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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2025/117 ON gCOIMISIle
an 24 Eanair 2025

lena leagtar sios rialacha maidir le cur i bhfeidhm Rialachdn (AE) 2021/2282 a mhéid a bhaineann leis
na nésanna imeachta le haghaidh combhairliiichdin eolaiocha chomhphdirteacha maidir le feisti leighis
agus feisti leighis diagnéiseacha in vitro

(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 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 15 Nollaig 2021 maidir le
meastnd ar theicneolaiocht sldinte agus lena leasaitear Treoir 2011/24/AE ('), agus go héirithe Airteagal 20(1), point{ (a),

(b) agus (d) de,
De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Le Rialachdn (AE) 2021/2282 leagtar sios creat tacaiochta agus ndésanna imeachta le haghaidh comhar idir na
Ballstdit maidir le teicneolafochtaf sldinte ar leibhéal an Aontais agus bunaitear Gripa Comhordaithe na mBallstdt
maidir le Meastnt ar Theicneolafocht Sldinte (‘an Gripa Comhordaithe’).

(2)  De bhun Airteagal 16(1) de Rialachdn (AE) 2021/2282, déanfaidh an Gripa Comhordaithe comhairlitichdin
eolaiocha chomhphdirteacha chun faisnéis a mhalarta le forbréiri teicneolajochtai sldinte maidir lena bpleananna
forbartha le haghaidh feiste leighis né feiste leighis dhiagnéiseach in vitro Is é is aidhm do na comhairlitchdin sin an
proiseas a éasct maidir le meastnuithe clinicitla comhphdirteacha ar fheisti leighis agus feisti leighis diagnéiseacha
in vitro a ullmhd, 6s rud é go geuirfidh siad ar a gcumas d'thorbréiri teicneolaiochtaf sldinte treorafocht a fhail 6n
nGripa Comhordaithe maidir leis an bhfaisnéis, na sonrai, na hanailisi agus leis an bhfianaise eile 6 staidéir
chlinicidla a bhféadfadh gd a bheith leo chun meastn clinicitiil comhphdirteach a dhéanamh ar na feisti sin. Is
téidir le comhairlitichdin eolaiocha chomhphdirteacha an préiseas a éascd freisin maidir le nuashonruithe dbhartha
ar mheasunuithe clinicitla comhphdirteacha a ullmhi le haghaidh feisti leighis agus feisti leighis diagnéiseacha in
vitro nuair a chomhlionann na hiarratai na critéir inchdilitheachta agus roghnachdin.

(3)  Chun intuarthacht leordhéthanach a dirithid d’thorbrdiri teicneolaiochtai sldinte i nddil leis an rogha atd acu dul i
mbun combhairlitichdin eolaiocha chomhphdirteacha leis an nGripa Comhordaithe maidir le feist{ leighis agus feist
leighis diagnéiseacha in vitro, ni mér an sprioc-am a shonrti don Ghripa Comhordaithe chun détai na dtréimhsi
iarrata a shocrd le haghaidh combhairlitichdn eolaioch comhphdirteach maidir le feisti leighis agus feisti leighis
diagnodiseacha in vitro don chéad bhliain eile agus ni moér foslion na dtréimhsi iarrata sin in aghaidh na bliana a
shocrt freisin. Faoi Airteagal 6(2), pointe (b), de Rialachdn (AE) 2021/2282, leagfaidh an Gripa Comhordaithe
amach ina chldr oibre blianttil an lion combhairlitichdn eolafoch comhphdirteach atd beartaithe. Chun am
leordhéthanach a thabhairt do na forbréiri teicneolaiochtai sldinte pleandil agus ullmhd le haghaidh
combhairliichdin eolalocha chomhphdirteacha maidir le feisti leighis agus feisti leighis diagnéiseacha in vitro, ba
cheart don Ghriipa Comhordaithe na tréimhs iarrata le haghaidh comhairlitichdin sin a shocrii faoin 14 a ghlacfaidh
sé a chldr oibre blianttil ar a dhéanai, is é sin, faoin 30 Samhain gach bliain.

(4)  Faoi Airteagal 30(1) de Rialachdn (AE) 2021/2282, déanfaidh an Coimisiin arddn TF a chur ar bun agus a choinneil
ar bun, arddn ina mbeidh, inter alia céras slin chun faisnéis a mhalartd idir an Griipa Comhordaithe agus a
thoghrtpai, de phdirt, agus forbréiri teicneolaiochtai sldinte agus saineolaithe a ghlacann pdirt san obair
chombhphdirteach, den phdirt eile (‘arddn TF na meastinuithe ar theicneolaiochtai sldinte’). Maidir leis na hiarrataf ar
chomhairlitchdin eolaiocha chomhphdirteacha, leis an sainchomhad faisnéise, leis na sonrai, leis na hanailisi agus
leis an bhfianaise eile le haghaidh combhairlitichdn eolaioch comhphadirteach maidir le feisti leighis agus feisti leighis
diagnoiseacha in vitro, lena n-diritear liosta na gceisteanna (‘an pacdiste faisnéise’) agus aon sonrai breise, ba cheart
do na forbréiri teicneolaiochtai sldinte na nithe uile sin a thiolacadh tri arddn TF na meastnuithe ar
theicneolafochtai sldinte. Ba cheart na hiarratai agus na sainchombhaid sin a chur i lathair trf Gsdid a bhaint as na
teimpléid arna leagan amach ag an nGrdpa Comhordaithe de bhun Airteagal 21, pointi (a) agus (b), de Rialachdn
(AE) 2021/2282.

() IOL458,22.12.2021, Ich. 1, ELIL http:|/data.europa.cu/eli/reg/2021/2282/o0j.
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(5)  Arna iarraidh sin d'thorbréir teicneolaiochta sldinte, féadfar comhairlitichdin eolaiocha chomhphdirteacha maidir le
feisti leighis a dhéanamh i gcomhthrith leis an gcomhairlitichdn le painéal saineolaithe arna ainmnit i gcomhréir le
hAirteagal 106(1) de Rialachdn (AE) 2017/745 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle () (‘painéal
saineolaithe’), de bhun Airteagal 61(2), den Rialachan sin (‘an combhairliichdn leis an bpainéal saineolaithe’). Chun
go mbeidh an foghriipa um chomhairlidchdin eolaiocha chomhphdirteacha an Ghripa Comhordaithe (Foghrtpa
CEC) in ann na hiarratai ar chomhairlitichdn eolaioch comhphairteach atd le déanamh i gcomhthrath leis an
gcomhairliichdn leis an bpainéal saineolaithe a shainaithint, ba cheart d'fhorbréir na teicneolaiochta sldinte a
shonrd san iarraidh ar chombhairlitichdn eolaioch comhphdirteach an bhfuil an comhairlitichdn leis an bpainéal
saineolaithe 4 iarraidh aige, i gcomhthrath leis sin.

(6)  De bhun Airteagal 28, pointe (i), de Rialachdn (AE) 20212282, déanfaidh an Coimisitin, ag gniomht d6 mar
rinajocht an Ghriipa Comhordaithe (rinaiocht na meastnuithe ar theicneolaiochtai sldinte’), an comhar leis na
painéil saineolaithe a éascti. De bhun Airteagal 30 de Rialachdn (AE) 2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle (}), td an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach ag gniomhti mar rinaiocht na bpainéal saineolaithe. D4
bhri sin, ba cheart an malartd faisnéise leis na painéil saineolaithe maidir le comhairliichdin eolaiocha
chombhphdirteacha i ndail le feist{ leighis a dhéanamh tri rdnaiocht na meastunuithe ar theicneolaiochtai sldinte agus
trid an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach ag gniomhd di mar riinaiocht na bpainéal saineolaithe.

(7)  Maidir le liosta na n-iarratai ar chomhairliichdn eolaioch comhphdirteach maidir le feist{ leighis ar thug forbréir na
teicneolaiochta sldinte le fios ina leith go bhfuil an comhairliichdn leis an bpainéal saineolaithe 4 iarraidh aige i
gcomhthréth, ba cheart do riinajocht na meastnuithe ar theicneolaiochtai sldinte an liosta sin a chomhroinnt leis an
nGniombhaireacht Leigheasra Eorpach. Ba cheart do rinafocht rinaiocht na meastnuithe ar theicneolafochtaf sldinte
agus don Ghniombhaireacht Leigheasra Eorpach a chéile a chur ar an eolas faoi cé acu de na hiarratai a roghnaiodh le
haghaidh comhairlitichdn eolaioch comhphdirteach agus faoi cé acu ar glacadh leo le haghaidh an chomhairlitichdin
leis an bpainéal saineolaithe.

(8) I gcds ina ndéanfar comhairlitichdin eolafocha chomhphdirteacha maidir le feist{ leighis i gcomhthrith leis an
gcombhairlitichdn leis an bpainéal saineolaithe, ba cheart do rdnaiocht na meastnuithe ar theicneolaiochtai sldinte
agus don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach an thaisnéis iomchui a mhalartii chun a dirithid go mbeidh vainit
sioncronaithe ag na comhairlitichdin chomhthreomhara.

(9)  Igcds ina gcuireann an Griipa Comhordaithe in itil don thorbrdir teicneolaiochtai sldinte, de bhun Airteagal 17(4) de
Rialachdn (AE) 2021/2282, tri rinajocht na meastnuithe ar theicneolaiochtai sldinte, go rachaidh sé i mbun an
chomhairliichdin eolaioch chomhphdirtigh, ba cheart do6 freisin an forbréir teicneolaiochtaf sldinte a chur ar an
eolas faoi thrathchldr an chombhairlitichdin eolaioch chomhphdirtigh, lena n-diritear an sprioc-am chun an pacdiste
faisnéise a thiolacadh. Chun a dirithiG go mbeidh uvaini sioncronaithe ar sidl i gcds comhairliichdin eolajiocha
chomhphdirteacha maidir le feist{ leighis a dhéantar i gcomhthrith leis an gcombhairlitichdn leis an bpainéal
saineolaithe, ba cheart an trathchldr a shioncrond leis an bproéiseas le haghaidh an chombhairlitichdin leis an bpainéal
saineolaithe.

(10) Is proiseas nua d'thorbréiri teicneolaiochtai sldinte feisti leighis agus feisti leighis diagndiseacha in vitro ¢é
comhairliichén leis an bpainéal saineolaithe agus comhairlitichdn eolafoch comhphdirteach a iarraidh maidir leis na
pleananna forbartha clinicitla. D4 bhri sin, ba cheart do na forbréiri teicneolaiochtai sldinte a bheith in ann ctinamh
a fhédil chun pacdiste faisnéise trathdil agus ardchdiliochta a ullmhti 6n meastndir agus 6n gcémheasinéir le
haghaidh combhairlitichdn eolaioch comhphdirteach arna gceapadh de bhun Airteagal 18(3) de Rialachdn
(AE) 2021/2282 (‘an measinéir agus an cOémheasinéir) agus 6 bhaill foirne rinafocht na meastnuithe ar
theicneolaiochtai sldinte atd freagrach as tacafocht rtinajochta a chur ar fdil don Fhoghrtpa CEC.

(11)  Chun rannphdirtiocht éifeachtach othar, saineolaithe clinicitila agus saineolaithe dbhartha eile (‘saineolaithe aonair’) i
gcomhairlitichdn eolaioch comhphdirteach maidir le feisti leighis agus feist{ leighis diagnéiseacha in vitro a dirithid,
ba cheart do rinafocht na meastnuithe ar theicneolafochtai sldinte tds a chur lena sainaithint a luaithe is féidir. Dd
bhri sin, trdth a roghnaionn an Foghripa CEC na feisti leighis agus feist{ leighis diagnéiseacha in vitro atd le bheith
faoi réir comhairlitichan eolaioch comhphdirteach, ba cheart don Fhoghrtpa CEC an riocht sldinte, an réimse teiripe
dbhartha agus saineolas sonrach eile a shonrt freisin i gcds gach comhairlitichdin eolaioch chomhphdirtigh, agus ar

() 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, Rialachin (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 gComhairle (I0 L 117, 5.5.2017, Ich. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/elif
reg/2017[745]0j).

() 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 thairgi focshldinte agus d'theist{ leighis (IO L 20,
31.1.2022, Ich. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj).
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bhonn na nithe sin sainaithneoidh rtinafocht na meastnuithe ar theicneolaiochtai sldinte saineolaithe aonair a
bhfuiltear le dul i gcomhairle leo le linn an chomhairliichdin eolaioch chomhphdirtigh sin. Chun na saineolaithe
aonair a shainaithint, ba cheart do rdnafocht na meastnuithe ar theicneolafochtaf sldinte dul i gcombhairle leis an
lionra geallsealbhéiri a bunaiodh de bhun Airteagal 29 de Rialachdn (AE) 2021/2282, leis na lionrai tagartha
Eorpacha le haghaidh galair neamhchoitianta agus aimpléiseacha agus le foinsi, gnfomhaireachtai agus eagraiochtai
dbhartha eile. Agus an roghnt deiridh & dhéanamh, ba cheart don Fhoghripa CEC tosafocht a thabhairt 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 chombhairlitichdn eolaioch comhphdirteach.

Ba cheart don Fhoghriipa CEC an pacdiste faisnéise a chomhroinnt leis na saineolaithe aonair roghnaithe trf
rinafocht na meastinuithe ar theicneolaiochtai sldinte agus ba cheart d6 an deis a thabhairt d6ibh ionchur a
sholdthar maidir leis an gcomhairlitichdn eolaioch comhphdirteach. Ba cheart do rénaiocht na meastinuithe ar
theicneolaiochtai sldinte cuireadh a thabhairt do na saineolaithe aonair roghnaithe chuig an gcruinniti chun tuairimi
a mhalartd leis an bhforbréir teicneolaiochtai sldinte dd dtagraitear in Airteagal 18(7) agus (8) de Rialachdn
(AE) 2021/2282. Ba cheart an rogha a bheith ag an bhFoghripa CEC dul i gcombhairle le heagraiochtai
geallsealbhdirf ag trath ar bith le linn an chombhairlitichdin eolaioch chomhphdirtigh. Go hdirithe, ba cheart ionchur
nios gineardlta maidir leis an riocht sldinte agus an réimse teiripe 6 eagraiochtai othar, eagraiochtai gairmithe ctraim
sldinte né sochaithe clinicitila agus an lucht acaduil a bheith i gceist leis an gcomhairlitichdn sin agus ba cheart é a
dhéanamh tri chomhaltai an lionra geallsealbhéiri. Nior cheart an fheiste leighis iarbhir nd an fheiste leighis
dhiagnéiseach in vitro atd faoi réir an chombhairlitichdin eolaioch chomhphdirtigh a nochtadh leis an
gcombhairlitichdn sin.

Chun a dirithit go nglacfaidh saineolaithe aonair pdirt i gcomhairlitichdin eolaiocha chomhphdirteacha ar bhealach
neamhspledch trédhearcach agus saor 6 choinbhleachtai leasa, nior cheart iad a roghnii nd a bheith rannphdirteach i
gcomhairliichdin eolajocha chomhphdirteacha ach amhdin tar éis don Choimisiin meastint a dhéanamh ar na
leasanna a dhearbhaigh siad, i gcomhréir le hAirteagal 5 de Rialachdn (AE) 2021/2282 agus le hAirteagal 4 de
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2024/2745 6n gCoimisitn (4.

[ gcés ina ndéantar comhairlitichdin eolaiocha chomhphdirteacha maidir le feisti leighis i gcomhthrath leis an
gcombhairlitichdn leis an bpainéal saineolaithe, ba cheart don fhorbréir teicneolaiochtaf sldinte an doiciméadacht
chéanna a chur faoi bhréid rdnafocht na meastnuithe ar theicneolaiochtai sldinte agus an phainéil saineolaithe chun
an t-ualach riarachdin a laghdd agus chun dabailt a sheachaint. Chun na criche sin, sula mbunéfar teimpléad an
phacdiste faisnéise de bhun Airteagal 21, pointe (b), de Rialachdn (AE) 2021/2282 atd le hisdid i gcds ina ndéanfar
an comhairlitichdn eolaioch comhphdirteach maidir le feist{ leighis i gcomhthréth leis an gcombhairlitichdn leis an
bpainéal saineolaithe, ba cheart don Ghriipa Comhordaithe dul i gcomhairle leis an nGniomhaireacht Leigheasra
Eorpach agus teacht ar chomhaontd 1€i, i gcomhairle leis na painéil saineolaithe, maidir leis an teimpléad.

Chun a dirithid go mbeidh uainiti sioncronaithe ar sitil i gcds na gcomhairlitichdn eolaioch comhphdirteach a
dhéantar i gcomhthrith leis an gcombhairlitichdn leis an bpainéal saineolaithe, ba cheart don fhorbréir
teicneolaiochtai sldinte an doiciméadacht atd dbhartha don combhairliichdn eolaioch comhphdirteach agus don
chombairliichdn leis an bpainéal saineolaithe a chur faoi bhrdid rtinafocht na meastn ar theicneolaiocht sldinte
agus na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai an trith céanna. Thairis sin, ba cheart don Fhoghripa CEC né don
Ghripa Comhordaithe agus don phainéal saineolaithe na liostai saincheisteanna, doiciméad toraidh an
chombhairlidchdin eolaioch chomhphdirtigh agus an litir chomhairle a tfhormheas agus a a eisitint, agus na nithe sin
a chur faoi bhrdid an thorbréra teicneolaiochtai sldinte laistigh den trathchldr atd leagtha sios.

D'thonn an plé leis an bhforbroir teicneolaiochtai sldinte agus comhairlitichdn leis na saineolaithe aonair a éascti ag
an geruinniti dd dtagraitear in Airteagal 18(7) de Rialachdn (AE) 2021/2282, ba cheart don Fhoghrtpa CEC liosta
saincheisteanna a chomhroinnt leis an bhforbréir teicneolafochtai sldinte, tr{ rtinafocht na meastnuithe ar
theicneolaiochtai sldinte, lena léireofar na hébhair a bhfuil aghaidh le tabhairt orthu ag an gcruinnit agus, i gcds
inarb dbhartha, na ceisteanna sonracha nach bhfuil aghaidh le tabhairt orthu ach i scribhinn roimh an gcruinnid sin
(‘an liosta saincheisteanna’). Ba cheart don Fhoghripa CEC an deis a thabhairt don fhorbréir teicneolaiochtai sldinte
freagra a thabhairt i scribhinn ar an liosta saincheisteanna in am tratha roimh an gcruinnia.

(*) 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 bainistiti coinbhleachtai
leasa in obair chomhphdirteach Ghripa Comhordaithe na mBallstdt maidir le Meastina ar Theicneolaiocht Sldinte agus a fhoghripai
(IO L, 20242745, 28.10.2024, ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg_impl/2024/2745/0j).
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I gcés ina ndéantar comhairlitichdin eolaiocha chomhphdirteacha maidir le feisti leighis i gcomhthrath leis an
gcombhairlitichdn leis an bpainéal saineolaithe, ba cheart do rinaiocht na meastnuithe ar theicneolaiochtaf sldinte
agus don Ghniombhaireacht Leigheasra Eorpach na liostai saincheisteanna dbhartha a mbhalart. Ba cheart don
Fhoghriipa CEC agus don phainéal saineolaithe na liostai saincheisteanna a phlé leis an bhforbréir teicneolaiochtai
sldinte in aon chruinnit amhdin. Ba cheart a shonrti ¢é na pdirtithe a bhfuil cuireadh le tabhairt chuig an gcruinnid
comhphdirteach déibh. Ba cheart an cruinniti a thiondl go fiortiil agus ba cheart an meastin6ir né an cémheastnéir
le haghaidh comhairlitichdn eolaioch comhphdirteach agus duine de na rapéirtéiri le haghaidh an chomhairlitichdin
leis an bpainéal saineolaithe a bheith ina gcomhchathaoirligh air.

Chun trédhearcacht, inrianaitheacht agus rindacht ghairmitil a dirithid, ba cheart an doiciméadacht a bhaineann le
combhairliichdin eolaiocha chomhphdirteacha maidir le feisti leighis agus feisti leighis diagndiseacha in vitro a
sheoladh i bhformdid dhigiteach agus ba cheart { a mhalartd leis an nGriipa Comhordaithe, leis an bhFoghriipa CEC,
le rtinafocht na meastinuithe ar theicneolaiochtai sldinte, leis an bhforbréir teicneolafochtai sldinte, agus le
saineolaithe aonair agus idir eatarthu, le linn comhairlitichdin eolaiocha chomhphdirteacha tri ardin TF na
measunuithe ar theicneolafochtaf sldinte.

I gcomhréir le hAirteagal 5(1), pointe (a), de Rialachdn (AE) 2018/1725 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComihairle (), is gd na rialacha a leagan sios maidir le sonrai pearsanta a phroisedil chun combhairlitichdin eolaiocha
chomhphdirteacha maidir le feisti leighis agus feisti leighis diagndiseacha in vitro a dhéanamh. Go hdirithe, is g a
shonrd na sonrai pearsanta a fhéadfar a phroisedil, is iad sin sonrai pearsanta dirithe a bhaineann leis na saineolaithe
aonair atd rannphdirteach i gcomhairliichdin eolaiocha chomhphdirteacha agus sonrai pearsanta dirithe a bhaineann
leis na hionadaithe arna gceapadh don Ghripa Comhordaithe agus don Fhoghripa CEC, le hionadaithe forbréiri
teicneolaiochtai sldinte agus le hionadaithe chomhaltaf an lionra geallsealbhéiri. I gcds ina ndéantar comhairliichdin
eolaiocha chomhphdirteacha maidir le feisti leighis i gcomhthrdth leis an gcombhairlitichdn leis an bpainéal
saineolaithe, ba cheart don Choimisitin an liosta rannphdirtithe a bhfuil baint acu leis an gcombhairliichan leis an
bpainéal saineolaithe a fhdil 6n nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach, ar rannphdirtithe iad a dtugtar cuireadh
déibh freastal ar an gcruinnid leis an bhforbrdir teicneolaiochtaf sldinte.

Ba cheart a mheas gurb é an Coimisitn an rialaitheoir ar phréisedil sonraf pearsanta de réir bhri Airteagal 3, pointe
(8), de Rialachdn (AE) 2018/1725. Aon phrdisedil sonrai pearsanta a dhéanfaidh an Ghniomhaireacht Leigheasra
Eorpach, comhaltai an Ghripa Comhordaithe agus an Foghriipa MCC agus a n-ionadaithe lasmuigh d’arddn TF na
meastnuithe ar theicneolaiochtaf sldinte, td si le déanamh { i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2018/1725 agus le
Rialachdn (AE) 2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, faoi seach (¢).

Chun a dirithii go bhféadfar a thiord an ndearnadh comhairlitichdin eolaiocha chomhphdirteacha ar bhealach
neamhspledch neamhchlaonta, mar shampla i gcas geardn né dlithiochta, agus chun an saineolas speisialaithe
dombhain dbhartha i leith comhairliichdn eolaioch comhphdirteach a dirithit agus chun a fhiorti go gcomhliontar
an ceanglas a leagtar amach in Airteagal 8(4) de Rialachdn (AE) 2021/2282 nach ionann an meastindir agus an
cémheastinéir le haghaidh measind clinicidil comhphdirteach agus an measindir agus an cémheastinéir le
haghaidh comhairlitichdn eolaioch comhphdirteach, ni mér fordil a dhéanamh maidir le tréimhsi coinnedla iomchuf
i nddil le sonrai pearsanta agus i nddil lena n-athbhreithnit go trathrialta.

Le céannacht na n-othar, féadfar stddas sldinte an othair maidir le hdbhar an chombhairlitichdin eolajoch
chomhphdirtigh a nochtadh agus, dd bhri sin, ba cheart a mheas gur catagdir speisialta sonrai pearsanta ¢ faoi
Airteagal 10 de Rialachdn (AE) 2018/1725. Nior cheart sonrai den sért sin a phréisedil ach amhdin i gcds ina
gcomhliontar na critéir a leagtar amach in Airteagal 10(2), pointe (i), den Rialachdn sin. Is g fordil a dhéanamh
maidir le bearta oiriinacha sonracha chun cearta agus saoirsi an othair a choimirciti. Go hdirithe, nior cheart
oibleagdid a bheith ar othair a gcéannacht a nochtadh don fhorbréir teicneolaiochtai sldinte. Faoi Airteagal 5(6) de

() 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, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj).
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Rialachdn (AE) 2021/2282, na hionadaithe a ceapadh don Ghripa Comhordaithe agus don Fhoghripa CEC, mar
aon le saineolaithe aonair a bhfuil baint acu le comhairlitchdin eolaiocha chomhphdirteacha, td siad faoi réir
ceanglas maidir le randacht ghairmidil, fiti tar éis deireadh a theacht lena ndualgais. Chun cosaint sonrai pearsanta
agus faisnéise rinda a dirithid, ni moér fordil a dhéanamh nach féidir ach le saineolaithe aonair a shinigh
comhaontuithe riindachta a bheith rannphdirteach i gcomhairlitichdin eolaiocha chomhphdirteacha.

(23) Chuathas i gcomhairle leis an nGriipa Comhordaithe maidir leis na rialacha nés imeachta sin an 19 Medn Fémbhair
2024 i gcomhréir le hAirteagal 20(1) de Rialachdn (AE) 2021/2282.

(24) Chuathas i gcombhairle leis an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai i gcomhréir le hAirteagal 42 de Rialachdn
(AE) 2018/1725 agus thug sé a thuairim uaidh an 11 Nollaig 2024.

(25) Té na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n gCoiste um Meastinti ar Theicneolaiocht
Sldinte,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Abhar

Leagtar sios leis an Rialachdn seo rialacha nds imeachta mionsonraithe maidir le combhairlitichdin eolaiocha
chomhphdirteacha a dhéantar de bhun Airteagail 16 go 21 de Rialachdn (AE) 2021/2282, a mhéid a bhaineann leis an
méid seo a leanas:

(@)  iarrataf 6 fhorbroirf teicneolaiochtai sldinte ar chombhairlitichdin eolaiocha chomhphdirteacha maidir le feist{ leighis
agus feisti leighis diagndiseacha in vitro a thiolacadh;

(b)  roghnt eagraiochtai geallsealbhdiri, othar, saineolaithe cliniciila agus saineolaithe dbhartha eile (‘saineolaithe
aonair’) agus dul i gcomhairle leo i gcomhairlitichdn eolaioch comhphdirteach maidir le feisti leighis agus feisti
leighis diagndiseacha in vitro;

()  comhar, go héirithe tri mhalartd faisnéise leis na painéil saineolaithe maidir le comhairliichdin eolaiocha
chomhphdirteacha i ndail le feisti leighis i gcds ina n-iarrfaidh forbréir teicneolaiochtai sldinte go ndéanfai an
comhairlitchdn i gcomhthrath leis an gcomhairlitchdn leis an bpainéal saineolaithe de bhun Airteagal 17(2) de
Rialachdn (AE) 2021/2282 (‘an comhairlitichan leis an bpainéal saineolaithe’).

Airteagal 2
Tréimhsi iarrata a shocrd le haghaidh comhairlitichdin eolaiocha chomhphdirteacha

1. Faoin 30 Samhain gach bliain, socréidh an Gripa Comhordaithe ditai na dtréimhsi iarrata le haghaidh
comhairliichdin eolaiocha chomhphdirteacha maidir le feisti leighis agus feisti leighis diagndiseacha in vitro don bhliain ina
dhiaidh sin chomh maith leis an lion comhairlitichdn eolaioch comhphdirteach atd beartaithe le haghaidh gach ceann de na
tréimhsf iarrata sin.

2. Socr6idh an Gripa Comhordaithe tri thréimhse iarrata ar a laghad in aghaidh na bliana le haghaidh comhairlitichdin
eolafocha chomhphadirteacha maidir le feisti leighis agus feisti leighis diagndiseacha in vitro.

3. De mhaolt ar mhireanna 1 agus 2, faoin 31 Mérta 2025, socr6idh an Griipa Comhordaithe tréimhse iarrata amhdin
ar a laghad le haghaidh 2025 le haghaidh comhairlitichdin eolaiocha chomhphdirteacha maidir le feisti leighis agus feisti
leighis diagnéiseacha in vitro.

Airteagal 3
Tarratai ar chomhairlitichdin eolaiocha chomhphdirteacha a thiolacadh

1. Tréth ar bith le linn na tréimhse iarrata arna foilsiti de bhun Airteagal 17(3) de Rialachdn (AE) 2021/2282, féadfaidh
forbréir teicneolaiochtai sldinte iarraidh ar chombhairliichdn eolaioch comhphdirteach maidir leis an bhfeiste leighis nd
feiste leighis dhiagndiseach in vitro a thiolacadh trid an arddn TF d4 dtagraitear in Airteagal 30 den Rialachan sin (‘ardédn TF
na measunuithe ar theicneolaiochtai sldinte’).
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Cloifidh an iarraidh leis an teimpléad a bhunaigh an Gripa Comhordaithe de bhun Airteagal 21, pointe (a), de Rialachdn
(AE) 2021/2282.

2. Agus an iarraidh ar chombhairlitichan eolaioch comhphdirteach maidir le feiste leighis 4 tiolacadh aige, cuirfidh
forbréir na teicneolafochta sldinte in iG]l an bhfuil sé ag iarraidh go ndéanfai an combhairlitichdn leis an bpainéal
saineolaithe i gcomhthréth.

Airteagal 4

Malartd faisnéise maidir leis na hiarratai roghnaithe ar chomhairliichdn eolaioch comhphdirteach

1. Faoi dheireadh na tréimhse iarrata, déanfaidh an Coimisitn, ag gniomhii d6 mar riinaiocht an Ghriipa Comhordaithe
(‘rdnaiocht na meastnuithe ar theicneolajochtai sldinte’), na bearta seo a leanas:

(@  na hiarrataf ar chomhairlitichdin eolaiocha chomhphdirteacha maidir le feist{ leighis agus feisti leighis diagnéiseacha
in vitro a chomhlionann na ceanglais in Airteagal 3(1), an dara fomhir, a chur ar fail tri arddn TF na meastnuithe ar
theicneolafochtai sldinte don fhoghripa um chombhairlitichdin eolaiocha chomhphdirteacha an Ghripa
Comhordaithe (Foghripa CEC) agus a shonri cé acu de na hiarratai sin a bhaineann le feisti leighis ar iarradh go
ndéanfai comhairliichdn leis an bpainéal saineolaithe ina leith i gcomhthrath;

(b)  liosta na n-iarratai ar chomhairliichdn eolaioch comhphdirteach maidir le feisti leighis ar shonraigh an forbréir
teicneolafochtai sldinte ina leith go bhfuil an comhairliichdn leis an bpainéal saineolaithe 4 iarraidh aige i
gcomhthrdth a chomhroinnt leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach.

2. Laistigh de 15 ld oibre tar éis dheireadh gach tréimhse iarrata, cuirfidh rinajocht na meastnuithe ar
theicneolaiochtai sldinte in iG] don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach cé acu de na hiarratai dd dtagraitear i mir 1,
pointe (b), a roghnaiodh le haghaidh combhairliichdn eolaioch comhphdirteach, agus cuirfidh an Ghniomhaireacht
Leigheasra Eorpach ranafocht na meastnuithe ar theicneolaiochtai sldinte ar an eolas faoi na hiarratai ar an
gcombhairlitichdn leis an bpainéal saineolaithe atd le déanamh i gcomhthrath, i gcomhréir le mir 1, pointe (b), ar glacadh leo.

Airteagal 5
Faisnéis a sholdthar don fhorbréir teicneolaiochtai sldinte i ndéil le rannphdirtiocht i gcomhairlidchdin eolaiocha
chomhphdirteacha
1. Maidir le comhairliichdin eolaiocha chomhphdirteacha i nddil le feisti leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro,

cuirfidh an Foghrtpa CEC an fhaisnéis dd dtagraitear in Airteagal 17(4) de Rialachdn (AE) 2021/2282 ar fdil tri rdnafocht na
meastnuithe ar theicneolaiochtai sldinte agus, i gcds inarb infheidhme, cuimseofar inti trathchldr le haghaidh an
chombhairlitichdin eolaioch chomhphdirtigh.

2. I gcds ina ndéanfar an comhairlichdn eolaioch comhphdirteach maidir le feisti leighis i gcomhthrith leis an
gcomhairlitchdn leis an bpainéal saineolaithe, comhaontéfar an trathchlar da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo idir
rinafocht na meastinuithe ar theicneolaiochtai sldinte, i gcombhairle leis an bhFoghriipa CEC, agus an Ghniomhaireacht
Leigheasra Eorpach, i gcomhairle leis an bpainéal saineolaithe, agus déanfar é a shioncronti le huainid an phréisis le
haghaidh an chombhairlitichdin le is an bpainéal saineolaithe mar a shonraitear in Airteagal 8(6), pointi (a) agus (e),
Airteagal 10(2), pointe (a), Airteagal 13(2) agus Airteagal 14, pointe (a).

Airteagal 6

Roghni saineolaithe aonair le haghaidh comhairlidichdin eolaiocha chomhphdirteacha

1. Agus feisti leighis agus feisti leighis diagndiseacha in vitro atd le bheith faoi réir comhairlitichdin eolaiocha
chomhphdirteacha & roghnd, sonr6idh an Foghripa CEC an méid seo a leanas, i gcds gach feiste leighis agus gach feiste
leighis diagndisi in vitro:

(@)  anriocht sldinte;
(b)  an réimse teiripe;

(c)  saineolas sonrach eile, amhail an cinedl teicneolaiochta sldinte, mds gd chun an combhairlitchdn eolaioch
comhphdirteach a dhéanamh.
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2. Ar bhonn na faisnéise a liostaitear i mir 1, sainaithneoidh rtnafocht na meastnuithe ar theicneolaiochtai sldinte
saineolaithe aonair a rachfar i gcombhairle leo le linn an chomhairlidchdin eolafoch chomhphdirtigh agus tiomséidh si
liosta saineolaithe aonair dbhartha, i gcombhairle leis an bhFoghripa CEC agus leis an measundir agus leis an
gcomheastindir le haghaidh comhairliichdn eolaioch comhphdirteach arna gceapadh de bhun Airteagal 18(3) de
Rialachdn (AE) 2021/2282 (an measundir agus an cémheastindir’). Agus an liosta & thiomsd, féadfaidh rtnafocht na
meastnuithe ar theicneolajochtaf sldinte dul i gcomhairle le ceann amhdin n6 nios mé diobh seo a leanas:

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

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

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

(d)  na pointi teagmhdla ndisitinta arna n-ainmnit i gcomhréir le hAirteagal 83 de Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombairle ();

(¢)  an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach.

3. I gcés ina gceadaitear na foinsi dd dtagraitear i mir 2 agus nach leor an lion saineolaithe aonair a aimsitear d4 bharr,
féadfaidh rdnaiocht na meastnuithe ar theicneolaiochtai sldinte 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)  comhaltai den Ghriipa Comhordaithe agus dd fhoghrapaf;

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

4. Tar éis don Choimisiin measinii a dhéanamh, i gcomhréir leis na rialacha a leagtar amach in Airteagal 5 de
Rialachdn (AE) 2021/2282 agus in Airteagal 4 de Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2024/2745, ar leasanna dearbhaithe
na saineolaithe aonair sa liosta arna thiomst ag rtnafocht na meastinuithe ar theicneolaiochtai sldinte i gcomhréir le
mireanna 1 go 3 den Airteagal seo, déanfaidh rinaiocht na meastnuithe ar theicneolaiochtai sldinte liosta de na
saineolaithe aonair atd ar fail a sholdthar don Fhoghrtpa CEC.

5. Is 6 liosta na saineolaithe aonair a chuirfidh rtnaiocht na meastnuithe ar theicneolafochtai sldinte ar fdil don
Fhoghriipa CEC i gcomhréir le mir 4 a dhéanfaidh an Foghripa roghnd deiridh na saineolaithe aonair a rachfar i
gcombhairle leo le linn an chomhairlitichdin eolaioch chomhphdirtigh. Agus an roghnti deiridh & dhéanambh, tabharfaidh an
Foghriipa CEC tosafocht do shaineolaithe aonair a bhfuil saineolas acu, ar fud roinnt Ballstat, ar an riocht sldinte, ar an
réimse teiripe né ar an gcinedl teicneolaiochta sldinte is dbhar don chombhairlitichdn eolaioch comhphdirteach.

Airteagal 7

Oibleagdidi rindachta gairmiiila ar shaineolaithe aonair

Airitheoidh ranafocht na meastnuithe ar theicneolafochtai sldinte nach mbeidh ach saineolaithe aonair a shinigh
comhaontt rindachta rannphdirteach i gcomhairlitichdin eolaiocha chomhphdirteacha maidir le feisti leighis agus feisti
leighis diagnéiseacha in vitro.

Airteagal 8

Paciiste faisnéise agus sonrai breise le haghaidh comhairlitichdin eolaiocha chomhphdirteacha

1. Déanfaidh an forbréir teicneolaiochtaf sldinte an sainchomhad faisnéise, sonrai, anailis{ agus fianaise eile le haghaidh
comhairliichdn eolaioch comhphdirteach de bhun Airteagal 21, pointe (b), de Rialachdn (AE) 2021/2282 maidir le tdirgi
focshldinte lena n-diritear liosta na gceisteanna (‘an pacdiste faisnéise’) a thiolacadh tri bhithin an teimpléid a bhunaigh an
Gripa Combhordaithe de bhun Airteagal 21, pointe (b), de Rialachdn (AE) 2021/2282 né tri bhithin arddn TF na
meastnuithe ar theicneolafochtaf sldinte de bhun Airteagal 9 den Rialachén seo.

() 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).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/117/oj


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/GA/TXT/?uri=OJ%3AL%3A2014%3A158%3ATOC
http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/oj

GA 101, 27.1.2025

2. Agus an jarraidh dd dtagraitear in Airteagal 3(1) 4 cur isteach aige, féadfaidh an forbréir teicneolaiochta sldinte
cruinnid a iarraidh leis an measindir agus leis an gcémheastnéir agus le baill foirne rinaiocht na meastnuithe ar
theicneolaiochtai sldinte atd freagrach as tacaiocht rtinafochta a chur ar fdil don Fhoghripa CEC chun ctinamh a lorg atd
dbhartha chun an pacdiste faisnéise a ullmhd. Tabharfar cuireadh do chomhaltai an Fhoghripa CEC freastal ar an
geruinnid sin.

3. Is sa trathchlar d4 dtagraitear in Airteagal 5(1) a leagfar sios an sprioc-am chun an pacdiste faisnéise a thiolacadh.
Cuirfidh rdnafocht na meastinuithe ar theicneolaiochtai sldinte an pacaiste faisnéise a chomhlionann na ceanglais i mir 1 ar
fail tr{ ardin TF na meastinuithe ar theicneolajochtal sldinte don mheasindir agus don chémheastnéir agus don
Fhoghrtpa CEC.

4. 1 gcds ina measann an meastndir né an cémheastndir go bhfuil tuilleadh sonrafochtai né soiléirithe né tuilleadh
faisnéise, sonrai, anailis{ n6 fianaise eile riachtanach sa phacdiste faisnéise, né go bhfuil ceist amhdin né roinnt ceisteanna
arna dtiolacadh ag an bhforbréir teicneolaiochtai sldinte lasmuigh de raon feidhme an chomhairliichdin eolaioch
chomhphdirtigh, iarrfaidh rinaiocht na meastnuithe ar theicneolaiochtai sldinte ar an bhforbréir teicneolaiochtai sldinte
pacdiste faisnéise leasaithe a thiolacadh laistigh den sprioc-am a leagtar sios sa trathchldr dd dtagraitear in Airteagal 5(1).

5. Igcds ina measann an measindir né an comheastndir, trath ar bith le linn ullmhda dhréacht-dhoiciméid toraidh an
chombhairliichdin eolaioch chomhphdirtigh, go bhfuil tuilleadh sonrafochtai né soiléirithe né tuilleadh faisnéise, sonrai,
anailisi né fianaise eile riachtanach, iarrfaidh rinafocht na meastnuithe ar theicneolaiochtai sldinte ar an bhforbroir
teicneolaiochtai sldinte an fhaisnéis, na sonrai, na hanailisi né an fhianaise sin a sholdthar laistigh den sprioc-am arna
shocri ag an meastndir agus ag an gcoémheastindir.

6.  Sa bhreis ar na rialacha a leagtar amach i mireanna 1 go 5, i gcds ina ndéantar an comhairliichdn eolaioch
comhphdirteach maidir le feisti leighis i gcomhthréth leis an gcombhairlitichdn leis an bpainéal saineolaithe, beidh feidhm
ag an méid seo a leanas:

(@)  an pacdiste faisnéise ina mbeidh an fhaisnéis is g le haghaidh an chomhairlitichdin eolaioch chomhphdirtigh maidir
le feisti leighis agus le haghaidh an chombhairliichdin leis an bpainéal saineolaithe, cuirfidh an forbréir
teicneolafochtai sldinte an pacdiste faisnéise sin faoi bhrdid riinafocht na meastnuithe ar theicneolaiochtai sldinte
agus na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai an trith céanna agus faoin sprioc-am a leagtar sios sa trdthchldr dé
dtagraitear in Airteagal 5(1);

(b)  beidh duine de na rapdirtéiri don chomhairlitichdn leis an bpainéal saineolaithe agus ball foirne de chuid na
Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai atd freagrach as tacafocht rinafochta a sholdthar don phainéal saineolaithe
rannphdirteach sa chruinniti da dtagraitear i mir 2;

()  tabharfar cuireadh chuig an gcruinniti dd dtagraitear i mir 2 do chomhairleoiri an phainéil saineolaithe a bheidh
rannphdirteach sa chomhairlidchén;

(d)  malartéidh rinajocht na meastnuithe ar theicneolaiochtai sldinte agus an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach a
n-iarratai faoi seach le chéile ar phacdiste faisnéise leasaithe, mas ann dé, a thiolacadh an trith céanna a sheolfaidh
siad na hiarratai sin chuig an bhforbréir teicneolaiochtai sldinte;

(¢)  cuirfidh an forbrédir teicneolaiochtaf sldinte an phacdiste faisnéise leasaithe faoi bhrdid rtinajocht na meastnuithe ar
theicneolaiochtai sldinte agus na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai an trdth céanna agus faoin sprioc-am a leagtar
sios sa trathchldr dd dtagraitear in Airteagal 5(1);

()  malartéidh rinaiocht na meastnuithe ar theicneolafochtai sldinte agus an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach
dearbht féla le chéile le haghaidh an phacdiste faisnéise dd dtagraitear i bpointi (a) agus (¢) an trath céanna a
sheolfaidh siad dearbhii fala chuig an bhforbréir teicneolaiochtai sldinte;

(@)  tabharfaidh an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach fogra do rinaiocht na meastnuithe ar theicneolaiochta sldinte
maidir le bailiochtti an jarratais ar chomhairlitichdn leis an bpainéal saineolaithe, bailiochtti arna dhéanamh ag an
bpainéal saineolaithe;

(h)  tabharfaidh rinaiocht na meastnuithe ar theicneolaiochtai sldinte fogra don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach
nuair a ghlacfaidh an Foghrapa CEC leis an bpacdiste faisnéise le haghaidh comhairlitichdn eolaioch comhphdirteach;

(i) cuirfidh an forbréir teicneolajochtai sldinte an fthaisnéis, na sonrai, na hanailisi n6 an fhianaise eile dd dtagraitear i
mir 5 faoi bhrdid rinafocht na meastnuithe ar theicneolaiochtai sldinte agus an phainéil saineolaithe an trath
céanna.
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7. Roimh an gcruinnit dd dtagraitear i mir 2, seolfaidh an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach chuig rinaiocht na
meastnuithe ar theicneolajochtaf sldinte liosta de rannphdirtithe an chruinnithe a bhfuil cuireadh le tabhairt déibh chuig
an gcruinnid i gcomhréir le mir 6, pointi (b) agus (c).

Airteagal 9

Teimpléad don phaciiste faisnéise a bhuni i gcds ina ndéantar an comhairliiichdn eolaioch comhphdirteach i
gcombhthrdth leis an gcomhairlitichdn leis an bpainéal saineolaithe

Tar éis d6 dul i gcomhairle leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach agus teacht ar chomhaonta 1éi, agus i gcomhairle
leis na painéil saineolaithe, bundidh an Gripa Comhordaithe teimpléad sonrach don phacdiste faisnéise atd le hiisdid i gcds
ina ndéantar an comhairliichdn eolaioch comhphdirteach maidir le feisti leighis i gcomhthrath leis an gcomhairlitichén leis
an bpainéal saineolaithe.

Airteagal 10

Liosta de na saincheisteanna atd le plé ag an gcruinniii chun tuairimi a mhalarti

1. Tar éis d6 meastint a dhéanamh ar an bpacdiste faisnéise agus, i gcds inarb dbhartha, ar an doiciméadacht dé
dtagraitear in Airteagal 8(5), déanfaidh an Foghripa CEC liosta saincheisteanna a chomhroinnt leis an bhforbréir
teicneolajochtai sldinte, trid rtinafocht na meastnuithe ar theicneolaiochtai sldinte, lena léireofar na hédbhair a bhfuil
aghaidh le tabhairt orthu ag an gcruinnid dé dtagraitear in Airteagal 18(7) de Rialachdn (AE) 2021/2282 agus, i gcds inarb
dbhartha, na ceisteanna sonracha nach bhfuil aghaidh le tabhairt orthu ach i scribhinn roimh an geruinnid sin (‘an liosta
saincheisteanna’). Soldthréidh an forbréir teicneolaiochtai sldinte freagrai i scribhinn, mds ann d6ibh, don Fhoghriipa CEC,
trf rinafocht na meastnuithe ar theicneolaiochtaf sldinte, ar an liosta saincheisteanna chomh maith le haon 4bhair né cur i
lathair is gd don chruinniti 10 14 ar a dhéanai roimh an gcruinnid sin.

2. Sabhreis ar na rialacha a leagtar amach i mir 1, i gcds ina ndéantar an combhairlitichdn eolaioch comhphdirteach
maidir le feist{ leighis i gcomhthrath leis an gcomhairliichdn leis an bpainéal saineolaithe, beidh feidhm ag an méid seo a
leanas:

(@)  déanfaidh Foghripa CEC, trf rinafocht na meastind ar theicneolaiocht sldinte, agus an Ghniomhaireacht Leigheasra
Eorpach a liostai saincheisteanna faoi seach a sheoladh, trid an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach, chuig an
bhforbrir teicneolaiochtaf sldinte laistigh den sprioc-am a leagtar sios sa trathchldr dd dtagraitear in Airteagal 5(1);

(b)  malartéidh rdnafocht na meastnuithe ar theicneolafochtaf sldinte agus an Ghniombhaireacht Leigheasra Eorpach na
liostai saincheisteanna le chéile an 14 céanna a sheolfar chuig an bhforbréir teicneolaiochtai sldinte iad;

(©) seolfaidh an forbréir teicneolaiochtai sldinte cdip dd bhfreagrai i scribhinn, mds ann déibh, ar an liosta
saincheisteanna a chuirfidh an painéal saineolaithe ar fdil chuig an bhFoghripa CEC, tri rinaiocht na meastinuithe
ar theicneolaiochtai sldinte, an trdth céanna a sheolfaidh sé na freagrai sin chuig an nGniomhaireacht Leigheasra
Eorpach;

(d)  seolfaidh an forbréir teicneolaiochtai sldinte c6ip dd bhfreagrai i scribhinn ar an liosta saincheisteanna a chuir an
Foghrtpa CEC ar fil, mas ann déibh, chuig an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach an trath céanna a sheolfaidh sé
na freagrai sin chuig rinajocht na meastnuithe ar theicneolaiochtai sldinte.

Airteagal 11

Ionchur saineolaithe aonair maidir le comhairlidchédn eolaioch comhphdirteach

Trath nach déanai nd 30 14 tar éis an pacdiste faisnéise leasaithe dd dtagraitear in Airteagal 8(4) a thiolacadh né, i gcds ina
ndéantar an combhairlidchdn eolaioch comhphdirteach maidir le feisti leighis i gcomhthrath leis an gcomhairlidchdn leis an
bpainéal saineolaithe, trath nach déanai nd 30 14 tar éis bhailiochtd an iarratais d4 dtagraitear in Airteagal 8(6), pointe (g),
déanfaidh an Foghripa CEC, tri rdnaiocht na meastnuithe ar theicneolaiochtaf sldinte, an pacdiste faisnéise a chomhroinnt
leis na saineolaithe aonair arna roghnti i gcomhréir le hAirteagal 6 agus tabharfaidh sé deis déibh ionchur a sholdthar
maidir leis an gcombhairlitichdn eolaioch comhphdirteach.
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Airteagal 12
Combhairlidchdn le heagraiochtai geallsealbhéiri le linn comhairlitichdn eolaioch comhphdirteach

1. Trath ar bith le linn an chomhairlitichdin eolaioch chomhphdirtigh, féadfaidh an Foghrtapa CEC, trf rdnafocht na
meastnuithe ar theicneolaiochtaf sldinte, ionchur a lorg maidir leis an riocht sldinte, an réimse teiripe né réimsi eile atd
dbhartha don fheiste leighis n6 don theiste leighis dhiagndiseach in vitro 6 eagraiochtal othar, 6 eagrafochtai gairmithe
ctiraim sldinte né 6 shochaithe clinicidla agus an lucht acadil tri chombhaltai an lionra geallsealbhoirf arna bhunt de bhun
Airteagal 29 de Rialachdn (AE) 2021/2282, agus urraim & tabhairt do chinedl rinda na hiarrata ar chomhairliachdn
eolaioch comhphdirteach.

2. I gcds ina ndéantar an combhairlitichdn eolafoch comhphdirteach maidir le feisti leighis i gcomhthrath leis an
gcombhairliichdn leis an bpainéal saineolaithe, comhroinnfidh riinaiocht na meastnuithe ar theicneolajochtai sldinte an
t-ionchur dé dtagraitear i mir 1 leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach an trith céanna a chomhroinnfidh s leis an

bhFoghripa CEC é.
Airteagal 13
Cruinnid leis an bhforbréir teicneolaiochtai sldinte
1. Tabharfar cuireadh do na rannphdirtithe seo a leanas chuig an gcruinniti dd dtagraitear in Airteagal 18(7) de

Rialachén (AE) 2021/2282:

(a)  ionadaithe an fhorbrora teicneolaiochtai sldinte;

(b)  an measiindir agus an comheastnoir;

()  saineolaithe aonair arna roghnii i gcomhréir le hAirteagal 6;

(d)  ionadaithe eile de chuid an Fhoghripa CEC seachas na hionadaithe sin a liostaitear i bpointe (b);

(¢)  baill foirne rinaiocht na meastinuithe ar theicneolaiochtai sldinte atd freagrach as tacafocht rinaiochta a sholdthar

don Fhoghrtpa CEC.

2. Sabbhreis ar na rannphdirtithe a liostaitear i mir 1, i gcds ina ndéantar an comhairlitichdn eolaioch comhphdirteach i
gcomhthrith leis an gcombhairlitichdn leis an bpainéal saineolaithe, tabharfar cuireadh do na rannphdirtithe seo a leanas
chuig an gcruinniti dd dtagraitear in Airteagal 18(8) de Rialachdn (AE) 2021/2282:

(@)  combhairleoiri an phainéil saineolaithe atd rannphdirteach sa chomhairlitichdn leis an bpainéal saineolaithe;

(b)  baill foirne den Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach atd freagrach as tacaiocht rinaiochta a sholdthar don phainéal
saineolaithe.

Arna iarraidh sin don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach, féadfar cuireadh chuig an gcruinniti chun tuairimi a mhalairt a
thabhairt d’othair a roghnéfar i gcomhréir le rialacha dbhartha na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai chun pdirt a
ghlacadh le linn an chomhairlitichdin leis an bpainéal saineolaithe.

Arna jarraidh sin d'thorbréir na teicneolaiochta sldinte, féadfar cuireadh a thabhairt d'ionadaithe 6n gcomhlacht dd dtugtar
fogra arna roghna ag forbréir na teicneolaiochta sldinte freastal ar an gcruinniti chun tuairimi a mhalartt mar bhreathnoiri.

3. Tiondlfar an cruinnit dd dtagraitear i mir 2 go fiordil. Is iad an cdmheasinéir agus duine de na rapéirtéiri le
haghaidh an chomhairlitichdin leis an bpainéal saineolaithe a bheidh ina gcomhchathaoirligh air.

4. Roimh an gcruinnit dd dtagraitear i mir 2, seolfaidh an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach chuig rtinafocht na
meastinuithe ar theicneolaiochtai sldinte liosta de rannphdirtithe an chruinnithe a bhfuil cuireadh le tabhairt d6ibh chuig
an geruinnid i gcomhréir le mir 2.

Airteagal 14

Doiciméad toraidh an chombhairliiichdin eolaioch chomhphdirtigh le haghaidh comhairlidchdin eolaiocha
chomhphdirteacha a dhéantar i gcomhthréth leis an gcomhairliiichdin leis an bpainéal saineolaithe

[ gcds ina ndéantar an comhairlitichdn eolafoch comhphdirteach i gcomhthrath leis an gcombhairliichdin le painéal
saineolaithe, beidh feidhm ag an méid seo a leanas:

(@  formheasfaidh an Gripa Comhordaithe doiciméad toraidh an chombhairlitichdin eolaioch chomhphdirtigh agus
eiseoidh an painéal saineolaithe an litir chomhairleach chuig an bhforbréir teicneolaiochtai sldinte laistigh den
sprioc-am a leagtar sios sa trathchldr dd dtagraitear in Airteagal 5(1);
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(b)  malartéidh ranaiocht na meastnuithe ar theicneolaiochtai sldinte agus an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach le
chéile an doiciméad toraidh arna fhormheas ag an nGripa Comhordaithe agus an litir chomhairleachta arna
heisitiint ag an bpainéal saineolaithe an 14 céanna a sheolfar chuig an bhforbréir teicneolaiochtai sldinte iad.

Airteagal 15

Combhfhreagras le linn comhairlidchdin eolajocha chomhphdirteacha

Aon doiciméadacht dé dtagraitear i Rialachdn (AE) 2021/2282 agus sa Rialachdn seo, seolfar { i bhformadid dhigiteach agus
déanfar { a mhalartd leis an nGriipa Comhordaithe, leis an bhFoghripa CEC, le Runaiocht na meastnuithe ar
theicneolaiochtai sldinte, leis an bhforbréir teicneolaiochtai sldinte, agus le saineolaithe aonair, le linn combhairlitichdin
eolaiocha chomhphdirteacha maidir le feisti leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro tri arddn TF rdnafocht na
meastinuithe ar theicneolaiochtaf sldinte.

Airteagal 16

Proisedil sonrai pearsanta

1. Is é an Coimisiin a bheidh ina rialaitheoir ar phroisedil sonrai pearsanta, ar sonrai iad a bhaileofar chun
comhairliichdin eolaiocha chomhphdirteacha maidir le feisti leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro a dhéanamh
faoin Rialachdn seo.

2. Is iad seo a leanas na catagdiri sonrai pearsanta is gd chun na criche dd dtagraitear i mir 1:

(@  céannacht, seoladh riomhphoist agus cleamhnacht na n-ionadaithe arna gceapadh don Ghripa Comhordaithe agus
don Fhoghrtpa CEG;

(b)  céannacht agus seoladh riomhphoist na saineolaithe aonair in aon cheann de na cdsanna seo a leanas:
(i) sainaithnitear go bhfuil siad dbhartha don chomhairlitichdn eolaioch comhphdirteach;
(if) roghnaitear iad le dul i gcomhairle leo le linn combhairlitichdn eolaioch comhphdirteach;
(ili)  téitear i gcomhairle leo i gcomhairlitichdn eolaioch comhphdirteach;

()  céannacht, seoladh riomhphoist agus cleamhnacht ionadaithe na bhforbréiri teicneolaiochtai sldinte;

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

()  céannacht, seoladh riomhphoist agus cleamhnacht na rannphdirtithe atd rannphdirteach sa chombhairlitichdn leis an
bpainéal saineolaithe déd dtagraitear in Airteagal 8(6), pointi (b) agus (c), agus 13(2) a bhfuil cuireadh le tabhairt
déibh chuig an geruinnid leis an bhforbréir teicneolaiochtai sldinte;

()  céannacht, seoladh riomhphoist agus cleamhnacht na rannphdirtithe dd dtagraitear in Airteagal 13(2), an triti
fombhir, a bhfuil cuireadh le tabhairt d6ibh chuig an gcruinnid leis an bhforbréir teicneolaiochtai sldinte.

3. Ni bheidh rochtain ag na hionadaithe a cheapfar don Ghrtpa Comhordaithe agus don Fhoghriipa CEC ach ar na
codanna sin de choras slin arddn TF na meastnuithe ar theicneolaiochtai sldinte atd dbhartha chun a gctraimi a
chombhlionadh. Féadfaidh ionadai comhoibrid, tri ardin TF na meastnuithe ar theicneolaiochtai sldinte, le hionadaithe eile
arna gceapadh don Ghripa Comhordaithe, né don Fhoghripa CEC lena mbaineann siad, chun comhairlitichdin eolaiocha
chomhphdirteacha a dhéanamh maidir le feisti leighis agus feisti leighis diagndiseacha in vitro.

4. Le linn an chruinnithe d4 dtagraitear in Airteagal 13, ni bheidh oibleagdid ar othair a gcéannacht a nochtadh don
thorbréir teicneolaiochtai sldinte.

5. Nichoimeddfaidh an Coimisitin na sonrai pearsanta dé dtagraitear i mir 2 ach chomh fada agus is g chun na criche
dd dtagraitear i mir 1 agus trath nach faide nd 15 bliana tar éis an ddta nach mbeidh an t-dbhar sonrai rannphdirteach a
thuilleadh i gcomhairlitichdn eolafoch. Déanfaidh an Coimisitn athbhreithnit ar an ngd na sonrai pearsanta a stordil gach
2 bhliain.
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Maidir le sonrai pearsanta saineolaithe aonair ndr roghnaiodh le dul i gcombhairle leo i gcomhairliichdn eolaioch
comhphdirteach, ni choinneoidh an Coimisitin iad ach chomh fada agus is gd chun an saineolas speisialaithe domhain
abhartha i leith comhairlitichdn eolaioch comhphdirteach a dirithid agus ni choinneoidh sé iad nios faide nd 3 bliana tar éis
an déta a fuair an Coimisiin na sonraf sin.

Airteagal 17
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 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 dhéanamh sa Bhruiséil, an 24 Eandir 2025.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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