Laistigh de 38 14 6n ddta bailiochtaithe, déanfaidh an Ballstdt tuairiscithe leagan criochnaitheach den tuarasciil
measunaithe, lena n-diritear an choncldid, a chur faoi bhrdid an urraitheora agus na mBallstt eile lena mbaineann tr
thairseach AE.

Chun criocha an Airteagail seo agus Airteagal 19 agus Airteagal 23, is é an ddta a gcuirfear an leagan criochnaitheach
den tuarascdil meastnaithe faoi bhrdid an urraitheora agus na mBallstdt eile lena mbaineann a bheidh mar an déta
meastnaithe.
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4. I gcds trialacha clinicidla a bhfuil nios mé nd Ballstit amhdin bainteach leo, beidh tri chéim sa phroiseas
measunaithe le haghaidh modhnd substaintidil:

(a) céim meastnaithe tosaigh, a dhéanfaidh an Ballstdt tuairiscithe laistigh de 19 14 6n ddta bailiochtaithe;

(b) céim athbhreithnithe comhordaithe, a dhéanfar laistigh de 12 14 6 dheireadh na céime meastinaithe tosaigh agus a
mbeidh gach ceann de na Ballstdit lena mbaineann pdirteach inti; agus

(c) céim comhdhlithaithe, a dhéanfaidh an Ballstit tuairiscithe laistigh de sheacht 14 6 dheireadh na céime
athbhreithnithe comhordaithe.

Le linn na céime meastinaithe tosaigh, forbr6idh an Ballstat tuairiscithe dréacht den tuarascdil meastinaithe agus scaipfidh
sé an dréacht sin ar gach ceann de na Ballstdit lena mbaineann.

Le linn na céime athbhreithnithe comhordaithe, déanfaidh na Ballstdit uile lena mbaineann athbhreithnit go
comhphdirteach ar an iarratas bunaithe ar an dréacht den tuarascdil meastnaithe agus roinnfidh siad lena chéile aon
bhreithnithe a bheidh acu atd dbhartha don iarratas.

Le linn na céime comhdhldthaithe, déanfaidh an Ballstdt tuairiscithe aird chui a thabhairt ar bhreithnithe na mBallstat
lena mbaineann le linn dé leagan criochnaitheach den tuarascdil meastinaithe a chur le chéile agus taifeadfaidh sé an
chaoi ar déiledladh leis na breithnithe uile sin. Faoin ddta tuairiscithe, déanfaidh an Ballstdt tuairiscithe an leagan
criochnaitheach den tuarascdil meastnaithe a chur faoi bhrdid an urraitheora agus gach ceann de na Ballstdit lena
mbaineann.

5. Chun criche comhairlitichdin le saineolaithe, féadfaidh an Ballstt tuairiscithe an tréimhse d4 dtagraitear i mir 3 a
thadd 50 14 breise i gcds trialacha clinicitla lena mbaineann tdirgi {ocshldinte imscridaitheacha ardteiripe né tdirgf
focshldinte mar a shainmhinitear i bpointe 1 den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004. I gcds den
sort sin, beidh feidhm mutatis mutandis ag na tréimhsi d4 dtagraitear i mir 4 agus i mir 6 den Airteagal seo.

6. Idir an déta bailiochtaithe agus an ddta tuairiscithe, féadfaidh an Ballstt tuairiscithe, agus an Ballstt tuairiscithe
amhdin, faisnéis bhreise a iarraidh ar an urraitheoir ag cur na mbreithnithe dd dtagraitear i mir 4 san direamh.

Chun criche na faisnéise breise sin a fhéil 6n urraitheoir agus athbhreithnii a dhéanamh uirthi i gcomhréir leis an tri
agus leis an gceathrt fombhir, féadfaidh an Ballstdt tuairiscithe an tréimhse dé dtagraitear sa chéad fhomhir de mhir 3 a
thadd 31 14 ar a mhéad.

Déanfaidh an t-urraitheoir an fhaisnéis bhreise a iarradh a chur isteach laistigh den tréimhse a bheidh socraithe ag an
mBallstét tuairiscithe, ar tréimhse { nach rachaidh thar 12 14 6n trath a bhfaighfear an jarraidh.

Ar an bhfaisnéis bhreise a fhéil, déanfaidh na Ballstdit lena mbaineann athbhreithniti go comhphdirteach ar aon fhaisnéis
bhreise a sholdthréidh an t-urraitheoir i dteannta an iarratais bhunaidh agus roinnfidh siad le chéile aon bhreithnithe is
dbhartha don iarratas. Déanfar an t-athbhreithniti comhordaithe laistigh de 12 14 ar a mhéid 6n trdth a bhfaighfear an
thaisnéis bhreise agus déanfar aon chomhdhlithi eile laistigh de sheacht 14 ar a mhéid 6 dheireadh an athbhreithnithe
chomhordaithe. Agus an tuarascdil meastinaithe 4 tabhairt chun criche, déanfaidh an Ballstdt tuairiscithe aird chuf a
thabhairt ar bhreithnithe na mBallstat lena mbaineann agus taifeadfaidh sé an chaoi ar déiledladh leis na breithnithe uile
den sért sin.

Miés rud é nach solathréidh an t-urraitheoir faisnéis bhreise laistigh den tréimhse a bheidh socraithe ag an mBallstat
tuairiscithe i gcomhréir leis an triti fomhir, measfar an t-iarratas bheith imithe i 1éig sna Ballstdit uile lena mbaineann.

Cuirfear an jarraidh ar thaisnéis bhreise agus an fthaisnéis bhreise isteach trid an tairseach AE.

Airteagal 19
Cinneadh maidir leis an modhnd substaintidil ar ghné atd cumhdaithe ag Cuid I den tuarascdil mheasinaithe

1.  Tabharfaidh gach Ballstdt lena mbaineann fégra don urraitheoir tri thairseach AE cibé acu an bhfuil an modhni
substaintitil ddaraithe, an bhfuil sé ddaraithe faoi réir coinniollacha, né ar didltaiodh an t-adara.

Tabharfar an fégra tri aon chinneadh amhdin laistigh de chdig 14 6n déta tuairiscithe.
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Maidir le hidar ar mhodhnd substaintidil atd faoi réir coinnfollacha, td sé teoranta chuig coinniollacha ar coinnfollacha
iad de réir a ndduir nach féidir a chomhlionadh ag am an tdaraithe sin.

2. Igcds inarb é conclaid an Bhallstdit tuairiscthe go bhfuil an modhnii substaintidil inghlactha né inghlactha faoi réir
chombhlionadh coinniollacha sonracha, measfar gurb ¢ an chonclid sin concltid an Bhallstdit lena mbaineann.

D'ainneoin na chéad fhomhire, ni fhéadfaidh Ballstit lena mbaineann agdid a dhéanamh i gcoinne choncliid an
Bhallstdit tuairiscithe ach ar na forais seo a leanas:

(a) nuair a mheasann sé go bhfigfadh rannphdirtiocht i dtriail chliniciil go bhfaigheadh duine is dbhar céiredil de
chéiliocht nios isle nd mar a gheobhadh sa ghndthchleachtas clinicitil sa Bhallstdt lena mbaineann;

(b) srt a dhli ndisitinta amhail d4 dtagraitear in Airteagal 90;

(c) breithnithe maidir le sdbhdilteacht na ndaoine is dbhar agus iontaofacht agus stéinseacht sonrai arna dtiolacadh faoi
mhir 4 né faoi mhir 6 d’Airteagal 18.

[ gcds ina n-easaont6idh an Ballstdt lena mbaineann leis an gconcliid ar bhonn an dara fomhir, déanfaidh sé, trid an
tairseach AE, an t-easaontas maille le réastiini mionsonraithe a chur in itl don Choimisitin, do na Ballstdit ar fad agus
don urraitheoir.

Diultéidh Ballstdt lena mbaineann modhnt substaintidil a tidart md easaontaionn sé le concldid an Bhallstdit tuairiscithe
maidir le Cuid I de thuarascdil meastnaithe ar aon fhoras dd dtagraitear sa dara fomhir né i gcds in bhfuil tuairim
dhidltach eisithe ag coiste eitice atd, i gcomhréir le dli an Bhallstdit sin lena mbaineann, baili don Bhallstit sin ina
iomldine. Déanfaidh an Ballstat lena mbaineann sin fordil do nds imeachta achomhairc in aghaidh didltd den sort sin.

3. I gcds inarb ¢é concliid an Bhallstdit tuairiscithe maidir leis an modhn substaintitil ar ghnéithe atd cumhdaithe
faoi Chuid I den thuarascdil meastunaithe nach bhfuil an modhnd substaintitiil inghlactha, measfar gurb é concldid na
mBallstdit uile lena mbaineann a bheidh sa choncldid sin.

4. I gcds nach mbeidh a chinneadh curtha in itl ag an mBallstdt lena mbaineann don urraitheoir laistigh den tréimhse
dé dtagraitear i mir 1, measfar concldid na tuarascdla meastinaithe mar chinneadh an Bhallstit lena mbaineann maidir
leis an iarratas ar idard an mhodhnaithe shubstaintitil.

Airteagal 20

Bailiochtd, measiind agus cinneadh maidir le modhnd substaintidil ar ghné atd cumhdaithe ag Cuid II den
tuarascdil mheasdnaithe

1. Laistigh de shé 14 6n sainchomhad iarratais a thiolacadh, tabharfaidh an Ballstit lena mbaineann fégra don
urraitheoir tri thairseach AE maidir leis an méid seo a leanas:

(a) cibé an mbaineann an modhni substaintitil le gné atd cumhdaithe ag Cuid II den tuarascéil mheastinaithe; agus
(b) cibé an bhfuil an sainchomhad iarratais iomldn i gcomhréir le hlarscribhinn II.

2. I gcds nach mbeidh fogra tugtha ag an mBallstit lena mbaineann don urraitheoir laistigh den tréimhse dd
dtagraitear i mir 1, measfar go mbaineann an modhnt substaintitil a ndearnadh iarratas ina leith le gné atd cumhdaithe
ag Cuid II den tuarascdil mheastinaithe agus measfar go bhfuil an sainchomhad iarratais iomldn.

3. 1gcas ina gcinnfidh an Ballstat lena mbaineann nach mbaineann an modhni substaintidil le gné atd cumhdaithe ag
Cuid 1I den tuarascdil mheastinaithe n6 nach bhfuil an sainchomhad iarratais iomldn, cuirfidh sé an t-urraitheoir ar an
eolas faoi sin tri thairseach AE agus leagfaidh sé deich 14 sios ar a mhéad don urraitheoir chun bardlacha a thabhairt
maidir leis an iarratas né chun an sainchomhad iarratais a chomhldnd tri thairseach AE.

Laistigh de chdig 14 6 na bartlacha né 6n sainchomhad iarratais iomldn a fhéil, tabharfaidh an Ballstat tuairiscithe fogra
don urraitheoir maidir le cé acu an chomhlionann n6 nach gcomhlionann an t-iarratas na ceanglais a leagtar amach i
bpointe (a) agus i bpointe (b) de mhir 1.
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I gcds nach mbeidh fogra tugtha ag an mBallstdt lena mbaineann don urraitheoir laistigh den tréimhse déd dtagraitear sa
dara fomhir, measfar go mbaineann an modhnd substaintitil a ndearnadh iarratas ina leith le gné atd cumhdaithe ag
Cuid II den tuarascdil mheastnaithe agus measfar go bhfuil an sainchomhad iarratais iomldn.

I gcds nach bhfuil bartlacha soldthraithe ag an urraitheoir né nach bhfuil an sainchomhad iarratais tugtha chun iomldine
aige laistigh den tréimhse dd dtagraitear sa chéad thomhir, measfar an t-iarratas bheith imithe i 1éig sa Bhallstdt lena
mbaineann.

4. Chun criche an Airteagail seo, is é ddta bailiochtaithe an iarratais an dita a thabharfar fogra don urraitheoir i
gcomhréir le mir 1 né le mir 3. I geds nach dtabharfar fogra don urraitheoir, is é 1 deiridh na dtréimhsi lena mbaineann
dé dtagraitear i mir 1 agus i mir 3 an ddta bailiochtaithe.

5. Déanfaidh an Ballstat lena mbaineann meastind ar an iarratas agus tiolacfaidh sé don urraitheoir, trf thairseach AE,
Cuid II den tuarascail meastnaithe, lena n-diritear a choncldid, agus an cinneadh maidir le cibé an bhfuil an modhna
substaintitil (idaraithe, an bhfuil sé idaraithe faoi réir coinniollacha, né ar didltaiodh an t-adara.

Tabharfar an fogra tri aon chinneadh amhdin laistigh de 38 14 6n déta bailiochtaithe.

Udarti ar mhodhnt substaintidil atd faoi réir coinniollacha, t4 sé teoranta chuig coinniollacha ar coinniollacha iad de réir
a naddir nach féidir a chomhlionadh ag am an ddaraithe sin.

6. Le linn na tréimhse dd dtagraitear sa dara fomhir de mhir 5 féadfaidh an Ballstdt lena mbaineann faisnéis bhreise a
iarraidh ar an urraitheoir, ar chtiseanna réastinaithe, maidir leis an modhni substaintitil sa mhéid is a bhaineann sé lena
chrioch féin.

Chun criche an fhaisnéis bhreise seo a fhdil 6n urraitheoir, féadfaidh an Ballstit lena mbaineann an tréimhse dd
dtagraitear sa dara fomhir de mhir 5 a fhadd 31 14 ar a mhéad.

Déanfaidh an t-urraitheoir an fhaisnéis bhreise a iarradh a chur isteach laistigh den tréimhse a bheidh socraithe ag an
mBallstdt lena mbaineann, ar tréimhse { nach rachaidh thar 12 14 6n trdth a bhfaighfear an iarraidh.

Ar an bhfaisnéis bhreise a fhdil, déanfaidh an Ballstat lena mbaineann a mheastnd a thabhairt chun criche laistigh de 19
14 ar a mhéid.

Mas rud é nach solathr6idh an t-urraitheoir faisnéis bhreise laistigh den tréimhse bheidh socraithe ag an mBallstit lena
mbaineann i gcomhréir leis an tritt fomhir, measfar an t-iarratas bheith imithe i 1éig sa Bhallstat sin.

Cuirfear an iarraidh ar fhaisnéis bhreise agus an fthaisnéis bhreise isteach trid an tairseach AE.

7. Didltéidh Ballstat lena mbaineann modhnii substaintitiil a tdarG md fhaigheann sé, ar fhorais chui-réastnaithe,
nach bhfuil na gnéithe a chumhdaitear le Cuid II den tuarascdil meastinaithe 4 gcomhlionadh né i gcds ina bhfuil tuairim
dhitltach eisithe ag coiste eitice atd, i gcomhréir le dli ndisitinta an Bhallstdit sin lena mbaineann, baili don Bhallstdt ina
iomldine. Déanfaidh an Ballstat sin fordil do nds imeachta achomhairc i dtaca le didltd den sért sin.

8. I gcas nach mbeidh fégra tugtha ag an mBallstdt lena mbaineann don urraitheoir maidir lena chinneadh laistigh de
na tréimhsi ama atd leagtha amach i mir 5 agus i mir 6, measfar go bhfuil an modhnd substaintitil tidaraithe sa Bhallstt
sin.

Airteagal 21

Modhnii substaintidil ar ghnéithe atd cumhdaithe ag Cuid I agus ag Cuid II den tuarascdil mheasdnaithe

1. I gcds ina mbainfidh modhna substaintidil le gnéithe atd cumhdaithe ag Cuid I agus ag Cuid II den tuarascdil
mheastinaithe, déanfar an t-iarratas ar Gdard le haghaidh an mhodhnaithe shubstaintidil sin a bhailiochti i gcomhréir le
hAirteagal 17.

2. Déanfar na gnéithe atd cumhdaithe ag Cuid I den tuarascdil mheastnaithe a mheastind i gcomhréir le hAirteagal
18 agus déanfar na gnéithe atd cumhdaithe ag Cuid Il den tuarascéil mheastinaithe a mheastind i gcomhréir le hAirteagal
22.
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Airteagal 22

Measini ar mhodhnd substaintidil ar ghnéithe atd cumhdaithe ag Cuid I agus ag Cuid II den tuarascdil
mheastdnaithe — Meastnd ar na gnéithe atd cumhdaithe ag Cuid II den tuarascdil mheasdnaithe

1. Déanfaidh gach Ballstit lena mbaineann measind, i gcomhair a chriche féin, ar na gnéithe den mhodhni
substaintitil atd cumhdaithe ag Cuid II den tuarascdil meastnaithe, agus tiolacfaidh sé, tri thairseach AE, an tuarascil
sin, lena n-diritear a concliiidi, don urraitheoir laistigh de 38 14 6n data bailiochtaithe.

2. Le linn na tréimhse dd dtagraitear i mir 1, féadfaidh an Ballstdt lena mbaineann faisnéis bhreise a iarraidh ar an
urraitheoir, ar chidiseanna réastnaithe, maidir leis an modhna substaintitil sin sa mhéid is a bhaineann sé lena chrioch
féin.

3. Chun criche an fhaisnéis bhreise dd dtagraitear i mir 2 a fhdil 6n urraitheoir agus athbhreithniti a dhéanamh uirthi

i gcomhréir leis an triti agus leis an gceathr fomhir, féadfaidh an Ballstdt lena mbaineann an tréimhse d4 dtagraitear i
mir 1 a thadd ar feadh 31 14 ar a mhéad.

Déanfaidh an t-urraitheoir an fhaisnéis bhreise a iarradh a chur isteach laistigh den tréimhse a bheidh socraithe ag an
mBallstdt lena mbaineann, ar tréimhse { nach rachaidh thar 12 14 6n trdth a bhfaighfear an iarraidh.

Ar an bhfaisnéis bhreise a fhdil, déanfaidh an Ballstat lena mbaineann a mheastnd a thabhairt chun criche laistigh de 19
14 ar a mhéid.

[ gcds nach solathréidh an t-urraitheoir faisnéis bhreise laistigh den tréimhse a bheidh socraithe ag an mBallstdt lena
mbaineann i gcomhréir leis an dara fomhir, measfar an t-iarratas bheith imithe i 1éig sa Bhallstat sin.

Cuirfear an iarraidh ar fhaisnéis bhreise agus an fthaisnéis bhreise isteach trid an tairseach AE.

Airteagal 23

Cinneadh maidir leis an modhnd substaintidil ar ghnéithe atd cumhdaithe ag Cuid I agus ag Cuid II den
tuarascdil mheasiinaithe

1.  Tabharfaidh gach Ballstit lena mbaineann fégra don urraitheoir tri thairseach an AE an bhfuil an modhni
substaintitil idaraithe, an bhfuil sé ddaraithe faoi réir coinniollacha, né ar didltaiodh an t-adara.

Déanfar an f6gra in aon chinneadh aonair laistigh de chdig 14 6n déta tuairiscithe né 6 14 deireanach na tréimhse
measunaithe dd dtagraitear in Airteagal 22, cibé acu is déanai.

Udarti ar mhodhnt substaintidil atd faoi réir coinniollacha, td sé teoranta chuig coinniollacha ar coinniollacha iad de réir
a naddir nach féidir a chomhlionadh trith an adaraithe sin.

2. I gcds inarb é concliiid an Bhallstdit tuairiscthe go bhfuil an modhn substaintitil ar ghnéithe atd cumhdaithe le
Cuid I den tuarascdil meastnaithe inghlactha né inghlactha faoi réir chomhlionadh coinniollacha sonracha, measfar gurb
¢ an choncldid sin concldid an Bhallstdit lena mbaineann.

D’ainneoin na chéad fhomhire, ni fhéadfaidh Ballstit lena mbaineann agdid a dhéanamh i gcoinne choncliid an
Bhallstdit tuairiscithe ach ar na forais seo a leanas:

(a) nuair a mheasann sé go bhfdgfadh rannphdirtiocht i dtriail chlinicitil go bhfaigheadh duine is dbhar céiredil de
chdiliocht nios isle nd mar a gheobhadh sa ghndthchleachtas clinicidil sa Bhallstdt lena mbaineann;

(b) srt a dhli ndisitinta amhail d4 dtagraitear in Airteagal 86;

() breithnithe maidir le sdbhéilteacht daoine is dbhar agus iontaofacht agus stéinseacht sonrai arna dtiolacadh faoi mhir
4 n6 faoi mhir 6 d’Airteagal 18.

I gcds ina n-easaont6idh an Ballstdt lena mbaineann leis an gconcliid i dtaobh an mhodhnaithe shubstaintitil ar ghnéithe
atd cumhdaithe faoi Chuid I ar bhonn an dara fomhir, déanfaidh sé, tri thairseach AE, an t-easaontas maille le réastinii
mionsonraithe a chur in il don Choimisitin, do na Ballstdit uile agus don urraitheoir.
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3. Maidir le modhnd substaintitil ar ghnéithe atd cumhdaithe ag Cuid I den tuarascdil mheastnaithe, i gcds ina
mbeidh an modhnt substaintitil inghlactha né inghlactha faoi réir comhlionadh coinniollacha sonracha, déanfaidh an
Ballstdt lena mbaineann a choncltid maidir leis an modhnd substaintidil ar ghnéithe atd cumhdaithe ag Cuid II den
tuarascdil mheastinaithe a direamh sa chinneadh a dhéanfaidh sé.

4. Didltéidh an Ballstdt lena mbaineann modhnt substaintitil a thormheas mura n-aontaionn sé le concltid an
Bhallstdit tuairiscithe maidir le modhnuithe substaintitla a chumhdaitear le Cuid I den tuarascdil meastinaithe ar aon
cheann de na forais dd dtagraitear sa dara fomhir de mhir 2, né mé fthaigheann sé, ar thorais chui-réastnaithe, nach
bhfuil na gnéithe a bhaineann le Cuid II den tuarascdil meastinaithe 4 gcomhlionadh né i gcds ina bhfuil tuairim
dhidltach eisithe ag coiste eitice atd, i gcomhréir le dli an Bhallstdit lena mbaineann, baili don Bhallstdt sin ina iomldine.
Déanfaidh an Ballstit lena mbaineann fordil do nds imeachta achombhairc i dtaca le didlt( den sért sin.

5. 1 gcds inarb ¢ conclaid an Bhallstdit tuairiscithe maidir leis an modhnd substaintitil ar ghnéithe atd cumhdaithe
faoi Chuid I den tuarascdil meastinaithe nach bhfuil an modhnt substaintitil inghlactha, measfar gurb é concldid an
Bhallstdit lena mbaineann a bheidh sa choncldid sin.

6. I gcds nach mbeidh a chinneadh curtha in iGl ag an mBallstit lena mbaineann don urraitheoir laistigh de na
tréimhsi ama dd dtagraftear i mir 1, déanfar an choncliid maidir leis an modhnt substaintitil ar ghnéithe atd
cumhdaithe ag Cuid I den tuarascdil mheastinaithe a mheas mar chinneadh an Bhallstdit lena mbaineann maidir leis an
farratas ar didarG le haghaidh modhn substaintidil.

Airteagal 24
Daoine a dhéanfaidh measind ar an iarratas ar mhodhna substaintiail

Ta feidhm ag Airteagal 9 maidir le meastnuithe a dhéanfar faoin gCaibidil seo.

CAIBIDIL IV
SAINCHOMHAD IARRATAIS
Airteagal 25
Sonrai arna gcur isteach sa sainchomhad iarratais

1. Sa sainchomhad iarratais maidir le hddart do thriail chlinicitil beidh na doiciméid is gd agus an fhaisnéis ar fad is
gd i gcomhair an bhailiochtaithe agus an mheastnaithe dé dtagraitear i gCaibidil Il agus maidir leis an méid seo a leanas:

(a) stitiradh na trialach clinicidla, lena n-diritear an comhthéacs eolaioch agus na socruithe atd déanta;
(b) urraitheoir, imscridaitheoiri, daoine is dbhar ionchasacha, daoine is dbhar, agus suiomhanna um thrialacha clinicitila;

(c) na tdirgi focshldinte imscradaitheacha agus, mds g4, na tdirg{ {ocshldinte ciinta, go hdirithe a n-airfonna, a lipéadd, a
monard agus a rialij;

(d) bearta chun daoine is dbhar a chosaint;

(e) réasund leis an triail chlinicidil a bheith ina triail chlinicidil idirghabhdla isle, nuair a mhafonn an t-urraitheoir
amhlaidh.

Té an liosta de na doiciméid agus den fthaisnéis a cheanglaitear leagtha amach in Iarscribhinn L.

2. Beidh na doiciméid agus an thaisnéis ar fad a leanas, a bhfuil gd leo ar mhaithe leis an mbailiochtt agus leis an
meastni dad dtagraitear i gCaibidil I, ar direamh sa sainchomhad iarratais maidir le hidard le haghaidh modhna
substaintidil:

(a) tagairt don triail chlinicitil né do na trialacha clinicitila atithar a mhodhnt go substaintitiil ag dsdid uimhir trialach
AE dé dtagraitear sa triii fomhir d’Airteagal 81(1) (“uimhir trialach AE”);

(b) tuairisc shoiléir ar an modhni substaintitil, go hdirithe, cinedl an mhodhnaithe shubstaintitil agus na ctiseanna leo;
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() cur i lthair sonrai agus faisnéise breise chun tact leis an modhnii substaintitil, mds g4;

(d) tuairisc shoiléir ar na hiarmhairti a bheidh ag baint leis an modhnd substaintidil maidir le cearta agus sabhdilteacht
na ndaoine is dbhar agus iontaofacht agus stéinseacht na sonraf a ghinfear sa triail chlinicitil.

T4 an liosta de na doiciméid agus den fhaisnéis a cheanglaitear leagtha amach in larscribhinn IL

3. Beidh faisnéis neamhchlinicidla a chuirfear isteach mar chuid de shainchomhad iarratais bunaithe shonrai 6 staidéir
a chomhlionann dli an Aontais maidir le dea-chleachtas saotharlainne, mar atd siad infheidhme trdth a dhéantar na
staidéir sin.

4. 1 gcds ina ndéanfar tagairt sa sainchomhad iarratais do shonrai a gineadh i dtriail chlinicidil, beidh an triail
chlinicidil sin stitirtha i gcomhréir leis an Rialachdn seo né, mds rud é gur stitiradh { roimh an ddta d4 dtagraitear sa dara
mir d’Airteagal 99, i gcomhréir le Treoir 2001/20/CE.

5. I gcés ina ndearnadh an triail chlinicitil d4 dtagraitear i mir 4 a stidradh lasmuigh den Aontas, beidh an triail sin
stitrtha i gcomhréir le prionsabail atd coibhéiseach le prionsabail an Rialachdin seo maidir le cearta agus sdbhdilteacht
na ndaoine is dbhar agus iontaofacht agus stéinseacht na sonrai a gineadh sa triail chlinicitil.

6. Maidir le sonrai 6 thriail chlinicitil a thosaitear amhail 6n dita dd dtagraitear sa dara mir d’Airteagal 99, ni
dhéanfar é a thiolacadh i sainchomhad iarratais ach amhdin mds rud é gur cldraiodh an triail chlinicitil sin sular thosaigh
si i gclar poibli ar priomhchlérlann né clarlann comhphdirtiochta é de chuid WHO ICTRP né ar sholathréir sonrai don
ardan clarlainne sin é.

Maidir le sonraf ¢ thriail chlinicitil thosaitear roimh an dita d4 dtagraitear sa dara fomhir d’Airteagal 99, ni dhéanfar é a
thiolacadh i sainchomhad iarratais ach amhdin mdas rud é go bhfuil an triail chlinicidil sin cldraithe i gclar poibli ar
priomhchldrlann né cldrlann comhphdirtiochta é de chuid WHO ICTRP né ar sholathréir sonrai don arddn cldrlainne
sin é né md td torthai na trialach clinicidil a sin foilsithe i bhfoilseachdn neamhspledch eolaiochta piarmheastinaithe.

7. Sonral a chuirfear isteach mar chuid de shainchomhad iarratais agus nach gcomhlionann mir 3 go mir 6, ni
chuirfear san direamh iad le linn mheastng ar an iarratas ar Gdarti do thriail chlinicidil né6 do mhodhni substaintidil.

Airteagal 26

Ceanglais teanga

Is ¢ an Ballstdt lena mbaineann a chinnfidh teanga an tsainchombhaid iarratais, né teanga codanna de.
Cuimhneoidh na Ballstdit, agus an chéad mhir 4 cur i bhfeidhm acu, ar theanga a bhfuil tuiscint choiteann uirthi sa
réimse leighis a Usdid i gcds na ndoiciméad nach bhfuil dirithe ar an duine is dbhar.

Airteagal 27

Tabhairt cothrom le déta tri bhithin gniomhartha tarmligthe
Tabharfar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 85 chun
Tarscribhinn I agus larscribhinn II a least chun na criche iad a oiriint d’ascnamh teicnitil né chun forbairt{ ar cheanglais
rialdla domhanda lena bhfuil an tAontas n6 na Ballstdit bainteach a chur san direamh i réimse na dtrialacha clinicidla.
CAIBIDIL V
COSAINT NA NDAOINE IS ABHAR AGUS TOILIU FEASACH
Airteagal 28
Rialacha Ginearilta

1. Ni fhéadfar triail chlinicitil a stiiradh ach amhdin sa chds go bhfuil na coinnfollacha seo ar fad a leanas
combhlionta:

(a) Is fit na rioscai agus michaoithitlachtai is féidir a thuar de bharr na sochar a bhfuiltear ag stil leo do na daoine is
dbhar né don tsldinte phoibli agus déanfar faireachdn leantinach ar chomhlionadh an choinnioll seo;

(b) ta faisnéis faighte ag na daoine is dbhar né, i gcds nach bhfuil duine is dbhar in ann toilii feasach a thabhairt, t4 an
thaisnéis faighte ag a ionadai n6 a hionadai arna ainmnit de réir dli i gcomhréir le hAirteagal 29(2) go (6);
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(c) ta toiliti feasach tugtha ag na daoine is dbhar nd, i gcds nach bhfuil duine is dbhar in ann toilit feasach a thabhairt,
td an toiliti feasach tugtha ag a ionadai né a hionadai arna ainmnit de réir dli i gcomhréir le hAirteagal 29(1), (7)
agus (8);

(d) ta cosaint ar chearta na ndaoine is dbhar chun iomldine coirp agus intinne, chun priobhdideachta agus chun chosaint
na sonrai a bhaineann leo i gcomhréir le Treoir 95/46/CE;

(e) ta an triail chlinicitil ceaptha chun a laghad pian, michompord, eagla agus aon riosca eile is féidir a thuar do na
daoine is abhar agus td an tairseach riosca agus an méid anacra sainithe go sonrach sa phrétacal agus déantar
monatéireacht leantinach orthu;

(f) is faoi fthreagracht dochtdra atd cdilithe go hiomchui né, i gcds inarb iomchui, cleachtéra déidliachta chéilithe an
ctiram leighis a thugtar do na daoine is dbhar;

(g) ta sonrai teagmhdla eintitis 6nar féidir tuilleadh faisnéise a fhdil i gcds inar gd ¢ tugtha don duine is dbhar nd, i gcds
nach bhfuil an duine is 4bhar in ann toiliti feasach a thabhairt, d4 ionadaf n6 da hionadai arna ainmnid de réir dlf;

(h) nil aon tionchar michui, lena n-diritear tionchar airgeadais, 4 theidhmid ar na daoine is dbhar pdirt a ghlacadh sa
triail chlinicidgil.

2. Gan dochar do Threoir 95/46/CE, féadfaidh an t-urraitheoir iarraidh ar an duine is dbhar nd, i gcds nach bhfuil an
duine is dbhar in ann an toilit feasach a thabhairt, ar a ionadai né a hionadai arna ainmnit de réir dli trath a
dtabharfaidh an duine is dbhar né an t-ionadai arna ainmniti de réir dli a thoiliti feasach pdirt a ghlacadh sa triail
chlinicitil, a thoilit n6 a toilit a thabhairt go n-tsdidfi a chuid sonrai né a cuid sonrai lasmuigh de phrétacal na trialach
clinicitila chun criocha eolaiochta. Féadfaidh an duine is dbhar né a ionadal né a hionadai arna ainmniti de réir dli an
toilit sin a tharraingt siar trdth ar bith.

Déanfar an taighde eolaiochta a usdidfidh na sonrai lasmuigh den triail chlinicitil a stiradh i gcomhréir leis an dli is
infheidhme maidir le cosaint sonrai.

3. Féadfaidh duine is dbhar ar bith, n6 i gcds nach bhfuil an duine is dbhar in ann an toilid feasach a thabhairt, a
ionadaf né a hionadaf arna ainmnit de réir dli gan dochar d6 dd dheasca agus gan aon dualgas a bheith air réasini a
thabhairt, tarraingt siar ¢ thriail chlinicidil trdth ar bith trid an toiliti feasach a thug sé a chilghairm. Gan dochar do
Threoir 95/46/CE, ni dhéanfaidh tarraingt siar an toilithe difear do na gniomhaiochtai a rinneadh cheana nd ddsdid na
sonrai a fuarthas ar bhonn an toilithe sular tarraingiodh siar é.

Airteagal 29
Toilit feasach

1. Beidh an toilit feasach i scribhinn, beidh data air agus beidh sé sinithe ag an duine a dhéanfaidh an t-agallamh d4
dtagraitear i bpointe (c) de mhir 2 agus ag an duine is dbhar nd, nuair nach bhfuil ar chumas an duine is dbhar toilit
feasach a thabhairt, ag a ionadai n6 a hionadai arna ainmnit de réir dli tar éis d6 a bheith curtha ar an eolas go cui i
gcomhréir le mir 2. I gcds nach mbeidh an duine is dbhar don triail in ann scriobh, féadfar toiliti a thabhairt agus a
thaifead tri mhedin mhalartacha iomchui i lathair finné neamhchlaonta amhdin ar a laghad. Sa chés sin, déanfaidh an
finné an doiciméad um thoiliti feasach shiniti agus data a chur leis. Déanfar céip den doiciméad (né den taifead) inar
tugadh an toilid feasach a thabhairt don duine is dbhar nd, nuair nach bhfuil ar chumas an duine is dbhar toilid feasach
a thabhairt, d4 ionadai né dd hionadai arna ainmnid de réir dli. Déanfar an toilit feasach a dhoiciméad. Déanfar
tréimhse leormhaith ama a thabhairt don duine is dbhar n6 dd ionadai né dd hionadai arna ainmnit de réir dli chun
machnamh a dhéanamh ar a chinneadh né ar a cinneadh pdirt a ghlacadh sa triail chlinicidil.

2. Maidir le haon fhaisnéis a thabharfar don duine is dbhar né, nuair nach bhfuil ar chumas an duine is dbhar toilia
feasach a thabhairt, dd ionadai n6 d4 hionadai arna ainmnit de réir dli chun criocha toilit feasach a fhdil uaidh:

(a) cuirfidh an fhaisnéis ar chumas an duine is dbhar né d4 ionadai n6 déd hionadai arna ainmnit de réir dli na nithe seo
a leanas a thuiscint:

(i) naddar, cuspdir, rioscal agus michaoithitlachtai na trialach clinicitla;

(ii) cearta agus rathaiochtai an duine is dbhar maidir le cosaint an duine sin, go héirithe maidir le ceart an duine sin
dialta de phdirt a ghlacadh agus maidir le ceart an duine sin tarraingt siar 6n triail chlinicidil trath ar bith gan
dochar d6 dé dheasca agus gan aon dualgas a bheith air réasint a thabhairt;

(ili) na coinniollacha faoina stitirfar an triail chlinicitiil; lena n-diritear fad ama measta rannphdirtiochta an duine is
dbhar sa triail chlinicidil; agus

(iv) na cdiredlacha de chinedl eile a d'fhéadfadh a bheith i gceist, lena n-diritear na bearta leantacha md thagann
deireadh le rannphdirtiocht an duine is dbhar sa triail chlinicitil;

(b) déanfar an thaisnéis sin a choinnedil achomair, follasach, dbhartha agus intuigthe do neamhshaineolai;
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() cuirfear an fhaisnéis sin ar fdil i réamh-agallamh le comhalta na foirne imscridaithe atd céilithe go hiomchui i
gcomhréir le dlf an Bhallstdit lena mbaineann.

(d) déanfar faisnéis faoin gcoéras ctitimh ar dhamaiste is infheidhme dd dtagraitear in Airteagal 76(1) a chur san direamh
san thaisnéis; agus

(e) beidh ar direamh san fhaisnéis sin uimhir trialach AE, agus faisnéis faoi infhaightheacht thorthai na trialach clinicitila
i gcomhréir le mir 6.

3. Déanfar an fhaisnéis dd dtagraitear i mir 2 a ullmhu i scribhinn agus beidh an fhaisnéis sin ar fdil don duine is
dbhar né i gcds nach bhfuil ar chumas an duine is dbhar toiliti feasach a thabhairt, dd ionadai né dd hionadai arna
ainmnit de réir dli.

4. Le linn an agallaimh d4 dtagraitear i bpointe (c) de mhir 2, déanfar aird speisialta a thabhairt ar riachtanais faisnéise
otharphobal sonrach agus daoine aonair is dbhar, chomh maith leis na modhanna a dsdidtear chun an fhaisnéis a
thabhairt.

5. Le linn an agallaimh d4 dtagraitear i bpointe (c) de mhir 2, déanfar a fhiorti go dtuigeann an duine is dbhar an
thaisnéis.

6.  Cuirfear in il don duine is dbhar go mbeidh achoimre faoi thorthai na trialach clinicidla agus achoimre a chuirfear
in idl i dtéarmai a thuigfidh neamhshaineolai ar fdil i mbunachar sonrai AE dd dtagraitear in Airteagal 81 (“bunachar
sonrai AE”) de bhun Airteagal 37(4) beag beann ar thoradh na trialach clinicitla, agus, chomh fada agus is féidir, nuair a
chuirfear na hachoimrf ar fail.

7. Té an Rialachdn seo gan dochar don dli ndisiinta lena gceanglaitear go mb’fhéidir go mbeidh siniti an duine ar
éagumas agus sinid a ionadaf né a hionadaf arna ainmnit de réir dli ag teastdil ar an bhfoirm um thoiliti feasach.

8. Td an Rialachdn seo gan dochar don dli ndisiinta lena gceanglaitear go dtabharfaidh mionaoiseach, atd in ann
tuairim a thabhairt agus meastnt a dhéanamh ar an bhfaisnéis a thugtar d6 né di, aontii freisin chun pdirt a ghlacadh
sa triail chlinicitil sa bhreis ar an toiliti feasach a thabharfaidh a ionadai né a hionadai arna ainmnit de réir dli.

Airteagal 30
Toilit feasach i gcnuas-trialacha

1. 1 gcds ina bhfuil triail chlinicidil le stitiradh go heisiach i mBallstdt amhdin, féadfaidh an Ballstat sin, gan dochar
d’Airteagal 35, agus de mhaold ar phointi (b), (c) agus (g) d’Airteagal 28(1), Airteagal 29(1), pointe (c) d’Airteagal 29(2),
Airteagal 29(3), (4) agus (5), pointe (a), pointe (b) agus pointe (c) d’Airteagal 32(1), cead a thabhairt don imscridaitheoir
toiliti feasach a fhéil trid na medin shimplithe a leagtar amach i mir 2 den Airteagal seo ar choinnioll go bhfuil na
coinniollacha uile a leagtar amach i mir 3 den Airteagal seo comhlionta.

2. Maidir le trialacha clinicitla a chomhlionfaidh na ceanglais i mir 3, measfar go bhfuil an toilit feasach faighte:

(@) md thugtar an fhaisnéis a cheanglaitear faoi phointi (a), (b), (d) agus (e) d’Airteagal 29(2) i gcomhréir lena bhfuil
leagtha sios sa phrotacal sula n-diritear an duine is dbhar sa triail chlinicidil, agus go léirfonn an fhaisnéis go hairithe
go bhfuil an duine is dbhar in ann ditltd de phdirt a ghlacadh sa triail chlinicidil né tarraingt siar uvaithi trdth ar bith
gan dochar d6 da dheasca; agus

(b) mura gcuirfidh an duine is dbhar ionchasach, tar éis d6 n6 di a bheith curtha ar an eolas, i gcoinne péirt a ghlacadh
sa triail chlinicitil.

3. Féadfar toilit feasach a thdil tri na medin shimplithe a leagtar amach i mir 2 ma chomhliontar na coinniollacha seo
a leanas:

(a) ni thagann na medin shimplithe chun toiliti feasach a fhdil salach ar an dlf ndisiinta sa Bhallstdt lena mbaineann;

(b) éilitear le modheolaiocht na trialach clinicitla go leithdhdilfear griipal na ndaoine is dbhar seachas daoine aonair is
dbhar chun tdirgf {ocshldinte imscriidaitheacha éagsula a fhail i dtriail chliniciuil;

(¢) is triail chlinicitil idirghabhala isle { an triail chliniciGil agus Gsdidtear na tdirgi focshldinte imscrudaitheacha i
gcomhréir le téarmar an tdaraithe margaiochta;
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(d) nil aon idirghabhdlacha seachas an chéiredil chaighdednach do na daoine is dbhar lena mbaineann;

(e) tugann an proétacal idar do na ctiseanna leis an toiliti feasach a fhdil trid na medin shimplithe agus déantar cur sios
ann ar raon feidhme na faisnéise a chuirfear ar fdil do na daoine is dbhar, chomh maith leis na modhanna ina
gcuirfear an fthaisnéis ar fail.

4. Déanfaidh an t-imscridaitheoir doiciméadii ar gach didlti agus tarraingt siar agus diritheoidh sé nach mbaileofar
aon sonrai don triail chlinicitil 6 dhaoine is dbhar a dhidlt6idh pdirt a ghlacadh sa triail chlinicitil né a tharraingeodh
siar uaidh.

Airteagal 31
Trialacha clinicidla ar dhaoine is dbhar atd éagumasaithe

1. I gcds daoine is dbhar atd éagumasaithe nach bhfuil toiliG feasach tugtha acu, nd nach bhfuil didltaithe acu é a
thabhairt, sular thdinig an t-éagumas orthu, ni fhéadfar triail chlinicidil a stiradh ach amhdin md chomhliontar, sa
bhreis ar na coinniollacha atd leagtha amach in Airteagal 28, na coinniollacha seo ar fad a leanas:

(a) td toilit feasach a gcuid ionadaithe arna ainmnid de réir dli faighte,

(b) ta an fhaisnéis dd dtagraitear in Airteagal 29(2) faighte ag na daoine is dbhar atd éagumasaithe ar bhealach atd
leordhéthanach i nddil lena gcumas chun { a thuiscint;

(c) td mian shainrdite duine is dbhar atd éagumasaithe atd in ann tuairim a thabhairt agus meas a dhéanamh ar an
bhfaisnéis dd dtagraitear in Airteagal 29(2) didltd bheith pdirteach sa triail chlinicidil, né tarraingt siar aisti trdth ar
bith, urramaithe ag an imscridaitheoir;

(d) nil aon dreasachtai nd mealltai airgeadais tugtha do na daoine is dbhair nd dd gcuid ionadaithe arna ainmniti de réir
dli ach amhdin ctiteamh do speansais agus cailleadh tuillimh a bhaineann go direach le rannphdirteachas sa triail
chlinicitil;

(e) ta triail chlinicitil sdr-riachtanach maidir le daoine is dbhar atd éagumasaithe agus ni féidir sonrai atd inchompardide
6 thaobh bailiochta de a fhdil 6 thrialacha clinicidla ar dhaoine atd in ann toiliti feasach a thabhairt n6 6 mhodhanna

eile taighde;
(f) baineann an triail chlinicitil go direach le riocht sldinte atd 4 fhulaingt ag an duine is dbhar;
(g) ta forais eolaiochta ann le bheith ag stil leis go ndéanfaidh rannphdirteachas sa triail chlinicitil:

(i) sochar direach don duine is dbhar atd éagumasaithe agus gur thromai an sochar sin nd na rioscai agus na hualaf
a bheadh i gceist; n6

(ii) sochar éigin don daonra a ndéanann an duine is dbhar atd éagumasaithe ionadafocht déibh nuair a bhaineann an
triail chlinicitil go direach le riocht sldinte bagrach don bheatha né diblitheach atd 4 thulaingt ag an duine is
dbhar agus ni bheidh ach an riosca is It i gceist leis an triail sin agus go gcuirfear an t-ualach is 1t ar an duine is
dbhar atd éagumasaithe lena mbaineann i gcompardid leis an gcdiredil chaighdednach do riocht sldinte an duine
is dbhar atd éagumasaithe.

2. Beidh pointe (g)(ii) de mhir 1 gan dochar do rialacha ndisiinta nios déine a thoirmisceann stitiradh na dtrialacha
clinicitla sin ar dhaoine is dbhar atd éagumasaithe i gcds nach bhfuil aon fthorais eolaiochta ann le bheith ag sdil leis go
ndéanfaidh rannphdirteachas sa triail chlinicitil sochar direach don duine is dbhar, agus gur thromai an sochar sin nd na
rioscai agus na hualai a bheadh i gceist.

3. Glacfaidh an duine is dbhar pdirt sa nds imeachta um thoilit feasach a mhéid is féidir.

Airteagal 32
Trialacha cliniciiila ar mhionaoisigh

1. Ni théadfar triail chlinicitil ar mhionaoisigh a stitiradh ach amhdin ma chomhliontar na coinniollacha seo a leanas
ar fad, sa bhreis ar na coinniollacha ata leagtha amach in Airteagal 28:

(a) té toilit feasach a gcuid ionadaithe arna ainmnit de réir dli faighte;
(b) ta an fhaisnéis d4 dtagraitear in Airteagal 29(2) faighte ag na mionaoisigh agus i oiritinaithe d’aois agus d’aibiocht

mheabhrach na mhionaoiseach, 6 na himscradaitheoir{ agus 6 chomhaltai na foirne imscridaithe atd oilte né taithi
acu a bheith ag obair le leanaf;
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(c) td mian shainrdite an mhionaoisigh atd in ann tuairim a thabhairt agus meas a dhéanamh ar an bhfaisnéis dd
dtagraitear in Airteagal 29(2) ditltd bheith pdirteach sa triail chlinicitil, né tarraingt siar aisti trath ar bith,
urramaithe ag an imscridaitheoir;

(d) nil aon dreasachtai nd mealltai airgeadais tugtha don duine is dbhar nd d4 ionadai né d4 hionadai arna ainmnit de
réir dli ach amhdin ctiteamh do speansais agus cailleadh tuillimh a bhaineann go direach le rannphdirteachas sa triail
chlinicitil;

() td sé beartaithe go ndéanfaidh an triail chlinicitiil imscridd ar chéiredlacha do riocht sldinte a bhionn ar
mhionaoisigh amhdin né td an triail chlinicitil sdr-riachtanach chun bailiochtt a dhéanamh ar shonraf a fuarthas 6
thrialacha clinicitla ar dhaoine a bhi in ann toiliti feasach a thabhairt n6 6 mhodhanna eile taighde;

(f) td baint dhireach ag an triail chlinicitil e sin le riocht sldinte a bhfuil an mionaoiseach ag fulaingt n6 td sé de chinedl
nach féidir a dhéanamh ach ar mhionaoisigh;

(g) ta forais éigeanddla ann le bheith ag suil leis go ndéanfaidh rannphdirteachas sa triail chlinicitil:

(i) sochar direach don mhionaoiseach lena mbaineann, agus gur thromai an sochar sin nd na rioscai agus na hualai
a bheadh i gceist; n6

(ii) sochar éigin don daonra a ndéanann an mionaoiseach lena mbaineann ionadaiocht déibh ni bheidh ach an riosca
is 16 i gceist le triail chlinicitil den sért sin agus go gcuirfear an t-ualach is 14 ar an mionaoiseach lena
mbaineann i gcompardid leis an gcoiredil chaighdednach do riocht sldinte an mhionaoisigh.

2. Glacfaidh an mionaoiseach pdirt sa nés imeachta um thoiliti ar bhealach a bheidh in oiritiint dd aois agus dd
aibiocht mheabhrach.

3. Mas rud € le linn na trialach clinicidla go sldnaionn an mionaoiseach aois na hinnitlachta dlithitla chun toilit
feasach a thabhairt mar a shainmhinitear é i ndli an Bhallstdit lena mbaineann, gheofar toiliti feasach an mhionaoisigh
sula féidir leis an duine is dbhar sin leandint de bheith rannphdirteach sa triail chliniciail.

Airteagal 33
Trialacha clinicidla ar mhnd torracha né ar mhnd atd ag cothd linbh ar an gcioch

Ni fhéadfar triail chlinicitiil ar mhnd torracha né ar mhna atd ag cothd linbh ar an gcioch a stiiradh ach amhdin ma
chombhliontar na coinniollacha seo a leanas ar fad, sa bhreis ar na coinniollacha a leagtar amach in Airteagal 28:

(a) td dacmhainn ag an triail chlinicidiil sochar direach a ghnéthii don bhean thorrach né don bhean atd ag cotht linbh
lena atd i gceist, né dé suth, dd féatas n6 don leanbh tar éis breithe, agus gur thromai a sochar nd na rioscai agus na
hualai a bheadh i gceist; né

(b) mura bhfuil sochar direach don bhean thorrach n6é don bhean atd ag cothd linbh ar an gcioch lena mbaineann, né
dé suth, d4 féatas n6 don leanbh tar éis breithe, ni théadfar é a stidradh ach amhdin:

(i) murar féidir triail chlinicidil atd inchompardide ¢ thaobh a héifeachtilachta de a dhéanamh ar mhnd nach bhfuil
torrach né nach bhfuil ag cotht linbh ar an gcioch;

(i) rannchuidionn an triail chlinicitil le gnoth torthai a bheadh in ann sochar a thabhairt do mhna torracha né do
mhnd atd ag cothil linbh ar an gcioch né do mhna eile i nddil le hatdirgeadh né le suthanna, féatais né leanaf
eile; agus

(ili) is riosca fosta { an triail chlinicitil don bhean torrach né don bhean atd ag cothd linbh lena mbaineann né dé
suth, dd féatas n6 don leanbh tar éis breithe agus cuirfidh an triail ualach fosta uirthi cuirfidh si ualach fosta
uirthi;

(¢) nuair a dhéantar taighde ar mhnd atd ag cotht linbh ar an gcioch, glactar ctiram ar leith aon tionchar diobhalach ar
shldinte an linbh a sheachaint; agus

(d) nil aon dreasachtal nd mealltai airgeadais tugtha don duine is dbhar ach amhdin cditeamh do speansais agus cailleadh
tuillimh a bhaineann go direach le rannphdirteachas sa triail chlinicidil.

Airteagal 34
Bearta breise ndisitinta
Féadfar go bhfuil bearta breise i bhfeidhm ag Ballstait maidir le daoine atd i mbun seirbhise mileata éigeantach, daoine a

bhfuil a saoirse bainte diobh, daoine nach féidir leo de bharr breith bhreithitinach pdirt a ghlacadh i dtrialacha clinicidla
né daoine atd in institiGidi ctraim chénaithe.
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Airteagal 35
Trialacha clinicidla in éigeandalai

1. De mhaola ar phointe (b) agus ar phointe (c) d’Airteagal 28(1), ar phointe (a) agus ar phointe (b) d’Airteagal 31(1)
agus ar phointe (a) agus (b) d’Airteagal 32(1), féadfar toiliti feasach a fhail pdirt a ghlacadh i dtriail chlinicitil, agus
féadfar faisnéis maidir leis an triail chlinicitil a thabhairt, tar éis an cinneadh an duine is 4bhar a direamh sa triail
chlinicitil ar choinnioll go ndéanfar an cinneadh trith na chéad idirghabhala maidir leis an duine is dbhar i gcomhréir
leis an bprétacal don triail chlinicidil sin, agus go gcomhliontar na coinniollacha seo a leanas ar fad:

(a) de dheasca phrdinn na héigeanddla, mar gheall ar riocht sldinte tobann a chuireann a bheatha i mbaol né mar gheall
ar riocht sldinte tromchuiseach tobann eile, nil ar chumas an duine is dbhar toilid feasach a thabhairt na faisnéis a
fhéil roimh ré faoin triail chlinicitil;

(b) ta forais eolaiochta ann go bhfuiltear ag suil leis go mbeidh sé d’acmhainn ag rannphdirteachas an duine is dbhar sa
triail chlinicidil sochar direach atd dbhartha go clinicitil a dhéanamh don duine is dbhar a thabharfaidh toradh ar
feabhas € a bhainfidh leis an tsldinte agus atd intomhaiste agus a éadromdidh an fthulaingt agus/né a fheabhséidh
sldinte an duine is dbhar, n6 diagnéis ar riocht sldinte an duine sin;

(c) ni féidir laistigh den fhuinneog theiripeach gach faisnéis a chur ar fail dd ionadai n6 dd hionadaf arna ainmnid de réir
dli agus toilit feasach a thdil 6n ionadai sin;

(d) deimhnionn an t-imscridaitheoir nach bhfuil eolas aige né aici faoi aon agdidi i gcoinne rannphdirteachais sa triail
chlinicitil a cuireadh in itl roimhe ag an duine is dbhar;

(e) baineann an triail chlinicitil go direach le riocht sldinte an duine is dbhar agus da bharr sin ni féidir laistigh den
thuinneog theiripeach toilit feasach a thail roimh ré 6n duine is dbhar né 6na ionadai n6 6na hionadai arna ainmnit
de réir dli agus faisnéis roimh ré a chur ar fail agus gur de chinedl é an triail chlinicitil gur féidir é a stitiradh go
heisiach i staideanna éigeandala;

(f) is riosca fosta { don duine is dbhar, agus cuirfidh si ualach fosta air i gcompardid le céiredil chaighdednach do riocht
sldinte an duine is dbhar.

2. Indiaidh idirghabhdla de bhun mhir 1, déanfar toilid feasach a lorg i gcomhréir le hAirteagal 29 chun leandint de
rannphdirteachas an duine is dbhar a triail chlinicitil agus tabharfar faisnéis faoin triail chlinicidil, i gcomhréir leis na
ceanglais seo a leanas:

(a) maidir le daoine is dbhar atd éagumasaithe agus mionaoisigh, lorg6idh an t-imscriidaitheoir an toilit feasach 6na
ionadai n6 6na hionadai arna ainmnit de réir dli gan moill mhichui agus tabharfar an fhaisnéis dd dtagraitear in
Airteagal 29(2) chomh luath agus is féidir don duine is dbhar agus dd ionadai n6 dd hionadai arna ainmnit de réir

dlf;

(b) maidir le daoine eile is dbhar, lorgdidh an t-imscriidaitheoir an toiliti feasach 6n duine is dbhar né 6na ionadai né
6na hionadai arna ainmnit de réir dli gan moill mhichui, cibé acu is luaithe agus tabharfar an fhaisnéis dd dtagraitear
in Airteagal 29(2) chomh luath agus is féidir don duine is dbhar n6 dé ionadaf né dd hionadaf arna ainmnit de réir
dli, cibé acu is luaithe.

Chun criocha phointe (b), i gcds ina mbeidh toiliti feasach faighte 6n ionadai arna ainmnit de réir dli, gheofar toilit
feasach chun leandint de bheith rannphdirteach sa triail 6n duine is dbhar a luaithe atd sé né si in ann toiliti feasach a

thabhairt.

3. Mas rud é nach dtabharfaidh an duine is dbhar né, i gcds inarb infheidhme, a ionadai né a hionadai arna ainmnit
de réir dli, cuirfear é n6 { ar an eolas faoin gceart agdid a dhéanamh i gcoinne na sonrai a fuarthas 6n triail chlinicitil a
tséid.

CAIBIDIL VI

TRIAIL CHLINICIUIL A THOSU, DEIREADH A CHUR LEI, A STOPADH GO SEALADACH, AGUS A FHOIRCEANNADH
GO LUATH

Airteagal 36
Fégra maidir le tis trialach clinicidla agus maidir le deireadh earcii na ndaoine is dbhar

1.  Tabharfaidh an t-urraitheoir fégra do gach Ballstdt lena mbaineann maidir le tis trialach clinicidla i ndéil leis an
mBallstt sin tr{ thairseach an AE.

Tabharfar an fogra sin laistigh de 15 14 6 this na trialach clinicitila i nddil leis an mBallstdt sin.
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2. Tabharfaidh an t-urraitheoir fogra do gach Ballstdt lena mbaineann maidir le céad chuairt an chéad duine is dbhar
nddil leis an mBallstdt sin tr{ thairseach an AE.

Tabharfar an fogra sin laistigh de 15 14 6 chéad chuairt an chéad duine is dbhar don triail i ndail leis an mBallstét sin.

3. Tabharfaidh an t-urraitheoir fégra do gach Ballstat lena mbaineann maidir le deireadh earcti na ndaoine is dbhar le
haghaidh trialach clinicitla sa Bhallstat sin trf thairseach an AE.

Tabharfar an fogra sin laistigh de 15 14 6 dheireadh earcti na ndaoine is dbhar. I gcds ina dtoséfar ag earct aris, beidh
feidhm ag mir 1.

Airteagal 37

Deireadh trialach clinicidla, stad sealadach agus foirceannadh trialach clinicidla go luath agus taisceadh na
dtorthai

1.  Tabharfaidh an t-urraitheoir fogra do gach Ballstdt lena mbaineann maidir le deireadh trialach clinicitila i nddil leis
an mBallstdt sin tr{ thairseach an AE.

Tabharfar an fogra sin laistigh de 15 14 6 dheireadh na trialach clinicidla i nddil leis an mBallstét.

2. Tabharfaidh an t-urraitheoir fégra do gach Ballstit lena mbaineann maidir le deireadh trialach clinicidla i ngach
Ballstdt lena mbaineann tri thairseach an AE.

Tabharfar an fogra sin laistigh de 15 14 6 dheireadh na trialach clinicitla sa Bhallstdt deireanach lena mbaineann.

3. Tabharfaidh an t-urraitheoir fégra do gach Ballstit lena mbaineann maidir le deireadh trialach clinicitila i ngach
Ballstdt lena mbaineann agus sna triti tiortha uile ina stitiradh an triail chlinicitiil trf thairseach AE.

Tabharfar an f6gra sin laistigh de 15 14 6 dheireadh na trialach clinicitla sa Bhallstit deireanach lena mbaineann agus
sna trit tiortha ina stidradh an triail chlinicidil.

4. Gan aird a thabhairt ar thoradh na trialach clinicidla, laistigh de bhliain 6 dheireadh trialach clinicidla sna Ballstdit
uile lena mbaineann, cuirfidh an t-urraitheoir achoimre ar thorthai na trialach clinicitila isteach i mbunachar sonrai AE.
Té inneachar na hachoimre sin leagtha amach in Iarscribhinn IV.

Beidh litir achoimre ag gabhdil leis a bheidh scriofa ar shli a bheidh intuigthe don ghnath-dhuine. T4 inneachar na
hachoimre sin leagtha amach in Iarscribhinn V.

I gcds nach mbeidh sé indéanta, ar chiiseanna eolaiocha a ndéantar mionchur sios orthu, achoimre a chur isteach
laistigh d’aon bhliain amhdin, dfach, cuirfear an achoimre ar na torthaf isteach a luaithe a bheidh si ar fdil. Sa chds sin,
sonrofar sa phrétacal cathain a chuirfear na torthaf isteach, maille le firinnid.

Mar aon le hachoimre ar na torthai, déanfaidh an t-iarrthéir ar Gdard margaiochta, i gcds go bhfuil sé beartaithe an triail
chlinicitil a Gsdid chun Gdard margaiochta a théil don tdirge focshldinte imscridaitheach, an tuarascdil staidéir chlinicidil
a thiolacadh do bhunachar sonrai AE, laistigh de 30 14 tar éis an lae don dard margaiochta a bheith ceadaithe, an nés
imeachta maidir leis an GdarG margajochta a dheond a bheith criochnaithe, n6 an t-arratas ar ddari margaiochta a
bheith tarraingthe siar.

[ gcdsanna ina gcinnfidh an t-urraitheoir na sonrai loma a roinnt ar bhonn deonach, déanfaidh an Coimisitn treoirlinte
a chur ar fail maidir le formdidit agus roinnt na sonraf sin.

5. I gcds stad sealadach sa triail chlinicidil i ngach Ballstdt lena mbaineann ar chdiseanna nach ndéanfaidh dochar don
chothromaiocht sochair-riosca, tabharfaidh an t-urraitheoir fégra do gach Ballstdt lena mbaineann trid an tairseach AE.

Déanfar an fogra laistigh de 15 14 6 stad sealadach na trialach clinicitla i ngach Ballstit lena mbaineann agus direofar
ann na cdiseanna leis an ngniomh sin.
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6.  Nuair a atosaitear triail chlinicidil a raibh stad sealadach 1éis dd dtagraitear i mir 5 tabharfaidh an t-urraitheoir fogra
do gach Ballstdt lena mbaineann trf thairseach AE.

Tabharfar an fogra sin laistigh de 15 1d 6 atost na trialach clinicitla a raibh stad sealadach leis i ngach Ballstdt lena
mbaineann.

7. Mura ndéanfar triail chlinicitil a cuireadh ar fionrai né a stopadh go sealadach a atost laistigh de dhd bliain,
measfar gurb é an ddta a rachaidh an tréimhse sin in éag, né dita an chinnidh 6n urraitheoir gan an triail chlinicidil a
atost, cibé acu is luaithe, deireadh na trialach clinicidla. I gcds ina bhfoirceannfar na trialach clinicitila go luath, is é ddta
an fhoirceannta luaith sin a mheasfar mar dheireadh na trialach clinicitla.

I gcds go geuirfear deireadh go luath leis an triail chlinicitil ar chdiseanna nach ndéanfaidh dochar don chothromaiocht
sochair-riosca, tabharfaidh an t-urraitheoir fégra do gach Ballstit lena mbaineann tri thairseach AE i nddil leis na
ctiiseanna don ghniomh sin agus, mas iomchui, bearta leantacha do na daoine is dbhar.

8. Gan dochar do mhir 4, i gcds ina mbeidh fordil i bprétacal na trialach clinicitila maidir le déta idirmhednach anailis
ar shonrai roimh dheireadh na trialach clinicitila, agus i gcds ina mbeidh torthai na trialach clinicidla faoi seach ar féil,
cuirfear achoimre ar na torthaf sin isteach i mbunachar sonrai AE laistigh d’aon bhliain amhdin den déta idirmhednach
anailis ar shonrai.

Airteagal 38

Stopadh sealadach né foirceannadh luath arna ndéanamh ag an urraitheoir ar mhaithe le sibhdilteacht na
ndaoine is dbhar

1. Chun criocha an Rialachdin seo, déanfar stopadh sealadach né foirceannadh luath trialach clinicitla ar chiiseanna
athraithe ar an gcothromaiocht sochair-riosca fégra a thabhairt sna Ballstdit lena mbaineann trid an tairseach AE.

Tabharfar an fégra sin gan moill mhichuf ach trdth nach déanai 15 14 6 dhdta an stoptha shealadaigh né an fhoirceanta
luath. Beidh san direamh ann na ctiiseanna leis an ngnfomh sin agus sonréfar na bearta leantacha.

2. Measfar gur mhodhnd substaintitil faoi réir an nds imeachta tdaraithe a leagtar amach i gCaibidil III atost na
trialach clinicidla i ndiaidh stoptha shealadaigh amhail d4 dtagraitear i mir 1.

Airteagal 39
Uasditd ar inneachar na hachoimre torthai agus an achoimre do neamhshaineolaithe

Tabharfar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 89 chun
larscribhinn IV agus larscribhinn V a least chun na criche iad a oiriind d’ascnamh teicnitiil né chun forbairti ar
cheanglais rialdla domhanda a chur san direamh, ina bhfuil an tAontas né na Ballstdit pdirteach, i réimse na dtrialacha
clinicidla.

CAIBIDIL VII
TUAIRISCIU MAIDIR LE SABHAILTEACHT I GCOMHTHEACS TRIALACH CLINICIULA
Airteagal 40

Bunachar sonrai leictreonach le haghaidh tuairiscid maidir le sdbhdilteacht

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 (“an
Ghniomhaireacht”) bunachar sonrai leictreonach a chur ar bun agus a chothabhdil le haghaidh an tuairiscithe da
bhfordiltear in Airteagal 42 agus in Airteagal 43. Beidh an bunachar sonrai ina mhoddl den bhunachar sonrai dd
dtagraitear in Airteagal 24 de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 (“bunachar sonrai Eudravigilance”).

2. Forbréidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na Ballstdit, riomhfhoirm struchtirtha chaighdednach le haghaidh
tuairiscithe ¢ urraitheoiri chuig an mbunachar sonrai dd dtagraitear i mir 1 faoi fhrithghnfomhartha troma diobhalacha
neamhthuartha.
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Airteagal 41

Tuairiscii 6n imscridaitheoir chuig an wurraitheoir maidir le teagmhais dhiobhdlacha agus teagmhais
dhiobhélacha thromchdiseacha

1. Tuairisceoidh agus doiciméad6idh an t-imscridaitheoir teagmhais dhiobhalacha né minormaltachtai saotharlainne
a shainaithneofar sa phrétacal mar theagmhais atd rithdbhachtach i nddil leis an meastéireacht sibhdilteachta agus
tuairisceoidh sé iad don urraitheoir i gcomhréir leis na ceanglais tuairiscithe agus laistigh de na tréimhsi atd sonraithe sa
phrétacal.

2. Déanfaidh an t-imscridaitheoir teagmhais dhiobhdlacha thromchuiseacha a thuairisciti mura rud é go bhfordiltear
go difritiil sa phrétacal. Tuairisceoidh an t-imscriidaitheoir na teagmhais dhiobhdlacha thromchuiseacha uile a tharla do
na daoine is dbhar fuair céiredil uaidh né uaithi, mura rud é go bhfordiltear go difritil sa phrétacal.

Déanfaidh an t-imscriidaitheoir teagmhais dhiobhdlacha thromchdiseacha a thuairisciti don urraitheoir gan mhoill
mhichuf ach trith nach déanai nd 24 uair an chloig tar éis eolas a fhdil faoi na teagmhais, mura rud é, i gcds teagmhais
dhiobhélacha thromchuiseacha dirithe, fordiltear sa phroétacal nach gceanglaitear tuairisciti ldithreach. I gcds inarb
iomchui, seolfaidh an t-imscradaitheoir tuarascdil leantach chuig an urraitheoir chun cead a thabhairt don urraitheoir
meastnd a dhéanamh an raibh tionchar ag an teagmhas diobhalach tromchdaiseach ar chothromaiocht sochair-riosca na
trialach clinicitla.

3. Coinneoidh an t-urraitheoir taifid mhionsonraithe de gach teagmhas diobhdlach a thuairisceoidh an t-
imscrudaitheoir dé.

4. M4 fthaigheann an t-imscridaitheoir amach faoi theagmhas diobhdlach tromchuiseach i ndéil le gaolmhaireacht
chtise neamhthuartha leis an tdirge focshldinte imscriidaitheach a tharla i ndiaidh dheireadh na trialach clinicidla i
nduine is dbhar a fuair céiredil vaidh né uaithi, tuairisceoidh an t-imscridaitheoir gan aon mhoill mhichui, an teagmhas
diobhalach tromchdiseach don urraitheoir.

Airteagal 42

Tuairisciti maidir le frithghniomhartha diobhélacha tromchdiseacha neamhthuartha amhrasta 6n urraitheoir
chuig an nGniomhaireacht

1. Déanfaidh urraitheoir trialach clinicitila a rinneadh i mBallstat amhdin ar a laghad gach faisnéis dbhartha maidir leis
na frithghniomhartha diobhdlacha tromchdiseacha neamhthuartha amhrasta seo a leanas a thuairiscitt go leictreonach
agus gan mhoill don bhunachar sonraf leictreonach da dtagraitear in Airteagal 40(1):

(a) frithghniomhartha diobhdlacha tromchuiseacha neamhthuartha amhrasta in aghaidh tdirgi {ocshldinte
imscriidaitheacha a tharla sa triail chlinicidil sin, beag beann ar gur tharla an frithghniomh diobhdlach tromchtiseach
neamhthuartha amhrasta sin ag suiomh trialach clinicitla san Aontas né i dtrid tir;

(b) na frithghniomhartha diobhdlacha tromchuiseacha neamhthuartha amhrasta ar fad a bhaineann leis an tsubstaint
ghniomhach chéanna, beag beann ar an bhfoirm cdgais agus ar an ddileog né ar an tdscaire arna imscradd, i dtdirgi
focshldinte imscradaitheacha a tharlaionn i dtriail chlinicigil arna déanamh i dtriG tir amhdin, m4 t4 an triail
chlinicitil sin urraithe ag:

(i) an t-urraitheoir sin; n6

(ii) ag urraitheoir eile ar cuid de mhdthairchuideachta chéanna urraitheoir na trialach clinicitila né, mds urraitheoir é
a fhorbrafonn tdirge {ocshldinte, ar bhonn comhaontaithe fhoirmidil, i gcomhar le hurraitheoir na trialach
cliniciila. Chun na criche seo, ni bhreathnéfar ar thdirge focshldinte imscriidaitheach né ar thaisnéis faoi chirsai
sabhdilteachta arna soldthar d’aon duine a d'fhéadfadh a bheith ina shealbhdir tidaraithe margaiochta amach
anseo mar chomhthorbairt; agus

(c) na frithghniomhartha diobhdlacha tromchiseacha neamhthuartha amhrasta ar fad in aghaidh tdirgl {ocshldinte
imscradaitheacha, i tharlaionn in aon duine de na daoine is dbhar, a aithnionn an t-urraitheoir né a thdinig chun
suntais don urraitheoir tar éis an triail a chur i gerich.

2. Aireofar sa tréimhse tuairiscithe do na frithghniomhartha diobhalacha tromchtiseacha neamhthuartha amhrasta
chuig an nGniomhaireacht diobhdil an fhrithghnimh agus beidh sé mar seo a leanas:

(@) i gcas frithghniomhartha diobhalacha tromchuiseacha neamhthuartha ambhrasta atd marfach né bagrach don
bheatha, a luaithe agus is féidir agus i gcds ar bith trath nach déanai nd seacht 14 tar éis don urraitheoir eolas a fhdil
faoin gcds;

(b) 1 gcés frithghniomhartha diobhdlacha tromchtiseacha neamhthuartha amhrasta nach bhfuil marfach nd bagrach don
bheatha, trath nach déanai nd 15 14 tar éis don urraitheoir fdil amach faoin bhfrithghniombh;

(c) mds amhlaidh go bhfuil frithghniomh diobhalach tromchdiseach neamhthuartha amhrasta marfach né bagrach don
bheatha, in ainneoin gur ceapadh i dtiis bdire nach raibh sé marfach nd bagrach don bheatha, chomh luath agus is
féidir agus 1 gcds ar bith trath nach déanai nd seacht 14 tar éis don urraitheoir eolas a théil faoin gcds.

Més gd chun tuairiscit trdthdil a dirithit, féadfaidh an t-urraitheoir, i gcomhréir le roinn 2.4 dlarscribhinn III, tuarascéil
tosaigh neamhiomldn a chur isteach agus tuarascdil iomldn ina dhiaidh sin.
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3. I gcds nach mbeidh urraitheoir in ann, de dheasca easpa acmhainni, tuairisciti don bhunachar sonraf dd dtagraitear
in Airteagal 40(1) agus i gcds go mbeidh aonti an Bhallstdit lena mbaineann ag an urraitheoir, féadfaidh sé tuairiscia
don Bhallstdt inar tharla an frithghniomh diobhélach tromchuiseach neamhthuartha amhrasta. Déanfaidh an Ballstét sin
an frithghniomh diobhalach tromchiiseach neamhthuartha amhrasta a thuairisciti i gcomhréir le mir 1 den Airteagal
seo.

Airteagal 43
Tuairiscid bliantdil 6n urraitheoir chuig an nGniomhaireacht

1. Maidir le tdirgi focshldinte imscridaitheacha nach cégais placebo iad, cuirfidh an t-urraitheoir tuarascéil faoi bhréid
na Gniombhaireachta go bliantdil trid an bunachar sonrai d4 dtagraitear in Airteagal 40(1), ar mhodh leictreonach, maidir
le sdbhailteacht gach tdirge {ocshldinte imscradaitheach arna tisdid i dtriail chlinicidil arb é an t-urraitheoir di.

2. I gcds triail chlinicitil ina n-Gsdidfear nios mé nd tdirge focshldinte imscridaitheach amhdin, féadfaidh an t-
urraitheoir, ma fhordiltear sa phrotacal, tuarascdil sdbhdilteachta amhdin a thiolacadh faoi thdirgi {ocshldinte
imscradaitheacha a tsdidtear sa triail chlinicidil sin.

3. Ni bheidh ach na sonrai comhiomldnaithe agus gan ainmneacha luaite sa tuarascdil bhliantdil d4 dtagraitear i mir

4. Tos6idh an oibleagdid d4 dtagraitear i mir 1 leis an gcéad ddarti do thriail chlinicitil i gcomhréir leis an Rialachdn
seo. Tiocfaidh deireadh 1éi le deireadh na trialach clinicitla deiridh arna stidradh ag an urraitheoir leis an tdirge
focshldinte imscradaitheach.

Airteagal 44
An meastnd a dhéanfaidh na Ballstdit

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, ar mhodh leictreonach, an fhaisnéis arna tuairisciti i gcomhréir le hAirteagal 42
agus le hAirteagal 43 a chur ar aghaidh chuig na Ballstdit lena mbaineann.

2. Oibreoidh na Ballstdit i gcomhar le chéile chun measiind a dhéanamh ar an bhfaisnéis arna tuairisciti i gcomhréir
le hAirteagal 42 agus le hAirteagal 43. Féadfaidh an Coimisitn rialacha a shocrt né a mhodhnd i nddil le comhar den
sort sin tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme. Deanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i
gcomhréir leis an nds imeachta scriidtichdin dd dtagraitear in Airteagal 88(2).

3. Beidh an coiste eitice freagrach bainteach le meastind ar an bhfaisnéis dd dtagraitear i mir 1 agus i mir 2 mds rud é
go bhfuil fordil d6 i ndli an Bhallstait lena mbaineann.

Airteagal 45
Gnéithe teicnidla

Is in larscribhinn III atd na gnéithe teicnitla i gcomhair tuairisciti sdbhdilteachta i gcomhréir le hAirteagal 41 go
hAirteagal 44. I gcds inar gd é chun leibhéal cosanta na ndaoine is dbhar a fheabhsd, tabharfar de chumhacht don
Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 89 chun Iarscribhinn III a leasti chun criche
aon cheann de na cuspdiri seo a leanas:

(a) feabhas a chur ar an bhfaisnéis maidir le sdbhdilteacht tdirgi focshldinte;
(b) ceanglais theicnitla a oiritint d’ascnamh teicnidil;

(c) forbairti rialdla idirndisitinta & chur san direamh i réimse na gceanglas sabhdilteachta i dtrialacha clinicitila, a bhfuil
tacafocht faighte acu 6 chomhlachtai ina nglacann an tAontas né na Ballstdit pdirt iontu.

Airteagal 46
Tuairiscitt maidir le tdirgi iocshldinte ciinta

Déanfar an tuairisciti maidir le sdbhdilteacht i nddil le tdirgi focshldinte ctinta i gcomhréir le Caibidil 3 de Theideal IX de
Threoir 2001/83/CE.
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CAIBIDIL VIII

STIURADH TRIALACH CLINICIULA, AN MHAOIRSEACHT A QHI’:‘.ANFA,IDH AN T-URRAITHEOIR, OILIUINT AGUS
TAITHI, TAIRGI IOCSHLAINTE CUNTA

Airteagal 47
Combhlionadh an phrétacail agus an dea-chleachtais chlinicidil

Airitheoidh urraitheoir na trialach clinicitila agus an t-urraitheoir go ndéanfar an triail chlinicitil a stitiradh i gcomhréir
leis an bprétacal agus le prionsabail an dea-chleachtais chlinicitil.

Gan dochar do reachtajocht nd d’aon fhordil eile de dhli an Aontais nd do threoirlinte sonracha an Choimisitin,
déanfaidh an t-urraitheoir agus an t-imscrdaitheoir, agus an prétacal 4 tharraingt suas acu agus an Rialachdn seo agus
an prétacal 4 geur i bhfeidhm acu, aird iomchuf a thabhairt freisin ar na caighdedin chéiliochta agus i dtreoirlinte ICH
maidir le dea-chleachtas clinicidil.

Cuirfidh an Coimisitn ar fdil don phobal na treoirlinte mionsonraithe ICH le dea-chleachtas clinicidil dd dtagraitear sa
dara fomhir.

Airteagal 48
Faireachdn

Chun a dirithit go ndéanfar cearta, sibhdilteacht agus dea-bhail na ndaoine is dbhar chosaint, agus go bhfuil stitiradh na
trialach clinicitila i gcomhréir le ceanglais an Rialachdin seo, déanfaidh an t-urraitheoir faireachdn leordhdthanach ar
stitiradh na trialach clinicidla. Is é an t-urraitheoir a chinnfidh fairsinge agus cinedl an fhaireachdin ar bhonn meastnaithe
a chuirfidh saintréithe ar fad na trialach clinicitla san direamh, lena n-diritear na saintréithe seo a leanas:

(a) an triail chlinicitil idirghabhala isle { an triail chliniciuil;
(b) cuspdir agus modheolajocht na trialach clinicidla; agus

(c) an méid a imfonn an idirghabhdil 6 ghnéathchleachtas clinicidil.

Airteagal 49
Oiritinacht daoine aonair atd pdirteach i stidradh na trialach clinicidla

Dochttir leighis a bheidh san imscradaitheoir de réir mar atd sainithe sa dli ndisitinta, n6 duine atd ag gabhdil do ghairm
atd aitheanta sa Bhallstat lena mbaineann mar ghairm a chdileodh duine mar imscradaitheoir toisc an t-eolas eolafoch is
gd agus an taithi i gcdraim othar is gd a bheith ag baint léi.

Beidh na cdiliochtai oideachais, oilitina agus taithi is iomchui chun a gctiraim{ a chur i gerich ag na daoine aonair eile
atd pdirteach i stidradh trialach clinicitila.

Airteagal 50

Oiritinacht ldithredn trialach cliniciuil

Beidh na saordidi ina bhfuil an triail chlinicidil le stitiradh oiritinach do stitiradh na trialach clinicidla i gcomhréir le
ceanglais an Rialachdin seo.

Airteagal 51

Inrianaitheacht, stérdil, tabhairt ar ais agus scriosadh tdirgi iocshldinte imscriidaitheacha

1.  Beidh tdirgf {focshldinte imscridaitheacha inrianaithe. Déanfar iad a st6rdil, a thabhairt ar ais agus/né a scrios de réir
mar is iomchui agus comhréireach chun sabhdilteacht an duine is dbhar a dirithiti agus chun iontaofacht agus stéinseacht
na sonrai arna ngineadh sa triail chiniciGil a dirithiG, ag cur san direamh go hdirithe cibé an tdirge focshldinte
imscriidaitheach tdaraithe é an tdirge {ocshldinte imscridaitheach, agus cibé an triail chlinicitil idirghabhdla isle { an
triail chlinicidil.
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Beidh feidhm ag an gcéad thomhir maidir le tdirgf focshldinte ctinta neamhddaraithe freisin.
2. An fthaisnéis dbhartha maidir le hinrianaitheacht, stérdil, tabhairt ar ais agus scriosadh tdirgi focshldinte dd
dtagraitear i mir 1, beidh si sa sainchomhad iarratais.
Airteagal 52
Saruithe tromchdiseacha a thuairiscida

1.  Tabharfaidh an t-urraitheoir fogra do na Ballstdit lena mbaineann faoi shdrt tromchdiseach ar an Rialachdn seo né
ar an leagan sin den phrétacal is infheidhme trth an tsdraithe tri thairseach AE, maidir leis an sdrd sin laistigh de
sheacht 14 6n uair a fuair sé amach faoin sdrd sin.

2. Chun criocha an Airteagail seo, ciallaionn “siri tromchdiseach” sdrti ar dealraitheach go n-imreoidh sé tionchar
suntasach ar shdbhdilteacht agus ar chearta duine is dbhar n6 ar iontaofacht agus stdinseacht na sonrai arna ngineadh sa
triail chlinicidgil.

Airteagal 53

Oibleagdidi eile maidir le tuairisciii atd dbhartha i gcomhair shabhdilteacht na ndaoine is dbhar

1.  Tabharfaidh an t-urraitheoir fogra do na Ballstdit lena mbaineann tri thairseach AE, maidir le gach teagmhas
neamhthuartha a imreoidh tionchar ar chothromafocht sochair-riosca na trialach clinicitla, ach nach frithghniomhartha
diobhdlacha tromchdiseacha neamhthuartha amhrasta dd dtagraitear in Airteagal 42 iad. Tabharfar an fogra sin gan aon
mhoill mhichui ach trdth nach déanai 15 14 6n déta a fuair an t-urraitheoir amach faoin teagmhas.

2. Cuirfidh an t-urraitheoir faoi bhrdid na mBallstdt lena mbaineann, tri thairseach an AE, gach tuarascdil chigireachta
atd déanta ag udardis trit tiortha maidir le triail chlinicidil arna redchtdil ag an urraitheoir sin. Nuair a iarrfaidh Ballstat
lena mbaineann amhlaidh, tiolacfaidh an t-urraitheoir aistritichdn den tuarascdil né dd achoimre sa teanga oifigitil
Aontais a léirfodh san iarratas.

Airteagal 54

Bearta sdbhdilteachta prdinneacha

1. I gcds inar dealraitheach go n-imreoidh teagmhas neamhthuartha tionchar tromchdiseach ar an gcothromafocht
sochair-riosca, déanfaidh an t-urraitheoir agus an t-imscridaitheoir na bearta sabhdilteachta prdinneacha is iomchui chun
na daoine is dbhar a chosaint.

2. Tabharfaidh an t-urraitheoir fogra do na Ballstdit lena mbaineann a chur ar an eolas, tri thairseach an AE, maidir
leis an teagmhas agus maidir leis na bearta arna ndéanamh.

Tabharfar an fogra sin gan aon mhoill mhichui ach trath nach déanai nd seacht 14 6n ddta a thogfar na tomhais.

3. Té an tAirteagal seo gan dochar do Chaibidil IIl nd do Chaibidil VIL

Airteagal 55
Bréisitir an imscridaitheora
1.  Solathréidh an t-urraitheoir bréisiar an imscriidaitheora don imscradaitheoir.

2. Déanfar bréisiir an imscridaitheora a thabhairt cothrom le ddta nuair a bheidh faisnéis nua agus dbhartha maidir
le sdbhailteacht ar fail, déanfaidh an t-urraitheoir athbhreithnit air uair sa bhliain ar a laghad.
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Airteagal 56
Faisnéis a thaifeadadh, a phréisedil, a ldimhsedil agus a stordil

1. Déanfar an t-urraitheoir né6 an t-imscridaitheoir, de réir mar is intheidhme, an fhaisnéis ar fad a bhaineann le triail
chlinicidil a thaifeadadh, a phroisedil, a l1dimhsedil agus a stérdil ar bhealach inar féidir { a thuairiscit, a léirmhinit agus a
thiord go beacht agus randacht thaifid agus sonrai pearsanta na ndaoine is dbhar a choinnedil faoi chosaint i gcomhréir
leis an dli is infheidhme maidir le cosaint sonrai pearsanta.

2. Cuirfear bearta teicnitla agus eagrajochtdla iomchui chun feidhme chun faisnéis agus sonrai pearsanta arna
bproisedil a chosaint ar rochtain, nochtadh, scaipeadh, athrd, né scriosadh né cailleadh timpisteach neamhddaraithe né
neamhdhleathach, go hdirithe i gcds ina mbainfidh an phroéisedil le haistrit thar lionra.

Airteagal 57

Maiistirchomhad trialach clinicidla

Coinneoidh an t-urraitheoir agus an t-imscridaitheoir mdistirchomhad trialach clinicidla. Beidh sa mhdistirchomhad
trialach clinicidla i gconai na doiciméid bunriachtanacha a bhaineann leis an triail chlinicitil a chuireann ar chumas fiorti
a dhéanamh ar stitiradh na trialach clinicidla agus ar chaighdedn na sonrai a ghintear, ag cur saintréithe ar fad na trialach
clinicitila san direamh, lena n-diritear go hdirithe mds triail chlinicitil idirghabhala isle { an triail chlinicivil. Beidh sé ar
fail go héasca agus beidh rochtain dhireach ag na Ballstdit air arna sin déibh.

Féadfaidh inneachar éagsdil a bheith sa mhdistirchomhad trialach clinicitiil a choinneoidh an t-imscradaitheoir agus sa
cheann a choinneoidh an t-urraitheoir md td call leis sin de bharr chinedl na bhfreagrachtai atd ar an imscradaitheoir
agus ar an urraitheoir.

Airteagal 58

An mdistirchomhad trialach clinicidla a chartlanni

Ach amhdin md cheanglaitear i ndli eile de chuid an Aontais cartlannd an inneachair ar feadh tréimhse nios faide,
déanfaidh an t-urraitheoir agus an t-imscradaitheoir inneachar an mhadistirchomhaid trialach clinicidla a chartlannd ar
feadh 25 bliana ar a laghad tar éis dheireadh na trialach clinicidla. Déanfar comhaid leighis na ndaoine is dbhar a
chartlannd i gcomhréir leis an dli ndisitinta 4fach.

Déanfar inneachar an mhdistirchomhaid trialach clinicidla a chartlannd ar bhealach ina n-diritheofar go mbeidh sé ar fiil
go héasca agus inrochtana ag na hadardis innitla arna iarraidh sin déibh.

Déanfar aon aistriti Giinéireachta ar inneachar an mhdistirchomhad trialach clinicitla a dhoiciméad. Glacfaidh an t-Ginéir
nua na freagrachtaf atd leagtha amach san Airteagal seo.

Ceapfaidh an t-urraitheoir daoine aonair laistigh dé eagrafocht féin le bheith freagrach as na cartlanna. Beidh rochtain ar
na cartlanna srianta sa chaoi nach mbeidh rochtain orthu ach ag na daoine aonair sin.

Beidh na medin a dsdidfear chun inneachar an mhdistirchomhaid trialach clinicitla a chartlannt de chinedl a diritheoidh
go bhfanfaidh an t-inneachar iomldn agus inléite ar feadh na tréimhse dd dtagraitear sa chéad mhir.

Beidh aon athri ar inneachar an mhdistirchomhaid trialach clinicidla inrianaithe.

Airteagal 59
Téirgi iocshldinte ciinta
1. Ni fhéadfar ach tdirg{ focshldinte ctinta ddaraithe a Gsdid i dtriail chlinicidil.

2. Ni bheidh feidhm ag mir 1 i gcds nach mbeidh aon tdirge focshldinte cinta tidaraithe ar féil san Aontas né i gcds
nach bhféadfar a bheith ag sil leis go réastinta go n-tsdidfeadh an t-urraitheoir tdirge focshldinte ctinta tdaraithe.
Cuirfear réastind air sin sa phrotacal.
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3. Airitheoidh na Ballstait nach féidir tdirgi focshldinte ctnta neamhtdaraithe chun criche dsdide sa triail chliniciil
teacht isteach ina gcriocha i gcomhréir le mir 2.

CAIBIDIL IX

TAIRGI [OCSHLAINTE IMSCRUDAITHEACHA AGUS TAIRGI [OCSHLAINTE CUNTA A MHONARU AGUS A
ALLMHAIRIU

Airteagal 60
Raon feidhme na Caibidle seo

Beidh feidhm ag an gCaibidil seo maidir le tdirgi focshldinte imscradaitheacha agus tdirgi focshldinte ctinta a mhonart
agus a allmhairid.

Airteagal 61
Udarii ar mhonard agus allmhairii
1. Beidh monart agus allmhairit tdirgi focshldinte imscridaitheacha san Aontas faoi réir sealdchais tidaraithe.

2. Chun an t-idara d4 dtagraitear i mir 1 a fhail, comhlionfaidh an t-iarratasdir na ceanglais seo a leanas:

(a) beidh faoina réir, chun criocha monart né allmhairid, ditreabh, trealamh teicnitil agus saordidi rialaithe ata oiriinach
agus leordhéthanach agus a chomhlionann na ceanglais atd leagtha amach sa Rialachdn seo;

(b) beidh faoina réir go buan agus le ddéldmh seirbhisi duine cdilithe amhdin ar a laghad a chomhlionann na
coinniollacha céiliochta atd leagtha amach in Airteagal 49(2) agus (3) de Threoir 2001/83/CE (“duine cdilithe”).

3. Sonr6idh an t-iarrataséir, san iarratas ar udari, cinedlacha agus foirmeacha cdgaisiochta an tdirge focshldinte
imscradaithigh arna mhonarti n6é arna allmhairid, na hoibriochtai monaraiochta né allmhairitichdin, an proéiseas
monaraiochta mds dbhartha, an suiomh ag a monaréfar na tdirgi {ocshldinte imscriidaitheacha, n6 an suiomh san Aontas
chuig a ndéanfar iad a allmhairit agus faisnéis mhionsonraithe maidir leis an duine céilithe.

4. Beidh feidhm ag Airteagal 42 go hAirteagal 45, agus pointe (¢) d’Airteagal 46 de Threoir 2001/83/CE mutatis
mutandis maidir leis an ddart déd dtagraitear i mir 1.

5. Ni bheidh feidhm ag mir 1 maidir le haon cheann de na proéisis seo a leanas:

(a) Athlipéadii né athphacdistit i gcds ina ndéanfar na proéisis sin in ospidéil, larionaid sldinte né clinici, agus i gcds inar
cbgaiseoiri n6 daoine eile atd ddaraithe de réir dli sa Bhallstdt lena mbaineann chun préisis den sért sin a dhéanamh
a dhéanfaidh iad, agus ma td na tdirg{ {ocshldinte imscradaitheacha ceaptha lena n-tsdid ag na hinstititidi sin go
heisiach in ospidéil, ldrionaid sldinte n clinici a ghlacfaidh pdirt sa triail chlinicitil chéanna sa Bhallstdt céanna;

(b) ullmhii radachdgas a usdidtear mar thdirgi {ocshldinte imscridaitheacha diagnédiseacha, i gcds ina ndéanfar an
proiseas sin in ospidéil, larionaid sldinte né clinici, agus i gcds inar c6gaiseoiri né daoine eile atd tdaraithe de réir dli
sa Bhallstt lena mbaineann chun proisis den sért sin a dhéanamh, agus md td na tdirg{ focshldinte imscradaitheacha
ceaptha lena n-usdid ag na hinstititidi sin go heisiach in ospidéil, larionaid sldinte né clinici a ghlacfaidh pairt sa
triail chlinicidil chéanna sa Bhallstdt céanna;

(c) ullmht tdirgi {focshldinte da dtagraitear i bpointi (1) agus (2) d’Airteagal 3 de Threoir 2001/83/CE lena n-tsdid mar
thdirg{ {focshldinte imscradaitheacha i geds ina ndéanfar hullmhichdin sin in ospidéil, lirionaid sldinte né clinici, atd
tdaraithe de réir dli sa Bhallstdt lena mbaineann chun proisis den sért sin a dhéanamh, agus md td na tdirgi
focshldinte imscridaitheacha ceaptha lena n-tsdid go heisiach in ospidéil, ldrionaid sldinte né clinici a ghlacfaidh
pdirt sa triail chlinicidil chéanna sa Bhallstdt céanna.

6.  Cuirfidh na Ballstdit na proisis atd leagtha amach i mir 5 faoi réir ceanglas iomchui agus comhréireach chun
sabhdilteacht na ndaoine is dbhar agus iontaofacht agus stéinseacht na sonrai arna ngineadh sa triail chlinicitil a dirithid.
Cuirfidh siad na proisis faoi réir cigireachtai rialta.
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Airteagal 62
Freagrachtai an duine chdilithe
1. Airitheoidh an duine cdilithe go gcomhlionfaidh gach baisc de thdirgi focshldinte imscridaitheacha a mhonaréfar
san Aontas nd a allmhaireofar isteach san Aontas na ceanglais atd leagtha amach in Airteagal 63 agus deimhneoidh sé

go bhfuil na ceanglais sin comhlionta.

2. Cuirfidh an t-urraitheoir an deimhniti dd dtagraitear i mir 1 ar fdil arna iarraidh sin don Bhallstdt lena mbaineann.

Airteagal 63
Monard agus allmhairid

1. Déanfar tdirgi iocshldinte imscradaitheacha a mhonart tri chleachtas monaraiochta a chur i bhfeidhm a diritheoidh
cdiliocht na dtdirgi iocshldinte sin chun sabhdilteacht an duine is dbhar a chosaint agus chun iontaofacht agus stéinseacht
sonrai teagmhdla arna ngineadh sa triail chlinicitil a chosaint (“dea-chleachtas monaraiochta”). Tabharfar de chumhacht
don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 89 chun prionsabail agus treoirlinte a
shonrd maidir le dea-chleachtas monaraiochta agus na rialacha mionsonraithe maidir le hinitichadh chun céiliocht tdirgf
focshldinte imscriidaitheacha a dirithit, ag cur san direamh shdbhdilteacht na ndaoine is dbhar né iontaofacht agus
stéinseacht sonrai, ascnaimh theicnitil agus forbairti ar cheanglais rialdla foriomldna lena bhfuil an tAontas n6 na
Ballstdit bainteach.

Sa bhreis air sin, déanfaidh an Coimisitn treoirlinte mionsonraithe a ghlacadh agus a thoilsit i gcomhréir le prionsabail
an dea-chleachtais mhonaraiochta agus déanfaidh sé athbhreithniti orthu de réir mar is ga chun dul chun cinn teicnidil
agus eolaiochta a chur i gcuntas.

2. Ni bheidh feidhm ag mir 1 maidir leis na proisis dd dtagraitear in Airteagal 61(5).

3. Déanfar tdirgi focshldinte imscridaitheacha a allmhairitear isteach san Aontas a mhonari tri chaighdedin
chéiliochta a chur i bhfeidhm atd coibhéiseach leis na caighdedin sin atd leagtha sios de bhun mhir 1 ar a laghad.

4. Airitheoidh na Ballstéit go gcomhlionfar ceanglais an Airteagail seo tri bhithin initchtaf.

Airteagal 64
Téirgi focshldinte imscridaitheacha ddaraithe a mhodhnd

Beidh feidhm ag Airteagal 61, Airteagal 62 agus Airteagal 63 maidir le tdirgi {ocshldinte imscriidaitheacha tdaraithe i
nddil le haon mhodhnd ar thdirgi den sért sin nach bhfuil cumhdaithe ag tdard margaiochta agus i ndail leis sin
amhdin.

Airteagal 65

Tairgi iocshldinte ciinta a mhonard

I gcds nach mbeidh an tdirgi focshldinte cinta ddaraithe, agus i gcds ina modhnofar tdirge {ocshldinte ctinta Gdaraithe
gan an modhnd sin a bheith cumhdaithe ag Gdarti margaiochta, déanfar é a mhonarti i gcomhréir le dea-chleachtas
monarajochta dd dtagraitear in Airteagal 63(1) né i gcomhréir le caighdedn comhionann ar a laghad chun an chdiliocht
iomchui a dirithid.

CAIBIDIL X

LIPEADU

Airteagal 66

Téirgi iocshldinte imscriidaitheacha neamhddaraithe agus tdirgi iocshldinte ciinta neamhddaraithe

1. Beidh an fhaisnéis seo a leanas ar phacdistiocht sheachtrach agus ar neasphacdistiocht tdirgi iocshldinte
imscriidaitheacha neamhtdaraithe agus tdirgi focshldinte ctinta neamhudaraithe:

(a) faisnéis a thugann le fios an duine teagmhala n6 na daoine teagmhadla a bhaineann leis an triail;

(b) faisnéis lena sainaithnitear an triail chliniciil;
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() faisnéis lena sainaithnitear an tdirge {focshldinte;

(d) faisnéis a bhaineann le hiisdid an tdirge focshldinte.

2. Beidh an fhaisnéis ar an bpacdistiocht sheachtrach agus diritheoidh sé ar an neasphacdistiocht sdbhdilteacht na
ndaoine is dbhar agus iontaofacht agus stéinseacht na sonrai arna ngineadh sa triail chlinicitil, agus cuirfear san direamh

1éi dearadh na trialach clinicitila, an tdirgi {ocshldinte imscriidaitheach né ciinta iad na tdirgi, agus an tdirgi iad a
mbaineann saintréithe ar leith leo.

An fhaisnéis atd le bheith ar an bpacdistiocht sheachtrach agus ar an neasphacdistiocht, beidh si soléite.
Té liosta den fhaisnéis a bheidh ar an bpacdistiocht sheachtrach agus ar an neasphacdistiocht leagtha amach in
larscribhinn VI.
Airteagal 67
Tdirgi iocshldinte imscridaitheacha ddaraithe agus tdirgi focshldinte ciinta tidaraithe

1. Déanfar tdirgi focshldinte imscridaitheacha tdaraithe agus tdirgi focshldinte ctnta tdaraithe a lipéadu:

(a) igcomhréir le hAirteagal 66(1); nd

(b) i gcomhréir le Teideal V de Threoir 2001/83/CE.

2. D’ainneoin phointe (b) de mhir 1, i gcas inar gd de dhroim imthosca sonracha trialach clinicidla, dd bhfordiltear sa
phrotacal, chun sédbhdilteacht an duine is dbhar a dirithiti né chun iontaofacht agus stéinseacht na sonrai arna ngineadh i
dtriail chlinicidil a dirithid, beidh sonraf breise a bhaineann le sainaithint na trialach clinicidla agus an duine teagmhala
ar phacdistiocht sheachtrach agus ar neasphacdistiocht tdirgi iocshldinte imscridaitheacha tdaraithe. T4 liosta de na

sonrai breise sin a bheidh ar an bpacdistiocht sheachtrach agus ar an neasphacdistiocht leagtha amach i roinn C
dTarscribhinn VI

Airteagal 68

Radachdgais a dsdidfear mar thdirgi iocshldinte imscrddaitheacha né mar thdirgi iocshldinte cinta chun diagnéis
leighis a dhéanamh

Ni bheidh feidhm ag Airteagal 66 nd ag Airteagal 67 maidir le radachogais a tsdidfear mar thdirgl focshldinte
imscriidaitheacha diagnéiseacha n6 mar thdirgi focshldinte cinta diagndiseacha.

Déanfar na tdirg{ dd dtagraitear sa chéad mhir a lipéadii go hiomchui chun sabhdilteacht an duine is dbhar a dirithiti agus
chun iontaofacht agus stéinseacht na sonraf arna ngineadh sa triail chlinicidil a dirithit.

Airteagal 69

Teanga

Is é an Ballstat lena mbaineann a chinnfidh teanga na faisnéise ar an lipéad. Féadfar an tdirge iocshldinte a lipéadi i
roinnt teangacha.

Airteagal 70

Gniomh Tarmligthe

Tabharfar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 89 chun
Tarscribhinn VI a least chun sdbhdilteacht na ndaoine is dbhar a dirithia agus chun iontaofacht agus stéinseacht na sonraf
arna ngineadh sa triail chinicitil a dirithid né chun ascnambh teicnitil a chur san direamh.
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CAIBIDIL XI
URRAITHEOIR AGUS IMSCRUDAITHEOIR
Airteagal 71
Urraitheoir
Féadfaidh urraitheoir amhdin né roinnt urraitheoiri a bheith ag triail chliniciil.

Féadfaidh aon urraitheoir aon cheann dd chiraimi né iad ar fad a tharmligean, i gconradh i scribhinn, chuig duine
aonair, chuig cuideachta, chuig instititlid né chuig eagraiocht. Beidh an tarmligean sin gan dochar d’threagracht an
urraitheora, go hdirithe maidir le sabhdilteacht na ndaoine is dbhar agus le hiontaofacht agus stéinseacht na sonrai arna
nginidint sa triail chinicidil.

Féadfaidh an duine céanna a bheith ina imscridaitheoir agus ina urraitheoir.

Airteagal 72
Combhurraiocht

1. Gan dochar d’Airteagal 74, i gcds ina mbeidh nios mé nd urraitheoir amhdin ag triail chlinicidil, beidh gach
urraitheoir faoi réir freagrachtai urraitheora de réir an Rialachdin seo, ach amhdin md chinneann na hurraitheoiri a
mhalairt i gconradh i scribhinn ina leagtar amach a bhfreagrachtai faoi seach. I gcds nach sonréfar sa chonradh cé an t-
urraitheoir a sanntar freagracht dirithe do, is ar na hurraitheoirf ar fad a bheidh an fhreagracht sin.

2. De mhaolt ar mhir 1, beidh na hurraitheoir{ ar fad freagrach as urraitheoir amhdin a bhuna:

(a) urraitheoir atd freagrach as comhlionadh oibleagdidi urraitheora sna ndésanna imeachta maidir le hiadard atd leagtha
amach i gCaibidil II agus i gCaibidil III;

(b) urraitheoir atd freagrach as a bheith mar phointe teagmhdla do gach ceist 6 dhaoine is dbhar, 6 imscradaitheoiri nd
6 aon Bhallstat lena mbaineann maidir leis an triail chlinicitiil agus freagrai a chur ar fail déibh;

() urraitheoir atd freagrach as na bearta arna nglacadh i gcomhréir hAirteagal 77 a chur chun feidhme.

Airteagal 73
An Priomh-Imscradaitheoir

Airitheoidh an priomh-imscrddaitheoir go gcomhlionfaidh triail chlinicitil ag suiomh na trialach clinicitla ceanglais an
Rialachdin.

Leagfaidh an priomh-imscriidaitheoir cdraim i measc chomhaltai na foirne imscriidaitheoiri ar bhealach nach gcuirfidh i
mbaol sdbhdilteacht na ndaoine is dbhar agus iontaofacht agus st6inseacht na sonrai arna ngineadh sa triail chinicitil ag
sufomh na trialach clinicitla.

Airteagal 74
Ionadai dlithi¢il an urraitheora san Aontas

1. 1gcas nach mbeidh urraitheoir trialach clinicitila bunaithe san Aontas, diritheoidh an t-urraitheoir go mbeidh duine
nadurtha né dlitheanach bunaithe san Aontas mar a ionadai dlithitiil. Beidh ionadai dlithitil den sort sin freagrach as a
4irithi go gcomhlionfar oibleagdidi an urraitheora de bhun an Rialachdin seo, agus is é a bheidh mar an duine
teagmhdla chuig a sheolfar gach cumarsaid leis an urraitheoir dd bhfordiltear sa Rialachdn seo. Measfar aon chumarsdid
leis an ionadaf dlithitil sin mar chumarsaid leis an urraitheoir.

2. Féadfaidh Ballstat roghnt gan mir 1 a chur i bhfeidhm maidir le trialacha clinicitila a stigradh ar a chrioch amhdin,
né ar a chrioch agus ar chrioch triii tire, ar choinnioll go n-diritheoidh siad go n-ainmneoidh an t-urraitheoir duine
teagmhdla amhdin ar a laghad ar a chrioch maidir i nddil leis an triail chlinicitil a bheidh ina dhuine teagmhdla do na
cumarsdidi uile leis an urraitheoir dd bhfordiltear sa Rialachdn seo.



46

Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh 27.5.2014

3. Maidir le trialacha clinicitla atd le stidradh i nios mé na Ballstdt amhdin, féadfaidh na Ballstdit sin uile gan mir 1 a
chur i bhfeidhm ar choinnfoll go n-diritheoidh siad go n-ainmneoidh an t-urraitheoir duine teagmhala amhdin ar a
laghad san Aontas i nddil leis an triail chlinicidil a bheidh mar dhuine teagmhadla do na cumarsaidi uile leis an urraitheoir
da bhfordiltear sa Rialachdn seo.

Airteagal 75
Dliteanas

Ni dhéanfaidh an Chaibidil seo difear do dhliteanas sibhialta nd coiritil an urraitheora, an imscrddaitheora, né aon duine
a dtarmligfidh an t-urraitheoir ciiram chuige.

CAIBIDIL XII
CUITEAMH AS DAMAISTE
Airteagal 76
Caiteamh as damdiste

1. Déanfaidh na Ballstdit a dirithit go mbeidh corais caitimh le haghaidh damdisti a bhain do dhuine is dbhar a tharla
de thoradh rannphdirteachais sa triail chlinicitil a stidradh ar a chrioch i bhfoirm arachais, rathaiochta, né socrii costil
atd comhionann chomh fada agus a bhaineann lena chuspéir agus atd iomchui do naddr agus fairsinge an riosca.

2. Bainfidh an t-urraitheoir agus an t-imscridaitheoir leas as an gcéras dd dtagraitear i mir 1 san fhoirm is iomchuf
don Bhallstdt lena mbaineann ina ndéantar an triail a stitradh.

3. Ni cheangl6idh an Ballstat ar an urraitheoir aon tsdid bhreise a bhaint as an gcéras da dtagraitear i mir 1 i gcds
trialacha clinicidla idirghabhdla isle mas rud é go bhfuil aon damaiste a d’fhéadfadh tarlt do dhuine is dbhar de thoradh
sdid an tdirge focshldinte imscriidaithigh i gcomhréir le prétacal na trialach clinicitila sonrai sin ar chrioch an Bhallstdit
sin clidaithe faoi gcéras caitimh is infheidhme atd ann cheana féin.

CAIBIDIL XIII
MAOIRSEACHT AG NA BALLSTAIT, CIGIREACHTAI AGUS RIALUITHE AG AN AONTAS
Airteagal 77
Bearta ceartaitheacha atd le déanamh ag na Ballstdit

1. I gecds ina mbeidh forais a bhfuil tidar maith leo ag Ballstit lena mheas nach bhfuiltear ag comhlionadh na
gceanglas atd leagtha sios sa Rialachdn seo a thuilleadh, féadfaidh sé na bearta seo a leanas a dhéanamh ar a chrioch:

(a) tidart do thriail chlinicidil a chilghairm;
(b) triail chlinicidil a chur ar fionraf:
(c) a cheangal ar an urraitheoir aon ghné den triail chlinicitil a mhodhnd.

2. Sula nglacfaidh an Ballstdt lena mbaineann aon cheann de na bearta dd dtagraitear i mir 1, iarrfaidh sé ar an
urraitheoir agus/né ar an imscridaitheoir, ach amhdin nuair is gd gniomh a dhéanamh ldithreach, a dtuairim. Déanfar an
tuairim sin a sheachadadh laistigh de sheacht l4.

3. Cuirfidh an Ballstat lena mbaineann tar éis beart dd dtagraitear i mir a ghlacadh gach Ballstat lena mbaineann ar an
eolas trid an tairseach AE.

4. Féadfaidh gach Ballstdt lena mbaineann dul i gcombhairle leis an mBallstdt eile lena mbaineann sula nglacfaidh sé
aon cheann de na bearta dd dtagraitear i mir 1.
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Airteagal 78
Cigireachtai ag na Ballstdit

1. Ceapfaidh na Ballstdit cigiri chun cigireachtai a dhéanamh chun maoirseacht a dhéanamh ar chomhlionadh an
Rialachdin seo. Airitheoidh siad go bhfuil na cigirf sin cdilithe agus oilte a dhéthain.

2. Déanfar cigireachtai faoi fhreagracht an Bhallstdit ina stitirfar an chigireacht.

3. 1 gcds ina mbeidh sé beartaithe ag Ballstdt cigireacht a dhéanamh ar a chrioch né i dtrid tir maidir le triail
chlinicitil amhdin né nios mé atd 4 stiGiradh i mbreis is Ballstit amhdin lena mbaineann, tabharfaidh sé fogra faoina
bhfuil beartaithe aige do na Ballstdit eile lena mbaineann, don Choimisitin agus don Ghniomhaireacht, tri thairseach an
AE, agus cuirfidh sé ar an eolas iad faoina chinnti tar éis na cigireachta.

4. Féadfar tailli cigireachta, mds ann dé6ibh, a tharscaoileadh i gcds urraitheoiri neamhthrachtéla.

5. D'thonn na hacmhainni atd ar fdil a Usdid go héifeachtach agus d’fhonn dubldil a sheachaint, comhordéidh an
Ghniomhaireacht an comhar idir Ballstdit lena mbaineann i ndail le cigireachtai arna stitiradh i mBallstdit, i dtrit tiortha,
agus cigireachtai arna stitiradh faoi chuimsid iarratais ar Gdarti margafochta faoi Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004.

6. I ndiaidh cigireachta, déanfaidh an Ballstt a stiradh an chigireacht faoina fhreagracht tuarascéil chigireachta a
tharraingt suas. Cuirfidh an Ballstdt sin an tuarascdil chigireachta ar fiil don eintiteas a ndearnadh cigireacht air
d'urraitheoir na trialach clinicidla dbhartha agus cuirfidh sé an tuarascdil chigireachta isteach tri thairseach AE.

7. Sonr6idh an Coimisin, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, na rialacha mionsonraithe i gcomhair na
nésanna imeachta cigireachta lena n-diritear ceanglais cdiliochta agus oilitna na gcigiri tri bhithin gniomhartha
tarmligthe. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scridtchdin da
dtagraitear in Airteagal 88(2).

Airteagal 79
Rialuithe Aontais

1. Féadfaidh an Coimisitn rialuithe a stitiradh chun an méid seo a leanas a fthior(:
() an bhfuil maoirseacht cheart 4 déanamh ag na Ballstdit ar chomhlionadh an Rialachéin seo;

(b) an n-dirithionn an cdras rialdla is infheidhme maidir le trialacha clinicidla a dhéantar a stidradh lasmuigh den Aontas
go gcomhliontar pointe 8 den Réamhrd agus prionsabail ghineardlta atd in larscribhinn I a ghabhann le Treoir
2001/83/CE;

(¢) an n-dirithionn an cdras rialdla is infheidhme maidir le trialacha clinicidla a dhéantar a stidradh lasmuigh den Aontas
go gcombhliontar Airteagal 25(5) den Rialachdn seo.

2. Déanfar na rialuithe Aontais dd dtagraitear i bpointe (a) de mhir 1 a eagrii i gcomhar leis na Ballstdit lena
mbaineann.

Ullmhéidh an Coimisitn i gcomhar leis na Ballstdit eile clar do rialuithe AE d4 dtagraitear i bpointe (b) agus i bpointe (c)
de mhir 1.

Tuairisceoidh an Coimisitn faoi thionnachtana gach rialaithe Aontais a dhéanfar. Beidh moltai sna tuarascélacha sin, i
gcds inarb iomchui. Tiolacfaidh an Coimisiiin na tuarascdlacha sin tri thairseach AE.

CAIBIDIL XIV

BONNEAGAR TF
Airteagal 80

Tairseach AE
Déanfaidh an Ghniomhaireacht i gcomhar leis na Ballstdit agus leis an gCoimisitn tairseach ar leibhéal an Aontais a chur
ar bun agus a chothabhdil mar bhealach isteach aonair chun sonraf agus faisnéis a bhaineann le trialacha clinicitla a chur

isteach i gcomhréir leis an Rialachdn seo. Beidh tairseach AE chun cinn go teicnitil agus disitil don tsdideoir chun obair
neamhriachtanach a sheachaint.
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Déanfar sonrai agus faisnéis a chuirfear isteach tri thairseach AE a st6rdil i mbunachar sonrai AE.

Airteagal 81
Bunachar sonrai AE

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht i gcomhar leis na Ballstdit agus leis an gCoimisitin bunachar sonrai de chuid AE a
chur ar bun agus a chothabhdil ar leibhéal an Aontais. Measfar an Ghniomhaireacht a bheith ina rialaitheoir ar an
mbunachar agus beidh si freagrach as dubailt neamhriachtanach a sheachaint idir bunachar sonrai AE agus bunachair
shonrai EudraCT agus EudraVigilance.

Is i mbunachar sonrai AE a bheidh na sonrai agus an fhaisnéis a thiolacfar i gcomhréir leis an Rialachan seo.

Déanfaidh bunachar sonrai AE gach triail chlinicitil a shainaithint trf uimhir trialach uathdil AE. Déanfaidh an t-
urraitheoir tagairt d’'uimhir trialach AE seo in aon rud a thiolacfar ina dhiadh sin a bhaineann leis an trial chlinicidil sin
né a thagraionn don triail chlinicitil sin dé éis sin.

2. Cuirfear bunachar sonrai AE ar bun chun cur ar chumas ddardis innitila na mBallstdt lena mbaineann obair i
gcomhar le chéile a mhéid is gd chun an Rialachdn seo a chur i bhfeidhm agus cuardach a dhéanamh le haghaidh
trialacha clinicidla sonracha. Eascéidh sé freisin an chumarsdid idir urraitheoiri agus na Ballstdit lena mbaineann agus
cumasdidh sé urraitheoiri tagairt d’iarratas a cuireadh isteach cheana ar tidard do thriail chlinicitiil né do mhodhni
substaintiGil. Cumaséidh sé do shaordnaigh an Aontais rochtain a bheith acu ar fhaisnéis cliniciGil maidir le tdirgi
focshldinte. Chuige sin, beidh na sonrai uile atd i mbunachar sonrai AE i bhformdid inchuardaithe go héasca, gripalfar
na sonral gaolmhara uile le chéile ar mhodh uimhir trialach AE, agus cuirfear hipearnaisc ar fdil chun sonrai agus
doiciméid ghaolmhara a nascadh le chéile ar bhunachar sonrai AE agus bunachair sonrai eile arna mbainistii ag an
nGniomhaireacht.

3. Tacéidh bunachar sonrai AE le taifead agus le tiolacadh chuig Focléir um Théirgi focshldinte atd i mbunachas
sonrai Eudravigilance na faisnéise uile maidir le tdirgi focshldinte gan Gdarti margaiochta san Aontas agus substainti nach
bhfuil ddaraithe mar chuid de théirge {ocshldinte in AE, is ga chun an focléir sin a chothabhdil. Chuige sin, agus chomh
maith chun a chumast don urraitheoir crostagairt d’iarratais roimh ré, eiseofar uimhir tdirge {ocshldinte AE do gach
tairge {ocshldinte, gan tdarti margafochta agus eiseofar cdd substainti gniomhacha AE do gach substaint ghniomhach
nach bhfuil ddaraithe cheana mar chuid de thdirge {ocshldinte san Aontas. Déanfar é seo roimh an iarratas ar tdart na
chéad trialach clinicitila leis an tdirge n6 leis an tsubstaint ghniomhach sin arna chur isteach i gcomhréir leis an
Rialachdin seo né lena linn. Luafar na huimhreacha sin i ngach iarratas ar thrialacha clinicitil agus ar mhodhnuithe
substaintidla dé éis sin.

Na sonrai arna gcur isteach, i gcomhréir leis an gcéad fhomhir, lena ndéantar cur sios ar thdirgi {ocshldinte agus ar
shubstaint{ {ocshldinte, comhlionfaidh siad caighdedin AE agus idirndisiinta chun tdirg{ focshldinte agus substaint{
gnfomhacha a shainaithint. Nuair a bheidh ddarG margaiochta san Aontas ag an tdirge focshldinte imscrdadaitheach
cheana agus/né nuair is cuid de thdirge focshldinte le hiidarti margaiochta san Aontas an tsubstaint ghniomhach, tagréfar
don tdirge dbhartha agus d’'uimhreacha na substainte gniomhai san iarratas ar thriail chlinicitil.

4.  Beidh rochtain ag an bpobal ar bhunachar sonrai AE ach amhdin mds rud €, i gcds na sonrai agus na faisnéise ar
fad atd ann n6 i gcds cuid de, go bhfuil call le rindacht ar aon de na forais seo a leanas:

(a) sonraf pearsanta a chosaint i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001;

(b) faisnéis rinda trachtdla a chosaint go hdirithe tri stddas an tidaraithe margaiochta don tdirge focshldinte a chur i
gcuntas murab ann do leas sdraitheach don phobal i nochtadh;

(¢) cumarsdid rinda idir na Ballstdit a chosaint i ndail le hullmhi na tuarascdla meastinaithe;
(d) maoirseacht éifeachtach a dirithit maidir le stitradh trialach clinicidla ag na Ballstdit.

5. Gan dochar do mhir 4, mura mbeidh leas saraitheach poibli i nochtadh, ni bheidh rochtain ag an bpobal ar shonrai
atd sa sainchombhad iarratais sula mbeidh an cinneadh maidir leis an triail chlinicitil déanta.

6.  Ni bheidh sonrai pearsanta i mbunachar sonrai AE ach amhdin sa mhéid gur g4 sin chun crioch mhir 2.

7. Ni bheidh rochtain ag an bpobal ar aon sonrai pearsanta de chuid daoine is dbhar.
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8.  Beidh comhéadan tsdideora bhunachar sonrai AE ar fiil i ngach teanga oifigitil de chuid an Aontais.

9.  An fhaisnéis maidir le hathruithe ar na trialacha clinicitila nach modhnuithe substaintitila iad ach atd 4bhartha
maidir le maoirseacht an Bhallstdit lena mbaineann ar an triail chlinicidil, déanfaidh an t-urraitheoir { a nuashonrti go
buan i mbunachar sonraf AE.

10.  Airitheoidh an Ghniomhaireacht, an Coimisitin agus na Ballstiit go bhféadfaidh an duine is dbhar do na sonrai a
chearta a fheidhmiti go héifeachtach maidir le faisnéis, rochtain, ceartt agus ag6id a dhéanamh i gcomhréir le Rialachan
(CE) Uimh. 45/2001 agus le reachtaiocht ndisitinta maidir le cosaint sonraf lena gcuirtear Treoir 95/46/CE chun feidhme
faoi seach. Airitheoidh siad gur féidir leis an duine is dbhar do na sonrai an ceart rochtana ar shonrai a bhaineann leis a
theidhmit go héifeachtuil, mar aon leis an gceart sonraf atd michruinn né neamhiomldn a cheartti né a scriosadh. Faoi
chuimisti na bhfreagrachtai atd orthu faoi seach, diritheoidh an Ghniomhaireacht, an Coimisitin agus na Ballstdit go
scriosfar na sonral michruinne agus sonraf a préisedladh go neamhdhleathach, i gcomhréir leis an dli is infheidhme.
Déanfar ceartiichdn agus scriosadh a luaithe is féidir, trdth nach déanai nd 60 14 tar éis do dhuine is dbhar do na sonrai
iarraidh a chur isteach.

Airteagal 82
Feidhmidlacht thairseach AE agus bhunachar sonrai AE
1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na Ballstdit agus leis an gCoimisitin, na sonraiochtai feidhmidla,
mar aon le hamchldr chun na sonrafochtai sin a chur chun feidhme, a tharraingt suas do thairseach AE agus do
bhunachar sonrai AE.
2. Déanfaidh Bord Bainistiochta na Gniomhaireachta, ar bhonn tuarascla neamhsplediche inidchoéireachta, a chur in
ial don Choimisitn nuair a bheidh sé tar éis a fhiort go bhfuil tairseach AE agus bunachar sonrai AE tar éis

feidhmidlacht iomldn a bhaint amach agus go gcomhlionann na cérais na sonraiochtai feidhmidla arna dtarraingt suas
de bhun mhir 1.

3. Déanfaidh an Coimisitin, nuair atd na coinniollacha d4 dtagraitear i mir 2 comhlionta, fégra a fhoilsit 4 rd sin in
Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.
CAIBIDIL XV
COMHAR IDIR BALLSTAIT
Airteagal 83
Pointi teagmhdla ndisiinta

1. Ainmneoidh gach Ballstdt pointe teagmhdla ndisiinta amhdin chun feidhmit na nésanna imeachta a leagtar amach
i gCaibidil I agus i gCaibidil III a éascu.

2. Cuirfidh gach Ballstdt an pointe teagmhdla dd dtagraitear i mir 1 in iGl don Choimisitn. Foilseoidh an Coimisitin
liosta de na pointi teagmhdla ndisitinta.
Airteagal 84
Tacaiocht 6n nGniomhaireacht agus 6n gCoimisidin

Tacéidh an Ghniomhaireacht le feidhmiti an chomhair idir na Ballstdit faoi chuimisti na nésanna imeachta um tdarg a
leagtar amach i gCaibidil II agus i gCaibidil Il den Rialachdn seo tri thairseach AE agus tri bhunachar sonrai AE a
chothabhdil agus a nuashonrti i gcomhréir leis an taithi a gheofar le linn chur chun feidhme an Rialachdin seo.

Tacéidh an Coimisitn le feidhmit an chomhair idir na Ballstdit dd dtagraitear in Airteagal 44(2).

Airteagal 85
Griipa Comhardaithe agus Combhairleach na dTrialacha Cliniciila

1. Bunaitear leis seo Gripa Comhardaithe agus Combhairleach na dTrialacha Clinicitla (GCCTC) atd comhdhéanta de
na point{ teagmhdla ndisiinta dd dtagraitear in Airteagal 83.
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2. Beidh na ctraimi seo a leanas ar GCCTC:

(a) tact le malartd faisnéise idir na Ballstdit agus an Coimisitin maidir leis an taithi a gheofar i nddil le cur chun feidhme
an Rialachdin seo;

(b) ctinamh a thabhairt don Choimisitin agus ¢é ag soldthar na tacafochta dd dtagraitear sa dara mir d’Airteagal 84;
(c) moltai um chritéir maidir le roghnti Ballstait tuairiscithe a ullmhu.

3. Beidh ionadai 6n gCoimisitin mar chathaoirleach ar GCCTC.

4. Tiocfaidh GCCTC le chéile go trathrialta agus nuair a bheidh gé leis, arna iarraidh sin don Choimisitin né do
Bhallstat. Déanfar aon mhir de chldr oibre an chruinnithe a chur sios ar jarraidh 6n gCoimisitin né 6 Bhallstat.

5. Soldthr6idh an Coimisitin an rtnajocht.

6. Déanfaidh GCCTC a rialacha nds imeachta a tharraingt suas. Déanfar na rialacha nés imeachta a phoibli.

CAIBIDIL XVI
TAILL
Airteagal 86
Prionsabal ginearilta

Beidh an Rialachdn seo gan dochar don deis atd ag na Ballstdit tdille a ghearradh as na gniomhaiochtai a leagtar amach
sa Rialachdn seo, ar choinnioll go socréfar leibhéal na tdille ar bhealach trédhearcach agus ar bhonn phrionsabail an
ghnéthaithe costas. Féadfaidh na Ballstdit tdill laghdaithe a bhunt do thrialacha clinicidla neamhthrachtdla.
Airteagal 87
focaiocht amhdin in aghaidh na gniomhaiochta in aghaidh an Bhallst4it
Ni éileoidh Ballstat, i dtaca le meastnii d4 dtagraitear i gCaibidil I agus i gCaibidil III, iliocaiochtai le comhlachtai éagsila

ata pairteach sa mheastna sin.

CAIBIDIL XVII
GNIOMHARTHA CUR CHUN FEIDHME AGUS GNIOMHARTHA TARMLIGTHE
Airteagal 88
Nos imeachta coiste

1. Beidh an Buanchoiste um Thdirgi focshldinte lena nUsdid ag an Duine, arna bhund le Treoir 2001/83/CE, de
chiinamh don Choimisitin. Beidh an coiste sin ina choiste de réir bhri Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011.

2. Igcds ina ndéantar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5 de Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011.
I gcds nach dtugann an coiste aon tuairim, ni dhéanfaidh an Coimisitin an dréachtghniomh cur chun feidhme a ghlacadh
agus beidh feidhm ag an trfti fomhir d’Airteagal 5(4) de Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011.
Airteagal 89
An tarmligean a fheidhmid

1. Is faoi réir na geoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo a thugtar an chumhacht don Choimisitin gniomhartha
tarmligthe a ghlacadh.
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2. Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh da dtagraitear in Airteagail 27, 39, 45, 63, agus
70 a thabhairt don Choimisitin go ceann tréimhse ctig bliana amhail 6n ddta da dtagraitear sa dara mir d’Airteagal 99.
Déanfaidh an Coimisitin, trith nach déanaf nd sé mhi roimh dheireadh na tréimhse ctig bliana, tuarascdil a tharraingt
suas maidir le tarmligean na cumhachta. Déanfar tarmligean na cumhachta a fhadd go hintuigthe go ceann tréimhsi
comhfhaid, mura rud é go gcuireann Parlaimint na hEorpa né an Chombhairle i gcoinne fadd den sort sin trith nach
déanai nd tri mhi roimh dheireadh gach tréimhse.

3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chombhairle tarmligean na cumhachta dd dtagraitear in Airteagail 27, 39,
45, 63(1) agus 70 a chilghairm aon trith. Déanfaidh an cinneadh chun ciilghairm a dhéanamh deireadh a chur le
tarmligean na cumhachta atd sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar éis fhoilsiti an chinnidh in Iris
Oifigitiil an Aontais Eorpaigh né ar dhdta is déanal a shonréfar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon
ghniomhartha tarmligthe atd i bhfeidhm cheana féin.

4. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisiin fégra do Pharlaimint na hEorpa agus don
Chombhairle ina leith an trath céanna.

5. Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagail 27, 39, 45, 63(1) agus 70 i bhfeidhm ach amhdin
mura mbeidh aon agdid curtha in idl ag Parlaimint na hEorpa né ag an gCombhairle laistigh de thréimhse dhd mhi 6n
bhfégra faoin ngniomh sin a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle né6 més rud é, roimh dheireadh
na tréimhse sin, go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle araon tar éis a chur in itl don Choimisitin nach
ndéanfaidh siad aon ag6id. Déanfar an tréimhse sin a fhadii dhd mhi ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa né na
Combairle.

CAIBIDIL XVIII
FORALACHA ILGHNEITHEACHA
Airteagal 90
Ceanglais shonracha maidir le gripai speisialta de thdirgi iocshldinte

Ni dhéanfaidh an Rialachdn seo difear do chur chun feidhme an dli ndisidnta lena dtoirmeasctar nd lena sriantar Gsdid
aon chinedil ceall daonna né ainmhi ar leith, né diol, soldthar né dsdid tdirgi {ocshldinte a bhfuil na cealla sin iontu, ar
de na cealla sin atd an tdirge comhdhéanta né atd diorthaithe 6 na cealla sin, n6 tdirgi {ocshldinte a dsdid mar
ghinmbhilltedin, né6 mar thdirgi focshldinte ina bhfuil substainti timhshuanacha de réir bhri na gcoinbhinsitin idirndisiinta
atd i bhfeidhm, amhail an Coinbhinsiin Aonair 1961 de chuid na Néisiin Aontaithe maidir le Drugai Tdmhshuanacha.
Cuirfidh na Ballstdit an dli ndisitinta sin n il don Choimisidn.

Ni fhéadfar aon trialacha clinicidla géinteiripe a chur i gcrich ar a mbeadh mar thoradh modhnuithe ar chéannacht
ghéiniteach gheirmline an duine is dbhar.

Airteagal 91
Gaolmhaireacht le reachtaiocht eile de chuid an Aontais

Beidh an Rialachdn seo gan dochar do Threoir 97/43/Euratom 6n gComhairle ('), do Threoir 96/29/Euratom 6n
gCombhairle (%), do Threoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*), do Threoir 2004/23/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*), do Threoir 2002/98/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*),
do Threoir 2010/53/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (°), agus do Threoir 2009/41/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle ().

(") Treoir 97/43/Euratom 6n gComhairle an 30 Meitheamh 1997 maidir le cosaint sldinte daoine aonair ar an gcontdirt atd le radafocht
iantichdin i nddil le nochtadh leighis agus lena n-aisghairtear Treoir 84/466/Euratom (IO L 180, 9.7.1997, Ich. 22).

(*) Treoir 96/29/Euratom 6n gCombhairle an 13 Bealtaine 1996 lena leagtar sios caighdedin bhunusacha sabhailteachta chun sldinte oibrithe
agus an phobail i gcoitinne a chosaint ar na contdirt{ a éirfonn as radafocht iantichdin (IO L 159, 29.6.1996, Ich. 1).

(}) Treoir 2001/18//CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 12 Mdarta 2001 maidir le horgdnaigh ghéinmhodhnaithe a
scaoileadh amach go toilitiil sa chomhshaol agus lena leasaitear Treoir 90/220/CEE 6n gCombhairle (IO L 106, 17.4.2001, Ich. 1).

(*) Treoir 2004/23/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 31 Mdrta 2004 maidir le caighdedin chdiliochta agus sabhdilteachta
a leagan sios do dheond, soldthar, tdstdil, proisedil, caomhnl, stérdil agus ddileadh fiochdn agus ceall daonna (IO L 102, 7.4.2004, Ich.
48).

0) Trfzoir 2002/98/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 27 Eandir 2003 lena leagtar sios caighdedin chdiliochta agus
sdbhailteachta do bhailit, do thdstdil, do phréisedil, do stérdil agus do dhdileadh fola agus comhdbhar fola daonna agus lena leasaitear
Treoir 2001/83/CE (IO L 33, 8.2.2003, Ich. 30).

(®) Treoir 2010/53/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 7 Itiil 2010 maidir le caighdedin chéiliochta agus slanddil orgdin an
duine atd beartaithe le haghaidh trasphlandd (IO L 207, 6.8.2010, Ich. 14).

() Treoir 2009/41/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Bealtaine 2009 maidir le hiisdid imshrianta miocrorgdnach
géinmhodhnaithe (IO L 125, 21.5.2009, Ich. 75).
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Airteagal 92
Tdirgi iocshldinte imscridaitheacha agus tdirgi agus ndsanna imeachta eile atd saor in aisce don duine is dbhar
Gan dochar d'innitilacht na mBallstat maidir lena mbeartas sldinte a shainiti agus maidir le seirbhisi sldinte agus ctiram
leighis a eagri agus a sholdthar, ni ar an duine is dbhar a bheidh costais tdirgi iocshldinte imscridaitheacha, tdirgi
{ocshldinte cinta, feisti leighis a usdidtear chun iad a riaradh agus nésanna imeachta a cheanglaitear go sonrach leis an
bprétacal, mura rud é go bhfordlfar dd mhalairt le dli ndisiinta sa Bhallstdt lena mbaineann.
Airteagal 93

Cosaint Sonrai

1. Déanfaidh na Ballstdit Treoir 95/46/CE a chur i bhfeidhm maidir le proisedil sonrai pearsanta a dhéantar sna
Ballstdit de bhun an Rialachdin seo.

2. Beidh feidhm ag Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001 maidir le proisedil sonrai pearsanta a dhéanfaidh an Coimisitin
agus an Ghniomhaireacht de bhun an Rialachdin seo.
Airteagal 94
Piondis
1.  Leagfaidh na Ballstdit rialacha sios a bhaineann leis na piondis is infheidhme maidir le sdruithe ar an Rialachdn seo
agus déanfaidh siad gach beart is gd lena dirithi go gcuirfear chun feidhme iad. Beidh na pionéis dd bhfordiltear

éifeachtach, comhréireach agus athchomhairleach.

2. Direoidh na rialacha dd dtagraitear i mir 1, inter alia, ar an méid seo a leanas:

(a) neamhchomhlionadh na bhfordlacha a leagtar sios sa Rialachdn seo maidir le faisnéis a bheartaitear a chur ar fail go
poibli a chur isteach go dti bunachar sonrai AE;

(b) neamhchombhlionadh na bhfordlacha a leagtar sios sa Rialachdn seo maidir le sabhdilteacht na ndaoine is dbhar.

Airteagal 95
Dliteanas sibhialta agus coiridil

T4 an Rialachdn seo gan dochar do rialacha ndisiinta agus do dhli an Aontais maidir le dliteanas sibhialta agus coiritil
urraitheora n6 imscrudaitheora.

CAIBIDIL XIX

FORALACHA CRIOCHNAITHEACHA

Airteagal 96

Aisghairm
1. Déantar Treoir 2001/20/CE a aisghairm 6n ddta da dtagraitear sa dara mir d’Airteagal 99.
2. Déanfar na tagairti do Threoir 2001/20/CE a thorléiriti mar thagairt{ don Rialachdn seo agus léifear iad i gcomhréir
leis an tabla comhghaoil in larscribhinn VII.

Airteagal 97

Athbhreithnid

Caig bliana tar éis an ddta dd dtagraitear sa dara mir d’Airteagal 99, agus gach ctiig bliana ina dhiaidh sin, déanfaidh an
Coimisiin tuarascdil a thiolacadh do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle maidir le cur chun feidhme an
Rialachdin seo. Aireofar sa tuarascdil sin meastind ar an tionchar a bhi ag an Rialachédn ar an dul chun cinn eolafoch agus
teicneolaioch, faisnéis chuimsitheach faoi na cinedlacha éagstila trialacha clinicidla arna n-idar de bhun an Rialachdin
seo, agus na bearta is gd chun iomafochas taighde clinicidil Eorpaigh a choimedd ar bun. Tiolacfaidh an Coimisitin, mds

iomchui, togra reachtach arna bhuni ar an tuarascdil sin chun na fordlacha a leagtar amach sa Rialachdn seo a
nuashonr.
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Airteagal 98
Fordiil idirthréimhseach

1. De mhaold ar Airteagal 96(1) den Rialachdn seo, i gcds ina bhfuil an iarraidh ar tdard do thriail chlinicidil tiolactha
roimh an data dd dtagraitear sa dara mir d’Airteagal 99 den Rialachdn seo de bhun Threoir 2001/20/CE, leanfaidh an
Treoir sin den triail chlinicidil sin a rialti go dt{ tri bliana 6n déata d4 dtagraitear sa mhir sin.

2. De mhaold ar Airteagal 96(1) den Rialachdn seo, i gcds ina ndéantar an iarraidh ar ddart do thriail chlinicidil a
thiolacadh idir sé mhi tar éis dhdta foilseachdin an fogra dd dtagraitear in Airteagal 82(3) den Rialachdn seo agus 18 mi
tar éis tar éis dhdta foilseachdin an fogra sin n6, md tharlafonn an foilsiti an fégra sin nfos luaithe nd 28 Samhain 2015,
sa chds ndéantar an iarraidh sin a thiolacadh idir 28 Bealtaine 2016 agus 28 Bealtaine 2017, féadfar an triail chlinicidil
sin a thost i gcomhréir le hAirteagal 6, le hAirteagal 7 agus le hAirteagal 9 de Threoir 2001/20/CE. Leanfaidh an Treoir
sin den triail chlinicidil sin a riald go dti 42 mhi tar éis dhdta foilseachdin an thégra da dtagraitear in Airteagal 82(3)
den Rialachdn seo, n6 mé tharlaionn an foilsiti nios luaithe nd 28 Samhain 2015, go dt{ 28 Bealtaine 2019.

Airteagal 99
Teacht i bhfeidhm
Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichiti 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige amhail 6 shé mhi tar éis fhoilsii an fhogra dd dtagraitear in Airteagal 82(3), ach in aon chds trath
nach luaithe nd 28 Bealtaine 2016.

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

Arna dhéanamh in Strasbourg, 16 Aibrein 2014.
Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle

An tUachtardn An tUachtardn
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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IARSCRIBHINN [

SAINCHOMHAD IARRATAIS DON IARRATAS TOSAIGH

REAMHRA AGUS PRIONSABAIL GHINEARALTA

Déanfaidh an t-urraitheoir, i gcds inarb iomchui, tagairt d’aon iarratais roimhe seo. Mds urraitheoir eile a chuir
na hiarratais sin isteach, cuirfear an comhaontt i scribhinn 6n urraitheoir sin isteach freisin.

I gcds ina mbeidh nios mé nd urraitheoir amhdin ag triail chlinicidil, cuirfear faisnéis mhionsonraithe ar
fhreagrachtal gach ceann de na n-urraitheoirf isteach sa sainchomhad iarratais.

Is é an t-urraitheoir, n6 ionadai de chuid an urraitheora, a shineoidh an t-iarratas. Dearbhéidh an sinit go
bhfuil an t-urraitheoir deimhin den méid seo a leanas:

(a) go bhfuil an fhaisnéis a sholdthraitear iomldn;

(b) go bhfuil cuntas cruinn ar an bhfaisnéis atd ar fail sna doiciméid atd i gceangal leis an iarratas;
() go stitirfar an triail chlinicitiil i gcomhréir leis an bprétacal; agus

(d) go stitirfar an triail chlinicitiil i gcomhréir leis an Rialachdn seo.

Beidh sainchomhad an iarratais i nddil le hiarratas atd teoranta do Chuid I den tuarascdil mheastnaithe d4
dtagraitear in Airteagal 11 teoranta do ranna B go ] agus Q den larscribhinn seo.

Gan dochar d’Airteagal 26, beidh sainchomhad an iarratais i nddil le hiarratas atd teoranta do Chuid II den
tuarascdil mheastinaithe dd dtagraitear in Airteagal 11 agus sainchomhad an iarratais i ndéil le hiarratas dd
dtagraitear in Airteagal 14 teoranta do ranna K go R den Iarscribhinn seo.

LITIR CHUMHDAIGH

6.

7.

Déanfaidh an litir chumhdaigh uimbhir trialach AE agus an uimhir trialach uilioch a shonrt agus aird a tarraingt
ar aon ghnéithe atd sonrach don triail chliniciuil.

Ni gd, éfach, an fhaisnéis atd i bhfoirm iarratais AE cheana féin a thabhairt aris sa litir chumhdaigh, taobh
amuigh de na heisceachtaf seo a leanas:

(a) gnéithe sonracha an phobail is dbhar don triail chlinicitil, amhail daoine is dbhar nach bhfuil ar a gcumas
toiliti feasach a thabhairt, mionaoisigh agus mnd torracha né mnd atd ag cothd linbh ar an gcioch;

(b) an mbaineann an triail chlinicitil le substaint ghniomhach nua a thabhairt do dhaoine den chéad uair;

(c) ar thug an Ghniomhaireacht, Ballstat, né trit tir comhairle eolaioch a bhaineann leis an triail chlinicidil né
leis an tdirge {ocshldinte imscriidaitheach;

(d) an cuid { an triail chlinicitil, né an mbeartaitear go mbeidh si ina cuid, den Phlean um Imscrada
Péidiatraiceach (PIP) dd dtagraitear i dTeideal II de Chaibidil 3 de Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006 (ma td
cinneadh eisithe cheana féin ag an nGniomhaireacht maidir leis an PIP, beidh nasc sa litir chumhdaigh
chuig cinneadh na Gniomhaireachta ar a laithredn gréasdin);

() an bhfuil na tdirgi focshldinte imscradaitheacha né na tdirgi focshldinte ctinta tdimhshuanach, siceatrépach
n6 radachdgasach;

(f) an bhfuil na tdirgi {ocshldinte imscriidaitheacha comhdhéanta d'orgdnach né d'orgdnaigh atd
géinmhodhnaithe, né a bhfuil orgdnach né orgénaigh den sért sin iontu;

() an bhfuair an t-urraitheoir ainmnitichdn dilleachta don tdirge focshldinte imscrudaitheach le haghaidh
riocht dilleachta;

(h) liosta cuimsitheach, lena n-diritear stddas rialdla na dtdirgi focshldinte imscridaitheacha uile agus liosta de
na tdirgf focshldinte ctinta uile;
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10.

11.

12.

(i) liosta de na feisti leighis atd le himscriadu sa triail chlinicitil ach nach bhfuil mar chuid den tdirge né tdirgi
focshldinte imscriidaitheacha, mar aon le rditeas i dtaobh an bhfuil na feist{ leighis CE-mharcilte don usdid
a bheartaitear.

Léireofar sa litir chumhdaigh cd bhfuil an thaisnéis a liostaitear i mir 7 le fdil sainchomhad an iarratais.

Cuirfidh an litir chumhdaigh in iil md mheasann an t-urraitheoir gur triail chlinicidil idirghabhdla isle { an
triail chlinicidil agus beidh bonn cirt mionsonraithe de sin inti.

Cuirfidh an litir chumhdaigh in itil mé éilionn modheolaiocht na trialach clinicidla go gur gripai de dhaoine is
dbhar seachas daoine aonair is dbhar atd ceaptha tdirgi focshldinte imscridaitheacha éagstla a fhail i dtriail
chlinicitil, agus mar thoradh air sin gheofar toiliti feasach ar bhealach simplithe.

Léireofar sa litir chumhdaigh cén dit i sainchomhad an iarratais a bhfuil an fhaisnéis is g4 chun measind a
dhéanamh an frithghniomh diobhélach tromchuiseach neamhthuartha amhrasta é frithghniomh diobhélach is
é sin an fhaisnéis thagartha maidir le sabhdilteacht.

[ gcds iarratais a chuirtear isteach an athuair, sonréfar sa litir chumhdaigh uimbhir thrialach AE d'iarratas roimhe
sin ar thriail chlinicidil, leagfar béim inti ar na hathruithe ar an iarratas sin i gcompardid leis an iarratas a
cuireadh isteach roimhe sin agus, mds infheidhme, sonréfar inti conas a tugadh aghaidh ar aon saincheisteanna
gan réiteach sa chéad iarratas a cuireadh isteach.

FOIRM IARRATAIS AE

13. Foirm iarratais AE, comhldnaithe go cui.
PROTACAL
14. Déanfar cur sios sa phrotacal ar chuspdir, dearadh, modheolaiocht, gnéithe staidrimh, crioch agus eagrichan
na trialach clinicitla.
15. Sainaithneoidh an méid seo a leanas an protacal:
(a) teideal na trialach clinicitila;
(b) uimhir thrialach AE;
(c) c6duimhir shonrach phrétacail an urraitheora do gach leagan de (mds dbhartha),
(d) ddta agus uimhir an leagain, le tabhairt cothrom le data nuair a leasaitear é;
(e) teideal gearr né ainm a shanntar don phroétacal; agus
(f) ainm agus seoladh an urraitheora, chomh maith le hainm agus feidhm ionadai né ionadaithe an urraitheora
atd udaraithe chun an prétacal a shinit né aon mhodhnt substaintidil ar an bprétacal.
16. Beidh an proétacal, nuair is féidir é, i scribhinn atd i bhformdid is féidir a rochtain agus a chuardach go furasta,

17.

seachas é a bheith ina fomhdnna scanta.

Aireofar ar a laghad sa phrétacal:

(a) raiteas go bhfuil an triail chlinicidil le stitiradh i gcomhréir leis an bprétacal, leis an Rialachdn seo agus
leis na prionsabail dea-chleachtais chlinicitil;

(b) liosta cuimsitheach de na tdirg{ focshldinte imscriidaitheacha uile agus de na tdirgi focshldinte ctinta uile;

(c)  achoimre ar fhionnachtana 6 staidéir neamhchlinicitla a bhféadfadh tdbhacht chlinicidil a bheith leo agus
6 thrialacha clinicidla eile atd dbhartha don triail chlinicidil;

(d) achoimre ar na rioscai agus na tairbhi is eol a bheith ann agus a d'fhéadfadh tarld lena n-diritear
meastbireacht ar na sochair agus ar na rioscai a bhfuiltear ag stil leo d’thonn meastint a cheadd i
gcombhréir le hAirteagal 6, do dhaoine is dbhar i dtriail chlinicidil i staid éigeandala, agus doiciméadéfar
na forais eolaiocha a mbeifi ag stil go mbeadh de chumas ag rannphdirteachas na ndaoine is dbhar
sochar clinicitil dbhartha direach a chruthd;

(e) 1 gcds ina raibh othair bainteach le dearadh na trialach clinicidla, tuairisc ar an mbaint a bhi acu leis;
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(f)

tuairisc ar an ddileog, ar an gcoras ddileoige, ar an tsli agus ar an modh riarachdin, agus ar an tréimhse
céiredla do na tdirgf focshldinte imscriidaitheacha agus na tdirgi {focshldinte ctinta uile, agus bonn cirt leo;

rditeas i dtaobh an tdaraitear na tdirgi {ocshldinte imscriadaitheacha agus na tdirgi {ocshldinte cinta a
tsdidtear sa triail chlinicitil; ma Gdaraitear iad, an bhfuil siad le husdid sa triail chlinicitil i gcomhréir le
téarmai a n-udaruithe margafochta, agus muna bhfuil siad Gdaraithe, bonn cirt le htsdid tairgi focshldinte
ctinta neamhudaraithe sa triail chlinicidil;

tuairisc ar ghripai agus ar fhoghriipai na ndaoine is dbhar atd rannphdirteach sa triail chlinicitil, lena n-
dirftear, i gcds inarb iomchui, gripai daoine is dbhar a bhfuil riachtanais shonracha acu, mar shampla
aois, inscne, rannphdirtiocht saordlaithe sldintitla, daoine is dbhar ar a bhfuil galair annamha agus
thiorannamha;

tagairti d’dbhair léitheoireachta agus do shonrai atd dbhartha don triail chlinicidil, agus a sholdthraionn
ctlra don triail chlinicitil;

plé ar a dbhartha is atd an triail chlinicitil chun meastinti a cheadti i gcomhréir le hAirteagal 6;

tuairisc ar chinedl na trialach clinicidla atd le stiiradh agus plé ar dhearadh na trialach clinicidla (lena n-
diritear scéimléardid de dhearadh, nésanna imeachta agus céimeanna na trialach, mds dbhartha);

sonrtl na geriochphointi priomhila agus na gerioch-phointi ténaisteacha, mds ann, a bheidh le tomhas le
linn na trialach clinicidla;

tuairisc ar na bearta a bheidh glactha chun claonadh a ioslaghdd, lena n-diritear, mds infheidhme,
randamtichdn agus dalladh;

tuairisc ar fhad ama measta rannphdirteachas daoine is dbhar don triail agus tuairisc ar ord agus ré na
dtréimhsi trialach clinicitla, lena n-diritear bearta iardain, mds 4bhartha;

sainitl soiléir gan débhri de dheireadh na trialach clinicidla i dtracht agus, mas rud é nach é déta chuairt
dheireanach an duine dheireanaigh is dbhar; sonraiocht dhita deiridh measta na trialach clinicitla agus
bonn cirt leis sin;

tuairisc ar na critéir maidir le scor de chodanna den triail chlinicidil, né den triail chlinicitil ar fad;

socruithe chun c6id randamuchdin céiredla na trialach clinicitila a chothabhdil agus nésanna imeachta
chun ¢6id a bhriseadh, mds dbhartha;

tuairisc ar nésanna imeachta chun sonraf a shainaithint atd le taifeadadh go direach sna Foirmeacha Ciis
Tuarascéla agus a mheastar a bheith ina bhfoinse sonraf;

tuairisc ar na socruithe chun cloi leis na rialacha is intheidhme maidir le bailia, stérdil agus dsdid
todhchai samplaf bitheolaiochta 6 dhaoine is dbhar do thrialacha clinicidla, i gcds inarb infheidhme, mura
rud é go mbeidh siad i ndoiciméad ar leithligh;

tuairisc ar na socruithe chun an tdirge focshldinte imscridaitheach agus an tdirge focshldinte ciinta
neamhudaraithe a riand, a stordil, a scriosadh agus a chur ar ais i gcomhréir le hAirteagal 51;

tuairisc ar na modhanna staidrimh atd le hiisdid, lena n-diritear, mds abhartha:

— uainid aon anailise eatramhai beartaithe agus lion na ndaoine is dbhar a bheartaitear a chlarg;
— ctiiseanna le rogha mhéid an tsampla;

— cumbhacht na trialach clinicitila agus dbharthacht chlinicitil a riomh;

— an leibhéal suntasachta a bheidh le hisdid;

— critéir chun an triail chlinicidil a fthoirceannadh;

— nobsanna imeachta maidir le cuntas a thabhairt ar shonraf atd ar iarraidh, neamhusdidte, agus bréagach
agus maidir le tuairiscit ar aon imeacht 6n bplean staidrimh bunaidh; agus

— roghnt na ndaoine is dbhar le bheith san direamh sna hanailisi;
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18.

tuairisc ar chritéir maidir le daoine is dbhar a iniamh né a eisiamh, lena n-diritear critéir chun go
dtarraingeofai siar daoine aonair is dbhar ¢ chéiredil né 6n triail chlinicitil;

tuairisc ar nésanna imeachta a bhaineann le tarraingt siar daoine is dbhar 6 chéiredil né 6n triail
chlinicitil, lena n-diritear ndsanna imeachta maidir le bailit sonrai i nddil le daoine is 4bhar a
tharraingitear siar, ndsanna imeachta maidir le hathsholathar daoine is dbhar agus bearta iardain i dtaca
le daoine is dbhar a tharraingt siar 6 chéiredil né 6n triail chlinicitil;

bonn cirt i geds daoine is dbhar nach bhfuil ar a gcumas toiliti feasach a thabhairt, né pobail speisialta
eile, amhail mionaoisigh, a direamh;

bonn cirt do leithdhdileadh inscne agus aoise na ndaoine is dbhar agus, md eisitear griipa sonrach inscne
né aoise 6 na trialacha né6 md td an gripa sin gannionadaioch sna trialacha cliniciila, miniti ar na
ctiseanna agus bonn cirt leis na critéir eisiata sin;

tuairisc mhionsonraithe ar an nés imeachta earcaiochta agus ar an nés imeachta um thoilit feasach, go
hdirithe nuair nach bhfuil ar chumas na ndaoine is dbhar toiliti feasach a thabhairt;

tuairisc ar na coiredlacha, lena n-diritear tdirgi focshldinte, a cheadaitear n6 nach gceadaitear, roimh an
triail chlinicitil né lena linn;

tuairisc ar na nésanna imeachta cuntasachta chun tdirgi {ocshldinte a sholdthar agus a riar do dhaoine is
dbhar lena n-diritear leantint den dalladh, més infheidhme;

tuairisc ar na ndsanna imeachta chun faireachdn a dhéanamh ar chomhlionadh na ndaoine is dbhar, mds
infheidhme;

tuairisc ar shocruithe chun faireachdn a dhéanamh ar stidradh na trialach clinicitla;

tuairisc ar na socruithe maidir le ciram do na daoine is dbhar tar éis deireadh teacht lena
rannphdirteachas sa triail chlinicitil, i gcds ina mbeidh gd le breischtram den chinedl sin de thoradh

rannphdirteachas na ndaoine is dbhar sa triail chlinicidil agus i gcds nach ionann é agus an cliram a
mbeifi ag suil leis de ghndth don riocht sldinte i dtracht;

sonralocht na bparaiméadar éifeachtilachta agus sabhdilteachta chomh maith leis na modhanna agus leis
an uainit chun na paraiméadair sin a mheastnd, a thaifeadadh, agus a anailisid;

tuairisc ar bhreithnithe eiticidla a bhaineann leis an triail chlinicitiil mura mbeidh tuairisc tugtha orthusan
in dit eile;

rditeas 6n urraitheoir (biodh sé sa phrétacal né i ndoiciméad ar leithligh) a dhearbhéidh go gceaddidh na
himscridaitheoirf agus na hinstitiGidi atd rannphdirteach sa triail chlinicitil faireachdn, initchtai agus
cigireachtai rialdla atd gaolmhar le triail chlinicitil, lena n-diritear rochtain dhireach a sholdthar ar shonrai
agus doiciméid foinse;

tuairisc ar an mbeartas foilsitheoireachta;

ctiiseanna cui-réastinaithe maidir le hachoimre ar thorthai na dtrialacha clinicitla a chur isteach tar éis
breis agus bliain;

tuairisc ar na socruithe maidir le comhlionadh na rialacha is infheidhme maidir le sonrai pearsanta a
chosaint; go hdirithe socraithe eagraiochtdla agus teicnidla a chuirfear chun feidhme chun rochtain
neamhudaraithe, nochtadh, leathadh, athrd né caillteanas faisnéise agus sonrai pearsanta arna bproisedil a
sheachaint;

tuairisc ar na bearta a chuirfear chun feidhme chun randacht thaifid agus shonraf pearsanta na ndaoine is
dbhar;

tuairisc ar na bearta a chuirfear chun feidhme i gcds go ndéantar sirG ar shldnddil sonrai chun na
héifeachtai diobhdlacha féideartha a mhaoly;

Mé dhéantar triail chlinicidil a stitiradh le substaint ghniomhach atd ar fdil san Aontas faoi thrddainmneacha
éagstla i roinnt tdirg{ focshldinte ddaraithe, féadfar sainiti a thabhairt sa phrétacal ar an gcéiredil i dtéarmai na
substainte gniomhai n6 an chéid le haghaidh Ceimicedin Anatamaioch Theiripigh (CAT leibhéal 3-5) amhdin
gan trddainm gach tdirge a shonrt.
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19.

20.

21.

22.

23.

24,

Maidir le teagmhais dhiobhdlacha a fhégairt, sainaithneofar sa phrétacal na catag6iri seo a leanas:

(a) teagmhais dhiobhdlacha né aimhrialtachtai saotharlainne atd rithdbhachtach i nddil le meastdireachtai
sabhailteachta agus nach mér don imscridaitheoir a thuairiscit don urraitheoir, agus

(b) teagmhais dhiobhdlacha thromchuiseacha nach gd don imscridaitheoir a thuairisciti ldithreach don
urraitheoir.

Tabharfar tuairisc sa phrétacal ar na ndsanna imeachta maidir leis na nithe seo a leanas:
(@) mar a fhaigheann an t-imscriidaitheoir amach faoi imeachtai diobhdlacha agus mar a dhéanann sé na
himeachtai sin a thaifeadadh, agus tuairiscit na n-imeachtai diobhalacha dbhartha ag an imscridaitheoir

don urraitheoir;

(b) tuairisciti na n-imeachtai diobhdlacha tromchdiseacha ag na imscradaitheoir don urraitheoir, ar imeachtai
iad a aithniodh sa phrétacal mar ni nach gd a thuairiscit ldithreach;

(c) tuairisciti frithghniomhartha diobhélacha tromchuiseacha neamhthuartha amhrasta ag an urraitheoir chuig
bunachar sonrai Eudravigilance; agus

(d) bearta iardain i gcds na ndaoine is dbhar tar éis frithghniomhartha diobhdlacha lena n-diritear cinedl agus
ré na mbeart iardain.

I gcds ina mbeidh sé ar intinn ag an urraitheoir tuarascdil sdbhdilteachta aonair maidir leis na tdirgi {focshldinte
imscridaitheacha uile a Gsdidtear sa triail chlinicidil a chur isteach i gcomhréir le hAirteagal 43(2), léireofar sa
phroétacal na cdiseanna atd leis sin.

Tabharfar aghaidh sa phrétacal ar shaincheisteanna maidir le tdirgi focshldinte imscridaitheacha a lipéada agus
a dhidhalladh, i gcds inar riachtanach sin.

Beidh Cairt an Choiste um Fhaireachdn Sdbhailteachta Sonraf ag gabhdil leis an bprétacal, mas infheidhme.

Beidh achoimre ar an bprétacal ag gabhdil leis an bprétacal.

BROISIUR AN IMSCRUDAITHEORA (BI)

25.

26.

27.

28.

29.

Déanfar broisitir imscridaitheora, a ullmhaiodh i gcomhréir le staid an eolais eolaioch agus na treorach
idirndisitnta, a chur isteach.

Is é is cuspdir don BI, faisnéis a sholdthar do na himscridaitheoiri agus d6ibh sitid a bhfuil baint acu leis an
triail chlinicitil chun a dtuiscint ar an réastinaiocht a bhaineann le priomhghnéithe an phrétacail a éascd, agus
chun go mbeidh siad in ann na priomhghnéithe sin a chomhlionadh, gnéithe amhail an ddileog, miniciocht/
eatramh na ddileoige, modhanna le ddileoga a riar, agus nésanna imeachta maidir le faireachdn ar

shébhdilteacht.

Cuirfear an fhaisnéis atd sa BI i ldthair ar bhealach achomair, simpli, oibiachtdil, cothrom agus gan
bholscaireacht agus beidh sé ar chumas cliniceora né imscridaitheora an fhaisnéis sin a thuiscint agus meastni
neamhchlaonta maidir le rioscai agus sochair a dhéanamh ar a oiritinaf atd an triail chlinicitil atd beartaithe.
Déanfar ¢ a ullmhti 6n bhfaisnéis ar fad atd ar fdil agus 6n bhfianaise a thacaionn leis an réastinaiocht is buntis
leis an triail chlinicitil atd beartaithe agus le hasdid shdbhdilte an tdirge {ocshldinte imscridaithigh sa triail
chlinicitil agus déanfar é a thiolacadh i bhfoirm achoimri.

Mé dhéantar an tdirge {ocshldinte imscridaitheach a tdart, agus md dsdidtear é i gcomhréir le téarmai an
Gdaraithe margafochta, is é an BI a bheidh mar achoimre fhormheasta ar shaintréithe tdirge (SmPC). Murab
ionann na coinniollacha tsdide sa triail chlinicitil agus iad sitd a Gdaraiodh, beidh leis an SmPC achoimre ar
shonrai dbhartha neamhchlinicitila agus clinicitla a thacaionn le hasdid an tdirge focshldinte imscridaithigh sa
triail chlinicitil. T gcds nach ndéantar an tdirge iocshldinte imscridaithigh a shainaithint sa phrétacal ach tri
bhithin a shubstainte gnfomhai, roghnéidh an t-urraitheoir SmPC amhdin a bheidh coibhéiseach leis an BI do
na tdirgl {ocshldinte ar fad ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin, agus a tsdidtear ag aon lathair trialach
clinicitla.

I gcds trialach clinicidla ilndisidnta nuair is é an tdirge {focshldinte atd le hiisdid i ngach Ballstdt lena mbaineann
an tdirge sin atd Gdaraithe ar an leibhéal ndisitnta, agus i gcds nach ionann an SmPC sna Ballstdit ar fad lena
mbaineann, roghnéidh an t-urraitheoir SmPC amhdin don triail chlinicidil ar fad. Is é an SmPC sin nd an ceann
is fearr a dhéanfaidh sabhdilteacht othar a dirithid.
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1.1.

30. Mura SmPC atd san BI, beidh ann roinn is féidir a aithint go soiléir agus dd ngairtear “Faisnéis Tagartha maidir
le Sdbhdilteacht” (FTS). I gcomhréir le mir 10 agus le mir 11 d’Tarscribhinn III, beidh san FTS faisnéis tdirge ar
an tairge focshldinte imscridaithigh agus faisnéis ar conas a chinnfear cad iad na frithghniomhartha
diobhalacha atd le meas mar fhrithghniomhartha diobhdlacha tuartha, agus faisnéis faoi mhiniciocht agus faoi
chinedl na bhfrithghniomhartha diobhalacha sin.

DOICIMEADACHT A BHAINEANN LE DEA-CHLEACHTAS MONARAIOCHTA (DCM) A CHOMHLIONADH I NDAIL LEIS AN
TAIRGE [OCSHLAINTE IMSCRUDAITHEACH

31. Maidir le doiciméadacht a bhaineann le DCM a chomhlionadh, beidh feidhm ag an méid seo a leanas.

32. Ni gd aon doiciméadacht a chur isteach i gcds ina n-tidaréfar an tdirge focshldinte imscridaitheach agus nach
modhnaitear é, cibé acu a mhonardfar né nach monardéfar é san Aontas.

33. Mura bhfuil an tdirge {focshldinte imscradaitheach ddaraithe, mura bhfuil Gdarti margaiochta aige 6 thriti tir is
pdirti sa Chomhdhail Idirndisitinta ar Chomhchuibhiti Ceanglas Teicnitil do Chldrd Cdgaisiochta lena nUsdid
ag an Duine (CIC), agus mura monaraiodh san Aontas é, cuirfear an doiciméadacht seo a leanas isteach:

(a) c6ip den tidard da dtagraitear in Airteagal 61; agus

(b) deimhnit 6n duine cdilithe san Aontas go gcomhlionann an mhonaraiocht DCM atd coibhéiseach leis an
DCM atd san Aontas ar a laghad, mura rud é go ndéantar fordil maidir le socruithe sonracha i
gcombhaontuithe aitheantais fthrithphdirtigh idir an Aontas agus triti tiortha.

34. I ngach cis eile, cuirfear isteach céip den tdard da dtagraitear in Airteagal 61.

35. I gcds proiseas a bhaineann le tdirgl iocshldinte imscridaitheacha a leagtar amach in Airteagal 61(5), nach
bhfuil faoi réir ddaraithe i gcomhréir le hAirteagal 61, cuirfear isteach doiciméadacht chun comhlionadh na
gceanglas d4 dtagraitear in Airteagal 61(6) a léirid.

SAINCHOMHAD AN TAIRGE [OCSHLAINTE IMSCRUDAITHIGH (STMI)

36. Solathréidh an STMI faisnéis faoi chdiliocht aon tdirge focshldinte imscradaitheach, faoina mhonarafocht agus
faoi riald an tdirge {ocshldinte imscridaitheach, chomh maith le sonrai 6 staidéir neamhchliniciila agus 6n
usdid chlinicidil.

Sonrai a bhaineann leis an tdirge iocshldinte imscriidaitheach

Réamhrd

37. Maidir leis na sonrai, féadfar doiciméadacht eile a chur in ionad an STMI, agus féadfar an doiciméadacht sin a
chur isteach 1éi féin né in éineacht le STMI simplithe. T4 mionsonrai an “STMI simplithe” seo leagtha amach i
roinn 1.2 “STMI Simplithe trf thagairt do dhoiciméadacht eile”.

38. Maidir le gach roinn den STMI, beidh mar réamhra leis clar mionsonraithe na n-abhar agus gluais téarmai.

39. Faisnéis bheacht a bheidh san STMI Nior cheart toirt gan chiis a bheith leis an STML Is fearr na sonraf a chur
i lathair i dtdblaf le trachtaireacht ghairid ag gabhail leo ina leagtar béim ar na priomhphoint{ tdbhachtacha.

Sonrai cdiliochta

40. Déanfar sonrai cdiliochta a thiolacadh i struchtdr atd loighcitil amhail struchtir Mhoddl 3 d'fhormdid an
Doiciméid Coitinn Theicnitil CIC.

Sonrai neamhchliniciila maidir le cGgaseolaiocht agus tocsaineolaiocht

41. Beidh san STMI freisin achoimr{ ar shonrai neamhchlinicidla maidir le cégaseolaiocht agus tocsaineolaiocht i
nddil le haon tdirge {ocshldinte imscrudaitheach arna dsdid sa triail chliniciGil i gcomhréir leis an treoir
idirndisitnta. Beidh ann liosta tagartha de na staidéir arna stitiradh agus tagairti iomchui don d&bhar
léitheoireachta lena mbaineann. Nuair is iomchui, is fearr na sonrai a thiolacadh i dtdblai le trichtaireacht
ghairid ag gabhdil leo ina leagtar béim ar na priomhphoint{ tdbhachtacha. Beidh na hachoimri ar na staidéir
arna stitiradh ina chuidit chun measind a dhéanamh ar a fhénta is atd an staidéar agus an ndearnadh an
staidéar a stitiradh de réir protacail inghlactha.
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42. Cuirfear sonrai neamhchlinicitla maidir le cdgaseolaiocht agus tocsaineolaiocht isteach i struchtir loighcitil,
ambhail struchtir Mhoddl 4 d'fhormdid an Doiciméid Coitinn Theicnitil CIC.

43. Solathrofar san STMI anailis chriticidil ar na sonrai, lena n-diritear an t-Udar atd le sonrai a thagdil ar ldr, agus
meastnd ar shabhdilteacht an tdirge i gcomhthéacs na trialach clinicitla a bheartaitear seachas achoimre
thiorasach amhdin ar na staidéir arna stitradh.

44. Beidh san STMI réiteas maidir le stddas an dea-chleachtais saotharlainne, né caighdedin choibhéiseacha, da
dtagraitear in Airteagal 25(3).

45. Léirit a bheidh san dbhar téstdla a Gsdidfear i staidéir tocsaineolaiochta ar dbhar na trialach clinicidla i dtéarmai
proifili eisiontais cdiliochttla agus cainniochtiila. Beidh ullmhdchdn an dbhair tdstala faoi réir na rialuithe is ga
chun an méid sin a dirithid, agus tacéidh siad le bailiocht an staidéir dd bhri sin.

Sonrai 6 thrialacha cliniciiila a rinneadh roimhe seo agus sonrai 6 thaithi an duine

46. Cuirfear sonrai ¢ thrialacha clinicitla a rinneadh roimhe seo agus sonrai ¢ thaithi an duine isteach i struchtir
loighcitil, amhail struchtdr Mhodil 5 d'thormdid an Doiciméid Coitinn Theicnitil CIC.

47. Sa roinn seo beidh achoimri ar na sonrai ar fad atd ar féil 6 thrialacha clinicidla a rinneadh roimhe seo agus 6
thaithi an duine leis na tdirgi {ocshldinte imscridaitheacha.

Beidh rditeas ann freisin maidir le comhlionadh an dea-chleachtais chlinicitil ag na trialacha clinicitila roimhe
sin, chomh maith le tagairt don iontrdil phoibli dd dtagraitear in Airteagal 25(6).

Measiinii foriomldn maidir le rioscai agus sochair

48. Sa roinn seo, tabharfar achoimre ghairid chomhthdite ina ndéanfar anailis chriticidil ar na sonrai
neamhchlinicitila agus clinicitla i nddil le rioscai agus sochair ionchasacha an tdirge {ocshldinte imscrdadaithigh
sa triail bheartaithe, mura rud é go bhfuil an fhaisnéis sin tugtha cheana féin sa phrétacal. Sa chds sin, déanfar
crostagairt don roinn dbhartha sa phrotacal. Sainaithneofar sa téacs aon staidéir ar cuireadh deireadh leo roimh
am, agus pléifear na ctiseanna leis sin ann. Cuirfear san direamh in aon mheastéireacht a dhéanfar ar rioscai
inmheasta agus ar shochair ionchasacha i gcds staidéir ar mhionaoisigh né ar dhaoine fasta éagumasaithe na
fordlacha sonracha a leagtar amach sa Rialachan seo.

49. 1 gcds inarb iomchui, pléifear corrlaigh sdbhailteachta i dtéarmai nochta choibhneasta shistéamaigh don tdirge
focshldinte imscriidaitheach, bunaithe ar shonrai maidir leis an “réimse faoin gcuar” (RFC) mds féidir, né sonrai
maidir le buaicthitichan (C_), cibé ceann acu is dbhartha, seachas i dtéarmai na ddileoige a thugtar. Pléifear
freisin dbharthacht chlinicidil aon fhionnachtana sna staidéir neamhchlinicitila agus clinicitla chomh maith le
haon mholtaf i nddil le tuilleadh faireachdin a dhéanamh ar éifeachtai agus ar shabhdilteacht sna trialacha
clinicidla.

1.2. STMI simplithe tri thagairt a dhéanamh do dhoiciméadacht eile

50. Féadfaidh an t-iarrataséir tagairt a dhéanamh do dhoiciméadacht eile a chuirtear isteach 1éi féin n6 in éineacht
le STMI simplithe.

Deis tagairt don BI

51. Féadfaidh an t-iarrataséir STMI neamhspledch a sholdthar, né crostagairt a dhéanamh don BI i gcomhair na
faisnéise tagartha maidir le sibhdilteacht agus achoimri na gcodanna réamhchlinicitila agus clinicitla den STML
Sa chés sin, direofar sna hachoimri ar fhaisnéis réamhchlinicitil agus ar fhaisnéis chlinicidil sonrai, leagtha
amach i dtdblai mas féidir, ina soldthréfar mionsonrai leordhéthanacha le go mbeidh meastnéirf in ann teacht
ar chinneadh maidir le tocsaineolaiocht ionchasach an tdirge {ocshldinte imscridaitheach agus ar shdbhdilteacht
a usdide sa triail chlinicidil atd beartaithe. M4 td gné speisialta éigin ann de na sonrai réamhchlinicitla né na
sonraf clinicitla a éilionn miniti né plé mionsonraithe 6 shaineolai, thar an méid a bheadh san direamh de
ghndth san BI, cuirfear isteach an fhaisnéis réamhchlinicitiil agus an fhaisnéis chlinicitil mar chuid den STML

Deis tagairt don SmPC

52. Féadfaidh an t-iarrataséir an leagan den SmPC, a bheidh baili trith an iarratais, a chur isteach mar an STMI md
Udaraitear an tdirge focshldinte imscridaitheach. T4 mionsonrai beachta na gceanglas leagtha amach i dTébla 1.
[ gcds ina gceuirfear sonrai nua ar féil ba cheart € a shainaithint go soiléir.
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Tébla 1: Inneachar an STMI simplithe

Na cinedlacha meastnaithe a rinneadh roimhe seo

Sonrai céiliochta

Sonrai
neamhchlinicitla

Sonrai clinicitla

T4 an tdirge focshldinte imscridaitheach tdaraithe né
td tidart margaiochta aige i dtir ICH agus usdidtear sa
triail chlinicidil é:

— faoi choinniollacha an SmPC

— lasmuigh de choinniollacha an SmPC

— tar éis modhnii (mar shampla dalladh)

SmPC

SmPC

[ gcds inarb
iomchui

I gcds inarb
iomchui

P+A

SmPC

SmPC

Udarafodh foirm cégais eile né neart eile den tiirge
focshldinte imscradaitheach né td GdarG margaiochta
aige 1 dtir ICH agus soldthraionn sealbhéir an tidaraithe
margafochta an tdirge {focshldinte imscridaitheach

SmPC+P+A

Is ea

Is ea

Nior tdaraiodh an tdirge focshldinte imscridaitheach
agus nil aon tdard margafochta aige i dtir ICH ach td
an tsubstaint ghniomhach i dtdirge {ocshldinte
tidaraithe agus

— solathraionn an monardir céanna é

— soldthraionn monardir eile é

SmPC+P+A

Is ea

Is ea

SmPC+S+P+A

Is ea

Is ea

Bhi an tdirge {ocshldinte imscradaitheach faoi réir

farratas ar thriail chlinicitiil roimhe seo, agus tidaraiodh

¢ sa Bhallstdt lena mbaineann, agus nior modhnaiodh é

agus

— nil aon sonrai nua ar fail 6 rinneadh an least
deireanach ar an iarratas ar thriail chlinicidil

— t4 sonraf nua ar fail 6 rinneadh an leasti deireanach
ar an iarratas ar thriail chlinicidgil

— Usdidtear é faoi dhdlaf éagsila

Tagairt don iarratas a cuireadh isteach

roimhe sin

Sonrai nua

Sonrai nua

Sonrai nua

[ gcés inarb
iomchui

[ gcds inarb
iomchui

[ gcds inarb
iomchui

(S: Sonrai a bhaineann leis an tsubstaint ghniomhach; P: Sonrai a bhaineann leis an tdirge focshldinte imscradaitheach; A: Faisnéis
bhreise maidir le Saordid{ agus Trealamh, Meastéireacht ar Shdbhdilteacht Gniomhairi Aidbhinteacha, Timhdin Nua agus
Tuaslag6iri le haghaidh Athbhuanaithe agus Caolaitheoiri)

53. M4 dhéantar an tdirge focshldinte imscridaitheach a shainiti sa phrétacal i dtéarmai substainte gniomhai né an
choéid CAT (féach thuas, mir 18), féadfaidh an t-iarrataséir SmPC ionadaioch amhdin a chur in ionad an STMI i
gcds gach substainte gniomhai/gach substainte gniomhai a bhaineann leis an ngripa CAT sin. De rogha air sin,
féadfaidh an t-iarrataséir doiciméad tiomsaithe a sholdthar ina mbeidh faisnéis atd coibhéiseach leis an
bhfaisnéis sna SmPCanna ionadaiocha le haghaidh gach substainte gniomhai a d’fhéadfai a Gsdid mar thdirge
focshldinte imscrudaitheach sa triail chliniciuil.

1.3. STMI i gcdsanna ina n-dsdidtear placebo

54. Més placebo ¢ an tdirge focshldinte imscridaitheach, beidh na ceanglais maidir le faisnéis teoranta do shonrai
cdiliochta. Nil gd le haon fhaisnéis bhreise mé t4 an comhdhéanamh céanna ag an gcdgas placebo is atd ag an
TMI (seachas an tsubstaint ghniomhach) a bhfuil tdstdil déanta air, mds é an monardir céanna a mhonaraionn
¢, agus mura mbeidh sé steiridil.
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SAINCHOMHAD TAIRGE [OCSHLAINTE CUNTA

55. Gan dochar d’Airteagal 65, beidh feidhm ag na ceanglais doiciméadachta a leagtar amach i roinn F agus i roinn
G maidir le tdirgi iocshldinte cinta. I gcds ina n-tidaréfar, dfach, an tdirge {ocshldinte ctnta sa Bhallstdt lena
mbaineann, ni gd aon fhaisnéis bhreise.

COMHAIRLE EOLAIOCH AGUS PLEAN UM IMSCRUDU PEIDIATRAICEACH (PIP)

56. Mds ann do, cuirfear isteach cdip den achoimre ar chomhairle eolaioch na Gniomhaireachta ¢ aon Bhallstdit
né trid tir maidir leis an triail chlinicitil.

57. Més cuid de PIP comhaontaithe { an triail chlinicidil, cuirfear isteach céip de chinneadh na Gniomhaireachta
maidir leis an gcomhaontd PIP, agus tuairim an Choiste Phéidiatraicigh, mura rud é go bhfuil rochtain iomldn
ar na doiciméid sin ar an idirlion. Sa chds sin, is leor nasc ar an doiciméadacht sin sa litir chumhdaigh (féach
roinn B).

INNEACHAR LIPEADU NA TMIanna

58. Déanfar tuairisc ar inneachar lipéadi an tdirge fochshldinte imscridathaigh i gcomhréir le hlarscribhinn VI a
chur ar fdil.

SOCRUITHE EARCAIOCHTA (FAISNEIS DO GACH BALLSTAT LENA mBAINEANN)

59. Mura rud é go bhfuil tuairisc tugtha air sa phrotacal, tabharfar tuairisc mhionsonraithe i ndoiciméad ar
leithligh ar na nésanna imeachta maidir le hiniamh daoine is dbhar agus tabharfaidh sé léiriti soiléir ar cad é an
chéad ghniomh earcaiochta.

60. I gcds ina ndéanfar daoine is dbhar a earcd tri bhithin fégraiochta, déanfar céipeanna den dbhar margaiochta a
chur isteach, lena n-dirftear aon dbhar a priontdladh, chomh maith le taifeadtai fuaime né taifeadtai amhairc.
Déanfar na nésanna imeachta atd beartaithe chun déiledil le freagairti ar an bhfégra a leagan amach. Aireofar
leis sin céipeanna de chumarsdidi a dsdidtear chun cuireadh a thabhairt do dhaoine is dbhar pdirt a ghlacadh
sa triail chlinicitil agus socruithe le haghaidh faisnéise né comhairle do na freagréiri a mheastar nach bhfuil
oiritinach le hiniamh sa triail chlinicidil.

FAISNEIS DO DUINE IS ABHAR, FOIRM MAIDIR LE TOILIU FEASACH AGUS NOS IMEACHTA MAIDIR LE TOILIU FEASACH
(FAISNEIS DO GACH BALLSTAT LENA mBAINEANN)

61. Déanfar an fhaisnéis ar fad a thabharfar do na daoine is dbhar (n6, i gcds inarb infheidhme, dd gcuid n-
ionadaithe arna ainmnit de réir dli) a thiolacadh in éineacht leis an bhfoirm maidir le toiliti feasach i scribhinn,
n6 modhanna malartacha eile i gcomhréir le hAirteagal 29(1), chun toiliG feasach a thaifeadadh sula gcinnfear
an mbeidh siad rannphdirteach né an staonfaidh siad 6 bheith rannphdirteach.

62. Tuairisc ar na nésanna imeachta maidir leis na daoine uile is dbhar, agus go hdirithe:

(a) 1 dtrialacha clinicidla ina bhfuil mionaoisigh né daoine is dbhar atd éagumasaithe rannphdirteach, beidh
tuairisc ar na ndsanna imeachta chun toiliti feasach a fhdil 6 ionadaithe arna ainmniti de réir dli, agus ar
rannphdirteachas an mhionaoisigh né an duine is dbhar atd éagumasaithe;

(b) mé td nds imeachta le toilid arna thiand ag finné neamhchlaonta le hdsdid, solathréfar faisnéis faoin gctis
le finné neamhchlaonta a #isdid, faoi roghnii an thinné neamhchlaonta agus faoin nés imeachta maidir le
toiliti feasach a fhéil;

(c) 1 gcds na dtrialacha clinicitila, i gcdsanna éigeandéla, dd dtagraitear in Airteagal 35, tabharfar tuairisc ar an
nés imeachta maidir le toilit feasach a fhdil 6n duine is dbhar né 6n ionada{ arna ainmnit de réir dli a
leanfaidh leis an triail chlinicitil;

(d) i gcds trialacha clinicitla i staideanna éigeandéla, tuairisc ar na nésanna imeachta a leantar chun an cds
éigeanddla a shainaithint agus chun doiciméadd a dhéanamh air;

(e) 1 gcds trialacha clinicidla a éilionn a modheolaiochtai gur gripai daoine is dbhar seachas daoine aonair is
dbhar atd ceaptha tdirgi focshldinte imscridaitheacha éagsila, amhail d4 dtagraitear in Airteagal 30 a fhail i
gcds, mar thoradh air sin, ina n-Gsdidfear modhanna simplithe chun toiliG feasach a fhéil, tabharfar tuairisc
ar na modhanna simplithe.

63. Sna cdsanna a leagtar amach i mir 62, déanfar an fhaisnéis a thugtar don duine is dbhar agus d4 ionadai né dé
hionadaf arna ainmnit de réir dli a thiolacadh.
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M. A OIRIUNAI ATA AN tIMSCRUDAITHEOIR (FAISNEIS DO GACH BALLSTAT LENA mBAINEANN)

64. Cuirfear isteach liosta de na ldithreacha atd beartaithe do thriail chlinicidil, ainm agus stddas na bpriomhim-
scrudaitheoiri agus cuirfear isteach freisin lion beartaithe na ndaoine is dbhar ag na ldithreacha.

65. Cuirfear isteach tuairisc ar chdiliocht na n-imscridaitheoiri i gcurriculum vitae reatha chomh maith le
doiciméid dbhartha eile. Tabharfar tuairisc ar aon oilitlint a fuarthas roimhe sin i bprionsabail an dea-

chleachtais chlinicitil n6 ar aon taithi a fuarthas 6 obair i mbun trialacha clinicitla agus ar chiiram othar.

66. Tiolacfar aon délai, amhail leasanna eacnamaiocha agus cleamhnachtai instititiideacha, a d’théadfadh tionchar
acu ar neamhchlaontacht na n-imscradaitheoiri.

A OIRIUNATI ATA NA SAORAIDI (FAISNEIS DO GACH BALLSTAT LENA mBAINEANN)
67. Cuirfear isteach rditeas scriofa a bheidh dlisteanaithe go cui, a eiseoidh an ceann clinice/instititiide ag ldthair na
trialach clinicidla né duine freagrach eile, de réir an chorais sa Bhallstdt lena mbaineann, ar a oiritinaf is atd

laithreacha na trialach a bheidh oiritinaithe do nadur agus tsdid an tdirge {ocshldinte imscradaithigh agus lena
n-dirftear tuairisc ar oiriinacht na saordidi, an trealaimh, na n-acmhainni daonna agus tuairisc ar shaineolas.

CRUTHUNAS AR CHUMHDACH ARACHAIS NO SLANAIOCHT (FAISNEIS DO GACH BALLSTAT LENA mBAINEANN)

68. Cuirfear isteach cruthtinas ar drachas, ar rathaiocht, né ar shocrti costil, mas infheidhme.
SOCRUITHE AIRGEADAIS AGUS SOCRUITHE EILE (FAISNEIS DO GACH BALLSTAT LENA mBAINEANN)
69. Tuairisc ghairid ar mhaoinit na trialach clinicidla.

70. Cuirfear isteach faisnéis faoi idirbheartafocht airgeadais agus ctiteamh arna ioc le daoine is dbhar agus leis an
imscradaitheoir/an lathair as a bheith rannphairteach sa triail chlinicitil.

71. Cuirfear isteach tuairisc ar aon chomhaont eile idir an t-urraitheoir agus an lathair.

CRUTHUNAS GUR [OCADH AN TAILLE (FAISNEIS DO GACH BALLSTAT LENA mBAINEANN)

72. Cuirfear isteach cruthtnas ar focajocht, mds infheidhme.

CRUTHUNAS GO nDEANFAR SONRAI A PHROISEAIL I gCOMHLIONADH DHL{ AN AONTAIS MAIDIR LE COSAINT SONRAI

73. Déanfar réiteas 6n urraitheoir né 6na ionadal n6 6na hionadai go mbaileofar agus go bproisealfar sonraf i
gcomhréir le Treoir 95/46/CEE a chur ar fdil.
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IARSCRIBHINN II

SAINCHOMHAD IARRATAIS LE HAGHAIDH MODHNAITHE SHUBSTAINTIUIL

A. REAMHRA AGUS PRIONSABAIL GHINEARALTA

1. I gcds ina ndéanfar modhnil substaintitil ar nios mé nd triail chliniciGil amhdin a mbaineann an t-urraitheoir
céanna agus an tdirge focshldinte imscridaitheach céanna leis, féadfaidh an t-urraitheoir iarraidh aonair ar tdart
modhnaithe shubstaintitil a dhéanamh. Beidh liosta sa litir chumhdaigh de na trialacha clinicidla ar fad lena
mbaineann an t-iarratas ar mhodhnti substaintitil, in éineacht lena n-uimhreacha aitheantais oifigiala agus le
huimhreacha trialacha AE modhnuithe dbhartha gach ceann de na trialacha clinicitla sin.

2. Is é an t-urraitheoir, n6 ionadai de chuid an urraitheora, a shineoidh an t-iarratas. Dearbhofar leis an sinia sin gur
deimhin leis an urraitheoir an méid seo a leanas:

(a) go bhfuil an fhaisnéis a sholdthraitear iomldn;
(b) go bhfuil cuntas cruinn ar an bhfaisnéis atd ar fdil sna doiciméid atd i gceangal; agus

(c) go ndéanfar an triail chlinicidil a stitiradh i gcomhréir leis an doiciméadacht leasaithe.

B. LITIR CHUMHDAIGH
3. Litir chumhdaigh leis an bhfaisnéis seo a leanas:

(a) i line an dbhair beidh uimhir trialach AE le teideal na trialach clinicidla agus le c6duimhir an mhodhnaithe
shubstaintidil lena lamhdlfar an modhnd substaintitil a shainaithint go huathdil, agus dsdidfear an uimhir sin
go comhsheasmhach trid an sainchomhad iarratais;

(b) sainaithint an iarratasora;

(c) sainaithint an mhodhnaithe shubstaintidil (c6duimhir mhodhnt shubstaintitil an urraitheora agus an data), i
gcds ina bhféadfaidh an modhna tagairt do roinnt athruithe sa phrétacal né i ndoiciméid tacafochta
eolaiocha;

(d) béim ar aon saincheisteanna speisialta a bhaineann leis an modhnt agus tagairt don it ina bhfuil an fhaisnéis
dbhartha n6 an téacs dbhartha le fail sa bhun-sainchomhad iarratais;

(e) sainaithint aon fhaisnéise nach bhfuil san fhoirm iarratais ar mhodhnt agus a bhféadfadh tionchar a bheith
aige ar an riosca atd ann do dhaoine is dbhar; agus

(f) i gcas inarb intheidhme, liosta de na trialacha clinicitila ar fad a mhodhnaitear go substaintidiil, agus
uimhreacha trialach AE agus c6duimhreacha modhnuithe dbhartha.
C. FOIRM IARRATAIS AR MHODHNU

4. An fhoirm iarratais ar mhodhnti, comhldnaithe go cui.

D. TUAIRISC AR AN MODHNU
5. Tiolacfar an modhnt agus tabharfar tuairisc air mar a leanas:

(a) sliocht as na doiciméid a bheidh le leasti ina léiritear le rianathruithe an fthoclaiocht a bhi ann roimhe sin agus
an fthoclafocht nua, chomh maith le sliocht ina léiritear an fhoclaiocht nua amhdin, agus minid na hathruithe;
agus

(b) d’ainneoin phointe (b), ma td na hathruithe an-fhairsing né an-leathan sa chaoi is go n-éilionn siad leagan
iomldn nua den doiciméad, leagan nua den doiciméad iomldn (sna cdsanna sin, liostaitear i dtdbla breise na
leasuithe ar na doiciméid, dit is féidir athruithe atd comhionann a ghrapail).

6. Is leis an ddta agus le huimhir nuashonraithe don leagan a shainaithneofar an leagan nua den doiciméad.

E. FAISNEIS TACAIOCHTA
7. 1gcds inarb infheidhme, direofar ar fhaisnéis tacafochta bhreise ar a laghad:
(a) achoimri ar na sonraf;

(b) measini foriomldn nuashonraithe maidir le rioscai agus sochair;



27.5.2014 Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh

65

(c) iarmhairti a d'théadfadh a bheith ann do dhaoine is dbhar atd pdirteach sa triail chlinicidil cheana féin;

(d) iarmhairti a d’fhéadfadh a bheith ann do mheastni na dtorthai;

(e) doiciméid a bhaineann le haon athruithe ar an bhfaisnéis a chuirtear ar fail do dhaoine is dbhair né dd gcuid
ionadaithe ainmnithe dlithitla, ar an nds imeachta um thoilit feasach, ar fhoirmeacha um thoilit feasach, ar

bhileoga faisnéise, n6 ar litreacha cuiridh; agus

(f) bonn cirt leis na hathruithe atd 4 lorg san iarratas ar mhodhnii substaintidil.
F. FOIRM IARRATAIS AE A NUASHONRU
8. M4 éilionn modhnii substaintidil athruithe ar iontrdlacha ar fhoirm iarratais AE, d4 dtagraitear in Iarscribhinn I,

cuirfear leagan leasaithe den fhoirm sin isteach. Leagfar béim ar na réimsi a ndéanann an modhnd substaintitil
difear dé6ibh san thoirm leasaithe.

G. CRUTHUNAS GUR [OCADH AN TAILLE (FAISNEIS DO GACH BALLSTAT LENA MBAINEANN)

9. Tiolacfar cruthinas gur focadh an tdille, mds infheidhme
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2.1.

2.2.

2.3.

IARSCRIBHINN III

TUAIRISCIU MAIDIR LE SABHAILTEACHT

TUAIRISCHJ/ ON IMSCRUDAITHEOIR CHUIG AN URRAITHEOIR MAIDIR LE TEAGMHAIS DHIOBHALACHA
THROMCHUISEACHA

1. Ni g4 don imscridaitheoir faireachdn gniomhach a dhéanamh ar na daoine is dbhar i nddil le teagmhais
dhiobhélacha nuair atd deireadh leis an triail a bhain leis na daoine is dbhar ar thug sé cdiredil déibh, mura
rud é go bhfordiltear dd mhalairt sa phrétacal.

TUAIRISCIU MAIDIR LE FRITHGHNIOMH DIOBHALACH TROMCHUISEACH NEAMHTHUARTHA AMHRASTA ON
URRAITHEOIR CHUIG AN nGNIOMHAIREACHT I GCOMHREIR LE hAIRTEAGAL 42

Teagmbhais Dhiobhdlacha agus Cdisiocht

2. Maidir le earrdidi sa chdgas, toirchis agus tsdidi lasmuigh de na husdidi dd bhfordiltear sa phrotacal, lena n-

dirftear drochusdid an tdirge, beidh siad faoi réir na hoibleagdide tuairiscithe céanna agus até frithghniomhartha
diobhalacha.

3. Le linn cinneadh 4 dhéanamh cibé is teagmhas diobhdlach atd i bhfrithghniomh diobhélach, breithneofar an
bhfuil féidearthacht réastinta ann gaolmhaireacht chdisioch a shuiomh idir an teagmhas agus an tdirge
focshldinte imscridaitheach bunaithe ar anailis ar thianaise atd ar fail.

4. In éagmais fianaise ar chuisfocht arna cur ar féil ag an imscridaitheoir tuairiscithe, rachaidh an t-urraitheoir i
gcomhairle leis an imscradaitheoir tuairiscithe agus tabharfaidh sé spreagadh d6 tuairim a chur in idl ar an
saincheist sin. Ni dhéanfaidh an t-urraitheoir an measind ar chdisiocht a fosghrddi. Mura n-aontéidh an t-
urraitheoir le measind an imscridaitheora ar an gctisiocht, cuirfear tuairimi an imscridaitheora agus an
urraitheora araon ar fdil sa tuarascdil.

Intuarthacht, neamhthuarthacht agus Faisnéis Tagartha maidir le Sdbhdilteacht (FTS)

5. Le linn cinneadh a dhéanamh an bhfuil teagmhas diobhdlach neamhthuartha, breithneofar an gcuireann an
teagmhas go suntasach le faisnéis faoi shonrafocht, faoi mhéadii ar mhiniciocht, né faoi thromchiis
frithghnimh dhiobhalaigh thromchdisigh is eolas a bheith ann agus a bhfuil taifead déanta air cheana.

6. Leagfaidh an t-urraitheoir amach intuarthacht frithghnimh dhiobhdlaigh san FTS. Cinnfear intuarthacht ar
bhonn na dteagmhas a breathnaiodh roimhe sin leis an tsubstaint ghniomhach, agus ni ar bhonn saintréithe
cbgaseolaiochta ionchais tdirge {focshldinte né teagmhais a bhaineann le galar an duine is dbhar.

7. Beidh an FTS san achoimre ar SmPC né in BIL. Déanfar tagairt sa litir chumhdaigh don it a bhfuil an RSI le f4il
sa sainchomhad iarratais. Md td an tdirge {ocshldinte imscridaitheach tdaraithe i roinnt Ballstdt a bhfuil baint
acu le SmPCanna éagsila, roghndidh an t-urraitheoir an SmPC is iomchui, agus déanfaidh sé tagairt do
shabhadilteacht an duine is dbhar mar FTS.

8. Féadfar an FTS a athrt le linn stitradh trialach clinicitila a stitradh. Chun criche FDTNA-anna a thuairiscit,
beidh feidhm ag an leagan den FTS atd ann trith a dtarlaionn an FDTNA. D4 bhri sin, beidh tionchar ag aon
athrd ar an FTS ar lion na bhfrithghniomhartha diobhdlacha a thuairisceofar mar FDTNA-anna. Maidir leis an
FTS is infheidhme chun criche na tuarascéla sabhdilteachta blianttla, féach roinn 3 den larscribhinn seo.

9. M4 ta faisnéis faoi intuarthacht curtha ar fiil ag an imscrddaitheoir tuairiscithe, cuirfidh an t-urraitheoir an
méid sin san direamh.

Faisnéis maidir le FDTNA-anna a thuairiscid

10. Aireofar ar a laghad an méid seo a leanas san fhaisnéis:

a) uimhir trialach AE baili;

b) uimhir staidéir urraitheora;

¢) duine amhdin is dbhar don triail atd inaitheanta agus c6daithe;

d) tuairisceoir inaitheanta amhdin;

e) FDTNA amhdin

f) tdirge focshldinte imscridaitheach amhrasta (lena n-dirftear ainmchdd substainte gniomhai);

(g) meastni ctiisiochta.
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11. Ina theannta sin, chun an tuarascdil a phroisedil go cui ar mhodhleictreonach, cuirfear ar fail an fhaisnéis

riarachdin seo a leanas:

(a) aitheant6ir uathdil tuarascéla ar shdbhdilteacht an tseoltéra (cds);
(b) déta an fhaisnéis tosaigh a fhdil 6n mbunfhoinse;

(c) ddta an fhaisnéis is déanai a fhéil;

(d) uimhir aitheantais an chdis uathdil ar fud an domhain;

(e) aitheantdir an tseoltora.

2.4. Tuarascilacha leantacha maidir le FDTNA-anna

2.5.

12.

13.

14.

15.

16.

Mura bhfuil an tuarascdil tosaigh de FDTNA d4 dtagraitear i bpointe (a) d’Airteagal 42(2) (marfach né bagrach
don bheatha) iomldn, mar shampla murar sholdthair an t-urraitheoir an fhaisnéis ar fadfan meastind laistigh de

sheacht 14, beidh ocht 14 bhreise ag an urraitheoir le tuarascdil iomldnaithe a chur isteach bunaithe ar an
bhfaisnéis bhunaidh.

Cuirfear tas leis an gclog maidir leis an tuairiscit bhunaidh (14 0 = Di 0) a luaithe is a bheidh an fhaisnéis ina
bhfuil na hioschritéir tuairiscithe faighte ag an urraitheoir.

M4 fhaigheann an t-urraitheoir faisnéis nua shuntasach faoi chés a tuairisciodh cheana féin, cuirfear an clog ar
ais go dti 14 nialais, is é sin an ddta a bhfaightear an fhaisnéis nua. Déanfar an fhaisnéis sin a thuairiscid mar
thuarascdil leantach laistigh de 15 l4.

M4 ta an tuarascdil tosaigh de FDTNA dd dtagraitear in Airteagal 42(2)(c) (a ceapadh i dtis baire nach raibh sé
marfach nd bagrach don bheatha, ach a iompéidh amach marfach n6 bagrach don bheatha) neamhiomln,
déanfar an tuarascdil leantach a luaithe agus is féidir, ach laistigh de sheacht ld ar a laghad tar éis an t-eolas a
thail i gcéad uair faoin bhfrithghniomh a bheith marfach né bagrach don bheatha. Cuirfidh an t-urraitheoir
tuarascdil iomldnaithe isteach laistigh d’ocht 14 breise.

I gcds ina mbeidh FDTNA marfach n6 bagrach don bheatha, in ainneoin gur ceapadh i dtiis béire nach raibh sé
marfach nd bagrach don bheatha, cuirfear le chéile tuairisc chomhcheangailte murar cuireadh isteach an
tuarascdil bunaidh é.

Leithdhdileadh céiredla a dhidhalladh

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Ni dhéanfaidh an t-imscridaitheoir leithdhdileadh céiredla duine is dbhar a dhidhalladh i gctrsa trialach
clinicitila ach amhdin mds rud é go bhfuil an didhalladh dbhartha do shabhdilteacht an duine is dbhar.

Nuair a thuairisceoidh an t-urraitheoir FDTNA don Ghniomhaireacht, ni dhéanfaidh sé didhalladh ach amhdin
ar leithdhdileadh céiredla an duine is 4bhar don triail lena mbaineann an FDTNA.

Més FDTNA ionchasach teagmhas, is é an t-urraitheoir amhdin a dhéanfaidh an dalladh a bhriseadh don duine
is abhar sin. Coinneofar an dalladh i gcds daoine eile atd freagrach as stidradh leantinach na trialach clinicitila
(amhail an bhainistiocht, monatéiri, imscridaitheoirf) agus na ndaoine sin ata freagrach as anailis a dhéanamh
ar shonrai agus as na torthai a léirmhinit ag concldid na trialach clinicitla, amhail pearsanra bithmhéadrachta.

Ni bheidh rochtain ar fthaisnéis didhallaithe acu amhdin ag na daoine is gd a bheith bainteach le tuairiscit
sabhdilteachta don Ghniomhaireacht, ag na Boird um Fhaireachdn ar Shébhdilteacht Sonrai (“BFSS”), né ag
daoine a dhéanann meastdireachtai leantacha sibhdilteachta i rith na trialach clinicidla.

I gcés trialacha clinicitila a chuirfear i gerich i ngalar ardghalrachta né ardmhortlajochta, dfach, mds rud é go
bhféadfadh sé gur FDTNA-anna iad criochphointi éifeachtilachta né inar mortlaiocht né toradh
“tromchtiiseach” eile (a fhéadfar a thuairiscid go hionchasach mar FDTNA) an criochphointe éifeachtiilachta i
dtriail chlinicidil, féadfar sldine na trialach clinicitila a chur i mbaol ma bhristear an dalladh go cérasach. Faoi
na ctinsi sin agus faoi chiinsi comhchosila, leagfaidh an t-urraitheoir béim sa phrétacal ar na teagmhais
thromchtiseacha a ndéiledlfar leo mar theagmhais a bhaineann le galair agus nach mbeadh faoi réir didhalladh
cérasach agus tuairiscithe brostaithe.

Més rud ¢ tar éis didhalladh, gur FDTNA teagmbhas beidh feidhm ag na rialacha tuairiscithe do FDTNA-anna a
leagtar amach in Airteagal 42 agus i Roinn 2 den larscribhinn seo.

TUAIRISCIU BLIANTUIL ON URRAITHEOIR MAIDIR LE SABHAILTEACHT

23.

Beidh in iarscribhinn a ghabhann leis an tuarascdil an FTS atd i bhfeidhm ag tds na tréimhse tuairiscithe.
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24. Is é an FTS atd i bhfeidhm ag tds na tréimhse tuairiscithe a bheidh mar FTS le linn na tréimhse tuairiscithe.

25. M4 tharlaionn athruithe suntasacha ar an FTS le linn na tréimhse tuairiscithe, liostofar iad sa tuarascdil
sabhailteachta bhliantuil. Ina theannta sin, sa chds sin, cuirfear isteach an FTS mar iarscribhinn ag gabhail leis
an tuarascdil, chomh maith leis an FTS atd i bhfeidhm ag tis na tréimhse tuairiscithe. In ainneoin an athraithe
a rinneadh ar an FTS, is é an FTS atd i bhfeidhm ag tis na tréimhse tuairiscithe a bheidh mar FTS le linn na
tréimhse tuairiscithe.
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IARSCRIBHINN IV

INNEACHAR NA HACHOIMRE AR THORTHAI NA TRIALACH CLINICIULA

Beidh san achoimre ar thorthai na trialach clinicitila faisnéis ar na gnéithe seo a leanas:

A. FAISNEIS NA TRIALACH CLINICIULA
1. Sainaithint trialach clinicitla (lena n-diritear teideal na trialach agus uimhir prétacail);
2. Aitheantoéiri (lena n-diritear uimhir trialach AE, aitheantdiri eile);
3. Sonrai an urraitheora (lena n-diritear pointi teagmhdla eolafocha agus poibli);

4. Sonrai rialdla péidiatraiceacha (lena n-diritear faisnéis i dtaobh cibé acu an cuid de Phlean um Imscradd
Péidiatraiceach { an triail chlinicidil).

5. Céim anailise ar thoradh (lena n-diritear faisnéis maidir le ddta idirmhednach anailise sonrai, céim anailise
eatramhach né deiridh, dita dheireadh domhanda na trialach clinicidla). I gcds trialacha clinicitla a
mhacasamhl6idh staidéir ar thdirgi {ocshldinte imscridaitheacha a bheidh tdaraithe cheana féin agus a dsdidtear i
gcomhréir le téarmai an udaraithe margaiochta, ba cheart go gcuirfeadh an achoimre ar an toradh in idl freisin
aon 4bhair imni a aithniodh i dtorthai foriomldna na trialach clinicitla a bhaineann le gnéithe dbhartha
d'éifeachtilacht an tdirge focshldinte gaolmhar;

6. Faisnéis ghineardlta faoin triail chlinicitil (lena n-diritear faisnéis faoi phriomhchuspéiri na trialach, faoi dhearadh
trialach, faoi chdlra eolaioch agus faoi mhinit na réastinaiochta don triail; dita this na trialach, bearta arna
nglacadh maidir le cosaint daoine is dbhar, teiripe ctlra; agus modhanna staidrimh a tsdidtear);

7. Pobal na ndaoine is dbhar (lena n-diritear faisnéis le lion iarbhir daoine is dbhar a chuirfear san direamh sa triail
chlinicitil sa Bhallstdt lena mbaineann, san Aontas agus i dtrii tiortha; miondeald de réir aoisghripa, miondealii
de réir inscne).

B. TOGRACHT NA NDAOINE IS ABHAR:

1. Earcaiocht (lena n-diritear faisnéis maidir le lion na ndaoine is dbhar a ndéantar scagthdstdil orthu, a earcaitear
agus a tharraingitear siar; critéir iniata agus eisiata; sonrai randamiichdin agus dallta; tdirgi focshldinte
imscriidaitheacha a tisdidtear);

2. Tréimhse roimh an sannadh;

3. Tréimhsi i ndiaidh an tsannta.

C. SAINTREITHE BONNLINE:
1. Saintréithe Bonnline (Riachtanach): Aois.
2. Saintréithe Bonnline (Riachtanach): Inscne.

3. Saintréithe Bonnline (Roghnach): Staidéar ar Shaintréith Shonrach.

D. CRIOCHPHOINTI:
1. Sainmhinithe ar chriochphointe ().
2. Criochphointe #1
Anailisi Staidrimh
3. Criochphointe #2

Anailisi Staidrimh

(*) Cuirfear faisnéis ar fail don oiread sin criochphointi agus atd sainmhinithe sa phrétacal.
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E. TEAGMHAIS DHIOBHALACHA:
1. Faisnéis ar theagmhais dhiobhdlacha;
2. Gripa tuairiscithe ar theagmhais dhiobhélacha;
3. Teagmhas diobhdlach tromchuiseach;

4. Teagmbhas diobhdlach neamh-thromchdaiseach;

F. FAISNEIS BREISE:
1. Modhnuithe Substaintitla Uiliocha;
2. Idirscoir agus Atosuithe Uiliocha;
3. Teorannuithe, aghaidh a thabhairt ar fhoinsi ionchasacha de chlaonadh agus de neamhbheachtas agus Caveats;

4. Dearbhii 6n bpdirti tiolactha maidir le cruinneas na faisnéise arna tiolacadh.
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IARSCRIBHINN V

INNEACHAR NA HACHOIMRE AR THORTHAI NA TRIALACH CLINICIULA DO NEAMHSHAINEOLAITHE

Beidh san achoimre ar thorthaf na trialach clinicitla do neamhshaineolaithe faisnéis ar na gnéithe seo a leanas:

1. Sainaithint trialach clinicidla (lena n-diritear teideal na trialach, uimhir phrétacail, uimhir thrialach AE agus
aitheantoiri eile);

2. Ainm agus sonrai teagmhala an urraitheora;

3. Faisnéis ghineardlta faoin triail chlinicitil (lena n-diritear cd stitradh an triail, cathain a rinneadh an triail chlinicitil,
priomhchuspdiri na trialach agus miniti ar na ctiseanna le hé a stidradh);

4. Pobal na ndaoine is dbhar (lena n-diritear faisnéis maidir le lion na ndaoine is dbhar a dhéanfar a iniamh sa triail sa
Bhallstdt lena mbaineann, san Aontas agus i dtri tiortha; miondealti de réir aoisghriipa agus miondealt de réir
inscne; critéir iniata agus eisiata);

Tairgi {ocshldinte imscriidaitheacha a tsdidtear;

Tuairisc ar fhrithghniomhartha diobhdlacha agus ar a miniciocht;
Torthai foriomldna na trialach clinicidla;

Réitis ar thoradh na trialach clinicidla;

Léirit md mheastar go mbeidh gd le trialacha clinicitla leantacha;

0. Léirit cd bhféadfai faisnéis bhreise a fhéil.

= O 00 N O Ww
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A.

Al

A2

A2.1.

IARSCRIBHINN VI

TAIRGI {OCSHLAINTE IMSCRUDAITHEACHA AGUS TAIRGI [OCSHLAINTE CUNTA A LIPEADU

TAIRGE [OCSHLAINTE IMSCRUDAITHEACH NEAMHUDARAITHE
Rialacha ginearélta
1. Beidh na sonrai seo a leanas ar an neasphacdistiocht agus ar an bpacdistiocht sheachtrach:

(a) ainm, seoladh agus uimhir theileafin an phriomhtheagmhalai le haghaidh faisnéise maidir leis an tdirge,
leis an triail chlinicidil agus le didhalladh éigeandala; d’théadfadh an t-urraitheoir, an eagrafocht taighde ar
conradh né an t-imscridaitheoir a bheith i gceist (chun criche na hlarscribhinne seo, tugtar an
“priomhtheagmhalai” air sin);

(b) ainm na substainte agus a neart né a tualaing, agus i gcds trialacha clinicitila dalla beidh ainm na
substainte le feicedil le hainm an chomparadéra né an chégais placebo ar phacdistiocht an tdirge
iocshldinte imscradaithigh neamhidaraithe agus freisin an chomparadéra né an chégais placebo;

(c) foirm an chdgais, an bealach a ndéantar € a riar, lion na n-aonad déileoige;

(d) baiscuimhir né c6duimhir a shainaithnionn a bhfuil ann agus an oibriocht pacdistiochta;

() cdd tagartha na trialach clinicitla lenar féidir an triail, an lathair, an t-imscridaitheoir agus an t-urraitheoir
a aithint mura dtugtar na sonrai sin 4it ar bith eile;

(f) uimhir aitheantais agus/né uimhir chéiredla an duine is dbhar agus, i gcds inarb iomchui, uimhir na
cuairte;

(g) ainm an imscridaitheora (mura n-diritear in (a) né (d) é);

(h) treoracha tsdide (is féidir tagairt a dhéanamh do bhileog né do dhoiciméad minitchdin eile atd dirithe ar
an duine is dbhar né don duine atd ag riar an tdirge);

(i) “Le haghaidh tsdide clinicidla amhdin” né foclaiocht chomhchostil;
() na délaf stérais;

(k) an tréimhse usdide (data éagtha né ddta na hatdstdla, de réir mar is infheidhme), i bhformdid miosa agus
bliana agus ar bhealach a sheachnaionn débhriocht ar bith; agus

() “Coimedd as aimsiii leanai” seachas nuair atd an tdirge in usdid i dtrialacha nach dtugann na daoine is
dbhair an tdirge abhaile leo.

2. Féadfar siombaili né picteagraim a direamh chun faisnéis dirithe a luaitear thuas a shoiléiria. Féadfar faisnéis
bhreise, rabhaidh né treoracha ldimhseéla a thaispedint.

3. Ni cheangléfar seoladh nd uimhir theileaféin an phriomhtheagmhdlai a bheith ar an lipéad ma tugadh bileog
né carta do dhaoine is dbhar ar a soldthraitear na sonrai sin agus md treoraiodh iad é sin a choimedd ina
seilbh an t-am ar fad.

Lipéadd teoranta ar an neasphacdistiocht
Neasphacdistiocht agus pacdistiocht sheachtrach arna soldthar le chéile

4. Sa chés gur i neasphacdistiocht agus i bpacdistiocht sheachtrach a bhfuil sé beartaithe iad a choinnedil le chéile
a dhéantar an tdirge a sholdthar don duine is dbhar né don duine atd ag riar an tdirge focshldinte, agus nuair
atd na sonrai a liostaitear i roinn A.1. ar an bpacdistiocht sheachtrach, beidh na sonrai seo a leanas ar an
neasphacdistiocht (né ar aon ghléas ddileoige séalaithe ina bhfuil an neasphacdistiocht):

(a) ainm an phriomhtheagmhdlaf;
(b) foirm an chdgais, an bealach a ndéantar é a riar (féadfar é seo a eisiamh i gcds foirmeacha déileoige
soladacha a ghlactar 6 bhéal), lion na n-aonad ddileoige agus, i gcds trialacha clinicidla nach bhfuil baint

acu le dalladh an lipéid, ainm/aitheantdir agus ddileog/cumhacht;

(c) baiscuimhir né céduimhir a shainaithnionn a bhfuil ann agus an oibriocht pacdistiochta;
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c6d tagartha trialach clinicitla lenar féidir an triail, an ldthair, an t-imscridaitheoir agus an t-urraitheoir a
aithint mura dtugtar na sonraf sin dit ar bith eile;

uimhir aitheantais agus/né uimhir chéiredla an duine is dbhar agus, i gcds inarb iomchui, uimhir na
cuairte; agus

an tréimhse dsdide (data éagtha né ddta atdstdla de réir mar is infheidhme), i bhformdaid miosa agus bliana
agus ar bhealach a sheachnalonn débhriocht ar bith.

A.2.2.  Neasphacdistiocht bheag

B.

C.

D.

5. Mds i spuaicphacai né in aonaid bheaga ar nés ampall atd an neasphacdistiocht, dit nach féidir na sonrai a
éilitear i roinn A.1. a thaispedint, soldthréfar an phacdistiocht sheachtrach agus lipéad uirthi ar a bhfuil na
sonrai sin. Beidh an méid seo a leanas ar an neasphacdistiocht:

(a)

ainm an phriomhtheagmhalaf;

an bealach a ndéantar ¢ a riar (féadfar ¢ a eisiamh i gcds foirmeacha ddileoige soladacha a ghlactar 6 bhéal)
agus, 1 gcds trialacha clinicidla nach bhfuil baint acu le dalladh an lipéid oscailte, ainm/aitheantir agus
déileog/cumhacht;

baiscuimhir né céduimhir a shainaithnionn a bhfuil ann agus an oibriocht pacdistiochta;

c6d tagartha na trialach clinicitla lenar féidir an triail, an lathair, an t-imscradaitheoir agus an t-urraitheoir
a aithint mura dtugtar na sonraf sin dit ar bith eile;

uimhir aitheantais/uimhir chéiredla an duine is dbhar agus, i gcds inarb iomchui, uimhir na cuairte; agus

an tréimhse usdide (data éagtha né ddta atdstdla de réir mar is infheidhme), i bhformdaid miosa agus bliana
agus ar bhealach a sheachnafonn débhriocht ar bith.

TAIRGI [OCSHLAINTE CUNTA NEAMHUDARAITHE

6. Beidh na sonraf seo a leanas ar an neasphacdistiocht agus ar an bpacdistiocht sheachtrach:

ainm an phriomhtheagmhélaf;
ainm an tdirge {focshldinte, agus ina dhiaidh sin an titichdn agus foirm an chégais;

riteas faoi na substainti gniomhacha arna gcur in itl ar bhealach céiliochtdil agus cainniochtdil in aghaidh
an aonaid déileoige;

baiscuimhir né c6duimhir a shainaithnionn a bhfuil ann agus an oibriocht pacdistiochta;

c6d tagartha na trialach clinicidla lenar féidir lthair na trialach, an t-imscridaitheoir agus an duine is
dbhar a aithint;

treoracha usdide (is féidir tagairt a dhéanamh do bhileog n6 do dhoiciméad minitichdin eile atd dirithe ar
an duine is dbhar n6 don duine até ag riar an tdirge);

“Le haghaidh tsdide clinicitila amhdin” né foclaiocht chomhchostil;
na dalaf stérais; agus

tréimhse Gsdide (ddta éagtha nd déta atdstila de réir mar is intheidhme).

LIPEADU BREISE DO THAIRGI [OCSHLAINTE IMSCRUDAITHEEACHA UDARAITHE

7. 1 gcomhréir le hAirteagal 67(2), beidh na sonrai seo a leanas ar an neasphacaistiocht agus ar an bpacdistiocht
sheachtrach:

@)
(b)

(©

ainm an phriomhtheagmhalai;

c6d tagartha trialach clinicitila lenar féidir lithair na trialach, an t-imscridaitheoir, an t-urraitheoir agus an
duine is dbhar a aithint.

“Le haghaidh tsdide clinicidla amhdin” né foclaiocht chomhchosdil.

FAISNEIS A ATHSHOLATHAR

8. Féadfar na sonrai a liostaitear i roinn A, i roinn B agus i roinn C, seachas na sonrai a liostaitear i mir 9, a
thégdil ar ldr 6n lipéad tdirge agus a chur ar fail ar mhodh eile, mar shampla tri chéras leictreonach ldraithe
randamaithe a Gsdid, céras ldraithe faisnéis a dsdid ar choinnioll nach ndéanfar sdbhdilteacht an duine is 4bhar
agus iontaofacht agus stéinseacht sonrai a chur i mbaol. Tabharfar bonn cirt leis sin sa phroétacal.
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9. Ni thagfar na sonrai dd dtagraitear sna mireanna seo a leanas ar lar 6 lipéad an tdirge:

(@) mir 1, fomhireanna (b), (c), (d), (f), (j) agus (k);
(b) mir 4, fomhireanna (b), (c), (¢) agus (f);
(c) mir 5, fomhireanna (b), (c), (¢) agus (f);

(d) mir 6, fomhireanna (b), (d), (e), (h), agus (i).
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IARSCRIBHINN VII
TABLA COMHGHAOIL

Treoir 2001/20/CE

An Rialachdn seo

Airteagal 1(1)

Airteagal 1(2)

Airteagal 1(3), an chéad fhomhir
Airteagal 1(3), an dara fomhir
Airteagal 1(4)

Airteagal 2

Airteagal 3(1)

Airteagal 3(2)

Airteagal 3(3)

Airteagal 3(4)

Airteagal 4

Airteagal 5

Airteagal 6

Airteagal 7

Airteagal 8

Airteagal 9

Airteagal 10(a)

Airteagal 10(b)

Airteagal 10(c)

Airteagal 11

Airteagal 12

Airteagal 13(1)

Airteagal 13(2)

Airteagal 13(3), an chéad thomhir
Airteagal 13(3), an dara fomhir
Airteagal 13(3), an triti fomhir
Airteagal 13(4)

Airteagal 13(5)

Airteagal 14

Airteagal 15(1)

Airteagal 15(2)

Airteagal 1, Airteagal 2(1) agus (2), pointi (1), (2) agus (4)
Airteagal 2(2), pointe (30)
Airteagal 47, an trid fomhir
Airteagal 47, an dara fomhir
Airteagal 2

Airteagail 4, 28, 29 agus 76
Airteagal 28(1)(f)

Airteagal 28(1)(g)

Airteagail 10(1), 28, 29 agus 32
Airteagail 10(2), 28, 29 agus 31
Airteagail 4 go 14

Airteagail 4 go 14

Airteagail 4 go 14

Airteagail 15 go 24

Airteagal 54

Airteagal 37 agus Airteagal 38
Airteagal 81

Airteagal 77

Airteagal 61(1) go (4)

Airteagal 61(2)

Airteagal 62(1) agus Airteagal 63(1) agus (3)
Airteagal 63(1)

Airteagal 62
Airteagail 66 go 70
Airteagal 78(1), (2) agus (5)

Airteagal 78(6)
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Treoir 2001/20/CE

An Rialachdn seo

Airteagal 15(3)
Airteagal 15(4)
Airteagal 15(5)
Airteagal 16
Airteagal 17(1)(a) go (c)

Airteagal 17(1)(d)

Airteagal 17(2)

Airteagal 17(3)(a)

Airteagal 17(3)(b)

Airteagal 18

Airteagal 19, an chéad mhir, an chéad abairt
Airteagal 19, an chéad mhir, an dara habairt
Airteagal 19, an dara mir

Airteagal 19, an trid mir

Airteagal 20

Airteagal 21

Airteagal 22

Airteagal 23

Airteagal 24

Airteagail 57, 58 agus 78(7)
Airteagal 41
Airteagal 42

Airteagal 43

Airteagal 44(1)
Airteagal 75
Airteagal 74
Airteagal 92

Airteagal 88
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