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Abhar: Cur chun feidhme Rialachan (AE) 2017/745 maidir le feisti leighis

Le Rialachan (AE) 2017/745 maidir le feisti leighis, a thainig i bhfeidhm an 26 Bealtaine 2021, ta an
baol ann go ngearrfar pionés mor ar thionscal teicneolaiochta leighis na hEorpa, rud a dhéanfaidh
difear diultach do rochtain chothrom ar chiram do shaoranaigh uile na hEorpa, d'iomaiochas
ghndlachtai na hEorpa, agus don fhostaiocht ar an mér-roinn seo againne.

| gcomhréir leis an rialachan sin, ni mér gach feiste leighis a thairgtear san Eoraip a athdheimhniu
faoin 26 Bealtaine 2024. Maionn monardiri Eorpacha feisti leighis, afach, go bhfuil sé dodhéanta
beagnach 20 000 teicneolaiocht a dheimhniu i dtréimhse chomh gearr sin. Ta dha chudis leis sin:
géarchéim COVID ar thaobh amhain, agus an easpa comhlachtai faoina dtugtar fégra ar an taobh
eile.

An t-aon bhealach chun cuichéirii a dhéanamh ar an bproéiseas na foralacha idirthréimhseacha a
ghlacadh maidir le feisti leighis, lena bhféadfar cur i bhfeidhm na gceanglas a chur siar.

Is é sin le ra, ciallaionn sé sin sineadh a chur leis na foralacha idirthréimhseacha a leagtar sios i
Rialachan (AE) 2017/745 tar éis mhi na Bealtaine 2024 maidir le feisti leighis a cuireadh ar an
margadh roimh mhi na Bealtaine 2021. Deonaiodh sineadh comhchostuiil le haghaidh feisti leighis in
vitro a rialaitear le Rialachan (AE) 2017/746 ag éiri as togra 6n gCoimisiun an 14 Deireadh Fémhair
2021. Da bhri sin, nil aon chuis ann nar cheart go mbeadh sé sin amhlaidh i gcas cinealacha eile
feisti.

Ar an gcaoi sin, bainfidh feisti leighis nua a chuirfear ar an margadh tar éis mhi na Bealtaine 2021
tairbhe dhireach as an deimhniu nua, rud a fhagfaidh gur féidir iad a chur ar an margadh go tapa,
agus bainfidh feisti leighis nios sine tairbhe as deimhneacht dhlithidil.

Mura gcuirtear sineadh leis an spriocdhata, t& an baol ann go mbainfidh deimhnid moillithe feisti
leighis a thairgtear san Eoraip an bonn de thri phriomhchuspair an tionscadail Health Europe,
eadhon:

— Leanunachas sholathar na bhfeisti leighis is ga le haghaidh ciram agus athbhunu othar, rud a
d'fhagfadh go mbeadh baol tromchuiseach ganntanas ann;

— lomaiochas thionscal na hEorpa, a bhfuil cosc air a thairgi a dhiol, a bhfuil cuid acu a gcur ar an
margadh sa |a ata inniu ann;

— Athlonnu an tionscail cégaisiochta straitéisigh, rud nach féidir a bhaint amach ma rathaitear
cobhsaiocht rialdla d’infheisteoiri sa tSin ach ni san Eoraip.

| bhfianaise an mhéid thuas, an bhfuil sé beartaithe ag an gCoimisiun a mholadh go leathnoéfai
foralacha idirthréimhseacha Rialachan (AE) 2017/745 maidir le feisti leighis a cuireadh ar an margadh
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roimh mhi na Bealtaine 2021, 6s rud é go gcuirfi isteach ar an solathar laistigh den Aontas Eorpach
mura ndéantar amhlaidh?
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