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Maidir linne

Is gniomhaireacht dhilaraithe de chuid an Aontais Eorpaigh (AE) é EMA, ata lonnaithe in
Amstardam. Thosaigh sé ag feidhmia i 1995. Ta an Ghniomhaireacht freagrach as
meastoireacht eolaioch, maoirseacht agus faireachan sabhailteachta a dhéanamh ar chégais
arna bhforbairt ag cuideachtai cégaisiochta lena n-Gsaid san Aontas.

Cosnaionn EMA slainte an phobail agus slainte ainmhithe i mBallstait an Aontais, agus i dtiortha an
Limistéir Eorpaigh Eacnamaioch (LEE) chomh maith, trina chinntiti go bhfuil gach coégas ata ar fail ar
mhargadh an Aontais sabhailte, éifeachtach agus ar ardchaighdean.

1. An obair a dhéanaimid

Is é misean EMA barr feabhais eolaioch a chothi maidir le meastéireacht agus maoirseacht
a dhéanamh ar chdgais, ar mhaithe leis an tslainte phoibli agus ainmhithe san Aontas.

Forbairt agus rochtain ar chégais a éascu

Ta EMA tiomanta do rochtain thrathdiil a thabhairt d’othair ar chdgais nua, agus ta rol
rithabhachtach aige maidir le tacu le forbairt cdgas ar mhaithe le hothair.

Baineann an Ghniomhaireacht Usaid as raon leathan sasrai rialala chun na haidhmeanna sin a bhaint
amach, agus déantar iad a athbhreithnil agus a fheabhsu ar bhonn leandnach. Ma theastaionn
tuilleadh faisnéise uait féach:

e tacaiocht do rochtain luath;

e comhairle eolaioch agus cunamh protacail;

e nodsanna imeachta péidiatraiceacha;

e tacaiocht eolaioch do chdgais ardteiripe;

e ainmni dilleachta cégas do ghalair neamhchoitianta;

e treoirlinte eolaiocha maidir le ceanglais i ndail le tastail chailiochta, sabhailteachta agus
éifeachtulachta cdgas;

e an Tascfhérsa um Nualaiocht, féram le haghaidh idirphlé luath le hiarratasoiri.

Ta rol ag EMA freisin maidir le tacu le taighde agus nualaiocht san earnail chégaisiochta, agus tacaionn
sé nualaiocht agus forbairt cogas nua i micrifhiontair, i bhfiontair bheaga agus i bhfiontair
mhednmhéide san Eoraip.

Cé a dhéanann taighde tosaigh ar chégais?

Is iad cuideachtai cégaisiochta agus bith-theicneolaiochta a dhéanann an taighde tosaigh ar
chdgais de ghnath. Forbraionn roinnt cuideachtai méra go leor cdgas, agus uaireanta ni bhionn taighde
a dhéanamh ag cuideachtai beaga ach ar chdgas né dho.

Déanann dochtuiri agus acadoiri taighde freisin, agus d’fhéadfaidis teacht le chéile chun taighde a
dhéanamh ar chégais nua né ar Usdidi nua a d’fhéadfai a bhaint as seanchdgais. Déanann taighdeoiri
den soért sin, in institididi poibli né i gcuideachtai priobhaideacha, imscridud ar lion ollmhér substainti
gach bliain chun a n-acmhainneacht a Iéiriu.

Biodh sin mar atd, ni bheidh ach céatadan beag de na comhdhtuile a ndéantar imscridu orthu oiriinach
le haghaidh tuilleadh forbartha


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-early-access
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/paediatric-medicines-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/advanced-therapy-medicinal-products-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-guidelines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/innovation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/support-research
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-smes
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-smes

An raibh a fhios agat..?

Is féidir le forbroiri coirealacha nualacha na gnéithe eolaiocha, dlithidla agus
rialdla da gcogas a phlé le EMA go luath sa phroiseas forbartha trid an Tascfhdrsa
Nudlaiochta. In 2018, thainig 9 as 22 iarraidh den soért sin ar phlé luath é ghrapai
ollscoile né acadula.

Conas a dhéantar cégais nua a thastail?

Déantar cdgais nua fhéideartha a thastail ar dtus sa tsaotharlann agus ansin i saoralaithe daonna, i
staidéir ar a dtugtar trialacha clinicitla. Cabhraionn na tastalacha sin linn tuiscint a fhail ar an gcaoi a
n-oibrionn na cégais agus na tairbhi agus na fo-iarsmai a bhaineann leo a mheas.

Ni mér d’fhorbrdéiri cdgas ar mian leo trialacha clinicitla a dhéanamh san Aontas iarratais a chur faoi
bhraid Udardis naisiinta innitla na dtiortha inar mian leo na trialacha a dhéanamh.

Nil rél ag EMA in Udaru trialacha clinicitla san AE; is iad na hudarais naisilnta innitla ata freagrach as
sin.

Mar sin féin, ta rdl larnach ag EMA, i gcomhar le Ballstait an Aontais, chomh fada is a bhaineann lena
airithit go gcloionn forbrdiri cdgas le caighdeain an Aontais agus le caighdeain idirnaisitnta.

Is cuma cibé acu atd n6 nach bhfuil na staidéir seo & reachtail acu laistigh né lasmuigh den Aontas, ni
mor go mbeadh rialacha dochta & gcomhlionadh ag forbréiri atd i mbun staidéir chun tacu le hadaru
margaiochta cdgais san Aontas. Baineann na rialacha seo, ar a dtugtar Dea-chleachtas cliniciil, leis an
tsli a bhfuil na staidéir & ndearadh acu, leis an tsli a bhfuil a gcuid torthai & dtaifeadadh acu agus leis
an tsli a bhfuil na torthai seo & dtuairiscit acu. Ta na rialacha sin i bhfeidhm chun a airithid go bhfuil
staidéir fonta 6 thaobh na heolaiochta de agus go bhfuil siad & ndéanamh ar bhealach eiticiuil.

An féidir le EMA tionchar a imirt ar na cégais ba cheart a fhorbairt?

Ni féidir le EMA urraiocht a dhéanamh ar choégais na staidéir taighde a mhaoinia le haghaidh
cdgas ar leith, na ni fhéadfaidh sé bru a chur ar chuideachtai taighde a dhéanamh ar choégais na ar
choiredlacha ar leith le haghaidh riocht slainte ar leith.

Os rud é gur rialtéir cogas é EMA, ni mér doé a bheith neodrach agus ni féidir leas airgeadais na leas
eile a bheith aige in aon chdgas até a fhorbairt.

Mar sin féin, is féidir le EMA, agus déanann sé, réimsi a phoiblit ina bhfuil ga le cégais nua -
antaibheathaigh nua, mar shampla - chun pairtithe leasmhara a spreagadh chun taighde a
dhéanamh orthu. Ina theannta sin, fordiltear i reachtaiocht an Aontais beartais chun cuideachtai a
spreagadh chun cégais do ghalair neamhchoitianta a fhorbairt. Airitear orthu sin, mar shampla,
laghduithe ar thailli nuair a fhaigheann siad comhairle eolaioch 6 EMA.

Chomh maith leis sin, ta céras oibleagaidi, luaiochtai agus dreasachtai a solathar ag reachtaiocht an AE
chun monardiri a spreagadh chun taighde a dhéanamh ar chdgais do leanai agus chun iad a fhorbairt.



https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/research-development/innovation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/research-development/innovation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/documents/annual-report/2018-annual-report-european-medicines-agency_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/paediatric-medicines-overview

Meastoireacht a dhéanamh ar iarratais ar udari margaiochta

Cuireann coisti eolaiocha EMA moltai neamhspleacha ar fail maidir le cdgais a bhfuil Usaid dhaonna
agus tréidliachta le baint astu, bunaithe ar mheastoéireacht chuimsitheach eolaioch ar shonrai.

Is iad meastdireachtai na Gniomhaireachta ar iarratais ar Udard margaiochta arna gcur isteach trid an
noés imeachta laraithe an bunus ata le cégais a udaru san Eoraip.

Ta siad mar bhonn freisin le cinnti tdbhachtacha faoi chdgais a chuirtear ar an margadh san Eoraip, a
cuireadh faoi bhraid EMA tri nésanna imeachta atreordchain. Comhordaionn EMA cigireachtai a
bhaineann le measunu ar iarratais ar Udard margaiochta noé ar abhair a chuirtear faoi bhraid a choisti.

Faireachan a dhéanamh ar shabhailteacht cégas le linn a saolré

Déanann EMA faireachan agus maoirseacht leandnach ar shabhéilteacht cégas a udaraiodh san
Aontas, chun a airithid gur moé na tairbhi na na rioscai a bhaineann leo. Oibrionn an
Ghniomhaireacht trid an méid seo a leanas a dhéanamh:

e treoirlinte a fhorbairt agus caighdeain a leagan sios;

e faireachan ar chomhlionadh cuideachtai cogaisiochta lena gcuid oibleagaidi cégas-aireachais a
chomhordu;

e rannchuidil le gniomhaiochtai cégas-aireachais idirnaisiunta le hudarais lasmuigh den Aontas;

e an pobal a chur ar an eolas faoi shabhailteacht cdgas agus comhoibrit le pairtithe seachtracha, go
hairithe ionadaithe othar agus gairmithe clraim slainte.

Ma theastaionn tuilleadh faisnéise uait féach Cdgas-Aireachas.

Faisnéis a chur ar fail do ghairmithe curaim slainte agus d’othair

Foilsionn an Ghniomhaireacht faisnéis shoiléir neamhchlaonta faoi chdgais agus faoina n-usaidi
formheasta. Airitear ann leaganacha poibli de thuarascalacha ar mheastint eolaioch agus achoimri a
scriobhadh i ngnath-theanga.

Ma theastaionn tuilleadh faisnéise uait, féach:
e Trédhearcacht

e Cuardaigh cogais dhaonna

e Cuardaigh cogais tréidliachta

An obair nach ndéanaimid

Ni bhaineann gach gné de rialdil cégas san Aontas le sainchdram na Gniomhaireachta. Ni dhéanann
EMA an méid seo a leanas:

¢ meastoireacht ar an gcéad iarratas Udaraithe margaiochta le haghaidh gach cégas san
Aontas. Ta formhor mér na gcogas ata ar fail san Aontas Udaraithe ag an leibhéal naisitinta. Chun
tuilleadh faisnéise a fhail faoi bhealai Udaraithe cdgas san Aontas, féach Caibidil 2 den doiciméad
seo maidir le hUdaru cégas;

¢ meastoireacht ar iarratais ar adaru trialacha clinicitla. Déantar trialacha clinicitla a Udard ag
leibhéal an Bhallstait, ach ta priomhrél ag an nGniomhaireacht maidir lena airithid go bhfuil



https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/governance-documents/policies-procedures/inspection-activities/inspections
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/pharmacovigilance-overview
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/transparency
https://www.ema.europa.eu/en/search/search/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human
https://www.ema.europa.eu/en/search/search/field_ema_web_categories%253Aname_field/Veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines

caighdedin an dea-chleachtais chlinicidil & gcur i bhfeidhm i gcomhar leis na Ballstait agus ta
bunachar sonrai de thrialacha clinicitla atéd curtha i gcrich san Aontas & bhainistid.

measanu ar fheisti leighis. Is iad na hddarais naisiunta innidla a rialaionn feisti leighis san
Eoraip. Ta baint ag EMA le measunu a dhéanamh ar chatagairi airithe feisti leighis. Ma theastaionn
tuilleadh faisnéise uait, féach Feisti leighis.

taighde a dhéanamh né cdgais a fhorbairt. Déanann cuideachtai cdgaisiochta nd forbroiri
cogas eile taighde ar chdgais agus forbraionn siad iad, agus ansin cuireann siad na tatail agus na
torthai tastala da gcuid tairgi faoi bhraid na Gniomhaireachta chun criche meastoireachta;

cinnti a dhéanamh maidir le praghas né infhaighteacht cégas. Déantar cinnti maidir le
praghas agus aisiocaiocht ag leibhéal gach Ballstait i bhfianaise an réil agus na husaide a
d'fhéadfadh a bheith ag an gcdgas i gcomhthéacs chdras slainte naisilinta na tire sin. Ma
theastaionn tuilleadh faisnéise uait, féach comhlachtai measunaithe ar theicneolaiochtai sldinte;

foégraiocht cégas a rial. Is ar bhonn féinrialala go priomha a dhéanann comhlachtai tionscail
riald ar fhograiocht cégas thar an gcuntas san Aontas, le tacaiocht 6 rél reachtuil na n-udaras
rialala naisiunta sna Ballstait;

riald a dhéanamh ar phaitinni cégaisiochta né faisnéis fathu. Is féidir paitinni a bhfuil
éifeacht acu i bhformhor na dtiortha Eorpacha a fhail go naisitnta, tri oifigi paitinni ndisiinta né tri
phrdiseas larnaithe ag Oifig Eorpach na bPaitinni;

treoirlinte céireala a fhorbairt. Forbraionn rialtais naisiinta n6 Udarais slainte Ballstdit aonair
an Aontais treoirlinte le haghaidh cinnti maidir le diagndisit, bainistit agus céireéil i réimsi
sonracha curaim slainte (ar a dtugtar treoirlinte clinicitla uaireanta);

combhairle liachta a sholathar. Is féidir le gairmithe caraim slainte comhairle a chur ar fail
d’othair aonair maidir le riochtai slainte, coiredlacha no fo-iarsmai a bhaineann le cégas a Usaid;

dlithe a bhaineann le cégais a fhorbairt. Forbraionn an Coimisiun Eorpach reachtaiocht an
Aontais maidir le cdgais agus glacann Parlaimint na hEorpa agus Comhairle an Aontais

Eorpaigh leis an reachtaiocht sin. Ina theannta sin, forbraionn an Coimisiin Eorpach beartais an
Aontais Eorpaigh i réimse na gcégas daonna né tréidliachta agus slainte phoibli. Ma theastaionn
tuilleadh faisnéise uait féach an Coimisiin Eorpach:Tairgi iocshldinte d’Uséaid dhaonna;

udaruithe margaiochta a eisidiint. Baineann an cinneadh dlithitil tdard margaiochta a cheadu, a
chur ar fionrai né a chulghairm le haghaidh aon chdgais le sainchiram an Choimisiuin Eorpaigh le
haghaidh tairgi ata Udaraithe go larnach, agus le sainchiram na n-udaras naisitnta inniuil i
mBallstait an Aontais le haghaidh tairgi atd & n-adaru ag an leibhéal naisiunta.

2. Cogais a udara

Ni mor gach tairge iocshlainte a Gdarua sular féidir iad a chur ar an margadh agus a chur ar
fail d’othair. San Aontas, ta dha phriomhbhealach chun cégais a Gdara: an bealach laraithe
agus an bealach naisiunta.

Nos imeachta udaraithe laraithe

Faoin nds imeachta Udaraithe laraithe, cuireann cuideachtai cdgaisiochta iarratas aonair um udara
margaiochta faoi bhraid EMA.

Ligeann sé sin do shealbhoir an Udaraithe margaiochta an cégas a chur ar an margadh agus a chur ar
fail d’othair agus do ghairmithe clraim sldinte ar fud an Aontais ar bhonn Udard margaiochta aonair.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/health-technology-assessment-bodies
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.epo.org/index.html
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://commission.europa.eu/index_en
http://www.europarl.europa.eu/portal/
https://www.consilium.europa.eu/en/council-eu/
https://www.consilium.europa.eu/en/council-eu/
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu_en
http://ec.europa.eu/index_en.htm
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human

Déanann Coiste EMA um Thairgi focshldinte lena nUs&id ag an Duine (CHMP) né an Coiste um Thairgi
focshlainte d’Uséid Tréidliachta (CVMP) meas(nu eolaioch ar an iarratas agus tugann siad moladh
maidir le cibé acu ar cheart né nar cheart an cégas a chur ar an margadh.

A luaithe a dheonaionn an Coimisitin Eorpach &, bionn an t-udard margaiochta laraithe baili i ngach
Ballstat den Aontas agus sna tiortha LEE, i.e. an foslainn, Lichtinstéin agus an Iorua.

tairbhi do shaoranaigh an Aontais

e Déantar cdgais a udaru do shaoranaigh uile an Aontais ag an am céanna.
e Meastdireacht aonair arna déanamh ag saineolaithe Eorpacha.

e Faisnéis faoi thairgi ar fail i ngach teanga oifigitil de chuid an Aontais ag an am céanna.
Raon feidhme an ndis imeachta laraithe um udaru

Ta an nos imeachta laraithe éigeantach le haghaidh:
e cdgais dhaonna ina bhfuil substaint ghniomhach nua le céireail:

- vireas easpa imdhionachta daonna (VEID) né siondrém easpa imdhionachta faighte (SEIF);

- ailse;

- diaibéitis;

— galair néaraimheathlichdin;

- neambhoird uath-imdhionachta agus neamhoird imdhionachta eile;

— galair vireasacha.

e coOgas a dhiorthaitear 6 phroisis bhiteicneolaiochta, amhail innealtdireacht ghéiniteach;

e cdbgais ardteiripe, coslil le géinteiripe, teiripe cille smai n6é cogais a gineadh de thoradh
innealtdireacht fiochain;

e cdgais dilleachta (cdgais do ghalair neamhchoitianta);

e cdgais tréidliachta ata le husaid mar fheabhsaitheoiri fais né toraidh.

Ta sé roghnach le haghaidh cégas eile:

e ina bhfuil substainti gniomhacha nua le haghaidh tasca seachas na cinn a luaitear thuas;

e ar nualaiocht shuntasach theiripeach, eolaioch né theicnitil iad;

e a mbeadh a n-Udaru chun leasa slainte poibli nd slainte ainmhithe ag leibhéal an Aontais.

Sa la atd inniu ann, téann formhor mér na gcdgas nua nualach trid an nés imeachta Udaraithe

laraithe chun go gcuirfear ar an margadh san Aontas iad.

Cé a dhéanann cinnti maidir leis an rochtain ata ag othair ar chégais?

Cdgais a ndeonaionn an Coimisilin Eorpach Udaru margaiochta ina leith, is féidir iad a chur ar an
margadh ar fud an Aontais.


http://ec.europa.eu/index_en.htm
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/hiv-aids
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/cancer
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/diabetes
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/neurodegenerative-diseases
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/immune-system-diseases
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/viral-diseases
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/advanced-therapy-medicinal-products-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview

Mar sin féin, sula gcuirtear cdégas ar fail d’othair i dtir ar leith de chuid an Aontais, déantar cinnti maidir
le praghsail agus aisiocaiochtag na leibhéil naisiinta agus réigitinach i gcomhthéacs choéras slainte
naisilnta na tire.

Nil aon rél ag EMA i gcinnti maidir le praghsail agus aisiocaiocht. Chun na proisis sin a éascu, afach,
comhoibrionn an Ghniomhaireacht le comhlachtai measunaithe ar theicneolaiochtai sldinte (HTA) a
dhéanann measunu ar éifeachtacht choibhneasta an chégais nua i gcomparaid le cégais ata ann
cheana, agus focéiri ciraim slainte an Aontais Eorpaigh, a fhéachann ar éifeachtilacht an chégais 6
thaobh costais de, ar a thionchar ar bhuiséid cldraim sldinte agus ar a thromchuisi ata an galar.

Is é an aidhm ata leis an gcomhoibril seo bealai a aimsit d'fhorbrdiri chun déiledil le riachtanais sonrai
rialtéiri cdgas, chomh maith le riachtanais sonrai na gcomhlachtai HTA agus iocdiri clraim slainte an
Aontais le linn cégas a fhorbairt, seachas sonrai nua a ghinidint tar éis a Udaraithe. Mas féidir tacar
amhain fianaise a dhéilealann le riachtanais na ngrupai sin ar fad a chruthl( go luath i rith chéim
forbartha cdgais, ba cheart go bhféadfai cinnti maidir le praghsail agus aisiocaiocht ag an leibhéal
naisiinta a dhéanamh nios tapula agus nios éasca.

Chun é sin a dhéanamh, tugann EMA agus an Lionra Eorpach um Measunu ar Theicneolaiocht na
Slainte (EUnetHTA) deis d'fhorbroéiri cdgas comhairle chomhuaineach chomhordaithe maidir lena
bpleananna forbartha a fhail.

Bionn ionadaithe othar rannphairteach sna comhairlitichain sin ar bhonn gnathaimh ionas gur féidir a
dtuairimi agus a dtaithi siid a chur san aireamh sa phlé.

An raibh a fhios agat..?

In 2019, cuireadh comhairle chomhuaineach 6 EMA agus 6 chomhlachtai HTA ar fail
= ar iarratas trath a raibh 27 cdgas a bhforbairt. Bhi baint ag othair le dha thrian de
o na cdsanna sin.

Cén chaoi a n-airithitear sabhailteacht cégas nuair a bhionn sé ar fail ar an
margadh?

A luaithe a Udaraitear cdgas lena Usaid san Aontas, déanann EMA agus Ballstait an Aontais faireachan
leantnach ar a shabhailteacht agus gniomhaionn siad ma léiritear i bhfaisnéis nua nach bhfuil an
cdgas chomh sabhailte agus chomh héifeachtach agus a measadh roimhe seo.

e ta roinnt gnathghniomhaiochtai i gceist le faireachan sabhailteachta cégas:

e measlnu a dhéanamh ar an gcaoi a ndéanfar rioscai a bhaineann le cégas a bhainistit agus ar an
gcaoi a ndéanfar faireachan orthu a luaithe a bheidh sé Gdaraithe;

e faireachan leaninach a dhéanamh ar fho-iarsmai amhrasta arna dtuairiscil ag othair agus ag
gairmithe curaim sldinte, arna sainaithint i staidéir chlinicitla nua né arna dtuairiscid i
bhfoilseachain eolaiocha;

e measlnu rialta a dhéanamh ar thuarascalacha arna gcur isteach ag an gcuideachta a bhfuil an t-
Udaru margaiochta aici maidir leis an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi a bhaineann le cégas
san fhiorshaol;

e measlnu a dhéanamh ar dhearadh agus ar thorthai na staidéar sabhailteachta iar-udaraithe a bhi
riachtanach trath an Udaraithe.


https://www.eunethta.eu/
https://www.eunethta.eu/
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance/parallel-consultation-regulators-health-technology-assessment-bodies
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance/parallel-consultation-regulators-health-technology-assessment-bodies

Chomh maith leis sin, is féidir le EMA athbhreithnit a dhéanamh ar chdgas né ar aicme cdgas arna
iarraidh sin ag Ballstat né ag an gCoimisiin Eorpach. Nésanna imeachta atreoraithe an Aontais a
thugtar orthu; de ghnath is dbhar imni iad a bhaineann le sabhailteacht cdgais, éifeachtacht na mbeart
ioslaghdaithe riosca né cothromaiocht idir rioscai agus tairbhi an chégais.

Ta coiste tiomnaithe ag EMA ata freagrach as measunu agus faireachan a dhéanamh ar shabhailteacht
cogas, an Coiste Cdgas-Aireachais um Meastnu Rioscai (PRAC). Airithitear ar an tsli sin gur féidir le
EMA agus le Ballstait an Aontais gniomhu go tapa a luaithe a bhraitear fadhb agus aon bheart is ga a
dhéanamh, amhail least a dhéanamh ar an bhfaisnéis ata ar fail d’othair agus do ghairmithe ctiraim
sldinte, srian a chur le husaid cdgais nd é a chur ar fionrai, go trathuil chun othair a chosaint.

Ma theastaionn tuilleadh faisnéise uait, féach Cogas-Aireachas: Forléargas.

Nosanna imeachta udaraithe naisiunta

Udaraiodh formhér na gcdgas até ar fail san Aontas ag an leibhéal ndisilinta, toisc gur Udaraiodh iad
sular cruthaiodh EMA no toisc nach raibh siad san direamh i raon feidhme an noéis imeachta laraithe.

Ta a ndésanna imeachta Udaraithe naisilinta féin ag gach Ballstat de chuid an Aontais. Ta faisnéis maidir
leo seo ar fail de ghnath ar shuiomhanna gréasain na n-udaras naisiunta innidil:

e Udardis ndisitnta innitla (dhaonna)

e Udardis ndisitnta innitla (tréidliachta)

Mas mian le cuideachta Udard margaiochta a iarraidh i roinnt Ballstat de chuid an Aontais le haghaidh
cdgas nach n-airitear i raon feidhme an ndis imeachta laraithe, féadfaidh si ceann de na bealai seo a
leanas a Usaid:

e an nds imeachta aitheantais fhrithphairtigh, trinar féidir ddari margaiochta arna dheonu i
mBallstat amhain a aithint i dtiortha eile de chuid an Aontais;

¢ an noés imeachta dilaraithe, trinar féidir cdgas nach bhfuil udaraithe go fdéill san Aontas a Udaru
ag an am céanna i roinnt Ballstat de chuid an Aontais.

Ma theastaionn tuilleadh faisnéise uait féach:

e An Grupa Comhordaithe d’Aitheantas Frithphairteach agus do Nésanna Imeachta Dildraithe —
Daonna

e An Grupa Comhordaithe d’Aitheantas Frithphairteach agus do Nésanna Imeachta Dildraithe —
Tréidliachta

Is ionann na ceanglais sonrai agus na caighdeain lena rialaitear Udar( cégas san Aontas Eorpach,
beag beann ar an mbealach Udaraithe.

3. Ullmhacht agus bainistia géarchéime

Ta rol foirmidil ag an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA) in ullmht le haghaidh
géarchéimeanna a dhéanann difear do mhargadh aonair an Aontais Eorpaigh (AE) do
chogais agus d’fheisti leighis agus iad a bhainistiu, bunaithe ar reachtaiocht a thainig i
bhfeidhm ar an 1 Marta 2022.

Is é an aidhm ata le Rialachan (AE) 2022/123 an tAontas a chumhachtl chun freagairt
do ghéarchéimeanna slainte go tapa, go héifeachtuil agus ar bhealach comhordaithe. Déanann sé



https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/pharmacovigilance-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/pharmacovigilance-overview
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-domains/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-human-cmdh
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-domains/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-human-cmdh
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-veterinary-medicinal-products-cmdv
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-veterinary-medicinal-products-cmdv
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123

cuid de na struchtuir agus de na prdisis a bunaiodh le linn phaindéim COVID-19 a chur ar bhonn
foirmidil agus sanntar cdraimi nua do EMA sna réimsi seo a leanas:

Faireachan agus maolu a dhéanamh ar ghanntanais fhéideartha né iarbhir tairgi iocshlainte
criticitla agus feisti leighis criticitla

Tacaiocht eolaioch a chur ar fail d’fhorbairt thrathuil cégas ata ar ardchaighdean, sabhailte agus
éifeachtach le linn éigeandalai sldinte poibli

Feidhmid riandil na bpainéal saineolaithe a airithid chun meastnd a dhéanamh ar fheisti leighis
ardriosca agus chun comhairle a thabhairt maidir le hullmhud agus bainistit géarchéime

Thainig an Rialachan i bhfeidhm ar an 1 Marta 2022. Mar sin féin, ni bheidh feidhm leis na
foralacha maidir le feisti leighis criticitla én 2 Feabhra 2023 amach.

Is cuid de phacaiste Aontas Sléinte na hEorpa é a mhol an Coimisiin Eorpach i mi na Samhna 2020
agus ta sé i gcomhréir le tosaiochtai lionra rialdla cégas na hEorpa.

Ta EMA ag obair leis an gCoimisiun agus le comhphairtithe eile de chuid an Aontais chun an
Rialachan a chur chun feidhme.

Ganntanais cdgas criticitil agus feisti leighis

Ta na freagrachtai seo a leanas ar EMA maidir le faireachan agus maolu a dhéanamh ar ghanntanais
cogas agus feisti leighis faoi Rialachan (AE) 2022/123:

Imeachtai faireachain, lena n-airitear ganntanais coégas, a d’fhéadfadh a bheith mar bhonn le
géarchéim (éigeandalai slainte poibli nd mdérimeachtai), ag cur le struchtuir agus le préisis arna
mbunul ag EMA, lena n-airitear lionra na bpointi teagmhala aonair (SPOC) agus lionra na bpointi
teagmhala aonair tionscail (iSPOC)

Ganntanais a thuairiscil agus freagairti thiortha an Aontais ar ghanntanais cdgas criticiuil a
chomhordu le linn géarchéime

Faireachan a dhéanamh ar imeachtai, ganntanais a thuairiscil agus freagairti thiortha an Aontais
ar ghanntanais chriticitla feisti leighis agus feisti leighis diagndiseacha in vitro a chomhordu le linn
éigeandalai sldinte poibli (6n 2 Feabhra 2023 amach)

An tArdan Eorpach um Fhaireachan ar Ghanntanais a bhunu agus a chothabhail chun bailit
faisnéise maidir le ganntanais, solathar agus éileamh tairgi iocshlainte a éascu, lena n-airitear
faisnéis 6 shealbhdiri Udaruithe margaiochta (faoi this 2025)

Dha ghrupa stidrtha a bhund chun gniomhaiochtai an Aontais a chomhordd chun saincheisteanna
solathair a bhaineann le cdgais agus feisti leighis a mhaold, an Grapa Stiartha Feidhmidchain um
Ghanntanais Tairgi Leighis agus um Shabhailteacht Tairgi Leighis agus an Grupa Stitrtha
Feidhmildchain maidir le Feisti Leighis. Ta an Grupa Stilrtha Feidhmildchdin um Ghanntanais Tairgi
Leighis agus um Shabhailteacht Tairgi Leighis freagrach freisin as meastdireacht agus comhordud a
dhéanamh ar ghniomhaiochtai a bhaineann le sabhailteacht, cailiocht agus éifeachtulacht cogas i
rith géarchéimeanna.

Airitear i measc na bpriomhbhuntaisti a bhaineann leis na freagrachtai sin a bheith ar EMA:

Tuilleadh comhordaithe maidir le ganntanais cdgas agus feisti leighis san Aontas a chosc agus a
mhaolu

Ardan laraithe an Aontais a sholdathar chun ganntanais cégas a thuairisciu, chun faireachan a
dhéanamh orthu, agus chun iad a chosc agus a bhainistit


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_en
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines#medicine-shortages-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines#eu-level-coordination-on-medicines-availability-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices

Cogais a fhorbairt, a fhormheas agus faireachan a dhéanamh orthu

Ta na freagrachtai seo a leanas ar EMA maidir le cégais a fhorbairt, a fhormheas agus faireachan a
dhéanamh orthu mar ullmhudchan d’éigeandalai slainte poibli agus i rith éigeandalai da leithéid faoi
Rialachan (AE) 2022/123:

e Tascfhérsa Eigeandala (ETF) a bhund chun comhairle eolaioch a sholathar agus chun athbhreithnid
a dhéanamh ar fhianaise maidir le cdgais a d’fhéadfai a Usaid chun déiledil le héigeandail sldinte
poibli, tacaiocht eolaioch a thairiscint chun trialacha clinicitla a éascu agus tacu le coisti eolaiocha
EMA le hudaru agus faireachan sabhailteachta a dhéanamh ar chdgais agus moltai a dhéanamh
maidir le husaid cégas roimh udaru. Cuirfidh an ETF leis an taithi a fuarthas ¢ ‘Tascfhdrsa EMA
phaindéim COVID-19’ a bhunaigh EMA le linn phaindéim COVID-19

e Comhordu a dhéanamh ar staidéir neamhspleacha ar Gasaid, éifeachtacht agus sabhailteacht
cégas a bhaineann le héigeandalai slainte poibli, lena n-airitear éifeachtacht vacsaini agus staidéir
sabhailteachta, i dteannta leis an Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Rialu (ECDC)

e Infheistiocht a dhéanamh i bhfiorfhianaiseagus tairbhe a bhaint aisti chun tact le hullmhacht
agus le freagairt géarchéime, lena n-airitear tri DARWIN EU chun rochtain a sholathar ar fhianaise
6 bhunachair sonrai ciraim slainte ar fud an Aontais

Airitear i measc na bpriomhbhuntéisti a bhaineann leis na freagrachtai sin a bheith ar EMA:

e Meastdireacht luathaithe agus rochtain ar chdgais shabhailte agus éifeachtacha a d’fhéadfadh galar
is cuis le héigeandail slainte poibli a choéireail né a chosc n6 ar décha a bheidh mar bhonn le
héigeandail sldinte poibli

e Cailiocht sonrai agus Usdid acmhainni a fheabhsu tri thacaiocht mhéadaithe ag leibhéal an Aontais
do thrialacha clinicitla a reachtailtear mar ullmhichén d’éigeandail slainte poibli agus lena linn
agus tri chomhairle eolaioch chomhchuibhithe a sholathar

e Comhordl agus comhchuibhil feabhsaithe ag leibhéal an Aontais i ndail le gniomhaiochtai rialdla
riachtanacha mar ullmhudchan d’éigeandail sldinte poibli agus lena linn

Combhairle shaineolach maidir le feisti leighis ardriosca

Faoi Rialachan (AE) 2022/123, téa EMA freagrach as feidhmid rianuil phainéil saineolaithe an Aontais le
haghaidh feisti leighis ardriosca airithe a airithill. Ma theastaionn tuilleadh faisnéise uait, féach:

e Feisti leighis ardriosca

Ghlac EMA freagracht as comhordul na bpainéal saineolaithe sin 6 Airmhean Comhphairteach Taighde
an Choimisitin Eorpaigh.

Airitear i measc na bpriomhbhuntaisti a bhaineann leis an bhfreagracht seo a bheith ar EMA an méid
seo a leanas:

e Qibrit inbhuanaithe na bpainéal saineolaithe ar bhonn fadtéarmach

e Comhar feabhsaithe idir ETF agus painéil saineolaithe le linn éigeandalai slainte poibli

4. Conas a dhéanann EMA measinu ar chdgais le husaid ag
an duine?

Ta an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA) freagrach as meastoéireacht eolaioch a
dhéanambh ar iarratais ar Gdard margaiochta laraithe san Aontas Eorpach. Trid an nés


https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/emergency-task-force-etf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19
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https://ec.europa.eu/health/medical-devices-expert-panels/overview_en
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices#high-risk-medical-devices-section

imeachta udaraithe sin, is féidir le cuideachtai cogaisiochta an cégas a chur ar an margadh
agus é a chur ar fail d’othair agus do ghairmithe ciraim slainte ar fud an Limistéir Eorpaigh
Eacnamaioch ar bhonn adara margaiochta aonair.

Iarratas a ullmhu

Cad a tharlaionn sula gcuirtear tis le measunu ar chégas?

Cupla mi sula gcuirtear tus leis an measunu, tugann EMA treoir d'fhorbréiri cégas d’'fhonn a airithid go
gcomhlionann a n-iarratais ar Udard margaiochta na ceanglais dhlithidla agus rialdla chun moilleanna
neamhriachtanacha a sheachaint.

Chun udard margaiochta a fhail, ni mér d’fhorbroiri cdgas sonrai sonracha maidir lena gcdgas a
sholathar. Ansin déanann EMA measUnu criochnuil ar na sonrai sin chun cinneadh a dhéanamh maidir
le cibé acu atd né nach bhfuil an cdgas sabhailte, éifeachtach agus ar ardchaighdean, agus, da bhri sin,
an bhfuil sé oiriinach le hdsaid in othair.

Cuireann EMA treoir ar fail do chuideachta maidir leis an gcineal faisnéise is ga a chur san aireamh
in iarratas ar udart margaiochta.

Thart ar 6 go 7 mi roimh iarratas a chur isteach, is féidir le forbroéiri cdgas bualadh le baill foirne EMA
chun a chinntid go gcomhlionann a n-iarratas na ceanglais dhlithitla agus rialala. Ciallaionn sé sin go
n-airitear san iarratas na gnéithe éagsula ar fad a cheanglaitear le reachtaiocht an Aontais agus is ga
chun a Iéirid go n-oibrionn cégas mar a beartaiodh.

Pairteach sna cruinnithe sin ta baill foirne éagsula 6 EMA ata freagrach as réimsi éagsula amhail
cailiocht, sabhailteacht agus éifeachtulacht, bainistiocht riosca né gnéithe péidiatracha, a leanfaidh an
t-iarratas i rith an mheasunaithe.

Molann EMA d’fhorbréiri cruinnithe réamhthiolactha den sort sin a iarraidh toisc go bhfuil sé mar aidhm
acu cailiocht na n-iarratas a mhéadu agus moilleanna nach bhfuil ga leo a sheachaint.

Cé a iocfaidh an costas a bhaineann le meastodireacht cdgais?

Ceanglaionn reachtaiocht na hEorpa go n-iocfaidh cuideachtai cégaisiochta cuid de na costais a
bhaineann le rialail cégas. De bhri go dtuillfidh na cuideachtai ioncam 6 chégais a dhiol, is céir go
mbeadh formhdr na gcostas a bhaineann lena rialll & n-ioc acu. Ciallaionn sé sin nach ga do
chainiocoiri an Aontais tacu leis na costais uile a bhaineann le sabhailteacht agus éifeachtacht cdgas a
airithiu.

focann cuideachtai téille riarachain roimh ré sula gcuirtear tds le meastnt EMA. Is i reachtaiocht an
Aontais a shainitear an taille riarachadin is infheidhme le haghaidh gach néis imeachta.

Cén fhaisnéis is ga a chur ar fail in iarratas ar udard margaiochta?

Ni mér go mbeadh reachtaiocht an Aontais & comhlionadh ag na sonrai a chuireann forbrdiri cdgas ar
fail ina n-iarratas le haghaidh Udari margaiochta agus ni moér faisnéis maidir leis an méid seo a leanas
a chur ar fail freisin:

e an grupa othar a bhfuil sé beartaithe an cdgas a Usaid chun iad a chéireail, agus cibé acu ata nd
nach bhfuil riachtanas leighis ann nach bhfuil an cégas ag freastal air;

e cailiocht an chogais lena n-airitear a airionna ceimiceacha agus fisiceacha, amhail a chobhsaiocht,
a ionacht agus a ghniomhaiocht bhitheolaioch;
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e ceanglais idirndisiinta maidir le tastail saotharlainne, monaru coégas agus reachtail trialacha
clinicitla (‘dea-chleachtas saotharlainne’, ‘*dea-chleachtas clinicitil’ agus ‘dea-chleachtas
monaraiochta’) a bheith & gcomhlionadh;

¢ meicniocht gniomhaiochta an chdgais, mar a imscrudaiodh i staidéir shaotharlainne;
e conas a dhéantar an cégas a dhaileadh sa chorp, agus conas a fhdgann sé an corp;
e na tairbhi a breathnaiodh sa ghripa othar a bhfuil an cégas dirithe air;

e fo-iarsmai an chégais a tugadh faoi deara in othair, lena n-airitear i bpobail speisialta amhail leanai
no daoine scothaosta;

e an chaoi a ndéanfar rioscai a bhainistii agus conas a dhéanfar faireachan orthu nuair a bheidh an
cégas Udaraithe;

e cén fhaisnéis a bheartaitear a bhailit 6 staidéir leantacha tar éis (dara a fhail.

Faisnéis faoi aon imni sabhailteachta a d’fhéadfadh a bheith (ata ar eolas né a d’fhéadfadh a bheith i
gceist) luaite leis an gcdgas, an chaoi a ndéanfar rioscai a bhainisti agus conas a dhéanfar faireachan
orthu nuair a bheidh an cégas Udaraithe agus an fhaisnéis a bheartaitear a bhailitl 6 staidéir leantacha
tar éis cur sios mionsonraithe a dhéanamh ar Udaru i ndoiciméad ar a dtugtar an ‘plean bainistithe
riosca’ (RMP). Déanann coiste sabhailteachta EMA, PRAC, meastdireacht ar RMP chun a oiritnacht a
airithiu.

Ni mér don fhorbréir an fhaisnéis ata le cur ar fail d’othair agus do ghairmithe caraim sldinte (i.e. an
achoimre né saintréithe an tairge né SmPC, lipéadu agus bileog phacaiste) a sholathar freisin agus
déanfaidh an CHMP athbhreithnit ar an bhfaisnéis sin agus tiocfaidh siad ar chomhaontu.

Ca as a dtagann na sonrai faoin gcégas?

Bailitear formhor na fianaise maidir le cdgas nuair ata sé a fhorbairt 6 staidéir atd & maoinil ag forbrair
an chdgais. Ni mér don iarratasoir aon sonrai eile ata ar fail maidir leis an gcdgas (6 staidéir ata
sonraithe cheana féin sa litriocht leighis) a sholathar ionas gur féidir measund a dhéanamh orthu.

Ni mér do staidéir a thacaionn le hudard margaiochta cégais rialacha dochta a chomhlionadh agus ni
mor iad a dhéanamh i gcomhtéacs rialaithe. Ta feidhm ag caighdeain idirndisitinta, ar a dtugtar dea-
chleachtas cliniciudil, maidir le dearadh, taifeadadh agus tuairiscit an staidéir chun a airithid go bhfuil
staidéir fonta 6 thaobh na heolaiochta de agus go ndéantar iad ar bhealach eiticiuil. Sainitear le dli an
Aontais an cineal fianaise is ga chun na tairbhi agus na rioscai a bhaineann le cégas a chinneadh agus
ni mér d'fhorbroiri cdgas cloi leis. Is féidir le EMA cigireachtai a iarraidh chun comhlionadh na
gcaighdedn sin a fhioru.

Tacaionn EMA le staidéir ardchailiochta a dhéanamh tri thionscnaimh ambhail Lionra Eorpach um
Thaighde Péidiatraiceach na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai (Enpr-EMA) agus Lionra Eorpach na
Larionad Cogaisiochta agus Cdgas-Aireachais (ENCePP) a bhfuil saineolaithe ¢ ionaid acadula
neamhspledcha ar fud na hEorpa pairteach iontu. A bhuiochas leis na tionscnaimbh sin, is féidir le foinsi
breise fianaise cur leis an bhfianaise a chuireann forbrdéiri cégas ar fail, go hairithe i gcomhthéacs an
fhaireachain sabhailteachta leanunai ar chdgas tar éis a Udaraithe.
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An prdiseas measunaithe

Cad é an priomhphrionsabal ata mar bhonn leis an measunu ar chégas?

Is i an chothromaiocht idir na tairbhi agus na rioscai a bhaineann le cégas an priomhphrionsabal a
threoraionn measunu cogais. Ni féidir cogas a udard ach amhain ma ta nios mé tairbhi na rioscai ag
baint leis.

Ta tairbhi agus rioscai ag baint le gach cdgas. Nuair a bhionn measunu & dhéanamh ar an bhfianaise a
bhailitear maidir le cdgas, cinneann EMA cibé acu an mbaineann né nach mbaineann nios mé buntaisti
na rioscai leis an gcdgas sa ghrupa othar a bhfuil sé beartaithe an cdégas a thabhairt doibh.

Ina theannta sin, 6s rud é nach bhfuil gach rud ar eolas faoi shabhailteacht cdégais trath a Gdaraithe
tosaigh, is cuid larnach den mheasunu i an chaoi a ndéanfar rioscai a ioslaghdu, a bhainistit agus
conas a dhéanfar faireachan orthu nuair a Usaidtear an cdégas ar bhonn nios forleithne mar chuid
larnach den mheasunu agus a chomhaontaitear trath an Udaraithe.

Ainneoin go bhfuil Udard cégais bunaithe ar chothromaiocht dhearfach fhoriomlan idir tairbhi

agus rioscai ag leibhéal an phobail, ta gach othar difritiil agus sula n-Usaidtear cogas, ba cheart do
dhochtuiri agus da n-othar a mheas cibé acu an é seo nd nach é seo an rogha cheart céiredla ddibh
bunaithe ar an bhfaisnéis ata ar fail maidir leis an gcdgas agus maidir le cas sonrach an othair.

An raibh a fhios agat..?

I gcasanna airithe, i gcas ina bhfuil sé beartaithe cdgas a Usaid chun galar ata
bagrach don bheatha a chdireail agus nach bhfuil aon chdireail shasuil ann lena
aghaidh no i gcas inar bhfuil an galar a bhfuiltear ag dirit air an-neamhchoitianta, is
féidir le EMA Udard margaiochta a mholadh ar bhonn fianaise nach bhfuil chomh
hiomlédn né chomh teoranta sin maidir leis an gcdgas, ar choinnioll go gcuirtear tuilleadh sonrai ar fail
nios faide anonn.
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Maidir le gach Udaru margaiochta, ni mér a léirit fos gur mo na tairbhi na na rioscai a bhaineann leis
an gcogas.

Ma theastaionn tuilleadh faisnéise uait, féach:

e Udaru margaiochta coinniollach
e Treoirline maidir le nésanna imeachta chun Udard margaiochta a dheonu i gclinsi eisceachtula

Cé ata pairteach sa mheasunu ar na hiarratais ar tdard margaiochta?

Déanann coiste saineolaithe, a bhfuil foireann measundiri ag tacu leis, meastdireacht ar na
hiarratais.

Déanann Coiste um Thairgi focshldinte lena nUsdid ag an Duine (CHMP) EMA measunu ar iarratais arna
gcur isteach ag forbrdiri cdgas agus déanann sé moladh maidir le cibé ar cheart né nar cheart Gdaru
margaiochta a dheonu le haghaidh cégais. Pairteach sa choiste td comhalta amhain agus comhalta
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malartach 6 gach Ballstat den Aontas, agus 6n foslainn agus 6n Iorua freisin. Ina theannta sin, t& suas
le cligear saineolaithe de chuid an Aontais pairteach ann, saineolaithe i réimsi abhartha amhail
staidreamh agus cdiliocht cdgas, arna n-ainmniu ag an gCoimisitn Eorpach.

Nuair a bhionn measunu & dhéanamh, faigheann comhaltai CHMP tacaiocht 6 fhoireann measundiri sna
gniomhaireachtai naisiinta, a bhfuil raon saineolais acu agus breathndidh siad ar na gnéithe éagsula
den choégas, amhail a shabhailteacht, a chailiocht agus an chaoi a n-oibrionn sé.

Chomh maith leis sin, oibrionn CHMP le coisti EMA eile i rith an mheasunaithe. Airitear ina measc:

e An Coiste um Ardteiripi (CAT) ata i gceannas ar mheasunu ar chégais ardteiripe (géinteiripe,
innealtdireacht fiochan agus cdégais chillbhunaithe);

e An Coiste Cogas-Aireachais um Measunu Rioscai (PRAC) le haghaidh gnéithe a bhaineann le
sabhailteacht agus bainistil riosca an chégais;

e An Coiste Péidiatraiceach (PDCO) le haghaidh gnéithe a bhaineann leis an gcdgas a Usaid i leanai;

e An Coiste um Thairgi focshldinte Dilleachta (COMP) le haghaidh cégas dilleachta-ainmnithe.

Conas a oibrionn CHMP?

Ta athbhreithniG piarai agus cinnti colaisteacha ag gcroildar mheastnuithe CHMP.

Maidir le gach iarratas ar chégas nua, ceaptar beirt chomhaltai coiste — ar a dtugtar rapdirtéir agus
comhrapdirtéir — ¢ thiortha difritila chun bheith i gceannas ar an measunu (ni cheaptar ach rapoirtéir
amhain le haghaidh tairgi cinealacha). Ceaptar iad de réir critéir oibiachtula chun an Usdid is fearr is
féidir a bhaint as an saineolas atd ar fail san Aontas.

Is é rdl an rapdirtéara agus an chomhrapoirtéara meastdireacht eolaioch a dhéanamh ar an gcdgas
neamhspleéach ar a chéile. Is foireann mheasinaithe gach ceann acu ina bhfuil measunoiri 6na
ngniomhaireacht naisilinta agus uaireanta é ghniomhaireachtai naisianta eile.

Ina dtuarascalacha measunaithe, déanann gach foireann achoimre ar na sonrai 6n iarratas, cuireann
siad a mbreithitnais maidir le héifeachtai an chégais i l[athair mar aon lena dtuairimi maidir le haon
neamhchinnteachtai agus teorainneacha a bhaineann leis na sonrai. Chomh maith leis sin,
sainaithnionn siad ceisteanna a bheidh le freagairt ag an iarrataséir. Cuirtear san aireamh sa da
mheasunu ar leithligh ceanglais rialala, treoirlinte eolaiocha abhartha agus taithi ar mheastéireacht a
dhéanamh ar chdgais chomhchosula.

Le cois an rapdirtéara agus an chomhrapdirtéara, ceapann CHMP athbhreithneoir piarai amhain né
nios mé as measc chomhaltai CHMP. Is é an rél atad acu dirill ar an gcaoi a ndéantar an dd mheasunu
agus a airithit go bhfuil an argdinteacht eolaioch fénta, soiléir agus laidir.

Cuireann comhaltai uile CHMP, tri chursai a phlé le comhghleacaithe agus le saineolaithe ina
ngniomhaireachtai naisiinta, go gniomhach leis an bproiseas meastdireachta freisin. Déanann siad
athbhreithnit ar mheasuUnuithe na rapoirtéiri, cuireann siad a gcuid tuairimi ar fail agus sainaithnionn
siad ceisteanna breise nach mor don iarratasoéir déiledil leo. Ansin pléitear an measunu tosaigh agus na
barulacha a fuarthas 6 athbhreithneoiri piarai agus 6 chomhaltai eile den choiste le linn chruinnil
iomlanach CHMP.

Mar thoradh ar an bplé agus de réir mar a bhionn faisnéis nua ar fail i rith an mheasunaithe, 6
shaineolaithe breise nd ¢ shoiléirithe a chuir an t-iarrataséir ar fail, déantar na hargdinti eolaiocha a
bheachtl ionas go ndéanfar moladh deiridh a fhorbairt, arb ionann é agus anailis agus tuairim an
choiste maidir leis na sonrai. D’fhéadfadh go gciallddh sé sin uaireanta, mar shampla, go bhféadfadh
tuairim an choiste maidir le tairbhe agus riosca an chdgais athru le linn na meastodireachta agus nach
mbeadh sé ag teacht leis na measunuithe tosaigh a rinne na rapdirtéiri.
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An féidir le CHMP tuilleadh faisnéise a iarraidh le linn na meastoéireachta?

Le linn na meastdireachta, tarraingionn CHMP aird ar cheisteanna maidir leis an bhfianaise a chuirtear
ar fail san iarratas agus iarrann sé ar an iarratasoir soiléirithe né anailisi breise a sholathar chun
déiledil leis na ceisteanna sin. Ni mor freagrai a chur ar fail laistigh de thréimhse ama chomhaontaithe.

Is féidir le CHMP aird a tharraingt ar agoidi né ar abhair imni a bhféadfadh baint a bheith acu le haon
ghné den chdgas. Mura bhfuil siad réitithe, cuireann agdidi suntasacha bac ar iddari margaiochta.

D’fhéadfai go mbeadh baint ag agoéidi suntasacha leis an mbealach a ndearnadh staidéar ar an
gcogas, an bealach ina ndéantar é a mhonaru né na héifeachtai a thugtar faoi deara in othair, amhail
suntas na dtairbhi né tromchuis na bhfo-iarsmai, mar shampla.

Saineolaithe breise rannphairteacha

Cén saineolas breise ar féidir le CHMP brath air?

Téitear i gcomhairle go minic le saineolaithe a bhfuil saineolas eolaioch nd taithi chlinicitil speisialaithe
acu le linn na meastdireachta chun an plé eolaioch a shaibhriu.

Féadfaidh CHMP iarraidh ar shaineolaithe breise, uair ar bith le linn an mheasunaithe, comhairle a chur
ar fail maidir le gnéithe sonracha a tugadh faoi deara i rith na meastéireachta.

An raibh a fhios agat..?

Téitear i gcomhairle le saineolaithe seachtracha in aon cheathri de na measunuithe
= ar chdgais nua (seachas cdgais chinedlacha).
(W]

Is féidir le CHMP a iarraidh ar a mheithleacha a bhfuil saineolas acu i réimse ar leith amhail
bithstaitistici, né i réimse teiripeach amhail ailse, tacu leis agus ceisteanna sonracha a chur orthu. T3
mioneolas ag comhaltai mheithleacha EMA ar na forbairti eolaiocha is déanai ina réimse saineolais.

Féadfaidh an coiste dul i muinin saineolaithe seachtracha freisin trina ghrdpai comhairleacha eolaiocha
né tri shainghripai ad hoc. larrtar ar na grupai sin, a n-airitear gairmithe ctraim slainte agus othair ina
measc, freagra a thabhairt ar cheisteanna sonracha maidir leis an Usaid a d'fhéadfai a bhaint as an
gcégas i gcleachtas clinicitil agus an luach ata luaite leis.


https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups

An raibh a fhios agat..?

Malartaionn EMA tuairimi go rialta maidir le measunuithe leandnacha ar chégais le
gniomhaireachtai rialdla eile cosuil le hUdarés Bia agus Drugai SAM, Health

Canada agus udardis rialala na Seapaine. D'fhéadfai go mbeadh an plé dirithe, mar
shampla, ar shaincheisteanna clinicitla agus staidrimh, straitéisi chun na rioscai
agus na staidéir ata le déanamh tar éis Udaru a fhail a bhainistid.
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Ma theastaionn tuilleadh faisnéise uait, féach:

e Gniomhaiochtai braisle

Cén bhaint ata ag othair agus ag gairmithe curaim slainte leis an obair seo?

Bionn othair agus gairmithe clraim sldinte pairteach mar shaineolaithe agus roinneann siad a dtuairimi
maidir le cibé acu an féidir né nach féidir leis an gcogas freastal ar a riachtanais.

Tugtar cuireadh d’othair agus do ghairmithe cldraim sldinte pairt a ghlacadh mar shaineolaithe i ngrupai
comhairleacha eolaiocha né i sainghripai ad hoc. Cuireann othair leis an bplé tri bhéim a leagan, mar
shampla, ar a dtaithi ar an ngalar, ar a riachtanais agus ar na rioscai a mheasfaidis a bheadh
inghlactha i bhfianaise na dtairbhi a bhfuiltear ag suil leo. Féadfaidh gairmithe caraim sldinte comhairle
a thabhairt maidir le grupai othar a bhfuil riachtanais acu nach bhfuiltear ag freastal orthu né maidir le
féidearthacht na mbeart atd beartaithe chun na rioscai a bhaineann le cégas a ioslaghdu i gcleachtas
clinicidil.

Ina theannta sin, is féidir cuireadh a thabhairt d’othair aonair freastal ar chruinnithe iomlanacha CHMP
i bpearsa no tri theileachomhdhail né tri dhul i gcomhairle leo i scribhinn (Ta tuarascail maidir le toradh
trialach pioldtai ar fail).

An raibh a fhios agat..?

In 2018, bhi othair agus gairmithe clraim slainte pairteach sa mheasunu ar thart ar
chdgas amhain as gach ceithre chdgas nua (seachas cdgais chinealacha).

Cad iad na bearta ata bunaithe chun neamhspledchas na saineolaithe a chosaint?

Cosnaitear neamhspleachas tri ardleibhéal trédhearcachta agus tri cur i bhfeidhm srianta ma
mheastar go bhféadfadh tionchar a bheith ag leasanna airithe ar neamhchlaontacht.

Ta beartais EMA maidir le leasanna iomaiocha a laimhseail curtha i bhfeidhm chun srian a chur le
rannphairtiocht comhaltai, saineolaithe agus foirne a bhféadfadh leasanna iomaiocha a bheith acu in
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obair na Gniomhaireachta agus, ag an am céanna, cumas EMA rochtain a fhail ar an saineolas is fearr
ata ar fail a airithiu.
Déanann comhaltai agus saineolaithe coisti, meithleacha agus grupai comhairleacha eolaiocha né

grupai saineolaithe ad hoc dearbhu leasanna a thiolacadh sula mbeidh aon bhaint acu le
gniomhaiochtai EMA.

Sannann an Ghniomhaireacht gach dearbhu leasanna leibhéal riosca bunaithe ar cibé acu ata né nach
bhfuil aon leasanna direacha né indireacha (leas airgeadais no eile) ag an saineolai a d’fhéadfadh difear
a dhéanamh da neamhchlaontacht. Sula nglacann EMA pairt i ngniomhaiocht shonrach EMA, seicealann
sé an dearbhu leasanna. Ma shainaithnitear leas iomaioch, beidh cearta srianta ag an gcomhalta n6 ag
an saineolai.

Ni diritear sna srianta aon rannphairtiocht sa phlé ar abhar ar leith na eisiamh 6 vétail ar an abhar. Ta
dearbhuithe leasanna na gcomhaltai agus na saineolaithe maidir le srianta curtha chun feidhme le linn
chruinnithe na gcoisti eolaiocha ar fail go poibli i miontuairisci na gcruinnithe.

Té& na rialacha maidir le saineolaithe ar comhaltai de choisti eolaiocha iad nios déine na na rialacha ata
sonraithe ddibh siid atad ag glacadh pairte i gcomhlachtai comhairleacha agus i ngripai saineolaithe
ad-hoc. Ar an tsli sin, is féidir le EMA an saineolas is fearr a iarraidh i gcomhthéacs grupai
comhairleacha chun an fhaisnéis is abhartha agus is iomlaine a bhailili, agus chun rialacha nios déine
maidir le cinnteoireacht a chur i bhfeidhm.

Ar an gcaoi chéanna, td ceanglais sonraithe le haghaidh cathaoirleach agus comhaltai a bhfuil rdl
ceannais @ gcomhlionadh acu, e.g. rapdirtéiri, nios déine na na ceanglais ata sonraithe do chombhaltai
coiste eile.

Ina theannta sin, ni moér do chomhaltai na gcoisti, meithleacha, grupai comhairleacha eolaiocha (agus
na saineolaithe a fhreastalaionn ar na cruinnithe sin), agus do chomhaltai foirne EMA cloi leis na
prionsabail a leagtar amach i gcéd iompair EMA.

An raibh a fhios agat..?

Foilsitear dearbhuithe leasanna na saineolaithe uile, lena n-airitear othair agus
gairmithe clraim sldinte a ghlacann pairt i ngniomhaiochtai EMA, ar shuiomh
gréasain EMA. Chomh maith leis sin, foilsionn EMA tuarascalacha bliantula maidir
lena neamhspleachas, lena n-airitear firici agus figitiri maidir le leasanna
dearbhaithe agus na srianta a eascraionn astu.

=
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Toradh
Conas a dhéanann CHMP a mholadh deiridh?

T4 moladh deiridh CHMP bunaithe ar vota foirmitil. Go hidéalach, tiocfaidh CHMP ar chomhdhearcadh
agus molfaidh sé d’aon toil an t-Udart margaiochta a fhormheas né ditlta do; thangthas ar
chomhdhearcadh den sort sin i 90% de na casanna. Mar sin féin, nuair nach féidir teacht ar mholadh
deiridh tri chomhdhearcadh, is i tuairim an tromlaigh a bheidh sa mholadh deiridh 6n gcoiste.
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Cén fhaisnéis ata ar fail go poibli i rith na meastéireachta ar chégas nua agus a luaithe a
dhéantar cinneadh?

Solathraionn EMA ardleibhéal trédhearcachta maidir lena mheasunu ar chdgas tri chlair oibre agus
miontuairisci cruinnithe a fhoilsil, tuarascalacha ina ndéantar cur sios ar an gcaoi a ndearnadh
measunu ar an gcdgas agus ar thorthai an staidéir chlinicitil a chuir forbroiri cdgas san aireamh ina n-
iarratais.

Ta liosta de na cogais nua atd & measunu ag CHMP ar fail ar shuiomh gréasain EMA agus déantar é a
nuashonrd gach mi.

Foilsionn EMA clair oibre agus miontuairisci chruinnithe uile a choisti freisin, ait ar féidir teacht ar
fhaisnéis faoi chéim an mheasunaithe.

A luaithe a dhéantar cinneadh maidir leis an udard né maidir le didltd d’ddard margaiochta, foilsionn
EMA tacar cuimsitheach doiciméad ar a dtugtar an tuarascail mheasunaithe phoibli Eorpach (EPAR).
Airitear ann tuarascail mheastnaithe phoibli CHMP, ina ndéantar cur sios mionsonraithe ar na sonrai a
ndearnadh measunu orthu agus ar an gcuis ar mhol CHMP udara né didltu d'adaru.

I gcas iarratas a fhaightear tar éis an 1 Eanadir 2015, foilsionn EMA torthai an staidéir chlinicidil a chuir
forbrdiri cdgas isteach chun tacd lena n-iarratais ar Udard margaiochta. Chomh fada is a bhaineann le
hiarratais nios sine, is féidir torthai staidéir chlinicitil a fhail tri iarratas a dhéanamh an doiciméad a
rochtain.

Is féidir teacht ar fhaisnéis mhionsonraithe maidir leis an méid a fhoilsionn EMA agus cathain a
fhoilsionn sé cégais dhaonna 6n gcéim luathfhorbartha go dti an chéad mheastdireacht agus maidir leis
na hathruithe iar-udaraithe i dtreoir EMA maidir le faisnéis faoi chdgais dhaonna a ndearna EMA
meastdireacht orthu.

An raibh a fhios agat..?

O mhi Dheireadh Fémhair 2018 i leith, d'fhoilsigh EMA torthai an staidéir chliniciil a
chuir forbroéiri cégas isteach ina n-iarratais ar bhreis agus 100 cdégas a ndearna EMA
measunu orthu le déanai. Ta siad sin ar fail le haghaidh grinnscrada poibli ar
shuiomh gréasain tiomnaithe EMA maidir le sonrai clinicidla

5. Cé sinne?

Is gniomhaireacht dhilaraithe de chuid an Aontais Eorpaigh (AE) i an Ghniomhaireacht Leigheasra
Eorpach (EMA) ata freagrach as meastoireacht eolaioch, maoirseacht agus faireachan sabhailteachta a
dhéanamh ar chdgais arna bhforbairt ag cuideachtai cdgaisiochta lena n-Usaid san Aontas.

Ta& EMA & rialt ag Bord Bainistiochta neamhspleach. Is i foireann EMA, ata lonnaithe in Amstardam, a
dhéanann a cuid oibriochtai 6 Ia go 13, oibriochtai a bhfuil maoirseacht & déanamh ag Stiurthoéir
Feidhmildchain EMA orthu.
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Is eagraiocht lionraithe é EMA a bhfuil baint ag na milte saineolaithe ar fud na hEorpa leis na
gniomhaiochtai ata & gcur i gcrich aici. Is iad na saineolaithe sin a chuireann obair choisti eolaiocha
EMA i gcrich.

Bord Bainistiochta

T& an Bord Bainistiochta comhdhéanta de 35 comhalta a cheaptar chun gniomhu ar mhaithe le leas an
phobail agus nach ndéanann ionadaiocht ar aon rialtas, eagraiocht na earnail.

Sonraionn comhaltai an Bhoird buiséad na Gniomhaireachta, formheasann sé an clar oibre bliantuil
agus ta sé freagrach as a airithil go n-oibrionn an Ghniomhaireacht go héifeachtach agus go
gcomhoibrionn si go rathuil le heagraiochtai comhphairtiochta ar fud an Aontais agus nios faide i gcéin.

Ta tuilleadh faisnéise le fail i Ranndg 3.1.
Stiurthoéir Feidhmidchain

Is é Stiurthéir Feidhmiuchain na Gniomhaireachta ionadai dlithitil na Gniomhaireachta. Ta sé freagrach
as gach abhar oibriochtuil, as saincheisteanna foirne agus as an gclar oibre bliantuil a fhorbairt.

Foireann na Gniomhaireachta

Tacaionn foireann na Gniomhaireachta leis an StiGrthoéir Feidhmilchain a chuid freagrachtai a
chomhlionadh, lena n-airitear gnéithe riarachain agus gnéithe ndis imeachta de dhli an Aontais a
bhaineann le meastdireacht agus faireachan sabhailteachta a dhéanamh ar chégais san Aontas
Eorpach.

Cairt eagruchdin na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai

Na Coisti Eolaiocha

Ta seacht gcoiste eolaiocha bunaithe ag EMA a dhéanann meastoireacht ar chdgais feadh a saolré 6
chéimeanna luatha na forbartha, go dti ddart margaiochta, agus faireachan sabhailteachta nuair a
bhionn siad ar an margadh.

Ina theannta sin, ta roinnt meithleacha agus grupai gaolmhara bunaithe ag an nGniomhaireacht, ar
féidir leis na coisti dul i gcomhairle leo maidir le saincheisteanna eolaiocha a bhaineann lena réimse
saineolais airithe.

Pairteach sna comhlachtai sin ta saineolaithe Eorpacha a chuireann Udarais naisilinta innitdla Bhallstait
an Aontais ar fail, a oibrionn i ndlithchomhar leis an EMA i lionra rialdla cdgas na hEorpa.

6. Bord Bainistiochta

Is é an Bord Bainistiochta comhlacht rialachais larnach na Gniomhaireachta Leigheasra
Eorpai. Ta rél maoirseachta aige mar aon le freagracht ghinearalta as clrsai buiséadacha
agus pleanala, as ceapadh an Stiarthéra Feidhmiluchain agus as faireachan a dhéanamh ar
fheidhmiocht na Gniomhaireachta.

I measc chiaraimi oibriochtila an Bhoird ta glacadh le rialacha cur chun feidhme até ceangailteach 6
thaobh dli, treoracha straitéiseacha a leagan sios do lionrai eolaiocha, tuairisciu ar Usaid
ranniocaiochtai an Aontais Eorpaigh (AE) le haghaidh ghniomhaiochtai na Gniomhaireachta:
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T& Udaras déanta rialacha aige ata infhorfheidhmithe le dli chun codanna airithe den rialachan tailli a
chur chun feidhme. Glacann an Bord le rialachan airgeadais na Gniomhaireachta agus lena rialacha cur
chun feidhme, ar téacsanna ceangailteacha iad chomh fada is a bhaineann leis an nGniomhaireacht,
Bord agus Stiurthéir Feidhmitchain.

Ta rdl larnach le himirt aige i bprdiseas ‘urscaoilte’ (sinil) chuntais na Gniomhaireachta a bhfuil
Udards buiséadach an Aontais Eorpaigh freagrach astu. Mar chuid den phroiseas sin, déanann an Bord
anailis agus measunu ar thuarascail bhliantuil an Stidrthéra Feidhmilchain ar ghniomhaiochtai. Is cuid
den phacaiste rialuithe agus tuarascalacha é seo a chiallaionn go ndéiledlann an Stitrthoir
Feidhmiuchain le hurscaoileadh do bhuiséad na Gniomhaireachta. Roinneann an Bord a thuairim freisin
maidir le cuntais bhliantdla na Gniomhaireachta.

Ta dlathcheangal aige le hoifigeach cuntasaiochta na Gniomhaireachta, arna cheapadh ag an
mBord, agus leis an iniGchéir inmheanach, a thuairiscionn don Bhord agus don Stiurthoéir
Feidhmilchain maidir le torthai iniGchdireachta.

Téitear i gcomhairle leis faoi na rialacha nois imeachta agus faoi bhallraiocht choisti na
Gniomhaireachta.

Ta sé freagrach as na foralacha cur chun feidhme a ghlacadh maidir le cur i bhfeidhm praiticidil na
rialacha agus na rialachan is infheidhme maidir le hoifigigh agus baill foirne eile de chuid an Aontais.

Ta curaimi agus freagrachtai an Bhoird Bainistiochta leagtha amach i gculra dlithidil na
Gniomhaireachta.

Comhdhéanamh

Ceaptar comhaltai an Bhoird Bainistiochta ar bhonn an tsaineolais atéd acu ar bhainistiocht agus, mas
iomchui, ar thaithi i réimse na gcégas daonna no tréidliachta. Roghnaitear iad chun na leibhéil is airde
de chailiochtai speisialaithe, raon leathan saineolais abhartha agus an raon geografach is leithne is
féidir laistigh den Aontas a rathu.

Ta an Bord Bainistiochta comhdhéanta de na comhaltai seo a leanas:
e ionadai amhain 6 gach ceann de Bhallstait an Aontais;

e beirt ionadaithe én gCoimisiun Eorpach;

e beirt ionadaithe 6 Pharlaimint na hEorpa;

e beirt ionadaithe 6 eagraiochtai othar;

e ionadai amhain 6 eagraiochtai dochtuiri;

e ionadai amhain 6 eagraiochtai tréidlianna.

Chomh maith leis na comhaltai, t4 breathnéir amhain ag an mBord Bainistiochta freisin 6n foslainn, 6
Lichtinstéin agus 6n Iorua.

Is é an Ballstat agus an instititid lena mbaineann a cheapann ionadaithe na mBallstat, an Choimisiuin
Eorpaigh agus Pharlaimint na hEorpa go direach. Is i Comhairle an Aontais Eorpaigh, tar éis di dul i
gcomhairle le Parlaimint na hEorpa, a cheapann ceathrar comhaltai Boird ‘na sochai sibhialta’ (othair,
ionadaithe dochtuiri agus tréidlianna).

D’fhéadfai go mbeadh ionadaithe malartacha ag ionadaithe na mBallstat agus an Choimisiuin.

Ceaptar comhaltai an bhoird le haghaidh téarma tri bliana, agus ceadaitear an téarma seo a
athnuachan.
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7. Ar modh oibre

Chun a mhisean a chomhlionadh, oibrionn EMA i ndlithchomhar leis na hidarais naisiunta
innidla i lionra rialdla. Cuireann an Ghniomhaireacht beartais agus nésanna imeachta chun
feidhme freisin d’fhonn a airithia go bhfuil si ag feidhmiti go neamhspleach, go hoscailte
agus go trédhearcach, agus go gcloionn si leis na caighdeain is airde ina cuid moltai
eolaiocha.

Tugann EMA saineolaithe eolaiocha é gach cearn den Eoraip le chéile tri bheith ag obair i
ndlithchomhar leis na hudarais rialala naisiiinta i mBallstait an Aontais Eorpaigh (AE), i
gcomhphairtiocht ar a dtugtar Lionra Rialdla Cégas an Aontais Eorpaigh (Ta tuilleadh faisnéise le fail i
gCaibidil 5).

Comhthiomsaionn an lionra acmhainni agus saineolas in AE agus tugann sé rochtain do EMA ar na
milte saineolaithe eolaiocha Eorpacha a bhfuil baint acu le rialdil cégas.

Tugann EMA tus aite do neamhspleachas a mheasunuithe eolaiocha. Déanann an Ghniomhaireacht
iarracht a airithid nach bhfuil aon leasanna airgeadais na eile ag a saineolaithe eolaiocha, comhaltai
foirne agus Bord Bainistiochta, a d'fhéadfadh difear a dhéanamh da neamhchlaontacht.

Déanann EMA iarracht a bheith chomh hoscailte agus chomh trédhearcach agus is féidir faoin gcaoi
a ndéanann sé a choncluidi eolaiocha. I dtuarascdlacha measunaithe phoibli Eorpaigh EMA cur sios ar
an mbonn eolaioch atd le moltai EMA maidir leis na cdgais uile ata Udaraithe go larnach.

Chomh maith leis sin, foilsionn EMA cuid mhér faisnéise i ngnath-theanga faoina chuid oibre agus
faoi chdgais. Ma theastaionn tuilleadh faisnéise uait, féach Trédhearcacht.

Chomh maith leis sin, déanann an Ghniomhaireacht iarracht faisnéis shoiléir agus cothrom le data a
fhoilsit faoin gcaoi a n-oibrionn si, lena n-airitear doiciméid phleanala agus tuairiscithe agus
faisnéis faoi mhaoinil, bainistiocht airgeadais agus tuairiscit buiséadach.

8. Lionra rialala cégas an Aontais Eorpaigh

Is céras uathuil i gcomhthéacs domhanda é an céras chun cdgais a riall san Eoraip. Ta sé bunaithe ar
lionra rialdla dluth-chomhordaithe d’Udarais naisiinta innitla i mBallstait LEE ag obair i gcomhar le
EMA agus leis an gCoimisiun Eorpach.

Is € lionra rialala cdgas an Aontais Eorpaigh bunchloch obair agus rath EMA. Feidhmionn an
Ghniomhaireacht i gcroilar an lionra, ag comhordud agus ag tacu le hidirghniomhaiochtai idir breis agus
caoga Udaras naisitnta innidil do chégais dhaonna agus tréidliachta araon.

Cuireann na hudarais naisitnta sin na milte saineolaithe Eorpacha ar fail chun pairt a ghlacadh i gcoisti
eolaiocha, i meithleacha agus i ngrupai eile de chuid EMA.

Pairteach sa lionra rialéla freisin td an Coimisiun Eorpach, arb é an priomhrél até aige sa choéras
Eorpach cinnti ceangailteacha a dhéanamh bunaithe ar na moltai eolaiocha a dhéanann EMA.

Tri bheith ag obair i ndlithchomhar le chéile, airithionn an lionra seo go n-Udaraitear cdgais ata
sabhailte, éifeachtach agus ar ardchaighdedan ar fud an Aontais Eorpaigh (AE), agus go gcuirtear
faisnéis leordhéthanach agus chomhsheasmhach faoi chégais ar fail d’othair, do ghairmithe cdraim
slainte agus do shaoranaigh.
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Buntaisti an lionra do shaoranaigh an Aontais

e Cuirtear ar chumas na mBallstat acmhainni a chomhthiomsu agus obair a chomhordu chun cégais a
rialdil go héifeachtuil agus go héifeachtach;

e Cruthaitear cinnteacht d’othair, do ghairmithe ciraim slainte, don lucht tionscail agus do rialtais tri
chaighdedin chomhsheasmhacha agus Usaid an tsaineolais is fearr ata ar fail a airithiu;

e Laghdaitear an t-ualach riarachain trid an nés imeachta Udaraithe laraithe, rud a chabhraionn le
cégais a chur ar fail d’othair ar bhealach nios tapa;

e Cuirtear dlus le malartu faisnéise maidir le ceisteanna tabhachtacha, amhail an tsabhailteacht
cogas.

Saineolas a chomhthiomsu

Tugann lionra rialdla cdégas an Aontais Eorpaigh rochtain do EMA ar shaineolaithe as ar fud an Aontais,
cuireann sé ar chumas na Gniomhaireachta an saineolas eolaioch is fearr ata ar fail san Aontas chun
cogais a riall a thabhairt le chéile.

Spreagann éagsulacht na saineolaithe a bhfuil baint acu le rialdil cégas san Aontas malartu eolais,
smaointe agus dea-chleachtas idir eolaithe ata ag iarraidh na caighdeain is airde maidir le rialail cogas
a bhaint amach.

Feidhmionn na saineolaithe Eorpacha sin mar chomhaltai de choisti eolaiocha, meithleacha na
Gniomhaireachta né mar chomhaltai d’fhoirne measunaithe chun tact lena gcomhaltai. Féadfaidh na
Ballstait né an Ghniomhaireacht féin iad a ainmnil agus is iad na hudarais naisiunta inniula a bheidh
freagrach as a gcur ar fail.

Coinnionn an Ghniomhaireacht liosta poibli de shaineolaithe Eorpacha ar a bhfuil sonrai maidir leis na
saineolaithe uile ar féidir leo pairt a ghlacadh in obair EMA. Ni féidir le saineolaithe a bheith pairteach
go dti go mbeidh measlinu déanta ag an nGniomhaireacht ar a ndearbhu leasanna.

7 =

Foirne measunaithe ilnaisianta

Reachtalann EMA agus comhphairtithe a lionra rialala scéim chun cur ar chumas foirne ilnaisiinta
measunu a dhéanamh ar iarratais ar chdgais dhaonna agus tréidliachta. Is é an aidhm atad ann leas a
bhaint as an saineolas is fearr chun meastoéireacht a dhéanamh ar chégais, beag beann ar an ait a
bhfuil saineolaithe lonnaithe.

Spreag EMA foirne measunaithe ilnaisiiinta a bhunt 6 2013 i leith le haghaidh iarratas tosaigh ar
udara margaiochta.

Cuireann an coincheap ar chumas rapdirtéiri agus comhrapdirtéiri do choisti eolaiochta EMA
saineolaithe 6 Bhallstait eile a direamh ina bhfoirne measunaithe. Cuidionn sé sin le hdsaid acmhainni a
bharrfheabhsu ar fud an lionra rialdla agus spreagtar tairbhe thrasteorann a bhaint as saineolas
eolaioch.

Cuireadh tus leis an scéim le foirne measunaithe comhrapoirtéiri do chégais dhaonna (CHMP agus
CAT), agus ansin forbraiodh an scéim agus cuireadh foirne measunaithe rapdirtéiri, cdgais tréidliachta
(CVMP) agus ndsanna imeachta maidir le comhairle eolaioch san aireamh.

O mhi Aibredin 2017 ar aghaidh, is féidir le foirne ilndisiinta meastdireacht a dhéanamh ar iarratais
iar-audaraithe airithe chun sineadh a chur leis na hidaruithe margaiochta ata ann cheana.
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Faisnéis a chomhthiomsu

Braitheann EMA agus na hudarais naisitnta ar chaighdeain, prdisis agus cérais Teicneolaiochta
Faisnéise (TF) lena gcumasaitear faisnéis thabhachtach faoi chdgais a roinnt idir tiortha Eorpacha agus
a anailis a dhéanamh uirthi le chéile.

Cuireann na Ballstait cuid de na sonrai ar fail agus ta siad & mbainistit go larnach ag EMA. Tacaionn sé
sin le malartu faisnéise maidir le roinnt saincheisteanna, lena n-airitear:

e fo-iarsmai amhrasta a tuairisciodh maidir le cégais;

e maoirseacht ar thrialacha cliniciula;

e cigireachtai chun comhlionadh dea-chleachtais a sheicedil i ndail le forbairt chlinicidil, monaru agus
daileadh, agus faireachan sabhailteachta ar chdgais.

Cabhraionn sé sin chun dublail a laghdu agus tacaionn sé le rialail éifeachtuil agus éifeachtach cégas ar
fud an Aontais.

Ma theastaionn tuilleadh faisnéise uait maidir leis na cérais TF atd @ mbainistit ag EMA i dteannta le
Ballstait an Aontais, féach Teileamaitic an Aontais Eorpaigh.

9. Déileail le leasanna iomaiocha

Déanann an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA) iarracht a airithia nach bhfuil aon
leasanna airgeadais na leasanna eile ag a saineolaithe eolaiocha, baill foirne agus Bord
Bainistiochta a d'fhéadfadh difear a dhéanamh da neamhchlaontacht. Ta beartais ar leith i
bhfeidhm ag an nGniomhaireacht le haghaidh na ngruapai sin.

Saineolaithe eolaiocha

Ceadaionn beartas na Gniomhaireachta maidir le déiledil le leasanna iomaiocha saineolaithe eolaiocha,
lena n-airitear comhaltai den choiste, don Ghniomhaireacht casanna a shainaithint inar ga
rannphairtiocht fhéideartha saineolai mar chomhalta de choiste, meitheal né grapa eile n6é aon
ghniomhaiocht eile de chuid na Gniomhaireachta a shrianadh né a eisiamh mar gheall ar leasanna
sa tionscal cdgaisiochta.

Déanann an Ghniomhaireacht scagadh ar dhearbhu leasanna gach saineolai (Dol) agus sannann si
leibhéal leasa do gach Dol bunaithe ar cibé acu ata né nach bhfuil aon leasanna ag an saineolai, agus
cibé acu an leasanna direacha né indireacha iad seo.

I ndiaidh leibhéal leasa a shannadh, Usaideann an Ghniomhaireacht an fhaisnéis a chuirtear ar fail chun
cinneadh a dhéanamh maidir lenar cheart rannphairtiocht saineolai a shrianadh né a eisiamh i
ngniomhaiochtai sonracha de chuid na Gniomhaireachta, amhail meastoéireacht ar chdgas ar leith. Ta
na cinnti sin bunaithe ar na nithe seo a leanas:

e an cinedl leasanna arna ndearbhu;
e an méid ama 6 tharla é;

e an cinedl gniomhaiochta a dtabharfaidh an saineolai fuithi.

Léiritear sa bheartas athbhreithnithe atd ann faoi lathair cur chuige cothrom maidir le leasanna
iomaiocha a laimhsedil a bhfuil sé mar aidhm leis srian éifeachtach a chur le rannphairtiocht
saineolaithe a bhféadfadh leasanna iomaiocha a bheith acu in obair na Gniomhaireachta agus, ag an
am céanna, cumas EMA a chothabhail chun rochtain a fhail ar an saineolas is fearr ata ar fail.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/good-pharmacovigilance-practices/archive-development-good-pharmacovigilance-practices
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/information-management/network-portfolio
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests#:%7E:text=EMA%27s%20policy%20on%20handling%20competing,in%20the%20medical%2Ddevice%20industry.

Airitear ann roinnt beart lena gcuirtear san direamh cinedl an leasa dhearbhaithe sula gcinnfear an fad
ama a d’fhéadfadh aon srianta a chur i bhfeidhm:

e mar thoradh ar rél feidhmiachain né ar phriomhrdl i bhforbairt cdgais le linn fostaiochta roimhe
sin le cuideachta chdgaisiochta, ni bheidh aon bhaint ag an gcuideachta na ag an tairge lena
mbaineann le linn théarma an tsainordaithe;

e tathar ag suil go mbeidh tréimhse mharana tri bliana luaite le formhdér na leasanna
dearbhaithe. Laghdaitear na srianta ar rannphairtiocht le himeacht ama agus déantar
idirdhealu idir leasanna reatha agus leasanna le tri bliana anuas;

e igcas leasanna airithe, amhail leasanna airgeadais, nil ga fos le tréimhse mharana nuair
nach ann don leas a thuilleadh.

Ta na ceanglais maidir le saineolaithe ata ina gcomhaltai de choisti eolaiocha nios déine na na
ceanglais ata luaite le daoine ata ag glacadh pairte i gcomhlachtai comhairleacha agus i ngripai
saineolaithe ad hoc. Ar an gcaoi chéanna, ta ceanglais le haghaidh cathaoirleach agus comhaltai a
bhfuil rél ceannais acu, e.g. rapdirtéiri, nios déine na na ceanglais ata luaite le comhaltai eile an
choiste.

Thainig an beartas athbhreithnithe i bhfeidhm ar an 30 Eanair 2015. Rinne EMA an beartas a
nuashonru ina dhiaidh sin:

e chun srian a chur le rannphairtiocht saineolaithe sa mheasunu ar chégais ma ta sé
beartaithe acu glacadh le post sa tionscal cogaisiochta i mi Bealtaine 2015. Ta faisnéis maidir
leis an srian seo le fail sa doiciméad treorach.

e chun soiléiriit a dhéanamh ar na srianta ma thosaionn saineolai i bpost sa tionscal agus
chun na rialacha maidir le dldthbhaill teaghlaigh do leasanna bhaill an choiste agus bhaill na
meithle a ailiniu leis na rialacha ata sonraithe do chomhaltai den Bhord Bainistiochta i mi
Dheireadh Fomhair 2016.

Cuirtear san aireamh sa bheartas athbhreithnithe ionchur 6 phairtithe leasmhara ag ceardlann
phoibli na Gniomhaireachta i mi Mhean Fémhair 2013 An saineolas is fearr seachas coinbhleachtai
leasa: an chothromaiocht cheart a bhaint amach.

No6s imeachta um sharu iontaoibhe

Ta nds imeachta um sharu iontaoibhe bunaithe ag EMA, ina leagtar amach an chaoi a ndéiledlann an
Ghniomhaireacht le DoInna michearta né neamhiomlana a fhaightear é shaineolaithe agus 6
chomhaltai den choiste.

Thug an Ghniomhaireacht an nds imeachta cothrom le data i mi Aibredin 2015 chun € a ailinia leis an
leagan reatha den bheartas maidir le déiledil le leasanna iomaiocha agus chun an taithi a fuarthas ¢
d’fhormhuinigh Bord Bainistiochta EMA é den chéad uair in 2012 a chur san aireamh.

Baill foirne

Tri chdd iompair na Gniomhaireachta, leathnaitear na ceanglais maidir le neamhchlaontacht agus
tiolacadh Dolnna bliantila chuig gach comhalta foirne atd ag obair sa Ghniomhaireacht.

Ni mor do chomhaltai foirne nua fail réidh le haon leasanna ata acu sular féidir leo tosu ag obair sa
Ghniomhaireacht.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2015/05/WC500186536.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/events/best-expertise-vs-conflicts-interests-striking-right-balance
https://www.ema.europa.eu/en/events/best-expertise-vs-conflicts-interests-striking-right-balance
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/04/WC500124976.pdf

Ta na Dolnna comhldnaithe don fhoireann bhainistiochta le fail ar shuiomh gréasain EMA faoi struchtur
na Gniomhaireachta.

T& gach Dol eile ar fail ach iad a iarraidh.

Rinne an Bord Bainistiochta athbhreithnil ar a rialacha maidir leis an gcaoi a ndéilealann an
Ghniomhaireacht le leasanna iomaiocha ionchasacha ball foirne i mi Dheireadh Fémhair 2016. Ta na
rialacha athbhreithnithe cosuil leis na prionsabail ar glacadh leo do chomhaltai agus do shaineolaithe
an choiste. Minitear iontu na leasanna incheadaithe agus neamh-incheadaithe do chomhaltai foirne,
agus airitear iontu rialuithe maidir le ceapadh daoine aonair ata freagrach as an meastoéireacht ar
chdgais a bhainistiu.

Comhaltai an Bhoird Bainistiochta

Ta an beartas maidir le déiledil le leasanna iomaiocha chomhaltai an Bhoird Bainistiochta agus an nds
imeachta um sharu iontaoibhe ailinithe leis an mbeartas maidir le déileail le leasanna iomaiocha agus
an nds imeachta um sharu iontaoibhe do chomhaltai agus saineolaithe an choiste eolaioch.

Ghlac Bord Bainistiochta EMA leis an leagan reatha den bheartas agus den nds imeachta um shard i mi
na Nollag 2015. Thainig an beartas sin i bhfeidhm ar an 1 Bealtaine 2016 agus tugadh cothrom le data
é ina dhiaidh sin i mi Dheireadh Fémhair 2016 chun soiléiriti a dhéanamh ar shrianta ar phoist i
gcomhlacht rialaithe eagraiocht ghairmiuil agus chun na rialacha maidir le deontais né maoiniu eile a
ailinit leis na rialacha do chomhaltai agus do shaineolaithe an choiste.

Ni mér do gach ball den Bhord Bainistiochta Dol a chur ar fail gach bliain. Ta siad ar fail ar shuiomh
gréasain EMA faoiComhaltai an Bhoird Bainistiochta.

Athbhreithniu bliantudil ar bheartais maidir le neamhspleachas

0 2015 ar aghaidh, déanann EMA athbhreithnil ar a chuid beartas uile maidir le neamhspleachas agus
rialacha chun déiledil le leasanna iomaiocha agus maidir lena gcur chun feidhme ar bhonn bliantuil
agus foilsionn sé tuarascail bhliantuil. Airitear sa tuarascail torthai na nésanna imeachta um sharu
iontaoibhe, aon rialuithe a rinneadh, tionscnaimh até beartaithe don bhliain dar gcionn agus moltai le
haghaidh feabhsuchain.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/executive-director
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/executive-director
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/11/WC500216192.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/06/WC500129044.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/06/WC500129044.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/management-board
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