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Gniomhaireacht de chuid an Aontais Eorpaigh -



AN CORAS RIALALA EORPACH LE
hAGHAIDH COGAS

Cogais nua shabhailte agus éifeachtacha a chur ar fail
d’othair ar fud an Aontais Eorpaigh

Minitear sa leabhran seo an chaoi a n-oibrionn an coras
rialdla Eorpach le haghaidh cdgais.

Déantar cur sios ann ar an gcaoi a ndéantar cdgais ! a idard agus an chaoi a ndéantar
monatoireacht orthu san Aontas Eorpach (AE) agus ar an gcaoi a n-oibrionn an lionra rialala
Eorpach maidir le cégais — comhphairtiocht idir an Coimisitin Eorpach, na hddarais rialdla
coégas i mBallstait an Aontais agus an Limistéar Eorpach Eacnamaioch (LEE), agus an
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA) - chun a chinntill go mbionn rochtain ag othair
san Aontas ar chégais leighis ardchailiochta, éifeachtacha agus sabhailte.

CORAS RIALA’LA AN AONTAIS
MAIDIR LE COGAIS LEIGHIS

Ta céras rialdla cdgais na hEorpa bunaithe ar
lionra de thart ar 50 Udaras rialdla 6 30 tir
LEE (27 Ballstat den Aontas moide an
foslainn, Lichtinstéin agus an Iorua), an
Coimisiun Eorpach agus EMA. Is é an lionra
seo a fhagann go mbionn céras rialala an
Aontais uathdil.

Faigheann an lionra tacaiocht é bhreis agus
4 000 saineolai 6 gach cearn den Eoraip, rud

a chuireann ar a chumas an saineolas Oibrionn EMA agus na mBallstait i gcomhar le

eolaioch is fearr is féidir a aimsiu agus
comhairle eolaioch den chaighdean is airde a
chur ar fail.

Spreagann éagsulacht na
saineolaithe a mbionn baint
acu le rialdil cégas san
Aontas malartu eolais,
smaointe, taithi phearsanta
agus dea-chleachtais idir
eolaithe ata ag iarraidh na
caighdedin is airde maidir le
rialdil cogas a bhaint amach.

chéile agus comhroinneann siad saineolas
maidir le measunu a dhéanamh ar thairgi
iocshlainte nua, maidir le faireachan a
dhéanamh ar a sabhailteacht agus maidir leis
an bhfreagairt d’éigeandalai slainte poibli.
Bionn siad ag brath ar a chéile freisin chun
faisnéis a mhalartl maidir le rialail cégas,
mar shampla maidir le fo-éifeachtai cégas a
thuairiscit, maoirseacht a dhéanamh ar
thrialacha clinicitla agus cigireachtai a
dhéanamh ar mhonardiri cdgas agus
comhlionadh dea-chleachtais chliniciuil
(GCP), dea-chleachtas monaraiochta (GMP),
dea-chleachtas daileachain (OTI) agus dea-
chleachtas faireachais cdgas (GVP).

! Ni thagann rialdil feisti leighis faoi raon feidhme an choérais riallichain Eorpaigh le haghaidh cdgas. Chun faisnéis a
fhail faoi rél EMA i rialdil feisti leighis, féach https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/overview/medical-
devices



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices

Oibrionn sé sin toisc go gceanglaitear le
reachtaiocht an Aontais go n-oibreoidh gach
Ballstat de réir na rialacha agus na gceanglas
céanna maidir le hudaru agus faireachan
cdgas.

Eascaionn cérais TF a nascann gach pairti sa
lionra malartu faisnéise maidir le gnéithe
amhail faireachdn sabhailteachta ar chégais,
udaru agus maoirseacht ar thrialacha
cliniciala, agus comhlionadh dea-chleachtas
monaraiochta agus daileachain.

Tri bheith ag obair i
ndldthchombhar le chéile,
laghdaionn na Ballstait an
dubailt, roinneann siad an t-
ualach oibre agus cinntionn siad
rialdil éifeachtuil agus éifeachtach
cogas ar fud an Aontais.

UDARUITHE MARGAIOCHTA

Chun an tslainte phoibli a chosaint agus chun
a airithid go mbeidh coégais leighis ar
ardchailiocht, sabhailte agus éifeachtach ar
fail do shaoranaigh na hEorpa, ni mér gach
cégas leighis a udaru sular féidir iad a chur
ar an margadh san Aontas. Cuireann an
céras Eorpach bealai éagsula ar fail d’udaru
den sort sin.

Leis an nds imeachta laraithe is féidir
cogas a chur ar an margadh ar bhonn
measlnu agus udard margaiochta amhain ar
fud an Aontais ata baili ar fud an Aontais.
Cuireann cuideachtai cégaisiochta iarratas
aonair ar udaru faoi bhraid EMA.

Déanann Coiste na Gniomhaireachta um
Thairgi focshlainte lena nUséaid ag an Duine
(CHMP) né an Coiste um Thairgi focshlainte
Tréidliachta (CVMP) measunu eolaioch ar an
iarratas ansin agus tugann sé moladh don
Choimisian Eorpach maidir le hddaru
margaiochta a dheonu né gan é a dheond. A
luaithe is a dheonaionn an Coimisiun Eorpach
€, beidh an t-Udard margaiochta laraithe baili
go huathoibrioch i ngach Ballstat den Aontas.
Ta usaid an nos imeachta laraithe éigeantach
don chuid is mé de na cégais leighis
nualacha, lena n-airitear cégais do ghalair
neamhchoitianta agus cdgais ardteiripe.

Ni thagann na cogais uile a Udaraitear san
Aontas faoi raon feidhme an noés imeachta
laraithe, 6s rud é gurb iad na hadarais innitdla
naisiunta (UINanna) sna Ballstait a Gdaraionn
formhér na gcdgas sin.

Cuireann EMA iarratas
amhain, measunu
amhain, udard margaidh
amhain ar fail don Aontas
ar fad.

Nuair is mian le cuideachta leigheas a udaru i
roinnt Ballstat, is féidir 1éi ceann de na
ndésanna imeachta seo a leanas a Usaid:

e an nés imeachta dilaraithe, inar féidir
le cuideachtai iarratas a dhéanamh ar
Udaru comhuaineach cégas i nios moé na
Ballstat amhain den Aontas mura bhfuil sé
Udaraithe go faill in aon Bhallstat den
Aontas agus mura dtagann sé faoi raon
feidhme an nods imeachta laraithe;

e an nés imeachta um aitheantas
frithphairteach, inar féidir le cuideachtai
a bhfuil cégas acu atd Udaraithe i
mBallstat amhain iarratas a dhéanamh ar
an Uudaru seo a aithint i dtiortha eile an
Aontais. Cuireann an prdiseas sin ar
chumas na mBallstat brath ar
mheasunuithe eolaiocha a chéile.

Bealai Udaraithe éagsula: sraith
amhain comhrialacha.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines

Is ionann na rialacha agus na ceanglais is
infheidhme maidir le cégais san Aontas, beag
beann ar an mbealach Udaraithe le haghaidh
cégais leighis.

Gné thabhachtach de choéras rialala an
Aontais maidir le cdgais leighis is ea
trédhearcacht faoin gcaoi a n-oibrionn an
céras agus faoin gcaoi a dtagann sé ar a
chinnti.

Foilsitear Tuarascail Mheasunaithe Phoibli
Eorpaigh, néd EPAR, do gach leigheas daonna
no tréidliachta ar deonaiodh né ar didltaiodh
udard margaiochta doé tar éis don EMA
measunu a dhéanamh. I gcés cogas atd
Udaraithe ag Ballstat, ta sonrai maidir le
measunu an leighis ar fail freisin i dTuarascail
MheasuUnaithe Phoibli. Aistritear gach EPAR
go gach ceann de 24 theanga oifigitla an
Aontais.

Foilsionn EMA freisin sonrai clinicitla arna
gcur isteach ag cuideachtai cdgaisiochta chun
tacd lena n-iarratais rialdla ar chdgais don
duine faoin nds imeachta laraithe. Le foilsiu
réamhghniomhach sonrai clinicitla ar
shuiomh gréasain sonrai cliniciula EMA,
cothaitear muinin agus muinin an phobail i
bprdisis eolaiocha agus chinnteoireachta
EMA, seachnaitear dublail ar thrialacha
clinicitla, agus cuirtear ar chumas lucht
acaduil agus taighdeoiri athmheasunu a
dhéanamh ar shonrai clinicidla.

PRAGHSAIL AGUS
AISIOCAIOCHT

A luaithe a bheidh Udard margaiochta
deonaithe, déantar cinnti maidir le praghas
agus aisiocaiocht ar leibhéal gach Ballstait i
bhfianaise an réil a d’fhéadfadh a bheith ag
an gcogas agus an Usaid a d'fhéadfadh a
bheith aige i gcomhthéacs chéras sldinte
naisidnta na tire sin.

ROL AN CHOIMISIUIN EORPAIGH

Ta rdl tabhachtach ag an gCoimisitin Eorpach
i rialdil cégas san Aontas Eorpach. Ar bhonn
measunuithe eolaiocha arna ndéanamh ag
EMA, déanann si Udaruithe margaiochta do
chdgais a ndéantar meastoireacht orthu trid
an nds imeachta laraithe a dheond no a
dhidltd, a leasu n6 a chur ar fionrai. Is féidir
leis gniomhu ar fud an Aontais freisin nuair a
shainaithnitear saincheist sabhdilteachta le
haghaidh tairge ata Udaraithe go naisiunta
agus nuair a mheastar go bhfuil ga le bearta
rialdla comhchuibhithe i ngach Ballstat tar éis
do choiste sabhailteachta EMA, an nés

imeachta rialichain lena ngabhann
grinnscridd measund a dhéanamh.

Is féidir leis an gCoimisiun Eorpach beart a
dhéanamh freisin maidir le gnéithe eile de
rialdil cdgas:

e Ceart tionscnaimh - is féidir leis
reachtaiocht nua no leasaithe a mholadh
don earnail chdégaisiochta;

e Cur chun feidhme - is féidir Iéi bearta
cur chun feidhme a ghlacadh chomh maith
le maoirseacht a dhéanamh ar chur i
bhfeidhm ceart dhli an Aontais maidir le
cbdgaisiocht;

e For-rochtain dhomhanda - airithionn sé
comhar iomchui leis na comhphairtithe
idirndisilnta abhartha agus cuireann sé
céras rialdla an Aontais chun cinn ar fud
an domhain.

ROL EMA

Ta EMA freagrach as an meastdireacht
eolaioch, go priomha ar chdgais nualacha
ardteicneolaiochta a d’fhorbair cuideachtai
cbgaisiochta lena n-Usaid san Aontas.
Bunaiodh EMA in 1995 chun an asaid is fearr
a bhaint as acmhainni eolaiocha ar fud na
hEorpa chun meastdireacht, maoirseacht
agus coégas-aireachas a dhéanamh ar
chégais.

Glacann saineolaithe pairt in obair EMA mar
chomhaltai da choisti eolaiocha, meithleacha,
grupai comhairleacha eolaiocha agus grupai
combhairleacha ad hoc eile, né mar
chomhaltai de na foirne naisitnta
measUnaithe a dhéanann meastoéireacht ar
chégais.

Roghnaitear na saineolaithe ar bhonn a gcuid
saineolais eolaioch agus/né a dtaithi ar
ghalar ar leith agus cuireann UINanna go leor
acu ar fail do EMA sna Ballstait.



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-when/european-public-assessment-reports-background-context
https://clinicaldata.ema.europa.eu/web/cdp/home

Ni féidir le saineolaithe EMA aon leas Ta a ndearbhuithe leasanna sinithe ar fail go
airgeadais na aon leas eile a bheith acu sa poibli.

tionscal cégaisiochta agus feisti leighis a

d'fhéadfadh difear a dhéanamh da

neamhchlaontacht.

COISTI EOLAIOCHA EMA

Ta seacht gcoiste eolaiocha ag EMA faoi lathair a dhéanann a chuid
measunuithe eolaiocha:

e An Coiste um Thairgi focshldinte lena nUsaid ag an Duine (CHMP)

An Coiste Cdgas-Aireachais um Measunu Rioscai (PRAC)

An Coiste um Thairgi focshldinte Tréidliachta (CVMP)
An Coiste um Thairgi focshldinte Dilleachta (COMP)

An Coiste um Thairgi Iocshldinte Luibhe (HMPC)

An Coiste um Ardteiripi (CAT)

An Coiste Péidiatraiceach (PDCO)

UDARAIS INNIULA NAISIUNTA

Déanann na hudarais innitla naisitnta (UINanna), ata freagrach as cogais
dhaonna agus tréidliachta a rialdil i mBallstait an Aontais, a gcuid oibre a
chomhordu i bhféram ar a dtugtar Cinn na nGniomhaireachtai
Leigheasra (HMA).

Oibrionn HMA go dluth le EMA agus leis an gCoimisiun Eorpach chun an
comhar a uasmhéadu agus chun a chinntit go bhfeidhmionn lionra rialala
na gcodgas Eorpach go héifeachtuil. Tagann HMA le chéile ceithre huaire in
aghaidh na bliana chun aghaidh a thabhairt ar phriomh-shaincheisteanna
straitéiseacha, amhail malartu faisnéise, forbairti TF agus comhroinnt
dea-chleachtas, agus chun ndésanna imeachta maidir le haitheantas
frithphairteach agus dildraithe a chuichdirid.



ULLMHU LE hAGHAIDH )
EIGEANDALAL SLAINTE POIBLI
AGUS IAD A BHAINISTIU

Ta rél ldrnach ag EMA san ullmhichan do
mhorimeachtai agus d’éigeandalai slainte
poibli agus lena linn, amhail paindéim, i
gcomhréir le Rialachan (AE) 2022/123 maidir
le rél treisithe EMA in ullmhacht agus
bainistii géarchéimeanna.

Is comhlacht comhairleach agus tacaiochta €
Tascfhérsa Eigeandala EMA (ETF) agus is é

cloch choirnéil ullmhachta agus freagartha
éigeandala EMA é.

Cuireann sé combhairle ar fail d’fhorbrairi
vacsaini agus teiripe a d’fhéadfadh aghaidh a
thabhairt ar an éigeandail slainte poibli né
ata dirithe ar phataigini a d'fhéadfadh a
bheith ina gclis le héigeandalai slainte poibli,
agus cuireann sé tacaiocht eolaioch ar fail
chun trialacha clinicitla san Aontas a éascu
do na cdgais is mo6 a bhfuil gealladh futhu.
Eisionn sé moltai eolaiocha freisin do choiste
EMA um chégais don duine (CHMP) maidir le
cogais leighis a Usaid sula n-Gdaraitear iad,
ambhail clair Usaide atruacha né Udaruithe
Usaide éigeandala naisilnta, agus déanann
sé athbhreithnithe eolaiocha ar shonrai
maidir le tairgi iocshldinte a fhéadfar a Usaid
chun aghaidh a thabhairt ar éigeandail
slainte poibli.

Airithionn Gripa Stilrtha Feidhmitichdin EMA

um Ghanntanais aqus Sabhailteacht Tairgi
locshlainte (MSSG) freagairt laidir ar
shaincheisteanna a mbionn tionchar acu ar
chailiocht, sdbhdilteacht, éifeachtilacht agus
solathar cégas le linn mérimeachtai agus
éigeandalai slainte poibli2.

Déanann MSSG faireachan ar sholathar agus
ar éileamh na gcdgas criticitil chun aon
ghanntanais fhéideartha né iarbhir de na
cdgais sin a shainaithint, agus cuireann si
moltai agus gniomhaiochtai comhordaithe ar
fail, ar leibhéal an Aontais, arb é is aidhm
doibh ganntanais a chosc né a n-éifeachtai a
mhaold. Ina theannta sin, i gcas ina
bhféadfadh an éigeandail slainte poibli né an
morimeacht difear a dhéanamh do chéiliocht,
do shabhailteacht né d’éifeachtulacht tairgi
iocshlainte, t& MSSG freagrach as
meastdireacht a dhéanamh ar an bhfaisnéis,
agus as an nga ata le gniomhaiochtai
prainneacha agus comhordaithe an Aontais a
mheas.

Faigheann MSSG tacaiocht 6 Mheitheal an
Phointe Teagmhala Aonair maidir le
Ganntanais Leigheas (SPOC) ar a bhfuil
ionadaithe 6 na hudarais naisiinta innilla le
haghaidh tairgi iocshlainte, atd freagrach as
faisnéis maidir le ganntanas leandnach né
féideartha a roinnt le EMA agus leis an lionra.

TACAiOCHT D’FHORBAIRT
COGAS

Tacaionn an Ghniomhaireacht le sasrai rialala
a fhorbairt chun cabhru le cdgais nua a bhfuil
gealladh fathu teacht ar othair a luaithe is
féidir. Is féidir leis an nGniomhaireacht
comhairle a thabhairt freisin maidir le
ceanglais sonrai chun a airithit go mbeidh
sainchomhad aibi i bhfeidhm trath an
iarratais ar Udard margaiochta.

Treoirlinte

Ullmhaionn EMA treoirlinte eolaiocha i
gcombhar le saineolaithe 6na choisti eolaiocha
agus 6na meithleacha, agus i gcomhairle le
hothair agus le gairmithe clraim slainte.
Léirionn na treoirlinte seo an
smaointeoireacht is déanai ar fhorbairti san
eolaiocht bhithleighis. Ta siad ar fail chun
clair forbartha na bhforbrdiri cégas uile ar
mian leo iarratas ar udaru margaiochta a
chur isteach san Aontas a threord, agus chun
a chinntil go bhforbraitear coégais go
comhsheasmhach agus ar an gcaighdean is
airde.

An Tascfhérsa um Nualaiocht

Is grupa ildisciplineach é an Tascfhorsa um
Nualaiocht (ITF) lena n-airitear innidlachtai
eolaiocha, teicnitla, modheolaiochta, rialala
agus dlithidla.

2 O mhi Feabhra 2023, t4 EMA freagrach freisin as faireachan a dhéanamh ar imeachtai, as ganntanais a thuairiscit
agus as freagairti thiortha an Aontais ar ghanntanais feisti leighis criticitla agus feisti leighis diagndiseacha in vitro
le linn éigeandalai slainte poibli a chomhordu
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Cuireann cruinnithe faisnéise ITF ar chumas
forbréiri cogas leighis, go hairithe fiontair
bheaga agus mheanmhéide agus acadoiri,
dul i mbun idirphlé an-luath maidir le gnéithe
eolaiocha, teicnitla agus modheolaiochta a
bhaineann le cégais nudlacha a fhorbairt.

Eascaitear leis sin malarti neamhfhoirmitil
faisnéise agus treorach sa phrdiseas
forbartha, lena gcomhlanaitear, lena
dtreisitear agus lena n-ullmhaitear nésanna
imeachta foirmiula atd ann cheana amhail
modheolaiochtai nua agus comhairle eolaioch
a chailiu.

Oifig FBManna

Cuireann an oifig FBManna dreasachtai agus
tacaiocht ar fail do mhicrifhiontair agus
d’fhiontair bheaga agus mheanmhéide
(FBManna) ata ag forbairt cdgas lena n-usaid
ag an duine né le haghaidh Usaid tréidliachta,
d’fhonn nudlaiocht agus forbairt cdgas nua a
chur chun cinn. Té an tacaiocht sin ar fail do
gach cuideachta agus fiontar a bhfuil stadas
FBM sannta ag EMA ddéibh.

Combhairle eolaioch

Tugann EMA combhairle eolaioch
tairgeshonrach do chuideachtai chun cégais a
fhorbairt. Is uirlis thdbhachtach i sin chun
cabhru le cdgais ardchailiochta, éifeachtacha
agus sabhailte a fhorbairt agus a chur ar fail,
ar mhaithe le hothair. Is féidir le hddarais
iomaiochta naisilinta comhairle eolaioch a
thabhairt freisin.

PRIME

Is scéim dheonach i PRIME a cuireadh ar bun
chun tacu le forbairt cdgas leighis a dhirionn
ar riachtanas leighis nach bhfuiltear ag
freastal air. Ligeann sé d’fhorbroiri cdgas dul
i mbun idirphlé go luath agus feabhsaionn sé
an idirghniomhaiocht le EMA chun a
bpleananna forbartha a bharrfheabhsu.
Cuidionn sé sin le cuideachtai sonrai nios
laidre a ghinidint agus cuireann sé dlUs leis
an measunu ar na cégais sin ionas gur féidir
leo othair a shroicheadh nios luaithe.

RANNPHAIRTIOCHT OTHAR
AGUS GAIRMITHE CURAIM
SLAINTE

Ta othair agus gairmithe curaim slainte mar
chuid de Bhord Bainistiochta EMA agus ta
baint acu le meastdireacht a dhéanamh ar
chogais ar feadh a saolré rialdla. Tugann siad
taithi chlinicidil-chleachtais agus dearcadh
fiorshaoil maidir le maireachtail le riocht

slainte isteach i ndiospdireachtai a bhaineann
go sonrach le leigheas.

Ta othair agus gairmithe clraim slainte ina
mbaill de choisti eolaiocha EMA (CAT, COMP,
PDCO, PRAC), an Tascfhérsa Eigeandéla
(ETF) agus an Grupa Stiartha maidir le
Ganntanais Leigheas (MSSG), agus
rannchuidionn siad mar shaineolaithe aonair i
gcombhairle eolaioch agus i ngrupai
comhairleacha eolaiocha. Déanann siad
athbhreithnid freisin ar dhoiciméid sula
bhfoilsitear iad agus cuireann siad ionchur ar
fail i ndréachtu treoirlinte eolaiocha. Is féidir
le coisti eolaiocha dul i gcomhairle le hothair
agus le gairmithe clraim slainte maidir le
saincheisteanna a bhaineann go sonrach le
galair. Mar shampla, is féidir le coiste
sabhailteachta EMA, an nds imeachta
rialichain lena ngabhann grinnscrada,
éisteachtai poibli a reachtail le linn
athbhreithnithe sabhailteachta ar chégais
chun peirspictiochtai, eolas agus Iéargais a
bhailid ar an gcaoi a n-Usaidtear cdgais sa
chleachtas cliniciuil.

Oibrionn EMA go dluth freisin le heagraiochtai
Eorpacha a dhéanann ionadaiocht ar othair,
ar thomhaltdiri, ar ghairmithe cliraim slainte
agus ar shochaithe foghlama, agus ta
meithleacha tiomnaithe aige chun tuairimi a
mhalartd le gairmithe curaim sldinte
(HCPWP) agus le hothair agus tomhaltdiri
(PCWP). Cuireann na comhlachtai sin ionchur
ar fail i gcomhairliichain nios leithne EMA
maidir le treoirlinte eolaiocha agus beartais
agus cuspoiri straitéiseacha (e.g. straitéis
eolaiochta rialala, frithsheasmhacht in
aghaidh abhair fhrithmhiocrébacha).

RANNPHAIRTIOCHT LEIS AN
LUCHT ACADUIL

Is foinse thabhachtach nualaiochta i an
earnail acaduil agus cothaionn si piblinte
tairgi na bhfiontar beag agus meanmhéide


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-smes#sme-office%3A-guidance-and-support-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/prime-priority-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/public-hearings

agus cuideachtai méra. Oibrionn EMA i
gcomhar leis an lucht acaduil chun tacu leis
na deiseanna a chuirtear ar fail leis an dul
chun cinn san eolaiocht agus sa
teicneolaiocht agus chun ullmhacht na
rialtéiri do dhushlain a bheidh ann amach
anseo a airithid.

Cuireann EMA dreasachtai tailli ar fail don
earnail acaduil chun forbairt cogas agus
cdgas tosaiochta a spreagadh d’othair a
bhfuil galair neamhchoitianta orthu. Cuireann
sé tacaiocht rialdla agus eolaioch ar fail
freisin chun forbairt cdgas nua agus nualach
a éascu.

T& EMA pairteach freisin i roinnt tionscadal
taighde leis an earnail acaduil, le sochaithe
foghlamtha agus le grupai taighde mar chuid
da mhisean barr feabhais eolaiochta a chothu
san eolaiocht rialdla.

MONAROIRI A UDARU AGUS
MAOIRSEACHT A DHEANAMH
ORTHU

Ni mér do mhonardiri, d’allmhaireoiri agus do
dhaileoiri cogas san Aontas a bheith
ceadunaithe sula mbeidh siad in ann
gniomhaiochtai a bhaineann le cdgais a
dhéanamh.

T& Udarais rialala gach Ballstait freagrach as
ceadunais a dheonu le haghaidh
gniomhaiochtai den sért sin a tharlaionn
laistigh da gcriocha faoi seach. Déantar gach
ceadlnas monaraiochta agus allmhairithe a
iontrail in EudraGMDP, an bunachar sonrai
Eorpach ata ar fail go poibli agus ata & oibril
ag EMA.

Déanann udaras inniudil de chuid an Aontais
cigireacht ar mhonardiri ata liostaithe i gcur i
bhfeidhm cégais atd le margul san Aontas.
Airitear leis sin monardiri ata lonnaithe

lasmuigh den Aontas mura bhfuil comhaontu
um aitheantas frithphairteach (MRA) i
bhfeidhm idir an tAontas Eorpach agus tir an
mhonaraithe lena gceadaitear d’Udarais an
Aontais agus da gcontraphairtithe brath ar
chigireachtai a chéile.

Is féidir le gach Ballstat rochtain a fhail ar
thorthai cigireachta agus cuirtear ar fail go
poibli iad ar fud an Aontais tri EudraGMDP.

Déantar coibhéis idir cigireachtai na
mBallstat a airithid agus a chothabhail ar
bhealai éagsula, lena n-airitear reachtaiocht
choiteann, dea-chleachtas coiteann
monaraiochta (GMP), nésanna imeachta
coiteanna le haghaidh cigireachtai, tacaiocht
theicnidil, cruinnithe, oilidint, agus inidchtai
inmheanacha agus seachtracha.

Chun go n-allmhaireofar isteach san Aontas
€, ni mor Deimhnil i Scribhinn arna eisitint
ag Udaras innidil na tire ina dtairgtear é a
bheith ag gabhail le comhabhar gniomhach
cégaisiochta, lena ndeimhnitear go bhfuil an
dea-chleachtas monaraiochta (GMP) a
chuirtear i bhfeidhm coibhéiseach ar a laghad
le caighdedin aitheanta DCD an Aontais.

Ta feidhm ag tarscaoileadh maidir le roinnt
tiortha a bhfuil iarratas déanta acu go
ndéanfadh an tAontas measunu ar a gcérais
rialdla lena ndéantar maoirseacht ar
mhonaroiri comhabhar gniomhach
cbégaisiochta, agus a bhfuarthas amach fathu
go bhfuil siad comhionann leo siid san
Aontas.

Ni mér a dheimhnil go ndearnadh gach baisc
cégas a mhonaru agus a thastail i gcomhréir
le DCD agus go bhfuil si i gcomhréir leis an
Udaru margaiochta sular féidir i a scaoileadh
ar an margadh san Aontas. Ma dhéantar an
tdirge a mhonaru lasmuigh den Aontas agus
ma allmhairitear é, ni mér dé tastail
anailiseach iomlan a dhéanamh san Aontas
Eorpach, mura bhfuil comhaontd um
aitheantas frithphairteach (MRA) i bhfeidhm
idir an tAontas agus an tir onnmbhairithe.

MONATOIREACHT )
SABHAILTEACHTA AR CHOGAIS

Déanann an cdras rialala Eorpach um chdgais
faireachan ar shabhailteacht na gcdégas ar fad
ata ar fail ar an margadh Eorpach ar feadh a
saolré.

Ni mér gach fo-iarmhairt amhrasta a
thuairiscionn othair agus gairmithe ctraim
sladinte a chur isteach in EudraVigilance,
bunachar sonrai an Aontais arna oibrit ag


http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/displayWelcome.do%3Bjsessionid%3DR3Lwct1tHTNyBDRhW9Fj4WddjvEfvSu4DGLrBpMK5JDIoOylUszd!171341006

EMA chun tuairisci ar fho-iarmhairti amhrasta
cogas a bhailitd, a bhainistid agus a anailisiu.
Déanann EMA agus na Ballstait faireachan
leanUnach ar na sonrai sin chun aon fhaisnéis
sabhailteachta nua a shainaithint.

Solathraionn EMA rochtain phoibli ar
thuairisci maidir le fo-iarmhairti amhrasta do
chégais Udaraithe sa LEE sa bhunachar
sonrai Eorpach de thuarascalacha amhrasta
frithghnimh drugai. Ligeann an laithrean
gréasain seo d’Usaideoiri féachaint ar shonrai
6 gach tuairisc fo-éifeacht amhrasta a
chuirtear faoi bhraid EudraVigilance.

Ta coiste ag EMA atd tiomanta do
shabhailteacht cdgas lena n-Usaid ag an
duine - an Coiste Cégas-Aireachais um
Measunul Rioscai, nd PRAC. Ta sainchiram
leathan ar an nés imeachta rialGchain lena
ngabhann grinnscridu lena gcumhdaitear
gach gné den chdgas-aireachas. Sa bhreis ar
an rél ata aige i measunu riosca, cuireann an
coiste comhairle agus moltai ar fail don lionra
rialdla Eorpach maidir le cdgais leighis maidir
le pleanail bainistiochta riosca agus measunu
tairbhe-riosca do chégais tar éis
margaiochta.

Ma ta saincheist sabhailteachta ann a
bhaineann le cégas ata Udaraithe i nios méd
na Ballstdat amhain, déantar an gniomh rialdla
céanna a chomhaontaigh an nés imeachta
rialdchain ar fud an Aontais agus tugtar an
treoir chéanna d’othair agus do ghairmithe
curaim slainte sna Ballstait uile.

TRIALACHA CLINICIULA

Is é an Ballstat ina mbionn an triail ar siul
ata freagrach as triail chlinicidil a ddard agus
a mhaoirsiu. Is céras ar line é an Céras
Faisnéise um Thrialacha Cliniciula (CTIS) a
thacaionn le cur isteach, udara agus
maoirseacht rialala trialacha clinicitla san
Aontas agus in LEE. Ceadaionn sé
d’urraitheoiri trialacha clinicitla iarratas a
chur isteach chun triail a reachtdil i mBallstat
amhain n6 nios mé den Aontas Eorpach,
agus Udarais innilla naisiinta (UINanna)
chun an t-iarratas a phroiseail agus
maoirseacht a dhéanamh ar na trialacha
Udaraithe. Ta proétacail agus torthai trialacha
clinicidla ar fail go poibli.

Is é is aidhm don tionscnamh maidir le Dlus
a _chur le Trialacha Cliniciula san Aontas
Eorpach ( ACT EU) an tAontas a fhorbairt a
thuilleadh mar ionad iomaioch don taighde
clinicidil nudlach. Cuireann sé leis an
Rialachan maidir le Trialacha Clinicitla agus
le seoladh CTIS agus td sé mar aidhm leis

trialacha ilndisitinta nios mé a chur chun cinn
go sonrach sa suiomh acaduil, modhanna
trialacha nualacha a chumasu, agus treoir
maidir le priomh-mhodheolaiochtai a
fhorbairt agus a fhoilsid.

Tacaionn ACT EU freisin le nuachdirit an
Dea-Chleachtais Chlinicitil (GCP) agus le
hardan il-gheallsealbhdéra chun plé nios
iomlanaiche a éascu ar fud réimse an taighde
chlinicidil.

SONRAI SAN FHIORSHAOL

Is féidir le sonrai a ghintear i suiomhanna
curaim slainte san fhiorshaol, amhail sonrai 6
thaifid sldinte leictreonacha agus éilimh
arachais slainte, cur le fianaise 6 thrialacha
clinicitla sa mheasunu ar chdgais.

Déanann EMA bainistit ar an Lionra um
Anailis ar Shonrai agus ar Fhiorcheisteanna
Domhanda (DARWIN EU®), lionra conasctha
a thugann rochtain don lionra rialdla Eorpach
ar thorthai 6 anailis ar shonrai 6 bhunachair
sonrai curaim sldinte san fhiorshaol ar fud an
Aontais. Ta na torthai sin ina dtreoir ag
cinnteoireacht rialala agus tacaionn siad le
forbairt, idaru agus Usaid shabhailte agus
éifeachtach cdgas ag othair.

COMHAR IDIRNAISIUNTA

Qibrionn an Coimisitn Eorpach agus EMA, i
ndlithchomhar leis na Ballstait, chun
dlathcheangal a chotht le heagraiochtai
comhphairtiochta ar fud an domhain. Is é is
aidhm do na gniomhaiochtai sin malartd
trathuil saineolais rialala agus eolaioch a
chothl agus dea-chleachtais a fhorbairt sa
réimse rialala ar fud an domhain.

Oibrionn an Coimisiun Eorpach agus EMA leis
an Eagraiocht Dhomhanda Slainte (EDS) ar
réimse saincheisteanna, lena n-airitear


https://www.adrreports.eu/
https://www.adrreports.eu/
https://euclinicaltrials.eu/
https://euclinicaltrials.eu/
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines#accelerating-clinical-trials-in-the-eu-(act-eu)-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines#accelerating-clinical-trials-in-the-eu-(act-eu)-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines#accelerating-clinical-trials-in-the-eu-(act-eu)-section
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/big-data/data-analysis-real-world-interrogation-network-darwin-eu

cdgais ardtosaiochta atd beartaithe do
mhargai lasmuigh den Aontas (cdgais a
athbhreithniodh faoin ‘nds imeachta EU-M4all

(Cdogais AE do chach)’ né EU-M4all de chuid
EMA, mar a thugtar orthu), cailiocht na
gcdgas agus forbairt ainmneacha
neamhdhilsednaigh idirnaisitnta.

Leis an Tionscnamh OPEN, is féidir leis an
Eagraiocht Dhomhanda Slainte agus le roinnt
rialtoiri cdgas 6 lasmuigh den Aontas pairt a
ghlacadh i meastdireachtai eolaiocha
roghnaithe EMA. Is é is aidhm don
tionscnamh comhroinnt saineolais eolaioch a
éascu, dul i ngleic le dushldin choiteanna
agus trédhearcacht maidir le cinnti rialadla a
fheabhsu.

Maidir leis an Aontas Eorpach, ceann de na
priomhfhdraim don chomhar idirnaisianta
iltaobhach is ea an Chomhairle Idirnaisiunta
um Chomhchuibhit Ceanglas Teicnitil le
haghaidh Cégaisiocht lena nUsaid ag an
Duine (ICH), a thugann le chéile Udarais
rialdla cégas agus tionscal cégaisiochta 6
gach cearn den domhan. Ta ICH tiomanta do
chomhchuibhit sabhailteachta, cailiochta
agus éifeachtulachta mar na priomhchritéir
chun cégais nua a fhormheas agus a udaru.

Is é an Comhar Idirndisiinta um
Chomhchuibhil Ceanglas Teicnitil do Chlaru
Tairgi focshlainte Tréidliachta an féram
coibhéiseach do chogais tréidliachta.

Ta EMA agus go leor Udaras innidil naisiinta
rannphairteach freisin sa Choinbhinsiun
Cigireachta Cogaisiochta agus sa Scéim um
Chomhar Cigireachta Cégaisiochta (da
ngairtear PIC/S go comhphairteach),
dldthchomhar idirnaisianta idir Udarais
chigireachta cégaisiochta i réimse GMP.
Airithitear comhar rialala agus malartd
faisnéise le rialtdiri idirndisitnta freisin tri
Chlar na Rialtoiri Idirnaisiunta Cdgaisiochta
(IPRP).

Bunaiodh féram straitéiseach ar leibhéal na
ngniomhaireachtai domhanda, an
Chomhghuailliocht Idirnaisiinta um Udarais
Rialdla Leigheasra (ICMRA), in 2013. Is
eintiteas deonach, ar leibhéal feidhmitchain
€ ICMRA d’Udarais rialdla coégas ar fud an
domhain a chuireann comhordu straitéiseach,
abhcéideacht agus ceannaireacht ar fail.

Ta roinnt comhaontuithe déthaobhacha
comhair i bhfeidhm freisin lena n-éascaitear
malartl faisnéise tabhachtai maidir le cdgais
idir rialtoiri laistigh agus lasmuigh den
Aontas.

TACU LE ROCHTAIN AR CHOGAIS ARDTOSAIOCHTA
D'OTHAIR LASMUIGH DEN AONTAS — EU-M4ALL

Is féidir le coiste EMA um chdgais don duine, an CHMP, measunuithe
eolaiocha a dhéanamh agus tuairimi a thabhairt maidir le cdgais leighis
lena n-usaid lasmuigh den Aontas amhain. Agus measunu a dhéanamh ar
na cogais sin, comhoibrionn CHMP le EDS agus le rialtéiri naisiinta sna
tiorthaina bhfuiltear ag suil go n-usaidfear na tairgi agus cuireann sé na
caighdeain dhiana chéanna i bhfeidhm agus a chuirtear i bhfeidhm maidir
le cdgais atd beartaithe lena n-usaid laistigh den Aontas. Usdidtear
cogais ata inchailithe don nds imeachta seo chun galair a mbionn
tionchar acu ar shldinte phoibli dhomhanda a chosc né a choireail.
Airitear leis sin vacsaini a Usdidtear i gClar leathnaithe EDS maidir le
himdhionadh, né chun cosaint a thabhairt ar ghalar tosaiochta sldinte
poibli, chomh maith le cdgais do spriocghalair EDS amhail VEID/SEIF,
malaire, fiabhras deinge agus eitinn.

Leis an gcomhar leis an Eagraiocht Dhomhanda Slainte agus le rialtdiri 6
spriocthiortha, cuirtear leis an eipidéimeolaiocht agus leis an saineolas
aitidil maidir le galair, éascaitear measunu tairbhe-riosca ata curtha in
oiridint don daonra nach bhfuil san Aontas ata beartaithe, déantar
cuichdiriu ar chlar réamhchailithe EDS agus éascaitear claru naisiunta
cogas leighis i spriocthiortha.


https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/medicines-assessed-under-eu-m4all-procedure#%3A%7E%3Atext%3DThe%20European%20Medicines%20Agency%20(EMA%2Cor%20%27EU%2DM4all%27
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/medicines-assessed-under-eu-m4all-procedure#%3A%7E%3Atext%3DThe%20European%20Medicines%20Agency%20(EMA%2Cor%20%27EU%2DM4all%27
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/emas-governance-during-covid-19-pandemic#open-initiative-section

AN tAONTAS EORPACH - PRIOMHFHIRICI

Daonra

> 477 millidn

OTI

€ € 14.5 trilliun

DI

Ta margadh aonair forbartha ag an Aontas tri
chéras caighdeanaithe dlithe a bhfuil feidhm aige
maidir lena Bhallstait uile. Ta feidhm ag na
rialacha agus na ndsanna imeachta
comhchuibhithe céanna maidir le gach ceann de
na 27 mBallstat maidir le hddaru cégas agus
maoirseacht a dhéanamh ar a sabhailteacht.

v % Udarais rialala cogas

ags 50+

Teangacha oifigitla

24

Is éard ata i gceist le haontachas leis an
Aontas gealltanas an “acquis
communautaire” (corpas dli de
reachtaiocht agus de threoracha an
Aontais) a chur i bhfeidhm chun a chinntit
go mbionn na caighdedin chéanna i
bhfeidhm ag Ballstait uile den Aontas.

B 27 Ballstat den Aontas: an Bheilg,
an Bhulgair, an Chroit, Poblacht na
Cipire, an Danmhairg, an Eastdin, an
Fhionlainn, an Fhrainc, an Ghearmain,
an Ghréig, an Ungair, Eire, an Iodail,
an Laitvia, an Liotudin, Lucsamburg,
Malta, an Isiltir, an Pholainn, an
Phortaingéil, an Rémain, an tSeic, an
tSlévaic, an tSloivéin, an Spainn agus
an tSualainn

B Limistéar Eorpach Eacnamaioch
(LEE): 27 Ballstat den Aontas moide
an Ioslainn, Lichtinstéin agus an Iorua

10
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