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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2025/1466 ON gCOIMISIfJN
an 22 Iail 2025

lena leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 520/2012 maidir le feidhmid gniomhaiochtai
faireachais cégas dd bhfordiltear i Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle agus Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

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

Ag féachaint do Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 31 Marta 2004 lena
leagtar sios nésanna imeachta Aontais maidir le hiidarti agus maoirseacht tdirgi focshldinte lena n-Gsdid ag an duine agus
lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach (!), agus go hdirithe Airteagal 87a de,

Ag féachaint do Threoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gc6d
Comhphobail a bhaineann le tdirg{ focshldinte lena n-usdid ag an duine (?), agus go hdirithe Airteagal 108 de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 520/2012 6n gCoimisitin (), leagtar amach bearta cur chun feidhme
dirithe maidir le feidhmit gniomhajochtai faireachais cdgas. I bhfianaise na taithi praiticitila a fuarthas agus an
Rialachdn Cur Chun Feidhme sin 4 chur i bhfeidhm, i bhfianaise an dul chun cinn theicnitil agus eolajoch, agus i
bhfianaise an chomhchuibhithe idirndisiinta ar fhaireachas cdgas, is iomchuf athbhreithnit a dhéanambh air, agus an
leibhéal céanna cosanta don tsldinte phoibli 4 rdthd an trith céanna.

(2)  Leagtar amach i Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 520/2012, i measc nithe eile, dbhar mhdistirchomhad an
chérais faireachais cégas. Chun ualach riarachdin neamhriachtanach ar iarrataséiri agus ar Gdardis innidla a
sheachaint, nior cheart ach dialltai méra 6 ndsanna imeachta an fhaireachais c6gas, a dtionchar agus a mbainistiocht
a dhoiciméadt i mdistirchomhad chéras an fthaireachais c6gas go dti go réiteofar iad.

(3) Féadfaidh sealbhéiri Gdaraithe margaiochta gniomhaiochtai dirithe de chuid an chorais faireachais cdgas a ligean ar
fochonradh le trfG pdirtithe, mar shampla le soldthraithe seirbhise speisialaithe. 1 gcds ina ligeann sealbhéir an
udaraithe margaiochta na ctiraimi faireachais cégas ar fochonradh le trii pdirti (né ina ligeann an tridi pdirti sin na
ctiraim{ ar fochonradh le trfG pdirti eile), ba cheart socruithe tarmligin, freagrachtai gach pdirti, agus socruithe
initichta agus cigireachta a dhoiciméadi go soiléir. Ba cheart do thrit pdirtithe comhaontti go ndéanfadh sealbhdiri
tidaraithe margafochta iniichadh orthu né go ndéanfai initichadh orthu thar a gceann agus go ndéanfadh na
hidardis innitla cigireacht orthu chun comhlionadh a rthti agus a fhiord maidir le gach gné de chéras an
thaireachais cdgas.

(4) T4 sealbhoiri idaraithe margaiochta le cérais chailiochta a bhunti chun gniomhaiochtai faireachais cogas a theidhmia
de bhun Airteagal 8(1) de Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 520/2012. I gcomhréir le hAirteagal 13 den
Rialachdn sin, t4 initchadh le déanamh ar na corais chéiliochta sin. Chun éifeachtilacht nios fearr initichtai a
dirithid, ba cheart dbhar na n-initichtai sin a shainit a thuilleadh sa Rialachdn seo. Maidir leis an triti pdirt{ atd ar
fochonradh chun na ctraimi faireachais cogas a dhéanamh ina n-iomldine né go pdirteach thar ceann sealbhiri
udaraithe margaiochta né i gcomhar leo, ba cheart do shealbhéir an tidaraithe margaiochta initichadh a dhéanamh
air né ba cheart initichadh a dhéanamh air thar ceann an tsealbhéra agus féadfaidh na hidardis innitla cigireacht a
dhéanambh air, gan beann ar ¢é acu a luaitear an oibleagaid sin san fhochonradh né nach luaitear. T4 sé tdbhachtach
soiléire a bheith ag fochonraitheoiri maidir lena n-oibleagdidi, oibleagdidi ba cheart a bheith leagtha amach san
thochonradh, ach nior cheart d’easnaimh fochonartha difear a dhéanamh d’theidhmid initichtai agus cigireachtai.

() I0L136,30.4.2004, Ich. 1, ELL http://data.europa.cu/elijreg/2004/726 oj.

() I0L311,28.11.2001, Ich. 67, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2001/8 3/oj.

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 520/2012 én gCoimisiin an 19 Meitheamh 2012 maidir le feidhmiti gniomhaiochtai
faireachais cégas dd bhfordiltear i Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus
Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (IO L 159, 20.6.2012, Ich. 5, ELL http://data.europa.euleli/reg_impl/
2012/520/0j).
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Is é bunachar sonrai Eudravigilance an céras lena ndéantar bainistit agus anailis ar fhaisnéis faoi thrithghniomhartha
diobhdlacha in aghaidh c6gas atd idaraithe né a bhfuil staidéar 4 dhéanamh orthu i dtrialacha clinicitla. Déanann an
Ghniombhaireacht Leigheasra Eorpach (‘an Ghniomhaireacht)) agus na hidardis ndisidnta innidla faireachdn leantinach
ar na sonrai i mbunachar sonral Eudravigilance. T4 rochtain ag sealbhéiri tdaraithe margaiochta freisin ar an
mbunachar sonrai, a mhéid is gd le gur féidir leo a gcuid oibleagdidi faireachais c6gas a chomhlionadh. Ar bhonn na
taithi a fuarthas ¢ fhaireachdn sealbhéiri ddaraithe margaiochta ar na sonrai i mbunachar sonrai Eudravigilance, ba
cheart na ceanglais ar shealbhéirf idaraithe margafochta a shoiléiriti, lena n-dirtear na ceanglais maidir le bailiochtd
combharthaf agus fogra a thabhairt ina dhiaidh sin don Ghniomhaireacht agus do na htidaréis innidla ndisiinta.

Chun idir-inoibritheacht na gcéras a éascd, dubailt gniomhaiochtai ionchddaithe a bhaineann leis an bhfaisnéis
chéanna a sheachaint agus chun gur fusa a bheidh sé faisnéis a mhalartd, cuirtear san direamh sa Rialachdn seo
forbairti i gcaighdedin idirndisitinta a dsdideann sealbhéiri ddaruithe margaiochta, ddardis innitla ndisitinta agus an
Ghniombhaireacht chun gniomhaiochtaf faireachais c6gas a dhéanamh, chomh maith leis an ngé atd le nuashonruithe
dirithe ar an téarmafocht.

Déantar frithghniomhartha diobhdlacha amhrasta in aghaidh tdirge {ocshldinte a thuairiscid do bhunachar sonrai
Eudravigilance tri bhithin tuarascalacha sdbhdilteachta maidir le cdsanna aonair. Ba cheart na tuarascdlacha a bheith
chomh hiomlan agus is féidir, ach chun caighdednd dirithe ar thuarascélacha a dirithid, ba cheart feidhm a bheith ag
ioscheanglais tuairiscithe i ngach cés.

Chun tagairt nios fearr a dhéanamh don litriocht i dtuarascalacha sdbhdilteachta maidir le cdsanna aonair, ba cheart
do na Ballstdit agus do shealbhéiri tidaraithe margaiochta an t-aitheant6ir oibiachta digiti a sholdthar, md t4 sé ar fdil,
agus frithghniomhartha diobhalacha amhrasta 4 dtuairiscit acu.

Chun dbhar na tuarascila sabhdilteachta uasdataithe tréimhsitla a shoiléirid agus a neartti, ba cheart nuashonruithe
ar chur chun feidhme na mbeart ioslaghdaithe riosca a chuimsiti sa tuarascail sin.

Mé td imni ar ddardis innitila ndisitinta, ar an nGniomhaireacht né ar an gCoimisiin faoi shabhdilteacht tdirge
focshldinte, féadfaidh siad iallach a chur ar shealbhdir Gdaraithe margaiochta staidéir sabhdilteachta iar-Gdardchdin
neambh-idirghabhélacha a thionscnamh, a bhainistiti agus a mhaoinit. Chun go mbeidh siad trédhearcach, ba cheart
do shealbhéir an tdaraithe margaiochta na staidéir sin a chur sa chlar staidéir leictreonach iar-Gdarichdin a
choinnionn an Ghniombhaireacht ar bun.

D4 bhri sin, ba cheart Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 520/2012 a leasti d4 réir.

Té na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim én mBuanchoiste um Thdirg{ Iocshldinte lena
nUsdid ag an Duine,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 520/2012 mar a leanas:

(1)

In Airteagal 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (2):

“(2)  tuairisc ar struchtdr eagrafochtdil shealbhéir an tidaraithe margafochta, lena n-diritear liosta den ldithredn né de
na ldithredin ina ndéantar na gniomhaiochtai faireachais cdgas seo a leanas: bailiti tuarascéla sdbhdilteachta
maidir le cds aonair, meastoireacht, iontrdil cdis sa bhunachar sonrai sdbhdilteachta, tdirgeadh tuarascdla
sabhdilteachta uasdataithe tréimhsitila, brath agus anailisitt comharthai, ullmhd, cur chun feidhme agus
cothabhdil plean bainistithe riosca, bainistit staidéir réamhudartichdin agus iarddartchdin, agus bainistit
athruithe sdbhdilteachta ar théarmaf tidaraithe margaiochta.’;

in Airteagal 4, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

‘3. ‘Déanfar aon diall mér né criticitil 6 nésanna imeachta an fhaireachais cdgas, a thionchar agus a bhainistiocht
a dhoiciméadii i mdistirchomhad chéras an thaireachais cogas go dti go réiteofar é.’;
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3)

©)

in Airteagal 6, cuirtear isteach na mireanna 3 agus 4 seo a leanas:

‘3. Gan dochar don dara habairt de mhir 1 nd d’Airteagal 11(2), cuirfidh sealbhéir an tidaraithe margaiochta na
heilimint{ seo a leanas sna fochonartha:

(@) tuairisc shoiléir ar réil agus ar threagrachtai na dtrid pdirtithe a ligtear gniomhaiochtai faireachais cogas ar
fochonradh leo;

(b) an oibleagdid ar thriii pdirtithe sonrai sdbhdilteachta a mhalarti le sealbhdir an tidaraithe margaiochta agus an
modh chun sonraf sibhdilteachta a mhalartii, mds dbhartha;

(c)  socruithe maidir le préiseas cigireachta agus initichdireachta triti pdirtithe;

(d)  an oibleagdid ar thrit pdirtithe comhaontii go ndéanfaidh sealbhdir an tidaraithe margaiochta initichadh orthu
n6 go ndéanfar inidchadh orthu thar a cheann agus go ndéanfaidh na hiidardis innidla cigireacht orthu.

Té feidhm ag an mir seo mutatis mutandis maidir leis na trft pdirtithe a ligeann ar fochonradh na ctiraimf atd ligthe ar
fochonradh leo ag sealbhdir an tidaraithe margaiochta.

4. Ni dhéanfaidh triti pdirtithe aon chdram faireachais cdgas a shannfaidh sealbhéir an tdaraithe margaiochta
doibh a ligean ar fochonradh gan toilit i scribhinn 6 shealbhéir an tidaraithe margaiochta.’;

in Airteagal 11, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1, pointe (d):

‘(d) céiliocht, sldine agus iomldine na faisnéise arna cur isteach maidir leis na rioscai a bhaineann le tdirgi
iocshldinte, lena n-diritear proisis chun aighneachtai dablacha a sheachaint;’;

Leasaitear Airteagal 13 mar a leanas:
(@)  cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

‘1. Déanfaidh sealbhéiri tidaraithe margaiochta initichtai ar an gcéras cdiliochta ar eatraimh trathrialta a
bheidh bunaithe ar rioscai chun a dirithit go gcomhlionann sé na ceanglais a leagtar amach in Airteagail 8, 10,
11 agus 12 agus chun a chinneadh a éifeachtai atd sé. Cumhdéfar gach gniomhaiocht faireachais cégas leis na
hinitchtai, ina n-aonair n6 i dteannta a chéile, ar feadh tréimhse shainithe agus fioréfar leo comhréireacht na
ngniomhaiochtai sin le beartais, proisis agus nésanna imeachta an chorais cdiliochta. Daoine aonair nach
bhfuil aon bhaint dhireach acu leis na hdbhair nd leis na proisis atd 4 n-initichadh nd nach bhfuil aon
threagracht orthu ina leith, is iadsan a dhéanfaidh na hinitichtaf sin.’;

(b)  cuirtear isteach an mhir 1a seo a leanas:

‘la.  Maidir le haon trft1 pdirt{ atd ar fochonradh chun na ctraimi faireachais cogas a dhéanamh ina n-iomldine
né go pdirteach thar ceann sealbhdir{ Gidaraithe margajochta né i gcomhar leo, déanfaidh sealbhéirf ddaraithe
margafochta initchadh air né déanfar initichadh air thar a gceann agus an riosca a bhaineann leis an
ngniomhaiocht ar fochonradh 4 chur san direamh, agus féadfaidh na htdardis innitila initichadh a dhéanamh
air, fitt mura bhfuil an oibleagdid de bhun Airteagal 6(3) san fhochonradh go f6ill.’;

in Airteagal 17, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

‘1. ‘Déanfaidh na hiddardis innitla ndisitinta agus an Ghniomhaireacht initichtai rioscabhunaithe ar an gcéras
céiliochta go trathrialta i gcomhréir le modheolaiocht choiteann chun a dirithiti go gcomhlionann sé na ceanglais a
leagtar amach in Airteagail 8, 14, 15 agus 16 agus chun a chinneadh a éifeachtai atd sé. Leis na hinitchtai,
cumhdéfar tréimhse shainithe agus fioréfar comhréireacht na ngniomhaiochtai faireachais cégas dbhartha lena
mbaineann an t-initichadh le beartais, proisis agus nésanna imeachta an chérais céiliochta.’;

in Airteagal 18, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2 agus mhir 3:

2. Déanfaidh sealbhéiri tdaraithe margaiochta faireachin ar na sonrai atd ar fdil i mbunachar sonrai
Eudravigilance, agus asdidfidh siad iad in éineacht le sonrai 6 thoinsi eile atd ar fil.

3. Airitheoidh na hddardis innitla ndisiinta agus an Ghniomhaireacht go ndéanfar faireachdn leantinach ar
bhunachar sonrai Eudravigilance ar mhiniciocht a bheidh comhréireach leis na rioscaf sainaitheanta, leis na rioscai a
d’fhéadfadh a bheith ann agus leis an ngd atd le faisnéis bhreise.;

in Airteagal 19(1), cuirtear an méid seo a leanas in ionad an trii fomhir:

‘Ni chumhdaitear leis an bhfaireachdn ar shonrai 6 bhunachar sonrai Eudravigilance ach comharthai a bhaineann le
frithghniomhartha diobhdlacha amhrasta’;

in Airteagal 21, scriostar mir 2;

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1466/0j
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(10) in Airteagal 21, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3 agus mhir 4:

‘3. I gcds ina meastar gur ga tuilleadh anailise a dhéanamh ar chomhartha arna bhailiochtd ag tdaras innidil
ndisitinta n6 ag an nGniomhaireacht, deimhneofar ¢é a luaithe is féidir agus trath nach déanai nd 30 14 tar éis ¢ a théil
mar a leanas:

(@  igcdsina mbaineann an comhartha le tdirge arna ddarti i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE, deimhneoidh tdarés
innitil Ballstdit ina margaitear an tdirge focshldinte né tidards innidil aon Bhallstdit ceannais né comhcheannais
arna cheapadh i gcomhréir le hAirteagal 22(1) an comhartha;

(b) i gcds ina mbaineann an combhartha le tdirge arna dartd i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004,
deimhneoidh an Ghniomhaireacht é i gcomhar leis na Ballstdit.

Agus anailis 4 déanamh ar an gcombhartha bailiochtaithe, féadfaidh na hddardis inniGla ndisitnta agus an
Ghniomhaireacht faisnéis eile atd ar fdil maidir leis an tdirge focshldinte a chur san direamh.

I gcds nach ndeimhnitear bailiocht an chomhartha, tabharfar aird ar leith ar chomharthai neamhdheimhnithe a
bhaineann le tdirge iocshldinte i gcds ina leanann comharthai nua a bhaineann leis an tdirge focshldinte céanna na
comharthai sin ina dhiaidh sin.

4. Gan dochar do mhir 3, déanfaidh na hidardis innidla ndisiinta agus an Ghniomhaireacht aon chomhartha a
bhraithfidh siad le linn déibh faireachdn leantnach a dhéanamh ar bhunachar sonrai Eudravigilance a bhailiochta
agus a dheimhnid.’;

(11) in Airteagal 23, cuirtear an méid seo a leanas in ionad thomhir 2:

‘Airitheoidh an Ghniomhaireacht freisin go mbeidh an tacafocht iomchui ar fiil do shealbhéirf idaruithe margafochta
chun bunachar sonraf Eudravigilance a tsdid.;

(12) in Airteagal 25, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1 agus mhir 2:

‘1. Chun faisnéis a bhaineann le faireachas cdgas agus tdirgi {ocshldinte a aicmid, a aisghabhdil né a chur i lathair,
chun meastéireacht agus meastini ar an tairbhe agus riosca a bhaineann 1éi a dhéanamh agus chun { a mhalarta agus
a tharchur go leictreonach, tsaidfidh na Ballstdit, an Ghniombhaireacht agus sealbhéiri tidaraithe margaiochta na
téarmai seo a leanas:

(@) an Focl6ir Miochaine um Ghnfomhafochtai Rialdla mar a d'fhorbair an Chombhairle Idirndisitinta um
Chomhchuibhit Ceanglas Teicnitil i nddil le Cégaisiocht atd le hUsdid ag an Duine, topaic ildisciplineach M1;

(b) liostai de na Téarmai Caighdednacha arna bhfoilsit ag an gCoimisitin Pharmacopoeia Eorpach;

(c)  an téarmaiocht a leagtar amach i gcalghdean EN ISO 11615:2017 Faisnéisiocht Sldinte, Sainaithint Tdirgf
focshldinte, ‘Eiliminti agus struchtdir sonrai chun faisnéis rialdilte maidir le tdirgi focshldinte a shainaithint
agus a mhalartd go huathail’;

(d) an téarmaiocht a leagtar amach i gca1ghdean EN ISO 11616:2017 Faisnéisiocht Sldinte, Sainaithint Tdirgf
focshldinte, Eiliminti agus struchtdir sonrai chun faisnéis rialdilte maidir le tdirgf cogaisiochta a shainaithint
agus a mhalarti go huathdil;

(¢) an téarmafocht a leagtar amach i gcalghdean EN ISO 11238:2018 Faisnéisiocht Sldinte, Sainaithint Tdirgi
focshldinte, Eiliminti agus struchtdir sonrai chun faisnéis rialdilte maidir le substainti a shainaithint agus a
mhalartt go huathuil;

(f)  an téarmaiocht a leagtar amach i gcalghdean EN ISO 11239:2023 Faisnéisiocht Sldinte, Sainaithint Tdirgf
focshlainte, ‘Eilimint{ agus struchtdir sonraf chun faisnéis rialdilte maidir le foirmeacha d4ileoige cégaisiochta,
aonaid cur i lithair agus bealai riartha a shainaithint agus a mhalartd go huathuil;

(@ an téarmajocht a leagtar amach i gcalghdean EN ISO 11240:2012 Faisnéisiocht Sldinte, Sainaithint Tdirgf
focshléinte, Eiliminti agus struchtdir sonrai chun aonaid tomhais a shainaithint agus a mhalarti go huathil.

2. larrfaidh na Ballstdit, na hadardis innitla ndisiinta né sealbhdiri tdaraithe margaiochta ar an gCombhairle
Idirndisiinta um Chomhchuibhit Ceanglas Teicnidil i nddil le Cogalslocht atd le hUsdid ag an Duine, ar Choimisitin
Pharmacopoeia Eorpach, ar an gCoiste Eorpach um Chaighdednti, né ar an Eagraiocht Idirndisiinta um Chaighdednti
téarma nua a chur leis an téarmaiocht dd dtagraitear i mir 1, i gcds inar ga. I gcds mar sin, cuirfidh siad an
Ghniomhaireacht ar an eolas dé réir.;
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(13) Leasaitear Airteagal 26 mar a leanas:

(@  imir 1, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (a):

()

Extended Eudravigilance Medicinal Product Report Message (XEVPRM) né formdid chomhaontaithe eile chun
faisnéis a chur isteach go leictreonach maidir le gach tdirge {ocshldinte lena tsdid ag an duine atd
Gdaraithe san Aontas i gcomhréir le hAirteagal 57(2), an dara fomhir, de Rialachin (CE)
Uimh. 726/2004, arna foilsit ag an nGniomhaireacht.;

(b)  cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

2.

Chun criche mhir 1, féadfaidh tdardis innitla ndisiinta, sealbhdiri Gidaraithe margaiochta agus an

Ghniomhaireacht na formdidi agus na caighdedin seo a leanas a tsdid freisin:

(@)

(b)

(f)

EN ISO/HL7 27953-2:2011 Faisnéisiocht Sldinte — Tuarascdlacha sdbhdilteachta maidir le cdsanna aonair
i bhfaireachas cdgas — Cuid 2: Ceanglais i ndail le tuairisciti cogaisiochta don duine le haghaidh tuarascail
sabhdilteachta maidir le cds aonair;

ENISO 11615:2017, Faisnéisiocht Sldinte — Sainaithint Tdirg{ [ocshlainte, Eilimint{ agus struchttir sonraf
chun faisnéis rialilte maidir le tdirgi focshldinte a shainaithint agus a mhalartti go huathuil’;

EN ISO 11616:2017, Faisnéisiocht Sldinte — Sainaithint Tairgi locshldinte, — Eilimint{ agus struchtdir
sonrai chun faisnéis rialdilte maidir le tairgi cogaisiochta a shainaithint agus a mhalartt go huathdil’;

EN ISO 11238:2018, Faisnéisiocht Sldinte — Sainaithint Tirgi locshldinte, — Eilimint{ agus struchtdir
sonrai chun faisnéis rialdilte maidir le substainti a shainaithint agus a mhalartd go huathdil’;

EN ISO 11239:2023, Faisnéisiocht Sldinte — Sainaithint T4irgi focshldinte — Eiliminti agus struchtdir
sonrai chun faisnéis rialdilte maidir le foirmeacha ddileoige cdgaisiochta, aonaid cur i lathair agus bealai
riartha agus pacdistiochta a shainaithint agus a mhalartd go huathdil’;

EN ISO 11240:2012, Faisnéisiocht Sldinte — Sainaithint Tairgi focshldinte — Eiliminti agus struchtdir
sonrai chun aonaid tomhais a shainaithint agus a mhalartt go huathdail.’;

(14) Leasaitear Airteagal 28 mar a leanas:

(@) imir 1, cuirtear an méid a leanas in ionad an dara fomhir:

‘Agus tuairiscit 4 dhéanamh, cuimseofar sa tuarascdil sabhdilteachta maidir le cds aonair ar a laghad tuairisceoir
inaitheanta amhdin, othar inaitheanta amhdin, ar a laghad frithghniomh diobhdlach amhrasta amhdin agus an
téirge focshldinte né na tdirgf focshldinte lena mbaineann.’;

(b) leasaitear mir 3 mar a leanas:

(i)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (b):

‘(b) tagairt don litriocht i gcomhréir le ‘stil Vancouver mar a d'fhorbair Coiste Idirndisitinta
Eagarthoir{ na nlrisi Leighis (*) le haghaidh frithghniomhartha diobhdlacha a thuairiscitear sa
litriocht dhomhanda, lena n-diritear achoimre chuimsitheach i mBéarla ar an alt agus, ma td sé
ar féil, aitheantdir na hoibiachta digitf;

(*)  International Committee of Medical Journal Editors, Uniform requirements for manuscripts submitted to
biomedical journals [Ceanglais aonfhoirmeacha le haghaidh limhscribhinni arna gcur faoi bhrdid
irisi bithleighis], N Engl ] Med 1997; 336:309-15.;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (i):

‘(i)  tdirgl {ocshldinte comhchéimneacha, tdirgi a shainaithnitear i gcomhréir le pointe (g), nach
bhfuil amhras ann go mbaineann siad leis an bhfrithghniomh diobhélach a tharla, agus céiredil
leighis a rinneadh roimhe sin le tdirgf focshldinte don othar (agus don tuismitheoir), i gcds inarb
infheidhme’;

(15) in Airteagal 34, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

‘3. Sa tuarascdil sabhdilteachta uasdataithe thréimhsitil, beidh nuashonruithe ar chur chun feidhme na mbeart
ioslaghdaithe riosca agus ar thorthai na meastnuithe ar éifeachtacht na ngniomhaiochtai {oslaghdaithe riosca is
dbhartha don mheastind riosca agus tairbhe.’;
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(16) in Airteagal 36, cuirtear isteach mir 5:

‘5. Cuirfidh sealbhéir an tdaraithe margaiochta an protacal staidéir, an achoimre ar an tuarascdil staidéir
chriochnaitheach agus an tuarascdil staidéir chriochnaitheach sa chlér staidéir leictreonach iar-Gdardchdin a
choinnionn an Ghniomhaireacht ar bun. Déanfaidh sealbhéir an tidaraithe margaiochta an prétacal staidéir a chur sa
chlér go leictreonach sula gcuirfear tds leis an mbailit sonrai agus achoimre na tuarascala staidéir criochnaithi laistigh
de mhi amhdin tar éis bailchrioch a chur ar an tuarascdil staidéir chriochnaitheach.’;

(17) igcuid III d'Tarscribhinn II ‘Formaid na dtuarascdlacha sibhdilteachta uasdataithe tréimhsitila leictreonacha’, leasaitear
pointe 16.5 mar a leanas:

‘16,5.  Bearta foslaghdaithe riosca a chur chun feidhme agus éifeachtacht na mbeart sin (mds infheidhme)’
(18) iroinn 3 dlarscribhinn I ‘Formdid na tuarascéla staidéir criochnaithf, leasaitear pointe 5(f) mar a leanas:

‘f)  aon gharsprioc thdbhachtach eile den staidéar, lena n-diritear ddta clardchdin an staidéir sa chldr staidéir
leictreonach iar-idartchdin a choinnionn an Ghniomhaireacht ar bun.,
Airteagal 2
Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm
Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh.
Beidh feidhm aige 6n 12 Feabhra 2026.

Mar sin féin, beidh feidhm ag Airteagal 1, pointi (7) agus (9), 6n 14 a thiocfaidh sé i bhfeidhm.

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, an 22 Iail 2025.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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