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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2025/2086 ON gCOIMISIUN
an 17 Deireadh Fémbhair 2025

lena leagtar sios, de bhun Rialachdn (AE) 2021/2282 maidir le measiind ar theicneolaiocht sldinte,
rialacha nés imeachta le haghaidh idirghniomhaiocht le linn ullmhd meastinuithe cliniciila
comhphdirteacha ar fheisti leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro ar leibhéal an Aontais,
nuashonrd orthu, malartii faisnéise maidir leo agus rannphdirtiocht iontu, mar aon le teimpléid le
haghaidh na meastdnuithe cliniciiila comhphdirteacha sin

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) 2021/2282 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 15 Nollaig 2021 maidir le
meastnd ar theicneolaiocht sldinte agus lena leasaitear Treoir 2011/24/AE ('), agus go héirithe Airteagal 15(1), pointi (b)
agus (c), Airteagal 25(1), pointe (b), agus Airteagal 26(1) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  De bhun Airteagal 7(4) de Rialachdn (AE) 2021/2282, tar éis don Choimisitin moladh a lorg 6 Ghripa Comhordaithe
na mBallstdit maidir le Meastind ar Theicneolaiocht Sldinte arna bhuni faoi Airteagal 3 den Rialachdn sin (‘an
Grapa Combhordaithe’), glacfaidh sé cinneadh, trf bhithin gnfomh cur chun feidhme agus gach 2 bhliain ar a laghad,
maidir le roghnd feisti leighis agus feist{ leighis diagndiseacha in vitro (feist{ leighis’) le haghaidh meastnd clinicitil
comhphdirteach. Roghnéidh an Coimisitin na feisti sin 6 na feisti leighis ar thug na painéil saineolaithe dbhartha (‘na
painéil saineolaithe’) tuairim eolaioch né a mbarilacha ina leith, painéil saineolaithe arna n-ainmnit i gcomhréir le
hAirteagal 106(1) de Rialachdn (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (3.

(2) De bhun Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2024/2699 6n gCoimisitn (*), soldthréidh an Ghniombhaireacht
Leigheasra Eorpach don Choimisitin a ghniomhaionn mar riinaiocht don Ghriipa Comhordaithe (‘rinaiocht MTS)
faisnéis maidir leis na feisti leighis uile ar thug na painéil saineolaithe tuairim eolaioch n6 a mbardlacha ina leith
trath nach déanai nd 15 14 tar éis dheireadh gach rdithe, ar faisnéis { a bhaineann leis an rdithe sin.

(3)  Mar gheall ar riindacht a bhaineann le préiseas deimhnitichdin na bhfeisti leighis, glacadh an chinnidh 6n gCoimisitn
dd dtagraitear in Airteagal 7(4) de Rialachdn (AE) 2021/2282 lena roghnaitear feisti leighis le haghaidh meastna
clinicitil comhphdirteach, ni féidir glacadh an chinnidh sin a sheoladh go dti go mbeidh proéiseas deimhnitchdin na
feiste leighis curtha i gerich.

() I0L458,22.12.2021, Ich. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2021/2282/oj.

() Rialachdn (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 5 Aibredn 2017 maidir le feist{ leighis, lena leasaitear
Treoir 2001/83/CE, Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachdn (CE) Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear
Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle agus Treoir 93/42/CEE 6n gCombhairle (I0 L 117, 5.5.2017, Ich. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/
reg[2017/745/0j).

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 20242699 6n gCoimisitin an 18 Deireadh Fémhair 2024 lena leagtar sios, de bhun Rialachdn
(AE) 2021/2282 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, rialacha nés imeachta mionsonraithe maidir le comhar Ghripa
Combhordaithe na mBallstit maidir le Meastind ar Theicneolaiocht Sldinte agus comhar an Choimisitin leis an nGniomhaireacht
Leigheasra Eorpach i bhfoirm malartt faisnéise a mhéid a bhaineann leis an meastnd clinicitil comhphairteach ar thdirg{ focshldinte
agus ar fheisti leighis agus ar fheisti leighis diagnéiseacha in vitro agus a mhéid a bhaineann leis an gcombhairlitichdn eolaioch
comhphdirteach i nddil le tdirgi {focshldinte agus feisti leighis (IO L, 2024/2699, 21.10.2024, ELL http:|/data.europa.cu/eli/reg_impl/
2024/2699)0j).
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(4) An trith céanna, chun cosc a chur ar dhdbailt na meastnuithe ar an bhfeiste leighis chéanna ag an
nGripa Comhordaithe agus ag ddardis agus comhlachtai na mBallstdt maidir le meastnd ar theicneolaiocht sldinte,
td sé thar a bheith tdbhachtach go gcuirtear tis le meastind cliniciGil comhphdirteach ar na feist{ sin a luaithe
a dheimhnitear an fheiste faoi Rialachdn (AE) 2017745 n6 faoi Rialachdn (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle (), de réir mar is infheidhme. D4 bhri sin, ar an gcéad dul sios, ar ghlacadh an mholta 6n
nGripa Comhordaithe, ba cheart do rtinafocht MTS forbréiri teicneolaiochtai sldinte na bhfeisti leighis arna moladh
ag an nGripa Combhordaithe go roghnofai iad le haghaidh meastnd clinicitil comhphdirteach a chur ar an eolas
faoin moladh sin, agus faoi na ctiiseanna at leis. Leis sin, beidh forbréirf teicneolaiochtai sldinte in ann ullmhitichin
leordhéthanach a dhéanamh don mheastind clinicitil comhphdirteach atd ar na bacdin. Ar an dara dul sios, ba
cheart a cheangal ar na comhlachtai dd dtugtar fogra arna n-ainmnid i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2017/745 né
Rialachdn (AE) 2017/746 (na comhlachtai dd dtugtar f6gra’) rinaiocht MTS a chur ar an eolas faoi thorthai
phréiseas deimhnitichdin na bhfeist{ leighis a chumhdaitear sa mholadh 6n nGriipa Comhordaithe. Ar deireadh, ar
dheonti an deimhnithe comhréireachta ag an gcomhlacht dd dtugtar fégra, ba cheart cuireadh a thabhairt do na
forbréiri teicneolaiochtai sldinte an fhaisnéis is g a chur faoi bhrdid rdnaiocht MTS chun an raon feidhme
meastinaithe dd bhfordiltear in Airteagal 8(6) de Rialachdn (AE) 2021/2282 (raon feidhme an mheastnaithe) a
thorbairt.

(5)  Chun cosc a chur ar dhiibailt na faisnéise a chuirtear isteach agus chun an t-ualach riarachdin a laghdd, nior cheart a
cheangal ar na comhlachtai faoina dtugtar fégra an fthaisnéis atd ar fdil go cui agus go hiomldn cheana féin sa
bhunachar sonrai Eorpach i ndail le feist leighis dd dtagraitear in Airteagal 33 de Rialachdn (AE) 2017/745 agus in
Airteagal 30 de Rialachdn (AE) 2017/746 a sholdthar do rinaiocht MTS. Féadfaidh na forbréiri teicneolaiochtai
sléinte an fhaisnéis a iarrtar a sholdthar do rinaiocht MTS tri thagairt a dhéanamh d4 clarti sa bhunachar sonraf sin.

(6) 1 gcds ina roghnéidh an Coimisitin, i gcdsanna sonracha a bhfuil tdar cuf leo, ina chinneadh dd dtagraitear in
Airteagal 7(4) de Rialachdn (AE) 2021/2282 agus arna ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scridachdin dd
dtagraitear in Airteagal 33(2) den Rialachdn sin, feisti leighis nir mhol an Gripa Comhordaithe Comhphdirteach um
Meastnd Clinicidil, ba cheart d'thorbréiri teicneolaiochtaf sldinte na bhfeisti sin an fhaisnéis is gé a sholdthar chun
raon feidhme an mheastnaithe a chinneadh.

(7)  Mar gheall ar shainidlachtai na bhfeisti leighis, cuid den fhianaise is g4, amhail an fhianaise chun freagrai a thabhairt
ar roinnt ceisteanna taighde a bhaineann le raon feidhme an mheastnaithe, d'théadfadh sé nach mbeadh an thianaise
sin ar féil go dti go mbeidh an fheiste leighis curtha ar an margadh. I gcdsanna den sért sin, i geds inar tionscnaiodh
an measuni clinicitil comhphdirteach ar an bhfeiste leighis go gairid tar éis a dheimhnithe faoi Rialachdn
(AE) 2017/745 n6 faoi Rialachan (AE) 2017746, ba cheart an deis a bheith ag an nGréipa Comhordaithe meastnd a
dhéanamh ar an bhfianaise bhreise tri na nuashonruithe dbhartha ar an measind clinicigil comhphdirteach a
tionscnamh. Is féidir le comhairliichdin eolaiocha chomhphdirteacha an proiseas a éascii freisin maidir le
nuashonruithe dbhartha ar mheastind clinicitila comhphdirteacha a ullmhd le haghaidh feisti leighis nuair
a dhéanann na hiarrataf ar chomhairlitichdn eolaioch comhphdirteach na critéir inchdilitheachta agus roghniichdin a
chomhlionadh.

(8) Is g4 deimhneacht dhlithiGil a dirithit d'fhorbréiri teicneolaiochtai sldinte feisti leighis a ndearna an
Griapa Comhordaithe n6 a fhoghriipa dbhartha iad a mheas agus a mholadh 4 ullmhd, ach nér mhol sé go roghnéfai
iad le haghaidh meastind clinicitil comhphdirteach. Dd bhri sin, ba cheart do rinaiocht MTS forbréiri
teicneolafochtai sldinte na bhfeisti leighis sin a chur ar an eolas freisin nar mhol an Gripa Comhordaithe na feisti sin
a roghni le haghaidh meastnd cliniciGil comhphdirteach. Mar sin féin, féadfar na feisti leighis sin a roghnd f6s le
haghaidh meastn cliniciGil comhphdirteach trdth nios déanai, mar shampla nuair a bheidh faisnéis nua ar fdil
tar éis iad a chur ar an margadh, faisnéis a bhaineann lena gcomhliontacht leis na critéir roghntchdin a leagtar
amach in Airteagal 7(4) de Rialachdn (AE) 2021/2282.

() Rialachdn (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibredn 2017 maidir le feisti leighis diagnéiseacha in vitro
agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisitin (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 176, ELL: http://data.
europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).
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Chun comhar an Ghriipa Chomhordaithe leis na painéil saineolaithe a dirithid, go hdirithe tri thaisnéis a mhalartd,
maidir le measdnuithe clinicitila comhphdirteacha ar fheisti leighis a ullmhii agus a thabhairt cothrom le dita, go
hdirithe a mhéid a bhaineann le cur i bhfeidhm na gcritéar roghniichdin a liostaitear in Airteagal 7(4) de Rialachdn
(AE) 2021/2282, ba cheart do rinafocht MTS na painéil saineolaithe a chur ar an eolas faoi mholadh an Ghripa
Chomhordaithe. De bhun Airteagal 30 de Rialachdn (AE) 2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComihairle (), td an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach ag gniomht mar rinaiocht do na painéil saineolaithe sin.
D4é bhri sin, ba cheart an malarti faisnéise idir an Gripa Comhordaithe agus na painéil saineolaithe a dhéanamh tri
ranajocht MTS agus trid an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach.

I bhfianaise chiiraimi rtinafocht MTS a leagtar amach i Rialachdn (AE) 2021/2282, ba cheart an malartd faisnéise le
forbréiri teicneolaiochtai sldinte, comhlachtai da dtugtar fogra, othair, saineolaithe clinicitila agus saineolaithe
dbhartha eile (‘saineolaithe aonair’) agus na Ballstdit maidir le meastnuithe clinicitila comhphdirteacha a ullmha agus
a thabhairt cothrom le ddta a dhéanamh trf rtinaiocht MTS. Ba cheart do rtinaiocht MTS a dirithit go gcuirfear an
thaisnéis uile a fhaigheann sf in iil don Ghripa Comhordaithe, d'thoghriipa an Ghripa Chomhordaithe maidir le
meastnuithe clinicitla comhphdirteacha (Foghripa MCC) agus don mheasinéir agus don chémheasinéir le
haghaidh meastinti clinicitiil comhphdirteach arna gceapadh de bhun Airteagal 8(4) de Rialachdn (AE) 2021/2282
(‘an meastnoéir agus an cdmheastnoir’), de réir mar is iomchui, ar an bhfaisnéis sin a fhéil.

Chun an ceart chun dea-riarachdin a dirithid, ba cheart an forbréir teicneolaiochtai sldinte a chur ar an eolas faoi this
an phroisis scoipe, faoi chéimeanna an mheastnaithe chliniciGil chomhphdirtigh, faoina nuashonrd, agus
faoina ationscnamh faoi Airteagal 10(7) de Rialachdn (AE) 2021/2282. Ba cheart an forbréir teicneolaiochtaf sldinte
a chur ar an eolas freisin faoi chinneadh an Ghripa Comhordaithe nuashonrii an mheastnaithe chlinicidil
chomhphdirtigh a direamh ina chlér oibre blianttil, de bhun Airteagal 14 de Rialachdn (AE) 2021/2282.

Chun rannphdirtiocht éifeachtach saineolaithe aonair i meastini clinicitil comhphdirteach ar fheisti leighis a dirithid,
ba cheart d’Fhoghripa MCC an fhaisnéis is g chun iad a shainaithint a shonr( a luaithe is féidir, aon uair a mholann
an Gripa Combhordaithe feiste leighis a roghni le haghaidh meastnd clinicitil comhphdirteach. Ba cheart do
rinaiocht MTS saineolaithe aonair a shainaithint ar bhonn na faisnéise sin.

Chun saineolaithe aonair a bhfuil saineolas speisialaithe domhain dbhartha acu a shainaithint, ba cheart do rtinafocht
MTS a bheith in ann dul i gcomhairle leis an lionra geallsealbhéiri arna bhunt de bhun Airteagal 29 de Rialachan
(AE) 2021/2282, leis na lionrai tagartha Eorpacha le haghaidh galair neamhchoitianta agus aimpléiseacha agus le
foinsi, gniomhaireachtai agus eagrafochtai dbhartha eile. D’thonn an chdiliocht eolafoch is airde maidir leis an
meastnd clinicitil comhphdirteach a dirithid, ba cheart d'Fhoghripa MCC, agus an roghnd deiridh 4 dhéanambh,
tosafocht a thabhairt do shaineolaithe aonair a bhfuil saineolas acu, ar fud roinnt Ballstat, ar an riocht sldinte atd le
coiredil, ar an réimse teiripe, ar an gcinedl teicneolajochta sldinte is dbhar don mheastnd clinicitil comhphdirteach
n6 ar shaineolas sonrach eile. Ba cheart dul i gcombhairle leis na saineolaithe sin le linn an mheastinaithe chlinicidil
chomhphdirtigh.

Chun a dirithitt go nglacfaidh saineolaithe aonair pdirt i meastnuithe clinicidla comhphdirteacha ar bhealach
neamhspledch trédhearcach agus saor 6 choinbhleachtai leasa, nior cheart iad a roghnti nd a bheith rannphdirteach i
meastnuithe clinicitila comhphdirteacha ach amhdin tar éis don Choimisitin meastnt a dhéanamh ar na leasanna a
dhearbhaigh siad, i gcomhréir le hAirteagal 5(5) de Rialachdn (AE) 2021/2282 agus le hAirteagal 4 de Rialachdn Cur
Chun Feidhme (AE) 2024/2745 6n gCoimisitn (°).

D'thonn trédhearcacht agus rannphdirtiocht iomchui eagraiochtai geallsealbhéiri ina chuid oibre a dirithid, ba cheart
d’Fhoghrtpa MCC an deis a thabhairt d’eagraiochtaf othar, d’eagraiochtai gairmithe ctiraim sldinte agus do shochaithe
clinicitila agus don lucht acaduil a n-ionchur a sholdthar maidir le meastinuithe clinicidla comhphdirteacha.

() Rialachdn (AE) 2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 25 Eandir 2022 maidir le rél atreisithe don
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach in ullmhacht agus bainistiti géarchéimeanna do thdirgi focshldinte agus d'theisti leighis
(IO L 20, 31.1.2022, Ich. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).

(®) Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2024/2745 6n gCoimisitin an 25 Deireadh Fomhair 2024 lena leagtar sios rialacha maidir le cur i
bhfeidhm Rialachdn (AE) 2021/2282 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a mhéid a bhaineann le coinbhleachtaf leasa a
bhainistiti in obair chomhphdirteach Ghripa Comhordaithe na mBallstdit maidir le Meastind ar Theicneolaiocht Sldinte agus a
fhoghrapai (IO L, 2024/2745, 28.10.2024, ELL http:|/data.europa.cu/eli/reg_impl/2024/2745]0j).
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Chun an cuspéir a bhaint amach, agus raon feidhme an mheastnaithe 4 fhorbairt, go ndéanfar riachtanais na
mBallstdt a aistrit sa lion is fsle is féidir de shraitheanna paraiméadar le haghaidh an mheastnaithe chlinicidil
chomhphdirtigh i dtéarmai an phobail othar, na hidirghabhadla, na gcomparadéiri agus na dtorthai sldinte, ba cheart
don mheastindir, le cinamh 6n gcémheastndir, togra maidir le raon feidhme meastinaithe a ullmhd, togra a bheidh
mar bhonn do na Ballstdit chun a gcuid riachtanas a chur in idl.

Chun a dirithiti go mbeidh an raon feidhme meastnaithe cuimsitheach agus go 1éireoidh sé riachtanais na mBallstit,
ba cheart an togra maidir leis an raon feidhme meastinaithe arna ullmhd ag an meastndir, le cinamh 6n
gcomheastndir, a roinnt le comhaltai Fhoghripa MCC.

Ba cheart a dirithit go ndéanfar an raon feidhme meastinaithe a fhorbairt agus an ceart chun dea-riarachdin 4 urramd,
agus faisnéis arna soldthar ag an bhforbrdir teicneolaiochtai sldinte agus ionchur a thaightear 6 shaineolaithe aonair
4 geur san direamh.

Ba cheart sprioc-amanna a leagan sios chun bailchrioch a chur ar an raon feidhme meastinaithe agus ar na dréacht-
tuarascalacha maidir le meastni clinicitiil comhphdirteach ag an bhFoghripa MCC d’thonn a dirithit go mbeidh fail
thrathdil ar thuarascdlacha maidir le meastnuithe clinicitla comhphdirteacha ar fheist{ leighis. Chun na hacmhainni
atd ar fail a uasmhéadd, nior cheart d’Fhoghripa MCC bailchrioch a chur ar an raon feidhme meastnaithe go dti go
nglacfar an chinnidh 6n gCoimisitin dd dtagraitear in Airteagal 7(4) de Rialachdn (AE) 2021/2282 lena roghnaitear
an fheiste leighis le haghaidh meastind clinicitil comhphdirteach.

Chun cur le hiomldine agus ardchdiliocht an tsainchomhaid agus le redchtdil riantil an mheastinaithe chlinicitil
chomhphdirtigh, ba cheart don fhorbréir teicneolaiochtai sldinte a bheith in ann cruinniti minithe maidir leis an
raon feidhme meastnaithe leis an bhFoghriipa MCC a iarraidh.

Chun ardchdiliocht an tsainchomhaid maidir leis an meastnd clinicitil comhphdirteach agus na tuarascédla maidir leis
an meastnu clinicidil comhphdirteach a dirithid, mar aon le cosaint sonrai rtinda ar chtiseanna trachtala a dirithit, ba
cheart sprioc-amanna a shocri lena dtabharfar déthain ama don fhorbréir teicneolajochtaf sldinte an sainchomhad
sin a ullmhi agus a thiolacadh agus na bearta seo a leanas a dhéanamh: (a) faisnéis, sonrai, anailisi agus fianaise eile
atd in easnamh a sholdthar mar a léiritear sa dara hiarraidh 6n gCoimisiin dd dtagraitear in Airteagal 10(5)
de Rialachdn (AE) 2021/2282; (b) sonraiochtai breise n6 faisnéis bhreise, sonrai, anailisi, n6 fianaise eile a sholathar
dé bhfordiltear in Airteagal 11(2) de Rialachdn (AE) 2021/2282; (c) nuashonruithe ar fhaisnéis a cuireadh ar fdil
cheana a sholdthar dd dtagraitear in Airteagal 10(8) de Rialachdn (AE) 2021/2282; (d) michruinnis theicnitla né
thiorasacha atd sa dréacht-tuarascdil maidir le meastn clinicitil comhphdirteach né sa dréacht-tuarascail achomair
n6 in aon fhaisnéis a mheastar a bheith rtinda a thuairisci.

D'thonn dea-riarachdn agus infhaighteacht thrathail ar thuarascdlacha maidir le meastnuithe clinicitla
comhphdirteacha ar fheisti leighis, ba cheart sprioc-amanna a shocrt le haghaidh mheasind an Choimisitin i
dtaobh cibé acu a chomhlionann né nach gcomhlionann an sainchomhad arna chur isteach ag an bhforbréir
teicneolafochtaf sldinte le haghaidh meastind clinicitil comhphdirteach ar an bhfeiste leighis na ceanglais a leagtar
sfos in Airteagal 9(2), (3) agus (4) de Rialachdn (AE) 2021/2282. Chun seoladh riandil an mheastinaithe chlinicitil
chomhphdirtigh a dirithiti, ba cheart don Choimisitin dul i gcomhairle, de réir mar is iomchui, leis an meastinoéir
agus leis an gcdmheastinéir agus an meastinti 4 dhéanambh aige.

Chun an chéiliocht eolaioch is airde den mheastnt clinicitil comhphdirteach a dirithid, ba cheart do shaineolaithe
aonair a bheith rannphdirteach sa phréiseas maidir le meastna clinicitil comhphdirteach tri dheis a thabhairt d6ibh
ionchur a sholdthar maidir leis an dréacht-tuarascdil maidir le meastnd clinicitiil comhphdirteach agus maidir leis an
dréacht-tuarascdil achomair.

Le hAirteagal 11(2) de Rialachdn (AE) 2021/2282, ceanglaitear ar an bhforbréir teicneolaiochtai sldinte an
Gripa Comhordaithe a chur ar an eolas go réamhghniomhach i gcds ina mbeidh sonraf clinicitila nua ar féil le linn
an phroisis meastinaithe chlinicitil chomhphdirtigh. Chun a dirithid, ar thaobh amhdin, go ndéanfar an measind
clinicitiil comhphdirteach go riantil agus go gcomhlionfar na sprioc-amanna chun bailchrioch a chur ar an
tuarascdil maidir leis an meastnd clinicidil comhphdirteach agus, ar an taobh eile, deimhneacht dhlithidil don
thorbréir teicneolaiochtai sldinte a dirithid, ba cheart an spriocdhdta a shocrt ar dhdta faoina mbeidh ar thoghripa
MCC a dirithit go gcuirfear sonraf clinicitila nua a gheofar faoin déta sin san direamh sa dréacht-tuarascdil maidir le
meastnd clinicitiil comhphdirteach agus sa dréacht-tuarascdil achomair.

Chun a dirithit go seachadfar tuarascélacha maidir leis an meastind clinicitiil comhphdirteach go trathdil, ba cheart
sprioc-amanna a leagan sfos chun bailchrioch a chur ar an dréacht-tuarascdil athbhreithnithe maidir le measind
clinicitil comhphdirteach agus ar an dréacht-tuarascdil achomair athbhreithnithe 6n bhFoghripa MCC agus chun an
dréacht-tuarascail athbhreithnithe maidir le meastn clinicitil comhphdirteach agus an dréacht-tuarascail achomair
athbhreithnithe 6n nGriipa Comhordaithe a fhormhuinit.
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(26)

(29)

(30)

Fordiltear le hAirteagal 10(7) agus le hAirteagal 14 de Rialachdn (AE) 2021/2282 faoi seach maidir le meastind
clinicitiil comhphdirteach a ationscnamh agus a nuashonrtl. Chun cur i bhfeidhm éifeachtach na bhfordlacha sin a
dirithid, is gd rialacha agus sprioc-amanna mionsonraithe nds imeachta dirithe a ghlacadh ar cheart feidhm a bheith
acu sna cdsanna sin.

Chun trédhearcacht, inrianaitheacht agus riindacht ghairmidil a dirithid, agus chun rannchuiditi le comhlionadh nés
imeachta na dtuarascdlacha maidir leis an meastint clinicidil comhphdirteach, ba cheart aon doiciméadacht da
dtagraitear i Rialachdn (AE) 2021/2282 agus sa Rialachdn seo a sheoladh i bhformdid dhigiteach agus ba cheart
i a mhalartd le linn meastnuithe clinicitla comhphdirteacha ar fheisti leighis leis an nGripa Comhordaithe, leis an
bhFoghriipa MCC, le rtinajocht MTS, leis an bhforbréir teicneolaiochtaf sldinte agus le saineolaithe aonair, agus idir
na pdirtithe sin, trid an arddn TF dd dtagraitear in Airteagal 30 de Rialachdn (AE) 2021/2282 (‘ardin TF na
meastnuithe ar theicneolaiochtai sldinte’).

Chun trédhearcacht a dirithit, ar thaobh amhdin, agus chun cosaint sonrai riinda ar chiiiseanna trdchtala a dirithid, ar
an taobh eile, ba cheart an tuarascdil maidir le measind clinicitiil comhphdirteach agus an tuarascdil achomair a
bheith foilsithe, mar aon leis an doiciméadacht dd dtagraitear in Airteagal 30(3), pointi (d) agus (i), de Rialachdn
(AE) 2021/2282, tar éis d6 tuairim{ Fhoghriipa MCC a mheas maidir le hiogaireacht na faisnéise 6 thaobh trachtala
de atd sa doiciméadacht sin, ar faisnéis { ar iarr an forbréir teicneolaiochtai sldinte go gcaithfi 1éi mar fhaisnéis rinda.

Leis an Rialachdn seo, i gcomhréir le hAirteagal 5(1), pointe (a), de Rialachdn (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle (), leagtar sios na rialacha maidir le sonrai pearsanta a phroisedil chun meastinuithe
cliniciila comhphdirteacha a dhéanamh agus na nuashonruithe orthu a dhéanamh. Go hdirithe, sonraitear ann
na sonrai pearsanta a fhéadfar a phroisedil, is é sin sonrai pearsanta dirithe a bhaineann leis na saineolaithe aonair
eile a bhfuil baint acu le meastinuithe clinicitila comhphdirteacha agus a nuashonruithe agus sonrai pearsanta dirithe
a bhaineann leis na hionadaithe arna gceapadh don Ghriipa Comhordaithe agus d’Fhoghriipa MCC, le hionadaithe
forbréiri teicneolafochtal sldinte agus le hionadaithe chomhaltai an lionra geallsealbhéiri a bunafodh de bhun
Airteagal 29 de Rialachdn (AE) 2021/2282.

Chun proisedil sonrai pearsanta chun crioch meastnuithe clinicitila comhphdirteacha ar fheisti leighis agus a
nuashonruithe a dirithid, ba cheart a mheas gurb é an Coimisitin rialaitheoir na préisedla sin de réir bhri Airteagal 3,
pointe (8), de Rialachdn (AE) 2018/1725. Aon phroisedil sonrai pearsanta a dhéanfaidh comhaltai an Ghripa
Combhordaithe agus Fhoghripa MCC agus a n-ionadaithe lasmuigh den arddn TF MCC, déanfar { i gcomhréir le
Rialachdn (AE) 2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle ().

Le céannacht an othair, féadfar stadas sldinte an othair maidir le hdbhar an mheastinaithe chlinicitil chomhphdirtigh a
nochtadh agus, dd bhri sin, ba cheart a mheas gur catagéir speisialta sonrai pearsanta é faoi Airteagal 10 de Rialachdn
(AE) 2018/1725. Nior cheart sonraf den sort sin a phroéisedil ach amhdin i gcds ina gcomhliontar na critéir a leagtar
amach in Airteagal 10(2), pointe (i), den Rialachdn sin. Is g4 fordil a dhéanamh maidir le bearta oiritinacha sonracha
chun cearta agus saoirsi an othair a choimirciti. Go hdirithe, ni cheart aon sonrai pearsanta othar ar fail go poibli.
Thairis sin, faoi Airteagal 5(6) de Rialachdn (AE) 2021/2282, td na hionadaithe a ceapadh don Ghripa
Comhordaithe agus d’Fhoghriipa MCC, mar aon le saineolaithe aonair eile a bhfuil baint acu le meastnuithe
clinicitla comhphdirteacha agus a nuashonruithe, faoi réir ceanglas maidir le randacht ghairmidil, fit tar éis deireadh
a theacht lena ndualgais. Chun cosaint sonraf pearsanta agus faisnéise riinda a dirithid, ni mor fordil a dhéanamh nach
féidir ach le saineolaithe aonair a shinigh comhaontuithe rindachta a bheith rannphdirteach i meastinuithe clinicitila
comhphdirteacha agus a nuashonruithe.

() Rialachdn (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Deireadh Fomhair 2018 maidir le daoine ndddrtha a
chosaint i ndéil le sonrai pearsanta a phréisedil ag institiGidi, comhlachtai, oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais agus maidir le
saorghluaiseacht sonrai den sért sin, agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001 agus Cinneadh Uimh. 1247/2002/CE
(I0L 295, 21.11.2018, Ich. 39, ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).

(*) Rialachdn (AE) 2016679 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 27 Aibredn 2016 maidir le daoine ndddrtha a chosaint i
nddil le sonrai pearsanta a phroisedil agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus lena n-aisghairtear Treoir 95/46/CE (An
Rialachdn Gineardlta maidir le Cosaint Sonrai) (IO L 119, 4.5.2016, Ich. 1; ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj).
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(32) Chun a dirithit gur féidir a thiort cibé acu a rinne né nach ndearna na meastnuithe clinicidla comhphairteacha ar
bhealach atd comhliontach 6 thaobh nds imeachta de, go hdirithe i gcds geardn né dlithfochta, is iomchuf fordil a
dhéanamh maidir le tréimhse choinnedla sonrai pearsanta agus maidir lena hathbhreithnit go trathrialta. Chun an
saineolas speisialaithe domhain dbhartha sa mheastnd clinicitil comhphdirteach a dirithiti, mar shampla, i gcds ina
n-éireoidh na saineolaithe aonair roghnaithe as a réil agus a bhfreagrachtai, is iomchui foréil a dhéanamh maidir le
tréimhse coinnedla sonrai pearsanta saineolaithe aonair ndr roghnaiodh chun pdirt a ghlacadh i meastnt cliniciil
comhphdirteach.

(33) Chuathas i gcombhairle leis an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai i gcomhréir le hAirteagal 42(1) de Rialachdn
(AE) 2018/1725 agus thug sé a thuairim uaidh an 15 Itil 2025.

(34) T4 na bearta da bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n geoiste dd dtagraitear in Airteagal 33(1) de
Rialachédn (AE) 2021/2282,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Abhar

Leis an Rialachén seo, leagtar sios rialacha mionsonracha nés imeachta maidir le meastnuithe clinicitla comhphadirteacha
ar theisti leighis agus ar fheist{ leighis diagnéiseacha in vitro (feisti leighis’) ar leibhéal an Aontais, a mhéid a bhaineann leis
an méid seo a leanas:

(@ comhar Ghripa Comhordaithe na mBallstit maidir le Meastini ar Theicneolaiocht Sldinte arna bhund faoi
Airteagal 3 de Rialachdn (AE) 2021/2282 (‘an Griipa Comhordaithe’) agus an Choimisitin ag gniomhti d6 mar
runafocht an Ghriipa Chomhordaithe (‘rtinaiocht MTS’) leis na comhlachtai dd dtugtar fégra arna n-ainmnid i
gcomhréir le Rialachdn (AE) 2017/745 né Rialachdn (AE) 2017746 (‘na comhlachtai dd dtugtar fogra’) agus leis na
painéil saineolaithe arna n-ainmnii i gcomhréir le hAirteagal 106(1) de Rialachdn (AE) 2017/745
(na painéil saineolaithe’) i bhfoirm malartd faisnéise a mhéid a bhaineann le meastnuithe clinicitla
comhphdirteacha a ullmhti agus a thabhairt cothrom le data;

(b) idirghnfomhaiocht, lena n-diritear a huainid, leis an nGriipa Combhordaithe, a thoghripai agus na forbriri
teicneolafochtai sldinte, na hothair, saineolaithe clinicitla agus saineolaithe dbhartha eile agus eatarthu ('saineolaithe
aonair’) le linn meastinuithe clinicitla comhphdirteacha agus a nuashonruithe;

(c) rialacha nds imeachta gineardlta maidir le roghnd eagraiochtai geallsealbhéiri agus saineolaithe aonair, agus
combhairlitchdin leo, i meastinuithe clinicitila comhphdirteacha;

(d) formdid agus teimpléid na sainchomhad ina bhfuil faisnéis, sonrai, anailisi agus fianaise eile atd le solathar ag forbréiri
teicneolaiochtai sldinte le haghaidh meastnuithe clinicitila comhphdirteacha;

() formdid agus teimpléid na dtuarascdlacha maidir le meastnuithe clinicidla comhphdirteacha agus na dtuarascalacha
achoimre.

Airteagal 2

Faisnéis a sholdthar d’fhorbréiri teicneolaiochtai sldinte maidir le roghni feisti leighis le haghaidh measiind
cliniciil comhphdirteach

1. Ar ghlacadh an mholta d4 dtagraitear in Airteagal 7(4) de Rialachdn (AE) 2021/2282 ag an nGrtipa Comhordaithe,
déanfaidh rinaiocht MTS na gniomhaiochtai seo a leanas:

(@)  forbroéiri teicneolaiochtai sldinte na bhfeisti leighis ar sholdthair na painéil saineolaithe dbhartha tuairim eolaioch né a
mbartilacha ina leith dd dtagraitear in Airteagal 7(1), pointi (c) agus (d), de Rialachdn (AE) 2021/2282, le linn
na tréimhse a chumhdaitear sa mholadh, a chur ar an eolas cibé acu ar mhol né nir mhol an Gripa Comhordaithe a
bhfeiste leighis a roghni1 le haghaidh meastint clinicitiil comhphdirteach. I gcds inar mhol an Gripa Comhordaithe
a bhfeiste leighis a roghni le haghaidh meastnd clinicitil comhphdirteach, cuirfidh ranaiocht MTS na forbréiri
teicneolaiochtai sldinte ar an eolas freisin faoi na ctiiseanna atd leis an moladh sin;

(b)  cuireadh a thabhairt d'fhorbrdiri teicneolaiochtai sldinte na bhfeisti leighis atd molta ag an nGrtipa Comhordaithe a
bheith roghnaithe le haghaidh meastnd clinicitil comhphdirteach an fhaisnéis a liostaitear in Airteagal 3(1) den
Rialachdn seo a thiolacadh.
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2. Igcas ina roghnéidh an Coimisitn ina chinneadh d4 dtagraitear in Airteagal 7(4) de Rialachdn (AE) 2021/2282 feisti
leighis le haghaidh meastni clinicitil comhphdirteach nach moltar a roghnt ag an nGripa Comhordaithe, cuirfidh
ranaiocht MTS forbréiri teicneolaiochtai sldinte na bhfeisti leighis sin ar an eolas faoi sin gan mhoill agus iarrfaidh si ar
thorbroéiri teicneolaiochtai sldinte na bhfeisti sin an thaisnéis a liostaitear in Airteagal 3(1) den Rialachdn seo a thiolacadh.

Solathréidh forbréiri teicneolaiochtai sldinte an fhaisnéis a iarrtar laistigh de 7 14 6n uair a tharlafonn an teagmhas
deireanach de na teagmhais seo a leanas:

(@)  deont an deimhnithe comhréireachta ag an gcomhlacht da dtugtar fogra;

(b)  aniarraidh 6 ranaiocht MTS a fhail.

Féadfar an fhaisnéis a liostaitear in Airteagal 3(1) den Rialachdn seo a sholdthar tri thagairt a dhéanamh dé clira sa
bhunachar sonrai Eorpach i ndéil le feisti leighis dd dtagraitear in Airteagal 33 de Rialachdn (AE) 2017/745 agus in
Airteagal 30 de Rialachdn (AE) 2017/746 i gcds ina bhfuil an fhaisnéis sin ar fdil go cui agus go hiomldn cheana sa
bhunachar sonraf sin.

Airteagal 3

Soldthar faisnéise ag an bhforbréir teicneolaiochtai sldinte ar dheimhniit na feiste

1.  Tabharfaidh rdnafocht MTS cuireadh don fhorbréir teicneolaiochtai sldinte feiste leighis a mhol an
Gripa Comhordaithe a roghnt le haghaidh meastind clinicidil comhphdirteach sa mholadh da dtagraitear in Airteagal 7(4)
de Rialachdn (AE) 2021/2282 an fhaisnéis seo a leanas a sholdthar do rinajocht MTS:

(@ an deimhniG comhréireachta dd dtagraitear in Airteagal 56 de Rialachdn (AE) 2017/745 né in Airteagal 51 de
Rialachdn (AE) 2017/746, de réir mar is infheidhme;

(b)  na treoracha tsdide d4 dtagraitear i Roinn 23.4 d’Tarscribhinn I a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/745 né i Roinn
20.4.1 d’Tarscribhinn I a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/746, de réir mar is infheidhme.

2. Tabharfaidh rtnaiocht MTS cuireadh don fhorbréir teicneolaiochtai sldinte an fhaisnéis a liostaitear i mir 1 a
sholdthar laistigh de 7 1 6n uair a tharlafonn an teagmhas deireanach de na teagmhais seo a leanas:

(@)  deont an deimhnithe comhréireachta ag an gcomhlacht da dtugtar fogra;

(b)  an iarraidh 6 riinafocht MTS dé dtagraitear in Airteagal 2(1), pointe (b) a fhail.

3. Maé mheasann foghripa an Ghripa Chomhordaithe maidir le meastinuithe clinicitila comhphadirteacha (Foghripa
MCC) gur gd sin, tabharfaidh rdnajocht MTS cuireadh don fhorbréir teicneolaiochtai sldinte faisnéis eile a sholdthar
seachas an fhaisnéis a liostaitear i mir 1 is g4 chun an raon feidhme meastnaithe a fthorbairt. Sonréidh Foghripa MCC sa
chuireadh cé acu a iarrtar né nach n-iarrtar ar an bhforbréir teicneolaiochtai slainte an thaisnéis sin a sholdthar i gcruinnit
le Foghriipa MCC n6 i scribhinn.

4. Féadfar an fhaisnéis a liostaitear i mir 1 a sholathar tr{ thagairt a dhéanamh da clrd sa bhunachar sonrai Eorpach i
ndéil le feisti leighis dd dtagraitear in Airteagal 33 de Rialachdn (AE) 2017/745 agus in Airteagal 30 de Rialachdn
(AE) 2017/746 i gcds ina bhfuil an fhaisnéis sin ar fail go cuf agus go hiomldn cheana sa bhunachar sonrai sin.

Airteagal 4

Malartd faisnéise leis an gcomhlacht dé dtugtar fogra

1.  An trith céanna a sheolfaidh rinaiocht MTS an fhaisnéis dd4 dtagraitear in Airteagal 2(1) chuig forbréir
teicneolajochtai sldinte na feiste leighis, cuirfidh si in itil don chombhlacht déd dtugtar fogra atd freagrach as an meastind
comhréireachta ar an bhfeiste sin cibé acu ar mhol n6é ndr mhol an Gripa Comhordaithe an fheiste leighis a roghnt le
haghaidh meastind clinicigil comhphdirteach. I gcds inar mhol an Griipa Comhordaithe an fheiste leighis a roghnt le
haghaidh meastnu clinicitil comhphdirteach, cuirfidh rtinafocht MTS an comhlacht dd dtugtar fégra ar an eolas freisin
faoi na ctiseanna atd leis an moladh sin.
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An trath céanna a sheolfaidh ranaiocht MTS an fhaisnéis dd dtagraitear in Airteagal 2(2) chuig forbroéir teicneolaiochtai
sldinte na feiste leighis, cuirfidh s in iG]l don chomhlacht dé dtugtar fogra a dheonaigh an deimhnit comhréireachta maidir
le roghntl na feiste sin le haghaidh meastin clinicitil comhphdirteach.

2. Maidir leis na feisti leighis a mholann an Gripa Comhordaithe a roghnt le haghaidh meastna clinicitil
comhphdirteach, cuirfidh an comhlacht dé dtugtar fogra rinaiocht MTS ar an eolas faoin méid seo a leanas:

(@)  deont an deimhnithe comhréireachta le haghaidh na feiste;
(b)  deimhniti na feiste a dhialtd;

(c) tarraingt siar an iarratais ar dheimhniti le haghaidh na feiste ag an bhforbréir teicneolaiochtaf sldinte.

Cuirfidh an comhlacht dd dtugtar fogra an thaisnéis da dtagraitear sa chéad fhomhir ar fdil laistigh de 7 14 6 aon cheann de
na teagmhais seo a leanas:

(@)  deont an deimhnithe comhréireachta;
(b)  an deimhnid a dhidltd;
()  an t-arratas ar dheimhnit a tharraingt siar;

(d) an fthaisnéis 6 runaiocht MTS dé dtagraitear i mir 1 a fhéil, mds rud é, trdth na féla sin, gur deonaiodh né gur
ditltaiodh an deimhnid comhréireachta né gur tharraing an forbréir teicneolaiochtai sldinte an t-iarratas ar
dheimhnid siar.

3. Nibheidh feidhm ag mir 2 md t4 an thaisnéis a iarradh ar fail go cuf agus go hiomldn cheana féin sa bhunachar sonrai
Eorpach i nddil le feisti leighis d4 dtagraitear in Airteagal 33 de Rialachdn (AE) 2017745 agus in Airteagal 30 de Rialachan
(AE) 2017/746.

Airteagal 5

Faisnéis a sholdthar do na painéil saineolaithe

An trith céanna a sheolfaidh si an fhaisnéis dd dtagraitear in Airteagal 2(1) chuig forbréir teicneolaiochtai sldinte na feiste
leighis, cuirfidh ranaiocht MTS in itl, trid an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach, don phainéal saineolaithe a sholdthair
a thuairim eolajoch né a bhartilacha maidir le moladh an Ghripa Chomhordaithe. 1 gcds inar mhol an
Gripa Comhordaithe an fheiste leighis a roghni le haghaidh meastini clinicitiil comhphdirteach, cuirfidh rinafocht MTS
an painéal saineolaithe ar an eolas freisin faoi na ctiiseanna atd leis an moladh sin.

An trith céanna a sheolfaidh si an fhaisnéis dd dtagraitear in Airteagal 2(2) chuig forbréir teicneolaiochtai sldinte na feiste
leighis, cuirfidh ranaiocht MTS in idl, trid an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach, don phainéal saineolaithe a sholdthair
a thuairim eolafoch n6 a bhartlacha maidir le roghnii na feiste le haghaidh meastind clinicitil comhphdirteach.

Airteagal 6

Faisnéis a sholdthar don Ghriipa Comhordaithe

Airitheoidh rinafocht MTS go ndéanfar an fhaisnéis uile a fhaightear 6n bhforbréir teicneolafochtai sldinte, 6n gcomhlacht
dé dtugtar fogra, 6 shaineolaithe aonair agus 6 na Ballstdit a bhaineann le meastinuithe clinicitla comhphdirteacha agus
nuashonruithe ar mheastinuithe clinicitla comhphdirteacha a chur in il don Ghripa Comhordaithe, d’'thoghriipa MCC
agus don mheastnéir agus don chémheastnéir le haghaidh meastnt clinicitil comhphdirteach arna gceapadh de bhun
Airteagal 8(4) de Rialachdn (AE) 2021/2282 (‘an meastnoir agus an comheastnéir’), de réir mar is iomchui, gan mhoill tar
éis an fhaisnéis sin a fhdil.
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Airteagal 7

Faisnéis a sholdthar don fhorbréir teicneolaiochtai sldinte faoi this an phréisis scdipe

Tar éis d’Fhoghriipa MCC meastindir agus comheasindir a cheapadh, cuirfidh riinaiocht MTS an forbréir teicneolaiochtai
sldinte ar an eolas gan mhoill faoi thas an phréisis scdipe.

Airteagal 8

Saineolaithe aonair a roghnii le haghaidh measiinuithe clinicidla comhphdirteacha

1. Gan mhoill mhichui, tar éis don Ghripa Comhordaithe an moladh dd dtagraitear in Airteagal 7(4) de Rialachdn
(AE) 2021/2282 a ghlacadh, déanfaidh Foghripa MCC an fhaisnéis seo a leanas a shonrt do gach feiste leighis:

(@)  anriocht sldinte atd le coiredil;
(b)  an réimse teiripe;

(c) saineolas sonrach eile 6 shaineolaithe aonair, mas g4 chun an meastni clinicitil comhphdirteach a dhéanamh, lena
n-dirftear, i gcds inar g4, an saineolas maidir leis an gcinedl feiste leighis atd faoi mheastn.

2. Ar bhonn na faisnéise a liostaitear i mir 1, sainaithneoidh rinafocht MTS saineolaithe aonair a rachfar i gcomhairle
leo le linn an mheastinaithe chlinicitil chomhphalrtlgh agus tiomsoidh si liosta saineolaithe aonair dbhartha, i gcomhairle
leis an bhFoghriipa MCC agus leis an meastindir agus leis an gcomheastin6ir. Agus an liosta sin 4 thiomsd, féadfaidh
ranaiocht MTS dul i gcombhairle le ceann amhdin né nios mé de na foinsi seo a leanas:

(@)  combhaltai an lionra geallsealbhéir{ a bunaiodh de bhun Airteagal 29 de Rialachdn (AE) 2021/2282;

(b)  na lionrai tagartha Eorpacha le haghaidh galair neamhchoitianta aimpléiseacha agus na gripai abhcéideachta othar
dbhartha;

(c) tairseach um ghalair neamhchoitianta agus um thdirgi {focshldinte dilleachtacha;

(d) na pointi teagmhéla ndisitinta arna n-ainmnid i gcomhréir le hAirteagal 83 de Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (°);

(¢)  an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach.

3. I gcds ina geeadaitear na foinsi dd dtagraitear i mir 2 agus nach leor an lion saineolaithe aonair a aimsitear dd bharr,
féadfaidh rdnaiocht MTS na foinsi seo a leanas a cheadd chun liosta saineolaithe aonair a thioms:

(@)  bunachair sonrai né eolairi eile seachas na cinn a liostaitear i mir 2;
(b)  combhaltai den Ghriipa Comhordaithe agus dd thoghripaf;

(c)  gniomhaireachtai agus eagraiochtai dbhartha de chuid an Aontais agus gniomhaireachtai agus eagraiochtai dbhartha
idirndisitinta.

4. Tar éis don Choimisiin meastnil a dhéanamh, i gcomhréir leis na rialacha a leagtar amach in Airteagal 5(5) de
Rialachin (AE) 2021/2282 agus in Airteagal 4 de Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 20242745, ar leasanna dearbhaithe
na saineolaithe aonair sa liosta arna thiomst ag rinafocht MTS i gcomhréir le mireanna 1, 2 agus 3 den Airteagal seo,
solathréidh rinaiocht MTS liosta de na saineolaithe aonair atd ar fdil d’Fhoghripa MCC.

5. Is 6 liosta na saineolaithe aonair a chuirfidh rinafocht MTS ar fdil i gcomhréir le mir 4 a dhéanfaidh Foghripa MCC
roghnt deiridh na saineolaithe aonair a rachfar i gcomhairle leo le linn an mheastinaithe chlinicidil chomhphdirtigh. Agus
an roghnti deiridh 4 dhéanamh, tabharfaidh Foghriipa MCC tosaiocht do shaineolaithe aonair a bhfuil saineolas acu, ar fud
roinnt Ballstdt, ar an riocht sldinte, ar an réimse teiripe né ar an gcinedl teicneolaiochta sldinte is dbhar don mheastind
clinicitil comhphdirteach.

() Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Aibredn 2014 maidir le trialacha clinicitila ar
thdirg{ focshldinte lena n-tsdid ag an duine, agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/20/CE (IO L 158, 27.5.2014, Ich. 1; ELL http://data.
europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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Airteagal 9

Oibleagdidi riindachta gairmiiila ar shaineolaithe aonair

Airitheoidh rdnaiocht MTS gurb iad na saineolaithe aonair a shinigh comhaontt rindachta a bheidh baint acu le
meastnuithe clinicitila comhphdirteacha ar fheisti leighis, agus iad sin amhdin.

Airteagal 10

Combhairliichdn le heagraiochtai geallsealbhéiri le linn measdnuithe cliniciiila comhphdirteacha

Ag céimeanna agus trathchldir shonracha le linn an mheastnaithe chlinicitil chomhphdirtigh a mheasann Foghripa MCC a
bheith iomchui, féadfaidh sé an deis a thabhairt d’eagraiochtai othar, d’eagraiochtai gairmidla ctiraim sldinte né do
shochaithe clinicidla agus d'eagraiochtai acadila tri chomhaltaf an lionra geallsealbhéirf arna bhund de bhun Airteagal 29
de Rialachdn (AE) 2021/2282 ionchur a sholdthar maidir le haon cheann de na hdbhair seo a leanas:

(a) riocht sldinte;

(b)  réimse teiripe;

(c) feiste leighis atd faoi mheastind;

(d) teicneolaiochtai sldinte comparadora;

(e)  réimsi eile atd dbhartha don mheasiini clinicitiil comhphairteach ar an bhfeiste leighis.

Déanfar an t-ionchur dd dtagraitear sa chéad thomhir a lorg, agus a sholathar, tri riinaiocht MTS.

Airteagal 11

Togra maidir le raon feidhme measiinaithe

1. Ullmhéidh an meastinéir, le cinamh 6n gcémheastnéir, togra maidir le raon feidhme meastinaithe ina mbeidh sraith
paraiméadar le haghaidh an mheastnaithe chlinicitil chomhphdirtigh i dtéarmai pobail othar, idirghabhdla, comparadéiri
agus torthai sldinte, agus an fhaisnéis a fuarthas de bhun Airteagal 3 4 cur san direamh.

Agus an togra maidir leis an raon feidhme meastnaithe 4 ullmhd, rachaidh an measindir agus an cémheastndéir i
gcomhairle le doiciméad toraidh an chombhairlitichdin eolaioch, mas rud é go raibh an fheiste leighis faoi réir
an chombhairlitichdin eolaioch chomhphdirtigh a rinneadh de bhun Airteagail 16 go 21 de Rialachdn (AE) 2021/2282.
Cuirfidh rtinafocht MTS an doiciméad sin ar fail d’Fhoghripa MCC iomlan.

Agus an togra maidir leis an raon feidhme meastnaithe 4 ullmhd, beidh rochtain ag an meastinéir agus ag an
gcémheastndir ar an tuairim eolafoch dbhartha né ar bhardlacha an phainéil saineolaithe a roinneadh le rtinaiocht MTS de
bhun Airteagal 3(1) de Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2024/2699. Cuirfidh rGnaiocht MTS an tuairim sin n6 na
bartilacha sin ar fil d’Fhoghripa MCC ina iomldine.

Tréth ar bith le linn don togra maidir leis an raon feidhme meastnaithe a bheith 4 ullmhd, féadfaidh an meastnéir agus/né
an comheastindir, tri ranajocht MTS, ionchur a lorg 6 na saineolaithe aonair eile a roghnéfar i gcomhréir le hAirteagal 8
maidir leis an raon feidhme meastnaithe. Cuirfidh rinaiocht MTS an t-ionchur sin ar fil d’Fhoghripa MCC iomlan.

2. Déanfaidh ranafocht MTS an togra maidir le raon feidhme an mheastinaithe a chomhroinnt le comhaltai Fhoghripa
MCC. Bunaithe ar an ionchur a gheofar 6 chombhaltai Fhoghripa MCC, ullmhéidh an meastindir, le cinamh
6n gcomheastnéir, togra comhdhliite maidir le raon feidhme meastnaithe lena léireofar riachtanais na mBallstat.

3. Nuair a ullmhéidh an meastindir, le cinamh 6én gcémheasiindir, an togra comhdhlaite maidir leis an raon feidhme
meastinaithe, roinnfidh ranaiocht MTS an togra sin leis na saineolaithe aonair arna roghnt i gcomhréir le hAirteagal 8
agus tabharfaidh si deis d6ibh ionchur a sholdthar.
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Airteagal 12

Bailchrioch a chur ar raon feidhme an mheasiinaithe

1.  Pléifidh Foghriipa MCC an togra comhdhltite maidir leis an raon feidhme meastinaithe dd dtagraitear in
Airteagal 11(2), mar aon le hionchur saineolaithe aonair dd dtagraitear in Airteagal 11(3) le linn cruinnit maidir le
comhdhlithii raoin feidhme meastnaithe. Féadfaidh Foghripa MCC, tri rtnaiocht MTS, cuireadh a thabhairt do
shaineolaithe aonair a n-ionchur a sholdthar le linn cuid thiomnaithe den chruinniti maidir le comhdhlathd raoin feidhme
meastnaithe.

2. Cuirfidh Foghriipa MCC bailchrioch ar an raon feidhme meastnaithe 60 14 ar a dhéanai tar éis an fhaisnéis a
liostaitear in Airteagal 3(1) a fhdil, n6 10 14 tar éis ghlacadh an Chinnidh 6n gCoimisitin dd dtagraitear in Airteagal 7(4) de
Rialachdn (AE) 2021/2282 lena roghnaitear an fheiste leighis sin le haghaidh meastni clinicitil comhphdirteach, cibé acu
is déanai.

3. Roinnfidh rinaiocht MTS an raon feidhme meastinaithe ar chuir Foghriipa MCC bailchrioch air leis an bhforbréir
teicneolafochtai sldinte sa chéad iarraidh 6n gCoimisitin d4 dtagraitear in Airteagal 10(1) de Rialachdn (AE) 2021/2282.

Airteagal 13

Cruinnitl minithe maidir leis an raon feidhme meastdnaithe

Arna iarraidh sin don thorbréir teicneolaiochtai sldinte, tabharfaidh rinaiocht MTS cuireadh don fhorbréir teicneolaiochtai
sldinte freastal ar chruinniti minithe maidir leis an raon feidhme meastnaithe le Foghripa MCC. Tarléidh an cruinnid trath
nach déanai nd 20 ld 6n 14 a chuirfidh Foghripa MCC bailchrioch ar an raon feidhme meastinaithe.

Airteagal 14

Sainchombhad agus sonrai breise le haghaidh measinii cliniciiil comhphdirteach le soldthar ag an bhforbréir
teicneolaiochtai sldinte

1. Déanfaidh an forbréir teicneolaiochtai sldinte an sainchomhad maidir leis an meastnt clinicitil comhphdirteach ar
an bhfeiste leighis, arna iarraidh sin don Choimisitin sa chéad jarraidh uaidh da dtagraitear in Airteagal 10(1) de Rialachdn
(AE) 2021/2282, a chur faoi bhréid rtinaiocht MTS i bhformdid dhigiteach. Cuirfidh an forbréir teicneolaiochta sldinte an
sainchomhad isteach le haghaidh meastint clinicitil comhphdirteach ar an bhfeiste leighis, agus a nuashonrti, mar aon le
haon fhaisnéis, sonrai, anailisi agus fianaise bhreise eile i gcomhréir leis an teimpléad a leagtar amach in larscribhinn I le
haghaidh feisti leighis agus in larscribhinn II maidir le feisti leighis diagndiseacha in vitro.

2. Is € 100 14 6 dhéta an fhégra faoin gcéad iarraidh don fhorbréir teicneolaiochtai sldinte an sprioc-am chun an
sainchomhad da dtagraitear i mir 1 a chur isteach.

3. Igcésanna a bhfuil ddar cui leo, le toiliti an mheastindra agus an chdimheastinora, féadfaidh riinaiocht MTS sineadh
30 14 ar a mhéad a chur leis an sprioc-am d4 dtagraitear i mir 2.

4. Déanfaidh an forbréir teicneolaiochtai sldinte an fhaisnéis, na sonrai, na hanailisi agus an thianaise eile atd in easnamh
agus a léiritear sa dara hiarraidh 6n gCoimisitin dd dtagraitear in Airteagal 10(5) de Rialachdn (AE) 2021/2282 a chur
isteach laistigh de 15 14 6 dhdta an fhogra faoin dara hiarraidh 6n gCoimisitin don fhorbréir teicneolaiochtai sldinte. Mar
sin féin, 7 14 a bheidh sa sprioc-am sin i gcds nach bhfuil ach mionfhaisnéis in easnamh.

5. Igcds ina measfaidh an measindir, le cinamh 6n gcémheasiindir, trath ar bith le linn don dréacht-tuarascéil maidir le
meastind  clinicitil comhphdirteach agus don dréacht-tuarascdil achomair a bheith 4 n-ullmhd, i gcomhréir
le hAirteagal 11(2) de Rialachdn (AE) 20212282, go bhfuil g4 le tuilleadh sonraiochtai né soiléirithe n6 le faisnéis, sonrai,
anailisi n6 fianaise bhreise eile, iarrfaidh rinafocht MTS ar an bhforbroir teicneolaiochtai sldinte an fhaisnéis, na sonrai, na
hanailisi n6 an fhianaise eile sin a sholdthar laistigh den sprioc-am a leagfaidh an meastnéir agus an comheastindir sios de
réir chinedl na faisnéise a iarrtar. Socréfar an sprioc-am sin ag 7 14 ar a laghad agus 30 14 ar a mhéad 6 dhata an thégra faoin
iarraidh don thorbréir teicneolaiochtai sldinte.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j 11/41



GA [0 L, 20.10.2025

6.  1gcds ina gcinnfidh an Gripa Comhordaithe meastnd clinicitil comhphdirteach a atost de bhun Airteagal 10(7) de
Rialachdn (AE) 2021/2282, déanfaidh an forbréir teicneolafochtai sldinte, arna iarraidh sin do rdnaiocht MTS,
nuashonruithe ar fhaisnéis, sonrai, anailisi agus ar fhianaise eile a soldthraiodh roimhe sin a chur isteach de bhun
Airteagal 10(8) de Rialachdn (AE) 2021/2282 laistigh den sprioc-am arna shocrd ag an meastindir agus ag an
gcoémheastndir de réir chinedl na faisnéise, na sonrai, na n-anailisi né na fianaise eile a iarradh. Socréfar an sprioc-am sin
ag 7 14 ar a laghad agus 30 14 ar a mhéad 6 dhdta an fhogra faoin iarraidh don fhorbréir teicneolaiochtai sldinte.

7. A luaithe a gheobhaidh rinafocht MTS an sainchomhad agus sonrai breise arna gcur isteach ag an bhforbréir
teicneolajochtai sldinte de bhun mhireanna 1, 4, 5 agus 6, cuirfidh si an sainchomhad agus na sonrai sin ar fiil don
mheasiindir, don chémheastnéir agus d’Fhoghripa MCC an trath céanna.

Airteagal 15

Deimhnid 6n gCoimisiiin maidir leis an sainchomhad le haghaidh measini clinicidil comhphdirteach

Laistigh de 15 ld oibre 6n dita a chuir an forbréir teicneolaiochtaf sldinte an sainchomhad isteach, agus de réir mar is
iomchui i gcomhairle leis an meastndir agus leis an gcomheastnéir, dearbhéidh an Coimisitn, bunaithe ar an bhfaisnéis a
bheidh ar fail an tréth sin, cibé acu a chomhlionann né nach gcomhlionann an sainchomhad le haghaidh meastni clinicitil
comhphdirteach ar an bhfeiste leighis na ceanglais a leagtar sios in Airteagal 9(2), (3) agus (4) de Rialachdn (AE) 2021/2282.

Airteagal 16

Dréacht-tuarascdil maidir le measind cliniciiil comhphdirteach agus dréacht-tuarasciil achomair

1. Ullmhoidh an meastndir, le cinamh 6n gcémheastndir, na dréacht-tuarascalacha maidir le meastnuithe clinicitila
comhphdirteacha trf Gsdid a bhaint as an teimpléad a leagtar amach in Iarscribhinn III le haghaidh feist{ leighis agus as an
teimpléad a leagtar amach in larscribhinn IV le haghaidh feisti leighis in vitro, agus ullmhoéidh siad na tuarascalacha
achoimre tr{ dsdid a bhaint as an teimpléad a leagtar amach in Iarscribhinn V. Trdth ar bith le linn ullmhd na dréacht-
tuarascdla maidir le meastnuithe clinicitla comhphdirteacha agus na dréacht-tuarascdla achoimre, féadfaidh an measindir
agus an comheastindir, tri runafocht MTS ionchur a lorg 6 na saineolaithe aonair arna roghnti i gcomhréir le hAirteagal 8.
Cuirfidh rinafocht MTS an t-ionchur sin ar féil d’Fhoghriipa MCC iomlén.

2. Roinnfidh rinafocht MTS an dréacht-tuarascdil maidir le meastini cliniciGil comhphdirteach agus an dréacht-
tuarascdil achomair arna n-ullmhd ag an meastnéir, le cinamh én gcémheastnéir, leis an bhFoghriipa MCC chun
bartilacha a thail gan mhoill. Tar éis d6 na bartilacha 6 chomhaltai Fhoghriipa MCC agus aon ionchur 6 na saineolaithe
aonair dé dtagraitear i mir 1 a mheas, ullmhé6idh an measindir, le cinamh 6n gcémheasinéir, an dréacht-tuarascail
athbhreithnithe maidir le meastnd clinicidil comhphdirteach agus an dréacht-tuarascdil achomair athbhreithnithe.

3. Roinnfidh rdnafocht MTS an dréacht-tuarascdil athbhreithnithe maidir le meastna clinicitil comhphdirteach agus an
dréacht-tuarascdil achomair athbhreithnithe leis na saineolaithe aonair arna roghnd i gcomhréir le hAirteagal 8 agus
tabharfaidh si deis déibh ionchur a sholdthar faoin dréacht-tuarascdil athbhreithnithe maidir le meastnt clinicitil
comhphdirteach agus faoin dréacht-tuarascdil achomair athbhreithnithe.

4. Solathréidh ranaiocht MTS an dréacht-tuarascdil athbhreithnithe maidir le meastna clinicitil comhphdirteach agus
an dréacht-tuarascdil achomair athbhreithnithe don fhorbréir teicneolaiochtal sldinte. Déanfaidh an forbréir
teicneolafochtai sldinte aon mhichruinneas atd go hiomldn teicnitil né fiorasach mar aon le haon fhaisnéis a mheasann sé
a bheith rtinda a chur in idl laistigh de 7 14 6n déta a fuair sé an dréacht-tuarascéil athbhreithnithe maidir le measint
clinicitil comhphdirteach agus an dréacht-tuarascdil achomair athbhreithnithe. Léireoidh an forbréir teicneolaiochtai
sldinte fogaireacht na faisnéise 6 thaobh na trachtdla de a mheasann sé a bheith rinda.

5. Igcés ina geuirfidh forbréir teicneolalochtai sldinte sonrai clinicitla nua isteach ar a thionscnamh féin dé bhfordiltear
in Airteagal 11(2) de Rialachdn (AE) 2021/2282, déanfaidh Foghriipa MCC a dhicheall chun go ndéanfar na sonrai
clinicitila nua a mheas sa tuarascdil maidir leis an meastnd clinicitiil comhphdirteach. I gcds ina bhfaighfear na sonrai
clinicitila nua trath nach déanai nd 60 ld tar éis don Choimisiin a dheimhniti go gcomhlionann an sainchomhad
na ceanglais a leagtar sios in Airteagal 9(2), (3) agus (4) de Rialachdn (AE) 2021/2282, diritheoidh Foghriipa MCC go
ndéanfar na sonrai clinicidla nua a mheas sa tuarascdil maidir leis an meastint clinicitiil comhphdirteach.
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Airteagal 17

Bailchrioch a chur ar an dréacht-tuarascdil athbhreithnithe maidir le measiinii clinicidil comhphdirteach agus ar an
dréacht-tuarasciil achomair athbhreithnithe

1. Pléifidh Foghriipa MCC i gcruinni an dréacht-tuarascdil athbhreithnithe maidir le measind clinicitil
comhphdirteach agus an dréacht-tuarascdil achomair athbhreithnithe, mar aon leis an ionchur a sholdthraitear de bhun
Airteagal 16(3) agus (4). Féadfaidh Foghriipa MCC, trf riinaiocht MTS, cuireadh a thabhairt do shaineolaithe aonair le
haghaidh cuid thiomnaithe den chruinnia ina bpléifear na dréacht-tuarascdlacha athbhreithnithe dbhartha.

2. Cuirfidh Foghripa MCC bailchrioch ar an dréacht-tuarascdil athbhreithnithe maidir le meastnd clinicitil
comhphdirteach agus ar an dréacht-tuarascdil achomair athbhreithnithe laistigh de 165 14 tar éis don Choimisitin
a dheimhnit go gcomhlionann an sainchomhad na ceanglais a leagtar sios in Airteagal 9(2), (3) agus (4) de Rialachin
(AE) 2021/2282. Cuirfidh Foghrdpa MCC an dréacht-tuarascdil athbhreithnithe maidir le meastnd cliniciil
comhphdirteach agus an dréacht-tuarascdil achomair athbhreithnithe nuashonraithe faoi bhrdid an Ghripa Comhordaithe
lena bhformhuinid.

3. I gcds ina n-ationscnéidh an Gripa Comhordaithe meastnd clinicitil comhphdirteach de bhun Airteagal 10(7) de
Rialachan (AE) 2021/2282, cuirfidh Foghrtpa MCC bailchrioch ar an dréacht-tuarascdil athbhreithnithe maidir le meastint
clinicitiil comhphdirteach agus ar an dréacht-tuarascdil achomair athbhreithnithe laistigh de 165 14 6 dhata ationscnaimh
an mheastinaithe chlinicitil chomhphdirtigh agus cuirfidh sé faoi bhraid an Ghriipa Chomhordaithe iad lena bhformhuinid.

4. 1 gcés ina dtionscn6idh an Gripa Combhordaithe nuashonrti ar mheastinii cliniciGil comhphdirteach de bhun
Airteagal 14 de Rialachdn (AE) 2021/2282 agus ar choinnioll nach g4 an raon feidhme meastnaithe a nuashonrd,
déanfaidh Foghriipa MCC an dréacht-tuarascdil athbhreithnithe maidir le measind clinicitil comhphdirteach agus an
dréacht-tuarascdil achomair athbhreithnithe a thabhairt chun criche laistigh de 165 14 tar éis don Choimisitin a dheimhnit
go gcomhlionann an sainchomhad na ceanglais a leagtar sios in Airteagal 9(2), (3) agus (4) de Rialachdn (AE) 2021/2282.
Cuirfidh Foghripa MCC an dréacht-tuarascail athbhreithnithe nuashonraithe maidir le meastna clinicitil comhphdirteach
agus an dréacht-tuarascdil achomair athbhreithnithe nuashonraithe faoi bhrdid an Ghripa Comhordaithe lena
bhformhuinid.

I gcés ina dtionscnéidh an Gripa Comhordaithe nuashonrti ar mheastini clinicitil comhphdirteach de bhun Airteagal 14
de Rialachdn (AE) 2021/2282 agus ar choinnioll gur gd an raon feidhme meastnaithe a nuashonri, déanfaidh Foghripa
MCC an dréacht-tuarascail athbhreithnithe nuashonraithe maidir le measint clinicigil comhphdirteach agus an dréacht-
tuarascdil achomair athbhreithnithe nuashonraithe a thabhairt chun criche laistigh de 345 14 6n dita a thionscain
an Griipa Comhordaithe nuashonri an mheastnaithe chlinicitil chomhphdirtigh. Cuirfidh Foghripa MCC an dréacht-
tuarascail athbhreithnithe nuashonraithe maidir le meastind clinicitil comhphdirteach agus an dréacht-tuarascéil achomair
athbhreithnithe nuashonraithe faoi bhrdid an Ghriipa Comhordaithe lena bhformhuinia.

5.  Formhuineoidh an Gripa Comhordaithe an dréacht-tuarascdil athbhreithnithe maidir le meastnid clinicitil
comhphdirteach agus an dréacht-tuarascdil achomair athbhreithnithe laistigh de 30 14 tar éis iad a fhdil, i gcomhréir le
hAirteagal 12(2) de Rialachdn (AE) 2021/2282.

Airteagal 18
Measiinuithe clinicidla comhphdirteacha a ationscnamh

1. Igcds inar scoireadh den mheastnd clinicitil comhphdirteach de bhun Airteagal 10(6) de Rialachdn (AE) 2021/2282,
agus i gcds ina roinnfidh Ballstat, ciig mhi ar a dhéanai tar éis an sprioc-ama maidir le cur isteach a leagtar sios sa chéad
iarraidh 6n gCoimisitin dd dtagraitear in Airteagal 10(1) de Rialachdn (AE) 2021/2282, trid an arddn TF MTS, an fhaisnéis,
na sonrai, na hanailisi agus an fhianaise eile a bhi mar chuid den chéad iarraidh 6n gCoimisitin, déanfaidh an Coimisiin
meastind, bunaithe ar an bhfaisnéis atd ar fdil, an gcomhliontar na ceanglais a leagtar sios in Airteagal 9(2), (3) agus (4) de
Rialachdn (AE) 2021/2282.

2. Solathréidh an Coimisitin torthaf an deimhnithe dd dtagraitear i mir 1 laistigh de 10 14 oibre 6n data a chomhroinn
an Ballstdt na sonral dd dtagraitear in mir 1 agus, de réir mar is iomchui, i gcomhairle leis an meastindir agus
leis an gcdmheastinéir. Cuirfidh riinaiocht MTS an Gripa Comhordaithe agus an forbréir teicneolaiochtai sldinte ar an
eolas faoi thorthai mheastin an Choimisidin.

3. I gcds ina gcinnfidh an Gripa Comhordaithe meastint clinicitiil comhphdirteach a ationscnamh de bhun
Airteagal 10(7) de Rialachdn (AE) 2021/2282, beidh feidhm ag Airteagal 16 agus ag Airteagal 17(1), (3) agus (5) den
Rialachén seo.

4. Cuirfidh ranaiocht MTS an forbréir teicneolaiochtai sldinte ar an eolas faoi mheastnt clinicidil comhphdirteach a
ationscnambh.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j 1341



GA [0 L, 20.10.2025

Airteagal 19

Nuashonraithe ar mheasdnuithe cliniciiila comhphdirteacha

1. I gcds ina sonraitear sa tuarascdil maidir le measind clinicitil comhphdirteach an g4 atd le nuashonrd agus nuair a
bheidh fianaise bhreise le haghaidh meastni breise ar fdil, de bhun Airteagal 14(1) de Rialachdn (AE) 2021/2282, cuirfidh
an forbréir teicneolafochtai sldinte lena mbaineann an Gripa Comhordaithe ar an eolas faoin bhfianaise sin.

2. Féadfaidh an forbréir teicneolaiochtai sldinte faisnéis, sonrai, anailisi agus fianaise eile dbhartha nua a sholathar, ar a
thionscnamh féin, don Ghripa Combhordaithe i gcdsanna ndr sonraiodh sa tuarascdil maidir le measint clinicidil
comhphdirteach an g4 atd le nuashonrt. Bunaithe ar an bhfaisnéis, ar na sonrai, ar na hanailisi agus ar an bhfianaise sin,
féadfaidh an Gripa Comhordaithe a chinneadh nuashonrt ar an meastni clinicigil comhphdirteach a direamh ina chlar
oibre bliantdil.

3. Cuirfidh ranaiocht MTS an forbréir teicneolaiochtai sldinte ar an eolas faoi chinneadh an Ghripa Comhordaithe
maidir le nuashonrd an mheastnaithe chlinicidil chomhphdirtigh a direamh i gclar oibre blianttil an Ghrapa
Combhordaithe.

4. 1 gcds inar féidir, ceapfaidh Foghriipa MCC an meastnéir agus an comheastndir céanna chun an nuashonri ar an
meastnd cliniciGil comhphdirteach a dhéanamh agus a bhi mar mheastinéiri sa mheastnt clinicitil comhphdirteach
tosaigh agus beidh na saineolaithe aonair a iarradh orthu ionchur a sholdthar don mheastinii clinicitiil comhphdirteach
tosaigh rannphdirteach sa nuashonrd. Tar éis d’Fhoghriipa MCC an meastnéir agus an cdmheastnoéir a cheapadh chun an
nuashonrd a dhéanambh, cuirfidh Rinaiocht MTS an forbréir teicneolaiochtai sldinte ar an eolas faoi nuashonra ar an
meastind clinicitiil comhphdirteach a thionscnambh.

5. Cinnfidh Foghripa MCC mds ga an raon feidhme meastnaithe a nuashonrd. Md thagann Foghriipa MCC ar an
geoncliiid nach g4 an raon feidhme meastinaithe a nuashonrd, cuirfidh rinaiocht MTS an forbréir teicneolaiochtai sldinte
ar an eolas faoin raon feidhme meastnaithe atd 4 choinnedil ar bun agus iarrfaidh si go gcuirfear isteach an sainchomhad
nuashonraithe maidir leis an meastin clinicitil comhphdirteach ar an bhfeiste leighis. Beidh feidhm ag na sprioc-amanna
dd dtagraitear in Airteagal 14(6) maidir leis an iarraidh sin. Beidh feidhm ag Airteagal 15 maidir leis an deimhnid 6n
gCoimisitn leis na modhnuithe is gd. Beidh feidhm ag Airteagal 16 agus Airteagal 17(1), (4) agus (5) seo maidir le hullmhda
na dréacht-tuarascala nuashonraithe maidir le meastnd cliniciil comhphdirteach agus na dréacht-tuarascdla achoimre
nuashonraithe, agus maidir le bailchrioch a chur orthu.

6. M4 thagann Foghriipa MCC ar an gconcluid gur gd an raon feidhme meastinaithe a nuashonrt, roinnfidh rinafocht
MTS raon feidhme an mheastinaithe tosaigh chun an fthaisnéis ar riachtanais na mBallstat a bhailii. Bunaithe ar an ionchur
a gheofar 6 na Ballstdit, ullmhé6idh an measinéir, le cinamh 6n gcémheastndir, togra nuashonraithe maidir le raon
feidhme meastinaithe lena léireofar riachtanais na mBallstit. Beidh feidhm ag Airteagal 11(2) agus (3), agus ag
Airteagal 12(1) maidir leis an ionchur sa togra nuashonraithe maidir leis an raon feidhme meastnaithe leis na modhnuithe
is g. Cuirfidh Foghripa MCC bailchrioch ar an raon feidhme meastinaithe nuashonraithe laistigh de 60 14 6 thionscnamh
an nuashonraithe.

7. M4 dhéantar an raon feidhme meastinaithe a nuashonr, cuirfidh rinafocht MTS an forbréir teicneolaiochtaf sldinte
ar an eolas faoin raon feidhme meastinaithe nuashonraithe agus iarrfaidh si go gcuirfear isteach an sainchomhad
nuashonraithe maidir leis an meastnd clinicitil comhphdirteach ar an bhfeiste leighis. Beidh feidhm ag Airteagal 14(1) go
(5) agus (7) agus ag Airteagal 15 maidir le tiolacadh an tsainchomhaid nuashonraithe maidir leis an meastind clinicitil
comhphdirteach agus maidir lena dheimhnit ag an gCoimisitn leis na modhnuithe is ga.

8. M4d dhéantar an tuarascdil mheastnaithe a nuashonrd agus ma dheimhnionn an Coimisiiin go gcomhliontar na
ceanglais a leagtar sios in Airteagal 9(2), (3) agus (4) de Rialachdn (AE) 2021/2282, ullmhéidh an meastnéir, le cinamh
6n gcémheasindir, dréacht-tuarascdil nuashonraithe maidir le meastinii clinicitil comhphdirteach agus dréacht-tuarascdil
achomair nuashonraithe. Beidh feidhm ag Airteagal 16 agus ag Airteagal 17(1), (4) agus (5) maidir le hullmhi na dréacht-
tuarascdla nuashonraithe maidir le meastna clinicitil comhphdirteach agus na dréacht-tuarascéla achoimre nuashonraithe,
agus maidir le bailchrioch a chur orthu, leis na modhnuithe is gé.

9.  Agus cinneadh 4 dhéanamh an bhfuil gd an raon feidhme meastnaithe a nuashonrd, de bhun mhi 5 den Airteagal
seo, rachaidh Foghriipa MCC i gcomhairle le doiciméad toraidh an chomhairlitichdin eolaioch, mds rud é go raibh an
theiste leighis faoi réir an chomhairlitichdin eolaioch chomhphdirtigh a rinneadh de bhun Airteagail 16 go 21 de Rialachdn
(AE) 2021/2282. Cuirfidh rtinafocht MTS an t-ionchur sin ar fiil d’Fhoghripa MCC iomlan.
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Airteagal 20

Combhfhreagras le linn meastinuithe clinicidla comhphdirteacha

Aon doiciméadacht dd dtagraitear i Rialachdn (AE) 2021/2282 agus sa Rialachdn seo, seolfar { i bhformdid dhigiteach agus
déanfar { a mhalart leis an nGripa Comhordaithe, leis an bhFoghripa MCC, le ranaiocht MTS, leis an bhforbréir
teicneolaiochtai sldinte agus le saineolaithe aonair, le linn meastinuithe cliniciila comhphdirteacha agus nuashonruithe
ar mheastnuithe cliniciila comhphdirteacha trid an arddn TF MTS.

Airteagal 21

Iarratai ar rindacht

1. Foilseoidh an Coimisitin an tuarascdil maidir le meastind clinicitil comhphdirteach agus an tuarascdil achomair da
dtagraitear in Airteagal 12(4) de Rialachdn (AE) 2021/2282, mar aon le doiciméadacht eile a liostaitear in Airteagal 30(3),
pointi (d) agus (i), de, tar éis d6 tuairimi Fhoghriipa MCC a mheas maidir le hiogaireacht na faisnéise 6 thaobh trachtdla de
atd sa doiciméadacht sin, ar faisnéis { a d’iarr an forbréir teicneolaiochtaf sldinte go gcaithfi 1éi mar fhaisnéis riinda.

2. Sula bhfoilseoidh an Coimisitin an doiciméadacht dd dtagraitear i mir 1, soldthréidh sé liosta d'fhorbréir
teicneolafochtai sldinte den fhaisnéis nach measann sé a bheith rinda, tar éis d6 meastinii a dhéanamh ar an tidar a thug an
forbréir teicneolaiochtai sldinte agus tuairimi Fhoghripa MCC a bhreithnit. Cuirfidh sé an forbréir teicneolaiochtai sldinte
ar an eolas faoin gceart achomharc a dhéanamh i gcoinne didltd maidir leis an bhfaisnéis sin a thold.

Airteagal 22

Proisedil sonrai pearsanta

1. Is ¢ an Coimisitn a bheidh ina rialaitheoir ar phréisedil sonrai pearsanta a bhaileofar chun crioch meastnuithe
clinicitila comhphairteacha ar fheisti leighis agus a nuashonruithe a dhéanamh faoin Rialachdn seo.

2. Isiad seo a leanas na catagdiri sonrai pearsanta is gd chun na criche d4 dtagraitear i mir 1:

(@)  céannacht, seoladh riomhphoist agus cleamhnacht na n-ionadaithe arna gceapadh don Ghripa Comhordaithe agus
d’Fhoghriapa MCG;

(b)  céannacht agus seoladh riomhphoist na saineolaithe aonair in aon cheann de na cdsanna seo a leanas:
(1) sainaithnitear go bhfuil siad dbhartha maidir le meastna clinicitil comhphdirteach né maidir lena nuashonrg;
(2)  roghnaitear iad le dul i gcomhairle leo maidir le meastna clinicitil comhphdirteach né maidir lena nuashonrg;
(3)  téitear i gcomhairle leo maidir le meastinii clinicitiil comhphdirteach n6 maidir lena nuashonrt;

(c)  céannacht, seoladh riomhphoist agus cleamhnacht ionadaithe na bhforbréiri teicneolaiochtai sldinte a dhéanann
tairgf focshldinte;

(d)  céannacht, seoladh riomhphoist agus cleamhnacht ionadaithe chomhaltai an lionra geallsealbhéiri arna bhunt de
bhun Airteagal 29 de Rialachdn (AE) 2021/2282.

3. Ni bheidh rochtain ag na hionadaithe a cheapfar don Ghriipa Comhordaithe agus d’Fhoghripa MCC ach ar na
codanna sin de choras slin ardin TF MTS atd dbhartha chun a gctraim{ a chomhlionadh. Féadfaidh ionadaithe
combhoibrit, trid an arddn TF MTS, le hionadaithe eile arna gceapadh don Ghriipa Comhordaithe, n6 d’Fhoghriipa MCC
lena mbaineann siad, chun crioch meastnuithe clinicitila comhphdirteacha ar fheisti leighis agus a nuashonruithe a
dhéanamh.
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4. Ni fhoilseofar sonrai pearsanta na n-othar a bhfuil baint acu le meastnuithe clinicitla comhphdirteacha agus a
nuashonruithe.

5. Ni choimeddfaidh an Coimisitin na sonrai pearsanta a liostaitear i mir 2 ach chomh fada agus is gd chun na criche da
dtagraitear i mir 1 agus trdth nach faide nd 15 bliana tar éis an ddta nach mbeidh an t-dbhar sonraf rannphdirteach a
thuilleadh i meastini clinicidil comhphdirteach. Déanfaidh an Coimisitin athbhreithnit ar an ngd na sonrai pearsanta a
stérdil gach 2 bhliain.

Coinneoidh an Coimisitin sonrai pearsanta saineolaithe aonair ndr roghnaiodh chun pdirt a ghlacadh i meastni clinicitil

comhphdirteach ach a thad is ga chun an saineolas speisialaithe domhain dbhartha i meastnt clinicitil comhphdirteach
a airithid agus trath nach faide na 3 bliana tar éis an ddta a fuair an Coimisitin na sonraf sin.

Airteagal 23
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichit 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiilil an Aontais Eorpaigh.

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, an 17 Deireadh Fémhair 2025.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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IARSCRIBHINN I

COMHPHAIRTEACH AR FHEISTE LEIGHIS

TEIMPLEAD LE hAGHAIDH AN tSAINCHOMHAID MAIDIR LE MEASUNU CLINICIUIL

Agus faisnéis, sonrai, anailis agus fianaise eile 4 soldthar sa sainchomhad, leanfar caighdedin idirndisitinta an leighis
thianaise-bhunaithe. Rachaidh forbréir teicneolaiochtai sldinte i gcomhairle, ma td si ar féil, leis an treorafocht
mhodheolaioch arna glacadh ag Gripa Combhordaithe na mBallstdit maidir le Meastint ar Theicneolafocht Sldinte
(‘an Grapa Comhordaithe’) faoi Airteagal 3(7), pointe (d), de Rialachdn (AE) 20212282 i gcds inarb infheidhme agus
tabharfaidh sé tuairisc ar aon diall 6n treoir sin agus tabharfaidh sé an t-tidar atd leis. Déanfar an fhaisnéis a iarrtar i
dteimpléad an tsainchombhaid a sholdthar i bhformaid shoiléir, agus i bhformdid tabla i gcds inar féidir.

Stair athbhreithnithe

Scriosfar linte nach bhfuil g4 leo. Més g4, féadfar linte a chur leis.

Dita seiceéla an

Leagan Doiciméad Tagairt dli Dita tiolactha Choimisidin
vo.1 Sainchombhad tosaigh Airteagal 10(2) de Rialachdn
(AE) 2021/2282

vo0.2 (Sainchomhad Airteagal 10(5) de Rialachan
nuashonraithe tar éis an (AE) 2021/2282
dara hiarraidh
6n gCoimisitn)

vo0.3 (Sainchomhad Airteagal 11(2) de Rialachdn Ni bhaineann
nuashonraithe tar éis (AE) 2021/2282 le hdbhar
iarraidh 6 na meastnoir{
ar shonrafochtai breise, ar
shoiléirithe nd ar thaisnéis
bhreise)

vo0.4 (Sainchomhad Airteagal 10(8) de Rialachdn Ni bhaineann
nuashonraithe tar éis (AE) 2021/2282 le hdbhar
ationscnamh MCC)

vo.5 (Sainchombhad le tdsca an Airteagal 11(5) de Rialachan Ni bhaineann
FTS agus tdar le faisnéis (AE) 2021/2282 le hdbhar
randa)

V1.0 Sainchombhad lena fhoilsiti | Airteagal 21 de Rialachdn Ni bhaineann
(gan faisnéis rinda) Cur Chun Feidhme le hdbhar

(AE) 2025/2086

V1.0.1 (Sainchomhad Airteagal 19(1) de Rialachdn Ni bhaineann
nuashonraithe ina Cur Chun Feidhme le habhar
sonraitear sa tuarascail (AE) 2025/2086
maidir le meastini
clinicitil comhphdirteach
an gd atd le nuashonrt
agus i gcds ina mbionn
fianaise bhreise ar féil le
haghaidh meastna breise)

v1.0.2 (Sainchomhad Airteagal 19(2) de Rialachdn Ni bhaineann
nuashonraithe a Cur Chun Feidhme le habhar

sholathraitear ar
thionscnamh an FTS i gcds
ina mbeidh fianaise
bhreise ar fdil le haghaidh

meastind breise)

(AF) 2025/2086
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Dita seiceéla an

Leagan Doiciméad Tagairt dli Dita tiolactha Choimisitin

V1.0.3 (Sainchomhad Airteagal 19(5) de Rialachdn
nuashonraithe tar éis Cur Chun Feidhme
nuashonrt ar MCC a (AE) 2025/2086
thionscnamh — ni gd an
raon feidhme meastinaithe
a nuashonr)

V1.0.4 (Sainchomhad Airteagal 19(6) de Rialachan
nuashonraithe tar éis Cur Chun Feidhme
nuashonri ar MCC (AE) 2025/2086
a thionscnamh — is gd an
raon feidhme meastinaithe
a nuashonr)

V1.0.5 (Sainchomhad Airteagal 11(5) de Rialachdn Ni bhaineann
nuashonraithe tar éis (AE) 2021/2282 le hdbhar
nuashonrt ar MCC
a thionscnamh, le tdsca an
FTS agus tdar le faisnéis
randa)

V2.0 (Sainchomhad lena Airteagal 21 de Rialachdn Ni bhaineann

thoilsid tar éis bailchrioch
a chur ar nuashonrt ar
MCC (gan faisnéis riinda))

Cur Chun Feidhme
(AE) 2025/2086

le hdbhar

Liosta giorrichidn

Cuirtear moltal maidir le giorriichdin i lathair sa liosta seo a leanas. Féadfar € a oiriint don sainchomhad. Féadfar linte
forliontacha a chur leis, mas ga.

Giorriichdn Ciall

T™C Tuarascdil ar an meastéireacht chlinicitil dé dtagraitear in Airteagal 61(12) de Rialachdn
(AE) 2017/745 agus i gcuid A d’Tarscribhinn XIV a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/745

PIC Plean don imscrid clinicitil dd dtagraitear i Roinn 3 Caibidil II d'Tarscribhinn XV a
ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/745

TIC Tuarascdil ar an imscrda clinicitil dd dtagraitear i Roinn 7 Caibidil Il d'Tarscribhinn XV a
ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/745

LEE An Limistéar Eorpach Eacnamaioch

MTS Meastnd ar Theicneolaiocht Sldinte

FTS Forbréir Teicneolaiochtai Slainte

MCC Measund Clinicitil Comhphdirteach

CEC Combhairlitichdn Eolaioch Comhphdirteach

FL Feiste Leighis

MLCI Meastind Leantach Clinicidil larmhargaidh

PICAT Tacar paraiméadar le haghaidh an mheastnaithe chlinicitil chomhphdirtigh i dtéarmai na

nithe a leanas: Pobal Othar — Idirghabhail/Idirghabhalacha — Comparadéir/Comparadéiri
— Torthai Sldinte

18/41

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j



IO L, 20.10.2025

GA

Cldr

Liosta t4blai

1.

1.1.

1.2.

1.3.

Forbhreathnt

Faisnéis faoin bhfeiste leighis atd faoi mheastnt (‘an fheiste leighis’) agus faoin FTS

Solathréfar an méid seo a leanas sa roinn seo:
(@  tradainm na feiste leighis;

(b) ainm corpardideach agus seoladh buan an FTS a chuireann isteach an sainchomhad le haghaidh MCC. I gcés
nach ionann an monaréir ar eisiodh deimhnit comhréireachta na feiste leighis d6 agus an FTS a chuireann
isteach an sainchomhad, sonréfar ainm corpardideach agus seoladh an mhonaréra agus an FTS araon.

Meastnuithe roimhe seo faoi Rialachdn (AE) 2021/2282 (pointe e dTarscribhinn IL.1 a ghabhann le Rialachdn
(AE) 2021/2282)

Léireofar sa roinn seo cé acu a bhi né nach raibh an fheiste leighis faoi réir measiind roimhe sin faoi Rialachin
(AE) 2021/2282, le haghaidh an tdisc leighis chéanna né le haghaidh tasc leighis eile. Mds freagra dearfach atd ann,
soldthrofar sa roinn tasc leighis, ddta agus tagairt na tuarascila MCC roimhe sin.

Achoimre feidhmitchdin (pointi j go m d’larscribhinn II.1 a ghabhann le Rialachdn (AE) 2021/2282)

Sa roinn seo, soldthrofar achoimre feidhmitichdin ghonta ar an sainchomhad ina ndireofar ar an raon feidhme
measunaithe a leagtar amach de bhun Airteagal 8(6) den Rialachdn (AE) 2021/2282 agus a chomhroinntear leis an
FTS sa chéad iarraidh 6n gCoimisiin dd dtagraitear in Airteagal 10(1) de Rialachdn (AE) 2021/2282 (‘an raon
feidhme meastnaithe’). Aireofar an méid seo a leanas san achoimre feidhmitichdin:

(@)  sainaithint aon PICAT ndr cuireadh sonrai isteach ina leith;

(b)  achoimre ar na sonrai a ndearnadh anailis orthu (e.g. tomhais éifeachta le beachtas staidrimh le haghaidh gach
toraidh) maidir leis an raon feidhme meastinaithe, lena léiritear cé acu a bhi na torthai bunaithe ar fthianaise
dhireach n6 indireach. Soldthréfar na sonraf do gach PICAT ar leithligh;

(c) anleibhéal cinnteachta maidir le PICAT.
Cdlra

Saintréithria an reachta sldinte atd le céiredil, le cosc né le diagnéisiti (pointe h d’larscribhinn I1.1 a ghabhann le
Rialachén (AE) 2021/2282)

.Forbhreathnt ar an riocht sldinte

Sa roinn seo, déanfar an méid a leanas:

(@) tuairisc a thabhairt ar an riocht sldinte a bhfuil an fheiste leighis ceaptha a bheith ina chéiredil air, faireachdn a
dhéanamh air, a mhaold, a chditeamh, a chosc né a dhiagnéisit, lena n-diritear critéir maidir lena dhiagndisit,
mé ta fail orthu, tri Gsdid a bhaint as c6d caighdednaithe amhail an c¢6d um Aicmia Staidrimh Idirndisitnta
Galar agus Fadhbanna Sldinte a Bhaineann Leo (ICD’) ndé an c6d um Ldmhleabhar Diagndiseach agus
Staidrimh na Neamhord Meabhrach agus leagan an choid;

(b)  igcds inarb dbhartha, tuairisc a thabhairt ar phriomhchéimeanna agus/né ar thochinedlacha an reachta sldinte;

¢) aon fthachtéir prognoéiseach a d'théadfadh difear a dhéanamh do chirsa an ghalair né an reachta sldinte agus
7. p g 7 7. 7. 7. g g
progndis an reachta sldinte gan an chdiredil nua a chur san direamh;

(d)  meastachdn a chur i lathair ar an leitheaddlacht agus/né ar an miniciocht is déanai maidir leis an riocht sldinte i
Stdit LEE agus, i gcds inarb dbhartha, tuairisc a thabhairt ar aon difriocht mhér idir na Stéit LEE sin;
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(¢)  tuairisc a thabhairt ar shiomptéim agus ar ualach an reachta sldinte d’othair, lena n-diritear gnéithe amhail pian,
michumas, saincheisteanna siceasoisialta, agus deitéarmanaint eile galrachta agus cdiliochta beatha 6 thaobh an
othair de;

(f) i gcds riochtaf sldinte a mbionn michumas agus/né ga le ciramoéir teaghlaigh mar thoradh orthu, agus i gcds
coiredlacha a mbionn morathruithe eagraiochtdla ar an gcdras ciraim sldinte mar thoradh orthu
(e.g. de bharr srianta monaraiochta) né6 mérnésanna imeachta gaolmhara: tuairisc ghairid a thabhairt ar an
tionchar eagraiochtuil agus sochaioch a bhionn ag an riocht sldinte agus ag an gcdiredil a bhaineann leis, rud a
thugann comhthéacs éigin do léirmhinid na dtorthai.

Soldthrofar tagairti do na rditis. Soldthréfar téacsanna iomldna na dtagairti i bhFoscribhinn D.1.

2.1.2.Saintréithriti an spriocphobail othar

[ gcds ina bhfuil an spriocphobal nios sonrai nd an riocht sldinte foriomldn, déanfar an méid seo a leanas sa roinn seo:

(@)  ainm agus tuairisc ar an spriocphobal othar réamhshocraithe né ar na spriocphobail othar réamhshocraithe le
haghaidh an tdisc n6 na dtdsc, i gcomhréir leis an gcrioch a beartaiodh d6ibh agus a shonraitear sa deimhnit
tdirge agus san achoimre ar theidhmiocht sdbhdilteachta agus chlinicidil na feiste (i gcds inarb dbhartha);

(b) tuairisc a thabhairt ar sheasamh beartaithe an spriocphobail othar né na spriocphobail othar sa chonair
chiiraim othar agus tdar cui a thabhairt leis an seasamh sin;

(c)  1igcés inarb dbhartha, inscne, aois agus saintréithe sonracha eile a chur san direamh;

(d) tuairisc a thabhairt ar aon fhophobail othar, lena n-diritear na critéir chun iad a shainaithint, méd shainitear go
sonrach iad sa raon feidhme meastnaithe, agus fophobail bhreise othar, méds iomchui;

(¢) tuairisc a thabhairt ar dhul chun cinn ndddartha an reachta sldinte (de réir fhophobal an othair, mas iomchui).

Soldthrofar tagairti do na rditis. Soldthréfar téacsanna iomldna na dtagairti i bhFoscribhinn D.1.

2.1.3.Bainistiti clinicidil an reachta sldinte

Sa roinn seo, déanfar an méid a leanas:

(@)  tuairisc a thabhairt ar an gconair chiraim le haghaidh an reachta sldinte, a bhfuil an fheiste leighis ceaptha a
bheith ina choéiredil air, faireachdn a dhéanamh air, ¢ a mhaold, a chaiteamh, a chosc n6 a dhiagnéisit a chosc
i gcds inarb dbhartha, le haghaidh céimeanna éagsila agus/né fochinedlacha éagsila an ghalair né an reachta
sldinte n6 na bhfophobal othar, le 1éardidi den chonair/de na conairi cGraim a bhfuil comparadéir/
comparadéiri san direamh leo;

(b) i gcds ina bhfuil éagsilachtai suntasacha idir na conairi ctraim i measc Stdit LEE, tuairisc achomair a thabhairt
ar na héagstilachtai ctraim sin;

(c)  liosta treoirlinte clinicitla dbhartha ar an leibhéal Eorpach a direamh, e.g., 6 chomhlachais n6 6 chumainn
leighis Eorpacha, ma t4 siad ar fail.

Solathréfar tagairti do na rditis. Soldthréfar téacsanna iomldna na dtagairti i bhFoscribhinn D.1.

2.2. Saintréithriti na feiste sldinte (pointe i d'Tarscribhinn II.1 a ghabhann le Rialachdn (AE) 2021/2282)

2.2.1.Saintréithe na feiste sldinte

Tabharfar tuairisc sa roinn seo ar shaintréithe na feiste leighis agus, go héirithe, déanfar an fhaisnéis seo a leanas a
thuairiscid:

(@) samhail né samhlacha na feiste leighis lena n-diritear tuairisc ar na tagairti | an uimhir thagartha n6 na
huimhreacha tagartha | an leagan bogearrai éagsiila;

(b)  SF-SUF Bunuisach n6 SF-SUF buniisacha dé dtagraitear sa deimhniti comhréireachta atd ann faoi lathair;
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(c)  aicme riosca na feiste leighis;

(d) tuairisc ar an gCéras Eorpach maidir le hAinmniocht Feisti Leighis (EMDN) (') (an leibhéal is mionsonraithe, de
réir mar is dbhartha);

(e)  an chrioch ata beartaithe;

(f)  tuairisc ghairid ar an bhfeiste leighis lena n-diritear a comhébhair;
(@ modh/modhanna gniomhafochta;

(h)  miniciocht agus fad na hdsdide;

(i)  saolré na feiste a mhaitear;

()  igcds ina bhfuil leaganacha roimhe seo den fheiste leighis ar fail, tuairisc ar na priomhathruithe a rinneadh ar
na leaganacha éagsila sin;

(k)  mds infheidhme, tuairisc shonrach ar an teicneolafocht nasctha;

() i gcds feisti leighis a bhfuil coras cinnteoireachta leabaithe acu atd bunaithe ar mheaisinfthoghlaim agus ar
phroisis intleachta saorga, tuairisc ar na feidhmeanna atd ionsuite né atd ag teacht chun cinn tri tsdid a bhaint
as na teicneolafochtai sin.

Solathrofar tagairti do na réitis. Solathréfar téacsanna iomldna na dtagairti i bhFoscribhinn D.1.

2.2.2. Achoimre ar na priomhcheanglais maidir le hisdid

Sa roinn seo, déanfar an méid a leanas:

(@)  tuairisc a thabhairt ar nésanna imeachta lena n-diritear gnathaimh mhdinliachta, agus ar sheirbhisi a bhaineann
le hiisdid na feiste leighis;

(b) tuairisc a thabhairt ar na gnéithe eagraiochtdla a bhaineann le hasdid na feiste leighis, go hdirithe i dtaobh
pearsanra atd céilithe go sonrach, oilitiint sdideoiri, trealamh sonrach agus saordidi speisialta is gd chun an
theiste leighis a Gsdid, lena n-diritear aon tastdlacha n6 imscriiduithe sonracha is ga. I gcds ina bhfuil tuairisc
iomldn tugtha ar threalamh den sort sin i Roinn 2.2.1, déanfar tagairt sa roinn reatha don tuairisc thuas agus
luafar nach bhfuil aon cheanglas breise ann;

(c) tuairisc a thabhairt ar aon soldthairti breise (seachas solathairti cinedlacha) is gd chun an fheiste leighis a sdid, i
gcés inarb infheidhme.

Sonréfar na saintréithe sin de réir fophobail, més iomchui.

Solathrofar tagairti do na rditis. Solathréfar téacsanna iomldna na dtagairti i bhFoscribhinn D.1.

2.2.3.Stadas rialdla na feiste leighis

Sa roinn seo, déanfar an méid a leanas:

(@)  stddas rialdla na feiste leighis a sholdthar sa tdsc a bhreithnitear don MCC sin san Astréil, i gCeanada, sa tSin, sa
tSeapdin, sa Riocht Aontaithe, i Stdit Aontaithe Mheiriced agus i dtiortha eile mas dbhartha;

(b) an ddta a cuireadh an fheiste leighis ar mhargadh an Aontais a shonrt, i gcds inarb intheidhme;

()  mionsonrai a thabhairt maidir le cldir rochtana luaithe/Gsdide atruaiche atd ar sidl faoi lathair né atd beartaithe i
Stait LEE;

(d)  sonrd a thabhairt ar deimhniodh an ftheiste leighis faoi Rialachdn (AE) 2017/745 le haghaidh tésc eile seachas
an tasc atd 4 mheas le haghaidh an MCC seo.

Solathrofar tagairti do na rditis. Solathréfar téacsanna iomldna na dtagairti i bhFoscribhinn D.1.

(") An Céras Eorpach maidir le hAinmniocht Feisti Leighis (EMDN) - EUDAMED.
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2.3. CEC a bhaineann leis an MCC (pointe g d’larscribhinn II.1 a ghabhann le Rialachdn (AE) 2021/2282)

[ gcds ina raibh an fheiste leighis faoi réir CEC faoi Rialachdn (AE) 2021/2282, mineofar sa roinn seo aon diall 6n
tairiscint mholta chun fianaise a ghinidint. Déanfar na moltaf a dhoiciméadd i bhFoscribhinn D.8.

3. Raon feidhme meastnaithe (pointe j d'Tarscribhinn I1.1 a ghabhann le Rialachdn (AE) 2021/2282)

Sa roinn seo, déanfar an méid a leanas:

— an raon feidhme meastnaithe a atdirgeadh san fhormdid a roinntear leis an FTS sa chéad iarraidh 6n
gCoimisitin dé dtagraitear in Airteagal 10(1) de Rialachdn (AE) 2021/2282;

—  aon PICAT nér cuireadh sonrai isteach ina leith a shainaithint go soiléir agus miniti a thabhairt ar na ctiiseanna
ar fagadh ar lar é.

4. Tuairisc ar na modhanna a Usdidtear chun dbhar an tsainchomhaid a fhorbairt (pointe k dlarscribhinn 1.1 a
ghabhann le Rialachdn (AE) 2021/2282)

Tabharfar tuairisc sa roinn seo ar na modhanna a tisdideadh chun dbhar an tsainchomhaid a fhorbairt. Rachaidh an
FTS i gcombhairle, md t4 si ar fdil, leis an treoraiocht mhodheolaioch arna glacadh ag an nGripa Comhordaithe de
bhun Airteagal 3(7), pointe (d), de Rialachdn (AE) 2021/2282.

4.1. Critéir chun staidéir a roghni le haghaidh MCC

Sonréfar sa roinn seo na critéir iniaimh agus eisiaimh le haghaidh staidéir atd le cur san direamh le haghaidh an MCC
seo bunaithe ar an raon feidhme measunaithe. Rachaidh an FTS i gcomhairle, md td si ar fail, leis an treoraiocht
mhodheolaioch arna glacadh ag an nGripa Comhordaithe de bhun Airteagal 3(7), pointe (d), de Rialachdn
(AE) 2021/2282. Solathréfar an tsonraiocht maidir leis na critéir iniaimh agus eisiaimh do gach PICAT, de réir mar
is iomchui.

4.2. Faisnéis a aisghabhdil agus staidéir dbhartha a roghnii

4.2.1. Aisghabhdil faisnéise

Mineofar leis an FTS an d6igh chun préiseas aisghabhéla faisnéise a dhéanamh agus é mar chuspdir aige an fhianaise a
bheidh le htisdid chun an sainchomhad a ullmhi a shainaithint, ag cur na foinsi faisnéise seo a leanas san direamh go
corasach:

()  staidéir ar éifeachtdlacht chlinicitil agus ar shdbhdilteacht chlinicitiil agus, i gcds inarb dbhartha, staidéir eile is
infheidhme arna ndéanamh né arna n-urrt ag an FTS né ag trit pdirtithe, lena n-diritear staidéir leantinacha
chun an thaisnéis fthoilsithe agus neamhfhoilsithe uile atd nuashonraithe (sonrai, anailisi agus aon fhianaise
eile) a direamh 6 staidéir ar an bhfeiste leighis a raibh an FTS ina urraitheoir ina leith agus faisnéis
chombhfhreagrach faoi staidéir 6 thriti pdirtithe, ma ta s ar fail;

(b)  bunachair sonrai bibleagrafach lena n-diritear ar a laghad an National Library of Medicine (MEDLINE) agus
bunachar sonrai Cochrane Central Register of Controlled Trials;

(c)  clarlanna staidéir agus clarlanna torthai staidéir (bunachair sonrai trialacha clinicidla);

(d)  tuarascdlacha MTS maidir leis an bhfeiste leighis atd faoi réir an MCC 6 Stdit LEE agus 6n Astrdil, 6 Cheanada,
6n Riocht Aontaithe agus 6 Stdit Aontaithe Mheiriced;

(e)  tuarascdil ar an meastdireacht chlinicidil (CER);

(f) feiste leighis agus cldrlanna othar.
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Sa roinn seo, déanfar an méid a leanas:

(@) liosta a sholdthar de na foinsi a cuardaiodh go cérasach le haghaidh staidéir atd dbhartha do MCC de réir an
raoin feidhme meastnaithe agus ddta gach cuardaigh a 1éirid, le scoithdhdta 3 mhi ar a mhéid do na cuardaigh
sula gcuirfear an sainchomhad isteach;

(b) tuairisc a thabhairt an mbeidh sonrai nua atd dbhartha don raon feidhme meastinaithe ar fail agus cathain a
bheidh na sonrai sin ar féil.

Déanfar gach straitéis chuardaigh a dhoiciméadi go hiomldn i bhFoscribhinn D.2.

4.2.2.Roghnd staidéar dbhartha

4.3.

Déanfar doiciméad sa roinn seo ar an geur chuige maidir le roghnt na staidéar dbhartha 6 thorthaf na haisghabhdla
faisnéise de réir na gcritéar iniaimh agus eisiamh a shainitear i Roinn 4.1. Solathréfar an tsonraiocht sin le haghaidh
gach PICAT, de réir mar is iomchui. Rachaidh an FTS i gcombhairle leis an bprdiseas roghniichdin a mholtar sa treoir
mhodheolaioch arna glacadh ag an nGripa Comhordaithe de bhun Airteagal 3(7), pointe (d), de Rialachdn
(AE) 2021/2282.

Modhanna chun sonraf a anailisid agus a shintéisit

Tabharfar tuairisc sa roinn seo ar na modhanna a tsdidtear chun sonrai a anailisiti agus a shintéisit de réir caighdedin
idirndisiunta an leighis fhianaise-bhunaithe. Rachaidh an FTS i gcomhairle, ma td si ar fail, leis an treorafocht
mhodheolaioch arna glacadh ag an nGripa Comhordaithe de bhun Airteagal 3(7), pointe (d), de Rialachdn
(AE) 2021/2282 agus tabharfaidh sé tuairisc ar aon diall 6n treoir sin agus tabharfaidh sé an t-tidar atd leis.

Solathréfar an doiciméadacht tholuiteach le haghaidh aon anailise, i.e. prétacail staidéir agus pleananna anailise
staidrimh (lena n-diritear sintéisi fianaise) agus sonrai maidir le gach bogearra a tsdidtear mar aon leis an gcdd cldir
agus an t-aschur dbhartha faoi seach sna codanna dbhartha d’Fhoscribhinn D.

Cumhddfar sa roinn seo na gnéithe modheolaiochta seo a leanas sna foranna faoi seach seo a leanas, i gcds inarb
dbhartha:

4.3.1. Tuairisc ar dhearadh agus ar mhodheolaiocht na staidéar clinicitil bunaidh atd san direamh

4.3.2. Compardidi direacha tri mheitea-anailis idir péir{

Soldthrofar an prétacal le haghaidh sintéisi fianaise, lena n-diritear an plean anailise staidrimh abhartha, i
bhFoscribhinn D.5.

4.3.3. Compardidi indireacha

Soldthréfar an protacal le haghaidh sintéisi fianaise, lena n-diritear an plean anailise staidrimh dbhartha, i
bhFoscribhinn D.5.

4.3.4. Anailisi fogaireachta

Tabharfar tuairisc sa roinn seo ar mhodhanna na n-anailisi {ogaireachta uile a dhéantar agus tabharfar ddar leo.
Tabharfar tuairisc inti ar an gcuspéir né ar an bparaiméadar modheolaiochta ar a dtugann an anailis {ogaireachta
aghaidh, mar aon le toimhdi foluiteacha.

4.3.5. Anailisi foghrtipa agus modhnaitheoirf éifeachta eile

4.3.6.Sonrti ar mhodhanna breise de réir mar is gd

Tabharfar tuairisc sa roinn seo ar aon mhodh eile a isdidtear chun torthai a dsdidtear sa sainchomhad a fhil.
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5. Torthai (pointe 1 d'larscribhinn II.1 a ghabhann le Rialachdn (AE) 2021/2282)

Na torthai a chuirfear i lathair sa sainchomhad, leanfaidh siad caighdedin idirndisiinta an leighis fhianaise-bhunaithe.
Rachaidh an FTS i gcomhairle, md td si ar fdil, leis an treoraiocht mhodheolaioch arna glacadh ag an
nGripa Comhordaithe de bhun Airteagal 3(7), pointe (d), de Rialachdn (AE) 2021/2282 agus tabharfaidh sé tuairisc
ar aon diall 6n treoir sin agus tabharfaidh sé an t-tdar atd leis.

Usdidfear téacs, figitiri agus tdblai i gcur i lithair na dtorthaf de réir mar is iomchui.

5.1. Torthai 6n bproéiseas aisghabhala faisnéise

Déanfar torthai 6 chéimeanna éagstla an phroisis aisghabhdla faisnéise a chur i lathair go trédhearcach. I gcds gach
staidéir, sonréfar an fhaisnéis seo a leanas: aitheantas tagartha an staidéir, stddas an staidéir, fad an staidéir agus
sonrai scoite mds infheidhme, agus codanna staidéir. I gcds gach ceann de na céimeanna aisghabhéla faisnéise,
déanfar na staidéir nach mbreithnitear sa sainchomhad a shainaithint agus a liosta. I gcds gach ceann acu, sonréfar
an chdis a bhi leis an eisiamh.

Aireofar an méid seo a leanas i gcur i ldthair na dtorthaf sna foranna seo a leanas faoi seach:

5.1.1.Liosta staidéar atd déanta né urraithe ag an FTS né ag tria pdirtithe

Sa roinn seo tuairisceofar faisnéis maidir leis na staidéir uile, lena n-diritear staidéir leantinacha, arna ndéanamh né
arna n-urrl ag an FTS agus ag trit pdirtithe, d4 dtagraitear i bpointe d d'larscribhinn II.1 a ghabhann le Rialachdn
(AE) 20212282, lena n-diritear na staidéir uile lena soldthraitear sonrai maidir le sdbhdilteacht chlinicidil agus
feidhmiocht chlinicitil én TMC. Beidh an liostl teoranta do staidéir a bhaineann le hothair sa tdsc leighis dd
n-ullmhaitear an sainchomhad. Tuairisceofar sa roinn freisin cibé acu a d’théadfadh né nach bhféadfadh sonrai nua
atd dbhartha don raon feidhme meastinaithe a bheith ar fdil le linn na tréimhse meastnaithe né ina diaidh agus
cathain a d’théadfadh na sonrai sin a bheith ar fail.

5.1.2.Staidéir a shainaithnitear i gcuardach bunachar sonrai bibleagrafach

Sa roinn seo, cuirfear i ldthair torthal 6 chuardaigh ar staidéir ar an bhfeiste leighis agus ar a chomparaddir/
comparadoiri i gcds inarb dbhartha (e.g. le haghaidh mheitea-anailisi indireacha) i mbunachair sonrai bibleagrafacha.

5.1.3.Staidéir i gcldrlanna staidéir agus i gcldrlanna torthaf staidéir (bunachair sonraf trialacha clinicitila)

I gcomhréir le pointe f dTarscribhinn II.1 a ghabhann le Rialachdn (AE) 2021/2282, cuirfear i lathair sa roinn seo
torthai 6 chuardaigh ar staidéir ar na feisti leighis agus ar a gcomparaddir né a gcomparadoéiri i gcds inarb dbhartha i
gclérlanna staidéir n6 i gcldrlanna torthaf staidéir.

5.1.4.Tuarascalacha MTS

[ gcomhréir le pointe e dTarscribhinn IL1 a ghabhann le Rialachdn (AE) 2021/2282, liostéfar sa roinn seo
tuarascalacha MTS atd ar fdil ar an bhfeiste leighis faoi réir an MCC 6 na Stdit LEE agus 6n Astrdil, 6 Cheanada, 6n
Riocht Aontaithe agus 6 na Stdit Aontaithe Mheiriced. Soldthréfar na tuarascdlacha MTS i bhFoscribhinn D.6.
Liostofar aon fhianaise dbhartha bhreise a shainaithneofar sna tuarascdlacha MTS sin ndr sainaithniodh i bhfoinsi eile.

5.1.5. Staidéir 6 TMC

Sa roinn seo liostéfar na staidéir uile ar theidhmiocht chlinicidil agus ar shabhdilteacht chlinicidil agus, i gcds inarb
dbhartha, staidéir eile is infheidhme a dirfodh sa TMC. Murar tugadh aghaidh ar aon PICAT ag na priomhstaidéir,
cuirfear i ldthair i bhFoscribhinn C iad agus soldthréfar iad i bhFoscribhinn D.10.

5.1.6.Staidéir 6 theisti leighis agus 6 chldrlanna othar

Sa roinn seo, cuirfear i lathair torthai 6 chuardaigh ar staidéir ar an bhfeiste leighis agus ar a chomparaddir/
comparaddiri, i gcds inarb dbhartha, i gclirlanna othar agus feiste leighis.
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5.1.7.Liosta de na staidéir atd san direamh ar an iomldn agus de réir PICAT

5.2.

5.3.

6.

Saineofar sa roinn seo liosta na staidéar a diritear sa sainchomhad lena gcuirfear gach PICAT ar an eolas. Mura bhfuil
aon fhianaise ar fail maidir le ceist shonrach PICAT sa raon feidhme meastnaithe, déanfar é sin a thuairiscit go soiléir
sa sainchomhad (‘Ni bhfuarthas aon eolas 6n FTS’) agus tabharfar idar cuf leis.

Saintréithe na staidéar atd san direamh

I gcomhréir le pointe m d’larscribhinn 1.1 a ghabhann le Rialachdn (AE) 2021/2282, soldthréfar sa roinn seo
forbhreathnd i bhformdid tdbla ar dhearadh an staidéir agus ar phobal an staidéir maidir le gach staidéir a diritear sa
sainchomhad chun aghaidh a thabhairt ar aon PICAT. Soldthréfar faisnéis go sonrach maidir leis na nithe seo a leanas:

a)  cinedl agus dearadh an staidéir;

b)  déta agus fad an staidéir;

c)  pobal cldraithe an staidéir lena n-diritear priomhchritéir inchdilitheachta agus priomhshuiomhanna;
d) saintréithe na hidirghabhdla agus an chomparadéra/na gcomparadoirf;

e) torthaf an staidéir;

mads infheidhme, sonrai scoite;

e~ o~ e~ e~ o~

R

4

(h) modhanna anailise.

=

méid an tsampla;

Saintréithreofar na hidirghabhdlacha staidéir agus soldthréfar faisnéis maidir le cirsa an staidéir (i.e., amanna
leantacha beartaithe agus iarbhir in aghaidh an toraidh).

Tabharfar tuairisc ghairid ar na staidéir a diritear sa sainchomhad. Soldthréfar tuairisc mhionsonraithe ar
mhodheolaiocht an staidéir i bhFoscribhinn A.

Anailis sonrai

[ gcomhréir le hAirteagail 9(2) agus (3) de Rialachdn (AE) 2021/2282, cuirfear i lathair sa roinn seo na sonrai a
ndearnadh anailis orthu chun aghaidh a thabhairt ar gach ceist taighde a bhaineann leis an raon feidhme
measunaithe. Cuirfidh PICAT na sonrai i lthair. Leanfaidh an cur i lathair caighdedin idirndisiinta an leighis
thianaise-bhunaithe. Rachaidh an FTS i gcombhairle, ma ta si ar fail, leis an treoraiocht mhodheolaioch arna glacadh
ag an nGrapa Comhordaithe faoi Airteagal 3(7), pointe (d), de Rialachdn (AE) 2021/2282 agus tuairisc
a thabharfaidh sé tuairisc ar aon diall 6n treoir sin agus tabharfaidh sé an t-tidar atd leis.

Solathrofar sa roinn seo freisin an fthaisnéis uile is gd chun meastnt a dhéanamh ar an leibhéal cinnteachta maidir le
PICAT, agus laidreachtai agus teorainneacha na fianaise atd ar fdil 4 gcur san direambh, lena n-diritear, ach gan a bheith

teoranta, don riosca claontachta.

Solathréfar na mionsonrai sna Foscribhinni dbhartha.

Liosta tagairti

Foscribhinni

Foscribhinn A. Liosta tablach agus faisnéis maidir le modhanna na staidéar uile a diritear sa MCC

Aireofar san fhoscribhinn liosta de na staidéir uile a diritear sa sainchomhad lena gcuirtear gach PICAT sa
raon feidhme meastnaithe ar an eolas. Ina theannta sin, soldthréfar faisnéis faoi mhodhanna staidéir agus
sreabhchairteacha othar le haghaidh gach ceann de na staidéir liostaithe.

Foscribhinn B. Faisnéis chun meastni a dhéanamh ar an leibhéal cinnteachta maidir le PICAT (lena n-diritear, ach gan

bheith teoranta, don riosca claontachta)

Foscribhinn C. Torthai an phriomhstaidéir/na bpriomhstaidéar 6 chlar forbartha clinicitla na feiste leighis (mura n-diritear

iad sa chur i ldthair le ceist/ceisteanna PICAT)

Foscribhinn D. Doiciméadacht ftholuiteach
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D.1. Téacsanna iomldna na dtagairti

D.2. Doiciméadacht aisghabhdla faisnéise

D.2.1. Doiciméadacht straitéisi cuardaigh le haghaidh gach foinse faisnéise
D.2.2. Torthai na haisghabhala faisnéise i bhformdid chaighdednach

D.3. Céd clarsceidealaithe le haghaidh cldir a Gsdidtear le haghaidh anailisi

Solathréfar san fhoscribhinn seo cdd cldir agus aschur dbhartha mura féidir tuairisc a thabhairt ar na
hanailisi agus ar na riomhanna comhfhreagracha tri mhodh caighdednach sonrach.

D.4. Tuarascélacha staidéir maidir le staidéir chlinicitila bhunaidh
Solathréfar san fhoscribhinn seo tuarascilacha na staidéar clinicidil, prétacail na staidéar clinicidil agus

pleananna anailise staidrimh, dd dtagraitear i bpointe d dTarscribhinn II.1 a ghabhann le Rialachdn
(AE) 2021/2282.

D.5. Tuarascdlacha staidéir maidir le staidéir sintéise fianaise
Soléthréfar san fhoscribhinn seo gach faisnéis agus anailis sonrai fhoilsithe agus neamhfhoilsithe atd
cothrom le data, lena n-diritear prétacail staidéir agus pleananna anailise staidrimh, dd dtagraitear i

bpointe d d’Tarscribhinn II.1 a ghabhann le Rialachdn (AE) 2021/2282, atd riachtanach le haghaidh staidéir
sintéise fianaise. I gcds gach staidéir, ni sholdthréfar an staidéar clinicitil ach aon uair amhdin.

D.6. Tuarascalacha MTS maidir leis an bhfeiste leighis atd faoi réir MCC (i gcds inarb iomchui)

D.7. Faisnéis faoi shonrai 6 chldrlanna agus 6 staidéir bunaithe ar chldrlanna

Aireofar san fhoscribhinn seo sonraf agus staidéir leis an bhfeiste leighis 6 chldrlanna othar, md td siad ar fail.

D.8. Faisnéis faoi CECanna (i gcds inarb iomchui)
D.9. Tuarascdil mheastinaithe ar an meastéireacht chlinicidil
D.10. Tuarascdil ar an meastéireacht chlinicidil agus a nuashonruithe (mds ann dé6ibh) dd dtagraitear in

Airteagal 61(12) de Rialachdn (AE) 2017/745 agus i gcuid A dTarscribhinn XIV a ghabhann le Rialachdn
(AE) 2017/745

D.11. Plean don mheastéireacht chlinicitil d4 dtagraitear i gCuid A d’Tarscribhinn XIV a ghabhann le Rialachdn
(AE) 2017/745

D.12. plean MCIM agus tuarascdil ar imscriida leantach clinicidil iarmhargaidh (nuair atd fdil orthu) dd dtagraitear i
gCuid B dTarscribhinn XIV a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/745 né bonn cirt atd leis an bhfath nach
bhfuil MCIM infheidhme

D.13. Tuairim na bpainéal saineolaithe d4 bhfordiltear faoi chuimsid an nés imeachta maidir le comhairlitichdn i

nddil le meastéireacht chlinicidil
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IARSCRIBHINN II

TEIMPLEAD LE hAGHAIDH AN tSAINCHOMHAID MAIDIR LE MEASUNU CLINICIUIL
COMHPHAIRTEACH AR FHEISTE LEIGHIS DHIAGNOISEACH IN VITRO

Agus faisnéis, sonrai, anailis agus fianaise eile 4 soldthar sa sainchomhad, leanfar caighdedin idirndisitinta an leighis
thianaise-bhunaithe. Rachaidh forbréir teicneolaiochtai sldinte i gcomhairle, ma td si ar féil, leis an treorafocht
mhodheolaioch arna glacadh ag Gripa Combhordaithe na mBallstdit maidir le Meastint ar Theicneolafocht Sldinte
(‘an Grapa Comhordaithe’) faoi Airteagal 3(7), pointe (d), de Rialachdn (AE) 20212282 i gcds inarb infheidhme agus
tabharfaidh sé tuairisc ar aon diall 6n treoir sin agus tabharfaidh sé an t-tidar atd leis. Déanfar an fhaisnéis a iarrtar i
dteimpléad an tsainchombhaid a sholdthar i bhformaid shoiléir, agus i bhformdid tabla i gcds inar féidir.

Stair athbhreithnithe

Scriosfar linte nach bhfuil g4 leo. Més g4, féadfar linte a chur leis.

Leagan Doiciméad Tagairt dli Dita tiolactha Degﬁgg;:?é?sn
vo.1 Sainchombhad tosaigh Airteagal 10(2) de Rialachdn
(AE) 2021/2282
vo0.2 (Sainchomhad Airteagal 10(5) de Rialachan
nuashonraithe tar éis an (AE) 2021/2282
dara hiarraidh 6n
gCoimisitn)
vo0.3 (Sainchomhad Airteagal 11(2) de Rialachdn Ni bhaineann
nuashonraithe tar éis (AE) 2021/2282 le hdbhar
iarraidh 6 na meastnoir{
ar shonrafochtai breise, ar
shoiléirithe nd ar thaisnéis
bhreise)
vo0.4 (Sainchomhad Airteagal 10(8) de Rialachdn Ni bhaineann
nuashonraithe tar éis (AE) 2021/2282 le hdbhar
ationscnamh MCC)
vo.5 (Sainchombhad le tdsca an Airteagal 11(5) de Rialachan Ni bhaineann
FTS agus tdar le faisnéis (AE) 2021/2282 le hdbhar
randa)
V1.0 Sainchombhad lena fhoilsiti | Airteagal 21 de Rialachdn Ni bhaineann
(gan faisnéis rinda) Cur Chun Feidhme le hdbhar
(AE) 2025/2086
V1.0.1 (Sainchomhad Airteagal 19(1) de Rialachan Ni bhaineann
nuashonraithe ina Cur Chun Feidhme le habhar
sonraitear sa tuarascail (AE) 2025/2086
maidir le meastini
clinicitil comhphdirteach
an gd atd le nuashonrt
agus i gcds ina mbionn
fianaise bhreise ar féil le
haghaidh meastna breise)
v1.0.2 (Sainchomhad Airteagal 19(2) de Rialachdn Ni bhaineann
nuashonraithe a Cur Chun Feidhme le habhar
sholathraitear ar (AE) 2025/2086
thionscnamh an FTS i gcds
ina mbeidh fianaise
bhreise ar fdil le haghaidh
meastind breise)
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Dita seicedla an

Leagan Doiciméad Tagairt dli Dita tiolactha Choimisitin
V1.0.3 (Sainchomhad Airteagal 19(5) de Rialachdn
nuashonraithe tar éis Cur Chun Feidhme
nuashonrt ar MCC a (AE) 2025/2086
thionscnamh — ni gd an
raon feidhme meastinaithe
a nuashonr)
V1.0.4 (Sainchomhad Airteagal 19(6) de Rialachdn
nuashonraithe tar éis Cur Chun Feidhme
nuashonrt ar MCC a (AE) 2025/2086
thionscnamh — is g4 an
raon feidhme meastinaithe
a nuashonr)
V1.0.5 (Sainchomhad Airteagal 11(5) de Rialachan Ni bhaineann
nuashonraithe tar éis (AE) 2021/2282 le hdbhar

nuashonra ar MCC a
thionscnamh, le tdsca an
FTS agus udar le faisnéis
randa)

V2.0

(Sainchombhad lena
thoilsit tar éis bailchrioch
a chur ar nuashonr ar
MCC (gan faisnéis rinda))

Airteagal 21 de Rialachdn
Cur Chun Feidhme
(AE) 2025/2086

Ni bhaineann
le hdbhar

Liosta giorrichidn

Cuirtear moltai maidir le giorrichdin i lathair sa liosta seo a leanas. Féadfar é a oiriint don sainchomhad. Féadfar linte
forliontacha a chur leis, mas ga.

Giorrichédn Ciall
LEE An Limistéar Eorpach Eacnamaioch
MTS Measund ar Theicneolafocht Sldinte
FTS Forbréir Teicneolaiochtai Sldinte
FIV Feiste Leighis Dhiagnoiseach in vitro
MCC Meastnd Clinicitil Comhphdirteach
CEC Comihairlitichdn Eolajoch Comhphdirteach
ISP Imoibrit Slabhrail Polaiméardise
PER Tuarascdil ar an meastéireacht feidhmiochta da dtagraitear in Airteagal 56(6) de Rialachdn
(AE) 2017/746 agus i Roinn 1.3 d’larscribhinn XIIT a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017746
PICAT Tacar paraiméadar le haghaidh an mheastnaithe chlinicitil chomhphdirtigh i dtéarmai na

— Torthai Sldinte

nithe a leanas: Pobal Othar — Idirghabhail/Idirghabhalacha — Comparadéir/Comparadéiri
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Cldr

Liosta tablai

1.1.

1.2.

2.1.

2.2

Forbhreathnd

Faisnéis faoin bhfeiste leighis dhiagnéiseach in vitro atd faoi mheastnu (‘an FIV’) agus faoin FTS

Solathréfar an méid seo a leanas sa roinn seo:
(@)  trddainm an FIV;

(b) ainm corpardideach agus seoladh buan an FTS a chuireann isteach an sainchomhad le haghaidh MCC. I gcds
nach ionann an monardir ar eisiodh deimhniti comhréireachta an FIV d6 agus an FTS a chuireann isteach
an sainchomhad, sonréfar ainm corpardideach agus seoladh an mhonaréra agus an FTS araon.

Achoimre feidhmitchdin

Sa roinn seo, solathréfar achoimre feidhmitichdin ghonta ar an sainchomhad ina ndireofar ar an raon feidhme
meastinaithe a leagtar amach de bhun Airteagal 8(6) den Rialachdn (AE) 2021/2282 agus a chomhroinntear leis
an FTS sa chéad iarraidh 6n gCoimisitin d4 dtagraitear in Airteagal 10(1) de Rialachdn (AE) 2021/2282 (‘an raon
feidhme meastnaithe’). Aireofar an méid seo a leanas san achoimre feidhmitichdin:

(@) achoimre ar na sonrai a ndearnadh anailis orthu maidir leis an raon feidhme meastinaithe. Soldthrofar na
sonrai do gach PICAT ar leithligh;

(b)  an leibhéal cinnteachta maidir le PICAT.

Calra

Saintréithrit an spriocphobail othar

Sa roinn seo ainmneofar agus tabharfar tuairisc ar an spriocphobal othar né na spriocphobail othar le haghaidh
an tdisc/na dtdsc atd faoi mheasting, i gcomhréir leis an gcrioch atd beartaithe don FIV mar a thuairiscitear sa
tuarascdil ar an meast6ireacht feidhmiochta.

Solathrofar tagairti do na rditis.

Saintréithria an FIV

Tabharfar tuairisc sa roinn seo ar shaintréithe an FIV lena n-diritear an thaisnéis seo a leanas, i gcds ina mbeidh fail
uirthi sa tuarascdil ar an meastoireacht feidhmiochta, sa phlean don staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil (PSFC) nd
sa tuarascdil ar an staidéar ar theidhmiocht chlinicitil:

(@ samhail né samhlacha an FIV lena n-diritear tuairisc ar na tagairti éagsula [ an uimhir thagartha né na
huimhreacha tagartha éagsila | an leagan bogearraf;

(b) tuairisc ar an gCoras Eorpach maidir le hAinmniocht Feisti Leighis (EMDN) (') (an leibhéal is mionsonraithe,
de réir mar is dbhartha);

(0)  tuairisc ghairid ar an bhfeiste lena n-diritear a comhphdirteanna i gcds gur fearas é an FIV;
(d)  sonrafocht na hanailite n6 an mharcéra atd le cinneadh ag an FIV (e.g. spicephroéitéin SARS-CoV-2, Kell (K));

(¢)  prionsabal an mhodha meastinachta né prionsabail oibritichdin na hionstraime (e.g. ISP fior-ama, ISP
céiliochtuil, ISP digiteach, imdhionmheastinacht srathaithe, imdhionmheastinacht iomaioch, meastnacht
imdhion-mhoirtitiliméadrach etc.);

(") An Céras Eorpach maidir le hAinmniocht Feisti Leighis (EMDN) - EUDAMED.
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cé acu atd si uathoibrithe né nach bhfuil;

=

an bhfuil si cdiliochtiil, leathchainniochttil né cainniochtdil;

Q

h)  an cinedl eiseamail n6 eiseamal is ga (e.g. fuil iomldn, séiream, seile etc.);

—— e

i)  Usdideoir ar d6 a beartaiodh an fheiste, (e.g. féintdstdil, isdid neas-othair agus saotharlainne gairmitla,
gairmithe ctiraim sldinte);

()  treoracha tsdide, an oiliGint agus an taithi is g4 a bheith ag an Gsdideoir, ndsanna imeachta calabraithe agus
modhanna rialaithe iomchu, 1éiriti maidir le haon fheist{ eile, feisti leighis, tdirge {ocshldinte né earraf eile
atd le hdireamh n6 le heisiamh.

Solathroéfar tagairti do na rditis.

3. Tuairisc ar na modhanna a tsdideadh chun 4bhar an tsainchomhaid a fhorbairt

I gcomhréir le hAirteagail 9(2) agus (3) de Rialachdn (AE) 2021/2282, tabharfar tuairisc sa roinn seo ar na
modhanna a tsdidtear chun dbhar an tsainchomhaid a thorbairt lena n-diritheofar go mbeidh an fhianaise arna
cur isteach iomldn agus go ndéanfar anailis iomchui ar na sonrai atd ar fail chun ceisteanna taighde an raoin
feidhme meastnaithe a fhreagairt. Rachaidh an FTS i gcombhairle, mad td si ar fdil, leis an treorafocht
mhodheolaioch arna glacadh ag an nGripa Comhordaithe de bhun Airteagal 3(7), pointe (d), de Rialachdn
(AE) 2021/2282.

3.1. Critéir chun staidéir a roghnii le haghaidh MCC

Sonrdfar sa roinn seo na critéir iniaimh agus eisiaimh le haghaidh staidéir atd le cur san direamh le haghaidh an
MCC seo bunaithe ar an raon feidhme meastinaithe. Soldthréfar an tsonraiocht maidir leis na critéir iniaimh agus
eisiaimh do gach PICAT, de réir mar is iomchui.

3.2. Roghnt staidéar dbhartha

Usdidfidh an FTS an tuarascdil cuardaigh litriochta 4 dirftear sa PER agus é mar chuspéir aige an fhianaise a bheidh
le hiisdid chun an sainchomhad MCC a ullmhd a shainaithint.

Déanfaidh an FTS doiciméadt ar an gcur chuige maidir le roghni na staidéar dbhartha chun aghaidh a thabhairt ar
an raon feidhme meastinaithe de réir na gcritéar iniaimh agus eisiamh a shainitear i Roinn 3.1.

Chun a phroéiseas roghntchdin a fhorbairt, rachaidh an FTS i gcomhairle, ma td si ar fail, leis an treorafocht
mhodheolaioch arna glacadh ag an nGripa Comhordaithe de bhun Airteagal 3(7), pointe (d), de Rialachdn
(AE) 2021/2282.

4, Torthai

4.1. Torthai 6n bpréiseas roghniichdin

I gcomhréir le hAirteagail 9(2) agus (3) de Rialachdn (AE) 2021/2282, cuirfear torthai 6n bpréiseas roghnichdin i
lathair go trédhearcach sa roinn seo. Déanfar gach staidéar atd ar fdil a shainaithint go soiléir tr{ Gsdid a bhaint as
e.g. aitheantas tagartha an staidéir, stddas an staidéir, fad an staidéir, agus codanna staidéir. Déanfar staidéir nach
mbreithnitear sa sainchomhad a liostd, i gcds gach ceann acu, leis an gctiis a bhi leis an eisiamh.

Solathrofar i geur i lthair na dtorthai liosta na staidéar a diritear sa sainchomhad lena gcuirfear gach PICAT ar an
eolas. Mura bhfuil aon fhianaise ar fdil 6n PER maidir le ceist shonrach PICAT a bhaineann leis an raon feidhme
meastinaithe, déanfar € sin a thuairiscit go soiléir sa sainchomhad (‘Gan aon thianaise arna solathar ag an FTS’)
agus tabharfar adar cuf leis.

4.2. Saintréithe na staidéar atd san direamh

I gcomhréir le hAirteagail 9(2) agus (3) de Rialachdn (AE) 2021/2282, soldthréfar sa roinn seo forbhreathn i
bhformadid tébla ar gach staidéir a diritear sa sainchomhad chun aghaidh a thabhairt ar aon PICAT. Ag brath ar an
bhfaisnéis atd ar fail sa PER agus sa PSFC, solathréfar faisnéis maidir leis an méid seo a leanas:

(@ cinedl agus dearadh an staidéir;

(b)  data agus fad an staidéir;
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4.3.

5.

(c)  pobal claraithe an staidéir lena n-diritear priomhchritéir inchdilitheachta agus priomhshuiomhanna;
(d) saintréithe na hidirghabhala agus an chomparadéra/na gcomparadéirf;

(¢) torthai an staidéir;

()  mas infheidhme, sonrai scoite;

(g0 méid an tsampla;

(

h) modhanna anailise.

Tabharfar tuairisc ghairid ar na staidéir a diritear sa sainchomhad ag brath ar an bhfaisnéis atd ar fdil sa PER agus sa
PSFC. Solathréfar tuairisc mhionsonraithe ar mhodheolajocht an staidéir i bhFoscribhinn A.

Anailis sonraf

I gcomhréir le hAirteagail 9(2) agus (3) de Rialachdn (AE) 2021/2282, cuirfear i lathair sa roinn seo na sonrai a
ndearnadh anailis orthu chun aghaidh a thabhairt ar na ceisteanna taighde a bhaineann leis an raon feidhme
measunaithe. Leanfaidh an cur i lathair caighdedin idirndisitinta an leighis thianaise-bhunaithe. Rachaidh an FTS i
gcombhairle, md ta si ar fail, leis an treoraiocht mhodheolaioch arna glacadh ag an nGripa Comhordaithe faoi
Airteagal 3(7), pointe (d), de Rialachdn (AE) 20212282 agus tuairisc a tabharfaidh sé tuairisc ar aon diall 6n
treoir sin agus tabharfaidh sé an t-tidar atd leis.

Solathréfar sa roinn seo freisin an thaisnéis uile is gd chun meastind a dhéanamh ar an leibhéal cinnteachta maidir
le PICAT, de réir mar atd ar fdil 6n PER n6 6n PSFC.

Liosta tagairt{

Foscribhinni

Foscribhinn A. Liostt tdblach agus faisnéis maidir le modhanna na staidéar uile a diritear sa MCC

Aireofar san fhoscribhinn liosta de na staidéir uile a dirftear sa sainchomhad chun aghaidh a thabhairt ar an
gceist taighde.

Foscribhinn B. Faisnéis chun meastint a dhéanamh ar an leibhéal cinnteachta maidir le PICAT

Foscribhinn C. Doiciméadacht fholuiteach

C.1.

C.2.

C3.

C4.

C.5.

Torthai 6n bproéiseas roghntichdin

Tuarascdil ar an meastdireacht feidhmiochta (PER), lena n-diritear an tuarascdil ar bhailiocht eolaioch, an
tuarascdil ar theidhmiocht anailiseach agus an tuarascdil ar theidhmiocht chlinicitil, mar aon le meastind ar
na tuarascdlacha sin, dd dtagraitear i Roinn 1.3.2 d’larscribhinn XIII a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/746

Plean né pleananna don staidéar ar theidhmiocht chlinicitiil (PSFC) agus tuarascdil né tuarascdlacha ar an
staidéar ar theidhmiocht chlinicitil d4 dtagraitear i Ranna 2.3.2 agus 2.3.3 d’larscribhinn XIII a ghabhann le
Rialachédn (AE) 2017/746

Bartilacha na bpainéal saineolaithe a cuireadh ar fdil faoi chuimsiti an nés imeachta maidir le comhairlitichdn
i nddil le meastéireacht ar theidhmiocht

Tuarascdil shaotharlann tagartha an Aontais Eorpaigh

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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IARSCRIBHINN III

TEIMPLEAD LE hAGHAIDH NA TUARASCALA MAIDIR LE MEASUNU CLINICIUIL

COMHPHAIRTEACH AR FHEISTE LEIGHIS

Agus faisnéis, sonrai, anailis agus fianaise eile 4 soldthar sa tuarascdil, leanfar caighdedin idirndisidnta an leighis fhianaise-
bhunaithe. Soldthréfar an fhaisnéis i bhformdid shoiléir, agus i bhformdid tdbla i gcds inar féidir.

Liosta giorrichdn

Cuirtear moltai maidir le giorriichdin i lathair sa liosta seo a leanas. Féadfar ¢ a oiriint don tuarascdil. Féadfar linte
forliontacha a chur leis, mds ga.

Giorrichédn Ciall

T™C Tuarascdil ar an meastéireacht chlinicitil dd dtagraitear in Airteagal 61(12) agus i Roinn 4
dTarscribhinn XIV a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017745

PIC Plean don imscrid clinicitil d4 dtagraitear i Roinn 3, Caibidil II, d'Tarscribhinn XV a
ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/745

TIC Tuarascdil ar an imscridd clinicitil d4 dtagraitear i Roinn 7, Caibidil III d'larscribhinn XV a
ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/745

LEE An Limistéar Eorpach Eacnamaioch

MTS Meastni ar Theicneolaiocht Sldinte

FTS Forbréir Teicneolaiochtai Sldinte

MCC Measuind Clinicitil Comhphdirteach

CEC Combhairlitichdn Eolajoch Comhphdirteach

FL Feiste Leighis

MLCI Meastint Leantach Clinicidil larmhargaidh

PICAT Tacar paraiméadar le haghaidh an mheastnaithe chlinicitil chomhphdirtigh i dtéarmai na
nithe a leanas: Pobal Othar — Idirghabhail/Idirghabhdlacha — Comparadéir/Comparaddiri
— Torthai Sldinte

TRR Triail Rialaithe Randamaithe

Cldr

Liosta t4blai

1.  Eolas gineardlta maidir leis an MCC

Solathréfar an méid seo a leanas sa roinn seo:

(@) faisnéis faoin meastindir agus faoin gcomheastindir;

(b) forbhreathnd ar na céimeanna nds imeachta agus a ndataf;

(c) faisnéis maidir le rannphdirtiocht othar, saineolaithe clinicitla agus saineolaithe dbhartha eile, agus maidir leis
an ionchur a fuarthas 6 eagrajochtai othar, 6 eagraiochtai gairmithe ctraim sldinte agus 6 shochaithe clinicidla
agus acadila. Soldthréfar an t-ionchur 6 shaineolaithe agus 6 gheallsealbhéiri 1 bhFoscribhinn A;

(d) faisnéis faoi MCC roimhe seo faoi Rialachdn (AE) 2021/2282 (tdsc céanna nd tdsc nua) i gcds inarb dbhartha;

()  faisnéis faoi CEC roimhe seo faoi Rialachdn (AE) 2021/2282 i gcds inarb dbhartha.
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2. Cdlra

2.1. Forbhreathnti ar an riocht sldinte

Solathréfar an méid seo a leanas sa roinn seo:

(@)  achoimre ar an riocht sldinte, lena n-diritear na siomptéim agus ualach agus dul chun cinn naddrtha an reachta
sldinte, a leitheadtlacht né a mhiniciocht i Stait LEE de réir mar atd ar fail;

(b) tuairisc ghairid ar an spriocphobal othar agus a shaintréithe a léiritear sa raon feidhme meastnaithe a leagtar
amach de bhun Airteagal 8(6) de Rialachdn (AE) 2021/2282;

(c) tuairisc ghairid ar an gconair chiraim le haghaidh an reachta sldinte, agus cibé acu atd né nach bhfuil
éagsulacht mhor idir Stdit LEE, agus, mds dbhartha, i gcds céimeanna agus/nd fochinedlacha né fophobail
éagsula an reachta sldinte.

2.2. Saintréithriti na feiste sldinte

2.2.1.Saintréithe na feiste sldinte

Tabharfar tuairisc sa roinn seo ar shaintréithe na feiste leighis atd faoi mheasint (‘an fheiste leighis) agus déanfar an
fhaisnéis seo a leanas a thuairiscid:

(@) monar6ir (mar a luaitear ar an deimhniti comhréireachta) agus FTS a chuireann sainchomhad MCC isteach
murab ionann é agus an monardir;

(b)  trddainm na feiste leighis;

¢)  samhail né samhlacha na feiste [ an uimhir thagartha n6 na huimhreacha tagartha | an leagan bogearrai;
d)  SF-SUF Buntisach n6 SF-SUF buntisacha dé dtagraitear sa deimhniti atd ann faoi lathair;

e)  aicme riosca na feiste leighis;

f)  tuairisc ar an gCoras Eorpach maidir le hAinmniocht Feist{ Leighis (EMDN) (!) (an leibhéal is mionsonraithe, de
réir mar is dbhartha);

(@0 an chrioch atd beartaithe;

(h)  tuairisc ghairid ar an bhfeiste leighis lena n-diritear a comhdbhair;
(i)  modh/modhanna gniomhaiochta;

()  miniciocht agus fad Gsdide, mds intheidhme;

(k) saolré na feiste a mhaitear.

() i gcas ina bhfuil leaganacha roimhe seo den fheiste leighis ar féil, tuairisc ar na priomhathruithe a rinneadh ar
na leaganacha éagstla sin;

(m) mads infheidhme, tuairisc shonrach ar an teicneolaiocht nasctha;

(n) i gcds feisti leighis a bhfuil céras cinnteoireachta leabaithe acu atd bunaithe ar mheaisinfhoghlaim agus ar
phroisis intleachta saorga, tuairisc ar na feidhmeanna atd ionsuite né atd ag teacht chun cinn trf tisdid a bhaint
as na teicneolafochtaf sin.

2.2.2. Achoimre ar na priomhcheanglais maidir le hiisdid

Aireofar sa roinn seo tuairisc ar na nésanna imeachta agus na seirbhisi, chomh maith leis na priomhghnéithe
eagraiochtdla a bhaineann le hisdid na feiste leighis.

2.2.3.Stadas rialdla na feiste leighis

Tabharfar tuairisc sa roinn seo ar an bhfaisnéis rialdla maidir leis an bhfeiste leighis. Soldthréfar sonrai freisin maidir
le cléir rochtana luaithe/dsdide atruaiche atd ar sidl faoi lathair né atd beartaithe i Stdit LEE.

(") An Céras Eorpach maidir le hAinmniocht Feisti Leighis (EMDN) - EUDAMED.
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4.1.

Raon feidhme meastnaithe

Sa roinn sin beidh sa raon feidhme meastnaithe mar a leagtar amach de bhun Airteagal 8(6) de Rialachdn
(AE) 2021/2282.

Torthai

Leanfaidh na torthaf a chuirfear i ldthair sa roinn seo caighdedin idirndisitinta an leighis fhianaise-bhunaithe.

Aisghabhdil faisnéise

Aireofar na nithe seo a leanas sa roinn seo:
(@)  tuairisc ar an aisghabhdil faisnéise arna déanamh ag an FTS;

(b) meastini ar oiritinacht na bhfoinsi agus straitéisi cuardaigh an FTS.
Solathréfar ann déta liosta na staidéar, arna ndéanamh né arna n-urrti ag an FTS n6 ag triti pdirtithe, d4 dtagraitear in
larscribhinn I1.1, pointe (d), de Rialachdn (AE) 2021/2282, mar aon le ddta na gcuardach deireanach le haghaidh na

feiste leighis agus an chomparadéra/na gcomparadéiri i mbunachair sonrai bibleagrafacha agus i gcldrlanna staidéir
agus i gcldrlanna torthai staidéir (bunachair sonraf trialacha clinicitila).

Solathroéfar faisnéis mhionsonraithe i bhFoscribhinn B.

4.1.1.Liosta a thagann chun cinn de na staidéir atd san direamh ar an iomldn agus de réir PICAT

4.2.

Solathroéfar an méid seo a leanas sa roinn seo i bhformdid tébla:

(@)  forbhreathnii ar na staidéir uile a dirfodh agus na tagairti gaolmhara do na staidéir sin ar an iomldn agus de réir
PICAT;

(b) liosta na staidéar a chuir an FTS san direamh agus a eisiadh sa mheastind, mar aon le hddar lena n-eisiamh.

Saintréithe na staidéar atd san direamh

4.2.1.Staidéir a 4irftear

Solathréfar sa roinn seo an méid seo a leanas maidir leis na staidéir a 4iritear sa mheastna:

(@) faisnéis maidir le dearadh an staidéir (e.g., maidir le randamd, dalladh, né staidéir breathndireachta
comhthreombhaire, agus maidir leis na priomhchritéir iniaimh agus eisiata);

(b) faisnéis faoi phobail staidéir chldraithe (e.g., diagnéis, déine ghinearalta an reachta sldinte, agus line theiripe);
(c)  saintréithe na hidirghabhdlacha staidéir;
(d) faisnéis faoi chirsa an staidéir (e.g., amanna leantacha beartaithe agus iarbhir in aghaidh an toraidh);

(e) faisnéis faoi thad an staidéir.

4.2.2. An leibhéal cinnteachta maidir le PICAT

4.3.

Tabharfar tuairisc sa roinn seo ar an meastna ar an leibhéal cinnteachta maidir le PICAT.

Torthai staidéir ar éifeachtacht choibhneasta agus ar shdbhdilteacht choibhneasta

Cuirfear na torthai maidir le héifeachtacht choibhneasta agus sdbhdilteacht choibhneasta i lathair de réir an raoin
feidhme meastnaithe mar a leagtar amach de bhun Airteagal 8(6) de Rialachdn (AE) 2021/2282, de réir PICAT.
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4.3.1.1.

4.3.1.2.

4.3.1.3.

4.3.2.1.

4.3.2.2.

4.3.2.3.

Torthai don phobal othar <Z-1>

Sa roinn seo, pléifear a mhéid a chumhdafonn na pobail othar agus/né an comparadéir/na comparadéir{ atd san
direamh in aghaidh an staidéir an pobal othar/an comparadéir/na comparadéiri dbhartha de réir an raoin feidhme
meastinaithe a leagtar amach de bhun Airteagal 8(6) de Rialachdn (AE) 2021/2282.

Solathréfar roinn ar leith do gach pobal othar a shonraitear in PICAT. Laistigh den roinn seo, cuirfear na torthai le
haghaidh gach PICAT a thugann aghaidh ar an bpobal othar sin i ldthair sna foranna seo a leanas.

Saintréithe othair

Sa roinn seo, cuirfear saintréithe othar i lathair 6 gach staidéar lena gcumhdaitear an pobal othar dbhartha a
dirftear in aon cheann de PICAT a thugann aghaidh ar an bpobal othar sin.

Modhanna sintéise fianaise

Tabharfar tuairisc ghairid sa roinn seo, nuair is infheidhme, ar na modhanna sintéise fianaise arna n-isdid ag an
FTS, lena n-diritear na ldidreachtai agus na teorainneacha gaolmhara, agus aon toisc a eascraionn as na modhanna
sin agus as a gcur i bhfeidhm a d'fhéadfadh difear a dhéanamh do chinnteacht na fianaise.

Torthai na dtorthai sldinte le haghaidh PICAT < 1> agus éiginnteachtai sna torthai

Laistigh den phobal othar ar leith <Z-1>, tabharfaidh PICAT tuairisc ar thorthaf sldinte lena dtugtar tuairisc ar
éifeachtacht choibhneasta agus ar shabhdilteacht choibhneasta.

Tos6idh an fhoroinn le tuairisc a thabhairt ar an rogha fianaise agus ar an ddar 1éi (an cinedl compardide) a
cuireadh isteach chun aghaidh a thabhairt ar an PICAT < 1> ar leith.

San thoroinn, cuirfear forbhreathn i lathair ar na torthai ata ar fdil agus a jarradh sa raon feidhme meastnaithe in
aghaidh an staidéir.

Aireofar sna torthaf ar éifeachtacht choibhneasta agus ar shdbhdilteacht choibhneasta (i.e., éifeachtai coibhneasta
na feiste leighis i gcompardid leis an gcomparadéir) na torthai ¢ gach staidéar aonair, mar aon le haon sintéisi
cainniochttila ar thorthai, e.g., 6 mheitea-anailisi.

Tabharfar tuairisc ghairid ar thorthaf na n-anailisi ar gach ceann de na torthai a cuireadh i lathair.

Tabharfar aghaidh sa tuairisc ar aon saincheisteanna a dhéanann difear do leibhéal neamhchinnteachta na
n-éifeachtai coibhneasta.

I gcds gach ceist bhreise PICAT a bhaineann leis an bpobal othar ar leith <Z-1>, cruthéfar foroinn nua chun na
torthaf a chur i ldthair i dtéarma torthaf sldinte le haghaidh na ceiste PICAT sin.

Torthaf an phriomhstaidéir 6 chldr forbartha clinicitla an tdirge focshldinte (mura dtugtar aghaidh orthu le haon
cheann de PICAT)

Saintréithe an staidéir

Saintréithe othair

Torthai na dtorthai sldinte 6n staidéar agus éiginnteachtaf sna torthai

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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5. Tagairt{

Foscribhinni
Foscribhinn A. Ionchur 6 shaineolaithe agus 6 gheallsealbhéiri
Foscribhinn B.  Aisghabhdil faisnéise a mheastnd

Foscribhinn C. Faisnéis agus sonrai staidéir breise, lena n-diritear éiginnteachtai sna torthal
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IARSCRIBHINN IV

TEIMPLEAD LE hAGHAIDH NA TUARASCALA MAIDIR LE MEASUNU CLINICIUIL
COMHPHAIRTEACH AR FHEISTE LEIGHIS DHIAGNOISEACH IN VITRO

Agus faisnéis, sonrai, anailis agus fianaise eile 4 soldthar sa tuarascdil, leanfar caighdedin idirndisitinta an leighis fhianaise-
bhunaithe. Solathréfar an fhaisnéis i bhformadid shoiléir, agus i bhformadid tébla i gcds inar féidir.

Liosta giorrichidn

Cuirtear moltai maidir le giorriichdin i lathair sa liosta seo a leanas. Féadfar ¢ a oiriint don tuarascdil. Féadfar linte
forliontacha a chur leis, mas gd.

Giorrtichdn Ciall
TEC Tuarascdil ar fheidhmiocht chlinicitil dd dtagraitear i Roinn 1.3.2 dTarscribhinn XIII a
ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/746
LEE An Limistéar Eorpach Eacnamaioch
MTS Meastnd ar Theicneolaiocht Sldinte
FTS Forbroir Teicneolaiochtai Sldinte
FIV Feiste Leighis Dhiagnoiseach in vitro
MCC Meastnd Clinicitiil Comhphdirteach
CEC Combhairlitichan Eolajoch Comhphdirteach
PER Tuarascdil ar an meastéireacht feidhmiochta dd dtagraitear in Airteagal 56(6) de Rialachdn

(AE) 2017/746 agus i Roinn 1.3 d’larscribhinn XIII a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/746

MLCI Meastint Leantach Clinicidil larmhargaidh

PICAT Tacar paraiméadar le haghaidh an mheastnaithe chlinicitil chomhphdirtigh i dtéarmai na
nithe a leanas: Pobal Othar — Idirghabhail/Idirghabhdlacha — Comparadéir/Comparadéiri
— Torthai Sldinte

TRR Triail Rialaithe Randamaithe

Cldr

Liosta t4blai

1. Eolas gineardlta maidir leis an MCC

Solathréfar an méid seo a leanas sa roinn seo:

(@)  faisnéis faoin meastinéir agus faoin gcémheastnéir;

(b) forbhreathnii ar na céimeanna nds imeachta agus a ndataf;

(c) faisnéis maidir le rannphairtiocht othar, saineolaithe clinicitila agus saineolaithe dbhartha eile, agus maidir
leis an ionchur a fuarthas 6 eagraiochtai othar, 6 eagraiochtai gairmithe cdraim sldinte agus 6 shochaithe
clinicitila agus acadla. Soldthréfar an t-ionchur 6 shaineolaithe agus 6 gheallsealbhéiri i bhFoscribhinn A;

(d)  faisnéis faoi MCC roimhe seo faoi Rialachdn (AE) 2021/2282 (tdsc céanna né tdsc nua) i gcds inarb dbhartha;

(e)  faisnéis faoi CEC roimhe seo faoi Rialachdn (AE) 2021/2282 i gcds inarb dbhartha.
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2. Cdlra

2.1. Saintréithrit an spriocphobail othar

Solathréfar sa roinn seo tuairisc ghairid ar an spriocphobal othar né na spriocphobail othar le haghaidh an tdisc/
na dtdsc atd faoi mheastindg, i gcomhréir leis an gerioch atd beartaithe don FIV.

2.2. Saintréithria na feiste leighis diagnoisf in vitro
Tabharfar tuairisc sa roinn seo ar shaintréithe na feiste leighis diagndisi in vitro atd faoi mheastini (‘an FIV’) agus

déanfar an fthaisnéis seo a leanas a thuairisciti:

(@ monardir (mar a luaitear ar an deimhniti comhréireachta) agus FTS a chuireann sainchomhad MCC isteach
murab ionann é agus an monaroir;

(b)  trddainm an FIV;
(c)  an chrioch atd beartaithe;

(d) samhail né samhlacha an FIV lena n-diritear tuairisc ar na tagairt{ éagsila [ an uimhir thagartha n6 na
huimhreacha tagartha éagstla [ an leagan bogearraf;

()  tuairisc ar an gCoras Eorpach maidir le hAinmniocht Feisti Leighis (EMDN) (') (an leibhéal is mionsonraithe,
de réir mar is dbhartha);

(f)  tuairisc ghairid ar an FIV lena n-diritear a comhphdirteanna i gcds gur fearas é an FIV;

(@) sonrafocht na hanailite n6 an mharcéra atd le cinneadh ag an FIV (e.g. spicephroéitéin SARS-CoV-2, Kell (K));

(h)  prionsabal an mhodha meastinachta n6 prionsabail oibritichdin na hionstraime (e.g. ISP fior-ama, ISP
céiliochtuil, ISP digiteach, imdhionmheastinacht srathaithe, imdhionmheastinacht iomaioch, meastnacht
imdhion-mhoirtitiliméadrach etc.);

(i)  céacu até si uathoibrithe né nach bhfuil;

()  an bhfuil si cdiliochtdil, leathchainniochtdil né cainniochtil;

(k) an cinedl eiseamail n6 eiseamal is ga (e.g. fuil iomldn, séiream, seile etc.);

()  dsdideoir ar d6 a beartafodh an fheiste, (e.g. féintastdil, isdid neas-othair agus saotharlainne gairmidla,
gairmithe ctiraim sldinte);

(m) treoracha dsdide, an oilitiint agus an taith{ is g4 a bheith ag an tsdideoir, nésanna imeachta calabraithe agus
modhanna rialaithe iomchu, 1éiriti maidir le haon fheist{ eile, feisti leighis, tdirge focshldinte né earraf eile
atd le hdireamh no le heisiamh.

2.3. Stadas rialdla an FIV

Tabharfar tuairisc sa roinn seo ar an bhfaisnéis rialdla maidir leis an FIV.

3. Raon feidhme meastinaithe

Sa roinn sin beidh sa raon feidhme meastnaithe mar a leagtar amach de bhun Airteagal 8(6) de Rialachdn
(AE) 2021/2282.

4. Torthai

Leanfaidh na torthai a chuirfear i lathair sa roinn seo caighdedin idirndisitinta an leighis fhianaise-bhunaithe.

(") An Céras Eorpach maidir le hAinmniocht Feisti Leighis (EMDN) - EUDAMED.
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4.1. Aisghabhdil faisnéise

Aireofar na nithe seo a leanas sa roinn seo:
(@)  tuairisc ar an aisghabhdil faisnéise arna déanamh ag an FTS;

(b) meastind ar straitéis chuardaigh an FTS.

Solathroéfar faisnéis mhionsonraithe i bhFoscribhinn B.

4.1.1. Liosta a thagann chun cinn de na staidéir atd san direamh ar an iomldn agus de réir PICAT

Solathréfar an méid seo a leanas sa roinn seo i bhformdid tabla:

(@) forbhreathni ar na staidéir uile a dirfodh agus na tagairti gaolmhara do na staidéir sin ar an iomldn agus de
réir PICAT;

(b) liosta na staidéar a chuir an FTS san direamh agus a eisiadh sa mheasind, mar aon le hiidar lena n-eisiamh.

4.2. Saintréithe na staidéar atd san direamh

4.2.1.  Staidéir a airitear

Solathréfar sa roinn seo an méid seo a leanas maidir leis na staidéir a diritear sa mheastina:
(a)  faisnéis faoi dhearadh an staidéir;

(b) faisnéis faoi phobail staidéir chldraithe;

(c)  saintréithe na hidirghabhélacha staidéir;

(d) faisnéis faoi chiirsa an staidéir;

(e)  faisnéis faoi fhad an staidéir.

4.2.2.  An leibhéal cinnteachta maidir le PICAT

Tabharfar tuairisc sa roinn seo ar an meastint ar an leibhéal cinnteachta maidir le PICAT.

4.3. Torthaf staidéir ar éifeachtacht choibhneasta agus ar shabhdilteacht choibhneasta

Cuirfear na torthai maidir le héifeachtacht choibhneasta agus sabhdilteacht choibhneasta i lathair de réir an raoin
feidhme meastinaithe mar a leagtar amach de bhun Airteagal 8(6) de Rialachdn (AE) 2021/2282, de réir PICAT.

Meastni ar leibhéal cinnteachta na héifeachtachta coibhneasta agus na sabhdilteachta coibhneasta, i bhfianaise
ldidreachtai agus teorainneacha na fianaise atd ar fdil.

4.3.1.  Torthai don phobal othar <Z-1>

Sa roinn seo, pléifear a mhéid a chumhdafonn na pobail othar agus/né an comparadéir/na comparadéirf atd san
direamh in aghaidh an staidéir an pobal othar/an comparaddir/na comparadéiri dbhartha de réir an raoin feidhme
meastinaithe a leagtar amach de bhun Airteagal 8(6) de Rialachdn (AE) 2021/2282.

Solathréfar roinn ar leith do gach pobal othar a shonraitear in PICAT. Laistigh den roinn seo, cuirfear na torthai le
haghaidh gach PICAT a thugann aghaidh ar an bpobal othar sin i lithair sna foranna seo a leanas.

4.3.1.1. Saintréithe othair

Sa roinn seo, cuirfear saintréithe othar i lathair 6 gach staidéar lena gcumhdaitear an pobal othar dbhartha a
diritear in aon cheann de PICAT a thugann aghaidh ar an bpobal othar sin.
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4.3.1.2. Modhanna sintéise fianaise
Tabharfar tuairisc ghairid sa roinn seo, nuair is infheidhme, ar na modhanna sintéise fianaise arna n-tsaid

ag an FTS, lena n-diritear na laidreachtai agus na teorainneacha gaolmhara, agus aon toisc a eascraionn as
na modhanna sin agus as a gcur i bhfeidhm a d’théadfadh difear a dhéanamh do chinnteacht na fianaise.

4.3.1.3. Torthai na dtorthaf le haghaidh PICAT < 1> agus éiginnteachtai sna torthai

Laistigh den phobal othar ar leith <Z-1>, tabharfaidh PICAT tuairisc ar thorthai lena dtugtar tuairisc ar
éifeachtacht choibhneasta agus ar shabhdilteacht choibhneasta.

Tos6idh an fhoroinn le tuairisc a thabhairt ar an rogha fianaise agus ar an tdar 1éi (an cinedl compardide) a
cuireadh isteach chun aghaidh a thabhairt ar an PICAT < 1> ar leith.

San fhoroinn, cuirfear forbhreathn i lathair ar na torthai atd ar fdil agus a iarradh sa raon feidhme measdnaithe in
aghaidh an staidéir.

Aireofar sna torthaf ar éifeachtacht choibhneasta agus ar shdbhdilteacht choibhneasta (i.e., éifeachtai coibhneasta
na FIV i gcompardid leis an gcomparaddir) na torthai ¢ gach staidéar aonair, mar aon le haon sintéisi
cainniochttila ar thorthai, e.g., 6 mheitea-anailisi.

Tabharfar tuairisc ghairid ar thorthai na n-anailisi ar gach ceann de na torthai a cuireadh i ldthair.

Tabharfar aghaidh sa tuairisc ar aon saincheisteanna a dhéanann difear do leibhéal neamhchinnteachta na
n-éifeachtai coibhneasta.

I gcds gach ceist bhreise PICAT a bhaineann leis an bpobal othar ar leith <Z-1>, cruthéfar foroinn nua chun na
torthaf a chur i ldthair i dtéarmai torthaf sldinte le haghaidh na ceiste PICAT sin.

4.3.2.  Torthaf an phriomhstaidéir 6 PER ar an FIV (mura dtugtar aghaidh orthu le haon cheann de PICAT)
4.3.2.1. Saintréithe an staidéir

4.3.2.2. Saintréithe othair

4.3.2.3. Torthai na dtorthai 6n staidéar agus éiginnteacht sna torthaf

5. Tagairti

Foscribhinni
Foscribhinn A. Ionchur 6 shaineolaithe agus 6 gheallsealbhéir{
Foscribhinn B.  Aisghabhdil faisnéise a mheastnd

Foscribhinn C. Faisnéis agus sonrai staidéir breise, lena n-diritear éiginnteachtai sna torthal
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IARSCRIBHINN V

TEIMPLEAD LE hAGHAIDH NA TUARASCALA ACHOIMRE MAIDIR LE MEASUNU CLINICIUIL
COMHPHAIRTEACH AR FHEISTE LEIGHIS/FHEISTE LEIGHIS DHIAGNOISEACH IN VITRO

Beidh an tuarascdil achomair gonta agus beidh si ina forbhreathnii atd inléite go neamhspledch ar an meastndi.

Aireofar an méid seo a leanas ar a laghad sa tuarascdil achomair:
(@) tuairisc ar an idirghabhdil, ar an riocht sldinte agus/né ar an spriocphobal;
(b) anraon feidhme meastinaithe dd bhfordiltear in Airteagal 8(6) de Rialachdn (AE) 2021/2282;

(c)  faisnéis maidir le rannphdirtiocht othar, saineolaithe clinicitila agus saineolaithe dbhartha eile, agus maidir leis an
ionchur a fuarthas 6 eagrafochtai othar, 6 eagraiochtai gairmithe ctraim sldinte agus 6 shochaithe clinicidla agus
acadail;

(d)  tablai achoimre lena n-diritear éiginnteachtai na fianaise maidir le gach tacar paraiméadar don mheastnd clinicitil
comhphdirteach i dtéarmai an phobail othar, na hidirghabhéla, na gcomparadéiri agus na dtorthai, mar aon le
tuairisc ghairid ar na torthai.
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