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REASUNU GEARR

Is éard atd sa ‘Phacdiste Cogaisiochta’ an Rialachan agus Treoir nua, arb ionann ¢ agus
ollchoirit a bhfuiltear ag dréim leis le fada ar reachtaiocht chdgaisiochta, mar chuid larnach
d'fhorbairt Aontas Slainte na hEorpa. Toisc go bhfuil tionchar ag roinnt athchoirithe reachtacha
ar an earndil cogaisiochta ag an am céanna, t4 sé rithdbhachtach meastinii a dhéanamh ar a
dtionchar comhchoiteann ar iomaiochas domhanda, nudlaiocht agus infhaighteacht cdgas
leighis 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 idirghabhdil laithreach 6n Aontas sula n-éirionn si nios tromchuisi mar
fhadhb. Ni leormhaith an margadh reatha chun cogais leighis nua a fhorbairt chun FSFM a
chomhrac. Ni mor na téirgi seo a Gsaid go cliramach chun a n-éifeachtacht a chothabhail, rud a
thagann nach bhfuil siad chomh brabusach sin do chuideachtai chun infheistiocht a dhéanamh
1 dtaighde agus 1 bhforbairt.

Ta Dearbhain Eisiachais Inaistrithe (DEInna) molta ag an gCoimisian chun crutha drugai nua
frithmhiocrébacha a spreagadh. Tacaionn an Rapdirtéir le DEInna mar thorbairt dhearfach. Mar
sin féin, d’fhéadfadh na coinniollacha dochta a leagtar amach le haghaidh DEInna a n-
¢ifeachtacht a laghdu, 1 bhfianaise nach n-diritear leis ach Cosaint Sonrai Rialadla (CSR) agus
nach gclidaionn s¢ Deimhnithe Forliontacha Cosanta (DFCanna) né cosaint paitinni. Ba cheart
athbhreithnit a dhéanamh ar na coinniollacha do DEInna, mar atd molta ag an Rapoirtéir.

Riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu

Is ¢ is aidhm leis an dul chun cinn i réimse an leighis aghaidh a thabhairt ar Riachtanais Leighis
nach nDéantar Freastal orthu (UMN), ar riachtanais iad a d’fhéadfadh a bheith éagstil agus a
d’fhéadfadh athrt go tapa. Is féidir leis a bheith achrannach ¢ thaobh eitici de roinnt UMN a
aicmit mar ‘ard’ toisc go bhféadfadh sé baint de thdbhacht UMN eile. T4 ga le tuiscint
chuimsitheach ar UMN 6s rud ¢ gur iomai cinedl UMN até ann.

Is cuid de dhushlain nios leithne a bhaineann le hinthaighteacht, inrochtaineacht agus
inacmhainneacht cogas leighis nua agus inbhuanaitheacht na gcoéras curaim slainte iad
diospoireachtai faoi UMN n6 Ardriachtanais Leighis nach nDéantar Freastal orthu (HUMN)).
Is minic a thugtar neamhaird ar dhearcadh an othair, agus ni aithnitear go hiomlan an
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fhéidearthacht ata ann saol na n-othar a athru le coirealacha nua.

Da gcuirfi srian le dreasachtai do chéirealacha a thagann le sainmhiniti cing ar UMN né HUMN
sa l4 atd inniu ann, d’fthéadfai bac a chur ar fhorbairt teiripi rithdbhachtacha d’othair amach
anseo. D’fthéadfadh sé sin intuarthacht a laghdu do chuideachtai agus iad a dhispreagadh 6
infheistiocht a dhéanamh 1 dtaighde agus 1 bhforbairt san Aontas chun aghaidh a thabhairt ar
UMN.

An Bosca Gainimh Rialala

Le blianta beaga anuas, ta méadi tapa tagtha ar an dul chun cinn eolaioch, agus de thoradh ar
an méadu sin ta cogais leighis nua, feisti nua, diagndisic nua agus teaglamai nua diobh sin ann
a théann nios faide n4 a thuartar sna rialachain ata ann faoi lathair. Chun a chinntit go mbeidh
fail ag othair ar thairgi ardchaighdedin, sabhailte agus éifeachtacha, teastaionn soluibthacht agus
comhoibrit le forbroiri 6 rialtéiri. Is féidir le bosca gainimh rialala an sprioc seo a bhaint amach.

Mar sin féin, ni chumhdaitear ach tairgi cogaisiochta leis an togra 6n gCoimisitin maidir le
bosca gainimh. I measc na dtairgi nua-aimseartha iolracha at4 ann ta feisti leighis, diagnoisic,
agus uirlisi digiteacha, a bhfuil rialachdin ar leith ag baint le gach ceann acu. Creideann an
Rapoéirtéir go bhfuil sé rithabhachtach raon feidhme an bhosca gainimh a leathnti chun freastal
ar fhorbairti amach anseo sna réimsi sin.

Aghaidh a thabhairt ar ghanntanais cogas leighis

Is fadhb thromchuiseach i fadhb na nganntanas cogas leighis, agus is minic a tharlaionn siad
mar gheall ar bhorradh gan choinne ar an éileamh. T4 s¢ beartaithe ag an gCoimisiun sineadh a
chur leis an tréimhse fogra le haghaidh ganntanais shealadacha 6 2 mhi go 6 mhi agus pleananna
um ghanntanas a chosc a dhéanamh éigeantach sa Rialachan atd beartaithe le haghaidh na
gcogas leighis go léir.

Chun feabhas a chur ar inthaighteacht cogas leighis, t4 sé rithabhachtach coras ¢éifeachtuil a
chrutht gan ualai riarachdin iomarcacha a chur ar rialtéiri agus ar shealbhoiri udaraithe
margaiochta (MAHanna). In ionad pleananna ganntanais a éileamh do gach cégas leighis,
b’thearr dirit ar chinn chriticiula tar €is measini a dhéanamh ar an ngé ata leo agus ar na rioscai
sonracha a bhaineann leo.

D4 gcuirfi sineadh leis an tréimhse fogartha, d’théadfadh sé go dtiocfadh fograi “ar eagla na
heagla” ar an bhfod nach bhfuil ga leo. I dtuairim an Rapoirtéara, t4 sé nios éirimitla diria ar
an ¢ileamh a dhéanamh trédhearcach ar fud na hEorpa agus ar shonrai agus uirlisi digiteacha a
usaid chun ganntanais a shainaithint agus a chosc.

Concluid

Tacaionn an Rapoirtéir leis an ‘bPacaiste Cogaisiochta’ agus aontaionn si le go leor de na
tosaiochtai beartaithe 6n gCoimisitin. Ta sé riachtanach don athchoiriti sin iomaiochas an
Aontais Eorpaigh agus slandail a shlabhra solathair cogaisiochta a chosaint.

I bhfianaise na srianta ama chun an chéad dréacht-tuarascail seo a ullmhua, coimeadann an
Rapéirtéir an saincheart tuilleadh leasuithe, feabhsuithe agus soiléirithe a dhéanamh ar an
dréacht-tuarascail seo. Le haghaidh liosta cuimsitheach de na heintitis né na daoine aonair lena
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raibh teagmhail ag an Rapoirtéir ndé 6na bhfuair an Rapoirtéir ionchur le linn an phroisis sin,
féach ar a bhfuil san larscribhinn ag concluid na dréacht-tuarascala seo.

LEASUITHE

Iarrann an Coiste um Thionsclaiocht, um Thaighde agus um Fhuinneamh ar an gCoiste um an
gCombhshaol, um Shléainte Phoibli agus um Shabhailteacht Bia, mar an coiste ata freagrach, an

méid seo a leanas a chur san aireamh:
Leasu 1

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 40 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Tar éis iarraidh a fhail 6n iarratasoir
i gcas 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 1 mir 4 bunaithe ar mheasunu
eolaioch arna dhéanamh ag an
nGniomhaireacht.

Leasu

1. Tar éis iarraidh a fhail 6n iarratasoir
ar udart 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 frithmhiocrébach
tosaiochta’ d4 dtagraitear i mir 3, faoi na
coinniollacha céanna da dtagraitear i mir 4
bunaithe ar mheasunu eolaioch arna
dhéanamh ag an nGniomhaireacht.

Or. en

Reasunu

Is é is aidhm leis an leasu atd beartaithe uainiu na n-iarratai ar DEInna chuig an gCoimisiun
a shoiléiriu, ina moltar solubthacht seachas ailiniu docht le haighneachtai i gcomhair udaru
margaiochta chuig EMA. Dirionn measunu eolaioch EMA maidir le hiarratai ar DEInna ar
oibredin fhrithmhiocrobacha tosaiochta a chinneadh, seachas an measunu ar udaru

margaiochta.

Leasu 2

Togra le haghaidh rialachain

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

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Measfar oibrean frithmhiocrobach a bheith
ina ‘oibrean frithmhiocrdbach tosaiochta’
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ma bhionn sonrai réamhchlinicitla agus ma bhionn sonrai réamhchlinicitla agus

clinicitila mar bhonn taca faoi thairbhe clinicitila mar bhonn taca faoi thairbhe
chlinicitil mhoér maidir leis an chlinicitil mhoér maidir leis an
bhfrithsheasmhacht thrithmhiocroébach bhfrithsheasmhacht thrithmhiocrobach.

agus mda bhionn ceann amhdin ar a
laghad de na saintréithe seo a leanas
aige:

Or. en
Réasunu

Chun measunu a dhéanamh ar thosaiocht oibredin frithmhiocrobaigh, ba cheart béim a
dhiriu ar an tairbhe chliniciuil agus ar an éifeachtacht i gcoinne na frithsheasmhachta. Tri
shainghrupa tiomnaithe a bhunu agus tri idirphlé luath a chothu le forbrdiri, diritheofar
meastoireacht chriochnuil eolaiochtbhunaithe a bheidh dirithe go priomha ar an bhfontas
cliniciuil.

Leasu 3

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 40 — mir 3 — fomhir 1 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

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

Or. en

Leasu 4

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

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

(b) ta difear soiléir idir meicniocht a scriosta
ghniomhaiochta agus meicniocht

ghniomhaiochta aon oibredn

frithmhiocrobach ata udaraithe san

Aontas;

Or. en
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Leasu 5

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

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

(c) td substaint ghniomhach ann nar scriosta
udaraiodh roimhe seo i dtdirge iocshldinte

san Aontas lena dtugtar aghaidh ar

organach frithsheasmhach in aghaidh

ildrugai agus ar ionfhabhtu ata

tromchuiseach no bagrach don bheatha.

Or. en
Leasu 6
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 40 — mir 3 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

Sa mheasunu eolaioch ar na critéir da Ina measunu eolaioch, agus i gcés
dtagraitear sa chéad fhomhir, agus 1 gcés antaibheathach, cuirfidh an
antaibheathach, cuirfidh an Ghniombhaireacht ‘liosta pataigini
Ghniomhaireacht ‘WHO priority tosaiochta EDS le haghaidh T& F
pathogens list for R&D of new d’antaibheathaigh nua’, n6 liosta
antibiotics’, n6 liosta coibhéiseach arna coibhéiseach arna bhunu ar leibhéal an
bhunu ar leibhéal an Aontais, san aireambh. Aontais, san aireamh.

Or. en

Réasunu

Chun measunu a dhéanamh ar thosaiocht oibredin frithmhiocrobaigh, ba cheart béim a
dhiriu ar an tairbhe chliniciuil agus ar an éifeachtacht i gcoinne na frithsheasmhachta. Tri
shainghrupa tiomnaithe a bhunu agus tri idirphlé luath a chothu le forbroiri, diritheofar
meastoireacht chriochnuil eolaiochtbhunaithe a bheidh dirithe go priomha ar an bhfontas
cliniciuil.
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Leasu 7

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 fthrithmhiocrébaigh
tosaiochta.

Leasu

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

Or. en

Reasunu

Leis an gceanglas maidir le cistiu T&F a nochtadh, tugtar aghaidh go hindireach ar
inacmhainneacht cogas leighis san Eoraip agus nior cheart feidhm a bheith aige ach amhdain
maidir le cistiu on Aontas, gan foinsi seachtracha a direamh. Rialaionn Ballstait an Aontais a
gcistiu go neamhspledch laistigh da gcorais curaim sldinte agus da mbuiséid.

Leasu 8

Togra le haghaidh rialachain
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 arna udart
go larnach agus ni dhéanfar sin ach amhdin
1 gcés ina mbeidh an tdirge sin laistigh de
na chéad 4 bliana de chosaint sonrai
rialala.

Leasu

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

Or. en

Reasunu

Leathnaionn an t-athru atd beartaithe raon feidhme na dtairgi inchdilithe le haghaidh
DElnna trina leathnu chuig na tairgi sin a bhfuil cosaint 2 bhliain ar a laghad acu. Cuireann
an leathnu sin leis an deis ata ag monaroiri cinealacha agus an intuarthacht a coinnedil ag
an am céanna. Leathnaionn sé speictream na dtairgi inchdilithe, ag méadu éifeachtacht agus

tarraingteacht fhéideartha an chlair dreasachta.

PE754.772v01-00

PA\1288159GA.docx



Leasu 9

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 70

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Airteagal 70

Tairgi iocshldinte dilleachtacha lena
dtugtar aghaidh ar ardriachtanas leighis
nach ndéantar freastal air

L Measfar go dtugann tdirge
tocshldinte dilleachtach aghaidh ar
ardriachtanas leighis nach ndéantar
freastal air i gcas ina gcomhlionfaidh sé
na ceanglais seo a leanas:

(a) nil aon tdirge iocshldinte
udaraithe le haghaidh an ghalair sin san
Aontas no léirionn an t-iarratasdoir,
d’ainneoin tairgi iocshlainte a bheith
udaraithe le haghaidh an ghalair sin san
Aontas, go ndéanfaidh an tdairge 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 tdairge iocshlainte dhilleachtaigh.

2. Tdirge iocshlainte 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. 1 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.
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Réasunu

Agus measunu a dhéanamh ar Riachtanais Leighis nach nDéantar Freastal orthu (UMN), ta
an dearcadh, an comhthéacs, agus an chuimsitheacht rithabhachtach. D fhéadfadh
riachtanais ar leith a bheith ag othair ata ag déiledil le galar i gcompardid le dearcadh
sochaioch nios leithne. Ta dushlain ag baint le catagoir ar leith a chruthu d’Ardriachtanas
Leighis nach nDéantar Freastal orthu i gcomparaid le UMN, lena n-diritear abhair imni
eiticiula, toisc go bhféadfadh sé a thabhairt le fios go bhfuil tabhacht nios lu ag baint le
roinnt UMN. Ta forlui suntasach idir na critéir atd beartaithe agus critéir UMN, seachas an
fhachtoir ‘dul chun cinn teiripeach eisceachtuil .

Leasu 10

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 71 — mir 2 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu
(a) 9 mbliana le haghaidh tairgi (a) 10 mbliana le haghaidh tairgi
iocshlainte dilleachtacha seachas iad siad iocshlainte dilleachtacha seachas iad siad
da dtagraitear i bpointi (b) agus (c); da dtagraitear i bpointi (b) agus (c);
Or. en
Reéasunu

Ta dreasachtai neartaithe rithabhachtach chun an deighilt iomaioch le réigiuin eile a
dhunadh agus chun an tAontas a shui mar phriomhionad le haghaidh taighde agus forbairt
cheannrodaioch do chogais leighis nudlacha i limistéir nach bhfuil freastal ceart a dhéanamh
orthu. Da bhri sin, moltar cosaint bhonnline fheabhsaithe a cheangal le critéir oibiachtula.
Leis an gcur chuige sin, sholathrofai an chinnteacht is ga d urraitheoiri chun infheistiocht a
dhéanamh i ndalai éilitheacha agus ardriosca go hairithe, agus bunu scala ordlathach le
haghaidh leibhéil éagsula Riachtanas Leighis nach nDéantar Freastal orthu (UMN) a
sheachaint ag an am céanna.

Leasu 11

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

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leastu
(b) 10 mbliana le haghaidh tairgi (b) 11 bhliain i gcds tairgi iocshlainte
iocshlainte dilleachtacha lena dtugtar dilleachtacha a chomhlionann ceann
aghaidh ar ardriachtanas leighis nach amhdin de na ceanglais seo a leanas

ndéantar freastal air da dtagraitear in
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Airteagal 70;

Or. en
Reéasunu

Ta dreasachtai neartaithe rithabhachtach chun an deighilt iomaioch le réigiuin eile a
dhunadh agus chun an tAontas a shui mar phriomhionad le haghaidh taighde agus forbairt
cheannrodaioch do chogais leighis nualacha i limistéir nach bhfuil freastal ceart a dhéanamh
orthu. Da bhri sin, moltar cosaint bhonnline fheabhsaithe a cheangal le critéir oibiachtula.
Leis an gcur chuige sin, sholathrofai an chinnteacht is ga d urraitheoiri chun infheistiocht a
dhéanamh i ndalai éilitheacha agus ardriosca go hdirithe, agus bunu scadla ordlathach le
haghaidh leibhéil éagsula Riachtanas Leighis nach nDéantar Freastal orthu (UMN) a
sheachaint ag an am céanna.

Leasu 12

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 71 — mir 2 — pointe b — pointe i (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

i) nil aon tdirge iocshldinte
udaraithe san Aontas le haghaidh an
ghalair sin né i gcds

Or. en
Reasunu

Ta dreasachtai neartaithe rithabhachtach chun an deighilt iomaioch le réigiuin eile a
dhunadh agus chun an tAontas a shui mar phriomhionad le haghaidh taighde agus forbairt
cheannrodaioch do chogais leighis nudlacha i limistéir nach bhfuil freastal ceart a dhéanamh
orthu. Da bhri sin, moltar cosaint bhonnline fheabhsaithe a cheangal le critéir oibiachtula.
Leis an gcur chuige sin, sholathrofai an chinnteacht is ga d urraitheoiri chun infheistiocht a
dhéanamh i ndalai éilitheacha agus ardriosca go hairithe, agus bunu scala ordlathach le
haghaidh leibhéil éagsula Riachtanas Leighis nach nDéantar Freastal orthu (UMN) a
sheachaint ag an am céanna.

Leasu 13

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 71 — mir 2 — pointe b — pointe ii (nua)
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

ii) léirionn an t-iarratasoir,
d’ainneoin tdirgi iocshldinte a bheith
udaraithe le haghaidh an ghalair sin san
Aontas, go ndéanfaidh an tdirge
tocshldinte dilleachtach dul chun cinn
teiripeach eisceachtiil, anuas ar an
tairbhe mhor a bheidh le baint as, no

Or. en
Réasunu

Ta dreasachtai neartaithe rithabhachtach chun an deighilt iomaioch le réigiuin eile a
dhunadh agus chun an tAontas a shui mar phriomhionad le haghaidh taighde agus forbairt
cheannrodaioch do chogais leighis nudlacha i limistéir nach bhfuil freastal ceart d dhéanamh
orthu. Da bhri sin, moltar cosaint bhonnline fheabhsaithe a cheangal le critéir oibiachtula.
Leis an gcur chuige sin, sholathrofai an chinnteacht is ga d urraitheoiri chun infheistiocht a
dhéanamh i ndalai éilitheacha agus ardriosca go hdirithe, agus bunu scadla ordlathach le
haghaidh leibhéil éagsula Riachtanas Leighis nach nDéantar Freastal orthu (UMN) a
sheachaint ag an am céanna.

Leasu 14

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 71 — mir 2 — pointe b — pointe iii (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

iii) ni bhionn éifeacht ag an ngalar ar
nios mo nda 0.5 as gach 10 000 duine san
Aontas trdth a chuirtear an t-iarratas ar
ainmniuchan dilleachtach isteach.

Or. en
Réasunu

Ta dreasachtai neartaithe rithabhachtach chun an deighilt iomaioch le réigiin eile a
dhunadh agus chun an tAontas a shui mar phriomhionad le haghaidh taighde agus forbairt
cheannrodaioch do chogais leighis nualacha i limistéir nach bhfuil freastal ceart a dhéanamh
orthu. Da bhri sin, moltar cosaint bhonnline fheabhsaithe a cheangal le critéir oibiachtula.
Leis an gcur chuige sin, sholathrofai an chinnteacht is ga d’urraitheoiri chun infheistiocht a
dhéanamh i ndalai éilitheacha agus ardriosca go hdirithe, agus bunu scadla ordlathach le
haghaidh leibhéil éagsula Riachtanas Leighis nach nDéantar Freastal orthu (UMN) a
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sheachaint ag an am céanna.

Leasu 15

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 71 — mir 2 — pointe ¢

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(c) 5 bliana le haghaidh tairgi
iocshlainte dilleachtacha a udaraiodh 1

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

Leasu

(c) 6 bliana le haghaidh tairgi
iocshlainte dilleachtacha a udaraiodh i
gcomhréir le hAirteagal 13 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE].

Or. en

Réasunu

Ta dreasachtai neartaithe rithabhachtach chun an deighilt iomaioch le réigiuin eile a
dhunadh agus chun an tAontas a shui mar phriomhionad le haghaidh taighde agus forbairt
cheannrodaioch do chogais leighis nudlacha i limistéir nach bhfuil freastal ceart d dhéanamh
orthu. Da bhri sin, moltar cosaint bhonnline fheabhsaithe a cheangal le critéir oibiachtula.
Leis an gcur chuige sin, sholathrofai an chinnteacht is ga d urraitheoiri chun infheistiocht a
dhéanamh i ndalai éilitheacha agus ardriosca go hdirithe, agus bunu scdla ordlathach le
haghaidh leibhéil éagsula Riachtanas Leighis nach nDéantar Freastal orthu (UMN) a

sheachaint ag an am céanna.

Leasu 16

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 72 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

L Na tréimhsi eisiachais margaidh
da dtagraitear in Airteagal 71, mir 2,
pointi (a) agus (b), cuirfear tréimhse
bhreise 12 mhi leo, i gcas inar féidir le
sealbhdir an udaraithe margaiochta a
léiriu go gcomhliontar na coinniollacha
da dtagraitear in Airteagal 81(2),
pointe (a), agus Airteagal 82(1) de
[Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

Beidh feidhm ag na nésanna imeachta a
leagtar amach in Airteagail 82(2) go (5)
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[de Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE]
da réir sin maidir leis an bhfadu ar
eisiachas margaidh.

Or. en

Réasunu

Nior cheart tréimhsi OME a cheangal le coinniollacha rochtana sna Ballstait. Da nascfai le
‘solathar leanunach agus scaoileadh’ iad i ngach ceann de na 27 mBallstat, bionn
dreasachtai T&F ag brath ar thosca nach bhfuil neart ag forbroiri cogas leighis orthu den
chuid is mo. Fiu faoi na coinniollacha is fearr, is dushlan nach mor doshdaraithe é an
chaibidliocht phraghsala agus aisiocaiochta a thabhairt chun criche le 27 mBallstat laistigh
de 2 bhliain d’fhormhor na gcuideachtai, go hairithe do FBManna, fiu le sineadh 3 bliana.
Baineann sé sin an bonn 6 na leibhéil cosanta OME ata ag an tionscal faoi lathair agus ni

fheidhmionn sé mar fhiordhreasacht.

Leasu 17

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 fthaigheann sealbhdir an
udaraithe margaiochta dhilleachtaigh,

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

Leasu 18

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 72 — mir 2 — fomhir 1 a (nua)
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Leasu

Cuirfear tréimhse bhreise 24 mhi 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, idart margaiochta le
haghaidh ceann amhain n6 nios mé de
thasca teiripeacha nua le haghaidh galar
dilleachtach éagsuil.

Or. en
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

Ma chomhlionann an tdsc teiripeach nua-
Jhormheasta ceann amhdin 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 udariu margaiochta
dilleachtach, cuirfear 36 mhi san iomlan
leis an tréimhse eisiachais margaidh.

Or. en
Réasunu

Is mo an tairbhe a bhaineann le spreagadh a thabhairt d’fhorbairt agus formheas tasc
teiripeach breise na pionos a ghearradh air. Is féidir leo sin deiseanna luachmhara coiredla
a chur ar fail do nios mo othar a bhfuil galair neamhchoitianta orthu, rud a éilionn forbairt
bhreise shubstaintiuil, go hairithe i ngalair dhilleachtacha éagsula. Da bhri sin, nior cheart
aon teorainn a bheith le lion na sinti OME, a fhad a bhaineann gach ceann acu le galar

dilleachtach difriuil.

Leasu 19

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

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

Féadfar fadu den sort sin a dheonu faoi scriosta
dho, mas le haghaidh galair

dhilleachtacha éagsula iad na tisca

teiripeacha nua gach uair.

Or. en
Leasa 20
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 72 — mir 2 a (nua)
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu

2a. 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.

Or. en

Reasunu

Ta sé beartaithe uastréimhse eisiachais a thabhairt isteach chun cinnteacht a thabhairt do
gheallsealbhdiri eile, rud a ailinionn leis an uaschosaint a thugtar le Deimhnithe

Forliontacha Cosanta (DFCanna).

Leasu 21

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 72 — mir 2 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

PE754.772v01-00
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Leasu

2b. 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.

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

Or. en

Réasunu

Cé nach mbaintear feidhm as go minic go dlti seo, is rogha rithabhachtach é sineadh

+ 2 bhliain a chur le OME mar luach saothair as an bPlean Imscrudaithe Phéidiatraicigh
(PIP) a chur i gcrich, agus d fhéadfadh sé gurb é an t-aon bhealach amhdain é chun sineadh
éifeachtach eisiachais a fhail, i gcas roinnt tairgi dilleachtacha nach bhféadfadh tairbhe a
bhaint as DFCanna. Chomh fada agus a bheidh an fhéidearthacht sin comheisiach le luach
saothair sinte DFCanna, ta sé cothrom agus oiriunach i a choinnedil sa reachtaiocht

athbhreithnithe.

Leasu 22

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

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 23

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 72 — mir 2 d (nua)

PA\1288159GA . .docx

Leasu

2c¢.  Antairge 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].

Or. en
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

2d. 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.

Or. en
Leasu 24
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 113 — mir 1 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

(a) ni féidir an tairge iocshldinte né an (a) ni féidir an tairge iocshldinte na an
chatagoir tairgi iocshldinte a thorbairt 1 chatagoir tairgi iocshldinte a thorbairt go
gcomhréir leis na ceanglais is intheidhme leormhaith 1 gcomhréir leis na ceanglais is
maidir /e tairgi iocshlainte mar gheall ar infheidhme maidir leis na tairgi iocshlainte
dhushlain eolaiocha no rialdla a eascraionn sin mar gheall ar dhushlain eolaiocha n6
as saintréithe an tairge n6 modhanna a rialala a eascraionn as saintréithe an tairge
bhaineann leis; n6 modhanna a bhaineann leis;

Or. en

Réasunu

Ni mor an tsolubthacht a bheith ag rialtoiri cogas leighis ceanglais reachtacha a
tharchéimniu agus comhoibriu le forbroiri chun na critéir riachtanacha fianaise a bhunu
chun tairgi ardchailiochta, sabhdilte agus éifeachtacha a dirithiu d’othair. Is réiteach ar an
méid sin é an fhordil maidir le bosca gainimh rialdla. Mar sin féin, ta na tograi on
gCoimisitin maidir le bosca gainimh rialala teoranta do thdirgi iocshldinte. Os rud é go
bhfuil tairgi nualacha ag cumasc nios mo agus nios mo le feisti leighis, diagnoisic agus uirlisi
digiteacha, agus go bhfuil gach ceann acu a rialu ag creatai ar leith, ta sé rithabhachtach
raon feidhme an bhosca gainimh a leathnu.

Leasu 25

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 113 — mir 2 — fomhir 1
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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] n6 ar
Rialachan (CE) 1394/2007 a cheadu faoi
na coinniollacha a leagtar amach in
Airteagal 114.

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 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] n6 ar
Rialachan (CE) 1394/2007 agus ar
reachtaiocht infheidhme eile an Aontais a
cheadu faoi na coinniollacha a leagtar
amach in Airteagal 114.

Or. en

Réasunu

Ni mor an tsolubthacht a bheith ag rialtoiri cogas leighis ceanglais reachtacha a
tharchéimniu agus comhoibriu le forbroiri chun na critéir riachtanacha fianaise a bhunu
chun tairgi ardchailiochta, sabhdilte agus éifeachtacha a dirithiu d’othair. Is réiteach ar an
méid sin é an fhordil maidir le bosca gainimh rialdla. Mar sin féin, ta na tograi on
gCoimisitin maidir le bosca gainimh rialala teoranta do thdirgi iocshldinte. Os rud é go
bhfuil tairgi nualacha ag cumasc nios mo agus nios mo le feisti leighis, diagnoisic agus uirlisi
digiteacha, agus go bhfuil gach ceann acu a rialu ag creatai ar leith, ta sé rithabhachtach

raon feidhme an bhosca gainimh a leathnu.

Leasu 26

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 113 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Déanfaidh an Ghniomhaireacht
faireachan ar an réimse de thairgi
iocshldinte ata ag teacht chun cinn agus
féadfaidh si faisnéis agus sonrai a iarraidh
ar shealbhoiri udaraithe margaiochta,
forbroiri, saineolaithe neamhspleacha agus
taighdeoiri, agus ar ionadaithe gairmithe
curaim slainte agus othar agus féadfaidh si
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Leasu

3. Déanfaidh an Ghniomhaireacht
faireachan ar an réimse de thairgi
iocshldinte ata ag teacht chun cinn agus
déanfaidh si faisnéis agus sonrai a iarraidh
ar shealbhoiri udaraithe margaiochta,
forbroiri, saineolaithe neamhspleacha agus
taighdeoiri, agus ar ionadaithe gairmithe
curaim sldinte agus othar agus déanfaidh si
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dul i mbun réamhphléiti leo.

dul i mbun réamhphlé leo, i gcds inarb
dabhartha tri usdid a bhaint as sdsra
comhairliuchdin Airteagal 162.

Or. en

Réasunu

Ni mor an tsolubthacht a bheith ag rialtoiri cogas leighis ceanglais reachtacha a
tharchéimniu agus comhoibriu le forbroiri chun na critéir riachtanacha fianaise a bhunu
chun tairgi ardchailiochta, sabhdilte agus éifeachtacha a dirithiu d’othair. Is réiteach ar an
méid sin é an fhordil maidir le bosca gainimh rialdla. Mar sin féin, ta na tograi on
gCoimisitin maidir le bosca gainimh rialala teoranta do thdirgi iocshldinte. Os rud é go
bhfuil tairgi nualacha ag cumasc nios mo agus nios mo le feisti leighis, diagnoisic agus uirlisi
digiteacha, agus go bhfuil gach ceann acu a rialu ag creatai ar leith, ta sé rithabhachtach

raon feidhme an bhosca gainimh a leathnu.

Leasu 27

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 113 — mir 4 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

I gcés ina measfaidh an Ghniomhaireacht
gurb iomchui € bosca gainimh rialdla a
bhunt le haghaidh tairgi iocshldinte ar
docha go dtiocfaidh siad faoi raon
feidhme an Rialachdin seo, solathréidh si
moladh don Choimisiun. Déanfaidh an
Ghniombhaireacht tairgi inchailithe no
catagoiri tairgi inchailithe a liostl sa
mholadh sin agus beidh an plean um bosca
gainimh rialdla da dtagraitear 1 mir 1 san
direamh ann.

Leasu

I gcas ina measfaidh an Ghniomhaireacht
gurb iomchui € bosca gainimh rialdla a
bhunt le haghaidh tairgi a d’fhéadfai a
rialdil mar thdirgi iocshlainte (lena n-
diritear tdirge iocshldinte ardteiripe),
feisti leighis, diagndisic in vitro, substainti
de thionscnamh daonna, solathroidh si
moladh don Choimisiun, i geds inarb
dbhartha tar éis shasra comhairlivichdin
Airteagal 162 a agairt. Déanfaidh an
Ghniombhaireacht tairgi inchailithe no
catagoiri tairgi inchailithe a liostl sa
mholadh sin agus beidh an plean um bosca
gainimh rialala da dtagraitear 1 mir 1 san
direamh ann.

Or. en

Reéasunu

Ni mor an tsolubthacht a bheith ag rialtoiri cogas leighis ceanglais reachtacha a
tharchéimniu agus comhoibriu le forbroiri chun na critéir riachtanacha fianaise a bhunu
chun tairgi ardchdiliochta, sabhdilte agus éifeachtacha a airithiu d’othair. Is réiteach ar an
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méid sin é an fhordil maidir le bosca gainimh rialala. Mar sin féin, ta na tograi on
gCoimisivin maidir le bosca gainimh rialdla teoranta do thairgi iocshldinte. Os rud é go
bhfuil tairgi nualacha ag cumasc nios mo agus nios mo le feisti leighis, diagnoisic agus uirlisi
digiteacha, agus go bhfuil gach ceann acu a rialu ag creatai ar leith, ta sé rithabhachtach

raon feidhme an bhosca gainimh a leathnu.

Leasu 28

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 113 — mir 5

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

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 €éis comhairlitchéin iomchuli.
Leagfar amach sa phlean an t-tidar
clinicitil, eolaioch agus rialdla até le bosca
gainimh, lena n-airitear sainaithint na
gceanglas sa Rialachan seo, 1 [dTreoir
athbhreithnithe 2001/83/CE] agus 1
Rialachan (CE) 1394/2007 nach féidir a
chomhlionadh agus togra le haghaidh
bearta malartacha n6 maolaithe, i 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
Ghniombhaireacht bearta freisin chun maola
a dhéanamh ar aon saobhadh a d’théadfadh
a bheith ar dhalai an mhargaidh 1 ngeall ar
an mbosca gainimh rialdla a bhunu.

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 €éis comhairlitchéin iomchui.
Leagfar amach sa phlean an t-tidar
clinicitil, eolaioch agus rialdla até le bosca
gainimh, lena n-airitear sainaithint na
gceanglas sa Rialachén seo, 1 [dTreoir
athbhreithnithe 2001/83/CE], i Rialachan
(CE) 1394/2007 agus reachtaiocht
infheidhme eile an Aontais 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
Ghniomhaireacht bearta freisin chun maola
a dhéanambh ar aon saobhadh a d’théadfadh
a bheith ar dhélai an mhargaidh i ngeall ar
an mbosca gainimh rialala a bhunu.

Or. en

Reéasunu

Ni mor an tsolubthacht a bheith ag rialtoiri cogas leighis ceanglais reachtacha a
tharchéimniu agus comhoibriu le forbroiri chun na critéir riachtanacha fianaise a bhunu
chun tairgi ardchdiliochta, sabhdilte agus éifeachtacha a dirithiu d’othair. Is réiteach ar an
méid sin é an fhordil maidir le bosca gainimh rialdla. Mar sin féin, ta na tograi on
gCoimisitin maidir le bosca gainimh rialala teoranta do thdirgi iocshldinte. Os rud é go
bhfuil tairgi nualacha ag cumasc nios mo agus nios mo le feisti leighis, diagnoisic agus uirlisi
digiteacha, agus go bhfuil gach ceann acu a rialu ag creatai ar leith, ta sé rithabhachtach
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raon feidhme an bhosca gainimh a leathnu.

Leasu 29

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 113 — mir 7 — pointe ¢

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(c) direofar iontu, mar chuid den
phlean um bosca gainimh, ceanglais de
chuid an Rialachain seo agus de chuid
[Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] nach
féidir a chomhlionadh agus aireofar iontu
bearta iomchui chun maolu a dhéanamh ar
na rioscai don tslainte agus don
chomhshaol a d’théadfadh a bheith ann.

Leasu

(©) aireofar iontu, mar chuid den
phlean um bosca gainimh, ceanglais de
chuid an Rialachéin seo, de chuid [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE], de chuid
Rialachdn (CE) 1394/2007 agus de chuid
reachtaiocht infheidhme eile an Aontais
nach féidir a chomhlionadh agus aireofar
iontu bearta iomchui chun maolu a
dhéanamh ar na rioscai don tsldinte agus
don chomhshaol a d’théadfadh a bheith
ann.

Or. en

Reasunu

Ni mor an tsolubthacht a bheith ag rialtoiri cogas leighis ceanglais reachtacha a
tharchéimniu agus comhoibriu le forbroiri chun na critéir riachtanacha fianaise a bhunu
chun tairgi ardchailiochta, sabhdilte agus éifeachtacha a airithiu d’othair. Is réiteach ar an
méid sin é an fhorail maidir le bosca gainimh rialdla. Mar sin féin, ta na tograi on
gCoimisivin maidir le bosca gainimh rialdla teoranta do théirgi iocshldinte. Os rud é go
bhfuil tairgi nudlacha ag cumasc nios mo agus nios mo le feisti leighis, diagnoisic agus uirlisi
digiteacha, agus go bhfuil gach ceann acu a rialu ag creatai ar leith, ta sé rithabhachtach

raon feidhme an bhosca gainimh a leathnu.

Leasu 30

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 113 — mir 9

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

9. I gcas ina sainaithneofar rioscai don
tslainte, tar éis an Chinnidh lena
mbunaitear an bosca gainimh rialéla i
gcomhréir le mir 6, ach nach féidir na
rioscai sin a mhaol go hiomlan tri
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Leasu

0. I gcés ina sainaithneofar rioscai don
tslainte, tar éis an Chinnidh lena
mbunaitear an bosca gainimh rialéla 1
gcomhréir le mir 6, ach nach féidir na
rioscai sin a mhaoli go hiomlan tri na
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choinniollacha forliontacha a ghlacadh,
féadfaidh an Coimisitn, tar éis dul i
gcomhairle leis an nGniomhaireacht, leasu
a dhéanambh ar a chinneadh tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme. Féadfaidh
an Coimisiun freisin an fad a mhairfidh an
bosca gainimh rialdla a thada tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta
scraduchain da dtagraitear in

Airteagal 173(2).

ceanglais agus na coinniollacha
infheidhme a leagtar sios i mireanna 6
agus 7 a oiriunu, féadfaidh an Coimisitn,
tar ¢is dul 1 gcomhairle leis an
nGniombhaireacht, least a dhéanamh ar a
chinneadh tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme. Féadfaidh an Coimisiun freisin an
fad a mhairfidh an bosca gainimh rialéla a
thadu tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme. Déanfar na gniomhartha cur chun
feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an
nds imeachta scridichain da dtagraitear in
Airteagal 173(2).

Or. en

Réasunu

Ni mor an tsolubthacht a bheith ag rialtoiri cogas leighis ceanglais reachtacha a
tharchéimniu agus comhoibriu le forbroiri chun na critéir riachtanacha fianaise a bhunu
chun tairgi ardchdiliochta, sabhdilte agus éifeachtacha a dirithiu d’othair. Is réiteach ar an
méid sin é an fhordil maidir le bosca gainimh rialdla. Mar sin féin, ta na tograi on
gCoimisitin maidir le bosca gainimh rialala teoranta do thdirgi iocshldinte. Os rud é go
bhfuil tairgi nualacha ag cumasc nios mo agus nios mo le feisti leighis, diagnoisic agus uirlisi
digiteacha, agus go bhfuil gach ceann acu a rialu ag creatai ar leith, ta sé rithabhachtach

raon feidhme an bhosca gainimh a leathnu.

Leasu 31

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 114 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. I gcasanna a bhfuil udar cui leo,
féadfar maoluithe 6 na ceanglais a leagtar
amach sa Rialachdn seo agus i [dTreoir
athbhreithnithe 2001/83/CE] a aireamh leis
an tdaru margaiochta le haghaidh tairge
iocshlainte arna thorbairt faoin mbosca
gainimh rialdla. D’théadfadh ceanglais
oiritnaithe, ftheabhsaithe, tharscaoilte nd
iarchurtha a bheith sna maoluithe sin.
Beidh gach maolu teoranta da bhfuil
oiriinach agus don mhéid a bhfuil fiorgha
leis chun go mbainfear amach na cuspdiri
ata le saothru, beidh udar cui le gach maolu
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Leasu

3. I gcasanna a bhfuil udar cui leo,
féadfar maoluithe 6 na ceanglais a leagtar
amach sa Rialachan seo, i [dTreoir
athbhreithnithe 2001/83/CE], Rialachdn
(CE) 1394/2007 agus i reachtaiocht
infheidhme eile an Aontais a direamh leis
an udaru margaiochta le haghaidh tairge
iocshlainte arna fhorbairt faoin mbosca
gainimh rialala. D’théadfadh ceanglais
oiritinaithe, ftheabhsaithe, tharscaoilte n
iarchurtha a bheith sna maoluithe sin.
Beidh gach maolu teoranta da bhfuil
oiriunach agus don mhéid a bhfuil fiorgha
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agus sonrofar € sna coinniollacha a
ghabhann leis an idar margaiochta.

leis chun go mbainfear amach na cuspoiri
ata le saothru, beidh udar cui le gach maola
agus sonrofar iad sna coinniollacha a
ghabhann leis an Gidarti margaiochta.

Or. en

Reasunu

Moltar an leasu ata beartaithe ar mhaithe le comhsheasmhacht na dtéarmai a usaidtear sna

fordlacha éagsula.

Leasu 32

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 115 — mir 1 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Ni dhéanfaidh boscai gainimh rialala difear
do chumhachtai maoirseachta agus
ceartaitheacha na n-udaras inniuil. I gcéas
ina sainaithneofar rioscai don tsldinte
phoibli n6 dbhair imni sabhailteachta ata
bainteach le husaid tairgi a chumhdaitear le
bosca gainimh, déanfaidh udarais inniula
bearta sealadacha leordhothanacha
laithreach chun a n-usaid a chur ar fionrai
no a shrianadh agus an Coimisitn a chur ar
an eolas 1 gcomhréir le hAirteagal 113(2).

Leasu

Ni dhéanfaidh boscai gainimh rialala difear
do chumhachtai maoirseachta agus
ceartaitheacha na n-udarés inniuil. I gcas
ina sainaithneofar rioscai don tslainte
phoibli n6 dbhair imni sabhailteachta ata
bainteach le huséid tairgi a chumhdaitear le
bosca gainimh, déanfaidh udarais inniula
bearta sealadacha leordhothanacha
laithreach chun a n-usaid a stopadh n6 a
shrianadh agus an Coimisiun a chur ar an
eolas 1 gcomhréir le hAirteagal 113(2).

Or. en

Réasunu

Moltar an leasu ata beartaithe ar mhaithe le comhsheasmhacht na dtéarmai a usaidtear sna

fordlacha éagsula.

Leasu 33

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 115 — mir 1 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
I gcas nach féidir maola den sort sin a
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Leasu
I gcas nach féidir maolt den sort sin a
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dhéanamh no6 inar 1€ir nach bhfuil sé
¢ifeachtach, cuirfear an proiseas forbartha
agus tastala ar fionrai gan mhoill go dti go
ndéanfar maolu éifeachtach.

dhéanamh no inar léir nach bhfuil sé
¢éifeachtach, cuirfear an proiseas forbartha
agus tastala ar fionrai gan aon mhoill go
dti go ndéanfar maolu ¢éifeachtach.

Or. en

Reasunu

Moltar an leasu ata beartaithe ar mhaithe le comhsheasmhacht na dtéarmai a usaidtear sna

fordlacha éagsula.

Leasu 34

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 116 — mir 1 — pointe d

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 14 na

6 mhi sula dtoso6idh an briseadh sealadach
sin ar an solathar nd, mura féidir sin agus i
gcas ina mbeidh udar cui leis, a luaithe a
thoghlaimeoidh siad go bhféadfadh an
briseadh sealadach sin a bheith ann, chun
caoi a thabhairt don Bhallstat faireachan a
dhéanamh ar aon ghanntanas féideartha n6
iarbhir 1 gcomhréir le hAirteagal 118(1).

Leasu

(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 shealbhéir an
udaraithe margaiochta trath nach 1t na

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

Or. en

Reasunu

Nior cheart do thuairisciu éifeachtuil agus comhchuibhithe ar ghanntanais fad michui a chur
leis an tréimhse fogartha le haghaidh ganntanais shealadacha. Is docha go dtiocfaidh
borradh faoi fhograi maidir le briseadh sealadach soldthair a d’fhéadfadh a bheith ann mar
thoradh ar shineadh a chur leis an tréimhse fogra, agus d’fhéadfadh sé nach dtiocfadh
ganntanais iarbhir leo, agus bheadh sé sin nios casta da bhri sin fiorghanntanais a bhrath.
Seachas sineadh romhor a chur leis an tréimhse fogra, ta sé rithabhachtach tuairisciu
bristeacha solathair a chaighdeanu agus ganntanais agus bristeacha solathair a shainiu go
haonfhoirmeach ar fud an Aontais.
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Leasu 35

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 117 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. 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
coimeadfaidh sé cothrom le déta ¢. Chun
an plean um ghanntanas a chosc a chur 1
bhfeidhm, déanfaidh sealbhéir an idaraithe
margaiochta an tacar iosta faisnéise a
leagtar amach i1 gCuid V d’larscribhinn IV
a aireamh ann agus cuirfidh sé an
treoraiocht arna tarraingt suas ag an
nGniomhaireacht de réir mhir 2 san
direamh ann.

Leasu

1. Beidh plean um ghanntanas a
chosc, le haghaidh aon tairge iocshldinte a
chuirtear ar liosta an Aontais de thairgi
locshldinte criticiula da dtagraitear in
Airteagal 131, 1 bhfeidhm ag sealbhoir an
udaraithe margaiochta mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1) agus
coimeéadfaidh sé cothrom le data é. Chun
an plean um ghanntanas a chosc a chur 1
bhfeidhm, déanfaidh sealbhéir an tidaraithe
margaiochta an tacar iosta faisnéise a
leagtar amach i1 gCuid V d’larscribhinn IV
a aireamh ann agus cuirfidh sé an
treoraiocht arna tarraingt suas ag an
nGniomhaireacht de réir mhir 2 san
direamh ann.

Or. en

Reasunu

Is modh éifeachtach iad na pleananna um ghanntanas a chosc atd ann faoi lathair chun
ganntanais a sheachaint. Mar sin féin, trid an gceanglas sin maidir le cogais
neamhchriticiula a shainordu, cuirtear ualach suntasach ar mhonarairi agus ar udardis
inniula araon, rud a d’fhéadfadh a bheith diréireach. Chun slandail an tsolathair cogas san
Eoraip a dirithiu, tda cur chuige rioscabhunaithe a dhirionn ar thairgi criticiula i gceist le
straitéis nios éifeachtai. Mar thoradh ar an gcur chuige sin, déantar forbairt ar phleananna
saincheaptha um ghanntanas a chosc le haghaidh tairgi rithabhachtacha tri phroiseas

comhoibrioch i bhformaid chaighdednaithe.

Leasu 36Togra 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
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Leasu

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

Ghniomhaireacht go mbeidh sonrai idir-
inoibritheach idir ESMP, cérais TF rialdla
agus tuairiscithe ganntanas na mBallstat
agus corais agus bunachair sonrai TF
abhartha eile, lena n-diritear coras na
stortha ina bhfuil faisnéis maidir le
gnéithe sabhdilteachta da dtagraitear in
Airteagal 67, mir 2, an dara fomhir,
pointe (e) de Threoir 2023/0132 (COD)
gan aon dubailt tuairiscithe do Shealbhdiri
Udaraithe Margaiochta agus d’Udardis
Inniula Naisiunta.

Or. en

Reasunu

Ba cheart don Eoraip a dicheall a dhéanamh chun coras idir-inoibritheach cuichoirithe a
bhunu le haghaidh tuairisciu ar shonrai agus ganntanais tairgi iocshlainte rialdla, lena
seachnofai tuairisciu iomarcach o shealbhoiri udaruithe margaiochta agus o6 udardais inniula
ndisiunta. Leis an gcur chuige sin, ioslaghdaitear éagothromaiochtai sonrai idir an
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach agus na Gniomhaireachtai Leigheasra Naisiunta agus
laghdaitear ualai riarachain nach bhfuil ga leo d udardis agus do shealbhdiri udaruithe
margaiochta, a mbionn srianta acmhainni orthu go minic.
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IARSCRi,BHINN: LIOSTA DE NA hEINTITIS NO NA DAOINE
ONA bhFUAIR AN RAPOIRTEIR IONCHUR

The following list is drawn up under the exclusive responsibility of the rapporteur. The
rapporteur has received input from the following entities or persons in the preparation of the
draft opinion:

Entity and/or person

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
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