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REASUNU GEARR

Is éard atd sa ‘Phacdiste Cogaisiochta’ an Rialachdn agus Treoir nua, arb ionann iad agus
ollchoirit a rabhthas ag dréim leis le fada ar an reachtaiocht chogaisiochta, mar chuid larnach
d’fthorbairt Aontas Slainte na hEorpa. Toisc go mbionn tionchar ag athchoirithe reachtacha
iomadula ar an earnéil cogaisiochta ag an am céanna, ta s¢ rithabhachtach measunt a dhéanamh
ar a dtionchar comhchoiteann ar iomaiochas domhanda AE, ar an nualaiocht a bhaineann leis
agus a infhaighte até tairgi iocshlainte AE.

Tacaionn an Rapoirtéir le cuspodiri an athchoirithe Cogaisiochta, a bhfuil s¢é mar aidhm leo
timpeallacht taighde agus forbartha atd iomaioch agus fabhrach don nualaiocht a chotht san
Eoraip, cur leis an uathriail straitéiseach, aghaidh a thabhairt ar an bhfrithsheasmhacht
thrithmhiocrobach agus infhaighteacht cdgas leighis a theabhst. Mar sin féin, is gé roinnt
modheolaiochtai a mhionchoigeartu.

Is ctiis mhor imni € ascnamh féideartha an tionscail cogaisiochta 6n Eoraip. Le bheith iomaioch
1 gconai ar fud an domhain, ni mor don Eoraip creat rialdla atd fabhrach don nuélaiocht a
choinnedil. Leagann an Rapdirtéir béim ar an ngé até le reachtaiocht ata intuartha, trédhearcach,
cobhsai agus soiléir chun cur le tarraingteacht AE maidir le taighde, forbairt agus tairgeadh
cogas leighis.

Dearbhain eisiachais inaistrithe

Is géarchéim phrainneach shldinte dhomhanda i an thrithsheasmhacht fhrithmhiocrobach
(FSFM) a ¢ilionn idirghabhail laithreach 6n Aontas sula n-éireoidh si nios tromchiisi mar
thadhb. Ni leor an margadh reatha chun cogais leighis nua a thorbairt lena gcuirfear comhrac
ar FSFM. Ni mor na tairgi sim a usdid go ciiramach chun a n-éifeachtacht a chothabhail, rud a
fhagann nach mbionn siad chomh brabusach sin do chuideachtai chun intheistiocht a dhéanamh
1 dtaighde agus 1 bhforbairt.

Mhol an Coimisiun Dearbhain Eisiachais Inaistrithe (DEInna) chun spreagadh a thabhairt do
chrutht drugai frithmhiocrébacha nua. Tacaionn an Rapéirtéir le DEInna mar fhorbairt
dhearfach. Mar sin féin, d’théadfadh na coinniollacha dochta a leagtar amach le haghaidh
DElnna a n-¢ifeachtacht a laghdu, 1 bhfianaise nach ndéanann siad ach sineadh a chur le Cosaint
Sonrai Rialala (CSR) agus nach gcumhdaitear Deimhnithe Forliontacha Cosanta (DFCanna) na
cosaint paitinni. Ba cheart athbhreithniti a dhéanamh ar na coinniollacha do DEInna, mar ata
molta ag an Rapoirtéir.

Riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu

Ta s¢ mar aidhm leis an dul chun cinn 1 réimse an leighis aghaidh a thabhairt ar Riachtanais
Leighis nach nDéantar Freastal orthu (UMN), ar riachtanais iad a d’fhéadfadh a bheith éagsuil
agus a d’fhéadfadh athri go tapa. Is ceist achrannach ¢ thaobh eitice de roinnt UMNanna a
aicmill mar ‘ardriachtanais’ toisc go bhféadfai baint de thabhacht UMNanna eile. T4 ga le
tuiscint chuimsitheach ar UMN 6s rud ¢ gur iomai cinedl UMN at4 ann.

T4 diospoireachtai faoi UMN n6 Ardriachtanais Leighis nach nDéantar Freastal orthu (HUMN)
ina gcuid de dhushlain nios leithne a bhaineann le hinthaighteacht, inrochtaineacht agus
inacmhainneacht cdgas leighis nua agus inbhuanaitheacht na gcéras clraim sldinte. Is minic a
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thugtar neamhaird ar dhearcadh an othair, agus ni aithnitear go hiomlan an théidearthacht ata
ann saol na n-othar a athra as cuimse le coiredlacha nua.

D4 gcuirfi srian le dreasachtai do choéiredlacha a thagann le sainmhinita cung ar UMN n6 HUMN
sa 14 inniu, d’fhéadfai bac a chur ar thorbairt teiripi rithdbhachtacha d’othair amach anseo.
D’fhéadfadh sé an intuarthacht a laghdu do chuideachtai agus iad a dhispreagadh ¢ infheistiocht
a dhéanambh 1 dtaighde agus i bhforbairt san Aontas Eorpach chun aghaidh a thabhairt ar UMN.

An Bosca Gainimh Rialala

Le blianta beaga anuas, t4 méadu tapa tagtha ar an dul chun cinn eolaioch, ionas go bhfuil tairgi
iocshlainte nua, feisti nua, diagndisic nua agus comhcheangail nua diobh sin ann a théann nios
faide na an réamh-mheas sna rialachdin atd ann faoi lathair. Chun a chinntiti go mbeidh fail ag
othair ar thairgi ar ardchaighdeéan, a bheidh sabhailte agus €ifeachtach, teastaionn solubthacht
0 na rialtoiri agus go gcomhoibreoidh siad leis na forbroiri. Is féidir le bosca gainimh rialdla an
sprioc sin a bhaint amach.

Mar sin féin, ni chumhdaitear ach tairgi cogaisiochta leis an togra 6n gCoimisiun maidir le
bosca gainimh. lonchuimsitear feisti leighis, diagndisic, agus uirlisi digiteacha, agus rialachain
ar leith ag baint le gach ceann diobh, i gcuid mhoér tairgi nua-aimseartha. Creideann an
Rapoirtéir go bhfuil sé rithabhachtach raon feidhme an bhosca gainimh a leathna chun freastal
ar fhorbairti amach anseo sna réimsi sin.

Aghaidh a thabhairt ar ghanntanais tairgi iocshlainte

Is fadhb thromchuiseach i fadhb na nganntanas tairgi iocshlainte, a tharlaionn go minic mar
gheall ar bhorradh gan choinne ar an éileamh. T4 sé beartaithe ag an gCoimisitn sineadh a chur
leis an tréimhse fogra le haghaidh ganntanais shealadacha ¢ 2 mhi go 6 mhi agus pleananna um
ghanntanas a chosc a dhéanamh éigeantach le haghaidh na dtéairgi iocshlainte go 1éir sa
Rialachén até beartaithe.

Chun feabhas a chur ar infthaighteacht tairgi iocshldinte, beidh sé rithdbhachtach coras
¢ifeachtuil a chrutht gan rd-ualai riarachdin a chur ar rialtdiri agus ar shealbhoiri udaraithe
margaiochta (MAHanna). In ionad pleananna ganntanais a bheith ceangailteach le haghaidh na
dtairgi iocshlainte go 1€ir, b’thearr dirii ar chinn chriticitila tar éis measunu a dhéanamh ar an
nga ata leo agus ar na rioscai sonracha a bhaineann leo.

Da gcuirfi sineadh leis an tréimhse fogra, b’théidir go spreagfai fograi ‘ar eagla na heagla’ nach
mbeadh gé leo. I dtuairim an Rapoirtéara, ba den chiall ¢ diria ar an éileamh a dhéanamh
trédhearcach ar fud na hEorpa agus leas a bhaint as sonrai agus uirlisi digiteacha chun
ganntanais a shainaithint agus a chosc.

Concluid

Tacaionn an Rapoirtéir leis ‘an bPacdiste Cogaisiochta’ agus aontaionn si le go leor de na
tosaiochtai beartaithe 6n gCoimisitin. Is den riachtanas go ndéanfaidh an t-athchoiriu seo
iomaiochas an Aontais Eorpaigh agus slandail a shlabhra solathair cdgaisiochta a chosaint.

I bhfianaise na srianta ama chun an chéad dréacht-tuarascail seo a ullmhi, coimeadann an
Rapoirtéir an saincheart tuilleadh leasuithe, feabhsuithe agus soiléirithe a dhéanamh ar an
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dréacht-tuarascail seo. Le haghaidh liosta cuimsitheach de na heintitis nd na daoine aonair lena
raibh teagmhail ag an Rapdirtéir nd 6na bhfuair an Rapdirtéir ionchur le linn an phrdisis, féach
ar a bhfuil san Iarscribhinn 1 ndeireadh na dréacht-tuarascala seo.

LEASUITHE

Iarrann an Coiste um Thionsclaiocht, um Thaighde agus um Fhuinneamh ar an gCoiste um an
gCombhshaol, um Shlainte Phoibli agus um Shabhailteacht Bia, mar an coiste at4 freagrach, an
méid seo a leanas a chur san direamh:

Leasu 1
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

(1 a) Is priomhchuspdir den Aontas
Slainte Eorpach a dirithiu go bhfaighidh
Eorpaigh na tdirgi iocshldinte a bhionn
de dhith orthu, trath a mbionn siad de
dhith orthu, is cuma ca hdit san Aontas
Eorpach a bhfuil conai orthu. Is
priomhthdirge insoldathartha d’athchdiriu
cogaisiochta an Aontais Eorpaigh ata
beartaithe go gcuirfear borradh faoi
iomaiochas thionscal cogaisiochta na
hEorpa, agus go n-diritheofar
infhaighteacht nios fearr maidir le tairgi
locshldinte agus rochtain nios
comhionainne agus nios trathula orthu ag

othair.

Leasu 2
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu
(2) Is cor cinniunach i an Straitéis 2) Is cor cinnitnach i an Straitéis
Chogaisiochta don Eoraip sa mhéid go Chogaisiochta don Eoraip sa mhéid go
mbeidh priomhchuspoiri breise 1 geeist mbeidh priomhchuspoiri breise 1 geceist
agus go gcruthofar creat nua-aimseartha agus tacaiocht do thimpeallacht a bheidh
lena gcuirfear tairgi iocshldinte nualacha Jfabhrach don taighde ar thairgi
agus seanbhunaithe ar fail d’othair agus do cogaisiochta, agus da bhforbairt agus
chorais clraim sldinte ar phraghsanna monaru laistigh den Aontas mar aon le
inacmhainne, agus tri shlandail an creat nua-aimseartha lena gcuirfear tairgi
tsolathair a airithit freisin agus aghaidh a iocshlainte nualacha agus seanbhunaithe ar
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thabhairt ar abhair imni maidir leis an
gcomhshaol.

Leasa 3
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 4
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3) Aghaidh a thabhairt ar an rochtain
neamhchothrom ag othair ar thairgi
iocshldinte, ta sé tagtha chun bheith ina
phriomhthosaiocht den Straitéis
Chogaisiochta don Eoraip, mar até curtha i
dtabhacht ag an gCombhairle agus ag
Parlaimint na hEorpa. D’iarr na Ballstait
sasrai agus dreasachtai athbhreithnithe le
haghaidh forbairt tairgi iocshldinte ata
saincheaptha do leibhéal an riachtanais
leighis nach ndéantar freastal air, agus
rochtain othar ar thairgi iocshlainte agus a
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fail d’othair agus do choérais ctraim slainte
ar phraghsanna inacmhainne, agus tri
shlandail an tsolathair a airithiu freisin
agus aghaidh a thabhairt ar dbhair imni
maidir leis an gcomhshaol.

Leasu

(2a) Cabhroidh claochlu digiteach na
slainte agus an churaim sldinte chun na
corais churaim sldainte a chumasu chun
slainte agus curam nios pearsantaithe
agus nios éifeachtula a chur ar fail agus
nios li acmhainni a chur amau.
Rannchuideoidh an rialachdn seo leis an
solathar curaim sldainte do shaoranaigh
Eorpacha, le teicneolaiochtai sldainte a
dhearadh agus a mhonaru chun go
mbeidh siad nios inbhuanaithe tri laghdu
ar an tomhailt fuinnimh, ar an gcur amu,
ar an truailliu agus ar sceitheadh
substainti dochracha, lena n-diritear
tdirgi cogaisiochta, isteach sa
chomhshaol.

Leasu

3) Aghaidh a thabhairt ar an rochtain
neamhchothrom ag othair ar thairgi
iocshldinte, ta sé tagtha chun bheith ina
phriomhthosaiocht den Straitéis
Chogaisiochta don Eoraip, mar até curtha i
dtabhacht ag an gCombhairle agus ag
Parlaimint na hEorpa. D’iarr na Ballstait
agus an Pharlaimint sasrai agus
dreasachtai athbhreithnithe le haghaidh
forbairt tairgi iocshldinte ata saincheaptha
do leibhéal an riachtanais leighis nach
ndéantar freastal air, agus rochtain othar ar
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n-infhaighteacht sna Ballstait uile a airithia
freisin.

Leasu 5
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 5 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 6
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 5 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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thairgi iocshldinte agus a n-inthaighteacht
sna Ballstait uile a airithia freisin.

Leasu

(5 a) Ba cheart creat na cégaisiochta a
ailinivu le huaillmhiata AE maidir le
tionsclaiocht, digitiu agus traddil, agus rol
criticiuil earndil na n-eolaiochtai beatha
san Eoraip a aithint, go hdirithe tionscal
na cogaisiochta, chun seasamh le
buntdiste iomaioch an Aontais Eorpaigh.
Ta sé rithabhachtach don cheannasacht
Eorpach go ndéanfar taighde agus
forbairt stoinseach Eorpach a dhaingniu
faoi raon tirdhreach geopholaitinil ata
iomaioch ar bhonn domhanda. Ba cheart
creat reachtach na cogaisiochta a bheith
in oiriuint do straiteis thionsclaioch AE i
gcoitinne, rud a mheabhraionn an bhéim
a leag an Chomhairle, an 23 Marta 2023,
ar dhreasachtai a mhéadu le haghaidh
infheistiocht sa nudlaiocht, agus an
treoraiocht on gCombhairle in 2016 nar
cheart go gcuirfeadh aon leasuithe, lena
n-diritear leasuithe a bhain leis an gcoras
dreasachtai, cosc ar dhrugai a chruthu
chun galair annamha a chdiredil. Bionn
rithabhacht le céimeanna chun cinn sa
nudlaiocht maidir le torthai sldinte
d’othair agus d’earndil na slainte poibli i
gcoitinne a fheabhsu.

Leasu

(5b) De bhreis ar chomhar feadh
slabhra luacha an eolais agus fios gno
maidir le tdairgeadh agus luachdil no
laistigh de thriantdn an eolais (taighde-
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Leasu 7
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 9

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

9) A mhéid a bhaineann le raon
feidhme an Rialachain seo, téann udaru
oibrean frithmhiocrobach, i bprionsabal,
chun leas slainte othar ar leibhéal an
Aontais agus ba cheart an théidearthacht a
bheith ann iad a udart ar leibhéal an
Aontais.

Leasu 8
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 26 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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oideachas-nualaiocht), is é leas
straitéiseach AE é freastal ar thiortha eile
taobh amuigh den Aontas Eorpach freisin
agus comhar a dhéanamh leo agus le
tiortha ar mhor-ranna eile. Ta feidhm
aige seo go hdirithe maidir le comhar
iltaobhach i gcas saincheisteanna sldinte
domhanda le tiortha ata comhlachaithe le
Fis Eorpach, ach ina theannta sin le
tiortha comhphadirtiochta agus réigiuin
eile ar domhan. Ba cheart mar thoradh ar
chomhphdirtithe idirndisiunta a
dhéanamh rannphadirteach go mbeadh
eolas eolaioch breise i measc na dtiortha
comhphdirtiochta, ionas go bhféadfai
aghaidh a thabhairt ar dhushldin
dhomhanda sldinte ar fud an domhain,
agus sa tsli sin fas agus fostaiocht
inbhuanaithe a chruthu.

Leasu

9) A mhéid a bhaineann le raon
feidhme an Rialachain seo, téann udaru
oibrean frithmhiocrobach chun leas sldinte
othar ar leibhéal an Aontais agus ba cheart
an théidearthacht a bheith ann iad a tdaru
ar leibhéal an Aontais.

Leasu

(26 a) Bionn rdl cinntitheach ag an
taighde in earndil na cégaisiochta maidir
le riochtanna othar a mhaolu agus an
tslainte phoibli a fheabhsu.
Rannchuideoidh rialacha fabhracha ach
comhthromaithe, lena n-éascaitear an
nudlaiocht agus cosaint leordhothanach
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Leasu 9
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 29

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(29) Bionn tabhacht le heintitis
dhlitheanacha nach ngabhann do
ghniomhaiocht eacnamaioch amhail
ollscoileanna, comhlachtai poibli, larionaid
taighde no eagraiochtai seachbhrabusacha
mar fhoinse nudlaiochta, agus ba cheart go
dtairbheoidis siud freisin den scéim
tacaiochta seo. De bharr gur cheart gur
féidir cas sonrach na n-eintiteas sin a chur
san aireamh ar bhonn aonair, is tri bhithin
scéim tacaiochta tiomnaithe is fearr is
féidir an tacaiocht sin a bhaint amach, lena
n-airitear tacaiocht riarachain agus tri
thailli a laghdq, a iarchur agus a
tharscaoileadh.

Leasa 10
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 30 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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chun an taighde sin a spreagadh, lena n-
diritear tri bhoscai gainimh rialdla, chun
margai an Aontais Eorpaigh a dhéanamh
nios tarraingti agus chun forbairt
nudalaiochtai éifeachtila, sabhdilte agus
inacmhainne a mbeidh rochtain orthu a
chur chun cinn le haghaidh
Sfrithsheasmhacht fhrithmhiocrobach. Ba
cheart go ndéanfadh an taighde agus an
nudlaiocht na caighdedin is airde maidir
le tairgi slainte a arithiu i gconai.

Leasu

(29) Bionn tabhacht le heintitis
dhlitheanacha nach ngabhann do
ghniomhaiocht eacnamaioch ambhail
ollscoileanna, comhlachtai poibli, larionaid
taighde n6 eagraiochtai seachbhrabusacha,
mar fthoinse taighde i riachtanais leighis
nach ndéantar freastal orthu, mar fhoinse
taighde i bhfophobail éagsula, agus chun
athru cuspora, barrfheabhsu agus
nudlaiocht a dhéanamh agus ba cheart go
dtairbheoidis siud freisin den scéim
tacaiochta seo. De bharr gur cheart gur
féidir cas sonrach na n-eintiteas sin a chur
san aireamh ar bhonn aonair, is tri bhithin
scéim tacaiochta tiomnaithe is fearr is
féidir an tacaiocht sin a bhaint amach, lena
n-airitear tacaiocht riarachdin agus tri
thailli a laghdq, a iarchur agus a
tharscaoileadh.

Leasu

(30 a) Ar mhaithe le forbairt beartais ar
bhonn eolais, ba cheart go mbeadh sé
d’udarads ag an nGniomhaireacht i gconai
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Leasa 11
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 36

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(36) Déantar saineolas an Choiste um
Ardteiripi (CAT), an Choiste um Thairgi
focshlainte Dilleachtacha (COMP), an
Choiste Phéidiatraicigh (PDCO) agus an
Choiste um Thairgi focshldinte Luibhe
(HMPC) a choinnedil 1 bhfoirm
meithleacha agus diorma saineolaithe a
eagraitear bunaithe ar thearainn éagsula
agus a thugann ionchur do CHMP agus
PRAC. Saineolaithe 6 na Ballstait uile ata
in CHMP agus PRAC, agus saineolaithe
arna gceapadh ag na Ballstait, bunaithe ar a
gcuid saineolais, is moé atd sna meithleacha,
mar aon le saineolaithe seachtracha. Ni
dhearnadh aon athru ar an tsamhail
rapoéirtéiri. Méadaitear ar an ionadaiocht in
CHMP agus PRAC d’othair agus do
ghairmithe clraim slainte ag a bhfuil
saineolas 1 ngach réimse, lena n-airitear
galair neamhchoitianta agus
phéidiatraiceacha, i dteannta na
meithleacha tiomnaithe a dhéanann
ionadaiocht d’othair agus do ghairmithe
curaim slainte.
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cldair phiolotacha a dhéanamh, agus
timpeallacht rialdla a chothu a bheidh
oiriunaitheach i gcas dushldain amach
anseo. Ba cheart go ndéanfadh iarrachtai
amhail clar piolotach 2022, lenar
solathraiodh cunamh breisithe
d’fhorbroiri acadula agus
neamhbhrabusacha tdirgi iocshldinte
ardteiripe, eolas ar chinnti beartais agus
an treoraiocht rialdla a mhionchoigearti.

Leasu

(36) Déantar saineolas an Choiste um
Ardteiripi (CAT), an Choiste um Thairgi
focshlainte Dilleachtacha (COMP), an
Choiste Phéidiatraicigh (PDCO) agus an
Choiste um Thairgi focshlainte Luibhe
(HMPC) a choinnedil 1 bhfoirm
meithleacha agus diorma saineolaithe a
eagraitear bunaithe ar thearainn éagsula
agus a thugann ionchur do CHMP agus
PRAC. Beidh an saineolas riachtanach go
léir le haghaidh gach tdirge ar leith a
chuimsin i gconai ag an meastoireacht a
dhéanfaidh siad siud mar chuid de na
foirne rapdirtéiri, agus beidh deis ann do
CHMP agus PRAC iarraidh ar
shaineolaithe eolaiocha breise ionchur
sonrach agus comhairle shonrach a chur
ar fail maidir le gnéithe sonracha a
ardaiodh le linn na meastdireachta. Rud
eile de, beidh othair agus gairmithe
curaim sldinte ina gcuid den linn
saineolaithe agus tabharfar isteach in
obair na Gniomhaireachta Leigheasra
Eorpai iad freisin de réir a saineolais i
réimse galair dirithe. Saineolaithe ¢ na
Ballstait uile atd in CHMP agus PRAC,
agus saineolaithe arna gceapadh ag na
Ballstait, bunaithe ar a gcuid saineolais, is
mo atd sna meithleacha agus sna grupai
saineolaithe mar aon le saineolaithe
seachtracha. Ni dhearnadh aon athru ar an
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Leasu 12
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 39

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(39) Chun go mbeifear in ann
cinnteoireacht nios faisnéisi a dhéanamh
agus chun caoi a thabhairt don mhalarti
faisnéise agus don tiomsu eolais maidir le
saincheisteanna ginearalta de chineal
eolaioch no teicnitiil a bhaineann le
cturaimi na Gniomhaireachta i ndail le
tairgi iocshlainte lena n-isaid ag an duine,
go hairithe treoirlinte eolaiocha maidir le
riachtanais leighis nach ndéantar freastal
orthu agus dearadh trialacha clinicitila, n6
staidéir eile agus giniuint fianaise ar feadh
saolré tairge iocshldinte, ba cheart don
Ghniomhaireacht a bheith in ann dul 1
muinin proiseas comhairlitichain le
hudarais n6 comhlachtai a bhionn
gniomhach ar feadh saolré tairgi
iocshlainte. Is € a d’fhéadfadh a bheith sna
hudarais sin, de réir mar is iomchui,
ionadaithe 6 Chinn Gniomhaireachtai
Leigheasra, an Griipa Combhairleach agus
Combhordaithe ar Thrialacha Cliniciula,
Bord Comhorduchain SoHO, Gripa
Comhordaithe na mBallstat maidir le
Measunu ar Theicneolaiocht Slainte, an
Grapa Comhordaithe maidir le Feisti
Leighis, tidarais naisitinta innitila um
theisti leighis, tdarais naisiunta innitila um
praghsail agus aisiocaiocht cogas leighis,
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tsambhail rapoirtéiri. Méadaitear ar an
ionadaiocht in CHMP agus PRAC d’othair
agus do ghairmithe curaim sldinte ag a
bhfuil saineolas i ngach réimse, lena n-
airitear galair neamhchoitianta agus
phéidiatraiceacha, i dteannta na
meithleacha tiomnaithe a dhéanann
ionadaiocht d’othair agus do ghairmithe
curaim slainte. Ba cheart faisnéis maidir
le comhdhéanamh agus obair na gcoisti
agus na meithleacha a bheith ar fdil go
poibli.

Leasu

(39) Chun go mbeifear in ann
cinnteoireacht nios faisnéisi a dhéanamh
agus chun caoi a thabhairt don mhalart
faisnéise agus don tiomsu eolais maidir le
saincheisteanna ginearalta de chineél
eolaioch no teicnitil a bhaineann le
ctraimi na Gniomhaireachta i ndail le
tairgi iocshlainte lena n-isaid ag an duine,
go hairithe treoirlinte eolaiocha maidir le
riachtanais leighis nach ndéantar freastal
orthu agus dearadh trialacha clinicitila, n6
staidéir eile agus giniuint fianaise ar feadh
saolré tairge iocshldinte, ba cheart don
Ghniomhaireacht a bheith in ann dul 1
muinin proiseas comhairlitichain le
hadarais n6 comhlachtai a bhionn
gniomhach ar feadh saolré tairgi
iocshlainte. Is ¢ a d’fhéadfadh a bheith sna
hudarais sin, de réir mar is iomchui,
ionadaithe 6 Chinn Gniomhaireachtai
Leigheasra, an Griipa Combhairleach agus
Combhordaithe ar Thrialacha Cliniciula,
Bord Comhorduchain SoHO, Gripa
Comhordaithe na mBallstat maidir le
Measunu ar Theicneolaiocht Slainte, an
Grapa Comhordaithe maidir le Feisti
Leighis, tidarais naisitinta innitilla um
theisti leighis, udarais naisiunta innitla um
praghsail agus aisiocaiocht cogas leighis,
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cisti arachais naisiunta no iocdiri ciraim
slainte. Ba cheart don Ghniomhaireacht a
bheith in ann an sasra comhairliuchain a
leathntl freisin chuig tomhaltéiri, othair,
gairmithe curaim sldinte, an tionscal,
combhlachais a dhéanann ionadaiocht
d’iocoiri, no chuig geallsealbhoiri eile, mar
1s abhartha.

Leasu 13
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 42 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 14
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 43

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(43)  Ar mhaithe leis an tsldinte phoibli,
ba cheart cinnti maidir le hudara
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cisti arachais naisiunta no iocdiri ciraim
slainte. Ba cheart don Ghniomhaireacht a
bheith in ann an sasra comhairliuchain a
leathnu freisin chuig tomhaltoéiri, othair
agus a gcuramdairi, gairmithe ciraim
slainte, an tionscal, comhlachais a
dhéanann i1onadaiocht d’iocoiri, lucht na
hacadulachta n6 chuig geallsealbhéiri eile,
mar is abhartha.

Leasu

(42 a) De bhreis ar chomhar feadh
slabhra luacha an eolais agus fios gno
maidir le tairgeadh agus luachdil no
laistigh de thriantdn an eolais (taighde-
oideachas-nualaiocht), is é leas
straitéiseach AE é freastal ar thiortha eile
taobh amuigh den Aontas Eorpach freisin
agus comhar a dhéanamh leo. Ta feidhm
aige seo go hdirithe i dtaca le comhar
iltaobhach maidir le saincheisteanna
slainte domhanda le tiortha atd
comhlachaithe le Fis Eorpach, ach ina
theannta sin le tiortha comhphadirtiochta
agus réigiuin eile ar domhan. Ba cheart
mar thoradh ar chomhphdirtithe
idirndisiunta a dhéanamh rannphdirteach
go mbeadh eolas eolaioch breise i measc
na dtiortha comhphdirtiochta, ionas go
bhféadfai aghaidh a thabhairt ar
dhushlain dhomhanda sldinte ar fud an
domhain, agus sa tsli sin fas agus
Jfostaiocht inbhuanaithe a chruthi.

Leasu

(43)  Ar mhaithe leis an tsldinte phoibli,
ba cheart cinnti maidir le hudara
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margaiochta faoin n6s imeachta laraithe a
dhéanamh ar bhonn na gcritéar eolaioch
oibiachtuil maidir le cailiocht,
sabhailteacht agus éifeachtilacht an tairge
iocshlainte lena mbaineann, beag beann ar
chursai eacnamaiocha agus ctinsi eile. Mar
sin féin, ba cheart go bhféadfadh na
Ballstait, ar bhonn eisceachtuil, toirmeasc a
chur ina gcrioch féin ar usaid tairgi
iocshldinte lena n-said ag an duine.

Leasa 15
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 45 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 16
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 51

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(51)  Mar riail ghinearilta, ba cheart
udarti margaiochta a dheonu ar feadh
tréimhse neamhtheoranta; féadfar
athnuachan amhain a chinneadh, afach, ar
fhoras a bhfuil udar leis a bhaineann le
sabhailteacht an tairge iocshldinte, agus ar
an bhforas sin amhain.
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margaiochta faoin no6s imeachta laraithe a
dhéanamh ar bhonn na gcritéar eolaioch
oibiachtuil maidir le cailiocht,
sabhailteacht agus éifeachtilacht an tairge
iocshlainte lena mbaineann, beag beann ar
chursai eacnamaiocha agus cuinsi eile. Mar
sin féin, ba cheart go bhféadfadh na
Ballstait, ar bhonn eisceachtuil, toirmeasc a
chur ina gcrioch féin ar usaid tairgi
iocshldinte lena n-said ag an duine, agus
udar cui a sholdathar don
Ghniomhaireacht.

Leasu

(45 a) Ba cheart aird ar leith a thabhairt
do chothromaiocht inscne na dtrialacha
cliniciula chun go mbeidh mnd in ann
tairbhiu go hiomlan agus go sabhdilte de
thairgi iocshldinte ar feadh chursa a
saoil.

Leasu

(51)  Ag cur san direamh go mbeidh ar
shealbhdir an udaraithe margaiochta aon
sonrai nua a bhféadfadh tionchar a
bheith acu ar chothomaiocht sochair-
riosca a chuid tairgi a chur isteach agus
ag cur san direamh go bhfuil uirlisi
iomadula ar fdil don Ghniomhaireacht,
amhail measunu PSURanna, brath
comharthai agus tarchuir, chun
Jaireachan leanunach a dhéanamh ar
rioscai agus sochair tdairgi iocshldinte
udaraithe, déanfar gniomhaireacht
rialdla de réir mar is ga ar feadh saolré
an tdirge. Da bhri sin, mar riail
ghinearalta, ba cheart idara margaiochta a
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Leasa 17
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 79

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(79)  Tri dhearbhan a chruthu lena
ndéantar forbairt oibrean frithmhiocroébach
tosaiochta a chuiiteambh tri bhliain bhreise
cosanta sonrai rialdla, is féidir an tacaiocht
airgeadais is ga a sholathar d’fhorbroiri
oibrean frithmhiocrébach tosaiochta. Chun
a airithia gurb ¢ forbroir an oibredin
thrithmhiocrobaigh tosaiochta go priomha,
seachas ceannaitheoir an dearbhain, a
gheobhaidh an luaiocht airgeadais a bheidh
a hioc ag na corais slainte ar deireadh thiar,
ba cheart an lion dearbhan a bheidh le fail
ar an margadh a choimead chomh hiseal
agus is féidir. Is ga da bhri sin
coinniollacha diana a bhunu le haghaidh
dheonu, aistrit agus Usaid an dearbhéin
agus thairis sin an deis a thabhairt don
Choimisitin an dearbhén a chtlghairm faoi
imthosca airithe.

Leasu 18
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 79 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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dheont ar feadh tréimhse neamhtheoranta;
féadfar athnuachan amhain a chinneadh,
afach, ar thoras a bhfuil tdar leis a
bhaineann le sabhailteacht an tairge
iocshlainte, agus ar an bhforas sin amhain.

Leasu

(79)  Tri dhearbhan a chruthu lena
ndéantar forbairt oibrean frithmhiocrébach
tosaiochta a chuiiteambh tri bhliain bhreise
cosanta sonrai rialala, mar aon le scéim
ina mbeadh sraith dreasachtai bru agus
tarraingthe, is ionann é agus rogha eile
chun an tacaiocht airgeadais is gd a
sholéathar d’thorbrdiri oibrean
frithmhiocrdobach tosaiochta. Chun a
airithiti gurb € forbroir an oibredin
thrithmhiocrobaigh tosaiochta go priomha,
seachas ceannaitheoir an dearbhain, a
gheobhaidh an luaiocht airgeadais a bheidh
a hioc ag na corais sldinte ar deireadh thiar,
ba cheart an lion dearbhan a bheidh le fail
ar an margadh a choimead chomh hiseal
agus is féidir. Is g& da bhri sin
coinniollacha diana a bhunt le haghaidh
dheonu, aistria agus usaid an dearbhain
agus thairis sin an deis a thabhairt don
Choimisitn an dearbhan a chulghairm faoi
imthosca airithe.

Leasu

(79 a) Chun aghaidh a thabhairt ar
bhagairt na frithsheasmhachta
Jfrithmhiocrobai agus a tionchar ar
shlainte an phobail agus ar bhuiséid
ndisiunta curaim slainte, ba cheart
tacaiocht a thabhairt d’fhorbairt agus do
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Leasa 19
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 80

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(80)  Nior cheart dearbhan eisiachais
sonrai inaistrithe a bheith ar fail ach do na
tairgi frithmhiocrobacha sin a bhfuil
tairbhe chlinicitil shuntasach le baint astu
maidir leis an bhfrithsheasmhacht
thrithmhiocrobach, agus a bhfuil na
saintréithe acu a dtugtar tuairisc orthu sa
Rialachan seo. Is ga a airithit freisin go
mbeidh gnodthas a thaigheann an dreasacht
sin in ann, ar a sheal, an tairge iocshldinte a
sholathar d’othair ar fud an Aontais i
gcainniochtai leordhothanacha agus
faisnéis maidir leis an gcistit uile a
thaightear le haghaidh taighde a bhaineann
lena fhorbairt a sholathar chun cuntas
iomlan a thabhairt ar an tacaiocht
airgeadais dhireach a thugtar don tairge
iocshlainte.

Leasta 20
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 87 a (nua)
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ghlacadh samhlacha nua eacnamaiocha,
do thionscadail phiolotacha agus do
dhreasachtai bru agus tarraingthe chun
borradh a chur faoi fhorbairt teiripi nua,
diagnoisic, antaibheathaigh, feisti leighis
agus roghanna ar usdid na n-abhar
frithmhiocrobach. Beidh solathar
foireann dreasachtai bru agus tarraingthe
do na Ballstdit ina thoisc chinntitheach
chun dul i ngleic leis na tionchair
dhiultacha ata ag dul i méid arb i an
Jfhrithsheasmhacht fhrithmhiocrobach is
cuis leo agus fonfaidh sé chun diriu ar an
teip sin sa mhargadh.

Leasu

(80)  Nior cheart dearbhan eisiachais
sonrai inaistrithe agus scéimeanna
dreasachtai bru agus tarraingthe eile
chun borradh a chur faoi fhorbairt abhar
frithmhiocrobach tosaiochta a bheith ar
fail ach do na tairgi frithmhiocrobacha sin
a bhfuil tairbhe chlinicitil shuntasach le
baint astu maidir leis an
bhfrithsheasmhacht thrithmhiocrobach,
agus a bhfuil na saintréithe acu a dtugtar
tuairisc orthu sa Rialachan seo. Is ga a
airithiu freisin go mbeidh gnothas a
thaigheann an dreasacht sin in ann, ar a
sheal, an tairge iocshlainte a sholathar
d’othair ar fud an Aontais i gcainniochtai
leordhothanacha agus faisnéis maidir leis
an gcistit uile a fhaightear le haghaidh
taighde a bhaineann lena fhorbairt a
sholathar chun cuntas iomlén a thabhairt ar
an tacaiocht airgeadais dhireach a thugtar
don tairge iocshldinte.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 21
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 96 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

(87 a) 1 gcas tdirgi iocshlainte ar cosuil
go dtairgeoidh siad dul chun cinn
teiripeach a bheidh eisceachtuil maidir le
diagnoisiu, cosc no coiredil a dhéanamh
ar riocht san Aontas is baol bdis, atd fior-
dhiblitheach no ata tromchuiseach agus
ainsealach, d’fhonn infhaighteacht nios
luaithe a chur ar a gcumas d’othair, ba
cheart go bhféadfadh an
Ghniomhaireacht ‘athbhreithniu
céimnithe’ a dhéanamh ar phacadisti
sonrai a bhaineann le tastalacha agus
trialacha a tugadh chun criche sula
ndéantar iarratas foirmiuil ar udaru
margaiochta a chur isteach, chun go
bhféadfar measunu nios éifeachtila a
dhéanamh ar thairgi iocshldinte agus
ardleibhéal cosanta do shldinte an duine
a rathu.

Leasu

(96 a) D’fhéadfadh an chonair rialdla a
bheith neamhchinnte agus ar easpa
solubthachta i leith na ndushlan uathuil a
bhaineann le tdirgi iocshldinte
dilleachtacha, maidir leis an tsli a
cheanglaitear ar fhorbréiri caighdedin
Sfhianaiseacha a chomhlionadh agus san
idirghniomhaiocht idir forbroiri agus na
gniomhairi rialdla. Da réir sin, ba cheart
go bhforbrodh an Ghniomhaireacht cur
chuige dilsithe agus saincheaptha ar
mhaithe le luath-rannphadirtiocht le
Jorbrairi tairgi iocshlainte dilleachtacha
d’fhonn a dirithiu go n-éireoidh le breis
tdirgi iocshldainte dilleachtacha ar an
gconair rialdla, agus go ndéanfar
acmhainni a bhainistiu ar bhealach
éifeachtiil.
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Leasu 22
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 102

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(102) Chun taighde agus forbairt ar
thairgi iocshlainte dilleachtacha lena
dtugtar aghaidh ar ardriachtanais leighis
nach ndéantar freastal orthu a dhreasu,
ionas go n-diritheofar intuarthacht an
mhargaidh agus daileadh coir
dreasachtai, rinneadh modhnu ar an
eisiachas margaidh a thabhairt isteach; is
iad tairgi iocshlainte dilleachtacha lena
dtugtar aghaidh ar ardriachtanais leighis
nach ndéantar freastal orthu a
thairbhionn den tréimhse eisiachais
margaidh is faide, agus is ag tairgi
iocshlainte dilleachtacha, a bhfuil a n-tsaid
seanbhunaithe agus nios It infheistiochta
ag teastail lena n-aghaidh, atd an tréimhse
eisiachais margaidh is giorra. Chun
intuarthacht mhéadaithe a airithia
d’fhorbroiri, cuireadh deireadh leis an
bhféidearthacht go ndéanfai athbhreithnit
ar na critéir inchdilitheachta maidir le
heisiachas margaidh 6 bliana tar éis an
udaraithe margaiochta.

Leasua 23
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 104

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(104) Chun taighde agus forbairt ar thasca
teiripeacha nua a chtiteamh, déantar forail
maidir le tréimhse eisiachais margaidh
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Leasu

(102) Chun infheistiocht agus nudil,
taighde agus forbairt ar thairgi iocshlainte
dilleachtacha a dhreast sa chds nach ann
d’aon chdiredil eile no, sa chds gurb ann
do chdéiredlacha eile cheana féin, gurbh
ionann iad agus tairbhe shuntasach don
spriocdhaonra, rinneadh modhnt ar an
eisiachas margaidh a thabhairt isteach;
Bionn modhnu den sort sin dirithe ar an
eolaiocht agus na prionsabail lena
dtreoraitear taighde ag déanamh eolais
do, agus dreasachtai ag gabhdil leis a
bhunaitear ar na bacainni nithiula, na
tréithe uathula agus na riachtanais
nuatheiripi a fhorbairt lena ndireofar ar
riachtanais othar; fordiltear sa Rialachdn
seo do cheithre phriomh-aircitiopa
dreasachtai, agus gach ceann diobh ag
diriu ar riachtanais uathula agus bearnai
eolais sa taighde; is ag tairgi iocshlainte
dilleachtacha, a bhfuil a n-usaid
seanbhunaithe agus nios 1t infheistiochta
ag teastail lena n-aghaidh, atd an tréimhse
eisiachais margaidh is giorra. Chun
intuarthacht mhéadaithe a 4irithit
d’fhorbroiri, cuireadh deireadh leis an
bhféidearthacht go ndéanfai athbhreithnia
ar na critéir inchailitheachta maidir le
heisiachas margaidh 6 bliana tar éis an
udaraithe margaiochta.

Leasu

(104) Chun tairbhe fhéideartha an
taighde chliniciuil a uasmhéadu, ba
cheart iniuchadh leanunach ar thdsca
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1 bhliana amhdin breise 1 gcés tasc

teiripeach nua (agus dhé thasc ar a mhéad

ann).

Leasa 24
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 105 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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nua a spreagadh. Chun taighde agus
forbairt ar thasca teiripeacha nua a
chuiteamh, déantar forail maidir le
tréimhse eisiachais margaidh 1 bhliana
amhain breise 1 gcas tasc teiripeach nua
(agus dha thésc ar a mhéad ann). Chun go
leanfar den nudlaiocht a dhreasu, go
hdirithe i réimsi tearcfhreastail, agus deis
ar iontrdil chinedlach a thabhairt freisin,
ba cheart i gcds aon udaruithe
margaiochta.ina dhiaidh sin a bhronntar
ar shealbhdir an udaraithe margaiochta
go bhfaighidis tri bliana d’eisiachas
margaidh a bheadh ceangailte den tdsc
seachas den tsubstaint ghniomhach.
Tabharfaidh sé sin deis le haghaidh
iomaiocht chinedlach sa chéad da thasc
dhilleachtacha, agus tabharfaidh sé deis
freisin le haghaidh breis taighde le
haghaidh na n-othar sin a d’fhéadfadh
tairbhiu.

Leasu

(105 a)Is é ceann de spriocanna
uileghabhdlacha an Rialachdin seo
cabhru chun freastal ar riachtanais
leighis othair a bhfuil galair annamha
orthu, tairgi iocshldinte dilleachtacha a
dhéanamh nios inacmhainne agus
rochtain na n-othar ar thairgi iocshldinte
dilleachtacha a fheabhsu ar fud an
Aontais, agus an nudlaiocht a spreagadh i
réimsi riachtanais. Cé go bhfuil cldir agus
beartais eile de chuid an Aontais a
rannchuidionn leis na spriocanna sin
freisin, bionn ar dhaoine a bhfuil galar
annamh orthu aghaidh a thabhairt ar
dhushldin choiteanna iomadula agus
ilchinedlacha, lena n-diritear diagndoisi
moillithe, gan cdéiredlacha
claochlaitheacha a bheith ar fdil, agus
deacrachtai leis an rochtain ar
chdiredlacha san dit a bhfuil conai orthu,
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Leasa 25
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 126

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(126) Is ga bearta a dhéanamh chun
maoirseacht a dhéanambh ar thairgi
iocshldinte arna n-udart ag an Aontas, agus
go hairithe chun dianmhaoirseacht a
dhéanamh ar éifeachtai neamh-
inmhianaithe na dtairgi iocshlainte sin faoi
chuimsit ghniomhaiochtai faireachais
cogas an Aontais, chun a airithit go
dtarraingeofar siar go tapa 6n margadh aon
tairge iocshlainte a bhfuil cothromaiocht
dhitltach idir rioscai agus tairbhi ag baint
leis faoi ghnathchoinniollacha tsaide.

Leasu 26
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ar léiriu é ar ilroinnt an mhargaidh ar fud
na mBallstat. Mar gheall ar an
mbreisluach Eorpach an-ard a bhaineann
le dirivu ar riachtanais daoine a chaithfidh
maireachtdil le galar annamh o6 td a
laghad sin othar, saineolaithe, sonrai
agus acmhainni ann, is iomchui don
Choimisiun creat dilsithe le haghaidh
galair annamha a fhorbairt, de
chomhlanu ar an Rialachdn seo, chun an
bhearna a dhunadh idir an reachtaiocht
dabhartha agus beartais agus cldir
dabhartha, agus tacaiocht a thabhairt do
straitéisi ndisiunta d’fhonn freastal nios
fearr a dhéanamh ar riachtanais gan
freastal na ndaoine sin a mbionn orthu
maireachtdil le galar annamh agus ar
riachtanais a gcuramdiri. Ba cheart an
creat sin a bheith faoi réir na riachtanas
agus spriocbhunaithe, agus é a fhorbairt i
gcombhairle leis na Ballstdit agus le
heagraiochtai othar agus, i gcds inarb
dabhartha, le pdirtithe leasmhara eile
freisin.

Leasu

(126) Is ga bearta a dhéanamh chun
maoirseacht a dhéanambh ar thairgi
iocshldinte arna n-udart ag an Aontas, agus
go hairithe chun dianmhaoirseacht a
dhéanamh ar éifeachtai neamh-
inmhianaithe na dtairgi iocshlainte sin,
agus fiorshonrai a bhailin faoi chuimsit
ghniomhaiochtai faireachais cogas an
Aontais, chun a airithitl go dtarraingeofar
siar go tapa 6n margadh aon tairge
iocshlainte a bhfuil cothromaiocht
dhiultach idir rioscai agus tairbhi ag baint
leis faoi ghnathchoinniollacha tsaide.
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Togra le haghaidh rialachain
Aithris 129

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(129) T4 dul chun cinn eolaioch agus
teicneolaioch san anailisiocht sonrai agus
sa bhonneagar sonrai rithdbhachtach le
haghaidh forbairt agus udart tairgi
iocshlainte agus maoirseacht orthu. Rinne
an claochlu digiteach difear don
chinnteoireacht rialéla, rud a fhagann gur
mo den chinnteoireacht shonraibhunaithe a
bhaineann 1éi agus go gcuirtear leis na
féidearthachtai ata ann fianaise a rochtain
le himeacht saolré tairge iocshlainte. Leis
an Rialachan seo, aithnitear taithi agus
cumas na Gniomhaireachta rochtain agus
anailis a dhéanambh ar shonrai arna gcur
isteach go neamhspleédch ag an iarratasoir
ar udarti margaiochta n6 ag an sealbhoir
udaraithe margaiochta. Ar an mbonn sin,
ba cheart don Ghniomhaireacht cur chuici
go dtabharfar an achoimre ar shaintréithe
an tairge cothrom le data ar thaitios go n-
imreoidh sonrai nua ¢éifeachtilachta n6
sabhailteachta tionchar ar an
gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi
tairge iocshlainte.

Leasa 27
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 132 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

(129) Ta dul chun cinn eolaioch agus
teicneolaioch san anailisiocht sonrai agus
sa bhonneagar sonrai rithabhachtach le
haghaidh forbairt agus udaru tairgi
iocshldinte agus maoirseacht orthu. Rinne
an claochlu digiteach difear don
chinnteoireacht rialéla, rud a fhagann gur
mo den chinnteoireacht shonraibhunaithe a
bhaineann 1éi agus go gcuirtear leis na
féidearthachtai atd ann fianaise agus
fiorshonrai a rochtain le himeacht saolré
tairge iocshlainte. Leis an Rialachan seo,
aithnitear taithi agus cumas na
Gniombhaireachta rochtain agus anailis a
dhéanamh ar shonrai arna geur isteach go
neamhspleach ag an iarratasoir ar udara
margaiochta n6 ag an sealbhoir udaraithe
margaiochta. Ar an mbonn sin, ba cheart
don Ghniomhaireacht cur chuici go
dtabharfar an achoimre ar shaintréithe an
tairge cothrom le data ar fhaitios go n-
imreoidh sonrai nua ¢éifeachttlachta n6
sabhdilteachta tionchar ar an
gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi
tairge iocshlainte. I gcds den sort sin ba
cheart don Ghniomhaireacht agus do
shealbhdir an udaraithe margaiochta
comhoibriu agus cinneadh a dhéanamh
Jfaoi na sonrai a beidh le tabhairt cothrom
le data.

Leasu

(132 a) Chun rochtain na n-othar ar
thairgi iocshldinte nudlacha a dirithin, is
iomchui rialacha coiteanna a bhunu le
haghaidh tastdil agus udaru a dhéanamh
ar thairgi iocshlainte nudlacha agus na
teicneolaiochtai nudlacha a bhaineann
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Leasa 28
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 132 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 29
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 132 ¢ (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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leis na tdirgi sin, a meastar, mar gheall ar
a gcinedl eisceachtiiil no a saintréithe
eisceachtula, nach luifidh go hiomldn le
creat rialdla leigheasra an Aontais
Eorpaigh.

Leasu

(132 b) D’fhéadfai boscai gainimh rialdla
a chur ar bun sa chds nach féidir an
tdairge iocshldinte na an chatagoir tairgi
iocshldinte a fhorbairt i gcomhréir leis na
ceanglais is infheidhme maidir le tairgi
iocshldinte mar gheall ar dhushldin
eolaiocha no rialdla a eascraionn as
saintréithe an tdirge né modhanna a
bhaineann leis an tdirge, agus ar
saintréithe no modhanna iad sin a
rannchuidionn go dearfach agus go
sainiuil le cdiliocht, sabhdilteacht no
éifeachtulacht an tdirge iocshldinte no na
catagdoire tdirgi no a sholdthraionn
morchuidiu buntdisteach do rochtain na
n-othar ar chdiredil.

Leasu

(132 c¢) Ba cheart gurb iad cuspdiri na
mboscai gainimh rialdla a chur ar a
gcumas d’udardis inniula comhairle a
thairiscint d’iarratasoiri féideartha ar
udaru margaiochta chun a dirithiu go
gcomhlionfar an Rialachdn seo, no aon
reachtaiocht abhartha eile de chuid an
Aontais de réir mar is infheidhme; cuidiu
le hiarratasdiri ionchasacha ar udaru
margaiochta maidir le turgnamhaiocht
agus cur chun cinn tdirgi iocshldinte
nudlacha no catagdoiri tairgi agus
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Leasa 30
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 133

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(133) Féadann boscai gainimh rialdla an
deis a sholathar rialachdin a chur chun cinn
trid an bhfoghlaim rialala
réamhghniomhach, lena gcuirtear ar a
gcumas do rialtoiri eolas rialala nios fearr a
thail agus teacht ar an modh is fearr chun
nudlaiochtai a rialail bunaithe ar
thiorfhianaise, go hairithe ag céim an-luath
1 bhforbairt tairge iocshlainte, rud is féidir
a bheith fiorthabhachtach 1 gcomhthéacs
ardleibhéal suaiteachta agus dushlain a
bhfuil neamhchinnteacht mhor ag baint leo,
agus 1 gcas ina mbeidh beartais nua 4 n-
ullmhu. Solathraionn boscai gainimh
rialdla comhthéacs struchtartha le
haghaidh turgnamhaiochta lena
gcumasaitear, 1 gcas inarb iomchui, an
tastail ar theicneolaiochtai, tairgi, seirbhisi
no6 cinedlacha cur chuige nualacha i
bhfiorthimpeallacht — go héirithe, i lathair
na huaire, 1 gcomhthéacs an digitithe n6
usaid intleachta saorga agus
riomhthoghlama 1 saolré tairgi iocshlainte,
6 thionnachtain drugai go dti forbairt agus
riar tairgi iocshldinte — ar feadh tréimhse
theoranta ama agus i gcuid theoranta
d’earnail n6 de réimse ata faoi
mhaoirseacht rialala, lena n-airithitear go
mbeidh coimirci iomchui i bhfeidhm. 1
geoncltidi an 23 Nollaig 2020 uaithi, thug
an Chombhairle spreagadh don Choimisitin
cuimhneamh ar bhoscai gainimh rialala a
usaid ar bhonn cas ar chés nuair a bheidh
reachtaiocht & dréachta agus 4
hathbhreithniu aige.
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rannchuidiu leis an bhfoghlaim rialdla
fianaisebhunaithe laistigh de shuiomh
bainistithe agus oirininti féideartha ar an
gcreat dli amach anseo a shainaithint
agus an chinnteacht dhlithiuil a mhéadu.

Leasu

(133) Féadann boscai gainimh rialala an
deis a sholathar rialachdin a chur chun cinn
trid an bhfoghlaim rialala
réamhghniomhach, lena gcuirtear ar a
gcumas do rialtéiri eolas rialala nios fearr a
thail agus teacht ar an modh is fearr chun
nudlaiochtai a rialail bunaithe ar
thiorfhianaise, go hairithe ag céim an-luath
1 bhforbairt tairge iocshlainte, rud is féidir
a bheith fiorthdbhachtach i gcomhthéacs
ardleibhéal suaiteachta agus dushléin a
bhfuil neamhchinnteacht mhoér ag baint leo,
agus 1 gcas ina mbeidh beartais nua 4 n-
ullmhi. Is den tabhacht a dirithiu go
mbeidh teacht ag FBManna agus
gndlachtai nuathionscanta go héasca ar
bhoscai gainimh chun go mbeidh ar a
gcumas a saineolas agus a dtaithi féin a
chur leo. Is creatai rialaithe iad boscai
gainimh rialdla lena soldthraitear
comhthéacs struchturtha le haghaidh
turgnamhaiochta, lena gcumasaitear, 1 gcas
inarb iomchui, an tastail ar
theicneolaiochtai, tairgi, seirbhisi nd
cinealacha cur chuige nudlacha i
bhfiorthimpeallacht — go hairithe, i lathair
na huaire, i gcomhthéacs an digitithe nd
usaid intleachta saorga agus
riomhfhoghlama i saolré tairgi iocshlainte,
6 thionnachtain drugai go dti forbairt agus
riar tairgi iocshlainte — ar feadh tréimhse
theoranta ama agus i gcuid theoranta
d’earnail n6 de réimse ata faoi
dhianmhaoirseacht rialala, lena n-
airithitear go mbeidh coimirci stdinseacha
i bhfeidhm. Tugann siad deis do na
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Leasa 31
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 134

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(134) Iréimse na dtairgi iocshlainte, is ga
ardleibhéal cosanta a airithitl i gconali, inter
alia, do shaoranaigh, do thomhaltoiri agus
don tsldinte, agus deimhneacht dhlithitil
agus cothroime iomaiochta agus iomaiocht
choir a airithit i gconai chomh maith, agus
ni mor na leibhéil chosanta atd ann cheana
a urramu.

Leasu 32
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 135

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(135) Ba cheart bunti bosca gainimh
rialala a bhunu ar Chinneadh 6n
gCoimisitn tar éis moladh a thail 6n
nGniomhaireacht. Ba cheart cinneadh den
sort sin a bheith bunaithe ar phlean
mionsonraithe lena leagtar amach
sainiulachtai an bhosca gainimh agus lena
dtugtar tuairisc freisin ar na tairgi ata le
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hudaradis a bhfuil de churam orthu an
reachtaiocht a chur chun feidhme agus a
fhorfheidhmiu leibhéal solubthachta a
fheidhmiu ar bhonn cds ar chds agus i
gcuinsi eisceachtula maidir le
teicneolaiochtai nudlacha a thastdil, ar
mhaithe leis na tdairgi sin a chur ar fail
d’othair gan na caighdedin chdiliochta,
sabhdilteachta agus éifeachtilacha a
chur i mbaol. 1 gconcluidi an

23 Nollaig 2020 uaithi, thug an Chomhairle
spreagadh don Choimisitin cuimhneamh ar
bhoscai gainimh rialala a isaid ar bhonn
cas ar chas nuair a bheidh reachtaiocht 4
dréachta agus 4 hathbhreithnit aige.

Leasu

(134) Iréimse na dtairgi iocshlainte, is ga
ardleibhéal cosanta a airithill 1 gconali, inter
alia, do shaoranaigh, do thomhaltoiri agus
don tsldinte, agus deimhneacht dhlithitil
agus cothroime iomaiochta agus iomaiocht
choir a airithit i gconai chomh maith, agus
ni mor na leibhéil chosanta atd ann cheana
a urramu. Ba cheart, aon uair is féidir,
tosaiocht a thabhairt do chuir chuige
nach mbionn ainmhithe i gceist leo.

Leasu

(135) Ba cheart bunt bosca gainimh
rialala a bhunu ar Chinneadh 6n
gCoimisiun tar éis moladh a thail 6n
nGniomhaireacht. Ba cheart cinneadh den
sort sin a bheith bunaithe ar phlean
mionsonraithe lena leagtar amach
sainitlachtai an bhosca gainimh agus lena
dtugtar tuairisc freisin ar na tairgi ata le
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cumhdach. Ba cheart bosca gainimh rialala
a bheith teoranta ¢ thaobh fad ama de agus
féadfar ¢ a thoirceannadh trath ar bith
bunaithe ar bhreithnithe slainte poibli. Ba
cheart a bhfuil le foghlaim 6 bhosca
gainimh rialdla bonn eolais a chur faoi
athruithe a dhéanfar amach anseo ar an
gereat dlithiuil chun na gnéithe nudlacha ar
leith a chomhthatht go hiomlan 1
reachtaiocht an tdirge iocshlainte. I gcas
inarb iomchui, féadfaidh an Coimisitn
creatai oiriinaithe a thorbairt ar bhonn na
dtorthai a thaightear 6 bhosca gainimh
rialala.

Leasa 33
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 136

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(136) Bagairt ar an tslainte phoibli at4 ag
dul 1 méid is ea ganntanais tairgi
iocshlainte, agus ta rioscai tromchuiseacha
féideartha do shlainte othar san Aontas ag
baint leo chomh maith le tionchair ar cheart
rochtana othar ar choir leighis iomchui. Ta
tosca iomadula bainteach leis na
bunchuiseanna at4 le ganntanais, agus
sainaithnitear diishlain ar feadh an tslabhra
luacha cégaisiochta iomléin, idir
thadhbanna cailiochta agus fhadhbanna
monaraiochta. Go sonrach, d’fhéadfadh
ganntanais tairgi iocshlainte teacht as suaiti
sa slabhra solathair agus leochaileachtai a
dhéanann difear don solathar priomh-
chomhdébhar agus priomh-
chomhphdirteanna. D4 bhri sin, ba cheart
pleananna um ghanntanas a chosc a bheith
i bhfeidhm ag gach sealbhoir udaraithe
margaiochta chun ganntanais a chosc. Ba
cheart don Ghniomhaireacht treoraiocht a
sholathar do shealbhoiri udaraithe
margaiochta maidir le cinealacha cur
chuige chun cur chun feidhme na
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cumhdach. Ba cheart bosca gainimh rialdla
a bheith teoranta ¢ thaobh fad ama de agus
féadfar ¢ a thoirceannadh trath ar bith
bunaithe ar bhreithnithe slainte poibli. Ba
cheart a bhfuil le foghlaim 6 bhosca
gainimh rialdla bonn eolais a chur faoi
athruithe a dhéanfar amach anseo ar an
gereat dlithiuil chun na gnéithe nudlacha ar
leith a chomhthatha go hiomlan 1
reachtaiocht an tairge iocshlainte. Is rud
rithabhachtach é a dirithiu go ndéanfar
cur chun feidhme comhchuibhithe ar na
foralacha sin ar fud na mBallstat. 1 gcas
inarb iomchui, féadfaidh an Coimisitn
creatai oiritinaithe a thorbairt ar bhonn na
dtorthai a fhaightear 6 bhosca gainimh
rialala.

Leasu

(136) Bagairt ar an tslainte phoibli at4 ag
dul 1 méid is ea ganntanais tairgi
iocshlainte, agus ta rioscai tromchuiseacha
féideartha do shlainte othar san Aontas ag
baint leo chomh maith le tionchair ar cheart
rochtana othar ar choir leighis iomchuli,
lena n-diritear moilleanna nios faide no
bristeacha curaim no teiripe, tréimhsi
ospidéalaithe nios faide, rioscai
méadaithe ar bheith faoi lé bréagthdirgi
locshldinte, earrdidi cogais, éifeachtai
diobhdlacha mar thoradh ar thairgi
locshldinte eile a usdid in ionad na dtdairgi
iocshlainte nach bhfuil fail orthu, anacair
shiceolaioch shuntasach d’othair agus
costais mhéadaithe do chorais chuiraim
slainte. T4 tosca iomadula bainteach leis na
bunchuiseanna até le ganntanais, agus
sainaithnitear dishldin ar feadh an tslabhra
luacha cégaisiochta iomléin, idir
thadhbanna céiliochta agus thadhbanna
monaraiochta. Go sonrach, d’fhéadfadh
ganntanais tairgi iocshldinte teacht as suaiti
sa slabhra solathair agus leochaileachtai a
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bpleananna sin a chuichoiriu.

Leasu 34
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 137

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(137) Chun go mbainfear amach slandail
nios fearr ar an solathar tairgi iocshlainte sa
mhargadh inmheanach agus chun
rannchuidia d4 réir le hardleibhéal cosanta
slainte poibli, is iomchui coineast a
dhéanamh ar na rialacha maidir le
faireachan agus tuairiscitl ar ghanntanais
tairgi iocshldinte iarbhir n6 féideartha, lena
n-airitear na ndsanna imeachta agus na roil
ata ag eintitis lena mbaineann agus na
hoibleagaidi at4 orthu faoi seach sa
Rialachéan seo. T4 s¢ tabhachtach a airithit
go mbeidh solathar leantunach tairgi
iocshlainte ann, rud a ndéantar talamh slan
de ar fud na hEorpa go minic. Is fior sin go
hairithe i gcés na gecogas leighis is criticiula
ata fior-riachtanach chun leantinachas
curaim a airithia, curam slainte
ardchailiochta a sholathar agus ardleibhéal
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dhéanann difear don solathar priomh-
chomhébhar agus priomh-
chomhphadirteanna. D4 bhri sin, ba cheart
pleananna um ghanntanas a chosc a bheith
1 bhfeidhm ag gach sealbhoir tdaraithe
margaiochta #dirgi iocshldinte criticivla
chun ganntanais a chosc. Ba cheart don
Ghniombhaireacht treoraiocht a sholathar do
shealbhoiri idaraithe margaiochta maidir le
cineédlacha cur chuige chun cur chun
feidhme na bpleananna sin a chuichoirit.
Ba cheart go bhféadfai ganntanais a
chosc agus faireachdan a dhéanamh orthu
tri leas nios fearr a bhaint as sonrai, lena
n-diritear 6 chorais TF reatha amhail an
Coras Eorpach um Fhioru Leigheasra a
d’fhéadfadh ciunamh a thabhairt maidir le
faireachdn a dhéanamh ar ghanntanais
soldathair agus freagra trathuil a
thabhairt, agus a d’fhéadfadh
saincheisteanna soldthair a bhrath tri
shamhlacha tuarthacha.

Leasu

(137) Chun go mbainfear amach slandail
nios fearr ar an solathar tairgi iocshlainte sa
mhargadh inmheanach agus chun
rannchuidia d4 réir le hardleibhéal cosanta
slainte poibli, is iomchui coineasu a
dhéanamh ar na rialacha maidir le
faireachan agus tuairiscit ar ghanntanais
tairgi iocshldinte iarbhir n6 féideartha, lena
n-airitear na ndsanna imeachta agus na roil
ata ag eintitis lena mbaineann agus na
hoibleagaidi at4 orthu faoi seach sa
Rialachén seo. T4 s¢ tabhachtach a airithit
go mbeidh solathar leantunach tairgi
iocshlainte ann, rud a ndéantar talamh slan
de ar fud na hEorpa go minic. Is fior sin go
hairithe i gcds na gcogas leighis is criticiula
ata fior-riachtanach chun leantinachas
curaim a airithia, curam slainte
ardchailiochta a sholathar agus ardleibhéal
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cosanta slainte poibli a ratht san Eoraip.

Leasa 35
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 138

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(138) Ba cheart a thabhairt de chumhacht
do na hudaréis ndisiunta inniala faireachan
a dhéanamh ar ghanntanais tairgi
iocshlainte a udaraitear tri ndsanna
imeachta naisitinta agus laraithe araon,
bunaithe ar thograi sealbhoiri tdaraithe
margaiochta. Ba cheart a thabhairt de
chumhacht don Ghniomhaireacht
faireachan a dhéanamh ar ghanntanais
tairgi iocshldinte a udaraitear trid an nos
1meachta naisiunta, bunaithe freisin ar
thograi sealbhoiri tidaraithe margaiochta. I
gcas ina sainaithneofar ganntanais
chriticiula, ba cheart d’udarais naisiunta
inniula agus don Ghniomhaireacht araon
oibrit ar bhealach comhordaithe chun na
ganntanais chriticitla sin a bhainistiq, is
cuma an le hudart margaiochta laraithe no
le hudart margaiochta naisiunta a
chumhdaitear an tairge iocshlainte lena
mbaineann an ganntanas criticitil. Ni mor
do shealbhoiri tdaraithe margaiochta agus
d’eintitis abhartha eile an fhaisnéis
abhartha a sholdthar chun bonn eolais a
chur faoin bhfaireachan. Féadfaidh
daileoiri mordhiola agus daoine eile nd
eintitis dhlitheanacha eile, lena n-airitear
eagraiochtai othar n6 gairmithe craim
slainte, ganntanas tairge iocshldinte ar leith
a mhargaitear sa Bhallstat lena mbaineann
a thuairiscitl don udaras inniuil. Ba cheart
go ndéanfadh an Grupa Stitrtha
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cosanta slainte poibli a ratht san Eoraip.
Ba cheart go bhféadfadh na Ballstdit
bearta nios laidre a thabhairt isteach no a
choinnedil ar bun nd na coimirci da
bhfordiltear sa Rialachdn seo chun
slanddil an tsoldathair a bhaint amach
maidir le cogais a fhad, is nach mbeadh
drochthionchar ag na bearta sin ar
shlandadil solathair Ballstdit eile.

Leasu

(138) Ba cheart a thabhairt de chumhacht
do na hudaréis naisiunta innidla agus don
Ghniomhaireacht faireachan a dhéanamh
ar ghanntanais tairgi iocshlainte a
udaraitear tri nésanna imeachta naisiinta
agus laraithe araon, bunaithe ar fhograi
sealbhoiri udaraithe margaiochta i gcdras
laraithe, digitithe agus uathoibrithe. Ba
cheart a thabhairt de chumhacht don
Ghniomhaireacht faireachan a dhéanamh ar
ghanntanais tairgi iocshlainte a udaraitear
trid an nés imeachta naisiunta, bunaithe
freisin ar thograi sealbhoiri tidaraithe
margaiochta. I gcas ina sainaithneofar
ganntanais chriticitla, ba cheart d’darais
naisiunta inniula agus don
Ghniombhaireacht araon oibriu ar bhealach
comhordaithe chun an fhaisnéis
riachtanach a chur in iul d’othair, do
thomhaltoiri, agus do ghairmithe curaim
sldainte, lena n-diritear maidir leis an
tréimhse mheasta agus roghanna ata ar
fail, agus na ganntanais chriticiula sin a
bhainistit, is cuma an le hadaru
margaiochta laraithe n6 le hudaru
margaiochta ndisiunta a chumhdaitear an
tairge iocshlainte lena mbaineann an
ganntanas criticitil. Ni moér do shealbhoiri
udaraithe margaiochta agus d’eintitis
abhartha eile an fthaisnéis dbhartha a
sholathar chun bonn eolais a chur faoin
bhfaireachdn. Féadfaidh daileoiri
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Feidhmitichdin um Ghanntanais agus
Séabhailteacht Tairgi focshlainte (‘an Grapa
Stiurtha um Ghanntanais Cégas’ (MSSG))
a bunaiodh cheana féin laistigh den
Ghniomhaireacht de bhun Rialachan (AE)
2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle’®, liosta ganntanas criticiuil
tairgi iocshldinte a ghlacadh agus a airithi
go ndéanfaidh an Ghniomhaireacht
faireachan ar na ganntanais sin. Ba cheart
go ndéanfadh MSSG liosta tairgi
iocshldinte criticiula atd tdaraithe 1
gcomhréir le [Treoir athbhreithnithe
2001/83/CE] n6 leis an Rialachan seo a
ghlacadh freisin chun a airithia go ndéanfar
faireachan ar sholathar na dtéirgi sin.
Féadfaidh MSSG moltai a sholathar maidir
le bearta ata le glacadh ag sealbhoiri
udaraithe margaiochta, ag na Ballstait, ag
an gCoimisilin agus ag eintitis eile chun
aon ghanntanas criticiuil a réiteach n6 chun
slandail sholathar na dtairgi iocshléinte
criticiula sin don mhargadh a airithiq. Is
féidir leis an gCoimisitin gniomhartha cur
chun feidhme a ghlacadh chun a airithia go
ndéanfaidh sealbhoiri tidaraithe
margaiochta, daileoiri mordhiola no eintitis
abhartha eile bearta iomchui, lena n-airitear
stoic teagmhasachta a bhunti n6 a
choinnedil ar bun.

36 Rialachan (AE) 2022/123 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle an 25
Eanair 2022 maidir le rdl atreisithe don
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach in
ullmhacht agus bainistiu géarchéimeanna
do thairgi iocshldinte agus d’theisti leighis
(IO L 20, 31.1.2022, Ich. 1).
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mordhiola agus daoine eile no eintitis
dhlitheanacha cile, lena n-airitear
allmhaireoiri, monaroiri, soldthraithe,
eagraiochtai othar agus tomhaltéiri nd
gairmithe curaim sldinte, ganntanas tairge
iocshldinte ar leith a mhargaitear sa
Bhallstat lena mbaineann a thuairisci don
udaras innitil né don Ghniomhaireacht.
Ba cheart go ndéanfadh an Grupa Stitrtha
Feidhmiuchdin um Ghanntanais agus
Séabhailteacht Tairgi focshlainte (‘an Gripa
Stitrtha um Ghanntanais Cogas’ (MSSG))
a bunaiodh cheana féin laistigh den
Ghniomhaireacht de bhun Rialachan (AE)
2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle®, liosta ganntanas criticiil
tairgi iocshldinte a ghlacadh agus a airithit
go ndéanfaidh an Ghniomhaireacht
faireachan ar na ganntanais sin. Ba cheart
go ndéanfadh MSSG liosta tairgi
iocshlainte criticitla ata udaraithe 1
gcombhréir le [Treoir athbhreithnithe
2001/83/CE] no leis an Rialachéan seo a
ghlacadh freisin chun a airithitt go ndéanfar
faireachan ar sholathar na dtairgi sin.
Féadfaidh MSSG moltai a sholathar maidir
le bearta ata le glacadh ag sealbhoiri
udaraithe margaiochta, ag na Ballstait, ag
an gCoimisitin agus ag eintitis eile chun
aon ghanntanas criticiuil a réiteach n6 chun
slandail sholathar na dtairgi iocshldinte
criticiula sin don mhargadh a airithit. Is
féidir leis an gCoimisitin gniomhartha cur
chun feidhme a ghlacadh chun a airithia go
ndéanfaidh sealbhoiri tidaraithe
margaiochta, daileoiri moérdhiola né eintitis
abhartha eile bearta iomchui, lena n-airitear
stoic teagmhasachta a bhunu n6 a
choinnedil ar bun.

>6 Rialachan (AE) 2022/123 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle an 25
Eanair 2022 maidir le rol atreisithe don
Ghniombhaireacht Leigheasra Eorpach in
ullmhacht agus bainistiu géarchéimeanna
do thairgi iocshldinte agus d’theisti leighis
(IO L 20, 31.1.2022, Ich. 1).
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Leasa 36
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 138 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 37
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 138 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

(138 a) Chun nach méaddfar ar an riosca
ganntanas i mBallstdt eile de bharr bearta
da bhfordlann Ballstdt né a ghlacann sé
chun ganntanas ar an leibhéal ndisiunta
a chosc né a mhaolu agus é ag freagairt
do riachtanais dhleathacha a shaordnach,
ba cheart go ndéanfadh an
Ghniomhaireacht measunu ar na bearta
sin i dtaca lena dtionchar féideartha no
iarbhir ar infhaighteacht agus slanddil an
tsoldathair i mBallstdit eile agus ar
leibhéal na hEorpa, agus a measunu a
chur in iul do na Ballstdit agus do MSSG.

Leasu

(138 b) Ar na haidhmeanna leis an
Rialachan seo ta, creat a leagan amach le
haghaidh na ngniomhaiochtai a bheidh le
déanamh ag na Ballstdit agus ag an
nGniomhaireacht chun feabhas a chur ar
chumas an Aontais freagairt go
héifeachtuil agus ar bhealach
comhordaithe chun tacaiocht a thabhairt
don bhainistin ganntanais agus do
shlandadil an tsoldathair tairgi iocshldinte,
go hdirithe tairgi iocshldinte criticiula, i
gcds shaoranaigh an Aontais, i gconai. Is
Jadhb leanuinach iad na ganntanais sin a
bhfuil difear nios mo a dhéanamh acu do
shlainte agus saol shaordnaigh an
Aontais leis na blianta agus is iomai cuiis
atd leo. Ba cheart mar sin go mbeadh an
Rialachdn seo ina chéad chéim i dtreo
Jfhreagairt an Aontais ar an bhfadhb
leanuinach sin a fheabhsu. Ba cheart go
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Leasa 38
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 138 ¢ (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 39
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 138 d (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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ndéanfadh an Coimisiun an creat sin a
leathnu ina dhiaidh sin chun go mbeifear
ag diriu i gconai ar na cuiseanna le
ganntanais tdirgi iocshldinte, agus a
bheith nios fearr i mbun a n-éifeachtai a
chosc agus a mhaolu.

Leasu

(138 ¢) De chomhldanu ar an Rialachdn
seo agus mar chéad chéim i dtreo cur
chuige nios struchturai, nios fadtéarmai
chun laghdu ar spledchais an Aontais i
gcds tdairgi iocshldinte criticiula agus
comhdabhair chriticiula, go hdirithe i gcas
tdairgi nach bhfuil ach lion teoranta
monardiri no tiortha soldathair diobh ann,
ba cheart go molfadh an Coimisiun faoin
(OP: 24 mhi tar éis dhata theacht i
bhfeidhm an Rialachdin seo) tionscnamh
reachtach le haghaidh Gniomh um
Leigheasra Criticiuil de chuid an Aontais
Eorpaigh chun tacaiocht a thabhairt do
mhonaru glas, digiteach priomhthairgi
tocshldainte, comhabhar gniomhach
cogaisiochta agus comhdabhar
idirmhednach cogaisiochta a mbionn an
tAontas ag brath ar thir amhdin né lion
teoranta monardoiri doibh.

Leasu

(138 d) Is iomchui go ndéanfadh an
Coimisiun forbairt ar Theachtaireacht an
24 Deireadh Fomhair 2023 inar tugadh
aghaidh ar ghanntanais tairgi iocshldinte
san Aontas Eorpach agus an iliomad
uirlisi is féidir a usdid chun cur chuige
comhordaithe tionsclaioch a chur chun
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Leasa 40
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 2 — pointe 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(4) ciallaionn ‘urraitheoir #dirge
iocshlainte dhilleachtaigh’ aon duine
nadurtha no dlitheanach, ata bunaithe san
Aontas, a chuir iarratas ar ainmniuchan
dilleachtach isteach no6 ar deonaiodh
ainmnituchan dilleachtach dé tri chinneadh
da dtagraitear in Airteagal 64(4);

Leasa 41
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 2 — pointe 8 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 42
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 2 — pointe 8 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 43
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cinn, agus gniomhaithe poibli agus
priobhdideacha 6 éiceachdoras sldinte
agus tionsclaioch na hEorpa a thabhairt
le chéile.

Leasu

(4) ciallaionn ‘urraitheoir tdirgi
iocshlainte dilleachtacha’ aon duine
nadurtha no dlitheanach, ata bunaithe san
Aontas, a chuir iarratas ar ainmniuchan
dilleachtach isteach no6 ar deonaiodh
ainmniuchan dilleachtach do tri chinneadh
da dtagraitear in Airteagal 64(4);

Leasu

(8 a) ciallaionn ‘daonra
péidiatraiceach’ an chuid sin den daonra
idir breith agus 18 mbliana d’aois;

Leasu

(8 b) ciallaionn ‘plean imscrudaithe
phéidiatraicigh’ clar taighde agus
Sforbartha arb é is aidhm do a dirithiu go
ngintear na sonrai is gd lena
ndeimhnitear na dadlai ina bhféadfai
tdairge iocshldainte a udari chun an
daonra péidiatraiceach a chdéiredil;
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Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 2 — pointe 12

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(12)  ciallaionn ‘ganntanas’ staid inarb
amhlaidh nach gcomhlionann an solathar
de thairge iocshlainte dar tugadh tidara
agus a cuireadh ar an margadh 1 mBallstat
an t-¢ileamh ar an tirge iocshlainte sin sa
Bhallstat sin.

Leasu 44
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 2 — pointe 12 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 45
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 2 — pointe 12 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 46
Togra le haghaidh rialachain
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Leasu

(12)  ciallaionn ‘ganntanas’ staid inarb
amhlaidh nach gcomhlionann an solathar
de thairge iocshldinte dar tugadh tidaru
agus a cuireadh ar an margadh 1 mBallstat,
no d’fheiste leighis ag a bhfuil marcdil
CE, an t-¢ileamh ar an tairge iocshléinte
sin no ar an bhfeiste leighis sin sa
Bhallstat sin.

Leasu

(12 a) ciallaionn ‘solathar’ méid iomldan
an stoic de thdirge iocshldinte ar leith a
dhéanann sealbhdir an udaraithe
margaiochta né monardir a chur ar an
margadh;

Leasu

(12 b) ciallaionn ‘éileamh’ an iarraidh ar
thdirge iocshldinte no feiste leighis 6
ghairmi curaim sldinte no othar mar
fhreagairt ar riachtanas cliniciuil; beidh
an t-éileamh a shasamh ar bhealach
sasuil, nuair a dhéantar an tdirge
iocshldinte no an feiste leighis a fhdil in
am trdatha agus i gcainniocht
leordhothanach chun go bhféadfar
leantiint de churam den scoth a sholdathar
d’othair;
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Airteagal 4 — teideal
Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Udart Ballstait do thdirgi iocshlainte
cinedlacha de thdirgi iocshldinte arna n-
udaru go larnach

Leasa 47
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 4 — mir 1 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) cuirtear an t-iarratas ar udara
margaiochta isteach i gcomhréir le
hAirteagal 9 de [Threoir athbhreithnithe
2001/83/CE];

Leasu 48
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 6 — mir 1 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Sa doiciméadacht, aireofar dearbhu a léiria
go bunusach go bhfuil ceanglais eiticitila
Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 a
gcomhlionadh ag trialacha clinicidla a
dhéantar lasmuigh den Aontas Eorpach.
Cuirfear cinedl uathtil an tidaraithe a
iarrtar, ar udara de chineal Aontais ¢, san
aireamh sna sonrai agus sa doiciméadacht
sin agus, c¢ is moite de chasanna
eisceachtula a bhaineann le cur i bhfeidhm
an dli maidir le tradmharcanna de bhun
Rialachan (AE) 2017/1001 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle®®, ni
usaidtear iontu ach aon ainm amhdin ar an
tairge iocshlainte. Aon ainm amhdin a
bheith 4 uséid, ni rud ¢ a thagann nach
féidir cailitheoiri breise a usaid i gcas inar
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Leasu

Udart Ballstait do chatagdiri sonracha
tairgi iocshléinte

Leasu

(a) cuirtear an t-iarratas ar udara
margaiochta isteach i gcomhréir le
hAirteagal 9, 10, 13 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE], né i gcds
substainti gniomhacha a usdidtear i
gcomhthairgi iocshldinte daileoige
socraithe ar substainti iad a usdideadh
roimhe sin i gcomhdhéanamh tairgi
iocshldainte udaraithe;

Leasu

Sa doiciméadacht, aireofar dearbhu a léiria
go bunusach go bhfuil ceanglais eiticitila
Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 a
gcomhlionadh ag trialacha clinicitla a
dhéantar lasmuigh den Aontas Eorpach.
Cuirfear cinedl uathil an tdaraithe a
iarrtar, ar udara de chineal Aontais ¢, san
aireamh sna sonrai agus sa doiciméadacht
sin agus, c€ is moite de chdsanna
eisceachtula a bhaineann le cur i bhfeidhm
an dli maidir le tradmharcanna de bhun
Rialachan (AE) 2017/1001 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle®®, ni
usdidtear iontu ach aon ainm amhdin ar an
tairge iocshlainte. Aon ainm amhdin a
bheith 4 said, ni rud ¢ a thagann go n-
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ga chun cinedlacha ¢agstla cur 1 lathair den
tairge iocshlainte lena mbaineann a
shainaithint.

66 Rialachan (AE) 2017/1001 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle

an 14 Meitheamh 2017 maidir leis an
trddmharc de chuid an Aontais Eorpaigh
(IO L 154, 16.6.2017, Ich. 1).

Leasu 49
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 6 — mir 2 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

I gcés tairgi iocshlainte ar docha dul chun
cinn teiripeach eisceachtuil a bheith iontu
maidir le diagnois, cosc no coiredil ar
ghalar ata bagrach don bheatha, ar ghalar
tromchuiseach diblithe n6 ar ghalar
tromchuiseach ainsealach san Aontas,
féadfaidh an Ghniomhaireacht, de réir
chomhairle an Choiste um Thairgi
focshlainte lena nUsaid ag an Duine maidir
le haibiocht na sonrai a bhaineann leis an
bhforbairt, athbhreithnit céimnithe a
thairiscint don iarratasoéir ar phacaisti
sonrai iomlana le haghaidh méduil aonair
sonrai agus doiciméadachta dé4 dtagraitear i
mir 1.
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eisiatar:

(a) cailitheoiri breise a sdid i gcés inar ga
chun cinealacha éagsula cur i lathair den
tairge iocshlainte lena mbaineann a
shainaithint;

(b) leaganacha sainaitheanta a usdid den
achoimre ar shaintréithe tdairge da
dtagraitear in airteagal 64 de [Threoir
Athbhreithnithe] i staideanna ina
gcumhdaitear eiliminti den fhaisnéis
tdirge le dli na bpaitinni fos no le
deimhnithe forliontacha cosanta le
haghaidh tairgi iocshldinte.

6 Rialachan (AE) 2017/1001 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle

an 14 Meitheamh 2017 maidir leis an
trddmharc de chuid an Aontais Eorpaigh
(IO L 154, 16.6.2017, Ich. 1).

Leasu

I gcés tairgi iocshlainte dilleachtacha
agus tairgi iocshldinte ar docha dul chun
cinn teiripeach eisceachttil a bheith iontu
maidir le diagnois, cosc n6 coireail ar
ghalar at4 bagrach don bheatha, ar ghalar
tromchtiseach diblithe n6 ar ghalar
tromchuiseach ainsealach san Aontas,
féadfaidh an Ghniomhaireacht, de réir
chombhairle an Choiste um Thairgi
focshlainte lena nUsaid ag an Duine maidir
le haibiocht na sonrai a bhaineann leis an
bhforbairt, athbhreithnit céimnithe a
thairiscint don iarratasoir ar phacaisti
sonrai iomléna le haghaidh moduil aonair
sonrai agus doiciméadachta da dtagraitear i
mir 1.
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Leasu 50
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 6 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. I gcas inarb iomchui, féadfar a
aireamh san iarratas deimhnia
maistirchomhaid maidir le substainti
gniomhacha n¢ iarratas ar
mbhaistirchomhad maidir le substainti
gniomhacha n6 aon deimhnit
maistirchombhaid cailiochta eile n6 iarratas
eile ar mhaistirchomhad cailiochta da
dtagraitear in Airteagal 25 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE].

Leasu 51
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 6 — mir 5 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Ni dhéanfaidh an t-iarratasoir ar udaru
margaiochta tastalacha ar ainmhithe ma ta
modhanna tastala sasula ar fail nach
modhanna tastala ar ainmhithe iad.

Leasua 52
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 40 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Tar éis iarraidh a fhail on iarratasoir
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Leasu

4. I gcés inarb iomchui, féadfar a
aireamh san iarratas deimhniu
maistirchomhaid maidir le substainti
gniomhacha no¢ iarratas ar
mhaistirchomhad maidir le substainti
gniomhacha n6 aon deimhnit
maistirchomhaid céiliochta eile n6 iarratas
eile ar mhaistirchomhad cailiochta da
dtagraitear in Airteagal 25 agus in
Airteagal 26 de [Threoir athbhreithnithe
2001/83/CE].

Leasu

Ni dhéanfaidh an t-iarratasoir ar idara
margaiochta tastalacha ar ainmhithe ma ta
modhanna tastala sastla ar fail nach
modhanna téstala ar ainmhithe iad. I gcds
nach bhfuil modhana tdstala ata sasuil go
heolaioch ar fdil nach modhanna tastdla
ar ainmhithe iad, diritheoidh an t-
iarratasoir ar udaru margaiochta gur
cuireadh i bhfeidhm prionsabal an
ionadaithe, an laghdaithe agus an
fheabhsaithe i nddil le tdastdil ainmhithe
chun crioch eolaiochta i gcomhréir le
Treoir 2010/63/AE maidir le haon
staidéar ar ainmhithe a rinneadh chun
tacu leis an iarratas.

Leasu

1. Tar éis iarraidh a fhail on iarratasoir
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i gcds ina mbeidh iarratas a dhéanamh
aige ar udart margaiochta, féadfaidh an
Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur
chun feidhme, dearbhan eisiachais sonrai
inaistrithe a dheonu le haghaidh ‘oibrean
frithmhiocrébach tosaiochta’ da dtagraitear
1 mir 3, faoi na coinniollacha céanna da
dtagraitear i mir 4 bunaithe ar mheasunu
eolaioch arna dhéanamh ag an
nGniomhaireacht.

Leasu 53
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 40 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Leis an dearbhan da dtagraitear 1
mir 1, tabharfar an ceart da shealbhoir
tréimhse bhreise cosanta sonrai 12 mhi a
thail le haghaidh tairge iocshlainte
udaraithe amhain.

Leasu 54
Togra le haghaidh rialachain

ar udara margaiochta, arna déanamh sula
ndeonaitear an t-udaru margaiochta sin,
féadfaidh an Coimisian, tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme, dearbhan
eisiachais sonrai inaistrithe a dheont le
haghaidh ‘oibrean frithmhiocrobach
tosaiochta’ d& dtagraitear i mir 3, faoi na
coinniollacha céanna da dtagraitear i mir 4
bunaithe ar mheasunu eolaioch arna
dhéanamh ag an nGniomhaireacht nd, de
rogha air sin. dreasachtai a tugadh
isteach cheana fain i réimsi eile amhail
galair annamha.

Leasu

2. Leis an dearbhan da dtagraitear 1
mir 1, tabharfar an ceart da shealbhoir
tréimhse bhreise cosanta sonrai a thail le
haghaidh tairge iocshlainte udaraithe
amhain mar a leagtar amach de réir mhir
3 den Airteagal seo.

Airteagal 40 — mir 3 — fomhir 1 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Measfar oibredn frithmhiocrobach a bheith
ina ‘oibrean frithmhiocrébach tosaiochta’
ma bhionn sonrai réamhchlinicitla agus
cliniciula mar bhonn taca faoi thairbhe
chlinicitil mhor maidir leis an
bhfrithsheasmhacht thrithmhiocrobach
agus md bhionn ceann amhdin ar a
laghad de na saintréithe seo a leanas
aige:

Least 55
Togra le haghaidh rialachain
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Leasu

Measfar oibrean frithmhiocrébach a bheith
ina ‘oibrean frithmhiocrobach tosaiochta’
ma bhionn sonrai réamhchlinicitla agus
cliniciula mar bhonn taca faoi thairbhe
chliniciuil mhér maidir leis an
bhfrithsheasmhacht thrithmhiocrobach.
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Airteagal 40 — mir 3 — fomhir 1 — pointe a
Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) is cuid d’aicme nua oibredn
Sfrithmhiocrobach é;

Leasu 56
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 40 — mir 3 — fomhir 1 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) ta difear soiléir idir meicniocht a
ghniomhaiochta agus meicniocht
ghniomhaiochta aon oibredn
frithmhiocrobach ata udaraithe san
Aontas;

Leasu 57
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 40 — mir 3 — fomhir 1 — pointe ¢

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(c) td substaint ghniomhach ann nar
udaraiodh roimhe seo i dtdirge iocshldinte
san Aontas lena dtugtar aghaidh ar
organach frithsheasmhach in aghaidh
ildrugai agus ar ionfhabhtu atd
tromchuiseach no bagrach don bheatha.

Leasu 58
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 40 — mir 3 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Sa mheasunu eolaioch ar na critéir da
dtagraitear sa chéad thombhir, agus i gcds
antaibheathach, cuirfidh an
Ghniomhaireacht ‘WHO priority pathogens
list for R&D of new antibiotics’, n6 liosta
coibhéiseach arna bhunu ar leibhéal an
Aontais, san aireamh.

PE754.772v02-00

Leasu
scriosta

Leasu
scriosta

Leasu
scriosta

Leasu

Sa mheastunu eolaioch ar antaibheathaigh
tosaiochta da dtagraitear sa chéad
thomhir,déanfaidh an Ghniomhaireacht
sraith critéar a fhorbairt, ag cur san
daireamh “WHO priority pathogens list for
R&D of new antibiotics’, no liosta
coibhéiseach arna bhunu ar leibhéal an
Aontais, tairbhi an chorais sldinte, lena n-
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Leasu 59
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 40 — mir 4 — fomhir 1 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) acmhainneacht a 1€irit1 an t-oibredn
frithmhiocrdobach tosaiochta a sholathar 1
gcainniochtai leordhothanacha chun
freastal ar riachtanais mhargadh an Aontais
a bhfuil coinne leo;

Leasu 60
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 40 — mir 4 — fomhir 1 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) faisnéis a sholathar maidir leis an
tacaiocht airgeadais dhireach uile a
thaightear le haghaidh taighde a bhaineann
le forbairt an oibredin fthrithmhiocrobaigh
tosaiochta.

Leasa 61
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 40 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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diritear maidir le sabhdilteacht agus an
bealach riartha, agus tairbhi
cogaiseolaiochta, lena n-diritear a nua
atd an tdirge.

Leasu

(a) acmhainneacht a 1€irit agus a
dirithiu an t-oibrean frithmhiocrobach
tosaiochta a sholathar i gcainniochtai
leordhothanacha chun freastal ar
riachtanais mhargadh an Aontais a bhfuil
coinne leo;

Leasu

(b) faisnéis a sholathar maidir leis an
tacaiocht airgeadais dhireach uile a
thaightear 6 aon udaras poibli né aon
chomhlacht arna chistiu go poibli ata
bunaithe san Aontas Eorpach le haghaidh
taighde a bhaineann le forbairt an oibredin
thrithmhiocrobaigh tosaiochta.

Leasu

Airteagal 40a

Scéim dreasachtai bru agus tarraingthe
chun borradh a chur faoi fhorbairt
oibrean frithmhiocrobach tosaiochta

1. Thairis sin, bunoidh an Coimisiun
scéim dreasachtai brui agus tarraingthe de
chuid an Aontais chun forbairt oibredn
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frithmhiocrobach nua a chur chun cinn
agus dlus a chur léi ar bhonn prdinne,
chomh maith le rochtain mhéadaithe ar
oibredin fhrithmhiocrobacha atd ann
cheana agus ata nuafhorbartha a chur
chun cinn. Spreagfar na Ballstdit chun
pdirt a ghlacadh sa scéim ar leibhéal an
Aontais.

2. Tugtar de chumhacht don Choimisiun
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 175 chun an
Rialachdn seo a fhorlionadh trid an scéim
agus a cistiu a shainiu tuilleadh, agus
direofar ann inter alia na dreasachtai seo
a leanas:

(a) deontais taighde faoi chisti an
Aontais;

(b) duaiseanna garsprice le haghaidh
Sforbrdiri oibredn frithmhiocrobach nua;

(c) solathar comhphdirteach deonach le
sdasrai iocaiochta sintiuis no luaiochtai
iontrala margaidh lena ndéantar ioncaim
agus diolachdin a dhinascadh no a
dhinascadh i bpdirt;

3. Is é an Coimisiun a dhéanfaidh
comhordu agus bainistiu ar scéim
dreasachtai bru agus tarraingthe an
Aontais.

4. Faoin ... [bliain amhadin tar éis dhdta
theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo],
beidh scéim dreasachtai bru agus
tarraingthe an Aontais forbartha ag an
gCoimisiun, agus beidh tus curtha aige
lena cur chun feidhme.

5. Faoin ... [7 bliana tar éis dhata theacht
i bhfeidhm an Rialachdin seof, cuirfidh
an Coimisiun tuarascdil faoi bhraid
Pharlaimint na hEorpa agus na
Comhairle ina ndéanfar athbhreithniu ar
chur i bhfeidhm na scéime a leagtar sios
san Airteagal seo.

Leasu 62
Togra le haghaidh rialachain
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Airteagal 41 — mir 1 — fomhir 2
Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Ni usaidfear dearbhan ach aon uair amhain
agus 1 ndail le tairge iocshldinte amhain
arna udaru go larnach agus ni dhéanfar sin
ach amhain i gcés ina mbeidh an tdirge sin
laistigh da chéad 4 bliana de chosaint
sonrai rialala.

Leasu 63
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 68 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Téirgi iocshldinte a ainmnitear mar
thairgi iocshlainte dilleachtacha faoi
fhoralacha an Rialachain seo, beidh siad
inchailithe do dhreasachtai arna gcur ar fail
ag an Aontas agus ag na Ballstait chun tact
le taighde ar thairgi iocshlainte
dilleachtacha, agus le forbairt agus
inthaighteacht na dtairgi sin, agus go
hairithe cabhair le haghaidh taighde do
ghnothais bheaga agus mhednmhéide da
bhforailtear i1 gclair réime um thaighde
agus forbairt teicneolaiochta.

Leasu 64
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 68 — mir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 65
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Leasu

Ni uséidfear dearbhdn ach aon uair amhain
agus 1 ndail le tairge iocshldinte amhain
arna udaru go larnach agus ni dhéanfar sin
ach amhain i gcas ina mbeidh 2 bhliain de
chosaint sonrai rialdla ar a laghad fagtha
ag an tdirge.

Leasu

2. Téirgi iocshldinte a ainmnitear mar
thairgi iocshlainte dilleachtacha faoi
fhoralacha an Rialachain seo, beidh siad
inchailithe do dhreasachtai arna gcur ar fail
ag an Aontas agus ag na Ballstait chun tact
le taighde ar thairgi iocshlainte
dilleachtacha, agus le forbairt agus
inthaighteacht na dtairgi sin, agus go
hairithe cabhair le haghaidh taighde do
ghnothais bheaga agus mhednmhéide agus
d’eintitis sheachbhrabusacha da
bhforailtear 1 gclair réime um thaighde
agus forbairt teicneolaiochta.

Leasu

2a. Chun criche mhir 2, measundoidh
an Coimisitin na critéir chun cdiliu mar
mhicrifhiontar, né mar fhiontar beag no
mednmhéide, ag cur san direamh
sonraiochtai an chinedil sin fiontar san
earndil cogaisiochta faoi raon feidhme an
Rialachdin seo.
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Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 70

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Airteagal 70

Tdirgi iocshlainte dilleachtacha lena
dtugtar aghaidh ar ardriachtanas leighis
nach ndéantar freastal air

1. Measfar go dtugann tdirge iocshldinte
dilleachtach aghaidh ar ardriachtanas
leighis nach ndéantar freastal air i gcds
ina gcomhlionfaidh sé na ceanglais a
leanas:

(a) nil aon tdairge iocshlainte udaraithe le
haghaidh an ghalair sin san Aontas no
léirionn an t-iarratasoir, d’ainneoin tairgi
iocshldinte a bheith udaraithe le
haghaidh an ghalair sin san Aontas, go
ndéanfaidh an tdirge iocshldinte
dilleachtach dul chun cinn teiripeach
eisceachtuil, anuas ar an tairbhe mhor a
bheidh le baint as;

(b) tagann laghdu fointeach ar rdta
galrachta no basmhaireachta an ghalair
sa phobal othar abhartha mar thoradh ar
usaid an tairge iocshlainte dhilleachtaigh.

2. Tairge iocshldinte ar cuireadh iarratas
isteach ina leith i gcomhréir le

hAirteagal 13 de [Threoir athbhreithnithe
2001/83/CE], ni bhreithneofar go dtugann
sé aghaidh ar ardriachtanas leighis nach
ndéantar freastal air.

3. I gcas ina nglacfaidh an
Ghniomhaireacht treoirlinte eolaiocha
chun an tAirteagal seo a chur i bhfeidhm,
rachaidh si i gcomhairle leis an
gCoimisiun agus leis na hudardis no na
comhlachtai da dtagraitear in

Airteagal 162.

Least 66
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 71 — mir 2 — pointe a
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Leasu

AD\1297690GA .docx



Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) 9 mbliana le haghaidh tairgi
iocshlainte dilleachtacha seachas iad siud
da dtagraitear i bpointi (b) agus (c);

Leasu 67
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 71 — mir 2 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) 10 mbliana le haghaidh tairgi
iocshlainte dilleachtacha lena dtugtar
aghaidh ar ardriachtanas leighis nach
ndéantar freastal air da dtagraitear in
Airteagal 70,

Leasu 68
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 71 — mir 2 — pointe b a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

(a) 10 mbliana le haghaidh tairgi
iocshlainte dilleachtacha seachas iad siud
da dtagraitear i bpointi (b) agus (c);

Leasu

(b) dha bhliain déag le haghaidh tairgi
iocshlainte dilleachtacha sa chds ndar
Jormheasadh aon chdiredil shasuil san
Aontas don tdsc teiripeach ata i gceist,;

Leasu

(ba) 10 mbliana i gcds tdairgi iocshldainte
dilleachtacha a chomhlionann ceann
amhdin de na ceanglais a leanas:

(i) formheasadh nios lu na tri thairge
iocshlainte dhilleachtacha san Aontas
don tdsc teiripeach ata i gceist;

(ii) d’ainneoin gur udaraiodh tdairgi
locshldinte don tasc teiripeach ata i gceist,
nior formheasadh aon cheann san Aontas
don fhophobal abhartha a chumhdaitear
le tasc teiripeach an tdirge iocshldinte
nua;

(iii) formheasadh tdirge iocshldinte
dilleachtach san Aontas don tisc
teiripeach, ach is sdasra nua
gniomhaiochta no teicneolaiochta a
bheidh sa tdirge iocshlainte dilleachtach
nua, agus beidh laghdu suntasach ar rdta
galrachta né basmhaireachta an ghalair
don phobal othar abhartha mar thoradh
air, no cuirfear go mor le cdiliocht saoil
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Leasu 69
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 71 — mir 2 — pointe ¢

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(c) 5 bliana le haghaidh téirgi
iocshlainte dilleachtacha a udaraiodh i

gcomhréir le hAirteagal 13 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE].

Leasu 70
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 71 — mir 2 — pointe ¢ a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasua 71
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 71 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. I gcés ina mbeidh nios mé na aon
udart margaiochta dilleachtach amhain le
haghaidh na substainte gniomhai céanna ag
sealbhoir udaraithe margaiochta, ni
thairbheoidh na hudaruithe sin de thréimhsi
eisiachais margaidh ar leithligh. Tos6idh
fad an eisiachais margaidh 6n déta a
deonaiodh an chéad tidartt margaiochta
dilleachtach san Aontas.

Leasu 72
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 72 — mir 1 — fomhir 2

PE754.772v02-00

an phobail abhartha.

Leasu

(c) 6 bliana le haghaidh tairgi
iocshlainte dilleachtacha a udaraiodh 1

gcomhréir le hAirteagal 13 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE].

Leasu

(ca) dha hliain déag le haghaidh tairgi
iocshldinte dilleachtacha a dhéanann
freastal ar na ceanglais.

Leasu

3. I gcas ina mbeidh nios mé né aon
udart margaiochta dilleachtach amhain le
haghaidh na substainte gniomhai céanna ag
sealbhoir udaraithe margaiochta, seachas
sna casanna da bhfordiltear in Airteagal
72(2), fomhir 2, ni thairbheoidh na
hadaruithe sin de thréimhsi eisiachais
margaidh ar leithligh. Tos6idh fad an
eisiachais margaidh 6n data a deonaiodh an
chéad udart margaiochta dilleachtach san
Aontas.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Beidh feidhm ag na nésanna imeachta a

leagtar amach in Airteagail 82(2) go (5)

[de Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE]

da réir sin maidir leis an bhfadu ar
eisiachas margaidh.

Leasa 73
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 72 — mir 2 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Cuirfear tréimhse bhreise 12 mhi leis an
tréimhse eisiachais margaidh le haghaidh
tairgi iocshldinte dilleachtacha da
dtagraitear in Airteagal 71(2), pointi (a)
agus (b), mé thaigheann sealbhdir an
udaraithe margaiochta dhilleachtaigh,

2 bhliain ar a laghad roimh dheireadh na
tréimhse eisiachais, idari margaiochta le
haghaidh ceann amhain n6 nios moé de
thasca teiripeacha nua le haghaidh galar
dilleachtach éagsuil.

Leasu 74
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 72 — mir 2 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Féadfar fadu den sort sin a dheonu faoi
dho, mas le haghaidh galair
dhilleachtacha éagsula iad na tisca
teiripeacha nua gach uair.

Leasu 75
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 72 — mir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

scriosta

Leasu

Cuirfear tréimhse bhreise 18 mi leis an
tréimhse eisiachais margaidh le haghaidh
tairgi iocshlainte dilleachtacha da
dtagraitear in Airteagal 71(2), pointi (a)
agus (b), ma thaigheann sealbhdir an
udaraithe margaiochta dhilleachtaigh,

2 bhliain ar a laghad roimh dheireadh na
tréimhse eisiachais, adari margaiochta le
haghaidh ceann amhain n6 nios mé de
thasca teiripeacha nua le haghaidh galar
dilleachtach éagsuil.

Leasu

scriosta

Leasu

2a. Madchomhlionann an tdsc
teiripeach nua-fhormheasta ceann
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Leasa 76
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 72 — mir 2 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 77
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 72 — mir 2 ¢ (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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amhadin de na ceanglais a liostaitear in
Airteagal 71(2) pointe (b), agus murar
deonaiodh tréimhse eisiachais margaidh
da dtagraitear in Airteagal 71(2)

pointe (b) don chéad udaru margaiochta
dilleachtach, cuirfear 36 mhi san iomlan
leis an tréimhse eisiachais margaidh.

Leasu

2b. Beidh sealbhdoir udaraithe
margaiochta dhilleachtaigh i dteideal
uastréimhse iomlan [15] bliana
d’eisiachas margaiochta dilleachtach on
uair a fhaigheann an tairge iocshldainte
dilleachtach i dtracht udaru mar a
shainmhinitear in Airteagal 69 den chéad
uair.

Leasu

2c.  Marrogha mhalartach ar an
luach saothair a fhordiltear faoi
Airteagal 86 [de Threoir

athbhreithnithe 2001/83/CE] agus arna
iarraidh sin don iarratasdir, cuirfear

24 mhi bhreise leis an tréimhse eisiachais
margaidh le haghaidh tairgi iocshldinte
dilleachtacha da dtagraitear in

Airteagal 71(2), pointi (a) agus (b), i gcds
ina gcuirfear isteach iarratas ar udaru
margaiochta dilleachtach i nddil le tairge
iocshldinte dilleachtach ainmnithe de
bhun an Rialachdin seo agus ina n-
diritear san iarratas torthai na staidéar
uile a rinneadh i gcomhréir le plean
comhaontaithe imscrudaithe
phéidiatraicigh.
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Leasa 78
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 72 — mir 2 d (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 79
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 72 — mir 2 e (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 80
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 72 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Na tairgi iocshlainte dilleachtacha a

thairbhionn den fhadu ar eisiachas

AD\1297690GA .docx

Beidh feidhm ag an gcéad fhomhir freisin
i gcas nach dtiocfaidh udaru taisc
phéidiatraicigh mar thoradh ar an bplean
comhaontuithe imscrudaithe
phéidiatraicigh a chur i gcrich, ach ina
léireofar torthai na staidéar arna
ndéanamh san achoimre ar shaintréithe
an tdirge agus, mds iomchui, i mbileog
phacdiste an tdirge iocshldinte lena
mbaineann. Léireofar san udaru
margaiochta an sineadh 24 mhi ar
thréimhse an eisiachais margaidh.

Leasu

2d. An tdirge iocshldinte dilleachtach
a thairbhionn den fhadu ar an eisiachas
margaidh da dtagraitear i mir 4, ni
thairbheoidh sé de na luachanna saothair
da dtagraitear in Airteagal 86 [de Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE].

Leasu

2 e Nibheidh feidhm ag an teorainn
da dtagraitear i mir 3 i gcds ina gcuirtear
sineadh le tréimhse an eisiachais
margaiochta dhilleachtaigh i gcomhréir le
mir 4 i ndadil leis an sineadh sin.

Leasu

3. Arna iarraidh sin don iarratasoir,
cuirfear 24 mhi bhreise leis an tréimhse
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margaidh da dtagraitear i mir 2, ni
thairbheoidh siad den tréimhse bhreise
cosanta sonrai da dtagraitear in
Airteagal 81(2), pointe (d), de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE].

Leasa 81
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 96 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Beidh tairgi iocshléinte péidiatraiceacha
inchailithe do dhreasachtai arna geur ar fail
ag an Aontas agus ag na Ballstait chun tact
le taighde ar thairgi iocshlainte
péidiatraiceacha, agus le forbairt agus
infhaighteacht na dtairgi sin.

Leasu 82
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 113 —mir 1 — pointe b a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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eisiachais margaidh le haghaidh tairgi
iocshldinte dilleachtacha dé4 dtagraitear in
Airteagal 71(2), pointi (a) agus (b), i gcas
ina gcuirfear isteach iarratas ar udaru
margaiochta dilleachtach i ndadil le tairge
iocshlainte dilleachtach ainmnithe de
bhun an Rialachdin seo agus ina n-
diritear san iarratas torthai na staidéar
uile a rinneadh i gcomhréir le plean
comhaontaithe imscrudaithe
phéidiatraicigh.

Leasu

Beidh tairgi iocshldinte péidiatraiceacha
inchailithe do dhreasachtai arna gcur ar fail
ag an Aontas agus ag na Ballstait chun tact
leis na hiarrachtai breise riachtanacha sa
réimse sin, amhail trialacha cliniciila
agus taighde ar thairgi iocshlainte
péidiatraiceacha, agus le forbairt agus
infhaighteacht na dtairgi sin.

Leasu

(b a) Beartaitear na cuspdiri a leanas a
chomhlionadh tri bhosca gainimh rialdla
a chruthu:

(a) a chur ar a gcumas d’udardis inniula
comhairle a thairiscint d’iarratasoiri
féideartha ar udaru margaiochta chun a
dirithiv go gcomhlionfar an Rialachdn
seo, no aon reachtaiocht abhartha eile de
chuid an Aontais de réir mar is
infheidhme;

(b) cuidiu le hiarratasoiri ionchasacha ar
udaru margaiochta maidir leis an
turgnamhaiocht i gcas tdirgi iocshldainte
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Leasu 83
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 113 — mir 2 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leis an mbosca gainimh rialdla, leagfar
amach creat rialala, lena n-airitear
ceanglais eolaiocha, maidir le forbairt
tairge da dtagraitear i mir 1 agus, 1 gcés
inarb iomchui, maidir le trialacha clinicitla
le haghaidh an téirge sin agus maidir lena
chur ar an margadh, faoi na coinniollacha a
leagtar amach sa Chaibidil seo. Leis an
mbosca gainimh rialala, féadfar maoluithe
spriocdhirithe ar an Rialachan seo, ar
[Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] no ar
Rialachan (CE) 1394/2007 a cheadu faoi
na coinniollacha a leagtar amach in
Airteagal 114.

Leasu 84
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 113 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Déanfaidh an Ghniomhaireacht
faireachan ar an réimse de thairgi
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nudlacha no catagoiri tdairgi nudlacha
agus maidir lena gcur ar aghaidh;

(c) rannchuidiu le foghlaim rialala
fhianaisebhunaithe laistigh de shuiomh
bainistithe agus oirininti féideartha ar an
gcreat dli amach anseo a shainaithint
agus an chinnteacht dhlithiuil a mhéadu

Leasu

Leis an mbosca gainimh rialdla, leagfar
amach creat rialala, lena n-airitear
ceanglais eolaiocha, maidir le forbairt
tairge da dtagraitear i mir 1 agus, 1 gcés
inarb iomchui, maidir le trialacha cliniciula
le haghaidh an téirge sin agus maidir lena
chur ar an margadh, faoi na coinniollacha a
leagtar amach sa Chaibidil seo. Leis an
mbosca gainimh rialala, féadfar maoluithe
spriocdhirithe ar an Rialachan seo, ar
[Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE], ar
Rialachan (CE) 1394/2007 a cheadu faoi
na coinniollacha a leagtar amach in
Airteagal 114. Faoin [12 mhi tar éis dhdta
theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo],
déanfaidh an Coimisiun measunu ar
reachtaiocht abhartha eile de chuid an
Aontais, lena n-diritear an Rialachadn
maidir le feisti leighis, agus, i gcds inarb
iomchui, tarraingeoidh sé suas liosta a
mbeidh feidhm ag an Airteagal seo maidir
leis, agus i gcds inarb iomchul, cuirfidh sé
togra reachtach i lathair.

Leasu

3. Déanfaidh an Ghniomhaireacht
faireachan ar an réimse de thairgi
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iocshlainte atd ag teacht chun cinn agus
féadfaidh si faisnéis agus sonrai a iarraidh
ar shealbhoiri daraithe margaiochta,
forbroiri, saineolaithe neamhspleacha agus
taighdeoiri, agus ar ionadaithe gairmithe
ctraim sldinte agus othar agus féadfaidh si
dul 1 mbun réamhphléiti leo.

Leasu 85
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 113 — mir 5

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

5. Beidh an Ghniomhaireacht
freagrach as plean um bosca gainimh
rialala a fhorbairt bunaithe ar shonrai arna
geur isteach ag forbroiri tairgi inchailithe
agus tar ¢is comhairliichdin iomchui.
Leagfar amach sa phlean an t-udar
cliniciuil, eolaioch agus rialala ata le bosca
gainimh, lena n-airitear sainaithint na
gceanglas sa Rialachén seo, 1 [dTreoir
athbhreithnithe 2001/83/CE] agus i
Rialachan (CE) 1394/2007 nach féidir a
chomhlionadh agus togra le haghaidh
bearta malartacha n6 maolaithe, 1 gcas
inarb iomchui. Aireofar leis an bplean
freisin amline bheartaithe maidir leis an
bhfad a mhairfidh an bosca gainimh. I gcés
inarb iomchui, molfaidh an
Ghniombhaireacht bearta freisin chun maolu
a dhéanamh ar aon saobhadh a d’fhéadfadh
a bheith ar dhélai an mhargaidh i ngeall ar
an mbosca gainimh rialdla a bhunt.
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iocshlainte atd ag teacht chun cinn agus
féadfaidh si faisnéis agus sonrai a iarraidh
ar shealbhoiri tdaraithe margaiochta,
forbroiri, saineolaithe neamhspledcha agus
taighdeoiri, agus ar ionadaithe gairmithe
ctraim sldinte agus othar agus féadfaidh si
dul i mbun réamhphléiti leo. Féadfaidh an
Ghniomhaireacht creat idirphlé a bhunu
le comhlachtai rialdla, laistigh den
Aontas agus lasmuigh de, chun ciunamh a
thabhairt lena rol maoirseachta. De
bhreis air sin, leagtar mar churam ar an
nGniomhaireacht uainchldar a chruthii né
a athbhreithniu de thadirgi nuafhorbartha
tocshldinte no sldainte a d’fhéadfai a
mheas i gcomhair timpeallacht bosca
gainimh rialdla.

Leasu

5. Beidh an Ghniomhaireacht
freagrach as plean um bosca gainimh
rialdla a fhorbairt bunaithe ar shonrai arna
geur isteach ag forbroiri tairgi inchailithe
agus tar ¢is comhairliichdin iomchui, lena
n-diritear, i gcds inarb dabhartha, le lucht
acaduil, comhlachtai HTA, othair agus a
gcuramdiri, gairmithe curaim sldinte,
urraitheoiri, no forbréiri. Leagfar amach
sa phlean an t-udar cliniciuil, eolaioch agus
rialala ata le bosca gainimh, lena n-airitear
sainaithint na gceanglas sa Rialachan seo, i
[dTreoir athbhreithnithe 2001/83/CE], 1
Rialachan (CE) 1394/2007 nach féidir a
chomhlionadh agus togra le haghaidh
bearta malartacha nd maolaithe, 1 gcés
inarb iomchui. Aireofar leis an bplean
freisin amline bheartaithe maidir leis an
bhfad a mhairfidh an bosca gainimh. I gcas
inarb iomchui, molfaidh an
Ghniomhaireacht bearta freisin chun maola
a dhéanamh ar aon saobhadh a d’théadfadh
a bheith ar dhélai an mhargaidh i ngeall ar
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Leasu 86
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 115 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4, Cuirfidh an Ghniomhaireacht, le
hionchur 6 na Ballstait, tuarascalacha
bliantula faoi bhraid an Choimisitiin maidir
leis na torthai ar chur chun feidhme bosca
gainimh rialala, lena n-airitear dea-
chleachtais, ceachtanna foghlamtha agus
moltai maidir lena mbunt agus, 1 gcas
inarb abhartha, maidir le cur i bhfeidhm an
Rialachdin seo agus gniomhartha dli eile de
chuid an Aontais a ndéantar maoirseacht
orthu laistigh den bhosca gainimh. Cuirfidh
an Coimisitn na tuarascalacha sin ar fail go
poibli.

Leasa 87
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 115 — mir 5 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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an mbosca gainimh rialala a bhunu.

Leasu

4. Cuirfidh an Ghniomhaireacht, le
hionchur 6 na Ballstait, tuarascalacha
bliantula faoi bhraid an Choimisitiin maidir
leis na torthai ar chur chun feidhme bosca
gainimh rialala, lena n-airitear dea-
chleachtais, cdsanna inarbh éigean bosca
gainimh rialdla a fhionrai no a
chulghairm mar a bunaiodh in Airteagal
113(8), ceachtanna foghlamtha agus moltai
maidir lena mbunt agus, 1 gcés inarb
abhartha, maidir le cur 1 bhfeidhm an
Rialachdin seo agus gniomhartha dli eile de
chuid an Aontais a ndéantar maoirseacht
orthu laistigh den bhosca gainimh. Cuirfidh
an Coimisiun na tuarascalacha sin ar fail go
poibli.

Leasu

5a. Faoin... [12 mhi tar éis dhadta
theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo],
chun cur chuige comhchuibhithe a
dirithiu ar fud na mBallstdt agus chun
tacaiocht a airithivu maidir le cur chun
feidhme na mboscai gainimh rialdla,
eiseoidh an Coimisiun, i gcomhairle leis
an nGniomhaireacht, treoirlinte, gan
dochar go ghniomhartha reachtacha eile
de chuid an Aontais. I gcas inar ga, ba
cheart na treoirlinte a thabhairt cothrom
le data chun aon torthai abhartha a
ionchorpru sna tuarascdlacha bliantula
arna gcur isteach ag an
nGniomhaireacht, mar a bhunaitear sa
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Leasu 88
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 116 — mir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(d) briseadh sealadach ar sholathar
tairge iocshlainte i mBallstat ar leith, a
bhfuil coinne leis go mairfidh an briseadh
nios faide na 2 sheachtain no, bunaithe ar
réamhaisnéis €ilimh shealbhoir an
udaraithe margaiochta trath nach 1t na

6 mhi sula dtoséidh an briseadh sealadach
sin ar an solathar nd, mura féidir sin agus i
gcas ina mbeidh udar cui leis, a luaithe a
aithneoidh siad go bhféadfadh an briseadh
sealadach sin a bheith ann, chun caoi a
thabhairt don Bhallstét faireachan a
dhéanamh ar aon ghanntanas fé¢ideartha n6
iarbhir 1 gcomhréir le hAirteagal 118(1).

Leasu 89
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 117 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

l. Beidh plean um ghanntanas a
chosc, le haghaidh aon tairge iocshlainte a
chuirtear ar an margadh, 1 bhfeidhm ag
sealbhdir an udaraithe margaiochta mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1) agus
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cheathru mir den Airteagal seo.

Leasu

1a. Déanfaidh sealbhdir an udaraithe
margaiochta tdirge iocshldinte a bhfuil
udaru margaiochta laraithe no ndisiunta
ina sheilbh an Ghniomhaireacht a chur
ar an eolas faoi bhriseadh sealadach ar
sholathar tairge iocshldinte 1 mBallstat ar
leith, a bhfuil coinne leis go mairfidh an
briseadh nios faide na 2 sheachtain no,
bunaithe ar réamhaisnéis €ilimh shealbhoir
an Udaraithe margaiochta agus na n-
udaras poibli, i gcas ina bhfuil siad ar
fail, trath nach 11 nd 6 mhi sula dtoso6idh an
briseadh sealadach sin ar an solathar no,
mura féidir sin agus 1 gcas ina mbeidh dar
cui leis, a luaithe a aithneoidh siad go
bhféadfadh an briseadh sealadach sin a
bheith ann.

Ni ga fogra a thabhairt i gcds briseadh
sealadach sa solathar de thdirge
locshldinte a bhfuil pacdiste ar mhéid eile
den tdairge céanna ar fail. Cuirfidh an
Ghniomhaireacht an fhaisnéis ar fail don
Bhallstat lena mbaineann, chun caoi a
thabhairt don Bhallstét faireachan a
dhéanamh ar aon ghanntanas f¢ideartha n6
iarbhir 1 gcomhréir le hAirteagal 118(1).

Leasu

1. Faoin ... [12 mhi tar éis dhata
theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo],
beidh plean um ghanntanas a chosc, le
haghaidh aon téirge iocshlainte criticinil a
chuirtear ar an margadh, i bhfeidhm ag

AD\1297690GA .docx



coimeadfaidh sé cothrom le data é. Chun
an plean um ghanntanas a chosc a chur i
bhfeidhm, déanfaidh sealbhoir an idaraithe
margaiochta an tacar iosta faisnéise a
leagtar amach 1 gCuid V d’larscribhinn IV
a adireamh ann agus cuirfidh sé an
treoraiocht arna tarraingt suas ag an
nGniomhaireacht de réir mhir 2 san
aireamh ann.

Leasu 90
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 117 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i
gcomhar leis an meitheal d& dtagraitear in
Airteagal 121(1), pointe (c), treoraiocht do
shealbhoiri tidaraithe margaiochta a
tharraingt suas mar a shainmhinitear in
Airteagal 116(1) chun an plean um
ghanntanas a chosc a chur 1 bhfeidhm.

Leasu 91
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 120 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Daileoiri mordhiola agus daoine
eile n6 eintitis dhlitheanacha eile ata
udaraithe no6 i dteideal tairgi iocshlainte a
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sealbhoir an Gdaraithe margaiochta mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1) agus
coimeadfaidh sé cothrom le data ¢ agus
seolfaidh sé chuig an udards inninuil é
arna iarraidh. Tugtar de chumhacht don
Choimisiun gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 175
chun an Rialachdn seo a fhorlionadh tri
thairgi iocshlainte a chinneadh da
ndéanfar plean um ghanntanas a chosc a
chothabhadil agus a choimedd cothrom le
data, lena n-diritear de bharr gan
roghanna eile a bheith ar fdil. Chun an
plean um ghanntanas a chosc a chur i
bhfeidhm, déanfaidh sealbhoir an tidaraithe
margaiochta an tacar iosta faisnéise a
leagtar amach 1 gCuid V d’larscribhinn IV
a aireamh ann agus cuirfidh sé an
treoraiocht arna tarraingt suas ag an
nGniomhaireacht de réir mhir 2 san
aireamh ann.

Leasu

2. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i
gcomhar leis an meitheal dé dtagraitear in
Airteagal 121(1), pointe (c), eagraiochtai
othar agus gairmithe curaim sldinte agus
pdirtithe leasmhara eile treoraiocht do
shealbhoiri idaraithe margaiochta a
tharraingt suas mar a shainmhinitear in
Airteagal 116(1) chun an plean um
ghanntanas a chosc a chur 1 bhfeidhm.

Leasu

1. Daileoiri moérdhiola agus daoine
eile n6 eintitis dhlitheanacha eile ata
udaraithe no i dteideal tairgi iocshldinte a
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sholathar don phobal, ar tairgi iocshlainte
iad ata udaraithe lena gcur ar mhargadh
Ballstait de bhun Airteagal 5 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE], féadfaidh
siad ganntanas tairge iocshlainte ar leith a
mhargaitear sa Bhallstat lena mbaineann a
thuairiscit don udaras inniuil sa Bhallstat
sin.

Leasu 92
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 120 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Eintitis lena n-airitear sealbhoiri
udaraithe margaiochta eile mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1),
allmhaireoiri agus monardiri tairgi
iocshldinte no substainti gniomhacha agus
solathroiri dbhartha na dtairgi n6 na
substainti sin, daileoiri moérdhiola,
comhlachais d’ionadaithe pairtithe
leasmhara n6 daoine eile no eintitis eile ata
udaraithe no i dteideal tairgi iocshldinte a
sholathar don phobal, déanfaidh siad, chun
criocha Airteagal 118(1), 1 gcas inarb
abhartha, arna iarraidh sin don udaras
inniuil lena mbaineann mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1), aon
thaisnéis a iarrtar a sholathar go trathuil.

Leasu 93
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 120 — mir 2 — fomhir 1 (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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sholathar don phobal, ar tairgi iocshlainte
iad ata udaraithe lena gcur ar mhargadh
Ballstait de bhun Airteagal 5 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE), déanfaidh
siad ganntanas tairge iocshlainte ar leith a
mhargaitear sa Bhallstat lena mbaineann a
thuairiscit don udaras inniuil sa Bhallstat
sin agus seolfaidh siad an fhaisnéis a
leagtar amach i gCuid V d’larscribhinn
1V chuig udardis inniula na mBallstadt
gan moill mhichui no a mhinice a
iarrfaidh na hudardis inniula amhlaidh.

Leasu

2. Eintitis lena n-airitear sealbhoiri
udaraithe margaiochta eile mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1),
allmhaireoiri agus monaroiri tairgi
iocshldinte no substainti gniomhacha agus
solathroiri dbhartha na dtairgi n6 na
substainti sin, daileoiri mérdhiola,
comhlachais d’ionadaithe pairtithe
leasmhara n6 daoine eile no eintitis eile ata
udaraithe n6 1 dteideal tairgi iocshlainte a
sholathar don phobal, déanfaidh siad, chun
criocha Airteagal 118(1), 1 gcas inarb
abhartha, arna iarraidh sin don udaras
inniuil lena mbaineann mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1), aon
thaisnéis @bhartha a iarrtar a sholathar go
trathuil.

Leasu

Is do na hudardis inniula abhartha
amhdin a chuirfear faisnéis ar fail ata
iogair 0 thaobh trachtdla de agus déanfar
i a laimhseadil i gcomhréir leis an
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Leasu 94
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 121 — mir 1 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) faisnéis maidir le ganntanais tairgi
iocshlainte iarbhir, i gcdsanna ina mbeidh
measunu déanta ag an udaras inniuil sin ar
an nganntanas, a fhoilsin ar shuiomh
gréasain ata ar fail go poibli;

Leasa 95
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 121 — mir 1 — pointe ¢ a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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reachtaiocht is infheidhme agus leis na
Jfordlacha trédhearcthachta a leagtar sios
i Rialachan 1049/2001.

Leasu

(b) faisnéis a fhoilsiu maidir leis na
ganntanais tairgi iocshldinte uile a
bhfuiltear ag dréim leo no maidir le
ganntanais tairgi iocshldinte iarbhir, an
chuis leis an nganntanas, chomh maith
leis na bearta a rinneadh chun cur i
gcoinne an ghanntanais a rabhthas ag
dréim leis né an ghanntanais iarbhir, a
luaithe a bheidh measunu déanta ag an
udaras inniuil sin ar an nganntanas agus
moltai soiléire agus roghanna malartacha
a chur ar fail do ghairmithe curaim
slainte agus d’othair, ar shuiomh gréasain
ata ar fail go poibli agus ata disiuil don
usaideoir;

Leasu

(ca) measunu a dhéanamh ar fhaisnéis
maidir le heasnaimh fhéideartha no
iarbhir arna cur ar fdil ag sealbhoiri
udaraithe margaiochta a udaraitear chun
margu a dhéanamh i mBallstat i
gcomhréir le hAirteagal 5 de [Threoir
2001/83/CE arna athbhreithniu] mar a
shainitear i mir 1 d’Airteagal 116, ag
allmhaireoiri agus monardiri tairgi
iocshldinte né comhdabhair ghniomhacha
agus soldthraithe abhartha diobh,
ddileoiri mordhiola, comhlachais a
dhéanann ionadaiocht ar phdirtithe
leasmhara no daoine dlitheanacha eile no
eintitis dhlitheanacha ata udaraithe no a
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Leasu 96
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 121 — mir 2 — pointe

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

) an Ghniomhaireacht a chur ar an
eolas faoi aon bheart ata beartaithe n6
déanta ag an mBallstat sin chun an
ganntanas a mhaolu ar an leibhéal
naisiunta.

Leasa 97
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 121 — mir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 98
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 121 — mir S — pointe d

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(d) an Ghniomhaireacht a chur ar an
eolas faoi aon ghniomhaiocht ata beartaithe
nd déanta ag an mBallstat sin 1 gcomhréir
le pointi (b) agus (c) agus aon
ghniomhaiocht eile a dhéantar chun an
ganntanas criticitil a mhaola no a réiteach
sa Bhallstat, chomh maith le torthai na
ngniomhaiochtai sin, a thuairisciu.
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udaraitear chun tdirgi iocshldainte a

sholathar don phobal.
Leasu
® an Ghniomhaireacht a chur ar an

eolas faoi aon bheart ata beartaithe n
déanta ag an mBallstat sin chun an
ganntanas a mhaolu ar an leibhéal naisiinta
gan moill mhichui.

Leasu

2a. Tar éis leathnu ESMP da
dtagraitear in Airteagal 122(6) agus chun
criocha airteagail 118(1), agys 121(2),
pointe (a), bunoidh udardis inniula na
mBallstdt corais ndisiunta TF a bheidh
idir-inoibrithe le ESMP chun gur féidir
faisnéis a mhalartii go huathoibrioch le
ESMP agus tuairisciu dubailte a
sheachaint.

Leasu

(d) an Ghniomhaireacht a chur ar an
eolas gan moill mhichui faoi aon
ghniomhaiocht ata beartaithe n6 déanta ag
an mBallstat sin 1 gcomhréir le pointi (b)
agus (c) agus aon ghniomhaiocht eile a
dhéantar chun an ganntanas criticiuil a
mhaola no a réiteach sa Bhallstat, chomh
maith le torthai na ngniomhaiochtai sin, a
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Leasu 99
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 122 — mir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 100
Togra le haghaidh rialachain

thuairiscin.

Leasu

l1a. Chun criche airteagal 118 agus
bunaithe ar an bhfaisnéis a sholdathraitear
de bhun airteagail 121(1), pointe (d), agus
121(2), déanfaidh an Ghniomhaireacht
measunu ar na gniomhartha a dhéanann
no a bheartaionn Ballstat chun maolu ar
ghanntanas ar an leibhéal ndisiunta i
dtaca le haon tionchair dhiultacha
fhéideartha no iarbhir de bharr na
ngniomhartha sin ar infhaighteacht agus
slanddil an tsoldathair i mBallstat eile agus
ar an leibhéal Eorpach. Cuirfidh an
Ghniomhaireacht a measunu in iul don
Bhallstat i gceist ar bhealach trathuil
agus don MSSG agus do na Ballstdit a
mbeadh tionchar féideartha no iarbhir
aige orthu tri mheitheal an phointe
teagmhdala aonair da dtagraitear in
Airteagal 3(6) de Rialachan (AE)
2022/123. Cuirfidh an Ghniomhaireacht a
measunu in iul don Choimisiun freisin.

Airteagal 122 — mir 4 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. Chun na ctraimi da dtagraitear in
Airteagail 118(1), 123 agus 124 a
dhéanambh, airitheoidh an Ghniomhaireacht
an méid seo a leanas, 1 gcomhairle leis an
meitheal da dtagraitear in Airteagal 121(1),
pointe (c):

Leasu 101

AD\1297690GA .docx

Leasu

4. Chun na ctraimi da dtagraitear in
Airteagail 118(1), 123 agus 124 a
dhéanambh, airitheoidh an Ghniomhaireacht
an méid seo a leanas, 1 gcomhairle le
heagraiochtai abhartha othar agus
tomhaltoiri agus leis an meitheal da
dtagraitear in Airteagal 121(1), pointe (c):
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Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 122 — mir 6

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

6. Chun an Rialachan seo a chur chun
feidhme, leathn6idh an Ghniomhaireacht
raon feidhme ESMP. Airitheoidh an
Ghniomhaireacht, i gcas inarb dbhartha, go
mbeidh sonrai idir-inoibritheach idir
ESMP, cérais TF na mBallstat agus coérais
agus bunachair sonrai TF dbhartha eile, gan
aon dubailt tuairiscithe.

Leasa 102
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 122 — mir 6 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 103
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 124 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Bunoidh an Ghniomhaireacht
laistigh da tairseach ghréasain da
dtagraitear in Airteagal 104 leathanach
gréasain a mbeidh rochtain ag an bpobal air
lena solathrofar faisnéis maidir le
ganntanais chriticitila iarbhir tairgi
iocshlainte i gcdsanna ina mbeidh
measunu déanta ag an nGniomhaireacht

PE754.772v02-00

Leasu

6. Chun an Rialachan seo a chur chun
feidhme, leathn6idh an Ghniomhaireacht
raon feidhme ESMP agus cuimseoidh si
faisnéis, i measc nithe eile, maidir le ré na
nganntanas tdirgi iocshldinte, na
cuiseanna leo agus na bearta maolaithe.
Airitheoidh an Ghniomhaireacht, i gcés
inarb dbhartha, go mbeidh sonrai idir-
inoibritheach idir ESMP, cérais TF na
mBallstat agus corais agus bunachair
sonrai TF abhartha eile, gan aon dubailt
tuairiscithe.

Leasu

6 a. Déanfaidh an Ghniomhaireacht
measunu ar bhearta arna gcur in iul ag
udaradis inniula na mBallstat faoi
Airteagal 121 i dtaca le heifeachtai
féideartha ar infhaighteacht tairgi
locshldinte i mBallstdit eile, agus
tuairisceoidh si a torthai, i gcds inarb
abhartha, don Choimisiun.

Leasu

3. Bunoidh an Ghniomhaireacht
laistigh da tairseach ghréasain da
dtagraitear in Airteagal 104 leathanach
gréasain a mbeidh rochtain ag an bpobal air
agus a mbeidh disinuil don usdideoir lena
solathréfar faisnéis maidir le gach
ganntanas criticiuil iarbhir tairgi
iocshlainte, lena n-diritear na cuiseanna
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ar an nganntanas agus ina mbeidh moltai
curtha ar fail aici do ghairmithe curaim
sladinte agus d’othair. Leis an leathanach
gréasain sin, solathrofar tagairti freisin do
na liostai de ghanntanais iarbhir arna
bhfoilsiu ag tidarais innitla an Bhallstait de
bhun Airteagal 121(1), pointe (b).

Leasa 104
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 125 — mir 1 — pointe f a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 105
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 129 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Eintitis lena n-airitear sealbhoiri udaraithe
margaiochta eile mar a shainmhinitear in
Airteagal 116(1), allmhaireoiri agus
monaroiri tairgi iocshlainte n6 substainti
gniomhacha agus solathroiri abhartha na
dtairgi n6 na substainti sin, daileoiri
mordhiola, comhlachais d’ionadaithe
pairtithe leasmhara n6 daoine eile né
eintitis eile ata udaraithe no 1 dteideal tairgi
iocshlainte a sholathar don phobal,
déanfaidh siad, chun criocha

Airteagal 127(4) agus Airteagal 130(2),
pointe (¢), agus Airteagal 130(4),

pointe (c), 1 gcas inarb abhartha, arna
iarraidh sin don tidarés innitil lena
mbaineann mar a shainmhinitear in
Airteagal 116(1), aon fhaisnéis a iarrtar a
sholathar go trathuil.
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leis na ganntanais sin. Tar éis measunu a
dhéanamh ar na ganntanais, cuirfidh an
Ghniomhaireacht moltai ar fail do
ghairmithe ctraim sldinte agus d’othair.
Leis an leathanach gréasdin sin, solathréfar
tagairti freisin do na liostai de ghanntanais
iarbhir arna bhfoilsit ag Gdarais innitla an
Bhallstait de bhun Airteagal 121(1),

pointe (b).

Leasu

(fa) an Ghniomhaireacht a chur ar an
eolas faoi dhadta deiridh an ghanntanais
chriticiuil.

Leasu

Eintitis lena n-airitear sealbhoiri udaraithe
margaiochta eile mar a shainmhinitear in
Airteagal 116(1), allmhaireoiri agus
monaroiri tairgi iocshlainte n6 substainti
gniomhacha agus solathroiri abhartha na
dtairgi no na substainti sin, daileoiri
mordhiola, comhlachais d’ionadaithe
pairtithe leasmhara né daoine eile né
eintitis eile ata udaraithe no 1 dteideal tairgi
iocshldinte a sholathar don phobal,
déanfaidh siad, chun criocha

Airteagal 127(4) agus Airteagal 130(2),
pointe (c¢), agus Airteagal 130(4),

pointe (c), 1 gcas inarb abhartha, arna
iarraidh sin don idarés innitil lena
mbaineann mar a shainmhinitear in
Airteagal 116(1), aon fhaisnéis a iarrtar a
sholathar go trathuil agus faoin sprioc-am
a bheidh leagtha sios ag an
nGniomhaireacht agus nuashonruithe a
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Leasu 106
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 129 — mir 1 — fomhir 1 (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 107
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 164 — mir 5

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

5. Maidir le heintitis
sheachbhrabusacha, glacfaidh an
Coimisiun foralacha sonracha lena
sonraitear na sainmhinithe, lena mbunaitear
tarscaoileadh, laghda n6 iarchur tailli, de
réir mar is iomchui, i gcomhréir leis an nds
imeachta da dtagraitear in Airteagal 10
agus Airteagal 12 de [Rialachan
athbhreithnithe (CE) Uimh. 297/95].

Leasu 108
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 167 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Chun criocha na chéad fhomhire,
déanfaidh an Ghniomhaireacht na dea-
chleachtais chibearshlandala arna
nglacadh laistigh d’institinidi,

PE754.772v02-00
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sholathar i gcads ianr ga.

Leasu

Is do na hudardis inniula abhartha
amhdin a chuirfear faisnéis ar fdil ata
iogair o0 thaobh trachtdla de agus déanfar
i a laimhsedil i gcomhréir leis an
reachtaiocht is infheidhme agus leis na
fordlacha trédhearcthachta a leagtar sios
i Rialachdn 1049/2001°.

Leasu

5. Maidir le heintitis
sheachbhrabusacha, glacfaidh an
Coimisiun fordlacha sonracha lena
sonraitear na sainmhinithe, lena mbunaitear
tarscaoileadh, laghda n6 iarchur tailli, de
réir mar is iomchui, i gcomhréir leis an nds
imeachta da dtagraitear in Airteagal 10
agus Airteagal 12 de [Rialachan
athbhreithnithe (CE) Uimh. 297/95].
Dearadh na dreasachtai sin, inter alia,
chun ualai airgeadais agus riarachdin a
mhaolu agus an nudlaiocht a chur chun
cinn.

Leasu

Chun criocha na chéad fhomhire,
déanfaidh an Ghniomhaireacht bearta go
gniomhach chun a dirithiu go mbeidh
ardleibhéal coiteann cibearshlandala a
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comhlachtai, oifigi agus comhlionadh aici laistigh d’eintitis an

gniomhaireachtai an Aontais a Aontais, déanfaidh si na dea-chleachtais
shainaithint agus a chur chun feidhme go chibearshlandala suas chun ddta a
gniomhach chun cibirionsaithe a chosc, a shainaithint agus a chur chun feidhme chun
bhraith, a mhaolu agus a fhreagairt. cibirionsaithe a chosc, a bhraith, a mhaolu

agus a fhreagairt.
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IARSCRIBHINN: LIOSTA DE NA hEINTITIS NO NA DAOINE ONA bhFUAIR AN
RAPOIRTEIR IONCHUR

De bhun Airteagal 8 d’Iarscribhinn I a ghabhann leis na Rialacha No6s Imeachta, dearbhaionn
an rapoirtéir don tuairim go bhfuair si ionchur 6 na heintitis n6 6 na daoine seo a leanas in
ullmht na tuairime go dti go nglacfar sa choiste i:

Eintiteas agus/n6 duine

Bayer

The European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)
The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)
The Finnish Medicines Agency Fimea

University of Helsinki

Novartis

Orion

Permanent representation of Finland to the EU

Pharma Industry Finland

Boehringer Ingelheim

Johnson & Johnson

The list above is drawn up under the exclusive responsibility of the rapporteur for the opinion.
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