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IARSCRIBHINN |

AN FHAISNEIS DA bTAGRAITEAR SAN IARRATAS

Ainm n6 ainm corpardideach agus seoladh buan an iarratasdra agus, i gcas inarb
infheidhme, ainm an mhonarora.

Ainm an tairge iocshlainte.

Sonrai céiliochttla agus cainniochtila chomhabhair uile an tairge iocshléinte, lena
n-airitear an tagairt da ainm neamhdhilseanaigh idirnaisiinta (ANI) arna mholadh ag an
Eagraiocht Dhomhanda Sléinte, i gcas inar ann do ANI le haghaidh an tairge
iocshlainte, né tagairt da ainm ceimiceach abhartha.

Measunu riosca don chomhshaol (ERA) i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar sios in
Airteagail 22 agus 23.

Maidir le téirge iocshldinte lena Gsdid ag an duine ina bhfuil orgénaigh
ghéinmhodhnaithe n6 atd comhdhéanta diobh, measinu riosca don chomhshaol chun
guaiseacha a d’fhéadfadh a bheith ann i ndail le sldinte an duine, ainmhithe agus an
comhshaol a shainaithint agus na guaiseacha sin a shonra de réir saintréithe. Déanfar an
measunu i gcomhréir leis na heiliminti ar a dtugtar tuairisc in Airteagal 8 de [Rialachan
athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] agus na ceanglais in larscribhinn 1l a ghabhann
leis an Treoir seo, bunaithe ar na prionsabail a leagtar amach in larscribhinn Il a
ghabhann le Treoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle! agus
sainitlachtai tairgi iocshlainte a gcur san aireamh.

Tuairisc ar an modh monaraiochta.
Tasca teiripeacha, fritdsca agus frithghniomhartha diobhélacha.

Poseolaiocht, foirm chdgaisiochta, modh riartha agus bealach riartha agus seilfré
ionchasach.

Na cliseanna atd le haon bheart réamhchdraim agus sabhailteachta atd le déanamh
maidir le storail an tairge iocshldinte, maidir lena thabhairt d’othair agus maidir le
diuscairt dramhthairgi, mar aon le 1éiriti ar aon riosca don chomhshaol a d’fhéadfadh a
bheith i gceist leis an tairge iocshlainte.

Tuairisc ar na modhanna rialaithe a d’isaid an monaroir.

Deimhnid i scribhinn gur fhioraigh monaréir an tairge iocshlainte go gcomhlionann
monaroir na substainte gniomhai prionsabail an dea-chleachtais monaraiochta tri
inidchtai a dheéanamh, i gcomhreir le hAirteagal 160. Sa deimhnit i scribhinn beidh
tagairt do dhata an iniGchta agus dearbhld go ndeimhnitear le toradh an iniGchta go
gcomhlionann an mhonaraiocht prionsabail an dea-chleachtais monaraiochta.

(12) Torthai 6n méid seo a leanas:

(@) tastalacha cbgaisiochta (fisiceimiceacha, bitheolaiocha no
micribhitheolaiocha),

(b) tastalacha neamhchliniciula (tocsaineolaiocha agus cdgaseolaiocha),
(c) trialacha clinicilla.

! Treoir 2001/18/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 12 Marta 2001 maidir le scaoileadh
réamhbheartaithe  orgdnach géinmhodhnaithe isteach sa chomhshaol agus lena n-aisghairtear
Treoir 90/220/CEE 6n gComhairle (10 L 106, 17.4.2001, Ich. 1)
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| gcas inarb abhartha, fianaise ¢ fhoinsi eile sonrai cliniciula (trialacha clinicitla
neamh-idirghabhalacha, clarlanna).

Achoimre ar choéras faireachas cogas an iarratasora, lena n-aireofar na heiliminti seo a
leanas:

(@ cruthdnas go bhfuil duine céilithe ata freagrach as faireachas cdgas ar fail
don iarratasoir,

(b) na Ballstait ina bhfuil cénai ar an duine cailithe agus a ndéanann sé a
chuid clraimi,

(c) sonrai teagmhala an duine chailithe,

(d) réiteas arna shinil ag an iarratasoir a chuireann in ial go bhfuil na
hacmbhainni is ga ag an iarratasoir chun na cdraimi agus na freagrachtai a
liostaitear i gCaibidil VI a chomhlionadh,

(e) tagairt don suiomh ina bhfuil maistirchomhad choras an fhaireachais
chogas don tairge iocshlainte ar coimeéad.

An plean bainistithe riosca lena dtugtar tuairisc ar an gcéras bainistithe riosca a
thabharfaidh an t-iarratasoir isteach le haghaidh an tirge iocshldinte lena mbaineann, in
éineacht le hachoimre air sin.

Raiteas a chuireann in ial go gcomhlionann na trialacha clinicitla a dhéantar lasmuigh
den Aontas Eorpach ceanglais eiticitla Rialachan (AE) Uimh. 536/2014.

Achoimre ar shaintréithe tairge i gcomhréir le hAirteagal 62, samhail den
fhorphacaistiocht, ar a bhfuil na sonrai da ndéantar forail in larscribhinn 1V, agus leagan
samhailteach de neasphacaistiocht an tairge iocshlainte, ar a bhfuil na sonrai d& ndéantar
fordil in Airteagal 66, maille le bileog phacaiste, i gcomhréir le hAirteagal 64.

Doiciméad a thaispednann go bhfuil an monaréir Udaraithe ina thir féin chun tairgi
iocshlainte a thairgeadh.

Coipeanna de na nithe seo a leanas:

(@) aon udart margaiochta, a fuarthas i mBallstat eile né i dtriu tir, chun an
tairge iocshlainte a chur ar an margadh, achoimre ar na sonrai
sabhailteachta lena n-airitear na sonrai ata sna tuarascalacha
nuashonraithe sébhailteachta tréimhsiula, i gcas ina bhfuiltear ar fail,
agus tuarascalacha maidir le frithghniomhartha diobhalacha amhrasta,
mar aon le liosta de na Ballstait sin ina bhfuil iarratas ar udaru
margaiochta arna chur isteach i gcomhréir leis an Treoir seo faoi scradd;

(b) an achoimre ar shaintréithe tairge a mhol an t-iarrataséir i gcomhréir le
hAirteagal 62 n6 a d’fhormheas udarais inniula an Bhallstait i gcomhréir
le hAirteagal 43 agus an bhileog phacéiste a moladh i gcomhréir le
hAirteagal 64 n6 a d’fhormheas tdarais inniula an Bhallstait i gcomhréir
le hAirteagal 76;

(¢) mionsonrai faoi aon chinneadh chun udard margaiochta a dhiultd, cé acu
san Aontas no i dtriu tir, agus na cuiseanna leis an gcinneadh sin.

Coip d’aon ainmnit i ndail leis an tairge iocshlainte mar thairge iocshlainte dilleachtach
mar a shainmhinitear in Airteagal 63 de [Rialachan athbhreithnithe (CE)
Uimh. 726/2004], in éineacht le coip den tuairim &bhartha 6n nGniomhaireacht.

I gcas ina mbaineann an t-iarratas le hoibrean frithmhiocrébach, beidh an meid seo a
leanas san iarratas freisin:



a) plean maoirseachta ar oibrean frithmhiocrébach ina leagfar amach na sonrai seo a
leanas go sonrach:

(i) faisneis faoi bhearta maolaithe riosca chun teorainn a chur le forbairt
frithsheasmhachta frithmhiocrébai a bhaineann le hdséid, oideast agus
riar an tairge iocshlainte;

(if) an bealach a bhfuil sé beartaithe ag sealbhdir an Udaraithe margaiochta
faireachan a dhéanamh ar an bhfrithsheasmhacht in aghaidh an oibreain
fhrithmhiocrobaigh agus tuairisc a thabhairt ina leith sin don Udaras
inniuil.

b) tuairisc ar na ceanglais faisnéise speisialta a dtugtar achoimre orthu in
Airteagal 58

c) sonrai maidir le méid an phacaiste a chomhfhreagréidh don ghnathphoseolaiocht
agus do ghnathfhad na coireéla.

(22) 1 gcés ina mbaineann iarratas le hudar( margaiochta chun gineadoir radanuiclide a chur
ar an margadh, beidh an méid seo a leanas san iarratas sin, i dteannta na gceanglas a
leagtar amach in Airteagail 6 agus 9:

(@) tuairisc ghinearalta ar an gcoras mar aon le tuairisc mhionsonraithe ar
chomhphdirteanna an chorais a d’fhéadfadh difear a dhéanamh do
chomhdhéanamh né do chailiocht na hullmhoéide macnuiclide; agus

(b) sonrai céiliochtula agus cainniochtula na hionnléite nd na néalaite.

(23) Deimhnithe maidir le dea-chleachtais mhonaraiochta.



IARSCRIBHINN 11

CAIGHDEAIN AGUS PROTACAIL ANAILISEACHA,

CHOGASTOCSAINEOLAIOCHA AGUS CHLINICIULA I LEITH TASTAIL TAIRGI

IOCSHLAINTE

CLAR ABHAR

Réamhréa agus prionsabail ghinearalta

Cuid I
1.
1.1
1.2.
1.3.
1.3.1.
1.3.2.
1.3.3.
1.3.4.
14,
15.
1.6.
2.
2.1.
2.2.
2.3.
2.4.
2.5.
2.6.
2.7.
3.

3.1.
3.2.
3.2.1.
3.2.1.1.

3.2.1.2.
3.2.1.3.

Ceanglais i ndéil le sainchomhaid Gdaraithe margaiochta chaighdeénaithe
Modul 1: Faisnéis riarachain

Clar &bhar

Foirm iarratais

Achoimre ar shaintréithe an tairge, lipéadu agus bileog phacaiste
Achoimre ar shaintréithe an tairge

Lipéadu agus an bhileog phacaiste

Samhlacha agus eiseamail

Achoimri ar na saintréithe tairge ata formheasta sna Ballstait cheana féin
Faisnéis maidir leis na saineolaithe

Ceanglais shonracha le haghaidh cinealacha éagsula iarratas

Measunu riosca don chomhshaol

Modul 2: Achoimri

Cléar abhar foriomlan

Réamhra

Achoimre fhoriomlan ar chéiliocht

Forbhreathn neamhchliniciuil

Forbhreathna clinicidil

Achoimre neamhchliniciuil

Achoimre Chliniciuil

Modul 3: Faisnéis cheimiceach, chogaisiochta agus bhitheolaioch le haghaidh
tairgi iocshlainte ina bhfuil substainti gniomhacha ceimiceacha agus/n6
bitheolaiocha

Formaid agus cur i lathair
Abhar: bunphrionsabail agus buncheanglais
Substaint ghniomhach/substainti gniomhacha

Faisnéis ghinearalta agus faisnéis a bhaineann leis na habhair thosaigh agus na
hamhébhair

Modh monaraiochta na substainte gniomhai/substainti gniomhacha
Saintréithrit na substainte gniomhai/na substainti gniomhacha
4



3.2.1.4.
3.2.1.5.
3.2.1.6.
3.2.1.7.
3.2.2.

3.2.2.1.
3.2.2.2.
3.2.2.3.
3.2.2.4.
3.2.2.5.
3.2.2.6.
3.2.2.7.
3.2.2.8.

4.1.
4.2.
4.2.1.
4.2.2.
4.2.3.

5.1
5.2.
5.2.1.
5.2.2.

5.2.3.
5.24.
5.2.5.
5.2.5.1.

5.2.5.2.

5.2.6.
5.2.7.

Cuid II:
1.

Riald na substainte gniomhai/substainti gniomhacha
Caighdedin tagartha né abhair thagartha

Coimedadan agus céras dunta na substainte gniomhai
Cobhsaiocht na substainte gniomhai/substainti gniomhacha
An tairge iocshlainte criochnaithe

Tuairisc agus comhdhéanamh an téirge iocshlainte chriochnaithe
Forbairt cogaisiochta

Modh monaraiochta an téirge iocshlainte chriochnaithe
Rialu tamhéan

Riald an téirge iocshlainte chriochnaithe

Caighdeain tagartha n6 abhair thagartha

Coimeédan agus dunadh an téirge iocshlainte chriochnaithe
Cobhsaiocht an tairge iocshlainte chriochnaithe

Modul 4: Tuarascalacha neamhchlinicitla

Formaid agus Cur i lathair

Abhar: bunphrionsabail agus buncheanglais
Cogaseolaiocht

Cobgaschinéitic

Tocsaineolaiocht

Modul 5: Tuarascélacha maidir le staidéar clinicidil
Formaid agus Cur i lathair

Abhar: bunphrionsabail agus buncheanglais

Tuarascalacha maidir le staidéir bhithchdgaisiochta

Tuarascalacha maidir le staidéir atd abhartha i ndail le cdgaschinéitic a
Usaideann bithabhair dhaonna

Tuarascalacha maidir le staideir chogaschinéiteacha ar an duine
Tuarascalacha maidir le staidéir chogasdinimiceacha ar an duine
Tuarascalacha maidir le staideir éifeachtilachta agus sabhailteachta

Tuarascalacha Staidéir maidir le Staidéir Chinicitla Rialaithe atd Abhartha don
Tasc a Mhaitear

Tuarascalacha staidéir maidir le staidéir chlinicidla neambhrialaithe i ndail le
hanailis ar shonrai 6 bhreis agus staidéar amhain agus tuarascalacha eile maidir
le staidéar clinicidil

Tuarascalacha maidir le taithi iarmhargaiochta

Foirmeacha cés-tuairisci agus liostuithe othar aonair

Sainchomhaid agus ceanglais shonracha maidir le hidard margaiochta
Usaid iocshlainte sheanbhunaithe

5
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Cuid IlI:

1.1.
1.2.

2.1.
2.2.

Cuid IV:
1.

2.

2.1.

2.2.

3.

3.1

3.2.
3.2.1.
3.2.1.1.

3.2.1.2.
3.2.2.
3.3.

3.3.1.
3.3.2.
3.3.2.1L.
3.3.2.2.

Tairgi iocshlainte atd cosuil go bunusach

Sonrai breise a éilitear i gcdsanna sonracha

Tairgi iocshlainte bitheolaiocha comhchosula
Tairgi iocshlainte teaglama seasta

Doiciméadacht d’iarratais in imthosca eisceachtula
larratais mheasctha ar Udard margaiochta

Tairgi iocshlainte sonracha

Tairgi iocshlainte bitheolaiocha

Tairge iocshlainte plasmadhiorthach

Vacsaini

Radachogas agus réamhtheachtaithe

Radachdgais

Réamhtheachtaithe radachdgais chun crioch raidilipéadaithe
Téirgi iocshlainte hoiméapatacha

Tairgi iocshlainte luibhe

Tairgi locshlainte Dilleachtacha

Tairgi iocshlainte ardteiripe
Réamhra
Sainmhinithe
Téirge iocshlainte geinteiripe
Tairge iocshlainte a bhaineann le teiripe cille somai
Ceanglais shonracha maidir le Modul 3
Ceanglais shonracha le haghaidh na dtairgi iocshlainte ardteiripe uile
Ceanglais shonracha le haghaidh tairgi iocshlainte géinteiripe
Réamhra: tairge criochnaithe, substaint ghniomhach agus abhair thosaigh

Tairge iocshlainte geinteiripe ina bhfuil seicheamh/seichimh aigéid nuicléasaigh
athchuingrigh no miocrorganach géinmhodhnaithe/miocrorganaigh
gheéinmhodhnaithe n6 vireas géinmhodhnaithe/viris ghéinmhodhnaithe

Tairge iocshlainte géinteiripe ina bhfuil cealla géinmhodhnaithe
Ceanglais shonracha

Ceanglais shonracha le haghaidh tairgi iocshlainte a bhaineann le teiripe cille
somai agus tairgi a gineadh de thoradh innealtdireacht fiochain

Réamhré: tairge criochnaithe, substaint ghniomhach agus &bhair thosaigh
Ceanglais shonracha

Abhair thosaigh

Modh monaraiochta



3.3.2.3.
3.3.2.4.
3.3.2.5.
3.3.2.6.

3.4.
3.4.1.

3.4.2.

4.1.
4.2.
4.2.1.
4.2.2.
4.2.3.
4.3.

4.3.1.
4.3.2.
4.3.3.

5.1
5.2.
5.2.1.
5.2.2.
5.2.3.
5.3.

5.3.1.

5.3.2.

5.3.3.
5.4.

5.4.1.
5.4.2.
5.4.3.

Saintréithit agus straitéis rialaithe

Tamhain

Staidéir maidir le forbairt

Abhair thagartha

Ceanglais shonracha le haghaidh tairgi iocshlainte ardteiripe a bhfuil feisti iontu

Tairge iocshldinte ardteiripe ina bhfuil feisti d& dtagraitear in Airteagal 7 de
Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007

Comhthairgi iocshléinte ardteiripe mar a shainmhinitear in Airteagal 2(1)(d) de
Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007

Ceanglais shonracha maidir le modul 4

Ceanglais shonracha le haghaidh na dtairgi iocshlainte ardteiripe uile
Ceanglais shonracha le haghaidh tairgi iocshlainte géinteiripe
Cogaseolaiocht

Cdbgaschinéitic

Tocsaineolaiocht

Ceanglais shonracha le haghaidh tairgi iocshlainte a bhaineann le teiripe cille
somai agus tairgi a gineadh de thoradh innealtdireacht fiochain

Cobgaseolaiocht

Cogaschinéitic

Tocsaineolaiocht

Ceanglais shonracha maidir le modul 5

Ceanglais shonracha le haghaidh na dtéirgi iocshléinte ardteiripe uile

Ceanglais shonracha le haghaidh tairgi iocshlainte géinteiripe

Staidéir chdgaschinéiteacha ar an duine

Staidéir chdgasdinimiceacha ar an duine

Staidéir shabhailteachta

Ceanglais shonracha le haghaidh tairgi iocshlainte a bhaineann le teiripe cille
somai

Tairgi ifocshlainte a bhaineann le teiripe cille sémai i gcas ina mbionn an modh

gniomhaiochta bunaithe ar thairgeadh bithmhoilin shainithe
ghniomhaigh/bithmhdilini sainithe gniomhacha

Bithdhaileadh, marthanacht agus ndédu fadtéarmach na gcomhphairteanna i
dtairge iocshlainte a bhaineann le teiripe cille somai

Staidéir shabhailteachta

Ceanglais shonracha le haghaidh tairgi a gineadh de thoradh innealtdireacht
fiochain

Staidéir chdgaschinéiteacha

Staidéir chdgasdinimiceacha

Staidéir shabhailteachta



Réamhra agus prionsabail ghinearalta

1)

@)

(3)

(4)

()

Déanfar na sonrai agus na doiciméid a ghabhann le hiarratas ar udard margaiochta
de bhun Airteagail 8 agus 10(1) a chur i lathair i gcomhréir leis na ceanglais a
leagtar sios san larscribhinn seo agus leanfar leo an treoraiocht a d’fhoilsigh an
Coimisiln sna Rialacha lena rialaitear tairgi iocshlainte sa Chomhphobal Eorpach,
Imleabhar 2 B, Fogra d’iarratasoiri, Tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine,
Cur i Lathair agus abhar an tsainchomhaid, Doiciméad Coiteann Teicnitil (CTD).

Cuirfear na sonrai agus na doiciméid i lathair i gcuig mhodul: Solathraitear i
Modul 1 sonrai riarachéin sonracha an Chomhphobail Eorpaigh; Solathraitear i
Modul 2 achoimri cailiochta, neamhchlinicitla agus clinicitla, solathraitear i
Modul 3 faisnéis cheimiceach, chdgaisiochta agus bhitheolaiocha, solathraitear i
Modul 4 tuarascdlacha neamhchlinicitla agus solathraitear i Modul 5
tuarascalacha maidir le staidéar clinicitil. Leis an gcur i lathair sin cuirtear chun
feidhme formaid choiteann le haghaidh na réigitin ICH(?) uile (an Comhphobal
Eorpach, Stait Aontaithe Mheiriced, an tSeapdin). Cuirfear na ciig Mhodul sin i
lathair i ndianchomhréir leis an bhformaid, abhar agus céras uimhrithe a léiritear
go mionsonrach in Imleabhar 2 B den Fhogra d’larrataséiri da dtagraitear thuas.

Ta cur i lathair CTD an Chomhphobail Eorpaigh infheidhme maidir leis na
cinealacha uile iarratas ar idari margaiochta gan beann ar an nés imeachta ata le
cur i bhfeidhm (i.e. laraithe, aitheantas frithphairteach né naisiunta) agus cé acu an
jarratas iomlan nd iarratas giorraithe ata ann. Ta sé infheidhme freisin maidir leis
na cinedlacha uile tdirgi lena n-diritear eintitis cheimiceacha nua (NCE),
radachogas, plasmadhiorthaigh, vacsaini, tairge iocshlainte luibhe, etc.

| dtiomsU an tsainchomhaid chun iarratas a dhéanamh ar Gdari margaiochta,
cuirfidh na hiarratasoiri san aireamh freisin na treoirlinte eolaiochta a bhaineann le
cailiocht, le sabhdilteacht agus le héifeachtlacht tairgi iocshlainte lena n-Usaid ag
an duine atd glactha ag an gCoiste um Thairgi locshlainte lena nUséid ag an
Duine (CPMP) agus ata foilsithe ag an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach
(EMEA) agus na treoirlinte cogaisiochta eile 6n gComhphobal ata foilsithe ag an
gCoimisitn sna himleabhair éagstla de na Rialacha lena rialaitear tairgi
iocshlainte sa Chomhphobal Eorpach.

I ndail le cuid chailiochta (cheimiceach, chogaisiochta agus bhitheolaioch) an
tsainchomhaid, is infheidhme na monagraif uile, lena n-airitear monagraif
ghinearalta agus na caibidli ginearalta de Pharmacopoeia Eorpach.

2 Comhdhéil Idirnaisianta ar Chomhchuibhit Ceanglas Teicnidil do Chlard Codgaisiochta lena nUsaid ag an

Duine
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Leis an modh monaraiochta, comhlionfar ceanglais Threoir 91/356/CEE 06n
gCoimisitin lena leagtar sios prionsabail agus na treoirlinte Dhea-Chleachtas
Monaraiochta (GMP) le haghaidh tairgi iocshldinte lena n-usaid ag an duine(®)
agus ina bhfuil na prionsabail agus na treoirlinte maidir le GMP, a d’fthoilsigh an
Coimisiun sna Rialacha lena rialaitear tairgi iocshlainte sa Chomhphobal Eorpach,
Imleabhar 4.

Cuirfear san aireamh san iarratas an fhaisnéis uile is dbhartha don mheastdireacht
ar an tairge iocshlainte lena mbaineann, biodh sin fabhrach n6 neamhfhabhrach i
leith an tairge. Go hairithe, tabharfar na sonrai abhartha uile a bhaineann le haon
tastail no triail chogastocsaineolaioch né chliniciuil neamhiomlan né a tréigeadh a
bhaineann leis an tairge iocshlainte agus/né trialacha ata tugtha i gcrich a
bhaineann le tasca teiripeacha nach gcumhdaitear leis an iarratas.

Ni mor do na trialacha clinicidla uile, a dhéantar laistigh den Chomhphobal
Eorpach, ceanglais Threoir 2001/20/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus o6n
gCombhairle maidir le comhfhogasu dhlithe, rialachain agus fhoralacha riarachain
na mBallstat maidir le dea-chleachtas clinicitil a chur chun feidhme i stiiradh
trialacha cliniciula ar thairgi iocshldinte lena n-Gsdid ag an duine (%) a
chomhlionadh. Chun iad a chur san aireamh agus measuna & dhéanamh ar iarratas,
déanfar trialacha clinicitla, a dhéantar lasmuigh den Chomhphobal Eorpach, a
bhaineann le téirgi iocshléinte a bhfuil sé beartaithe iad a usaid sa Chomhphobal
Eorpach, a dhearadh, a chur chun feidhme agus a thuairiscid bunaithe ar an
dea-chleachtas clinicidil agus prionsabail eiticitla lena mbaineann, ar bhonn
prionsabal, atd coibhéiseach le foralacha Threoir 2001/20/CE. Déanfar iad i
gcomhréir leis na prionsabail eiticitla ata léirithe i nDearbhd Heilsinci mar
shampla.

Déanfar staidéir neamhchlinicitla (chdgastocsaineolaiocha) i gcomhréir leis na
fordlacha a bhaineann leis an Dea-Chleachtas Saotharlainne a leagtar sios i
dTreoir 87/18/CEE 6n gCombhairle maidir le comhchuibhiu dlithe, rialachan agus
foralacha riarachain i ndail le prionsabail dea-chleachtais saotharlainne a chur i
bhfeidhm agus i ndail lena gcur i bhfeidhm a fhior( i gcas téstalacha ar shubstainti
ceimiceacha (°) agus Treoir 88/320/CEE 6n gCombhairle maidir le dea-chleachtas
saotharlainne (GLP) a initichadh agus a fhiord (°) .

Airitheoidh na Ballstait freisin go ndéanfar gach tastail ar ainmhithe i gcomhréir
le Treoir 86/609/CEE 6n gCombhairle an 24 Samhain 1986 maidir le comhfhogasu
dhlithe, rialachain agus fhoralacha riarachdin na mBallstat maidir le cosaint
ainmhithe chun crioch turgnaimh agus chun crioch eolaioch eile.

Chun faireachan a dhéanamh ar an measinu sochair/riosca, is ga aon fhaisnéis nua
nach raibh san iarratas bunaidh agus gach faisnéis maidir le faireachas cogas a
chur faoi bhraid an uddaréis innitil. Nuair a bheidh an t-idard margaiochta
deonaithe, deanfar aon athrd ar na sonrai sa sainchomhad a chur faoi bhraid na

310 L 193, 17.7.1991, Ich. 30
410 L 121, 1.5.2001, Ich. 34
510 L 15,17.1.1987, Ich. 29
®10 L 145, 11.6.1988, Ich. 35



n-udaras inniuil i gcomhréir le ceanglais Rialachain (CE) Uimh. 1084/2003(") n6
(CE) Uimh. 1085/2003(%) 6n gCoimisitin nd, mas abhartha, i gcomhréir le
fordlacha néisiunta, chomh maith leis na ceanglais in Imleabhar 9 den
thoilseachan 6n gCoimisiin ‘Na rialacha lena rialaitear tairgi iocshldinte sa
Chomhphobal Eorpach’.

Ta an larscribhinn seo roinnte ina ceithre chuid éagsula:

— 1 gCuid I tugtar tuairisc ar fhormaid an iarratais, an achoimre ar shaintréithe
tairge, an lipéadd, an bhileog agus ceanglais i ndail le cur i lathair le haghaidh
iarratais chaighdeanacha (Moduil 1 go 5).

— Déantar fordil i gCuid II maidir le maolu le haghaidh ‘Iarratais shonracha’, i.e.
Usaid iocshlainte sheanbhunaithe, tairgi den chinedl céanna go bunusach,
teaglamai seasta, tairgi bitheolaiocha den chineél céanna, imthosca eisceachtula
agus iarratais mheasctha (comhdhéanta de staidéir bhibleagrafacha agus
staidéir dhilse).

— 1 gCuid III pléitear ‘Ceanglais shonracha le haghaidh an iarratais’ le haghaidh
tairgi iocshlainte bitheolaiocha (Maistirchomhad Plasma; Maistirchomhad
Antaigini Vacsaine), radachdgas, tairgi iocshlainte hoiméapatacha, tairgi
iocshlainte luibhe agus tairgi iocshlainte dilleachtacha.

— 1 gCuid IV pléitear ‘Tairgi iocshlainte ardteiripe’ agus baineann sé le ceanglais
shonracha le haghaidh tairgi iocshlainte géinteiripe (Usaid & baint as coéras
uathlégach n6 allaigineach an duine, né céras xeiniginéach) agus tairgi
iocshlainte theiripe na gceall de bhunis daonna né ainmhioch araon agus tairgi
focshlainte trasphlanddchain xéiniginigh.

CUID |

CEANGLAIS | NDAIL LE SAINCHOMHAID UDARAITHE MARGAIOCHTA
CHAIGHDEANAITHE

1. MODUL 1: FAISNEIS RIARACHAIN
1.1. Clar abhar
Cuirfear i lathair clar abhar cuimsitheach le haghaidh Mhoduil 1 go 5 den

sainchomhad a chuirtear isteach le haghaidh an iarratais ar idar margaiochta.

1.2. Foirm iarratais

" Féach Ich. 1 den Iris Oifigitil seo
8 Féach Ich. 1 den Iris Oifigiuil seo
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1.3.

1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

Déanfar an tairge iocshlainte is abhar don iarratas a shainaithint le hainm agus
le hainm na substainte gniomhai/substainti gniomhacha, mar aon leis an
bhfoirm chogaisiochta, an bealach riartha, an neart agus an cur i lathair deiridh,
lena n-diritear an pacaistit.

Tabharfar ainm agus seoladh an iarratasora, mar aon le hainm agus seoladh na
monardiri agus na laithrean ina dtarlaionn na céimeanna éagsula den
mhonaraiocht, (lena n-diritear monaroir an tairge chriochnaithe agus
monardir(i) na substainte gniomhai/substainti gniomhacha), agus i gcas inarb
iomchui ainm agus seoladh an allmhaireora.

Sainaithneoidh an t-iarratasoir cinedl an iarratais agus cuirfidh an t-iarratasoir
in iul cad iad na samplai, mas ann doibh, ata a solathar freisin.

I gceangal leis na sonrai riarachain beidh coipeanna den udard margaiochta
mar a shainmhinitear in Airteagal 40, maille le liosta de na tiortha inar
deonaiodh an t-udaru sin, céipeanna de na hachoimri uile ar shaintréithe tairge
i gcomhréir le hAirteagal 11 arna bhformheas ag na Ballstait agus liosta de na
tiortha inar cuireadh iarratas isteach.

Mar a leagtar amach san fhoirm iarratais, solathroidh na hiarratasoéiri, inter
alia, sonrai ar an tairge iocshlainte is abhar don iarratas, bunus dli an iarratais,
sealbhdir beartaithe an udaraithe margaiochta agus an monaroir/na monardiri
beartaithe, faisnéis maidir le stddas an téirge iocshlainte dhilleachtaigh,
comhairle eolaioch agus clar forbartha péidiatraici.

Achoimre ar shaintréithe an tairge, lipéadu agus bileog phacéiste
Achoimre ar shaintréithe an tairge

Molfaidh an t-iarratasoir achoimre ar shaintréithe an tairge, i gcomhréir le
hAirteagal 11.

Lipeadu agus an bhileog phacéiste

Soléathrofar téacs beartaithe an lipéadaithe don neasphacaistiocht agus don
fhorphacaistiocht maille leis an mbileog phacaiste. Beidh siad sin i gcomhréir
leis na mireanna éigeantacha uile a liostaitear i dTeideal V maidir le lipéadd
tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine (Airteagal 63) agus maidir leis an
mbileog phacaiste (Airteagal 59).

Samhlacha agus eiseamail

Solathroidh an t-iarratasoir eiseamail agus/n6 samhlacha den neasphacaistiocht
agus den fhorphacaistiocht, de lipéid agus de bhileoga pacaiste don tairge
iocshlainte lena mbaineann.

11



1.3.4.

1.4.

1.5.

1.6.

Achoimri ar na saintréithe tairge ata formheasta sna Ballstéit cheana féin

I gceangal le sonrai riarachdin na foirme iarratais beidh coipeanna de na
hachoimri uile ar shaintréithe tairge i gcomhréir le hAirteagail 11 agus 21 arna
bhformheas ag na Ballstait, i gcas inarb infheidhme agus liosta de na tiortha
inar cuireadh isteach an t-iarratas.

Faisnéis maidir leis na saineolaithe

I gcomhréir le hAirteagal 12 (2) ni mor do na saineolaithe tuarascalacha
mionsonraithe da mbardlacha i ndail leis na doiciméid agus na sonrai, ata i
sainchomhad udaraithe margaiochta, a sholathar agus a mbaralacha i ndail le
Moduil 3, 4 agus 5 go héirithe (doiciméadacht cheimiceach, chdgaisiochta
agus bhitheolaioch, doiciméadacht neamhchlinicitil agus doiciméadacht
chliniciuil, faoi seach). Ceanglaitear ar na saineolaithe dirit ar na pointi
criticiula a bhaineann le cailiocht an tairge iocshlainte agus ar na
himscraduithe a rinneadh ar ainmhithe agus ar dhaoine agus na sonrai uile is
abhartha inti don mheastdireacht a léiriu.

Comhlionfar na ceanglais sin le hachoimre fhoriomlan ar chailiocht,
forbhreathn neamhchliniciuil (sonrai 6 staidéir a rinneadh ar ainmhithe) agus
forbhreathnu cliniciuil a bheidh le fail i Modul 2 de shainchomhad an iarratais
ar udart margaiochta. Tabharfar dearbhd arna shini ag na saineolaithe maille
le faisnéis ghairid maidir lena gculra oideachais agus taithi oiliuna agus gairme
i Moddl 1. Beidh cailiochtai teicniula n6 gairmidla oiriGnacha ag na
saineolaithe. Dearbhofar an caidreamh gairmiuil ata ann idir an saineolai agus
an t-iarratasoir.

Ceanglais shonracha le haghaidh cinealacha éagsula iarratas

Pléitear ceanglais shonracha le haghaidh cinealacha éagsula iarratas i gCuid 1l
den larscribhinn seo.

Measunu riosca don chomhshaol

I gcas inarb infheidhme, aireofar in iarratais ar uUdaruithe margaiochta
forbhreathn measunuchain riosca lena ndéanfar meastoireacht ar na rioscai a
d’fhéadfadh a bheith ann don chomhshaol de bharr usdid agus/né dhiuscairt an
tairge iocshlainte agus déanfar moltai i ndail le fordlacha lipéaduchain
iomchui. Pléifear an riosca don chomhshaol a bhaineann le scaoileadh tairgi
iocshlainte ina bhfuil OGManna (Organaigh Ghéinmhodhnaithe), nd tairgi
iocshlainte a dhéantar de OGManna, de réir bhri Airteagal 2 de
Threoir 2001/18/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
12 Marta2001  maidir le  scaoileadh  réamhbheartaithe  organach
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géinmhodhnaithe isteach sa chomhshaol agus lena n-aisghairtear
Treoir 90/220/CEE 6n gComhairle (°).

Beidh an fhaisnéis a bhaineann leis an riosca don chomhshaol le fail mar
fhoscribhinn a ghabhfaidh le Modul 1.

Cuirfear an fhaisnéis sin i lathair i gcomhréir le foralacha Threoir 2001/18/CE,
agus cuirfear san aireamh aon doiciméad treoraiochta arna fhoilsit ag an
gCoimisiun i ndail le cur chun feidhme na Treorach sin.

Beidh an fhaisnéis comhdhéanta de:

— réamhra;

— coOip d’aon toiliti i1 scribhinn le scaoileadh réamhbheartaithe OGManna
isteach sa chomhshaol chun criocha taighde agus forbartha de réir Chuid B
de Threoir 2001/18/CE;

— an fhaisnéis a iarrtar in larscribhinni 1l go IV de Threoir 2001/18/CE, lena
n-airitear modhanna braite agus sainaitheantais chomh maith le c6d uathuil
an organaigh ghéinmhodhnaithe, moide aon fhaisnéis bhreise maidir leis an
organach géinmhodhnaithe n6 an tairge is dbhartha i ndail le meastéireacht a
dhéanambh ar an riosca don chomhshaol;

— tuarascail ar mheasunu ar an riosca don chomhshaol (ERA) a ullmhaitear ar
bhonn na faisnéise a shonraitear in larscribhinni Il agus IV de
Threoir 2001/18/CE  agus i gcomhréir le  hlarscribhinn Il de
Threoir 2001/18/CE;

—agus an fhaisnéis thuas agus an measunu ar an riosca don chomhshaol &
geur san aireamh, concluid lena moltar straitéis bainistiochta riosca iomchui
lena n-airitear, de réir mar is dbhartha don orgéanach géinmhodhnaithe agus
don tairge i gceist, plean faireachain iarmhargaidh agus sainaithint sonrai
speisialta nach mar a bheith san Achoimre ar Shaintréithe Tairge, sa lipéadu
agus sa bhileog phacaiste;

— bearta iomchui chun an pobal a chur ar an eolas.

°10 L 106, 17.4.2001, Ich. 1
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2.1.

2.2.

2.3.

Aireofar sinii an Udair, lena ngabhfaidn data, faisnéis maidir le taithi
oideachais, oililina agus gairme an Udair, agus raiteas maidir le gaol an udair
leis an iarratasoir.

MODUL 2: ACHOIMRI

Is é is aidhm don Mhodul seo achoimre a thabhairt ar na sonrai ceimiceacha,
cogaisiochta agus bitheolaiocha, na sonrai neamhchlinicitla agus na sonrai
clinicitla a chuirtear i lathair i Moduil 3, 4 agus 5 den sainchomhad don Gdaru
margaiochta, agus na tuarascalacha/forbhreathnuithe ar a dtugtar tuairisc in
Airteagal 12 den Treoir seo a sholathar.

Tabharfar aghaidh ar phointi criticitla agus déanfar anailis orthu. Solathrofar
achoimri fiorasacha lena n-airitear formaidi tabla. Solathrofar leis na
tuarascalacha sin crostagairti d’thormdidi tdbla n6 d’fhaisnéis atd sa
phriomhdhoiciméadacht a chuirtear i lathair i Modul 3 (doiciméadacht
cheimiceach, chdgaisiochta agus bhitheolaioch), Modul 4 (doiciméadacht
neamh-chliniciuil) agus Modul 5 (doiciméadacht chlinicidil).

Cuirfear an fhaisnéis ata i Modul 2 i lathair i gcomhréir leis an bhformaid, an
t-abhar agus an coOras uimhrithe a léiritear in Imleabhar 2 den Fhogra
d’larrataséiri. Combhlionfaidh na forbhreathnuithe agus na hachoimri na
bunphrionsabail agus na buncheanglais a leagtar sios leis seo:

Clar abhar foriomlan

I Modul 2 beidh clar abhar le haghaidh na doiciméadachta eolaiche a chuirtear
isteach i Moduil 2 go 5.

Réamhra

Solathrofar faisnéis maidir le haicme chogaseolaiochta, modh gniomhaiochta
agus usaid chliniciuil bheartaithe an tairge iocshlainte da n-iarrtar tdara
margaiochta.

Achoimre fhoriomlan ar chailiocht

Solathrofar athbhreithnid ar an bhfaisnéis a bhaineann leis na sonrai
ceimiceacha, cdgaisiochta agus bitheolaiocha in achoimre fhoriomlan ar
chailiocht.

Cuirfear i dtdbhacht priomhpharaiméadair chriticitla agus saincheisteanna a
bhaineann le gnéithe cailiochta chomh maith le réasinu i gcasanna nach leantar
na treoirlinte abhartha. Leanfaidh an doiciméad seo raon feidhme agus leagan
amach na sonrai mionsonraithe comhfhreagracha a chuirtear i lathair i
Modul 3.
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2.4.

2.5.

2.6.

Forbhreathnl neamhchlinicitil

Ceangldfar measunu comhthaite criticitil ar an meastoireacht neamhchlinicidil
ar an tairge iocshlainte in ainmhithe/in vitro. Aireofar plé agus réasuni na
straitéise tastala agus claonadh 6 na treoirlinte abhartha.

Cé is moite de thairgi iocshlainte bitheolaiocha, aireofar measunu ar na
heisiontais agus tairgi dighrdddchain in eéineacht leis na héifeachtai
cogaseolaiocha agus tocsaineolaiocha a d’théadfadh a bheith acu. Pléifear
impleachtai aon difriocht sa chiriGlacht, san fhoirm cheimiceach agus sa
phroifil eisiontais idir an chomhdhuil a usaidtear sna staidéir neamhchlinicitla
agus an tairge ata le cur ar an margadh.

Maidir le tairgi iocshldinte bitheolaiocha, déanfar measunt ar
inchomparaideacht an abhair a Gsaidtear i staidéir neamhchlinicitla, staidéir
chlinicitla agus sa tairge iocshléinte ata le cur ar an margadh.

Déanfar measUnu sabhailteachta sonrach ar aon tamhan nuiosach.

Saineofar saintréithe an tairge iocshlainte, mar a léiritear iad sna staidéir
neamhchliniciula, agus pléifear impleachtai na dtorthai i leith shabhailteacht an
tairge iocshlainte le haghaidh na hdséide clinicitla até beartaithe do dhaoine.

Forbhreathnu cliniciuil

Is é is feidhm don fhorbhreathnu cliniciuil anailis chriticitil a sholathar ar na
sonrai clinicitla a airitear san achoimre chlinicitil agus i Modul 5. Solathréfar
an cur chuige i ndail le forbairt chlinicitil an tairge iocshlainte, lena n-airitear
dearadh an staidéir chriticiuil, cinnti a bhaineann leis na staidéir agus na
staidéir féin a dhéanamh.

Forbhreathnu gairid ar na torthai cliniciula, lena n-airitear srianta tibhachtacha
chomh maith le meastdireacht ar na tairbhi agus rioscai atd bunaithe ar
choncldidi na staidéar clinicidil. Eilitear Iéirmhinit ar an mbealach a dtacaionn
na torthai éifeachtulachta agus sabhailteachta leis na tasca beartaithe daileoige
agus na spriocthasca beartaithe agus meastdireacht ar an mbealach a
ndéanfaidh an achoimre ar shaintreithe tairge agus cuir chuige eile na tairbhi a
bharrfheabhsu agus na rioscai a bhainistid.

Mineofar aon saincheist éifeachttlachta n6 sabhailteachta a bheadh ann le linn
forbartha agus aon saincheist neamhreéitithe.

Achoimre neamhchlinicitil
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2.7.

Maidir le torthai na staidéar cogaseolaiochta, cdgaschineitice agus
tocsaineolaiochta a dhéanfar in ainmhithe/in vitro, solathréfar iad sin mar
achoimri fiorasacha i scribhinn agus i bhfoirm tablai agus cuirfear i lathair iad
san ord seo a leanas:

— Réamhra

— An Chogaseolaiocht, Achoimre i Scribhinn

— An Chogaseolaiocht, Achoimre i bhfoirm Téblai

— An Chdgaschinéitic, Achoimre i Scribhinn

— An Chogaschingitic, Achoimre i bhfoirm Téblai

— An Tocsaineolaiocht, Achoimre i Scribhinn

— An Tocsaineolaiocht, Achoimre i bhfoirm Tablai.

Achoimre Chlinicitil

Solathrofar achoimre mhionsonraithe fhiorasach ar an bhfaisnéis chlinicidil
maidir leis an tairge iocshlainte a airitear i Modul 5. Aireofar leis sin torthai na
staidéar bithchdgaisiochta uile, na staidéar clinicidil cdgaseolaiochta uile agus

na staidéar cliniciil éifeachtulachta agus sabhailteachta uile. Eilitear achoimre
ar na staidéir aonair.

Cuirfear an fhaisnéis chlinicitil achomhair san ord seo a leanas:

— Achoimre ar Bhithchodgaisiocht agus Modhanna Anailise Gaolmhara

— Achoimre ar Staidéir Chogaseolaiochta Chlinicitla

— Achoimre ar Eifeachttlacht Chliniciil

— Achoimre ar Shabhailteacht Chliniciuil

— Achoimri ar Staidéir Aonair
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3.1.

Fhormheasta

MODUL 3: FAISNEIS CHEIMICEACH, CHOGAISIOCHTA AGUS
BHITHEOLAIOCH LE hAGHAIDH TAIRGI IOCSHLAINTE INA BHFUIL
SUBSTAINTI GNIOMHACHA CEIMICEACHA AGUS/NO
BITHEOLAIOCHA

Formaid agus cur i lathair

Is mar a leanas até leagan amach ginearalta Mhodul 3:

— Clar abhar
— Corp sonrai
— Substaint ghniomhach
Faisnéis Ghinearéalta
— Ainmniocht
— Struchtar
— Airionna Ginearalta
Monaraiocht
— Monaroir(i)
— Tuairisc ar an Modh Monaraiochta agus Rialuithe an Mhodha
— Rialt Abhar
— Rialuithe Céimeanna Rithabhachtacha agus Tairgi Idirmheanacha
— Bailiocht( agus/né Meastdireacht an Phraisis
— Forbairt an Mhodha Monaraiochta
Saintréithrid
— Léargas ar an Struchtar agus ar Shaintréithe eile
— Eisiontais
Rial( na Substainte Gniomhai
— Sonraiocht
— Ndsanna Imeachta Anailiseacha
— Bailiochtd N6sanna Imeachta Anailiseacha
— Anailisi Baisce
— Réasunu na Sonraiochta
Caighdedin Tagartha n6 Abhair Thagartha
Corais Dunta Coimeadain
Cobhsaiocht
— Achoimre ar Chobhsaiocht agus Concluidi
— Protacal Cobhsaiochta agus Gealltanas Cobhsaiochta tar éis an

— Sonrai Cobhsaiochta
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— Tairge locshlainte Criochnaithe
Comhdhéanamh an Tairge locshlainte agus Tuairisc air
Forbairt Cdgaisiochta
— Comhphéirteanna an Tairge locshlainte
— Substaint Ghniomhach
— Téamhain
— Tairge locshlainte
— Forbairt Ullmhoidi
— Barrachas
— Aiirionna Fisiceimiceacha agus Bitheolaiocha
— Forbairt an Mhodha Monaraiochta
— Corais Dunta Coimeadain
— Saintréithe Micribhitheolaiocha
— Comhoiridnacht
Monaraiocht
— Monarair(i)
— Foirmle Baisce
— Tuairisc ar an Modh Monaraiochta agus Rialuithe an Mhodha
— Rialuithe Céimeanna Rithabhachtacha agus Tairgi Idirmheanacha
— Bailiocht agus/n6 Meastoireacht an Phroisis
Rialu Tdmhan
— Sonraiochtai
— Ndsanna Imeachta Anailiseacha
— Bailiochtl Ndsanna Imeachta Anailiseacha
— Réasunu Sonraiochtai
— Tamhain de Bhunis Daonna né Ainmhioch
— Tamhdain Nuiosacha
Riall an Tairge locshlainte Chriochnaithe
— Sonraiocht(ai)
— Nosanna Imeachta Anailiseacha
— Bailiochtd Nésanna Imeachta Anailiseacha
— Anailisi Baisce
— Saintréithria Eisiontas
— Réasunu na Sonraiochta(i)
Caighdeain Tagartha n6 Abhair Thagartha
Corais Dunta Coimeadain
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Fhormheasta

3.2.

Cobhsaiocht
— Achoimre ar Chobhsaiocht agus Concldid
— Proétacal Cobhsaiochta agus Gealltanas Cobhsaiochta tar €is an

— Sonrai Cobhsaiochta
— Foscribhinni
— Saoraidi agus Trealamh (Tairgi locshlainte Bitheolaiocha amhain)
— Meastoireacht ar Shabhailteacht na nOibrean Teagmhasach
— Téambhain
— Faisnéis Bhreise an Chomhphobail Eorpaigh
— Scéim Bailiochtuchain an Phréisis le haghaidh an Tairge locshléinte
— Feiste Leighis
— Deimhnid/Deimhnithe Oiriinachta

— Taéirgi iocshlainte ina bhfuil dbhair de bhunus daonna n6 ainmhioch,
né a Usaideann abhair de bhunds daonna n6é ainmhioch sa mhodh
monaraiochta (nds imeachta TSE)

— Tagairti don Litriocht

Abhar: bunphrionsabail agus buncheanglais

(1)

()

(3)

(4)

Aireofar sna sonrai ceimiceacha, cogaisiochta agus bitheolaiocha a
sholathrofar an fhaisnéis abhartha uile maidir leis na nithe seo a leanas le
haghaidh na substainte gniomhai/substainti gniomhacha agus an tairge
iocshlainte chriochnaithe: an fhorbairt, an modh monaraiochta,
saintréithrit agus airionna, oibriochtai agus ceanglais maidir le rialu
cailiochta, an chobhsaiocht chomh maith le tuairisc ar chomhdhéanamh
agus cur i lathair an tairge iocshlainte chriochnaithe.

Solathréfar dha phriomhthacar faisnéise, a phléifidh leis an tsubstaint
ghniomhach/na substainti gniomhacha agus leis an tairge iocshlainte
criochnaithe faoi seach.

Anuas air sin, leis an Modul seo solathrofar faisnéis mhionsonraithe maidir
leis na habhair thosaigh agus na hamhabhair a Usaidtear le linn oibriochtai
monaraiochta na substainte gniomhai/substainti gniomhacha agus maidir
leis na tdmhain ata in ullmhoid an tairge iocshlainte chriochnaithe.

Maidir leis na nosanna imeachta agus modhanna uile a Usaidtear le
haghaidh mhonart agus riald na substainte gniomhai agus an tairge
iocshldinte  chriochnaithe, tabharfar tuairisc orthu le sonrai
leordhothanacha chun gur féidir iad a dhéanamh an athuair i dtastalacha
rialaithe, arna ndéanamh ar iarratas 6n Gdaras innidil. Beidh na ndsanna
imeachta tastala uile i gcomhreir le staid an dul chun cinn eolaioch an trath
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(5)

(6)

(")

sin agus beidh siad bailiochtaithe. Cuirfear torthai na staidéar
bailiochtichain ar fail. | gcas noésanna imeachta tastidla a Airitear in
Pharmacopoeia Eorpach, cuirfear an tagairt mhionsonraithe iomchui don
mhonagraf/do na monagraif agus don chaibidil ghinearalta/do na caibidli
ginearéalta in ionad na tuairisce sin.

Beidh monagraif de Pharmacopoeia Eorpach infheidhme maidir leis na
substainti, ullmhoidi agus foirmeacha cogaisiochta uile a shonraitear ann. |
gcas substainti eile, féadfaidh gach Ballstat a cheangal go ndéanfar aird a
thabhairt ar a pharmacopoeia ndisidnta féin.

Mar sin féin, m& ullmhaitear &bhar in Pharmacopoeia Eorpach né in
pharmacopoeia 6 cheann de na Ballstait tri mhodh a d’théadfadh eisiontais
nach rialaitear i monagraf pharmacopoeia a fhagail, ni mér na heisiontais
sin agus a n-uasteorainneacha lamhaltais a dhearbhd agus ni mor tuairisc a
thabhairt ar ndés imeachta téstala oiriinach. | gcasanna nach bhfuil an
tsonraiocht ata i monagraf de Pharmacopoeia Eorpach né in
pharmacopoeia naisiunta 6 cheann de na Ballstait ina sonraiocht
leordhdthanach chun céiliocht na substainte a airithia, féadfaidh na
hadaréis innidla sonraiochtai nios iomchui a iarraidh ar shealbhoir an
Udaraithe margaiochta. Cuirfidh na hadaréis innitla na hddaréis ata
freagrach as pharmacopoeia até i gceist ar an eolas maidir leis sin. Cuirfidh
sealbhdir an udaraithe margaiochta sonrai ar fail d’0dardis an
pharmacopoeia sin maidir leis an neamhleorgacht liomhnaithe sin agus na
sonraiochtai breise ata le cur i bhfeidhm.

| gcas nésanna imeachta anailiseacha a airitear in Pharmacopoeia Eorpach,
cuirfear an tagairt mhionsonraithe iomchui don mhonagraf/do na
monagraif agus don chaibidil ghinearalta/do na caibidli ginearéalta in ionad
na tuairisce sin i ngach roinn abhartha.

I gcas nach mbeidh tuairisc ar &bhair thosaigh agus amhabhair, an
tsubstaint ghniomhach/na substainti gniomhacha né an timhan/na tamhain
in Pharmacopoeia Eorpach na in pharmacopoeia Ballstait, féadfar glacadh
le comhlionadh monagraif é pharmacopoeia trit tir. Sna casanna sin,
cuirfidh an t-iarratasoir coip den mhonagraf faoi iamh in éineacht le
bailiochtd na ndsanna imeachta anailiseacha atd sa mhonagraf agus le
haistritichan i gcas inarb iomchui.

I gcés ina mbeidh an tsubstaint ghniomhach agus/n6 amhabhar agus abhar
tosaigh n6 tdmha(i)n ina (h)abhar monagraif de Pharmacopoeia Eorpach, is
féidir leis an iarratasoir iarratas a dhéanamh ar dheimhnid oiriunachta a
chuirfear i lathair sa roinn abhartha den Mhodul seo i gcas ina ndeonaionn
an Stiurthoireacht Eorpach um Chailiocht Leigheasra é. Meastar go
gcuirtear na deimhnithe oiridnachta sin i ndail leis an monagraf den
Pharmacopoeia Eorpach in ionad shonrai abhartha na rann comhfhreagrach
ar a dtugtar tuairisc sa Mhodul seo. Tabharfaidh an monaréir dearbh i
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(8)

(9)

(10)

scribhinn don iarratasoir nar athraiodh an modh monaraiochta 6 dheonaigh
an Stidrthdireacht Eorpach um Chailiocht Leigheasra an deimhniu
oirilinachta.

Maidir le substaint ghniomhach, féadfaidh monardir na substainte
gniomhai nd an t-iarrataséir a shocr go ndéanfaidh monardir na substainte
gniomhai

(i) tuairisc mhionsonraithe ar an modh monaraiochta,

(ii) an riala céailiochta le linn na monaraiochta, agus

(iii) bailiochtd an phradisis

a sholathar i ndoiciméad ar leithligh go direach do na hadarais innitla mar
Mhaistirchomhad maidir le Substainti Gniomhacha.

Sa chés sin, mar sin féin, solathréidh an monar6ir na sonrai uile don
iarratasoir, a d’théadfadh g& a bheith leo ionas go bhféadfadh an
t-iarratasoir freagracht a ghlacadh as an tairge iocshldinte. Deimhneoidh an
monardir i scribhinn don iarrataséir go n-airitheoidh sé comhsheasmhacht
0 bhaisc go baisc agus nach n-athroidh sé an préoiseas monaraiochta na na
sonraiochtai gan € sin a chur in idal don iarratasoir. Solathréfar doiciméid
agus sonrai a thacaionn le hiarratas ar athra den soért sin do na hadarais
inniula; solathrofar na doiciméid agus na sonrai sin don iarratasair freisin i
gcas ina mbaineann siad le cuid oscailte an mhaistirchomhaid maidir le
substainti gniomhacha.

Bearta sonracha maidir le tarchur einceifileapaiti spuinseacha ainmhiocha
a chosc (&bhair de bhunts neamh-athchogantach): ar gach céim den mhodh
monaraiochta, ni mor don iarratasoir a 1éirii comhliontacht na n-abhar a
Uséidtear i ndail leis an Nota Treorach maidir le hioslaghdd an Riosca go
nDéanfai Gniomhaithe Einceifealapaiti Spuinseacha Ainmhiocha a
Tharchur tri Thairgi focshlainte agus a nuashonruithe, arna fhoilsit ag an
gCoimisiun in Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh. Chun comhlionadh an
Nota Treorach sin a léirid is féidir deimhnid oiriinachta a chur isteach i
ndail leis an monagraf dbhartha den Pharmacopoeia Eorpach ar dheonaigh
an Stidrthoireacht Eorpach um Chéiliocht Leigheasra €, an bealach
fabhrach, né is féidir sonrai eolaiocha a chur isteach lena dtugtar bunds
leis an gcomhliontacht sin.

Maidir le hoibreain theagmhasacha, solathrdéfar faisnéis lena ndéantar
measund ar an riosca i ndail le héilliu féideartha le hoibredin
theagmhasacha, cé acu an vireasach ndé neamhvireasach ata siad, mar a
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leagtar sios sna treoirlinte abhartha chomh maith leis an monagraf
ginearalta dbhartha agus caibidil ghinearalta Pharmacopoeia Eorpach.

(11) Tabharfar tuairisc ina mbeidh mionsonrai leordh6thanacha ar aon ghaireas
agus aon trealamh speisialta, a fhéadfar a Gsaid ar aon chéim den phroiseas
monaraiochta agus oibriochtai rialaithe an tairge iocshlainte.

(12) T gcas, i gcomhréir leis an dara fomhir d’Airteagal 1(8) n6é an dara fomhir
d’Airteagal 1(9) de Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle(*°) , ina bhfuil tairge faoi réir na Treorach seo, beidh i
sainchomhad an Udaraithe margaiochta, ma ta sé ar fail, torthai an
mheasUnaithe ar chomhréireacht na paéirte den ghaireas le ceanglais
ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta abhartha larscribhinn1 a
ghabhann leis an Rialachan sin, atd i ndearbhi comhréireachta AE an
mhonardéra né sa deimhnit abhartha arna eisidint ag comhlacht faoina
dtugtar fdgra, lena gceadaitear don mhonaréir an mharcail CE a ghreamu
den fheiste leighis.

Mura bhfuil torthai an mheastnaithe comhréireachta da dtagraitear sa
chéad fhomhir san aireamh sa sainchomhad agus mas rud é, maidir leis an
measinu comhréireachta ar an bhfeiste, 1 gcés ina n-usdidtear ar leithligh i,
go gceanglaitear le Rialachan (AE) 2017/745 rannphairtiocht comhlachta
da dtugtar fogra, cuirfidh an t-udaras de cheangal ar an iarratasoir tuairim a
sholathar maidir le comhréireacht na péairte den fheiste le ceanglais
ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta abhartha a leagtar amach in
larscribhinn | a ghabhann leis an Rialachan sin arna eisitint ag comhlacht
faoina dtugtar foégra arna ainmnia i gcombhreir leis an Rialachan sin i leith
an chineail feiste ata i gceist.

3.2.1 Substaint ghniomhach/substainti gniomhacha

3.2.1.1. Faisnéisghinearaltaagus faisnéisabhaineannleisan
dbhartosaigh agusnahamhéabhair

a) Solathréfar faisnéis maidir le hainmniocht na substainte gniomhai, lena
n-airitear an tAinm Neamhdhilsednaigh Idirnaisiinta (ANI) molta, ainm
Pharmacopoeia Eorpach méas abhartha, ainm(neacha) ceimiceach(a).

Solathroéfar an fhoirmle struchtirach, lena n-airitear steiréicheimic
choibhneasta agus dearbh-steiréicheimic, an fhoirmle mhéilineach, agus an
mhais mhoilineach choibhneasta. Maidir le tairgi iocshlainte

10 Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibrean 2017 maidir le feisti
leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachan (CE)
Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear Treoracha 90/385/CEE agus 93/42/CEE 6n gCombhairle (10 L 117,
5.5.2017, Ich. 1)
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bith-theicneolaiocha mas iomchui, solathréfar an seicheamh aiminaigéad
scéimreach agus an mhais mhoilineach choibhneasta.

Solathrofar liosta d’airionna fisiceimiceacha agus airionna abhartha eile na
substainte gniomhai, go hairithe gniomhaiocht bhitheolaioch le haghaidh
tairgi iocshlainte bitheolaiocha.

b) Chun criocha na hlarscribhinne seo, an chiall a bheidh le habhair thosaigh na
na habhair uile as a monaraitear nd as a n-eastosctar an tsubstaint
ghniomhach.

Maidir le tairgi iocshlainte bitheolaiocha, an chiall a bheidh le habhair
thosaigh na aon substaint de bhunus bitheolaioch amhail miocrorgéanaigh,
orgain agus fiochdin de bhunus plandiil n6 ainmhioch, cealla né
leachtanna (lena n-airitear fuil né plasma) de bhunis daonna no
ainmhioch, agus combhstruchtiir ceall bhith-theicneolaiocha (substrait
ceall, cé acu an athchuingreach ata siad n6 nach bhfuil, lena n-diritear
cealla priomhdla).

Is tairge é tairge iocshlainte bitheolaioch, agus is substaint bhitheolaioch i
substaint ghniomhach an tairge sin. Ciallaionn ‘substaint bhitheolaioch’
substaint a thairgtear tri fhoinse bhitheolaioch n6 a east6sctar uaithi agus
ar ga teaglaim tastalacha fisiceimiceacha agus bitheolaiocha chun i a
thréithrid agus a cdiliocht a chinneadh, mar aon leis an bproiseas tairgthe
agus a riald. Breithneofar na nithe seo a leanas mar thairgi iocshlainte
bitheolaiocha: tairgi iocshlainte imdhioneolaiocha agus tairgi iocshlainte
ata diorthaithe 6 fhuil an duine agus plasma an duine mar a shainmhinitear,
faoi seach, i mireanna (4) agus (10) d’Airteagal 1; tairgi iocshlainte a
thagann faoi raon feidhme Chuid A den larscribhinn a ghabhann le
Rialachan (CEE) Uimh. 2309/93; tairgi iocshlainte ardteiripe mar a
shainmhinitear i gCuid IV den larscribhinn seo.

Aon substaint eile a Usaidtear le haghaidh mhonard né eastéscadh na
substainte  gniomhai/substainti gniomhacha ach substaint nach
ndiorthaitear an tsubstaint ghniomhach seo aisti go direach, amhail
imoibrithe, meain saothruchain, séiream lao féatais, breisedin, agus
maolain a bhaineann le crématagrafaiocht, etc., tugtar amhabhair ar na
substainti sin.

3.2.1.2. Modh monaraiochtanasubstaintegniomhai/substai
ntigniomhacha

a) Léiritear leis an tuairisc ar mhodh monaraiochta na substainte gniomhai
gealltanas an iarratasora i leith mhonar( na substainte gniomhai. Chun
tuairisc leordhothanach a thabhairt ar an modh monaraiochta agus rialuithe
an mhodha, solathréfar faisnéis leordhdthanach mar a leagtar sios sna
treoirlinte a d’fthoilsigh an Ghniomhaireacht.
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b) Liostofar gach abhar até riachtanach chun an tsubstaint ghniomhach/na
substainti gniomhacha a mhonaru, agus sainaithneofar cén chéim den
phréiseas ag a n-tsaidtear gach ceann de na habhair sin. Solathrofar
faisnéis maidir le cailiocht agus rialt na n-abhar sin. Solathrofar faisnéis a
léirionn go gcomhlionann na habhair na caighdeain is iomchui don Usaid
bheartaithe.

Liostéfar na hamhébhair agus tabharfar faisnéis maidir leis an gcailiocht
agus an rialt a bhaineann leo.

Solathréfar ainm, seoladh agus freagracht gach monaroéra, lena n-airitear
conraitheoiri, agus na laithrean ina bhfuil sé beartaithe an tairgeadh a
dhéanamh nd na saoraide ina bhfuil sé beartaithe monaraiocht agus tastéil
a dhéanamh.

c) Maidir le tairgi iocshlainte bitheolaiocha, beidh feidhm ag na ceanglais
bhreise seo a leanas.

Déanfar tuairisc agus doiciméadu ar thionscnamh agus ar stair na n-abhar
tosaigh.

Maidir leis na bearta sonracha chun Tarchur Einceifealapaiti Spuinseacha
ainmhiocha a chosc, ni mor don iarratasoir a 1€irid go bhfuil an tsubstaint
ghniomhach i gcomhréir leis an Nota Treorach maidir le hioslaghdd an
Riosca go nDéanfai Gniomhaithe Einceifealapaiti  Spuinseacha
Ainmhiocha a Tharchur tri Théirgi focshlainte agus a nuashonruithe, arna
fhoilsit ag an gCoimisidn in Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh.

I gcés ina n-uséidfear cillbhainc, léireofar nar thainig athra ar shaintréithe
na gceall ar leibhéal an phasaiste a Usaideadh don tairgeadh agus da €is sin.

Déanfar siolabhair, bainc cille, linnte de shéirim n6 de phlasma agus
abhair eile de bhunus bitheolaioch agus, nuair is féidir, na habhair 6na
ndiorthaitear iad a thastail le haghaidh oibreain theagmhasacha.

I gcas ina mbeidh sé dosheachanta go mbeidh oibreain theagmhasacha ann
a d’fhéadfadh a bheith pataigineach, ni bhainfear usdid as an &bhar
comhfhreagrach ach amhain i gcas inar féidir a airithia gur féidir na
hoibreéin sin a dhibirt agus/n6 a dhighniomhachtd le proiseail bhreise,
agus déanfar é sin a bhailiochtu.
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3.2.1.3.

Aon uair is féidir, beidh tairgeadh vacsaini bunaithe ar chéras beart sil
agus ar chillbhainc sheanbhunaithe. | gcas vacsaini baictéaracha agus
vireasacha, léireofar saintréithe an oibredin thégalaigh ar an siol. Ina
theannta sin, i gcas vacsaini beo, léireofar cobhsaiocht shaintréithe an
chaolaithe ar an siol; mura leor an cruthunas sin, léireofar na saintréithe
caolaithe ag céim an téirgthe freisin.

Maidir le tairgi iocshlainte a dhiorthaitear ¢ fhuil dhaonna né 6 phlasma
daonna, tabharfar tuairisc agus déanfar doiciméadu ar an tionscnamh agus
na critéir agus na nésanna imeachta maidir leis an abhar tosaigh a bhailid,
a iompar agus a storéil i gcomhréir leis na foralacha a leagtar sios i
gCuid Il den larscribhinn seo.

Tabharfar tuairisc ar na saoraidi agus an trealamh monaraiochta.

d) Solathréfar tastalacha agus critéir inghlacthachta a rinneadh ag gach céim
rithdbhachtach, faisnéis maidir le cailiocht agus rial0 na dtéirgi
idirmheéanacha agus maidir leis an bpraéiseas bailiochtaithe agus/no staidéir
mheastoireachta de réir mar is iomchui.

e) | gcés ina mbeidh sé dosheachanta go mbeidh oibreéin theagmhasacha ann
a d’fhéadfadh a bheith pataigineach, ni bhainfear usdid as an abhar
comhfhreagrach ach amhain i gcéas inar féidir a airithia gur féidir na
hoibreain sin a dhibirt agus/n6 a dhighniomhachtd le proiseail bhreise,
agus déanfar é sin a bhailiochtl sa roinn a phléann le meastoireacht ar
shabhailteacht vireasach.

f)  Solathrofar tuairisc agus plé ar na hathruithe suntasacha a dhéantar don
mhodh monaraiochta le linn forbartha agus/né do shuiomh monaraiochta
na substainte gniomhai.

Saintréithiu nasubstaintegniomhai/nasubstainti g

niomhacha

3.2.1.4.

Solathréfar sonrai lena geuirfear i dtabhacht struchtdr agus saintréithe eile na
substainte gniomhai/substainti gniomhacha.

Solathréfar deimhnid ar struchtdr na substainte gniomhai/substainti
gniomhacha  bunaithe ar aon mhodh fisiciceimiceach  agus/no
imdhioncheimiceach agus/né bitheolaioch, chomh maith le faisnéis maidir le
heisiontais.

Riallu substaintegniomhai/substainti gniomhacha
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3.2.15.

3.2.1.6.

3.2.1.7.

3.2.2

3221

Solathrofar faisnéis mhionsonraithe maidir leis na sonraiochtai a Usaidtear do
ghnathriald substainte gniomhai/substainti gniomhacha, réasunu le haghaidh
roghnl na sonraiochtai sin, modhanna anailise agus a mbailiochtu.

Cuirfear i lathair torthai an rialaithe a dhéantar ar bhaisceanna aonair a
mhonaraitear le linn forbartha.

Caighdeadintagarthano6 abhairthagartha

Sainaithneofar ullmhdéidi agus caighdeéin tagartha agus tabharfar tuairisc
mhionsonraithe orthu. | gcés inarb &bhartha, Gsaidfear &bhar tagartha
ceimiceach agus bitheolaioch as Pharmacopoeia Eorpach.

Coimeadanagus corasduntanasubstainte g
niomhai

Solathréfar tuairisc ar an gcoimeadan agus ar an gcéras dinta/na corais dinta
agus a sonraiochtai.

Cobhsaiocht nasubstainte gniomhai/substainti gnio
mhacha

a) Tabharfar achoimre ar an gcineél/na cinedlacha staidéar a rinneadh, na
prétacail a Usaideadh agus torthai na staidéar sin

b) Cuirfear torthai mionsonraithe na staidéar cobhsaiochta i lathair i
bhformaid iomchui, lena n-airitear faisnéis maidir leis na nodsanna
imeachta anailiseacha a Usaideadh chun na sonrai a ghinitint agus na
ndsanna imeachta sin a bhailiochtl

c) Solathréfar an protacal cobhsaiochta iar-udartichain agus an gealltanas
cobhsaiochta iar-udartichdin

An tairge iocshlainte criochnaithe

Tuairiscaguscomhdhéanamh an tairgeiocshlainte

chriochnaithe

Solathrofar tuairisc ar an tairge focshlainte criochnaithe agus ar a
chomhdhéanamh. Aireofar ar an bhfaisnéis tuairisc ar an bhfoirm chogaisiochta
agus ar an gcomhdhéanamh in éineacht le comhabhair uile an tairge iocshlainte

chriochnaithe, a méid in aghaidh an aonaid, feidhm chomhabhair na nithe seo a
leanas:

— an tsubstaint ghniomhach/na substainti gniomhacha,
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— substainti gniomhacha, comhabhair na dtdmhan, pé cineél no cailiocht a
usdideach, lena n-diritear é&bhar dathtichdin, leasaithigh, aidiavaigh,
comhébhair cobhsaitheoiri, tiusoiri, eiblitheoiri, blaséiri agus substainti
aramatacha, etc.,

— na comhébhair, a bhfuil sé beartaithe go ndéanfadh an t-othar iad a
ionghabhail né go dtabharfai dé iad ar bhealach eile, atd ar chludach
seachtrach na dtairgi iocshlainte (capsuil chrua, capsuil bhoga, capsuil
reicteacha, taibléid bhrataithe, taibléid sceobhrataithe, etc.),

— déanfar na sonrai sin a fhorlionadh le haon sonrai abhartha a bhaineann leis
an gcineal coimeadain agus, i gcas inarb iomchui, an bealach ina nddntar an
coimeddan sin, chomh maith le sonrai na bhfeisti a n-usdidfear an tairge
jocshléainte sin leo n6 ina dtabharfar an téirge iocshlainte leo agus a
chuirfear ar fail leis an tairge iocshlainte.

Ciall6idh ‘gnéth-théarmaiocht;’, atd le husdid chun tuairisc a thabhairt ar
chomhébhair na dtairgi iocshlainte, d’ainneoin chur i bhfeidhm na bhforalacha
eile i bpointe (c) d’Airteagal 8 (3) (c) na nithe seo a leanas:

— i dtaca le substainti a shonraitear in Pharmacopoeia Eorpach no, ina éagmais
sin, in pharmacopoeia naisiunta Ballstait, an priomhtheideal ag ceann an
mhonagraif lena mbaineann, agus an tagairt don pharmacopoeia lena
mbaineann,

— 1 dtaca le substainti eile, an t-ainm neamhdhilseanaigh idirnéisitinta (ANI)
arna mholadh ag an Eagraiocht Dhomhanda Slainte, no, ina éagmais, an
t-ainm eolaioch beacht; tabharfar tuairisc ar shubstainti nach bhfuil ainm
neamhdhilseanaigh idirnaisidnta na ainmniu eolaioch beacht orthu le raiteas
faoi conas a dhéanfar iad a ullmh( agus cad as a ndeanfar iad, agus é sin
forlionta, i gcas inarb iomchui, le haon sonrai dbhartha eile,

— i ndail le habhar dathdchain, ainmneofar iad leis an gcod ‘E’ a shanntar
doibh i dTreoir 78/25/CEE 6n gComhairle an 12 Nollaig 1977 maidir le
comhfhogasu rialacha na mBallstat a bhaineann leis na habhair dathichain a
Udaraitear a Gsaid i dtairgi focshlainte (1) agus/né Treoir 94/36/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 30 Meitheamh 1994 maidir le
dathanna le haghaidh Gsaide in earrai bia(*?) .

Chun ‘comhdhéanamh cainniochtil’ na substainte gniomhai/na substainti
gniomhacha sna téirgi iocshlainte criochnaithe a sholathar, is g4, ag brath ar an
bhfoirm chogaisiochta lena mbaineann, mais, ndé lion na n-aonad de

110 11, 14.1.1978, Ich. 18
1210 L 237, 10.9.1994, Ich. 13
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3.2.2.2.

ghniomhaiocht bhitheolaioch a shonrd, in aghaidh an aonaid daileoige no in
aghaidh an aonaid maise nd an aonaid toirte, i leith gach substaint ghniomhach.

Leireofar substainti gniomhacha atd i bhfoirm comhdhdl né diorthach go
cainniochtuil de réir a maiseanna iomlana, agus mas ga né mas abhartha, de
réir mhais an eintitis ghniomhaigh n6 na n-eintiteas gniomhach den mhéilin.

Le haghaidh tairgi iocshlainte ina bhfuil substaint ghniomhach is &bhar
d’iarratas ar udart margaiochta in aon cheann de na Ballstait den chéad uair,
sloinnfear go corasach an raiteas cainniochtdil maidir le substaint ghniomhach,
ar salann no hiodrait i, i dtéarmai mhais an eintitis ghniomhaigh n6é na
n-eintiteas gniomhach sa mhoilin. Maidir le gach tairge iocshlainte a udarofar
da é€is sin sna Ballstait déanfar a gcomhdhéanamh cainniochtuil a shloinneadh
sa chaoi chéanna maidir leis an tsubstaint ghniomhach chéanna.

Usaidfear aonaid de ghniomhaiocht bhitheolaioch le haghaidh substainti nach
féidir iad a shainit go mailineach. | gcas ina mbeidh an tAonad Idirnaisitnta de
ghniomhaiocht bhitheolaioch sainmhinithe ag an Eagraiocht Dhomhanda
Slainte, bainfear Usaid as an aonad sin. | gcas nar sainmhiniodh aon Aonad
Idirndisiinta, sloinnfear na haonaid gniomhaiochta bitheolaiche ar chaoi a
solathrofar faisnéis gan débhri faoi ghniomhaiocht na substainti tri Gsaid a
bhaint as Aonaid Pharmacopoeia Eorpach, i gcés inarb infheidhme.

Forbairtcbégaisiochta

Bainfidh an chaibidil seo le faisnéis maidir leis na staidéir forbartha a dhéantar
chun a shui go bhfuil an fhoirm chogaisiochta, ullmhéid, modh monaraiochta,
céras dinta coimeadain, saintréithe micribhitheolaiocha agus treoracha Usaide
iomchui le haghaidh na hdséide beartaithe a shonraitear i sainchomhad an
larratais ar udard margaiochta.

Ta na staidéir ar a dtugtar tuairisc sa chaibidil seo difritil leis na
gnath-thastalacha rialaithe a dhéantar de réir sonraiochtai. Sainaithneofar
paraiméadair chriticiula na hullmhdéide agus paraiméadair chriticitla
shaintréithe an phroisis is féidir tionchar a imirt ar in-atairgtheacht na baisce,
feidhmiocht an tairge iocshlainte agus céiliocht an tairge iocshlainte agus
tabharfar tuairisc ar na paraiméadair sin. Déanfar tagairt idir na sonrai tacula
breise, 1 gcas inarb iomchui, agus na caibidli abhartha i Modul 4
(Tuarascalacha maidir le Staidéar Neamhchlinicitil) agus Modul 5
(Tuarascalacha maidir le Staidéar Clinicitil) de shainchomhad an iarratais ar
Udart margaiochta.

a) Déanfar doiciméadu ar chomhoirinacht na substainte gniomhai do
thamhdin chomh maith le priomh-shaintréithe fisiceimiceacha na
substainte gniomhai is féidir tionchar a imirt ar fheidhmiocht an tairge
chriochnaithe né comhoiritnacht substainti gniomhacha éagsula da chéile i
gcas comhthairgi.
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b) Déanfar doiciméadu ar rogha na dtdmhan, go hairithe faoi mar a bhaineann
lena bhfeidhmeanna beartaithe agus a dtidchan faoi seach.

c) Solathréfar tuairisc ar fhorbairt an tairge chriochnaithe, agus cuirfear san
aireamh inti an bealach riartha beartaithe agus an Usaid bheartaithe.

d) Beidh Gdar le haon bharrachas san ullmhaoid/sna hullmhaéidi.

e) A mhéid a bhaineann le hairionna fisiceimiceacha agus bitheolaiocha,
pléifear aon pharaiméadar ata abhartha i ndail le feidhmiocht an tairge
chriochnaithe agus déanfar é a dhoiciméadu.

f)  Soléthrofar roghnt agus barrfheabhsi an mhodha monaraiochta chomh
maith le difriochtai idir an modh monaraiochta/na modhanna monaraiochta
a Usaidtear chun baisceanna clinicitla maighdeogacha a thairgeadh agus an
modh a Usaidtear le haghaidh mhonar( an tairge iocshlainte chriochnaithe
atéa beartaithe.

g) Déanfar doiciméadu ar oiritinacht an choimeddain agus an chérais dunta a
Usaidtear do storail, do sheoladh agus d’usaid an tairge chriochnaithe.
D’théadfai go mbeadh ga le cuimhneamh ar idirghniomhaiocht fhéideartha
idir tairge iocshlainte agus coimeadan.

h) Beidh saintréithe micribhitheolaiocha na foirme cdgaisiochta i ndail le
tairgi neamhsteiritla agus steiridla i gcomhréir le Pharmacopoeia Eorpach
agus déanfar iad a dhoiciméad( mar a oideasaitear iad in Pharmacopoeia
Eorpach.

i)  Chun faisnéis iomchui thacuil a sholathar don lipéadi déanfar doicimeadu
ar chomhoiriinacht an téairge chriochnaithe do chaolaitheoir(i)
athbhunaithe n6 d’theisti daileoige

Modh monaraiochta an tdirgeiocshlaintechriochnai
the

a) An tuairisc ar an modh monaraiochta a bheidh ag gabhail leis an iarratas ar
Udart Margaiochta de bhun Airteagal 8 (3) (d), déanfar é a dhréachtl ar

chaoi a dtabharfar achoimre leormhaith ar chineal na n-oibriochtai a
Usaidtear.

Chun na criche sin aireoidh sé ar a laghad:
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b)

— lua maidir leis na céimeanna eéagsula monaraiochta lena n-airitear
rialuithe an mhodha agus critéir inghlacthachta chomhfhreagracha,
ionas gur féidir measunt a dhéanamh ar cé acu a chruthaigh né nar
chruthaigh na prdisis a Gséideadh i dtairgeadh na foirme cogaisiochta
athra chun donais ar na comhabhair,

— 1 gcas monaraiocht leanunach, sonrai iomlana maidir leis na bearta
réamhchdraim a glacadh chun a airithid go mbeadh an tairge deiridh
aonchinealach,

— staidéir thurgnamhacha lena ndéantar an proiseas monaraiochta a
bhailiochta, 1 gcas ina n-Osdidtear modh  monaraiochta
neamhchaighdeanach né i gcas ina bhfuil sé rithabhachtach don tairge,

— 1 gcas tairgi iocshlainte steiritla, sonrai na bproiseas steiriliichain
agus/n6 ndésanna imeachta aiseipteacha a Usaideadh,

— foirmle baisce mhionsonraithe.

Solathrofar ainm, seoladh agus freagracht gach monarora, lena n-airitear
conraitheoiri, agus na laithrean ina bhfuil sé beartaithe an tairgeadh a
dhéanamh nd na saordide ina bhfuil sé beartaithe monaraiocht agus tastéil
a dhéanamh.

Aireofar sonrai maidir le tastalacha rialaithe tairge a fhéadfar a dhéanamh
ag idirchéim den mhodh monaraiochta, d’fhonn comhsheasmhacht an
mhodha tairgthe a airithia.

Ta na tastalacha sin rithabhachtach chun comhréireacht an tairge
iocshlainte a sheiceail leis an bhfoirmle agus, i gcasanna eisceachtula, i
gcas ina molann iarrataséir modh anailiseach chun tastail a dhéanamh ar
an tairge criochnaithe ar modh ¢é nach n-dirionn meastinacht ar gach
substaint ghniomhach (né gach comhabhar tamhain ata faoi réir na
gceanglas céanna is ata na substainti gniomhacha).

Beidh an méid céanna i bhfeidhm i gcés ina bhfuil riald cailiochta an tairge
chriochnaithe ag brath ar thastalacha rialaithe le linn prdisis, go hairithe i
gcas ina bhfuil an tsubstaint sainithe go bunusach ag a modh ullmhuchain.

Solathréfar tuairisc, doiciméadacht agus torthai na staidéar bailiochttchain
le haghaidh céimeanna rithabhachtacha n6 measunachtai rithAbhachtacha a
Usaidtear sa mhodh monaraiochta.
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Riald tdmhan

a)

b)

d)

Liostofar na héabhair uile a bhfuil g4 leo chun an tdmhéan/na tdmhain a
mhonart, agus sainaithneofar cén chéim den phréiseas ag a n-usaidtear
gach ceann de na abhair. Solathrofar faisnéis maidir le céiliocht agus rialu
na n-abhar sin. Solathrofar faisnéis a 1éirionn go gcomhlionann na habhair
na caighdeain is iomchui don Usaid bheartaithe.

Combhlionfaidh an t-dbhar dathuchdin, 1 ngach cds, ceanglais
Threoracha 78/25/CEE agus/né 94/36/CE. Anuas air sin, comhlionfaidh
abhar dathuchain a usaidtear na critéir ionachta a leagtar sios i
dTreoir 95/45/CE, mar a leasaitear é.

Tabharfar na sonraiochtai agus a reastnuithe i gcas gach tdmhain.
Tabharfar tuairisc ar na nésanna imeachta anailiseacha agus déanfar iad a
bhailiochtd mar is iomchui.

Tabharfar aird ar leith ar na tamhain de bhunuis daonna né ainmhioch.

Maidir leis na bearta sonracha chun Tarchur Einceifealapaiti Spdinseacha
ainmhiocha a chosc, ni mér don iarrataséir a léirid, i gcas na dtdmhan
chomh maith, go monaraitear an tairge iocshlainte i gcomhréir leis an Nota
Treorach maidir le hioslaghdi an Riosca go nDéanfai Gniomhaithe
Einceifealapaiti Spuinseacha Ainmhiocha a Tharchur tri Thairgi
focshlainte agus a nuashonruithe, arna fhoilsit ag an gCoimisitn in Iris
Oifigidil an Aontais Eorpaigh.

Chun comhlionadh an Nota Treorach réamhluaite a léirid is féidir
deimhnil oiritnachta a chur isteach i ndail leis an monagraf abhartha ar
Einceifealapaiti Sptinseacha In-tarchurtha in Pharmacopoeia Eorpach, n6
is feidir sonrai eolaiocha a sholathar lena dtugtar bunds leis an
gcomhliontacht sin.

Tamhain nuiosacha:

Maidir le tamha(i)n a usaidtear den chéad uair i dtairge iocshlainte no ar
bhealach riartha nua, solathrofar sonrai iomlana monaraiochta,
saintréithriu, agus rialuithe, in eéineacht le crostagairti do shonrai
sébhailteachta tacula, idir neamhchlinicitla agus chlinicidla, de réir
fhormaid na substainte gniomhai ar tugadh tuairisc uirthi roimhe seo.

Cuirfear i lathair doiciméad a mbeidh an fhaisnéis mhionsonraithe
cheimiceach, chégaisiochta agus bhitheolaioch. Beidh an fhaisnéis sin san
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3.2.25.

3.2.2.6.

3.2.2.7.

ord céanna leis an gcaibidil ina bpléitear Substaint Ghniomhach/Substainti
Gniomhacha i Modul 3.

Féadfar faisnéis maidir le tdmha(i)n ndiosach(a) a chur i lathair mar
dhoiciméad neamhspleach leis an bhformaid chéanna ar ar tugadh tuairisc
sna mireanna roimhe seo. I gcds nach é an t-iarrataséir monardir an
tdmhain nliosaigh cuirfear an doiciméad neamhspleach sin ar fail don
iarratasoir chun é a chur faoi bhraid an udaréis innidil.

Solathrofar faisnéis bhreise maidir le staidéir tocsaineachta leis an tdmhéan
ndiosach i Modul 4 den sainchomhad.

Solathrofar staidéir chliniciula i Modul 5.

Rialt antairgeiocshlainte chriochnaithe

Maidir le riald an tairge iocshlainte chriochnaithe, t4 baisc de thairge
iocshldinte ina heintiteas atd comhdhéanta de gach aonad d’thoirm
chogaisiochta a dhéantar 6n gcainniocht tosaigh chéanna &bhair agus a
ndearnadh an tsraith oibriochtai monaraiochta agus/no steirilithe chéanna air
no, i gcas proiseas tairgthe leantnach, gach aonad a monaraiodh laistigh de
thréimhse airithe ama.

Mura bhfuil tdar iomchui leis, ni rachaidh an t-uasdiallas inghlactha de chion
na substainte gniomhai sa tairge criochnaithe thar + 5 % trath an mhonaraithe.

Solathréfar faisnéis mhionsonraithe maidir leis na sonraiochtai, (scaoileadh
agus seilfré), réasind le haghaidh a roghnaithe, modhanna anailise agus a
mbailiochtu.

Caighdeéain tagarthand abhairthagartha

Sainaithneofar ullmhéidi agus caighdedin tagartha a Usaidtear le haghaidh
thastail an tairge iocshlainte chriochnaithe agus tabharfar tuairisc
mhionsonraithe orthu, murar solathraiodh iad roimhe sin sa roinn a bhaineann
leis an tsubstaint ghniomhach.

Coimeéddanagusdunadh antairgeiocshlainte chrioc
hnaithe

Solathrofar tuairisc ar an gcoimeadan agus ar an gcéras ddnta/na corais ddnta
lena n-airitear gach &bhair neasphacdistiochta agus a sonraiochtai a
shainaithint. Aireofar sna sonraiochtai tuairisc agus sainaitheantas. Aireofar
modhanna neamh-pharmacopoeia (in éineacht le bailiochti) 1 gcas inarb
iomchui.
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Maidir le héabhair forphacéistiochta neamhfheidhmiula, ni sholthréfar ach
tuairisc ghairid. Maidir le habhair forphacaistiochta feidhmidla, solathrofar
faisnéis bhreise.

Cobhsaiochtantédirgeiocshldintechriochnaithe

a) Tabharfar achoimre ar na cinealacha staidear a rinneadh, na proétacail a
Usaideadh agus torthai na staidéar sin;

b) Cuirfear torthai mionsonraithe na staidéar cobhsaiochta i lathair i
bhformaid iomchui, lena n-airitear faisnéis maidir leis na nodsanna
imeachta anailiseacha a Usaideadh chun na sonrai a ghinitint agus na
nosanna imeachta sin a bhailiochtd; i gcas vacsaini, solathrofar faisnéis
maidir le cobhsaiocht charnach i gcas inarb iomchui;

c) Solathrofar an protacal cobhsaiochta iar-udaruchain agus an gealltanas
cobhsaiochta iar-udartichdin.

MODUL 4: TUARASCALACHA NEAMHCHLINICIULA
Formaid agus Cur i lathair
Is mar a leanas ata leagan amach ginearalta Mhodul 4:
— Clér &bhar
— Tuarascalacha maidir le staidéar
— Cdgaseolaiocht
— Cogasdinimic Phriomhdil
— Cogasdinimic Théanaisteach
— Codgaseolaiocht na Sabhailteachta
— Idirghniomhaiochtai Cogasdinimiceacha
— Codgaschinéitic
— Modhanna Anailise agus Tuarascalacha Bailiochtaithe
— lonsu
— Daileadh
— Meitibileacht
— Eisfhearadh
— ldirghniomhaiochtai Cogaschinéiteacha (neamhchlinicitla)
— Staideir eile maidir le Cogaschinéitic
— Tocsaineolaiocht

— Tocsaineacht Aon-daileoige
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— Tocsaineacht Ildaileoige
— Géineatocsaineacht
— Invitro
— In vivo (lena n-airitear meastoireachtai tactla tocsainchinéitice)
— Carcanaigineacht
— Staidéir fhadtéarmacha
— Staideir ghearrthéarmacha n6 mheantéarmacha
— Staidéir eile
— Tocsaineacht maidir le Siolrt agus Tocsaineacht Fhorbarthach
— Torthulacht agus forbairt shuthach luath
— Forbairt shuth-théatach
— Forbairt reamhbhreithe agus iarbhreithe

— Staideir ina bhfuair an sliocht (ainmhithe 6ga) daileog agus/né
staidéir ina ndéantar tuilleadh meastdireachta orthu

— Lamhaltas Aitidil
— Staidéir Eile maidir le Tocsaineacht
— Antaigineacht
— Tocsaineacht imdhionachta
— Staidéir mheicniocha
— Spleachas
— Meitibiliti
— Eisiontais
— Eile
— Tagairti don litriocht

Abhar: bunphrionsabail agus buncheanglais
Tabharfar aird ar leith ar na heiliminti roghnaithe seo a leanas.

(1) Ni mér an méid seo a leanas a léiriu leis na tastalacha cogaseolaiocha agus
tocsaineolaiocha:

a) an tocsaineacht a d’théadfadh a bheith sa tdirge agus aon éifeacht
thocsaineach neamh-inmhianaithe n6 chontuirteach a d’théadfadh tarld
faoi na dalai ata beartaithe da usaid ag daoine; ba cheart meastoireacht
a dhéanamh orthu i dtaca leis an staid phaiteolaioch ata i gceist;

b) airionna cdgaseolaiocha an tairge, i ndail leis an Gsaid bheartaithe ag
daoine ¢ thaobh cailiochta agus cainniochta de araon. Ni mor na torthai
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(2)

(3)

(4)

uile a bheith iontaofa agus infheidhme go ginearalta. 1 ngach cas inarb
iomchui, Usaidfear ndsanna imeachta matamaiticitla agus staitistidla
nuair a bheidh modhanna turgnamhacha & ndearadh agus nuair a bheidh
meastoireacht & déanamh ar thorthai.

Ina theannta sin, is ga faisnéis a thabhairt do chliniceoiri faoi
acmhainneacht theiripeach agus thocsaineolaioch an tairge.

Maidir le tairgi iocshlainte bitheolaiocha, amhail tairgi iocshlainte
imdhioneolaiocha agus tairgi iocshlainte a dhiorthaitear 6 fhuil dhaonna
n6é 6 phlasma daonna, d’théadfadh g& a bheith ann ceanglais an
Mhoduil seo a oiriina do thairgi aonair; da bhri sin, tabharfaidh an
t-iarratasoir réasunu i ndail leis an gclar tastala a dhéantar.

Agus an clér tastala & bhund, cuirfear an méid seo a leanas san aireamh:

déanfar na tastalacha uile lena gceanglaitear an tairge a riar aris agus
aris eile a cheapadh sa chaoi is go gcuirfear san aireamh ionduchtd
féideartha antasubstainti agus an trasnaiocht a d’fhéadfadh na
hantasubstainti a dhéanambh;

breithneofar scradd a dhéanamh ar fheidhm atairgthe, ar thocsaineacht
shuth-fhéatach agus imbhreithe, ar acmhainneacht shd-ghineach agus ar
acmhainneacht charcanaigineach. I gcés ina n-ionchoiritear comhéabhair
seachas an tsubstaint ghniomhach/na substainti gniomhacha, féadfar
bailiocht ar a mbaint a chur in ionad an staideir.

Déanfar imscrudd ar thocsaineolaiocht agus cogaschinéitic tdmhain
arna Usaid den chéad uair i réimse na cogaisiochta.

| gcés ina bhféadfadh dighrad( suntasach a bheith ann le linn stérail an
tairge iocshlainte, ni mor tocsaineolaiocht na dtairgi dighraddchain a
chur san aireamh.

Cogaseolaiocht

Beidh an staidéar cdgaseolaiochta sin i gcomhreir le dha chur chuige ar leith.

— Ar an gcéad dul sios deanfar imscrada leormhaith ar na gniomhaiochtai a

bhaineann leis an Usaid theiripeach bheartaithe agus tabharfar tuairisc
leormhaith orthu. Usaidfear meastnachtai sainaitheanta agus bailiochtaithe,
in vivo agus in vitro araon, nuair is féidir. Ni mor tuairisc a thabhairt ar

theicnici turgnamhacha ndiosacha agus an oiread mionsonrai sa tuairisc sin

chun gur féidir iad a mhacasamhl(. Cuirfear na torthai in iul i dtéarmai
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cainniochtula agus Usaid & baint, mar shampla, as cuair éifeachta daileoige,
cuair éifeachta ama, etc. Déanfar comparaidi nuair is féidir le sonrai a
bhaineann le substaint n6 substainti lena mbaineann gniomhaiocht
theiripeach chomhchosuil.

— Ar an dara dul sios, déanfaidh an t-iarratasoir imscradu ar na héifeachtai
cOgasdinimiceacha neamh-inmhianaithe a d’fhéadfadh a bheith ag an
tsubstaint ar fheidhnmeanna fiseolaiocha. Déanfar na himscraduithe sin ag
nochtai sa raon teiripeach a bhfuil coinne leis agus os a chionn sin. Mura rud
é gur ndsanna imeachta caighdednacha iad na teicnici turgnamhacha, ni mor
tuairisc mhionsonraithe go leor a thabhairt orthu ionas gur féidir iad a
atairgeadh, agus ni mér don imscrudaitheoir a mbailiocht a dheimhnid.
Déanfar imscradu ar aon mhodhnt amhrasta ar na freagrai ag eascairt 6
ildaileoga den tsubstaint a thabhairt.

Maidir le hidirghniomhaiocht an tairge iocshlainte chdgasdinimicigh,
féadfar tastalacha ar theaglamai de shubstainti gniomhacha a lorg ar fhorais
chogaseolaiocha no6 de bharr tasca éifeachta teiripi. Sa chéad chas, I€ireoidh
an staidéar cogasdinimiceach na hidirghniomhaiochtai sin a d’théadfadh a
fhagail go mbainfi tairbhe as Usaid theiripeach na teaglama. Sa dara cés, i
gcas ina n-iarrtar udar eolaioch le teaglaim tri thurgnamh teiripeach,
cinnfear leis an imscradd cé acu an feidir né nach féidir na héifeachtai a
mheastar a bheidh ag an teaglaim a léiriu in ainmhithe, agus déanfar an
tdbhacht a bhainfeadh le haon éifeacht chomhthaobhach a imscradu, ar a
laghad.

Cogaschinéitic
Ciallaionn cdgaschinéitic staidéar ar iompraiocht na substainte gniomhai, agus
a meitibiliti, laistigh den orgéanach, agus cumhdaitear 1éi an staidéar ar ionsu, ar

dhaileadh, ar mheitibileacht (bithchlaochl() agus ar eisfhearadh na substainti
sin.

Féadfar staidéar ar na céimeanna éagsula sin a dhéanamh tri mhodhanna
fisiceacha agus ceimiceacha go priomha nd tri mhodhanna bitheolaiocha
b’théidir, agus tri ghniomhaiocht chégasdinimiceach iarbhir na substainte féin
a bhreathnu.

Beidh ga le faisnéis maidir le daileadh agus diothu i ngach cas ina bhfuil sonrai
den sért sin fior-riachtanach chun an daileog do dhaoine a chinneadh, agus
maidir le substainti ceimiteiripeacha (antaibheathaigh, etc.) agus substainti a
mbraitheann a n-usdid ar a n-éifeachtai neamh-chdgasdinimiceacha (e.g.
iliomad oibrean diagnoiseach, etc.).

Féadfar staidéir in vitro a dhéanamh freisin agus leis sin gabhann an buntaiste a
bhaineann le habhar daonna a Gsaid chun é a chur i gcomparaid le habhar
ainmhioch (i.e. ceangal prditéine, meitibileacht, idirghniomhu( drugai).
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4.2.3.

Is g4 imscrudd cogaschineiteach a dhéanamh ar na substainti uile ata
gniomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta de. | gcas teaglamai nua de shubstainti
aitheanta a ndearnadh imscradd orthu i gcomhréir le foralacha na Treorach seo,
d’théadfadh sé nach mbeadh ga le staidéir chdgaschinéiteacha, ma thugann na
tastalacha tocsaineachta agus an tastail theiripeach udar maith lena bhfagail ar
lar.

Dearfar an clar cogaschinéiteach ar bhealach ionas gur feidir comparaid a
dhéanambh idir an duine agus an ainmhi agus iad a eachtarshui.

Tocsaineolaiocht

a) Tocsaineacht aon-daileoige

Cialloidh tastail tocsaineachta aon daileoige staidéar cailiochtuil agus
cainniochtuil ar na frithghniomhartha tocsaineacha a d’fhéadfadh teacht as
aon riar amhain den tsubstaint ghniomhach n6 de na substainti gniomhacha
ata sa tairge iocshlainte, sa choibhneas agus sa staid fhisiceimiceach ina
bhfuil siad sa tairge iarbhir.

Ni mor an tastail tocsaineachta aon daileoige a dhéanamh i gcomhréir leis
na treoirlinte abhartha arna bhfoilsii ag an nGniomhaireacht.

b) Tocsaineacht ildaileoige

Bionn sé beartaithe le tastalacha tocsaineachta ildaileog aon athrd
fiseolaioch agus/né anatama-phaiteolaioch a I€irid, arna dtabhairt isteach tri
riar ildaileog den tsubstaint ghniomhach n6 teaglaim de shubstainti
gniomhacha faoi scrudu, agus a fhail amach conas a bhaineann na hathruithe
sin leis an daileog.

Is inmhianaithe, de ghnath, dha thastail a dhéanamh: ceann amhain
gearrthéarmach, a mhaireann idir 2 sheachtain agus 4 seachtaine, agus an
ceann eile fadtéarmach. Braithfidh fad na tastala fadtéarmai ar dhalai na
hasaide clinicitla. Is € is cuspoir don tastail tuairisc a thabhairt ar na
héifeachtai diobhdlacha a d’théadfadh a bheith ann agus nach moér aird a
thabhairt orthu i staidéir chlinicidla. Sonraitear an fad sna treoirlinte
abhartha arna bhfoilsit ag an nGniomhaireacht.

c) Géineatocsaineacht
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Is ¢ard is cuspdir don staidéar ar acmhainneacht shé-ghineach agus
chlastaigineach na hathruithe a 1éiriu a d’théadfadh a bheith mar thoradh ar
shubstaint in abhar géiniteach daoine aonair n6 ceall. D’fthéadfadh substainti
sO-ghineacha a bheith ina nguaiseacha don tsldinte toisc go mbaineann an
riosca de shd geirmline le nochtadh do sho-ghineach, in éineacht leis an
bhféidearthacht a bhaineann le neamhoird a bhaineann le hoidhreacht, agus
an riosca de shochdin shomacha lena n-airitear iad sid as a n-eascraionn
ailse. Ta na staidéir sin éigeantach i gcas aon substaint nua.

d) Carcanaigineacht

De ghnath beidh ga le tastalacha chun éifeachtai carcanaigineacha a léiriu:

1. Déanfar na staidéir sin le haghaidh aon téirge iocshlainte chriochnaithe a
meastar go n-usaidfear ¢ go cliniciuil ar feadh tréimhse thada i saol an
othair, go leantnach no aris agus aris eile ar bhonn eadrannach.

2. Moltar na staidéir sin le haghaidh roinnt tairgi iocshlainte ma ta imni ann
1 ndail lena n-acmhainneacht charcanaigineach, e.g. 6 thairge den aicme
chéanna n6 de struchtir comhchosuil, né 6 fhianaise 0 staidéir ar
thocsaineacht ildaileog.

3. Nil ga le staidéir ar chomhdhuile géineatocsaineacha soiléire, toisc go
dtoimhditear gur carcanaigini tras-speicis iad, agus tuigtear leis sin go
bhfuil guais ag baint leo do dhaoine. Ma ta sé beartaithe tairge iocshlainte
den sért sin a thabhairt do dhaoine ar bhonn ainsealach d’fhéadfadh g4 a
bheith le staidéar ainsealach chun éifeachtai siadaighineacha luatha a
bhrath.

e) Tocsaineacht maidir le siolru agus tocsaineacht fhorbarthach

Usaidfear tastalacha iomchui chun scradd a dhéanamh ar an lagi a
d’théadfadh tarlu ar fheidhm atairgthe fireannach né baineannach chomh
maith leis na heifeachtai diobhalacha don sliocht.

Is éard ata sna himscraduithe sin staidéir ar an éifeacht ar fheidhm atairgthe
fireannach nd baineannach aosach, staidéir ar éifeachtai tocsaineacha agus
teiritigineacha ar na céimeanna uile forbartha 6 ghinidint go dti aibiocht
ghnéasach chomh maith le héifeachtai folaigh, nuair a thugtar an tairge
iocshlainte faoi imscradu don bhean le linn toirchis.

Ni mér réasind leormhaith a thabhairt ma fhagtar na tastalacha sin ar lar.
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D’théadfadh bonn cirt a bheith ann faoi staidéir bhreise lena dtabharfai
aghaidh ar forbairt an tsleachta nuair a thugtar an tairge iocshléinte, ag brath
ar usaid léirithe an tairge iocshlainte.

De ghnéath déanfar staidéir ar thocsaineacht shuth-fhéatach ar dha speiceas
mhamacha, a bheidh ceann acu ina mhamach nach creimire é. Déanfar
staidéir imbhreithe agus iarbhreithe i gcas speiceas amhdin ar a laghad. |
gcas inarb eol go bhfuil meitibileacht tairge iocshlainte i speiceas airithe
cosuil leis an meitibileacht sin i gcés an duine, is inmhianaithe an speiceas
sin a aireamh. Ta sé inmhianaithe freisin go mbeadh ceann amhain de na
speicis mar an gcéanna le ceann diobh sin a Usaideadh sna staidéir ar
thocsaineacht ildaileog.

Cuirfear staid an eolais eolaioch trath a dhéanfar an t-iarratas san aireamh
agus dearadh an staidéir & chinneadh.

f) Fulaingt loganta

Is éard is cuspdir do staidéir fulaingthe loganta a fhail amach an bhfuil
glacadh le tairgi iocshlainte (idir shubstainti gniomhacha agus tdmhain) ag
laithredin sa chorp, ar laithredin iad a d’théadfadh a bheith i dtadhall leis an
tairge iocshlainte mar thoradh ar a riar in Gsaid chliniciuil. Beidh an straitéis
tastala leagtha amach sa chaoi is gur féidir aon éifeacht mheicnidil a
bhaineann leis an tairge a riar ndé aon éifeacht den tairge ar éifeachtai
fisiceimiceacha amhain iad a idirdheald 6 éifeachtai tocsaineolaiocha n6
cdgasdinimiceacha.

Déanfar tastail fulaingthe loganta ar an ullmhdid ata & forbairt lena husaid
ag an duine, agus Usaid & baint as an mean agus/n6 na tdmhain chun an
grapa coimheasa/na gripai coimheasa a choireail. Aireofar coimheastoiri
dearfacha/substainti tagartha i gcas inar ga.

Braithfidh dearadh tastalacha fulaingthe loganta (rogha speiceas, fad,
miniciocht agus bealach riartha, daileoga) ar an bhfadhb a bhfuil imscradu
le deanamh uirthi agus na dalai riartha beartaithe le huasaid chliniciuil.
Déanfar inaisathraitheacht lot loganta i gcas inarb abhartha.

Féadfar tastalacha bailiochtaithe in vitro a Usaid in ionad staidéir ar
ainmhithe ar choinnioll go bhfuil cailiocht agus tairbhe inchomparaide ag
baint le torthai na tastala chun crioch na meastoireachta ar shabhailteacht.

Maidir le ceimiceain a chuirtear ar an gcraiceann (e.g. craiceann deirmeach,
craiceann reicteach, craiceann na faighne) déanfar meastoireacht ar an
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bpoitéinseal um iogru i gceann de na cOrais tastala ata ar fail faoi lathair ar a
laghad (an mheasunacht ar mhuc ghuine né meastnacht ar néd logéanta
limfe).

MODUL 5: TUARASCALACHA MAIDIR LE STAIDEAR CLINICIUIL
5.1. Formaid agus Cur i lathair
Is mar a leanas ata leagan amach ginearalta Mhodul 5:

— Clar abhar le haghaidh tuarascalacha maidir le staidéar clinicidil
— Liosta na staidéar cliniciuil uile i bhfoirm tabla
— Tuarascalacha maidir le staidéar cliniciuil
— Tuarascéalacha maidir le Staidéir Bhithchdgaisiochta
— Tuarascéalacha maidir le Staidéar Bith-Infhaighteachta

— Tuarascalacha maidir le Staidéar Comparaideach
Bith-Infhaighteachta agus Bithchoibhéise

— Tuarascail maidir le Staidéar Comhghaoil In vitro — In vivo
— Tuarascéalacha maidir le Modhanna Bith-Anailise agus Anailise

— Tuarascélacha maidir le Staidéir ata abhartha i ndail le Cogaschinéitic
a Usaideann Bithabhair Dhaonna

— Tuarascalacha maidir le Staidéar ar Cheangal Plasmaphréitéine

— Tuarascalacha maidir le Staidéir ar Mheitibileacht Heipiteach agus
Idirghniomhaiocht

— Tuarascalacha maidir le Staidéir a Usaideann Bithabhair Dhaonna

Eile
— Tuarascalacha maidir le Staidéir Chdgaschinéiteacha ar an Duine
— Tuarascalacha maidir le Staidéar ar Chogaschinéitic agus Infhulaingt
Thosaigh na nDaoine Slaintiula is abhar don Staidéar
— Tuarascalacha maidir le Staidéar ar Chogaschinéitic agus Infhulaingt
Thosaigh Othar

— Tuarascalacha maidir le Staidéar ar Chdgaschinéitic Toisce Intri
— Tuarascalacha maidir le Staidéar ar Chogaschinéitic Toisce Eistri
— Tuarascalacha maidir le Staidéar ar Chdgaschinéitic Phobail

— Tuarascélacha maidir le Staidéir Chdgasdinimiceacha ar an Duine

— Tuarascalacha maidir le Staidéar ar Chdgasdinimic agus
Cogaschinéitic/Cogasdinimic an Duine Shlaintiuil is abhar don
Staidéar

— Tuarascalacha maidir le Staidéar ar Chogasdinimic agus
Cdgaschinéitic/Cogasdinimic Othar

— Tuarascalacha maidir le Staidéir Eifeachttlachta agus Sabhailteachta
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5.2.

—Tuarascélacha Staidéir maidir le Staidéir Chinicitula Rialaithe ata
Abhartha don Tasc a Mhaitear

— Tuarascalacha  Staidéir maidir le  Staidéir  Chiniciula
Neamhrialaithe

— Tuarascalacha maidir le hAnailisi ar Shonrai 6 Bhreis agus Staidéar
amhain, lena n-airitear aon anailis chomhthaite fhoirmiuil,
meitea-anailis agus anailis eachtarshuimh

— Tuarascalacha maidir le Staidéar Eile
— Tuarascalacha maidir le Taithi larmhargaiochta
— Tagairti don litriocht

Abhar: bunphrionsabail agus buncheanglais
Tabharfar aird ar leith ar na heiliminti roghnaithe seo a leanas.

a)ls g4 go bhfagfaidh na sonrai clinicidla ata le solathar de bhun
Airteagail 8 (3) (i) agus 10 (1) go mbeifear in ann tuairim a bhfuil bunds
maith 1éi agus atd baili ¢ thaobh na heolaiochta de a chruthd cé acu a
chomhlionann né nach gcomhlionann an tairge iocshlainte na critéir lena
rialaitear deonu Gdaraithe margaiochta. Da reir sin, ceanglas rithabhachtach
is ea é gur cheart torthai na dtrialacha clinicitla uile a chur in iul, idir
fhabhrach agus neamhfhabhrach.

b) Ni mér tastalacha leormhaithe cogaseolaiocha agus tocsaineolaiocha a
dhéanamh i gconai roimh thrialacha clinicitla, ar tastalacha iad a dhéantar ar
ainmhithe i gcomhréir le ceanglais Mhodul 4 den larscribhinn seo. Ni mor
don imscrddaitheoir é féin a chur ar an eolas faoi na concluidi a baineadh as
na staideir chogaseolaiocha agus thocsaineolaiocha agus, da bhri sin, ni mor
don iarratasair broisiar an imscridaitheora a sholathar dg, ar a laghad, arb é
ata ann an fhaisnéis abhartha uile is eol a bheith ann roimh thus na trialach
clinictula, lena n-airitear sonrai ceimiceacha, cogaisiochta agus
bitheolaiocha,  sonrai  tocsaineolaiocha,  cdOgaschinéiteacha  agus
cdgasdinimiceacha in ainmhithe agus torthai trialacha clinicitla nios luaithe,
lena dtugtar sonrai leormhaithe chun udar maith a thabhairt do chinedl, scéla
agus fad na trialach atd beartaithe; solathrofar na tuarascalacha iomlana
cdgaseolaiocha agus tocsaineolaiocha mé iarrtar amhlaidh. 1 gcas abhair de
bhunis daonna nd de bhunadh ainmhioch, Gsaidfear na hacmhainni uile ata
ar fail chun a airithit nach dtarchuirfear oibreain thégalacha roimh this na
trialach.

¢) Ni mor do na sealbhoiri Gdaraithe margaiochta socridchan a dhéanamh go
gcoinneoidh  Uinéiri na  sonrai  doiciméid trialach  clinicitla
thior-riachtanacha (lena n-diritear foirmeacha tuairiscithe cais) seachas
combhaid leighis an duine is abhar don triail:

— go ceann 15 bliana ar a laghad tar éis an triail a chriochnt n6 a scor,
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— go ceann 2 bhliain ar a laghad tar éis an t-udart margaiochta deireanach a
dheonu sa Chomhphobal Eorpach agus nuair nach bhfuil aon iarratas
margaiochta ar feitheamh n6 & bheartd sa Chomhphobal Eorpach,

— o ceann 2 bhliain ar a laghad tar éis scor go foirmitil d’fhorbairt
chliniciuil an tairge faoi imscrudu.

Ba cheart comhaid leighis an duine is abhar don triail a choinnedil i gcomhréir
leis an reachtaiocht is infheidhme agus i gcomhréir leis an tréimhse uasta ama a
cheadaionn an t-ospidéal, an institilid n6 an cleachtas priobhaideach.

Mar sin féin, is féidir na doiciméid a choinnedil go ceann tréimhse nios faide
ma cheanglaitear é sin leis na ceanglais rialala is infheidhme n6 le comhaontu
leis an urraitheoir. T4 an fhreagracht ar an urraitheoir an t-ospidéal, an
instititid né an cleachtas a chur ar an eolas nuair nach bhfuil ga a thuilleadh
leis na doiciméid sin a choinneéil.

Coimeéadfaidh urraitheoir no UGinéir eile na sonrai gach doiciméad eile a
bhaineann leis an triail fad is a bheidh an tairge Udaraithe. Ar na doiciméid sin
beidh: an prétacal lena n-diritear réastinaiocht, cuspdiri agus dearadh staitistiuil
agus modheolaiocht na trialach, mar aon leis na coinniollacha faoina ndéantar i
a fheidhmid agus a bhainistit, agus sonrai an tairge imscrddaithigh, an tairge
focshlainte tagartha agus/ndé an placebo a UGséidtear; ndsanna imeachta
oibriochta caighdeanacha; na tuairimi uile i scribhinn maidir leis an bprétacal
agus na ndsanna imeachta; broisidr an imscrudaitheora; foirmeacha tuairiscithe
cais ar gach duine is dbhar don triail; tuarascail deiridh; deimhnid (deimhnithe)
initchta, ma tathar ar fail. Coinneoidh an t-urraitheoir n6 an t-tinéir ina dhiaidh
sin an tuarascdil deiridh go ceann 5 bliana tar éis an data nach n-tidaraitear a
thuilleadh an téirge iocshlainte.

Ina theannta sin, maidir le trialacha a dhéantar laistigh den Chomhphobal
Eorpach, déanfaidh sealbhoir an udaraithe margaiochta aon socruchan breise
chun an doiciméadacht a chur i gcartlann i gcomhréir le foralacha
Threoir 2001/20/CE agus treoirlinte mionsonraithe a gcur chun feidhme.

Déanfar aon athrud ar Ginéireacht na sonrai a dhoiciméadu.

Cuirfear na sonrai agus na doicimeid uile ar fail arna iarraidh sin do na
hadarais abhartha.

d) Ni mor mionsonrai leordhdthanacha a bheith sna sonrai maidir le gach triail
chliniciuil le gur féidir breithitinas oibiachtuil a thabhairt, mar ata:
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— an proétacal lena n-airitear réasunaiocht, cuspoiri agus dearadh staitistiuil
agus modheolaiocht na trialach, mar aon leis na dalai facina ndéantar i a
fheidhmid agus a bhainisti, agus sonrai an téirge imscradaithigh
iocshlainte a Gsaidtear

— deimhnid (deimhnithe) inidchta, ma tathar ar fail

— liosta an imscrudaitheora/na n-imscradaitheoiri, agus tabharfaidh gach
imscrudaitheoir a ainm, a sheoladh, a cheapachain, a chéiliochtai agus a
dhualgais chliniciula, luafar an ait a ndearnadh an triail agus tiomsofar an
thaisnéis maidir le gach othar ina aonar, lena n-airitear foirmeacha
tuairiscithe cais maidir le gach duine is abhar don triail

— tuarascail deiridh sinithe ag an imscrddaitheoir agus i gcés trialacha
ilionaid, ag na himscradaitheoiri uile né ag an imscrudaitheoir
comhorddchain (an priomh-imscradaitheoir).

e) cuirfear sonrai na dtrialacha clinicitla da dtagraitear thuas ar aghaidh chuig
na hudarais inniula. Mar sin féin, féadfaidh an t-iarrataséir, le comhaontu 1
gcomhaontu leis na hadarais innidla, cuid den fhaisnéis sin a fhagail ar lar.
Cuirfear doiciméadacht iomlan ar fail laithreach arna iarraidh sin.

Léireoidh an t-imscrudaitheoir ina choncluidi maidir leis an bhfianaise
thurgnamhach, tuairim ar shabhailteacht an tairge faoi ghnathdhalai usaide,
ar a fhulaingt, ar a éifeachtilacht agus ar aon fhaisnéis Usaideach a
bhaineann le tasca agus fritasca, daileogacht agus meanfhad na cdireéla
chomh maith le haon réamhchdraim speisialta a bheidh le glacadh le linn
céireala agus comharthai soirt cliniciula na rédhailecige. Agus torthai
staidéir ilionad & dtuairisciu aige, cuirfidh an priomh-imscradaitheoir a
thuairimi in iul, ina choncluidi, maidir le sabhailteacht agus éifeachtulacht
an tairge iocshlainte imscradaithigh thar ceann na n-ionad uile.

f) Déanfar achoimre ar na bartlacha cliniciala maidir le gach triail ina
dtabharfar an méid seo a leanas le fios:

1) lion agus inscne na ndaoine a ndearnadh coireail orthu;

2) roghnu agus daileadh aoise na ngrupai othar atd & n-imscradt agus na
tastalacha comparaideacha;

3) lion na n-othar a tarraingiodh siar roimh am ¢ na trialacha agus na
cuiseanna leis an tarraingt siar sin;
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4) i gcés ina ndearnadh trialacha rialaithe faoi na dalai thuas, cé acu an raibh
no nach raibh an méid a leanas fior maidir leis an ngripa coimheasa:

— nach bhfuair siad aon choireail

— fuair siad placebo

— fuair siad tairge iocshlainte eile arb eol a éifeacht

— fuair siad coéiredil seachas teiripe ina n-usaidtear tairgi iocshlainte

5) miniciocht na bhfrithghniomhartha diobhalacha breathnaithe;

6) mionsonrai maidir le hothair a d’fhéadfadh a bheith i mbaol méadaithe,
e.g. daoine scothaosta, leanai, mna le linn toirchis né miostrd, né a
gcaithfear aird speisialta a thabhairt ar a riocht fiseolaioch né
paiteolaioch;

7) paraiméadair né critéir mheastoireachta maidir le héifeachtulacht agus na
torthai i dtéarmai na bparaiméadar sin;

8) meastoireacht staitistidil ar na torthai nuair a iarrtar sin de bharr dhearadh
na dtrialacha agus na bhfachtdiri athraitheacha lena mbaineann.

ina theannta sin, cuirfidh an t-imscridaitheoir a bhartlacha in 14l 1 gconai
maidir leis an méid seo a leanas:

1) aon chomhartha ainbhéasa, anduile né deacrachta maidir le hothair a
bhaint den tairge iocshlainte;

2) aon idirghniomhaiocht a tugadh faoi deara le tairgi iocshlainte eile arna
riar i gcomhthrath;

3) na critéir lena gcinntear othair airithe a eisiamh ¢ na trialacha;

4) aon bhas a tharla le linn na trialach no laistigh den tréimhse leantach.
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5.2.1.

5.2.2.

h) Ni mor na sonrai a bhaineann le teaglaim nua de shubstainti iocshlainte a
bheith comhionann leis na sonrai is ga le haghaidh tairgi iocshlainte nua
agus ni mor doibh bunis a thabhairt le sabhailteacht agus éifeachtulacht na
teaglama.

i) Ni mér miniu a thabhairt maidir le sonrai a fhagail ar lar go hiomlan né i
bpairt. Ma tharlaionn torthai gan choinne le linn na dtrialacha, ni mor
tastalacha tocsaineolaiocha agus cogaseolaiocha réamhchlinicitla breise a
dhéanamh agus a athbhreithnid.

j) Ma ta sé beartaithe an tairge iocshlainte a riar go fadtéarmach, tabharfar
sonrai faoi aon mhodhnd ar an ngniomhaiocht chdgaseolaioch tar €is é a
thabhairt aris is aris eile, mar aon le daileogacht fhadtéarmach a bhund.

Tuarascalacha maidir le staidéir bhithchdgaisiochta

Solathréfar tuarascalacha maidir le staidéar bith-infhaighteachta, tuarascalacha
maidir le staidéar comparaideach bith-inthaighteachta agus bithchoibhéise,
tuarascalacha maidir le staidéar comhghaoil in vitro agus in vivo, agus
modhanna bith-anailise agus anailise.

Ina theannta sin, déanfar measunu ar an mbith-infhaighteacht i gcas inar ga sin
chun bithchoibhéis do na téirgi iocshlainte da dtagraitear in Airteagal 10 (1) (a)
a léiria.

Tuarascalacha maidir le staidéir ata abhartha i ndail le cogaschinéitic a

Usaideann bithabhair dhaonna

5.2.3.

Chun criocha na hlarscribhinne seo, an chiall a bheidh le bithabhair dhaonna
na aon phroitéin, ceall, fiochan agus a&bhar gaolmhar a dhiorthaitear én duine
agus a Usaidtear in vitro n6 ex vivo chun measund a dhéanamh ar airionna
cogaschineitice comhabhar gniomhacha cogaisiochta.

I ndail leis sin, solathrofar tuarascalacha maidir le staidéar ar cheangal
plasmaphroitéine, staidéar ar mheitibileacht heipiteach agus idirghniomhaiocht
substainti gniomhacha agus staidéir ina n-tisdidtear bithdbhair dhaonna eile.

Tuarascalacha maidir le staidéir chogaschingiteacha ar an duine

a) Tabharfar tuairisc ar na saintréithe cogaschineiteacha seo a leanas:

— ionsu (rata agus méid),

— daileadh,
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— meitibileacht,

— eisfhearadh.

Tabharfar tuairisc ar ghnéithe atd suntasach go cliniciuil lena n-diritear
impleachtai na sonrai cinéiteacha don réimeas daileogachta, go hairithe
d’othair atd 1 mbaol, agus ar dhifriochtai idir daoine agus speicis ainmhithe a
Usaidtear i staideir réamhchliniciula.

Anuas ar staidéir chogaschinéitice chaighdeanacha ar shamplai iomadula, le
hanailisi pobail cogaschinéitice atd bunaithe ar ghannsamplail le linn staidéar
cliniciuil is féidir aghaidh a thabhairt ar cheisteanna maidir le pairt tosca
intreacha agus eistreacha san inathraitheacht maidir leis an ngaol idir daileog
agus an éifeacht chdgaschinéitice. Solathréfar tuarascalacha maidir le staidéir
ar chogaschinéitic agus infhulaingt thosaigh daoine slaintiula agus othar,
tuarascalacha maidir le staidéir chdgaschinéiteacha chun measunt a dhéanamh
ar éifeachtai tosca intreacha agus eistreacha, agus tuarascalacha maidir le
staidéir ar chogaschinéitic phobail.

b) Més gnéach an tairge iocshlainte a riar i gcomhthrath le tairgi iocshlainte eile,
tabharfar sonrai maidir le tastalacha riartha comhphéirteacha a rinneadh
chun modhnu féideartha ar an ngniomhaiocht chogaseolaioch a léiria.

Déanfar imscrudd ar idirghniomhaiochtai cogaschinéiteacha idir an
tsubstaint ghniomhach agus tairgi iocshlainte nd substainti eile.

5.2.4. Tuarascalacha maidir le staidéir chogasdinimiceacha ar an duine

a) Léireofar an ghniomhaiocht chogasdinimiceach i gcomhchoibhneas leis an
¢ifeachtulacht, lena n-airitear:

— an ghaolmhaireacht idir daileog agus éifeacht agus a cursa ama,

— Udar maith leis an daileog agus leis na dalai riartha,

— an modh gniomhaiochta, mas féidir.

Tabharfar tuairisc ar an ngniomhaiocht chogasdinimiceach nach mbaineann
le héifeachtulacht.
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5.2.5.

5.25.1.

Ni leor ann féin léirit ar éifeachtai cdgasdinimiceacha i ndaoine chun udar a
thabhairt le concliidi maidir le haon éifeacht theiripeach ar leith a
d’théadfadh a bheith ann.

b) Més gnéach an tairge iocshlainte a riar i gcomhthrath le tairgi iocshlainte eile,
tabharfar sonrai maidir le tastalacha riartha comhphairteacha a rinneadh
chun modhnu féideartha ar an ngniomhaiocht chégaseolaioch a Iéirid.

Déanfar imscrudd ar idirghniomhaiochtai cdgasdinimiceacha idir an
tsubstaint ghniomhach agus tairgi iocshlainte no substainti eile.

Tuarascalacha maidir le staidéir éifeachtilachta agus sabhailteachta

Tuarascalacha Staidéi[ maidirle Staidéir Chliniciu
la Rialaithe até Abharthadon Tadsca Mhaitear

De ghnath, déanfar trialacha cliniciula mar ‘trialacha clinicitla rialaithe’ mas
féidir, ar bhonn randamach agus de réir mar is iomchui in aghaidh placebo
agus in aghaidh tairge iocshldinte seanbhunaithe a bhfuil luach teiripeach
cruthaithe aige; tabharfar Gdar le haon dearadh eile. Caithfear leis na grapai
cdimheasa ar bhealach difridil 6 chas go chéile agus beidh sin ag brath freisin
ar bhreithnithe eiticitla agus an réimse teiripe; mar sin, féadfaidh sé a bheith
nios abhartha éifeachtllacht tairge iocshlainte nua a chur i gcomparaid le
héifeachtulacht tairge iocshlainte sheanbhunaithe a bhfuil luach teiripeach
cruthaithe aige seachas comparaid a dhéanamh le héifeacht placebo.

(1) A mheid is féidir, agus go hairithe i dtrialacha nuair nach féidir éifeacht an
tdirge a thomhas go hoibiachtuil, déanfar bearta chun claontacht a
sheachaint, lena n-airitear modhanna randamuchain agus dalladh.

(2) Ni mor tuairisc chriochnuil ar na modhanna staitistidla a bheidh le hdsaid,
lion na n-othar agus na cliseanna lena n-direamh (lena n-airitear riomh ar
chumhacht na trialach), an leibhéal suntasachta a bheidh le husaid agus
tuairisc ar an aonad staitistitil, a bheith ar aireamh i bprétacal na trialach.
Déanfar doiciméadu ar bhearta arna nglacadh chun claontacht a sheachaint,
go hairithe modhanna randamuchain. Nior cheart féachaint ar lion mor
daoine is abhar a chuimsiu i dtriail mar mhalairt leordhothanach ar thriail
arna déanamh faoi riald cui.

Déanfar athbhreithnil ar na sonrai sabhailteachta agus cuirfear san aireamh san
athbhreithniu sin treoirlinte a d’thoilsigh an Coimisiun, agus tabharfar aird faoi
leith ar theagmhais lena mbaineann athr( ar an daileog n6 an ga le haghaidh
tairgi iocshlainte cunta, ar theagmhais throma dhiobhalacha, ar theagmhais a
dtarraingitear amach as an triail da mbarr, agus ar bh&sanna. Sainaithneofar aon
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5.2.5.2.

5.2.6.

5.2.7.

othar né grapai othar ata i mbaol nios mo agus tabharfar aird faoi leith ar othair
a d’fhéadfadh a bheith leochaileach agus lion beag diobh ann, e.g., leanai, mna
torracha, daoine scothaosta leochaileacha, daoine ag a bhfuil minormaltacht
shoiléir i ndail leis an meitibileacht n6 eisfhearadh, etc. Tabharfar tuairisc ar
impleacht na meastodireachta ar shabhailteacht le haghaidh usaidi féideartha an
tairge iocshlainte.

Tuarascalachastaidéir maidirle staidéirchliniciul
aneamhrialaitheindaille hanailisarshonrai 6 bhre
isagus staidéear amhainagustuarascalachaceile mai
dirlestaidéarcliniciuil

Solathrofar na tuarascalacha sin.

Tuarascalacha maidir le taithi iarmhargaiochta

Ma ta an tairge iocshlainte Udaraithe cheana féin i dtriu tiortha eile, tabharfar
faisnéis maidir le frithghniomhartha diobhéalacha an tairge iocshléainte lena
mbaineann agus na dtairgi iocshlainte ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach
chéanna n6 na substainti gniomhacha céanna, i ndail leis na ratai Uséide mas
féidir.

Foirmeacha cas-tuairisci agus liostuithe othar aonair

Nuair a chuirtear isteach iad i gcomhréir leis an Treoirline abhartha arna foilsid
ag an nGniombhaireacht, solathrofar foirmeacha tuairiscithe céis agus liostuithe
sonrai othar aonair agus cuirfear i lathair iad san ord céanna leis na
tuarascalacha maidir le staidéar cliniciuil agus déanfar iad a innéacsu de réir
staidéir.

cuib Il

SAINCHOMHAID AGUS CEANGLAIS SHONRACHA MAIDIR LE hUDARU

MARGAIOCHTA

Maidir le roinnt tairgi iocshlainte, bionn gnéithe sonracha acu a fhagann gur ga ceanglais uile
shainchomhad an iarratais ar udar( margaiochta mar a leagtar sios i gCuid | den larscribhinn
seo a oiritnd. Chun na casanna sonracha sin a chur san aireamh, cloifidh na hiarratasoiri le
cur i lathair iomchui oiridnaithe an tsainchombhaid.

USAID IOCSHLAINTE SHEANBHUNAITHE
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Maidir le tairgi iocshlainte a bhfuil “Gsdid iocshlainte sheanbhunaithe’, da
dtagraitear in Airteagal 10(1)(a)(ii), ag a substaint ghniomhach n6 a substainti
gniomhacha, agus éifeachtdlacht dhoiciméadaithe agus leibhéal sabhailteachta
inghlactha acu, beidh feidhm ag na rialacha sonracha seo a leanas.

Cuirfidh an t-iarratasoir isteach Moduil 1, 2 agus 3 mar a thuairiscitear i gcuid |
den larscribhinn seo.

Maidir le Moduil 4 agus 5, direoidh leabharliosta eolaioch mionsonraithe ar
shaintréithe neamhchliniciula agus clinicidla.

Beidh feidhm ag na rialacha sonracha seo a leanas chun Uséid iocshléinte
sheanbhunaithe a léiriG:

a) Is iad seo a leanas na fachtoiri nach moér a chur san aircamh d’fhonn usaid
iocshlainte sheanbhunaithe comhébhar téirgi iocshlainte a bhuna:

— an t-aga ar usaideadh abhar lena linn,

— gnéithe cainniochttla d’usaid na substainte,

—an méid suime a léirigh eolaithe in Gsaid na substainte (arna léirid i
litriocht eolaioch até foilsithe) agus

— comhleantnachas measUnuithe eolaiocha.

D& bhri sin, féadfaidh tréimhsi ama éagsula a bheith de dhith chun Gsaid
sheanbhunaithe substainti éagsula a dhéanamh amach. I gcés ar bith, mar sin
féin, ni bheidh an tréimhse ama a bheidh de dhith chun Gséid iocshlainte
sheanbhunaithe chomhabhar tairge iocshlainte a shui nios 10 nd 10 mbliana
6n gcéad Usaid chdrasach arna doiciméad( a baineadh as an tsubstaint sin
mar thairge iocshlainte sa Chomhphobal.

b) Ba cheart gach gné den mheastnu sabhailteachta agus/né éifeachtulachta a
chumhdach sa doiciméadacht arna cur isteach ag an iarratasoir agus ni moér
athbhreithnit ar an litriocht abhartha a aireamh inti n6 ni mér tagairt a
dhéanamh di, agus staideir reamh-mhargaiochta agus iarmhargaiochta agus
litriocht eolaioch fhoilsithe maidir le taithi i bhfoirm staidéar
eipidéimeolaioch, agus go hairithe staidéir eipidéimeolaiocha
chomparaideacha, & gcur san aireamh. Ni mér an doiciméadacht uile, biodh
si dearfach no diultach, a chur in ial. Maidir leis na foralacha i leith “Gsaid
iocshlainte sheanbhunaithe, is g4 go héirithe a shoiléirit go bhféadfar an
tagairt bhibleagrafach d’thoinsi fianaise eile (staidéir iarmhargaiochta,
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staidéir eipidéimeolaiochta, etc.), agus ni hamhain sonrai a bhaineann le
tastalacha agus trialacha, go bhféadfar i a Gsaid mar chruthinas baili
sabhailteachta agus éifeachtulachta tairge ma mhinitear san iarratas agus ma
bhionn Gdar maith ann le hdséid shasuil na bhfoinsi faisnéise.

c) Ni mér aird faoi leith a thabhairt ar aon fhaisnéis até in easnamh agus ni mor
miniu a thabhairt ar an bhfath ar féidir tacu le Iléiriu ar leibhéal
sdbhéilteachta agus/né eifeachtdlachta inghlactha cé go bhfuil roinnt
staidéar in easnamh.

d) Ni mor minia a thabhairt sna forbhreathnuithe neamhchliniciula/clinicitla ar
abharthacht aon sonrai arna gcur isteach a bhaineann le tairge nach ionann é
agus an tairge ata beartaithe a mharg. Ni mér breithiinas a dhéanamh ar cé
acu an féidir a mheas go bhfuil an tairge a ndearnadh staidéar air cosuil le
tairge comhchosuil ar cuireadh iarratas ar Udard margaiochta ina leith
isteach in ainneoin na ndifriochtai ata ann faoi lathair, né nach féidir.

e) Ta tdbhacht faoi leith ag baint le taithi iarmhargaithe a bhaineann le tairgi
eile ina bhfuil na comhabhair chéanna agus ba cheart d’iarratasoiri béim ar
leith a chur ar an tsaincheist sin.

TAIRGI IOCSHLAINTE ATA COSUIL GO BUNUSACH

a) Sna hiarratais bunaithe ar Airteagal 10(1) (a) (i) (tairgi ata cosutil go
bunlsach) beidh na sonrai ar a dtugtar tuairisc i Moduil 1, 2 agus 3 de
Chuid I den larscribhinn seo ar choinnioll gur deonaiodh toilit shealbhdir an
Udaraithe margaiochta bhunaidh don iarrataséir crostagairt a dhéanamh da
abhar féin i Moduil 4 agus 5.

b) Sna hiarratais bunaithe ar Airteagal 10(1) (a) (iii) (tairgi ata cosuil go
bunlsach i.e. tairgi iocshlainte cinealacha) beidh na sonrai ar a dtugtar
tuairisc i Moduil 1, 2 agus 3 de Chuid I den larscribhinn seo in éineacht leis
na sonrai a léirionn bith-infhaighteacht agus bithchoibhéis leis an tairge
iocshlainte bunaidh ar choinnioll nach tairge iocshlainte bitheolaioch é an
tairge iocshlainte bunaidh (féach Cuid Il, 4 Tairgi iocshlainte bitheolaiocha
comhchosula).

Maidir leis na tairgi sin, direoidh na forbhreathnuithe/achoimri
neamhchlinicitla/clinicidla ar na nithe seo a leanas go sonrach:

— an foras ata le maiomh go bhfuil costlacht bhunusach ann;

— achoimre ar eisiontais ata i mbaisceanna den tsubstaint ghniomhach né de
na substainti gniomhacha agus den tairge iocshlainte criochnaithe (agus,
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mas abhartha, torthai an dianscaoilte a thagann chun cinn le linn a storéla)
ata beartaithe lena n-usaid sa tdirge maille le measunu ar na heisiontais sin;

— measUnu ar na staidéir ar bhithchoibhéis nd udar maidir leis an gcuis nach
ndearnadh staidéir i ndail leis an treoirline maidir le ‘Imscrada ar
Bhith-Infhaighteacht agus Bithchoibhéis’;

— nuashonra ar litriocht fhoilsithe ata abhartha i ndail leis an tsubstaint agus
leis an iarratas reatha. Féadfaidh sé a bheith inghlactha na hailt in irisi a
bhfuil ‘measunu piarai’ déanta orthu a bheith anotailte chun na criche sin;

— gach maiomh atd san achoimre ar shaintréithe an tairge nach léirionn
saintréithe an tairge cogaisiochta agus/né a ghrupa teiripeach nd nach
intuigthe astu iad, pléifear é sna forbhreathnuithe agus sna hachoimri, biodh
siad clinicidil n6 neamhchlinicitil, agus beidh bunas leis le fail sa litriocht
fhoilsithe agus/nd i staidéir bhreise.

— més infheidhme, ba cheart don iarrataséir sonrai breise a sholathar chun
fianaise a léiril go bhfuil airionna coibhéiseacha sabhailteachta agus
éifeachtulachta ag salainn, eistir n6 diorthaigh substainte gniomhai Gdaraithe
nuair a mhaionn sé go bhfuil na tairgi cosuil lena chéile go bunusach.

SONRAI BREISE A EILITEAR | gCASANNA SONRACHA

| gcés ina bhfuil an phairt theiripeach chéanna ag substaint ghniomhach tairge
focshlainte atd cosuil go bunisach agus atd ag an tairge Udaraithe bunaidh até
bainteach le coimpléasc/diorthach salainn/eistir difridil, Iéireofar fianaise nach
bhfuil aon athri ann ar chdgaschinéitic na pairte, cogasdinimic agus/né
tocsaineacht a d’théadfadh an phroéifil shabhailteachta/éifeachtilachta a athra.
Murarbh amhlaidh an cas, measfar gur substaint ghniomhach nua i an
chomhusaid sin.

| gcas ina bhfuil tairge iocshlainte beartaithe le haghaidh Usaid theiripeach
dhifridil n6 i gcas ina geuirtear i lathair é i bhfoirm chogaisiochta dhifridil no i
gcas ina bhfuil sé le tabhairt ar bhealai difridla n6 i ndaileoga difriula no le
poseolaiocht dhifridil, solathréfar torthai na dtastalacha tocsaineolaiocha agus
cdgaseolaiocha iomchui agus/no torthai na dtrialacha cliniciula iomchui.

TAIRGI [OCSHLAINTE BITHEOLAIOCHA COMHCHOSULA

Féadfar nach mbeidh foralacha Airteagal 10(1)(a) (iii) leordhothanach i gcas
tairgi iocshlainte bitheolaiocha. Mura bhféadtar, leis an bhfaisnéis a éilitear i
gcas tairgi atd costil go bunlsach (tairgi iocshlainte cineéalacha), cineal
comhchosuil dha thairge iocshlainte bhitheolaiocha a leirit, solathréfar sonrai
breise, go hairithe, an phroifil thocsaineolaioch agus chliniciuil.
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Maidir le tairge iocshlainte bitheolaioch mar a shainmhinitear i gCuid I, mir 3.2
den larscribhinn seo, da dtagraitear do thairge iocshlainte bunaidh ar deonaiodh
Gdard margaiochta d6 sa Chomhphobal, nuair a chuireann iarrataséir
neamhspleach an tairge iocshlainte bitheolaioch sin isteach le haghaidh Gdard
margaiochta tar éis éag na tréimhse cosanta sonrai, cuirfear an cur chuige seo a
leanas i bhfeidhm.

— Ni bheidh an fhaisnéis ata le solathar teoranta do Mhoduil 1, 2 agus 3
(sonrai cogaisiochta, ceimiceacha agus bitheolaiocha), a bhfuil sonrai
bithchoibhéise agus bith-inthaighteachta curtha leis. Déanfar cinedl agus
méid na sonrai breise (i.e. sonrai tocsaineolaiocha agus sonrai
neamhchlinicidla iomchui eile agus sonrai clinicitla iomchui eile) a shocru
ar bhonn an chais i gcomhreéir leis na treoirlinte eolaiocha abhartha.

— De bharr éagsulacht na dtairgi iocshlainte bitheolaiocha, socroidh an
t-idaras innitil an ga le staidéir shainaitheanta a bhfuil coinne leo |
Moduil 4 agus 5, agus saintréith shonrach gach tairge iocshlainte & gcur san
aireamh.

Tabharfar aghaidh ar na prionsabail ghineardlta atd le cur i bhfeidhm i
dtreoirline, ina gcuirtear san aireamh saintréithe an tairge iocshlainte
bhitheolaioch lena mbaineann, arna foilsid ag an nGniomhaireacht. | gcas ina
bhfuil nios mé na tasc amhain ag an tairge iocshlainte Gdaraithe bunaidh, ni
mor Udar a thabhairt le héifeachtllacht agus sébhailteacht an tairge iocshlainte
a mhaitear ata cosuil leis, n6 mas ga, nd iad a leiria ar leithligh i gcomhair gach
ceann de na tisca maite.

TAIRGI [OCSHLAINTE TEAGLAMA SEASTA

Bainfidh iarratais atd bunaithe ar Airteagal 10 (1) (b) le tairgi iocshlainte nua
ata déanta de dhé shubstaint ghniomhacha ar a laghad nér Gdaraiodh roimhe sin
mar thairge iocshlainte teaglama seasta.

Maidir leis na hiarratais sin, solathréfar sainchomhad iomlan (Moduil 1 go 5)
le haghaidh an tairge iocshlainte teaglama seasta. Mas infheidhme, solathrofar
faisnéis maidir le laithredin mhonaraiochta agus na hoibreain theagmhasacha,
agus an mheastdireacht sabhailteachta.

DOICIMEADACHT D’TARRATAIS IN IMTHOSCA EISCEACHTULA

Nuair is féidir leis an iarrataséir, da bhforailtear in Airteagal 22, a thaispeaint
nach bhfuil sé abalta sonrai cuimsitheacha a sholathar maidir le héifeachtulacht
agus sabhailteacht faoi ghnathchoinniollacha Uséaide, toisc:

— go dtagtar ar na tasca da bhfuil an tairge i dtracht beartaithe chomh
hannamh sin nach féidir coinne a bheith leis go réastunach go solathroidh an
t-iarratasoir fianaise chuimsitheach ina leith, no
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— i bhfianaise staid reatha an eolais eolaioch, nach féidir faisnéis
chuimsitheach a chur ar fail, né

— go mbeadh sé contrartha le prionsabail na heitice liachta a bhfuil glacadh go
gineardlta leo an fhaisnéis sin a bhailid,

féadfar udar( margaiochta a dheont faoi réir oibleagaidi sonracha airithe.

Féadfar a direamh sna hoibleagéaidi sin an méid seo a leanas:

— go geriochnéidh an t-iarratasoir clar staidéar aitheanta laistigh de thréimhse
ama a shonrdidh an t-Gidaras inniuil, a mbeidh torthai an chlair sin mar
bhunus le hathmheasunu ar an bproifil tairbhe/riosca,

— nach bhféadfar an tairge iocshléinte ata i gceist a sholathar ach ar oideas
liachta agus nach bhféadfar i gcasanna airithe é a thabhairt ach amhain faoi
dhianmhaoirseacht liachta, a d’théadfai a dhéanamh in ospidéal agus i gcas
radachdgais, arna riar ag duine Udaraithe,

— tarraingeoidh an bhileog phacaiste agus aon fhaisnéis liachta aird an lia-
chleachtdra ar an bhfiric go bhfuil na sonrai até ar fail maidir leis an tairge
focshlainte i gceist neamhdho6thanach go féill maidir le gnéithe sonraithe
airithe.

IARRATAIS MHEASCTHA AR UDARU MARGAIOCHTA

An chiall a bheidh le hiarratais mheasctha ar Udard margaiochta na
sainchomhaid iarratas ar Gdard margaiochta inarb ionann Modul 4 agus/né 5
agus meascan de thuarascalacha ar staidéir theoranta neamhchlinicitla agus/n6
clinicitla arna ndéanamh ag an iarratasoir agus tagairti bibleagrafaiocha. Ta na
Modu(i)l uile eile i gcomhréir leis an struchtar a bhfuil tuairisc air i gCuid |
den larscribhinn seo. Is ar bhonn an chais a ghlacfaidh an t-idaréds inniuil an
fhormaid arna moladh ag an iarratasoir.

CUID 11l
TAIRGI IOCSHLAINTE AIRITHE

Leagtar sios sa Chuid seo ceanglais shonracha a bhaineann le cineal na substainti gniomhacha

sainaitheanta.

TAIRGI IOCSHLAINTE BITHEOLAIOCHA
Tairge iocshlainte plasmadhiorthach
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Maidir le tairgi iocshlainte a dhiorthaitear 6 fhuil n6 6 phlasma an duine agus
de mhaold ar fhoralacha Mhodul 3, féadfar Maistirchomhad Plasma a
dheimhnitear i gcomhreir leis an gCuid seo a chur in ionad na gceanglas
sainchomhaid a luaitear in ‘Faisnéis a bhaineann leis na habhair thosaigh agus
na hamhabhair’, 1 gcés abhar tosaigh atd déanta d’thuil/de phlasma an duine.

a) Prionsabail
Chun criocha na hlarscribhinne seo:

— Cialléfar le Maistirchomhad Plasma doiciméadacht neamhspleéach, ata ar
leithligh 6n sainchomhad le haghaidh Udari margaiochta, ina solathraitear
an fhaisnéis mhionsonraithe abhartha uile maidir le saintréithe phlasma
iomlan an duine a Usaid mar abhar tosaigh agus/né amhabhar le haghaidh
mhonart na bhfochodan/na gcodan idirmheanach, comhéabhair an tdmhain
agus na substainte gniomhai/substainti gniomhacha, atd mar chuid de thairgi
jocshlainte no feisti leighis d& dtagraitear i dTreoir 2000/70/CE ¢
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Samhain 2000 lena
leasaitear Treoir 93/42/CE 6n gComhairle maidir le feisti leighis ina
n-ionchorpraitear diorthaigh chobhsai d’fthuil an duine n6é de phlasma an
duine(*®).

— Gach larionaid n6 bunaiocht le haghaidh chod&nd/phroiseéil phlasma an
duine, ullmhéidh sé agus coinneoidh sé cothrom le data tacar faisnéise
mionsonraithe abhartha da dtagraitear sa Mhaistirchomhad Plasma.

— Cuirfidh an t-iarrataséir ar tdart margaiochta n6 sealbhoir an Udaraithe
margaiochta an Maistirchomhad Plasma faoi bhraid na Gniomhaireachta n6
an Gdarais innitil. — I gcas nach é sealbh6ir an Mhaistirchomhaid Plasma
an t-iarratasoir ar udara margaiochta no sealbhoir an Udaraithe margaiochta,
cuirfear an Maistirchomhad Plasma ar fail don iarrataséir n6 do shealbhoir
an Udaraithe margaiochta chun é a chur faoi bhraid an Gdarais inniuil. | gcas
ar bith, beidh an t-iarratasoir no sealbhéir an tudaraithe margaiochta
freagrach as an tairge iocshlainte.

— An t-Gdards innitil a dhéanfaidh meastdireacht ar an tdari margaiochta,
fanfaidh sé ar an nGniomhaireacht an deimhnit a eisitint sula ndéanfaidh sé
cinneadh maidir leis an iarratas.

— Tagrdidh aon sainchomhad Udaraithe margaiochta, ina bhfuil comhabhar ata
diorthaithe 0 phlasma an duine, don Mhaistirchomhad Plasma a
chomhfhreagraionn don phlasma a Gsaidtear mar abhar tosaigh/amhébhar.

1310 L 313, 13.12.2000, Ich. 22
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b) Abhar

I gcomhreir le fordlacha Airteagal 109, arna least le Treoir 2002/98/CE, a
thagraionn do na cheanglais ar dheontoiri agus tastail deonachan, aireofar sa
Mhaéistirchomhad Plasma faisnéis maidir leis an bplasma a Usaidtear mar &bhar
tosaigh/amhabhar, an meid seo a leanas go sonrach:

(1) Tionscnamh an phlasma

(i) faisnéis maidir le larionaid né bunaiochtai ina ndéantar bailiuchan
fola/plasma, lena n-diritear iniichadh agus formheas, agus sonrai
eipidéimeolaiocha maidir le hionfhabhtuithe in-tarchurtha san thuil.

(ii) faisnéis maidir le larionaid né bunaiochtai ina ndéantar tastail ar
dheonachain agus thaiscumair phlasma, lena n-diritear iniuchadh
agus stadas formheasta.

(i) critéir roghnachain/eisiaimh le haghaidh deontdiri fola/plasma.

(iv) an coras ata i bhfeidhm ar féidir an chonair a leanann gach deond a
rian0 da bharr, 6n mbunaiocht bailithe fola/plasma go dti na tairgi
criochnaithe agus vice versa.

(2) Céiliocht agus sabhailteacht an phlasma

(i) comhliontacht i ndail le Monagraif Pharmacopoeia Eorpach.

(i) tastail deonachan agus taiscumar fola/plasma le haghaidh oibreain
thogalacha, lena n-airitear faisnéis maidir le modhanna tastala agus, 1
gcas na dtaiscumar plasma, sonrai bailiochtichain i ndail leis na
tastalacha a usaidtear.

(iii) saintréithe teicniula malai chun fuil agus plasma a bhailid, lena
n-airitear faisnéis maidir le tuaslagain antaithéachtach a tsaidtear.

(iv) dalai storéala agus iompair an phlasma.

(v) nosanna imeachta le haghaidh aon ghabhdla fardail agus/né tréimhse
coraintin.

(vi) saintréithrit an taiscumair plasma.

55



(3) An coras ata i Dbhfeidhm idir monar6ir an tairge iocshlainte
phlasmadhiorthaigh agus/né an codanaitheoir/proiseélai plasma ar thaobh
amhain, agus larionaid n6 bunaiochtai bailithe agus tastala fola/plasma ar an
taobh eile, lena sainitear dalai a n-idirghniomhaiochtai agus a sonraiochtai
comhaontuithe.

Anuas air sin, solathréfar leis an Maistirchomhad Plasma liosta de na tairgi
focshlainte da bhfuil an Maistirchomhad Plasma baili, cé acu ar deonaiodh
Gdard margaiochta i leith na dtairgi iocshlainte n6 a bhfuil ddard
margaiochta 4 deont ina leith, lena n-diritear tairgi iocshldinte d4 dtagraitear
in Airteagal 2 de Threoir 2001/20/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle maidir le dea-chleachtas clinicitil a chur chun feidhme i
stiuradh trialacha clinicitla ar théirgi iocshldinte lena n-isaid ag an duine.

c) Meastdireachtagus DeimhnilGchéan

— Maidir le tairgi iocshlainte nach bhfuil udaraithe go foill, cuirfidh an
t-iarratasoir ar udaru margaiochta sainchomhad iomlan faoi bhraid udarais
innidil, agus cuirfear Méistirchomhad Plasma ar leithligh in éineacht leis sin
i gcas nach ann do cheann cheana féin.

— Beidh an Maistirchomhad Plasma faoi réir meastdireacht eolaioch agus
theicnidil a dhéanfaidh an Ghniomhaireacht. Mar thoradh ar mheastoireacht
dhearfach gheofar deimhnidt um chomhlionadh reachtaiocht an
Chomhphobail le haghaidh an Mhaistirchomhaid Plasma, a mbeidh an
tuarascail mheastdireachta ag gabhail leis. Beidh feidhm ag an deimhnid a
eiseofar ar fud an Chomhphobail.

— Déanfar an Maistirchomhad Plasma a thabhairt cothrom le data agus a
athdheimhniu ar bhonn bliantdil.

— Maidir le hathruithe a dhéanfar ina dhiaidh sin do théarmai
Maistirchomhaid Plasma, ni mor ddibh cloi le nds imeacht meastoireachta a
leagtar sios i Rialachan (CE) Uimh. 542/95 6n gCoimisitn (**) a bhaineann
le scradu athruithe ar théarmai Udaraithe margaiochta a thagann faoi raon
feidhme Rialachan (CEE) Uimh. 2309/93 6n gCombhairle an 22 1Gil 1993
lena leagtar sios nosanna imeachta Comhphobail maidir le hadart agus
maoirseacht tairgi iocshldinte lena n-Gsaid ag an duine agus le haghaidh
uséaid treidliachta agus lena mbunaitear Gniomhaireacht Eorpach um
Meastoireacht ar Thairgi locshlainte (*°). Leagtar sios coinniollacha le
haghaidh an mheastndchain ar na hathruithe sin i Rialachan (CE)
Uimh. 1085/2003.

1410 L 55, 11.3.1995, Ich. 15
1510 L 214, 24.8.1993, Ich. 1
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1.2.

— An dara céim anuas ar na foralacha sa chéad fhleasc, sa dara fleasc, sa triu
fleasc agus sa cheathru fleasc, cuirfidh an t-tdaras innitil a dheonaigh no a
dheondidh an t-udart margaiochta deimhnitichan, athdheimhnitichan né
athrd an Mhaistirchomhaid Plasma san aireamh i ndail leis an tairge
iocshlainte/na tairgi iocshlainte lena mbaineann.

— De mhaold ar fhorélacha an dara fleasc den phointe reatha (meastoireacht
agus deimhnidchan), i gcads ina gcomhfhreagraionn an Maistirchomhad
Plasma do thairgi iocshlainte plasmadhiorthacha/fuildhiorthacha amhain, a
bhfuil a n-udard margaiochta srianta do Bhallstat amhain, déanfaidh Gdaras
naisiunta innidil an Bhallstait sin an mheastoireacht eolaioch agus theicniuil
ar an Maistirchomhad Plasma sin.

Vacsaini

Maidir le vacsaini lena n-usaid ag an duine agus de mhaolt ar fthoralacha
Mhodul 3 maidir le ‘Substaint ghniomhach/Substainti gniomhacha’, beidh
feidhm ag na ceanglais seo a leanas nuair a bhionn sé bunaithe ar usaid
Maistirchomhaid Antaigini Vacsaine.

Maidir le sainchomhad iarratais ar Gdarl margaiochta le haghaidh vacsain
seachas an vacsain fhliu dhaonna, beidh de cheangal leis sin Maistirchomhad
Antaigini Vacsaine a aireamh le haghaidh gach antaigine vacsaine ar substaint
ghniomhach i sa vacsain sin.

a) Prionsabail
Chun criocha na hlarscribhinne seo:

— An chiall a bheidh le Maistirchomhad Antaigini Vacsaine na cuid
saorsheasaimh den sainchomhad iarratais ar Gdart margaiochta do vacsain,
ina bhfuil an fhaisnéis &bhartha bhitheolaioch, chogaisiochta agus
cheimiceach uile maidir le gach ceann de na substainti gniomhacha ata ina
gecuid den tairge iocshlainte sin. Is ceadmhach baint a bheith ag an gcuid
saorsheasaimh sin le ceann amhain né nios mé de na vacsaini aonfhitsacha
agus/n6 de na comhvacsaini a chuireann an t-iarrataséir céanna nd sealbhoir
an Gdaraithe margaiochta céanna isteach.

— D’théadfadh antaigin vacsaine amhdain n6 roinnt antaigini vacsaine sainitila
a bheith i vacsain. T4 an oiread substainti gniomhacha agus ata antaigini
vacsaine i vacsain.

— Bionn ar a laghad dha antaigin vacsaine shainiula, arb é is aidhm ddéibh
galar amhain né roinnt galar ionfhabhtaiocha a chosc, i gcomhvacsain.
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— Is éard até i vacsain aonfhitsach vacsain a bhfuil antaigin vacsaine amhain
arb é is aidhm do galar ionfhabhtaioch amhain a chosc.

b) Abhar

Sa Mhaistirchomhad Antaigini Vacsaine beidh an fhaisnéis seo a leanas arna
togail on gcuid &bhartha (Substaint ghniomhach) de Mhodul 3 maidir le
‘Sonrai Cailiochta’ mar a 1éiritear i gCuid | den larscribhinn seo:

Substaint Ghniomhach

1. Faisnéis Ghinearalta, lena n-airitear comhliontacht i ndail leis an
monagraf/na monagraif &bhartha de Pharmacopoeia Eorpach.

2. Faisnéis faoi mhonar( na substainte gniomhai: ni moér a chumhdach faoin
gceannteideal sin an modh monaraiochta, faisnéis maidir leis na habhair
thosaigh agus na hamhébhair, bearta sonracha maidir le TSEnna agus
meastoireacht sabhailteachta ar oibreain theagmhasacha agus saoraidi agus
trealamh.

3. Saintréithridl na substainte gniomhai

4. Rialu céiliochta na substainte gniomhai

5. Caighdeéan tagartha né abhair thagartha

6. Coimeéadan agus coras dinta na substainte gniomhai

7. Cobhsaiocht na substainte gniomhai.

c) Meastdireachtagus Deimhniuchan

— Maidir le vacsaini nuiosacha, ina bhfuil antaigin vacsaine ndiosach, cuirfidh
an t-iarrataséir sainchomhad iomlan iarratais ar tdart margaiochta faoi
bhraid an tudardis inniuil, lena n-diritear na Maistirchomhaid Antaigini
Vacsaine uile a chomhfhreagraionn do gach antaigin vacsaine aonair ata mar
chuid den vacsain nliosach i gcds nach ann d’aon mhaistirchomhad le
haghaidh na hantaigine vacsaine aonair cheana féin. Déanfaidh an
Ghniomhaireacht meastoireacht eolaioch agus theicnitil ar gach
Maistirchomhad Antaigini Vacsaine. Beidh mar thoradh ar mheastoireacht
dhearfach deimhnit um chomhlionadh na reachtaiochta Eorpai le haghaidh
gach Maistirchomhaid Antaigini Vacsaine, rud a mbeidh an tuarascail
mheastoireachta ag gabhail leis. Beidh feidhm ag an deimhniu ar fud an
Chomhphobail.
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2.1.

— Beidh feidhm ag foralacha na chéad fleisce freisin maidir le gach vacsain, a
bheidh comhdhéanta de theaglaim nua d’antaigini vacsaine, gan beann ar cé
acu an bhfuil n6 nach bhfuil aon cheann amhain n6 nios mé de na hantaigini
vacsaine sin le fail i vacsaini atd udaraithe sa Chomhphobal cheana féin.

— Beidh athruithe ar inneachar Maistirchomhaid Antaigini Vacsaine le
haghaidh vacsain a Udaraitear sa Chomhphobal faoi réir meastoireacht
eolaioch agus theicnitil arna déanamh ag an nGniomhaireacht i gcomhréir
leis an nos imeachta a leagtar sios i Rialachan (CE) Uimh. 1085/2003 6n
gCoimisiun. | gcas meastdireacht dhearfach, eiseoidh an Ghniomhaireacht
deimhnit um chomhlionadh reachtaiocht an Chomhphobail le haghaidh an
Mhaistirchomhaid Antaigini Vacsaine. Beidh feidhm ag an deimhnid a
eiseofar ar fud an Chomhphobail.

— De mhaoll ar fhoralacha na chéad fleisce, an dara fleasc agus an triu fleasc
den phointe reatha (meastoireacht agus deimhniuchan), i gcds nach
gcomhfhreagraionn an Maistirchomhad Antaigini Vacsaine ach do vacsain
ar dbhar Gdari margaiochta €, ceann nar deonaiodh/nach ndeondfar de réir
nés imeachta Comhphobail, agus, ar choinnioll go bhfuil sa vacsain
Udaraithe antaigini vacsaine nach ndearnadh meastoireacht orthu le nos
imeachta an Chomhphobail, déanfaidh an t-Udards ndisiunta innitil a
dheonaigh an t-tdar0 margaiochta an mheastoireacht eolaioch agus
theicniGil ar an Maistirchomhad Antaigini Vacsaine sin agus ar na
hathruithe a dhéanfai air.

— An dara céim anuas ar na foralacha sa chéad fhleasc, sa dara fleasc, sa triu
fleasc agus sa cheathr( fleasc, cuirfidh an t-udaras innitil a dheonaigh n6 a
dheondidh an t-udard margaiochta deimhnitichan, athdheimhnitchdn no
athrd an Mhaistirchomhaid Antaigini Vacsaine san aireamh i ndail leis an
tairge iocshlainte/na tairgi iocshlainte lena mbaineann.

RADACHOGAS AGUS REAMHTHEACHTAITHE

Radachdogais

Chun criocha na caibidle seo, solathrofar le hiarratais ata bunaithe ar
Airteagail 6 (2) agus 9 sainchomhad iomlan ina n-aireofar na mionsonrai
sonracha seo a leanas:

Modul 3

a) | gcomhthéacs fearais radachdgais, ata le radailipéadu tar éis a sholathair ag
an monaroir, meastar gurb i an tsubstaint ghniomhach an chuid sin den
fhoirmliG ata ceaptha chun an radanuiclid a iompar né a cheangal. Aireofar
sa tuairisc ar mhodh monaraiochta na bhfearas radachdgais sonrai faoi
mhonart an fhearais agus sonrai faoin bproiseéil deiridh a mholtar a
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dhéanamh air chun an tairge iocshlainte radaighniomhach a thairgeadh.
Tabharfar tuairisc ar shonraiochtai riachtanacha na radanuiclide i gcomhréir,
i gcads inarb &bhartha, leis an monagraf ginearalta n6 na monagraif
shonracha in Pharmacopoeia Eorpach. Ina theannta sin, tabharfar tuairisc ar
aon chomhdhdil ata riachtanach don radailipéadd. Tabharfar tuairisc freisin
ar struchtdr na substainte radailipéadaithe.

| gcas radanuiclidi, pleifear na himoibrithe nticléacha ata i gceist.

I ngineadoir, meastar gur substainti gniomhacha iad mathair-radanticlidi
agus mac-radanuiclidi araon.

b) I gcas radanuiclidi, tabharfar cinedl na radanuiclide, céannacht na
hiseatdipe, na heisiontais is docha a bheidh ann, an t-iomproir, an said agus
an ghniomhaiocht shonrach.

c) Airitear spriocabhair ionradaiochta sna habhair thosaigh.

d) Solathrofar breithnithe ar ionacht cheimiceach/radaicheimiceach agus a
gaolmhaireacht le bithdhaileadh.

e) Tabharfar tuairisc ar an ionacht radanduiclide, ar an ionacht radaicheimiceach
agus ar ghniomhaiocht shonrach.

f) 1 gcas gineadoiri, td sonrai faoin tastail le haghaidh mathair-radanuiclidi
agus mac-radainuiclidi riachtanach. Maidir le hionnlaiti gineaddra,
solathrofar tastalacha le haghaidh mathair-radanuiclidi agus comhébhair eile
de chéras an ghineadora.

g) Maidir leis an gceanglas an cion substainti gniomhacha a shloinneadh i
dtéarmai mhais na n-eintiteas gniomhach, beidh feidhm aige maidir le
fearais radachogais amhain. | gcas radanuiclidi, déanfar an
radaighniomhaiocht a shloinneadh i mBeicireili ar dhata airithe agus, mas
g4, ag am airithe ag tagairt don amchrios. Sonrofar an cineal radaiochta.

h) | gcas fearas, aireofar i sonraiochtai an tairge chriochnaithe tastalacha ar
fheidhmiocht tairgi i ndiaidh radailipéadaithe. Aireofar rialuithe iomchui
maidir le hionacht radaicheimiceach agus radandiclide na substainte
radailipéadaithe. Déanfar aon abhar ata riachtanach don radailipéadu a
shainaithint agus a mheasund.
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2.2.

i) Tabharfar faisnéis faoin gcobhsaiocht do ghineadoiri radanticlidi, d’fthearais
radanuiclidi agus do thairgi radailipéadaithe. Déanfar an chobhsaiocht le
linn Usaid radachogas i bhfiacha ildaileoige a dhoiciméadu.

Modul 4

Tuigtear go bhféadfadh tocsaineacht a bheith ag baint le daileog radaiochta. |
ndiagndis, is iarmhairt ar radachogais a Usaid atd sa mheid sin; i dteiripe, is é
an t-airi a bhfuiltear sa toir air até i gceist leis. D4 bhri sin, tabharfar aghaidh sa
mheastoireacht ar shabhailteacht agus éifeachtdlacht radachdgas ar na
ceanglais le haghaidh tairgi iocshlainte agus ar ghnéithe de
dhéileogmhéadracht radaiochta. Déanfar nochtadh orgéin/fiochain don
radaiocht a dhoiciméadd. Riomhfar meastachdin ar dhaileog radaiochta
ionslite de réir coras sonraithe atd aitheanta go hidirndisiunta tri bhealach
riartha ar leith.

Modul 5

Solathrofar torthai trialacha clinicidla i gcas inarb infheidhme, né tabharfar
udar leo sna forbhreathnuithe clinicidla.

Réamhtheachtaithe radachogais chun crioch raidilipéadaithe

| gcas sonrach réamhtheachtai radachdgais atd beartaithe chun criocha
raidilipéadaithe amhdin, an priomhchuspoir a bheidh ann na faisnéis a chur i
lathair a thabharfadh aghaidh ar na hiarmhairti a d’fhéadfadh a bheith ann mar
gheall ar dhroch-€ifeachtilacht raidilipéadaithe n6 dithiomsi an
chomhchuingigh raidilipéadaithe in vivo, i.e. ceisteanna a bhaineann leis na
héifeachtai a thairgtear san othar le radanuiclid shaor. Anuas air sin, is ga
faisnéis abhartha a bhaineann le priacail cheirde a chur i lathair, i.e. nochtadh
fhoireann an ospidéil n6é nochtadh an chomhshaoil don radaiocht.

Solathrofar an fhaisnéis seo a leanas go hairithe, i gcas inarb infheidhme:

Modul 3

Beidh feidhm ag foralacha Mhodul 3 maidir le clard réamhtheachtaithe
radachdgais mar a shainmhinitear thuas (fleascannaa) go 1)), i gcas inarb
infheidhme.

Modul 4

Maidir le tocsaineacht aon daileoige amhain agus tocsaineacht ildaileog,
solathréfar torthai na staidéar, a rinneadh i gcomhréir leis na foralacha, a
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bhaineann le  dea-chleachtas  saotharlainne a  leagtar sios i
dTreoracha 87/18/CEE agus 88/320/CEE 6n gCoimisiuin, mura dtugtar udar
lena mhalairt.

Ni mheastar go bhfuil staidéir so-ghineachta ar an radanticlid Usaideach sa
chas sonrach seo.

Cuirfear i lathair faisnéis a bhaineann le tocsaineacht cheimiceach agus
diuscairt na nuiclide ‘fuaire’ abhartha.

Modul 5

Meastar nach bhfuil faisnéis chlinicitil a ghintear ¢ staidéir chlinicidla ar an
réamhtheachtai féin &bhartha sa chas sonrach a bhaineann le réamhtheachtai
radachdgais ata beartaithe chun criocha raidilipéadaithe amhain.

Mar sin féin, cuirfear i lathair faisnéis lena léiritear fontas clinicidil an
réamhtheachtai radachogais nuair atd sé ceangailte le moilini iomproéra
abhartha.

TAIRGI IOCSHLAINTE HOIMEAPATACHA

Leagtar amach sa roinn seo foralacha sonracha maidir le cur i bhfeidhm
Mhoduil 3 agus 4 ar thairgi iocshlainte hoiméapatacha mar a shainmhinitear in
Airteagal 1(5).

Modul 3

Beidh feidhm ag foralacha Mhodul 3 maidir leis na doiciméid arna gcur isteach
i gcomhréir le hAirteagal 15 mar chuid de chlard simplithe tairgi iocshlainte
hoiméapatacha da dtagraitear in Airteagal 14(1) chomh maith leis na doiciméid
le haghaidh (daru tairgi iocshlainte hoiméapatacha eile da dtagraitear in
Airteagal 16(1) leis na modhnuithe seo a leanas.

a) Téarmaiocht

Ni moér ainm Laidine an stoic hoiméapataigh a bhfuil tuairisc air sa
sainchomhad iarratais ar Udarl margaiochta a bheith i gcomhréir leis an
teideal Laidine atd in Pharmacopoeia Eorpach no, ina éagmais sin, in
pharmacopoeia oifigitil Ballstait. 1 gcas inarb abhartha, solathrofar an
t-ainm/na hainmneacha traidisiunta a usaidtear 1 ngach Ballstat.

b) Riala ar abhair thosaigh
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Cuirfear sonrai breise i ndail leis an stoc hoiméapatach leis na sonrai agus
na doiciméid maidir leis na habhair thosaigh a ghabhfaidh leis an iarratas
i.e. na habhair uile lena n-airitear na hamhabhair agus &dbhair idirmheanacha
go dti an caold deiridh ata le cur isteach sa tairge iocshléinte criochnaithe.

Beidh feidhm ag na ceanglais chailiochta ghinearalta maidir leis na habhair
thosaigh agus na hamhabhair agus maidir le hidirchéimeanna an mhodha
monaraiochta go dti an caolu deiridh ata le cur isteach sa tairge iocshlainte
criochnaithe. Mé&s féidir, ceanglaitear measunacht mé t4& comhphéirteanna
tocsaineacha ann agus mura féidir an chailiocht a rialt sa chaold deiridh ata
le hionchorprd mar gheall ar an gcéim chaoltchain ard. Ni mor tuairisc
iomlan a thabhairt ar gach céim den mhodh monaraiochta 6 na habhair
thosaigh go dti an caolu deiridh atd le cur isteach sa tairge iocshlainte
criochnaithe.

Ma ta caoll i gceist leis an modh, ba cheart na céimeanna caolaithe sin a
dhéanamh i gcomhréir leis na modhanna monaraiochta hoiméapatacha ata
leagtha sios sa mhonagraf abhartha de Pharmacopoeia Eorpach no, ina
éagmais sin, in pharmacopoeia oifigiuil Ballstait.

c) Tastalacha rialaithe ar an tairge iocshlainte criochnaithe

Beidh feidhm ag na ceanglais chéiliochta ghinearélta maidir leis na tairgi
iocshlainte hoiméapatacha criochnaithe, agus ni mor don iarrataséir adar cui
a thabhairt le haon eisceacht.

Déanfar na comhphairteanna uile ata abhartha 6 thaobh na toscaineolaiochta
de a shainaithint agus a mheastnu. Més féidir Gdar a thabhairt lena I€iritear
nach féidir na comhphairteanna uile ata abhartha 6 thaobh tocsaineolaiochta
de a shainaithint agus a mheasunu, e.g. toisc iad a bheith caolaithe sa tairge
iocshlainte criochnaithe, léireofar an chailiocht le bailiochtd iomlan ar an
bproiseas monaruchain agus caolaithe.

d) Téastalacha cobhsaiochta

Ni moér cobhsaiocht an tairge iocshldinte chriochnaithe a léirid. Is féidir
sonrai cobhsaiochta 6 na stoic hoiméapatacha a aistrid go
caoluithe/neartchaoluithe a rinneadh as na stoic sin. Mura féidir an
tsubstaint ghniomhach a shainaithint na a mheasunu de bharr mhéid an
chaolaithe, féadfar sonrai cobhsaiochta na foirme cégaisiochta a breithnid.

Modul 4
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Beidh feidhm ag fordlacha Mhodul 4 maidir le clard simplithe tairgi
iocshlainte hoiméapatacha da dtagraitear in Airteagal 14(1) leis na sonraiochtai
seo a leanas.

Ma bhionn aon fhaisnéis in easnamh, ni mor Gdar a thabhairt leis sin, e.g. ni
mor Udar a thabhairt chun a mhinid conas is féidir a chrutht gur leor an léirid
go bhfuil leibhéal sabhailteachta inghlactha ann cé go bhfuil easnaimh i roinnt
staidéar.

TAIRGI [OCSHLAINTE LUIBHE

Solathrofar le hiarratais le haghaidh tairgi iocshlainte luibhe sainchomhad
iomlan ina n-aireofar na mionsonrai sonracha seo a leanas.

Modul 3

Beidh feidhm ag foralacha Mhodul 3, lena n-airitear comhliontacht i ndail le
monagra(i)f Pharmacopoeia Eorpach, maidir le hddard tairgi iocshlainte
luibhe. Cuirfear staid an eolais colaioch trath a dhéanfar an t-iarratas san
aireamh.

Breithneofar na gnéithe seo a leanas a bhaineann go sonrach le tairgi
iocshlainte luibhe:

(1) Substainti luibhe agusullmhoidiluibhe

Chun criocha na hlarscribhinne seo measfar go bhfuil na téarmai ‘substainti
luibhe agus ullmhaidi luibhe’ coibhéiseach leis na téarmai ‘drugai luibhe agus
ullmhéidi drugai luibhe’, mar a shainmhinitear in Pharmacopoeia Eorpach.

I ndail le hainmniocht na substainte luibhe, solathréfar ainm eolaioch
déthéarmach an phlanda (géineas, speiceas, cineal agus udar), agus
ceimichineal (i gcas inarb infheidhme), na codanna de na plandai, an
sainmhiniG ar an tsubstaint luibhe, na hainmneacha eile (comhchiallaigh a
luaitear in Pharmacopoeias eile) agus an cod saotharlainne.

I ndail le hainmniocht na hullmhoide luibhe, solathréfar ainm eolaioch
déthéarmach an phlanda (géineas, speiceas, cineal agus udar), agus
ceimichineal (i gcas inarb infheidhme), na codanna de na plandai, an
sainmhinid ar an ullmhaid luibhe, an cdimheas idir an tsubstaint luibhe agus an
ullmhoid luibhe, an tuaslagoir/na tuaslagdiri eastosctha, na hainmneacha eile
(comhchiallaigh a luaitear in Pharmacopoeias eile) agus an cod saotharlainne.
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Chun roinn an struchttir le haghaidh substaint(i) luibhe agus ullmhoid(i)
luibhe a dhoiciméadu i gcas inarb infheidhme, solathrofar tuairisc ar na
comhéabhair lena mbaineann gniomhaiocht theiripeach né marcdiri aitheanta
(foirmle mhdilineach, mais mhdilineach choibhneasta, foirmle struchtdrach,
lena n-airitear steiréicheimic choibhneasta agus dearbh-steiréicheimic, an
fhoirmle mhoilineach, agus an mhais mhdilineach choibhneasta) chomh maith
le comhabha(i)r eile.

Chun an roinn maidir le monardir na substainte luibhe a dhoiciméadu,
solathrofar ainm, seoladh agus freagracht gach soldthrora, lena n-diritear
conraitheoiri, agus gach suiomh né saoraid ata bainteach le tairgeadh/bailiu
agus tastail na substainte luibhe, i gcas inarb iomchui.

Chun an roinn maidir le monaro6ir na hullmhéide luibhe a dhoiciméadq,
solathrofar ainm, seoladh agus freagracht gach monaréra, lena n-airitear
conraitheoiri, agus gach suiomh monaraiochta nd saoraid ata bainteach le
monaru agus tastail na hullmhaoide luibhe, i gcas inarb iomchui.

I ndail leis an tuairisc ar an modh monaraiochta agus rialuithe an mhodha le
haghaidh na substainte luibhe, solathrofar faisnéis chun tuairisc
leordhothanach a thabhairt ar thairgeadh an phlanda agus ar bhailid an phlanda,
lena n-airitear foinse thireolaioch an phlanda iocshlainte agus na dalai
saothrdchain, buainte, triomuchain agus storala.

I ndail leis an tuairisc ar an modh monaraiochta agus rialuithe an mhodha le
haghaidh na hullmhéide luibhe, solathrofar faisnéis chun tuairisc
leordhéthanach a thabhairt ar mhodh monaraiochta na hullmhdide luibhe, lena
n-airitear tuairisc ar na céimeanna proiseala, tuaslagoiri agus imoibrithe,
céimeanna ionuchain agus caighdeand.

I ndail le forbairt an mhodha monaraiochta, solathréfar achoimre ghairid lena
dtabharfar tuairisc ar fhorbairt na substainte/substainti luibhe agus na
hullmhéide/n-ullmhoéidi luibhe i gcas inarb infheidhme, agus an bealach riartha
agus an usaid ata beartaithe a gcur san aireamh. Pléifear torthai lena gcuirfear i
gcomparaid comhdhéanamh fiticheimiceach na substainte/substainti luibhe
agus na hullmhoéide/n-ullmhoidi luibhe, i gcas inarb iomchui, a Gsaidtear chun
tacu le sonrai bibleagrafaiocha agus an tsubstaint/na substainti luibhe agus an
ullmhéid/na hullmhoidi luibhe, i gcas inarb infheidhme, atd ina substaint
ghniomhach/substainti gniomhacha sa tairge iocshlainte luibhe a ndéantar
larratas ina leith, i gcas inarb iomchui.

I ndail le léargas ar an struchtdr agus saintréithe eile na substainte luibhe,
solathréfar faisnéis maidir leis an saintréithrit luibheolaioch, macrascépach,
micreascopach, fiticheimiceach, agus gniomhaiocht bhitheolaioch mas ga.
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I ndail le léargas ar an struchtdr agus saintréithe eile na hullmhdide luibhe,
solathrofar faisnéis maidir leis an saintréithria  fiticheimiceach agus
fisiceimiceach, agus gniomhaiocht bhitheolaioch mas ga.

Solathrofar na sonraiochtai le haghaidh na substainte/substainti luibhe agus na
hullmhéide/n-ullmhoidi luibhe i gcas inarb infheidhme.

Solathréfar na nésanna imeachta anailise a Gséidtear le haghaidh thastail na
substainte/substainti luibhe agus na hullmhoide/n-ullmhéidi luibhe i1 gcas inarb
infheidhme.

I ndail le bailiochtd na nésanna imeachta anailise, solathrofar faisnéis
bailiochtiichdin anailise, lena n-airitear sonrai turgnamhacha le haghaidh na
nosanna imeachta anailise a Usaidtear le haghaidh thastail na
substainte/substainti luibhe agus na hullmho6ide/n-ullmhoidi luibhe i gcas inarb
infheidhme.

I ndéil le hanailisi baisceanna, solathréfar tuairisc ar na baisceanna agus torthai
anailisi baisceanna le haghaidh na substainte/substainti luibhe agus na
hullmhoide/n-ullmhoéidi luibhe i gcas inarb intheidhme, lena n-diritear le
haghaidh na substainti pharmacopoeia sin.

Solathrofar udar le sonraiochtai na substainte/substainti luibhe agus na
hullmhoéide/n-ullmhoidi luibhe 1 gcas inarb infheidhme.

Solathréfar faisnéis faoi na caighdeéin tagartha né na habhair thagartha a
Uséidtear le haghaidh thastail na substainte/substainti luibhe agus na
hullmhoéide/n-ullmhoidi luibhe 1 gcas inarb infheidhme.

I gcas ina bhfuil an tsubstaint luibhe n6 an ullmhoid luibhe mar abhar
monagraif, is féidir leis an iarratasoir iarratas a dhéanamh ar dheimhnid
oirilinachta a dheonaigh an Stidrthoireacht Eorpach um Chailiocht Leigheasra.

(2) Tairgilocshlainte Luibhe

I ndail le forbairt an fhoirmlithe, ba cheart achoimre ghairid lena dtabharfar
tuairisc ar fhorbairt an tairge iocshlainte luibhe a sholathar, agus an bealach
riartha agus an (said ata beartaithe & gcur san aireamh. Pléifear torthai lena
geuirfear i gcomparaid comhdhéanamh fiticheimiceach na dtairgi a usaidtear
chun tacu le sonrai bibleagrafaiocha agus an tairge iocshlainte luibhe a
ndéantar iarratas ina leith, i gcas inarb iomchui.

TAIRGI IOCSHLAINTE DILLEACHTACHA
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— | gcés tairge iocshlainte dilleachtach, de réir bhri Rialachan (CE)
Uimh. 141/2000, is féidir foralacha gineardlta Chuid II-6 (imthosca
eisceachtdla) a chur i bhfeidhm. Sna hachoimri neamhchlinicitla agus
clinicila tabharfaidh an t-iarratasoir Udar leis na cliseanna nach féidir
faisnéis iomlan a sholathar agus solathréidh sé Gdar leis an gcothromaiocht
idir rioscai agus tairbhi a ghabhann leis an téirge iocshlainte dilleachtach
lena mbaineann.

— I gcas ina n-agraionn iarratasoir ar tidari margaiochta le haghaidh tairge
focshlainte dilleachtach foralacha Airteagal 10 (1)(a)(ii) agus foralacha
Chuid II-1 den Iarscribhinn seo (usaid iocshlainte sheanbhunaithe), féadtar
go bhfuil Gsdid chérasach agus dhoiciméadaithe na substainte lena
mbaineann ag tagairt d’usaid na substainte sin, agus de mhaoll air, i
gcomhréir le fordlacha Airteagal 5 den Treoir seo.

CUID IV
TAIRGI IOCSHLAINTE ARDTEIRIPE

REAMHRA

Leanfaidh iarratais ar Gdaraithe margaiochta le haghaidh tairgi iocshlainte
ardteiripe, mar a shainmhinitear i bpointe (a) d’Airteagal 2(1) de Rialachan
(CE) Uimh. 1394/2007, na ceanglais formaide (Moduil 1, 2, 3, 4 agus 5) ar a
dtugtar tuairisc i gCuid I den larscribhinn seo.

Beidh feidhm ag na ceanglais theicnitla le haghaidh Mhoduil 3, 4 agus 5 i
ndail le tairgi iocshlainte bitheolaiocha, mar a dtugtar tuairisc orthu i gCuid I
den larscribhinn seo. Leis na ceanglais shonracha le haghaidh tairgi iocshlainte
ardteiripe ar a dtugtar tuairisc i ranna 3, 4 agus 5 den chuid seo, minitear an
bealach a bhfuil feidhm ag na ceanglais i gCuid | maidir le tairgi iocshlainte
ardteiripe. Anuas air sin, i gcéds inarb iomchui agus sainitlachtai tairgi
iocshlainte ardteiripe & gcur san aireamh, socraiodh ceanglais bhreise.

De bharr a shonrai ata tairgi iocshlainte ardteiripe, féadfar cur chuige
rioscabhunaithe a chur i bhfeidhm chun lion na sonrai céiliochta
neamhchlinicitla agus clinicitla atd le haireamh san iarratas ar UdarQ
margaiochta a chinneadh, i gcomhréir leis na treoirlinte eolaiocha a bhaineann
le cailiocht, sabhailteacht agus éifeachtulacht tairgi iocshlainte da dtagraitear i
bpointe 4 de ‘Réamhra agus prionsabail ghinearalta’.

Féadfar an fhorbairt iomlan a chuimsid san anailis ar rioscai. | measc na dtosca
riosca a fhéadfar a bhreithnit ta: bunds na gceall (uathlégach, allaigineach,
xeiniginéach), an innitlacht chun iomadaithe agus/n6 chun idirdhealaithe agus
chun freagairt imdhionachta a thionscnamh, leibhéal ionramhéala ceall,
cénascadh ceall le mailini bithghniomhacha né abhair struchtdracha, cineél na
dtdirgi iocshldinte geinteiripe, fairsinge chumas macasamhluchdin vireas no
miocrorganach a Usaidtear in vivo, leibhéal comhthathaithe seicheamh aigéad
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2.1.

2.2.

nuicléasach no géinte sa ghéandém, an fheidhmiulacht fhadama, an riosca
oncaigéineach, agus an modh riartha né Uséide.

Féadfar sonrai neamhchlinicidla agus cliniciula abhartha até ar fail agus taithi
le tairgi iocshlainte ardteiripe gaolmhara eile a bhreithnit san anailis riosca
freisin.

Tabharfar Gdar eolaioch le himeacht 6 cheanglais na hlarscribhinne seo i
Modul 2 de shainchomhad an iarratais. Maidir leis an anailis riosca ar ar tugadh
tuairisc thuas, i gcés ina geuirfear i bhfeidhm i, aireofar i agus tabharfar tuairisc
uirthi i Modul 2 freisin. Sa chés sin, pléifear an mhodheolaiocht a leantar,
cineal na rioscai aitheanta agus impleachtai an chur chuige rioscabhunaithe le
haghaidh an chlair forbartha agus meastoireachta agus tabharfar tuairisc ar aon
chas inar imiodh 6 cheanglais na hlarscribhinne seo mar gheall ar an anailis
riosca.

SAINMHINITHE

Chun criocha na hlarscribhinne seo, anuas ar na sainmhinithe a leagtar sios i
Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007, beidh feidhm ag na sainmhinithe a leagtar
sios i ranna 2.1 agus 2.2.

Tairge iocshlainte géinteiripe

Ciallaionn tairge iocshlainte géinteiripe tairge iocshlainte bitheolaioch a
mbaineann na saintréithe seo a leanas leis:

(a) ta substaint ghniomhach ann ina bhfuil aigéad nuicléasach athchuingreach,
nd atd comhdhéanta d’aigéad nuicléasach athchuingreach, a Usaidtear 1
ndaoine no a thugtar déibh chun seicheamh géiniteach a rialdil, a dheisid, a
ionadu, cur leis, n6 é a scriosadh;

(b) baineann a n-éifeacht theiripeach, phroifiolacsach né dhiagnoiseach go
direach leis an seicheamh aigéid nuicléasaigh athchuingrigh ata ann, no le
tairge an leirithe géine den seicheamh sin.

Ni aireofar ar thairgi iocshlainte géinteiripe vacsaini in aghaidh galair
ionfhabhtaiocha.

Tairge iocshlainte a bhaineann le teiripe cille sémai

Ciallaionn tairge iocshlainte a bhaineann le teiripe cille somai tairge
iocshlainte bitheolaioch a mbaineann na saintréithe seo a leanas leis:
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3.1.

3.2.

3.2.1.

3.2.1.1.

(a) ta cealla no6 fiochain ann, no ta sé comhdhéanta de chealla n6 d’thiochain,
ar a ndearnadh ionramhail shubstaintitil lenar mionathraiodh saintréithe
bitheolaiocha, feidhmeanna fiseolaiocha né airionna struchttracha abhartha
don usaid chlinicitil bheartaithe, né6 de chealla n6 d’thiochain nach
mbeartaitear iad a Gsdid don ftheidhm fhior-riachtanach chéanna nd do na
feidhmeanna fior-riachtanacha céanna san fhaighteoir agus sa deontdir;

(b) cuirtear i lathair go bhfuil airionna aige, n6 go n-usaidtear é i ndaoine n6 go
riartar do dhaoine €, chun galar a choiredil, a chosc né a dhiagnaisia tri
ghniomhaiocht cogaseolaiochta, imdhioneolaioch né mheitibileach a gceall
no a bhfiochan.

Chun criocha phointe (a), ni mheasfar gur ionramhalacha substaintitla iad na
hionramhalacha a liostaitear in larscribhinn | a ghabhann le Rialachan (CE)
Uimh. 1394/2007 go hairithe.

CEANGLAIS SHONRACHA MAIDIR LE MODUL 3

Ceanglais shonracha le haghaidh na dtairgi iocshlainte ardteiripe uile

Solathrofar tuairisc ar an gcoras inrianaitheachta a bhfuil sé beartaithe ag
sealbhoir an Udaraithe margaiochta € a bhunt agus a choinnedil ar bun chun a
airithid go bhféadfar an tairge féin mar aon lena abhair thosaigh agus lena
amhabhair, lena n-airitear na substainti uile a theagmhaionn leis na cealla n6
leis na fiochain a d’fhéadfadh a bheith sa tairge, a rianu tri fhoinsiu, tri
mhonard, tri phacaistiu, tri stérail, tri iompar agus tri sheachadadh an tairge
chuig an ospidéal, chuig an institiid n6 chuig an gcleachtas priobhaideach ina
mbeidh an tairge a usaid.

Beidh an cdras inrianaitheachta comhlantach, agus comhoiritinach, i ndail leis
na ceanglais a bhunaitear i dTreoir 2004/23/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gComhairle (*¢), a mhéid a bhaineann le cealla daonna agus fiochain
dhaonna seachas fuilchealla daonna, agus Treoir 2002/98/CE, a mhéid a
bhaineann le fuilchealla daonna.

Ceanglais shonracha le haghaidh tairgi iocshlainte géinteiripe

Réamhra: tairge criochnaithe, substaint ghniomhach agus abhair thosaigh

Tairge iocshlainte géinteiripe ina bhfuil seicheamh/seichimh aigéid
ndicléasaigh athchuingrigh né miocrorganach
géinmhodhnaithe/miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe né vireas
géinmhodhnaithe/viris ghéinmhodhnaithe
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3.2.1.2.

3.2.1.3.

3.2.1.4.

3.2.15.

3.2.2.

Beidh an  tairge  iocshlainte  criochnaithe = comhdhéanta  de
sheicheamh/sheichimh aigeid nuicléasaigh athchuingrigh n6 miocrorganach
géinmhodhnaithe/miocrorgénaigh ghéinmhodhnaithe no vireas
géinmhodhnaithe/viris ghéinmhodhnaithe atd foirmlithe ina gcéadchoimeadan
deiridh le haghaidh na hisaide iocshlainte beartaithe. Féadfar an tairge
iocshlainte criochnaithe a chénascadh le feiste leighis nd feiste leighis
sho-ionchlannaithe ghniomhach.

Beidh an tsubstaint ghniomhach comhdhéanta de sheicheamh/sheichimh aigéid
nuicléasaigh athchuingrigh no miocrorganach
géinmhodhnaithe/miocrorgéanaigh ghéinmhodhnaithe no vireas
géinmhodhnaithe/viris ghéinmhodhnaithe.

Tairge iocshlainte geinteiripe ina bhfuil cealla géinmhodhnaithe

Beidh an tairge iocshlainte criochnaithe comhdhéanta de chealla
géinmhodhnaithe atd foirmlithe ina gcéadchoimeéadan deiridh le haghaidh na
hisaide iocshlainte beartaithe. Féadfar an tairge iocshlainte criochnaithe a
chonascadh le feiste leighis no6 feiste leighis sho-ionchlannaithe ghniomhach.

Beidh an tsubstaint ghniomhach comhdhéanta de chealla ata géinmhodhnaithe
ag ceann de na tairgi ar a dtugtar tuairisc i roinn 3.2.1.1 thuas.

| gcés tairgi atd comhdhéanta de viris no veicteoiri vireasacha, is éard a bheidh
sna hébhair thosaigh na comhphéirteanna 6na bhfaightear an veicteoir
vireasach, i.e. siol an mhaistirveicteora vireasaigh né na plasmaidi a Usaidtear
chun cealla pacaistiochta agus maistir-chillbhanc an tsaothrdin aonchille
pacaistiochta a thrasfhabhta.

| gcas tairgi atd comhdhéanta de phlasmaidi, veicteoiri neamhvireasacha agus
miocrorganach geinmhodhnaithe/miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe seachas
viris nd veicteoiri vireasacha, is éard a bheidh sna habhair thosaigh na
comhphairteanna a uUsaidtear chun tairgeadh na cille a ghinitint, i.e. an
phlasmaid, na baictéir ostaigh agus maistir-chillbhanc ceall miocrobach
athchuingreach.

I gcas ceall géinmhodhnaithe, is éard a bheidh sna habhair thosaigh na
comhphairteanna a Usaidtear chun na cealla géinmhodhnaithe a fhail, i.e. na
habhair thosaigh chun an veicteoir a thairgeadh, an veicteoir agus na cealla
daonna n6 ainmhithe. Beidh feidhm ag prionsabail an dea-chleachtais
monaraiochta maidir leis an gcoras bainc a Usaidtear chun an veicteoir a
thairgeadh agus ina dhiaidh sin freisin.

Ceanglais shonracha
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3.3.

3.3.1.

De bhreis ar na ceanglais a leagtar amach i ranna 3.2.1 agus 3.2.2 de Chuid I
den larscribhinn seo, beidh feidhm ag na ceanglais seo a leanas:

(a) solathrofar faisnéis ar na habhair thosaigh uile a Usaidtear chun an tsubstaint
ghniomhach a mhonara, lena n-airitear na tairgi ata riachtanach do mhodhnu
géiniteach ceall daonna n6 ainmhiocha agus, mar is infheidhme, saothru
agus caomhnu na gceall géinmhodhnaithe ina dhiaidh sin, agus easpa
fhéideartha céimeanna ionlchain & gcur san aireamh;

(b) maidir le tairgi ina bhfuil miocrorgdnach né vireas, solathréfar sonrai ar an
ngeinmhodhnd, anailis ar sheicheamh, maoli nimhneachta, tropacht le
haghaidh fiochain shonracha agus cinedlacha sonracha ceall, spleachas
timthrialla cille an mhiocrorganaigh ndé an viris, pataigineacht agus
saintréithe an mhathar-thréithchineail;

(c) tabharfar tuairisc ar eisiontais a bhaineann le proisis agus ar eisiontais a
bhaineann le tairgi sna ranna abhartha den sainchomhad agus go hairithe
éilledin viris ata innidil ar mhacasamhl( mas rud é go ndeartar an veicteoir
le bheith neamhinniuil ar mhacasamhl;

(d) maidir le plasmaidi, déanfar cainniochtd ar na foirmeacha plasmaide
difritla ar feadh sheilfré an tairge;

(e) maidir le cealla géinmhodhnaithe, déanfar tastail ar shaintréithe na gceall
roimh an modhnu géiniteach agus ina dhiaidh, agus roimh aon nds imeachta
reoite/storala agus ina dhiaidh.

Maidir le cealla géinmhodhnaithe, de bhreis ar na ceanglais shonracha le
haghaidh tairgi iocshlainte géinteiripe, beidh feidhm ag na ceanglais
chailiochta le haghaidh tairgi iocshlainte a bhaineann le teiripe cille somai agus
tairgi a gineadh de thoradh innealtdireacht fiochain (féach roinn 3.3).

Ceanglais shonracha le haghaidh tairgi iocshlainte a bhaineann le teiripe
cille sdmai agus tairgi a gineadh de thoradh innealtdireacht fiochain

Réamhra: tairge criochnaithe, substaint ghniomhach agus abhair thosaigh

Beidh an téirge iocshlainte criochnaithe comhdhéanta den tsubstaint
ghniomhach atd foirmlithe ina céadchoimeadan le haghaidh na husaide
iocshléinte beartaithe, agus ina teaglaim dheireanach le haghaidh comhthairgi
iocshlainte ardteiripe.

Beidh an tsubstaint ghniomhach comhdhéanta de na cealla agus/n6 na fiochain

a gineadh de thoradh innealtdireachta.
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3.3.2.

3.3.2.1.

Measfar gur &bhair thosaigh iad substainti breise (e.g. scafaill, maitrisi,
bithabhair, bithmhdilini agus/n6 comhphairteanna eile) a chdénasctar le cealla
ionramhdilte ar cuid dhilis diobh iad, fid mura bhfuil siad de bhunus
bitheolaioch.

Measfar gur amhabhair iad abhair a Gsaidtear le linn mhonard na substainte
gniomhai (e.g. meéin saothrdchain, tosca fais) agus nach bhfuil beartaithe le
bheith ina gcuid den tsubstaint ghniomhach.

Ceanglais shonracha

De bhreis ar na ceanglais a leagtar amach i ranna 3.2.1 agus 3.2.2 de Chuid I
den larscribhinn seo, beidh feidhm ag na ceanglais seo a leanas:

Abhair thosaigh

(a) Solathrofar faisnéis ar dheonu, fail agus tastail fhiochan agus chealla an
duine a usaidtear mar abhair thosaigh agus a dhéantar i gcomhréir le
Treoir 2004/23/CE. Ma uUsaidtear cealla n6 fiochain mhishlaintiula (e.g.
fiochén ailse) mar abhair thosaigh, tabharfar tdar lena n-tséid.

(b) Mé ta pobail ceall & gcur i dtoll a chéile, tabharfar tuairisc ar na straitéisi
agus bearta a bhaineann leis sin chun inrianaitheacht a airithid.

(c) Tabharfar aghaidh ar an inathraitheacht fhéideartha a thugtar isteach tri na
fiochain agus na cealla daonna n6 ainmhiocha mar chuid de bhailiocht an
mhodha monaraiochta, saintréithrid na substainte gniomhai agus an tairge
chriochnaithe, forbairt measunachtai, leagan amach sonraiochtai agus
cobhsaiochta.

(d) Maidir le tairgi cillbhunaithe xéiniginéacha, solathréfar faisnéis faoi bhunus
na n-ainmhithe (amhail bunus tireolaioch, feirmeoireacht ainmhithe, aois),
critéir shonracha inghlacthachta, bearta chun ionfhabhtuithe san fhoinse/sna
hainmhithe bronntacha a chosc agus chun faireachan a dhéanamh ar na
hionfhabhtuithe, tastail na n-ainmhithe le haghaidh oibreain thogélacha, lena
n-airitear miocrorganaigh agus viris a tharchuirtear sa bhroinn, agus fianaise
ar oiriinacht na saoraidi ainmhithe.

(e) Maidir le tairgi cillbhunaithe a dhiorthaitear 6 ainmhithe géinmhodhnaithe,
tabharfar tuairisc ar shaintréithe sonracha na gceall a bhaineann leis an
ngéinmhodhnu. Tabharfar tuairisc mhionsonraithe ar mhodh an chruthaithe
agus saintréithrid an ainmhi thrasghéinigh.

(F) Maidir le géinmhodhnu na gceall, beidh feidhm ag na ceanglais theicnitla a
shonraitear i roinn 3.2.
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3.3.2.2.

3.3.2.3.

(g) Tabharfar tuairisc ar réim thastala aon substainte breise (scafaill, maitrisi,
feisti, bithabhair, bithmhoilini né comhphairteanna eile), a chonasctar le
cealla modhnaithe ar cuid dhilis diobh iad, agus tabharfar Gdar leis an réim
thastala sin.

(h) Maidir le scafaill, maitrisi agus feisti a thagann faoin sainmhinia ar fheiste
leighis no6 ar fheiste leighis sho-ionchlannaithe ghniomhach, solathrofar an
fhaisnéis a éilitear faoi roinn 3.4 le haghaidh na meastdireachta ar an
gcomhthairge iocshlainte ardteiripe.

Modh monaraiochta

(@) Déanfar an modh monaraiochta a bhailiochtd chun comhsheasmhacht
baisceanna agus proisis, slaine fheidhmiuil na gceall le linn monaraiochta
agus le linn iompair go dti trath a gcur chun feidhme né a riartha, agus staid
difredla chui a airithiu.

(b) Ma fhastar cealla go direach laistigh n6 ar mhaitris, scafall nd feiste,
solathrofar faisnéis faoi bhailiochtl phroiseas an tsaothrain cille i ndail le
fas cille, feidhm agus slaine na teaglama.

Saintréithit agus straitéis rialaithe

(a) Solathrofar faisnéis abhartha maidir le saintréithrit an phobail ceall n6 an
mheascain ceall i1 dtéarmai céannachta, ionachta (e.g. gniomhaithe
miocrébacha teagmhasacha agus éilleain cheallacha), inmharthanacht, neart,
cromasomeolaiocht, siadaighineacht agus oiritnacht don Gsaid iocshlainte
bheartaithe. Léireofar cobhsaiocht ghéiniteach na gceall.

(b) Soléathrofar faisnéis chailiochttil, agus i gcas inar féidir, faisnéis
chainniochtdil faoi eisiontais a bhaineann leis an tairge agus leis an
bproiseas, chomh maith le haon &bhar ar féidir leis tairgi dighradichain a
thabhairt isteach le linn tairgthe. Tabharfar Gdar lena mhéid a cinneadh na
heisiontais.

(c) Mura feidir tastalacha scaoilte airithe a dhéanamh ar an tsubstaint
ghniomhach né tairge criochnaithe, ach ar phriomhthairgi idirmheanacha
amhain agus/n6 mar thastail le linn praisis, tabharfar tdar leis sin.

(d) I gcas ina bhfuil mailini atd gniomhach go bitheolaioch (amhail tosca fais,
citicini) i lathair mar chomhphéirteanna den téirge cillbhunaithe, déanfar a
dtionchar agus idirghniomhaiocht le comhphairteanna eile den tsubstaint
ghniomhach a shaintréithia.
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3.3.2.4.

3.3.2.5.

3.3.2.6.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

(e) 1 gcés ina bhfuil struchtur trithoiseach ina chuid den fheidhm a bheartaitear,
beidh an staid difreala, eagrichan struchturach agus feidhmitil na gceall
agus, i gcas inarb infheidhme, an mhaitris eachtarcheallach a ghinfear ina
gecuid den saintréithrit le haghaidh na dtéirgi cillbhunaithe sin. | gcas ina
bhfuil ga leo, comhlandidh imscrdduithe neamhchlinicitla an saintréithrit
fisiceimiceach.

Tamhain

Maidir le tamha(i)n a CUGséidtear i dtéirgi iocshlainte cillbhunaithe né
fiochanbhunaithe (e.g. comhphairteanna an mheain iompair), beidh feidhm ag
na ceanglais le haghaidh tdmhain nuiosacha, mar a leagtar sios i gCuid I den

larscribhinn seo, murab ann do shonrai maidir leis na hidirghniomhaiochtai
idir na cealla no6 fiochain agus na tAmhain.

Staidéir maidir le forbairt

Pléifear sa tuairisc ar an gclar forbartha roghni na n-abhar agus na bproiseas.
Pléifear slaine an phobail ceall mar ata san fhoirmliu deiridh go héirithe.

Abhair thagartha

Déanfar caighdean tagartha, ata 4bhartha agus sonrach i ndail leis an tsubstaint
ghniomhach agus/né an tairge criochnaithe, a dhoiciméadi agus a
shaintréithid.

Ceanglais shonracha le haghaidh tairgi iocshlainte ardteiripe a bhfuil
feisti iontu

Tairge iocshlainte ardteiripe ina bhfuil feisti da dtagraitear in Airteagal 7 de
Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007

Solathrofar tuairisc ar phriomhthréithe fisiceacha an tairge agus ar fheidhmiu
an tairge agus tuairisc ar mhodhanna deartha an tairge.

Tabharfar tuairisc ar an idirghniomhaiocht agus an chomhoiriunacht idir
géinte, ceall agus/né fiochain agus na comhphairteanna struchtdracha.

Comhthairgi iocshlainte ardteiripe mar a shainmhinitear in Airteagal 2(1)(d)
de Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007

Maidir leis an gcuid cheallach n6 fiochain den chomhthairge iocshlainte
ardteiripe, beidh feidhm ag na ceanglais shonracha maidir le tairgi iocshléinte a
bhaineann le teiripe cille somai agus tairgi a gineadh de thoradh innealt6ireacht
fioch&in a leagtar amach i roinn 3.3 agus, i gcés cealla géinmhodhnaithe, beidh
feidhm ag na ceanglais shonracha maidir le tairgi iocshlainte géinteiripe a
leagtar amach i roinn 3.2.
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Féadfaidh an theiste leighis ndé an theiste leighis sho-ionchlannaithe
ghniomhach a bheith ina cuid dhilis den tsubstaint ghniomhach. | gcas ina
gconasctar an fheiste leighis no6 an fheiste leighis sho-ionchlannaithe
ghniomhach leis na cealla trath mhonard n6 chur i bhfeidhm no riar na dtairgi
criochnaithe, measfar gur cuid dhilis den tairge criochnaithe iad.

Solathrofar faisnéis a bhaineann leis an bhfeiste leighis n6 leis an bhfeiste
leighis sho-ionchlannaithe ghniomhach (ar cuid dhilis den tsubstaint
ghniomhach ndé den tairge criochnaithe i) atd abhartha le haghaidh na
meastoireachta ar an gcomhthairge focshlainte ardteiripe. Aireofar ar an
bhfaisnéis sin:

(a) faisnéis faoi rogha agus feidhm bheartaithe na feiste leighis né na feiste
leighis so-ionchlannaithe agus I€irid comhoiriinachta na feiste do
chomhphairteanna eile den tairge;

(b) fianaise ar chomhréireacht na pairte den fheiste leighis i ndail leis na
ceanglais fhior-riachtanacha a leagtar sios in larscribhinn | a ghabhann le
Treoir 93/42/CEE 6n gComhairle (1), n6 comhréireacht na pairte den
theiste sho-ionchlannaithe ghniomhach i ndéil leis na ceanglais
thior-riachtanacha a leagtar sios in Iarscribhinnl a ghabhann le
Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle (*8);

(c) i gcas inarb infheidhme, fianaise ar chomhliontacht na feiste leighis n6 na

feiste leighis so-ionchlannaithe i ndail le ceanglais BSE/TSE a leagtar sios i
dTreoir 2003/32/CE 6n gCoimisitn (*°);

(d) i gcés ina mbeidh siad ar fail, torthai aon mheasunichain ar an bpairt den
theiste leighis ndé ar an bpairt den fheiste leighis sho-ionchlannaithe
ghniomhach 6 chomhlacht faoina dtugtar fogra i gcomhréir le
Treoir 93/42/CEE no Treoir 90/385/CEE.

An comhlacht faoina dtugtar fogra a rinne an measunt da dtagraitear i
bpointe (d) den roinn seo, cuirfidh sé aon fhaisnéis a bhaineann le torthai an
mheasUnuchain ar fail arna iarraidh sin don Udaras innidil a bhfuil measinu a
dhéanamh aige ar an iarratas, i gcomhreir le Treoir 93/42/CEE nd
Treoir 90/385/CEE. Féadfar a aireamh ann sin faisnéis agus doiciméid ata san
larratas ar mheasinu comhréireachta lena mbaineann, i gcéds inar ga le
haghaidh na meastdireachta ar an gcomhthairge iocshldinte ardteiripe ina
iomlaine.

10 L 169, 12.7.1993, Ich. 1
1810 L 189, 20.7.1990, Ich. 17
1910 L 105, 26.4.2003, Ich. 18
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4.1.

4.2.

4.2.1.

CEANGLAIS SHONRACHA MAIDIR LE MODUL 4
Ceanglais shonracha le haghaidh na dtairgi iocshlainte ardteiripe uile

D’fhéadfai nach mbeidh ceanglais Chuid I, Mhodul 4 den larscribhinn seo
maidir le tastail chdgaseolaioch agus thocsaineolaioch tairgi iocshlainte
iomchui i gconai de bharr airionna struchtdracha agus bitheolaiocha uathula
agus eagsula na dtairgi iocshlainte ardteiripe. Minitear leis na ceanglais
theicnidla i ranna 4.1, 4.2 agus 4.3 thios cén fheidhm ata ag na ceanglais i
gCuid I den larscribhinn seo maidir le tairgi iocshlainte ardteiripe. | gcas inarb
iomchui agus sainitlachtai tairgi iocshlainte ardteiripe a gcur san aireamh,
socraiodh ceanglais bhreise.

Pléifear an réasunaiocht le haghaidh na forbartha neamhchlinicitla agus na
critéir arna n-asaid chun na speicis agus samhlacha abhartha a roghnu (in vitro
agus in vivo) agus tabharfar Gdar leo san fhorbhreathnd neamhchliniciuil.
D’fhéadfai a aireamh ar shamhail/shamhlacha ainmnithe ainmhithe ata lagaithe
maidir le himdhionacht, ainmhithe difheidhmithe, ainmhithe daonnaithe né
ainmhithe trasghéineacha. Smaoineofar ar usadid samhlacha homaldgacha (e.g.
cealla luiche a ndéantar anailis orthu i lucha) né samhlacha ar aithriseoiri galar
iad, go hairithe le haghaidh staidéir imdhionghineachta agus tocsaineachta
imdhionachta.

Anuas ar cheanglas Chuid I, solathrofar sabhdilteacht, oiriGnacht agus
bith-chomhoiriunacht na gcomhphairteanna struchtiracha uile (amhail maitrisi,
scafaill agus feisti) agus aon substaint bhreise (ambhail téirgi ceallacha,
bithmhdilini, bithdbhair, agus substainti ceimiceacha), atd sa tairge
criochnaithe. Cuirfear a n-airionna fisiceacha, meicniula, ceimiceacha agus
bitheolaiocha san aireamh.

Ceanglais shonracha le haghaidh tairgi iocshlainte géinteiripe

Chun cinneadh a dhéanamh maidir le méid agus cinedl na staidéar
neamhchliniciuil a bhfuil ga leo chun leibhéal iomchui na sonrai sabhailteachta
neamhchlinicitla a chinneadh, cuirfear dearadh agus cinedl an tairge
iocshlainte géinteiripe san aireamh.

Cogaseolaiocht

(a) Solathrofar staideir in vitro agus in vivo ar ghniomhaiochtai a bhaineann
leis an Uséid theiripeach bheartaithe (i.e. staidéir chogasdinimiceacha
‘cruthunas ar choincheap’) agus Usaid a baint as samhlacha agus speicis
ainmhithe abhartha a dheartar chun a léiril go mbaineann an seicheamh
aigéid nuicléasaigh a sprioc bheartaithe amach (spriocorgan no
sprioc-chealla) agus a sholathraionn a theidhm bheartaithe (leibhéal an
leirithe agus gniomhaiocht fheidhmiuil). Solathréfar fad fheidhm an
tseichimh aigéid nuicléasaigh agus an réim dhaileogach at& beartaithe sna
staidéir chliniciula.
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(b) Roghnaiocht sprice: Nuair atd sé beartaithe go mbeidh feidhmialacht
roghnaitheach nd spriocshrianta ag an tairge iocshlainte géinteiripe,
solathrofar staidéir chun sainitlacht agus fad na feidhmiulachta agus na
gniomhaiochta i sprioc-chealla agus spriocthiochain a dheimhniu.

4.2.2. Cogaschinéitic

(a) Aireofar ar staidéir bhithdhailte imscraduithe ar mharthanacht, ar dhiothd
agus ar chur chun gluaisteachta. Tabharfar aghaidh i staidéir bhithdhailte
freisin ar an riosca a bhaineann le tarchur geirmline.

(b) Solathréfar imscruduithe ar sceitheadh agus an riosca tarchurtha go trit
pairtithe in éineacht leis an measunu riosca don chomhshaol, mura dtugtar
Gdar cui lena mhalairt san iarratas ar bhonn chineal an tairge lena
mbaineann.

4.2.3. Tocsaineolaiocht

(a) Déanfar meastnd ar thocsaineacht an tairge iocshlainte géinteiripe
chriochnaithe. Ina theannta sin, ag brath ar an gcineal tairge, cuirfear tastail
ar shubstainti gniomhacha agus tdmhain, ceann ar cheann, san aireamh, agus
déanfar meastoireacht ar éifeacht in vivo téirgi a bhaineann le seicheamh
aigéid nuicléasaigh léirithe nach bhfuil beartaithe don fheidhm fhiseolaioch.

(b) Féadfar staidéir tocsaineachta aon daileoige a chonascadh le staidéir ar
chogaseolaiocht na sébhailteachta agus staidéir chdgaschinéiteacha, e.g.
chun imscradd a dhéanamh ar mharthanacht.

(c) Solathrofar staidéir ar thocsaineacht ildaileog nuair a bheidh sé i gceist
ildaileoga a thabhairt do dhaoine. Léireoidh modh agus scéim an riartha an
bealach riartha clinicitil beartaithe. Sna césanna siid ina bhféadfadh
feidhmiulacht fhadaithe an tseichimh aigeid ndicléasaigh i ndaoine a bheith
mar thoradh ar riar daileoige amhain, breithneofar ar staidéir eile ar
thocsaineacht a dnéanamh. Féadfaidh fad na staidéar a bheith nios faide na
mar a bhionn i gcas staidéar caighdeanach ar thocsaineacht ag brath ar
mharthanacht an tairge iocshlainte geéinteiripe agus na rioscai a bhfuil
coinne leo agus a d’théadfadh a bheith ann. Solathréfar udar leis an bhfad.

(d) Déanfar staidéar ar ghéineatocsaineacht. Mar sin féin, ni féidir staidéir
chaighdednacha ar ghéineatocsaineacht a dhéanamh, ach amhain nuair a
bhionn ga leo chun tastail a dhéanamh ar eisiontas sonrach né comhphairt
shonrach an choras seachadta.

(e) Déanfar staidear ar charcanaigineacht. Ni bheidh g4 le staidéir
chaighdeanacha saolré ar charcanaigineacht creimiri. Mar sin féin, ag brath
ar an gcineal tairge, déanfar meastoireacht ar shiadaighineacht i samhlacha
abhartha in vivo/in vitro.

77



4.3.

4.3.1.

4.3.2.

(f) Tocsaineacht maidir le siolri agus tocsaineacht fhorbarthach: Solathrofar
staidéir ar na héifeachtai ar thorthalacht agus ar an bhfeidhm ghinearalta
atairgthe. Solathréfar staidéir ar thocsaineacht shuth-théatach agus ar
thocsaineacht imbhreithe agus staidéir ar tharchur geirmline, mura dtugtar
Gdar cui lena mhalairt san iarratas ar bhonn an chinedil tairge lena
mbaineann.

(g) Staidéir bhreise maidir le tocsaineacht

— Staidéir ar chomhthathu: solathrofar staidéir ar chomhthathi le haghaidh
aon tairge iocshlainte géinteiripe, murab amhlaidh go bhfuil udar
eolaioch le heaspa na staidéar sin, e.g. toisc nach rachaidh seichimh
aigéid nuicléasaigh isteach i nuicléas na cille. Maidir le tairgi iocshlainte
géinteiripe, nach bhfuil coinne leis go mbeidh siad in ann comhthéathd,
déanfar staidéir ar chomhthathd, méa thugtar le fios leis na sonrai
bithdhailte go bhfuil riosca ann i ndail le tarchur geirmline.

— Imdhionghineacht and tocsaineacht imdhionachta: déanfar staidéar ar
¢ifeachtai imdhionaigineacha agus imdhion-thocsaineacha a d’fhéadfadh
a bheith ann.

Ceanglais shonracha le haghaidh tairgi iocshlainte a bhaineann le teiripe
cille somai agus tairgi a gineadh de thoradh innealt6ireacht fiochain

Cdgaseolaiocht

(a) Beidh na staidéir chdgaseolaiocha phriomhdla leordhéthanach chun an
cruthunas ar choincheap a léiriu. Déanfar staidéar ar idirghniomh na dtairgi
cillbhunaithe leis an bhfiochan timpeall orthu.

(b) Cinnfear méid an tairge a bhfuil ga leis chun an éifeacht inmhianaithe/an
daileog éifeachtach a bhaint amach, agus, ag brath ar an gcineal tairge,
miniciocht riartha na ndaileog.

(c) Cuirfear staidéir chogaseolaiocha thanaisteacha san aireamh chun
meastoireacht a dhéanamh ar éifeachtai fiseolaiocha, a d’théadfadh a bheith
ann, agus nach bhfuil bainteach le héifeacht theiripeach inmhianaithe tairge
iocshlainte a bhaineann le teiripe cille somai, a bhaineann leis an tairge a
gineadh de thoradh innealt6ireacht fiochain né le substainti breise, toisc go
bhféadfai moilini atd gniomhach go bitheolaioch seachas an phroitéin/na
préitéini i gceist a uscadh nd6 d’fhéadfadh  sprioclaithreain
neamh-inmhianaithe a bheith ag an bproitéin/na proitéini i geeist.

Cogaschineitic
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4.3.3.

5.1.

5.1.1.

5.1.2.

(a) Ni éileofar gnathstaidéir chdgaschineiteacha chun imscradu a dhéanamh ar
ionsu, daileadh, meitibileacht agus eisfhearadh. Mar sin féin, déanfar
imscradu ar pharaiméadair amhail inmharthanacht, fad saoil, daileadh, fas,
difredil agus imirce, mura dtugtar Gdar cui lena mhalairt san iarratas ar
bhonn an chineéil tairge lena mbaineann.

(b) Maidir le tairgi iocshlainte a bhaineann le teiripe cille somai agus tairgi a
gineadh de thoradh innealtdireacht fiochéin, lena dtéirgtear bithmhailini ata
gniomhach go cérasach, déanfar staidear ar dhaileadh, ar fhad agus ar mhéid
[éirithe na mailini sin.

Tocsaineolaiocht

(a) Déanfar measunu ar thocsaineacht an tairge chriochnaithe. Cuirfear san
aireamh tastdil, ceann ar cheann, ar shubstaint ghniomhach/substainti
gniomhacha, tamhain, substainti breise agus aon eisiontas a bhaineann leis
an bproiseas.

(b) Féadfaidh fad na mbartlacha a bheith nios faide nd i gcas staidéar
caighdeanach ar thocsaineacht agus cuirfear saolré ionchais an tairge
jocshlainte, chomh maith lena phroifil chdgasdinimiceach agus
chogaschinéiteach san aireamh. Solathréfar Gdar leis an bhfad.

(c) Ni éileofar gnathstaidéir ar charcanaigineacht agus ar ghéineatocsaineacht,
ach amhain i ndail le siadaighineacht an tairge.

(d) Déanfar staidéar ar éifeachtai imdhionaigineacha agus
imdhion-thocsaineacha a d’théadfadh a bheith ann.

(e) I gcas tairgi cillbhunaithe ina bhfuil cealla ainmhithe, tabharfar aghaidh ar
na habhair imni shonracha ghaolmhara i ndail le sabhailteacht amhail
tarchur pataigini xéiniginéacha chuig daoine.

CEANGLAIS SHONRACHA MAIDIR LE MODUL 5

Ceanglais shonracha le haghaidh na dtairgi iocshlainte ardteiripe uile

Is ceanglais bhreise anuas ar na ceanglais a shocraitear i Modul 5 i gCuid I den
larscribhinn seo iad na ceanglais shonracha sa roinn seo de Chuid 1V.

I gcés ina gceanglaitear le cur i bhfeidhm clinicidil tairgi iocshlainte ardteiripe
cdgas gaolmhaireachta sonrach agus i gcas ina bhfuil gnathaimh mhainliachta i
gceist, déanfar imscrudu ar an nds imeachta teiripeach ina iomlaine agus
tabharfar tuairisc air. Solathréfar faisnéis maidir le caighdeanu agus
barrfheabhst na ndsanna imeachta sin le linn forbairt chiniciuil.
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5.1.3.

5.1.4.

5.15.

5.1.6.

5.1.7.

5.1.8.

5.2.

5.2.1.

Maidir le feisti leighis a Usaidtear le linn gnathaimh mhdinliachta chun an
tairge iocshlainte ardteiripe a chur i bhfeidhm, a ionchlannd n6 a riar, i gcas ina
bhféadfadh tionchar a bheith ag na feisti sin ar éifeachttlacht né sabhailteacht
an tairge iocshlainte ardteiripe, solathréfar faisnéis faoi na feisti sin.

Saineofar an saineolas sonrach a éilitear chun na gniomhaiochtai a dhéanamh i
ndail le cur i bhfeidhm, ionchlannd, riaradh n6 gniomhaiochtai leantacha. |
gcas inar ga, solathrofar plean oilina gairmithe cdraim slainte maidir leis na
ndsanna imeachta a bhaineann le haséid, cur i bhfeidhm, ionchlannt né riaradh
na dtairgi sin.

Os rud é, de bharr chinedl na dtairgi iocshlainte ardteiripe, go bhféadfar a
modh monaraiochta a athra le linn forbairt chliniciuil, féadfar go mbeidh ga le
staidéir bhreise chun inchomparaideacht a léirid.

Le linn forbairt chlinicidil, tabharfar aghaidh ar rioscai a bhainfidh le hoibreain
thdgalacha a d’théadfadh a bheith ann né usaid abhair a dhiorthaitear ¢ fhoinsi
ainmhiocha agus tomhais arna nglacadh chun an riosca sin a laghdu.

Sainmhineofar an rogha daileoige agus an sceideal Gsaide i staidéar faighte
daileog.

Leis na torthai abhartha, ¢ staidéir chlinicidla a uUsaideann criochphointi
fidntacha clinicitla le haghaidh na husdide beartaithe, tacofar le
héifeachtilacht na dtdsc molta. Féadfar go mbeadh ga& le fianaise ar
éifeachtulacht fhadtéarmach i ndalai clinicitla airithe. Solathrofar an straitéis
chun meastodireacht a dhéanamh ar éifeachtulacht fhadtéarmach.

Aireofar straitéis le haghaidh na mbeart leantach fadtéarmach i ndail le
sabhailteacht agus éifeachtulacht sa phlean bainistithe riosca.

Maidir le comhthairgi iocshlainte ardteiripe, dearfar na staidéir ar
shabhailteacht agus éifeachtulacht le haghaidh an chomhthairge ina iomlaine
agus déanfar iad ar an gcomhthairge ina iomlaine.

Ceanglais shonracha le haghaidh tairgi iocshlainte géinteiripe

Staidéir chégaschinéiteacha ar an duine
Aireofar na gnéithe seo a leanas sna staidéir chdgaschinéiteacha ar an duine:

(a) staidéir maidir le sceitheadh chun aghaidh a thabhairt ar eisfhearadh tairgi
iocshlainte géinteiripe;

80



5.2.2.

5.2.3.

5.3.
cille somai

5.3.1.

5.3.2.

(b) staidéir maidir le bithdhaileadh;

(c) staidéir chogaschinéiteacha ar an tairge iocshlainte agus na pairteanna
leirithe géine (e.g. praéitéini léirithe no sinithe géandmaiocha).

Staidéir chégasdinimiceacha ar an duine

Tabharfaidh staidéir chogasdinimiceacha ar an duine aghaidh ar Iéirid agus
feidhm an tseichimh aigéid nuicléasaigh tar éis riaradh an téirge iocshlainte
geéinteiripe.

Staidéir shabhailteachta

Tabharfaidh staidéir shabhailteachta aghaidh ar na gnéithe seo a leanas:

(a) teacht chun cinn veicteora innidil macasamhllchain;

(b) teacht chun cinn tréithchineélacha nua;

(c) athshértail seicheamh géanémaioch até ann cheana;

(d) iomadu neoplasmach de bharr s6-ghineacht ionlocach.

Ceanglais shonracha le haghaidh tairgi iocshlainte a bhaineann le teiripe

Tairgi iocshlainte a bhaineann le teiripe cille somai i gcas ina mbionn an
modh gniomhaiochta bunaithe ar thairgeadh bithmhoilin shainithe
ghniomhaigh/bithmhailini sainithe gniomhacha

Maidir le tairgi iocshlainte a bhaineann le teiripe cille sdmai i gcas ina mbionn
an modh gniomhaiochta bunaithe ar thairgeadh bithmhoilin shainithe
ghniomhaigh/bithmhailini sainithe gniomhacha, tabharfar aghaidh ar phroifil
chogaschinéiteach (go hairithe daileadh, fad agus an méid léirithe) na mailini
sin, mé&s indéanta.

Bithdhaileadh, marthanacht agus nodu fadtéarmach na gcomhphairteanna i
dtairge iocshlainte a bhaineann le teiripe cille somai

Tabharfar aghaidh ar bhithdhaileadh, marthanacht agus nédu fadtéarmach na
gcomhphairteanna i dtairge iocshlainte a bhaineann le teiripe cille sémai le linn
na forbartha cliniciula.
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5.3.3.

5.4.

Staidéir shabhailteachta

Tabharfaidh staideir shabhailteachta aghaidh ar na gnéithe seo a leanas:
(a) daileadh agus nédu tar éis riartha;

(b) nédu eachtdpach;

(c) claochld oncaigéine agus dilseacht ghinealach cille/fiochain.

Ceanglais shonracha le haghaidh téirgi a gineadh de thoradh

innealtdireacht fiochain

5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

Staidéir chégaschinéiteacha

I gcés nach bhfuil gnathstaidéir chdgaschinéiteacha dbhartha maidir le tairgi a
gineadh de thoradh innealtéireacht fiochain, tabharfar aghaidh ar
bhithdhéileadh, marthanacht agus dighradd chomhphdirteanna an tairge a
gineadh de thoradh innealtdireacht fiochain le linn na forbartha cliniciula.

Staidéir chégasdinimiceacha

Dearfar agus saincheapfar staidéir chogasdinimiceacha de réir shainitlachtai
na dtairgi a gineadh de thoradh innealtdireacht fiochain. Solathréfar an
fhianaise ar ‘cruthinas ar choincheap’ agus cinéitic an tairge chun an
athghinitint bheartaithe, an deisiuchan beartaithe né an t-athsholathar
beartaithe a fhail. Cuirfear marcoiri cdgasdinimiceacha oiriinacha san aireamh
a bhaineann leis an bhfeidhm bheartaithe/na feidhmeanna beartaithe agus an
struchtur beartaithe.

Staidéir shabhailteachta

Beidh feidhm ag roinn 5.3.3.
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(@)
(b)
(©
(d)
()
()
)
(h)
(i)
()
(K)

IARSCRIBHINN 111

COINNIOLLACHA LE HAGHAIDH CAILIOCHT DUINE CHAILITHE

Beidh céim ollscoile ag an duine cailithe i gceann amhain né nios mé de na réimsi
eolaiochta seo a leanas: an chégaisiocht, an leigheas, an tréidliacht, an cheimic, ceimic
agus teicneolaiocht na cdgaisiochta, an bhitheolaiocht.

Beidh taithi lanaimseartha phraiticitil faighte ag an duine cailithe i gcaitheamh 2 bhliain
ar a laghad, i gceann amhain n6 nios mo de na gndthais ar monardiri Gdaraithe iad, agus
beidh eolas leordhdthanach faighte aige maidir le monar, tastail, slabhrai solathair,
dea-chleachtas monaraiochta agus corais chailiochta cégaisiochta chomh maith leis na
proisis rialdla agus bhar sainchomhaid chun cailiocht tairgi iocshlainte a airithiu.

Ni folair diopléma, teastas no fianaise eile a bheith ag duine cailithe ar chéiliochtai
foirmiula arna ndamhachtain de bharr cursa staidéir ollscoile, no cursa até aitheanta mar
chursa coibhéiseach ag an mBallstat lena mbaineann, a chriochnd, carsa lenar ghabh
staidéar teoiricitil agus praiticiuil ar feadh 4 bliana ar a laghad ar cheann de na réimsi
eolaiochta seo a leanas: an chogaisiocht, an leigheas, an tréidliacht, an cheimic, ceimic
agus teicneolaiocht na cdgaisiochta, an bhitheolaiocht.

Mar sin féin, féadfaidh iostréimhse 3 bliana go leith a bheith i gceist leis an gcursa
ollscoile i gcas ina mbeidh tréeimhse oilitna teoiricitla agus praiticitla ar feadh 1 bhliain
amhdin ar a laghad ann tar éis an chursa, ar tréimhse i lena n-airitear tréimhse oilitna 6
mhi ar a laghad i gcogaslann ata ar oscailt don phobal, agus scradu ar leibhéal ollscoile
ag gabhail 1éi.

| gcés dha chirsa ollscoile n6 dha chursa arna n-aithint ag an Stat mar chursai
coibhéiseacha a bheith ann i mBallstat agus i gcas ina maireann ceann amhain acu sin ar
feadh 4 bliana agus an ceann eile ar feadh 3 bliana, measfar go gcomhlionann an cursa 3
bliana as a leanann dioploma, teastas n6 fianaise eile ar chailiochtai foirmidla arna
nddmhachtain ar chdrsa ollscoile a chriochnt n6 a choibhéis aitheanta an coinnioll faid
da dtagraitear sa dara fomhir a mheid a aithnionn an Ballstat atd i gceist gur
coibhéiseach na dioplomai, na teastais né an fhianaise eile ar chailiochtai foirmidla arna
nddmhachtain ar an da charsa a chriochnu.

Aireofar sa chlrsa staidéar teoiricidil agus praiticitil a mbeidh baint aige leis na habhair
bhunusacha seo a leanas ar a laghad:

An fhisic thurgnamhach

Ceimic ghinearalta agus neamhorganach

Ceimic organach

Ceimic anailiseach

Ceimic chogaisiochta, lena n-airitear anailis ar thairgi iocshlainte
Bithcheimic ghinearalta agus fheidhmeach (miochaine)
Fiseolaiocht

Micribhitheolaiocht

Cogaseolaiocht

Teicneolaiocht chogaisiochta

Tocsaineolaiocht

83



() Cogasnadis (staidear ar chomhdhéanamh agus ar éifeachtai na substainti
gniomhacha né&dudrtha de bhunadh plandai né ainmhioch).

Ba cheart staidéir sna habhair sin a bheith cothromaithe ionas go bhféadfadh an duine
lena mbaineann na hoibleagdidi a shonraitear in Airteagal 153 a chomhlionadh.

A mhéid nach gcomhlionann dioplémai, deimhnithe n6 cruthinas airithe eile ar
chailiochtai foirmiala a luaitear sa chéad fhomhir na critéir a leagtar sios sa mhir seo,
airitheoidh udaras innitil an Bhallstait go solathréidh an duine lena mbaineann fianaise
go bhfuil eolas leormhaith aige no aici ar na habhair lena mbaineann.

Beidh taithi phraiticitil faighte ag an duine cailithe ar feadh 2 bhliain ar a laghad, i
ngndthas nd eintiteas neamhbhrabusach amhain né nios mé atd Gdaraithe chun tairgi
iocshlainte a mhonaru, ar ghniomhaiochtai anailise cailiochtdla ar thairgi iocshlainte, ar
ghniomhaiochtai anailise cainniochtdla ar shubstainti gniomhacha agus ar
ghniomhaiochtai na tastala agus na seiceala is ga chun cailiocht tairgi iocshlainte a
airithiu.

Duine a bheidh ag gabhail do ghniomhaiochtai an duine da dtagraitear in Airteagal 152
6n trath a chuirfear an Dara Treoir 75/319/CEE 6n gComhairle?° i bhfeidhm, i mBallstat
gan foralacha na hlarscribhinne a chomhlionadh, beidh sé inchailithe leanuint de bheith
ag gabhail do na gniomhaiochtai laistigh den Aontas.

Maidir le sealbhdir dioploma, teastais nd fianaise eile ar chailiochtai foirmidla arna
nddmhachtain tar éis cursa ollscoile — n6 clrsa arna aithint ag an mBallstat lena
mbaineann mar chursa coibhéiseach — i réimse eolaiochta a chriochnd lena gceadaitear
d6 gabhdil do ghniomhaiochtai an duine da dtagraitear in Airteagal 48 i gcomhréir le
dlithe an Bhallstait sin, féadfar a mheas — ma thosaigh sé a charsa roimh an
21 Bealtaine 1975 — go bhfuil sé céilithe chun dualgais an duine d& dtagraitear in
Airteagal 152 a chomhlionadh sa Bhallstat sin, ar choinnioll gur ghabh sé do na
gniomhaiochtai seo a leanas ar feadh 2 bhliain ar a laghad roimh an 21 Bealtaine 1985
tar éis fogra a fhail faoin Treoir seo i ngnothas nd eintiteas neamhbhrabuis amhain no
nios mo a bhi Gdaraithe chun monard a dhéanamh: maoirsit ar thairgeadh substainti
gniomhacha né anailisit cailiochtuil agus cainniochtuil ar shubstainti gniomhacha, agus
na tastalacha agus na seiceélacha is ga faoi Gdaras direach an duine da dtagraitear in
Airteagal 152 chun céiliocht tairgi iocshlainte a airithid.

20

An Dara Treoir 75/319/CEE 6n gCombhairle an 20 Bealtaine 1975 maidir le foralacha, a leagtar sios leis
an DIi, le Rialachan nd le Gniomhaiocht Riarachain i ndail le tairgi iocshlainte dilseanaigh, a
chomhfhogasu (10 L 147, 9.6.1975, Ich. 13). Nil an Treoir i bhfeidhm a thuilleadh.
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IARSCRIBHINN IV
SONRAI MAIDIR LE LIPEADU

Beidh na sonrai seo a leanas ar fhorphacaistiocht tairgi iocshlainte nd, i gcas nach bhfuil
aon fhorphacéistiocht ann, ar an neasphacaistiocht:

(a)

(b)

(©)
(d)

(€)
(f)

@)
(h)
(i)
@)

(k)

(1

(m)
(n)
(0)

ainm an tairge iocshldinte, lena n-airitear 1 mbraille, chomh maith lena
neart agus a fhoirm chogaisiochta ina dhiaidh sin, agus, mas cui, cé acu
an do naionain, do leanai n6 do dhaoine fasta a ceapadh €; i gcas ina
bhfuil suas le tri shubstaint ghniomhacha sa tairge iocshlainte, aireofar an
t-ainm neamhdhilseénaigh idirndisiunta (ANI), n6 mura mbeidh aon ANI
ann, an gnathainm;

raiteas faoi na substainti gniomhacha arna sloinneadh go céiliochtuil agus
go cainniochtuil in aghaidh an aonaid né de réir na caoi a bhfuil daileog
le tabhairt, le haghaidh toirt airithe né meéachan airithe, agus a
ngnathainmneacha 4 n-usaid;

an fhoirm choégaisiochta agus an t-inneachar de réir mheachan, thoirt nd
lion daileog an tairge iocshlainte;

liosta de na tdmhain sin arb eol gniomh no éifeacht aitheanta a bheith acu
agus ata ar aireamh sa treoraiocht mhionsonraithe a foilsiodh de bhun
Airteagal 68;

an modh riartha agus, mas g4, an bealach riartha. Cuirfear spas ar fail
chun an daileog a ordaiodh a léiriC;

rabhadh speisialta go gcaithfear an tairge iocshldinte a stérail as fad
laimhe agus as radharc leanai;

rabhadh speisialta, mas géa sin don tairge iocshlainte;
an data éaga i dtéarmai soiléire (mi/bliain);
réamhcharaimi speisialta stérala, mas ann déibh;

réamhcharaimi sonracha a bhaineann le dilscairt tairgi iocshlainte nar
usaideadh nd a bhaineann le didscairt fuiollabhair a eascraionn as tairgi

iocshldinte, 1 gcas inarb iomchui, mar aon le tagairt d’aon choéras bailithe
iomchui a bheidh i bhfeidhm;

ainm agus seoladh shealbhdir an (daraithe margaiochta agus, mas
infheidhme, ainm an ionadai a cheap an sealbhoir chun ionadaiocht a
dhéanambh air;

uimhir an Gdaraithe margaiochta chun an tairge iocshlainte a chur ar an
margadh;

baiscuimhir an mhonarora;
i gcés cogas thar an gecuntar, treoracha Uséide;

maidir le tairgi iocshlainte seachas radachdgas da dtagraitear in
Airteagal 67(1), gnéithe slandala lena gcuirtear ar a gcumas do dhaileoiri
mordhiola agus daoine ata Udaraithe nd i dteideal tairgi iocshlainte a
sholathar don phobal an méid seo a leanas a dhéanambh:
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(i) barantulacht an tairge iocshlainte a fhiord, agus
(ii) pacai aonair a shainaithint,

e chomh maith le feiste lenar féidir a fhiorll cé acu a baineadh don
fhorphacéistiocht nd nar baineadh di.
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IARSCRIBHINN V

ABHAIR NA HACHOIMRE AR SHAINTREITHE TAIRGE
Beidh an fhaisnéis seo a leanas san achoimre ar shaintréithe tairge, san ord a shonraitear thios:
(1) ainm an tairge iocshlainte agus ina dhiaidh sin an neart agus an fhoirm chogaisiochta.

(2) an comhdhéanamh cailiochtuil agus cainniochtuil i dtéarmai substainti gniomhacha agus
an tamhain, a bhfuil eolas ina leith riachtanach chun an tairge focshlainte a riar mar is
coir. Usaidfear an gnathainm coiteann n6 an ghnath-thuairisc cheimiceach.

(3) foirm chodgaisiochta.
(4) sonrai clinicidla:
(@) tasca teiripeacha,

(b) poseolaiocht agus modh riarachain do dhaoine fasta agus, i gcas inar g4,
do leanai,

(c) fritasca,

(d) rabhaidh agus réamhcharaimi speisialta maidir lena Usaid agus, i gcas
tairgi iocshlainte imdhioneolaiocha, aon réamhchdram speisialta ata le
glacadh ag daoine a laimhsealann na tairgi iocshlainte sin agus a thugann
d’othair iad, mar aon le haon réamhchuram ata le glacadh ag an othar,

(e) idirghniomhaiocht le tairgi iocshlainte eile agus cineédlacha eile
idirghniomhaiochtai,

(f)  aséid le linn toirchis no lachta,

(g) éifeachtai ar an gcumas tiomana agus ar an gcumas meaisini a Usaid,

(h) éifeachtai neamh-inmhianaithe,

(i) rodhaileog (airionna, nésanna imeachta éigeandala, frithnimheanna).
(5) airionna cogaseolaiochta:

(@) airionna cégasdinimiceacha,

(b) airionna cégaschinéiteacha,

(c) sonrai sdbhailteachta neamhchlinicidla.
(6) sonrai cogaisiochta:

(@ liosta tAmhan,

(b) neamh-chomhoiritnachtai mora,

(c) seilfré, i gcas inarb infheidhme tar éis an tairge iocshlainte a ath-
chomhdhéanamh nd tar éis an neasphacaistiocht a oscailt den chéad uair,

(d) réamhchdraimi speisialta stérala,

(e) cineal agus abhar an choimeéadain,

(f)  réamhchdraimi speisialta chun tairge iocshlainte a Usaideadh n6 abhair
dramhaiola a diorthaiodh 6 thairge iocshlainte den sért sin a dhidscairt,
mas cui. | gcas tairgi iocshlainte frithmhiocrobacha, i dteannta na

réamhcharaimi, rabhadh go gcuireann diuscairt mhichui an tairge
iocshlainte le frithsheasmhacht fhrithmhiocrébach.
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(7) sealbhoir Gdaraithe margaiochta.

(8) uimhreacha an Gdaraithe margaiochta.

(9) data an chéad udaraithe margaiochta né data athnuachana an Udaraithe margaiochta.
(10) déta athbhreithnithe an téacs.

(11) maidir le radachogais, sonrai iomlana dhaileogmhéadracht na radaiochta inmheanai.

(12) maidir le radachogais, treoracha mionsonraithe breise d’ullmhéid neamh-
réamhullmhaithe agus do rialt cailiochta na hullmhoide sin agus, i gcas inarb iomchui,
uastréimhse storala ina mbeidh aon ullmhoid idirmheanach ambhail ionnlait né an
chogaisiocht ata réidh le husaid i gcomhréir lena sonraiochtai.

Maidir le hudaruithe margaiochta faoi Airteagail 9 go 12 agus leaganacha éagsula ina dhiaidh
sin, ni ga a chur san aireamh na codanna sin den achoimre ar shaintréithe tairge maidir leis an
tairge iocshlainte tagartha a dhéanann tagairt do thasca n6 d’fhoirmeacha cogaisiochta ata fos
cumhdaithe faoin dli paitinne trath a chuirtear tairge iocshlainte cinedlacha né bithchosuil ar
an margadh.

88



IARSCRIBHINN VI
ABHAIR NA BILEOIGE PACAISTE

Beidh an fhaisnéis seo a leanas sa bhileog phacaiste, san ord a shonraitear thios:
(1) chun an tairge iocshlainte a shainaithint:

(a) ainm an tairge iocshlainte, chomh maith lena neart agus a fhoirm
chogaisiochta ina dhiaidh sin agus, mas cui, cé acu an do
naionain, do leanai nd do dhaoine fésta a ceapadh é. Cuirfear an
gnathainm san aireamh i gcas nach mbeidh ach substaint
ghniomhach amhain sa tairge iocshlainte agus méas ainm cumtha é
an t-ainm;

(b) an grupa teiripeach n6 an cinedl gniomhaiochta i dtéarmai a
bheidh éasca don othar a thuiscint;

(2) natéasca teiripeacha;

(3) liosta den fhaisnéis a bhfuil ga Iéi sula dtdgfar an tairge iocshlainte:
(@) fritasca;
(b) réamhcharaimi iomchui Usaide;

(c) cinedlacha idirghniomhaithe le tairgi iocshldinte eile agus
cinedlacha idirghniomhaithe eile (e.g. alcdl, tobac, bia) a
d’fhéadfadh difear a dhéanamh do ghniomhu an tairge
iocshlainte;

(d) rabhaidh speisialta;

(4) na treoracha is ga agus is gnath a thabhairt leis an tairge a usaid mar is
cdir, agus go hairithe:

(a) an daileog,
(b) an modh agus, mas g4, an bealach riartha;

(c) a mhinice a thabharfar an tairge, agus a shonrt, mas ga, an t-am
iomchui ar féidir n6 a gcaithfear an tairge iocshléinte a thabhairt;

e agus, de réir mar is iomchui, ag brath ar chinedl an tairge
jocshlainte:

(d) fad na cora leighis, i gcas inar cheart teorainn a chur I€i;

(e) an ghniomhaiocht ata le déanamh i gcas rdédhaileoige (amhail
airionna, nésanna imeachta éigeandala);

(F) an rud is ceart a dhéanamh i gcas nar togadh daileog amhain no
nios mo;
(g) tasc, mas g4, ar an riosca go mbeidh airionna éiri as i gceist;

(h) moladh sonrach dul i gcomhairle leis an dochtdir no leis an
gcogaiseoir, de réir mar is cui, chun aon soiléiriu faoi Usaid an
tairge iocshlainte a fhail;

(5) tuairisc ar na frithghniomhartha diobhalacha a d’fhéadfadh tarl agus
gnathisaid a baint as an tairge iocshlainte agus, mas ga, an
ghniomhaiocht is ceart a dhéanamh sa chas sin;
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(6) tagairti don mhéid seo a leanas:

(a) an data éaga a thugtar ar an lipéad, chomh maith le rabhadh faoin
tairge iocshlainte a Usdid tar éis an data sin;

(b) i gcés inarb iomchui, réamhcharaimi speisialta storala;
(c) mas g4, rabhadh faoi chomharthai sofheicthe meathlaithe airithe;

(d) an comhdhéanamh iomlan céiliochtuil (i substainti gniomhacha
agus i dtamhain) agus an comhdhéanamh cailiochtdil i substainti
gniomhacha, agus Usaid & baint as gnathainmneacha, i ngach cas
ina gcuirtear an tairge iocshlainte i lathair;

(e) i ngach cés ina gcuirtear an tairge iocshlainte i lathair, an fhoirm
chogaisiochta agus abhar de réir meachain, toirte n6 aonaid
daileoige;

(F) faisnéis maidir leis an ait a bhfuil fail ar an mbileog i bhformaidi
atd inrochtana doibh siud até faoi mhichumas;

(g) ainm agus seoladh shealbhdir an Gdaraithe margaiochta agus, i
gcas inarb infheidhme, ainm a ionadaithe ceaptha sna Ballstait;

(h) ainm agus seoladh an mhonaréra.
(7) an déata a athbhreithniodh an bhileog phacéiste go deireanach;

(8) maidir le hoibreain fhrithmhiocrébacha, rabhadh go gcuireann diuscairt
mhichui an tairge iocshlainte le frithsheasmhacht fhrithmhiocrobach.

Leis an liosta a leagtar amach i bpointe (3):

(@)cuirfear san aireamh sainriocht catagdiri airithe Gséideoiri (leanai, mna atad ag
iompar clainne nd a bhfuil leanbh ciche acu, aosaigh, daoine a bhfuil riochtai
paiteolaiocha sonracha orthu agus daoine ata faoi mhichumas);

(b)luafar, mas iomchui, éifeachtai a d’théadfadh a bheith ag an tairge iocshlainte ar
an gcumas feithicli a thiomaint né innealra a oibriu;

(c)liostéfar mionsonrai na dtamhan sin, a bhfuil eolas futhu tabhachtach chun Gsaid
shabhailte agus éifeachtach a bhaint as an tairge iocshlainte agus a airitear sa
treoraiocht mhionsonraithe da dtagraitear in Airteagal 77.
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IARSCRIBHINN VII

REIMSI LE HAGHAIDH CREATAI OIRIUNAITHE DADTAGRAITEAR IN
AIRTEAGAL 28

Tairgi iocshlainte ina bhfuil baictéarafagaigh, i gcésanna ina bhfuil comhdhéanamh
athraitheach ag na tairgi iocshlainte ag brath ar an gcomhthéacs clinicitil sonrach.
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IARSCRIBHINN VIII
TABLA COMHGHAOIL

Treoir 2001/83 (CE)

Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006

An Treoir seo

Airt. 2(1) Airt. 1(1) agus (2)
Airt. 2(2) Airt. 1(4)
Airt. 2(3) Airt. 1(3) agus 142(1), an dara

habairt

Airt. 3 (1), (2) agus (3)

Airt. 1(5), pointi (a), (b) agus
Lo

Airt. 3 (7) Airt. 2 (1) agus (2)
Airt. 4(4) Airt. 1(10), pointe (a)
Airt. 110 Airt. 1(7)
Airt. 4(3) Airt. 1(9)
Airt. 4(5) Airt. 1(8)
Airt. 5(1) Airt. 3(1)
Airt. 5(2) Airt. 3(2)
Airt. 5(3) Airt. 3(3)
Airt. 5(4) Airt. 3(4)
Airt. 6(1) Airt. 5
Airt. 6(2) Airt. 16(1)
Airt. 7 Airt. 16(2)
Airt. 6(1) Airt. 5(1)
Airt. 8(3) Airt. 6(2) agus larscribhinn |

Airt. 8(3), an dara agus an triu
fomhir

Airt. 6(3) agus (4)

Airt. 7 agus Airt. 8

Airt. 6(5)
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Airt. 9 Airt. 6 (6)
Airt. 12 Airt. 7
Airt. 10(1), an chéad fhomhir Airt. 9(1)
Airt. 10(2),hp(2\in_te (b), an trid Airt. 9(3), an dara fomhir
Airt. 10(1), an trid fomhir Airt. 9(3)
Airt. 10(2), Esti)g}(ret(b), an dara Airt. 9(4)
Airt. 10(3) Airt. 10
Airt. 10(4) Airt. 11
Airt. 10a Airt. 13
Airt. 10c Airt. 14
Airt. 17(1), an chéad fhomhir Airt. 30
Airt. 17(1), an dara fomhir Airt. 33(1) agus (2), Airt. 35
Airt. 17(2) Airt. 33(3)
Airt. 18 Airt. 33(4)
Airt. 19(1) Airt. 29(1), pointi (a), (b) agus
(©
Airt. 23(1) Airt. 48(1) agus (2)
Airt. 23(2), an cheéad fhombhir,
abairt tosaigh agus pointi () Airt. 48(3)
agus (b)
Airt. 23(2), an dara fomhir Airt. 48(4)
Airt. 23(3), an dara fomhir Airt. 48(5)
Airt. 24 Airt. 48(6)
Airt. 28(1), an dara fomhir Airt. 49(1)
Airt. 28(2) Airt. 49(2)
Airt. 28(3), an chead abairt Airt. 49(3)
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Airt. 29, an trit fomhir Airt. 49(4)
Airt. 20, an chéad fhomhir Airt. 8
Airt. 21 Airt. 43

Airt. 21a, an chéad fhomhir

Airt. 44(1), pointi (a) go (f)

Airt. 21a, an dara fomhir

Airt. 44(2)

Airt. 22

Airt. 45(1) agus (2)

Airt. 26(1)

Airt. 47(1), pointi (a), (b) agus
(©)

Airt. 26(2) agus (3)

Airt. 47(2) agus (3)

Airt. 6(1a) Airt. 56(1)

Airt. 23a, an chéad fhombhir Airt. 56(2)

Airt. 8(2) Airt. 56(6)

Airt. 23a, an trit fomhir Airt. 56(9)
Airt. 25 Airt. 61
Airt. 70 Airt. 50

Airt. 71(1) Airt. 51(1), pointi (a) go (d)
Airt. 71(2) Airt. 51(3)
Airt. 71(3) Airt. 51(4)

Airt. 71(4) agus (5)

Airt. 51(5) agus (6)

Airt. 72 Airt. 52
Airt. 73 Airt. 53
Airt. 74 Airt. 54
Airt. 74a Airt. 55
Airt. 11, an chéad_ fhomhir, abairt Airt. 62(1)
tosaigh
Airt. 11, an dara fomhir Airt. 62(2)
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Airt. 11, an ceathr( fomhir Airt. 62(3)
Airt. 58 Airt. 63(1)
Airt. 63(2), an chéad. fhomhir, an Airt. 63(2)
cheéad abairt
Airt. 58 Airt. 63(4)
Airt. 59(algéfar? t%ZZ?ghfhomhlr’ Airt. 64(1)
Airt. 59(1), an trid fomhir Airt. 64(2)
Airt. 59(3) Airt. 64(3)
Airt. 54, abairt tosaigh Airt. 65(1)
Airt. 54a Airt. 67
Airt. 66 Airt. 68(1), (2) agus (3)
Airt. 67 Airt. 68(4)
Airt. 56 Airt. 70
Airt. 56a Airt. 71
Airt. 57 Airt. 72
Airt. 62 Airt. 73

Airt. 63(1), an chéad fhomhir
agus an dara fomhir

Airt. 74(1) agus (2)

Airt. 63(2), an chéad fhomhir, an
dara habairt

Airt. 74(3)

Airt. 63(3), an dara habairt

Airt. 74(4)

Airteagal 63(3), an chéad abairt

Airt. 75, an abairt tosaigh agus
pointi (a) agus (b)

Airt. 61 Airt. 76
Airt. 60 Airt. 78
Airt. 64 Airt. 79
Airt. 65 Airt. 77
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Airt. 10(5)

Airt. 81(2), pointe (d)

Airt. 10(6) Airt. 85
Airt. 27 Airt. 37
Airt. 28(1) Airt. 34(1) Z%lljjss ((22)) Airt. 36(1)
Airt. 28(2) Airt. 36(5) agus (6)
Airt. 28(3) Airt. 34(5)

Airt. 28(4) agus (5)

Airt. 34(6) agus (7), Airt. 36(6)
agus (8)

Airt. 29(1), (2) agus (3)

Airt. 38(1), (2) agus (3)

Airt. 29(4), an chéad abairt Airt. 38(4)
Airt. 29(6) Airt. 38(5)
Airt. 30(1) Airt. 39
Airt. 30(2) Airt. 40

Airt. 32(1), (2) agus (3)

Airt. 41(1), (2) agus (3)

Airt. 32(4), an chéad fhomhir,
abairt tosaigh agus pointi (a) go

Airt. 41(4), an chéad fhombhir,
abairt tosaigh agus pointi (a)

(d) go (d)
Airt. 32(4), an dara agus an triu Airt. 41(4), an dara agus an triu
fomhir fomhir
Airt. 32(5) Airt. 41(5)
Airt. 33 Airt. 42

Airt. 81, an tria fomhir

Airt. 56(3), an dara fomhir

Airt. 33 Airt. 59

Airt. 35 Airt. 60

Airt. 34 Airt. 42
Airt. 36(1) Airt. 86(1)
Airt. 36(2) Airt. 86(2)
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Airt. 36(3) Airt. 86(3)
Airt. 36(5) Airt. 86(4)
Airt. 22a, an chéad fhomhir, Airt. 87(1), an chéad fhomhir,
abairt tosaigh agus pointi (a) agus abairt tosaigh agus pointi (a)
(b) agus (b)

Airt. 22a, an dara fomhir Airt. 87(1), an dara fomhir
Airt. 22a(2) agus (3) Airt. 87(2) agus (3)
Airt. 22b Airt. 88
Airt. 22c Airt. 89
Airt. 23(1), (2) agus (3) Airt. 90(1), (2) agus (3)
Airt. 23(4), an chéad fhomhir Airt. 90(4), an chéad abairt

Airt. 23(4), an dara fomhir Airt. 90(5)
Airt. 23b(1) Airt. 92(2)
Airt. 23b(2) Airt. 92(3), gn Chhéaf gbairt
Airt. 230(2a) Airt. 9F2)(()Aifr)],ﬁaéaaa;i;tgt3:?;)g;h agus
Airt. 35 Airt. 93
Airt. 45(1) Airt. 94(1)
Airt. 46(3) Airt. 94(3)
Airt. 46(4) Airt. 94(4)
Airt. 46(5) Airt. 94(5)

Airt. 31(1), an chéad fhomhir

Airt. 95(1), an chéad fhombhir,
an chéad abairt

Airt. 95(1), an chéad fhombhir,
an dara habairt

Airt. 31(1), an dara fomhir go dti
an cuigit fomhir

Airt. 95(1), an dara fomhir go
dti an cuigit fomhir

Airt. 31(2), (3) agus (4)

Airt. 95(2), (3) agus (4)
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Airt. 96

Airt. 101
Airt. 102, an chéad fhomhir, .
pointi (a) go (e) Airt. 97(1)
Airt. 102, an dara fomhir Airt. 97(2)
Airt. 98

Airt. 103

Airt. 104(1) agus (2)

Airt. 99(1), (2) agus (3)

Airt. 104(3), an chéad fhomhir Airt. 99(4)
Airt. 104(3), an dara fomhir Airt. 99(5)
Airt. 104(4) Airt. 99(6)
Airt. 104a Airt. 100
Airt. 105 Airt. 101

s pond (0 0,0
Airt. 1071 Airt. 103
Airt. 106a Airt. 104

Airt. 107 Airt. 105(1) go (5)

Airt. 107a(1), an chéad fhombhir,
an chéad abairt

Airt. 106(1), an chéad fhombhir,
an chéad abairt

Airt. 107a(1), an chéad fhombhir,
an dara habairt

Airt. 106(1), an chéad fhombhir,
an trit habairt

Airt. 107a(1), an dara fomhir

Airt. 106(1), an dara fomhir

Airt. 107a(2) go (6)

Airteagal 106(2) go (6)

Airt. 107b(1), an chéad fhomhir

Airt. 107(1), an chéad fhomhir

Airt. 107b(1), an dara agus an
tria fomhir

Airt. 107(2)

Airt. 107b(2) agus (3)

Airt. 107(3) agus (4)

Airt. 107c

Airt. 108

Airt. 107d

Airt. 109
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Airt. 107e Airt. 110
Airt. 107f Airt. 111
Airt. 1079 Airt. 112
Airt. 107h Airt. 113
Airt. 107i Airt. 114
Airt. 107j Airt. 115
Airt. 107k Airt. 116
Airt. 107m Airt. 117
Airt. 107n Airt. 118
Airt. 1070 Airt. 119
Airt. 107p Airt. 120
Airt. 107q Airt. 121
Airt. 108 Airt. 122
Airt. 108a Airt. 123
Airt. 108b Airt. 124
Airt. 13 Airt. 125
Airt. 14 Airt. 126
Airt. 15 Airt. 127
Airt. 39 Airt. 128
Airt. 68 Airt. 129
Airt. 69 Airt. 130
Airt. 100 Airt. 131
Airt. 124 Airt. 132
Airt. 16(1) agus (2) Airt. 133
Airt. 16(3), 53, 85, 119 Airt. 133(3)
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Airt. 16a Airt. 134
Airt. 16b Airt. 135
Airt. 16¢ Airt. 136
Airt. 16d Airt. 137
Airt. 16e Airt. 138
Airt. 16f Airt. 139
Airt. 169 Art. 140
Airt. 16h(1) Airt. 141(1)

Airt. 16h(2)

Airt. 141(2), an chéad fhomhir
agus an dara fomhir

Airt. 16h(2), an cuigiu fomhir

Airt. 141(2), an triu fomhir

Airt. 16h(3) agus (4)

Airt. 141(3) agus (4)

Airt. 40(1)

Airt. 142(1)

Airt. 40(2), an chéad fhomhir

Airt. 142(2)

Airt. 40(2), an dara fomhir

Airt. 142(3), abairt tosaigh
agus pointe (a)

Airt. 40(3)

Airt. 142(4)

Alirt. 40(4)

Airt. 142(5)

Airt. 41, an chéad fhomhir

Airt. 143(1), abairt tosaigh
agus pointi (a), (b) agus (c)

Airt. 41, an dara fomhir

Airt. 143(2)

Airt. 144(1), an chéad fhombhir,

Airt. 42 144(2) agus (3)

Airt. 43 Airt. 144(1), an dara fomhir
Airt. 44 Airt. 145

Airt. 45 Airt. 146

Airt. 46 Airt. 147(1) agus (2)
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Airt. 47a Airt. 149
Airt. 52b(1) Airt. 150(1)
Airt. 118b Airt. 150(2)
Airt. 52b(2) Airt. 150(3)

Airt. 48(1) agus (2)

Airt. 151(1) agus (2)

Airt. 49(1) Airt. 152(1)
Airt. 51 Airt. 153(1), (2) agus (3)
Airt. 52 Airt. 154
Airt. 52a Airt. 157
Airt. 47, an ch?\ac,i Ehon:t\ir go dti Airt. 160
Airt. 47, an cuigiu fomhir Airt. 161
Airt. 127 Airt. 155
Airt. 46a Airt. 156
Airt. 52a Airt. 157

Airt. 46b(1), (2) agus (3)

Airt. 158(1), (2) agus (3)

Airt. 46b(4) Airt. 158(4)
Airt. 111b Airt. 159
Airt. 76 Airt. 162
Airt. 77 Airt. 163
Airt. 78 Airt. 165(1), an dara habairt
Airt. 79 Airt. 164
Airt. 80 Airt. 166(1) go (4)
Airt. 81 Airt. 167
Airt. 82 Airt. 168
Airt. 83 Airt. 169
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Airt. 85a Airt. 170
Airt. 85b(1) Airt. 171(1)
Airt. 85b(2), an chéad fhomhir Airt. 171(2)

agus an triu fomhir

Airt. 85b(3) agus (4)

Airt. 171(3) agus (4)

Airt. 85c(1) agus (2)

Airt. 172(1) agus (2)

Airt. 85¢(6) Airt. 172(3)
Airt. 85¢(3) Airt. 173(1) agus (2)
Airt. 85c(4) Airt. 174(1)
Airt. 85¢(5) Airt. 174(2)

Airt. 85d Airt. 174(3)

Airt. 86 Airt. 175

Airt. 87 Airt. 176(1), (2) agus (3)

Airt. 88 Airt. 177

Airt. 89 Airt. 178

Airt. 90 Airt. 179

Airt. 91 Airt. 180

Airt. 92 Airt. 181

Airt. 93 Airt. 182

Airt. 94 Airt. 183

Airt. 95 Airt. 184
Airt. 96(1) Airt. 185(1)
Airt. 96(2) Airt. 185(3)

Airt. 97 Airt. 186

Airt. 98 Airt. 187

Airt. 111(1)

Airt. 188(1), (2) agus (6)
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Airt. 111(1a)

Airt. 188(3), pointe (a)

Airt. 111(1b), an chéad fhomhir

Airt. 188(3), pointe (b)

Airt. 111(1b), an dara fomhir,
pointi (a) agus (b)

Airt. 188(5), pointi (b), (d)
agus (f)

Airt. 111(1c)

Airt. 188(6)

Airt. 111(1d)

Airt. 188(5), pointe (g)

Airt. 111(1g) Airt. 188(7)
Airt. 111(1h) Airt. 188(8)
Airt. 111(3), an chéad fhomhir Airt. 188(9)

Airt. 111(3), an dara fomhir

Airt. 188(10)

Airt. 111(3), an triu fomhir

Airt. 188(11)

Airt. 111(4)

Alirt. 188(12)

Airt. 111(5), an chéad fhomhir

Airt. 188(13)

Airt. 111(6)

Airt. 188(15)

Airt. 111(7)

Airt. 188(16)

Airt. 111(8)

Airt. 188(17)

Airt. 111a, an chéad fhomhir Airt. 190(1)
Airt. 111a, an dara fomhir Airt. 190(2)
Airt. 112 Airt. 191
Airt. 113 Airt. 192
Airt. 114 Airt. 193
Airt. 115 Airt. 194
Airt. 116, an chéad fhomhir Airt. 195(1)

Airt. 116, an dara agus an trid
fomhir

Airt. 195(3) agus (4)

Airt. 118(1)

Airt. 195(5)
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Airt. 117(1)

Airt. 196(1), abairt tosaigh
agus pointi (a) go (e)

Airt. 117(2) agus (3)

Airt. 196(2) agus (3)

Airt. 117a(1) go (3) Airt. 197
Airt. 118(2) Airt. 198
Airt. 126 Airt. 199
Airt. 118a Airt. 206
Airt. 118(c) Airt. 201(2)
Airt. 122 Airt. 202
Airt. 123 Airt. 203
Airt. 125 Airt. 204
Airt. 126a(1) go (4) Airt. 205
Airt. 126b Airt. 208
Airt. 127b Airt. 207
Airt. 5a Airt. 209(1)

Airt. 8(2a), (2b), an chéad

Fl’\f\ml’\lllf

Airt. 209(2), an chéad fhomhir

Airt. 8(2b), an dara fomhir

Airt. 209(2), an dara fomhir

Airt. 18a(1) agus (2)

Airt. 209(3) agus (4)

Airt. 20, an dara fomhir

Airt. 209(5)

Airt. 40(1a), an chéad fhomhir

Alirt. 209(6)

Airt. 40(3a) Airt. 209(7)
Airt. 48(3) Airt. 209(8)
Airt. 104(3), an trit fomhir Airt. 209(9)

Airt. 127d(1)

Airt. 209(10)

Airt. 111c

Airt. 210

Airt. 8(2b)

Airt. 211(1)
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Airt. 20, an dara fomhir Airt. 211(2)
Airt. 40(1a) Airt. 211(3)
Airt. 40(3a) Airt. 211(4)
Airt. 126¢ 211(5)

Airt. 127d Airt. 211(9)

Airt. 127c Airt. 212

Airt. 120 Airt. 213
Airt. 121(1) Airt. 214(1)
Airt. 121(2), an chéad fhomhir Airt. 214(2)
Airt. 121(3), an chéad fhomhir Airt. 214(3)
Airt. 121(4) Airt. 214(4)

Airt. 121a Airt. 215

Airt. 8(3), pointi (a) go (c)

larscribhinn 1, pointe (1), (2)

lllll LN

Airt. 8(3), pointi (d) go (i)

larscribhinn 1, pointi (6) go

L12)

Airt. 8(3), pointi (ia) go (m)

larscribhinn I, pointi (14) go

20\

Airt. 9 larscribhinn 1, pointe (22)
larscribhinn | larscribhinn 11

Airt. 49(2) larscribhinn 1V, pointe (1)

Airt. 49(2) larscribhinn 1V, pointe (4)

Airt. 49(3), an chéad fhomhir

larscribhinn 1V, pointe (5)

Airt. 50(1)

larscribhinn 1V, pointe (6)

Airt. 50(2), an chéad fhomhir

larscribhinn 1V, pointe (7)

Airt. 54 Airt. 65; larscribhinn V
Airt. 11 larscribhinn VI
Airt. 59 larscribhinn V11, pointi (1) go

L7\
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