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Bileog Achoimre Feidhmitichdin

A. An ga ata le gniomhaiocht

Cén fhadhb ata ann agus cén fath ar fadhb i ar leibhéal an Aontais Eorpaigh?

Léiriodh leis an meastoireacht ar na Treoracha maidir le Fuil agus Fiochain agus Cealla i dtaca le
hothair, deontoiri agus leanai a bheirtear d’uibheacha, seamhan n6 suthanna deonaithe, nach gcosnaitear
iad go hiomlan ar rioscai inseachanta, toisc nar coinniodh an reachtaiocht cothrom le data ¢ thaobh
forbairti eolaiochta agus eipidéimeolaiochta de; ta cuir chuige éagsula ann i leith na formhaoirseachta i
measc na mBallstat, as a n- eascraionn bacainni ar mhalartu trasteorann BTC; ni bhaintear amach iomlan
acmhainneacht na dteiripi nualacha le haghaidh na n- othar, ar othair iad a bhionn leochaileach i leith
bristeacha ar sholathar BTC freisin. Is ann do roinnt ualai michui freisin toisc nach ann do choérais TF
chomhchoiteanna.

Cad é ba cheart a bhaint amach?

Is é cuspdir foriomlan an tionscnaimh seo ardleibhéal cosanta sldinte a airithit, tri rochtain shabhdilte ar
theiripi BTC a sholathar le haghaidh shaoranaigh an Aontais. Toisc go leanfaidh teicneolaiochtai n6
rioscai nua ag teacht chun cinn, is g& an creat a bheith slan i bhfad na haimsire, athléimneach agus
soltibtha go leor chun treochtai nua a chuimsit agus chun leantiint d’fhoréil a dhéanamh i dtaca le
ceanglais iomchui maidir le sabhailteacht agus cailiocht.

Cad ¢é an breisluach ata le gniomhaiocht ar leibhéal an Aontais (an choimhdeacht)?

Tri chreat a sholathar le haghaidh an chombhair thrasteorann, bunaithe ar thacar rialacha comhchoiteanna,
is ar leibhéal an Aontais, le saineolas an Aontais, is fearr bearta a bheith chun aghaidh a thabhairt ar na
saincheisteanna thuas go héifeachtach. Le bunt1 ardchaighdean céiliochta agus sabhailteachta le haghaidh
BTC ar leibhéal an Aontais, tugtar leibhéil rochtana chomhionanna ar theiripi sabhailte isteach.

B. Réitigh

Cad iad na roghanna éagsila lenar féidir na cuspdiri a bhaint amach? An bhfuil rogha thosaiochta
ann n6 nach bhfuil? Mura bhfuil, cén fath nach bhfuil?

Rinneadh meastnt ar thri rogha maidir le caighdeain theicnitla a leagan sios agus a thabhairt cothrom le

data:

— Rogha 1 - Rialachan dilaraithe: déanann bunaiochtai fola agus fiochan, tagairt d’éagsulacht
treoraiochta idirndisitinta agus ndisiunta chun a gcaighdedin theicnitla inmheanacha a leagan sios le
haghaidh a ngniomhaiochtai féin.

— Rogha 2 - Combhrialachan: ni mor do bhunaiochtai fola agus fiochan na caighdedin theicnitla a
leanuint ar caighdeain iad a shainmhinitear i dtreoraiocht ata forbartha agus & coinnedil ar bun ag
comhlachtai saineolaithe ainmnithe an Aontais.

— Rogha 3 - Rialdil Larnach: ni mér do bhunaiochtai fola agus fiochan na caighdedin theicnidla a
leantiint ar caighdedin iad a shainmhinitear i ndli an Aontais.

Is ¢ Rogha 2 an rogha thosaiochta , lena dtugtar an éifeachtacht agus an éifeachtulacht is airde isteach
toisc leis an rogha, go gcuirtear le saineolas atd ann cheana maidir le BTC chun caighdeain thrathuala a
thail ar caighdedin iad a chuirtear i bhfeidhm ar fud an Aontais.
Ina theannta sin, rinneadh measuna ar thacar de bhearta comhchoiteanna, chun roinnt folas dlithiuil sa
chreat maidir le BTC a lionadh, chun an thormhaoirseacht a laidrit, an nualaiocht a éascu, in éineacht le
comhairle maidir leis an gcés inarb infheidhme an reachtaiocht maidir le BTC (ni dhéanfar athrt ar an
idirdhealt le creatai eile), idaru comhréireach (6 thaobh rioscai de) le haghaidh proéisis nua, agus maidir
le bainistiocht (géarchéimeanna) i leith sholathar BTC. Maidir le gnéithe digiteacha, is ¢ céras TF aonair
nua an cur chun feidhme tosaiochta.




Cad iad tuairimi na bpairtithe leasmhara difriula? Cé a thacaionn leis na roghanna éagsula?

T4 tacaiocht thorleathan ann i measc na bpadirtithe leasmhara le haghaidh rogha 2, agus le haghaidh na
mbeart comhchoiteann. Mar sin féin, tharraing udarais ndisiunta innitla udair imni anuas maidir leis na
hacmhainni a mbeadh ga leo chun bearta a chur chun feidhme chun an fhormhaoirseacht a laidrit.
Chomh maith leis sin, cé gurbh ann don tacaiocht sin, tharraing pairtithe leasmhara anuas an pointe go
mbeidh iarrachtai suntasacha i gceist le bearta maidir le hullmhacht i gcomhair géarchéimeanna, gan
tionchar direach ar riosca ghanntanais BTC criticiuil a laghdu.

C. Tionchair na rogha tosaiochta

Cé na tairbhi a bhaineann leis an rogha thosaiochta (mas ann déibh; murab ann, cad iad tairbhi
na bpriomhroghanna)?

Leis an rogha thosaiochta, d’airitheofai maidir le saoranaigh gur fearr a chosnofai iad agus iad ag
deonu, no6 iad a gcoiredil le substaint de bhunis daonna, in €ineacht le rialacha sabhailteachta agus
cailiochta nios comhchuibhithe ar fud an Aontais. Thiocfadh tionchar dearfach isteach leis freisin i
gcomhair gairmithe cdraim sldinte, go hairithe i mbunaiochtai fola agus fiochan. I gcas rialacha
teicniula le haghaidh na sabhailteachta agus na cailiochta nach bhfuil cothrom le data, agus a bhionn
costasach uaireanta, cuirfear deireadh leo agus cuirfear caighdeain ina n- ait a bheidh bunaithe ar an
bhfianaise agus ar an saineolas eolaiochta is fearr d4 mbeidh ar fail, agus déanfar iad a thabhairt cothrom
le data go trathuil. Leis na bearta comhchoiteanna, laidreofar an thormhaoirseacht 6 idarais naisitiinta
innitla freisin. Leis an digitit, fagfar go bhféadfar tuilleadh éifeachtulachtai a bhaint amach i bpraisis
riarachdin, agus leis an bhféidearthacht chun faisnéis a chomhroinnt, déanfar an duablail oibre ar fud na
mBallstat a theorannu.

Cad iad costais na rogha tosaiochta (mas ann déibh; murab ann, cad iad tairbhi na
bpriomhroghanna)?

Baineann na priomhchostais le bearta faireachain (deontoéiri, sliocht, solathar), le clara ullmhoidi BTC
cois leapa agus leis an gconair, a bheidh comhréireach 6 thaobh riosca de, i dtreo BTC, a dhéantar a
phroiseail no a Usaid ar bhealai nua, a udart. Is ar ghairmithe i mbunaiochtai fola agus fiochan, in
ospidéil agus, i gelinici is moé a bhionn na costais sin, agus ar bhonn nios 10, ar idarais naisiunta inniula.
Le haghaidh institiuidi an Aontais, tiocfaidh costas tdbhachtach isteach le harddn TF comhchoiteann de
chuid an Aontais a bhunu, ach fagfaidh s¢ go mbeifear in ann an t- ualach (riarachdin) a laghdu le
haghaidh udarais naisiinta agus gairmithe. Baineann costais bhreise an Aontais le comhlachtai
saineolaithe a chomhordu agus a chomhchistit. T4 coinne leis go mbeidh na costais fhoriomlana le
haghaidh na mbeart faoin rogha thosaiochta thart ar EUR 38 milliun in aghaidh na bliana, os cionn na
bonnline.

Cad iad na tionchair ar fhiontair bheaga agus mheianmhéide (FBManna)?

Ni bheidh tionchar direach ag an tionscnamh ach ar lion beag de ‘thiontair bheaga agus mheanmhéide’
(FBManna); baineann an tionscnamh go priomha le bunaiochtai a bhionn le fail i bhfo- earnail an
atairgthe dhaonna le cuidii miochaine (clinici IVF priobhaideacha). Braitheann earnail BTC ar fhorbairti
ar theicneolaiochtai na bhfeisti leighis freisin (e.g., fearais tastala) agus TFC (e.g., clarlanna sonrai), dha
earndil ina bhfuil an t- uafas FBManna.

An mbeidh tionchar suntasach ar bhuiséid naisitinta agus ar tidarais riarachain naisitinta?

Beidh acmhainni breise riachtanach le haghaidh bearta nua amhail tidard ullmhuchan nualach BTC,
formhaoirseacht ar ullmhoéidi cois leapa agus SoHOanna nua. Le tabhairt isteach roinnt beart ata bunaithe
ar riosca, cumasofar maoirseacht nios éifeachtula afach gan ach acmhainni teoranta i gceist. Beidh
tacaiocht bhreise ann d’udarais de thoradh beart amhail oilitint, iniuchoéireachtai, treoraiocht
chomhchoiteann agus ardan tiomnaithe TF de cuid an Aontais.

An mbeidh aon tionchar suntasach eile i gceist?

Beidh tionchair dhearfacha ann 6 thaobh roinnt ceart bunusach ag saordnaigh (cosaint sldinte,
neamh- idirdhealu), ach le haghaidh thormhor na ngnéithe eitice, go hairithe cearta na leanai a bheirtear
d’atairgeadh le cuidiu miochaine, is iad na Ballstait a dhéanann na cinnti ar an leibhéal naisitinta.




T4 coinne le tionchair dhigiteacha: le coras TF aonair, is féidir réitigh sholubtha a 6stail, rud lena
bhfagtar go mbionn na Ballstait agus bunaiochtai fola agus fiochan in ann a gcoras féin a choinneail ar
bun agus nascadh leis n6 comhphairteanna ata ann cheana a athusaid. D’fthéadfadh sé a bheith ina nod
tabhachtach sa Spas Eorpach Sonrai Slainte agus ar bhonn nios leithne, in éiceachdras digiteach an
Aontais.

An chomhréireacht?

T4 an tionscnamh foriomldn teoranta do ghnéithe nach féidir leis na Ballstdit a bhaint amach go sasuil
astu féin, agus i gcas inar soiléir gurb ann do bhreisluach an Aontais. Is ann do bhreisluach chur chuige
an Aontais chun a airithi go mbainfear usaid iomldn as ardleibhéal an tsaineolais eolaioch agus
theicniuil at4 ar fail cheana féin i gcomhlachtai saineolaithe amhail ECDC agus EDQM.

D. Beart Leantach

Cathain a dhéanfar athbhreithniu ar an mbeartas?

Déanfaidh an Coimisiun athbhreithnii ar na tascairi faireachdin go tréimhsitil agus déanfaidh sé
meastoireacht ar thionchair an ghnimh reachtaigh tar éis 5 bliana.
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