x Combhairle an
Aontais Eorpaigh

An Bhruiséil, 18 Nollaig 2020
(OR. en)

14196/20

SAN 485
PHARM 74
MI 587

IPCR 51
COVID-19 64

TORADH NA nIMEACHTAI
o: Ardrinaiocht na Comhairle

chuig: na toscaireachtai

Uimh. an doic. 13552/20 SAN 438 PHARM 64 MI 540 IPCR 42 COVID-1945 + COR 1
roimhe seo:

Abhar: Concluidi 6n gComhairle maidir leis na ceachtanna a foghlaimiodh 6
COVID-19 i gcursai slainte

Gheobhaidh na toscaireachtai san iarscribhinn na Concltidi 6n gComhairle maidir leis na
ceachtanna a foghlaimiodh 6 COVID-19 i gctrsai slainte, a formheasadh tri nds imeachta i

scribhinn a thabhairt 1 gcrich an 17 Nollaig 2020.
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IARSCRIBHINN

Concluidi 6n gComhairle

maidir leis na ceachtanna a foghlaimiodh 6 COVID-19 i gcursai slainte
Réamhra

Ba bhliain 1 2020 ina raibh dishlain roimh na Ballstéit, an tAontas Eorpach agus an domhan ar fad,
nach bhfacthas a leithéidi riamh roimhe sin. Is géarchéim shléinte i paindéim COVID-19 a bhfuil
tionchar diobhalach gan fasach aici ar ar sochaithe agus ar ar ngeilleagair. T4 si fos ina hEigeandail
Slainte Phoibli ar dbhar imni idirndisiunta i, a d'thogair an Eagraiocht Dhomhanda Slainte (EDS) an

30 Eanair 20201

Cé go bhfuil an staid eipidéimeolaioch ag athrti go f6ill agus gur décha go leanfaidh si de sin a
dhéanamh, go dti go mbeidh imdhionacht bainte amach ag céatadan mor de mhuintir an domhain,
go ndéantar iad a vacsainit, nd gur féidir coiredil leordhdthanach a chur orthu, ni mér don
Aontas Eorpach, da Bhallstait agus da shaoranaigh ullmhu don todhchai. Ni féidir dul i ngleic go
héifeachtach leis na dushlain atd romhainn faoi lathair ach le chéile. Chuige sin, teastaionn
dlathchomhar agus dluthchomhordt idir na Ballstait, institiiidi an Aontais Eorpaigh, an tsochai

shibhialta agus an comhphobal domhanda ina iomlaine.

1 https://www.who.int/news-room/detail/30-01-2020-statement-on-the-second-meeting-of-the-

international-health-regulations-(2005)-emergency-committee-regarding-the-outbreak-of-
novel-coronavirus-(2019-ncov)
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Céimeanna tabhachtacha i dtreo Aontas Eorpach nios laidre agus nios athléimni a bheidh sna
ceachtanna a foghlaimiodh 6n ngéarchéim ata ann faoi lathair agus, tri iarracht chomhphairteach, na
concluidi cearta a bhaint amach. Is ri-1¢ir anois gur nocht paindéim COVID-19 leochaileachtai i
raon leathan saincheisteanna agus réimsi agus go ndeachaigh na leochaileachtai céanna in olcas mar
gheall uirthi chomh maith. I limistéar na slainte, ni moér diria ar ullmhacht paindéime agus ar
threagairt an Aontais Eorpaigh agus na mBallstat chun dul i ngleic le paindéim leantnach
COVID-19 agus le bagairti slainte a bheidh ann amach anseo, ar a airithia go solathrofar tairgi
iocshlainte agus frithbhearta leighis i gcoitinne, ar fheabhas a chur ar rochtain ar shonrai slainte
agus ar chomhroinnt na sonrai sin, ar sonrai iad até riachtanach chun dul i ngleic leis an bpaindéim
seo, mar aon le bagairti sldinte trasteorann eile, agus ar r6l an Aontais Eorpaigh a neartt i ndail le
saincheisteanna slainte domhanda — saincheisteanna atd doscartha go pairteach. T4 tionchar ag an
bpaindéim freisin ar sheirbhisi curaim slainte agus ar chéiredlacha othar eile, inter alia iad siud a
bhfuil ailse orthu agus a bhfuil galair neamhtheagmhalacha eile acu, mar gheall ar thionchar na

mbeart ata i bhfeidhm chun dul i ngleic leis an bpaindéim.

Ta sé d'threagracht orainne san Aontas Eorpach leas a bhaint as na ceachtanna a foghlaimiodh
cheana, agus teacht chun cinn nios laidre agus nios athléimni 6n ngéarchéim seo chun tairbhe ar
saoranach agus ar n-othar. Agus a n-innitlachtai faoi seach & n-urramu ina n-iomldine, ni moér don
Aontas Eorpach, da Bhallstait agus do na hinstititiidi Eorpacha a gcumas a theabhsu go
comhphairteach, chun a airithit go mbeidh siad in ann gniomhu go héifeachtach 1 gcas ¢igeandalai
slainte agus chun oibriti chun uvathriail Eorpach a bhaint amach 1 réimsi straitéiseacha agus

geilleagar oscailte 4 chaomhntl ag an am céanna.
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Ceachtanna a foghlaimiodh: Feabhas a chur ar bhainistiu géarchéime an Aontais

DEANANN COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH AN MEID SEO A LEANAS

1.  AITHNIONN Si, cé gur innitlacht de chuid na mBallstat go priomha ata i bpleanail slandéla
sladinte agus ullmhachta paindéime, go bhfuil aird dirithe ag paindéim COVID-19 ar an
mbreisluach a bhaineann le dluthphdirtiocht agus ar an nga até 1¢i i bhfoirm aghaidh a

thabhairt ar shaincheisteanna abhartha ar an leibhéal Eorpach.

2. MEABHRAITEAR DI concltidi an 13 Feabhra 2020 uaithi maidir le COVID-19, inar iarradh
combhar leantinach agus méadaithe ar leibhéal an Aontais agus ar an leibhéal idirnaisiunta?,
ATHDHEARBHAIONN SI, le tagairt don raiteas 6 chomhaltai Chomhairle an
Aontais Eorpaigh an 26 Marta 20203, an g4 ata le comhar feabhsaithe idir na Ballstait le linn
ghéarchéim COVID-19, lena n-diritear iarrachtai comhphairteacha chun aghaidh a thabhairt ar
na baic ata ann fos 1 seachadadh solathairti leighis, agus chun tacaiocht fthrithphdirteach a chur
ar fail chun coir leighis a chur ar othair, agus IS MOR AICI an dluthphairtiocht agus an

comhar suntasach a 1éiriodh go dti seo.

3. IS DIOL SASAIMH DI an togra 6n gCoimisitin maidir le clar sldinte neamhspleach
EU4 Health, laistigh den Chreat Airgeadais Ilbhliantuil, 2021-2027, mar ionstraim chun
breisluach an Aontais a sholdthar agus chun beartais na mBallstat a chomhlant chun sldinte
an duine a fheabhst ar fud an Aontais, go hairithe chun daoine san Aontas Eorpach a chosaint
ar bhagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tslainte, agus chun tacu le nearti agus
freagralacht coras sldinte chun dul 1 ngleic leis na bagairti sin, agus torthai na Combhairle

Eorpai an 21 Ttil 2020 & geur san aireamh?*.

2 https://www.consilium.europa.eu/de/meetings/epsco/2020/02/13/

https://www.consilium.europa.eu/media/43076/26-vc-euco-statement-en.pdf
https://www.consilium.europa.eu/media/45109/210720-euco-final-conclusions-en.pdf

4
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4. TARRANN S ar na Ballstait agus ar an gCoimisitn leas a bhaint as deiseanna cistitichain ata
nasctha le paindéim COVID-19, amhail an tSaoraid Téarnaimh agus Athléimneachta,
Ciste Forbraiochta Réigiunai na hEorpa, Ciste Soéisialta na hEorpa+, Invest EU, chomh maith
le clair spriocdhirithe de chuid an Aontais, amhail EU4 Health, an Clar don Eoraip Dhigiteach
agus Fis Eorpach, chun tacu leis an gclaochlu is ga ar shldinte agus ar churam, lena n-airitear

slainte dhigiteach.

5. TUGANN Si DA hAIRE gur ga go ginearalta feabhas a chur ar bhainistiti géarchéime agus
ullmhacht an Aontais tri chreat slandala slainte an Aontais a neartu, lena n-airitear an
Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Rialu (ECDC), an Coiste Slandala Slainte
(HSC) agus an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA) agus an Fhreagairt Chomhthaite
ar Ghéarchéim Pholaitinil (IPCR), agus CUIREANN SI CHUN SUNTALIS gur g4 a airithiti go
geuirfear frithbhearta leighis ar fail san Aontas, agus go bhfuil gé le tuilleadh plé le
saineolaithe ar na feabhsuithe is gd maidir le malarta sonrai inchomparaide slainte chun crioch
taighde, coisc, diagndisice agus forbartha coiredlacha nua, agus rialacha cosanta sonrai &

gcomhlionadh.

6. CUIREANN SIIbhFIOS GO LAIDIR a thabhachtai ata an obair a dhéanann ECDC, go
hairithe maidir leis an eolas is fearr da bhfuil ar fail a sholathar, in éineacht leis an obair a
dhéanann an Coiste Slandéla Slainte agus IPCR, agus TUGANN SI DA hAIRE na bearta a
leagtar amach sa Teachtaireacht maidir le hullmhacht ghearrthéarmach slainte an Aontais do

raigeanna COVID-19° agus maidir le bearta breise freagartha i gcoinne COVID-19°,

7. CUIREANN SIIbhFIOS GO LAIDIR go bhfuil sé rithabhachtach diagnéis thapa agus
iontaofa, coiredil leighis n6 vacsain éifeachtach agus shdbhailte a thorbairt agus a imscaradh
chun déiledil leis an bpaindéim. Thairis sin, CUIREANN SI I bhFIOS GO LAIDIR a
thabhachtai atd sé rochtain chdir, chothrom, thrédhearcach agus dhomhanda ar vacsaini
COVID-19 a airithiu, agus a thabhachtai atd sé tacu leis na hiarrachtai chun proiseas cothrom
trédhearcach a chur ar bun laistigh den Aontas Eorpach chun a airithia go mbeidh vacsaini

COVID-19 ar fail do phobail Bhallstait an Aontais.

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/communication_-_short-
term_eu_health preparedness.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/communication-additional-covid-19-response-

measures.pdf
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10.

1.

IS CUIS IMNI DI saincheist leantinach na bréagaisnéise, go hairithe i ndail leis an vireas a
bheith ann, le husaid masc agus le forbairt vacsaine i gcoinne COVID-19, agus MOLANN Si
cur chuige nios comhordaithe i leith na cumarsaide poibli maidir leis an tslainte, agus

innialachtai agus comhthéacsanna naisiinta a4 gcur san aireambh.

CUIREANN SI I dTREIS an ga até le malarta éifeachtuil faisnéise maidir le bearta
faireachais naisiinta agus acmhainneachtai tastala a neartu a thuilleadh, chomh maith leis an
nga atd le comhroinnt sonrai ar thascairi comhaontaithe le ECDC, leis an gCoiste Slandala
Sléinte agus le IPCR a mhéadu chun leanuint d'theabhas a chur ar chomhordu a

ngniomhaiochtai sa réimse seo.

IARRANN SI ar na Ballstait agus ar an gCoimisiun comhoibrit le chéile laistigh da
n-innidlachtai faoi seach agus ¢ mar aidhm leis sin comhroinnt na faisnéise trasearnala a éasct
agus a chothu idir na Ballstait agus laistigh d'fhoraim ébhartha at4 rannphdirteach i mbainistit
géarchéime an Aontais Eorpaigh. Is iad na féraim sin IPCR, an Coiste Slandala Slainte, an
Coras Luathrabhaidh agus Freagartha (EWRS), agus ECDC. Is ¢ an aidhm ata ann dubailt
oibre a sheachaint agus freagairt éifeachtuil, éifeachtach agus chomhphairteach ar an
bpaindéim 6n Aontas Eorpach a airithiti — agus maidir leis an gcomhar le hOifig Réigitnach

EDS don Eoraip.

TUGANN Si DA hAIRE an gi at4 le nosanna imeachta rianaithe teagmhala trasteorann ata
éifeachtil, slan agus tapa agus 1 gcomhréir le rialacha maidir le slandail sonrai, cosaint sonrai

agus priobhaideachas.
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12.  IARRANN S{ ar an gCoimisitin meastni a dhéanamh ar an ngé at4 le sasrai rianaithe
teagmhala ¢éifeachtacha breise maidir le gach modh iompair, darb aidhm bagairti
tromchuiseacha ar shlainte saoranach den Aontas Eorpach a sheachaint. D'théadfai a aireamh
leis sin ndsanna imeachta rianaithe teagmhala a chur chun cinn amhail foirmeacha digiteacha
aimsithe paisinéiri agus, san thadtéarma, ardan digiteach pointe iontrala aonair a d'oibreodh ar
fud na mBallstat leasmhar uile chun daoine a thagann 6 limistéir riosca paindéime agus 6na n-
ait chonaithe a shainaithint ar mhaithe le comhlionadh na n-oibleagaidi tastala agus coraintin a
airithit. D'fhéadfai cur chuige comhthaite a chur chun feidhme le hardan digiteach pointe
iontréala aonair i leith liostai teagmhala sonrai abhartha a bhailit a mbeadh rochtain ag aon am
den 14 ag udarais sldinte naisiunta innitla orthu. Ba cheart meastoireacht bhreise a dhéanamh
ar na modhanna rianaithe teagmhalaithe thar theorainneacha agus ar a dtionchar. Ni moér
tuilleadh machnaimh a dhéanamh chun an tuairisciti dibailte agus ualach riarachéin a

sheachaint.

13.  IARRANN S{ ar an gCoimisitin, i gcomhar leis na Ballstait, leantiint d4 gcuid iarrachtai
ctlchiste Eorpach acmhainni a chruthti agus IARRANN S{ ar na Ballstait taithi a chomhroinnt
le chéile agus a n-iarrachtai a chomhordu, 1 gcds inarb abhartha, agus culchisti naisiinta agus
stoc-chairn & gcruthu acu le haghaidh earrai a bhaineann le géarchéimeanna chun an

1iomaiocht a sheachaint.

14. TARRANN Si ar an gCoimisitin meastoireacht a dhéanamh ar an staid agus tuairiscid, laistigh
den chéad leath de 2021, ar imscaradh na sdsrai €agstla um thacaiocht éigeandala agus um
sholathar frithbheart leighis amhail trealamh cosanta pearsanta (TCP), lena n-airitear an nds
imeachta um sholathar comhphairteach (Cinneadh 1082/2013/AE)7 agus an Ionstraim
Tacaiochta Eigeandala (Rialachan (AE) 2016/369)8 i ndéil le, inter alia, struchtir rialachais,
trédhearcacht, malartl faisnéise idir an Coimisiiin agus na Ballstéit, agus comhéadain na
n-ionstraimi sin agus, bunaithe ar an méid sin, sasrai soiléire, gasta, éifeachtacha a thorbairt
um sholathar frithbheart leighis le linn géarchéime a bhfuil breisluach ag gabhail leo do na

struchtuir agus na solathairti naisiunta.

7 Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
22 Deireadh Fomhair 2013 maidir le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar shlainte, agus
lena n- aisghairtear Cinneadh Uimh. 2119/98/CE.

8 Rialachén (AE) 2020/521 6n gComhairle an 14 Aibredan 2020 lena ngniomhachtaitear an
tacaiocht ¢igeandala faoi Rialachan (AE) 2016/369, agus lena leasaitear na foralacha lena
mbaineann agus raig COVID- 19 4 cur san direamh.
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15.

16.

17.

MEABHRAITEAR DI na ceachtanna a foghlaimiodh 6n gcéad raig de phaindéim COVID-19,
amhail na deacrachtai a bhaineann le sonrai inchomparaide a chur isteach go tapa chuig
ECDC laistigh den choras faireachais, an dishlan maidir le réamhaisnéisi a thorbairt bunaithe
ar ghniomhaiochtai agus téscairi coiteanna samhaltaithe, fianaise agus eolas eolaioch a bhionn
ag athru a aistriu i dteanga ata dirithe ar bheartas agus ar ghniomhaiocht, na deacrachtai a
bhaineann le cdrais sldinte éagsula a thuiscint mar aon lena riachtanais agus lena gcuir chuige
faoi seach 1 leith bainistia géarchéime, cinamh frithphairteach deacair nuair a dhéantar difear
don iliomad Ballstat agus an staid ina bhfuil daoine ata ina gconai agus ag comaitéireacht i
réigitin teorann agus a mbionn bearta slainte poibli neamhchdgaisiochta ¢agsula agus rialacha

¢agsula ag teorainneacha rompu a dhéanann difear da saol laethuil.

TUGANN Si DA hAIRE na tograi reachtacha le haghaidh creat fadtéarmach sldndala slainte
de chuid an Aontais d'thonn ECDC, EMA agus bainistit géarchéime slandala slainte a nearta
tri Rialachan (CE) Uimh. 851/2004° (ECDC) agus Cinneadh 1082/2013/AE!? a athbhreithnit
agus Rialachan 726/2004'' (EMA) a fhorlionadh.

IARRANN SI ar an gCoimisitin agus ar na Ballstait Athbhreithniti Comhphairteach
larghniomhaiochta a dhéanamh tar ¢éis paindéim COVID-19 a sharu, chun anailis a dhéanamh
ar na gniomhaiochtai a rinne gniomhaithe institidideacha uile an Aontais agus ar an nga ata le
gniomhaiochtai breise chun feabhas a chur ar ullmhacht agus ar chumas an Aontais freagairt
ar bhagairti sldinte amach anseo, agus dublail a sheachaint le hathbhreithnithe leantinacha
eile. Ba cheart a aireambh leis sin freisin staidéar ar éifeachtai phaindéim COVID-19 ar
shlainte phoibli agus ar choiredil othar, ar a bhfuil galair theagmhalacha n6

neamhtheagmhalacha ambhail ailse, agus ar thrithsheasmhacht thrithmhiocrobach (AMR).

9
10
11
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Na ceachtanna a foghlaimiodh: solathar tairgi iocshlainte a airithia

DEANANN COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH AN MEID SEO A LEANAS

18.

19.

20.

21.

ADMHAIONN Si gur ctis mhér imni iad ganntanais na dtairgi iocshlainte agus an spleachas
ar lion teoranta triu tiortha agus suiomhanna monaraiochta le haghaidh a lan tairgi, amhail
comhébhair ghniomhacha chogaisiochta (APInna), san earnail iarphaitinne, CUIREANN Si I
bhFIOS GO LAIDIR gur ga solathar an Aontais a dhaingnia, MEABHRAITEAR DI iarraidh
sheanbhunaithe na Combhairle go rachfai i ngleic, le chéile, le ganntanais na dtairgi iocshlainte
agus CUIREANN SI I dTREIS go bhfuil ga le gniomhaiocht thianaisebhunaithe chun aghaidh

a thabhairt ar an mbagairt a bhaineann leis na ganntanais sin ar chorais churaim slainte.

AITHNIONN SI gur bhagairt mhor freisin iad ganntanais feisti leighis agus TCP ar
sheachadadh ctraim slainte ag ts phaindéim COVID-19 agus MEABHRAITEAR DI gur
cheart aird a thabhairt amach anseo ar theisti leighis agus ar fheisti leighis diagnoéiseacha in

vitro.

ADMHAIONN Si go bhfuil an margadh le haghaidh earrai a bhaineann leis an tslainte faoi
bhrtt mor 6 thosaigh géarchéim COVID-19 agus go bhfuil srianta a bhfuil tionchar mor acu ar
an Margadh Inmheénach tugtha isteach ag na Ballstait, agus CUIREANN SI I dTREIS gur ga
a airithi nach mbeidh saobhadh marthanach sa Mhargadh Inmheénach mar thoradh ar

bhearta a chuirtear chun feidhme 1 ngeall ar an ngéarchéim.

ADMHAIONN S{ gur chuir an Chomhairle Eorpach chun suntais gur priomhchuspéir de
chuid an Aontais ¢ neamhspleachas straitéiseach a bhaint amach agus geilleagar oscailte &
chaomhnu ag an am céanna, agus IARRANN Si ar an gCoimisiin, mar thosaiocht, obair
leantach a dhéanamh ar iarraidh na Combhairle Eorpai an 1 agus an 2 Deireadh Foémhair 2020
spleachais straitéiseacha a shainaithint, go hairithe sna héiceachorais thionsclaiocha is iogaire
amhail don tslainte, agus bearta a mholadh chun na spleédchais sin a laghdu, lena n-diritear tri
shlabhrai tairgeachta agus solathair a éagsulu, stoc-charnadh straitéiseach a airithia, agus

tairgeadh agus infheistiocht san Eoraip a chothu!2.

12

https://www.consilium.europa.eu/media/45910/021020-euco-final-conclusions.pdf
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22.

23.

24.

TUGANN SI DA hAIRE an Straitéis Chogaisiochta don Eoraip!?, a ghlac an Coimisitin agus
IARRANN Si ar an gCoimisitin comhoibriti leis na Ballstait chun clar oibre uaillmhianach cur
chun feidhme a thorbairt ag a mbeidh amline shoiléir an maoiniu fadtéarmach is ga chun

gniomhaiochtai nithitla a thiocfaidh as an Straitéis Chogaisiochta don Eoraip a chur chun

feidhme.

LEIRIONN Si GUR CUIS IMNI DI go bhféadfadh easpa iomaiochais a bheith i roinnt
monaroiri agus cogais a dtairgeadh acu (amhébhair, APInna, tairgi idirmheéanacha, tairgi
criochnaithe) san Aontas agus go bhféadfadh sin a bheith 1 ngeall, 1 bpairt, ar chostais arda
tairgeachta an Aontais. IARRANN Si ar na Ballstait a bheith ina gceannairi domhanda
follasacha i dtaca le caighdeain chomhshaoil agus shoisialta agus i dtaca le tairgeacht ghlan
nualach, agus CUIREANN Si I bhFIOS GO LAIDIR gur ga do APInna an Aontais agus
monardiri codgaisiochta a mbonn tionsclaioch a nuachoiria agus modhanna agus
teicneolaiochtai monaraiochta at4 nua, costéifeachtach, nios éifeachtula agus nios
neamhdhiobhélai don chomhshaol a chomhthatha. IARRANN Si ar an gCoimisitin USAID A
BHAINT AS a chreatai rialala agus a thionchar domhanda chun cothrom na Féinne a bhaint

amach do chuideachtai de chuid an Aontais.

ADMHAIONN Si go bhfuil nasc idir infhaighteacht na dtairgi iocshlinte agus cailiocht
APInna agus amhabhar agus AITHNIONN Si go bhféadfadh méadii teacht ar an riosca go
mbeidh ganntanais ann le saincheisteanna céiliochta agus teagmhais thionsclaiocha agus gur
féidir le héagsull slabhrai solathair a bheith ina gcuidit chun na dushléin sin a
thrithchothrom. Thairis sin, ba cheart r6l na monar6iri maidir le hinthaighteacht agus

solathar leantinach leordhothanach tairgi iocshldinte chuig margai na mBallstat a nearta.

13
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25.

26.

27.

CUIREANN S I bhFIOS GO LAIDIR nach féidir solathar leantinach agus sébhailte tairgi
iocshlainte ar ardchailiocht a bhaint amach ach amhain laistigh de straitéis Eorpach
mheantéarmach go fadtéarmach, ata bunaithe ar chur chuige ildisciplineach maidir le beartas
curaim slainte lena n-airitear gniomhaiochtai ata dirithe ar thrédhearcacht agus cigireachtai ar
ardchaighdean a fheabhsu, slabhrai solathair a éagsulu, ctlchisti straitéiseacha a thogail ar
leibhéil éagsula sa slabhra solathair agus timpeallacht a chur ar fail a chuideoidh le tairgeadh
nualach, glan a spreagadh — amhail APInna le haghaidh tairgi iocshlainte criticitila — laistigh
den Aontas, lena n-iritear rialacha simplithe agus noésanna imeachta simplithe. TUGANN Si
DA hAIRE go bhfuil sé tdbhachtach i gconai go ndéanfar inacmhainneacht tairgi iocshlainte a

airithit agus an tionchar ar an gcomhshaol a laghda sa chomhthéacs sin.

MEASANN Si, chun dul i ngleic le ganntanais, go bhfuil sé tibhachtach comhar agus malartii
leantinach faisnéise a mhéadu ar leibhéal an Aontais, go hdirithe tri thoraim atd ann cheana
agus laistigh de na féraim sin até dirithe ar aghaidh a thabhairt ar ghanntanais tairgi
iocshlainte, ar dhushlain i slabhrai déileachdin agus ar ghanntanais in innitlachtai
monaraiochta, agus an trath céanna corais tuairiscithe naisitinta maidir le hinthaighteacht n6
ganntanais tairgi iocshldinte a chothabhail; airitear sa mhalarta faisnéise faisnéis dbhartha
maidir le laithredin mhonaraiochta APInna arna gcur isteach ag sealbhdir an tidaraithe

monaraiochta.

IARRANN SI ar an gCoimisitin féachaint an bhféadfai uirlisi bainistiochta sonrai agus
ndsanna imeachta iomchui a chrutht agus na huirlisi ar leibhéal an Aontais atd ann cheana a
threisiti chun faisnéis a bhailit maidir leis an slabhra solathair ina iomléine amhail foinsi
solathair, laithredin mhonaraiochta domhanda le haghaidh APInna agus substainti
cogaisiochta eile. Cuireann s¢é sin le trédhearcacht agus le hintheictheacht maidir le spleachais
aontaobhacha agus laithredin mhonaraiochta chriticiula araon; CUIREANN SI1dTREIS go
bhfuil s¢ tabhachtach trédhearcacht a mhéadu feadh shaolré na dtairgi iocshléinte, agus da
bhri sin JARRANN S{ ar na Ballstait an fhaisnéis ata ar fil a chomhroinnt agus comhoibriu, i
gcas inarb iomchui, ar fud an tslabhra luacha tairgi, agus ¢ 4 chur san direamh acu gan ualach

nach bhfuil g4 leis a chur ar an tionscal.
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28.

29.

30.

31.

32.

IARRANN SI ar na Ballstait agus ar an gCoimisiun a bheith ag obair go comhphairteach ar
liosta de thairgi iocshléinte criticitla (e.g. APInna frithmhiocrobacha, APInna le haghaidh
tairgi iocshlainte dianchtiraim n6 vacsaini) chun neamhspleachas straitéiseach an

Aontais Eorpaigh a airithiu san thadtéarma.

IARRANN SI ar an gCoimisitn faireachan ar thairgi iocshlainte criticitla a airithiu le linn
¢igeandalai slainte a d'théadfadh a bheith ann amach anseo agus comhdhluthu a dhéanambh ar
na sasrai chun ullmhu do ghéarchéimeanna slainte agus chun freagairt doibh, lena n-airitear tri

thaireachan a dhéanamh ar ghanntanais tairgi iocshldinte agus iad a mhaolu.

CUIREANN Si I dTREIS go gcumaséfar leis an gcomhar idirnaisiunta feabhsaithe idir
udarais inniula an Aontais maidir le cigireachtai dearbhu nios éifeachtula agus ar an gcaoi sin

go ndéanfar céiliocht API leantnach a airithiu.

IARRANN SI ar an gCoimisitin machnamh a dhéanamh ar chomhar idirnisitinta a neartu tri
chaighdedin ardleibhéil sa chomhar domhanda a chur chun cinn, amhail na treoirlinte a
bhunaigh an Chomhairle Idirnaisiuinta um Chomhchuibhiu Ceanglas Teicnitil i ndail le Clara
Earrai Cogaisiochta at4 le hUséid ag an Duine (ICH)', agus comhphairtithe domhanda a
spreagadh chun na caighdeain sin a chomhlionadh, agus cigireachtai laistigh de chreat an
Dea-chleachtais Monaraiochta (GMP) le stait chomhphairtiochta an Chomhaontaithe um
Aitheantas Frithphdirteach (MRA), an Stitirthoireacht Eorpach um Chailiocht Leigheasra agus
Curaim Slainte (EDQM)'S agus tdarais Scéim Combhair maidir le hInitichtai Cogaisiochta
(PIC/S)6, agus a mheas an féidir tact freisin le haitheantas frithphairteach do dhoiciméid
oifigiula GMP do laithre4din mhonaraiochta lasmuigh de chrioch an idarais eisitna i stait

chomhphairtiochta MRA.

TUGANN Si DA hAIRE gur féidir leis na Ballstait rialachain naisiuinta na bproiseas solathair
a oiritnu chun athléimneacht an tsolathair i gcomhair tairgi iocshléinte criticitla a neartu,
agus tugann si dé haire freisin gur réimse innitillachta naisitinta € sin agus inbhuanaitheacht

airgeadais chorais slainte na mBallstat & cur san aireamh.

14
15
16

https://www.ich.org/
https://www.edgm.eu/
https://picscheme.org/en/picscheme
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33.

34.

35.

IARRANN SI ar an gCoimisitin féachaint ar na féidearthachtai a d'fhéadfadh a bheith ann
maidir le laithredin mhonaraiochta API a chothabhail san Aontas agus maidir le hathlonna

laithreain mhonaraiochta API le haghaidh tairgi iocshlainte criticitila chuig an Aontas.

IARRANN S{ ar na Ballstait agus ar an gCoimisiun anailis a dhéanamh ar dhreasachtai at4
ann cheana agus féachaint ar dhreasachtai nua, i gcas inarb iomchui, agus measunu a
dhéanamh ar cheanglais rialdla maidir le tairgi iocshldinte criticiula san Aontas, agus
féachaint ar shasrai chun na dreasachtai sin a oiriint agus chun na ceanglais sin a mhaola
chun rochtain ar thairgi iocshlainte criticitila a airithia, agus aird 4 tabhairt ag an am céanna ar
16l an tionscail chogaisiochta solathar trathuil, sabhailte agus cailiochtuil tairgi iocshldinte
inacmhainne a airithia do mhargai na mBallstat, agus cosc a chur ar sheantairgi iocshlainte

criticitla éifeachtacha a tharraingt siar 6n margadh.

IARRANN SI ar an gCoimisitin féachaint ar na deiseanna at ann mol eolaiochta an Aontais a

usaid do riachtanais taighde i gcas géarchéim slainte poibli.

Ceachtanna a foghlaimiodh: rochtain ar shonrai sldinte agus roinnt na sonrai sin a fheabhsu

DEANANN COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH AN MEID SEO A LEANAS

36.

ADMHAIONN SI gur den rithabhacht is ea é ceacht ar leith ata foghlamtha cheana féin 6n
ngéarchéim go bhfuil comhrialacha agus comhbhonneagar do chomhroinnt sonrai, mar a
mholtar mar chuid de Spas Eorpach Sonrai Slainte, ait ar féidir le sonrai 6 eolaiocht
aistritheach, ¢ thrialacha clinicitila agus 6 churam sldinte eolas a chur ar fail do thaighde agus
do chiram amach anseo. Tugann an phaindéim leantnach léirit direach ar conas a dhéanfaidh
sonrai cUrsai sldinte agus ciram a athrit 6 bhonn. Bhi rol rithabhachtach ag comhthiomsu tapa
agus ag rochtain ar shonrai COVID-19 ar fud tiortha maidir le tarchur agus ionthabhtt a
thuiscint, spriocanna drugai a shainaithint, agus forbairti i ndail le galair agus vacsaini a

thuiscint.
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37.

38.

39.

TUGANN Si DA hAIRE gur léirigh paindéim COVID-19 gur féidir le sonrai slainte
comhiomlanaithe faireachas ar ghalair thogélacha a neartu agus bearta comhphairteacha a
thionscnamh chun aghaidh a thabhairt ar ghalair theagmhalacha agus neamhthogalacha, e.g.
tri chomhthionscnaimh amhail an tionscadal Lean European Open Survey on SARS-CoV-2
(LEOSS) [an Suirbhé Oscailte Eorpach maidir le SARS-CoV2]', agus spreag sé tuilleadh
combhair trasteorann idir Ballstait leasmhara, amhail an creat idir-inoibritheachta d'iarratais

rianaithe teagmhala agus rabhaidh, agus freastalai tairsi an Aontais.

ADMHAIONN Si fogaireacht na sonrai slainte agus cuireann si i dtabhacht a thdbhachtai ata
s¢ go mbeidh na gniomhaiochtai go 1€ir atd beartaithe ag cloi go hiomlan le rialacha
priobhaideachais agus cosanta sonrai an Aontais agus na mBallstat, go mbeidh siad deonach

agus go mbeidh siad i gcomhréir le roinnt na n-innitilachtai idir an tAontas agus na Ballstait.

AG AITHINT DI gur thug rialaitheoiri agus proisedlaithe sonrai a dhéanann anailis ar shonrai
sldinte trasteorann ar mhaithe leis an bpaindéim COVID-19 a chomhrac ar aird go bhfuil
easpa soiléireachta agus cinnteachta ann a mhéid a bhaineann le proisedil sonrai sldinte,
TATHANTAIONN SI ar an mBord Eorpach um Chosaint Sonrai (EDPB) comhthuiscint a
thorbairt ar phroéiseail sonrai sldinte ag na hudarais mhaoirseachta um chosaint sonrai, lena
n-airitear treoirlinte a thorbairt maidir le gnéithe eiticitla agus dli de phroiseail sonrai slainte
chun taighde eolajoch a dhéanamh agus, IARRANN Si ar EDPB teacht ar chomhthoil maidir
le cur i bhfeidhm an Rialachdin Ghinearélta maidir le Cosaint Sonrai (RGCS)!® in earnil na

slainte.

17
18

https://leoss.net/

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 phroisedil agus le
saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus lena n-aisghairtear Treoir 95/46/CE (an Rialachan
Ginearalta maidir le Cosaint Sonrai).
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40.

41.

42.

Is DIOL SASAIMH DI go bhfuil sé ar intinn ag an gCoimisitn tact le C6id Iompraiochta
Eorpacha shaincheaptha a thorbairt maidir le catagdiri sonracha rialaitheoiri n6 proisealaithe
sonrai agus gniomhaiochtai proiseala i gcomhréir le hAirteagal 40 de RGCS, agus IARRANN
SI ar na Ballstait comhoibriu ar leibhéil dhéthaobhacha agus iltaobhacha chun difriochtai a
laghdt i 1éirmhinit agus i1 gcur 1 bhfeidhm RGCS san earndil sldinte tri dhea-chleachtais a
mhalarta, chun cailiocht sonrai a fheabhsu agus le go mbeadh sonrai inaimsithe,
idir-inoibritheach agus in-athtisaidte, chun cais tisdide na sonrai sldinte a chothu don taighde
eolaioch agus chun na difriochtai a shoiléirit idir sonrai iogaire sldinte agus sonrai

neamhphearsanta.

Téa si AG FANACHT ar an tuarascail "Measunu ar rialacha na mBallstat maidir le sonrai
slainte 1 bhfianaise RGCS 2019/2020" arna coimisitint ag an gCoimisilin agus na moltai a
thiocfaidh aisti bunaithe ar shuirbhéanna fairsinge agus cuig cheardlann ina raibh
rannphdirtiocht leathan as measc saineolaithe, ionadaithe na mBallstat, udarais mhaoirseachta
cosanta sonrai, pairtithe leasmhara 6n earnail slainte agus instititidi an Aontais agus
IARRANN SI ar an gCoimisitin leantiint de mhalartu rathtiil na ndea-chleachtas leis na
Ballstait tri bhithin griipa tiomnaithe saineolaithe maidir le hiisdid thanaisteach sonrai sléinte,
le rannphairtiocht ¢ ionadaithe 6 chomhlachtai a bhionn ag déiledil le husaid thanaisteach

sonrai slainte.

MEABHRAIONN Si gur dhearbhaigh an Chomhairle Eorpach, ag a cruinnit speisialta maidir
le paindéim COVID-19 a laimhsedil an 1 agus an 2 Deireadh Fomhair 2020, go mba dhiol
sasaimh di gur cruthaiodh comhspéasanna Eorpacha sonrai in earnalacha straitéiseacha, agus
go hairithe gur iarr si ar an gCoimisin tosaiocht a thabhairt don spas sonrai slinte,
TACAIONN Si le bearta a bhfuil sé mar aidhm leo aibiocht dhigiteach na gcoras ctiraim
slainte a mhéadu, idir-inoibritheacht na mbonneagar agus caighdeantl na dtaifead slainte a
airithiti, chun rochtain agus malartt sonrai agus faisnéise a cheadu tri Spas Eorpach Sonrai
Slainte (EHDS), agus TUGANN SI DA hAIRE plean an Choimisitin togra dli a thiolacadh,
faoi dheireadh 2021, 1 ndail le EHDS.
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43. TARRANN Si ar an gCoimisitin, ar na Ballstait, agus ar na pairtithe leasmhara dbhartha uile,
idir phoibli agus phriobhaideach, comhoibria chun EHDS feidhmitheach a chur ar fiil a
neart6idh an smacht atd ag na saordnaigh ar a gcuid sonrai slainte pearsanta féin, a thacéidh le
hinaistritheacht, cibearshlandail agus idir-inoibritheacht na sonrai slainte, agus a
rannchuideoidh le huséid agus athusdid trasteorann sonrai sldinte le haghaidh curam slainte
nios fearr, taighde nios fearr, agus gniomhaiochtai ceaptha beartais agus rialdla nios fearr,
agus TUGANN Si DA hAIRE go bhféadfadh EHDS feidhmitheach iomaiochas thionscal an
Aontais a neartd, agus gné eiticiuil usaid sonrai sldinte 4 hurramu aige ag an am céanna, lena

n-airitear maidir le husaid na hintleachta saorga i réimse na sléinte.

44. 1s DIOL SASAIMH DI an dlathchomhar idir na Ballstait agus an Coimisiun agus an
Ghniomhaiocht Chomhphairteach 4 hullmht maidir le EHDS "I dtreo an Spéis Eorpaigh
Sonrai Slainte" chun leantinachas a airithiu 1 bhforbairt straitéise rialachais d'asaid
thanaisteach sonrai sldinte ar an leibhéal Eorpach agus rochtain ar shonrai slainte agus malarta
na sonrai sin 4 n-éascu ag an am céanna tri chasanna usaide nithiula, lena n-airitear bearta
chun paindéim COVID-19 a mhaolti, agus IARRANN Si ar an gCoimisitin na roghanna
rialachais arna bhforbairt ag an nGniomhaiocht Chomhphadirteach a mheas go cui agus bearta
reachtacha agus neamhreachtacha 4 n-ullmhu aige i ndail le EHDS, chun cur chuige
comhchuibhithe a airithia do phroéisedil sonrai slainte, arna bhunti ar rialachain agus
prionsabail ndisitinta na mBallstat, agus ar dhélai aititila, amhail an bonneagar sonrai agus na
tionscnaimh ndisiiinta atd ann cheana féin, agus lena n-urramofar innitlachtai agus
acmhainneachtai na mBallstat go hiomlan. I gcas sonrai pearsanta iogaire arna mbailill ag an
earnail phoibli, is den riachtanas go gcoinneodh na hudarais phoibli sna Ballstait smacht ar

usaid na sonrai chun slandail sonrai agus an iontaoibh phoibli a rathu.
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45.

46.

47.

MOLANN Si don Choimisitn treoirthionscadail a thionscnamh agus a mhaoinit i ndail le
malartl sonrai slainte i gcomhar leis na hidarais naisiunta in 2021, bonneagar
idir-inoibritheach EHDS a bhunt le haghaidh tsaid thanaisteach sonrai sldinte faoi 2025 ar a
dhéanai, agus rochtain a éascu ar stortha sonrai slainte Eorpacha tri rialacha, ionstraimi agus
ndsanna imeachta coiteanna, lena n-airitear clarlanna an Lionra Tagartha Eorpaigh, agus tri
chésanna usaide nithitla a thionscnamh agus a chur chun cinn a thuilleadh, a mbeadh
breisluach AE ag baint leo, amhail lionrai saineolaithe cliniciula le haghaidh galair agus
riochtai eile, agus 1 gcas inar riachtanach agus inarb iomchui malarti Eorpach sonrai slainte,

e.g., chun dianchasanna COVID-19 a bhainistiu.

AG MEABHRU DI gur féidir le feidhmchlair stil mhaireachtala sonrai dbhartha slainte a
bhailiu, ar sonrai iad nach bhfuil inrochtana fos chun crioch ciraim slainte na chun crioch
bearta slainte poibli lena dtugtar aghaidh ar COVID-19 agus ar bhagairti slainte trasteorann
eile, IARRANN SI ar na Ballstait agus ar an gCoimisiun samhail chomhroinnte bhainistithe a
thorbairt chun sonrai sldinte duine-ghinte a phroisedil, chun, i gcas inarb iomchui, taifid
leictreonacha sldinte bunaithe ar thoilitu feasach a chomhlanu, agus lionra d'arddin
chomhroinnte sonrai a bhunu at4 inrochtana ar fud an Aontais agus nasctha le bonneagar
EHDS, agus a bheadh mar na priomh-chomhéadain dhigiteacha idir an pobal i gcoitinne agus
usaideoiri iontaofa sonrai chun sonrai comhroinnte a bhailiti bunaithe ar a dtoilit feasach,
agus lena n-¢ascofai rochtain ar shonrai pearsanta i gcomhréir le RGCS agus lena nginfi
sonrai anaithnidithe comhiomlanaithe as a bhféadfai léargais a dhiorthli chun feabhas a chur
ar an tuiscint eolaiocht, go hairithe ar leitheadulacht galar ainsealach, agus freisin uirlisi
praiticitla d'instititidi slainte poibli a dhiorthu. Ba cheart do na hardain sin na daoine a
roinneann a gcuid sonrai a chur ar an eolas freisin faoin dul chun cinn a dhéantar agus faoi na

léargais a thaightear trina gcuid sonrai a Gsaid.

AITIONN Si ar na Ballstait agus ar an gCoimisitin teacht le chéile chun scileanna digiteacha
agus sonraibhainteacha a chur chun cinn chun daoine aonair, gairmithe, cuideachtai, eintitis
na hearnala poibli agus cinnteoiri a chumhachtt, agus chun na deighilti digiteacha a laghdu,
lena n-diritear difriochtai maidir le cumhdach, trealamh, inrochtaineacht agus litearthacht,

inter alia.
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48.

49.

50.

MOLANN Si do na Ballstait agus don Choimisitn leantiint de thact leis an obair a dhéanann
an Lionra rShlainte agus lena chomhordu, ina chuid iarrachtai chun rialachas coiteann
neartaithe a bhuntt do chomhordu na hidir-inoibritheachta i measc na mBallstat agus na
n-ionad ndisitnta innitlachta rShldinte, bonneagar na riomhsheirbhisi slainte (eHDSI) a chur
chun feidhme agus a theabhsu a thuilleadh, agus comhoibrit freisin leis an ngriipa tiomnaithe

saineolaithe maidir le husaid thanaisteach sonrai slainte in EHDS.

MOLANN Si do na Ballstait agus don Choimisitn tact leis an obair at4 4 déanamh i
gcomhthéacs EHDS a bheidh sléan iontaofa a bhaint amach chun creat rialachais a thorbairt
lena nascfai udarais agus comhlachtai dbhartha sna Ballstait agus ar leibhéal an Aontais agus
¢ mar aidhm aige go bhféadfai sonrai a athusaid sa taighde agus sa bheartas, agus bonneagar
digiteach 4 thogail le haghaidh tsaid thanaisteach sonrai sldinte, agus ag tact le comhar

idirndisiunta sonraibhunaithe le hionchur 6 ghniomhaiochtai gaolmhara i dtreoirthionscadail.

IARRANN SI ar thiortha nua a bhfuil spéis acu ann a bheith rannphairteach i bhfreastalai
tairsi an Aontais Eorpaigh le haghaidh riant teagmhala agus feidhmchlair mhoéibileacha
rabhaidh i gcas ina bhféadfadh sé sin cur le cumas na mBallstat srian a chur ar scaipeadh na
paindéime, agus IS DIOL SASAIMH DI na dianiarrachtai ati déanta ag na Ballstait agus ag
an gCoimisitn sa Lionra rShldinte chun creat idir-inoibritheachta a thabhairt isteach
d'theidhmchlair rianaithe teagmhala agus rabhaidh agus chun freastalai tairsi de chuid an
Aontais a bhunt, a d'théadfadh a bheith ina uirlis thabhachtach chun luach agus riachtanas an
mhalartaithe trasteorann sonrai abhartha a 1éirit mar fhreagairt ar an bpaindéim. IARRANN
ST freisin ar na Ballstait, ar an gCoimisitn agus ar ECDC oibrit le chéile chun tacair sonrai

eipidéimeolaiochta a ailinit ar bhealach nios fearr le haghaidh faireachais.

14196/20 tam/SOC/cp 18
IARSCRIBHINN LIFE.4 GA



Ceachtanna a foghlaimiodh: rol an Aontais sa tslainte dhomhanda a nearta

DEANANN COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH AN MEID SEO A LEANAS

51. MEABHRAIONN SI na concluidi a ghlac an Chomhairle agus Ionadaithe Rialtais
na mBallstat maidir le r6l an Aontais Eorpaigh i neartt EDS mar phriomhudaras agus mar an

t-udaras comhordachain!® ar shlainte dhomhanda.

110 C 400, 24.11.2020, Ich. 1.
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