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1.  MOLTAI

SEO SEASAMH CHOISTE EACNAMAIOCH AGUS SOISIALTA NA hEORPA (CESE):

1.1.  Is diol sisaimh do CESE an togra 6n gCoimisitin chun an creat rialdla le haghaidh feisti leighis agus feist{ leighis
diagnéiseacha in vitro a shimpliti agus a chuichdiriti. Aithnionn sé san am céanna na dushldin leantinacha maidir le cur
chun feidhme ar gd aghaidh a thabhairt orthu faoin Rialachdn maidir le Feist{ Leighis agus faoin Rialachdn maidir le Feist{
Leighis Diagndiseacha In Vitro agus ardleibhéal sdbhdilteachta othar, cosanta sldinte poibli agus muinine as an gcéras
rialala 4 gcosaint freisin.

1.2.  Cuireann CESE i bhfith go gcaithfear a dirithit le simpliti an chreata go mbeidh intuarthacht nios fearr ann maidir
le hamlinte agus torthai an phréisis deimhnitchdin, agus nach éagsulachtal nua i gcleachtais na gcomhlachtai dd dtugtar
fogra sna Ballstdit éagsila an toradh a bheidh air.

1.3.  Chun éiginnteacht dhlithidiil a sheachaint do na monardiri, go hdirithe FBManna agus micrifhiontair, cuireann
CESE i bhfith i gcds aon deireadh a chuirfi le bailiocht atd teoranta ¢ thaobh ama de agus i gcds aon aistrid i dtreo
athbhreithnithe tréimhsidla rioscabhunaithe go gcaithfear rialacha soiléire, trédhearcacha agus comhchuibhithe ar leibhéal
an Aontais a bheith ag gabhdil leis sin.
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1.4. Meabhraionn CESE go bhfuil an céras rialdla dildraithe arna bhuni faoin gCreat Reachtach Nua, agus € i
gcomhréir le measint comhréireachta agus le deimhnii comhartha CE arna eisitiint ag comhlachtai dd dtugtar fogra, f6s
ina bhunchloch den chreat atd ag an Aontas maidir le feisti leighis agus feisti leighis diagndiseacha in vitro.

1.5.  Cuireann CESE i bhfith go gcaithfear a dirithiti nach costais oiridnaithe nios airde, go hdirithe d’thiontair bheaga
agus do mhicrifhiontair, an toradh a bheidh ar dhigitedil doiciméad, ar na nésanna imeachta um meastnt comhréireachta
agus ar na hinitchtai (lena n-diritear dsdid bhreise initichtai cianda), agus nach gcruthéfar ach oiread ceanglais riarachdin
chomhthreomhara né dhdblacha.

1.6.  larrann CESE go mbeadh treoir, oilitlint agus tacaiocht theicnitil iomchui ag gabhdil leis na bearta digiteala chun
ualach oibre breise ar oibrithe agus ar an bhfoireann ctraim sldinte a chosc agus chun cur chun feidhme éifeachtach agus
sabhdilte a dirithit sa chleachtas.

1.7.  Aitionn CESE go gcaithfear a dirithit nach gcuirfear an laghd ar na hoibleagdidi rialla ar ceal de dheasca tailli
breise a bheidh 4 ngearradh ag comhlachtai dd dtugtar fogra, agus iarrann sé go mbeadh trédhearcacht, comhréireacht
agus struchtdir tailli atd oirinach do FBManna ann chun a dirithit gur faoiseamh eacnamaioch follasach an toradh a
bheadh ar an simplid.

1.8. T4 CESE i bhfich le conairi rialdla tiomnaithe a thabhairt isteach le haghaidh feisti ceannrddaiocha agus
dilleachtacha, agus aitheantas 4 thabhairt don acmhainneacht atd iontu an nudlaiocht a spreagadh agus aghaidh a thabhairt
ar riachtanais leighis nach bhfuiltear ag freastal orthu, ar choinnioll gur sisraf tapa trédhearcacha a bheadh iontu agus iad
dirithe go soiléir ar leas an phobail, seachas ar luas an mhargaidh agus air sin amhdin.

1.9.  Agus simplid 4 dhéanamh ar na ndésanna imeachta um meastnt comhréireachta, laghdd 4 dhéanamh ar an raon
feidhme initichéireachta agus méadu 4 chur ar an spledchas ar chianmheastinuithe, meabhraionn CESE go gcaithfear a
dirithid nach lagd a thiocfaidh ar an maoirseacht a dhéantar ar na délai monarafochta, ar an tsldinte agus sabhdilteacht
cheirde nd ar na cérais bainistithe cailiochta.

1.10.  Agus athruithe 4 ndéanamh ar na ceanglais maidir le fianaise chlinicitil agus neamhchlinicitiil, meabhraionn
CESE go gcaithfear a dirithiG nach bra breise a chuirfear ar na gairmithe cdraim sldinte trina nochtadh do thdirgi nach
bhfuil téstdil iomchui déanta orthu né tri threagrachtai doiléire a chur faoina gctram i bhfiorshuiomhanna clinicitila.

1.11.  Agus lion na gceanglas riarachdin 4 laghdd, cuireann CESE i dtreis go gcaithfear a dirithiti nach mbainfear an
bonn den trédhearcacht a thad a bhaineann sé le sdbhdilteacht agus feidhmiocht na bhfeist leighis agus na bhfeisti leighis
diagndiseacha in vitro. Cuireann sé i bhfdth go gcaithfidh rochtain a bheith ag othair i gconai ar thaisnéis shoiléir, iontaofa
agus intuigthe, lena n-diritear tri Gsdid éifeachtach agus chomhleantinach a bhaint as an mbunachar sonrai Eorpach i nddil le
feisti leighis (EUDAMED).

1.12.  Iarrann CESE go dtabharfai aird ar leith ar an gcuimsiti digiteach, d’thonn a dirithiti nach ndéanfaidh treoracha
leictreonacha maidir le hisdid agus uirlisi faisnéise digiti eile gripai leochaileacha othar a eisiamh nd éagothromaiocht a
chruthd maidir leis an rochtain atd acu ar dsdid shabhdilte feisti.

1.13.  Creideann CESE gur cheart an coincheap maidir le hathphréisedil feisti leighis a shainiti go cramach agus nér
cheart ualaf rialdla nach bhfuil ga leo a chur ar na monaréiri, go hdirithe FBManna agus micrifhiontair. Ba cheart ainmniti
feiste mar fheiste aon tsdide a bheith bunaithe i gconaf ar shaintréithe na feiste agus ar an gcomhthéacs clinicitil ina
n-usdidtear 1.

1.14.  Agus tuilleadh solibthachta 4 tabhairt maidir le feist{ inti, cuireann CESE i bhfios go 1didir go gcaithfear a
dirithid nach € an toradh a bheidh air sin leibhéil mhichothroma sdbhailteachta agus chdiliochta idir na hinstitigidi ciraim
sldinte, agus jarrann sé go mbeadh coimirci agus maoirseacht iomchuf ann chun caighdedin chomhsheasmhacha a dirithit
ar fud an Aontais.

1.15.  Cuireann CESE i bhfith gur priomhbhearta ctiteacha iad na cérais ldidre agus éifeachtacha faireachais
iarmhargaidh, forairdill agus faireachais margaidh a mhéid a bhaineann le soldbthacht bhreise a thabhairt isteach sna
ceanglais réamh-mhargaidh. Cuireann sé in idl freisin gur bearta bunriachtanacha iad chun othair a chosaint, chun tact leis
na gairmithe ctiraim sldinte agus chun nach mbainfear den mhuinin as an gcreat rialdla.

1.16.  Is geal le CESE an painéal saineolaithe, a dtabharfaidh an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA) tacaiocht
do, agus an rdl a bheidh ag an bpainéal sin maidir leis an gcur chun feidhme fianaisebhunaithe atd comhsheasmhach agus
comhordaithe a chur chun cinn sna Ballstdit.

1.17.  Iarrann CESE go mbeadh na comhphdirtithe séisialta, na gairmithe ctiraim sldinte, na heagraiochtai othar agus
gniombhaithe eile na sochai sibhialta rannphdirteach go cérasach san fhaireachdn agus sa mheastéireacht a dhéanfar ar chur
chun feidhme agus ar fhiorthionchar an chreata rialdla athbhreithnithe, lena n-diritear an tionchar a bheidh aige ar
thostaiocht, ar dhélaf oibre, ar shdbhdilteacht othar agus ar chéiliocht an chiraim.
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2. NOTAIMINIUCHAIN
Argéinti a thacaionn le moladh 1.1

2.1.  Cé gur bailf go f6ill cuspdiri an Rialachdin maidir le Feisti Leighis agus an Rialachdin maidir le Feist{ Leighis
Diagnéiseacha In Vitro, is léir 6n gcur chun feidhme go raibh drochthionchar acu ar infhaighteacht feisti, ar an nudlaiocht
agus ar an rochtain ar an margadh, go hdirithe i gcds FBManna agus tdirgeoiri tdirg{ nideoige né isealtoirte, sin mar gheall
ar easnaimh struchtiracha ar nés castacht rialdla, na hacmhainneachta teoranta atd sna comhlachtai da dtugtar fogra agus
nésanna imeachta dothuartha. Dd bhri sin, td gd le simpliti spriocdhirithe chun an chomhréireacht a thabhairt ar ais agus
chun feidhmid riandil an mhargaidh inmhednaigh a dirithid.

2.2, Aganam céanna, td comhaontd gineardlta ann go gcaithfear a dirithid nach mbainfear an bonn de shdbhdilteacht
na n-othar, den chosaint sldinte poibli nd den mhuinin as an gcéras rialdla mar thoradh ar shimplit na rialachdn sin. Le
creat nios comhréiri agus nios intuartha a bheadh dirithe ar an riosca iarbhir agus a chuirfi i bhfeidhm go
comhsheasmhach ar fud an Aontais, bheiff in ann an comhlionadh a threisiti, tacti leis an nudlafocht agus rochtain
leantinach ar theist{ leighis agus ar fheisti leighis diagndiseacha in vitro atd sabhdilte agus ar ardchaighdedn a dirithit.

Argéinti a thacaionn le moladh 1.2

2.3. Mar thoradh ar léirmhinithe agus cleachtais éagsila a bheith in tisdid i measc na gcomhlachtai dd dtugtar fogra, td
neamhréir ann idir amlinte agus torthai an phréisis deimhnitichdin sna Ballstdit éagstla, rud a chruthafonn éiginnteacht
dhlithidil do na monaréiri agus a bhaineann an bonn den chothroime iomaiochta laistigh den mhargadh inmheanach. D4
bhri sin, ni mér bearta a chuirfeadh feabhas ar an gcomhchuibhit agus ar an intuarthacht a chur i bhfeidhm agus an
simpliti & dhéanambh.

2.4.  Mura ndéantar an simpliti a cheapadh agus a chur chun feidhme go ctramach, td an baol ann go gcuirfear
éagstilachtal neamhfhoirmidla sa chleachtas in ionad na gceanglas rialdla foirmitil, rud a chuirfeadh a thuilleadh leis an
éiginnteacht seachas { a laghdd. T4 proéisis deimhnitchdin intuartha agus thrédhearcacha an-tdbhachtach a fhad a
bhaineann sé le pleandil na hinfheistiochta, leis an nudlaiocht agus le hinfhaighteacht thrathdil feisti leighis agus feisti
leighis diagnéiseacha in vitro, go hdirithe i gcds FBManna.

Argéinti a thacaionn le moladh 1.3

2.5.  Tri dheireadh a chur leis na tréimhsi bailiochta seasta le haghaidh an deimhnithe, is féidir riarachan athfhillteach gan
ghd a laghdd. Mar sin féin, mura bhfuil critéir agus nésanna imeachta soiléire ann ar leibhéal an Aontais le haghaidh na
n-athbhreithnithe tréimhsidla rioscabhunaithe, d’théadfai éiginnteacht dhlithitil a chrutht do na monaréiri. Is riachtanach
an ni iad rialacha comhchuibhithe chun ionchais chomhsheasmhacha, cinnteacht pleandla agus céir chomhionann a
dirithiti sna comhlachtaf uile dd dtugtar fogra.

2.6. Bionn tionchar diréireach ag an éiginnteacht dhlithiGil ar FBManna agus ar mhicrifhiontair, ar teoranta na
hacmbhainni rialdla agus airgeadais atd acu chun déiledil le ceanglais dhoiléire n6 athraitheacha. Dé bhri sin, td an-tdbhacht
le rialacha athbhreithnithe trédhearcacha intuartha chun a sheachaint go dtarraingeofar tairgi siar 6n margadh, chun tact
leis an nudlaiocht agus chun infhaighteacht feisti a dirithid.

Argéinti a thacaionn le moladh 1.4.

2.7.  Is é an Creat Reachtach Nua atd ina bhonn agus ina thaca ag an Rialachidn maidir le Feisti Leighis agus ag an
Rialachdn maidir le Feisti Leighis Diagndiseacha In Vitro, rud lena n-dirithitear saorghluaiseacht tairgi agus ardleibhéal
cosanta don tsldinte phoibli ach gur féidir é a chur in oiridint freisin don dul chun cinn teicneolaioch. Ba cheart, dd bhri
sin, ¢ a choinnedil d'fhonn a dirithiti go mbeifear ag brath ar dheimhniti a théil 6 na comhlachtai dd dtugtar fogra agus, ag
an am céanna, go seachnoéfar sdsrai a bhainfeadh an bonn den deimhneacht dhlithidil, a chuirfeadh moill ar an rochtain ag
othair agus a lagédh margadh inmhednach an Aontais.

2.8.  Da bhri sin, i gcds ina n-eisionn comhlacht dé dtugtar fogra deimhniti comhartha CE, ba cheart a thuiscint as sin go
bhfuil stddas rialla deifnideach 4 thabhairt agus nar cheart athmheastind a dhéanamh ach amhdin i gcds ina léiritear go
bhfuil rioscai sonracha cui-réastnaithe ann do shabhdilteacht an othair.

2.9.  Aran gcuma chéanna, ba cheart measini ciramach a dhéanamh ar rannphdirtiocht EMA i gcinnt{ maidir le stadas
rialdla agus aicmiti faoin Rialachdn maidir le Feist{ Leighis agus faoin Rialachdn maidir le Feisti Leighis Diagnoiseacha In
Vitro, 6s rud é nach bhfuil an sainordii agus an saineolas atd ag EMA, is é sin go bhfuil sé dirithe ar chdgais, oiriinach
d'theist{ leighis, rud a d'thdgfadh go dtabharfai isteach leibhéil bhreise nds imeachta gan ghd, go mbeadh moilleanna ann
agus gur ldra a bheadh 4 dhéanamh ddirire, rud nach bhfuil ag teacht leis an gCreat Reachtach Nua.
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Argdinti a thacaionn le moladh 1.5

2.10. NI éireoidh le digitedil na doiciméadachta, na nsanna imeachta um meastind comhréireachta nd na hinitichtal
feabhas a chur ar an éifeachtalacht agus ar an gcomhsheasmhacht mura gcuirfear in ionad na bpréiseas atd ann cheana iad
ina n-iomldine. M4 thugtar isteach € in éineacht le ceanglais chomhthreomhara n6 dhiblacha, td an baol ann go gcuirfear
leis an gcastacht riarachdin agus go mbainfear an bonn den simplit. San am céanna, bionn gd le hinfheistiochtai
suntasacha roimh ré chun dsdid nios leithne a bhaint as uirlisi digiteacha agus as initichtaf cianda i mbonneagar TF, in
oiliint foirne agus in oiritiind eagrajochtdil. D'fhéadfadh na costais sin difear diréireach a dhéanamh d'thiontair bheaga
agus do mhicrifhiontair agus, mura ndéantar réamh-mheas n6 maolii leordhéthanach orthu, d'théadfaidis na gnéthachain
éifeachttlachta a bhfuil coinne leo a fhrithdireamh agus teorainn a chur le héifeacht na digitedla a mhéid a bhaineann le
hualai a laghd.

Argdinti a thacaionn le moladh 1.6

2.11.  Braitheann cur chun feidhme éifeachtach na mbeart digitedla ar threoir shoiléir, ar oilitint phraiticitil agus ar
thacaiocht theicnidil inrochtana d’oibrithe agus don fhoireann ciiraim sldinte. In éagmais na ngnéithe sin, td an baol ann
go bhfagfaidh na huirlisi digiteacha go dtiocfaidh méadd ar an ualach oibre, go gcruthéfar éiginnteacht agus go laghdéfar
comhlionadh na rialacha. T4 tacaiocht iomchuf riachtanach chun a dirithia go n-sdidfear réitigh dhigiteacha go sabhdilte
agus go comhsheasmhach i bhfiorthimpeallachtai oibre, gan cur isteach ar shreabha oibre clinicitla nd ar phréisis
riarachdin agus go rannchuideoidh an digitedil le héifeachttlacht agus sdbhdilteacht seachas rioscai oibriochtila nua a
thabhairt isteach.

Argdinti a thacaionn le moladh 1.7

2.12.  Na sochair atd beartaithe leis an laghdt ar na hoibleagdidi rialdla, nf bhainfear amach iad mura ndéanfar laghda
combhthreagrach ar an gcostas freisin. T4 an baol ann go ndéanfadh tdilli breise arna ngearradh ag na comhlachtai d4
dtugtar fogra éifeachtai an tsimplithe a chur ar ceal agus an bonn a bhaint den mhuinin atd ag an bpobal as an simplit.

2.13.  Os rud ¢ gur sciar suntasach dd gcuid costas oibritichin na costais a bhaineann le comhlionadh na rialacha, bionn
tionchar diréireach ag leibhéil agus ag struchttir na dtdilli ar FBManna agus micrifhiontair. D4 bhri sin, td socruithe tailli atd
trédhearcach, comhréireach agus oiritinach do FBManna thar a bheith tdbhachtach lena dirithit go dtiocfaidh faoiseamh
eacnamaioch iarbhir as an simpliti agus go dtacéidh sé leis an nudlaiocht agus leis an rochtain ar an margadh.

Argdinti a thacaionn le moladh 1.8

2.14.  Is minic a bhionn feisti ceannrédaiocha agus dilleachtacha dirithe ar phobail bheaga othar né ar ardriachtanais
nach bhfuiltear ag freastal orthu, rud a d’théadfadh a thdgdil nach mbeadh an infheistiocht chomh tarraingteach céanna
faoi na gndthchonairi mar gheall ar chostais forbartha nios airde, éiginnteacht rialdla agus isliti ar an toradh a bhfuiltear ag
stil leis ar an margadh. Is féidir le conairi tiomnaithe an éiginnteacht sin a laghdt agus feabhas a chur ar a indéanta atd sé
teicneolaiochtaf den sért sin a chur ar fdil d’othair.

2.15.  Ni mor critéir shoiléire, trédhearcacht maidir le hamlinte agus cinnteoireacht agus coimirci maidir leis an
gcuntasacht phoibli a bheith ann chun nach gceapfar go bhfuil céir thabhrach né caighdedin islithe i gceist le bealai
brostaithe né speisialaithe. Tri bhéim a leagan ar leas an phobail, déantar an dlisteanacht agus an mhuinin atd ag na
hothair, na gairmithe ctiraim sldinte agus na hiocirf a threisit, agus cuirtear feabhas ar ghlacadh na bhfeist{ ar shroicheadh
an mhargaidh déibh.

Argointi a thacaionn le moladh 1.9

2.16.  Déantar délaf oibre sa mhonaraiocht, an tsldinte agus sabhdilteacht cheirde agus na cérais bainistithe cdiliochta a
thiorti den chuid is mé tri bhreathnéireacht dhireach a dhéanamh agus tri idirghniomhaiochtai ar an ldthair, rud a
chuireann ar chumas na n-initich6iri meastind a dhéanamh ar fthiorchleachtais oibre, ar chultiir na heagrajochta agus ar
chombhlionadh na rialacha, rud a bhfuil nios mé i gceist leis nd doiciméadacht fhoirmiil.

2.17.  Cégur féidir le clanmheastinuithe tact le héifeachttlacht agus leantnachas, td teorainneacha bunisacha i geeist leo
sa mhéid nach féidir leo rioscai dirithe a bhrath, go hdirithe na rioscai sin a bhaineann le délai oibre, athruithe sna proisis n6
an cultdr sabhdilteachta. D4 bhr{ sin, is gd leantint den deis a thabhairt cigireachtal fisiceacha a dhéanamh chun
maoirseacht éifeachtach a dirithiti i gcomhthrath leis na nésanna imeachta simplithe.

Argéinti a thacaionn le moladh 1.10

2.18.  Ta rdl larnach ag gairmithe ctraim sldinte maidir le hasdid iarbhir na bhfeisti leighis agus na bhfeisti leighis
diagnoéiseacha in vitro, agus is minic gurb iadsan is tdisce a thugann fadhbanna feidhmiochta, intisdidteachta né
sdbhailteachta faoi deara. Mura bhfuil déthain fianaise réamh-mhargaidh ann n6é mura léir cé air a bhfuil na freagrachtai,
d’théadfadh sé tarlti go mbeadh na cleachtais chlinicitila i mbaol, rud a mhéadédh an dliteanas gairmitil agus a chuirfeadh
le héiginnteacht sna cinnti a dhéantar go laethdil.
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2.19.  Chun na ceanglais fianaise a athra le go mbeidh béim nios ldidre ar shonrai iarmhargaidh, beidh treoir chlinicitil
shoiléir agus réil dhea-shainithe ag teastdil ionas nach gcuirfear ualai breise faireachdin né léirmhinitheacha ar an
bhfoireann ctiraim sldinte. T4 soiléireacht den chinedl sin riachtanach chun nach bhfégfaidh an tsolibthacht atd beartaithe
go mbeidh brii oibriochtdil né cleachtais neamhréireacha i suiomhanna clinicidla.

Argéinti a thacaionn le moladh 1.11

2.20.  Is den riachtanas go mbeadh faisnéis sabhdilteachta agus feidhmiochta thrédhearcach ar fdil do na hothair agus na
gairmithe ctraim sldinte chun gur féidir leo cinnti eolasacha a ghlacadh, agus chun nach mbainfear den mhuinin atd ag an
bpobal as an gcoras rialdla. Nior cheart d’aon laghdii ar cheanglais riarachdin, tuairiscithe né doiciméadachta cur isteach ar
infhaighteacht, soiléireacht nd cur in idl trathdil na faisnéise sibhailteachta. Ta tdbhacht ar leith ag baint le faisnéis shoiléir
intuigthe i gcds feisti casta né ardriosca, 6s rud é go dtacafonn si le hiisdid iomchui, le comhlionadh treoirlinte agus le
sabhdilteacht othar.

2.21.  Tacafonn an bunachar sonrai Eorpach i ndail le feisti leighis (EUDAMED) le trédhearcacht agus comhsheasmhacht
tri rochtain ar shonrai sabhdilteachta agus feidhmiochta a thabhairt agus tri mhalarti faisnéise a éasct idir na hadardis
ndisiinta, na gairmithe ctiraim sldinte, na monaréiri agus na hothair. Tri Gsdid éifeachtach a bhaint as an mbunachar sonraf
sin, tacaitear le faireachdn comhordaithe agus neartaitear muinin as an gcéras cinnteoireachta ar fud an Aontais.

Argéinti a thacaionn le moladh 1.12

2.22.  Leis an méadu atd ag teacht ar threoracha leictreonacha maidir le hdsdid agus uirlisi faisnéise digiti, d'théadfadh sé
tarl gur bac a chuirfi ar an rochtain do ghriipaf dirithe othar, lena n-diritear daoine scothaosta, daoine faoi mhichumas né
iad sitid a bhfuil scileanna digiteacha teoranta acu né rochtain theoranta acu ar an teicneolaiocht.

2.23.  Chun sdid shabhdilte agus éifeachtach feisti leighis agus feisti leighis diagndiseacha in vitro a dirithid, ni mér an
thaisnéis bhunriachtanach a bheith inrochtana i gcénai i bhformaidi atd oiritinach do riachtanais agus do chumais na
n-tséideoiri. Mura bhfuil roghanna malartacha agus coimirci leordhéthanacha ann, d'théadfadh an digitedil éagothroime a
chrutht de thaisme maidir le sdbhdilteacht othar né an toradh a bhionn ar chéiredil an othair.

Argéinti a thacaionn le moladh 1.13

2.24.  Ba cheart athstruchtdrt an choincheapa maidir le hathphroisedil feisti leighis a mheas go ctiramach. Ar thabhairt
isteach an choincheapa gur réamhshocrii { athphrdisedil na feiste leighis, nior cheart ualach breise rialdla né riarachdin a
chur ar na monardiri, go hdirithe micrifhiontair agus FBManna. Ag an am céanna, ba cheart gurbh é an monardir i gc6nai
a bheadh freagrach as feiste a ainmnid mar fheiste aon dsdide, bunaithe ar shaintréithe sonracha na feiste agus ar an
gcombhthéacs clinicitil ina bhfuil sé beartaithe { a Gsdid.

Argéinti a thacaionn le moladh 1.14

2.25.  Déantar feist{ inti a fhorbairt agus a usdid faoi dhalai éagsila eagraiochtila, teicnitla agus acmhainni sna
hinstititidi ctraim sldinte éagstila, rud a d'fhéadfadh a bheith ina chdis le difriochtai idir na cleachtais deartha,
bhailiochtaithe agus dearbhaithe cdiliochta.

2.26. Gan coimirci coiteanna agus maoirseacht éifeachtach a bheith ann, d’théadfadh leibhéil neamhréireacha
sabhdilteachta agus feidhmiochta a bheith mar thoradh ar an tsoldbthacht mhéadaithe, rud a d'théadfadh difear a
dhéanamh don toradh a bheadh ar chéiredil an othair agus an bonn a bhaint den mhuinin atd ag an bpobal as an gcreat
rialdla sna Ballstdit.

Argdinti a thacaionn le moladh 1.15

2.27. Fagann an spledchas méadaithe ar cheanglais réamh-mhargaidh sholibtha né chomhréireacha go gcuirtear
tuilleadh béime ar fhaireachdn leandnach a dhéanamh ar theidhmiocht agus ar shdbhailteacht na bhfeisti agus iad in tsdid
ag othair, 6s amhlaidh gurb { sin an uair a thiocfaidh rioscai, fadhbanna indsdidteachta agus teagmbhais dhiobhalacha gan
choinne chun cinn.

2.28.  Le cérais éifeachtacha faireachais agus forairdill iarmhargaidh, cuirtear sdsrai luathbhraite agus aiseolais ar féil do
na monardirf, na hidardis agus na gairmithe ctraim sldinte, rud a thdgann gur féidir gniomhaiochtai ceartaitheacha
trathdla a dhéanamh agus a chuireann leis an muinin as an gcreat rialdla ina iomldine.
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Argdinti a thacaionn le moladh 1.16

2.29.  Mar gheall ar an gcastacht theicnitiil mhéadaitheach a bhaineann le feisti leighis agus feisti leighis diagnéiseacha in
vitro, lena n-diritear teicneolaiochtal nudlacha agus teorannacha, td gd le saineolas speisialaithe rialdla, eolaioch agus
teicnitil nach bhfuil ar féil go haonfhoirmeach sna Ballstdit éagsula. Is féidir le painéil saineolaithe ar leibhéal an Aontais
taci le meastnuithe ardchdiliochta comhsheasmhacha, rud a chuirfidh le 1éirmhinit agus cur chun feidhme nios
aonfhoirmi an chreata rialdla. Laghdaionn an méid sin an ilroinnt agus ni bhionn cleachtais éagsila chomh coitianta
céanna, agus cinntionn sé, san am céanna, timpeallacht rialdla nios intuartha agus neartaionn sé muinin i measc gairmithe
ctiraim sldinte agus othar as cinnteoireacht an Aontais.

Argdinti a thacaionn le moladh 1.17

2.30.  Bionn éifeachtai direacha difredilte ag cur chun feidhme na n-athchéirithe rialala ar diteanna oibre, ar chleachtais
chlinicitila agus ar thaith{ othar. Is tionchar ¢ sin nach féidir a thuiscint go hiomlan tri thuairiscit foirmitil nd tri thdscairi
cainniochttila jontu féin.

2.31.  Le rannphdirtiocht struchtiirtha na sochaf sibhialta eagraithe agus na ngeallsealbhdir{ gairmidla, is féidir iarmhairti
neamhbheartaithe a shainaithint go luath, cuirtear feabhas ar chéiliocht an fhaireachdin agus na meastéireachta, agus tugtar
deis coigeartuithe fianaisebhunaithe a chur i bhfeidhm ar an gcreat le himeacht ama.

3. NA LEASUITHE ATA BEARTAITHE AR AN TOGRA REACHTACH ON gCOIMISIUN EORPACH

Leasu 1
Baineann an least seo le moladh 1.4

Mir 3a nua le cur isteach.

An téacs a mhol an Coimisitin Eorpach Leasti CESE

Airteagal 4 Airteagal 4

Stadas rialdla na dtdirgi Stadas rialdla na dtdirgf

3. 1 gcas ina measfaidh Gdards innidil Ballstdit, tar éis
dé meastdireacht a dhéanamh i gcomhréir le
hAirteagal 94, nach dtagann tdirge, ar a bhfuil an
comhartha CE i gcomhréir le hAirteagal 20, faoi raon
feidhme an Rialachdin seo, rachaidh sé i gcomhairle le
hidardis innitla na mBallstdt eile maidir leis an mbeart atd
beartaithe aige lena gcinnfear stddas rialdla an tdirge atd i
gceist.

3.a Maidir le tdirgi a bhfuil marcdil CE orthu i
geomhréir le hAirteagal 20 agus a raibh baint ag
comhlacht dd dtugtar fégra leis an measinil
comhréireachta dd dtagraitear in Airteagal 52 ina leith,
ni bheidh feidhm ag an nés imeachta dd dtagraitear i
mir 3 ach amhdin i gcds ina mbeidh fianaise chui-
réasiinaithe ag an ddards innidil go bhfuil riosca
do-ghlactha dd dtagraitear in Airteagal 94, pointe (a) ag
baint le cdiliti an tdirge mar fheiste leighis. Ni leor cdilii
rialdla an tdirge, ann féin, mar fhianaise den sort sin.

4[]
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Cilis

Bunaithe ar an athbhreithnit atd beartaithe, féadfar stddas rialdla tdirgf a bhfuil marcdil CE orthu a athoscailt d’ainneoin
meastna comhréireachta a bheith déanta roimh ré ag comhlacht dd dtugtar fogra. Mar eintitis arna n-ainmnid faoi dhli an
Aontais, ba cheart a thoimhdit go ndeimhnitear stadas rialdla le deimhniti 6 chomhlachtai dd dtugtar fégra. D4 bhrf sin,
nior cheart ‘n6s imeachta Heilsinci’ (Airteagal 4) a Gisdid ach amhdin i gcdsanna eisceachtila atd dirithe ar an tsabhdilteacht,
6s rud ¢ go mbainfeadh gnathdsdid an bonn den deimhniti agus go gcruthédh si éiginnteacht dhlithidil.

Ba cheart a thuiscint as deimhnii comhartha CE go bhfuil stddas rialdla deifnideach 4 thabhairt, agus nar cheart
athmheasind a dhéanamh faoi Airteagail 4-4a, 51, 51b, 55 agus 94 ach amhdin i gcds ina Iéiritear go bhfuil rioscaf cui-
réastinaithe ann do shdbhdilteacht an othair. Ba cheart feidhm a bheith ag an sdsra sin ar bhonn cds ar chds i gcds ina bhfuil
fianaise ann ar riosca do-ghlactha faoi Airteagal 94(a). Nior cheart feidhm a bheith aige ach amhdin maidir le feist{ arna
ndeimhniti ag comhlacht dd dtugtar fégra agus nior cheart feisti Aicme I a direamh ann. Ni dhéanfar aon difear do
chumhachtai na n-dards innidil faoi Airteagal 95 agus 97.

Leasd 2

Baineann an least seo le moladh 1.13

An téacs a mhol an Coimisitin Eorpach

Least CESE

Airteagal 17

Feisti aon tsdide agus athphroisedil feisti nach feisti aon
usdide iad

1.  Ni bheidh feiste beartaithe lena hiisdid aon uair
amhdin ach amhdin i gcds nach féidir leis an monardir a
dirithii, i bhfianaise dhearadh, thogdil, dbhar, airionna
ceimiceacha, fisiceacha agus bitheolaiocha na feiste, go
leanfaidh an fheiste de na ceanglais dbhartha
sdbhdilteachta agus feidhmiochta a chomhlionadh agus i
d hathiisdid i gcomhréir leis an gcrioch a beartaiodh di
tar éis athphréisedil iomchui. Beidh an t-idar a thugann
an monar6ir maidir le 1éiriti Gsdide aon uair amhdin mar
chuid den doiciméadacht theicnitil dd dtagraitear in
larscribhinn II.

2. Mura bhfuil an fheiste beartaithe lena hisdid aon
vair amhdin, cuirfidh an monardir faisnéis ar fail faoin
bproéiseas athphroisedla iomchui chun athtsdid a cheadd
sna treoracha dsdide i gcomhréir le hlarscribhinn I,
Roinn 23.4, pointe (n).

3.  Féadfaidh feist{ aon usdide agus feisti nach féidir a
athphroisedil a thuilleadh a bheith faoi réir athchéirit
jomldn de réir bhri Airteagal 2(31). Measfar gurb ¢é an
duine ndddrtha né dlitheanach a dhéanann an t-athchéirit
iomldn monaréir na feiste 1dn-athchdirithe.

4. Féadfaidh an Coimisiin, i gcomhréir le
hAirteagal 9(1), SCanna a ghlacadh i nddil le ceanglais
ghineardlta maidir le feisti a athphroisedil né maidir le
feisti aon tsdide a athchéirit go hiomldn.”;

Airteagal 17

Feisti aon usdide agus athphroisedil feisti nach feisti aon
usdide iad

1.  Isé an monardir a bheidh freagrach as a chur in il
an bhfuil feiste beartaithe lena hiisdid aon uair amhdin
n6 an bhféadfar i a athphréisedil. Aireofar an t-eolas sin
sa  doiciméadacht theicnitil dd  dtagraitear in
Iarscribhinn II. Beidh an t-ddar a thugann an monardir
maidir le 1éirid Usdide aon uair amhdin mar chuid den
doiciméadacht theicnidil dd dtagraitear in Iarscribhinn II.

2. Mura bhfuil an fheiste beartaithe lena husdid aon
uair amhdin agus mds féidir i a athisdid, cuirfear an
méid sin in il ar an lipéad agus cuirfidh an monaréir
faisnéis ar fail faoin bproéiseas athphréisedla iomchui chun
athtsdid a cheadil sna treoracha tsdide i gcomhréir le
hlarscribhinn I, Roinn 23.4, pointe (n).

3. Féadfaidh feisti aon usdide agus feisti nach féidir a
athphroisedil a thuilleadh né feisti nach Iléirionn cé acu an
feisti aon tsdide iad né feisti ar féidir iad a athphréisedil
a bheith faoi réir athchéiridc iomldn de réir bhri
Airteagal 2(31). Measfar gurb é an duine ndddrtha né
dlitheanach a dhéanann an t-athchéirid iomldn monaréir
na feiste lan-athchoirithe.

4.  Féadfaidh an Coimisitn, 1 gcomhréir le
hAirteagal 9(1), SCanna a ghlacadh i nddil le ceanglais
ghineardlta maidir le feisti a athphréisedil né maidir le
feisti aon tsdide a athchéirit go hiomldn.”;
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Cilis

Is é is aidhm don togra soiléiriti a thabhairt maidir leis an uair a fhéadfaidh monaréir feiste a ainmniti mar fheiste aon
usdide, lena n-diritear oibleagdidi chun tidar a thabhairt leis sin sa doiciméadacht theicnitil dd dtagraitear in Iarscribhinn II
agus chun faisnéis faoin athphroisedil a chur ar fail sna treoracha tsdide i gcomhréir le hlarscribhinn I, Roinn 23.4,
pointe (n). Soiléiritear ann freisin go n-diritear leis an athphréisedil go nglacfaidh an t-athphroisedlai stadas an mhonarora.

Ar an gcéad dul sios, nil foclaiocht Airteagal 17(1), lena nglactar leis gur féidir feiste a athphréisedil, comhsheasmhach le
creat rioscabhunaithe an Rialachdin maidir le Feisti Leighis. Ba cheart ainmnid feiste mar theiste aon usdide né feiste
in-athiisdidte leandint de bheith faoi threagracht an mhonaréra, bunaithe ar an dearadh, ar an gcrioch atd beartaithe di
agus ar an bprdifil riosca.

Ar an dara dul sios, nil ceanglais sa togra chun in-athtséidteacht a chur in idl ar an lipéad agus chun bonn cirt a direamh sa
doiciméadacht theicnitil dd dtagraitear in larscribhinn II.

De bhreis air sin, nil aon cheanglas ann loga athphréisedla a choinnedil, murab ionann agus feisti aon usdide faoi
larscribhinn [, Roinn 23.2(n), rud atd riachtanach chun inrianaitheacht agus athiisdid shabhdilte a dirithid, nd ni thugtar
aghaidh leis ach oiread ar chdsanna nach sonraitear stadas in-athudsdidteachta iontu.

Leasu 3

Baineann an least seo le moladh 1.4 agus moladh 1.16.

An téacs a mhol an Coimisitin Eorpach

Leasti CESE

Airteagal 106b
Tacaiocht 6 EMA

1.  Tabharfaidh EMA, thar ceann an Choimisitin,
tacafocht eolaioch, theicniiiil agus riarachdin do na
htidardis innidla ndisitnta arna n-ainmnit faoin Rialachdn
seo agus faoi Rialachdn (AE) 2017/746 chun malartd
taithi, comhair agus comhordaithe a éascd d'thonn cur i
bhfeidhm aonfhoirmeach na Rialachdn sin a dirithid, go
héirithe sna réimsi seo a leanas:

(@)  stddas rialdla tdirgi agus aicmii feisti i gcomhréir le
hAirteagail 4, 4a, 51, 51a agus 51b den Rialachdn
seo agus le hAirteagail 3, 3a, 47, 47a agus 47b de

Rialachdn (AE) 2017/746;

maoluithe ar na ndsanna imeachta um measind
comhréireachta is infheidhme i gcomhréir le
hAirteagail 59 agus 59a den Rialachdn seo agus
Airteagail 54 agus 54a de Rialachdn (AE) 2017/746;

meastéireacht chlinicitil, imscraduithe clinicitla,
meastoireacht  feidhmiochta  agus  staidéir
feidhmiochta i gcomhréir le Caibidil VI den
Rialachdn seo agus le Caibidil VI de Rialachdn
(AE) 2017/746, lena n-diritear tacafocht don
Bhallstat comhordaithe le haghaidh an nés imeachta
comhordaithe um meastnt le haghaidh imscraduithe
clinicitla agus staidéir feidhmiochta dd dtagraitear in
Airteagal 78 den Rialachdn seo agus in Airteagal 74 de
Rialachédn (AE) 2017/746;

Airteagal 106b
Tacaiocht 6 EMA

1.  Tabharfaidh EMA, thar ceann an Choimisitin,
tacafocht riarachdin do na htdardis innitla ndisitinta arna
n-ainmniti faoin Rialachin seo agus faoi Rialachdn
(AE) 2017|746 chun malartd taithi, comhair agus
comhordaithe a éascd dthonn cur i bhfeidhm
aonfhoirmeach na Rialachén sin a dirithid, go hdirithe sna
réimsi seo a leanas:

maoluithe ar na nésanna imeachta um measind
comhréireachta is intheidhme i gcomhréir le
hAirteagail 59 agus 59a den Rialachdn seo agus
Airteagail 54 agus 54a de Rialachdn (AE) 2017/746;

meastbireacht chlinicidil, imscrdduithe clinicidla,
meastoireacht  feidhmiochta  agus  staidéir
feidhmiochta i gcomhréir le Caibidil VI den
Rialachdn seo agus le Caibidil VI de Rialachdn
(AE) 2017/746, lena n-diritear tacaiocht don
Bhallstat comhordaithe le haghaidh an nés imeachta
comhordaithe um meastnt le haghaidh imscriduithe
clinicidla agus staidéir feidhmiochta dé dtagraitear in
Airteagal 78 den Rialachdn seo agus in Airteagal 74 de
Rialachdn (AE) 2017/746;
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An téacs a mhol an Coimisitin Eorpach

Least CESE

(d)

aireachas agus faireachas margaidh i gcomhréir le
Caibidil VII den Rialachdn seo agus le Caibidil VII de
Rialachdn (AE) 2017/746, lena n-diritear tacafocht
don tdards innitil comhordaithe le haghaidh an nés
imeachta  comhordaithe dd  dtagraitear in
Airteagal 89(9) den Rialachin seo agus in
Airteagal 84(9) de Rialachdn (AE) 2017/746.

aireachas agus faireachas margaidh i gcomhréir le
Caibidil VII den Rialachdn seo agus le Caibidil VII de
Rialachdn (AE) 2017/746, lena n-diritear tacaiocht
don tdards innitil comhordaithe le haghaidh an nés
imeachta ~ comhordaithe dd  dtagraitear in
Airteagal 89(9) den Rialachin seo agus in
Airteagal 84(9) de Rialachdn (AE) 2017/746.

Cilis

Nil r6l EMA sa mheastéireacht ar stddas rialdla agus ar aicmiti na bhfeist{ leighis comhoiriinach don chuspéir maidir le
simpliti agus iomaiochas agus is ctis mhér imni é. T4 peirspictiocht chégas-larnach ag EMA, mar ghniomhaireacht
leigheasra, rud a d’théadfadh a bheith ina chdis le neamhréir struchtiirach i gcdsanna idir eatarthu (feiste vs. tdirge

iocshldinte). Nil an innitilacht shonrach ann nd an creat sonrach ach oiread chun measind a dhéanamh ar fheisti
neamhchdgaseolafochta. Ina theannta sin, chuirfeadh rannphdirtiocht EMA sraith bhreise nds imeachta leis anuas ar na

comhlachtai dd dtugtar fogra, rud a mhéadédh costais agus a chuirfeadh moill bhreise leis an rud.

An Bhruiséil, an 29 Aibredn 2026.

Uachtardn
Choiste Eacnamaioch agus Sdisialta na hEorpa
Séamus BOLAND
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