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MEABHRAN MIiNIUCHAIN

1. COMHTHEACSAN TOGRA

Is é an sainmhinit ata tugtha ar thrialacha clinicitla i dTreoir 2001/20/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle an 4 Aibredn 2001 maidir le comhfhogast dhlithe, rialachain
agus fhordacha riarachain na mBallstat i ndél le cur chun feidhme an dea-chleachtais
chlinicitil agus trialacha clinicitla & reachtéil ar théirgi miochaine lena n-Uséid ag an duine’
gur imscruduithe ar chogais iad ina n-Usdidtear cégais lasmuigh den ghnathchleachtas
clinicitil ar bhonn prétacail taighde.

Is iomai comhthéacs éagstil ina ndéantar tridlacha clinicidla. Is ar shonrai a ghintear i
dtrialacha clinicitla a bhionn iarratais ar idari margaiochta agus foilseachain in irisleabhair
mhiochaine bunaithe. D& bhri sin, is cuid den taighde clinicitil iad trialacha clinicidla nach
féidir teacht gan iad, agus ni fédir tairgi miochaine afhorbairt agus a fheabhst gan an taighde
sin. In éagmais trialacha clinicitla, ni bheadh aon chégais nua ann, na aon fhorbairt bhreise ar
chégais atd ann cheana, na aon fheabhsl fianaise-bhunaithe ar chéiredlacha ina n-Usaidtear
cogais.

San AE agus sa LEE, cuirtear iarratas isteach ar tuairim is 4 400 triail clinicitil in aghaidh na
bliana®. An tionscal cégaisiochta a urraionn tuairim is 60 % de na trialacha clinicitla agus
geallsealbhdiri eile, amhail acaddiri, a urraionn 40 % diobh.

Tuairim is 24 % de na trialacha clinicitla uile a ndéantar iarratas orthu san AE, is trialacha
clinicidlailndisintaiad, i.e. trialacha clinicitla ata sé beartaithe a dhéanamh in dha Bhallstat
ar alaghad. Cé gur costil gur cion measartha beag é sin, baineann an 24 % sin de natrialacha
clinicitlale tuairim is 67 % de na daoine ata claraithe i dtriail chlinicitil. Isionann sinisara
gur i nios M6 n4 aon Bhallsté amhéin, ar an mean, a reachtéiltear triail chlinicidil ma ta nios
mo6 na 40 duine ina n-dbhair di. Ni bhionn sna trialacha clinicitla a réachtéiltear in aon tir
amhain ach staidéir bheaga a bhfuil spriocanna isle earcaiochta acu.

Thaéinig feabhsuithe méra ar shabhailteacht agus ar fhontas eiticitil trialacha clinicidla san AE
agus ar iontaofacht na sonrai a thagann as trialacha clinicidla. Os a choinne sin, b'fhéidir a
aiteamh gurb i an Treoir maidir le Trialacha Clinicitla an chuid de reachtaiocht an AEismé a
bhitear & cdineadh i réimse na dtairgi cogaisiochta. Isiad na geallsealbhdiri uile a dhéanann an
caineadh sin — na hothair, lucht tionscail, agus lucht an taighde acaduil.

Isfianaise iad na sonrai ata ar fail go bhfuil bunis maith leis an gcaineadh sin:

o Théinig laghdu 25 % ar lion na n-iarratas ar thrialacha clinicidla idir 2007 agus
20113,
o Ta méadu tagtha ar an gcostas ata ar thrialacha clinicidla a reachtail. Ta a dha oiread

foirne de dhith ar urraitheoiri tionscail anois chun préiseas Udaraithe trialach
clinicidla alamhseail (107 %) i gcomparéid leis an lion foirne a bhi de dhith sular

! lOL 121, 1.5.2001, Lch. 34.
Bunaithe ar fhigitiri nabliana 2010.
laghdud 12 % a bhi ann idir 2007 agus 2010.
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cuireadh Treoir 2001/20/CE chun feidhme; agus bionn ar chuideachtai beaga aghaidh
a thabhairt ar mhéadd nios mé aris. | gcas urraitheoiri neamhthréchtdla, thainig
méadl 98 % ar chostais riarachain de dheasca Threoir 2001/20/CE. Lena chois sin, 6
cuireadh Treoir 2001/20/CE chun feidhme, thainig méadu 800 % ar na tailli arachais
aiocann urraitheoiri tionscail.

o Ta méadu 90 % tagtha ar an mednmhoill a bhionn ar thriail chlinicitil a sheoladh.
152 la atéd ann anois.

Nior cheart an laghdl ata tagtha ar ghniomhaiocht i réimse an dtrialacha clinicitla a chur i
leith Threoir 2001/20/CE amhéin. Os a choinne sin, is iomai éfeachtai direacha a d’imir
Treoir 2001/20/CE ar an gcostas agus ar an indéantacht a bhaineann le trialacha clinicidla a
reachtail, agus da dhroim sin ta laghdd tagtha ar ghniomhaiocht i réimse na dtrialacha
clinicilasan AE . Lena chois sin, chuaigh cliseanna eile (amhail costais tuarastail agus an ga
staidéir ilndisiinta a reachtéil chun spriocanna earcaiochta a bhaint amach) in olcas de
dheasca ceanglas rialda agus de dheasca na gcostas a leanann Treoir 2001/20/CE.

Is costil mar sin gur chuir na fordlacha Threoir 2001/20/CE mar ata siad faoi |athair bac ar
reéchtail trialacha clinicidla san Eoraip. Dabhri sin, is ga don Choimisitun beart a dhéanamh.

2. TORTHAI NA gCOMHAI RLIUCHAIN LEISNA PAIRTITHE LEASMHARA
AGUSMEASUNU TIONCHAIR

Mar ullmhichan do mheasinua tionchair an togra seo, reachtail an Coimisiin dha
chomhairlitchan phoibli; an chéad cheann én 9 Méan FOmhair go dti an 8 Eanair agus an dara
ceann 6n 9 Feabhra go dti an 13 Bealtaine 2011.

Sa da chomhairlidichdn comhlionadh na ‘prionsabail ghineardlta agus ioschaighdedn le
haghaidh chomhairlitichan an Choimisitin le péirtithe leasmhaire’. D’ fhoilsigh an Coimisitn
nafreagrai maille le hachoimre orthu.

Ina theannta sin, 6 bhi 2009 ann reachtail an Coimisitn roinnt cruinnithe le geallsealbhiri
chun a chluinstin cad é a meas ar an déigh a bhfuil an Treoir maidir le Trialacha Clinicitla ag
oibritt agus chun plé a dhéanamh ar thionchar roghanna beartais a d’'fhéadfai a ghlacadh.
Reachtdadh ceardlann mhér do na geallsealbhdiri an 31 Marta 2011 chun soiléirid a
dhéanamh ar phointi éagstla a cuireadh chun cinn sa phéipéar coincheapa ar a ndearnadh an
comhairliuchén poibli.

Rinne an Coimisiin measunu tionchair i gcomhréir lena threoirlinte agus d'fhoilsigh sé na
torthai i dtuarascail meastnaithe tionchair.
3. EILIMINTI DLI AN TOGRA
3.1. RAON FEIDHME (CAIBIDIL 1 AGUS CAIBIDL 2 DEN RIALACHAN ATA
BEARTAITHE)
Is ionann go bunusach raon feildhme an Rialachain ata beartaithe agus raon feidhme

Rialachan 2001/20/CE. Ta an raon feidhme teoranta do thaighde clinicidil ar thairgi
miochaine, ach t4 sé an-leathan sa mhéid is nach bhfagtar as ach staidéir chlinicidla
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nach mbaineann le ‘hidirghabhdl’ (e.g. suirbhéanna i measc liachleacht6iri gan
idirghabhdil bhreise nd 'mianaddireacht sonrai’). Na rialacha maidir le ‘trialacha
neamh-idirghabhdlacha ar staidéir shabhailteachta iar-Udaraithe iad athionscnaionn,
a bhainistionn né a mhaoinionn an sealbhoir Gdaraithe margaiochta go deonach né de
bhun oibleagaidi a d'fhorchuir an t-Udaras is inniGil maidir le hadaruithe
margaiochta, t&4 siad leagtha amach i dTreoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcod Comhphobail a
bhaineann le téirgi miochaine lenan-Uséid ag an duine®.

3.2 NOS IMEACHTA UDARAITHE AGUS SAINCHOMHAD UDARAITHE (CUR ISTEACH,
MEASUNU, CINNEADH) CAIBIDLi 2, 3, 14 AGUS15 DEN RIALACHAN ATA
BEARTAITHE)

Tugtar isteach leis an togra nds imeachta nua maidir le trialacha clinicidla ata
bunaithe ar na coincheapa seo aleanas:

o Sainchomhad Udaraithe comhchuibhithe, inagcddéfar i bpairt an Treoir a
thugann an Coimisian faoi lathair atéle féil in Eudralex, Imleabhar 10;

o ‘Tairseach aonair’ le haghaidh iarratas a chur isteach ar thriail chlinicitil a
reachtéil a bheidh nasctha le bunachar sonrai de chuid an AE. Beidh an
tairseach seo faoi stitir an Choimisitin Eorpaigh agus ni ghearrfar téille ar
urraitheoiri asi a Uséid;

o N s imeachta solUbtha agus mear gan maorlathas nua larnach a bhund. Beidh
an measunu seo faoi riall na mBallstdt don mhorchuid. Beidh na Ballstait uile
a bhfuil rdn ag an urraitheoir an triail chlinicitil a reachtail iontu
rannphéirteach sa mheasiing;

. Sésra soiléir le haghaidh ‘ Ballstat tuairiscithe' aainmnid;

o Amlinte soilére a mbeidh coincheap an fhormheasa intuigthe ag baint leo chun
comhlionadh a airithiy;

o Féram comhordaithe agus comhairleach chun aghaidh a thabhairt ar
shaincheisteanna is féidir teacht chun cinn sa nés imeachta Udaraithe. Beidh an
Coimisiun ina bhainisteoir agus ina chathaoirleach ar an bhféram seo.

o Idirdheall soiléir a dhéanamh idir na gnéithe ina n-oibrionn na Ballstait i
gcomhar le chéile chun an measini a dhéanamh agus na gnéithe de
bhunchineal eiticitil ndé ndisidnta/éititil ina ndéanann gach Balstd an
measiiny ina aonar;

o An rogha, i gcasanna arithe dea-shainithe, a bheith ag Ballstat 'didltd’ do na

concluidi a bhaineann le measinu ar iarratas ar thriail chlinicitil a reachtail
(‘didlta célithe);
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o Fégtar faoi gach Ballstd an socri eagrachain agus na hinnidlachtai
inmhednacha a shainiu le haghaidh Udaruithe trialacha clinicidla a mheas, ar
choinnioll go leanfar treoracha idirndisiinta maidir le neamhspleachas na
measunairi;

. Nés imeachta mear chun triail chlinicitil a‘shineadh’ d’ fhonn Ballstait bhreise
aaireamh;

. | gcas ina modhnaitear triail chlinicitil tar éis € a bheith Udaraithe, ta an
modhnu sin faoi réir Gdaraithe i gcas, agus sa chas sin @mhain, ina mbeidh
tionchar mor ag an modhnu ar shabhéilteacht n6 ar chearta na ndaoine is abhar
don triail né ar iontaofacht agus ar stGinseacht na sonrai a ghinfear sa triail
chliniciuil.

Gné thabhachtach de na rialacha maidir le hadara trialach clinicidla is ea an
t-idirdheal G soiléir idir na gnéithe ar a mbeidh Ballstéit ag obair i gcomhar le chéile
chun measinu a dhéanamh ar an iarratas ar Udaru trialach clinicidla (Airteagal 6 den
Rialachan ata beartaithe) agus na gnéithe sin ar a ndéanann na Ballstéit a measunu
ina n-aonar (Airteagal 7 den Rialachén ata beartaithe). Airitear sa dara cinedl gnéithe
sin gnéithe ar de bhunchined naisiinta (mar shampla, dliteanas), eiticitil (mar
shampla toilia feasach), n6 aititil (mar shampla oiriinacht shuiomh na trialach
clinicidla) iad.

Os a choinne sin, ta an t-idirdhealdl sin gan dochar maidir leis an gcomhlacht a
dhéanfaidh an measinu i mBallstat. Ni chuireann an togra isteach ar an ddigh a
n-eagraionn an Ballstd na comhlachtai até4 rannphairteach i dtrialacha clinicidla a
Udart (né amhalairt). Fagtar faoi na Ballstéit an socr eagrichéin a shainit chun nés
imeachta Udaraithe an Rialachan seo a comhlionadh.

D4 bharr sin, ni chinntear sa Rialachan ata beartaithe, ni hionann agus
Treoir 2001/20/CE, cén comhlacht n6 cé na comhlachtai laistigh de Bhalstd a
Gdar6idh (né a mhalairt) triail chlinicitil. D& bhri sin, ni rialaitear na ni
chomhchuibhitear, sa Rialachan ata beartaithe, feidhnmit mionsonraithe na gCoisti
Eitice, ni cheanglaitear ann comhar cérasach ar leibhéal oibriochttil idir Choisti
Eitice san AE n& ni theorannaitear ann raon feidhme an mheastnaithe d'fhior-
shaincheisteanna eiticitla (ni féidir an eolaiocht agus an eitic a scaradh 6 chéile).

In aionad sin, is faoi na Ballstéit a fhagtar sa togra seo sannadh na gcdraimi do
chomhlachtai éagsila a eagrd go hinmheanach. Go deimhin, is é an rud is tabhachtai
go n-aritheodh na Ballstéit ardchaighdedn agus neamhspleachas an mheastnaithe
laistigh de na hamlinte ata leagtha amach sa reachtaiocht. Lena chois sin, is
rithabhachtach go n-&ritheofai gur soiléir cé hiad na saincheisteanna a dtabharfaidh
na Ballstait aghaidh orthu i gcomhar le chéile, agus cé hiad na saincheisteanna a
dtabharfaidh na Ballstéit aghaidh orthu ina n-aonar de bharr gur de bhunchinea
néisiunta, atitil né eiticidil iad.

Agus an cur chuige sin & chur i bhfeidhm, &ach, dearbhaitear sa togra até beartaithe
nach mor lion réastinta dacine ata neamhspleach agus a bhfuil na cailiochtai agus an
taithi is ga acu snaréimsi &bhartha uile mar ghripa, lena n-airitear tuairim 6 thuatai,
abheith i bun meastnaithe ar aon trialach clinicidla. D4 bhri sin, ta an togra i ngléas
go féill leis an Treoiridirndisiinta agus A&rithitear ann criochnulacht,
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3.3.

neamhspledchas agus ardchéiliocht ar fud an AE i measunu iarratais ar thriail
chlinicitil, gan bradail a dhéanamh ar innidlachtai na mBallstat maidir lena
gcinnteoireacht inmhednach a eagrd i gcas ina ndéantar iarratas ar Udard trialach
clinicidla.

IDIRPHLE LE ‘COMHAIRLE EOLAIOCH’

Ar neamhcheist le rialdl tridlacha clinicidla, féadfaidh rialaitheoiri a bheith
rannphéirteach sa chéim ullmhachain de thriail 6 thaobh an chinaimh maidir le
prétacail®, an phlean um imscradd péidiatraiceach®, na comhairle eolaiche’, agus na
staidéar sabhéilteachta/éifeachtachta® (da ngairtear ‘ comhairle eolaioch’ thios).

Ni ‘mheasctar’ sa Rialachan ata beartaithe gné na comhairle eolaiche agus an ghné a
bhaineann letriail chlinicitl audard ar dhachuis:

o O thaobh an choincheapa de, dha rud éagstla ar fad rannphéirteachas an
rialaitheorai gcomhthéacs na comhairle eolaiche agus Udaru trialach clinicitla:
cé go mbaineann an chéad ghné thuasluaite lena bhuni cé hiad na sonrai
clinicila ata inmhianaithe chun gur féidir Udart margaiochta a thabhairt n6 a
choinneéil ar bun nios faide anonn, baineann an dara gné a shocraitear an
bhfuil triail chlinicidil inghlactha i ndail le cearta agus sabhéilteacht na n-othar,
agus i ndél le hiontaofacht agus stéinseacht sonrai. Go deimhin, ni deacair a
shamhlt (agus tharla s&€ 6 am go chéile roimhe seo) go dtiocfadh torthai an da
chur chuige sin salach ar a chéile: cé gurbh fhéidir, méas é an cuspoir go go
mbeifi in ann Udart margaiochta a fhail sa todhchai, gurbh inmhianaithe sonrai
clinicitla &rithe afhél tri thurgnaimh ar dhaoine, b'fhéidir narbh inghlactha na
trialacha clinicidla sin ma chuirtear cosaint an duine is dbhar don triail san
areamh.

o | reachtaiocht an AE maidir le trialacha clinicidla, plétear na trialacha
clinicitla go teibi, i.e. gan an cheist a chur an bhfuil sé beartaithe na torthai a
Usaid in iarratas ar Udari margaiochta amach anseo, n6 chun aon chriche eile
(e.g. dtraitéisi coireda a fheabhst, cdiredil le cogais éagsila a chur i
gcomparaid, etc.). Is gnach go bpléitear an difear sin de réir an phatruin:
trialacha clinicidla ‘tréchtéla vs. trialacha clinicidla ‘acaddla’. Is ionann an
dara cined trialach agus 40 % de na trialacha clinicitla a ndéantar iarratas ar a
son san AE. D& bhri sin, ni fhéadfai an chomhairle eolaioch agus Udart na
dtrialacha clinicilla a 'mheascadh’ i gcés nios mé na trian de na trialacha
clinicidlauile. Isiad natrialacha clinicidla ‘acadula’ go héirithe, &fach, a bhfuil
an togra seo dirithe ar a gcotha.

Airteagal 6(1) de Riadlachan (CE) Uimh. 141/2000 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
16 Nollaig 1999 maidir le tairgi iocshléinte dilleachta (10 18, 22.1.2000, Lch. 1).

Airteagal 15 de Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an
12 Nollaig 2006 maidir le téirgi iocshlainte le hisaid péidiatraiceach (10 378, 27.12.2006, Lch. 1).
Airteagal 56(3) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 31
Marta 2004 ina bhfuil leagtha sios ndsanna imeachta Comhphobail maidir le hidar( agus maoirseacht
ar théirgi miochaine lena n-Usdid ag an duine agus le haghaidh Uséide tréidliachta agus lena mbunaitear
Gniomhaireacht L eigheasra Eorpach.

Airteagal 21a(b) de Rialachan 2001/83/CE.
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3.4. COSAINT NA NDAOINE IS ABHAR DON TRIAIL AGUS TOILIU FEASACH
(CAIBIDIL 5DEN TOGRA ATA BEARTAITHE)

| gcomhréir le hAirteagal 3(2)a de Chairt an Aontais Eorpaigh um Chearta
Bunusacha, ni fhéadfar aon idirghabhail a dhéanamh i réimse an leighis agus na
bitheolaiochta gan toilit saor agus feasach 6n duine lena mbaineann. Ni mér do dhli
an AE an prionsaba sin a chomhlionadh. Pléadh go fairsing na rialacha maidir le
cosaint na ndaoine is &har don triail agus toilit saor agus feasach le linn an phréisis
reachtaigh as ar thainig Treoir 2001/20/CE. Ni athraitear sa Rialachan ata beartaithe,
lasmuigh de shaincheist na dtrialacha clinicitla in éigeandadai (féach an mhir thios),
substaint na rialacha sin. Os a choinne sin, i dtaca le dréachtu de, athchéiriodh roinnt
fordlacha ar mhaithe le soiléireacht agus, nuair ab fhéidir, giorraiodh iad. Mar
shampla, aistriodh na fordlacha a bhaineann leis an nés imeachta Udaraithe go
Caibidil 2 agus Caibidil 3 den Rialachan até beartaithe, agus aistriodh na fordlacha a
bhaineann le cliteamh i leith damaisti go Caibidil 12 den Rialachan ata beartaithe.

Maidir le tridlacha clinicidla in éigeanddai, ni thugtar aghaidh i dTreoir 2001/20/CE
ar an gcas sainitil narbh fhéidir, de dheasca phrainn an chais, toilit saor agus feasach
a fhéll 6n duine is &har don triail n6 6n ionadai dlithidil (‘trialacha clinicidla in
éigeandadlai’). Chun aghaidh a thabhairt air sin, cuireadh isteach fordacha sainitla
maidir le trialacha in éigeanddai i gcomhréir leis na doiciméid treorach idirnéisitnta
maidir leis an tsaincheist sin.

Ina theannta sin, maidir le cosaint sonrai pearsanta, ta feildhm ag fordacha
Threoir 95/46/CE® agus Rialachan (CE) Uimh. 45/2001%.

Ni bhaileofar aon sonrai pearsanta de chuid daoine is &bhar do thriail i mbunachar
sonrai an AE.

I's tébhachtach go gcoinneofar sonrai pearsanta na n-imscrudaitheoiri, sonrai is feidir
a bhailitl i mbunachar sonrai an AE, i gcomhréir leis an eisceacht da bhforéiltear in
Airteagal 17(3) (b) den togra le haghaidh rialachdin 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle maidir le daoine aonair a bheith & gcosaint i dtaca le préiseéil sonrai
pearsanta ag ingtititidi agus comhlachtai an Chomhphobail agus maidir le
saorghluai seacht na sonrai sin (an Rialachan maidir le cosaint ghineardlta sonrai). Ma
bhraitear cdsannna mi-iompair le linn tridlach clinicidla a raibh baint ag na
himscrudaitheoiri céanna |é, ba thdbhachtach, mar shampla, go riandfai na trialacha
clinicidla uile a raibh baint ag na himscrudaitheoiri sin leo, fii d& mbeadh deireadh
tagtha leis natrialacha clincitla sin roinnt blianta roimhe sin.

3.5. TUAIRISCIU | dTACA LE SABHAILTEACHT (CAIBIDIL 7 DEN RIALACHAN ATA
BEARTAITHE)

Tanarialacha maidir le tuairiscit i dtaca le sdbhéilteacht de réir na bprionasabal sna
doiciméid treorach infheidnme. | gcomparaid le Treoir 200L/20/CE, ta na
realachacha seo a leanas cuichairithe, simplithe agus nuachairithe:
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o An rogha gan an t-imscradaitheoir tuairisc a thabhairt don urraitheoir maidir le
teagmhais dhiobhd acha, ma fhoréiltear maidir leis sin sa phrotacal.

o Tuairiscit direach maidir le frithghniomhartha troma diobhalacha
neamhthuartha amhrasta 6n urraitheoir chuig an mbunachar sonrai Eorpach
EudraVigilance;

o Noés imeachta simplithe maidir le cur isteach na tuarascala sabhéilteachta
bliantdla ag an urraitheoir. Lena chois sin, ni chuirtear isteach an tuarascail
shabhéilteachta bhliantlil i gcas téirgi miochaine imscrudaithe a Usdidtear
laistigh da dtasc Udaraithe. | gcas na dtéirgi seo, ta na gnathrialacha maidir le
faireachas cogaisi bhfeidhm.

T& mionsonrai na rialacha maidir le tuairiscit sabhéilteachta, ina gcodaitear i bpairt
Treoir de chuid an Choimisitin'' atd ann faoi léthair, le fél in iarscribhinn a
ghabhann leis an Rialachan ata beartaithe. |s éasca a bheidh sé na rialacha ata ann
faoi lathair a thabhairt cothrom le déta da bharr sin, tri bhithin gniomhartha
tarmligthe, i bhfianai se ascnaimh theicnitil n6 ailinit cuimsitheach rialachan.

| dtaca leis an mbunachar sonrai Eorpach EudraVigilance, ta an bunachar sonrai sin
ann cheana chun criocha gniomhaiochtai faireachais chogais i gcomhréir le
Treoir 2001/83/CE agus le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 agus is é an
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach a dhéanann é a bhainistit agus a chothabhail.
Thagair Treoir 2001/20/CE don bhunachar sonrai sin cheana agus do rdl na
Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai maidir lenariar. Ni chuirtear aon athruithe ar an
socru sin sa Rialachan ata beartaithe.

3.6. ANTRIAIL A REACHTAIL (CAIBIDIL 8 DEN RIALACHAN ATA BEARTAITHE)

Is beag riail atai dTreoir 2001/20/CE maidir le reachtail na dtrialach féin. Ta cuid de
na rialacha sin i dTreoir 2005/28/CE an 8 Aibrean 2005 ina leagtar amach
prionsabail agus treorlinte mionsonraithe maidir le dea-chleachtas cliniciil i dtacale
tairgi miochaine imscrudaithe lena n-Usdid ag an duine, maille leis na ceanglais ar
mhonarti né ar almhairid na dtéirgi sin*> a ddar(, agus ta cuid eile diobh i
ndoiciméid treorach an Choimisitin. Bailitear na rialacha sin le chéile leis an
Rialachén ata beartaithe.

3.7. TAIRGI MIOCHAINE IMSCRUDAITHE AGUS TAIRGI MIiOCHAINE CUNTA,
MONARU, LIPEADU (CAIBIDIL9 AGUS CAIBIDIL 10 DEN RIALACHAN ATA
BEARTAITHE)

T4 tairgi miochaine atd beartaithe le haghaidh trialacha taighde agus forbartha
lasmuigh de raon Threoir 2001/83/CE, lena n-airitear na rialacha maidir le monaru,
allmhairit agus lipéadl. Ta narialacha i dTreoir 2001/20/CE, i dTreoir 2005/28/CE
agusi dtreoirlinte an Choimisidin.
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Bailitear na rialacha le chéile leis an Rialachan ata beartaithe. Leantar de thégail ar
choincheap an ‘tairge miochaine imscrudaithe’ leis na rialacha. Os a choinne sin, is
follasai a bhui leis na rialacha nua go bhféadfaidh tairgi miochaine imscrudaithe a
bheith (daraithe, i.e. cuireadh iad ar an margadh cheana i gcomhréir le
Treoir 2001/83/CE.

Lena chois sin, 6 fuarthas taithi 6 Threoir 2001/20/CE a chur i bhfeidhm, is Iér go
bhfuil soiléreacht de dhith maidir le cégais a Usdidtear i gcomhthéacs trialach
clinicidla nach téirgi miochaine imscrudaithe iad. Beidh na ‘tairgi miochaine cunta
sin (da ngairti ‘tairgi miochaine neamh-imscrudaithe’ go dti seo i dtreoirlinte chur
chun feidhme an Choimisitin) faoi réir rialacha comhréireacha maidir le monaru
agus lipéadu.

3.8. URRAITHEOIRI, COMH-URRAIOCHT, DUINE TEAGMHALA SAN AE (CaiBIDIL 11
DEN RIALACHAN ATA BEARTAITHE)

Ni mér ‘urraitheoir’, i.e duine dlithitil ndé nadirtha atd freagrach as an triail
chlinicitil athionscnamh agus a bhainistid, a bheith ag gach triail chlinicidil.

Ni mér gan an ‘fhreagracht’ sin a mheascadh le sainceisteanna ‘dliteanais’ i gcés
dochar a bheith déanta d'othar. TA narialachamaidir le dliteanas ag brath ar na dlithe
naisiunta dliteanais agus ta siad neamhspleéch ar fhreagracht urraitheora.

| dtaca le ‘freagracht’ de, isléir gur fearr gan ach aon urraitheoir amhain a bheith ag
gach triail chlinicidil. Is tri ‘urraitheoir aonair’ is fearr a d’ airitheofai go geuirfi an
fhaisnéis uile maidir leis an triail chlinicitil ina hiomléine ar fail do na comhlachtai
ata ag maoirsiu natrialacha clinicitla agus go ndéanfai na bearta uileis ga

Os a choinne sin, is ag dul i méad até na trialacha clinicitla a thionscnaionn lionrai
scaoilte eolaithe n6 instititidi eolaiocha laistigh d’ aon Ballstat amhain no thar roinnt
Ballstat. Bionn se deacair ag nalionrai sin i roinnt casanna, ar chliseanna praiticitla
no dlithidla, a dhéanamh amach cé acu ba cheart gniomhd mar ‘ urraitheoir aonair’. Is
féidir go mbeadh sé deacair do na lionrai sin, 6 thaobh na praiticidlachta de né 6
thaobh an dli de, teacht le chéile agus aon eintiteas dlithitil anhain a dhéanamh a
ghniomhoidh mar ‘ urraitheoir aonair’.

Chun aghaidh a thabhairt ar an deacracht sin, agus chun a airithid ag an am chéanna
nach gcuirfear maoirseacht éfeachtach trialach clinicidla i mbaol, tugann an
Rialachan isteach coincheap na ‘comh-urraiochta. Ar dtus, tA na comh-urraitheoiri
uile freagrach as an triail chlinicitil inahiomlaine. Sa Rialachan ata beartaithe, afach,
ligtear do chomh-urraitheoiri freagracht na dtrialacha clinicitlaa'scoilt’ eatarthu féin.
Fid ma scoilteann na comh-urraitheoiri na freagrachtai, afach, beidh na
comh-urraitheoiri uile freagrach as urraitheoir a ainmniu a fhéadfaidh bearta a
dhéanamh arna iarraidh sin do Bhallstat, agus faisnéis a thabhairt ar an triail
chlinicitil inahiomlaine.

Ta oibleagaidi an urraitheora neamhspleach ar an &t a bhfuil an t-urraitheoir
bunaithe, biodh sé san AE né i dtriu tir. Ma ta an t-urraitheoir bunaithe i dtria tir,
chun maoirseacht éfeachtach trialach clinicitla a dirithit, ni mér duine teagmhéla a
chur ar fail san AE. Glacfar le cumarsaid leis an duine teagmhda sin mar chumarsaid
leis an urraitheoir.

GA



GA

3.9. CUITEAMH ASDAMAISTI (CAIBIDIL 12 DEN RIALACHAN ATA BEARTAITHE)

Thug Treoir 2001/20/CE isteach ‘&rachas/slanaiocht éigeantach’. Is mér a chuir an
t-&rachas/an tdanaiocht éigeantach sin leis na costais agus leis an ualach riarachain
ata le trialacha clinicitla areachtail, ach nil aon fhianaise ann go raibh méadu ar lion
na ndamaisti, n6 ar améid 6 thainig an Treoir i bhfeidhm.

Aithnitear sa Rialachan ata beartaithe nach mé i gconai an riosca do dhaoine i
dtrialacha clinicilla na an riosca doibh agus iad faoi chéireail de réir an
ghathchleachtais chlinicitil. Da bhri sin, murab ann d'aon riosca breise, n6 méas
diomaibhseach an riosca breise sin, ni ga cliteamh sonrach as daméisti a sholéthar
(biodh sé i bhfoirm arachais né slénaiochta) don triail chlinicitil. Sna cdsanna sin, is
leor an cumhdach a chuirtear ar féil a bhui le cumhdach &rachais an liachleachtéra né
na hinstititide, n6 leis an &rachas dliteanaistairge.

Sna casanna sin ina bhfuil riosca breise i gceist, ceanglaitear sa Rialachan ata
beartaithe ar an urraitheoir cliteamh a arithid — biodh sé tri arachas no tri shéasra
slanaiochta. | dtaca leis an rogha dheireanach, cuirtear d’ oibleagéid ar na Ballstéit sa
Rialachan ata beartaithe sasra ndisiinta slanaiochta a chur ar bun a oibreoidh ar
bhonn gan beann ar bhrabus. Cuideoidh sin le ‘urraithe neamh-thréchtala go héirithe
cumhdach a fhail le haghaidh cliteamh a d'fhéadfai a bheith de dhith. B’ an-deacair
d urraithe neamhthréchtédla cumhdach clitimh a fhall 6 tugadh isteach an
‘t-arachag/tdlanaiocht éigeantach’ le Treoir 2001/20/CE.

3.10. CIGIREACHTAI (CAIBIDIL 13 DEN RIALACHAN ATA BEARTAITHE)

Ta na fordlacha maidir le cigireachtai bunaithe trid is trid ar Threoir 2001/20/CE. |
dtaca le hinnidlacht cigireachta, foréiltear sa Riadlachan ata beartaithe an bunus dii
maidir le foireann an Choimisitin rialuithe a dhéanamh i mBallstait agus i dtriu
tiortha i gcomhthéacs acquis an AE i ndail le téirgi miochaine lena n-Usaid ag an
duine agustrialachaclinicitla.

3.11. AISGHAIRMEACHA AGUS TEACHT I bhFEIDHM (CAIBIDIL 19 DEN RIALACHAN
ATA BEARTAITHE)

Tugtar aghaidh sa Rialachan atd beartaithe ar na gnéithe a riaaiodh i
dTreoir 2001/20/CE. Aisghairtear, da bhri sin, an Treoir.

Chun aistrit réidh 6 rialacha Threoir 2001/210/CE (arna trasui) go dti an Rialachan
seo a éascu. beidh feidhm ag an da shraith rialacha go comhuaineach go ceann tri
bliana tar éis dhéta cur chun feidhme an Rialachéin seo. Déanfaidh sin an t-aistrit a
€ascU, go hairithei gcés gnéithe den nds imeachta Udaraithe.

3.12 SIMPLIU RIALACHA SUBSTAINTIULA MAIDIR LE TRIALACHA CLINICIULA A
BHAINEANN LE TAIRGI MIOCHAINE UDARAITHE AGUS LE TRIALACHA CLINICIULA
IDIRGHABHALA iSLE

Tugann riall na dtrialacha clinicitdla aghaidh ar dhariosca ar leith: an riosca ata ann
maidir le sabhailteacht an duine is dbhar don triaill agus an riosca atd ann maidir le
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hiontaofacht na sonrai. Is mér an éagstlacht a bhaineann leis an gcéad sort riosca sin,
de réir rémse imthosca, go hairithe:

o Méid an eolais agus na réamhthaithi maidir leis an téirge miochaine
imscrudaithe (go hairithe cé acu an bhfuil an tairge miochaine imscrudaithe
Udaraithe san AE n6 nach bhfuil); agus

o Cinedl na hidirghabhdla (d'fhéadfadh scagadh fola simpli né bithdipse casta a
bheith i gceist mar shampla)

Caintear Treoir 2001/20/CE go mér as gan an éagsUlacht riosca sin a chur san
aireamh mar ba cheart. Inaionad sin, ta feidhm ag na hoibleagaidi agus ag na srianta
at4 leagtha sios i dTreoir 2001/20/CE trid is trid gan aird ar an riosca maidir le
sabhailteacht an duine is &bhar don triail.

Pléitear an ghné sin go fairsing sa tuarascail ar an measunu tionchair. Ar bhonn an
mheastnaithe tionchair sin, cuireadh gnéithe na comhréireachta riosca san aireamh
go curamach sa Rialachan.

3.13. FOIRM DHLITHIUIL RIALACHAIN

Ta foirm Riadachdn ar an téacs dlithitil atd beartaithe agus cuirfear in ionad
Threoir 2001/20/CE é.

Déantar a airithit le foirm dhlithitil Rialachain go mbeidh an nds imeachta maidir le
hiarratas a chur isteach ar Udaruithe trialacha clinicitla agus maidir leis na hathruithe
mora orthu comhthéite.

Go deimhin, is [ér oOn taithi na deacrachtai a thagann chun cinn mé bhunaionn na
Ballstait, agus iad ag obair i gcomhar le chéile, ar dhlithe naisitnta trasui ata cosil
lena chéile, ach éagstil san am céanna. Is i foirm Rialachain an t-aon fhoirm
dhlithidil a airithionn go mbundidh na Ballstéit an measinu a dhéanfaidh siad ar
iarratas ar Udaru trialach clinicitla ar théacs comhionann, agus ni ar bhearta néisiunta
trasuite ata éagsiil.

Is fior an méid thas ni hamhain i gcas an phréisis Udaraithe iomléin, ach i gcés na
saincheisteanna eile go |ér a dtugtar aghaidh orthu sa Riaachdn seo, amhall
tuairiscit maidir le sbhéilteacht le linn trialacha clinicilla, agus na ceanglais maidir
le lipéadl na dtéirgi miochaine a Uséidtear i gcomhthéacs trialach clinicitla.

Lenachois sin, isléir 6n taithi ata faighte gur bhain na Ballstait mi-Usaid as proéiseas
an trasuite chun ceanglais bhreise nua a thabhairt isteach maidir le nésannaimeachta.

Ar deireadh, bionn éifeacht thabhachtach 6 thaobh simplit de ag foirm dhlithidil
Riadlachain. De bharr Rialachan a chur in ionad thrasui na mbeart ar an leibhéal
naisilnta, is féidir do na gniomhaithe abhartha an triail chlinicitil, lena n-airitear
tridlacha clinicidla ilndisiinta, a reachtéil ar bhonn aon chreata rialaithe amhain, in
ionad i a dhéanamh ar bhonn na 27 creat naisitnta éagstla a bheadh ann i ndlithe na
mBallstat ina mbeadh bearta arna dtrasui.
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D'ainneocin foirm dhlithitil Rialachdin a bheith ann, & ach, ta réimse ann go faill ina
mbeidh dlithe ndisitnta ag comhlanu an chreatarialdla ar leibhéal an AE: Samplai de
sin is ea na rialacha maidir lena shocrd cé até ag gniomha mar ‘ionadai dlithidil’ an
duine is &bhar don triail maille leis na rialacha substainteacha maidir le dliteanas i
gcas damaisti.

3.14. INNIULACHTAI, BUNUSDLIi DUBAILTE AGUS COIMHDEACHT

Té an Riaachan ata beartaithe, ddla Threoir 2001/20/CE, bunaithe ar Airteagal 114
den Chonradh ar Fheidhmia an Aontais Eorpaigh (CFAE). Lena chois sin, ta an
Rialachan ata beartaithe bunaithe ar Airteagal 168(4)(c) den CFAE.

Taan Rialachan ata beartaithe bunaithe ar Airteagal 114 den CFAE mar iséisaidhm
dé an creat rialda maidir le trialacha clinicidla a chomhchuibhid. Lena chois sin,
diritear sa Rialachan ata beartaithe ar chur le comhchuibhit na rialacha maidir le
tairgi cogaisiochta a chuirtear ar an margadh, lena n-airitear a gcur ar an margadh a
Udaru. Ar deireadh, diritear sa Rialachan ata beartaithe ar narialachamaidir le cogais
a Usdidtear i gcomhthéacs trialach clinicitla a chomhchuibhit, sa déigh is go mbeidh
saorghluaiseacht acu laistigh den Aontas.

| dtaca le comhchuibhit na rialacha maidir le trialacha clinicidla, is beag triail
chlinicitil mhorscdla areéchtéiltear in aon Ballstat amhain. Lena chois sin, d'fhéadfai
natorthai agineadh i dtriail chlinicitil anhain a isdid mar bhonn trialacha clinicidla
eile. | dtaca leis sin de, is rithdbhachtach go n-airitheofai go gcomhchuibheofar na
rillacha maidir le cearta agus sdbhdilteacht an othair agus iontaofacht agus
stéinseacht sonrai chun go n-aithneofar iad ar fud an Aontais.

| dtaca le comhchuibhit na rialacha maidir le tairgi miochaine go gineardlta, ma ta
rialacha comhchuibhithe maidir le trialacha clinicidla ann, is féidir tagairt a
dhéanamh do thorthai agus d’ fhionnachtana trialacha clinicitla in iarratais ar udard
maidir le tairge miochaine a chur ar mhargadh an Aontais, lena n-airitear athruithe
agus sinti tar éissin ar an Udart margaiochta.

| dtaca le comhchuibhit na rialacha maidir le tairgi miochaine a Usdidtear i
gcomhthéacs trialach cliniciula, is ga a chuimhneamh nach dtagann téirgi miochaine
ata dirithe ar thrialacha taighde agus forbartha faoi Chéd an Chomhphobail maidir le
tairgi miochaine lena n-Usdid ag an duine. Is féidir, afach, go dtéirgeofai na tairgi
miochaine sin i mBallstat seachas an Ballstét ina reachtailtear an triail chlinicidil.
Mar ghedll air sin, i gcas na dtairgi sin, ni féidir leas a bhaint as dli diorthaithe an
Aontais ina n-airitear saorghluaiseacht na dtéirgi gan dochar do chothabhail leibhéil
aird cosanta ar shldinte an duine.

Lena chois sin, ta an Rialachan at4 beartaithe bunaithe ar Airteagal 168(4)(c) den
CFAE mar is éis aidhm do6 ardchaighdeéin cailiochta agus sabhéilteachta a shocru do
thairgi miochaine. De réir Airteagal 168(4) agus Airteagal 4(2)(k) den CFAE, ta an
innidlacht sin de chuid an Aontais — ddla Airteagal 114 CFAE — ina inniulacht
roinnte a fheidhmitear le glacadh an Rialachain ata beartaithe.

Diritear sa Rialachan ata beartaithe ar ardchaighdeain cailiochta agus sabhéilteachta
do thairgi miochaine ar dha bhealach:
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o Airitear ann gurb iontaofa agus gur stéinseach na sonrai a ghintear i dtrialacha
clinicitla, & arithit sa doigh sin go mbeidh coiredlacha agus cogais ata in ainm
a bheith ‘nios sabhéilte’ don othar bunaithe ar shonrai clinicidla até iontaofa
agus stoinseach. Ni féidir do rialaitheoiri, d eolaithe, don tionscal agus don
phobal na cinnti cearta a dhéanamh chun caighdean ard céiliochta agus
sabhéilteachta do thairgi miochaine a airithia mura bhfuil na sonrai atad mar
bhonn ag na cinnti sin iontaofa agus laidir. Na fordlacha a airithionn sin,
baineann siad go hairithe leis an nés imeachta Udaraithe, leis na riadlacha maidir
le triail chlinicitil a reachtail, lena n-diritear na rialacha maidir leis an
bhfaireachan agus an mhaoirseacht a dhéanann na Ballstait.

o Diritear ann ar ardchaighdeain a shocru chun céiliocht agus sabhailteacht na
gcogas a thugtar do dhaoine is &bhar do thriail a arithit i gcomhthéacs trialach
clinicitla, ach aithnitear ann ag an am céanna nach féidir an t-&rithia sin a
bheith ann ach laistigh de theorainneacha an aineolais, ar sainghné de
thrialacha clinicidla é. Airitear sin inter alia trid an n6s imeachta Gdaraithe a
chuirfear ar bun leis an Rialachan até beartaithe, maille leis na rialacha maidir
le monaru téirgi miochaine a Usdidtear i gcomhthéacs trialacha clinicilla,
tuairiscithe maidir le sdbhailteacht, agus cigireachtai.

Ni féidir d' Airteagal 168(4)(c) den CFAE feidhmia mar bhunus dii aonair, isga é a
chomhlanu le bunds dii Airteagal 114 den CFAE ar na cuiseanna seo a leanas.

o Mar a leagtar amach thuas, ta dh& chuspdir chomhthabhachtacha faoin
Rialachan ata beartaithe, mar atd, buni agus feidnmi an mhargaidh
inmheanaigh, agus socru ardchaighdeain cailiochta agus sabhéilteachta do
thairgi miochaine;

o Sa Rialachan at4 beartaithe tathar ag iarraidh go socréfar ardchaighdedin
maidir le cailiocht agus sdbhailteacht, agus maidir le héifeachtacht tairgi
miochaine lena n-Uséid ag an duine freisin: Airitear ann, amhail a dhéantar
maidir le gné na sdbhailteachta, go bhféadfaidh daoine is &har do thriall
chlinicitil cégas/coiredil éifeachtach a fhéil. Ta s& mar aidhm aige freisin a
arithiad go mbeidh na sonrai a ghinfear i dtriail chlinicitil iontaofa agus
stéinseach, ni hamhan maidir le gnéithe na céiliochta agus na sabhéilteachta,
ach maidir le gnéithe éifeacht na tdirge miochaine freisin. Ni thugtar aghaidh
go sainraite, &fach, ar an ngné sin in Airteagal 168(4)(c) den CFAE. In aionad
sin, tugtar aghaidh ar an ngné sin den tdainte phoibli tri Airteagal 114(3)
CFAE (ardchaighdean cosanta dainte).

Ni go leordhdthanach a déiledadh leis na casanna sin go dti gur théinig
Treoir 2001/20/CE i bhfeidhm. Bhi éagsilachtai sna dlithe, sna rialachain agus sna
gniomhartha riarachdn de réir an Bhallstait. Chuir na héagsulachtai sin ar shealbhdiri
Udaruithe margaiochta a n-iarratais ar idart maidir lena dtairge miochaine a chur ar
an margadh a oiriund. Chuir siad bac freisin ar dhéileadh na dtéirgi sin. Bhi tionchar
direach acu ar chomhlant agus ar oibrit an mhargaidh inmheanaigh.

Déantar iarracht i reachtaiocht an AE maidir le trialacha clinicidla riar ar an
riachtanas sin. Leagtar sios inti, ar leibhéal an Aontais, na rialacha nos imeachta ata4
le comhlionadh maidir le gnéithe amhail Udar( agus reéchtéil trialacha clinicilla,
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tuairisci maidir le sdbhailteacht, monar( agus lipéadu tairgi miochaine a Usaidtear i
dtriail chlinicidil.

Agus € ag ridail tridlacha clinicitla, cuireann an tAontas a innidlacht roinnte i
bhfeidhm i gcomhréir le hAirteagal 4(2) den CFAE.

Thiocfadh aon athruithe a dhéanfadh Ballstéit ar narialacha sin salach ar cheanglais
an Aontais, 6 nach bhféadann ach an tAontasiad aleasu.

Agus sin réite, maidir le tridlacha clinicidla a riaéil, socraionn an Conradh
teorainneacha i ndéil le comhchuibhit gnéithe d’'udart agus de rialdil trialacha
clinicitla. Baineann gnéithe eiticitla, go hairithe, leis an nga até ann ‘toiliu feasach’
afhéil 6n duineis &bhar don triail N6 6naionadai dlithidil. Gan beann ar an mbaol ar
féidir d'othar a bheith ann de dheasca tridach clinicitla, 6s rud é go bhfuil an
chéiredil ina cuid de thurgnamh, agus mar gheall air sin amhain, is gh— de thairbhe
eitice de — toilit feasach an duine is &bhar don triail afhéil. Dabhri sin, ni cuid den
chomhoibrit idir Bhallstéit é measinu ar ghnéithe a bhaineann le 'toilit feasach’, ach
déanann gach Ballstéat € a mheas ina aonar.

Taroinnt gnéithe ann de bhunchinea naisiinta, go harithe:

o Rialacha maidir lena shocrd cé a ghniomhdéidh mar ‘ionadai dlithidgil’ do
dhuine is &bhar don triail nach bhféadann toilit feasach a thabhairt (mas leanbh
an duine, mar shampla): bionn éagstlachtai méra sna rialacha seo ar fud an
AE, deréir traidisitin agus cleachtais naisiunta;

o Rialacha maidir le réimse agus réamhriachtanais dliteanais i gcas damaisti a
bhain do dhuine ab &bhar do thriail: t& fréamhacha doimhne ag narialachasin i
ndli sibhialta naisitinta maidir le dliteanas liachta. Ta sé sin infheidhme, ni
hamhain maidir le tromchuis na failli (e.g. dliteanas saor 6 locht né dliteanas
oibiachtuil) ach maidir leis na rialacha i ndéil leis an dualgas cruthiinais agus
riomh mhéid an daméiste.

Da bharr sin, cé go dtagann rialéil trialacha clinicitla agus, go héirithe, athbhreithnid

Threoir 2001/20/CE le prionsabal na coimhdeachta, ta teorainneacha socraithe sna

Conarthai is ga achur san direamh.

IMPLEACHT BHUISEADACH

Isiad seo aleanas impleachtai an togra seo:

o Costais ar bhunachair sonrai (costais aonuaire agus cothabhail);

. Baill foirne de chuid an Choimisitin le feildhmit an Rialachain a bhainistiu;

o Costais ar chruinnithe na mBallstat chun a airithi go bhfeidhmeoidh an nés
imeachta Udaraithe ata |eagtha amach sa Rialachan seo mar is ceart;

. Baill foirne de chuid an Choimisilin agus costais eile chun riall an Aontais
agus cigireachtai an Aontais a dhéanamh.
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T& mionsonraithe na gcostas leagtha amach sa réiteas airgeadais reachtach. Ta plé
criochntil ar nacostaisi dtuarascail an mheastnaithe tionchair.

Cumhdofar na costais faoi chltdach airgeadais an Chlair 'Sléinte le haghaidh Fais
2014-2020'".
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2012/0192 (COD)
Tograle haghaidh
RIALACHAIN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

maidir letrialacha clinicitla ar thairgi miochaine lena n-tsaid ag an duine, agus lena
n-aisghairtear Treoir 2001/20/CE

(Téacs atd abharthamaidir leis an LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh, agus go héirithe Airteagal 114
agus Airteagal 168(4)(c) de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach®®,

Tar éis an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti néisitnta,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Stisialta na hEorpa'?,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste na Réigiun®,

Tar éisdul i gcomhairle leis an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai™,

Ag gniomh( déibh i gcomhréir leis an ngnéthnés imeachta reachtach®’,

De bharr an méid seo aleanas:

(1)  Aagus triail chlinicitil & reachtéil ba cheart sbhailteacht agus cearta na ndaoine is
abhar don triail a chosaint agus ba cheart na sonrai arna nginitint a bheith iontaofa

agus stéinseach.

2 lonas gur féidir riall neamhspledch a dhéanamh i dtaobh cibé acu ar comhlionadh na
prionsabail sin, ba cheart triail chlinicitil a bheith faoi réir réamhudara.

3 Ba cheart soiléirit a dhéanamh ar an sainmhiniu atd ann cheana ar thriail chlinicitil
mar ata leagtha sios i dTreoir 2001/20/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle an 4 Aibrean 2001 maidir le comhfhogast dhlithe, rialachdn agus

13 I0CI...],[...], Leh. [...].
1 I0CI...], [...], Leh. [...].
1 I0CI...], [...], Leh. [...].
16 XXX.

v I0OCI...],[...], Leh. [...].
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(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

fhordacha riarachain na mBallstdt maidir le cur chun feidhme an dea-chleachtais
chlinicidgil i reachtéil trialacha clinicidla ar thairgi miochaine lena n-Usadid ag an
duine'®, Chun na criche sin, ba cheart sainmhiniti nios beaichte a thabhairt ar
choincheap na trialach clinicidla tri choincheap nios leithne an ‘staidéir chlinicidil’ a
thabhairt isteach, ar catagoir den staidéar sin an triail chliniciGil. Ba cheart an
chatagdir sin a shainmhinit ar bhonn critéar sonrach. Leis an gcur chuige sin, cuirtear
san aireamh treoirlinte idirndisiinta, agus ta sé ag lui le reachtaiocht an AE lena
rialaitear tairgi miochaine, a chuireann le déscaradh na ‘trialach clinicidla® agus an
‘staidéir neamh-idirghabhdaigh’.

| dTreoir 2001/20/CE diriodh ar na fordlacha riarachdin lena rialaitear trialacha
clinicidla san Aontas Eorpach a shimplit agus a chomhchuibhid. Is I&r 6n taithi a
fuarthas, afach, na&r baineadh amach cur chuige comhchuibhithe maidir le riaéil
trialacha clinicitla ach i bpéirt. | ngeall air seo t4 sé thar a bheith deacair triail
chlinicitil areachtéil i roinnt Ballstat. Ta séletuiscint 6 fhorbairti eolaiocha, afach, go
ndireofar i dtrialacha clinicilla amach anseo ar phobail othar nios sonrai, amhail
foghrapai arna n-aithint tri fhaisnéis ghéandmaiochta. Ar mhaithe le lion déthanach
othar a aireamh sna trialacha sin, féadfar gur g do roinnt mhaith Ballst& n6 na
Ballstait uile a bheith rannphéirteach iontu. Tri na nésanna imeachta nua maidir le
hudara trialacha clinicidla ba cheart taobhl leis an méid Ballsté agus is féidir a
aireamh.D4& bhri sin, ar mhaithe le nésanna imeachta maidir le cur isteach a shimplid,
ba cheart a sheachaint go gcuirfi isteach faisnéis atd mar an gcéanna den chuid is mo
aris agus aris eile agus ina ionad sin aon sainchomhad iarratais amhain a chur isteach
trid aon tairseach iarratais amhain chuig na Ballstait uile.

Is |&r 6n taithi a fuarthas le Treoir 2001/20/CE freisin nach féidir an aidhm maidir le
simplit agus comhchuibhit na bhforadlacha riarachéin lenariaaitear trialacha clinicitla
san Aontas a bhaint amach i bhfoirm dhlithitil Treorach agus nach féidir é a bhaint
amach ach i bhfoirm dhlithitil Rialachéin. Is i foirm dhlithidgil Riaachain an t-aon
fhoirm dhlithidil a arithionn go mbundidh na Ballstait an measinu a dhéanfaidh siad
ar iarratas ar Udaru tridlach clinicidla ar chritéir chomhionanna, seachas ar bhearta
naisiunta trasui ata €agstil ona chéle. Is fior an méid thuas ni hamhéin i gcas an
phréisis Udaraithe iomlain, ach i gcas na saincheisteanna eile go |ér a dtugtar aghaidh
orthu sa Rialachan seo, amhail tuairisci maidir le sabhailteacht le linn trialacha
clinicitla, agus na ceanglais maidir le lipéadld na dtairgi miochaine a Usaidtear i
gcomhthéacs trialach clinicidla.

Ba cheart do na Ballstait lena mbaineann dul i gcomhar lena chéile agus iarraidh ar
Udaru trialach cliniciila & meastinu acu. Nior cheart gnéithe de bhunchined naisiunta,
nagnéithe eiticidlatrialach clinicitla, amhail toilit feasach, a direamh sa chomhar sin.

Ba cheart an nGs imeachta a bheith solUbtha agus éifeachtuil, chun moillithe riarachéin
ar thosu trialach cliniciula a sheachaint.

Ba cheart na hamlinte chun sainchomhad iarratais ar thrialacha clinicitla a mheasinu a
bheith fada go leor le gur féidir an comhad a mheasinu, ach rochtain mhear ar
chdirealacha nua nudlaiocha a airithitl ag an am céanna, agus ba cheart go n-airitheofai
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9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

gur ait tharraingteach é an tAontas i gconai chun trialacha clinicitla a redchtéil. |
bhfianaise an méd sin, i dTreoir 2001/20/CE tugadh isteach coincheap an Udaraithe
intuigthe. Ba cheart an coincheap sin a choinneéil lena airithi go gcloitear le
hamlinte. 1 gcas géarchéme maidir le déinte phoibli, ba cheart deis a bheith ag na
Ballstait iarratas ar thriail chlinicitil a mheasinl agus a Gdard go mear. D4 bhri sin,
nior cheart aon ios-amlinte maidir le hudart a bhuna.

Is as dha fhoinse a thig an riosca do shabhailteacht daoine is &bhar don triail: an tairge
miochaine imscrudaithe agus an idirghabhéil. .Nil ach riosca breise iostai gceist do na
daoineis &bhar don triail in go leor trialacha clinicitlai gcomparéid le gnathchleachtas
cliniciti, &ach. Is amhlaidh ata go héirithe i gcas ina bhfuil an tairge miochaine
imscrudaithe cumhdaithe ag Udari margaiochta (i.e. rinneadh measinu cheana ar an
gcailiocht, an tsdbhéilteacht agus an éifeachtulacht le linn an nés imeachta um Udaru
margaiochta) agus i gcas nach bhfuil ach riosca breise an-teorantai geceist don duineis
abhar don triail i gcompardid le gnathchleachtas clinicidil. Is minic a bhionn na
‘tridlacha clinicitla idirghabhdla isle’ sin rithdbhachtach chun coiredlacha agus
diagndisi caighdednacha a mheasinu, agus Uséid téirgi miochaine a barrfheabhsl leis
sin, agus cuirtear le hardleibhéal slainte poibli ar an gcaoi sin. Ba cheart iad a bheith
faoi réir rialacha nach bhfuil chomh dian sin, amhail spriocamanna nios giorra le
haghaidh formheasa

Sa mheastinu ar iarratas ar thriail chlinicitil ba cheart dirit go hairithe ar na sochair
theiripeacha agus na sochair shlainte poibli a bhfuiltear ag stil leo (‘ &bharthacht’) agus
ar an riosca agus na michaoithitlachtai don duine is d&bhar don triail. Maidir leis an
dbharthacht, ba cheart roinnt mhaith gnéithe a chur san direamh, lena n-airitear cibé
acu an ndearna na hudardis riddla atd freagrach as measinU agus Udaru tairgi
miochaine a chur ar an margadh, an triail chlinicitil amholadh n6 afhorchur.

Ba cheart a fhorail sa n6s imeachta i ndéil le hudart gur féidir an measinu a chur ar
fionrai chun ligean don urraitheoir dirit ar cheisteanna né bartlacha arnan-ardu le linn
an mheasinaithe ar an sainchomhad iarratais. Ba cheart a |ériu i bhfad uasta na
fionraiochta cibé acu an triail chlinicidil idirghabhala ide ata i gceist nd nach ea.
Thairis sin, ba cheart a airithia, tar és dheireadh na fionraiochta, go bhfuil déthain
amai gconai chun an fhaisnéis bhreise a cuireadh isteach a mheasinu.

Baineann roinnt gnéithe diarratas ar thriail chlinicitil le saincheisteanna de
bhunchineal néisiinta né le gnéithe eiticidla na trialach clinicidla. Nior cheart na
saincheisteanna sin a mheastini i gcomhar leis na Ballstait uile lena mbaineann.

In Gdaru triadlach clinicitla ba cheart dirit ar na gnéithe uile a bhaineann le cosaint na
ndaoine is &bhar don triail, agus le hiontaofacht agus stéinseacht sonrai. Ba cheart an
cead chun triail chlinicitil areachtéil a bheith in aon chinneadh riarachdin amhain arna
dhéanamh ag an mBallstét |ena mbaineann.

Ba cheart € a bheith faoin mBallstat lena mbaineann an comhlacht iomchui n6 na
comhlachtai iomchui a chinneadh sa mheasiinu seo. Is &bhar eagruchain inmheanaigh
do gach Ballstédt an cinneadh seo. Agus an comhlacht iomchui né na comhlachtai
iomchui a gcinneadh ag na Ballstéit, ba cheart doibh rannphairteachas tuatai agus othar
a airithia. Ba cheart doibh a airithit freisin go bhfuil an saineolas is ga ar féil. Os a
choinne sin, agus i gcomhréir le treoirlinte idirnaisiinta, ba cheart do lion réasinta
daoine a bhfuil na céiliochtai agus an taithi is g& acu an measini a dhéanamh go
comhphairteach. Ba cheart do na daoine a dhéanann measinu ar an iarratas a bheith
neamhspledch ar an urraitheoir, ar instititid shuiomh na trialach, agus ar na
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

himscrudaitheoiri ata rannphéirteach, agus ba cheart iad a bheith saor 6 aon tionchar
michui chomh maith.

Sa chleachtas, agus iarratas ar Udaru trialach clinicidla a chur isteach, nil na
hurraitheoiri lanchinnte i gcénai faoi cé na Ballstéit ina reachtélfar triail chlinicidil ar
deireadh. Ba cheart gur féidir le hurraitheoiri iarratas a chur isteach ar bhonn na
ndoiciméad arna meastini go comhphairteach ag na Ballstait sin ina bhféadfai triail
chlinicitil areachtéil.

Ba cheart go bhféadfadh an t-urraitheoir an t-iarratas ar Udara trialach clinicidla a
aisghairm. Ar mhaithe le feildhmiu iontaofa an nés imeachta meastinaithe a &rithiu,
afach, nior cheart iarratas ar Udaru trialach clinicitla a aisghairm ach amhain i gcas na
trialach clinicidla iomléine. Ba cheart go bhféadfadh an t-urraitheoir iarratas nua ar
Udaru trialach clinicitlaa chur isteach tar éis doé iarratas a aisghairm.

Sa chleachtas, ar mhaithe le spriocanna earcaiochta a bhaint amach agus ar chuiseanna
eile, féadfar go mbeidh leas ag urraitheoiri an triail chlinicitil a shineadh go Ballstait
bhreise tar éis Udaru tosaigh natrialach clinicitla. Ba cheart sasra Udaraithe a chur ar
fail chun go bhféadfai an sineadh sin a dhéanamh, agus ag an am céanna athmheastinu
ar an iarratas arna dhéanamh ag na Ballstait uile lena mbaineann a bhi rannphéirteach
in Udaru tosaigh natrialach clinicitla a sheachaint.

Bionn trialacha clinicitla faoi réir go leor modhnuithe de ghnéth tar éis a n-Udaraithe.
Féadtar go mbaineann na modhnuithe sin le redchtéil, dearadh, modheolaiocht, tairge
miochaine imscrudaithe n6 cunta, nd leis an imscrudaitheoir nd an suiomh trialach
lena mbaineann. | gcas ina bhfuil tionchar nach beag ar shdbhéilteacht n ar chearta na
ndaoine is &har don triail N6 ar iontaofacht nd stdinseacht na sonrai a ghintear satriail
chlinicitil, ba cheart iad a bheith faoi réir nés imeachta Udaraithe cosliil leis an nos
imeachta Udaraithe tosaigh.

Ba cheart &har an tsainchomhaid iarratais ar udaru tridlach clinicidla a
chomhchuibhit chun a &rithit go mbeidh an fhaisnéis chéanna le fail ag na Ballstéit
go lér agus chun an préiseasiarratais ar thrialacha clinicidlaa shimpliu.

Ar mhaithe le trédhearcacht i réimse na dtrialacha clinicilla a mhéadu, ba cheart
sonrai clinicidla arna gecur isteach mar thacaiocht d'iarratas ar thriail chlinicidil a
bheith bunaithe ar thrialacha clinicidla a taifeadadh i mbunachar sonrai a bhfuil
rochtain phoibli air agus orthusan amhain.

Ba cheart é a fhagéil faoi na Ballstait na ceanglais teanga a bhuni don sainchomhad
iarratais. Ar mhaithe le feldnmia riantil an mheasinaithe ar an iarratas ar udaru
trialach clinicidla, ba cheart do na Ballstéit breithniit a dhéanamh ar theanga a
thuigtear go coiteann i réimse an leighis a ghlacadh mar theanga don doiciméadacht
nach gcuirtear chuig na daoine is abhar don triail.

Aithnitear dinit an duine agus an ceart chun iomléine an duine sa Chairt um Chearta
Bunusacha an Aontais Eorpaigh. Go hairithe, ceanglaitear sa Chairt nach féidir aon
idirghabhéil i rémse na bitheolaiochta agus an leighis a dhéanamh gan toilil saor
feasach an duine lena mbaineann. | dTreoir 2001/20/CE bhi sraith chuimsitheach
rialacha maidir le cosaint chearta na ndacine is abhar don triail. Ba cheart seasamh leis
narialacha sin. | dtaca leis na rialacha maidir le hionadai dlithitil daocine ar éagumas
agus mionaoiseach, tAnarialacha sin éagstil 6 Bhallstét go Ballstét. Ba cheart, da bhri
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(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

sin, é afhéagéll faoi na Ballstait ionadai dlithitil daoine ar éagumas n6é mionaoiseach a
chinneadh.

Ba cheart go bhforédlfai sa Rialachan seo do rialacha soiléire maidir le toilit feasach in
éigeandalai. Baineann na héigeanddai sin le casanna inar thainig, mar shampla, riocht
slainte tobann ata bagrach don bheatha ar an othar de dheasca iltrdmai, ilstrécanna n6
iltaomanna croi sa doigh gur gé idirghabhail mhiochaine laithreach. Sna casanna sin,
féadtar gur iomchui idirghabhéil laistigh de thriail chlinicitil atd ar sitl agus a
Udaraiodh cheana. Os a choinne sin, i gcésanna airithe, és rud é go bhfuil an t-othar
gan aithne agus nach bhfuil teacht laithreach ar ionadai dlithidil, ni féidir toilit feasach
a fhéil roimh an idirghabhéil. D& bhri sin, ba cheart rialacha soilére a bheith |eagtha
amach sa Rialachan lena bhféadfar na hothair sin a chl&rd sa triail chlinicidil ar
choinniollacha an-docht. Ina theannta sin, ba cheart baint dhireach a bheith idir an
triail chliniciil agus an riocht ddinte a bhaineann an cumas den othar toiliu feasach a
thabhairt. Ni mér glacadh le haon agéid a rinne an t-othar roimhe sin, agus toiliu
feasach On duineis &bhar don triail né 6naionadai dlithitil alorg aluaitheisféidir.

| gcomhréir le treoirlinte idirnaisiinta, ba cheart toilit saor agus feasach an duine is
dbhar don triail abheith i scribhinn, céis moite de chasanna eisceachtlla. Ba cheart é a
bheith bunaithe ar fhaisnéis ata soiléir, abhartha agus intuigthe don duine is abhar don
triail.

lonas go bhféadfadh othair measinu a dhéanamh ar na féidearthachtai i dtaca le bheith
rannphairteach i dtriail chlinicitil, agus chun go bhféadfadh an Ballstd lena
mbai neann maoirseacht éfeachtach a dhéanamh ar thriail chlinicitil, ba cheart fégra a
thabhairt i leith this na trialach clinicilla, dheireadh na hearcaiochta don triall
chlinicitil agus dheireadh na tridlach clinicidla. | gcomhréir le caighdeain
idirndisitnta, ba cheart torthai natrialach clinicitla athuairiscia do na htdardisinnitla
laistigh de bhliain amhéin 6 dheireadh natrialach clinicidla

lonas gur féidir leis an urraitheoir measini a dhéanamh ar an bhfaisnéis uile a
d’ fhéadfadh a bheith dbhartha faoi shabhéilteacht, ba cheart don imscrudaitheoir gach
teagmhas diobhd ach tromchuiseach a thuairiscit do.

Ba cheart don urraitheoir an fhaisnéis a fuarthas 6n imscradaitheoir a mheasting, agus
faisnéis faoi shabhéilteacht maidir le teagmhais dhiobhélacha thromchuiiseacha arb
ionann iad agus frithghniomhartha tromchuliseacha diobhdacha neamhthuartha
amhrasta a thuairisc don Ghniomhaireacht.

Ba cheart don Ghniomhaireacht an fhaisnéis sin a chur ar aghaidh chuig na Ballstait
chun go ndéanfaidh siadsan meastinu uirthi.

Ta comhaltai na Comhdhala Idirnaisiinta ar Chomhchuibhit Ceanglas Teicnitil do
Chléaru Cogaisiochta lena nUséid ag an Duine (ICH), ta siad tar és comhaont( ar
shraith mhionsonraithe treoirlinte maidir le dea-chleachtas clinicitil arb ionann iad
anois agus caighdedn a nglactar leis go hidirndisiinta do dhearadh, reachtéil,
taifeadadh agus tuairisciu trialacha clinicitla, ath comhsheasmhach le prionsabail a
bhfuil a mbunis i nDearbhi Heilsinci an Chomhlachais Mhiochaine Dhomhanda.
Agus trialacha clinicitla a ndearadh, a reachtéil, a dtaifeadadh agus a dtuairisciu,
féadfaidh ceisteanna mionsonraithe a theacht chun cinn maidir leis an gcaighdean
cailiochta iomchui. Ina leithéid de chas, ba cheart treoirlinte an ICH maidir le
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(31)
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(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

dea-chleachtas clinicitil a isaid mar threoraiocht do chur chun feidhme narialacha ata
leagtha amach sa Rialachan seo, ar an gcoinnioll nach bhfuil aon treoraiocht shonrach
eile arna heisiamh ag an gCoimisitin agus go bhfuil na treoirlinte sin gan dochar don
Rialachan seo.

Ba cheart don urraitheoir faireachadn iomchui a dhéanamh ar thriail chlinicitil chun
iontaofacht agus stéinseacht na dtorthai a arithid. Féadfar cur le sdbhéilteacht na
ndaoine is &bhar don triail freisin tri fhaireachan a dhéanamh, ag cur san &reamh
saintréithe na trialach clinicitla agus ag urrama cearta buntsacha na ndaoine is abhar
don triail. Agus raon an fhaireachéin & shui, ba cheart saintréithe na trialach clinicitla
achur san aireamh.

Ba cheart na daoine aonair at& rannphairteach i reachtéil na trialach clinicidla, go
hairithe imscradaitheoiri agus foireann ciraim sainte, a bheith céilithe go leor chun a
gcuraimi a chomhlionadh i dtriail chlinicitil agus ba cheart na saoréidi ina reachtélfar
antriail chlinicitil a bheith oiridanach don triail chlinicidil.

Ag brath ar imthosca na trialach clinicidla, ba cheart gur féidir na téirgi miochaine
imscrudaithe agus tairgi miochaine cunta éirithe a riand chun sabhailteacht na ndaoine
is &bhar don triail agus stéinseacht agus iontaofacht sonrai a airithid. Ar na ctiseanna
céanna, ba cheart natairgi sin a scriosadh i gcaés inar ga agus, ag brath ar imthosca na
trialach clinicidla, ba cheart iad a bheith faoi réir coinniollacha sonracha storéla.

Le linn trialach clinicilla, féadfar go dtiocfaidh urraitheoir ar an eolas faoi sharuithe
tromchuiseacha ar na rialacha maidir le reachtéil na trialach clinicidla. Ba cheart an
méid seo a thuairiscit do na Ballstait lena mbaineann chun gur féidir leis na Ballstait
sin beart adhéanamh, i gcasinar ga.

Amach ¢ fhrithghniomhartha tromchuiseacha diobhdacha neamhthuartha amhrasta a
thuairisciu, féadfar go mbeidh teagmhais eile ann atéa &bhartha i dtéarmai na
cothromaiochta sochair-riosca agus ar ceart iad a thuairiscit ar bhealach trathdil don
Bhallstat lena mbaineann.

| gcas ina bhfuil ga le modhnua préinneach ar thriail chlinicitil i ngeall ar theagmhais
neamhthuartha, ba cheart go bhféadfadh an t-urraitheoir agus an t-imscradaitheoir
bearta sabhailteachta prainneacha a dhéanamh gan fanacht ar réamhudar.

lonas go n-diritheofar go gcomhlionfaidh reachtail na trialach clinicitdla an prétacal,
agus chun na himscradaitheoiri a chur ar an eolas faoi na tairgi miochaine
imscrudaithe a riarann siad, ba cheart don urraitheoir bréisidr imscrudaitheora a
sholathar do na himscrudaitheoiri.

Ba cheart an fhaisnéis a ghintear satriail chlinicitil athaifeadadh, alamhseédil agus a
storéil go cui chun criche an méid seo aleanas a airithiu: cearta agus sabhéilteacht na
ndaoine is abhar don triail, stdinseacht agus iontaofacht na sonrai a ghintear sa triail
chlinicidil, tuairiscit agus |&rmhini beacht, faireachan éfeachtach arna dhéanamh ag
an urraitheoir agus cigireacht éifeachtach arna déanamh ag Ballstdit ndé ag an
gCoimisiun.

lonas go bhféadfai comhlionadh prétacail agus an Rialachdin seo a thaispeaint, ba
cheart don urraitheoir agus don imscrudaitheoir maistirchomhad natrialach clinicitlaa
choinn€édil, ina mbeidh doiciméadacht abhartha chun go bhféadfai maoirseacht

21

GA



GA

(39)

(40)

(41)

éifeachtach a dhéanamh (faireachan arna dhéanamh ag an urraitheoir agus cigireacht
arna déanamh ag Ballstait agus ag an gCoimisiun). Ba cheart maistirchomhad na
trialach clinicidla a chartlannu go cui chun go bhféadfai maoirseacht a dhéanamh tar
éis dheireadh natrialach clinicitla

Ni thagann tairgi miochaine ata beartaithe le haghaidh trialacha taighde agus forbartha
faoi raon feidhme Threoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
an 6 Samhain 2001 maidir le cod an Chomhphobail i ndail le téirgi miochaine lena
n-Usaid ag an duine'®. Ar natéirgi miochaine sin &ritear tairgi miochaine a Gséidtear i
gcomhthéacs trialach clinicitla. Ba cheart iad a chumhdach faoi rialacha sonracha lena
geuirtear san aireamh a saintréithe. Agus na rialacha seo & mbunu, ba cheart idirdheali
adhéanamh idir téirgi miochaine imscrudaithe (an téirge a ndearnadh tastail air agus a
thairgi tagartha, lena n-airitear placebo) agus téirgi miochaine cunta (téirgi miochaine
a Usdidtear i gcomhthéacs trialach clinicidla ach nach n-Usdidtear mar théirgi
miochaine imscrudaithe), amhail téirgi miochaine a Usaidtear do chéiredil chdira,
oibreain dushlain, cdgas tarrthdla, nd tairgi a Usdidtear chun criochphointi i dtrialil
chlinicitil a mheasinu. Nior cheart cogas gaolmhaireachta a aireamh sna tairgi
miochaine cunta, i.e. cdgas nach mbaineann leis an triail chlinicitil agus nach bhfuil
dbhartha do dhearadh natrialach clinicidla

Ar mhaithe le sabhéilteacht na ndaoine is &bhar don triail agus chun iontaofacht agus
stéinseacht na sonrai a ghintear i dtriail chlinicitil a arithia, agus chun go bhféadfai
tairgi miochaine imscrudaithe agus cunta a dhéileadh ar shuiomhanna trialach
clinicidlaar fud an Aontais, ba cheart rialacha maidir le monart agus allmhairiu tairgi
miochaine imscrudaithe agus cunta araon a bhunid. Mar aa cheana i gcas
Threoir 2001/20/CE, ba cheart na rialacha at& ann cheana maidir le dea-chleachtais
mhonaraiochta do thairgi atd cumhdaithe ag Treoir 2001/83/CE a Iéirit sna rialacha
sin. | gcasanna sonracha éirithe, ba cheart go bhféadfai imeacht 6 narialacha sin chun
reachtéil trialach clinicidla a éascu. D& bhri sin, ba cheart go bhféadfadh roinnt
solUbthachta bheith sna rialacha is infheidhme, ar an gcoinnioll nach gcuirtear i
gecontuirt sabhéilteacht na ndaoine is &har don triail, n4 iontaofacht agus stéinseacht
na sonrai a ghintear satriail chlinicitil ach oiread.

Ba cheart tairgi miochaine imscradaithe agus clinta a lipéadi go cui chun sabhéilteacht
na ndaoine is abhar don triail agus iontaofacht agus stoinseacht na sonrai a ghintear sa
triail chlinicigil a airithia, agus chun go bhféadfai na tairgi sin a dhaleadh ar
shuiomhanna trialach clinicidla ar fud an Aontais. Ba cheart na rialacha maidir le
lipéadl a oiritnu do na rioscai do shébhailteacht na ndaoine is &bhar don triail agus
d’iontaofacht agus stéinseacht na sonrai a ghintear sa triail chlinicitil. | gcas inar
cuireadh an tairge miochaine imscradaithe né cunta ar an margadh cheana mar théirge
miochaine Udaraithe i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE, ni cheanglaitear aon lipéadu
breise de ghnath i gcés trialacha lipéidi oscailte. Thairis sin, ta téirgi sonracha ann,
amhail radachdgais a Usdidtear mar thairgi miochaine imscrudaithe diagndiseacha, i
gcas inar michui narialacha gineardtamaidir le lipéadu i bhfianaise na gcoinniollacha
an-riadlaithe atéd ann d’ Usaid radachégasi dtrialacha clinicidla.

19

IO L 311, 28.11.2001, Lch. 67.

22

GA



GA

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

(49)

(50)

Ar mhaithe le freagrachtai soiléire a airithia tugadh isteach coincheap ‘urraitheora
trialach clinicidla, i gcomhréir le treoirlinte idirnaisiinta le Treoir 2001/20/CE. Ba
cheart seasamh lei's an gcoincheap sin.

Sa chleachtas, féadfar go mbeidh gréasain neamhfhoirmeailte scaoilte de thaighdeoiri
né d'ingtititidi taighde a redchtdlann triail chlinicitil go comhphéirteach. Ba cheart
gur féidir leis nagréasain sin a bheith ina gcomhurraitheoiri ar thriail chlinicitil. lonas
nach lagofar coincheap na freagrachta i dtriail chlinicidil, i gcas ina bhfuil roinnt
urraitheoiri ag triail chlinicitil, ba cheart iad go Iéir a bheith faoi réir oibleagéidi an
urraitheora faoin Rialachdn seo. Os a choinne sin, ba cheart gur féidir leis na
comhurraitheoiri freagrachtai an urraitheora a roinnt tri chomhaontt conarthach.

Féadtar go bhfuil urraitheoir trialach clinicidla lonnaithe i dtrid tir. lonas gur féidir
maoirseacht agus riall a éascu, ba cheart d'urraitheoir i dtrid tir duine teagmhda a
bhund san Aontas chun go bhféadfadh Udarés innitil an Bhallstéit lena mbaineann
cumarsaid a dhéanamh leis an urraitheoir. Féadfar gur duine dlithitil né naddrtha € an
duine teagmhala.

| gcas ina dtig dliteanas sibhialta n6 coiritil an urraitheora né an imscrudaitheora as
dochar a rinneadh don duine is &bhar don triail, ba cheart na coinniollacha maidir le
dliteanas sna césanna sin, lena n-airitear saincheisteanna cuisiochta agus leibhéal na
ndamaisti agus na smachtbhannai fanacht faoi rialll na reachtaiochta néisiiinta.

| dtrialacha clinicitlaina Gsaidtear tairgi miochaine imscrudaithe neamhuidaraithe, no i
gcas ina bhfuil riosca nach beag do shldinte na ndaoine is &har don triail 6n
idirghabhéil, ba cheart cliteamh a &rithit i gcésanna inar éirigh leis na hélimh ar
dhaméisti i gcomhréir leis nadlithe isinfheidhme.

Faoi léthair, tugtar an cliteamh sin ar dhamaiste tri bhithin arachais. Féadfar go
gcumhddidh an t-arachas sin damdéisti ata le hioc ag an urraitheoir agus ag an
infheisteoir i gcas dliteanais shuite. Féadfaidh an t-arachas an duine is &bhar don triail
a chuiteamh go direach freisin gan dliteanas an urraitheora n6 an imscrudaitheora a
shuiomh roimh ré. Is |éir on taithi a fuarthas go bhfuil an margadh érachais beag agus
go bhfuil costais an &rachais ard as compés. Thairis sin, 6s rud é go bhfuil corais
dliteanais éagstil 6na chéile 6 Bhallstdt go Ballstat, is deacair agus is trom
d urraitheoir trialach ilndisiunta &rachas a fhéil i gcomhréir leis na dlithe ndisiinta sin.
Da bhri sin, ba cheart do gach Ballstdt meicniocht shlanaithe naisiiinta a bhunu lena
gcuiteofar nadaoine is dbhar don triail i gcomhréir le dlithe an Bhallstait sin.

Ba cheart a thabhairt de chumhacht don Bhallstat lena mbaineann triail chlinicitil a
fhoirceannadh go luath, a chur ar fionrai né6 a mhodhnu.

Ar mhaithe le comhlionadh an Rialachain seo a airithit, ba cheart gur féidir leis na
Ballstéit cigireachtai a dhéanamh agus acmhainneachtai cigireachta leormhaithe a
bheith acu.

Ba cheart gur féidir leis an gCoimisitn a fhaire an ndéanann Ballstéit maoirseacht
cheart ar chomhlionadh an Rialachain seo. Thairis sin, ba cheart gur féidir leis an
gCoimisitin a fhaire an n-arrithitear, tri chérais rialda trit tiortha, comhlionadh
fhordlacha sonracha an Rialachdin seo agus Threoir 2001/83/CE maidir le trialacha
clinicidlaarna ndéanamh i dtria tiortha.
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Ar mhaithe leis an sreabhadh faisnéise idir urraitheoiri agus na Ballstéit agus idir na
Ballstait féin a chuichdirit agus a éascu, ba cheart don Choimisitn bunachar sonrai a
bhunt agus a choinneail ar bun, ar a bhfaighfear rochtain tri thairseach.

Ba cheart an fhaisnés &hartha uile maidir leis an triail chlinicitil a bheith sa
bhunachar sonrai. Nior cheart taifead a bheith sa bhunachar sonrai ar aon sonrai
pearsanta a bhaineann le dacine is abhar do thriail chlinicitil. Ba cheart an fhaisnéis sa
bhunachar sonrai a bheith poibli, mura n-éilionn culiseanna sonracha nar cheart piosa
faisnéise a fhoilsit, chun ceart an duine chun saoil phriobhaidigh agus ceart an duine
chun cosanta ar shonrai pearsanta a chosaint, d& dtugtar aitheantas in Airteagal 7 agus
in Airteagal 8 den Chairt um Chearta Bunlsacha an Aontais Eorpaigh.

Laistigh de Bhallstét, féadfar go mbeidh roinnt comhlachtai rannphairteach in Udaru
trialacha clinicitla. lonas go bhféadfadh comhar éifeachtach agus éifeachtuil a bheith
idir naBallstait, ba cheart do gach Ballstat pointe teagmhdaamhain a ainmnid.

Isiad na Ballstéit den chuid is mé a rialaionn an nds imeachta Udaraithe ata bunaithe
sa Rialachan seo. Ach, ar a shon sin, ba cheart don Choimisiuin tacu le dea-fheidhmiu
an nés imeachta seo, i gcomhréir leis an Rialachan seo.

Ar mhaithe leis na gniomhaiochtai da bhforéiltear sa Rialachan seo a chur i gerich, ba
cheart a cheadl do na Ballstait téilli a thobhach. Ar a shon sin, nior cheart do na
Ballstéit iliocaiochtai le comhlachtai éagstila a dhéanann measind, i mBallstét arithe,
ar iarratas ar udaru trialach clinicitla, a cheangal.

Ar mhaithe le coinniollacha aonfhoirmeacha a airithia chun an Rialachan seo a chur
chun feidhme, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisiin
chun gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh i ndal le cigireachtai. Ba cheart na
cumhachtai sin a fheidhmit i gcomhréir le Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Feabhra 2011 lena leagtar sios na
rialacha agus prionsabail ghineardlta a bhaineann le sasrai maidir le rial na mBallstat
ar fheidhmit chumhachtai cur chun feidhme an Choimisitin®.

Le go n-airitheofar go bhféadfar measini a dhéanamh ar an bhfaisnéis agus ar an
doiciméadacht arna gcur isteach in iarratas ar Udaru trialach clinicitla né ar modhnu
substaintitil i bhfianaise an ascnaimh theicnitil agus ceanglas rialda domhanda, agus
le go n-airitheofar ardleibhéal cosanta do na daoine is abhar don triail agus ardleibhéal
iontaofachta agus stoinseachta sonrai arna nginidint i dtriail chlinicidil tri phréiseas
tuairiscithe dea-fheidhmeach ar shabhéilteacht agus tri cheanglais mhionsonraithe
maidir le monaru agus lipéadl tairgi miochaine arna n-Usaid i gcomhthéacs trialach
clinicitla, ba cheart a thabhairt de chumhacht don Choimisitn an méid seo a leanas a
dhéanamh: gniomhartha tarmligean a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290 den
Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh chun liosta na doiciméadachta agus na
faisnéise ata le tiolacadh in iarratas ar Udaru trialach clinicidla n6 modhnaithe
shubstaintitil aleasu, ceanglais mhionsonraithe maidir |e dea-chleachtas monaraiochta
a ghlacadh, agus liosta na faisnéise ata ar lipéadu tairgi miochaine arna n-usaid i
gcomhthéacs trialach clinicitla a least. Ta sé thar a bheith tdbhachtach go rachaidh an
Coimisiun i mbun comhairlidchan iomchui e linn a oibre ullmhtdchain, lena n-airitear
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comhairlitchdin le saineolaithe. Ba cheart don Choimisiun, le linn dé gniomhartha
tarmligthe a ullmhu agus a tharraingt suas, a arithit go ndéanfar doiciméid abhartha a
tharchur chuig Parlaimint na hEorpa agus chuig an gComhairle ar mhodh
comhuaineach, trathuil agus iomchui.

In Airteagal 4(5) de Threoir 2001/83/CE foréiltear nach ndéanfaidh an Treoir sin nana
Rialachain go léir da dtagraitear inti, i bprionsabal, difear do reachtaiocht naisitnta
lena dtoirmisctear nd lena sriantar Usaid aon chinedl ceal daonna nd ainmhioch ar
leith. Ar an gcuma chéanna, nior cheart go ndéanfadh an Rialachan seo difear do
reachtaiocht naisilinta lena dtoirmisctear n6 lena sriantar Usaid aon chinea ceall
daonna né ainmhioch ar leith. Amhail mar atai dTreoir 2001/83/CE, cuirfidh Ballstait
naforaachanaisiintasini bhfios don Choimisiun.

Ta feidhm ag Treoir 96/46/CE 6 Pharlamint na hEorpa agus 6n gComhairle an
24 Deireadh FOmhair 1995 maidir le daoine aonair a chosaint i ndail le sonrai
pearsanta a phréisedil agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sort sin” i ndéil le
préisedil ar shonrai pearsanta a dhéantar sna Ballstéit, faoi mhaoirseacht Udaras innidil
na mBallstét, go hairithe na hudarais phoibli neamhspleacha arna n-ainmnit ag na
Ballstait agus ag Rialachan (CE) Uimh. 45/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus on
gComhairle an 18 Nollaig 2000 maidir le daoine aonair a chosaint i ndél le sonrai
pearsanta a bheith a bpréiseéil ag instititidi agus comhlachtai an Chomhphobail agus
maidir le saorghluaiseacht sonrai den sort sin“?, a bhfuil feidhm aige maidir le sonrai
pearsanta arna bpréiseéil ag an gCoimisitn agus ag an nGniomhaireacht faoi chuimsia
an Rialachain seo, faoi mhaoirseacht an Maoirseora Eorpaigh ar Chosaint Sonrai.

Gan dochar do na corais ndisiinta um chostas agus aisiocaiocht coiredacha
miochaine, nior cheart go mbeadh ar na daoine is &har don triail ioc as tairgi
miochaine imscrudaithe.

Ba cheart feidhm a bheith ag an n6s imeachta Udaraithe a bhunaitear sa Rialachan seo
a luaithe agus is fédir, ionas gur féidir le hurraitheoiri na sochair a bhaint as nos
imeachta Udaraithe cuichadirithe. Ar a shon sin, ionas go bhféadfai na feidhmiulachta
fairsinge TF is ga don nos imeachta Udaraithe a bhunu ar leibhéal an Aontais, is cui a
fhoréil go n-imeoidh tréimhse réasiinta ama thart sula mbeidh feidhm ag an Rialachan
Seo.

Ba cheart Treoir 2001/20/CE a aisghairm lena airithit nach bhfuil feildhm ach ag aon
tsraith amhain rialacha maidir le reachtail trialacha clinicidla san Aontas. Ar mhaithe
leis an trasdul chuig na rialacha ata leagtha amach sa Rialachan seo a éascu, ba cheart
a cheadl d'urraitheoiri triail chlinicitil a thosi agus a re&chtéil i gcomhréir le
Treoir 2001/20/CE le linn na hidirthré mhse.

Ta an Rialachan seo ag lui leis na priomhdhoiciméid treoraiochta idirnéisiinta maidir
le trialacha cliniciila amhail an leagan is deireanai (2008) de Dhearbhu Hellsinci 6n
gComhlachas Miochaine Domhanda agus dea-chleachtas clinicitil ata bunaithe ar
Dhearbht Heilsinci.
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T4 an Rialachdn seo bunaithe ar an mbunds dii dubailte d Airteagal 114 agus
Airteagal 168(4)(c) den CFAE. Dirionn sé ar mhargadh inmheanach a bhaint amach 6
thaobh trialacha clinicidla agus téirgi miochaine lena n-Usdid ag an duine, agus
ardleibhéal cosanta don tdainte mar bhonn aige. Ag an am céanna, socraitear
ardchaighdedin chéiliochta agus sdbhailteachta do théirgi miochaine chun déil€él le
gnathchei steanna sabhailteachta maidir leis na tairgi sin. Saothraitear an da chuspoir
go comhuaineach. Ta an da chuspoir nasctha ar bhealach doscartha agus nil cuspoir
amhain tanaisteach don chuspdir eile: Maidir le hAirteagal 114 den CFAE, leis an
Rialachédn seo comhchuibhitear na rialacha maidir le reachtéil trialacha clinicidla san
AE ag airithia, daréir, fheidhmit an mhargaidh inmheanaigh d fhonn triail chlinicidil
a reachtéil i roinnt Ballstét, inghlacthacht ar fud an Aontais sonrai arna nginidint i
dtriail chlinicitil agus arna gcur isteach san iarratas ar Udaru trialach clinicitla eile, nd
tairge miochaine a chur ar an margadh, agus saorghluaiseacht téirgi miochaine i
gcomhthéacs trialach clinicidla. Maidir le hAirteagal 168(4)(c) den CFAE, socraitear
ardchaighdeain chailiochta agus sdbhailteachta do thairgi miochaine sa Rialachén seo
trina airithid go bhfuil na sonrai a ghintear i dtrialacha clinicidla iontaofa agus
stéinseach, ar an gcuma sin ag airithit go bhfuil céiredacha agus leigheasra, ar ceart
déibh cdiredil othar a fheabhsu, bunaithe ar shonrai iontaofa agus stéinseach. Thairis
sin, socraitear ardchaighdeain chéiliochta agus sdbhailteachta téirgi miochaine a
Usdidtear i gcomhthéacs trialach clinicilla, ag airithid ar an gcaoi sin sabhailteacht
daoineis &bhar do thriail chlinicidil.

Sa Rialachan seo urramaitear na cearta bunlsacha agus aithnitear na prionsabail a
aithnitear go hairithe sa Chairt um Chearta Bunlsacha an Aontais Eorpaigh agus go
hairithe dinit an duine, iomlaine an duine, cearta an linbh, urram don saol
priobhdideach agus do shaol an teaghlaigh, cosaint sonrai pearsanta agus sacirse
ealaine agus eolaiochta. Ba cheart do na Ballstait an Rialachan seo a chur i bhfeidhm i
gcomhréir leis na cearta agus na prionsabail sin.

Os rud é nach fédir cuspoir an Rialachéin seo, eadhon a éirithiti ar fud an Aontais go
bhfuil sonrai clinicidla iontaofa agus stéinseach, agus sébhéilteacht agus cearta na
ndaoine is abhar don triall a &rithid ag an am céanna, a bhaint amach go
leordhéthanach ag na Ballstéit agus gur féidir, a bhui do scala an bhirt, € a bhaint
amach nios fearr ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, i
gcomhréir le prionsaba na coimhdeachta mar ata leagtha amach in Airteagal 5 den
Chonradh ar Fheidhmid an Aontais Eorpaigh. | gcomhréir le prionsabal na
comhréireachta, até leagtha amach san Airteagal sin, ni théann an Rialachan seo thar a
bhfuil riachtanach chun an cuspdir sin a bhaint amach,

TAR EISAN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Caibidil |
Foralacha ginear alta

Airteagal 1
Raon feidhme

Beidh feidhm ag an Rialachan seo maidir le trialacha clinicitla arna reachtail san Aontas.
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Ni bheidh feidhm aige maidir le staidéir neamh-idirghabhdacha.
Airteagal 2
Sainmhinithe
Chun criocha an Rialachain seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe ar ‘thairge miochaine’,
‘radachogas’, ‘frithghniomh diobhdlach’, ‘frithghniomh diobhdlach tromchuiseach’,
‘neasphacéistiocht’ agus ‘ pacéistiocht sheachtrach' in Airteagail 1(2), (6), (11), (12), (23) agus
(24) de Threoir 2001/83/CE.
Beidh feidhm freisin ag na sainmhinithe seo a leanas:
Q) ‘Staidéar clinicitil’: aon imscrudu i ndéil |e daoine até beartaithe chun:
(@) éfeachtai clinicilla, cogaisiochtand éfeachtai cogasdinimiceacha eile de
théirge miochaine amhéin né nios mé a fhionnadh né afhiory;
(b) aon fhrithghniomhartha diobhdacha in aghaidh tairge miochaine amhéin
noG nios mo a aithint; nd
(c) staidéar a dhéanamh ar ionsu, daileadh, meitibilit agus eisfhearadh tairge
miochaine amhain N6 nios mo;
leis an aidhm sabhéilteacht no éifeachtulacht na dtéirgi sin a fhionnadh.

2 ‘Triail chlinicitil’: staidéar clinicitil achomhlionann aon cheann de na coinniollacha
Seo aleanas:

(@ nil natéirgi miochaine imscridaithe Udaraithe;

(b) de réir phrétacal na trialach clinicitla, ni Usaidtear na tairgi miochaine
imscradaithe i gcomhréir le téarmai Udari margaiochta an Bhallstéit lena
mbaineann;

(¢) déantar an cinneadh maidir leis an duine is &bhar don triail a shannadh do
straitéis theiripeach arithe roimh ré agus ni thig sé faoi ghnéthchleachtas
clinicitil an Bhallstait lena mbaineann;

(d) isi dteannta a chéile a dhéantar an cinneadh maidir le tairgi miochaine
imscrudaithe a ordd agus an cinneadh maidir leis an duine is &bhar don
triail adreamh sa staidéar cliniciuil;

(e) déantar ndsanna imeachta diagndiseacha né faireachdin sa bhreis ar an
ngnathchleachtas clinicitil a chur i bhfeidnm maidir leis na daoine is
dbhar don triail.

3 ‘Triail chlinicitil idirghabhdaide’: staidéar clinicitil a chomhlionann gach ceann de
na coinniollacha seo aleanas:

(@ tanatargi miochaine imscrudaithe tdaraithe;
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(4)
()

(6)

(7)

(8)

9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(b) de réir phrétacal na trialach clinicilla, Usaidtear na téirgi miochaine
imscradaithe i gcomhréir le téarmai an Udaraithe mhargaiochta no is
coireail chaighdednach i a n-Usaid in aon cheann de na Ballstait lena
mbaineann;

(¢) nil ach riosca n6 ualach breise iostai gceist do shébhailteacht na ndaocine
is abhar don triail leis na ndsanna imeachta diagndiseacha n6 faireachéin
breise i gcomparéid leis an ngnathchleachtas clinicitil i mBallstat ar bith
lena mbai neann.

‘ Staidéar neamh-idirghabhdlach’: staidéar cliniciil seachastriail chlinicidil;

‘Tairge miochaine imscrudaithe’: tairge miochaine a ndéantar a thastéil né a uséid
mar thagairt, lena n-diritear mar placebo, i dtriail chlinicitil;

‘Gnéthchleachtas clinicitil’: an céras coiredla a leantar go tipicitil chun galar né
neamhord a chéiredil, a chosc né a dhiagnosy;

‘Tairge miochaine imscrudaithe ardteiripe’: tairge miochaine imscrudaithe ar tairge
miochaine ardteiripe é mar aa sainmhinithe in Airteagal 2(1) de
Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlamint na hEorpa agus én
gComhairle®;-{}-

‘Tairge miochaine cunta’: téirge miochaine a Usadidtear i gcomhthéacs trialach
clinicidla, ach nach n-Gsaidtear mar thdirge miochaine imscrudaithe;

‘Tairge miochaine imscrudaithe Udaraithe': tairge miochaine at4 Udaraithe i
gcomhréir le Rialachéan (CE) Uimh. 726/2004, né, in mBalstat ar bith lena
mbaineann, i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE, beag beann ar athruithe ar lipéadu an
tairge mhiochaine, a Uséidtear mar thairge miochaine imscrudaithe;

‘Tairge miochaine cunta Udaraithe’: tadirge miochaine ata Udaraithe i gcomhréir le
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, n6, in mBallstd& ar bith lena mbaineann, i
gcomhréir le Treoir 2001/83/CE, beag beann ar athruithe ar lipéadl an tairge
mhiochaine, a Gsaidtear mar thairge miochaine cunta;

‘An Ballstdt lena mbaineann’: an Ballstat inar cuireadh isteach iarratas ar udaru
trialach clinicitla né6 modhnaithe shubstaintitil faoi Chaibidil 1l agus Il den
Rialachan seo;

‘Modhnu substaintitil’: aon athrd ar aon ghné de thriail chlinicidil a dhéantar tar éis
an cinneadh da dtagraitear in Airteagail 8, 14, 19, 20 agus 23 a chur in iUl agus ar
décha go mbeidh tionchar shubstaintitil aige ar shabhailteacht n6 ar chearta na
ndaocine is abhar don triail N6 ar iontaofacht agus stoinseacht na sonrai a ghintear i
dtriail chlinicitil;

‘Urraitheoir’: duine aonair, cuideachta, ingtititid n6 eagraiocht a ghlacann freagracht
astriail chlinicitil athionscnamh agus a bhainisti;

23

10 L 324, 10.12.2007, Lch. 121.
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

‘Imscrudaitheoir’: duine aonair até freagrach astriail chlinicidil areachtéil ag suiomh
trialach clinicidlg;

‘Duine is &har don triail’ duine aonair a ghlacann pairt i dtriail chlinicidil, cibé acu
mar fhaighteoir tairge miochaine imscrudaithe né mar riaaitheoir;

‘Mionaoiseach’: duine is abhar don triail ata, de réir dhlithe an Bhalstéit lena
mbaineann, faoi bhun aois na hinnidlachta dlithidla chun toiliu feasach a thabhairt;

‘Duine ar éagumas is ébhar don triail’ duine is &har don triail atd, ar chliseanna eile
seachas aois na hinnidlachta dlithidla chun toilit feasach a thabhairt, éagumasach go
dlithidil toilit feasach athabhairt de réir dhlithe an Bhallstéit |ena mbaineann;

‘lonadai dlithitil’: duine naddrtha nd dlithidil, ddards ndé comhlacht, de réir dhli
naisitnta an Bhallstait lena mbaineann, a thugann toilit feasach thar ceann duine ar
€agumas nd mionaoisigh is abhar don triail;

‘Toilia feasach’: préiseas lena ndeimhnionn duine is &har don triail a thoilteanas
pairt a ghlacadh satriail go deonach, tar éis do a bheith curtha ar an eolas faoi gach
gné den triail atd4 abhartha maidir le cinneadh an duine is dbhar don triail bheith
rannphairteach;

‘Protacal’: doiciméad ina ndéantar cur sios ar chuspairi, dearadh, modheolaiocht,
gnéithe staidrimh agus eagruchan trialach cliniciula;

‘Monaraiocht’: monaraiocht iomldn n6é phairteach, chomh maith leis na préisis
€agsulalena ndéantar roinnt, pacaistiu, lipéadu (Ilena n-airitear trialacha le dall 6g);

‘Tus natrialach clinicidla: an chéad ghniomh chun duine a d' fhéadfadh a bheith ina
abhar don triail a earct, mura sainmhinitear é ar bhealach éagstil sa phrétacal;

‘Deireadh na trialach clinicidla: cuairt dheireanach an duine dheireanaigh is abhar
don triail, mura sainmhinitear é ar bhealach éagstil sa phrétacal;

‘Stopadh sealadach na trialach clinicitla: briseadh isteach ar stiGradh na trialach
clinicidla arna dhéanamh ag an urraitheoir agus € de riin ag an urraitheoir i a atosu;

‘Fionraiocht na trialach clinicidla’: briseadh isteach ar stidradh na trialach clinicitla
arnareachtail ag Ballstat;

‘Dea-chleachtas clinicitil’: sraith ceanglas mionsonraithe maidir le céiliocht eiticidil
agus eolaioch do dhearadh, reachtail, faireachan, iniuchadh, taifeadadh, anailisiu
agus tuairisciu trialacha clinicidla lena n-airitheofar cosaint chearta, shabhailteacht
agus fhollaine na ndaoine is abhar don triail, agus go mbeidh na sonrai a ghintear sa
triail iontaofa agus stéinseach;

‘Cigireacht’: an gniomh arna dhéanamh ag Udaras innitil lena ndéantar athbhreithnit
oifigitil ar dhoiciméad, saoraidi, taifid, socruithe dearbhaithe céiliochta, agus aon
acmhainni eile a mheasann an t-Udaras innitil go bhfuil baint acu leis an triail
chlinicitil agus ar féidir iad aaimsit ar shuiomh natrialach, i saoraidi an urraitheora
agus/nd na heagraiochta taighde conarthai, n6 in aon bhunaiochtai a bhfeictear don
Udarés inniil gur cui cigireacht a dhéanamh orthu;
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(28)

(29)

(30)

‘Teagmhas diobhadlach’: aon tarli miochaine gan choinne i nduine is &bhar don triail
ar tugadh tairge miochaine dé agus nach bhfuil gaolmhaireacht chlise aige de
riachtanas lei's an gcdiredil seo;

‘Teagmhas diobhalach tromchuliseach’: aon tarlG miochaine gan choinne tréth
déileocige ar bith a éilionn ospidéali mar othar conaitheach n6é fada tréimhse
ospidéalaithe atd ann cheana, as a thig éagumas nd easpa innitlachta, né gur
aimhrialtacht 6 bhroinn né neamhord bheirthe €, atd bagrach don bheatha né as a thig
an bas;

‘Teagmhas diobhdach tromchliseach neamhthuartha’: frithghniomh diobhalach
tromchuiseach nach bhfuil an cinedl, an déine na an toradh ag lui leis an bhfaisnéis
thagartha faoi shdbhailteacht.

Chun criocha an Rialachain seo, measfar duine is dbhar don triail a thagann faoin sainmhinia
‘mionaocisigh’ agus ‘duine ar éagumas is &bhar don triail’ a bheith ina dbhar ar éagumas.

Airteagal 3
Prionsabal Ginearalta

Ni fédir triail chlinicitil areachtéil ach amhan masrud &

go gcosnaitear cearta, sabhéilteacht agus folldine nandacine is dbhar don triail; agus
go mbeidh na sonrai arnanginitint satriail chlinicitil iontaofa agus stoinseach.

Caibidil I1
Nos imeachta Udaraithe do thriail chliniciuil

Airteagal 4
Réamhudaru

Déanfar triail chlinicitil faoi réir idart i gcomhréir leis an gCaibidil seo.

Airteagal 5
larratas a chur isteach

Chun Gdara a fhail, cuirfidh an t-urraitheoir sainchomhad iarratais faoi bhraid na
mBallstét lena mbaineann ina mbeartaitear triail a dnéanamh tri bhithin an tairsigh da
dtagraitear in Airteagal 77 (‘tairseach an AE' anseo feasta).

Molfaidh an t-urraitheoir ceann de na Ballstait lena mbaineann mar Bhallstat
tuairiscithe.

| gcas nach mian leils an mBallstat tuairiscithe molta a bheith ina Bhallstat
tuairiscithe, comhaontéidh sé le Ballstét eile lena mbaineann gurb € an ceann is
deireanai a luaitear a bheidh ina Bhallstét tuairiscithe. Mura ghlacann aon Bhallstat
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lena mbaineann le bheith ina Bhallstét tuairiscithe, beidh an Ballstat tuairiscithe
moltaina Bhallstét tuairiscithe.

Laistigh de shé latar éis an sainchomhad iarratais a bheith curtha isteach, tabharfaidh
an Ballstat tuairiscthe molta fégra don urraitheoir tri thairseach an AE maidir leis an
méid seo aleanas:

(@) cibé acu an € an Ballstét tuairiscithe n6 Ballstét eile lena mbaineann a bheidh
ina Bhallstét tuairiscithe;

(b) andtagann natrialachaclinicitlafaoi raon feidhme an Rialachain seo;
(c) anbhfuil an t-iarratas comhlénaithe i gcomhréir le hlarscribhinn I;

(d) an triail chlinicitil idirghabhala isle an triail chlinicidil, nuair a mhaionn an
t-urraitheoir amhlaidh.

| gcas nach bhfuil fogra tugtha ag an mBallstét tuairiscithe molta laistigh den
tréimhse dé dtagraitear i mir 2, measfar an triail chlinicitil a gcuirtear isteach uirthi a
bheith ag teacht faoi raon feidhme an Rialachain seo, measfar an t-iarratas a bheith
comhlanaithe, measfar an triail chlinicitil mar thriail chlinicidil idirghabhda ise ma
mhaionn an t-urraitheoir amhlaidh, agus beidh an Ballstéit tuairiscithe molta ina
Bhallstét tuairiscithe.

| gcas ina geinneann an Ballstat tuairiscithe nach bhfuil an t-iarratas comhlanaithe,
nach dtagann an triail chlinicitil ar cuireadh isteach air faoi raon feidhme an
Rialachain seo, n6 nach ionann an triail chlinicidil sin agus triail chlinicidil
idirghabhédla isle cé go maionn an t-urraitheoir amhlaidh, tabharfaidh sé fogra ina
leith don urraitheoir tri thairseach an AE agus socroidh sé trémhse sé la ar a mhéad
don urraitheoir chun bartil a thabhairt n6 chun an t-iarratas a chomhlana tri
thairseach an AE.

| gcés nach bhfuil bartlacha solé&thraithe ag an urraitheoir né nach bhfuil an t-iarratas
comhlanaithe aige laistigh den tréimhse d& dtagraitear sa chéad fhomhir, measfar go
bhfuil an t-iarratas aistarraingthe.

| gcas nach bhfuil fogra tugtha ag an mBallstat tuairiscithe molta don urraitheoir i
gcomhréir le pointi (a) go (d) de mhir 2 laistigh de thri |1a 6 fuarthas na bartlacha né
an t-iarratas comhlanaithe, measfar an t-iarratas a bheith comhlanaithe, measfar an
triail chlinicitil a bheith ag teacht faoi raon feidhme an Rialachain seo, measfar an
triail chlinicitil mar thriail chlinicidil idirghabhala isle ma mhaionn an t-urraitheoir
amhlaidh, agus beidh an Ballstéit tuairiscithe moltaina Bhallstét tuairiscithe.

Chun criocha na Caibidle seo, is é data bailiochtaithe an iarratais an déta a dtugtar
fogra don urraitheoir i gcomhréir le mir 2. 1 gcas nach dtugtar fogra don urraitheoir,
is é |4 deiridh na dirémhsi ama da dtagraitear i mir 2 agus i mir 4 an déaa
bailiochtaithe.
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Airteagal 6

Tuarascail mheastnaithe — gnéithe ata cumhdaithe i gCuid |

1 Déanfaidh an Ballstét tuairiscithe measiini ar an iarratas maidir leis na gnéithe seo a
leanas:
(@ Comhlionadh Chaibidil V i ndéil leis an méid seo aleanas:

(b)

(©
(d)

(i)

(i)

Na sochair theiripeacha agus shldinte poibli a bhfuiltear ag stil leo, ag
cur san aireamh an méid seo aleanas:

saintréithe na dtairgi miochaine imscrudaithe agus eolas futhu;

dbharthacht natrialach clinicilla, ag cur san aireamh staid reatha an
eolais eolaioch, agus cibé acu an ndearna na hudarais riada i
gceannas ar mheaslinl agus Udaru tairgi miochaine a chur ar an
margadh an triail chlinicitil amholadh n6 a fhorchur;

iontaofacht agus stéinseacht na sonrai a ghintear satriail chliniciuil,
ag cur san direamh cur chuige staidrimh, dhearadh na trialach agus
modheolaiochta (lena n-&ritear samplamhéid agus randamq,
comparadoir agus criochphointi);

Na rioscal agus na michaoithitlachtai don duine is &har don triail, agus
an méid seo aleanas & chur san areamh:

saintréithe na dtairgi miochaine imscridaithe agus na dtéirgi
miochaine clunta agus eolas futhu;

saintréithe na hidirghabhdla i gcomparaid le gnéthchleachtas
clinicidil;

na bearta sabhéilteachta, lena n-airitear fordlacha maidir le bearta
ioslaghdaithe riosca, faireachan, tuairiscii maidir le sdbhéilteacht,
agus an plean sabhéilteachta;

an riosca do shldinte an duine is &har don triail de bharr an riocht
déinte a bhfuil an tdirge miochaine imscridaithe & imscrudu ina
leith;

Comhlionadh na gceanglas maidir le monart agus almhairit tairgi miochaine
imscrudaithe agus téirgi miochaine cunta até leagtha amach i gCaibidil 1X;

Comhlionadh na gceanglas maidir le lipéadl at& leagtha amach i gCaibidil X;

lomlaine agus leorgacht bhréisidr an imscrudaitheora.

2. Déanfaidh an Ballstat tuairiscthe tuarascail mheasinaithe a tharraingt suas. Cuid |
den tuarascéil mheastinaithe a bheidh sa mheasinu ar na gnéithe da dtagraitear i

mir 1.

3. Beidh ceann amhéin de na conclUidi seo a leanas sa tuarascail mheastinaithe i ndail
leis na gnéithe a dtugtar aghaidh orthu i gCuid | den tuarascéil mheastinaithe.
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(8 tastidradh natrialach clinicidlainghlacthai bhfianaise na gceanglas até |eagtha
amach sa Rialachan,

(b) tastidradh natrialach clinicidlainghlacthai bhfianaise na gceanglas até |eagtha
amach sa Rialachan seo, ach faoi réir coinniollacha sonracha a bheidh liostaithe
go sonrach sa choncluid sin a chomhlionadh;

(c) nil stidradh na trialach clinicidla inghlactha i bhfianaise na gceanglas ata4
leagtha amach sa Rialachan seo.

Cuirfidh an Ballstét tuairiscthe Cuid | den tuarascéil mheastinaithe, lena n-airitear an
choncluid, faoi bhraid an urraitheora agus na mBallstét eile lena mbaineann laistigh
de natrémhsi ama seo aleanas.

(@ laistigh de 10 & 6n data bailiochtaithe do na trialacha clinicitla idirghabhdla
ide;

(b) laistigh de 25 |14 6n déta bailiochtaithe do na trialacha clinicitlanach trialacha
clinicidlaidirghabhalaideiad;

(c) laistigh de 30 la 6n data bailiochtaithe d’'aon triail chlinicitil ina n-Uséidtear
tairge miochaine imscrudaithe ardteiripe.

Chun criocha na Caibidle seo, is é an d&ta a chuirfear an tuarascail mheastnaithe faoi
bhraid an urraitheora agus na mBallstét eile lena mbaineann an déta measunaithe.

Go dti an data meastinaithe, féadfaidh aon Bhallstat |ena mbaineann aon bhreithnithe
ata dbhartha don iarratas a chur in itil don Bhallstét tuairiscthe. Cuirfidh an Ballstat
tuairiscthe na breithnithe sin san direamh de réir mar is cui.

Féadfaidh an Ballstat tuairiscthe, agus an Ballstét tuairiscthe amhain, idir an data
bailiochtaithe agus an déta meastinaithe, minithe breise a iarraidh ar an urraitheoir,
ag cur na mbreithnithe da dtagraitear i mir 5 san &reamh.

Chun criocha na minithe breise sin a fhail, féadfaidh an Ballsté tuairiscithe an
tréimhse d& dtagraitear i mir 4 a chur ar fionrai ar feadh 10 |4 ar a mhéad i gcas
trialacha clinicidla idirghabhdla isle agus ar feadh 20 1a ar a mhéad i gcés trialacha
nach trialachaclinicidlaidirghabhdlaisleiad.

| gcés ina bhfuil, trath a fhaightear na minithe breise, nios 10 na tri 1a fagtha den
tréimhse chun Cuid | den tuarascéil mheastinaithe a chur isteach i gcés trialacha
clinicitla idirghabhdla isle, agus nios |0 na clig la i gcas trialacha nach trialacha
clinicidla idirghabhala isle iad, cuirfear sineadh tri la agus cuig la faoi seach leis an
trémhse sin.

| gcas nach soléthréidh an t-urraitheoir minithe breise laistigh den tréimhse arna
cinneadh ag an mBallsta tuairiscthe i gcomhréir leis an dara fomhir, measfar go
bhfuil an t-iarratas aistarraingthe.

Cuirfear an iarraidh ar mhinithe breise agus na minithe breise isteach tri thairseach an
AE.
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Ni fhéadfaidh an t-urraitheoir &har an iarratais a athrt ar a thionscnamh féin ach
amhain idir an data bailiochtaithe agus an déta meastinaithe agus ar chiiseanna lena
bhfuil Udar cui amhain. Sa chés sin, féadfaidn an Ballstét tuairiscthe, ag brath ar
fhairsinge an athraithe ata le déanamh ar dbhar an iarratais, an tré mhse da dtagraitear
i mir 4 achur ar fionrai ar feadh suasle 60 |4

Airteagal 7
Tuarascail mheastinaithe — Gnéithe atd cumhdaithe i gCuid |1

Déanfaidh gach Ballstat lena mbaineann measinu, i gcas a chriche féin, ar an iarratas
i ndail leis an gnéithe seo aleanas:

(@ comhlionadh na gceanglas maidir le toilit feasach mar ata leagtha amach i
gCaibidil V;

(b) comhlionadh na socruithe maidir le luach saothair né cliteamh a thabhairt
d urraitheoiri agus do dhaoine is abhar don triail i ndail leis na ceanglais ata
leagtha amach i gCaibidil V;

(c) comhlionadh na socruithe maidir le daoine is &bhar don triail aearct i ndail leis
na ceanglais ata leagtha amach i gCaibidil V;

(d) comhlionadh Threoir 95/46/CE;
(e) comhlionadh Airteagal 46;
(f)  comhlionadh Airteagal 47;
(9 comhlionadh Airteagal 72;

(h) comhlionadh na riadlacha is infheidnme maidir le bailid, storéil, agus Gsaid sa
todhchai samplai bitheolaiocha an duine is &bhar don triail.

Cuid Il den tuarascéil mheastnaithe a bheidh sa mheasini ar na gnéithe da
dtagraitear sa chéad fhomhir.

Déanfaidh gach Ballstét lena mbaineann a mheasinu a chomhlanu laistigh de dheich
|4 6n déta bailiochtaithe. Féadfaidh sé a iarraidh, ar chliseanna a bhfuil Gdar leo,
minithe breise 6n urraitheoir maidir le gnéithe da dtagraitear i mir 1 laistigh den
tréimhse sin amhain.

Chun na criche minithe breise a fhail 6n urraitheoir, féadfaidh an Ballsté lena
mbaineann an tréimhse da dtagraitear i mir 2 a chur ar fionrai ar feadh 10 [ ar a
mhéad.

| gcas go bhfuil, trath a fhaightear na minithe breise, nios |G na culig la fagtha sa
trémhse chun measiini d& dtagraitear i mir 1 a dhéanamh, cuirfear sineadh cuig |4
leis an trémhse sin.

| gcas nach soldthroidh an t-urraitheoir minithe breise laistigh den trémhse arna
cinneadh ag an mBallstat tuairiscthe i gcomhréir leis an gcéad fhomhir, measfar go
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bhfuil an t-iarratas aistarraingthe. Ni bheidh feidhm ag an aistarraingt ach maidir leis
an mBallstat lena mbaineann.

Cuirfear an iarraidh agus na minithe breise isteach tri thairseach an AE.

Airteagal 8
Cinneadh maidir leisan triail chliniciil

Tabharfaidh gach Ballstat |ena mbaineann fogra don urraitheoir tri thairseach an AE i
dtaobh an bhfuil an modhnul substaintitil Udaraithe, an bhfuil sé Udaraithe faoi rér
coinniollacha, né ar diultaiodh an t-Gdaru.

Tabharfar an fogra tri aon chinneadh amhéin laistigh de dheich la on déa
meastnaithe nd ¢ 1a deireanach an mheastnaithe da dtagraitear in Airteagal 7, cibé
acu is déanal.

| gcas inarb é concliid an Bhallstait tuairiscthe maidir le Cuid | den tuarascail
mheastinaithe go bhfuil reachtéil na trialach clinicidla inghlactha n6 inghlactha faoi
réir coinniollacha airithe, beidh concltid an Bhallstd lena mbaineann mar an
gcéannale concluid an Bhallstait tuairiscithe.

In ainneoin na chéad fhomhire, ni fhéadfaidh Ballstd |lena mbaineann easaontu le
concluid an Bhallstéit tuairiscthe ach ar naforais seo aleanas amhain:

(@ difriochtai moéra sa ghnéathchleachtas clinicidil idir an Ballstét lena mbaineann
agus an Ballstét tuairiscthe a d'fhégfadh go bhfaigheadh duine is ébhar don
triail céireail de chéliocht ni b'isle na mar a dfhaigheadh sa ghnéthchleachtas
clinicitil;

(b) saru nareachtaiochta naisitnta da dtagraitear in Airteagal 86.

| gcas ina n-easaontbidh an Ballstét lena mbaineann le concluid ar bhonn phointe (a)
den dara fomhir, cuirfidh sé an t-easaontas, maille le réasin mionsonraithe bunaithe
ar argainti eolaiocha agus socheacnamaiocha, agus achoimre de sin, tri thairseach an
AE chuig an gCoimisiuin, chuig na Ballstéit, agus chuig an urraitheoir.

| gcés, maidir le Cuid | den tuarascéil mheastinaithe, go bhfuil an triail chlinicidil
inghlactha no inghlactha de réir coinniollacha, déanfaidh an Ballstat lena mbaineann
achoncluid ar Chuid |1 den tuarascéil mheastnaithe a aireamh ina chinneadh.

I gcas nach mbeidh a chinneadh curtha in idl ag an mBallstat lena mbaineann don
urraitheoir laistigh den tréimhse da dtagraitear i mir 1, measfar concltid Chuid | na
tuarascala meastunaithe mar chinneadh an Bhallstait lena mbaineann maidir leis an
iarratas ar Udart natrialach clinicidla

Ni iarrfaidh na Ballstéait lena mbaineann minithe breise 6n urraitheoir tar és an data
mheastnaithe.

Chun criocha na Caibidle seo, is € an déta ar a dtabharfar fogra don urraitheoir i leith
an chinnidh da dtagraitear i mir 1 an dédtaandéanfar an fogra. | gcas nar tugadh fogra
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don urraitheoir i gcomhréir le mir 1, is é |4 deireanach na tréimhse da bhforéiltear i
mir 1 an data a ndéantar an fogra.

Airteagal 9
Na daoine a dhéanfaidh measinu ar an iarratas

1 Airitheoidh na Ballstéit nach bhfuil coinbhleachtai leasa ag na daoine a dhéanann
measinU agus bailiochtl ar an iarratas, go mbeidh siad neamhspledch ar an
urraitheoir, ar instititid an tsuimh trialach, agus ar na himscradaitheoiri ata
rannphairteach, agus iad a bheith saor 6 aon tionchar michui eile chomh maith.

2. Airitheoidh na Ballstéit go ndéanfaidh lion réastinach daoine, a bhfuil na céiliochtai
agus an taithi is ga acu mar ghripa, an measinu go comhphairteach.

3. Sa mheasting, cuirfear san aireamh dearcadh duine amhain ar a laghad arb € réimse
neamheolaioch a phriomhréimse spéise. Cuirfear san direamh dearcadh othair
amhain ar alaghad.

Airteagal 10
Breithnithe sonracha i gcas pobal soghonta

1 | gcés inar mionaoisigh iad na dacine is abhar don triail, déanfar breithnit sonrach i
leith an iarratais ar Udaru trialach clinicila a mheasini ar bhonn saineolais
phéidiatraicigh né tar éis comhairle a ghlacadh faoi fhadhbanna cliniciula, eiticitla
agus siceasoisiadtai réimse napéidiatraice.

2. | gcas inar daoine ar éagumas iad na daoine is dbhar don triail, déanfar breithnia
sonrach i leith an iarratais ar Udaru trialach clinicitla a mheastini ar bhonn saineolais
faoin ngalar abhartha agus faoin bpobal othar lena mbaineann tar éis comhairle a
ghlacadh faoi fhadhbanna clinicitla, eiticilla agus siceastisiadta i réimse an ghalair
abhartha agus an phobail othar lena mbaineann.

3. In iarratais ar Gdara tridlacha clinicilla d& dtagraitear in Airteagal 32, déanfar
breithnit sonrach i leith na n-imthosca agus an triail chlinicitil & redchtéil.

Airteagal 11
Cur isteach agus measunu iarratas até teoranta do ghnéithe ata cumhdaithei gCuid | den
tuarascail mheastnaithe

| gcésina n-iarrann an t-urraitheoir amhlaidh, beidh an t-iarratas ar Udaru trialach clinicidla, a
measini agus an cinneadh teoranta do ghnéithe atda cumhdaithe i gCuid | den tuarascail
mheasunaithe.

Tar éis fogra a thabhairt i leith an chinnidh ar na gnéithe atd cumhdaithe i gCuid | den
tuarascail mheastnaithe, féadfaidh an t-urraitheoir iarratas a dhéanamh ar Gdaru ata teoranta
do ghnéithe ata cumhdaithe i gCuid Il den tuarascéil mheasinaithe. Sa chés seo, déanfar an
t-iarratas a mheasunu i gcomhréir le hAirteagal 7 agus tabharfaidh an Ballstat lena mbaineann
fogra i leith a chinnidh maidir le Cuidll den tuarascdil mheastinaithe i gcomhréir le
hAirteagal 8.
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Airteagal 12
larratas a aistarraingt

Féadfaidh an t-urraitheoir an t-iarratas a aistarraingt trath ar bith go dti an dé&ta meastinaithe.
Sa chas sin, ni fhéadfar an t-iarratas a aistarraingt ach amhain i ndail leis na Ballstait uile lena
mbaineann.

Airteagal 13
larratas a chur isteach aris

Ta an Chaibidil seo gan dochar don fhéidearthacht ata ag an urraitheoir iarratas ar Udard a
chur isteach chuig aon Bhallstat beartaithe lena mbaineann, tar és gur didltaiodh Gdaru a
thabhairt no6 tar éis iarratas a aistarraingt. Measfar an t-iarratas sin mar iarratas nua ar Udaru
trialach clinicidlaeile.

GA

Airteagal 14
Ballstat breise lena mbaineann a aireamh da éis

| gcas inar mian leis an urraitheoir triail chlinicitil Udaraithe a shineadh chuig
Ballstét eile (‘Ballstat breise lena mbaineann’ anseo feasta), cuirfidh an t-urraitheoir
an sainchomhad iarratais faoi bhrédid an Bhallstéit sin tri bhithin thairseach an AE.

Ni fhéadfar an t-iarratas a chur isteach ach amhain tar éis an déa ar a dtugtar an
fograi leith an chinnidh Gdaraithe tosaigh.

Is é an Ballstét tuairiscthe le haghaidh an iarratais da dtagraitear i mir 1 a bheidh mar
Bhallstét tuairiscthe maidir leis an nos imeachta Udaraithe tosaigh.

Tabharfaidh an Ballstat breise lena mbaineann fégra don urraitheoir tri thairseach an
AE tri chinneadh aonair i dtaobh an bhfuil an triail chlinicitil Gdaraithe, an bhfuil sé
Udaraithe faoi réir coinniollacha, n6 ar dilltaiodh an t-Udard laistigh de na tréimhsi
ama seo aleanas.

(@ 2514 6n dé&a ar cuireadh isteach an t-iarratas da dtagraitear i mir 1 i gcas
trialacha clinicitlaidirghabhdaide;

(b) 35 14 6n data ar cuireadh isteach an t-iarratas da dtagraitear i mir 1 i gcés
trialacha clinicitla nach trialacha clinicitlaidirghabhdaisleiad;

(c) 401adn dataar cuireadh isteach an t-iarratas da dtagraitear i mir 1 i gcas aon
trialach clinicitlaina n-Usaidtear tairge miochaine imscrudaithe ardteiripe.

| gcas inarb é concliid an Bhallstéit tuairiscithe maidir le Cuid | den tuarascéil
mheastnaithe go bhfuil reachtéil na trialach clinicidla inghlactha né inghlactha faoi
réir coinniollacha, beidh concllid an Bhallstadit bhreise lena mbaineann mar an
gcéanna le concluid an Bhallstéit da dtagraitear i Airteagal 6(3).

In ainneoin na chéad fhomhire, ni fhéadfaidh Ballstd breise lena mbaineann
easaontu le concluid an Bhallstait tuairiscthe ach amhain ar naforais seo aleanas:
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(@ difriochtai méra sa ghnathchleachtas cliniciil idir an Ballstéat lena mbaineann
agus an Ballstét tuairiscthe a d'fhagfadh go bhfaigheadh duine is &bhar don
triail coiredil de chéliocht ni blise nA mar a dfhaigheadh s sa
ghnathchleachtas clinicilil;

(b) sard nareachtaiochta néisiUnta da dtagraitear in Airteagal 86.

| gcas ina n-easaontéidh an Ballstét breise lena mbaineann le concltid ar bhonn
phointe (a) den dara fomhir, cuirfidh s an t-easaontas, maille le réasinu
mionsonraithe bunaithe ar argdinti eolaiocha agus socheacnamaiocha, agus achoimre
ar an méid sin, tri bhithin thairseach an AE chuig an gCoimisian, chuig na Ballstait
uile, agus chuig an urraitheoir.

Idir an data ar cuireadh an t-iarratas da dtagraitear i mir 1 isteach agus dul in éag na
tréimhse &bhartha ama da dtagraitear i mir 3, féadfaidh an Ballsté& breise lena
mbaineann aon bhreithnithe is &bhartha don iarratas a chur i bhfios don Bhallstat
tuairiscithe.

Féadfaidh an Ballstét tuairiscithe, agus an Ballstét tuairiscithe amhain, idir an data ar
cuireadh isteach an t-iarratas da dtagraitear i mir 1 agus dul in éag na tréimhse
abhartha ama da dtagraitear i mir 3, minithe breise aiarraidh én urraitheoir maidir le
Cuid| den tuarascail mheasinaithe, ag cur san a@ireamh na mbreithnithe da
dtagraitear i mir 5.

Chun criocha na minithe breise sin a fhail, féadfaidh an Ballstd tuairiscithe an
tréimhse da dtagraitear i mir 3 a chur ar fionrai ar feadh 10 14 ar a mhéad i gcas
trialacha clinicidla idirghabhdla isle agus ar feadh 20 |4 ar a mhéad i gcés trialacha
nach trialachaclinicitlaidirghabhdaiseiad.

| gcés ina bhfuil, tréh a fhaightear na minithe breise, nios U na tri |4 fagtha den
tréimhse chun fégra a thabhairt i leith an chinnidh d& dtagraitear i mir4 i gcés
trialacha clinicitla idirghabhdla isle, agus nios 10 na clig |4 i gcas trialacha nach
trialacha clinicitlaidirghabhala ideiad, cuirfear sineadh tri 1a agus cuig lafaoi seach
leis an trémhse sin.

| gcas nach soléthroidh an t-urraitheoir minithe breise laistigh den trémhse arna
socru ag an mBallstat tuairiscthe i gcomhréir leis an dara fomhir, measfar go bhfuil
an t-iarratas aistarraingthe.

Cuirfear an iarraidh agus na minithe breise isteach tri bhithin thairseach an AE.

Déanfaidh an Ballstat breise lena mbaineann measiini, da chrioch, ar na gnéithe a
bhaineann le Cuid Il den tuarascail mheastinaithe laistigh de dheich la 6n déta ar
cuireadh isteach an t-iarratas da dtagraitear i mir 1 Laistigh den trémhse seo
féadfaidh sé aiarraidh, ar chiiseanna a bhfuil Udar leo, minithe breise 6n urraitheoir
maidir le gnéithe a bhaineann le Cuid Il den tuarascail mheastinaithe a mhéid is a
bhaineann lena chrioch.

Chun na criche minithe breise a fhail, féadfaidh an Ballstat lena mbaineann an
tréimhse da dtagraitear i mir 7 a chur ar fionrai ar feadh 10 |a ar a mhéad. | gcas go
bhfuil, tréth a fhaightear na minithe breise, nios 10 na cuig la fagtha den trémhse
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10.

11.

chun measiini a dhéanamh ar na gnéithe a bhaineann le Cuid Il den tuarascéil
mheasunaithe, cuirfear sineadh clig laleis an tréimhse sin.

Cuirfear an iarraidh ar mhinithe breise agus na minithe breise isteach tri bhithin
thairseach an AE.

| gcas, maidir le Cuid | den tuarascéil mheastnaithe, ina bhfuil an triail chlinicidil
inghlactha n6 inghlactha de réir coinniollacha, déanfaidh an Ballstéd breise lena
mbaineann a choncltid ar Chuid Il den tuarascéil mheasinaithe a direamh ina
chinneadh.

| gcés nach mbeidh a chinneadh curthain idl ag an mBallstat breise lena mbaineann
don urraitheoir laistigh den tréimhse da dtagraitear i mir 3, measfar concltid Chuid |
na tuarascdla meastiinaithe mar chinneadh an Bhallstéit bhreise lena mbaineann
maidir leis an iarratas ar Gdaru natrialach clinicidla

A sponsor shall not submit an application in accordance with this Article where a
procedure referred to in Chapter |1l as regards that clinical trial is pending.Ni
chuirfidh urraitheoir iarratas isteach i gcomhréir leis an Airteagal seo i gcas ina
bhfuil nés imeachta d& dtagraitear i gCaibidil 111 maidir leis an triail chlinicidil sin ar
feitheamh.

Caibidil 111

N6s imeachta maidir le hadar G le haghaidh modhnu substaintiuil

ar thriail chlinicitil

Airteagal 15
Prionsabail Ghinearalta

Ni fhéadfar modhnd substaintitil a chur chun feidhme ach amhain ma ta sé formheasta i
gcomhréir leis an nés imeachta até |eagtha amach sa Chaibidil seo.

Airteagal 16
larratas a chur isteach

Chun Udaru a fhéil, cuirfidh an t-urraitheoir sainchomhad iarratais faoi bhraid na mBallstat
lena mbaineann tri thairseach an AE.

Airteagal 17

Bailiochtu iarratais ar Udaru le haghaidh modhni substaintidil ar ghné ata cumhdaithe ag

Cuid | den tuarascail mheastinaithe

Is é an Ballstat tuairiscthe i gcas an nds imeachta tosaigh maidir le hidart a bheidh
mar Bhallstat tuairiscthe maidir le hudara le haghaidh modhnu substaintiil.

Laistigh de cheithre la tar éis an sainchomhad iarratais a bheith curtha isteach,

tabharfaidh an Ballstét tuairiscthe fogra don urraitheoir tri thairseach an AE maidir
leisan méid seo aleanas:
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(@ an mbaineann an modhnu substaintitil le gné atd cumhdaithe ag Cuid | den
tuarascail mheastnaithe;

(b) an bhfuil an t-iarratasiomlan i gcomhréir le hlarscribhinn I1;

(c) igcasinar triail chlinicitil idirghabhalaide i an triail chlinicitil, an mbeidh si
ina triail chlinicidil idirghabhda ide i gconai tar és an mhodhnaithe
shubstaintiil.

| gcés nach bhfuil fogra tugtha don urraitheoir ag an mBallstét tuairiscthe laistigh den
tréimhse ama ata leagtha sios i mir 2, measfar go mbaineann an modhnu substaintidil
a bhfuil iarratas déanta air le gné atd cumhdaithe ag Cuid| den tuarascéil
mheastnaithe, measfar go bhfuil an t-iarratas iomlan agus, i gcas inar triail chlinicidil
idirghabhdla ide i an triail chlinicitil, measfar go mbeidh si ina triail chlinicidil
idirghabhdlaisle i gconai tar és an mhodhnaithe shubstaintiil.

| gcés ina geinnfidh an Ballstét tuairiscthe nach mbaineann an t-iarratas le gné até
cumhdaithe ag Cuid | den tuarascail mheastinaithe, nach bhfuil an t-iarratas iomlan,
n6 nach mbeidh an triail chlinicitil inatriail chlinicidil idirghabhdaisei gconai tar
éis an mhodhnaithe shubstaintitil, contrartha don mhéid a mhaionn an t-urraitheoir,
cuirfidh sé an t-urraitheoir ar an eolas faoi sin tri thairseach an AE agus leagfaidh sé
sé la ar amhéad sios don urraitheoir chun bardlacha a thabhairt nd chun an t-iarratas
achomhléna tri thairseach an AE.

| gcas nach bhfuil bardlacha soléthraithe ag an urraitheoir nd nach bhfuil an t-iarratas
comhldnaithe aige laistigh den tréimhse ama da dtagraitear sa chéad fhomhir,
measfar go bhfuil an t-iarratas aistarraingthe.

| gcés nach bhfuil fogratugtha don urraitheoir ag an mBallstat tuairiscthe i gcomhréir
le pointe (a) go pointe (¢) de mhir 2 laistigh de thri |a tar éis dé na bartlacha né an
t-iarratas comhlénaithe a fhél, measfar go bhfuil an t-iarratasiomlan agus, i gcas inar
triail chlinicidil idirghabhalaide i an triail chlinicitil, measfar go mbeidh si inatriail
chliniciuil idirghabhdlaisle i gconai tar és an mhodhnaithe shubstaintidil.

Chun criocha Airteagail 18, 19, agus 22, is é data bailiochtaithe an iarratais an data a
thabharfar fogra don urraitheoir i gcomhréir le mir 2. |1 gcés nach dtabharfar fégra

don urraitheoir, is € la deiridh na dtréimhsi ama da dtagraitear i mir 2 agusi mir 4 a
bheidh sa déta bailiochtaithe.

Airteagal 18

Measunu ar mhodhnu substaintitil ar ghné ata cumhdaithe ag Cuid | den tuarascail

mheasUnaithe

Déanfaidh an Ballstat tuairiscthe measini ar an iarratas agus tarraingeoidh sé
tuarascail mheastinaithe suas.

Beidh ceann amhain de na concluidi seo a leanas sa tuarascéil mheastinaithe i ndail
leis na gnéithe a dtugtar aghaidh orthu i gCuid | den tuarascéil mheastinaithe.

(@ ta an modhnu substaintitil inghlactha i bhfianaise na gceanglas ata leagtha
amach sa Rialachan seo;
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(b) t& an modhni substaintitil inghlactha i bhfianaise na gceanglas até leagtha
amach sa Rialachan seo, ach faoi réir coinniollacha sonracha a bheidh liostaithe
go sonrach sa choncluid sin a chomhlionadh;

() nil an modhna substaintidil inghlactha i bhfianaise na gceanglas atéa leagtha
amach sa Rialachén seo.

3. Cuirfidh an Ballstét tuairiscthe Cuid | den tuarascéil mheastinaithe, lena n-airitear an
choncluid, faoi bhraid an urraitheora agus na mBallstét eile lena mbaineann laistigh
de 15 14 6n déta bailiochtaithe.

Chun criocha an Airteagail seo agus Airteagal 19 agus Airteagal 23, is é an d&a a
chuirfear an tuarascéil mheasinaithe faoi bhréid an urraitheora agus na mBallstét eile
lena mbai neann an déta meastinaithe.

4. Go dti an data meastinaithe, féadfaidh aon Bhallstat |ena mbaineann aon bhreithnithe
ata dbhartha don iarratas a chur in iUl don Bhallstét tuairiscthe. Cuirfidh an Ballstét
tuairiscthe na breithnithe sin san direamh de réir mar is cui.

5. Féadfaidh an Ballstat tuairiscthe, agus an Ballstét tuairiscthe amhain, minithe breise a
iarraidh ar an urraitheoir idir an déta bailiochtaithe agus an dédta meastnaithe, ag cur
na mbreithnithe da dtagraitear i mir 4 san aireamh.

Chun criche na minithe breise sin a fhéil, féadfaidh an Ballstd tuairiscthe an
tréimhse da dtagraitear i mir 4 achur ar fionrai ar feadh 10 |4 ar a mhéad.

| gcas ina bhfuil nios IU na cuig |a den trémhse ama chun Cuid | den tuarascail
mheastnaithe a chur isteach fégtha, trath a fhaightear na minithe breise, cuirfear
sineadh clig laleis an trémhse sin.

| gcés nach soléthroidh an t-urraitheoir minithe breise laistigh den trémhse ama arna
cinneadh ag an mBallstat tuairiscthe i gcomhréir leis an dara fomhir, measfar go
bhfuil an t-iarratas aistarraingthe.

Cuirfear an iarraidh agus na minithe breise isteach tri thairseach an AE.

6. Ni fhéadfaidh an t-urraitheoir &har an iarratais a athrt ar a thionscnamh féin ach
amhain idir an data bailiochtaithe agus an data meastnaithe agus ar chuiseanna
cui-réastinaithe amhéin. Sa chés sin, féadfaidn an Ballstét tuairiscthe, ag brath ar
fhairsinge an athraithe ata le déanamh ar ébhar an iarratais, an trémhse da dtagraitear
i mir 3 achur ar fionrai ar feadh suasle 60 |4

Airteagal 19
Cinneadh maidir leis an modhnu substaintitil ar ghné atd cumhdaithe ag Cuid | den
tuarascail mheastinaithe

1 Tabharfaidh gach Ballstat lena mbaineann fogra don urraitheoir tri thairseach an AE
cibé acu an bhfuil an modhni substaintitil Udaraithe, an bhfuil sé Udaraithe faoi réir
coinniollacha, n6 ar ditltaiodh an t-Udaru.
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Tabharfar an fogra tri aon chinneadh amhéin laistigh de dheich la on déta
measUnaithe.

| gcés inarb é concluid an Bhallstéit tuairiscthe go bhfuil an modhnd substaintilil
inghlactha n6 inghlactha faoi réir coinniollacha, beidh concltid an Bhallstait lena
mbaineann mar an gcéannale concluid an Bhallstéit tuairiscithe.

D'ainneocin na chéad fhomhire, ni fhéadfaidh Ballstd lena mbaineann agdid a
dhéanamh i gcoinne choncluid an Bhallstait tuairiscithe ach ar naforais seo aleanas:

(@ difriochtai moéra sa ghnéathchleachtas cliniciil idir an Ballstét lena mbaineann
agus an Ballstét tuairiscthe a d'fhégfadh go bhfaigheadh duine is ébhar don
triail céireail de chéiliocht ni b'isle na mar a dfhaigheadh sa ghnéthchleachtas
clinicitil;

(b) saru nareachtaiochta naisitnta da dtagraitear in Airteagal 86.

| gcés ina n-easaont6idh an Ballstét lena mbaineann leis an gconcluid ar bhonn mhir
() den dara fomhir, cuirfidh s& an t-easaontas, maille le réasini mionsonraithe
bunaithe ar argointi eolaiocha agus socheacnamaiocha, agus achoimre de sin, tri
thairseach an AE chuig an gCoimisiun, chuig na Ballstait ar fad, agus chuig an
urraitheoir.

| gcas nach mbeidh a chinneadh curtha in itil ag an mBallsté lena mbaineann don
urraitheoir laistigh den tréimhse ama da dtagraitear i mir 1, measfar concltid na
tuarascdla meastinaithe mar an cinneadh sa Bhallstét lena mbaineann maidir leis an
iarratas ar Udart |e haghaidh modhnt substaintiil.

Airteagal 20

Bailiochtu, measinu agus cinneadh maidir e modhnu substaintitil ar ghné ata cumhdaithe

ag Cuid Il den tuarascail mheastnaithe

Laistigh de cheithre 14 tar éis an sainchomhad iarratais a bheith curtha isteach,
tabharfaidh an Ballstét lena mbaineann fogra don urraitheoir tri thairseach an AE
maidir leis an méd seo aleanas:

(@ an mbaineann an modhnu substaintitil le gné ata cumhdaithe ag Cuid Il den
tuarascail mheastnaithe; agus

(b) anbhfuil an t-iarratasiomlan i gcomhréir le hlarscribhinn 11.

| gcas nach mbeidh fogra tugtha ag an mBallstat lena mbaineann don urraitheoir
laistigh den trémhse ama da dtagraitear i mir 1, measfar go mbaineann an modhnu
substaintitil a ndearnadh iarratas ina leith le gné atd cumhdaithe ag Cuid Il den
tuarascail mheastinaithe agus measfar go bhfuil an t-iarratasiomlan.

| gcés ina gcinnfidh an Ballstat lena mbaineann nach mbaineann an modhnu
substaintitil le gné atd cumhdaithe ag Cuid Il den tuarascail mheasinaithe né nach
bhfuil an t-iarratas iomlan, cuirfidh sé an t-urraitheoir ar an eolas faoi sin tri
thairseach an AE agus leagfaidh sé sé |4 sios ar a mhéad don urraitheoir chun
barulacha a thabhairt n6 chun an t-iarratas a chomhlanu tri thairseach an AE.
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| gcés nach bhfuil bartlacha solé&thraithe ag an urraitheoir né nach bhfuil an t-iarratas
comhlanaithe aige laistigh den tréimhse ama da dtagraitear sa chéad fhomhir,
measfar go bhfuil an t-iarratas aistarraingthe.

| gcés nach mbeidh fogra tugtha ag an mBallstat lena mbaineann don urraitheoir i
gcomhréir le pointe (&) agus le pointe (b) de mhir 1 laistigh de thri 1& tar éis do na
bardlacha n6 an t-iarratas comhlanaithe a fhéil, measfar go mbaineann an modhnu
substaintitil le gné atd cumhdaithe ag Cuid Il den tuarascéil mheasinaithe agus
measfar go bhfuil an t-iarratas iomlan.

Chun criche an Airteagail seo, is é déta bailiochtaithe an iarratais an data a thabharfar
fogra don urraitheoir i gcomhréir le mir 1. | gcas nach dtabharfar fogra don
urraitheoir, is é la deiridh na dtréimhsi ama da dtagraitear i mir 1 agusi mir 3 an déta
bailiochtaithe.

Déanfaidh an Ballstat lena mbaineann measiini ar an iarratas agus tabharfaidh sé
fogra don urraitheoir tri thairseach an AE an bhfuil an modhnl substaintitil
Udaraithe, an bhfuil sé Gdaraithe faoi réir coinniollacha, né ar didltaiodh an t-Gdarq.

Tabharfar an fogra tri aon chinneadh amhain laistigh de dheich |4 6n déta
bailiochtaithe.

Le linn natréimhse ama da dtagraitear sa dara fomhir de mhir 5 féadfaidh an Ballstét
lena mbaineann minithe breise aiarraidh ar an urraitheoir, ar chiiseanna réastinaithe,
maidir leis an modhnu substaintitil samhéid is a bhaineann sé lena chrioch féin.

Chun criche minithe breise a fhéil, féadfaidh an Ballstat lena mbaineann an trémhse
da dtagraitear sa darafomhir de mhir 5 a chur ar fionrai ar feadh 10 la ar amhéad.

| gcés ina bhfuil, trath a fhaightear na minithe breise, nios 10 né cuig |4 fagtha den
tréimhse ama chun fégra a thabhairt maidir leis an gcinneadh da dtagraitear sa dara
fomhir de mhir 5, cuirfear sineadh clig 1aleis an tréimhse sin.

| gcés nach solathroidh an t-urraitheoir minithe breise laistigh den trémhse ama arna
leagan sios ag an mBallstédt i gcomhréir leis an gcéad agus leis an dara fomhir,
measfar go bhfuil an t-iarratas aistarraingthe.

Cuirfear an iarraidh agus na minithe breise isteach tri thairseach an AE.

| gcas nach mbeidh fogra tugtha ag an mBallstat lena mbaineann don urraitheoir
maidir lena chinneadh laistigh de na tréimhsi ama até leagtha amach i mir 5 agus i
mir 6, measfar go bhfuil an modhnu substaintitil Gdaraithe.

Airteagal 21

Modhnu substaintitil ar ghnéithe atd cumhdaithe ag Cuid | agus ag Cuid |1 den tuarascail

mheasUnaithe

| gcas ina mbainfidh modhnt substaintitil le gnéithe atd cumhdaithe ag Cuid | agus
ag Cuid Il den tuarascail mheastinaithe, déanfar an t-iarratas ar Udaru le haghaidh an
mhodhnaithe shubstaintitil sin a bhailiochtd i gcomhréir le hAirteagal 17.
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2. Déanfar na gnéithe atd cumhdaithe ag Cuid| den tuarascail mheasinaithe a
mheasinu i gcomhréir le hAirteagal 18 agus déanfar na gnéithe ata cumhdaithe ag
Cuid Il den tuarascail mheastinaithe a mheastini i gcomhréir le hAirteagal 22.

Airteagal 22
Meastinu ar mhodhnu substaintitil ar ghnéithe ata cumhdaithe ag Cuid | agus ag Cuid Il den
tuarascéil mheasnaithe - Meastiini ar na gnéithe ata cumhdaithe ag Cuid Il den tuarascéil
mheastinaithe

1 Déanfaidh gach Ballstat lena mbaineann measiind, i gcomhair a chriche féin, ar na
gnéithe den mhodhni substaintitil atd cumhdaithe ag Cuid |l den tuarascail
mheastnaithe laistigh de dheich |a 6n déta bailiochtaithe.

2. Le linn na trémhse ama d& dtagraitear i mir 1, féadfaidh an Ballstét lena mbaineann
minithe breise a iarraidh ar an urraitheoir, ar chuiseanna réastinaithe, maidir leis an
modhnt substaintitil sin samhéid is a bhaineann sé lena chrioch féin.

3. Chun criche minithe breise a fhail on urraitheoir, féadfaidh an Ballstat lena
mbaineann an trémhse da dtagraitear i mir 1 a chur ar fionrai ar feadh deich la ar a
mhéad.

| gcés ina bhfuil, trath a fhaightear na minithe breise, nios 10 né cuig |4 fagtha den
tréimhse ama chun measinu a dhéanamh da dtagraitear i mir 1, cuirfear sineadh clig
lasatrémhse sin.

| gcas nach solathréidh an t-urraitheoir minithe breise laistigh den tréimhse ama da
dtagraitear sa chéad fhomhir agus sa dara fomhir, measfar go bhfuil an t-iarratas
aistarraingthe.

Cuirfear an iarraidh agus na minithe breise isteach tri thairseach an AE.

Airteagal 23
Cinneadh maidir leis an modhnu substaintitil ar ghnéithe ata cumhdaithe ag Cuid | agus ag
Cuid Il den tuarascail mheastnaithe

1 Tabharfaidh gach Ballstét lena mbaineann fogra don urraitheoir tri thairseach an AE
an bhfuil an modhnU substaintitil Gdaraithe, an bhfuil sé& Udaraithe faoi réir
coinniollacha, n6 ar ditltaiodh an t-Udaru.

Tabharfar an fogra tri aon chinneadh amhain laistigh de dheich |a on déta
measlUnaithe n6 6 |4 deireanach an mheaslnaithe da dtagraitear in Airteaga 22, cibé
acu is déanai.

2. Ina chinneadh, is mar an gcéanna le concltid an Bhallstéit tuairiscthe a bheidh
concluid an Bhallstéit lena mbaineann i dtaobh an mhodhnaithe shubstaintitil ar
ghnéithe atd cumhdaithe ag Cuid| den tuarascéil mheastnaithe. | gcas inarb é
concltid an Bhallstéit tuairiscthe go bhguil an modhna substaintitil inghlactha né
inghlactha faoi réir coinniollacha, beidh concldid an Bhallstéit lena mbaineann mar
an gcéannale concluid an Bhallstéit tuairiscithe.
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D'ainnecin na chéad fhomhire, ni fhéadfaidh Ballstdt lena mbaineann agéid a
dhéanamh i gcoinne choncldid an Bhallstéit tuairiscithe ach ar naforais seo aleanas:

(@ difriochtai méra sa ghnathchleachtas clinicidil idir an Ballstéat lena mbaineann
agus an Ballstét tuairiscthe a d'fhagfadh go bhfaigheadh duine is &bhar don
triail coiredil de chailiocht ni b'isle na mar a d'fhaigheadh sa ghnathchleachtas
clinicidil;

(b) sard nareachtaiochta néisiunta da dtagraitear in Airteagal 86.

| gcés ina n-easaontbidh an Ballstat lena mbaineann leis an gconcluid i dtaobh an
mhodhnaithe shubstaintitil ar bhonn mhir (a) den dara fomhir, cuirfidh sé an
t-easaontas, maille le réasind mionsonraithe bunaithe ar argdinti eolaiocha agus
socheacnamaiocha, agus achoimre de sin, tri thairseach an AE chuig an gCoimisiun,
chuig naBallstéit ar fad, agus chuig an urraitheoir.

Maidir le modhnu substaintitil ar ghnéithe ata cumhdaithe ag Cuid | den tuarascéil
mheastnaithe, i gcas ina mbeidh an modhnu substaintidil inghlactha né inghlactha
faoi réir coinniollacha, déanfaidh an Ballstét lena mbaineann a choncllid maidir leis
an modhnu substaintitil ar ghnéithe ata cumhdaithe ag Cuid Il den tuarascail
mheasinaithe a &reamh sa chinneadh a dhéanfaidh sé.

| gcas nach mbeidh a chinneadh curtha in idl ag an mBallstat lena mbaineann don
urraitheoir laistigh de na tréimhsi ama da dtagraitear i mir 1, déanfar an choncluid
maidir leis an modhnd substaintitil ar ghnéithe atd cumhdaithe ag Cuid| den
tuarascail mheastnaithe a mheas mar chinneadh an Bhallstéit lena mbaineann maidir
leis an iarratas ar Udaru le haghaidh modhnu substaintidil.

Airteagal 24
Na daoine a dhéanfaidh measunu ar an iarratas

Tafeidhm ag Airteagal 9 maidir leis na meastnuithe a dhéanfar facin gCaibidil seo.

Caibidil 1V
Sainchomhad iarratais

Airteagal 25
Sonrai arna geur isteach sa sainchomhad iarratais

Sa sainchomhad iarratais chun triail chlinicitil a dar( beidh na doiciméid agus an
fhaisnéis ar fad is ga i gcomhair an bhailiochtaithe agus an mheasinaithe da
dtagraitear i gCaibidil 11 agus maidir leis an méid seo aleanas:

(@ reachtail natrialach, lena n-airitear an comhthéacs eolaioch agus na socruithe
ata déanta,

(b) urraitheoir, imscradaitheoiri, daocine a d'fhéadfadh a bheith ina n-abhar don
triail, daoine is abhar don triail, agus suiomhanna trialach;
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(c) natargi miochaine imscradaithe agus, més ga, na téirgi miochaine clinta, go
hairithe a n-airionna, alipéadl, amonart agus arial;

(d) beartachun daoineis &bhar don triail achosaint.
Taan liosta doiciméad agus fai snéise leagtha amach in larscribhinn |.

Beidh na doiciméid agus an fhaisnéis ar fad a leanas, a bhfuil ga leo ar mhaithe leis
an mbailiochtd agus leis an measinu da dtagraitear i gCaibidil 111, ar aireamh sa
sainchomhad iarratais maidir le hudart le haghaidh modhnu substaintiil:

(@) tagairt don triail chlinicitil né do na trialacha clinicidla atdthar a mhodhni go
substaintitil;

(b) tuairisc shoiléir ar an modhnu substaintiil;

(c) curi l&hair sonrai agus faisnéise breise chun tacu leis an modhn( substaintiil,
mas g&,

(d) tuairisc shoiléir ar na hiarmhairti a bheidh ag baint leis an modhn( substainti il
maidir le cearta agus sdbhdilteacht na ndaoine is &bhar don triail agus
iontaofacht agus stéinseacht na sonrai a ghinfear satriail chlinicidil.

Taan liosta doiciméad agus fai snéise leagtha amach in larscribhinn 11.

Beidh sonrai neamhchlinicitla a chuirfear isteach mar chuid de shainchomhad
iarratais bunaithe ar staidéir a chomhlionann reachtaiocht an Aontais maidir le
dea-chleachtas sactharlainne, mar ata siad infheidhme trath a dhéantar na staidéir sin,
n6 a chomhlionann caighdeain choibhéiseacha.

| gcés ina ndéanfar tagairt sa sainchomhad iarratais do shonrai a gineadh i dtriall
chlinicitil, beidh an triail chlinicitil sin arna reachtail i gcomhréir leis an Rialachan
Seo.

| gcés inar reachtaladh an triail chlinicitil lasmuigh den Aontas, comhlionfaidh si
prionsabail ata coibhéiseach le prionsabail an Rialachain seo maidir le cearta agus
sabhailteacht na ndaoine is abhar don triail agus iontaofacht agus stéinseacht na
sonrai agineadh satriail chlinicidil.

Beidh sonrai ¢ thriail chlinicitil at4 curtha isteach mar chuid de shainchomhad
iarratais bunaithe ar thrialacha clinicitla a claraiodh i gclér poibli sular thosaigh siad,
ar priomhchlérlann an clar sin de chuid ardan clarlainne idirndisitnta na dtrialacha
clinicitla ata ag an Eagraiocht Dhomhanda Sléinte.

Sonrai a chuirfear isteach mar chuid de shainchomhad iarratais agus nach

gcomhlionann mir 3 go mir 6, ni chuirfear san &reamh iad le linn mheasina ar an
larratas ar daru le haghaidh trialach clinicitil né ar mhodhnu substaintidil.
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Airteagal 26
Ceanglaisteanga

Is € an Balstdt lena mbaineann a chinnfidh teanga an tsainchomhaid iarratais, né teanga
codannade.

Cuimhneoidh na Ballstéit, agus an chéad mhir & cur i bhfeidhm acu, ar theanga a bhfuil
tuiscint choiteann uirthi sa réimse leighis a isdid i gcas na ndoiciméad nach bhfuil dirithe ar
an duineis abhar don triail.

Airteagal 27
Tabhairt cothrom le data tri bhithin gniomhartha tarmligthe

Tabharfar de chumhacht don Choimisitn gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 85 chun larscribhinn | agus larscribhinn 11 a leas chun na criche iad a oirianu
d'ascnamh teicnitil n6 chun forbairti ar cheanglais rialdla foriomléna a chur san aireamh.

Caibidil V
Cosaint na ndaoineis abhar don triail agustoilit feasach

Airteagal 28
Rialacha ginearélta

1. Ni fhéadfar triail chlinicitil aredchtail ach amhain sa chas go bhfuil na coinniollacha
seo ar fad aleanas comhlionta:

(@ isfitnasochair theiripeacha agus na sochair shlainte poibli a bhfuiltear ag stil
leo narioscai agus michaoithillachtai isféidir athuar;

(b)  urramaitear comhlionadh phointe (&) go buan;

(c) tatoailiu feasach tugtha ag an duine is dbhar don triail nd, i gcas nach mbeidh an
t-abhar in ann toilit feasach a thabhairt, t4 sé tugtha ag ionadai dlithitil an
dbhair;

(d) bhi an deis ag an duine is &bhar don triail no, i gcas nach mbeidh an t-abhar in
ann toiliu feasach a thabhairt, bhi an deis ag ionadai dlithitil an duine is &bhar
don triail, in agallamh a rinneadh roimh ré leis an imscrudaitheoir no le ball
den fhoireann imscradaithe, cuspdiri, rioscai agus michaoithitlachtai na
trialach clinicidla a thuiscint, agus na ddai ina reachtdfar i a thuiscint, agus
cuireadh an duine is &bhar né ionadai an duine sin ar an eolas freisin faoin
gceart tarraingt siar On triail chlinicitil trath ar bith gan dochar dé da dheasca;

(e) ta cosaint ar chearta an duine is dbhar don triail chun iomlaine coirp agus
intinne, chun priobhéi deachta agus chun chosaint na sonrai a bhaineann leis nd
|& i gcomhréir le Treoir 95/46/CE.

2. Tabharfar tosaiocht do chearta, do shabhailteacht agus d'fhollane na ndacine is abhar

don triail thar leas na heolaiochta agus |eas na sochai.
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Féadfaidh aon duine is &bhar don triail, gan dochar dé da dheasca, tarraingt siar 6
thriail chlinicitil trath ar bith trid an toilid feasach a thug sé a chdlghairm. Ni
dhéanfar aon dochar do na gniomhaiochtai a rinneadh ar bhonn an toilithe sular
tarraingiodh siar € de dheasca na tarraingthe siar.

Airteagal 29
Toiliu feasach

Beidh an toilit feasach i scribhinn, beidh data air agus beidh sé sinithe agus tugtha
go saoraach ag an duine is dbhar don triail n6é ag ionadai dlithidil an duine sin tar éis
do6 a bheith curtha ar an eolas faoi chinedl, faoi thabhacht, faoi impleachtai agus faoi
rioscai na trialach clinicidla. Déanfar é a dhoiciméadl go hiomchui. | gcas nach
mbeidh an duine is &har don triail in ann scriobh, féadfar toilit 6 bhéal a thabhairt i
l&thair finné neamhchlaonta amhain ar alaghad i gcasanna eisceachtula. Déanfar coip
den doiciméad inar tugadh an toilit feasach a thabhairt don duine is &bhar don triail
no d'ionadai dlithitil an duine sin.

Aon fhaisnéis a thabharfar don duine is abhar don triail agus/né dionadai dlithidil an
duine sin chun criocha toilitl feasach a fhéil uaidh, coinneofar achomair, follasach,
dbhartha agus sothuigthe don tuata i. Beidh idir fhaisnéis mhiochaine agus fhaisnéis
dhlithidil ar aireamh ann. Cuirfidh sé an duine is @har don triail ar an eolas faoin
gceart an toilil feasach até tugtha aige a chilghairm.

Tabharfar pointe teagmhda don duine is &har don triail ait a bhféadfaidh sé
tuilleadh faisnéise afhail.

Airteagal 30
Trialacha clinicidla ar dhaoine ar éagumas is abhar don triail

| gcés daoine ar éagumas is dbhar don triail nach bhfuil toilit feasach tugtha acu, na
nach bhfuil dilltaithe acu é athabhairt, sular thainig an t-éagumas orthu, ni fhéadfar
triail chlinicitil a reachtal ach amhéin ma& chomhliontar, sa bhreis ar na
coinniollacha ata leagtha amach in Airteagal 28, na coinniollacha seo ar fad a leanas:

() tatoailit feasach anionadai dhlithidil faighte, agus measfar gur I€éirit sin ar thoil
toimhdean an duine is &har don triail;

(b) tafaisnéisleordhdthanach i dtaca lena chumas tuisceana faighte ag an duine ar
éagumas is &bhar don triaill maidir leis an triail, narioscai agus na sochair;

(c) t& mian shainraite duine ar éagumas is abhar don triail ata in ann tuairim a
thabhairt agus meas a dhéanamh ar an bhfaisnéis sin didltu bheith pairteach sa
triail chlinicidil, né tarraingt siar aisti trath ar bith, curtha san dreamh ag an
imscrudaitheoir;

(d) nil aon dreasachtai na mealltai airgeadais tugtha ach amhan cliteamh as
rannphairteachas satriail chlinicidil;
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(€)

(f)

9)

(h)

ta an taighde sin sar-riachtanach chun bailiochtl a dhéanamh ar shonrai a
fuarthas 6 thrialacha clinicitla ar dhaoine a bhi in ann toilit feasach a thabhairt
n6 6 mhodhanna eile taighde;

ta baint dhireach ag an taighde sin le riocht déinte bagrach don bheatha n6
diblitheach a bhfuil an t-abhar ag fulaingt;

ta an triail chlinicitil ceaptha chun pian, michompord, eagla agus aon riosca
eile is féidir a thuar i ndail leis an ngalar agus leis an gcém forbraiochta a
ioslaghdl agus ta an tairseach riosca agus an méid anacra sainithe go speisialta
agus déantar iad a bhreathn go buan;

ta forais ann le bheith ag slil leis go bhfaighidh an t-dbhar ar éagumas sochar
as bheith pairteach satriail chlinicitil atd nios mé na narioscai, no le bheith ag
il leis nach mbeidh aon rioscai ann de thoradh na trialach.

Glacfaidh an t-abhar pairt sa nés imeachta um thoilit amhéid is féidir.

Airteagal 31
Trialacha clinicidla ar mhionaoisigh

Ni fhéadfar triail chlinicitil ar mhionaoisigh a reachtail ach amhan ma chomhliontar
na coinniollacha seo a leanas ar fad, sa bhreis ar na coinniollacha até |eagtha amach
in Airteagal 28:

(@

(b)

(©)

(d)

(€)

()

(9)

fuarthas toiliu feasach an ionadai dhlithidil, agus measfar gur Iérit sin ar thoil
toimhdean an mhionaoisigh;

ta an fhaisnéis dbhartha ar fad arna hoiriini dé aois agus da aibiocht faighte ag
an mionaoiseach 6 lucht gairme ata oilte ar a bheith ag obair le leanai n6 a
bhfuil taithi acu air sin, maidir leis an triail, narioscal agus na sochair;

ta mian shainraite mionaoisigh ata in ann tuairim a thabhairt agus meas a
dhéanamh ar an bhfaisnéis sin diultd a bheith pairteach sa triail chlinicitil, nd
tarraingt siar aisti tréth ar bith, curtha san aireamh go cui ag an imscrudaitheoir
i gcomhréir lena aois agus lena aibiocht;

nil aon dreasachtai na mealltai airgeadais tugtha ach amhan cliteamh as
rannphairteachas satriail chlinicidil;

ta an taighde sin sér-riachtanach chun bailiochtl a dhéanamh ar shonrai a
fuarthas 6 thrialacha clinicitla ar dhaoine a bhi in ann toiliu feasach a thabhairt
no 6 mhodhanna eile taighde;

ta baint dhireach ag an taighde sin le riocht sldinte a bhfuil an mionaoiseach ag
fulaingt n6 ta sé de chinedl nach féidir a dnéanamh ach ar mhionaoisigh;

ta an triail chlinicitil ceaptha chun pian, michompord, eagla agus aon riosca
eile is fédir a thuar i ndail leis an ngalar an leis an gcéim forbraiochta a
ioslaghd( agus ta an tairseach riosca agus an méid anacra sainithe go speisialta
agus déantar iad a bhreathnt go buan;
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(h) gheobhaidh an grupa othar sochar direach égin én triail chlinicidil.

Glacfaidh an mionaoiseach pairt sa nés imeachta um thoilit ar bhealach a bheidh in
oiritint d4 aois agus da aibiocht.

Airteagal 32
Trialacha clinicitla in éigeandél ai

De mhaolu ar phointe (c) agus ar phointe (d) d'Airteagal 28(1), ar phointe (@) agus ar
phointe (b) d'Airteagal 30(1) agus ar phointe (a) agus (b) d'Airteagal 31(1), féadfar
toiliu feasach a fhéll tar és this na trialach clinicidla chun leantint den triail
chlinicitil agus féadfar faisnéis faoin dtriail chlinicitil a thabhairt tar éis this na
trialach clinicitlaar chuntar go gcomhliontar na coinniollacha seo aleanas ar fad:

(@ de dheasca phrdinn na héigeandda, mar gheall ar riocht déinte obainn a
chuireann a bheatha i mbaol n6 mar gheall ar riocht dainte tromchuiiseach
obainn eile, ni fédir toilit feasach a fhéil én duine is &bhar don triail roimh ré
agus ni féidir faisnéis a thabhairt don duine sin roimh ré;

(b) nil aonionadai dlithitil ar fail;

(c) nil aon agdidi curtha in idl ag an &bhar roimhe sin go bhfios don
imscrudaitheoir;

(d) tabaint dhireach ag an taighde le riocht ainte is cuis le hé a bheith dodhéanta
toiliu feasach afhéil roimh ré agus faisnéis a thabhairt roimh ré;

(e) isrioscaiostai don duineisabhar don triail an triail chlinicitil, agus cuirfidh si
ualach iosta air.

Gheofar an toilit feasach da dtagraitear i mir 1, agus tabharfar faisnéis faoin triall
chliniciil, i gcomhréir leis na ceanglais seo aleanas:

(@ maidir le daoine ar éagumas is &bhar don triail agus mionaoisigh, gheofar an
toiliu feasach da dtagraitear i mir 1 a luaithe is féidir 6n ionadai dlithitil agus
tabharfar an fhaisnéis da dtagraitear i mir 1 don abhar aluaithe isféidir;

(b) maidir le habhair eile, gheofar an toilit feasach déa dtagraitear i mir 1 a luaithe
is féidir on ionadai dlithitil né én abhar, cibé acu is tlisce, agus tabharfar an
faisnéis da dtagraitear i mir 1 a luaithe is féidir don ionadai dlithitil né don
abhar, cibé acu istuisce.

Chun criocha phointe (b), i gcéds ina mbeidh toili feasach faighte 6n ionadai

dlithidil, gheofar toilit feasach chun leanuint den triail 6n duine is &bhar don triail a
luaithe ata sé nd si in ann toilid feasach athabhairt.
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Caibidil VI
Triail chlinicitil athosu, deireadh a chur 1, i achur ar fionrai, a
stopadh go sealadach, agus a fhoir ceannadh go luath

Airteagal 33
Fégra maidir le tistrialach clinicitla agus maidir le deireadh earcl na ndaocine is abhar don
triail
1 Tabharfaidh an t-urraitheoir fogra do gach Ballstat lena mbaineann maidir le tus

trialach clinicidlai ndéil leis an mBallstét sin tri thairseach an AE.

Tabharfar an fégra sin laistigh de 15 |4 6 thas na triadlach clinicitdla i ndéil leis an
mBallstét sin.

2. Tabharfaidh an t-urraitheoir fogra do gach Balstdt lena mbaineann maidir le
deireadh earcy na ndaoine is dbhar don triail le haghaidh trialach clinicidla sa
Bhallstat sin tri thairseach an AE.

Tabharfar an fogra sin laistigh de 15 1a 6 dheireadh earct na ndacine is dbhar don
triail. | gcasinadtosofar ag earcu aris, beidh feidhm ag mir 1.

Airteagal 34
Deireadh na trialach cliniciula, foirceannadh na trialach clinicidla go luath

1 Tabharfaidh an t-urraitheoir fogra do gach Ballstd lena mbaineann maidir le
deireadh trialach clinicidlai ndail leis an mBallstét sin tri thairseach an AE.

Tabharfar an fogra sin laistigh de 15 14 6 dheireadh na trialach clinicitdlai ndail leis
an mBallstat.

2. Tabharfaidh an t-urraitheoir fogra do gach Ballstd lena mbaineann maidir le
deireadh natrialach clinicitlatri thairseach an AE.

Tabharfar an fégrasin laistigh de 15 14 6 dheireadh natrialach clinicidla.

3. Laistigh d'aon bhliain amhain 6 dheireadh trialach clinicidla, cuirfidh an t-urraitheoir
achoimre ar thorthai natrialach clinicidlaisteach i mbunachar sonrai an AE.

| gcas nach mbeidh sé indéanta ar chiiseanna eolaiocha achoimre a chur isteach
laistigh d'aon bhliain amhéin, &ach, cuirfear an achoimre ar na torthai isteach a
luaithe a bheidh si ar fail. Sa chés sin, sonréfar sa phrotacal cathain a chuirfear na
torthai isteach, maille le miniu.

4. Chun criche an Rialachain seo, mura ndéanfar triail chlinicitil a cuireadh ar fionrai
no a stopadh go sealadach athosu aris, is € data an chinnidh 6 urraitheoir gan an triail
chlinicitil a thost aris a mheasfar mar dheireadh na trialach clinicidla. | gcas ina
bhfoirceannfar triail chlinicitil go luath, is é d&a an fhoirceannta luaith sin a
mheasfar mar dheireadh natrialach clinicidla.
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5. Gan dochar do mhir 3, i gcas ina mbeidh foréil sa triail chlinicitil maidir le
priomhdhata criochnaithe roimh dheireadh natrialach, agusi gcas ina mbeidh torthai
na trialach clinicitla faoi seach ar féil, cuirfear achoimre ar na torthai sin isteach i
mbunachar sonrai an AE laistigh d'aon bhliain amhain den phriomhdhéta
criochnaithe.

Airteagal 35
Sopadh sealadach no foirceannadh luath arna ndéanamh ag an urraitheoir ar mhaithe le
sabhailteacht na ndaoine is abhar don triail

Chun criocha an Rialachdin seo, measfar stopadh sealadach n6 foirceannadh luath trialach
clinicidla ar chtiseanna athraithe ar an gcothromaiocht sochair-riosca agus measfar atost na
trialach clinicitlatar éis stoptha shealadaigh den soért sin mar mhodhnu substaintidil ar thriail
chlinicidiil.

Caibidil VII
Tuairisciu maidir le sabhailteacht i gcomhthéacstrialach
clinicidla
Airteagal 36

Bunachar sonrai leictreonach le haghaidh tuairiscit maidir le sabhailteacht

Déanfaidh an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach a bunaiodh le Riaachéan (CE)
Uimh. 726/2004 (da ngairtear "an Ghniomhaireacht” anseo feasta) bunachar sonrai
leictreonach a chur ar bun agus a chothabhdil le haghaidh an tuairiscithe d& bhforéiltear in
Airteagal 38 agusin Airteagal 39.

Airteagal 37
Tuairiscit 6n imscrudaitheoir chuig an urraitheoir maidir le teagmhais dhiobhalacha agus
teagmhais dhiobhalacha thromchuiseacha

1 Tuairisceoidh an t-imscrudaitheoir don urraitheoir teagmhais dhiobhdacha né
minormaltachtai saotharlainne a shainaithneofar sa phrétacal mar theagmhais atd
rithAbhachtach 1 ndéil leis an meastéireacht sabhailteachta i gcomhréir leis na
ceanglais tuairiscithe agus laistigh de natréimhsi ama ata sonraithe sa phrétacal.

2. Déanfaidh an t-imscradaitheoir teagmhais dhiobhalacha thromchliseacha a
thuairiscit don urraitheoir gan mhoill ach amhain ma fhoréiltear sa phrétacal, i gcas
teagmhas diobhdlach érithe, nach gceanglaitear aon tuairiscil. Déanfaidh an
t-imscrudaitheoir taifead de gach teagmhas diobhdach tromchliseach. Mas g4,
cuirfidh an t-imscrudaitheoir tuarascail leantach chuig an urraitheoir.

3. Coinneoidh an t-urraitheoir taifid mhionsonraithe de gach teagmhas diobhdach a
thuairisceoidh an t-imscradaitheoir do.
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Airteagal 38

Tuairiscia maidir le frithghniomhartha diobhalacha tromchuiseacha neamhthuartha

amhrasta on urraitheoir chuig an nGniomhaireacht

Déanfaidh an t-urraitheoir gach faisnéis abhartha maidir le frithghniomhartha
diobhdlacha tromchuiseacha neamhthuartha amhrasta in aghaidh téirgi miochaine
imscradaithe a thuairisciti go leictreonach agus gan mhoill don bhunachar sonrai
leictreonach d& dtagraitear in Airteagal 36 sa mhéid gur tharla an frithghniomh
diobhdlach tromchuiseach neamhthuartha amhrasta i dtriail chinicitil arna reachtail
ag an urraitheoir, n0 sa mhéid gur tharla sé i dtriail chlinicitil a bhain leis an
urraitheoir.

Cuirfear tromchuis an fhrithghnimh san direamh maidir leis an trémhse ama chun
tuairisci a dhéanamh. Més ga chun tuairiscia trathdil a airithit, féadfaidh an
t-urraitheoir tuarascéil tosaigh neamhiomlan a chur isteach agus tuarascéil iomlan ina
dhiaidh sin.

| gcas nach mbeidh urraitheoir in ann, de dheasca easpa acmhainni, tuairiscit don
bhunachar sonrai leictreonach da dtagraitear in Airteagal 36, féadfaidh sé tuairisciu
don Bhallstét inar tharla an frithghniomh diobhdach tromchuiseach neamhthuartha
amhrasta. Déanfaidh an Ballstat sin an frithghniomh diobhdlach tromchuiseach
neamhthuartha amhrasta a thuairiscit i gcomhréir e mir 1.

Airteagal 39
Tuairiscit blianttil 6n urraitheoir chuig an nGniomhaireacht

Maidir le tairgi miochaine imscrudaithe neamhudaraithe nach placebo iad, agus téirgi
miochaine imscrudaithe Udaraithe nach n-Uséidtear, de réir an phrétacail, i gcomhréir
le téarmai an Udaraithe margaiochta, gach bliain cuirfidh an t-urraitheoir tuarascéil
faoi bhraid na Gniomhaireachta, ar mhodh leictreonach, maidir le sabhéilteacht gach
tairge miochaine imscrudaithe arna Gsaid i dtriail chlinicidil arb é an t-urraitheoir di.

Tosbidh an oibleagéid da dtagraitear i mir 1 leis an gcéad Gdaru ar thriail chlinicidil i
gcomhréir leis an Rialachan seo. Tiocfaidh deireadh |é& le deireadh na trialach
clinicila deiridh arna redchtédil ag an urraitheoir leis an tairge miochaine
imscradaithe.

Airteagal 40
An meastind a dhéanfaidh na Ballstait

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, ar mhodh leictreonach, an fhaisnéis arna tuairisciu i
gcomhréir le hAirteagal 38 agus le hAirteagal 39 a chur ar aghaidh chuig na Ballstait
abhartha.

Oibreoidh na Ballstait i gcomhar le chéile chun measini a dhéanamh ar an
bhfaisnéis arnatuairiscit i gcomhréir le hAirteagal 38 agusle hAirteagal 39.
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Airteagal 41
Tuairiscit bliantuil 6n urraitheoir chuig an sealbhdir Udaraithe margaiochta

Maidir le tairgi miochaine Udaraithe a Uséidtear, de réir an phrétacail, i gcomhréir le
téarmai an Udaraithe margaiochta, cuirfidh an t-urraitheoir an sealbhdir Udaraithe
margaiochta ar an eolas gach bliain maidir le gach frithghniomh diobhdach
tromchuiseach amhrasta.

Tosobidh an oibleagaid da dtagraitear i mir 1 leis an gcéad Udaru ar thriail chlinicidil i
gcomhréir leis an Rialachan seo. Tiocfaidh deireadh |é ag deireadh na trialach
clinicidla.

Airteagal 42
Gnéitheteicnitla

Isin larscribhinn 111 ata na gnéithe teicnitla i gcomhair tuairiscit sdbhailteachta i gcomhréir
le hAirteagal 37 go hAirteagal 41. Tabharfar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha
tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 85 chun larscribhinn 111 a least chun criche
aon cheann de na cuspdiri seo aleanas:

ardleibhéal cosanta do dhaoine is &bhar don triail aéirithiu;
feabhas a chur ar an bhfaisnéis maidir le sébhéilteacht tairgi miochaine;
ceanglais theicnitla a oiriinu d'ascnamh teicnidiil;

rialacha mionsonraithe a chur ar bun né a mhodhni maidir le comhar i dtaobh
mheasini na faisnéise arna tuairisci i gcomhréir le hAirteagal 38 agus le
hAirteagal 39;

forbairti ar cheanglais rialda foriomlana i réimse na dtrialacha clinicitla a chur san

direamh.

Airteagal 43
Tuairiscit maidir le tairgi miochaine cunta

Déanfar an tuairisci maidir le sabhéilteacht i ndail le téirgi miochaine cinta i gcomhréir le
Caibidil 3 de Threoir 2001/83/CE.

Caibidil VIII
Reachtail natrialach, an mhaoir seacht a dhéanfaidh an
t-urraitheoir, oilitint agus taithi, tair gi miochaine cinta

Airteagal 44
Comhlionadh an phrétacail agus dea-chleachtas clinicidiil

Déanfar triail chlinicitil areachtail i gcomhréir leis an bprétacal.
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Gan dochar do reachtaiocht an Aontais na do threoirlinte sonracha an Choimisitin, déanfaidh
an t-urraitheoir agus an t-imscrudaitheoir, agus an prétacal a tharraingt suas acu agus an
Rialachdn seo agus an prétacal & geur i bhfeidhm acu, an aird is cui a thabhairt ar na
caighdeain chailiochta ata leagtha sios sna treoirlinte idirnaisinta maidir le dea-chleachtas
clinicitil atd ag an gComhdhéil Idirnaisitinta ar Chomhchuibhit Ceanglas Teicnitil do Chlard
Cogaisiochta lenanUséid ag an Duine.

Cuirfidh an Coimisiin na treoirlinte mionsonraithe idirndisiinta maidir le dea-chleachtas
clinicitil da dtagraitear sa dara fomhir ar fail don phobal.

Airteagal 45
Faireachan

Déanfaidh an t-urraitheoir faireachan leordh6thanach ar reachtéil trialach clinicitdla. Is é an
t-urraitheoir a chinnfidh fairsinge agus cinedl an fhaireachain ar bhonn shaintréithe ar fad na
trialach clinicitla, lena n-airitear na saintréithe seo aleanas:

(@ antriail chlinicidil idirghabhdlaidei antriail chliniciuil;
(b) cuspdir agus modheolaiocht natrialach cliniciula;

(c) anméid aimionn an idirghabhail 6 ghnathchleachtas clinicidil.

Airteagal 46
Oiriunacht daoine aonair ata pairteach i reachtail natrialach clinicitla

Dochtdir leighis a bheidh san imscridaitheoir de réir mar at4 sainithe sa dli naisianta, né
duine atd ag gabhail do ghairm ata aitheanta sa Bhallstat lena mbaineann mar ghairm a
chéileodh duine mar imscrudaitheoir toisc an t-eolas eolaioch is ga agus an taithi i gcaraim
othar isgaabheith ag baint |1&.

Beidh na céiliochtai oideachais, oilitna agus taithi isiomchui chun a gcdraimi a chur i gcrich
ag nadaoine aonair eile ata pairteach i reachtail trialach clinicidla.

Airteagal 47
Oiritnacht suiomhanna trialacha

Beidh na saordidi inabhfuil an triail chlinicidil le reachtéil oiridnach don triail chlinicidil.

Airteagal 48
Tairgi miochaine a rianQ, a storail, a scriosadh agus a thabhairt ar ais

1. Beidh téirgi miochaine imscradaithe inrianaithe, storéilte, scriosta agus tabhartha ar
ais de réir mar isiomchui agus comhréireach chun sabhéilteacht na ndaoine is dbhar
don triail a arithit agus chun iontaofacht agus stéinseacht na sonrai arna ngineadh sa
triail chinicitil a &rithid, ag cur san &reamh an bhfuil an tadirge miochaine
imscradaithe arna Udart, agus an triail chlinicitil idirghabhda ide i an triall
chlinicidil.
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Beidh feidhm ag an gcéad fhomhir maidir le tairgi miochaine cinta neamhidaraithe
freisin.

An fhaisnéis &hartha maidir le hinrianaitheacht, stéréil, scriosadh agus tabhairt ar
aistairgi miochaine da dtagraitear i mir 1, beidh si sa sainchomhad iarratais.

Airteagal 49
Saruithe tromchuiseacha a thuairisciu

| gcés ina mbeidh eolas ag an urraitheoir, maidir le triail chlinicidil arb é an
t-urraitheoir di, faoi sharu tromchuiseach ar an Rialachan seo n6 ar an leagan sin den
phrétacal is infheidhme trath an tséraithe, tabharfaidh sé fogra do na Ballstéit lena
mbaineann, tri thairseach an AE, maidir leis an saru sin laistigh de sheacht |4 6n uair
afuair sé amach faoin sérd sin.

Chun criocha an Airteagail seo, ciallaionn 'sart tromchuiseach’ sart ar dealraitheach
go n-imreoidh sé tionchar suntasach ar shébhéilteacht agus ar chearta na ndaoine is
abhar don triail né ar iontaofacht agus st6inseacht na sonrai arna ngineadh sa triail
chlinicidil.

Airteagal 50

Oibleagaidi eile maidir le tuairisciu atd abhartha i gcomhair shabhailteacht na n-abhar

Tabharfaidh an t-urraitheoir fogra do na Ballstéit lena mbaineann tri thairseach an
AE agus gan aon mhoill mhichui, maidir le gach teagmhas neamhthuartha aimreoidh
tionchar ar chothromaiocht sochair-riosca na trialach clinicidla, ach nach
frithghniomhartha diobhalacha tromchliseacha neamhthuartha amhrasta da
dtagraitear in Airteagal 38 iad.

Cuirfidh an t-urraitheoir faoi bhraid na mBallstat lena mbaineann, tri thairseach an
AE, gach tuarascéil chigireachta ata déanta ag Udarais triu tiortha maidir le triail
chlinicitil arnareachtéil ag an urraitheoir sin.

Airteagal 51
Bearta sabhéilteachta prainneacha

| gcés inar dedraitheach go n-imreocidh teagmhas neamhthuartha tionchar
tromchuiseach ar an gcothromaiocht sochair-riosca, déanfaidh an t-urraitheoir agus
an t-imscrudaitheoir na bearta sabhailteachta prainneacha is iomchui chun na habhair
achosaint.

Déanfaidh an t-urraitheoir na Ballstait lena mbaineann a chur ar an eolas gan mhoaill,
tri thairseach an AE, maidir leis an teagmhas agus maidir leis na bearta arna
ndéanamh.

Taan tAirteagal seo gan dochar do Chaibidil 11 nAdo Chaibidil VI1I.
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Airteagal 52
Bréisitr an imscridaitheora

1. Solathréidh an t-urraitheoir bréisiur an imscrudaitheora don imscradaitheoir.

2. | mbréisidr an imscrudaitheora beidh na sonrai clinicidla agus neamhchlinicitla ar
fad maidir leis na téirgi miochaine imscridaithe ata abhartha don triail chlinicidil.

3. Déanfar bréisiir an imscrudaitheora a thabhairt cothrom le data nuair a bheidh
faisnéis nuamaidir le sabhéilteacht ar fail, agus uair sa bhliain ar alaghad.

Airteagal 53
Faisnéis a thaifeadadh, a phrdiseail, a laimhseail agus a storail

Déanfar an fhaisnéis ar fad a bhaineann le triail chlinicitil a thaifeadadh, a phréisééil, a
ldmhsedil agus a storéil ar bhealach inar féidir i a thuairiscid, a léirmhinit agus a fhiort go
beacht agus rundacht thaifid agus sonrai pearsanta na ndaoine is abhar don triail a choinneail
faoi chosaint i gcomhréir leis an reachtaiocht is infheidhme maidir le cosaint sonrai pearsanta.
Cuirfear bearta teicnitla agus eagraiochttla iomchui chun feidhme chun faisnéis agus sonrai
pearsanta arna bpréiseéil a chosaint ar rochtain, nochtadh, scaipeadh, athrt, né scriosadh né
cailleadh timpisteach neamhudaraithe né neamhdhleathach, go héirithe i gcés ina mbainfidh
an phroisedil le haistrit thar lionra.

Airteagal 54
Maistirchomhad trialach clinicidla

Coinneoidh an t-urraitheoir agus an t-imscrudaitheoir maistirchomhad trialach clinicidla.

Le hinneachar an mhéistirchomhaid trialach clinicitla beifear in ann reachtéil na trialach
clinicidla a fhioru, ag cur shaintréithe ar fad na trialach clinicitla san aireamh, lena n-aritear
més triail chlinicitil idirghabhdlaidlei antriail chlinicidil.

Féadfaidh inneachar éagstil a bheith sa mhéistirchomhad trialach clinicitil a choinneoidh an
t-imscradaitheoir agus sa cheann a choinneoidh an t-urraitheoir ma ta cal leis sin de bharr
chinedl na bhfreagrachtai ata ar an imscradaitheoir agus ar an urraitheoir.

Airteagal 55
An maistirchomhad trialach clinicitla a chartlannu

Ach amhédin ma cheanglaitear i reachtaiocht eile de chuid an Aontais cartlann an inneachair
ar feadh tréimhse nios faide, déanfaidh an t-urraitheoir agus an t-imscradaitheoir inneachar an
mhéistirchomhaid trialach clinicidla a chartlannt ar feadh clig bliana ar a laghad tar éis
dheireadh na trialach clinicitla. Déanfar comhaid leighis na ndaoine is abhar don triail a
chartlann( i gcomhréir leis an reachtaiocht néisiunta afach.

Déanfar inneachar an mhéistirchomhaid trialach clinicidla a chartlannd ar bhealach ina
n-airitheofar go mbeidh sé ar fail go héasca, arnaiarraidh sin, do nahidaréis innidla.

Déanfar aon aistrid Uinéireachta ar inneachar an mhéistirchomhad trialach clinicidla a
dhoiciméadl. Glacfaidh an t-tinéir nua na freagrachtai ata leagtha amach san Airteagal seo.

57

GA



GA

Ceapfaidh an t-urraitheoir daoine aonair laistigh d& eagraiocht féin le bheith freagrach as na
cartlanna. Beidh rochtain ar na cartlanna srianta sa chaoi nach mbeidh rochtain orthu ach ag
na daoine aonair sin.

Beidh na medin a Usdidfear chun inneachar an mhaistirchomhaid trialach clinicitla a
chartlannu de chined a &ritheoidh go bhfanfaidh an t-inneachar iomlan agus inléite ar feadh
na tréimhse ama da dtagraitear sa chéad mhir.

Beidh aon athr( ar inneachar an mhéistirchomhaid trialach cliniciUlainrianaithe.

Airteagal 56
Tairgi miochaine cunta
1 Ni fhéadfar ach tairgi miochaine clnta Udaraithe a Usaid i dtriail chlinicidil.
2. Ni bheidh feidhm ag mir 1 i gcas nach mbeidh aon tairge miochaine cunta Udaraithe

ar fal san Aontas nd i gcas nach bhféadfar a bheith ag slil leis go réastinta go
n-Usaidfeadh an t-urraitheoir téirge miochaine cunta Udaraithe. Cuirfear réasinu air
sin sa phrotacal.

Caibidil 1X
Tairgi miochaine imscrudaithe agustair gi miochaine cinta a
mhonar 0 agus a allmhairiu

Airteagal 57
Raon feidhme

D'ainneoin Airteaga 1, beidh feidhm ag an gCaibidil seo maidir le téirgi miochaine
imscrudaithe agus téirgi miochaine cliinta a mhonard agus a allmhairiu.

Airteagal 58
Monar U agus Udaru allmhairithe
1 Beidh monart agus almhairit tairgi miochaine imscridaithe san Aontas faoi réir
seal Uichais Udaraithe.
2. Chun an t-UdarG da dtagraitear i mir 1 a fhail, comhlionfaidh an t-iarratasoir na

ceanglais seo aleanas:

(@) beidh faoina rér, chun criocha monari né almhairid, aitreabh, trealamh
teicnitil agus saordidi rialaithe ata oiriinach agus leordhGthanach agus a
chomhlionann na ceanglais ata leagtha amach sa Rial achan seo;

(b) beidh faoina réir go buan agus le dolamh seirbhisi duine a chomhlionann na
coinniollacha atéd leagtha amach in Airteagal 49(2) agus (3) de
Threoir 2001/83/CE (da ngairtear 'duine cailithe' anseo feasta).
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Sonr6idh an t-iarratasoir, san iarraidh ar Udard, cinedlacha agus foirmeacha
cogaisiochta an téirge miochaine imscrudaithe arna mhonart né arna almhairid, na
hoibriochtai monaraiochta n6 almhairiichain, an préiseas monaraiochta mas
abhartha, an suiomh ag a monaréfar na tairgi miochaine imscrudaithe, agus faisnéis
mhionsonraithe maidir leis an duine céilithe.

Beidh feidhm ag Airteagal 42 go hAirteagal 46(e) de Threoir 2001/83/CE maidir leis
an Udaru le haghaidh monart agus allmhairit da dtagraitear i mir 1.

Ni bheidh feidhm ag mir 1 maidir le haon cheann de na proisis seo aleanas.

(@ athlipéadu, athphacéistit né athbhuani roimh Gsdid n6 roimh phacaistia, i gcas
ina ndéanfar na préisis sin in ospidéil, larionaid ddinte no clinici, agus i gcés
inar cogaiseoiri N6 daoine eile ata Udaraithe de réir dli sa Bhallstét chun proisis
den sort sin a dhéanamh a dhéanfaidh iad, agus ma ta na téirgi miochaine
imscrudaithe ceapthalena n-Usaid ag na hinstititidi sin go heisiach;

(b) monard nd dlmhairil radachdgas a Usaidtear mar thairgi miochaine
imscrudaithe diagndiseacha, i gcas ina ndéanfar na proisis sin in ospidéil,
l&rionaid dlainte nd clinici, agus i gcas inar cogaiseoiri nO daoine eile ata
Udaraithe de réir dli sa Bhallstat lena mbaineann chun préisis den sort sin a
dhéanamh a dhéanfaidh iad, agus ma ta na tairge miochaine imscradaithe
ceaptha lena n-Usaid sna hingtititidi sin go heisiach;

(c) ullmha tairgi miochaine da dtagraitear in Airteagal 3(1) agus (2) de
Threoir 2001/83/CE.

Cuirfidh na Ballstait na proisis ata leagtha amach i mir 5 faoi réir ceanglas iomchui
agus comhréireach chun sdbhailteacht na n-abhar agus iontaofacht agus stéinseacht
na sonrai arna ngineadh satriail chlinicidil aérithid. Cuirfidh siad na proisis faoi réir
cigireachtai rialta.

Airteagal 59
Freagrachtai an duine chailithe

Airitheoidh an duine céilithe go gcomhlionfaidh gach baisc de théirgi miochaine
imscrudaithe a mhonaréfar san Aontas né a almhaireofar isteach san Aontas na
ceanglais ata leagtha amach in Airteagal 60 agus deimhneoidh sé go bhfuil na
ceanglais sin comhlionta.

Cuirfidh an t-urraitheoir an deimhniu da dtagraitear i mir 1 ar fail arna iarraidh sin
don Bhallstéat lena mbaineann.

Airteagal 60
Monaru agus allmhairiu

Agus tairgi miochaine imscrudaithe a monaru cuirfear cleachtas monaraiochta i
bhfeidhm a &iritheoidh céiliocht na dtéirgi miochaine sin chun sdbhailteacht na
ndaocine is &bhar don triail a chosaint agus chun iontaofacht agus st6inseacht sonrai
teagmhda arna ngineadh sa triail chlinicitil a chosaint (d& ngairtear ‘dea-chleachtas
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monaraiochta’ anseo feasta). Tabharfar de chumhacht don Choimisian gniomhartha
tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 85 chun dea-chleachtais
mhionsonraithe a shonrd maidir le dea-chleachtas monaraiochta chun céiliocht tairgi
miochaine imscrudaithe a airithit, ag cur san dreamh shébhailteacht na ndacine is
abhar don triail n6 iontaofachta agus stdinseachta sonrai, ascnaimh theicnitil agus
forbairti ar cheanglais rialda foriomléna.

Ni bheidh feidhm ag mir 1 maidir leis na préisis da dtagraitear in Airteagal 58(5).

Déanfar tairgi miochaine imscradaithe a allmhairitear isteach san Aontas a mhonaru
tri chaighdeédin chéiliochta a chur i bhfeidhm ata coibhéiseach leis na caighdedin sin
ata leagtha sios sa Rialachén seo ar alaghad.

Airteagal 61
Tairgi miochaine imscrudaithe Udaraithe a mhodhnu

Beidh feidhm ag Airteagail 58, 59 agus 60 maidir le téirgi miochaine imscradaithe Udaraithe i
ndéil le haon mhodhnu ar thairgi den sort sin nach bhfuil cumhdaithe ag Gdari margaiochta
agusi ndél leis sin amhain.

Airteagal 62
Tairgi miochaine cunta a mhonaru

| gcas nach mbeidh an tairgi miochaine cunta Udaraithe, agus i gcés ina modhnofar tairge
miochaine cunta Udaraithe gan an modhnu sin a bheith cumhdaithe ag Udard margaiochta,
cuirfear na caighdeain is ga i bhfeidhm chun an chailiocht iomchui a arithia agus € &
mhonaru.

Caibidil X
Lipéadu

Airteagal 63

Tairgi miochaine imscrudaithe neamhudaraithe agus tairgi miochaine cinta neamhidaraithe

1

Beidh an fhaisnéis seo a leanas a phacdistiocht sheachtrach agus ar
neasphacéistiocht téirgi miochaine imscriudaithe neamhidaraithe agus téirgi
miochaine cinta neamhudaraithe:

(@) Fasnéis a thugann le fios an duine teagmhala né na daoine teagmhala a
bhaineann leis an triail;

(b) Faisnéislenasainaithnitear antriail chlinicidil;
(c) Faisnéislenasainaithnitear an téirge miochaine;

(d) Faisnéisabhaineann le hisaid an tairge miochaine.
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2. Airitheoidh an fhaisnéis ata le bheith ar an bpacéistiocht sheachtrach agus ar an
neasphacéistiocht sdbhailteacht na ndaoine is dbhar don triail agus iontaofacht agus
stéinseacht na sonrai arna ngineadh sa triail chlinicidil, agus cuirfear san direamh léi
dearadh natrialach, an tairgi miochaine imscradaithe né cunta iad natairgi, agus an
tairgi iad a mbaineann saintréithe ar leith leo.

Ta liosta den fhaisnéis a bheidh ar an bpacaistiocht sheachtrach agus ar an
neasphacaistiocht leagtha amach in larscribhinn 1V.

Airteagal 64
Tairgi miochaine imscrudaithe Udaraithe agus tairgi miochaine cunta Gdaraithe

1 Déanfar téirgi miochaine imscrudaithe Udaraithe agus tairgi miochaine cunta
Udaraithe a lipéadl

(@ i gcomhrér le hAirteagal 63(1); nd
(b) igcomhréirle Teidea V de Threoir 2001/83/CE.

2. D'ainneoin mhir 1 (b), i gcas inar ga de dhroim imthosca sonracha trialach clinicitla,
chun sdbhéilteacht na n-&bhar a &rithid n6 chun iontaofacht agus stéinseacht na
sonrai arna ngineadh i dtriail chlinicitil a arithid, beidh sonrai breise a bhaineann le
sainaithint na trialach agus an duine teagmhdla ar phacéistiocht sheachtrach agus ar
neasphacéistiocht tairgi miochaine imscradaithe Udaraithe. Ta liosta de na sonrai
breise sin a bheidh ar an bpacéistiocht sheachtrach agus ar an neasphacéistiocht
leagtha amach in larscribhinn 1V.

Airteagal 65
Radachdgas a Usaidfear mar thairge miochaine imscrudaithe chun diagnéisleighisa
dhéanamh

Ni bheidh feidhm ag Airteagal 63 na ag Airteagal 64 maidir le radachdgais a Usaidfear mar
thairge miochaine imscradaithe chun diagnais leighis a dnéanamh.

Déanfar na tairgi da dtagraitear sa chéad mhir a lipéadd go hiomchui chun sabhéilteacht na
n-dbhar a airithit agus chun iontaofacht agus stéinseacht na sonrai arna ngineadh sa triail
chlinicidil a&rithia.

Airteagal 66
Teanga
Is é an Ballstét lena mbaineann a chinnfidh teanga na faisnéise ar an lipéad. Féadfar
an tairge miochaine alipéadu i roinnt teangacha.
Airteagal 67

Gniomh tarmligthe

Tabharfar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 85 chun larscribhinn IV aleast chun sabhailteacht na ndacine is &ohar don triail a
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airithia agus chun iontaofacht agus stéinseacht na sonrai arna ngineadh sa triail chinicitil a
airithit n6é chun ascnamh teicnidil a chur san direamh.

Caibidil XI
Urraitheoir agusimscrudaitheoir

Airteagal 68
Urraitheoir

Féadfaidh urraitheoir amhéin no roinnt urraitheoiri a bheith ag triail chliniciil.

Féadfaidh aon urraitheoir aon cheann da chdraimi né iad ar fad a tharmligean chuig duine
aonair, chuig cuideachta, chuig ingtitiid né chuig eagraiocht. Beidh an tarmligean sin gan
dochar d'fhreagracht an urraitheora.

Féadfaidh an duine céanna a bheith san imscridaitheoir agus san urraitheoir.

Airteagal 69
Comhurraiocht

1 | gcas ina mbeidh nios mo né urraitheoir amhéin ag triail chlinicidil, beidh gach
urraitheoir faoi réir freagrachtai urraitheora de réir an Rialachéin seo, ach amhain ma
chinneann na hurraitheoiri a mhalairt i gconradh ina leagtar amach a bhfreagrachtai
faoi seach. | gcas nach sonréfar sa chonradh cé an t-urraitheoir a sanntar freagracht
airithe dd, is ar na hurraitheoiri ar fad a bheidh an fhreagracht sin.

2. De mhaolt ar mhir 1, beidh na hurraitheoiri ar fad freagrach as urraitheoir amhain a
bhunu a bheidh freagrach as gach ceann de na nithe seo a leanas:

(@ comhlionadh oibleagéidi urraitheora sna nésannaimeachta maidir le hudaru ata
leagtha amach i gCaibidil Il agusi gCaibidil 111;

(b) freagrai a thabhairt ar gach ceist 6 na daoine is abhar don triail, 6
imscrudaitheoiri n6 6 aon Bhalstdt lena mbaineann maidir leis an triail
chlinicitil;

(c) beartacur chun feidhmei gcomhréir le hAirteagal 74.
Airteagal 70
Duine teagmhéla an urraitheora san Aontas

| gcas nach mbeidh urraitheoir trialach clinicidla bunaithe san Aontas, airitheoidh an duine sin
go bhfuil duine teagmhda bunaithe san Aontas. Is chuig an duine teagmhéla sin a sheolfar
gach teachtaireacht chuig an urraitheoir da bhforéiltear sa Rialachan seo. Measfar aon
chumarsaid leis an duine teagmhala sin mar chumarséid leis an urraitheoir.
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Airteagal 71
Dliteanas

Ni dhéanfaidh an Chaibidil seo difear do dhliteanas sibhiata na coiritil an urraitheora, an
imscradaitheora, nd aon duine a dtarmligfidh an t-urraitheoir caram chuige.

Caibidil X1l
Cuiteamh as damaiste, arachas agus sasr a naisiinta slanaiochta

Airteagal 72
Cuiteamh as damaiste

| gcés tridlacha clinicitla nach trialacha clinicidla idirghabhala idle iad, aritheoidh an
t-urraitheoir go dtabharfar culiteamh i gcomhréir leis na dlithe is infheidhme maidir le
dliteanas an urraitheora agus an imscrudaitheora as aon damaéiste a dhéanfar don duine is
dbhar don triaill. Tabharfar an cliteamh sin as daméiste ar neamhcheist le hacmhainn
airgeadais an urraitheora agus an imscrudaitheora.

Airteagal 73
SAsra naisitinta slanaiochta

1. Déanfaidh na Ballstait forail maidir le sasra naisitinta slanaiochta chun daméiste a
chuiteamh da dtagraitear in Airteagal 72.

2. Measfar go gcomhlionann an t-urraitheoir Airteagal 72 i gcas ina mbainfidh sé Uséid
as an sasra naisiUnta slanaiochta sa Bhallstat lena mbaineann.

3. Beidh Usaid an tsasra ndisilinta sldnaiochta saor in aisce i gcas nach raibh, ar
chuiseanna oibiachtula, an triail chlinicitil beartaithe, trath a cuireadh an t-iarratas ar
Udard na triadlach clinicitla sin isteach, lena hisaid chun Gdari margaiochta a fhail le
haghaidh téirge miochaine.

| gcés gach trialach clinicitla eile, féadfaidh Usdid an tsasra nédisiunta sldnaiochta a
bheith faoi réir talle. Bundidh na Ballstait an téille sin ar bhonn gan beann ar
bhrabls, ag cur san direamh an riosca a bhaineann leis an triail chlinicidil, an
daméiste a dfhéadfai a dhéanamh, agus a dhedlraithi is ata sé go dtarlédh an
damaiste sin.
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Caibidil X111

M aoir seacht ag na Ballstait, cigir eachtai agusrialuithe ag an

Aontas

Airteagal 74
Bearta ceartaitheacha até |e déanamh ag na Ballstait

| gcés ina mbeidh forais oibiachtlla ag Ballsté lena mheas nach bhfuiltear ag
comhlionadh na gceanglas até |eagtha sios sa Rialachan seo a thuilleadh, féadfaidh sé
na bearta seo aleanas a dhéanamh:

(@) féadfaidh séantriail chlinicitil afhoirceannadh go luath;
(b) féadfaidh séantriail chlinicidil achur ar fionrai;
(c) féadfaidh séaon ghnéden triail chlinicitil a mhodhna.

Cuirfear na bearta da dtagraitear i mir 1 in idl go gach Ballstat lena mbaineann tri
thairseach an AE.

Airteagal 75
Cigireachtai ag na Ballstait

Ceapfaidh na Ballstéit cigiri chun maoirseacht a dhéanamh ar chomhlionadh an
Rialachain seo. Airitheoidh siad go bhfuil nacigiri sin céilithe agus oilte a dh6thain.

Déanfar cigireachtai faoi fhreagracht an Bhallstait ina ndéanfar an chigireacht.

| gcas ina mbeidh sé beartaithe ag Ballstat cigireacht a dhéanamh maidir le triail
chlinicitil amhan n6é nios mé ata a redchtail i mbreis is Balstat amhéin lena
mbai neann, tabharfaidh sé fégra facina bhfuil beartaithe aige do na Ballstéit eile lena
mbaineann, don Choimisiiin agus don Ghniomhaireacht, tri thairseach an AE, agus
cuirfidh sé ar an eolasiad faoina chinnti tar éis nacigireachta.

Comhorddidh an Ghniomhaireacht comhar i ndail le cigireachtai idir na Ballstéit,
cigireachtai a dhéanfaidh Ballstait i dtrit tiortha, agus cigireachtai a dhéanfar faoi
chuimsit iarratais ar Udari margaiochta faoi Rialachan (CE) Uimh. 726/2004.

| ndiaidh cigireachta, déanfaidh an Ballstat a ndearnadh an chigireacht faocina
fhreagracht tuarascéil chigireachta a tharraingt suas. Cuirfidh an Ballstat sin an
tuarascail chigireachta ar fail durraitheoir na trialach clinicidla dbhartha agus
cuirfidh sé an tuarascail chigireachta isteach i mbunachar sonrai an AE tri thairseach
an AE.

Agus an tuarascéil chigireachta & cur ar fail don urraitheoir do, ritheoidh an Ballstét
da dtagraitear sa chéad fhomhir go ndéanfar randacht a chosaint.

Sonréidh an Coimisiiin na rialacha mionsonraithe i gcomhair na nésanna imeachta
cigireachta tri bhithin gniomhartha tarmligthe. Déanfar na gniomhartha cur chun
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feildhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scrudichain dé dtagraitear
in Airteagal 84(2).

Airteagal 76
Rialuithe ag an Aontas agus cigireachtai ag an Aontas

1. Féadfaidh an Coimisitn rialuithe a dhéanamh chun an méd seo aleanas a fhioru

(@ an bhfuil maoirseacht cheart & déanamh ag na Ballstait ar chomhlionadh an
Rialachéin seo;

(b) an n-drithionn an coras rialda is infheiddhme maidir le trialacha clinicidla a
reachtéiltear lasmuigh den Aontas go gcomhliontar pointe 8 d'larscribhinn | a
ghabhann le Treoir 2001/83/CE;

(c) an n-drithionn an coras ridda is infheidhme maidir le trialacha clinicidla a
reachtailtear lasmuigh den Aontas go gcomhliontar Airteagal 25(3) den
Rialachén seo.

2. Féadfaidh an Coimisiun cigireachtai a dhéanamh nuair a mheasann sé gur ga.

Caibidil XIV
Bonneagar TF

Airteagal 77
Tairseach an AE

Déanfaidh an Coimisin tairseach ar leibhéal an Aontais a chur ar bun agus a chothabhéil mar
bhealach isteach aonair chun sonrai agus faisnéis a bhaineann le trialacha clinicitla a chur
isteach i gcomhréir leis an Rialachan seo.

Déanfar sonrai agus faisnéis a chuirfear isteach tri thairseach an AE a stérail i mbunachar
sonrai an AE da dtagraitear in Airteagal 78.

Airteagal 78
Bunachar sonrai an AE

1 Déanfaidh an Coimisitin bunachar sonrai a chur ar bun agus a chothabhéil ar leibhéal
an Aontais (da ngairtear 'bunachar sonrai an AE' anseo feasta). Measfar an Coimisiun
abheith inarialaitheoir ar an mbunachar.

Isi mbunachar sonrai an AE a bheidh na sonrai agus an fhaisnéis a chuirfear isteach i
gcomhréir leis an Rialachan seo.

2. Cuirfear bunachar sonrai an AE ar bun chun a chur ar chumas Udarais innidla na
mBallstédt obair i gcomhar le chéile a mhéid is ga chun an Rialachan seo a chur i
bhfeidhm agus cuardach a dhéanamh le haghaidh trialacha clinicidla sonracha.

65

GA



GA

Cuirfidh sé ar chumas urraitheoiri freisin tagairt a dhéanamh d'iarratas ar udaru a
cuireadh isteach cheanai gcas trialach clinicitla né modhnaithe shubstaintidil.

Beidh rochtain ag an bpobal ar bhunachar sonrai an AE ach amhain masrud é, i gcés
na sonrai agus na faisnéise ar fad ata ann nd i gcas cuid de, go bhfuil call le rindacht
ar aon de naforais seo aleanas:

—  sonrai pearsanta achosaint i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 45/2001;

— faisnéis rinda trachtala a chosaint;

—  maoirseacht éfeachtach a airithit maidir le redchtail trialach clinicitla ag na
Ballstait.

Ni bheidh sonrai pearsantai mbunachar sonrai an AE ach amhédin samhéid gur gasin
chun crioch mhir 2.

Ni bheidh rochtain ag an bpobal ar aon sonrai pearsanta de chuid na ndacine is abhar
don triail.

An fhaisnéils maidir le hathruithe ar na tridlacha clinicilla nach modhnuithe
substaintitla iad ach ata abhartha maidir le maoirseacht an Bhallstéit ar an triail
chlinicitil, déanfaidh an t-urraitheoir i a thabhairt cothrom le data i gconai i
mbunachar sonrai an AE.

Airitheoidh an Coimisitin agus na Ballstéit go bhféadfaidh an duine is dbhar do na
sonrai a chearta a fheidhmia go héifeachtach maidir le faisnéis, rochtain, ceartll agus
ago6id a dhéanamh i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 45/2001 agus |e reachtaiocht
naisilnta maidir le cosaint sonrai lena geuirtear Treoir 95/46/CE chun feidhme faoi
seach. Airitheoidh siad gur féidir leis an duine is &bhar do na sonrai an ceart rochtana
ar shonral a bhaineann leis a fheidhmit go héfeachtuil, mar aon leis an gceart sonrai
atd michruinn n6 neamhiomlan a chearti agus a scriosadh. Faoi chuimisi na
bhfreagrachtai ata orthu faoi seach, &ritheoidh an Coimisilin agus na Ballstait go
scriosfar na sonrai michruinne agus sonrai a préisedladh go neamhdhleathach, i
gcomhréir leis an reachtaiocht is infheidhme. Déanfar ceartichan agus scriosadh a
luaithe is féidir, ach laistigh de 60 |4 ar a dhéanai tar és do dhuine is abhar do na
sonrai iarraidh a chur isteach.

Caibidil XV
Comhar idir na Ballstait

Airteagal 79
Pointi teagmhala naisiinta

Ainmneoidh gach Ballstat pointe teagmhdla ndisiinta amhain chun feidhmid na
nosannaimeachta ata leagtha amach i gCaibidil 11 agusi gCaibidil 111 a éascu.

Cuirfidh gach Ballstat an pointe teagmhdla sin in idl don Choimisitn. Foilseoidh an
Coimisiun liosta de na pointi teagmhala.
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Airteagal 80
Tacaiocht 6n gCoimisiin

Tacéidh an Coimisitin le feidhmitd an chomhair idir na Ballstait faoi chuimisi na nésanna
imeachta maidir le hudaru da dtagraitear i gCaibidil 11 agus i gCaibidil 11l den Rialachan seo
agus fheidhmid an chomhair da dtagraitear in Airteagal 40(2).

Airteagal 81
Grupa Comhardaithe agus Comhairleach na dTrialacha Clinicitla
1 Bunaitear leis seo Grupa Comhardaithe agus Comhairleach na dTrialacha Clinicitla
(GCCTC) atd comhdhéanta de na pointi teagmhdla ndisiinta da dtagraitear in
Airteagal 79.
2. Beidh nacliraimi seo aleanasar GCCTC:

(@ tacule malartt faisnéiseidir naBallstait agus an Coimisiin maidir leis an taithi
afuarthasi ndéil le cur chun feidhme an Rialachain seo;

(b) cunamh a thabhairt don Choimisilin agus € ag solathar na tacaiochta da
dtagraitear in Airteagal 80;

3. Beidh ionadai 6n gCoimisiin mar chathaoirleach ar GCCTC.

4, Tiocfaidh GCCTC le chéile go trathrialta agus nuair is ga leis, arnaiarraidh sin don
Choimisitn n6 do Bhallstat.

5. Solathréidh an Coimisilin an rinaiocht

Caibidil XVI
Tailli
Airteagal 82
Prionsabal ginearalta

Beidh an Riadlachdn seo gan dochar don deis ag na Ballstait taille a ghearradh as na
gniomhaiochtai até leagtha amach sa Rialachan seo, ar choinnioll go socrofar leibhéal natéille
ar bhealach trédhearcach agus ar bhonn phrionsabail an ghnéthaithe costas.

Airteagal 83
Taille amhain in aghaidh na gniomhaiochta in aghaidh an Bhallstait

Ni éleoidh Ballstat, as measinu da dtagraitear i gCaibidil 11 agusi gCaibidil 111, iliocaiochtai
le comhlachtai éagsila até péirteach sa mheasiinu sin.
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Caibidil XV1I
Bearta cur chun feldhme agus bearta tarmligthe

Airteagal 84
Coiste

Beidh an Buanchoiste um Théirgi focshléinte lena nUséid ag an Duine, a bunaiodh le
Treoir 2001/83/CE, de chinamh ag an gCoimisiun. Beidh an coiste sin ina choiste de
réir bhri Rialachan (AE) Uimh. 182/2011.

| gcés ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5 de
Rialachén (AE) Uimh. 182/2011.

| gcas ina mbeidh tuairim an choiste le fail tri nés imeachta i scribhinn, cuirfear
deireadh leis an nos imeachta sin gan toradh i gcés ina gcinnfidh cathaoirleach an
choiste amhlaidh né i gcés ina n-iarrfaidh tromlach simpli de bhaill an choiste
amhlaidh laistigh den teorainn ama chun an tuairim a sholathar.

Airteagal 85
An tarmligean a fheidhmiu

Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh faoi réir
na gcoinniollacha até leagtha sios san Airteagal seo.

Tabharfar an tarmligean cumhachta da dtagraitear in Airteagail 27, 42, 60, agus 67
don Choimisiin ar feadh tréimhse ama neamhchinntithe 6n déata a thiocfaidh an
Rialachan seo i bhfeidhm.

Maidir leis an tarmligean cumhachta da dtagraitear in Airteagail 27, 42, 60 agus 67,
féadfaidh Parlaimint na hEorpa né6 an Chomhairle an tarmligean sin a chdlghairm
trath ar bith. Cuirfear deireadh leis an tarmligean cumhachta a shonraitear sa
chinneadh sin tri bhithin cinnidh culghairme. Beidh éifeacht aige 6n |a tar éis |a
fhoilsit an chinnidh in Iris Qifigitil an Aontais Eorpaigh né ag data ina dhiaidh sin
arna shonru inti. Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon cheann de na gniomhartha
tarmligthe até4i bhfeidhm cheanaféin.

A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisiun fégrainaleith
go comhuaineach do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle.

Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagail 27, 42, 60 agus 67 i
bhfeidhm ach amhain mura bhfuil agoid déanta ag Parlaimint na hEorpa na ag an
gComhairle ina choinne laistigh de thrémhse 2 mhi 6 chuirtear Parlaimint na hEorpa
agus an Chomhairle ar an eolas faoin ngniomh sin ng, roimh don tréimhse sin dul in
€ag, matasé curthain idl ag Parlaimint na hEorpa agus ag an gComhairle araon nach
ndéanfaidh siad agoid ina choinne. Cuirfear sineadh 2 mhi leis an trémhse sin ar
thionscnamh Pharlaimint na hEorpa né na Comhairle.
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Caibidil XVIII
Foralachailghnéitheacha

Airteagal 86
Tairgi miochaine a bhfuil ceallaiontu, ata comhdhéanta de chealla n6 até diorthaithe 6
chealla

Ni dhéanfaidh an Rialachan seo difear do chur chun feidhme reachtaiochta nédisiinta a
thoirmiscfeadh n6 a shrianfadh Usdid aon chineéil ceall daonna ndé ainmhi ar leith, n6 diol,
soléthar n6 Gsaid téirgi miochaine a bhfuil na cealla sin iontu, ar de na cealla sin atd an téirge
comhdhéanta n6 ata diorthaithe 6 na cealla sin, ar forais nach ndéileéiltear leo sa Rialachan
seo. Cuirfidh na Ballstait an reachtaiocht naisiinta lena mbaineann in idl don Choimisiun.

Airteagal 87
An bhaint |e reachtaiocht eile

Beidh an Rialachdn seo gan dochar do Threoir 97/43/Euratom 6n gComhairle?, do
Threoir 96/29/Euratom 6n gComhairle”, do Threoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle’®, agus do Threoir 2009/41/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle®.

Airteagal 88
Tairgi miochaine imscrudaithe saor in aisce don abhar

Gan dochar dinnitdlacht na mBallstdt maidir lena mbeartas déinte a shainit agus maidir le
seirbhis slainte agus clram leighis a eagr agus a sholathar, ni ar an duine is dbhar don triail a
bheidh costais téirgi miochaine imscrudaithe.

Airteagal 89
Cosaint sonrai

Cuirfidh na Ballstéit Treoir 95/46/CE i bhfeildhm maidir le préiseéil sonrai pearsanta a
dhéanfaidh na Ballstéit de bhun an Rialachain seo.

Beidh feidhm ag Rialachan (CE) Uimh. 45/2001 maidir le proisedil sonrai pearsanta a
dhéanfaidh an Coimisiin agus an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach de bhun an
Rialachain seo.

2 IO L 180, 9.7.1997, Lch. 22.
= IO L 159, 29.6.1996, Lch. 1.
% IO L 106, 17.4.2001, Lch. 1.
2z IO L 125, 21.5.2009, L ch. 75.
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Airteagal 90
Dliteanas sibhialta agus coirilil

T4 an Rialachan seo gan dochar do rialacha ndisitinta agus do rialacha de chuid an Aontais
maidir |e dliteanas sibhialta agus coiritil an urraitheora agus an imscrudaitheora.

Caibidil XIX
Foralacha deridh

Airteagal 91
Aisghairm
1. Déantar Treoir 2001/20/CE a aisghairm on [socraigh data sonrach — dha bhliain tar
éisfhoilsit an Rialachain seo].
2. De mhaolu ar mhir 1, i gcas ina geuirfear an iarraidh ar Udart le haghaidh trialach

clinicila isteach roimh an déta da bhforéiltear in Airteagal 92(2) [data cur i
bhfeidhm] de bhun Threoir 2001/20/CE, leanfaidh an Treoir sin den triail chlinicidil
sin arialt go dti [socraigh data sonrach — clig bliana tar éis fhoilsit an Rialachain
SeQ].

3. Déanfar na tagairti do Threoir 2001/20/CE a fhorlérit mar thagairti don Rialachan
seo agus déanfar iad aléamh i gcomhréir lels an tabla comhghaoil aleagtar amach in
larscribhinn V.

Airteagal 92
Forail idirthrémhseach

De mhaolu ar Airteagal 91(1), i gcés ina geuirfear an iarraidh ar Gdaru le haghaidh trialach
clinicitlaisteach idir [socraigh data sonrach — dha bhliain tar éis fhoilsili an Rialachéin seo]
agus [socraigh data sonrach — tri bliana tar éis fhoilsit an Rialachain seo], féadfar an triail
chlinicitil sin a thost i gcomhréir le hAirteagail 6, 7 agus 9 de Threoir 2001/20/CE.
Leanfaidh an Treoir den triail chlinicitil sin a riali go dti [socraigh data sonrach — clig
bliana tar éisfhoilsit an Rialachain seq].

Airteagal 93
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm an fichiu la tar éis 1a a fhoilsithe in Iris Oifigitil an
Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige On [socraigh data sonrach — dha bhliain tar és a fhoilsithe].

Beidh an Rialachén seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus infheidhme go direach i
ngach Ballstat.
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Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa
An tUachtaran

Thar ceann na Comhairle
An tUachtaran
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IARSCRIBHINN |
Sainchomhad iarratais le haghaidh an bhuniarratais

REAMHRA AGUSPRIONSABAIL GHINEARALTA

Déanfaidh an t-urraitheoir, nuair isiomchui, tagairt d'iarratais a rinneadh roimhe seo.
Mas urraitheoir eile a chuir na hiarratais sin isteach, cuirfear comhaontt i scribhinn
On urraitheoir sin isteach freisin.

Is € an t-urraitheoir a shineoidh an t-iarratas. Dearbh6idh an sinid go bhfuil an
t-urraitheoir sasta:

o go bhfuil an fhaisnéis a sholéthraitear iomléan;
o go bhfuil cuntas cruinn snadoiciméid atai gceangal ar an bhfaisnéis ata ar fail;
. go reachtéfar an triail chlinicitil i gcomhréir leis an bprétacal.

Beidh sainchomhad an iarratais i ndal le hiarratas da dtagraitear in Airteagal 11
teoranta do ranna 2 go dti 10 den larscribhinn seo.

Gan dochar d'Airteagal 26, beidh an sainchomhad iarratais i ndail le hiarratas da
dtagraitear in Airteagal 14 teoranta do ranna 11 go 17 den larscribhinn seo.

LITIR CHUMHDAIGH
Tarraingeoidh an litir chumhdaigh aird ar shaintréithe na trialach.

Mar sin féin, ni ga an fhaisnéis atai bhfoirm iarratais an AE cheana fén a thabhairt
aris salitir chumhdaigh, seachas an fhaisnéis seo aleanas:

. gnéithe sonracha an phobail is &bhar don triail, anhail na daoine is abhar don
triail nach raibh in ann toilit feasach a thabhairt, né mionaoisigh;

o an mbaineann an triail le substaint ghniomhach nua a thabhairt do dhaoine den
chéad uair;

o ar thug an Ghniomhaireacht, Udaras innidil naisiinta Ballstéit, n6 triu tir
comhairle eolaioch a bhaineann leis an triail né leis an tairge miochaine
imscrudaithe; agus

o an chuid i an triail, n6 a bhfuil se beartaithe go mbeidh si ina cuid, den Phlean
um Imscrudu Pédiatraiceach (PIP) da dtagraitear i dTeideal |1 de Chaibidil 3
de Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus on
gComhairle an 12 Nollaig 2006 maidir le tairgi iocshldinte le huséid
péidiatraic?®® (mata cinneadh eisithe cheana féin ag an nGniomhaireacht maidir

28

IO L 378, 27.11.2006, Lch. 1.
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10.

11.

12.

13.

leis an PIP, beidh nasc salitir chumhdaigh chuig cinneadh na Gniomhaireachta
ar alaithredn gréasain);

o an bhfuil na tairgi miochaine imscradaithe n6 na téirgi miochaine cunta
tamhshuanach agus siceatrépach;

o an bhfuair an t-urraitheoir ainmnitchan dilleachta don téirge miochaine
imscrudaithe né don ghalar.

Léreofar sa litir chumhdaigh ca bhfuil an fhaisnéis dbhartha le fail sa sainchomhad
larratais.

Léreofar salitir chumhdaigh ca bhfuil an fhaisnéis tagartha maidir le sabhéilteacht le
fdl sa sainchomhad iarratais chun measini a dhéanamh an frithghniomh
tromchuiseach diobhdach neamhthuartha amhrasta é frithghniomh diobhdach.

| gcas iarratais a chuirtear isteach an dara huair, leagfar béim sa litir chumhdaigh ar
na hathruithe ata déanta ar an iarratas sin i gcomparaid leis an iarratas a rinneadh
roimhe sin.

FOIRM IARRATAISAN AE

Foirm iarratais an AE, lionta go cui.

PrROTACAL

Déanfar cur sios sa phrétacal ar chuspéir, dearadh, modheolaiocht, gnéithe staitistitla
agus eagruchan trialach.

Sonréfar teideal an phrétacail, céduimhir shonrach phrétacail an urraitheora do gach

leagan de (mé& ta si ar fal), data agus uimhir an leagain, le tabhairt cothrom le data

nuair aleasaitear €, agusteideal gearr nd ainm a shanntar do.

Aireofar an méid seo aleanas sa phrétacal go héirithe:

e sainiu soiléir gan débhri de dheireadh na trialach clinicidlai dtracht (i bhformhor
na gcasanna, an data chuairt dheireanach an duine is &har don triail; leireofar an
t-Udar atale haon eisceachtai air sin sa phrotacal);

e plé ar a &harthai is ata an triail chlinicitil agus ar dhearadh na trialach chun
measinu a cheadl i gcomhréir le hAirteagal 6;

e meastéireacht ar na sochair agus ar na rioscai a bhfuiltear ag suil leo d'fhonn
measiinu a cheadudl i gcomhréir le hAirteagal 6;

e critéiriniaimh agus eisiata;

e an t-Udar at4 le daoine is &har don triail nach bhfuil in ann toilid feasach a
thabhairt, n6 pobal speisialta eile amhail mionaoisigh, a aireamh;
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¢ ma dhéantar daoine scothaosta n6 mna a eisiamh 6n triail chlinicitil seo, minit ar
nacritéir eisiata sin agus an t-udar leo;

e tuairisc mhionsonraithe ar an nds imeachta earcaiochta agus ar an nés imeachta
um thoilit feasach, go hérithe i gcés nach bhfuil ar chumas na ndacine is abhar
don triail toilit feasach athabhairt;

e achoimre ar shocruithe faireachain;
e tuairisc ar an mbeartas foilsitheoireachta;

e tuairisc ar na socruithe maidir le ciram do na daoine is &bhar don trial tar éis
deireadh a theacht lena rannphéirteachas sa triail, i gcas ina bhfuil ga le
breischiram den chined sin de thoradh rannphéirteachas na ndaoine sin sa triail
agus i gcas nach ionann é agus an ciram a mbeifi ag il leis don riocht dainte i
dtrécht;

e tuairisc ar na socruithe, més ann doéibh, maidir leis an tairge miochaine
imscrudaithe agus an tairge miochaine cunta a riand, a stéréil, a scriosadh agus a
chur ar aisi gcomhréir le hAirteagal 48;

e tuairisc ar na socruithe maidir le comhlionadh na rialacha is infheidhme maidir le
sonrai pearsanta a chosaint; go harithe socraithe eagraiochtila agus teicnidla a
chuirfear chun feidhme chun nochtadh, leathadh, athri né caillteanas faisnéise
agus sonrai pearsanta arna bpréiseédil a sheachaint, chomh maith le rochtain
neamhudaraithe ar an bhfaisnéis agus ar na sonrai sin;

e tuairisc ar na bearta a chuirfear chun feidhme chun rindacht thaifid agus shonrai
pearsanta na ndaoine is dbhar do thrialacha clinicidlaaarithi;

e tuairisc ar na bearta a chuirfear chun feidhme i gcas saru ar shlandail sonrai chun
na héifeachtai diobhdacha féideartha a mhaolU;

e cliseanna cui-réastnaithe maidir le hachoimre ar thorthai na dtrialacha clinicitlaa
chur isteach tar éisbreisisbliain;

e ant-Udar atédle husdid tairgi miochaine cunta neamhudaraithe.

Ma redchtailtear triail chlinicidil le substaint ghniomhach atd4 ar fail san Aontas
Eorpach faoi ainmneacha tradala éagstla i roinnt téirgi miochaine Udaraithe, féadfar
sainiu athabhairt sa phrétacal ar an gcdireail i dtéarmai na substainte gniomhai n6 an
chdid le haghaidh Ceimiceain Anatamaioch Theiripigh (leibhéal 3-5) amhain gan
ainm tréddéda gach téirge a shonrd.

Maidir le teagmhais dhiobhalacha a fhogairt, sonréfar sa phrotacal an méid seo a
leanas:

¢ teagmhais dhiobhdlacha n6 aimhrialtachtai saotharlainne até rithabhachtach i ndail
le meastdireachtai sdbhéilteachta agus nach mér athuairisc don urraitheoir; agus

¢ teagmhais thromchuiseacha dhiobhd acha nach ga don imscrudaitheoir a thuairisc.
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Tabharfar aghaidh ar shaincheisteanna maidir le tairgi miochaine imscridaithe a
lipéadu agus baint na dall6ige sa phrétacal, mas ga.

Beidh achoimre ar an bprétacal ag gabhail leis an bprétacal .

BROISIUR AN IMSCRUDAITHEORA

Is € is cuspbir do bhroisiir an imscrudaitheora, faisnéis a sholathar do na
himscrudaitheoiri agus doibh sitd a bhfuil baint acu leis an triail chun a dtuiscint ar
an réastinaiocht a bhaineann le priomhghnéithe an phrétacail a éascu, agus chun go
mbeidh siad in ann na priomhghnéithe sin a chomhlionadh, gnéithe amhail an
déileog, miniciocht/eatramh na déileoige, modhanna le déileoga a thabhairt, agus
nosannaimeachta maidir le faireachan ar shébhailteacht.

Cuirfear an fhaisnéis at4 i mbréisiar an imscrudaitheora i lathair ar bhealach
achomair simpli, oibiachttil cothrom gan bholscaireacht agus beidh sé ar chumas
cliniceora n6 imscradaitheora an fhaisnéis sin a thuiscint agus measinu
neamhchlaonta maidir le rioscai agus sochair a dhéanamh ar a oiridnai ata an triail
chlinicitil até beartaithe. Déanfar € a ullmhi 6n bhfaisnéis ar fad ata ar féil agus én
bhfianaise a thacaionn leis an réastnaiocht is bunds leis an triail chlinicidil ata4
beartaithe agus le husaid shabhéilte an tairge miochaine imscradaithe sa triail.
Déanfar é athiolacadh i bhfoirm achoimri.

Ma dhéantar an téirge miochaine imscridaithe a Udarl, agus ma Usaidtear € i
dtéarmai an Udaraithe margaiochta, is é bréisiir an imscrudaitheora a bheidh mar
achoimre fhormheasta ar shaintréithe tairge (SmPC). Murab ionann na coinniollacha
Usdide sa triail chlinicitil agus iad siid a Udaraiodh, beidh leis an achoimre
fhormheasta ar shaintréithe tairge achoimre ar shonrai &bhartha neamhchlinicitla
agus clinicitdla a thacaionn le hisdid an tairge miochaine imscridaithe sa triall
chlinicitil. |1 gcés nach ndéantar an téirge miochaine imscrudaithe a shainaithint sa
phrétacal ach tri bhithin a shubstainte gniomhaigh, roghnéidh an t-urraitheoir
achoimre fhormheasta amhéin ar shaintréithe tairge a bheidh coibhéiseach le braisiar
an imscrudaitheora do natairgi miochaine ar fad ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach
sin, agus a Usaidtear ag aon suiomh trialach clinicidla

| gcaés trialach ilndisiinta nuair is é an tairge miochaine ata le hisaid i ngach Ballstat
an téirge sin atd Udaraithe ar an leibhéal nédisiinta, agus i gcas nach ionann an
achoimre fhormheasta ar shaintréithe téirge sna Ballstait ar fad, roghnéidh an
t-urraitheoir achoimre fhormheasta ar shaintréithe tairge amhain don triail chliniciuil
ar fad. Is i an achoimre fhormheasta ar shaintréithe téirge a roghnofar an ceann is
fearr a dhéanfaidh sabhéilteacht othar a &rithiu.

Mura achoimre formheasta ar shaintréithe téirge bréisiir an imscrudaitheora, beidh
ann roinn is féidir a aithint go soilér ina gcinnfear cad iad na frithghniomhartha
diobhdlacha is ceart a mheas mar fhrithghniomhartha diobhdlacha tuartha, lena
n-&iritear faisnéis faoi mhiniciocht agus faoi chined na bhfrithghniomhartha
diobhadlacha (‘faisnéis tagartha maidir le sabhailteacht’).
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23.

24,

25.

26.

27.

28.

7.1.1.
7.1.1.1.

29.

30.

DOICIMEADACHT A BHAINEANN LE DEA-CHLEACHTAS MONARAIOCHTA A
CHOMHLIONADH | NDAIL LEISAN TAIRGE MIOCHAINE IMSCRUDAITHE

Maidir le doiciméadacht a bhaineann le dea-chleachtas monaraiochta a
chomhlionadh, beidh feildhm ag an méid seo aleanas.

Sna casanna seo aleanas, ni ga aon doiciméadacht a chur isteach:

e | gcas ina bhfuil an tairge miochaine imscrudaithe Udaraithe, mura bhfuil sé
modhnaithe, agus ma monaraiodh san AE &; no

e | gcas nar monaraiodh an téirge miochaine imscradaithe san AE, ach go bhfuil sé
Udaraithe agus nach bhfuil s& modhnaithe.

Mura bhfuil an térge miochaine imscrudaithe Udaraithe, mura bhfuil Udard
margaiochta aige 0 thria tir is pairti sa Chomhdhail Idirnaisiinta ar Chomhchuibhit
Ceanglas Teicnitil do Chlart Cogaisiochta lena nUséid ag an Duine (ICH), agus
mura monaraiodh san AE €, cuirfear an doiciméadacht seo aleanas isteach:

e COip den Udaru almhairidchain da dtagraitear in Airteagal 58; agus

e deimhnii 6n duine céilithe san AE go gcomhlionann an mhonaraiocht
dea-chleachtas monaraiochta ata coibhéiseach |e dea-chleachtas monaraiochta san
AE ar a laghad, ach amhan ma dhéantar forail maidir le socruithe sonracha i
gcomhaontuithe aitheantais fhrithphéirtigh idir an AE agus triu tiortha.

| ngach cas eile, cuirfear isteach céip den udard monaraiochta/allmhairdchéin da
dtagraitear in Airteagal 58.

| gcas tairgi miochaine imscrudaithe nach bhfuil monaraiocht na allmhairit na dtairgi
sin faoi réir udaraithe i gcomhréir le hAirteagal 58, cuirfear isteach doiciméadacht
chun comhlionadh na gceanglas da dtagraitear in Airteagal 58(6) aléiriu.

SAINCHOMHAD TAIRGE MIOCHAINE IMSCRUDAITHE

Soléthréidh an sainchomhad tairge miochaine imscrudaithe faisnéis faoi chailiocht
aon téirge miochaine imscrudaithe, faoina mhonaraiocht agus faoi rial(i an téirge sin,
chomh maith le sonrai 6 staidéir neamhchlinicitla agus 6n usaid chlinicidil.

Sonrai a bhaineann leis an tairge miochaine imscrudaithe
Réamhra

Maidir leis na sonrai, féadfar doiciméadacht eile a chur in ionad an tsainchomhaid
tairge miochaine imscrudaithe, agus féadfar an doiciméadacht sin a chur isteach |&
féin nd in éneacht le sainchomhad tadirge miochaine imscrudaithe simplithe. T4
mionsonrai an tsainchomhaid tairge miochaine imscrudaithe shimplithe seo leagtha
amachi roinn 7.1.2.

Mar réamhra leis an sainchomhad tairge miochaine imscrudaithe, beidh clar
mionsonraithe na n-&bhar agus gluais téarmai.
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31.

7.1.1.2.
32.
7.1.1.3.

33.

35.

36.

37.

7.1.1.4.

38.

39.

40.

Faisnéis bheacht a bheidh sa sainchomhad téirge miochaine imscridaithe. Nior
cheart toirt gan chuis a bheith leis an sainchomhad tairge miochaine imscridaithe. 1s
fearr na sonrai a chur i I&hair i dtéblai le tréchtaireacht ghairid ag gabhéil leo ina
leagtar béim ar na priomhphointi tabhachtacha.

Sonrai céiliochta
Déanfar sonrai céiliochta athiolacadh i struchtur ataloighcidil.
Sonrai neamhchlinicitlamaidir le cogaseolaiocht agus tocsaineolaiocht

Beidh sa sainchomhad tairge miochaine imscrudaithe freisin achoimri ar shonrai
neamhchlinicitla maidir le cogaseolaiocht agus tocsaineolaiocht i ndail le haon téirge
miochaine imscrudaithe arna Usdid sa triail chlinicitil. Beidh ann liosta tagartha de
na staidéir a reéchtéladh agus tagairti iomchui don litriocht lena mbaineann. Nuair is
iomchui, is fearr na sonrai a thiolacadh i dtéblai le tréchtaireacht ghairid ag gabhail
leo ina leagtar béim ar na priomhphointi tdbhachtacha. Beidh na hachoimri ar na
staidéir a reachtdadh ina chuidid chun measint a dhéanamh ar a fonta is at4 an
staidéar agus an ndearnadh an staidéar de réir prétacail inghlactha.

Cuirfear sonrai neamhchlinicitla maidir le coégaseolaiocht agus tocsaineolaiocht
isteach i struchtdr loighcitil, mar atd i gceannteidil an leagain reatha de Mhodul 4
den Doiciméad Coiteann Teicnitil, ndé i bhformad riomhdhoiciméd choitinn
theicnidil, mar shampla.

Soléthréfar sa sainchomhad téirge miochaine imscrudaithe anailis chriticitil ar na
sonral, lena n-diritear an t-Udar at& le sonrai a fhagéil ar l&r, agus measinu ar
shdbhéilteacht an téirge i gcomhthéacs na trialach clinicitla ata beartaithe seachas
achoimre fhiorasach amhain ar na staidéir a reachté adh.

Beidh sa sainchomhad tairge miochaine imscrudaithe raiteas maidir le stédas an
dea-chleachtais saotharlainne, né caighdedin choibhéiseacha, da dtagraitear in
Airteagal 25(3).

Léiriu a bheidh san ébhar téstdla a Uséidfear i staidéir tocsaineolaiochta ar abhar na
trialach clinicidlai dtéarmai proifili eisiontais cailiochtula agus cainniochtula. Beidh
ullmhichan an dbhair tastala faoi réir na rialuithe is ga chun an méid sin a airithi,
agustacdidh siad e bailiocht an staidéir da bhri sin.

Sonrai 6 thrialacha clinicitla a rinneadh roimhe seo agus sonrai 6 thaithi an duine

Cuirfear sonrai 6 thrialacha clinicitla a rinneadh roimhe seo agus sonrai ¢ thaithi an
duineisteach i struchtdr loighcidil, mar atai gceannteidil an leagan reatha de Mhodul
5 den Doiciméad Coiteann Teicnitil, né i bhformad riomhdhoiciméid choitinn
theicnidil, mar shampla.

Sa roinn seo beidh achoimri ar na sonrai ar fad ata ar féil ¢ thrialacha clinicidla a
rinneadh roimhe seo agus 0 thaithi an duine leis natéirgi miochaine imscrudaithe.

Beidh réiteas ann maidir le comhlionadh na ndea-chleachtas clinicitil ag natrialacha

clinicitla da dtagraitear, chomh maith le tagairt don iontrail phoibli d& dtagraitear in
Airteagal 25(4) go (6).
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7.1.1.5.

41.

42.

7.1.2.

7.1.2.1.

7.1.2.2.

Measunu foriomlédn maidir le rioscai agus sochair

Sa roinn seo, tabharfar achoimre ghairid chomhthaite ina ndéanfar anailis chriticidil
ar na sonrai neamhchlinicitla agus clinicidla i ndail le rioscai agus sochair
ionchasacha na trialach ata beartaithe, ach amhain ma ta an fhaisnéis sin tugtha
cheana féin sa phrétacal. Sa chas sin, déanfar crostagairt don roinn ébhartha sa
phrétacal. Sainaithneofar sa téacs aon staidéir ar cuireadh deireadh leo roimh am,
agus pléifear na cliseanna leis sin ann. Cuirfear san direamh in aon mheastéireacht a
dhéanfar ar rioscai inmheasta agus ar shochair ionchasacha i gcas staidéir ar
mhionaoisigh né ar dhaoine fasta ar éagumas na fordlacha sonracha ata leagtha
amach sa Rialachan seo.

| gcés inarb iomchui, pléifear corrlaigh sdbhailteachtai dtéarmai nochta choibhneasta
shistéamaigh don tairge miochaine imscrudaithe, bunaithe ar shonrai maidir leis an
'réimse faoin gcuar' més féidir, n6 sonrai maidir le buaicthitichan (Cpax), Cibé ceann
acu is abhartha, seachas i dtéarmai na daileoige a thugtar. Pléifear freisin dbharthacht
chlinicitil aon torthai sna staidéir neamhchlinicitla agus clinicitla chomh maith le
haon mholtai i ndail le tuilleadh faireachdn a dhéanamh ar éfeachtai agus ar
shabhéilteacht snatrialacha clinicidla.

Sainchomhad tairge miochaine imscrudaithe simplithe tri thagairt a dhéanamh do
dhoiciméadacht eile

Féadfaidh an t-iarratasoir tagairt a dhéanamh do dhoiciméadacht eile a chuirtear
isteach 16 féin n6 in éneacht le sainchomhad tairge miochaine imscrudaithe
simplithe.

Deis tagairt a dhéanamh do bhréisiar an imscrudaitheora

Féadfaidh an t-iarratasoir sainchomhad tairge miochaine imscrudaithe neamhspleach
asholéthar, n6 crostagairt a dhéanamh do bhréisiar an imscridaitheorai gcomhair na
gcodanna réamhchlinicidla agus clinicilla den sainchomhad tairge miochaine
imscradaithe. Sa chas sin, direofar sna hachoimri ar fhaisnéis réamhchlinicitil agus
ar fhaisnéis chlinicitil sonrai, leagtha amach i dtablai més féidir, ina solathrofar
mionsonrai leordh6thanacha le go mbeidh meastindiri in ann teacht ar chinneadh
maidir le tocsaineolaiocht ionchasach an tairge miochaine imscrudaithe agus ar
shébhailteacht a Gsaide sa triail ata beartaithe. M& ta gné speisialta égin ann de na
sonrai réamhchlinicidla né na sonrai clinicidla a élionn minit n6 plé mionsonraithe
0 shaineolai, thar an méid a bheadh san édireamh de ghn&h i mbréisiir an
imscradaitheora, cuirfear isteach an fhaisnéis réamhchlinicitil agus an fhaisnéis
chlinicitil mar chuid den sainchomhad téirge miochaine imscrudaithe.

Deistagairt a dhéanamh don achoimre fhormheasta ar shaintréithe tairge

Féadfaidh an t-iarratasoir an leagan reatha den achoimre fhormheasta ar shaintréithe
tairge a chur isteach mar an sainchomhad tairge miochaine imscradaithe ma
Udaraitear an tairge miochaine imscrudaithe. T4 mionsonrai beachta na gceanglas
leagtha amach i dTabla 1.
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Téabla 1: Inneachar sainchomhaid tair ge miochaine imscrdaithe shimplithe

Na cinedlacha measinaithe a rinneadh
roimhe seo

Sonrai
cailiochta

Sonrai
neamhchlinicitla

Sonrai clinicitla

T& an téirge miochaine imscrudaithe Udaraithe
né ta Udard margaiochta aige i dtir ICH agus
Uséidtear satriail &

- faoi choinniollacha na hachoimre formheastg
ar shaintréithe téirge (SmPC)

- lasmuigh de choinniollacha an SmPC

SmPC

| gcas inarb iomchui

| gcas inarb iomchui

- tar éismodhn (e.g. trialachale dall 6g)

P+A

SmPC

SmPC

SMPC+P+A

Isea

Isea

Udaraiodh foirm cogais eile nd déileog téirge
miochaine imscrddaithe ndé t4  Udard
margaiochta aige i dtir ICH agus soléthraionn
sealbhoir an (daraithe margaiochta an téirge
miochaine imscridaithe

Nior (daraiodh an téirge miochaing
imscrudaithe agus nil aon Udard margaiochtq
aigei dtir ICH ach ta an tsubstaint ghniomhach
i dtéirge miochaine Udaraithe agus

- soléthraionn monaréir eile é SmPC+P+A Isea Isea

- soléthraionn monaréir eile é SmPC+S+P+A Isea Isea

Bhi an tairge miochaine imscridaithe faoi réin
iarratas ar thriail chlinicitil roimhe seo, agus
Udaraiodh é sa Bhallstét lena mbaineann, agus
nior modhnaiodh é agus

- nil aon sonrai nua ar fail 6 rinneadh an leasd Tagairt don iarratas a cuireadh isteach roimhe sin

deireanach ar an iarratas ar thriail chlinicitil

- td sonrai nua ar fail 6 rinneadh an leasy| Sonrai nua Sonrai nua Sonrai nua

deireanach ar aniarratas ar thriail chliniciil

- Gséidtear éfaoi dhalai éagsila | gcésinarb

iomchui

| gcésinarb
iomchui

| gcés inarb iomchui

(S: Sonrai a bhaineann leis an tsubstaint ghniomhach; P: Sonrai a bhaineann leis an téirge
miochaine imscrudaithe; A: Faisnéis bhreise maidir le saoraidi agus trealamh, meastoireacht
ar shébhélteacht gniomhairi aidbhinteacha, tdmhéin nua agus tuasagoiri le haghaidh
athbhuanaithe agus caol aitheoiri)

46. Ma& dhéantar an tadirge miochaine imscrudaithe a shainit sa phrotacal i dtéarmai
substainte gniomhai né an choid le haghaidh Ceimiceain Anatamaioch Theiripigh
(féach thuas, roinn 100), féadfaidh an t-iarratasdir achoimre fhormheasta ionadaioch
amhain ar shaintréithe tairge a chur in ionad an tsainchomhaid téirge miochaine
imscrudaithe i gcas gach substainte gniomhai/gach substainte gniomhai a bhaineann
leis an ngrupa ceimicean anatamaioch teiripeach sin. De rogha air sin, féadfaidh an
t-iarratasoir doiciméad tiomsaithe a sholéthar ina mbeidh faisnéis at& coibhéiseach
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7.1.3.

47.

49,

50.

10.

11.
51.

52.

leis an bhfaisnéis sna hachoimri formheasta ionadaiocha ar shaintréithe téirge le
haghaidh gach substainte gniomhai a dfhéadfai a Usdid mar thairge miochaine
imscrudaithe satriail chlinicidil.

Sainchomhad tairge miochaine imscrudaithe i gcas placebo

Més placebo an tairge miochaine imscradaithe, beidh na ceanglais maidir le faisnéis
teoranta do shonrai cailiochta. Nil ga le haon fhaisnéis bhreise ma ta an
comhdhéanamh céanna ag an bplacebo is ata ag an téirge miochaine imscrudaithe a
bhfuil téstéil déanta air, mas é an monaréir céanna a mhonaraionn &, agus mura
bhfuil sé steiritil.

SAINCHOMHAD TAIRGE MiOCHAINE CUNTA

Gan dochar d'Airteagal 62, beidh feidhm ag na ceanglais doiciméadachta ata leagtha
amach i roinn 6 agusi roinn 7 maidir le tairgi miochaine cunta freisin. Mar sin fén, i
gcas ina n-Udaraitear an tairge miochaine cunta sa Bhallsté lena mbaineann, ni
chuirtear isteach aon fhaisnéis bhreise.

COMHAIRLE EOLAIOCH AGUSPLEAN UM IMSCRUDU PEIDIATRAICEACH

Mas ann dob, cuirfear isteach cGip den achoimre ar chomhairle eolaioch na
Gniomhaireachta 6 aon Bhallstéit né triti tir maidir leis an triail chlinicidil.

Mas cuid den phlean um imscrudu péidiatraiceach atéd beartaithe i an triail chlinicidil,
cuirfear isteach céip de chinneadh na Gniomhaireachta maidir leis an gcomhaontu i
ndéil leis an bplean um imscrada péidiatraiceach, agus tuairim an Choiste
Phéidiatraicigh, ach amhain mata rochtain iomlan ar na doiciméid sin ar an idirlion.
Sa chas sin, is leor nasc chuig an doiciméadacht sin sa litir chumhdaigh (féach
roinn 4).

INNEACHAR LIPEADU NA DTAIRGI MIOCHAINE IMSCRUDAITHE

SOCRUITHE EARCAIOCHTA (FAISNEISDO GACH BALLSTAT LENA MBAINEANN)

Ach amhdin ma luaitear a mhalairt sa phrétacal, beidh tuairisc mhionsonraithe i
ndoiciméad ar leithligh ar na nésanna imeachta maidir le clard na ndaoine is dbhar
don triail.

| gcas ina ndéantar na daoine is &bhar don triail a earcu tri bhithin fograiochta,
déanfar clipeanna den dbhar margaiochta a chur isteach, lena n-airitear aon abhar a
priontdladh, chomh maith le taifeadtai fuaime no taifeadtai amhairc. Déanfar na
nosanna imeachta ata beartaithe chun déileail le freagairti ar an bhfégra a leagan
amach. Aireofar leis sin na socruithe até beartaithe le haghaidh faisnéise no
comhairle do nafreagrdiri a mheastar nach bhfuil oiritnach le haireamh satriail.
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12.

53.

55.

13.

56.

57.

58.

FAISNEIS FAOIN DUINE IS ABHAR DO NA SONRA[ AGUS NOS IMEACHTA MAIDIR LE
TOILIU FEASACH (FAISNEISDO GACH BALLSTAT LENA MBAINEANN)

Cuirfear an fhaisnéis ar fad a thabharfar do na daoine is &bhar don triail (n6, nuair is
infheidhme, do na tuismitheoiri n6 don ionadai dlithitil) isteach in éneacht leis an
bhfoirm le haghaidh toilit feasach sula gcinnfear an mbeidh siad rannphairteach né
an staonfaidh siad 6 bheith rannphairteach.

Isi an tuairisc atale cur isteach ar na nésanna imeachta a bhaineann le toilit feasach
I gedinsi sonracha:

— i dtridlachainabhfuil mionaoisigh n6 daoine ar éagumas rannphairteach, beidh
tuairisc ar na ndsanna imeachta chun toilit feasach a fhail on tuismitheoiri/ona
tuismitheoiri né 6n ionadai dlithidil, agus ar rannphéirteachas an mhionaoisigh
no an duine ar éagumas;

— ma t& n6s imeachta le toilil a thugtar i lathair finné le husaid, soléthrofar
faisnéis faoin gcuis le finné a Usaid, faoi roghnd an fhinné agus faoin nés
imeachtamaidir le toilil feasach afhéil;

— i gcésnadtridachaclinicitla da dtagraitear in Airteagal 32, beidh tuairisc ar an
nos imeachta maidir le toilit feasach a fhéil 6n ionadai dlithitil agus 6n duine
is @har dontriail aleanfaidh leisan triail chliniciuil.

— i gcéstridacha clinicidla in éigeanddai, tuairisc ar na ndésanna imeachta arna
leantint chun an éigeandéil a aithint agus chun doiciméadu a dhéanamh uirthi.

Sna césanna sin, déanfar an fhaisnéis a thugtar don duine is ébhar don triail agus do
na tuismitheoiri nd don ionadai dlithidil a sholathar.

A OIRIUNAI ATA AN TIMSCRUDAITHEOIR (FAISNEIS DO GACH BALLSTAT LENA
MBAINEANN)

Cuirfear isteach liosta de na suiomhanna ata beartaithe do thriail chlinicitil, anm
agus stédas na n-imscrudaitheoiri até freagrach as foireann imscridaitheoiri ata ag
reachtéil trialach clinicidla ag suiomh trialach clinicitla (‘priomh-imscradaitheoir’)
agus cuirfear isteach freisin lion nandaoine is abhar don triail ag na suiomhanna.

Cuirfear isteach tuairisc ar chailiochtai na bpriomh-imscradaitheoiri i gcurriculum
vitae reatha chomh maith le doiciméid abhartha eile. Beidh tuairisc ar aon ailitint a
fuarthas roimhe sin i bprionsabail dea-chleachtais chlinicitil né ar aon taithi a
fuarthas 6 obair i mbun trialacha clinicitla agus ar charam othar.

Tiolacfar aon ddlai, amhail leasanna eachnamaiocha, a mbeifi in amhras go mbeadh
tionchar acu ar neamhchlaontacht na bpriomh-imscradaitheoiri.
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14.
59.

15.

16.
60.

61.

17.

A OIRIUNAI ATA NA SAORAIDI (FAISNEISDO GACH BALLSTAT LENA MBAINEANN)
Cuirfear isteach réiteas scriofa 6n gceann clinice/instititide ag suiomh natrialach né

0 dhuine freagrach eile, deréir an choérais sa Bhallstét, ar a oiriiinai is ata suiomhanna
natrialach.

CRUTHUNAS AR CHUMHDACH ARACHAIS NO SLANAIOCHT (FAISNEIS DO GACH
BALLSTAT LENA MBAINEANN)
SOCRUITHE AIRGEADAIS (FAISNEISDO GACH BALLSTAT LENA MBAINEANN)

Cuirfear isteach faisnéis faoi idirbheartaiochtai airgeadais agus cliteamh arna ioc le
daoine is abhar don triail agus lels an imscradaitheoir/an suiomh as a bheith
rannphairteach satriail chlinicidil.

Cuirfear isteach tuairisc ar aon chomhaontu idir an t-urraitheoir agus an suiomh.

CRUTHUNAS GUR [OCADH AN TAILLE (FAISNEIS DO GACH BALLSTAT LENA
MBAINEANN)
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|ARSCRIBHINN |1
Sainchomhad iarratais le haghaidh mhodhnaithe shubstaintiil

REAMHRA AGUSPRIONSABAIL GHINEARALTA

| gcés ina ndéantar modhnU substainteach ar nios mé na triail chlinicitil amhain a
mbaineann an t-urraitheoir céanna agus an tairge miochaine imscriudaithe céannaleis,
féadfaidh an t-urraitheoir iarraidh amhéin ar udart a dhéanamh. Beidh liosta sa litir
chumhdaigh agus san fhdogra de na trialacha clinicidla ar fad lena mbaineann, in
éineacht lena n-uimhreacha aitheantais oifigidla agus leis na céduimhreacha
modhnuithe &bhartha.

Is é an t-urraitheoir a shineoidh an t-iarratas. Dearbhdidh an sinid go bhfuil an
t-urraitheoir sésta:

e gur fAsnéisiomlan ata sa mhéid a sholathraitear;
e go bhfuil cuntas cruinn ar an bhfaisnéis ata ar fail snadoiciméid atai gceangal;

e goreachtafar antriail chlinicitil i gcomhréir leis an doiciméadacht |easaithe.

LITIR CHUMHDAIGH
Litir chumhdaigh leis an bhfaisnéis seo aleanas:

— i line an &bhair beidh uimhir trialach an AE agus uimhir phrétacail an
urraitheora (més ta si ar fail) le teideal na trialach agus le coduimhir
mhodhnuithe an urraitheora lenar féidir an modhna substaintitil a shainaithint
go cruinn. Ni foléir an coduimhir aisaid ar bhealach leaninach;

- cé an t-iarratasiir;

— an modhni ata a dhéanamh (céduimhir mhodhnuithe shubstaintitil an
urraitheora agus an data), i gcas ina bhféadfadh modhni amhéin tagairt do
roinnt athruithe sa phrétacal né i ndoiciméid tacaiochta eolaiocha;

—  bém ar aon saincheisteanna speisialta a bhaineann leis an modhnu agus tagairt
don &t ina bhfuil an fhaisnéis abhartha ndé an téacs é&bhartha sa
bhun-sainchomhad iarratais;

— aon fhaisnéis a aithint nach bhfuil san fhoirm iarratais ar mhodhni agus a
d'fhéadfadh tionchar a bheith aige ar an riosca ata ann do dhaoine is abhar don
triail;

- nuair is infheidhme, liosta de na trialacha clinicitla ar fad a ndéantar difear
déibh agus uimhreacha aitheantais oifigitla agus cdéduimhreacha modhnuithe
abhartha (féach thuas).
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FOIRM IARRATAISAR MHODHNU

TUAIRISC AR AN MODHNU

Seo thios tuairisc ar an modhnu:

sliocht as na doiciméid leasaithe ina |éritear an fhoclaiocht a bhi ann roimhe
sin agus an fhoclaiocht nua sna hathruithe rianaithe, chomh maith le sliocht ina
|&éritear an fhoclaiocht nua amhain;

d'ainneoin an pointe roimhe seo, ma ta na hathruithe an-fhairsing n6 an-leathan
sa chaoi is go n-éilionn siad leagan iomlan nua den doiciméad, leagan nua den
doiciméad iomlan (sna casanna sin, liostaitear i dtabla breise na leasuithe ar na
doiciméid, ait isféidir athruithe atd comhionann a ghrapail).

Is leis an data agus le huimhir nuashonraithe don leagan a shainaithneofar an leagan

nua.

FAISNEISTACAIOCHTA

Aireofar |eis an bhfaisnéis tacaiochta bhreise, mas infheidhme:

achoimri ar na sonrai;
meastinu foriomlan nuashonraithe maidir e rioscai agus sochair;

iarmhairti a dfhéadfadh a bheith ann do dhaoine is abhar don triaill ata
pairteach satriail cheanaféin;

iarmhairti a d'fhéadfadh a bheith ann do mheasini na dtorthai.

FOIRM IARRATAISAN AE A THABHAIRT SUASCHUN DATA

Ma éilionn modhnu substaintitil athruithe ar iontrdlacha ar fhoirm iarratais an AE,
cuirfear leagan leasaithe den fhoirm sin isteach. Leagfar bém ar na réimsi a
ndéanann an modhnu substaintitil difear déibh san fhoirm leasaithe.
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2.1

IARSCRIBHINN I11
Tuairiscit maidir le sdbhailteacht

TUAIRISCIU ON IMSCRUDAITHEOIR CHUIG AN URRAITHEOIR MAIDIR LE TEAGMHAIS
DHIOBHALACHA THROMCHUISEACHA

Teagmhas diobhalach is ea aon chomhartha, comhartha sbirt né galar mifhabhrach
nach bhfuil beartaithe (Iena n-airitear toradh minormalta saotharlainne, mar shampla)
a bhaineann go sealadach |le hisaid tairge miochaine.

Déanfaidh an t-imscrudaitheoir na teagmhais dhiobhalacha thromchliseacha da
dtagraitear in Airteagal 37(2) athuairiscit gan mhoill nuair a bheidh eolas aige faoin
teagmhas diobhdach tromchliseach sin. Més g4, seolfar tuairisc leantach chun go
mbeidh an t-urraitheoir in ann a chinneadh an ga athmheasini a dhéanamh ar
chothromaiocht sochair-riosca na trialach clinicidla mar thoradh ar an teagmhas
diobhalach tromchuiseach.

Is € an t-imscrudaitheoir a bheidh freagrach as tuairisc a thabhairt don urraitheoir faoi
na teagmhai s dhiobhalacha thromchuiseacha ar fad i ndail leis na dacine is &bhar don
triail chlinicitil ar thug sé céireail doibh. Ni ga don imscrudaitheoir faireachan
gniomhach a dhéanamh ar na daoine is &har don triaill i ndal le teagmhais
dhiobhdacha nuair ata deireadh leis an triail a bhain leis na daoine is abhar don triail
ar thug sé cairedil doibh, ach amhain ma dhéantar amhalairt d'fhoréil sa phrétacal.

Tabharfar tuairsic don urraitheoir ar theagmhais dhiobhalacha thromchuiseacha a
tharlaionn do dhuine is &bhar don triail tar és dheireadh na trialach a bhain leis na
daocine is @bhar don triail ar thug sé caireail déibh, ma bhionn an t-imscrudaitheoir ar
an eolas futhu.

TUAIRISCIU MAIDIR LE FRITHGHNIOMH DIiOBHALACH TROMCHUISEACH
NEAMHTHUARTHA AMHRASTA ON URRAITHEOIR CHUIG AN NGNiOMHAIREACHT

Teagmbhas tromchuiseach, 'frithghniomh'

|'s teagmhas diobhdach tromchuiseach é teagmhas dainte a élionn idirghabhail chun
ceann de na tréithe/iarmhairti da dtagraitear i bpointe 29 den dara mir d'Airteagal 2 a
chosc.

Cumhdaionn an sainmhinit ar fhrithghniomh diobhalach earréidi sa chdgas agus
Usaidi lasmuigh de na husaidi da bhforéiltear sa phrétacal, lena n-airitear mi-Usaid an
tairge.

Tugann an sainmhini sin le tuiscint go bhfuil féidearthacht réasinta ann
gaolmhaireacht chuise a bheith ann idir an teagmhas agus an tairge miochaine
imscradaithe. Ciallaionn sin go bhfuil firici (fianaise) nd argointi a thugann le fios
gur ann do ghaolmhaireacht chuise.

In éagmais fianaise ar ghaolmhaireacht chlise 6n imscridaitheoir tuairiscithe,

rachaidh an t-urraitheoir i gcomhar leis an imscrudaitheoir agus tabharfaidh sé
spreagadh dé tuairim a chur in idl ar an ngné sin. Ni dhéanfaidh an t-urraitheoir an
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10.

11.

12.

13.

2.3.

14.

GA

measiiny ar ghaolmhaireacht chuise a iosghradd. Mura n-aontaionn an t-urraitheoir le
measinU an imscrudaitheora ar an ngaolmhaireacht chuise, cuirfear tuairimi an
imscrudaitheora agus an urraitheora ar féil satuarascail.

'Neamhthuarthacht'/'intuarthacht'

Maidir le neamhthuarthacht, is éard a bheith i dteagmhais neamhthuartha
tuarascalacha a chuireann go suntasach le faisnéis faoi shonraiocht, faoi mhéadu ar
mhiniciocht, né faoi thromchuis frithghnimh dhiobh&aigh thromchtisigh a bhfuil
taifead déanta air cheana.

Cinnfidh an t-urraitheoir intuarthacht frithghnimh dhiobhdaigh san fhaisnéis tagartha
maidir le sabhailteacht. Déanfar sin 6 pheirspictiocht na dteagmhas a rinneadh a
bhreathnd roimhe sin, seachas ar bhonn an méid a mbeifi ag stil leis 6 shaintréithe
cOgaseol aiochta téirge miochaine.

T& an fhaisnéis tagartha maidir le sabhéilteacht san achoimre ar shaintréithe téirge,
no i mbréisidr an imscrudaitheora. Déanfar tagairt don fhaisnéis tagartha maidir le
sabhéilteacht sa litir chumhdaigh a chuirfear isteach leis an sainchomhad iarratais.
Ma t4 an téirge miochaine imscrudaithe Udaraithe i roinnt Ballstét a bhfuil baint acu
le hachoimri éagstila ar shaintréithe tairge, roghnéidh an t-urraitheoir an achoimre is
iomchui, agus déanfaidh sé tagairt do shabhailteacht an duine is &bhar don triail mar
fhaisnéis tagartha maidir |e sdbhailteacht.

Féadfar an fhaisnéis tagartha maidir le sdbhéilteacht a athra le linn triail chlinicidil a
reéchtail. Chun criche frithghniomhartha diobhalacha tromchtiseacha neamhthuartha
amhrasta a thuairiscit, beidh feidhm ag an leagan den fhaisnéis tagartha maidir le
sébhailteacht atd ann tréth a tharlaionn an frithghniomh diobh&ach tromchutiseach
amhrasta neamhthuartha. Da bhri sin, beidh tionchar ag aon athrt ar an bhfaisnéis
tagartha maidir le sabhailteacht ar lion na bhfrithghniomhartha diobhdacha a
thuairisceofar mar fhrithghniomhartha diobhdacha tromchuiseacha neamhthuartha
amhrasta. Maidir leis an bhfaisnéis tagartha i ndail le sabhéilteacht is infheidhme
chun criche na tuarascéla sdbhailteachta bliantula, féach roinn 3.

Ma ta faisnéis faoi intuarthacht curtha ar fail ag an imscridaitheoir ata ag cur
tuairisce le chéile, cuirfidh an t-urraitheoir an méid sin san aireamh.

Raon feidhme mionsonraithe frithghniomhartha diobhalacha tromchuiseacha
neamhthuartha amhrasta ata le tuairiscit

Déanfaidh urraitheoir trialach clinicitla arinneadh i mBallst& amhain ar alaghad na
frithghniomhartha diobhd acha tromchti seacha neamhthuartha amhrasta seo a leanas
athuairisciu:

¢ na frithghniomhartha diobhal acha tromchuiseacha neamhthuartha amhrasta ar fad
a tharlaionn le linn na trialach clinicidla sin, beag beann ar gur tharla an
frithghniomh diobhdlach tromchuiseach neamhthuartha amhrasta sin ag suiomh na
trialach i mBallstét nd i dtria tir lena mbaineann; agus

¢ na frithghniomhartha diobhdacha tromchtiseacha neamhthuartha amhrasta ar fad
a bhaineann leis an tsubstaint ghniomhach chéanna (beag beann ar an bhfoirm
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cogais agus ar an daileog nd ar an téscaire arnaimscradu) i dtriail chlinicitil arna
déanamh i dtri( tir amhain, sna casanna seo aleanas;

—  maséant-urraitheoir céannaatd ag an triail chlinicitil; nd

— ma ta urraitheoir éagstil ag an triail chlinicitil ar cuid den
mhéathairchuideachta chéanna an t-urraitheoir sin, né més urraitheoir € a
fhorbraionn tairge miochaine, ar bhonn comhaontaithe fhoirmidil, i
gcomhar leis an urraitheoir eile sin. Nior cheart go mbreathnéfai ar
thdirge miochaine imscrudaithe né ar fhaisnéis faoi chirsai
sabhéilteachta arna soldthar d'aon duine a dfhéadfadh a bheith ina
shealbhdir udaraithe margaiochta amach anseo mar chomhfhorbairt.

Déanfar frithghniomhartha diobhdlacha tromchuiseacha neamhthuartha amhrasta a
aithnitear tar éisan triail achur i gcrich athuairisciu freisin.

Teorainneacha ama i dtaobh frithghniomhartha diobhalacha tromchuiseacha
neamhthuartha amhrasta atd marfach n6 bagrach don bheatha

| gcés frithghniomhartha diobhélacha tromchiseacha neamhthuartha amhrasta até
marfach n6 bagrach don bheatha, déanfaidh an t-urraitheoir an fhaisnéis iosta ar a
laghad a thuairiscit a luaithe agus is féidir agus i gcas ar bith trath nach déanai na
seacht latar éisdo eolas afhail faoin gcas.

Mura bhfuil an tuarascéil tosaigh iomlan, e.g. murar sholéthair an t-urraitheoir an
fhaisnéis ar fad/an measina laistigh de sheacht 14, beidh ocht |4 bhreise ag an
urraitheoir le tuarascéil chriochnaithe a chur isteach bunaithe ar an bhfaisnéis
bhunaidh.

Cuirtear tUs leis an gclog maidir leis an tuairiscit bunaidh (140 = Di 0) aluaitheisa
thugtar an fhaisnéisina bhfuil na hioschritéir tuairiscithe faighte ag an urraitheoir.

M4 fhaigheann an t-urraitheoir faisnéis nua shuntasach faoi chés a tuairisciodh
cheana féin, cuirtear an clog ar ais go dti 1a niaais, i.e. an data a fhaightear an
fhaisnéis nua. Déanfar an fhaisnéis sin a thuairiscit mar thuarascéil leantach laistigh
del514

Teorainneacha ama i dtaobh frithghniomhartha diobhalacha tromchuiseacha
neamhthuartha amhrasta nach bhfuil marfach na bagrach don bheatha

Déanfar frithghniomhartha diobhdlacha tromchuiseacha neamhthuartha amhrasta
nach bhfuil marfach na bagrach don bheatha a thuairisciu laistigh de 15 |a

Mas amhlaidh go bhfuil frithghniomh diobhdlach tromchliseach neamhthuartha
amhrasta marfach n6 bagrach don bheatha, in ainneoin gur ceapadh i dtus baire nach
raibh sé marfach n4 bagrach don bheatha, déanfar an frithghniomh diobhaach
tromchliseach neamhthuartha amhrasta ata marfach ndé bagrach don bheatha a
thuairiscit a luaithe agus is fédir, laistigh de 1514 Déanfar an tuairisc leantach
maidir le frithghniomh diobhdach tromchliseach neamhthuartha amhrasta ata
marfach né bagrach don bheatha a luaithe agus is féidir, ach laistigh de 71a ar a
laghad tar éis an t-eolas a fhail faoin bhfrithghniomh a bheith marfach né bagrach
don bheatha. Maidir leis an tuairisc leantach, féach roinn 2.4.
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22.

2.6.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

| gcés ina bhfuil frithghniomh diobhalach tromchuliseach neamhthuartha amhrasta
marfach n6 bagrach don bheatha, in ainneoin gur ceapadh i dtus béire nach raibh sé
marfach na bagrach don bheatha, cuirfear le chéile tuairisc chomhcheangailte i gcas
nar cuireadh isteach an tuairisc bunaidh.

An dallég a bhaint én gcoir eail a daileadh

Ni thabharfaidh an t-urraitheoir tuairisc ach ar na frithghniomhartha diobhdacha
tromchuiseacha neamhthuartha amhrasta sin inar baineadh an dallog én gcéireail a
déileadh ar an duine is &bhar don triail.

Ni dhéanfaidh an t-imscrudaitheoir an dall6ég a bhaint 6n gcoiredil a déileadh le linn
trialach clinicidla ach amhain mas ga sin ar son shabhailteacht an duine is abhar don
triail.

Maidir leis an urraitheoir, nuair a dfhéadfadh gur frithghniomh diobhdach
tromchuliseach neamhthuartha amhrasta € teagmhas, déanfaidh an t-urraitheoir an
dallég a bhaint don duine is abhar don triail agus don duine sin amhain. Coinneofar
an dallég i gcés na ndaoine ata freagrach as reachtail na trialach (amhail an lucht
bainistiochta, monatdiri, imscrudaitheoiri) agus na ndacine ata freagrach as anailis a
dhéanamh ar shonrai agus as natorthai alérmhinit tréth a chuirtear an triail i gcrich,
amhail pearsanra bithmhéadrachta. Ni bheidh rochtain ach ag na daoine sin is ga
bheith bainteach le tuairiscill sébhéilteachta chuig an nGniomhaireacht, chuig na
Boird um Fhaireachan ar Shébhailteacht Sonrai, né chuig daoine a dhéanann
meastéireachtai ar fhaisnéis ar baineadh an dall6g di.

Mar sin féin, i gcéstrialachai ndail le galar ardghalrachta né ardmhortlaiochta, nuair
a dfhéadfadh gur frithghniomhartha diobhdlacha tromchuiseacha neamhthuartha
amhrasta iad pointi deiridh éfeachtdlachta ndé nuair is i mortlaiocht né toradh
‘tromchliseach’ eile (a dfhéadfai a thuairiscid mar fhrithghniomh diobhalach
tromchliseach neamhthuartha amhrasta) an pointe deiridh éifeachtllachta i dtriail
chliniciuil, dfhéadfai sldine natrialach clinicidla a chur i mbaol da mbrisfi an dallog
go cérasach. Faoi na cuinsi sin agus faoi chuinsi comhchosuila, leagfaidh an
t-urraitheoir béim sa phrétacal ar na teagmhais thromchuiseacha ar cheart déil€éil leo
mar theagmhais a bhaineann le galair agus nach mbeadh faoi réir baint chorasach na
ndall 6g agus tuairiscithe brostaithe.

| ngach cés, tar éis an daldég a bhaint, mas frithghniomh tromchuiseach
neamhthuartha amhrasta an teagmhas (mar shampla, maidir le hintuarthacht), beidh
feidhm ag na ridacha tuariscithe do fhrithghniomhartha tromchuiseacha
neamhthuartha amhrasta.

TUAIRISCIU BLIANTUIL ON URRAITHEOIR MAIDIR LE SABHAILTEACHT

Beidh in iarscribhinn a ghabhann leis an tuarascail an bhfaisnéis tagartha maidir le
sabhailteacht at&4i bhfeidhm ag tus na trémhse tuairiscithe.

Is i an fhaisnéis tagartha maidir le sdbhailteacht ata i bhfeidhm ag tds na tréimhse
tuairiscithe a bheidh mar fhaisnéis tagartha maidir le sabhailteacht le linn na tréimhse
tuairiscithe.
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30.

Mata athruithe suntasacha ar an bhfaisnéis tagartha maidir le sébhailteacht le linn na
trémhse tuairiscithe, liostofar iad sa tuarascéil sabhéilteachta bhliantdil. Ina theannta
sin, sa chés sin, cuirfear isteach an fhaisnéis tagartha maidir le sabhéilteacht mar
iarscribhinn ag gabhadil leis an tuarascéil, chomh maith leis an bhfaisnéis tagartha
maidir le sabhéilteacht ata i bhfeidhm ag tls na tréimhse tuairiscithe. In ainneoin an
athraithe a rinneadh ar an bhfaisnéis tagartha maidir le sdbhéilteacht, isi an fhaisnéis
tagartha maidir le sabhéilteacht ata i bhfeidhm ag tds na tréimhse tuairiscithe a
bheidh mar fhaisnéis tagartha maidir le sabhailteacht |e linn na tré mhse tuairiscithe.
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11.

IARSCRIBHINN IV

Lipéadu ar thairgi miochaine imscr idaithe agus ar thairgi miochaine ctinta

TAIRGE MiOCHAINE IMSCRUDAITHE NEAMHUDARAITHE

Rialacha Ginear alta

Beidh na sonrai seo a leanas ar an neasphacaistiocht agus ar an bpacéistiocht
sheachtrach:

(@

(b)

(©)

(d)

(€)

(f)

(9)

(h)

@)

(k)

anm, seoladh agus uimhir ghuthéin an phriomhtheagmhalai le haghaidh
faisnéise maidir leis an tairge, an triail chlinicitil agus baint égeandda na
dall6ige; dfhéadfadh an t-urraitheoir, an eagraiocht taighde ar conradh né an
t-imscrudaitheoir a bheith i gceist (chun criche na hlarscribhinne seo, tugtar an
‘priomhtheagmhdlai’ air sin);

foirm an chogais, clrsa na daileoige, lion na n-aonad daileoige agus, i gcas
trialachalipéidi oscailte, ainm/aitheandir agus daileog/cumhacht;

baiscuimhir né coduimhir a shainaithnionn a bhfuil ann agus an oibriocht
pacéistiochta;

cod tagartha trialach lenar féidir an triail, an suiomh, an t-imscridaitheoir agus
an t-urraitheoir a aithint mura dtugtar na sonrai sin ait ar bith eile;

uimhir aitheantais/uimhir choiredla an duine is dbhar don triail agus, nuair is
iomchui, uimhir na cuairte;

ainm an imscradaitheora (mura n-airitear in (a) né (d) é);

treoracha Usaide (is féidir tagairt a dhéanamh do bhileog n6 do dhoiciméad
miniachéin eile ata dirithe ar an duine is dbhar don triail né don duine ata ag
daileadh an téirge);

'Le haghaidh Uséide clinicidlaamhéin’ n6 foclaiocht chostiil;

na coinniollacha stérais;

an tréimhse Usaide (an déta faoinar cheart € a Usaid, an data éagtha n6 déta na
hatéstdla de réir mar isinfheidhme), i bhformaid miosa/bliana agus ar bhealach
a sheachnaionn débhriocht ar bith;

'‘Coimead as aimsill leanai' seachas nuair ata an tairge in Usaid i dtrialacha nach
dtégann na daoine is &ohair don triail an tairge abhaile leo.

Féadfar siombail né picteagraim a aireamh chun faisnéis érithe a luaitear thuas a
shoiléirid. Féadfar faisnéis bhreise, rabhaidh no treoracha |amhsedla a thai speéint.

Ni gé seoladh na uimhir ghuthdin an phriomhtheagmhdai a bheith ar an lipéad i gcés
inar tugadh bileog né carta do na daoine is &har don triail ar a solathraitear na sonrai
sin agus mata Treoir faighte acu é sin a choimead ina seilbh an t-am ar fad.
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1.2

1.2.1.

122

Lipéadu teoranta ar an neasphacéistiocht
Neasphacaistiocht agus pacaistiocht sheachtrach arna solathar le chéile

Nuair a dhéantar an tairge a sholdthar don duine is dbhar don triail né don duine ata
ag déileadh an leighisi neasphacéistiocht agus i bpacaistiocht sheachtrach a bhfuil sé
beartaithe iad a choinn€edil le chéile, agus nuair ata na sonrai ata liostaithe i roinn 1.1.
ar an bpacaistiocht sheachtrach, beidh na sonrai seo a leanas ar an neasphacaistiocht
(n6 ar aon ghléas daileoige séalaithe ina bhfuil an neasphacaistiocht):

(@ anm an phriomhtheagmhdlai:

(b) foirm an chégais, cursa na déileoige, (féadfar é a eisiamh i gcés foirmeacha
daileoige soladacha a ghlactar), lion na n-aonad daileoige agus, i gcas trialacha
lipéidi oscailte, ainm/aitheantGir agus déileog/cumhacht;

() baiscuimhir né coduimhir a shainaithnionn a bhfuil ann agus an oibriocht
pacéistiochta;

(d) cdd tagarthatrialach lenar féidir an triail, an suiomh, an t-imscrudaitheoir agus
an t-urraitheoir a aithint mura dtugtar na sonrai sin ait ar bith eile;

(e) uimhir aitheantais/uimhir choiredla an duine is dbhar don triail agus, nuair is
iomchui, uimhir na cuairte.

Neasphacaistiocht bheag
Mas i spuaicphacai n6 in aonaid bheaga ar n6s ampall at&4 an neasphacéistiocht, ait
nach féidir na sonrai a élitear i roinn 1.1. a thaispeéint, soléthraitear an phacéistiocht

sheachtrach agus lipéad uirthi ar a bhfuil na sonrai sin. Beidh an méid seo aleanas ar
an neasphacai stiocht:

(& anm an phriomhtheagmhdai;

(b) cursanadaileoige, (féadfar € aeisiamh i gcas foirmeacha déileoige soladacha a
ghlactar) agus, i gcés tridlacha lipéidi oscailte, anm/aitheantGir agus
daileog/cumhacht;

() baiscuimhir né coduimhir a shainaithnionn a bhfuil ann agus an oibriocht
pacaistiochta;

(d) cdd tagarthatriadlach lenar féidir an triail, an suiomh, an t-imscrudaitheoir agus
an t-urraitheoir a aithint mura dtugtar na sonrai sin ait ar bith eile;

(e) uimhir aitheantais/uimhir choiredla an duine is dbhar don triail agus, nuair is
iomchui, uimhir na cuairte.
TAIRGE MiOCHAINE CUNTA NEAMHUDARAITHE

Beidh na sonrai seo a leanas ar an neasphacaistiocht agus ar an bpacéistiocht
sheachtrach:
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a)  ainm an phriomhtheagmhalai;
b) ainm an tairge miochaine, agus an tilichan agus foirm an chogais;

b) réiteas faoi na substainti gniomhacha arna geur in idl ar bhealach céiliochtuiil
agus ar bhealach cainniochtuil in aghaidh an aonaid daileoige;

d) cdod tagartha trialach lenar féidir suiomh na trialach, an t-imscradaitheoir agus
an duine is &bhar do na sonrai a aithint.
LIPEADU BREISE DO THAIRGI MiOCHAINE IMSCRUDAITHE UDARAITHE

Beidh na sonrai seo a leanas ar an neasphacaistiocht agus ar an bpacéistiocht
sheachtrach:

a)  ainm an phriomhtheagmhdlai;

b) cod tagartha tridlach lenar féidir suiomh na trialach, an t-imscrudaitheoir agus
an duine is dbhar do na sonrai a aithint.

FAISNEISA ATHSHOLATHAR

Féadfar aon cheann de na sonrai até liostaithe i roinn 1, 2 agus 3 afhagéil ar lar agus
iad a athshol&thar (e.g coras leictreonach laraithe randamaithe a Uséid, coras léaraithe
faisnéis a Usaid) sa mhéid is nach ndéantar sabhailteacht an duine is &bhar do na
sonrai agus iontaofacht agus stoinseacht na sonrai a chur i mbaol. Tabharfar Gdar leis
sin sa phrotacal.
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IARSCRIBHINN V

T abla comhghaoil

Treoir 2001/20/CE

An Rialachan seo

Airteagal 1 (1) Airteagal 1, Airteagal 2, an chéad mhir, an
daramir (1), (2), (4)
Airteagal 1(2) Airteagal 2, an daramir (26)

Airteagal 1(3), an chéad fhomhir

Airteagal 1(3), an darafomhir

Airteagal 44, an trid fomhir

Airteagal 1(4) Airteagal 44, an dara fomhir
Airteagal 2 Airteagal 2

Airteagal 3(1) -

Airteagal 3(2) Airteagal 4, 28, 29(1), 72
Airteagal 3(3) -

Airteagal 3(4) Airteagal 29(3)

Airteagal 4 Airteagail 28, 31, 10(1)
Airteagal 5 Airteagail 28, 30, 10(2)
Airteagal 6 Airteagail 4 go 14
Airteagal 7 Airteagail 4 go 14
Airteagal 8 -

Airteagal 9 Airteagail 4 go 14

Airteagal 10(a)

Airteagail 15 go 24

Airteagal 10(b)

Airteagal 51

Airteagal 10(c)

Airteagal 34, Airteagal 35

Airteagal 11

Airteagal 78

Airteagal 12

Airteagal 74

Airteagal 13(1)

Airteagal 58(1) go (4)

Airteagal 13(2)

Airteagal 58 (2)
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Airteagal 13(3), an chéad fhomhir

Airteagal 59(1), 60(1), (3)

Airteagal 13(3), an darafomhir

Airteagal 60(1)

Airteagal 13(3), an tria fomhir

Airteagal 13(4)

Airteagal 59(2)

Airteagal 13(5)

Airteagal 14 Airteagal 63-67
Airteagal 15 Airteagal 75
Airteagal 16 Airteagal 37
Airteagal 17(1)(a) go (c) Airteagal 38
Airteagal 17(1)(d) -

Airteagal 17(2) Airteagal 39

Airteagal 17(3)(a)

Airteagal 17(3)(b)

Airteagal 40(1)

Airteagal 18 -
Airteagal 19, an chéad abairt den chéad mhir | Airteagal 71
Airteagal 19, an dara abairt den chéad mhir Airteagal 70
Airteagal 19, an dara mir Airteagal 88
Airteagal 19, an trid mir -
Airteagal 20 -
Airteagal 21 Airteagal 84
Airteagal 22 -
Airteagal 23 -
Airteagal 24 -
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RAITEAS AIRGEADAIS REACHTACH

LEAGAN AMACH AN TOGRA/TIONSCNAIMH

1.1. Teideal an togra/tionscnaimh

1.2. Rémsi beartais lenambaineann i gcreat ABM/ABB
1.3. Ancinedl tograltionscnaimh

1.4. Cuspoiri

1.5. Naforaisataleisan togra/tionscnamh

1.6. Fad agustionchar airgeadais

1.7. Modhanna bainistiochta ata beartaithe

BEARTA BAINISTIOCHTA

2.1. Riadachafaireachain agus tuairiscithe

2.2. Coras bainistiochta agus rialaithe

2.3. Beartachun calaois agus neamhrialtachtai a chosc

AN TIONCHAR AIRGEADAIS A MHEASTAR A BHEIDH AG AN
TOGRA/TIONSCNAMH

3.1. Ceannteidil an chreata airgeadais ilbhlianttil agus na linte buiséid ar a
n-imritear tionchar

3.2. Antionchar amheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar chaiteachas

3.2.1. Achoimre ar an tionchar a mheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar
chaiteachas

3.2.2. Antionchar a mheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar |eithreasuithe faoi
chomhair oibriochtai

3.2.3. An tionchar a mheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar leithreasuithe de
chineal riarachain

3.2.4. Comhoiriunacht don chreat airgeadais ilbhliantil reatha
3.2.5. Ranniocaiochtai 6 thriu pairtithe

3.3. Antionchar a mheastar abheidh ar ioncam
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RAITEASAIRGEADAISREACHTACH

1 LEAGAN AMACH AN TOGRA/TIONSCNAIMH

1.1 Teideal an togra/tionscnaimh

Togra le haghaidh Rialachéin é Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le
trialacha clinicidla ar thairgi miochaine lena n-Usaid ag an duine, agus lena
n-aisghairtear Treoir 2001/20/CE.

1.2. Ré&msi beartaislena mbaineann i gcreat ABM/ABB?

Slainte phoibli.

Cumhddfar nacostais le cludach an Chléir Siainte le haghaidh Féis 2014-2020.

13 An cinedl togra/tionscnaimh
Baineann an tograltionscnamh le beart nua

O Baineann an  tograltionscnamh le beat nua a leanann
treoirthionscadal/réamhbheart™®

[] Baineann an togra/tionscnamh le sineadh ar bheart ata ann cheana
[] Baineann an togra/tionscnamh le beart a atreoraiodh i dtreo birt nua
14. Cuspairi

1.4.1. Cuspairi straitéiseacha ilbhliantdla an Choimisitin ar a bhfuil an togra/tionscnamh
dirithe

Ta an togra dirithe ar shlainte phoibli agus taighde a chur chun cinn ar fud an AE tri
fhorail a dhéanamh maidir le rialacha comhchuibhithe i ndail le trialacha clinicidla a
Gdaru agus a reachtail.

1.4.2. Cuspdiri sonracha agus na gniomhaiochtai ABM/ABB |ena mbaineann

Cuspoir sonrach Uimh. 1: Tairseach leictreonach an AE agus bunachar sonrai an AE
chuniarratai a chur isteach ar thrialacha clinicitla a idaru, agus bearta leantnacha.

Cuspéir_sonrach Uimh. 2: Modul na dtridlacha clinicidla sa bhunachar sonrai
EudraVigilance atd ann cheana a thabhairt cothrom le data chun a arithia go
ndéantar tuarascél acha sbhailteachta a phréiseail le linn trialacha clinicidla.

2 ABM: Bainistiti de réir gniomhaiochtai — ABB: Bun( an bhuiséid de réir gniomhaiochtai.

%0 Mar athagraitear d6 in Airteagal 49(6)(a) n6 (b) den Rialachan Airgeadais
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14.3.

14.4.

1.5.

151.

Cuspoir sonrach Uimh. 3: Coras comhair idir na Ballstait chun measiinii a dhéanamh
ar iarratas ar Udaru trialach clinicitla

Cuspdir sonrach Uimh. 4: Sasra le haghaidh cigireachtai ar chérais i ndail le cérais
ridldatrid tiorthale haghaidh trialacha clinicitla

Gniomhaiochtai ABM/ABB lena mbaineann

Slainte phoibli

An toradh agus an tionchar a bhfuil il leis

Sonraigh an tionchar a bheadh ag an togra/tionscnamh ar na tairbhithe/grapai ar a bhfuil sé dirithe.

Eifeachtai ar urraitheoiri trialacha clinicidla (idir urraitheoiri tionscail agus
urraitheoiri neamhthrachtala): Laghdl ar ualaigh riarachdn maidir le hiarratais a
chur isteach ar thrialacha cliniciula agus modhnuithe substaintidla.

Eifeachtai ar othair agus ar chérais sédinte: Rochtain nios taplla ar chdgais
nudlaiocha agus ar choireail nudlaioch.

Tascairi lena léiritear toradh agus tionchar

Sonraigh na tascairi lena léiritear an faireachan ar chur chun feidhme an togra/tionscnaimh.

e Lion nadtrialacha clinicitla a ndearnadh iarratas orthu san AE, mar aon le lion na
ndaoine is ahair do natrialachaclinicitla;

e Lion nadtrialachaclinicitlailndisiinta a ndearnadh iarratas orthu sa AE, mar aon
le lion nandanine is dbhair do natrialacha;

e Lion nalaethanta idir an la a chuirtear an protacal i gerich agus an 14 a ghlactar
leis an gcéad othar;

e Leibhéa na gcostas riarachdn a mbaineann ualaigh riarachén leo, agus leibhéal
chostais oibriochtula na dtrialacha clinicitla arna reachtéil san AE; agus

e Lion na dtrialacha clinicitla a reachtailtear lasmuigh den AE chun na sonrai da
dtagraitear san iarraidh ar Udaru trialach clinicitla no tairge miochaine a ghineadh.

Naforaisata leisan togra/tionscnamh

Na ceanglaisis ga a shasamh sa ghearrthéarma n6 san fhadtéarma

Déanann na geallsealbhoiri uile (idir othair, lucht taighde agus lucht tionscail)
caineadh ar an Treoir maidir le Trialacha Clinicitla toisc gurbh i ba chuis leis an
meath mor ar tharraingteacht an taighde othar-dhirithe agus an 1éinn ghaolmhar san
AE. Ina theannta sin, thit lion na n-iarratas a rinneadh san AE ar thrialacha clinicitdla
0 5028 (2007) go 3800 sa bhliain 2011. Laghdaitear go mér leis an treocht sin
iomaiochas na hEorpai réimse an taighde chlinicitil, agus da bhri sin, beidh tionchar
dilltach aici ar fhorbairt chéirealacha agus cogas nua agus nudaioch.
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153.

1.54.

Ni mér aghaidh athabhairt ar an treocht agus ar an gcaineadh sin.

Luach breise a bhaineann le rannphairteachas an AE

Le ridlacha comhchuibhithe cruthaitear an deis tagairt do thorthai agus
d fhionnachtana trialacha clinicidla in iarratais ar idard maidir le tairge miochaine a
chur ar mhargadh an Aontais, lena n-airitear athruithe agus sinte tar éis sin ar an
Gdaru margaiochta.

T4 s seo rithdbhachtach i gcés trialacha clinicilla mar déantar beagnach gach
morthriail chlinicidil i nios m6 na Ballstat amhain.

Toisc sa bhreis is ea nach dtagann tairgi miochaine ata beartaithe le haghaidh
trialacha taighde agus forbartha faoi Chéd an Chomhphobail maidir le tairgi
miochaine lena n-Usdid ag an duine. Is féidir gur tairgeadh na téirgi sin i mBallstét
seachas an Ballstat ina reachtéiltear an triail chlinicitil. Mar gheall air sin, i gcas na
dtéirgi sin, ni féidir leas a bhaint as dli diorthaithe an Aontais ina n-airitear
saorghluaiseacht na dtairgi gan dochar do chothabhail leibhéil aird cosanta ar shlainte
an duine.

Ceachtanna a foghlaimiodh 6 thaithi eile d& leithéid san am a chuaigh thart

| réimse an rialaithe ar chogais, 6 1975 i leith ta sasrai i bhfeidhm chun Udaru téirge
miochaine ar an margadh inmheénach a éascl. D'éirigh go han-mhaith leis seo go dti
seo. Cuireann gnéithe arithe den tionscnamh seo leis an taithi ata faighte i réimse an
Udaraithe cogas.

Ar an lamh eile, sampla didltach nach ceart a leanuint is ea an Treoir maidir le
Trialacha Clinicitla 2001, agus ni dhearnadh ann aon fhorail maidir le sasra comhair
idir na Ballstait.

Comhoiritnacht d'ionstraimi abhartha eile agus sineirgiocht a d'fhéadfadh a bheith
ann

Téathar ag slil le sineirgiocht nuair a dnéanfar an reachtaiocht maidir le 'feisti leighis
a athbhreithnit: déantar foréil sa reachtaiocht sin maidir le ‘tairseach an AE' ata
inchurtha le haghaidh ‘imscraduithe clinicidla (taighde cliniciil le feisti leighis) mar
at& beartaithe do thrialacha clinicitla
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1.6.

1.7.

Notai

Fad agustionchar airgeadais
[ Togral/tionscnamh a bheidh i bhfeidhm ar feadh trémhse teoranta

— [ Tograltionscnamh a bheidh i bhfeidhm 6n [LL/MM]BBBB go dti an
[LL/MM]BBBB

— [ Tionchar airgeadais 6 BBBB go BBBB
X Tograltionscnamh d'fhad neamhtheor anta

— Cur chun feidhme le trémhse thionscnaimh 6 2014 go 2016 (is i an trémhse
thionscnaimh an t-am idir data theacht i bhfeidhm an Rialachain, i.e. 20 latar éisa
fhoilsithe, agus déta chur i bhfeidhm an Rialachdn: Le linn na trémhse sin, ni
mo&r don Choimisitin na bearta cur chun feidhme ar fad a dhéanamh chun a éirithit
go bhfeidhmeoidh an Rialachan ar an 1a a chuirfear i bhfeidhm é),

— agusfeiddhmiomlaninadhiaidh sin.
M odhanna bainistiochta ata beartaithe™
X Bainistiocht dhireach laraithe ag an gCoimisitn

[0 Bainistiocht indireach laraithe tri na ciraimi cur chun feidhme a tharmligean
chuig:

— [ gniomhaireachtai feidhmidchain
— O comhlachtai arna mbunt ag na Comhphobail*?

— [ comhlachtai ndisiinta san earnail phoibli/comhlachtai a bhfuil misean de
sheirbhis phoibli acu

— [ daoine a bhfuil sé de chiram orthu bearta ar leith a chur chun feidhme de bhun
Theideal V den Chonradh ar an Aontas Eorpach agus ata sainaitheanta sa
ghniomh bunaidh &bhartha de réir bhri Airteagal 49 den Rialachén Airgeadais

O Bainistiocht chomhroinnte leis na Ballstait
O Bainistiocht dhilaraithe le trit tiortha

[0 Comhbhainistiocht le heagraiochtai idirnéisitnta (tabhair sonrai)

| gcasina sonraitear nios mé nd modh bainistiochta amhain, tabhair sonrai sa roinn "Nétai" le do thail.

31

32

Is féidir mionsonrai ar na modhanna bainistiochta agus tagairti don Rialachan Airgeadais a fheiceéil ar
shuiomh gréasain DG Budg: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Dadtagraitear in Airteagal 185 den Rialachan Airgeadais.
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2. BEARTA BAINISTIOCHTA

2.1. Rialacha faireachain agustuairiscithe

Sonraigh cé chomh minic, agus na coinniollacha.

Ta sasrai bunaithe ag an gCoimisiun d'fhonn a bheith ag obair leis na Ballstait chun
faireachan a dhéanamh ar chur chun feidhme acquis an AE i réimse na riddla ar
thrialacha cogaisiochta agus clinicitla. Is diol suntais é gurb € an Coiste Cogaisiochta
a sholathréidh an féram chun faireachan agus measini a dhéanamh ar chur i
bhfeidhm an Rialachdin nua.

2.2. Corasbainistiochta agusrialaithe

2.2.1. Narioscai a aithniodh

D'éireodh tairseach an AE réchasta agus ni chomhlionfadh sé ceanglais na
n-usdideoiri (na Ballstéit agus na hurraitheoiri). Da bhri sin, ni bheadh an éifeacht
shimplithe ag tairseach an AE is a bhi beartaithe.

2.2.2.  Modhanna rialaithe ata beartaithe

Dluth-theagmhéil rialtale forbraéiri thairseach an AE.

Cruinnithe rialta le geallsealbhdiri agus le Ballstait chun a &rithid go gcomhlionann
tairseach an AE riachtanais na n-Usdideoiri.

2.3. Bearta chun calaois agus neamhrialtachtai a chosc

Sonraigh bearta coisctheacha agus cosanta ata ann cheana né ata beartaithe.

| dteannta na sasrai rialda uile a chur i bhfeidhm, ceapfaidh Ard-Stidrthéireacht na Sléinte
agus na dTomhaltéiri straitéis frith-chalaoise i gcomhréir le straitéis frith-chalaoise nua an
Choimisitin arna glacadh an 24 Meitheamh 2011 d’'fhonn a airithit inter alia go bhfuil a
rialuithe inmheanacha maidir le frith-chalaois ailinithe go hiomlan leis an straitéis sin agus go
bhfuil a chur chuige maidir le bainistiocht riosca calaoise dirithe ar réimsi riosca cal aoise agus
freagairti imleora a shainaithint. Nuair is ga bunéfar grupai lionraithe agus uirlisi
leordhéthanacha TF até dirithe ar anailis a dhéanamh ar chasanna calaoise a bhaineann le
gniomhaiochtai cur chun feidhme airgeadais an Rialachain maidir le Trialacha Clinicidla. Go
hairithe, cuirfear sraith beart i bhfeidhm amhail:

- de thoradh ar chinnti, comhaontuithe agus conarthai a thig 6 ghniomhaiochtai cur chun
feidhme airgeadais an Rialachain maidir le Trialacha Clinicilla, tabharfar cead go sainréite
don Choimisiun, lena n-éiritear OLAF, agus don Chuirt IniGchairi inidchtai, seicedlacha ar an
l&thair agus cigireachtai aredchtéil;

- lelinn na céime meastdireachta de ghlao ar thograi/ar thairiscinti, déantar na togréiri agus na

tairgeoiri a sheiceail i gcoinne na geritéar eisiata foilsithe bunaithe ar dhearbhuithe agus ar an
gCéras Réamhrabhaidh (EWS);
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- déanfar na rialacha lena rialaitear inchéilitheacht costas a shimplit i gcomhréir e fordlacha
an ridlachdin airgeadais,

- tabharfar oilitint rialta maidir le saincheisteanna a bhaineann le caaois agus
neamhriatachtai don fhoireann go léir até bainteach le bainistiocht conarthai agus d'initchoiri
agus do rialaitheoiri a fhioraionn dearbhuithe tairbhithe ar an |&thair.

3. AN TIONCHAR AIRGEADAIS A MHEASTAR A BHEIDH AG AN
TOGRA/TIONSCNAMH
3.1 Ceannteidil an chreata airgeadais ilbhlianttil agus na linte buiséid ar a
n-imritear tionchar
e Lintebuiséd ata ann cheana
In ord cheannteidil agus linte buiséid an chreata airgeadais ilbhliantuil.
Ceannteide Line buiséd c aﬁg&ﬁ; s Ranniocaiocht
a an
chreata o de éir bhrf
airgeadais | Uimhir LD/LN G thiortha | 6 thiorthais | Othrii | Airteagal 18(1)(aa)
ilbhliantdil | [Tuairisc: Clar Sléinte Poibli] &9 CSTE* | iarrth6iri® | tiortha den Rialachén
Airgeadais
3B 17.03.XX L D/EN ML/N' FA/NIL “_LAL/N' TA/NIL
e Linte nuabuiséid ata an-iarraidh
In ord cheannteidil agus linte buiséid an chreata airgeadais ilbhliantdil.
Ceannteide Line buiséid Caistae%zﬁ; s Ranniocaiocht
a an
chreata Uimhir — (thiortha S it deréir bhri
iraeadai . Othiortha | 4 thiorthais | Gthrid Airteagal 18(1)(aa)
i?‘gﬁiaﬂgﬁ [Ceannteideal................ccceeieiieiiinnnnn. LD/LN CSTE orrthoirt Hortha il
. Airgeadais
[XX.YY.YY.YY] A NI o A INIT o
[.] 0o | TANE i | TANE D 1N
[.] L L
zj LD — Leithreasai difredilte/ LN — Leithreasai neamhdhifredilte

35

CSTE: Comhlachas Saorthradéla na hEorpa.

n-iarrthoiri.
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Tiortha is iarrthGiri agus, nuair is iomchui, tiortha 6 na Balcain Thiar a dfhéadfadh a bheith ina
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3.2. An tionchar a mheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar chaiteachas
3.2.1. Achoinrear antionchar a mheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar chaiteachas
EUR
ntei n chr ir ' imhi Lo .
Cean teldegl an ¢ elagt.aal geadais Uimhir Clar Sléinte Poibli
ilbhliantuil: 3B
Bliain Bliain Bliain
) Bliain | Bliain | Bliain | Bliain 2018 2019 2020 agus na <
DG: SANCO 2014% | 2015 | 2016 | 2017 bliantaina | OMLAN
dhiaidh sin
* | eithreasuithe faoi chomhair oibriochtai
Gealltandis o | 895,000 | M%%%0 | 233000 | 103000 | 10000 | 184000 187.000 |5 950,000
Uimhir naline buiséid: 17.03.XX
focafochtal @ | 447.000 | 998.000 | 671.000 | 232.000 | 172000 | 184.000 187620(())08 2.959.000
Uimhir naline buiséid Gea” tanal? o
locaiochtai (29)
Lethreasai de chined riarachain arna maoini’
6 chltidach na gclér sonrach®
Uimhir naline buiséid: 17.01.04.02 ® |57.000 |58.000 |119.000 | 121.000 | 124000 | 126.000 129.000 734.000
] . =1+1a 1.140.0 304.000 | 310.000 316.000
IOMLAN leithr easai Gealltanais 15| 952.000 00 | 357000 | 314.000 3.693.000
% Praghsanna reathaiad na praghsanna ar fad.
3 Cunamh agus caiteachas teicnitil agus/né riarachain ar mhaithe le clair agus/né bearta AE (seanlinte "BA"), taighde indireach, taighde direach a chur chun feidhme.
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i . ot 299.000 | 310.000 316.000 +
lehaghaidh DG SANCO focafochtai 22 | 504.000 | %00 | 790,000 | 353.000 c000 | 3693000
. 1.082.0 180.000 | 184.000 187.000
« IOMLAN lsithreasuithe faoi chomhair Gealltanais @) 895.000 0 238.000 | 193.000 2.959.000
oibriochtal focaiochtai © | 447.000 | 998.000 | 671.000 | 232000 | 17>000 | 1840001 ABTAA0H 15 950,000
. IQM LAN Iathrea%u de chinedl riarachdin arna maoinit 6 © 57000 |58000 | 119.000 | 121.000 124.000 | 126.000 129.000 734,000
chltdach na gcléar sonrach
IOMLAN leithr easai Gealltandis 952.000 1'14%‘8 357.000 | 314.000 | 304000 | 310.000 316000 | 5 693,000
faoi CHEANNTEIDEAL SANCO
den chreat airgeadais ilbhliantuil focaiochtai 504.000 1'0560'8 790.000 | 353.000 299.000 | 510000 3166(5)0806 3.693.000
Matationchar ag an togra/tionscnamh ar nios mé na ceannteideal amhain:
e |IOMLAN leithreasuithe faoi chomhair | Gealtanais @
oibriochtai jocaiochtal ©)

* IOMLAN leithreasai de chined riarachéin
chltidach nagclar sonrach

arna maoiniu 6

(6)

IOMLAN leithreasai
faoi CHEANNTEIDIL 1go4
den chreat airgeadais ilbhliantuil
(Méd tagartha)

Gealltanais

=4+ 6

jocaiochtal

=5+6

GA
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Ceannteideal an chreata airgeadais 5 “Caiteachas riarachain’

ilbhliantuil:
EUR
Bliain
2020
2020
Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain agus na IOMLAN
2014 2015 2016 2017 2018 2019 blianta
ina
dhiaidh
sin
DG: SANCO
* Acmhainni daonna® 222.000 222.000 857.000 857.000 857.000 857.000 857.000 4.730.000*
* Caiteachasriarachéin eile 87.000 | 88.000 90.000 92.000 94.000 451.000
IOMLAN DG SANCO™ Leithreasuithe 87.000 | 88.000 90.000 92.000 94.000 451.000

IOMLAN leithr easai oz sl
faoi CHEANNTEIDEAL 5 (lomian gea tanas 87.000 | 88.000 | 90.000| 92.000 94.000 451.000

= lomlan iocaiochtai
den chreat airgeadaisilbhliantGil** )

38 | gcomhréir leis an tuarascéil ar an meastnu tionchair, déanfar na hacmhainni breise daonna ata de dhith (1.75 FTE + 5 FTE le data an iarratais) a fhail 6 DG
SANCO.

® | gcomhréir leis an tuarascail ar an meastinu tionchair, déanfar na hacmhainni breise daonna até de dhith (1.75 FTE + 5 FTE) afthél 6 DG SANCO. Da bhri sin, ni
airitear na costais as acmhainni daonna san 'iomlan’ le haghaidh Cheannteideal 5

40 | gcomhréir leis an tuarascéil ar an meastnu tionchair, déanfar na hacmhainni breise daonna ata de dhith (1.75 FTE + 5 FTE) afhéil 6 DG SANCO. D4 bhri sin, ni

airitear na costais as acmhainni daonna san ‘iomlan DG SANCO'.
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EUR millidin

Bliain
2020
Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain agus na IOMLAN
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | bliantaina
dhiaidh
sin
IOMLAN leithreasaf Gealltandis 952,000 | 11400 | 444,000 | 402000 | 4000 | 402000 410000 4.144.000
faoi CHEANNTEIDIL 1go5
den chreat airgeadais ilbhliantuil focafochtai 504.000 | %0 | 877,000 | 441000 | 3000 | 402000 4109004 4.144.000

41
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| gcomhréir leis an tuarascéil ar an meastnu tionchair, déanfar na hacmhainni breise daonna ata de dhith (1.75 FTE + 5 FTE) afhéil 6 DG SANCO. D4 bhri sin, ni

airitear nacostais as acmhainni daonna san 'iomlan’ le haghaidh Cheannteideal 5.
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3.2.2. Antionchar a mheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai
— [ Ni éilionn an togra/tionscnamh go n-Usaidfear leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai
— X Eilionn an tograltionscnamh go n-Uséidfear |eithreasuithe faoi chomhair oibriochtai mar a mhinitear thios:
Leithreasal faoi chomhair oibleagaidi in EUR
Bliain
Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain 2020 agus na IOMLAN
) 2014 2015 2016 2017 2108 2019 bliantaina
Sonraigh dhiaidh sin
cuspdiri agus
aschuir ASCHUIR
Sagha Mean Costas Costas Costas Costas Costa Costas Costas Lion Costas
s chosta _ ; 3 3 is i iomlan  iomlan
g aschui s 5 51 58 58 51 5 51 na
r an i iy pargpis pargpis O, p pri n-asch
aschui ¢ o o ¢ ¢ ur
r
CUSPOIR SONRACH Uimh. 1
Tairseach leictreonach an AE agus
bunachar sonrai an AE chun iarratal
achur isteach ar thrialacha clinicitdla
audaru, agus bearta leantinacha
Aschur Tairseac 1 595.00 1 782.00 238.00 1 193.00 1 180.0 1 184.00 1 187.00 7 2.359.00
hTF 0 0 0 0 00 0 0 0
Fo-iomln chusoéir sonrach Uimh. 1 1 595.00 782.00 1 238.00 1 193.00 1 180.0 | 1 | 184.00 1 187.00 7 2.359.00
s ' 0 0 0 0 00 0 0 0
CUSPOIR SONRACH Uimh. 2
Modul nadtrialachaclinicitlasa
bhunachar sonrai EudraVigilance
atd ann cheana a thabhairt cothrom
le data chun a airithit go ndéantar
tuarascél acha sébhéilteachta a
phréiseail le linn trialacha clinicidla.
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Aschur Nuashon 1  300.00 1 300.00 2 600.000
raTF
0 0
Fo-iomlan chuspoir sonrach Uimh. 2 30%00 30%'00 600.000
Aschur Cruinnit
he
Aschur Initchtal
< 895.00 1.082. 238.00 1 193.00 180.0 184.00 187.00 2.959.00
COSTASIOMLAN 0 000 0 0 00 0 0 0
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3.2.3.

3231

An tionchar a mheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar leithreasuithe de

chinedl riarachéain

Achoimre

— O Ni élionn an tograltionscnamh go n-Usaidfear leithreasuithe de chinedl

riarachain

— X Eilionn an tograltionscnamh go n-Uséidfear |eithreasuithe de chinedl riarachéin
mar a mhinitear thios:

Bliain Bliain IOMLAN
2019 2020 agus
Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain nablianta
2014 2015 2016 2017 2018 ina
dhiaidh
sin
CEANNTEIDEAL 5
den chreat
airgeadais
ilbhliantail
Acmhainni deonna®™ | 222000 | 222000 857.000 | s8s7.000 | = oor-000| 857000 857.000 | 4.730.000
Caiteachas
riarachdin eile 87.000 88.000 90.000 92.000 94.000 451.000
Fo-iomlan
CHEANNTEIDEAL 5
den chreat airgeadais 87.000 88.000 90.000 92.000 94.000 451.000
ilbhliantdil*
Lasmuigh de
CHEANNTEIDEAL
5% den chreat
airgeadaisilbhliantuil
Acmhainni daonna
42 | gcomhréir leis an tuarascail ar an meastinu tionchair, déanfar na hacmhainni breise daonna ata de dhith
(1.75 FTE + 5FTE) afhéil 6 DG SANCO.
43 | gcomhréir leis an tuarascail ar an meastinu tionchair, déanfar na hacmhainni brei se daonna ata de dhith

(.75 FTE + 5 FTE) afhail 6 DG SANCO. Da bhri sin, ni diritear na costais as acmhainni daonna san
'fho-iomlan' le haghaidh Cheannteideal 5.
a4 | gcomhréir leis an tuarascéil ar an meastinu tionchair, déanfar na hacmhainni breise daonna ata de dhith
(.75 FTE + 5 FTE) afhail 6 DG SANCO. Da bhri sin, ni diritear na costais as acmhainni daonna san
'fho-iomlan' le haghaidh Cheannteideal 5.
45 Clnamh agus caiteachas teicnitil agus/no riarachéin ar mhaithe le clair agus/n6 bearta de chuid an AE

(seanlinte "BA"), taighde indireach, taighde direach a chur chun feidhme.
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Caiteachas eile de

chinedl riarachain 57.000

58.000

119.000

121.000

124.000

126.000

129.000

734.000

Fo-iomlan
lasmuigh de
CHEANNTEIDEAL 5
den chreat airgeadais
ilbhliantuil

57.000

58.000

119.000

121.000

124.000

126.000

129.000

734.000

IOMLAN 57.000

58.000

206.000

209.000

214.000

218.000

223.000 1

185.000

3.2.3.2. Nahacmhainni daonna a mheastar a bheidh riachtanach

— X Ni élionn an tograltionscnamh go n-Uséidfear acmhainni daonna’’

— O Eilionn an tograltionscnamh go n-Gséidfear acmhainni daonna mar a mhinitear

thios:

Bliain
2014

Bliain
2015

Bliain
2016

Bliain
2017

Bliain
2018

Bliain
2019

Bliain
2020
agus na
blianta
ina
dhiaidh
sin

IOMLA

17 01 01 01 (Ceanncheathrt agus Qifigi
lonadaiocht an Choimisitin)

1.75
FTEc

175
FTE

6.75
FTE

6.75FTE

6.75
FTE

6.75
FTE

XX 01 01 02 (Toscaireachtai)

XX 01 05 01 (Taighde indireach)

10 01 05 01 (Taighde direach)

XX 010201 (CA, INT, SNE 6n ‘gcludach
iomlanaioch’)

XX 010202 (CA, INT, JED, LA agus SNE
snatoscaireachtai)

sa Cheanncheathr(i®

XX 01 04 yy*

- | dtoscaireachtal

XX 010502 (CA, INT, SNE — Taighde
indireach)

| gcomhréir leis an tuarascéil ar an meastinu tionchair, déanfar na hacmhainni breise daonna até de dhith

(1.75 FTE + 5 FTE) afhal 6 DG SANCO. D4 bhri sin, ni aritear na costais as acmhainni daonna san
‘iomlan’ le haghaidh caitheachais riarachain.

47

(1.75 FTE + 5FTE) afhéil 6 DG SANCO.

(1.75 FTE + 5FTE) afhail 6 DG SANCO
49 Faoin uasteorainn do phearsanra seachtrach ¢ leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai (na seanlinte

"BA").

| gcomhréir leis an tuarascail ar an meastinu tionchair, déanfar na hacmhainni brei se daonna ata de dhith

| gcomhréir leis an tuarascéil ar an meastiinu tionchair, déanfar na hacmhainni breise daonna ata de dhith

%0 Le haghaidh na gCisti Struchturacha, an Chiste Eorpaigh Talmhaiochta um Fhorbairt Tuaithe (CETFT)
agus an Chiste Eorpaigh lascaigh (CEI) go buntsach.
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10010502 (CA, INT, SNE — Taighde
direach)

Linte buiséid eile (sonraigh)

IOMLAN

Isé XX an réimse beartais n6 an teideal buiséid |lena mbai neann.

Combhlionfar na riachtanais acmhainni daonna tri fhoireann 6n Ard-Stiarthoireacht a
bhfuil bainistiocht an bhirt facina clram cheana agus/n6 ata ath-imlonnaithe taobh
istigh den Ard-Stidrthéireacht, mar aon le haon leithdhéileadh breise a d'fhéadfai a
thabhairt don Ard-Stidrthoireacht ata i mbun bainistiochta faoi chuimsiit an nés
imeachta maidir leleithdhaileadh bliantuil i bhfianaise na srianta buiséadacha.

Tuairisc ar nacuraimi a bheidh le déanamh:

Qifigigh agus gniomhairi sealadacha | Ceisteanna ginearalta maidir leis an nés imeachtai ndail le hudaru trialacha clinicitla.
Ullmhichén, cathaoirleacht agus bearta leantnacha an ghrlpa saineolaithe abhartha.
Cigireachtal ar chéraisi dtriu tiortha.

Pearsanra seachtrach

3.2.4. Comhoiriunacht don chreat airgeadaisilbhliantuil reatha

— X Taan tograltionscnamh comhoiritnach don chreat airgeadais ilbhlianttil 2014-
2020.

— [ Beidh athchlért an cheannteidil dbhartha sa chreat airgeadais ilbhliantdil ag
gabhéil leis an tograltionscnamh seo.

Minigh an cined athchlaraithe a bhfuil galeis, agus sonraigh na linte buiséid lena mbaineann agus na
méideanna comhfhreagracha.

— O Eilionn an tograltionscnamh go geuirfear an ionstraim sholtbthachta i
bhfeidhm né go ndéanfar athbhreithnit ar an gereat airgeadais ilbhliantdil™

Minigh an méid a bhfuil g& leis, agus sonraigh na ceannteidil agus na linte buiséid lena mbaineann
agus na méideanna comhfhreagracha.

3.25. Ranniocaiochtai 6 thriu pairtithe
— X Ni dhéantar foréil satogra/tionscnamh do chémhaoiniu 6 thrit pairtithe

— Déantar forail satogra/tionscnamh maidir le comhaoinit ata réamh mheasta thios:

Leithreasuithe in EUR millitin (go dti an 30 deachtiil)

... iontréil nabliantaar fad a
theastaionn le fad an tionchair a lomlan
thaispeaint (féach pointe 1.6)

Bliain Bliain Bliain Bliain
N N+1 N+2 N+3

o Féach pointi 19 agus 24 den Chomhaont( I dirinstitiGideach.

GA 110 GA



Sonraigh an comhlacht
comhaoinithe

IOMLAN leithreasuithe
cémhaoinithe

3.3 An tionchar a mheastar a bheidh ar ioncam

— X Ni bheidh tionchar airgeadais ar bith ag an togra ar ioncam.
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