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	Téacs arna mholadh ag an gCoimisiún
	Leasú

	
	(ga)	ciallaíonn ‘torthaí sláinte atá ábhartha d’othair’ sonraí lena léirítear nó lena dtuartar básmhaireacht, galracht, caighdeán saoil bainteach le sláinte agus teagmhais dhíobhálacha;
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	3.	Is de chomhthoil a ghníomhóidh an Grúpa Comhordaithe nó, i gcás inar gá, vótálfaidh sé trí thromlach simplí. Beidh vóta amháin ag gach Ballstát.
	3.	Is de chomhthoil a ghníomhóidh an Grúpa Comhordaithe nó, i gcás inar gá, vótálfaidh sé trí thromlach cáilithe.

	
	Ba cheart go mbeadh na nósanna imeachta arna nglacadh ag an nGrúpa Comhordaithe ina nósanna imeachta trédhearcacha a bhfuil cruinnithe ag gabháil leo ina nglactar miontuairiscí agus ina gcaitear vótaí atá doiciméadaithe agus curtha ar fáil go poiblí, lena n-áirítear aon easaontais.
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	2.	Iarrfaidh an foghrúpa ainmnithe ar fhorbróirí ábhartha na teicneolaíochta sláinte doiciméadacht a chur isteach ina bhfuil an fhaisnéis, na sonraí agus an fhianaise is gá don mheasúnú cliniciúil comhpháirteach.
	2.	Beidh cruinniú ag an bhfoghrúpa ainmnithe le forbróirí ábhartha na teicneolaíochta sláinte chun raon an mheasúnaithe a shainiú agus chun an doiciméadacht uile cothrom le dáta a bheidh ar fáil aige, a chur isteach ina mbeidh an fhaisnéis, na sonraí agus na staidéir, lena n-áirítear idir thorthaí diúltacha agus thorthaí dearfacha, is gá don mheasúnú cliniciúil comhpháirteach. Beidh ar áireamh sa doiciméadacht sin na sonraí a bheidh ar fáil ó na tástálacha ábhartha uile a rinneadh agus ó na staidéir uile inar úsáideadh an teicneolaíocht, agus an dá cheann díobh sin a bheith ríthábhachtach chun a áirithiú go mbíonn na measúnuithe sin ar ardcháilíocht.

	
	I gcás na dtáirgí íocshláinte dá dtagraítear i bpointe (a) d’Airteagal 5(1), áireofar sa doiciméadacht ar a laghad na nithe seo a leanas:

	
	(a)	comhad an taiscthe;

	
	(b)	léiriú ar stádas an údaraithe margaíochta;

	
	(c)	má tá ar fáil, an Tuarascáil Eorpach um Measúnú Poiblí (EPAR), lena n-áirítear Achoimre ar Shaintréithe an Táirge (AST); soláthróidh an Ghníomhaireacht Leigheasra Eorpach don Ghrúpa Comhordaithe na tuarascálacha ábhartha um measúnú eolaíoch a glacadh;

	
	(d)	más infheidhme, torthaí ó staidéir bhreise arna n-iarraidh ag an nGrúpa Comhordaithe agus atá ar fáil d’fhorbróir na teicneolaíochta sláinte;

	
	(e)	más infheidhme agus má tá fáil ag forbróir na teicneolaíochta sláinte orthu, tuarascála HTA atá ar fáil cheana féin faoin teicneolaíocht sláinte lena mbaineann;

	
	(f)	faisnéis maidir le staidéir agus clárlanna staidéir atá ar fáil d’fhorbróir na teicneolaíochta sláinte.

	
	Beidh sé d’oibleagáid ar fhorbróirí na teicneolaíochta sláinte na sonraí go léir a iarrfar orthu a chur isteach.

	
	Féadfaidh measúnóirí freisin rochtain a fháil ar bhunachair sonraí phoiblí agus ar fhoinsí faisnéise cliniciúla, amhail clárlanna othar, bunachair sonraí nó Líonraí Tagartha Eorpacha, i gcás ina measfar an rochtain sin a bheith riachtanach chun an fhaisnéis arna soláthar ag an bhforbróir a chomhlánú agus chun measúnú cliniciúil níos beaichte a dhéanamh ar an teicneolaíocht sláinte. Tugann in-atáirgeacht an mheasúnaithe le fios go gcuirfear an fhaisnéis sin ar fáil go poiblí.

	
	Beidh an caidreamh idir meastóirí agus forbróirí na teicneolaíochta sláinte ina chaidreamh neamhspleách agus neamhchlaonta. Féadfar dul i gcomhairle le forbróirí na teicneolaíochta sláinte ach ní ghlacfaidh siad páirt ghníomhach sa phróiseas meastóireachta.
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<Article>Airteagal 6 – mír 6</Article>

	

	Téacs arna mholadh ag an gCoimisiún
	Leasú

	6.	I gcás ina mbeidh an measúnóir den tuairim, tráth ar bith le linn don dréacht-tuarascáil maidir leis an measúnú cliniciúil comhpháirteach a bheith á hullmhú, gur gá tuilleadh fianaise ó fhorbróir na teicneolaíochta sláinte a bhfuil an iarraidh á déanamh aige chun an tuarascáil a chríochnú, féadfaidh sé iarraidh ar an bhfoghrúpa ainmnithe an tréimhse ama a leagtar síos chun an tuarascáil a ullmhú a chur ar fionraí agus tuilleadh fianaise a iarraidh ó fhorbróir na teicneolaíochta sláinte. Tar éis dul i gcomhairle le forbróir na teicneolaíochta sláinte maidir leis an tréimhse ama a bheidh ag teastáil chun an fhianaise bhreise is gá a ullmhú, sonrófar san iarraidh ón measúnóir líon na laethanta oibre ar lena linn a chuirfear ullmhú an mheasúnaithe ar fionraí.
	6.	I gcás ina mbeidh an measúnóir den tuairim, tráth ar bith le linn don dréacht-tuarascáil maidir leis an measúnú cliniciúil comhpháirteach a bheith á hullmhú, gur gá tuilleadh fianaise ó fhorbróir na teicneolaíochta sláinte a bhfuil an iarraidh á déanamh aige chun an tuarascáil a chríochnú, féadfaidh sé iarraidh ar an bhfoghrúpa ainmnithe an tréimhse ama a leagtar síos chun an tuarascáil a ullmhú a chur ar fionraí agus tuilleadh fianaise a iarraidh ó fhorbróir na teicneolaíochta sláinte. Tar éis dul i gcomhairle le forbróir na teicneolaíochta sláinte maidir leis an tréimhse ama a bheidh ag teastáil chun an fhianaise bhreise is gá a ullmhú, sonrófar san iarraidh ón measúnóir líon na laethanta oibre ar lena linn a chuirfear ullmhú an mheasúnaithe ar fionraí. I gcás ina dtiocfaidh sonraí nua cliniciúla chun solais le linn an phróisis, déanfaidh forbróir na teicneolaíochta sláinte lena mbaineann an fhaisnéis nua sin a chur in iúl go réamhghníomhach don mheasúnóir.
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	Téacs arna mholadh ag an gCoimisiún
	Leasú

	12.	Déanfaidh an Grúpa Comhordaithe an dréacht-tuarascáil chríochnaitheach maidir leis an measúnú cliniciúil comhpháirteach agus an dréacht-tuarascáil achomair chríochnaitheach a fhormheas de chomhthoil, nuair is féidir, nó, i gcás inar gá, trí thromlach simplí de na Ballstáit.
	12.	Déanfaidh an Grúpa Comhordaithe an dréacht-tuarascáil chríochnaitheach maidir leis an measúnú cliniciúil comhpháirteach agus an dréacht-tuarascáil achomair chríochnaitheach a fhormheas de chomhthoil, nuair is féidir, nó, i gcás inar gá, trí thromlach simplí de na Ballstáit.

	
	Déanfar seasaimh éagsúla agus na forais ar a bhfuil na seasaimh sin bunaithe a thaifeadadh sa tuarascáil deiridh.

	
	Beidh anailís íogaireachta san áireamh sa tuarascáil deiridh má bhíonn ceann amháin nó níos mó de na gnéithe seo a leanas i gceist:

	
	(a)	tuairimí éagsúla maidir leis na staidéir atá le heisiamh ar bhonn mórchlaontachta;

	
	(b)	seasaimh éagsúla má dhéantar staidéir a eisiamh toisc nach léiríonn siad forbairt theicneolaíoch atá cothrom le dáta; nó

	
	(c)	conspóidí i dtaca le tairseacha neamhábharthachta maidir le críochphointí chun leas an othair a shainmhíniú.

	
	Tabharfar údar ó thaobh na híocshláinte de don rogha maidir le ceann amháin nó níos mó de chomparáidí agus de chríochphointí chun leas an othair agus déanfar é a dhoiciméadú sa tuarascáil deiridh.

	
	Beidh torthaí an chomhairliúcháin eolaíoch chomhpháirtigh a dhéanfar i gcomhréir le hAirteagal 13 san áireamh freisin sa tuarascáil deiridh. Poibleofar na tuarascálacha maidir leis na comhairliúcháin eolaíocha nuair a bheidh na measúnuithe cliniciúla comhpháirteacha i gcrích.
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	Téacs arna mholadh ag an gCoimisiún
	Leasú

	12.	Déanfaidh an Grúpa Comhordaithe an dréacht-tuarascáil chríochnaitheach maidir leis an gcomhairliúchán eolaíoch comhpháirteach a fhormheas de chomhthoil, nuair is féidir, nó, i gcás inar gá, trí thromlach simplí de na Ballstáit, 100 lá ar a dhéanaí tar éis do thús a chur le hullmhú na tuarascála dá dtagraítear i mír 4.
	12.	Déanfaidh an Grúpa Comhordaithe an dréacht-tuarascáil chríochnaitheach maidir leis an gcomhairliúchán eolaíoch comhpháirteach a fhormheas de chomhthoil, nuair is féidir, nó, i gcás inar gá, trí thromlach cáilithe de na Ballstáit, 100 lá ar a dhéanaí tar éis do thús a chur le hullmhú na tuarascála dá dtagraítear i mír 4.
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