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An Bhruiséil, 16.9.2021
COM(2021) 577 final
2021/0294 (NLE)
Togra le haghaidh

RIALACHAN ON gCOMHAIRLE

maidir le creat beart chun solathar frithbheart leighis ata abhartha i gcas géarchéime a
airithiu i gcas éigeandail slainte poibli ar leibhéal an Aontais
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MEABHRAN MINIUCHAIN

COMHTHEACS AN TOGRA
Forais agus cuspéiri an togra

Is ¢ is aidhm don togra seo le haghaidh Rialachain creat beart a chur i bhfeidhm
ata le gniomhachti i gcas éigeandail slainte poibli trina chur ar chumas an Aontais
na bearta is g4 a dhéanamh chun frithbhearta leighis atd abhartha i gcas géarchéime a
bheith ar fail agus a solathar ar bhealach leordhéthanach trathuil.

An 15 Meitheamh 2021, chuir an Coimisiuin Teachtaireacht maidir leis na
luathcheachtanna 6 phaindéim COVID-19 in itl! ina leagtar amach an g4 at4 ann go
mbeadh socruithe speisialta i bhfeidhm ag an Aontas chun freagairt nios fearr a
thabhairt trath géarchéime slainte. I mi na Samhna 2020 bhi tograi curtha ar aghaidh
ag an gCoimisiun maidir le hAontas Sldinte nios laidre de chuid na hEorpa, agus ta
Udaras nua de chuid an Aontais um Ullmhacht agus Freagairt i dtaca le
hEigeandalai Sliainte (HERA) & chruth aige anois laistigh da chuid seirbhisi.
Solathroidh sin struchtur slandéla sldinte ata tréan, laidir agus inbhuanaithe chun fail
ar fhrithbheart leighis a fheabhsu. Bheadh sé ag feidhmiu le linn cdsanna ullmhachta
agus géarchéime araon.

Léirigh paindéim COVID-19 leochaileachtai suntasacha in ullmhacht sldinte na
hEorpa maidir le héigeandalai sldinte poibli agus maidir leis an bhfreagairt orthu.
Baineann na bearta a leagtar amach sa Rialachdn seo leis an modh freagartha ar
ghéarchéimeanna. Comhlanoidh siad forbairt HERA mar spreagadh nua le haghaidh
ghniomhaiocht an Aontais chun aghaidh a thabhairt ar bhagairti trasteorann.

Struchttir an Aontais, na Ballstait agus an earnail thionsclaioch a bhfuil baint acu le
frithbhearta leighis, ni raibh siad ullmhaithe go leor chun a airithit go ndéanfai
frithbhearta leighis rithabhachtacha a tfhorbairt, a mhonart, a sholathar agus a
dhaileadh go cothrom? mar fhreagairt ar an bpaindéim. Léirigh an phaindéim freisin
go raibh an iomarca gniomhaiochtai taighde ilroinnte ar fud an Aontais a bhi
an-teoranta 6 thaobh raon feidhme de go minic, agus acmhainni monaraiochta
teoranta le haghaidh frithbhearta leighis, chomh maith le leochaileacht i slabhrai
solathair domhanda gaolmhara. Ba ¢ an toradh a bhi ar na srianta sin go raibh
moilleanna agus neamhéifeachtilachtai ann ar deireadh sa threagairt, rud a d’fhag
gur cailleadh daoine agus go ndearnadh dochar don gheilleagar.

Go hairithe, aithniodh na fadhbanna seo a leanas a bhaineann le frithbhearta leighis
ata abhartha 1 gcas géarchéime.

° Bailiat agus anailis faisnéise atd neamhleor agus scaipthe, rud atd
rithabhachtach chun bonn a chur faoi phleananna ullmhachta agus freagartha le
haghaidh frithbhearta leighis atd &bhartha i gcds géarchéime agus chun a
airithia go n-airitheoidh idirghabhalacha freagartha go mbeidh frithbhearta
leighis atd abhartha i gcas géarchéime ar fail agus & solathar ar bhealach
leordhothanach.

COM(2021)380

Is éard atd ann tairgi iocshlainte lena n-said ag an duine mar a shainmhinitear i dTreoir 2001/83/CE
agus feisti leighis mar a shainmhinitear iad i Rialachan (AE) 2017/745 no earrai n6 seirbhisi eile chun
criche ullmhachta agus freagartha i dtaca le bagairt thromchuiseach trasteorann ar an tsldinte.
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° Uirlisi  idirghabhala  fo-optamacha  agus easpa  éiceachdras
phriobhaidigh-phoibli lanfheidhmiuil, rud nar lig don Aontas cur chuige
réamhghniomhach a ghlacadh le hidirghabhélacha straitéiseacha dea-eolacha,
nithe a bhfuil ga leo chun acmhainni a shlégadh agus chun dlas a chur leis na
tréimhsi ama gearra maidir leis an bprdiseas taighde go dti an tairge margaidh
deiridh.

° Baic ar fhrithbhearta leighis ata abhartha i gcas géarchéime a mhonaru go
tapa, rudai is féidir a nascadh le leochaileachtai agus le deacrachtai a bhionn
ann 1 slabhrai monaraiochta agus solathair, cistii €igeandala agus creatai
rialdla, taighde agus comhroinnt sonrai chomh maith le hacmhainni
monaraiochta neamhleora go hairithe ag tis phaindéim COVID-19.

° Iarrachtai ilroinnte agus scaipthe ar leibhéil an Aontais agus ar na leibhéil
naisiunta, ar iarrachtai iad a chuir comhordi neamhleor agus comhroinnt
faisnéise neamhleor leo, rud a d’fthag nach rabhthas in ann a dirithia go mbeadh
frithbhearta leighis atd abhartha i gcas géarchéime ar fail agus nd go mbeadh
rochtain thrathuil orthu.

Is tri ullmhacht nios fearr a thagann roinnt céimeanna chun aghaidh a thabhairt ar na
heasnaimh sin. Ach i gcésanna eile td& g4 le cumhachtai, ionstraimi agus
gniomhaiochtai nach bhfuil iomchui ach le haghaidh césanna éigeandala trasteorann.
Ni raibh sainordu éigeandala sonrach ag an Aontas chun comhordu a dhéanamh ar
ghniomhaiochtai an Aontais lena bhféadfar a airithit go mbeidh frithbhearta leighis
atd abhartha i gcés géarchéime ar fail ar bhealach tapa agus go mbeidh rochtain thapa
orthu do na mBallstat uile. Bhi innitlachtai éagsula ag na Ballstait uile maidir le
frithbhearta leighis atd abhartha i gcas géarchéime a ullmhu, a bhainistia agus
freagairt leo. Ni raibh s¢ d’inniulacht cheana féin ag an leibhéal ndisiunta nad ag
leibhéal an Aontais freagairt mar ba gha: ba ghd an threagairt a chruthti 6 bhunus
neamhthoirfe. Is docha go dtarloidh a leithéid aris: is docha nach féidir le haon tir
aonair aghaidh a thabhairt go leordhothanach ar na dushldin ar fad a bhaineann le
héigeandalai slainte poibli d’théadfadh tionchar a imirt ar Bhallstdit amhain n6 nios
mo, amhail COVID-19. Fagann timpeallachtai teicneolaiochta agus iomaiocha atd ag
athrt go tapa go bhfuil sé nios deacra fos freagairti a bhaineann go sonrach le tiortha
ar leith a thabhairt. D’fhéadfadh ilroinnt margaidh ata casta cheana féin agus dubailt
an chistithe phoibli a bheith mar thoradh ar iarrachtai neamhchomhordaithe.

Ina theannta sin agus mar gheall ar an domhandu, ar an athra aeraide, ar thubaisti
nadartha agus tubaisti de dhéantis an duine, ar chaillitint na bithéagstlachta, ar
chungach gnathdég chomh maith le coinbhleachtai armtha agus sceimhlitheoireacht,
ta dealraitheacht thromchuiseach fos ann ar fud an domhain maidir le héigeandalai
sladinte poibli a bheith ag leanuint ar aghaidh, ag teacht chun cinn agus ag bagairt
orainn, rud a fhagann go mbeidh gé le frithbhearta leighis atd abhartha i gcés
géarchéime a bheith ar fail go tapa agus go mbeidh rochtain thapa orthu.

Comhsheasmhacht le foralacha beartais ata sa réimse beartais cheana

Ta an togra seo le haghaidh Rialachain ar cheann de phriomhcholtin Aontas Slainte
na hEorpa trid an gcumas atd ag an Aontas tac le fail thrathail agus rochtain
thrathtil ar thrithbhearta leighis atd dbhartha 1 gcas géarchéime le linn éigeandail
sldinte poibli a dhaingniu. Moltar ¢ i gcomhar leis na tograi a chuir an Coimisitn
chun cinn 1 mi na Samhna 2020: an togra le haghaidh Rialachain maidir le bagairti
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tromchuiseacha trasteorann ar shlainte’ agus na sainorduithe sinte 6n Larionad
Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Riali (ECDC)* agus 6n nGniomhaireacht
Leigheasra Eorpach (EMA)>. Ar an iomlan, déanann sé creat bainistithe géarchéime
an Aontais a threisit. Maidir leis an togra le haghaidh sainorda sinte 6 EMA, beidh
dluthnasc idir an Coimisiin agus an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach chun
comhsheasmhacht a airithiti agus cinnteoireacht an Choimisiuin a chur ar an eolas
maidir le frithbhearta leighis ata dbhartha 1 gcas géarchéime. Baineann an dluthnasc
sin go sonrach leis an bhfaisnéis agus leis na moltai 6n Ghrupa StiGrtha
Feidhmitchdin an Aontais Eorpaigh maidir le Ganntanais Coégas de bharr
Morimeachtai agus le r6l an Choimisitin beart a dhéanamh chun maolu ar
ghanntanais fhéideartha né iarbhir tairgi iocshldinte ata ar an liosta cégas leighis
criticiuil a airithit agus leis an ngd atd le frithbhearta leighis, i gcomhréir le
hAirteagail 12 agus 26 den togra le haghaidh Rialachain 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle maidir le rdl treisithe don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach
1 leith ullmhacht i gcomhair géarchéimeanna agus bainistiu géarchéimeanna le
haghaidh tairgi iocshldinte agus feisti leighis®..

Combhlanaionn na bearta ata beartaithe na bearta reatha seo a leanas 6n Aontas i
réimse na freagartha i gcas géarchéime agus i réimse na sldinte:

— Rialachan (AE)2021/522 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
24 Marta 2021 lena mbunaitear Clar do ghniomhaiochtai an Aontais i réimse
na slidinte (“Clar EU4Health”) don tréimhse 2021-2027, agus lena
n-aisghairtear Rialachan (AE) Uimh. 282/20147;

— an threagairt leighis ata beartaithe Cinneadh Uimh. 1313/2013/AE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 17 Nollaig 2013 maidir le Sasra
Eorpach um Chosaint Shibhialta®;

— Ionstraim Tacaiochta Figeandala an Aontais (Rialachan (AE)2016/369 6n
gCombhairle maidir le tacaiocht éigeandala a chur ar fail laistigh den Aontas’);
agus

— an Straitéise Cogaisiochta don Eoraip ata molta'”.

Comhlanaionn na bearta ata beartaithe beartais agus gniomhaiochtai eile faoin

gComhaonti Glas don Eoraip!! i réimse na haerdide agus an chomhshaoil lena

dtacofar le slainte fheabhsaithe an chomhshaoil, galar a chosc agus athléimneacht
mhéadaithe.

Togra le haghaidh Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le bagairti
tromchuiseacha trasteorann ar shldinte, agus lena n- aisghairtear Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE
(COM(2020) 727 final).

Togra le haghaidh Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle lena leasaitear Rialachan
(CE) Uimh. 851/2004 lena mbunaitear an Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Riali
(COM/2020/726 final).

Togra le haghaidh Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le rol treisithe don
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach i leith ullmhacht i gcomhair géarchéimeanna agus bainistia
géarchéimeanna le haghaidh tairgi iocshlainte agus feisti leighis (COM/2020/725 final).

COM/2020/725 final.

IO L 107,26.3.2021, Ich. 1.

10 L 347,20.12.2013, Ich. 924.

IO L 70, 16.3.2016, Ich. 1.

10 COM(2020) 761

i COM(2019) 640 final.
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Tacoidh na bearta sin leis na Ballstait, lena n-airitheofar comhar maidir le
frithbhearta leighis agus amhabhair atd dbhartha i gcds géarchéime a bheith ar fail
agus & solathar. Rinne an Coimisiun, Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle
tiomantas an Aontais do mhéadu ¢ scali a dhéanamh ar an ullmhacht le haghaidh
¢igeandalai slainte domhanda a dhearbhu go laidir.

Comhsheasmhacht le beartais eile de chuid an Aontais

Ta na bearta atd beartaithe 1 gcomhréir le cuspoiri uileghabhélacha an Aontais.
Airitear orthu sin Aontas Slainte na hEorpa nios laidre, feidhmiti riandil an
mhargaidh inmheénaigh, corais sldinte inbhuanaithe a chothu lena n- airitear trid an
mbeartas comhthathaithe a thacaionn le hinfheistiochtai na n-udarés réigiunach sa
tsldinte phoibli agus a thacaionn le comhar trasteorann, go hairithe 1 réigitin
maguaird, ullmhacht i leith slandail slainte dhomhanda, ullmhacht fheabhsaithe chun
oibrithe a chosaint!?, agus clar oibre uaillmhianach maidir le taighde agus nualaiocht.
Ina theannta sin, cuirfidh sé sineirgi ar fail le cldr oibre um Margadh Aonair
Digiteach an Aontais Eorpaigh i gcomhthéacs an Spais Eorpaigh Sonrai Slainte
amach anseo, tri nudlaiocht agus taighde a spreagadh, comhroinnt faisnéise agus
sonrai a €éascu (lena n- airitear fior- fthianaise), agus tact le bonneagar TF ar leibhéal
an Aontais a fhorbairt le haghaidh frithbhearta leighis.

Déanfaidh na bearta freisin an creat ullmhachta agus freagartha maidir le bagairti de
bhunus bitheolaioch, ceimiceach, n6é bagairti de bhunus anaithnid, a neartu ar
leibhéal an Aontais, chomh maith le sldinte an duine, sldinte ainmhithe agus slainte
an chomhshaoil le cur chuige comhordaithe Aon Slainte Amhain. Airitear sa chreat
sin freisin Plean Gniomhaiochta an Aontais ‘Aon Sldinte Amhdain’ i gcoinne
frithsheasmhacht in aghaidh abhair fhrithmhiocrébacha'® chomh maith le Plean
Gniomhaiochta an Aontais chun feabhas a chur ar an ullmhacht i gcoinne rioscai
maidir le slandail cheimiceach, bhitheolaioch, raideolaioch agus nticléach!.

Is iomai réimsi beartais Aontais atd ag tarraingt ar na ceachtanna a foghlaimiodh 6n
ngéarchéim faoi lathair agus ar an nga ata le bearta tiomnaithe le bheith réidh lena
geur 1 bhfeidhm 1 geés géarchéime.

BUNUS DLI, COIMHDEACHT AGUS COMHREIREACHT
Bunus dli

Os rud é go bhfuil sé d’aidhm ag an togra le haghaidh an Rialachain seo a airithit go
mbeidh frithbhearta leighis ata dbhartha i gcas géarchéime 4 solathar agus go mbeidh
fail agus rochtain orthu ar bhealach trathuil, ar frithbhearta iad a thugann aghaidh ar
na tionchair eacnamaiocha a eascraionn as éigeandalai slainte poibli, is ar
Airteagal 122(1) den Chonradh ar Fheidhmitu an Aontais Eorpaigh (CFAE) ata sé
bunaithe. Féadfaidh an Chombhairle gniomha de bhun Airteagal 122(1) CFAE chun
bearta a ghlacadh ata iomchui chun aghaidh a thabhairt ar an staid eacnamaioch, go
hairithe ma thagann géardheacrachtai chun cinn maidir le solathar tairgi airithe.

COM(2021) 323 final, Creat Straitéiseach AE maidir le Slainte agus Sabhailteacht ag an Obair 2021-
2027.

Sabhailteacht agus slainte cheirde i saol oibre ata ag athri.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial resistance/docs/amr 2017 action-plan.pdf.

COM(2017) 610 final.
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Coimhdeacht (i gcas innitlacht neamheisiach)

Imrionn éigeandalai slainte poibli atd ar scadla chomh moér le paindéim COVID- 19
tionchar ar na Ballstait uile. Ni fhéadfadh gniomhaiochtai na mBallstat aonair
aghaidh a thabhairt ar na dashldin a eascraionn as ¢igeandail den sort sin agus nil
siad in ann freagairt leordhothanach a thabhairt as a stuaim féin. T4 an riosca ann go
méadofar an iomaiocht inmhednach agus go dtabharfar freagairt tho-optamach ar
leibhéal an Aontais nuair a dhéanfar gniomhaiocht aontaobhach tri thionscnaimh de
chuid na mBallstat arb ¢ is aidhm doibh a dirithit go mbeidh frithbhearta leighis ata
abhartha 1 gcés géarchéime ar fail agus 4 solathar ar bhealach leordhothanach
trathuil. Ar deireadh thiar, is féidir iarmhairti suntasacha eacnamaiocha a bheith mar
thoradh ar ghniomhaiocht aontaobhach den sort sin agus is féidir lena leithéid
tionchar a imirt ar shlainte shaordnaigh an Aontais.

Go hairithe, 1 ndomhan at4 an-idirnasctha agus idirspleach, bionn daoine agus earrai
ag bogadh thar theorainneacha agus is féidir le pataigini agus tairgi éillithe scaipeadh
go tapa ar fud an domhain. D4 bhri sin, is g4 go mbeadh bearta slainte poibli ar an
comhordaithe ar leibhéal trasteorann agus i réimse na bhfrithbheart leighis atad
abhartha i1 gcas géarchéime chun leathadh breise a shrianadh agus iarmhairti na
mbagairti sin a ioslaghdu. I gcas inarb iomchui don staid eacnamaioch agus maidir le
freagairt chomhordaithe ar leibhéal an Aontais chun a airithit go mbeidh fail agus
rochtain ar fthrithbhearta leighis ata abhartha 1 gcas géarchéime, féadfaidh si cuidiu le
hinfheistiochtai neamhchomhordaithe ar fud na mBallstat a sheachaint.

Comhréireacht

Freagairt chomhréireach atd sa togra chun aghaidh a thabhairt ar na fadhbanna a
bhfuil tuairisc orthu i bpointe 1, go hairithe tri chreat a chur ar bun a chuirfidh ar a
chumas don Aontas na bearta is ga a ghlacadh chun a airithit go mbeidh frithbhearta
leighis atd abhartha i gcas géarchéime ar fail agus 4 solathar ar bhealach
leordhdthanach trathtil 1 geds éigeandail slainte poibli ar leibhéal an Aontais nuair is
iomchui € sin don staid eacnamaioch.

I gcomhréir le prionsabal na comhréireachta a leagtar amach in Airteagal 5 den
Chonradh ar an Aontas Eorpach, ni théann an togra seo na na bearta a mholtar ann
thar a bhfuil riachtanach chun na cuspéiri sin a ghnothu.

An rogha ionstraime

Is 1 bhfoirm Rialachdin 6n gCombhairle a bheidh an togra. Meastar gurb € sin an
ionstraim is oiritnai 6s rud ¢ go bhfuil sé mar phriomhghné den togra ndsanna
imeachta agus struchtuir a bhunt le haghaidh comhair maidir le hobair
chomhphairteach ar leibhéal an Aontais a bheidh dirithe ar threagairt d’¢igeandalai
slainte trasteorann. Ni éilitear leis na bearta go gcuirfi bearta naisitinta chun feidhme
agus is féidir leo a bheith infheidhme go direach.

TORTHAI AR MHEASTOIREACHTAI EX POST, AR
CHOMHAIRLIUCHAIN LEIS NA PAIRTITHE LEASMHARA AGUS AR
MHEASUNUITHE TIONCHAIR

Combhairliuchain leis na pairtithe leasmhara

Da bhri sin, creat na mbeart a bhi le gniomhachtt chun an fhreagairt a neart1 1 gcés
¢igeandail slainte poibli, ni raibh sé sin faoi réir comhairliichdin, ach rinneadh
combhairlitchén criochnuil ina leith leis na grapai pairtithe leasmhara abhartha maidir

GA



GA

le HERA a bhunt chun a éairithiu gur cuireadh a gcuid tuairimi i lathair agus gur
breithniodh iad sa phroiseas ceaptha beartais. Thug an t-aiseolas sin léargas ar na
bearta éigeandala a mheastar a bheith riachtanach chun freagairt éifeachtach a
thabhairt agus cuireadh san aireamh ¢ maidir leis an togra le haghaidh an Rialachéin
seo.

Rud is sonrai fos, rinneadh na gniomhaiochtai comhairliachdin seo a leanas:

° tréimhse aiseolais 4 seachtaine ar an Measunu ar Tionchair Tionscanta (an
27 Eanair go dti an 24 Feabhra 2021);

° comhairliuichan poibli 6-seachtaine ar an idirlion (an 31 Marta go dti an 12
Bealtaine 2021), rud a fuair aighneachtai 6 135 phairti leasmhar'’; agus

° combhairliuchain spriocdhirithe leis na pairtithe leasmhara, tri Ghrapa
Ardleibhéil leis na Ballstait agus grupa ‘Sherpa’ leis an tionscal a chruthu mar
aon le cruinnithe déthaobhacha leis na Ballstait, le gniomhaithe idirnaisiunta,
agus le Parlaimint na hEorpa.

Ar an iomlan, ta tacaiocht faighte ag an gCoimisiin chun HERA a chruthu, agus thug
pairtithe leasmhara dé n-aire breisluach soiléir an tionscnaimh sin chomh maith leis
an nga atd ann go méadodh an tAontas a chuid gniomhaiochtai a bhaineann le
frithbhearta leighis atd abhartha i gcés géarchéime le haghaidh ullmhacht agus
bainistitl géarchéimeanna. I bhfianaise na tuairime ata ar an morgéir go bhfuil ga le
freagairt ghasta éifeachtach ar leibhéal an Aontais, molann an Coimisiun sraith beart
¢igeandala is féidir a ghniomhachti 1 gcas éigeandalai sldinte lena dirithi go
dtabharfar freagairt thapa éifeachtach den sort sin.

Bailia agus usaid saineolais
Ni bhaineann le habhar

Measunu tionchair

Mar gheall ar a phrainni at4 s€ an creat €¢igeandala a nearti chun ullmh d’éigeandail
slainte poibli amach anseo, nil measunu tionchair foirmiuil ag gabhail leis an togra
seo 0s rud € nach bhféadfai ¢ sin a dhéanambh laistigh den tréimhse ama a bhi ar fail
sular glacadh an togra. Maidir le feisti leighis agus feisti leighis in vitro, cuirtear san
aireamh sa togra afach an meastnu tionchair a rinneadh mar ullmhiachan do
Rialachdn (AE)2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!® agus
Rialachan (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!'” a ghlacadh.
T4 an togra bunaithe ar na moltai sa chomhthuairim ‘/mproving pandemic
preparedness and management’ 6 Ghripa na bPriomhchomhairleoiri Eolaiocha

Factual summary report on the public consultation on the European Health Emergency Preparedness
and Response Authority (HERA) [Tuarascail achomair thiorasach ar an gcomhairlitichan poibli maidir
leis an Udards Eorpach um Ullmhacht agus Freagairt i dtaca le hEigeandalai Sliinte (HERA)]:
https://ec.curopa.cu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12870-
European-Health-Emergency-Preparedness-and-Response-Authority-HERA-/public-consultation_en.
Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibrean 2017 maidir le
feisti leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachan (CE)
Uimh. 1223/2009 agus lena n- aisghairtear Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle agus Treoir 93/42/CEE
on gCombhairle (IO L 295, 21.11.2017, Ich. 39).

Rialachan (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibrean 2017 maidir
le feisti leighis diagnodiseacha in vitro agus lena n- aisghairtear Treoir 98/79/CE agus
Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisian (IO L 119, 4.5.2016, Ich. 1).
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(GCSA)'8, an Grapa Eorpach um Eitic san Eolaiocht agus sna Nuatheicneolaiochtai
(EGE), agus Combhairleoir Speisialta Uachtaran an Choimisiuin Eorpaigh maidir leis
an bhfreagairt do COVID- 19.

Cearta bunusacha

Rannchuidionn an togra le hardleibhéal cosanta do shldinte an duine a bhaint amach,
agus caomhnaitear leis na caighdedin is airde i dtaca le cosaint chearta an duine agus
saoirsi sibhialta, mar a chumhdaitear sa Chairt um Chearta Bunusacha an Aontais
Eorpaigh (‘an Chairt’). Leis na bearta faoin Rialachdn seo, féadfar teorainn a chur
leis an tsaoirse chun gno a dhéanamh agus leis an tsaoirse conarthach, ar saoirsi iad a
chosnaitear le hAirteagal 16 den Chairt, agus leis an gceart chun maoine, ceart a
chosnaitear hAirteagal 17 den Chairt. I gcomhréir le hAirteagal 52(1) den Chairt,
déanfar forail maidir le haon teorannu ar na cearta sin sa dli, agus déanfar inneachar
sar-riachtanach na gceart agus na saoirse sin a urramu, agus comhlionfar prionsabal
na comhréireachta leis.

I gcas ina mbaineann proisedil sonrai pearsanta leis na gniomhaiochtai atd le
déanamh de bhun an Rialachdin seo, beidh dlithiulacht na proiseédla sin bunaithe ar
na gniomhartha lena sanntar a gciraimi do na gniomhaithe éagstla lena mbaineann,
seachas ar an Rialachan seo. Ni mor d’aon phroéisedil den sort sin reachtaiocht
abhartha an Aontais maidir le cosaint sonrai pearsanta a chomhlionadh, is ¢ sin
Rialachan (AE)2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle' agus
Rialachin (AE) 2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle?’.

IMPLEACHTAI BUISEADACHA

I gcés éigeandail sldinte poibli ar leibhéal an Aontais agus chun an tsoliibthacht agus
an luas is ga maidir leis an gcur chun feidhme a airithit, d’théadfadh an Chomhairle
maoinit a spreagadh freisin trid an Ionstraim Tacaiochta Eigeandala (EST)?'. Os rud
¢ nach bhfuil buiséad tiomnaithe blianttil ag baint le ESI, nuair a ghniomhachtofar €,
déanfaidh an Coimisitn anailis ar an ngé ata le cistit a aistria 6 chlair atd ann cheana
nd le dul 1 muinin lonstraimi Speisialta. Mar a fhorailtear faoi Airteagal 4 de
Rialachan (AE) 2016/369 6n gCombhairle, d’théadfadh na Ballstait (agus deontoiri
poibli n6d priobhdideacha eile mar ioncam sannta seachtrach) ranniocaiochtai a
dhéanamh freisin i gcomhréir le hAirteagal 21(5) de Rialachan (AE, Euratom)
2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle®?.
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https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/al016d77-2562-11eb-9d7e-01aa75ed71al
Rialachan (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Deireadh Fomhair 2018
maidir le daoine nadurtha a chosaint i ndail le sonrai pearsanta a phroiseail ag institiuidi, comhlachtai,
oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus lena
n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001 agus Cinneadh Uimh. 1247/2002/CE (I0 L 295,
21.11.2018, Ich. 39).

Rialachan (AE) 2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 27 Aibrean 2016 maidir le
daoine nadurtha a chosaint i ndail le sonrai pearsanta a phroiseail agus maidir le saorghluaiseacht sonrai
den sort sin, agus lena n- aisghairtear Treoir 95/46/CE (IO L 119, 4.5.2016, Ich. 1).

Rialachan (AE) 2016/369 6n gCombhairle an 15 Marta 2016 maidir le tacaiocht éigeandala a chur ar fail
laistigh den Aontas (IO L 70, 16.3.2016, Ich. 1).

Rialachén (AE, Euratom) 2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 18 Iuil 2018
maidir leis na rialacha airgeadais is infheidhme maidir le buiséad ginearalta an Aontais, lena leasaitear
Rialachain (AE) Uimh. 1296/2013, (AE) Uimh. 1301/2013, (AE) Uimh. 1303/2013, (AE)
Uimh. 1304/2013, (AE) Uimh. 1309/2013, (AE)Uimh. 1316/2013, (AE) Uimh. 223/2014, (AE)
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EILIMINTI EILE

Pleananna cur chun feidhme, agus socruithe faireachain, meastdéireachta agus
tuairiscithe

T4 sé beartaithe ag an gCoimisiin athbhreithnit a dhéanamh in 2025, n6 ar a dhéanai
tar ¢is d6 na bearta ¢igeandala a ghniomhachti den chéad uair, athbhreithniu ar
chreat na mbeart a bhaineann le frithbhearta leighis 1 gcas éigeandail sldinte phoibli.
Cuirfear priomhthorthai na meastéireachta i lathair 1 dtuarascail chuig Parlaimint na
hEorpa agus chuig an gCombhairle.

Miniichan mionsonraithe ar fhoralacha sonracha an togra

Sa togra le haghaidh creata chun soldthar frithbheart leighis a airithia 1 gcés
¢igeandail slainte poibli, cuirtear na priomhbhearta seo a leanas chun tosaigh:

Bord um Ghéarchéimeanna Sldinte a bhunt chun comhordu agus comhthathi a
airithit sa chur chuige maidir le frithbhearta leighis ata abhartha i gcés
géarchéime ar leibhéal an Aontais i gcas éigeandail slainte poibli;

sdsrai a bhunu 1 ndail le gniomhachti cistithe ¢éigeandéla, solathar agus
ceannach na bhfrithbheart leighis atd dbhartha i gcas géarchéime agus na
n-amhabhar agus 1 ndéil le faireachan a dhéanamh orthu,, lena n-airitear
measini tapa daingean a dhéanamh ar shlabhrai solathair agus ar
acmhainneacht tairgeachta na monardiri, tri chuairteanna ar an lathair,
b’fhéidir, sula dtabharfar comhaontti réamhcheannaigh n6 comhphairtiocht
nualaiochta chun criche;

saoraidi AE-FAB a ghniomhachti chun acmhainni borrtha monaraiochta a chur
ar fail chun a 4irithia go ndéanfar frithbhearta leighis agus amhdabhair atd
abhartha 1 gcés géarchéime a sholathar,

pleananna éigeandala taighde agus nudalaiochta a ghniomhachti i gcomhairle
leis na Ballstait, agus lionrai trialacha clinicitla uile-Aontais agus foralacha
agus ardain a Uisaid chun sonrai a chomhroinnt go tapa; agus

bearta a bhaineann le frithbhearta leighis at4 abhartha 1 gcas géarchéime a
thairgeadh, lena n-airitear fardal de thairgeacht atd dbhartha i gcds géarchéime
agus fardal de shaordidi tairgthe frithbheart leighis agus tairgeacht frithbheart
leighis at4d dbhartha i gcds géarchéime a bhunll, amhébhair, tomhaltain, feisti,
trealamh agus bonneagar, agus lena n-airitear bearta a bhfuil s¢ d’aidhm acu a
dtairgeadh san Aontas a mhéadu.

Uimh. 283/2014, agus Cinneadh Uimh. 541/2014/AE agus lena n- aisghairtear Rialachdn (AE,
Euratom) Uimh. 966/2012 PE/13/2018/REV/1 (I0 L 193, 30.7.2018, Ich. 1.
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2021/0294 (NLE)
Togra le haghaidh

RIALACHAN ON gCOMHAIRLE

maidir le creat beart chun solathar frithbheart leighis ata abhartha i gcas géarchéime a

airithiu i gcas éigeandail slainte poibli ar leibhéal an Aontais

TA COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh, agus go hairithe
Airteagal 122(1) de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitn Eorpach,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

)

€)

(4)

)

Na bearta ad-hoc a ghlac an Coimisiin chun srian a chur le scaipeadh phaindéim
COVID-19, ba bhearta frithghniomhacha iad agus ni raibh an tAontas ullmhaithe a
dhothain chun a airithit go ndéanfai frithbhearta leighis ata dbhartha i gcas géarchéime
a thorbairt, a mhonaru, a sholathar agus a dhaileadh go héifeachtach, go hairithe ag tis
phaindéim COVID-19. Léirigh an phaindéim freisin nach raibh maoirseacht
leordhéthanach 4 déanamh ar ghniomhaiochtai taighde agus ar acmhainneachtai
monaraiochta go raibh leochaileachtai ann a bhaineann leis na slabhrai soldthair
domhanda.

Mar sin féin, 1¢éiriodh leis an taithi a fuarthas go raibh gé le creat chun soldthar
frithbheart leighis atd dbhartha i gcas géarchéime a airithitl 1 gcas éigeandail slainte
poibli, chun € a chur ar chumas an Aontais bearta a ghlacadh is g& chun a airithia go
mbeidh frithbhearta leighis ata abhartha 1 gcas géarchéime ar fail agus & solathar go
leordhdthanach agus go trathtil 1 geés éigeandail sldinte poibli 1 geés inarb iomchui sin
don staid eacnamaioch.

I gcés ina n-aithnitear éigeandail sldinte poibli ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an
Chomhairle, ar thogra 6n gCoimisiln, creat na mbeart a ghniomhachta a mhéid at4 na
bearta sin iomchui don staid eacnamaioch. Ba cheart teorainn ama 6 mhi a chur le
htsdid na mbeart laistigh den chreat sin, agus ina dhiaidh sin is féidir sineadh a chur
leo i1 bhfianaise a bhfuil ag tarlu.

Ba cheart a direamh 1 gcreat na mbeart go mbundfai Bord um Ghéarchéimeanna
Slainte maidir le frithbhearta leighis atd dbhartha 1 gcas géarchéime chun comhordi
agus comhthatht cur chuige a airithit ar leibhéal an Aontais. T4 tdbhacht ar leith ag
baint leis sin 6 tharla go bhfuil freagrachtai 4 roinnt idir an leibhéal ndisilinta agus
leibhéal an Aontais. Chun tact leis an mBord um Ghéarchéimeanna Slainte, ba cheart
don Choimisitin a bheith i dteideal foghripai a bhunu, lena n-diritear, mas g4,
foghrupai le haghaidh gnéithe tionsclaiochta.

Ba cheart don Choimisitin a airithii go mbunaitear liosta d’fhrithbhearta leighis agus
amhabhair atd abhartha 1 gcas géarchéime agus go ndéantar faireachdn ar a solathar
agus ar a n-¢ileamh. Leis sin, ba cheart forléargas cuimsitheach a chur ar fail maidir
leis na frithbhearta leighis atd dbhartha 1 gcas géarchéime is gd agus maidir le cumas
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(6)

()

(8)

an Aontais freisin chun freastal ar an nga sin agus chun an chinnteoireacht abhartha a
threoru le linn géarchéimeanna slainte poibli.

I bhfianaise shainordi 6n nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA) agus i
bhfianaise a roil maidir le faireachdn agus maolii ganntanas féideartha no iarbhir
maidir le tairgi iocshlainte, feisti leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro, lena
n-airitear liostai de thairgi leighis criticitla agus d’theisti leighis criticilla a bhunt,
faoi Rialachan (AE) .../... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle [Rialachan
EMA (COM/2020/725)]%, i bhfianaise na nithe sin ba cheart dlathchomhar agus
comhordu idir an Coimisiin agus EMA a airithit chun na bearta d4 bhforailtear sa
Rialachén seo a chur chun feidhme. Ma thapaitear an deis Bord um Ghéarchéimeanna
Slainte a bhunu le linn ¢éigeandail sldinte poibli, ba cheart cuircadh a thabhairt
d’ionadai 6n nGrupa Stitrtha Feidhmitichain maidir le Ganntanais Feisti Leighis,
d’ionadai 6n Tascfhorsa Eigeandala agus d’ionadai 6n nGripa Stitrtha Feidhmitichain
um Ghanntanais agus Sabhéilteacht Tairgi focshlinte, ba cheart cuireadh a thabhairt
do na hionadaithe sin feidhmitu mar bhreathnéiri ar an mBord um Ghéarchéimeanna
Slainte, mar a bhunaitear faoi Rialachan (AE) Uimh.../...[Rialachan EMA]. Leis sin ba
cheart aistrit riantil sonrai agus faisnéise le linn €éigeandélai slainte poibli ar leibhéal
an Aontais a threisiu, lena n-airitear tri chorais TF chomhthathaithe.

Ba cheart a chur san direamh sna bearta freisin na struchtlir agus na sasrai a bunaiodh
le gniomhartha an Aontais maidir le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar shldinte,
Rialachan (AE) .../... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle [Rialachan SCBTH
(COM/2020/727)]**, agus maidir leis an sainordu sinithe 6 ECDC a leagtar sios le
Rialachan (AE) .../... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle [Rialachan ECDC
(COM/2020/726)]*, chun comhordi na freagartha a 4irithin laistigh den Choiste
Slandéla Slainte agus den Choiste Comhairleach um éigeandalai slainte poibli, agus
ionchur 6 ECDC maidir le faireachas agus faireachdn eipidéimeolaioch & chur san
aireamh. Ba cheart cuireadh a thabhairt do StiGrthoir an Larionaid Eorpaigh um
Ghalair a Chosc agus a Rialt agus d’ionadai 6n gCoiste Combhairleach maidir le
héigeanddlai sldinte poibli a bunaiodh faoi Rialachdn (AE) Uimh.../...[Rialachan
SCBTH] freastal ar chruinnithe an Bhoird um Ghéarchéimeanna Slainte. Ba cheart
cuircadh a thabhairt do chomhalta den Choiste Slandala Sldinte feidhmiu mar
bhreathnoir ar an mBord um Ghéarchéime Slainte.

Ba cheart a airithioc go ndéantar na pleananna éigeanddla don taighde agus don
nualaiocht a ghniomhachtt, go ndéantar lionrai trialacha clinicitla a athphroifilia agus
a ghniomhachtt, agus go ndéantar trialacha cliniciula, chun aon mhoill a laghda ag
céim forbartha na bhfrithbheart leighis atd abhartha i1 gcas géarchéime. Féadfaidh
gniomhaiochtai taighde agus nualaiochta Gisaid a bhaint as bonneagar digiteach agus
ardain an Spais Eorpaigh Sonrai Slainte faoin Néal Eorpach maidir leis an Eolaiocht
Oscailte agus arddin dhigiteacha eile de chuid an Aontais, chun rochtain a fhail ar
(fhior-)shonrai le haghaidh anailis thapa. Ba cheart a airithid go ndéanann an
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Rialachan (AE) Uimh. .../... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6 Chombhairle ... maidir le rdl treisithe don
Ghniombhaireacht Leigheasra Eorpach in ullmhacht agus bainistitl géarchéimeanna do thairgi iocshlainte
agus d’theisti leighis [1O: cuir isteach uimbhir, data agus tagairt foilseachdin].

Rialachan (AE) Uimh. .../... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6 Chomhairle ... maidir le bagairti
tromchtiiseacha trasteorann ar shldinte, agus lena n-aisghairtear Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE [IO:
cuir isteach uimhir, data agus tagairt foilseachain].

Dréachtrialachan (AE) Uimh .../... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6 Chombhairle ... leasaitear Rialachan
(CE) Uimh. 851/2004 lena mbunaitear an Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Riala [IO:
cuir isteach uimhir, data agus tagairt foilseachdin].
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©)

(10)

(11)

(12)

Coimisitn dlathchomhar le ECDC agus EMA, toisc gurb ¢ an ghniomhaireacht ata
freagrach as combhairle eolaioch agus measunu eolaioch ar thairgi iocshldinte nua no
ath-phroifilithe, ba cheart sin a airithiu maidir leis na habhair sin, agus maidir leis na
habhair a bhaineann le gnéithe rialdla i dtaobh udaraithe tdirgi iocshlainte lena
n-airitear suimh nua monaraiochta a bhunu le haghaidh tairgi iocshlainte udaraithe
agus chun a ratht go mbeidh na trialacha cliniciula, agus an fthianaise a ghineann siad
le haghaidh tdaraithe cdgas nua né ath-phroifilithe, inghlactha. Leis sin, ba cheart na
priomhghniomhaithe agus an bonneagar 4dbhartha a bheith réidh laithreach le dul i
mbun oibriochta le linn éigeandalai slainte, rud a laghdddh aon mhoill.

Ba cheart nésanna imeachta solathair éifeachtula le haghaidh frithbhearta leighis agus
amhabhair atd abhartha 1 gcds géarchéime a airithia, agus ba cheart sainordu
caibidliochta a chur de chiram ar an gCoimisiin chun gniomhti mar chomhlacht
solathair larnach le haghaidh na mBallstat, agus chun rialacha agus ndésanna imeachta
a usaid faoi Rialachan (AE, Euratrom) 2018/1046 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle?® chomh maith le Rialachan (AE) 2016/369 6n gCombhairle?’.

Féadfar tacu leis na rialacha agus na noésanna imeachta sin tri aon chéim ullmhuchain
riachtanach, lena n-diritear cuairteanna ar shuimh na saoraidi tairgthe frithbheart
leighis atd abhartha i1 gcas géarchéime. Leis sin ba cheart a bheith in ann frithbhearta
leighis ata abhartha i gcds géarchéime a sholathar agus a cheannach ar fud an Aontais
agus inrochtaineacht a chur chun cinn ar fud na mBallstat, agus ¢ de phriomhchuspoir
aige sin an solathar is tapula is féidir de na frithbhearta a airithiu, is € sin an méid is ga
agus leis na rathaiochtai uile is ga.

Le linn é¢igeandail slainte poibli ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an t-¢ileamh ar
fhrithbhearta leighis ata abhartha i gcds géarchéime a bheith nios mé na an solathar. I
gcas den sort sin, bionn sé fior-riachtanach tairgeadh agus monaraiocht na
bhfrithbheart leighis atd abhartha i gcas géarchéime a bhorradh agus ba cheart a chur
de chiram ar an gCoimisiin acmhainneachtai monaraiochta borrtha an Aontais le
haghaidh frithbhearta leighis atd &bhartha i gcds géarchéime a ghniomhachtt, lena
n-airitear slabhrai solathair athléimneacha le haghaidh na n-amhdbhar agus na
solathairti coimhdeacha is g4 a dairithi, faoi ‘EU-FAB’. Mar a leagtar amach sa
Teachtaireacht ‘HERA Incubator: Anticipating together the threat of COVID-19
variants *® [Gorlann HERA: An bhagairt i ndail le hathraitheacha COVID-19 a thuar
le chéile], is éard ata i1 gceist le tionscadal ‘EU-FAB’ lionra acmhainneachtai tairgthe
atd ‘1 gconai réidh le dul’, ina bhfuil Gsdideoiri aonair né usaideoiri iomadula agus
teicneolaiochtai aonair n6 teicneolaiochtai iomadula le haghaidh monaraiocht vacsaine
agus leighis ar an leibhéal Eorpach.

T4 gé le huirlisi maoine intleachtila iomchui chun maolti a dhéanamh ar an riosca go
dtréigfear na hiarrachtai forbartha n6 ar an riosca go mbeidh fadhbanna solathair ann
maidir le frithbhearta leighis atd abhartha 1 gcéds géarchéime le linn éigeandail slainte
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Rialachéan (AE, Euratom) 2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 18 Iuil 2018
maidir leis na rialacha airgeadais is infheidhme maidir le buiséad ginearalta an Aontais, lena leasaitear
Rialachain (AE) Uimh. 1296/2013, (AE) Uimh. 1301/2013, (AE) Uimh. 1303/2013, (AE)
Uimh. 1304/2013, (AE) Uimh. 1309/2013, (AE) Uimh. 1316/2013, (AE) Uimh. 223/2014, (AE)
Uimh. 283/2014, agus Cinneadh Uimh. 541/2014/AE agus lena n-aisghairtear Rialachan (AE, Euratom)
Uimh. 966/2012 PE/13/2018/REV/1 (10 L 193, 30.7.2018, Ich. 1).

Rialachan (AE) 2016/369 6n gCombhairle an 15 Marta 2016 maidir le tacaiocht é¢igeandala a chur ar fail
laistigh den Aontas (IO L 70, 16.3.2016, Ich. 1).

COM/2021/78 final.
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(13)

(14)

(15)

(16)

poibli go hairithe 1 gcéas inar chuir udarais phoibli tacaiocht airgeadais ar fail le
haghaidh forbairt agus monaraiocht frithbheart den sort sin. D4 bhri sin, ba cheart don
Choimisiin a bheith in ann ceadunt a éileamh, faoi théarmai atd cothrom agus
réastunach, ar chearta maoine intleachttla agus ar thios gno a bhaineann le frithbhearta
leighis ata abhartha i gcas géarchéime, ar mhaoinigh an Coimisitin a bhforbairt agus a
dtairgeadh, i gcasanna eisceachtula a bhfuil udar leo, mar liontdn sédbhala agus mar
ghné dreasaithe.

Déantar forail i Rialachan (AE) 2016/369% 6n gComhairle maidir le creat solibtha le
haghaidh tacaiocht airgeadais ¢éigeandala. Leis sin is féidir tacaiocht a chur ar fail nach
féidir a chur chun feidhme trid na clair chaiteachais atd ann cheana. Ba cheart uirlis
den sort sin a bheith ar fail mé aithnitear go bhfuil éigeandail sldinte poibli ann ar
leibhéal an Aontais a mhéid ata sin iomchui maidir leis an staid eacnamaioch.

Le linn ¢igeandail slainte poibli, is dluthchuid den bhainistiocht ar ¢ileamh agus ar
sholathar forléargais mhionsonraithe ar na hacmhainneachtai tairgthe frithbheart
leighis at4 dbhartha i gcas géarchéime atd ag an Aontas faoi lathair agus a bheidh aige
go gearrthéarmach. Da bhri sin, ba cheart fardal d’acmhainneachtai tairgthe frithbheart
leighis atd abhartha 1 gcas géarchéime a chrutht agus a thabhairt cothrom le data go
rialta ar bhonn an tarchuir faisnéise éigeantaigh ag na hoibreoiri eacnamaiocha
abhartha.

D’théadfadh ganntanais solathair maidir le hamhdabhair, tomhaltdin, gairis, trealamh n6
bonneagar tionchar a imirt ar thairgeadh frithbheart leighis ata dbhartha i1 gcas
géarchéime. A luaithe a shainaithnitear ganntanas solathair n6 an riosca ina leith, ba
cheart na gnéithe sin a chumhdach san thardal. Leis sin comhldnaitear an forléargas
mionsonraithe ar na hacmhainneachtai tairgthe atd ag an Aontas faoi lathair agus na
cinn a bheidh aige roimh i1 bhfad, ionas go mbeifear in ann na gnéithe solathair a
d’fthéadfadh tionchar a imirt ar acmhainneachtai tairgthe a chur san aireamh agus chun
feabhas a chur ar bhainistit éilimh agus soldthair maidir le frithbhearta leighis ata
abhartha 1 gcas géarchéime ar leibhéal an Aontais.

Bunaithe ar na forléargais mhionsonraithe ar acmhainneachtai tairgeachta, ar
amhabhair, ar thomhaltdin, ar threalamh agus ar bhonneagar, d’théadfai go mbeidh
bearta breise de dhith chun slabhrai solathair agus acmhainneachtai tirgeachta a
threisi. 1 gcas nach n-dirithionn an margadh solathar leordhothanach de na
frithbhearta leighis atd abhartha 1 gcas géarchéime is g4, nd nach féidir leis sin a
dhéanamh, ba cheart, da bhri sin, go mbeadh an Coimisiin in ann bearta a chur chun
feidhme sna réimsi sin a mhéadaionn infhaighteacht agus inrochtaineacht na
bhfrithbheart leighis atd dbhartha 1 gcas géarchéime agus na n-amhabhar,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Abhar agus raon feidhme
Leis an Rialachéan seo, suitear creat chun solathar frithbheart leighis at4 abhartha i
gcas géarchéime a airithia i geas éigeandail slainte poibli (‘an creat éigeandala’).

Airitear leis na bearta da dtagraitear i mir 1:

29

Rialachén (AE) 2016/369 6n gComhairle an 15 Marta 2016 maidir le tacaiocht éigeandala a chur ar fail
laistigh den Aontas (IO L 70, 16.3.2016, Ich. 1).
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(a) Bord um Ghéarchéimeanna Slainte a bhunu;

(b) faireachan a dhéanamh ar fhrithbhearta leighis atd dbhartha i gcas géarchéime
agus ar amhabhair atd dbhartha i gcas géarchéime, agus iad sin a sholathar agus
a cheannach freisin;

(c) pleananna ¢igeandala taighde agus nualaiochta a ghniomhachtq, lena n-airitear
lionrai trialacha cliniciala agus arddin malartaithe sonrai ar fud an Aontais a
usaid;

(d) maoinit agus cistit éigeandala;

(e) Dbearta a bhaineann le frithbhearta leighis ata dbhartha i gcas géarchéime a
bheith 4 dtairgeadh, ar fail agus 4 solathar, lena n-diritear fardal de thairgeacht
atd abhartha i gcas géarchéime agus fardal de shaoréidi tairgthe atd abhartha i
gcas géarchéime a bhund, amhébhair, tomhaltain, trealamh agus bonneagar,
agus lena n-airitear bearta a bhfuil s¢é d’aidhm acu a dtairgeadh san Aontas a
mhéadu.

Ni théadfar na bearta da dtagraitear 1 mir 1 a ghniomhachti ach amhdin sa mhéid ata
siad iomchui don staid eacnamaioch.

Airteagal 2

Sainmhinithe

Chun criocha an Rialachéin seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

(1)

2)
€)

(4)

©)

GA

ciallaionn ‘faireachan’ faireachan de réir mar a shainmhinitear in Airteagal 3,
pointe (5), de Rialachan (AE) Uimh ..../... [Rialachan SCBTH];

ciallaionn ‘¢igeandail sldinte poibli’ éigeandail sldinte poibli ar leibhéal an Aontais
arna haithint ag an gCoimisitin i gcomhréir le hAirteagal 23de Rialachan (AE)
Uimh .../...[an Rialachan SCBTH];

ciallaionn ‘frithbhearta leighis’ frithbhearta leighis de réir bhri Airteagal 3,
pointe (8), Rialachan (AE).../... [an Rialachdn SCBTH], de bhreis ar threalamh
cosanta pearsanta agus substainti de bhunus daonna;

ciallaionn ‘amhabhair’ na habhair is g chun na cainniochtai is g4 de na frithbhearta
leighis at4 abhartha i gcas géarchéime a thairgeadh;

ciallaionn ‘fiorshonrai’ sonrai a bhaineann le stadas slainte othar n6 le ciram slainte
a sheachadadh 6 fhoinsi seachas trialacha clinicitla.

Airteagal 3
Gniomhachtu an chreata €éigeandala

I gcas ina n-aithnitear éigeandail slainte poibli, féadfaidh an Chombhairle, ar thogra
6n gCoimisiun, rialachan a ghlacadh lena ngniomhachtaitear an creat éigeandala i
gcas ina bhfuil sé sin iomchui don staid eacnamaioch.

Sa Rialachdn lena ndéantar an creat éigeandala a ghniomhachtl, leagfaidh an
Chomhairle amach cé acu de na bearta mar ata leagtha amach in Airteagail 5 go 11
agus 13 is iomchui don staid eacnamaioch agus cé na bearta atd le gniomhachti da
bhri sin.
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Is ¢ 6 mhi fad an ghniomhachtaithe agus beidh s¢ in-athnuaite i gcomhréir leis an nés
imeachta a leagtar amach in Airteagal 4.

Beidh an rialachan maidir le gniomhachtu an chreata éigeandala gan dochar do
Chinneadh Uimh. 1313/2013/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle®
agus gan dochar freisin do ro6l comhordichdin foriomlan an Larionaid
Combhordtchain Prainnfhreagartha faoin Sésra Aontais um Chosaint Shibhialta.

Airteagal 4
Fadu agus dul in éag maidir le gniomhachtu an chreata éigeandala

Trath nach déanai na 1 seachtain roimh dhul in éag na tréimhse dar gniomhachtaiodh
an creat ¢igeandala, cuirfidh an Coimisiun tuarascdil faoi bhrdid na Comhairle ina
ndéanfar measunu ar ar cheart gniomhachti an chreata ¢igeandala a thadi. Déanfar
anailis sa tuarascail go hdirithe ar staid na sldinte poibli agus ar iarmhairti
eacnamaiocha ghéarchéim na sldinte poibli san Aontas ina iomldine agus sna
Ballstait.

I gcas ina bhfuil concliid sa mheasind sin gurb iomchui gniomhachta an chreata
¢igeandala a thadu, féadfaidh an Coimisitn an fadi a mholadh don Chombhairle. Ni
bheidh an fadd sin nios faide nd 6 mhi. Féadfaidh an Chombhairle cinneadh a
dhéanamh aris agus aris eile gniomhachtil an chreata éigeandala a fhadi nuair is
iomchui sin don staid eacnamaioch.

Féadfaidh an Coimisiin a mholadh don Chomhairle rialachan a ghlacadh lena
ngniomhachtofar bearta breise a leagtar amach in Airteagail 5 go 11 agus 13 chomh
maith leis na bearta sin a bheidh gniomhachtaithe aige cheana, nuair is iomchui sin
don staid eacnamaioch.

Ar dhul in éag don tréimhse da ngniomhachtaitear an creat é¢igeandala, scoirfidh na
bearta arna nglacadh i gcomhréir le hAirteagail 5 go 11 agus 13 d’theidhm a bheith
acu a mheid a bheidh siad gniomhachtaithe ag an gCombhairle.

Airteagal 5
Bord um Ghéarchéimeanna Slainte a Bhunu

I gcés ina ngniomhachtoéfar an beart seo, cuirfear an Bord Géarchéim Sléinte ar bun.
Airitheoidh sé comhordu gniomhaiochta na Combhairle, an Choimisitin,
ghniomhaireachtai agus chomhlachtai abhartha an Aontais, agus na mBallstat chun
solathar frithbheart leighis agus rochtain orthu a airithit.

Beidh sé d’aidhm ag an gcomhordu, go hairithe, tacu leis an gCoimisiiin agus bearta
a n-ullmhu aige a ghlacfar de bhun Airteagail 6 go 11 agus Airteagal 13.

Beidh an Bord um Ghéarchéimeanna Sldinte comhdhéanta den Choimisitin agus
d’aon ionadai amhain 6 gach Ballstat. Is iad Uachtaran an Choimisitin, an Comhalta
den Choimisitn i gceannas ar an tSldinte agus Combhaltai eile an Choimisiuin, de réir
mar i1s iomchui, a theidhmeoidh thar ceann an Choimisitin.

30

Cinneadh Uimh. 1313/2013/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 17 Nollaig 2013
maidir le Sasra Aontais um Chosaint Shibhialta (IO L 347, 20.12.2013, Ich. 924.
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Airitheoidh an Coimisiun go mbeidh institiGlidi agus chomhlachtai abhartha uile an
Aontais, lena n-diritear an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach, an Larionad
Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Riali, agus an Coiste Combhairleach um
¢igeandalai sldinte poibli arna bhunt faoi Rialachdn (AE).../ ... [an Rialachan
SCBTH] rannphairteach mar bhreathnéiri ar an mBord Ghéarchéime Slainte.
Tabharfaidh an Coimisiun cuireadh d’ionadai 6 Pharlaimint na hEorpa agus do
chombhalta den Choiste Slandéala Sldinte le bheith ina mbreathnéiri ar an mBord um
Ghéarchéimeanna Sldinte.

Ainmneoidh gach Ballstat ionadai sinsearach amhdain agus ionadai malartach amhain
chuig an mBord um Ghéarchéimeanna Slainte.

Déanfaidh an Bord um Ghéarchéimeanna Sldinte comhorda agus malarti faisnéise a
airithiu leis na struchtuir a bhunaitear faoin reachtaiocht seo a leanas:

(a) Rialachéan (AE).../... [an Rialachan EMA] le linn thréimhse na héigeandala
slainte poibli, a bhaineann le tairgi iocshldinte agus le feisti leighis;

(b) Rialachan (AE) .../... [an Rialachan SCBTH];

(c) Cinneadh Uimh. 1313/2013/AE agus go hairithe an Larionad Comhordachain
Prainnfhreagartha chun bearnai oibriochtila a lionadh maidir le rochtain ar
thrithbhearta leighis agus amhébhair, agus curaimi comhfhreagracha
faireachain agus comhordichain ar an lathair a 4irithi(, i gcés inar ga.

Féadfaidh an Coimisiun cuireadh a thabhairt do shaineolaithe a bhfuil saineolas
sonrach acu, lena n-diritear ionadaithe 6 ghniomhaireachtai agus comhlachtai de
chuid an Aontais, udarais naisiinta lena n-airitear comhlachtai larnacha ceannaigh
agus eagraiochtai no6 comhlachais curaim sldinte, eagraiochtai idirndisiunta,
saineolaithe 6n earndil phriobhdideach chomh maith le pdirtithe leasmhara eile, ar
saineolaithe iad a bhfuil baint acu le hdbhar atd ar an gclar oibre, chun pdirt a
ghlacadh in obair an Bhoird Géarchéime Slainte n6 obair na bhfoghripai ar bhonn ad
hoc.

Tioctaidh an Bord um Ghéarchéimeanna Sldinte le chéile nuair a bheidh g4 leis, arna
iarraidh sin ag an gCoimisitin n6 ag Ballstat.

Is é an Coimisiun a dhéanfaidh cathaoirleacht ar an mBord um Ghéarchéimeanna
Slainte.

Is é an Coimisiun a chuirfidh Runaiocht ar fail don Bhord Géarchéime Slainte.

Féadfaidh an Coimisiin meithleacha a chur ar bun chun taca leis an mBord um
Ghéarchéimeanna Slainte ina chuid oibre chun scriudt a dhéanamh ar cheisteanna
sonracha ar bhonn na gcuraimi a shainitear i mir 1.

Airteagal 6

An sasra chun faireachan a dhéanamh ar fhrithbhearta leighis ata abhartha i gcas

géarchéime
I gcés ina ngniomhachtofar an beart sin, déanfaidh an Coimisiun, tar éis comhairle a
lorg 6n mBord um Ghéarchéimeanna Slainte, liosta frithbheart leighis agus amhabhar
ata abhartha i1 gcas géarchéime a tharraingt suas agus a thabhairt cothrom le data go
rialta, mar aon le teimpléad chun faireachan a dhéanamh ar a solathar agus ar a
n-¢ileamh, lena n-airitear acmhainneacht tairgeachta, stoc-chairn, gnéithe criticiula a
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d’fthéadfadh a bheith ann n6 an riosca go gcuirfi isteach ar na slabhrai solathair agus
ar na comhaontuithe ceannaigh.

Aireofar ar an liosta da dtagraitear i mir 1 gearrliosta de fhrithbhearta sonracha
leighis agus amhébhair atd abhartha i gcds géarchéime chun bearta a bheidh le
déanamh i1 gcomhréir leis an Airteagal seo agus le hAirteagail 7 go 11 agus le
hAirteagal 13 a ullmhu, agus an fhaisnéis a thaightear de bhun an mhéid seo a leanas
4 cur san direambh:

(a) Rialachan (AE) .../... [an Rialachan EMA] agus go hdirithe Airteagail XX /td
uimhreacha na nAirteagal le deimhniu tar éis a nglactha] de, maidir le
faireachan agus maolu a dhéanamh ar ghanntanais tairgi iocshléinte criticiula,
feisti leighis agus feisti leighis diagndiseacha in vitro;

(b) Rialachan (AE) .../... [an Rialachan ECDC], agus go hairithe Airteagal 3,
pointe (¢) de, maidir le tascairi atd ar fail i dtaca le hacmhainneacht na
mBallstat i dtaca leis na seirbhisi sldinte is g& maidir le bainistii bagairti galar
teagmhalach agus chun freagairt doibh.

Solathroidh na Ballstéit faisnéis don Choimisitin ar bhonn an teimpléid faireachdin
da dtagraitear i mir 1.

I gcas ina bhfuil sé beartaithe ag Ballstat bearta a ghlacadh chun frithbhearta leighis
agus amhdbhair atd abhartha i gcas géarchéime a sholathar, a cheannach n6 a
mhonaru, cuirfidh sé¢ an Bord um Ghéarchéimeanna Slainte ar an eolas agus rachaidh
s¢ 1 gcomhairle leis.

Arna iarraidh sin don Choimisitn, cuirfidh EMA faisnéis ar fail d6 maidir le
faireachan a dhéanamh ar thairgi iocshlainte, ar theisti leighis agus ar fheisti leighis
diagnoiseacha in vitro, lena n-diritear a n-¢éileamh agus a solathar, i gcomhréir le
hAirteagail XX [td uimhreacha na nAirteagal le deimhniu tar éis a nglactha] de
Rialachan (AE) .../... [an Rialachan EMA].

Baileoidh an Coimisiiin faisnéis tri choras slan TF agus déanfaidh sé faireachan ar an
bhfaisnéis dbhartha uile a bhaineann le solathar agus éileamh frithbheart leighis agus
amhabhar ata dbhartha 1 gcas géarchéime laistigh den Aontas agus lasmuigh de. Idir-
inoibritheacht an choérais TF leis na corais faireachdin agus tuairiscithe leictreonacha
arna bhforbairt ag EMA de bhun Airteagal 9, pointe (c), [ta uimhreacha na
nAirteagal le deimhniu tar éis a nglactha/, de Rialachan (AE) .../... [an Rialachan
EMA], déanfaidh an Coimisitn iad a airithit nuair is ga.

Cuirfidh an Coimisiun faisnéis faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa agus na Comhairle
maidir leis na torthai 6n bhfaireachan ar thrithbhearta leighis agus amhabhair ata
abhartha 1 gcéds géarchéime tri bhithin na Freagartha Polaitiila Combhthaite ar
Ghéarchéimeanna d4 bhfordiltear i gCinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2018/1993
6n gComhairle®!.

Tri bhithin na Freagartha Polaitiila Comhthéite ar Ghéarchéimeanna, déanfaidh an
Coimisiun samhalti agus réamhaisnéisi maidir leis an nga até le frithbhearta leighis
agus amhdabhair ata abhartha i gcas géarchéime a chur faoi bhrdid Pharlaimint na
hEorpa agus na Comhairle, le tacaiocht 6 ghniomhaireachtai dbhartha an Aontais, i
gcés inarb iomchui.

Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2018/1993 6n gComhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le Socruithe
comhthaite an Aontais i leith Freagairt Pholaititiil ar Ghéarchéimeanna (IO L 320, 17.12.2018, Ich. 28).
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Airteagal 7

Frithbhearta leighis agus amhabhair ata abhartha i gcas géarchéime a sholathar, a
cheannach agus a mhonaru

I gcas ina ngniomhachtéfar an beart sin, cuirfidh an Coimisiun sainordu caibidliochta
ar bun thar ceann na mBallstat sin ar mian leo go ndéanfadh an Coimisiun
ionadaiocht thar a gceann (‘na Ballstait atd rannphdirteach’) chun gniomhat mar
chomhlacht larnach ceannaigh le haghaidh frithbhearta leighis atd abhartha 1 gcés
géarchéime tri chonarthai atd ann cheana a ghniomhachti né tri chonarthai nua a
chaibidliu tri Gisdid a bhaint as na hionstraimi uile atd ar fail, amhail Airteagal 4 de
Rialachan (AE) 2016/369; an n6s imeachta solathair comhphdirteach d4 dtagraitear
in Airteagal 12 de Rialachan (AE) ../... [an Rialachan SCBTH], né na
Comhphairtiochtai Eorpacha um Nuail.

Gan dochar do mhir 1 thuas, is é an Coimisiun a dhéanfaidh solathar faoin Rialachan
seo 1 gcomhréir leis na rialacha a leagtar amach i1 Rialachan (AE, Euratom)
2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle*? maidir lena chuid solathair
féin. Féadfar na simplithe seo a leanas ar na nésanna imeachta solathair a tisaid:

(@) De mhaolu ar Airteagal 137 de Rialachan (AE, Euratom) 2018/1046,
d’fhéadfai cruthunas né fianaise a sholdthar maidir le critéir eisiaimh agus
roghntichdin tar éis conradh a shinit ar choinnioll gur tiolacadh dearbhil onora
ina leith sin roimh an mbronnadh;

(b) De mhaolt ar Airteagal 172(2) de Rialachan (AE, Euratom) 2018/1046,
féadfaidh an Coimisiin an conradh a mhodhni mar is ga chun oiriunt
d’éabhloid na héigeandala slainte poibli;

(c) De mhaolu ar Airteagal 165 de Rialachan (AE, Euratom) 2018/1046,
d’fthéadfai Udarais chonarthacha a chur isteach nach sainaithnitear sna
doiciméid solathair, tar éis an conradh a shiniu;

(d) De mhaolu ar Airteagal 172(1) de Rialachan 2018/1046, beidh na hudaréis
chonarthacha 1 dteideal a iarraidh go seachadfar earrai no seirbhisi ¢ dhata
seolta na ndréachtchonarthai a eascraionn as an solathar arna dhéanamh chun
criocha an Rialachdin seo, trath nach déanai na 24 uvair an chloig amhail ¢
bhronnadh an chonartha.

I gcomhréir leis an sainordu caibidliochta a thugtar don Choimisiun, féadfaidh sé a
bheith de chumas agus de threagracht air, thar ceann na mBallstat uile ata
rannphairteach, comhaontuithe ceannaigh a dhéanamh le hoibreoiri eacnamaiocha,
lena n-diritear tairgeoiri aonair frithbheart leighis atd abhartha i gcas géarchéime,
comhaontaithe a bhaineann le ceannach frithbheart den sort sin nd le
réamh-mhaoinit an tairgthe n6 le forbairt na bhfrithbheart sin mar mhalairt ar cheart
chun an toraidh.

Chun ullmhichan a dhéanamh chun na ctiraimi sin a chomhlionadh, féadfaidh
ionadaithe 6n gCoimisitin n6 saineolaithe arna n-ainmnit ag an gCoimisilin

Rialachan (AE, Euratom) 2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 18 Iuil 2018
maidir leis na rialacha airgeadais is infheidhme maidir le buiséad ginearalta an Aontais, lena leasaitear
Rialachain (AE) Uimh. 1296/2013, (AE) Uimh. 301/2013, (AE) Uimh. 1303/2013, (AE)
Uimh. 1304/2013, (AE) Uimh. 1309/2013, (AE) Uimh. 1316/2013, (AE) Uimh. 223/2014, (AE)
Uimh. 283/2014, agus Cinneadh Uimh. 541/2014/AE agus lena n-aisghairtear Rialachdn (AE, Euratom)
Uimh. 966/2012 (10 L 193, 30.7.2018, Ich. 1).
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cuairteanna ar an lathair a dhéanamh ag saoraidi ina dtairgtear frithbhearta leighis ata
abhartha i gcés géarchéime.

Beidh sé de chumas agus de fhreagracht ar an gCoimisiun saoraidi AE-FAB a
ghniomhacht chun acmhainni borrtha monaraiochta a chur ar fail chun a airithia go
ndéanfar frithbhearta leighis agus amhabhair atd abhartha i gcas géarchéime a
sholathar, rud a chomhfhreagraionn do na cainniochtai a comhaontaiodh agus i
gcomhréir le huainit chonarthai AE-FAB. Déanfar ndsanna imeachta solathair
sonracha 1 gcas na gcainniochtai comhaontaithe sin de fhrithbhearta leighis atd
abhartha 1 gcéas géarchéime.

I gcas ina gcuirfidh an Coimisiin maoiniti ar fail chun frithbhearta leighis ata
abhartha 1 gcas géarchéime a thairgeadh agus/no a thorbairt, beidh sé de cheart aige a
cheangal go ndéanfar maoin intleachtuil agus saineolas a bhaineann leis na
frithbhearta sin a cheadunt, faoi choinniollacha coéra réasunacha, ma thréigeann
oibreoir eacnamaioch a n-iarracht forbartha n6 mura féidir leis a airithit go gcuirfear
1 gerich iad ar bhealach leordhothanach trathuil faoi théarmai an chomhaontaithe a
tugadh i gerich. Coinniollacha agus ndsanna imeachta breise a bhaineann le feidhmit
an chirt sin, féadfar iad a leagan amach sna comhaontuithe sonracha leis na
hoibreoiri eacnamaiocha.

Is ¢ an Coimisitin a dhéanfaidh na ndésanna imeachta solathair agus tabharfaidh sé na
comhaontuithe a thiocfaidh astu i gerich leis na hoibreoiri eacnamaiocha thar ceann
na mBallstdit atd rannphdirteach. larrfaidh an Coimisiun ar na Ballstait ata
rannphdirteach sa Bhord Géarchéime Sldinte, arna bhunt faoi Airteagal 5, ionadaithe
a ainmnit chun pdirt a ghlacadh in ullmht na nésanna imeachta solathair agus i
gcaibidliocht na gcomhaontuithe ceannaigh. Is ar na Ballstait ata rannphdirteach a
bheidh an threagracht i gconai na frithbhearta leighis at4d abhartha 1 gcas géarchéime
a imlonnu agus a usdid.

Airteagal 8

Pleananna éigeandala taighde agus nualaiochta a ghniomhachta agus lionrai trialacha

cliniciula agus ardain malartaithe sonrai ar fud an Aontais a asaid

I gcas ina ngniomhachtofar an beart sin, gniomhachtéidh an Coimisiin agus na
Ballstéit na gnéithe éigeandala taighde agus nuélaiochta de Phlean Ullmhachta agus
Freagartha an Aontais d4 dtagraitear i Rialachan (AE) .../... [an Rialachan SCBTH].

Tacoidh an Coimisiun le rochtain ar shonrai abhartha ¢ thrialacha clinicitla, ach
tacoidh sé le rochtain ar fhiorshonrai freisin. Mas féidir, cuirfidh an Coimisiun le
tionscnaimh taighde ullmhachta atd ann cheana amhail lionrai uile-Aontais le
haghaidh trialacha cliniciula agus le haghaidh staidéir bhreathnoireachta, n6 cohoirt
straitéiseacha a fhaigheann tacaiocht 6 arddin agus bonneagair dhigiteacha amhail
riomhaireacht ardtheidhmiochta, lena gcumasaitear sonrai inaimsithe inrochtana idir-
inoibritheacha in-athtisdidte (FAIR) a roinnt go hoscailte, chomh maith le
gniomhaiochtai na gcomhlachtai innitila ndisiinta a thacaionn le sonrai a bheith ar
fail agus le rochtain ar shonrai, lena n-airitear sonrai sldinte.

Agus gniomhajochtai maidir le trialacha cliniciula 4 geur ar bun aige, déanfaidh an
Coimisiun Tascthorsa Eigeanddla EMA arna bhunu le Rialachan (AE) .../... [an
Rialachan EMA] a rannphairtiti agus airitheoidh sé€ go ndéanfar comhordu le ECDC.

Rannphdirtiocht agus rannchuidit an Aontais i dtaca leis na gnéithe éigeandala
taighde agus nualaiochta de Phlean Ullmhachta agus Freagartha an Aontais leis na
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Ballstait, beidh an méid sin 1 gcomhréir leis na rialacha agus na ndsanna imeachta a
bhaineann le cldir éagstla an Chreata Airgeadais Ilbhliantuil.

Airteagal 9

Fardal de thairgeadh agus de shaoraidi tairgthe na bhfrithbheart leighis ata abhartha i
gcas géarchéime

1. I gcas ina ngniomhachtofar an beart sin agus tar ¢is don Choimisitin dul i gcomhairle
leis an mBord um Ghéarchéimeanna Slainte, féadfaidh sé¢ fardal a bhunu, agus chun
na criche sin a iarraidh ar thairgeoiri na bhfrithbheart leighis atd abhartha i gcés
géarchéime an Coimisitin a chur ar an eolas laistigh de 5 14 faoin acmhainneacht
tairgeachta iomlan iarbhir agus faoi na stoic a d’théadfadh a bheith ann de na
frithbhearta leighis atd abhartha i gcas géarchéime agus de chomhphairteanna diobh
ata sna saoraidi tdirgthe de chuid an Aontais agus i saoraidi tria tiortha, ar saordidi
iad a oibrionn sé n6 lena ndéanann sé conarthai né 6na gceannaionn sé solathar, agus
sceideal a tharchur chuig an gCoimisiin maidir leis an aschur tairgthe tuartha le
haghaidh na 3 mhi ina dhiaidh sin i gcas gach saoréide tairgthe de chuid an Aontais.

2. Arna iarraidh sin don Choimisiun, déanfaidh gach tairgeoir frithbheart leighis ata
abhartha 1 gcas géarchéime an Coimisitin a chur ar an eolas laistigh de 5 14 ar a
mhéad faoi aon saoraid tairgthe de chuid an Aontais a oibrionn sé chun frithbhearta
leighis atd 4dbhartha i gcas géarchéime a thairgeadh, lena n-diritear faisnéis faoina
acmhainneacht tairgeachta a mhéid a bhaineann le frithbhearta leighis atd dbhartha i
gcéas géarchéime tri bhithin nuashonruithe rialta. I gcés tairgi iocshldinte, is éard a
bheidh san fhaisnéis seo saordidi a bhaineann le tdirgi criochnaithe mar aon le
comhébhair ghniomhacha chogaisiochta.

3. Cuirfidh an Coimisitin Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle ar an eolas go
trathrialta faoi thairgeadh frithbheart leighis atd dbhartha 1 gcés géarchéime agus an
rata tairgeachta a bhfuil coinne leis laistigh den Aontas, agus faoi sholathairti 6
shaordidi triu tiortha, bidis ina dtairgi criochnaithe, ina dtairgi idirmhednacha noé ina
gcomhphdirteanna eile, agus faoin acmhainneacht atd ag saordidi tairgthe na
bhfrithbheart leighis atd abhartha i gcds géarchéime de chuid an Aontas agus de
chuid triu tiortha, agus faisnéis ata iogair 6 thaobh na trachtala de faoi na tairgeoiri &
cosaint ag an am céanna.

Airteagal 10
Fardal d’amhabhair, de thomhaltain, d’fheisti, de threalamh agus de bhonneagar ata
abhartha i gcas géarchéime

I gcés ina ngniomhachtofar an beart sin, leathndidh an Coimisiun an fardal d4 bhforailtear in
Airteagal 9 chun amhébhair, tomhaltdin, feisti, trealamh agus bonneagar atd abhartha i gcés
géarchéime a chumhdach, ma mheasann sé go bhfuil riosca ann go mbeidh ganntanas ann
maidir le solathar na n-amhdbhar, na dtomhaltan, na bhfeisti agus an trealaimh ata dbhartha 1
gcés géarchéime no6 aon thadhb leis an mbonneagar.

Airteagal 11

Bearta chun a airithiu go mbeidh frithbhearta leighis ata abhartha i gcas géarchéime ar
fail agus a solathar
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1. I gcas ina ngniomhachtofar an beart sin, nuair a mheasann an Coimisiin go bhfuil
riosca ann go mbeidh ganntanas amhabhar, tomhaltan, feisti, trealaimh agus
bonneagair ata dbhartha i gcas géarchéime, déanfaidh sé bearta sonracha a chur chun
feidhme in éineacht leis na Ballstit dbhartha chun atheagri éifeachttil na slabhrai
solathair agus na linte tairgthe a airithii agus chun stoic atd ann cheana a usaid chun
na frithbhearta leighis atd dbhartha i gcas géarchéime atd ar fail agus 4 solathar a
mhéadu, a luaithe is féidir.

2. Go hairithe, cuirfear an méid seo a leanas san aircamh i measc na mbeart da
dtagraitear i mir 1:

(a) leathnu né ath-phréifilit acmhainneachtai tairgeachta atd ann cheana a éascu
n6é bunu acmhainneachtai tairgeachta nua a ¢éascu le haghaidh frithbhearta
leighis at4 abhartha i gcés géarchéime;

(b) leathnu acmhainneachtai atd ann cheana a éasci n6 bunti acmhainneachtai nua
a éascl, bearta lena n-airitheofar solubthacht rialala a thabhairt isteach, a bhfuil
s¢ d’aidhm acu tact le frithbhearta leighis atd 4bhartha i gcas géarchéime a
thairgeadh agus a chur ar an margadh;

(c) tionscnaimh solathair a chur chun feidhme, stoc-chairn agus acmhainneachtai
tairgeachta a choinnedil siar chun an cur chuige a chomhordu, agus solathar
criticitil, seirbhisi agus acmhainni a sholathar chun frithbhearta leighis atd
abhartha 1 gcés géarchéime a thairgeadh;

(d) comhoibriti na gcuideachtai dbhartha a éasct 1 gcomhiarracht tionscail chun a
airithit go mbeidh frithbhearta leighis atd dbhartha i gcas géarchéime ar fail
agus 4 solathar; agus

(¢) ceadunu maoine intleachtula agus fios gno a bhaineann leis na frithbhearta
leighis atd abhartha 1 gcas géarchéime a éasct.

3. Féadfaidh an Coimisiun na dreasachtai airgeadais is ga a sholathar chun a airithia go
gcuirfear na bearta da dtagraitear i mir 2 chun feidhme go tapa.

Airteagal 12
Athbhreithniu

Faoi 2025 ar a dhéanai, déanfaidh an Coimisiin athbhreithniti ar an Rialachan seo agus
cuirfidh sé tuarascail faoi na priomhthorthai 6n athbhreithnit sin faoi bhraid Pharlaimint na
hEorpa agus na Combhairle.

Airteagal 13
Gniomhachti an mhaoinithe éigeandala

I gcas ina ngniomhachtéfar an beart seo, déantar tacaiocht éigeanddla faoi Rialachan
(AE) 2016/369 a ghniomhachti chun an caiteachas is ga chun aghaidh a thabhairt ar an
¢éigeandail slainte poibli a mhaoinitl i gcomhréir leis an Rialachan seo.

Airteagal 14
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm an fichiu 14 tar €is 14 a fhoilsithe in Iris Oifigiuil an
Aontais Eorpaigh.
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Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

Thar ceann na Comhairle
An tUachtaran
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1.2

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

RAITEAS AIRGEADAIS REACHTACH

LEAGAN AMACH AN TOGRA/TIONSCNAIMH

Teideal an togra/tionscnaimh

Udaras Eorpach um Ullmhacht agus Freagairt i dtaca le hEigeandail Sldinte (HERA) |

Réimsi beartais lena mbaineann

Ceannteideal 1: An margadh aonair, an nualaiocht agus an saol digiteach

Ceannteideal 2b: Athléimneacht agus luachanna

Baineann an togra/tionscnambh le:

X beart nua

O beart nua a leanann treoirthionscadal/réamhbheart®’

O sineadh ar bheart ata ann cheana

O beart no bearta a chumasc né a atreoru i dtreo beart eile/beart nua
Cuspairi

Cuspoiri ginearalta

D’théachfadh an HERA leis an tsldinte phoibli a theabhsu tri ullmhacht agus
freagairt an Aontais a neartd 1 gcas bagairti tromchtiiseacha trasteorann ar an tsldinte,
idir bagairti de bhunus nadurtha agus bagairti de bhuntis d’aon ghno.

Cuspaoiri sonracha

Cuspdir sonrach Uimh.

1. Airithigh go mbeidh fail thrathail agus rochtain chothrom ar fhrithbhearta
leighis le linn bagairt trasteorann ar an tslainte

2. Cuir feabhas ar bhailiu, ar anailis agus ar chomhroinnt faisnéise maidir le
bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tsldinte, déan spleachais amhabhar
agus dushldin/teipeanna margaidh agus rialdla a shainaithint agus aghaidh a
thabhairt orthu

3. Forbairt agus tairgeadh na bhfrithbheart leighis a fheabhst, struchttir a chur ar
bun chun tionscadail maidir le taighde agus forbairt theicneolaioch a
lanphairtia

4. Gniomhaiocht maidir le frithbhearta leighis a chomhordt idir udaréis innitla

naisiinta, ceannaitheoiri poibli, pairtithe leasmhara tionsclaiocha agus taighde,
chomh maith le gniomhaithe domhanda

An toradh agus an tionchar a bhfuil suil leo

Sonraigh an tionchar a bheadh ag an togra/tionscnamh ar na tairbhithe/grupai ar a bhfuil sé dirithe.

Cuspoir sonrach Uimbh. 1:
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1.4.4.

Airithigh go mbeidh fail thrathtil agus rochtain chothrom ar fhrithbhearta leighis le
linn bagairt trasteorann ar an tslainte

An toradh agus an tionchar a mheastar a bheidh ann

Ullmhacht nios fearr maidir le frithbhearta leighis rithabhachtach a bheith ar fail agus
a solathar (solathar, stoc-charnadh, forchoimead).

Cuspoir sonrach Uimh. 2:

Cuir feabhas ar bhailit, ar anailis agus ar chomhroinnt faisnéise maidir le bagairti
tromchuiseacha trasteorann ar an tsldinte, déan spleachais amhdbhar agus
dushlain/teipeanna margaidh agus rialala a shainaithint agus aghaidh a thabhairt orthu

An toradh agus an tionchar a mheastar a bheidh ann

Réamh-mheasunu ar bhagairt, scanadh ionchais, faisnéis mhargaidh, bagairti
tromchuiseacha trasteorann ar an tslainte ar leibhéal an Aontais a bheith réamhthuartha

Cuspoir sonrach Uimh. 3:

Forbairt agus tairgeadh na bhfrithbheart leighis a fheabhst, struchtair a chur ar bun
chun tionscadail maidir le taighde agus forbairt theicneolaioch a lanphairtiu.

An toradh agus an tionchar a mheastar a bheidh ann

Combhthatht nios fearr ar ardtaighde, nudlaiocht agus forbairt teicneolaiochtai
comhthreagracha agus frithbhearta (lena n-airitear taighde agus forbairt ag na
céimeanna deiridh, trialacha clinicitila agus conairi rialala).

Tairgeadh a airithii, acmhainneachtai monaraiochta solibtha inscéalaithe don Aontas a
bhuntl chun frithbhearta atd abhartha i gcas géarchéime a thairgeadh (lena n-airitear
amhabhair atd 4bhartha i gcds géarchéime) agus a bheidh leordhdthanach chun
freagairt d’¢éigeandalai slainte.

Cuspoir sonrach Uimbh. 4:

Gniomhaiocht maidir le frithbhearta leighis a chomhordu idir tidarais innitila naisiunta,
ceannaitheoiri poibli, pairtithe leasmhara tionsclaiocha agus taighde, chomh maith le
gniomhaithe domhanda.

An toradh agus an tionchar a mheastar a bheidh ann

fotht acmhainneacht sna Ballstait e.g. tri oililint a thabhairt né tri shaineolas a
mhalart

Rannphairtiocht agus athnearti idirndisiinta le haghaidh rochtain agus forbairt ar
fhrithbhearta leighis, chomh maith le measunuithe ar bhagairti, faireachas agus fothu
acmhainni

Tascairi feidhmiochta

Sonraigh na tascairi chun faireachan a dhéanamh ar dhul chun cinn agus ar ghnothachain.

Cuspdiri ginearalta; |

L. Ullmhacht agus freagairt an Aontais a neartu 1 gcas bagairti tromchtiseacha
trasteorann ar an tsldinte, idir bagairti de bhunts nadartha agus bagairti de
bhunts d’aon ghno.

Tascaire 1: Frithbhearta leighis criticitla a bheith ar fail go leordhéthanach agus go
trathail 1 gcas géarchéime.
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

Tascaire 2: Tairgeadh/stoc-charnadh/forchoimead frithbheart leighis criticitil ata
uas-scalaithe chun rochtain chothrom orthu a airithiu.

Tascaire 3: Ullmhacht fheabhsaithe agus pleanail freagartha fheabhsaithe 1 gcas
bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tslainte i réimse na bhfrithbheart leighis ar
an leibhéal naisiuinta agus ar leibhéal an Aontais.

Forais an togra/tionscnaimh

Na ceanglais is ga a chomhlionadh sa ghearrthéarma no san fhadtéarma, lena
n-diritear amline mhionsonraithe maidir le cur chun feidhme céimneach an
tionscnaimh

Léirigh géarchéim COVID-19 nach mor tosaiocht nios airde a thabhairt d’ullmhacht
agus do fhreagairt 1 gcas ¢éigeandala. Léirigh sin go raibh ga le gniomhaiocht
chomhordaithe ar leibhéal an Aontais chun freagairt d’¢igeandalai slainte. Nocht si
bearnai san fthadbhreathnaitheacht, lena n-airitear bearnai i réimse an éilimh agus an
tsolathair, agus i réimse na n-uirlisi ullmhachta agus freagartha. Is ghné larnach ¢ an
tUdaras Eorpach um Ullmhacht agus Freagairt i dtaca le hEigeandélai Slainte
(HERA) chun Aontas Sldinte na hEorpa a neartd le hullmhacht agus freagairt nios
fearr san Aontas ar bhagairti slainte tromchuiseacha trasteorann, tri fail agus rochtain
ar na bhfrithbhearta atd riachtanach a chumasu, chomh maith lena ndaileadh tapa.

Breisluach a bhaineann le rannphdirteachas an Aontais (d’fhéadfadh an breisluach
a bheith ann mar thoradh ar fhachtoiri éagsula, e.g. gnothachain de thoradh
comhordu, deimhneacht dhlithiuil, breis éifeachtachta no comhlantachtai). Chun
criocha an phointe seo, is é a chiallaionn ‘breisluach a bhaineann e
rannphdirteachas an Aontais’ an luach a thagann as idirghabhdil an Aontais ar
luach é ata sa bhreis ar an luach a bheadh ann da mbeadh na Ballstdit ag feidhmiu
leo féin.

Cuiseanna le beart a dhéanamh ar leibhéal na hEorpa (ex- ante):

Le paindéim COVID atd ann faoi lathair léiritear an tdbhacht a bhaineann le
hullmhacht agus cumas na mBallstat freagairt go tapa d’¢igeandélai sldinte lena
n-¢ilitear gniomht thar teorainn.

An breisluach ar leibhéal an Aontais a mheastar a ghinfear (ex- post):

Creat laidir, fonta 6 thaobh an dli de agus innitil 6 thaobh an airgeadais de, le
haghaidh fhreagairt agus ullmhacht an Aontais 1 gcomhair géarchéimeanna, a bheidh
in ann dul 1 ngleic le bagairti sldinte trasteorann, lena n-airitear iad siud ¢ thiortha
lasmuigh den Aontas, ait ar féidir le hidirghabhail an Aontais luach inldimhsithe a
chur ar fail. Ba cheart an ghniomhaiocht shoisialta agus eacnamaioch san Aontas a
airithiti i gconai. O thaobh téarnamh iar-ghéarchéime de, cuideoidh HERA go mér
lena airithit go mbeidh an tAontas nios ullmhaithe chun dul i ngleic le bagairti
slainte amach anseo a mbeidh tionchar acu ar an iomlan n6 ar chodanna moéra da
chrioch.

Ceachtanna a foghlaimiodh o thaithi eile den sort sin san am a chuaigh thart

Niorbh ann dé leithéid san am a chuaigh thart.
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1.5.4.

1.5.5.

Comhoiriunacht don Chreat Airgeadais Ilbhliantuil agus sineirgiochtai a
d’fhéadfadh a bheith ann le hionstraimi iomchui eile

Bainfidh HERA tsaid as cisti laistigh de chlair atd ann cheana faoi CAI 2021-2027
amhail Clar EU4Health, Braisle Slainte an Fhis Eorpaigh, an Sasra Aontais um
Chosaint Shibhialta/RescEU. Oibreoidh sé i sineirgiocht agus i gcomhlantacht le
beartais agus cisti an Aontais atd ann cheana, amhail gniomhaiochtai a cuireadh chun
feidhme faoin gClar don Eoraip Dhigiteach, faoin gciste InvestEU, faoi Chlar an
Mhargaidh Aonair, faoi Chiste Forbraiochta Réigitnai na hEorpa n6 faoin tSaoraid
Téarnaimh agus Athléimneachta.

Measunu ar na roghanna éagsula maoinithe ata ar fail, lena n-diritear na
féidearthachtai athshannadh a dhéanamh
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1.6.

1.7.

Notai

Fad agus tionchar airgeadais an togra/tionscnaimh
O] Togra/tionscnamh a bheidh i bhfeidhm ar feadh tréimhse theoranta
M tréimhse neamhtheoranta

— Cuirfear chun feidhme ¢ le linn na tréimhse tosaigh mheasta 6 Mhean Fémbhair
2021 go dti lar 2023,

— agus cuirfear ag feidhmiu go hiomlan ina dhiaidh sin é.
Modhanna bainistiochta ata beartaithe3*
M Bainistiocht dhireach a dhéanann an Coimisiin

— ™ ina ranna, lena n-airitear an chuid sin den fhoireann at4 i dtoscaireachtai an
Aontais;

— M tri na gniomhaireachtai feidhmitchain
0] Bainistiocht ata comhroinnte leis na Ballstait

M Bainistiocht indireach tri chiraimi a bhaineann le cur chun feidhme an bhuiséid
a shannadh doéibh seo a leanas:

— [ triu tiortha n6 na comhlachtai a d'ainmnigh siad;

— [ eagraiochtai idirnaisitinta agus a ngniomhaireachtai (tabhair sonrai);

— [BEI agus an Ciste Eorpach Infheistiochta;

— M comhlachtai da dtagraitear in Airteagail 70 agus 71 den Rialachan Airgeadais;;
— [ comhlachtai dli poibli;

— [ comhlachtai arna riala ag an dli priobhaideach agus a bhfuil misean seirbhise
poibli acu sa mhéid go gcuireann siad rathaiochtai leordhdthanacha airgeadais ar
fail;

— [ comhlachtai arna riala ag dli priobhaideach Ballstait, a gcuirtear de churam
orthu comhphairtiochtai priobhdideacha poibli a chur chun feidhme, agus a
sholathraionn rathaiochtai leordh6thanacha airgeadais;

— [ daoine a gcuirtear de chtiram orthu bearta sonracha a chur chun feidhme in
CBES de bhun Theideal V de CAE, ar daoine iad a aithnitear sa bhunghniomh
abhartha.

— [ gcas ina sonraitear nios mo na modh bainistiochta amhain, tabhair sonrai sa roinn "Nétai" le do thoil.

GA

Cuid de na gniomhaiochtai a bhfuil sé beartaithe iad a bhainistit ag HERA agus até tuartha
faoi lathair faoi chlar sonrach de chuid an Aontais (EU4Health/Fis), déantar iad a tharmligean
chuig gniomhaireachtai feidhmiuchdin. Féadfaidh HERA a chinneadh cuid de chur chun
feidhme an chlair a tharmligean tuilleadh chuig gniomhaireacht feidhmiuchain.

Thairis sin, féadfaidh sé curaimi a chur ar iontaoibh Gniomhaireachtai dilaraithe (ECDC,
EMA, EFSA, ECHA, Europol, EMCDDA, an Fhaireachlann Eorpach Aeraide agus Slainte)
arb ¢ is aidhm do6 cuspdiri HERA a bhaint amach.

34

Ta mionsonrai ar na modhanna bainistiochta agus tagairti don Rialachan Airgeadais le fail ar shuiomh
gréasdin Ard-Stiarthoireacht an Bhuiséid:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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Bainistiocht indireach 1 gcomhar le hEagraiochtai Idirnaisiunta:

Chun sainordt HERA a chur chun feidhme, déanfar comhar le heagraiochtai idirnaisiinta
amhail gniomhaireachtai de chuid na Naisiun Aontaithe, go hairithe an FEagraiocht
Dhomhanda Slainte (EDS), Comhairle na hEorpa, an Eagraiocht um Chomhar agus Forbairt
Eacnamaiochta (ECFE), né aon eagraiocht idirnaisiunta abhartha eile, a airithiu, cuirfear
sineadh leis agus rachfar sa toir air.

2.2.
2.2.1.

2.2.2.

BEARTA BAINISTIOCHTA

Rialacha faireachain agus tuairiscithe

Sonraigh miniciocht na mbeart agus na coinniollacha ata leo.

Forbrofar creata feidhmiochta laistigh de na cldir ata 4 gcur i bhfeidhm ag HERA
agus forbairt & déanamh ar na cleachtais abhartha a bhi i gclar 2021-2027 chun a
airithia go mbaileofar sonrai ar dhoigh ¢éifeachtuil éifeachtach trathuil.

Coras bainistithe agus rialaithe

An bonn cirt atd leis na modhanna bainistiochta, le sdsrai cur chun feidhme an
chistithe, leis na modulachtai iocaiochta agus leis an straitéis rialaithe atd
beartaithe

Déanfar HERA a chur chun feidhme le bainistiocht dhireach agus indireach, ag usaid
na modhanna cur chun feidhme a chuirtear ar fail leis an Rialachdn Airgeadais,
deontais agus soladthar go priomha. A bhui le bainistit direach is féidir
comhaontuithe/conarthai deontais a dhéanamh le tairbhithe/conraitheoiri atd ag
gabhail go direach do ghniomhaiochtai a fhonann do bheartais an Aontais. Airithionn
an Coimisitin go ndéantar faireachdn direach ar thoradh na ngniomhaiochtai arna
maoinit. Cuirfear socruithe iocaiochtai na ngniomhaiochtai arna maoinit in oiritiint
do na rioscai a bhaineann leis na hidirbhearta airgeadais.

Chun éifeachtacht, éifeachtulacht agus barainneacht rialuithe an Choimisitin a
airithig, beidh an cothromaiocht sa straitéis rialala idir seicedlacha ex ante agus ex
post agus direoidh si ar thri chéim thabhachtacha de chur chun feidhme na ndeontas,
1 gcomhréir leis an Rialachan Airgeadais:

— Tograi/tairiscinti a roghnl a oireann do chuspoiri beartais an chldir;

— Rialuithe oibriochtila, faireachain agus ex ante a chumhdaionn cur chun
feidhme na dtionscadal, solathar poibli, réamh-mhaoinit, iocaiochtai
eatramhacha agus deiridh, bainistiti rathaiochtai;

Déanfar rialuithe ex-post ag suiomhanna na dtairbhithe/na gconraitheoiri ar shampla
d’idirbhearta freisin. Usaidfear le chéile measuna riosca agus roghnli randamach
chun na hidirbhearta sin a roghnu.

Faisnéis faoi na rioscai a aithniodh agus na corais rialaithe inmheanacha a
cuireadh ar bun chun na rioscai a mhaolu

I dtaca le HERA a chur chun feidhme, cuirtear béim ar shannadh conarthai solathair
phoibli chomh maith le roinnt deontas do ghniomhaiochtai agus eagraiochtai
sonracha.

Is le nithe d4 leithéidi seo go priomha a bhainfidh na conarthai solathair phoibli:
solathar coégas, vacsaini, coir leighis fhéideartha nua, suirbhéanna, staidéir, bailiti
sonrai, cleachtai tagarmharcanna, gniomhaiochtai faireachiin agus measunaithe,
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feachtais faisnéise, seirbhisi TF agus cumarsaide, etc. Comhlachtai comhairleachta
go priomha atd sna conraitheoiri chomh maith le cuideachtai priobhaideacha eile;
féadfaidh institiidi agus saotharlanna a bheith ina bpriomhchonraitheoiri chomh
maith.

Bunts na ndeontais, is ar ghniomhaiochtai tacaiochta d’idarais innitula na mBallstat,
eagraiochtai slainte, gniomhaireachtai naisiunta, etc. Go hionduil, tréimhse idir aon
bhliain amhain agus tri bliana a bhionn sa tréimhse ina gcuirtear i gcrich tionscadail a
thaigheann féirdheontais.

Is iad seo a leanas na priomhrioscai:

* An riosca nach mbainfear amach cuspdiri an chldir go hiomlan de bharr ghlacadh
neamhleor n6 chailiocht chur chun feidhme na dtionscnamh n6 na gconarthai a
roghnaiodh n6 de bharr moilleanna maidir lena gcur chun feidhme;

* An riosca go n-usdidfear ar dhoigh neamhéifeachtiil né6 neamhthiosach cisti a
dhamhfar, i gcés deontas (castacht na rialacha maoinitichain) agus i gcas solathair
araon (lion srianta d’oibreoiri eacnamaiocha ag a bhfuil an saineolas rud a thagann
nach féidir tairiscinti praghsanna a chur i gcomparaid in earnalacha airithe);

* An riosca do chli an Choimisitiin, ma aimsitear calaois ndé gniomhaiochtai coiriula;
ni féidir ach dearbhu pairteach a fhail as coérais rialaithe inmheénaigh na dtriu
pairtithe 1 ngeall ar an lion measartha ard conraitheoiri agus tairbhithe ilchinealacha,
agus iad ar fad ag feidhmiu a gcoras rialaithe féin.

T4 nosanna imeachta inmhednacha curtha ar bun ag an gCoimisiun arb ¢ is aidhm
doibh na rioscai thuasluaite a shainaithint. T4 na ndsanna imeachta i lan-chomhréir
leis an Rialachdn Airgeadais agus t4 bearta frith-chalaoise agus fachtoiri
costais-tairbhe curtha san aireamh iontu. Laistigh den chreat sin, t4 an Coimisiun ag
leantiint de bheith ag fiosru conas is féidir feabhas a chur ar bhainistiocht agus
¢ifeachtilacht a mhéadu. Is iad seo a leanas priomhghnéithe an chreata rialaithe:

Rialuithe roimh chur chun feidhme na dtionscadal agus le linn a gcur chun
feidhme:

* Cuirfear coéras bainistithe tionscadal iomchui ar bun a dhirionn ar rannchuidii na
dtionscadal agus na gconarthai le cuspoéiri beartais, lena n-airithitear rannphairtiocht
chorasach na ngniomhaithe uile, lena gcuirtear ar bun tuairisciti rialta ar an
mbainistiu tionscadal a chomhlanaitear le cuairteanna ar an lathair de réir an chais,
lena n-airitear tuarascalacha riosca a chur faoi bhraid na hardbhainistiochta, chomh
maith le solubthacht bhuiséadach iomchui a choimead.

« Usaidtear samhail-chomhaontuithe agus conarthai seirbhise a cheap an Coimisiun é
féin. Déantar fordil leis na comhaontuithe agus leis na conarthai sin maidir le
fordlacha rialaithe ambhail deimhnithe initichdireachta, rathaiochtai airgeadais,
iniGchtai ar an lathair mar aon le hinitchtai a dhéanann OLAF. Ta na rialacha maidir
le hinchailitheacht costas 4 simpliti, mar shampla, tri usdid a bhaint as costais aonaid,
cnapshuimeanna, ranniocaiochtai nach mbaineann le costais agus féidearthachtai eile
a ghabhann leis an Rialachan Airgeadais. D4 thoradh sin tiocfaidh laghdu ar chostas
rialuithe agus cuirfear an focas ar sheicedlacha agus ar rialuithe 1 réimsi ardriosca.

* Glacann an thoireann uile le c6d um dea-iompraiocht riarachdin. An thoireann ata
bainteach leis an nds imeachta roghniichdin n6 le bainistii na gcomhaontuithe/na
gconarthai deontais, sinionn siad siud dearbhu freisin nach bhfuil aon choinbhleacht
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2.2.3.

2.3.

leasa ann. Cuirtear oilitint ar an bhfoireann go rialta agus tsdideann siad lionrai chun
dea-chleachtais a mhalartq.

» Déantar cur chun feidhme teicniuil tionscadail a sheicedail go trathrialta ag an deasc
ar bhonn tuarascdlacha ar dhul chun cinn teicnitil na gconraitheoiri agus na
dtairbhithe; chomh maith leis sin, is ar bhonn cas ar chas a shocraitear cruinnithe
agus cuairteanna ar an lathair na gconraitheoiri‘/na dtairbhithe’.

Rialuithe i ndeireadh an tionscadail: Déantar initchtai ex post ar an lathair ar
shampla d’idirbhearta chun inchailitheacht éileamh costas a fhioru. Is ¢ is aidhm do
na rialuithe sin earrdidi abhartha a bhaineann le dlithitlacht agus rialtacht idirbheart
airgeadais a chosc, a bhrath agus a chearti. D’thonn ardtionchar rialaithe a bhaint
amach, td sé¢ beartaithe go mbeidh idir roghni riosca-bhunaithe agus samplail
randamach i roghnu na dtairbhithe a bhfuil iniichadh le déanamh orthu, agus go
dtabharfar aird ar ghnéithe oibritichain nuair is féidir ¢ le linn initchta ar an lathair.

Meastachan ar chost-éifeachtulacht na rialuithe agus an bonn cirt ata leis sin
(coimheas ‘costais rialaithe + luach na gcisti gaolmhara arna mbainistit’) agus
measunu ar an leibhéal riosca earrdide a mheastar a bheidh ann (trath an iocaiocht
a dhéanamh agus trath an clar a dhunadh)

Mar thagairt, is thart ar 4 go 7 % den bhuiséad blianttil do chaiteachas oibriochtuil
ata sa chostas bliantuil leibhéal molta na rialuithe faoin chlar Slainte 2014-2020. Bhi
udar leis sin de bharr éagsulacht na n-idirbheart a bhi le rialt, agus de bharr an chur
chun feidhme tri bhainistiocht dhireach a bhain leis an iliomad conarthai agus
deontas a leithdhaileadh le haghaidh gniomhaiochtai an-bheag n6 an-mhoér. Measann
an Coimisitn gur décha go dtiocfaidh laghdu ar na mednchostais rialuithe 6s rud ¢
gur leathnaiodh raon feidhme agus gur méadaiodh buiséad na gclar.

Cuirfidh an HERA creidmheasanna ar leataobh laistigh de roinnt clar lena airithiti go
gecuirfear chun feidhme €. Ba cheart na corais rialaithe atd ann cheana le haghaidh na
gclér sin a bheith in ann earrdidi agus/n6é neambhrialtachtai a chosc agus/né a bhrath,
agus i geas earrdidi nd neamhrialtachtai, iad a chur i geeart. Airitheoidh sé go
bhfanfaidh an rata earrdidi iarmharacha (tar ¢éis ceartuchdin) faoin tairseach 2 %.

Bearta chun calaois agus neamhrialtachtai a chosc

Sonraigh na bearta coisctheacha agus cosanta ata ann cheana né ata beartaithe, e.g. on Straitéis
Frithchalaoise.

Maidir lena chuid gniomhaiochtai faoi bhainistiocht dhireach, agus indireach,
déanfaidh an Coimisiin bearta iomchui chun cosaint leasanna airgeadais an Aontais
Eorpaigh a airithit, tri bhearta coisctheacha a chur i bhfeidhm in aghaidh calaoise,
¢illithe n6 gniomhaiochtai neamhdhleathacha ar bith eile, tri sheicealacha
¢éifeachtacha agus, ma bhraitear neamhrialtachtai, tri na méideanna a iocadh go
michui a aisioc agus, mas cui, tri phionodis ¢éifeachtacha chomhréireacha
athchomhairleacha. Chuige sin, ghlac an Coimisiin straitéis frithchalaoise, an
nuashonrt is déanai mi Aibredin 2019 (COM(2019) 176), lena gcumhdaitear go
hairithe na bearta coisctheacha, braiteacha ceartaitheacha seo a leanas:

Beidh cumhacht ag an gCoimisilin n6 ag a ionadaithe agus ag an gCuirt Initchoiri
initchtai a dhéanamh, ar bhonn doiciméad agus ar an toirt, ar gach tairbhi deontais,
ar gach conraitheoir agus ar gach fochonraitheoir a fuair cisti 6n Aontas. Udaréfar do
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3.1.

OLAF seicealacha agus cigireachtai ar an lathair a dhéanamh ar oibreoiri
eacnamaiocha a mbaineann cistitl dé leithéid sin leo go direach né go hindireach.

Ina cheann sin, cuirfidh an Coimisiun chun cinn sraith beart, e.g:

- cinnti, comhaontuithe agus conarthai a thagann de chur chun feidhme an chldir,
lena dtabharfar cead go sainrdite don Choimisiin, OLAF san aireamh, agus don
Chuirt Iniuchoéiri iniuchtai, seicedlacha agus cigireachtai a dhéanamh ar an lathair
agus méideanna a iocadh go michui a ghnothu agus, i gcas inarb iomchui,
smachtbhannai riarachain a fhorchur;

- agus meastoireacht & déanamh ar thograi né ar thairiscinti, déanfar na hiarratasoiri
nd na tairgeoiri a sheiceail 1 gcomparaid leis na critéir eisiaimh foilsithe, critéir ata
bunaithe ar dhearbhuithe agus ar an gCoras Luathbhraite agus Eisiaimh (EDES);

- déanfar na rialacha maidir le hinchdilitheacht costas a shimpliti i gcomhréir le
fordlacha an Rialachdin Airgeadais;

- tabharfar oiliint rialta maidir le saincheisteanna a bhaineann le calaois agus
neamhrialtachtai don thoireann go léir atd bainteach le bainistiocht conarthai agus
d’initchoiri agus do rialaitheoiri a thioraionn dearbhuithe na dtairbhithe ar an lathair.

AN TIONCHAR AIRGEADAIS A MHEASTAR
TOGRA/TIONSCNAMH

Ceannteidil an chreata airgeadais ilbhliantuil agus na linte buiséid ar a
n-imreofar tionchar

A BHEIDH AG AN

e Linte buiséid ata ann cheana

In ord cheannteidil agus linte buiséid an chreata airgeadais ilbhliantuil.

Line bhuiséid _Saghas_ Ranniocaiocht
Ceannteideal caiteachais
chreata .

. . Lo de réir bhri
ilgﬁf-adal's-l LD/LN %Lhéﬁgga 5 thiorthais | 6 thrit | Airteagal 21(2)(b)
1 1antai : CSTE iarrthoiri tiortha den Rialachan

Airgeadais
1 01 02 02 10 — Fis Eorpach LD Ta Ta Ta Lion
2b 06 06 01 - Clar EU4Health LD Ta Ta Ta Lion
b 06 05 01 - Sasra an Aontais um Chosaint LD T4 T4 T4 Li
Shibhialta (rescEU) a a a fon
Clair eile mar a  shonraitear sa
Teachtaireacht, roinn xx (t4 na linte buiséid
le mionsonru tuilleadh)

Linte buiséid lena n-usaid i dtréimhsi géarchéime (gan aon leithdhaileadh

buiséid forailte sna tablai thios)

2b

06 07 01 -
Eigeandala

Jonstraim Tacaiochta

LD

ILion

Lion

ILion

Lion
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3.2. An tionchar airgeadais a mheastar a bheidh ag an togra ar leithreasuithe
3.2.1.  Achoimre ar an tionchar a mheastar a bheidh aige ar leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai
— [ Ni éilionn an togra/tionscnamh go n-usaidfear leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai
— X Ceanglaionn an togra/tionscnamh go n-uséidfear leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai, mar a mhinitear thios (cludofar na
leithreasuithe uile a Iéiritear tri ath-imlonn( faoin mBraisle Fise 4 Health, faoin Sasra Aontais um Chosaint Shibhialta, faoi
EU4Health agus faoi chlair eile)
EUR millitin (go dti an tria deachuil)
Ceannteldea.l e hre’ztta Alrgeacais 1 An Margadh Aonair, an Nudlaiocht agus an Saol Digiteach
ilbhliantuil
Ard-Stiurthoireacht: Taighde agus Tar éis .
. . A 2025 2026 2027
Forbairt Theicneolaioch 2021 2022 2023 2024 2027 IOMLAN
¢ Leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai (creidmheasanna C1
agus NGEU)
Gealltanai 1 394.553 418.135 | 212.937 222.619 229.512 231.272 1709.027
01 02 02 10 — Fis Eorpach 3536 eatianals | O
Iocaiochtai @ 157.821 285.620 | 328.981 278.369 222.471 228.148 207.616 1709.027
* Leithreasuithe de chinedl riarachdin
arna maoinit as imchlidach na gclar
sonrach
Gealltanais = p-m.
01 01 — Caiteachas tacaiochta focaiochtai | @ (iontrail p.m. p-m. p.m. p-m. p-m. p-m.
mheabhr

35
36

GA

Féadfar ranniocaiochtai a thail 6 linte buiséid eile faoin gclar Fis Eorpach freisin
Airitear sa mhéid sin an ranniocaiocht fhéideartha le gniomhaireacht feidhmitichain, chomh maith le cinamh agus caiteachas teicniuil agus/n6 riarachain ar mhaithe
le clair agus/nd bearta de chuid an Aontais (seanlinte ‘BA’), taighde indireach, taighde direach a chur chun feidhme, nithe a ngearrfar taille orthu de réir linte

caiteachais tacaiochta (in p.m).
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ain)

=1+1

, . . Gealltanais 243 394.553 418.135 212.937 222.619 229.512 231.272 1709.027
IOMLAN leithreasuithe
as noésanna imeachta buiséadacha le 21
haghaidh imchludach an chlair focaiochtai 2 157.821 285.620 | 328.981 278.369 222.471 228.148 207.616 1709.027
+3
EUR millivin (go dti an triu deachuil)
Ceannteldea.l - hre’z{ta Alrgeadais 2b Athléimneacht agus Luachanna
ilbhliantuil
Ard-Stitrthéireacht: SANTE 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 T2"0’ Ze;s IOMLAN
* Leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai (creidmheasanna
Cl)
. Gealltanais M 274.883 243,145 | 474.048 484.140 | 492.488 826.514 2 795.218
06 06 01 - Clar EU4Health’ P
locaiochtai @) 82.465 155.409 | 325.111 384.714 | 482.608 589.357 775.555 | 2795.218
* Leithreasuithe de chineal riarachain
arna maoinit as imchlidach na gclar
sonrach
. Gealltanais =
06 01 05 - Tacaiocht el'zca?gzlstai ) p-m. p-m. p-m. p-m. p-m. p-m. p-m.
IOMLAN leithreasuithe Gealltanais | '3 274.883 | 243.145 | 474.048 | 484.140 | 492.488 | 826.514 0.000 | 2795.218

37

Airitear sa mhéid sin an ranniocaiocht fhéideartha le gniomhaireacht feidhmitichain, chomh maith le cinamh agus caiteachas teicniuil agus/no riarachain ar mhaithe

le clair agus/nd bearta de chuid an Aontais (seanlinte ‘BA’), taighde indireach, taighde direach a chur chun feidhme, nithe a ngearrfar taille orthu de réir linte

caiteachais tacaiochta (in p.m).
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as nésanna imeachta buiséadacha le 12
haghaidh imchludach an chliir focaiochtai a 82.465 | 155409 | 325.111 | 384.714 | 482.608 | 589.357 | 775.555 | 2795218

+3

EUR millivin (go dti an triu deachuil)

Ceannteldea.l . hre'ztta AICZeatals 2b Athléimneacht agus Luachanna
ilbhliantuil
Ard-Stitrthoireacht: ECHO 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 T2“0’ ;;s IOMLAN

* Leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai (creidmheasanna
NGEU)

Gealltanais M 630.000 636.000 p.m. p.m. p.m. p-m. 1266.000

06 05 01 — UCPM/RescEU?®

focaiochtai @ 189.000 | 379.800 | 442.800 254.400 0.000 0.000 1266.000

e Leithreasuithe de chineal riarachain
arna maoinit as imchlidach na gclar
sonrach

38
Airitear sa mhéid sin costas an chinaimh agus an chaiteachais theicnitiil agus/n riarachdin ar mhaithe le clair agus/né bearta de chuid an Aontais (seanlinte ‘BA”), taighde
indireach, taighde direach a chur chun feidhme, nithe a ngearrfar taille orthu de réir linte caiteachais tacaiochta (in p.m).
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06 01 04 - tacaiocht G‘}?}iigiﬁ; ® p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.-m.
LOMLAN Leith " Gealltanais | /3 630.000 | 636.000 0.000 0.000 0.000 0.000 1.266.000
eithreasuithe
as noésanna imeachta buiséadacha le 4
haghaidh imchlidach an chlair focaiochtai a 189.000 | 379.800 | 442.800 | 254.400 0.000 0.000 1266.000
+3
ideal h i i .
Ceannteldeai“z:lllllical:‘te:;:a Alrgeadais 2b Athléimneacht agus Luachanna
Ard-Stitrthoireacht: 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 T2"0’ >y | TOMLAN
* Leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai
. i .. , Gealltanais M p-m. p-m. p-m. p-m. p-m. p-m. p-m.
06 07 01 — Ionstraim Tacaiochta Eigeandala ——— -
Iocaiochtai (2 p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
Leithreasuithe de chineal riarachain arna
maoiniu as imchliudach na gclar sonrach
06 01 03 - tacaiocht Gealltanais = | - ;)
focaiochtai p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
, Gealltanais :al:}l p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p-m.
IOMLAN leithreasuithe
as nésanna imeachta buiséadacha le 242
haghaidh imchludach an chlair focaiochtai a p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
+3

GA
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Tar éis

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2027 IOMLAN
* Leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai (creidmheasanna
Cl)
Clair eile mar a shonraftear sa | Ocalltanais O] 41.167 41.167 41.167 41.167 41.167 41.167 247.000
Teachtaireacht (t4 na linte buiséid le |, .
mionsonrd tuilleadh) focaiochtai © 12.350 24.700 41.167 41.167 41.167 41.167 45283 247.000
* Leithreasuithe de chineal riarachain
arna maoinia as imchludach na gclar
sonrach®
Gealltanais =
focaiochtai 3 p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
) Gealltanais | '}, 41.167 41.167 41.167 41.167 41.167 41.167 0.000 |  247.000
IOMLAN leithreasuithe
as nésanna imeachta buiséadacha le )
haghaidh imchlidach an chlair focaiochtai 2 12.350 24.700 41.167 41.167 41.167 41.167 45.283 247.000
+3
S JOMLAN leithreasuithe faoi chomhair | Gealltanais @ 1.340.603 | 1.338.447 | 728.152 | 747.926 | 763.167 | 1.098.953 0| 6.017.245
oibriochtai (gach ceannteideal oibriochta) | focaiochtai ) 441.636 845.529 | 1.138.059 958.650 746.246 858.672 | 1.028.454 | 6.017.245
IOMLAN leithreasuithe de chineal riarachain arna
maoinit as imchlidach na gcldr sonrach (gach p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
ceannteideal oibriochta) ©)
1 - 1.340.603 | 1.338.447 728.152 747.926 763.167 | 1.098.953 0| 6.017.245
. . . =4
IOMLAN leithreasuithe Gealltanais 6+
faoi CHEANNTEIDIL 1 go 6
den chreat airgeadais ilbhliantil ) s 441.636 845.529 | 1.138.059 958.650 746.246 858.672 | 1.028.454 | 6.017.245
locaiochtai B

(Méid tagartha)

39

GA
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Cunambh agus caiteachas teicniflil agus/n6 riarachain ar mhaithe le clair agus/n6 bearta de chuid an Aontais (seanlinte ‘BA’) a chur chun feidhme, taighde indireach,
taighde direach. Airitear leis an méid sinn an ranniocaiocht fhéideartha ar ghniomhaireacht feidhmitchain.
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Ceannteideal an chreata airgeadais
ilbhliantuil

‘Caiteachas riarachain’

Chun an chuid seo a lionadh isteach, ba cheart leas a bhaint as na ‘sonrai buiséid de chineal riarachain’ ata le hiontrail ar dt(s san larscribhinn a

ghabhann leis an Raiteas Airgeadais Reachtach (larscribhinn V a ghabhann leis na rialacha inmheanacha) agus a uaslodailtear chuig an gcoras

DECIDE chun criocha comhairliuchain idirsheirbhise.

EUR millitiin (go dti an trit deachuil)

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 IOMLAN
HERA
¢ Acmhainni daonna 5.776 11.148 14.644 14.644 14.644 14.644 14.644 90.144
e Caiteachas riarachéin eile 0818 | 0.864| 0864| 0864 0864 0.864 5.138
IOMLAN leithreasuithe faoi
CHEANNTEIDEAL 7 — Leithreasuithe
HERA 5.776 11.966 | 15.508 | 15.508 | 15.508 | 15.508 15.508 95.282
IOMLAN leithreasuithe (loml3 " loml
faoi CHEANNTEIDEAL 7 | oman scalianas omian
. . ., .. | locaiochtai)
den chreat airgeadais ilbhliantiil 5776 | 11.966 | 15508 | 15508 | 15.508 | 15.508 15.508 95.282
EUR millitin (go dti an tria deachuil)
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 Tz“orz“;s IOMLAN
e —— Gealltanais 5776 | 1.352.569 | 1.353.955 | 743.660 | 763.434 778.675 | 1.114.461 0 6.112.527
f}*l“’i SHEAENT.IIEJSEA}‘E@H, focaiochiai 5776 | 453.602 | 861.037 | 1.153.567 | 974.158 | 761754 | 874.180 | 1.028.454 |  6.112.527
chrea alrgea ais 1 1antuil — O
GA 17
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https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

noésanna imeachta buiséadacha

3.2.2.  An t-aschur a mheastar a chisteofar le leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai
Leithreasuithe faoi chombhair gealltanas in EUR millitin (go dti an trit deachuil)
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 IOMLAN
Sonraigh
cuspdiri agus ASCHUIR
aschuir
Sagha | Meéan = = = = = ,
Costa g g Lion Costas
40 =] =] =} =} =} =} =}
o S ch(;sta = Costas 5 Costas 5 Costas = Costas = s = Costas = Costas ‘omlan | iomlan

CUSPOIR SONRACH Uimh. 14!...

- Aschur

- Aschur

- Aschur

Fo-iomlan do chuspoir sonrach

Uimh. 1

CUSPOIR SONRACH Uimh. 2...

- Aschur

Fo-iomlan do chuspoir sonrach

Uimh. 2

40
41

GA

Is ionann aschuir agus tairgi agus seirbhisi ata le solathar (e.g.: lion na malartuithe mac léinn a fhaigheann maoinid, iomlan km de bhoithre a rinneadh, etc.).
Mar a thuairiscitear i bpointe 1.4.2. ‘Cuspoéiri sonracha...’

18




GA

IOMLAIN

19

GA



3.2.3.  Achoimre ar an tionchar a mheastar a bheidh aige ar leithreasuithe de chinedl
riarachdin
— [ Ni éilionn an togra/tionscnamh go n-tsaidfear leithreasuithe de chineal
riarachdin
— X Eilionn an togra/tionscnamh go n-tsaidfear leithreasuithe de chineal riarachain
mar a mhinitear thios:

EUR millitin (go dti an triu deachuil)

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 IOMLAN

CEANNTEIDEAL 7
den chreat airgeadais
ilbhliantil

Acmhainni daonna

5.776 11.148 14.644 14.644 14.644 14.644 14.644 90.144

Caiteachas riarachain eile

0.818 0.864 0.864 0.864 0.864 0.864 5.138

Fo-iomlan
CHEANNTEIDEAL 7
den chreat airgeadais

ilbhliantil 5.776 11.966 15.508 15.508 15.508 15.508 15.508 95.282

Lasmuigh de
CHEANNTEIDEAL 7%
of the multiannual
financial framework

Acmbhainni daonna

1.240 1.322 1.474 1.474 1.474 1.474 1.474 9.932

Caiteachas eile

de chinedl riarachdin 0.022 0.024 0.024 0.024 0.024 0.024 0.142

Fo-iomlan
lasmuigh de
CHEANNTEIDEAL 7
den chreat airgeadais

ilbhliantiil 1.240 1.344 1.498 1.498 1.498 1.498 1.498 10.074

TOMLAN 7.016 =~ 13.310  17.006 = 17.006 | 17.006 = 17.006 | 17.006  105.356

Cumhdoéfar na hacmhainni daonna is ga agus caiteachas eile de chinedl riarachdin le leithreasuithe 6n gCoimisitin a bhfuil
bainistiocht an bhirt faoina gciiram cheana agus/né ata ath-imlonnaithe laistigh den Choimisiin, mar aon le haon
leithdhaileadh breise a d'fhéadfai a thabhairt don Ard-Stiurthdireacht atd i mbun bainistiochta faoi chuimsiti an nés imeachta
maidir le leithdhaileadh blianttil i bhfianaise na srianta buiséadacha.

s Cunamh agus caiteachas teicniuil agus/nd riarachain ar mhaithe le clair agus/né bearta de chuid an
Aontais (seanlinte ‘BA’) a chur chun feidhme, taighde indireach, taighde direach.
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3.2.3.1. Na hacmhainni daonna a mheastar a bheidh riachtanach

— [ Ni éilionn an togra/tionscnamh go n-tsaidfear acmhainni daonna.

— X Eilionn an togra/tionscnamh go n- Gsdidfear acmhainni daonna mar a

mhinitear thios:

Sloinnfear an meastachan in aonaid de choibhéis lanaimseartha

2021

2022

2023

2024

2025

2026

2027

* Poist don phlean bunaiochta (oifigigh agus foireann shealadach)

20 01 02 01 (Ceanncheathru agus Oifigi
Ionadaiocht an Choimisitin)

38

59

82

82

82

82

82

20 01 02 03 (Toscaireachtai)

010101 01 (Taighde indireach)

010101 11 (Taighde direach)

Linte buiséid eile (sonraigh)

¢ Foireann sheachtrach (i gcoibhéis lanaimseartha: FTE)*

2002 01 (AC, SNI, INT 6n ‘imchlidach
iomlanaioch’)

26

26

26

26

26

26

20 02 03 (AC, AL, SNI, INT agus JPD sna toscaireachtai)

“ - sa cheanncheathra

XX 01 xx yy zz

- 1 dtoscaireachtai

010101 02 (AC, SNI, INT — Taighde indireach)

010101 12 (CA, INT, SNE - taighde direach)

Linte buiséid eile (sonraigh)

IOMLAN

48

96

120

120

120

120

120

Is é XX an réimse beartais n6 an teideal buiséid lena mbaineann.

Cumhdéfar na hacmhainni daonna is ga agus caiteachas eile de chinedl riarachdin le leithreasuithe 6n gCoimisiun
a bhfuil bainistiocht an bhirt faoina gcuram cheana agus/né atd ath-imlonnaithe laistigh den Choimisitin, mar aon
le haon leithdhaileadh breise a d'théadfai a thabhairt don Ard-Stiurthdireacht atd i mbun bainistiochta faoi
chuimsitl an nés imeachta maidir le leithdhaileadh bliantuil i bhfianaise na srianta buiséadacha.

Sineoidh HERA agus SANTE Meabhran Tuisceana chun an tacaiocht riarachdin a airithia
coinneofar 10 phost laistigh de AS SANTE ina leith sin (chomh maith leis na 120 post in HERA) le haghaidh
ctraimi a shaineofar nios déanai i réimsi na bainistiochta buiséid agus airgeadais, na bainistiochta doiciméad, TF

seirbhisi, cosaint sonrai agus/né nithe eile.

43

44

seanlinte ‘BA”).

GA
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curaimi HERA

AC = Ball foirne ar conradh; AL= Ball foirne aitiuil; SNI= Saineolai naisiunta ar iasacht; INT= Ball
foirne gniomhaireachta; JPD = Saineolaithe soisearacha i dtoscaireachtai.
Fo-uasteorainn d'thoireann sheachtrach arna cumhdach ag leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai (na

GA



Cur sios ar na curaimi a bheidh le déanambh:

Oifigigh agus pearsanra sealadach

Na riachtanais foirne atd ag HERA, is saineolaithe (leibhéal AD) as na réimsi seo a
leanas a bheidh iontu: eolaithe clinicitila, saineolaithe ar ghalair thogalacha,
saineolaithe ar an vireolaiocht, saineolaithe san eipidéimeolaiocht, eolaithe sonrai,
innealtodiri, speisialtoiri rialdla agus cdiliochta, saineolaithe sa monaraiocht, bainistiti
loistiochta agus bainistiti an tslabhra solathair, saineolaithe dli (e.g. saineolaithe ar
sholathar, saineolaithe dli de chuid an Aontais ar an gcogaisiocht, etc.), bainisteoiri
tionscadal, saineolaithe ar éigeandalai slainte, saineolaithe ar an tslainte phoibli,
saineolaithe ar bheartas slainte domhanda, saineolaithe ar chorais cliraim slainte, agus
saineolaithe cumarsaide.

T4 comortas speisialaithe le haghaidh saineolaithe Slainte ar sitl faoi lathair agus
fogrofar na buaiteoiri in 2022. Sa chas nach leor an lion oifigeach chun na poist a
lionadh, d’fhéadfai proiseas roghnichdin le haghaidh gniomhairi sealadacha a
sheoladh agus/né fostofar gniomhairi sealadacha 2b faoi phoist bhuana.

Pearsanra seachtrach

Ni mér do HERA comhoibrit go dluth leis na Ballstait. Cruthofar 12 phost SNI agus
cuideoidh sé sin leis an gcomhoibriu sin a rith agus beifear in ann saineolaithe 6
riarachain naisianta a thabhairt isteach da bharr. Ina theannta sin, airitheoidh na 20
gniomhaire ar conradh go ndéanfar clraimi tacaiochta riarachdin agus teicnitila
oibriochtula.

GA
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3.24.

3.2.5.

Comhoiriunacht don chreat airgeadais ilbhliantuil reatha
I gcés an togra/tionscnaimh seo:

— X is féidir € a mhaoiniu ina iomléine tri athshannadh laistigh den cheannteideal
abhartha den Chreat Airgeadais Ilbhliantail (CAI).

Ath-imlonntl na leithreasuithe faoin Braisle Slainte an Fhis Eorpaigh, faoin Sasra Aontais um
Chosaint Shibhialta, faoi clair EU4Health) Ina theannta sin, ath-imlonnuithe de mhéid nios teoranta i
gclair eile (le sainiu tuilleadh ach d’fhéadfai an Clar don Eoraip Dhigiteach, Clar an Mhargaidh
Aonair...) a direamh ann.

— agus/no Usaid na n-ionstraimi speisialta mar a shainmhinitear i Rialachan CAL

Le linn géarchéime, d’fhéadfai an Ionstraim Tacaiochta Eigeandala a shlégadh agus a mhaoinit, inter
alia, leis an gcorrlach atd ar fail faoin gceannteideal abhartha no faoi na hionstraimi speisialta
abhartha.

— [ is ga athbhreithnit ar CAL

Minigh an méid a bhfuil ga leis, agus sonraigh na ceannteidil agus na linte buisé€id lena mbaineann
agus na méideanna comhfhreagracha.

Ranniocaiochtai o thriu pairtithe
I gcés an togra/tionscnaimh seo:
— M ni dhéantar forail maidir le comhaoinit le triti pairtithe

— [ déantar forail maidir leis an gcomhaoinitl le triti pairtithe atd réamh-mheasta
thios:

Leithreasuithe in EUR millitiin (go dti an 3u deachtil)

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 Tomlan

Sonraigh an
comhaoinithe

comhlacht

comhaoinithe

IOMLAN leithreasuithe

GA
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3.3. An tionchar a mheastar a bheidh ar ioncam

— X Ni bheidh tionchar airgeadais ar bith ag an togra ar ioncam.

— [ Beidh an tionchar airgeadais seo a leanas ag an togra/tionscnambh:

- O
- O

—  mata an t-ioncam sannta do linte caiteachais, sonraigh sin []

ar acmhainni dilse

ar ioncam eile

EUR millitin (go dti an tria deachuil)

Line buiséid ioncaim:

Leithreasuithe
ata ar fail don
bhliain
airgeadais
reatha

Tionchar an togra/tionscnaimh*’

2021

2022

2023

2024

2025

2026

2027

Airteagal .............

I gcas ioncam ilghnéitheach atd sannta, sonraigh na linte buiséid a n-imritear tionchar orthu.

Aon rud eile (e.g. an modh né an thoirmle a usdideadh chun an tionchar ar ioncam a riomh né aon

fhaisnéis eile).

45

bhailiachain a bheith bainte astu.

GA

24

A fhad a bhaineann le hacmhainni dilse traidisiinta (dleachtanna talmhaiochta, tobhaigh siticra), ni mor
na méideanna a luaitear a bheith ina nglanmhéideanna, i.e. méideanna comhléin agus 20 % de na costais
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