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1. REAMHRA

cuireann ganntanais slainte agus folliine na saoranach i mbaol. Le paindéim
COVID-19 agus fogha mileata na Ruise i gcoinne na hUcraine, nochtadh spleachais
shlabhrai solathair na hEorpa agus an baol go bhféadfai an spledchas eacnamaioch a
armail. Mhéadaigh sé sin feasacht freisin ar an mbaol go mbeadh easpa cogas ann ar fud
na mBallstat! ar fad agus go bhfuil cégais bhunaidh agus cégais chinealacha araon
pairteach ann?>. Le linn gheimhreadh 2022-2023 spreag ganntanais cogais

rithabhachtacha, amhail antaibheathaigh, imni phoibli agus pholaititil ar leith.

Ta ga le cur chuige nua chun dul i ngleic ar bhealach nios fearr le ganntanais cogas
in Aontas Sldinte na hEorpa. Leagadh béim air sin san iarraidh 6 Chombhairle Eorpach
mhi an Mheithimh 2023 go ndéanfai bearta prainneacha chun tdirgeadh leordhothanach
agus infhaighteacht leordhothanach na gcogas leighis agus na gcomhabhar leighis is
criticitila a irithia®. Cuireann sé sin le clar oibre straitéiseach nios leithne, arna dhearbht
ag ceannairi an Aontais ag an gcruinnid a bhi acu in Granada i mi Dheireadh Fombhair
2023, maidir le cur chuige comhbheartaithe a chur i bhfeidhm chun borradh a chur faoi
athléimneacht agus iomaiochas inbhuanaithe an Aontais tri éagsuli agus bainistit riosca
de mheon an neamhspleachais straitéisigh oscailte®.

Ta earndil chégaisiochta ata laidir agus iomaioch ag an Aontas, ceannrdédai
domhanda i dtairgeadh cégas agus cuireann sé go mor le geilleagar an Aontais, agus
fostaionn sé thart ar 800.000 duine go direach. T4 sé laidir go hairithe maidir le taighde
agus forbairt a dhéanamh ar chogais nualacha. Mar sin féin, t4 athru tagtha ar thirdhreach
na monaraiochta cogaisiochta le blianta beaga anuas. T4 méada ag teacht ar lion na n-
ionchur a thairgtear le haghaidh cégais chinealacha lasmuigh den Eoraip, go hairithe go
dti an tSin agus an India. Dhirigh tairgeadh cogaisiochta san Aontas ar thairgi nios casta,
tairgi a bhfuil bonneagar ardteicneolaiochta, lucht saothair oilte agus proisis
shofaisticitila ag teastdil ina leith>. Ag an am céanna, is tairgi cinedlacha iad beagnach
70 % de na cogais a dhailtear san Eoraip.

Ni mor aghaidh a thabhairt ar na leochaileachtai a dhéanann difear do shlabhrai
solathair chun a airithia go gcuirfear an bonn laidir sin ar fail chun cogais a
sholathar ar bhealach slin lena bhfreastalaitear ar riachtanais othar. Ta di-
chomhchruinnit monaraiochta Comhdbhar Gniomhach Cogaisiochta (API) go lion
teoranta suiomhanna lasmuigh den Aontas tar €éis béim a chur ar dbhair imni maidir le
slandail an tsolathair laistigh den Aontas. T4 sé rithabhachtach aghaidh a thabhairt ar
leochaileachtai 1 slabhra solathair na gcoégas leighis criticiil mar thisphointe chun
athléimneacht chorais ctraim slainte an Aontais a fheabhsu. Sa bhreis ar ghanntanais
saothair a d’fhéadfadh bac a chur ar uvaillmhianta chun tairgeadh aititil a mhéadu, ta

Deimhniodh i staidéar 6n gCoimisitin go raibh an fhadhb forleathan: Future-proofing pharmaceutical
legislation — Study on medicine shortages [Féachaint chuige go mbeidh an reachtaiocht chogaisiochta
slan i bhfad na haimsire — Staidéar ar ghanntanais cogais leighis] (2021).

Is leigheas cinedlach ¢ leigheas a thorbraitear chun a bheith mar an gcéanna le leigheas atd udaraithe
cheana féin. Ni féidir le cuideachta leigheas cinedlach a chur ar an margadh go dti go mbeidh cosainti
rialala agus maoine intleachttila an bhunliachta imithe in éag.
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Féach an Teachtaireacht 6n gCoimisiin “I dtreo Eoraip nios athléimni, nios iomaiche agus nios
inbhuanaithe” (COM(2023) 558) agus https://www.consilium.europa.eu/en/press/press-
releases/2023/10/06/granada-declaration/.

Tuarascail ar an measunu tionchair agus an achoimre feidhmitchdin a ghabhann leis an athbhreithniu
ar an reachtaiocht ghinearalta chogaisiochta, iarscribhinn 5, 2023.


https://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2023/10/06/granada-declaration/
https://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2023/10/06/granada-declaration/

tionchar ag athruithe déimeagrafacha freisin ar rochtain ar chogais leighis chriticiula
airithe, trid an éileamh ar chogais leighis atd curtha in oiritint do dhalai a bhaineann le
haois agus curam geiriatrach a mhéadu, rud a imrionn tionchar ar thosaiochtai taighde
agus forbartha cogaisiochta.

Ta margadh an Aontais do chogais fos ilroinnte, in ainneoin go bhfuil margadh
aonair ag an Aontas agus gurb é an dara margadh cogaisiochta is mé ar domhan
é.Is inniulacht naisiunta de chuid na mBallstat ¢ corais curaim slainte a eagra:fagann sé
sin gur féidir cinnti a dhéanamh nios gaire don othar, ach tugann s¢ éagsulachtai mora i
bpraghsail agus i1 rochtain othar araon.Le comhordu nios fearr agus nios dluithe idir na
hudarais ndisiunta, is féidir solathar nios ¢éifeachttila agus nios éifeachtai cogas a bhaint
amach ar fud an Aontais. Le comhordu nios fearr agus nios dluithe idir na hudarais
ndisiunta, is féidir solathar nios éifeachtula agus nios éifeachtai cdgas a bhaint amach ar
fud an Aontais.

Ta infhaighteacht leanunach cogas sabhailte, éifeachtach agus inacmhainne
d’othair ina bhunchloch d’Aontas Sldinte na hEorpa atd 4 thégiil anois®. Le
sainordu treisithe na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai (EMA), neartaiodh cheana
bainistil comhordaithe agus comhoibrioch ar leibhéal an Aontais ar ghanntanais
chriticitila. T4 Udaras an Choimisitin um Ullmhacht agus Freagairt i dtaca le hEigeandail
Slainte (HERA) ag tactl le fadbhreathnaitheacht agus ullmhacht éigeandéala chun a
airithit go mbeidh frithbhearta leighis ar fail. T4 an Séasra Aontais um Chosaint
Shibhialta ag solathar stoc-chairn frithbheart leighis criticitil is féidir a Gsaid go tapa
nuair nach féidir leis na Ballstait déileail le héigeandail sldinte. Leis an athbhreithniu a
dhéanfar ar HERA atd ar na bacéin, breathnofar tuilleadh ar chumas HERA gniomhu sa
réimse sin a threisia, chun slandail an tsolathair a threisiti agus chun a airithih go mbeidh
cogais leighis ar fail do choérais curaim sldinte agus d’othair san Aontas i gconai.

T4 an t-athchéirit ar reachtaiocht chégaisiochta’ an Aontais rithabhachtach chun an
obair ar ghanntanais chriticitla agus ar shlandail an tsolathair a thabhairt chun cinn, chun
¢iceachoras cogaisiochta a thogail a bheidh iomaioch, a sheasfaidh an aimsir agus a
mbeidh margadh aonair cogas leighis ann a rachaidh chun tairbhe mhuintir na hEorpa ar
fad. Da bhri sin, iarrann an Coimisiin ar Pharlaimint na hEorpa agus ar an
gComhairle a airithii go nglacfar go pras é, mar a rinne an Chomhairle Eorpach?.

Cuireann an Teachtaireacht seo leis an obair atd ar bun agus leagtar amach inti na
céimeanna is féidir leis an Aontas a ghlacadh chun difear a dhéanamh in inthaighteacht
cogas d’othair ar fud an Aontais, don gheimhreadh atd le teacht agus ar bhealach nios
struchtartha. Cumhdofar leis an obair sin cogais chinedlacha agus nualacha araon, chomh
maith lena gcomhdbhair. Cuirtear chun cinn sa Teachtaireacht sraith leathan
gniomhaiochtai gearrthéarmacha agus fadtéarmacha chun aghaidh a thabhairt ar
ghanntanais cogas agus chun slandail a solathair san Aontas a fheabhsu, tri intuarthacht
agus cur chuige cuimsitheach comhordaithe a sholathar le geallsealbhoiri ar leibhéal an
Aontais agus ar an leibhéal domhanda. Is iad na priomhspriocanna ganntanais
chriticiula a chosc n6 a mhaoll ar leibhéal an Aontais agus a airithili go ndireofar go

Teachtaireacht 6n gCoimisiun maidir le hAontas Sldinte na hEorpa a thdgail: Athneartu athléimneacht

an Aontais in éadan bagairti trasteorann ar shldinte’
7 COM(2020) 761; COM(2023) 193 agus 192.
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hairithe ar na cdgais leighis is criticiula ar ga slandail an tsolathair a airithiu ina leith san
Aontas 1 gconai, 1 ngnathchuinsi, agus in am géarchéime.

Coras an Aontais Eorpaigh inniu: tacu le hiarrachtai na mBallstat aghaidh a thabhairt ar
ghanntanais

Is 1ad na Ballstait at4 freagrach as maoirseacht a dhéanamh ar sholathar cogas ina gcrioch
féin agus déantar formhor na nganntanas a bhainisti agus a réiteach ar an leibhéal
naisianta. Mar sin f€in, ta uirlisi 4 bhforbairt ag an Aontas chun aghaidh a thabhairt ar
ghanntanais chriticitila a dteastaionn gniomhaiocht chomhordaithe ar leibhéal an Aontais
ina leith, chomh maith le tacaiocht nios struchturtha a thabhairt do shlandail sholathar na
gcogas leighis criticitil:



Oibleagdidi ar sholathroiri: ta oibleagaid dhlithiail ar chuideachtai “solathairti
iomchui agus leantinacha a airithit1”, ionas go gcumhdodfar riachtanais na n-othar sa
Bhallstat i dtracht’. Ina theannta sin, ba cheart do chuideachtai fogra a thabhairt don
udards inniuil faoi aon bhriseadh ar an solathar. Nior chuir sé sin cosc ar ghanntanais a
thdinig chun cinn mar gheall ar imeachtai gan choinne lasmuigh de riala na
gcuideachtai (amhail saincheisteanna monaraiochta né tubaisti naddartha) n6d cinnti
trachtala (lena n-airitear, ar ndoéigh, easpa brabusachta).

Comhordu ar leibhéal an Aontais: le blianta beaga anuas, chuir an tAontas feabhas ar
an gcomhordu idir na Ballstait chun freagairt nios fearr a thabhairt ar ghanntanais
chriticiula ar bhealach trathuil comhleantinach. Faoi Aontas Slainte na hEorpa,
treisiodh sainordi EMA, ionas gur féidir leis faireachan agus maolu nios éifeachtai a
dhéanamh ar ghanntanais tri chomhordi a dhéanamh, 1 gcomhar leis na Ballstait, ar
bhainistiti ganntanas criticitiil ar leibhéal an Aontais, chomh maith leis an bhfreagairt
ar éigeandélai sldinte poibli sonracha!®. Léiriodh an breisluach a bhaineann leis an
gcomhar feabhsaithe sin i gcdsanna a bhi ann le déanai ina bhfuil ganntanas cogas ina
dtuaslagtar téachtain fola agus leigheas 1 gcoinne caillteanas fise. Chomh maith leis
sin, forbraiodh beartais chomhphdirteacha agus treoir maidir le ganntanas a chosc, a
bhainisti agus a chur in 10l don phobal, lena n-diritear chun an baol go mbeadh
cnapaireacht ar sifll ag saoranaigh a sheachaint!!. Ina theannta sin, t4 rol larnach ag
HERA maidir lena airithit go mbeidh frithbhearta leighis ar fail, mar a léiritear 1
Straitéis an Aontais um Vacsaini agus i solathar comhphadirteach teiripi COVID-19.

Idirphlé leis an tionscal: 1 gcas ganntanais chriticitla, téann rialtéiri i gcomhairle le
raon leathan tionscail trid an EMA, agus iad ag obair leis na Ballstait chun measinu a
dhéanamh ar an gcés agus chun cinneadh a dhéanamh ar cheart moltai sonracha a
ghlacadh.T4 an comhordil leis an tionscal lasmuigh den chomhthéacs rialdla a
chomhlani anois ag HERA, lena n-airitear ag an bhFéram Comhphdirteach um
Chombhar Tionsclaioch.

Solathar comhphdirteach: Chuir solathar comhphdirteach cogas nd solathar cogas
leighis thar ceann na mBallstdit (e.g. 1 gcas phaindéim COVID-19) uirlis
chumhachtach ar fail chun rochtain, inacmhainneacht agus slandail an tsolathair a
theabhsu, rud a rachadh chun tairbhe go hairithe 1 margai beaga an Aontais.

Stoc-charnadh: baineann an obair a dhéanann an Sasra Aontais um Chosaint
Shibhialta (UCPM) chun ctnamh comhchinedil a chomhordu le bagairti sldinte
trasteorann'?. Cruthajodh culchisti straitéiseacha ar leibhéal an Aontais faoi rescEU le
linn phaindéim COVID-19 agus rinneadh tuilleadh forbartha orthu mar liontdn sabhala
1 gcas nach leor na stoic naisitinta. Le crutht HERA, tugadh EUR 1.2 billitn don obair
sin.

Airteagal 81(2) de Threoir 2001/83/CE maidir leis an gcéd Comhphobail a bhaineann le tairgi
iocshlainte lena n-usaid ag an duine, IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67.

Déantar ¢ sin a chomhordu tri Ghripa Stitrtha Feidhmitichain maidir le Ganntanais agus Sébhailteacht
Tairgi focshlainte (MSSG), ar a bhfuil ionadaithe 6 na Ballstait, 6n gCoimisitn, 6 EMA agus
breathnoiri 6 othair agus 6 eagraiochtai gairmithe ctiraim slainte.

Tri obair chomhordaithe Cheannairi na ngniomhaireachtai naisiunta leighis agus EMA agus Bunaithe
ar Straitéis Lionra Ghniomhaireacht Leigheasra an Aontais go dti 2020 (europa.eu).

I measc na samplai tacaiochta 6 UCPM i geas ganntanais cogas td Doxycyline sa Bhrasail (2021) agus
globailin imdhionachta sa Romain (2018, 2022). I measc na n-¢igeandalai slainte a bhainistitear tri
UCPM ta Ebola (DRC 2021, Guine 2020, an Afraic Thiar 2014), agus ta cogais seachadta ag UCPM in
go leor éigeandalai eile, lena n-airitear fogha mileata na Ruise faoin Ucrain.



Chuir na céimeanna sin taithi rithdbhachtach ar fail chun cur chuige AE nios cuimsithi
agus nios ¢ifeachtai a thorbairt chun aghaidh a thabhairt ar ghanntanais chriticiula agus ar
sholathar slan cogas leighis criticiuil.

2. GANNTANAIS CHRITICIULA A MHAOLU LAITHREACH AGUS SA
GHEARRTHEARMA

Le linn gheimhreadh 2022-2023, bhi ganntanais chriticiala antaibheathach airithe ag go
leor Ballstat, rud a chuir sldinte na n-othar i mbaol agus a chuir i mbaol forbairt na
frithsheasmhachta in aghaidh &bhair fhrithmhiocrobacha. Bhi na ganntanais chriticiula
sin mar thoradh ar phatruin ionfthabhtaithe a bheith ag athrti, rud a mhéadaigh go mér an
t-¢ileamh. Ar thaobh an tsolathair, de bharr na n-agai fada tionscanta a bhi ag teastail
chun borradh a chur faoin tairgeadh, bhi sé deacair freagairt go tapa. Chuir an taithi sin
béim ar an nga atd le hiarracht thiomnaithe — o6n tionscal, agus 6 na Ballstait agus 6
leibhéal an Aontais chun aghaidh a thabhairt ar shaincheist na nganntanas criticiuil.

Is iomai bealach inar féidir leis an Aontas gniomht cheana féin chun ganntanais
chriticiula a chosc agus chun dul i ngleic leo. Is ionann na bearta sin a chur chun feidhme
tuilleadh agus feabhas mor a chur ar chumas an Aontais aghaidh a thabhairt ar an mbaol
go mbeidh ganntanas cogas ann ar bhealach comhordaithe.

Ganntanais chriticiula antaibheathaigh rithabhachtacha a sheachaint sa gheimhreadh
atd le teacht

Chun ullmhut nios fearr don gheimhreadh 2023-2024, shainaithin EMA agus HERA
fothacar d’antaibheathaigh rithdbhachtacha (lena n-diritear foirmlithe péidiatraiceacha
sonracha) arb ina leith a d’ionsamhlaigh siad an solathar at4 beartaithe agus an t-¢éileamh
measta, chun an baol go mbeidh ganntanais chriticitila ann a réamh-mheas. Rinneadh an
obair sin i ndluthchomhar agus le tacaiocht 6 na Ballstait agus 6n tionscal.

Is ¢ is aidhm do na bearta seo a leanas feabhas a chur ar inthaighteacht antaibheathach
rithabhachtach airithe in 2023-24:

e Faireachan leantinach ar réamhaisnéisi solathair agus éilimh, i1 gcomhar le
cuideachtai agus le hudarais naisiunta.

e Idirghniomhaiocht idir an Coimisiuin, EMA agus cuideachtai, ionas go gcuirfear
bearta i bhfeidhm chun ganntanais a d’fhéadfadh a bheith ann a chosc tri, mar
shampla, acmhainneacht mhonaraiochta mhéadaithe.

e Solubthachtai rialala a chur in usdid (féach thios) 1 gcas inar gad chun ganntanais
chriticitla a chosc agus a bhainistiq.

e Leas a bhaint, i gcds inar gd, as an Sasra Dluthphdirtiochta Deonach le haghaidh
cogas (féach thios).

e Malartd faisnéise nios déine le rialtéiri idirnaisiinta, mar bhealach chun
luathrabhadh a thabhairt ar ghanntanais chriticitla a sainaithniodh in aiteanna eile ar
domhan.

e Solathar n6 solathar comhphairteach spriocdhirithe thar ceann na mBallstat maidir le
frithbhearta leighis lena gcumasaitear cosc'>.

13 Vacsaini agus teiripic le haghaidh vireas sintreach riospraide (RSV) a bheith i gceist chun géara

ganntanas a chosc mar gheall ar éileamh méadaithe ar antaibheathaigh chun coir leighis a chur ar
chomh-ionfhabhtuithe idir RSV agus baictéir.



e Dluthphairtiocht idirnaisitinta tri obair chun bealai deonaithe déthreo antaibheathach
a bhunu le tiortha sa Leathsféar Theas (0s rud ¢ go dtarlaionn buaicphointe an
gheimhridh ansin trath eile den bhliain).

e Faisnéis don phobal maidir le bearta arna nglacadh ar leibhéal an Aontais chun
ganntanais antaibheathach san Aontas a chosc, agus usdid stuama antaibheathach a
cur chun cinn freisin agus béim & leagan ar an nga ata ann gan na geallsealbhoiri
abhartha go 1¢ir a bheith ag tuairisciu.

e Stoc-charn antaibheathach rescEU ata ar fail a usaid, i gcas ganntanas criticitil'4,
In éineacht leis an EMA, leanann an Coimisiun de dhluthfhaireachan a dhéanamh ar an
staid de réir mar a thagann si chun cinn, tri theagmhail laethuil a choinnedil leis na
cuideachtai abhartha agus le pairtithe leasmhara eile chun aon easnamh 6 thaobh
solathairti antaibheathach rithdbhachtach airithe nach rabhthas coinne leis a bhrath go
luath, agus chun faireachan a dhéanamh ar sholathar leantinach cogas eile a tsaidtear go
coitianta 1 séasir an thomhair/an gheimhridh amhail sioréipi casachta, ibuipifein agus
paraicé€iteamol.

Tugann an fhaisnéis ata ar fail inniu le fios — mura bhfuil an t-éileamh i séasur an
gheimhridh ata le teacht éagsiil go mor leis an éileamh a bhi ann le blianta beaga
anuas — gur cosuil go bhfuil solathar antaibheathach rithabhachtach don Aontas
ag teacht leis an éileamh i gcoitinne. Mar sin féin, braitheann sé sin ar chuideachtai
abhartha a bheith ag comhlionadh a n-oibleagaide dlithiila chun solathar a airithia
agus ar a gcumas oiriund a dhéanambh.

Cogais leighis a chomhroinnt idir na Ballstdit

T4 ‘Sdsra Dluthphdirtiochta Deonach do chogais leighis’ 4 sheoladh 1 mi Dheireadh
Fombhair 2023 chun tact leis na Ballstait a bhfuil ganntanais chriticiila acu'®. Leis an
scéim, ceadaitear do na Ballstait aird a thabhairt ar na riachtanais le haghaidh cégas ar
leith a bhfuil ganntanas criticiuil air ar an leibhéal naisiunta chuig Ballstait eile, ionas gur
féidir leo a 1éiriu go bhfuil stoc ar fail a d’théadfai a athdhaileadh.

I gcésanna ina bhfuil na Ballstait faoi bhru agus ina bhfuil ga prainneach le cogas ar leith,
is féidir an Sasra Aontais um Chosaint Shibhialta, trina Lérionad Eorpach
Combhordichain Freagartha (ERCC) ata ar fail 24/7, a ghniomhachtii chun an t-aistria
deonach cogas a chomhordl agus chun tacu leis ar bhonn l6istiochta. Chuige sin, ta ga le
comhordi maith idir udaréis sldinte agus udarais cosanta sibhialta ar an leibhéal
naisitnta. Le hathdhaileadh stoc den sort sin, ag tarraingt ar chulchisti ndisiunta, cuirfear
le samplai den dluthphairtiocht Eorpach ata ann cheana, agus neartéfar an comhar idir na
Ballstait in Aontas Sldinte na hEorpa a thuilleadh.

Ag togail ar an obair sin agus ar thaithi Theach Imréitigh COVID-19 le haghaidh
trealamh leighis!®, bundidh an Coimisitin freisin, faoi R2 2024, comhar-ardan ina
mbeidh oibreoiri eacnamaiocha agus forbréiri in ann a gcumais agus a riachtanais
chomhair a chur in ial. Ina theannta sin, coth6idh an Coimisitin lionrt agus caidreamh
gnd tri Laethanta Tionsclaiochta HERA!”  atd tiomnaithe do chogais leighis agus
d’thrithbheart leighis.

Nuair a ghniomhachtaigh Ballstat an Sasra Aontais um Chosaint Shibhialta.
https://www.ema.europa.cu/en/documents/other/mssg-solidarity-mechanism_en.pdf

I mi Aibreain 2020, bhunaigh an Coimisiin Teach Imréitigh le haghaidh trealamh leighis chun
infhaighteacht thrathuil na solathairti leighis is g& chun an vireas a chomhrac a €éasct.

17" Plean Oibre HERA 2022 (europa.eu)



https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mssg-solidarity-mechanism_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/publications/hera-work-plan-2022_en

Liosta an Aontais de chdgais leighis chriticinula a shainiu

Meastar gur cogais leighis chriticitila iad cogais'® i gcds ina mbionn siad fior-riachtanach
chun leantinachas curaim agus solathar ctraim sldinte ar ardchaighdean a airithiu, agus
chun ardleibhéal cosanta don tslainte phoibli a rathu san Eoraip, agus freisin i gcés ina
ndéantar diobhail thromchuiseach d’othair, n6 ina mbionn othair i mbaol diobhala
thromchuisi, d’uireasa na gcdgas sin.

Foilseoidh an Coimisiun liosta an Aontais de chogais leighis chriticiula, ag togail ar
obair le EMA agus leis na Ballstait, mar chéad chéim chun slandail an tsolathair a
4irithiu. T4 an obair sin ar siul'®, agus beidh an chéad leagan de liosta an Aontais de
choégais leighis chriticitila ar fail faoi dheireadh 2023. Tabharfar an liosta cothrom le data
chun a airithia go gcumhdofar gach cdgas leighis criticitil abhartha, lena n-diritear cogais
phéidiatraiceacha agus antaibheathaigh a d’fhéadfadh a bheith ann, bunaithe ar anailis
leanunach ar gach cinedl cogas.

Déanfaidh an Coimisiun, i gcomhar leis na Ballstait, agus bunaithe ar fhaisnéis ¢
phéirtithe leasmhara eile, anailis ar na leochaileachtai i slabhra solathair an chéad trainse
de chogais leighis chriticitila ar an liosta a bheidh ann amach anseo faoi mhi Aibredin
2024. Cuirfidh sé sin bonn ar fail le haghaidh cinnti maidir le gniomhaiocht feabhais
bhreise, amhail moltai lena ndéanfaidh cuideachtai soldthraithe a éagsulu né tairgeadh
laistigh den Aontas a mhéadu, dreasachtai infheistiochta, oibleagaidi rialala breise ar
chuideachtai, agus soldthar a bhfuil oibleagaidi conarthacha laidre orthu maidir le
seachadadh.

Feabhas a chur ar an éileamh agus ar an réamhaisnéis soldathair chun rioscai a
bhaineann le ganntanais chriticiula a chosc

T4 r6l mor ag réamhaisnéis an éilimh de réir tionscail — mar chuid den oibleagéid
rialdla ata orthu faoi lathair chun solathairti leaninacha a airithiu -, ach ag idarais phoibli
freisin, maidir le luathrabhadh a thabhairt maidir le ganntanais chriticitila a d’théadfadh a
bheith ann, mar aon le faisnéis maidir le hacmhainneacht solathair agus tairgeachta.

Chuir an Coimisitn, EMA agus gniomhaireachtai leighis naisiunta sraith moltai
praiticitila ar fail chun tacu leis an réamhaisnéis ar éileamh ar an leibhéal naisitinta, agus
leas 4 bhaint as an taithi a fuarthas le linn phaindéim COVID-19%°, D’fhéadfai é sin a
chomhlanu le samhail dea-chleachtais chun cabhrt le hinchomparaideacht réamhaisnéisi
¢ilimh. T4 an Coimisiun ag obair freisin ar Shasra an Aontais ar Eileamh a shiniti agus é
ag iarraidh an fhaisnéis a tharraingt le chéile chun earnail phoibli chomhchoiteann an
Aontais a chumhachti agus cinnti 4 ndéanamh aige. D’théadfadh eolas nios fearr ar
threochtai éilimh nios fadtéarmai a bheith ina chuidit 1 gcdsanna sonracha chun tact go
direach le taighde, chun seoladh margaidh san Aontas a éasci agus chun margadh an
Aontais a dhéanamh nios tarraingti f6s do chuideachtai. Oibreoidh an Coimisitin freisin
leis an Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Rialt chun réamhaisnéisi iontaofa a
thogail ar bhagairti a d’fhéadfadh a bheith ann thar na tréimhsi gearrthéarmacha ata ann
faoi lathair.

18 Féach freisin Airteagal 2 (13) de COM (2023) 193.

Cuireadh dréacht-mhodheolaiocht chun cinn chun cégais leighis chriticitila a shainaithint i nDoiciméad
Inmheanach Oibre 2022 de chuid an Choimisiuin maidir le leochaileachtai na slabhrai solathair
domhanda cogas.
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/reflection-paper-forecasting-demand-medicinal-
products-eu/eea_en.pdf
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Cuideoidh forbairt leantinach uirlisi TF nua freisin le leas a bhaint as na sonrai is bonn le
faireachan a dhéanamh ar éileamh agus ar sholathar cogas. Tathar ag suil go mbeidh
Ardan Eorpach nua um Fhaireachdn ar Ghanntanais chun faisnéis a thuairiscia maidir
leis na stoic at4 ar fail agus ganntanais cogas leighis ag feidhmit in 20252!. Usaidfear an
intleacht shaorga freisin chun faisnéis a chur ar fail faoi threochtai san éileamh agus sa
solathar 6 shonrai atd ann cheana®’. Leis an Spas Eorpach Sonrai Slainte a bheidh ann
amach anseo, chuirfi deiseanna breise ar fail d’udardis Eorpacha agus naisitinta sonrai
sldinte atd ann cheana a usdid chun anailis a dhéanamh ar threochtai. Ta idir-
inoibritheacht na mbunachar sonrai, ar leibhéal an Aontais agus ar an leibhéal naisitnta,
chomh maith le bearta cibearshlandala? rithabhachtach chun an leas is fearr is féidir a
bhaint as acmhainneacht na sonrai sin ar mhaithe le corais clraim slainte sna Ballstait
agus, ar deireadh, le saoranaigh an Aontais.

Dlus a chur leis an athchdiriu cégaisiochta agus é a réamh-mheas chun slanddil an
tsolathair a fheabhsu

Leis an athchdéiriu atd beartaithe ar an reachtaiocht chégaisiochta, tugtar isteach bearta
struchtiiracha chun feabhas a chur ar inthaighteacht cogas.

I measc na bpriomhghnéithe ta coras foldirimh Eorpach nua ina dtugtar fogra nios luaithe
faoi ghanntanais agus aistarraingti ag cuideachtai, critéir tuairiscithe chomhchuibhithe,
pleananna ¢éigeantacha chun ganntanas a chosc agus bainistic comhordaithe ar
ghanntanais ag EMA?*. Leis an athchoirili, neartofai agus neartéfai an oibleagaid ata ar
chuideachtai solathar iomchui leantinach a airithiu.

Ina theannta sin, leis an athchoéiri, déantar athchoirii mor ar na dreasachtai a chuirtear ar
fail do chuideachtai agus thabharfai luach saothair, as cogais nua-udaraithe, do sholathar
leantinach i gcainniocht leordhdthanach i ngach Ballstat®>. Laghdaiodh an t-ualach
riarachdin freisin, rud a fhagann go bhfuil an proiseas tdaraithe margaiochta nios tapula
agus nios ¢€asca. Leis an athchoiri atd beartaithe, d’éascofai teacht isteach cogas
cinedlach nios luaithe ar an margadh, a luaithe a thiocfaidh deireadh le tréimhse
eisiachais an tionscnora.

Ni bhraithfear na buntdisti ina n-iomlaine go dti go mbeidh an reachtaiocht nua i
bhfeidhm. Mar sin féin, ta tis curtha cheana féin ag na Ballstait, ag EMA agus ag an
gCoimisitn le gniomhaiochtai a théann 1 dtreo an athchoirithe atd beartaithe chun

2l Arna mbunt le Rialachdn 2022/123 maidir le rol atreisithe don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach

in ullmhacht agus bainistit géarchéimeanna do thairgi iocshlainte agus d’fheisti leighis.

2 Tri dha chéras (EU-MED agus ATHINA) ata a bhforbairt faoi lathair ag HERA. Taco6idh Athina leis
an bhfaireachan agus leis an anailis ar shlabhrai soldthair na bhfrithbheart leighis atd abhartha i gcés
géarchéime agus, da bhri sin, treordidh si gniomhaiochtai ar an leibhéal ndisiunta agus ar leibhéal an
Aontais chun athléimneacht an tslabhra solathair a mhéadu.

3 Tirdhreach Bagairt ENISA 2022.pdf

24 Bhi an t-athbhreithniti bunaithe ar Idirphlé Struchtirtha an Choimisitin le gniomhaithe sa slabhra

luacha monaraiochta cogaisiochta agus le hudarais phoibli. I mi Dheireadh Fomhair 2022, d’fhoilsigh

an Coimisiun Doiciméad Inmheanach Oibre ina bhfuil achoimre ar thorthai an Idirphlé Struchturtha.

Chomhlanaigh an obair sin torthai an staidéir ina ndearnadh anailis ar bhunchuiseanna na nganntanas

cogas agus cuireadh an anailis san direamh san athchoéiriu ar an reachtaiocht chogaisiochta.

D4 ndéanfai na Ballstait uile a sholathar laistigh de dha bhliain tar éis an tdaraithe margaiochta,

thabharfai dha bhliain bhreise de chosaint rialdla do chégais arna n-udaru tar éis don athbhreithniu

cogaisiochta teacht chun bheith infheidhme.
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comhordil a dhéanamh maidir le rioscai ganntanais chriticitila a chosc agus a mhaola?®.
Ba cheart dlus a chur leis an bproiseas sin.

Ar na gnéithe den reachtaiocht nua chdgaisiochta a d’théadfai a thuar, ta:

e Fogra nios luaithe maidir leis an riosca go mbeadh ganntanas cuideachtai ann;

e Pleananna coiscthe ganntanas le haghaidh na gcogas uile ag gach cuideachta;

e Me¢adu ar chomhroinnt faisnéise maidir le ganntanais chriticiila i measc na
mBallstat agus le EMA chun cabhru leis an Aontas na corais agus na proisis ata ann
cheana a usdid ina n-iomlaine. D’aireofai leis sin faisnéis faoi bhearta ata beartaithe
n6 faoi bhearta atd déanta cheana, lena n-airitear gniomhaiochtai aontaobhacha ¢ na
Ballstait, amhail toirmisc ar onnmhairitl n6 toirmeasc ar thradail chomhthreomhar;

e Moltai 6n gCoimisitn/EMA maidir le ganntanais chriticitla a bhainistit agus
slandail an tsolathair amach anseo a fheabhsu (amhail stoic theagmhasacha a
choinneiil);

e Combhairlitachan leanunach 6 EMA leis na geallsealbhoiri abhartha uile sa tionscal le
linn ganntanas criticiuil;

e An tionchar a bhionn ag aistarraingti cégas 6n margadh a theorannti, aistriii an
udaraithe margaiochta chuig trit pairti a éascu.

D’théadfai ¢ sin a chomhlanu le céimeanna eile, amhail cumarséaid réamhghniomhach
maidir le ganntanais chriticitila. Mar shampla, d’fhéadfadh na Ballstait feachtais faisnéise
a sheoladh chun taisci a dhispreagadh n6 chun gniomhaiochtai a dhéanamh chun
dramhail a sheachaint?’, ar aon leibhéal den slabhra solathair, 6 mhérdhioltéiri go
hothair.

T4 tacaiocht & tabhairt d’acmhainneacht ndisiunta i1 réimse na nganntanas tri
Ghniomhaiocht Chomhphéirteach EUR 10 milliin maidir le ganntanais faoi EU4Health,
lena n-diritear samhail choincheapa TF ‘dea-chleachtais’ le husaid ar an leibhéal
naisiunta. Is féidir le hidarais rannphairteacha tairbhe a bhaint freisin as tacaiocht 6n
Aontas chun feabhas a chur ar an acmhainneacht naisitunta 1 ndail le bainistiti ganntanas.

Usdid a bhaint as na soliibthachtai uile

Is féidir le solubthachtai rialdla a bheith ina n-uirlis thabhachtach chun ganntanais
cogas leighis criticiiil a bhainistii agus a mhaolii. Airitear leis sin bearta chun tdart
tapa agus feidhmiu céimneach roghanna malartacha a éasct;tairgeadh nd formheas
solathréiri malartacha amhabhar n6 tdirgi criochnaithe a mhéada ¢ scéla;sineadh
sealadach a chur leis an seilfré;no bearta chun athdhaileadh idir na Ballstait a éascu.

Le blianta beaga anuas, ta taithi faighte ag rialtoiri an Aontais ar na solibthachtai sin, go
hairithe le linn phaindéim COVID-19. Tugann sé¢ sin muinin gur féidir iad a said gan
caighdedin sabhailteachta agus chéiliochta a chur i mbaol?®. Le Gniomhaiocht
Chomhphadirteach nua, cuirfear chun cinn Usaid éifeachtach solubthachtai rialdla agus
solubthachtai eile a d’théadfai a chur i bhfeidhm ar an leibhéal naisiinta, amhail an chaoi
a bhféadfai ullmhtchain ghiuistis aitiula a Gisdid chun ganntanais airithe a mhaolu.

26 T4 treoir eisithe cheana féin 6 EMA agus 6 ghniomhaireachtal ndisianta leigheasra chun taca le

réamhaiocht roinnt de na gnéithe sin: Treoir dea-chleachtais d’eagraiochtai gairmiula othar agus

curaim slainte maidir le ganntanais cogas leighis lena n-usaid ag an duine a chosc (europa.eu) agus
Dea-chleachtais don tionscal chun ganntanais tairgi iocshldinte daonna a chosc (europa.eu)

Thug roinnt tiortha bearta isteach lena gceanglaitear ar chogaslanna méid beacht na gcogas leighis
forordaithe a dhiol, in ionad pacaisti iomlana a mbeadh ga lena nditscairt ina dhiaidh sin.

Le tacaiocht 6 shraith straitéisi MSSG agus moltai maidir le solubthacht rialala, a foilsiodh an 24
Deireadh Fémhair 2023.
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Beartas praghsala agus aisiocaiochta

Cé gur inniulacht naisianta iad beartais phraghsdla agus aisiocaiochta cogas, ta comhar
sa réimse sin rithabhachtach chun nach gcruthofar ganntanais i mBallstait eile le cinnti 1
mBallstat amhain. Cé go léirionn an praghas a ioctar laistigh de Bhallstat ar leith tus aite
do choéras slainte naisiunta, d’théadfadh tuilleadh comhordaithe maidir le praghsail agus
solathar cur le rochtain nios cothroime agus nios trathula ar chogais, lena n-airitear do na
Ballstait a bhfuil cumhacht ceannaigh nios isle acu. Déanfaidh an Coimisiin comhar
deonach a éascu tuilleadh, lena n-airitear i ngrapa na nUdarés Innitil Naisiunta maidir le
Praghsail agus Aisiocaiocht agus iocoiri curaim slainte phoibli (“NCAPR”). Sa ghrtpa
sin, roinneann na Ballstait a dtaithi ar bheartais ndisiunta praghsala, aisiocaiochta agus
solathair, ata dbhartha maidir le hinacmhainneacht agus slandail an tsolathair.

San fhadtéarma, tugann meastoireacht ar an Treoir um Thrédhearcacht®® ata ann cheana

an deis féachaint ar uirlis thabhachtach le haghaidh comhair maidir le praghsail agus
aisiocaiocht.

Solathar a usdid chun slandail an tsoldathair a fheabhsu

Ta difriochtai idir na cleachtais i n6sanna imeachta solathair do chédgais sna Ballstait agus
is annamh a bhionn inthaighteacht fhadtéarmach ina priomhchomaoin. Le Treoir
Solathair 2014, spreagtar cur chuige nios straitéisi tri chritéir dhdmhachtana, lena n-
airitear critéir eile seachas praghas. D4 n-uséidfi an praghas is isle mar phriomhchritéar
roghnichdin, d’fhéadfai dreasachtai a laghdu don tionscal chun tégéil ar mhaithe le
solathar fadtéarmach san Aontas. Ag an am céanna, d’fthéadfai leochaileacht a mhéadu
nuair a dhamhann ndsanna imeachta soldthair phoibli conarthai ar chuideachta aonair.
I gcés ina bhféadfadh dushldin a bheith ann maidir le rochtain ar chégas leighis criticitil
agus inacmhainneacht ghaolmhar, is féidir leis na Ballstait oibria le chéile chun an
chumhacht ceannaigh a mhéadi: i measc na samplai atd ann cheana t4 Tionscnamh
Solathair Mhuir Bhailt agus an Foram Nordach Cogaisiochta.

Is féidir le soldthar comhphdirteach idir na Ballstait feidhmitu mar uirlis chumhachtach
chun rochtain, inacmhainneacht agus slandail an tsolathair a theabhst, rud a rachaidh
chun tairbhe go hdirithe i margai beaga an Aontais. Is féidir leis sin feabhas a chur ar
sheasamh caibidliochta na mBallstat chun acmhainneachtai tairgeachta a dhreast, chomh
maith le slabhrai solathair a éagstlu. I gcasanna sonracha, d’fhéadfadh na hionstraimi sin
tact le hintuarthacht fheabhsaithe tri chonarthai ilbhliantula. Féachfaidh an Coimisiun ar
sholathar comhphdirteach a Usaid le haghaidh antaibheathaigh agus coiredlacha le
haghaidh viris riospraide roimh gheimhreadh 2024-25.

Cleachtais soldathair phoibli a thacaionn le slanddil an tsoldthair cogas:

Ta uirlisi éagstla ann ar féidir iad a Gsaid cheana féin 1 ndail le cogais leighis chriticitla a
bheith ar fail:

- Réamhchombhairlitichan margaidh;

2 Treoir 89/105/CEE maidir le trédhearcacht na mbeart lena rialaitear praghsanna cogas lena n-usaid ag

an duine agus maidir lena gcur faoi raon feidhme na gcdras naisiinta arachais slainte. Coimisitinaiodh
staidéar chun anailis a dhéanamh ar fheidhmitu Threoir 89/105/CEE 6n gCombhairle (ar a dtugtar an
‘Treoir Trédhearcachta’ nios fearr) agus tathar ag stiil leis na torthai i mi na Samhna 2023.
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- Conarthai a bhronnadh ar bhuaiteoiri éagsula, chun an baol go gcuirfi isteach ar an
solathar a laghdu agus chun timpeallacht iomaioch a choinneail ar bun;

- Usaid mhéadaithe a bhaint as critéir dhdmhachtana tairisceana is buntdisti go
heacnamaioch (MEAT) i dtairiscinti poibli, agus usaid & baint as critéir chailiochtula
amhail cinnteacht an tsolathair agus an tdirgeadh san AE/LEE n6 i dtiortha a bhfuil
comhaonti maidir le solathar rialtais tugtha i gcrich ag an Aontas leo;

- Solathar comhphairteach (solathairti grupa agus solathairti trastire) chun dushléain
rochtana de mhéideanna margaidh nios 10 a shart. Mhéadodh sé sin scéla agus
cumhacht chaibidliochta, agus ag an am céanna d’oscléfai céimeanna chun margai
iomaiocha a chotht agus comhdhluthu an tslabhra solathair a dhidhreasu;

- A dirithia go gcuirfear ré na gconarthai in oiriint d’intuarthacht éilimh agus
d’infhaighteacht thadtéarmach.

Tri obair leantinach a dhéanamh le saineolaithe agus le huidarais naisiunta, eiseoidh an
Coimisiun treoir on Aontas maidir le soldthar faoi thus 2024. Direofar ar chleachtais
solathair ar féidir leo rannchuidit go direach le slandail an tsoldthair agus le
hinfhaighteacht tri shlandail an tsolathair a chomhthathu go héifeachtach mar chritéar
ddmhachtana®®, agus aird 4 tabhairt ag an am céanna ar ghealltanais idirndisiinta an
Aontais. Tac6idh sé sin a thuilleadh leis na Ballstait agus le solathraithe ina gcleachtais
solathair.

Ar bhonn nios ginearalta, leis an togra én gCoimisitun chun an Rialachdn Airgeadais®' a
athmhunly, d’airitheofai tuilleadh roghanna maidir le hionstraimi solathair ar leibhéal an
Aontais lasmuigh de chdsanna géarchéime. I gcés inarb ann do leas na mBallstat agus ina
bhfuil bunts dli sonrach ann, ni hamhain go bhféadfadh an Coimisitn codgais a sholathar
1 gcomhphdirt leis na Ballstait, ach d’théadfadh sé¢ cogais a sholdthar thar a gceann
freisin, ar bhonn sainordaithe. D’fhéadfadh sé sin cogais leighis chriticiula agus tairgi
coimhdeacha a chumhdach lasmuigh de raon feidhme reatha an Chomhaontaithe maidir
le Solathar Comhphairteach chun frithbhearta leighis a sholathar.

Saincheist amhain a mbreathnofar uirthi san athbhreithnit até le teacht ar an Udaras um
Ullmhacht agus Freagairt i dtaca le hEigeandail Slainte (HERA) is ea a mhéid ba cheart
freagairt a chumhdach leis an ngniomhaiocht thar bhagairti tromchuiseacha trasteorann ar
an tslainte ar fud réimse iomlan na gcogas leighis.

Déanfaidh an Coimisiun, in éineacht le EMA agus leis na Ballstdit, dlus a chur leis
an obair roimh an ngeimhreadh atd le teacht chun ganntanais chriticiula a chosc:

o Usaid a bhaint as an Sasra Dlathphairtiochta nua a imscaradh le haghaidh cogas
leighis;

e Solubthachtai rialdla a uséaid 1 gcés inarb iomchui;

e Usaid a bhaint as stoc-charn rescEU d’antaibheathaigh ma spreagtar an Sasra
Aontais um Chosaint Shibhialta.

Ina theannta sin, déanfaidh an Coimisiun, in éineacht le EMA agus leis na

27 Mar shampla, sa Ghearmain, i ndli de mhi Itil 2023, sainitear tairgeadh an chomhabhair ghniomhaigh

cogaisiochta san Aontas né sa Limistéar Eorpach Eacnamaioch mar chritéar éigeantach i dtairiscinti
chun cogais airithe a cheannach (https://dserver.bundestag.de/btd/20/068/2006871.pdf).

31 COM(2022) 223 final; Togra le haghaidh Rialachian maidir leis na rialacha airgeadais is infheidhme
maidir le buiséad ginearalta an Aontais (athmhtnlu), an 16 Bealtaine 2022.
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Ballstdit, na gniomhaiochtai seo a leanas sa ghearrthéarma agus sa mhedntéarma
chun tacu le slanddil fhadtéarmach sholdathar na gcogas leighis criticiuil san
Aontas:

e Liosta an Aontais de chogais leighis chriticitila a thoilsiu faoi dheireadh 2023 agus
anailis a dhéanamh ar leochaileachtai an chéad trainse de chogais leighis
chriticiula faoi mhi Aibreain 2024;

e Bearta atd beartaithe faoin athchoiria cogaisiochta a réamh-mheas chun a airithiu
go dtabharfar fogra agus maolu nios coérasai agus nios comhordaithe ar
ghanntanais chriticitla;

e Uirlisi cumarsaide a bhunu chun solathar agus €ileamh a thuar ar bhealach nios
fearr, amhail comhar-ardan (faoi R2 2024); Sasra AE um Chomhartht Eilimh;
agus an tArdan Eorpach um Fhaireachan ar Ghanntanais;

e Ullmha chun Gniomhaiocht Chomhphairteach maidir le solubthachtai rialala a
sheoladh in 2024, lena n-airitear foirmli dochtira;

e Treoir dea-chleachtais a fhorbairt maidir le solathar poibli cogas leighis faoi thus
2024, mar chuid d’iarrachtai nios leithne chun an solathar a ghiarail chun tacaiocht
nios fearr a thabhairt do shlandail an tsoléthair.

Iarrtar ar na Ballstdit an méid seo a leanas a dhéanamh:

e Faireachan a dhéanamh ar oibleagdidi solathair cuideachtai agus iad a
thortheidhmiu go hiomlan;

e Pleananna ¢éifeachtacha cumarsaide a thorbairt chun eolas a chur ar fail do chogais
leighis agus chun suaimhneas a chur ar dhaoine ina leith;

e Machnamh a dhéanamh ar conas is féidir slandail an tsolathair a mhéadu tri
rialacha agus critéir solathair ndisiunta.

larrtar ar phdirtithe leasmhara sa tionscal cogaisiochta an méid seo a leanas a
dhéanamh:

e An oibleagaid solathair atd ar chuideachtai faoi dhli an Aontais a airithid ina
hiomldine

e Faireachan leaninach a dhéanamh ar éabhloid éilimh agus solathair cogas leighis
criticiuil agus faisnéis iomlan a sholathar do na hudarais rialdla a luaithe is féidir;
Moltai a chur chun feidhme, maidir le solibthachtai rialdla agus maidir leis na
gnéithe den athbhreithniu cogaisiochta a d’fhéadfai a chur 1 bhfeidhm cheana féin,
ambhail fograi nios luaithe maidir le ganntanais agus aistarraingti.

3. BEARTA STRUCHTURACHA DON MHEANTEARMA AGUS DON
FHADTEARMA

Is cuspoir larnach de chuid Aontas Slainte na hEorpa a chinntiti go bhfaigheann Eorpaigh
na cogais leighis atd de dhith orthu, nuair a bhionn siad de dhith orthu, beag beann ar an
ait a bhfuil conai orthu san Aontas. T4 sé rithdbhachtach go gcuirfear borradh faoi

32 https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/good-practice-guidance-

communication-public-medicines-availability-
issues_en.pdfhttps://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/good-
practice-guidance-communication-public-medicines-availability-issues_en.pdf
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iomaiochas thionscal cégaisiochta na hEorpa agus go n-airitheofar go mbeidh fail nios
fearr ar chégais leighis agus go mbeidh rochtain nios cothroime agus nios trathula ag
othair ar an athchoiriu cogaisiochta atd beartaithe san Aontas. Cé go bhforailtear leis an
athchoiritl do bhearta struchturacha chun slandail an tsolathair san Aontas a neartu, lena
n-airitear 1 gcds cogais leighis chinedlacha, ni thabharfaidh sé¢ aghaidh ar ghné
thionsclaioch na nganntanas cogas.

I dteannta na mbeart beartais, reachtacha agus rialala at4 ann cheana agus ata beartaithe®?,
ta cur chuige tionsclaioch straitéiseach comhordaithe de dhith ar an Aontas chun slandail
sholathar na gcogas leighis is criticitla a theabhsu. D’fhéadfadh reachtaiocht nua a bheith
ag teastail chun slandail sholathar cogas leighis an Aontais a neartl. I gcas tionscnamh
reachtach le haghaidh ‘Acht um Chdgais Leighis Chriticila’ de chuid an Aontais,
bheadh ga le hullmha criochnuil, lena n-airitear measinu ar ghnéithe eacnamaiocha.
Chuige sin, seolfaidh an Coimisiun staidéar ullmhichain tiomnaithe faoi dheireadh 2023,
rud a réiteoidh an bealach le haghaidh measunt tionchair.

Comhaontas um Chogais Leighis Chriticiula: Ag obair le chéile chun slanddil an
tsoldathair a threisiu

T4 go leor uirlisi ag an Aontas agus ag na Ballstait is féidir a Gsaid chun cur chuige
tionsclaioch comhordaithe a chur chun cinn, rud a thugann gniomhaithe poibli agus
priobhdideacha ¢ éiceachdras sldinte agus tionsclaioch na hEorpa le chéile.

Ta sé beartaithe ag an gCoimisiun ‘Comhaontas um Chogais Leighis Chriticiula’ a
bhunt faoi thus 2024. Leis sin, bheadh udarais naisianta, tionscail, ionadaithe na sochai
sibhialta, an Coimisitin agus gniomhaireachtai an Aontais in ann teacht le chéile chun
gniomhaiocht chomhordaithe a thorbairt ar leibhéal an Aontais i gcoinne na nganntanas
cogas leighis, 1 gcomhréir leis na rialacha iomaiochta agus le gealltanais idirndisitinta an
Aontais.

Is ¢ an tusphointe a bheadh ann an anailis leochaileachta chomhroinnte a dhéanamh ar
scrogaill sa slabhra solathair sna cogais leighis chriticiila atd ar liosta an Aontais
(rospleachas ar lion teoranta solathroiri seachtracha, deiseanna teoranta éagsulaithe,
acmhainneachtai teoranta tairgeachta, etc). Is ¢ an toradh a bheadh ar an bprodiseas
fianaise-bhunaithe sin lion teoranta cogas leighis criticiuil a shainaithint a mbeadh an
riosca is mo ganntanas agus tionchar acu ar chorais clraim slainte. Trid an bproiseas
sin, bheadh an Comhaontas in ann na huirlisi is iomchui a shainaithint chun freagairt do
na leochaileachtai sin ar an mbealach is fearr is féidir.

Leis an obair sin, d’fthéadfai uséaid a bhaint as bosca uirlisi éagsuil, lena n-airitear tacar
gniomhaiochtai chun na rioscai struchtiracha sin a mhaold, go hairithe an solathar a
threisiu trid an éileamh a dhéanamh nios intuartha, éagsulu agus tuilleadh monaraithe a
spreagadh le haghaidh na gcdgas leighis is criticitiil, chomh maith le stoc-charnadh an
Aontais mas ga:

e Solathar poibli

D’théadfadh comhorda ar leibhéal an Aontais creat straitéiseach a chur ar fail chun
feabhas a chur ar shlandail sholathar na gcogas leighis criticiuil arna sainaithint trid an

33 Ar bhonn an mhéid a foghlaimiodh 6n Idirphlé Struchtartha agus moltai nithiula 6n nGrapa Stiturtha

Leigheasra maidir le cogais leighis chriticitila a leagtar amach san athchdirit cégaisiochta.
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soldathar poibli. Leis sin, d’théadfai usdid a bhaint as treoir 6n gCoimisiun agus as critéir
chomhchoiteanna chun cégais leighis chriticiula a sholathar, amhail tairgeadh glas agus
tosaiocht a thabhairt do sholathairti san Eoraip trath a bhfuil ganntanais chriticiula ann.

D’fthéadfadh cur chuige den sort sin cabhru freisin le solathar leordhéthanach a shainiu i
ndail le codgais leighis chriticitila agus, ar an gcaoi sin, an tionscal a chuiteamh agus a
dhreasu, agus tacu le cur 1 bhfeidhm na geritéar sin ar bhealach comhordaithe, ar leibhéal
an Aontais. Chuideodh dreasachtai conarthacha medntéarmacha freisin le
hintuarthacht an tsolathair chun an chéad ghluin eile d’infheistiochtai monaraiochta san
Eoraip a ¢agsulu agus a mhealladh. Ar bhonn nios ginearalta, bhreathn6fai ann ar chuir
chuige choiteanna maidir le conas cinnteacht an tsolathair a spreagadh a bhféadfadh na
Ballstait leas a bhaint astu agus soldthar comhphdirteach & thabhairt ar chun cinn ar
leibhéal an Aontais. Féidearthacht eile a d’fhéadfadh a bheith ann #sdid a bhaint as
conarthai dirithinte acmhainneachta, tri Gsaid a bhaint as samhail AE-FAB.

e Slabhrai solathair domhanda a éagsulu

D’théadfadh an Comhaontas cabhri freisin chun féachaint conas slabhrai soldthair

domhanda le haghaidh cogais leighis chriticiula a éagsulu. Da n-aithneofai tiortha

tosaiochta le haghaidh comhphadirtiochtai straitéiseacha le triti tiortha maidir le slandail

sholathar na gcogas leighis criticitil, chabhréfai le comhleantinachas agus le sineirgi a

d’fhéadfadh a bheith ann idir comhar na mBallstat agus comhar an Aontais le trit tiortha.
e Borradh a chur faoin nudlaiocht agus faoin gcumas monaraiochta

Bheadh fbcas straitéiseach eile ag an gComhaontas maidir leis an gcaoi le borradh a chur
faoi chumas na hEorpa cogais leighis agus comhdabhair chriticiula a thairgeadh agus
nudlaiocht a dhéanamh orthu ar bhealach comhordaithe agus iomaioch. Leis sin, chuirfi
feabhas ar shldndéil an tsolathair, neartéfai an infhaighteacht agus laghdofai roinnt
spledchas ar shlabhra solathair an Aontais.

Ba cheart an tacaiocht ndisiinta agus an tacaiocht ar fad 6n Aontas a bheith
comhoiriinach leis an gcreat statchabhrach. Dhéanfadh an Comhaontas iarrachtai a
chomhordll chun riachtanais sldndala solathair le haghaidh cogais leighis chriticitla a
shainaithint, ar bhonn ar na leochaileachtai a sainaithniodh. Sa chombhthéacs sin,
d’théadfadh na Ballstait Seirbhisi lena ngabhann Leas Eacnamaioch Gineardlta a
bheartt, seirbhisi a gcomhordaitear ar leibhéal an Aontais iad agus a gcumhdaitear roinnt
critéar iontu, lena n-diritear ord a bhfuil ratail tosaiochta ag baint leis do mhargadh an
Aontais, chun teorainn a chur leis an riosca go mbeadh ganntanais cogas leighis criticiuil
ann ar leibhéal an Aontais. D’fhéadfadh rol a bheith ag an gComhaontas maidir le cur
chuige comhchuibhithe a chur chun cinn ar fud an Aontais.

Thairis sin, d’fhéadfadh na Ballstéit, faoi chuimsit an Chomhaontais, plé¢ a dhéanamh ar
cheart tacu le forbairt ardteicneolaiochtai glasa nudlacha, lena n-airitear chun cogais
iarphaitinne a thairgeadh, b’théidir mar chuid de Thionscadal Tabhachtach nua ar
mhaithe le Leas na hEorpa i gCoitinne (IPCEI) lena ndiritear ar chogais leighis
chriticiula. D’fhéadfadh sé obair leanunach IPCEI atd ann cheana a chomhlanu i réimse
na sldinte, a bhfuil sé¢ d’aidhm aige tacu le coéiredlacha nualacha a fhorbairt maidir le
frithsheasmhacht in aghaidh &bhair fhrithmhiocrobacha, galair neamhchoitianta agus
ailse, chomh maith le proisis agus tairgi nualacha tairgthe. D’fhéadfadh IPCEI nua diria
ar theicneolaiochtai agus prdisis mhonaraithe agus tairgthe nualacha agus inbhuanaithe a
thorbairt le haghaidh cogais leighis chinedlacha. D’fhagfadh sé sin go bhféadfai
tairgeadh nudlach intire a mhéadu agus caighdeain chomhshaoil a chothud. Ina theannta
sin, bheadh deis ag an Aontas a bheith ar thiis cadhnaiochta maidir le glasu an tairgthe
cogas leighis cineédlach.
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e Stoc-charnadh cogas leighis criticiuil ag an Aontas

Ta foralacha i reachtaiocht naisitnta roinnt Ballstat cheana féin lena gcuirtear oibleagaid
ar na gniomhaithe éagstla sa slabhra solathair stoc teagmhasach a choinneail, chun
maolan a bheith acu nuair a bhionn ganntanais ghearrthéarmacha ann.

Nuair a bhionn stoc-chairn carntha cheana féin sula dtarlaionn ganntanais, is féidir leo
cabhru leis an mbearna solathair a dhtinadh sula dtiocfaidh méadu ar an tairgeadh no sula
solathraionn siad na hébhair ionchuir atad i nganntanas, abhair a bhfuil ga leo chun
borradh a chur faoi na cainniochtai is féidir a mhonart. Mar sin féin, is féidir le stoc-
charnadh naisitnta tionchar a imirt ar infhaighteacht cogas leighis i mBallstait eileagus a
bheith costasach agus d’théadfadh sé a bheith diomailteach, go hairithe mura n-usdidtear
¢ in ¢ineacht le bearta maolaithe chun aghaidh a thabhairt ar an nganntanas féin.

Ba cheart don Choimisitin agus do na Ballstait cur chuige straitéiseach comhchoiteann a
fhorbairt 1 leith stoc-charnadh cogas leighis sa chéad leath de 2024. Ag cur leis an taithi
a fuarthas faoin Sasra Aontais um Chosaint Shibhialta (UCPM) agus faoin stoc-charn
rescEU ata ann cheana, bhreathnofai ar na coinniollacha is g4 chun go mbeadh stoc-
charnadh ina rogha iomchui chostéifeachtach. Is ¢ an chéad chéim a bheadh ann na
riachtanais maidir le stoc-charnadh cogas leighis criticitil a shainit ar leibhéal an
Aontais, ar bhonn na hanailise leochaileachta ar shlabhrai solathair. Chun an straitéis a
chomhlant, ta sé beartaithe ag an gCoimisiun Gniomhaiocht Chomhphairteach maidir le
stoc-charnadh a sheoladh in 2024, gniomhaiocht a thacoidh leis na Ballstait feabhas a
chur ar straitéisi stoc-charntha naisiinta agus/n6 iad a theabhst ar bhealach ¢éifeachttil
comhordaithe.

Fagfaidh an luas ar féidir le UCPM gniomhu leis go leanfaidh sé de bheith ina
phriomhchuid de chur chuige an Aontais. D4 gcomhlanodh UCPM coéras stoc-charntha
fadtéarmach, bheadh maoinit inbhuanaithe de dhith air sin.

e Scileanna le haghaidh an tionscail cogaisiochta

Bionn ar thairgeoiri cogaisiochta na hEorpa aghaidh a thabhairt ar riachtanais scileanna
atd ag athr go tapa. Le digitiu an tionscail, cuirtear béim ar an intleacht shaorga, ar an
robataic agus ar phroisedil olltiomsu sonrai. T4 an t-€éiceachodras tionsclaioch slainte an-
rialailte, agus éilionn comhlionadh na gcaighdedn go mbeidh gairmithe ag feidhmia go
maith 1 gcreatai rialdla, i ndearbhu cailiochta agus 1 riall. Leis an aistriti glas, éilitear
scileanna, lena n-diritear ceimic ghlas, innealtdireacht inbhuanaithe, measunt saolré,
foinsitl inbhuanaithe agus bainistitl fuinnimh.

Déantar an tionscal cogaisiochta a shainiu freisin tri phoist le haghaidh oibrithe ardoilte
agus ard-dlis combhair thrasndisiunta. D4 bhri sin, t4 sé ag brath go mor ar
shoghluaisteacht an lucht saothair, agus cumasaionn saorghluaiseacht oibrithe nualaiocht
agus fas. T4 cogaiseoiri i measc na ngairmeacha rialdilte, rud a éascaionn coigeartd nios
€asca ar churaclaim na gairme sin agus a bhaineann tairbhe as bearta an Aontais chun an
tsaorghluaiseacht a éasct.

Tugann Clar Oibre Scileanna AE aghaidh ar shaincheist fhorleathan na mbearnai
scileanna ar fud an Aontais. Go sonrach, td s¢ d’aidhm aige cur le méadu chéimithe
ETIM (Eolaiocht, Teicneolaiocht, Innealtdireacht agus Matamaitic), tri tharraingteacht
staidéar agus gairmeacha ETIM a mhéadu, tri ghniomhaiochtai spriocdhirithe a
dhéanamh chun cailini agus mna a mhealladh, agus tri chur chuige trasdisciplineach
nudlach teagaisc agus foghlama a spreagadh i scoileanna, i ngairmoideachas agus
gairmoilitint agus san ardoideachas. Is ¢ is aidhm don ‘Chomhshocrii um Scileanna’ dul
1 ngleic leis na bearnai scileanna tionscail is prainni le rannphairtiocht ghniomhach na
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hearnéla tionsclaiochta agus na bpriomhghniomhaithe san oideachas agus san oilitint.
Cuirtear béim laidir ar chomhphairtiocht scileanna chomhlantach do thionscal na sléinte,
lena n-diritear cogaisiocht, agus ta coinne leis go mbeidh comhaonti comhphairtiochta
ann faoi dheireadh 2023, agus beidh comhaltai den Fhoram Chomhphairteach um
Chombhoibrit Tionsclaioch rannphairteach go gniomhach ann. Bheadh réimse amhain le
haghaidh comhair nios fearr chun riachtanais scileanna a shainaithint ar bhealach nios
coitianta, mar spreagadh chun oilitiint a chomhthiomsu.

e Tacaiocht airgeadais

Buntaiste tabhachtach a bhainfeadh le cur chuige straitéiseach comhchoiteann mar chuid
de Chomhaontas is ea cistit on Aontas agus cistiu ndisiunta a ghiarail agus a ailinia ar
bhealach nios fearr. D4 bharr sin, bheadh nios mo intuarthachta infheistiochta fadtéarmai
ann le haghaidh na hearndla priobhdidi, chomh maith le dubailt neamhriachtanach a
sheachaint agus a airithia go gcuirfi tosaiochtai cothromanacha eile san direamh (amhail
rannphairtiocht FBManna a éasct).

T4 tacaiocht shuntasach maoinithe ag an Aontas cheana féin do chogais leighis. T4 thart
ar EUR 4 bhillitn tiomnaithe do thacaiocht a thabhairt do chogais leighis, lena n-airitear
taighde faoin gclar Fis Eorpach®*, forbairt agus tdirgeadh cogas leighis faoi Chiste
Forbraiochta Réigitinai na hEorpa®, tacaiocht chun frithmhiocrobaigh agus frithbhearta
leighis eile a fhorbairt agus a thairgeadh faoi Chlar EU4Health®®, chomh maith leis an
geistit le haghaidh stoic leighis faoin Sasra Aontais um Chosaint Shibhialta. Tugtar
tacaiocht nios leithne do choérais slainte ina n-iomléine tri EUR 43 bhilliun faoin tSaoraid
Téarnaimh agus Athléimneachta.

Is ¢ is aidhm don Ardan um Theicneolaiochtai Straitéiseacha don Eoraip (STEP)37 ata
beartaithe mar chuid den athbhreithnii meantéarma ar an gCreat Airgeadais Ilbhliantuil,
borradh a chur faoi infheistiochtai i dteicneolaiochtai criticiila san Eoraip, chun an
nualaiocht a chur chun cinn né chun rannchuidiu le spleachais straitéiseacha an Aontais a
laghda n6 a chosc. Féachann STEP le hionstraimi an Aontais atd ann cheana a threisiu
agus a ghiardil chun tacaiocht airgeadais a chur in Usaid go tapa chun teicneolaiochtai
criticiula a fhorbairt n6 a mhonari san Aontas i1 roinnt réimsi, lena n-airitear an
bhiteicneolaiocht. Go sonrach, cumhdaitear leis an togra 6n gCoimisitin cogaisiocht agus

3 Mar shampla, t4 nios m6é n4 EUR 180 millitin dirithe ar thrialacha cliniciila agus ar thact le taighde ar

thrithmhiocrébaigh, frithvireasaigh né ar vacsaini nua a d’fhéadfai a Gsaid i gcas paindéime nua. Ina
theannta sin, maidir leis an gComhphairtiocht Eorpach um Shldinte Nualach a bhfuil buiséad iomlan
EUR 2.4 billitn aici le haghaidh na tréimhse 2021-2027, arna mhaoinit go comhphairteach ag an
Aontas agus ag comhlachais tionscail a dhéanann ionadaiocht do thionscail eolaiochta beatha na
hEorpa, ta sé d’aidhm aici tairbhi nithiula a dhéanamh de thaighde sldinte agus nualaiocht slainte le
haghaidh othar agus le haghaidh na sochai. Airitear ar a cuid gniomhaiochtai taighde agus forbairt
leighis, ach nil siad teoranta doibh.

Tacaionn Ciste Forbraiochta Réigiunai na hEorpa le FBManna den chuid is moé i dtionscadail atd
nasctha le forbairt agus tairgeadh cogas leighis tri nios m6é nd EUR 200 millitn le haghaidh taighde,
uas-scilit, infheistiochtai i gcaipiteal seasta/sdécmhainni neamhabhartha fiontar, glasu proiseas tairgthe
agus bonneagair.

3 Is breisit EUR 100 millitn é HERA Invest le Clar InvestEU a thacaionn le hinfheistiocht
inbhuanaithe, nualaiocht agus cruthu post san Eoraip. Ina theannta sin, t&4 EUR 160 millitin tiomnaithe
do AE-FAB, a bhfuil sé¢ d’aidhm aige tacu le hacmhainneachtai a d’fhéadfai a leathnu chuig cogais
leighis chriticitila freisin. Ina theannta sin, t4 os cionn EUR 100 millitn tiomnaithe faoin gClar
EU4Health chun teicneolaiochtai nualacha agus cogais leighis chriticiala, lena n-diritear
antaibheathaigh, a thorbairt agus rochtain a thail orthu.
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/eu-budget/strategic-technologies-europe-

platform_ga;

35

37
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teicneolaiochtai leighis atd rithabhachtach don tslandéil sldinte mar shamplai de
bhiteicneolaiochtai ar cheart a chumhdach le STEP. D’théadfai tact le tionscadail chéime
tri roinnt clar, amhail clair an bheartais chomhthathaithe, an tSaordid Téarnaimh agus
Athléimneachta, EU4Health, Fis Eorpach n6 InvestEU. Thairis sin, molann STEP freisin
Séala Ceannasachta a chruthu, agus € mar chuspdir aige sineirgi a chur chun cinn i measc
na gclar ata ann cheana.®

D’théadfai an Ionstraim um Thacaiocht Theicniuil a Gsaid freisin chun feabhas a chur ar
acmhainn riarachain na mBallstdt maidir le ganntanais a bhainistiti agus cogais leighis
chriticiula a thairgeadh.

Gniomhaiochtai medantéarmacha agus fadtéarmacha

Pl¢ifidh an Coimisiun, in éineacht leis na Ballstait, maidir le Comhaontas um Chdgais
Chriticiula a bhunt chun creat straitéiseach a chur ar fail chun tacaiocht struchturach a
chur chun cinn do sholathar cogas leighis criticitiil. Ba cheart ¢ a bheith d’aidhm aige a
bheith faoi lan seoil faoi thus 2024.

Déanfaidh an Coimisitin an méid seo a leanas freisin:

e Staidéar a sheoladh faoi dheireadh 2023 maidir le cé acu a d’théadfadh né nach
bhféadfadh reachtaiocht cuidiu le tacaiocht struchtirach fhadtéarmach a chur ar
fail do sholathar cogas leighis criticiuil;

e Cur chuige straitéiseach comhchoiteann maidir le stoc-charnadh cogas leighis a
thorbairt in éineacht leis na Ballstait, cur chuige a bheidh le cur i gerich faoi mhi
an Mheithimh 2024;

e Combhphairtiochtai straitéiseacha a thabhairt 1 gcrich le triti tiortha chun cogais
leighis chriticiula a thairgeadh, lena léiritear an t-éileamh aititil agus na
riachtanais ar leibhéal an Aontais agus ar an leibhéal domhanda araon.

Jarrtar ar na Ballstait an méid seo a leanas a dhéanamh:

e Na cisti atd ar fail a Gsdid chun infheistiocht a dhéanamh 1 dtosaiochtai arna
sainaithint ag an gComhaontas, 1 gcomhréir leis na rialacha maidir le Statchabhair
nuair is infheidhme;

e Cinealacha cur chuige naisiinta stoc-charntha a fhorbairt a bheidh
comhsheasmhach le cur chuige stoc-charntha foriomlan an Aontais le haghaidh
cogas leighis;

e Tacu le seoladh comhphairtiochta le haghaidh scileanna, agus béim 4 leagan ar
riachtanais na hearnéla cdgaisiochta.

38 Is féidir le STEP a bheith ina hionstraim chumhachtach freisin chun tact le cogais leighis chriticitla a

thairgeadh. I gcomhréir leis an nga ata le spleachais straitéiseacha an Aontais a laghdu, lena n-airitear
spleachais maidir le ganntanais leighis chriticiula, beidh STEP in ann cur chuige nios comhordaithe a
chur chun cinn ar leibhéal an Aontais maidir le maoinit agus gniomhaiochtai den sort sin, go hairithe
leis an Séala Ceannasachta, rud a mhéadéidh sineirgi idir clair amhail EU4Health, Fis Eorpach ar
thaobh amhdin agus cisti an bheartais chomhthathaithe agus RRF ar an taobh eile.
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4. COMHPHAIRTIOCHTAI IDIRNAISIUNTA LE HAGHAIDH SOLATHAIR

Ta an tAontas, ag gniomht d6 mar Fhoireann na hEorpa, ar thus cadhnaiochta maidir le
cur chuige domhanda a chrutht i leith na sldinte:leagadh an méid sin amach ina
hiomldine 1 Straitéis Dhomhanda Sldinte mhi na Samhna 2022.3°. Gné larnach de sin is ea
tacaiocht a thabhairt doibh siud atd i ngatar, rud a léiritear ar an mbealach is suntasai
nuair a dheonaigh* an tAontas vacsaini COVID-19 do chomhphairtithe idirnaisiunta ar
mhorscala. Léirigh paindéim COVID-19 freisin a rithdbhachtai atd slabhrai solathair
domhanda chun solathairti leighis riachtanacha a airithia. Is gné rithabhachtach maidir le
cogais leighis a bheith ar fail san Aontas agus ar fud an domhain i an comhar
idirnaisiunta agus fior-chomhthéatht an tionscail cégaisiochta dhomhanda rithabhachtach
chun a chinntiti go mbeidh cogais leighis ar fail san Aontas agus ar fud an domhain:ta a
dtaithi dheacair féin ag go leor comhphairtithe ar ghanntanais agus aithnionn siad an
luach a bhaineann le cur chuige comhchoiteann.

Slabhrai solathair a éagsulu

Cuidionn an t-éagsulu le leochaileachtai sa slabhra solathair a eascraionn as spledchais a
laghdu. I bhfianaise chastacht na slabhrai solathair cogaisiochta, ni mér rochtain a bheith
ag tionscal an Aontais ar raon leathan ionchur riachtanach. Is ¢ is aidhm don bheartas
tradala agus do na comhphdirtiochtai margai nua a oscailt agus foinsi solathair a éagsulu
agus iarrachtai feabhsaithe a chomhlanu chun spledchais iomarcacha le haghaidh slabhrai
solathair criticiala a laghdu. Tri rioscai agus leochaileachtai a shainaithint, go héirithe 1
gcas cogais leighis chriticitila, diritear ar bhearta maolaitheacha agus ar athléimneacht a
chothu sa choéras traddla domhanda agus sa mhargadh domhanda cogaisiochta. Ta sé sin
ar cheann de na 42 sprioc de chomhaontuithe um thradail fhabhrach an Aontais a bhfuil
74 chomhphairti tradala éagsula i baint leo, chomh maith leis an obair laistigh d’fthéraim
idirnaisiunta amhail G20, G7 agus an Eagraiocht Dhomhanda Tradala (EDT).

Oibrionn an tAontas freisin le priomh-chomhphairtithe tradéla ar an leibhéal déthaobhach
chun cur isteach ar shlabhrai solathair a sheachaint. T4 comhaonti saorthradala leis an
India & chaibidliti ag an Aontas faoi lathair, agus cuireann an Chomhairle Tradala agus
Teicneolaiochta atd ann cheana foram ar fail freisin chun plé a dhéanamh ar conas
feabhas a chur ar shlabhrai luacha in earndil na cogaisiochta, 1 bhfianaise
phriomhthabhacht straitéiseach na hIndia. Cuireann cruinnithe déthaobhacha leis an tSin
ardan ar fail chun saincheisteanna a tharraingt anuas a dhéanann difear do rochtain a thail
ar shlabhrai solathair cogas leighis. Léirionn an t-idirphlé le Meiriced Laidineach
caidreamh traddala atd ag ¢éiri nios tabhachtai. Féachfaidh an Coimisiin le
comhphdirtiochtai straitéiseacha a bhunu le trit tiortha chun cogais leighis chriticiula
agus comhabhair ghniomhacha chogaisiochta a thairgeadh. Leis na comhphairtiochtai
sin, d’théadfai gealltanais maidir le gniomhaiochtai nithitila leasa choitinn a shainit.
D’fhéadfai na gniomhaiochtai sin a shaincheapadh chun acmhainneacht comhphairtithe
¢agsula a léiriu chun an solathar a dhaingniti n6 chun an ga do thrit tir faireachéan, cosc
agus ioslaghdu breise a dhéanamh ar thionchair chomhshaoil, shoisialta né dhlithitla.

Combhar idirndisiunta chun coineasu rialdla agus cothrom na Féinne a dirithiu

Is féidir le coineasu rialdla cuidit le bacainni agus scrogaill soldthair a laghdu. Bhi
comhlionadh dea-chleachtais monaraiochta ina sprioc de chuid na Straitéise

39 https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-03/international _ghs-report-2022_ga.pdf
40 Mas g4, trid an Acmhainneacht Eorpach um Fhreagairt Dhaonntil (EHRC)
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Cogaisiochta,*! chun an chailiocht is airde a chinntiti do thairgi a chuirtear ar an margadh
san Aontas agus a thairgtear 1 dtrit tiortha.

Baintear céineasu rialdla agus comhchuibhiu caighdean cogaisiochta amach agus cuirtear
chun cinn iad tri rannphairtiocht ghniomhach i bhféraim iltaobhacha &bhartha, amhail
ICH (an Chomhdhail Idirnaisiinta um Chomhchuibhit Ceanglas Teicniuil i ndail le
Clara Earrai Cogaisiochta ata le hUsaid ag an Duine) agus ICMRA (Comhghuailliocht
Idirndisitinta na nUdaras Rialala Leigheasra). Ta sé tabhachtach freisin taca le hobair na
hEagraiochta Domhanda Slainte sa réimse sin chun coéineasu rialéla a neartt.

Is féidir an comhchuibhiu a chur chun cinn triChomhaontuithe Saorthradala a mbionn sé
d’oibleagaid ar an da phairti foralacha/cleachtais idirnaisiunta agus treoirlinte le haghaidh
na cogaisiochta a chur san aireamh*?. Cuireann sé sin feabhas ar chailiocht na dtdirgi ar
fud an domhain agus cinntionn s¢ nach mbeidh caighdeain €agstla ina gconstaic ar
thradail. Uirlis thébhachtach eile is ea comhaontuithe maidir le haitheantas
frithphairteach le hudardis triti tiortha maidir le measinii comhréireachta ar thairgi
rialailte, lena gceadaitear muinin fthrithphairteach i1 gcigireachtai agus i malarta faisnéise.
Eascaionn comhaontuithe den sort sin tradail cogas leighis leis an Astrail, Ceanada,
losrael, an tSeapain, an Nua-Shéalainn, an Eilvéis agus na Stait Aontaithe. Le socruithe
déthaobhacha leis na Stdit Aontaithe agus le Poblacht na Coéiré, is féidir eolas
neamhiogair margaidh a chomhroinnt chun fadhbanna a d’théadfadh a bheith ann a
réamh-mheas.

Faoi réir na rialacha is infheidhme maidir le Statchabhair agus in aghaidh trustai,
leathn6idh an Coimisiun an obair sin tri lionra comhphdirtithe idirndisiunta a chruthu
agus a chothu, arb ¢ is aidhm d6 aghaidh a thabhairt ar athléimneacht an tslabhra
solathair, agus rochtain ar chdgais leighis agus frithbhearta leighis criticitla a threisiu.
D’théadfai an lionra a bhunt laistigh de bhliain, rud a thabharfadh monaréiri agus
priomhthiortha tomhaltais le chéile. Is € an sprioc a bheadh aige comhroinnt ghinearalta
eolais agus ullmhacht i leith géarchéimeanna a chothu, agus béim & leagan ar éagsulu
solathair lena n-diritear tri acmhainneachtai monaraiochta aititila.

Tacu leis an acmhainneacht tairgeachta ar an leibhéal domhanda

Rachaidh tairgeadh nios inbhuanaithe agus nios éagsula ar fud an domhain chun tairbhe
do dhaoine ar fud an domhain, lena n-airitear san Aontas. Faoin Tairseach Dhomhanda,
Foireann na hEorpa don tionscnamh suaitheanta maidir le vacsaini, cogais leighis agus
teicneolaiochtai sldainte a mhonaru agus rochtain a fhail orthu san Afraic. Fagann s¢
sin gur féidir rochtain mhéadaithe chothrom a fhail ar thairgi sldinte ardchailiochta, tri
dhiriti ar thacaiocht a thabhairt d’¢ileamh agus solathar aititil agus réigitinach, agus
cuireann sé¢ freisin le héagsulu agus le slabhrai soldthair idirndisiinta a neartd. Ta
Tionscnamh eile 6 Fhoireann na hEorpa 4 chur ar bun ag an gCoimisiin san Afraic
maidir le slandail slainte, agus isdid a baint aige as Cur Chuige na hAon Slainte Amhain,
agus € ag obair go dluth le comhphdirtithe san Afraic chun ullmhacht, cosc agus freagairt

4l Bhi an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach i gceannas ar an idirphlé sin le haghaidh an Aontais, go

hairithe trid an Meitheal Rialdla Domhanda maidir le Ganntanais Drugai agus tri Chomhghuailliocht
Idirnaisitinta na nUdaras Rialala Leigheasra ata dirithe ar chomhphairtithe G7 agus ar an Eagraiocht
Dhomhanda Slainte.

Go hairithe iad siad a d’thorbair EDT, an Eagraiocht um Chombhar agus Forbairt Eacnamaiochta, an
Chomhdhail Idirnaisitinta um Chomhchuibhiti Ceanglas Teicniuil i ndail le Clara Earrai Cogaisiochta
ata le hUsaid ag an Duine, agus an Féram Idirnaisiinta do Rialtoiri Feisti Leighis, agus an
Coinbhinsiin maidir le hInitchtai Chogaisiochta agus Scéim Comhair maidir le hIniuchtai
Cogaisiochta

42
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1 ndail le paindéimi a fheabhsu. Cuireadh ar bun freisin Comhphadirtiocht idir an tAontas
agus Meiriced Laidineach agus Muir Chairib maidir le monara vacsaini, cogais leighis
agus teicneolaiochtai slainte agus rochtain a fhail orthu agus maidir le coérais sldinte a
nearti. T4 tacaiocht a thabhairt do thairgeadh nios €éagsula ar cheann de spriocanna an
Aontais sa chaibidliocht atd ann faoi lathair chun an ailtirecacht dhomhanda sldinte a
fhorbairt.

Ar deireadh, leanfaidh an tAontas de thacaiocht a thabhairt do sholathar cégas leighis
criticiuil 1 gcomhthéacsanna daonnula, tri UCPM agus trid an Acmhainneacht Eorpach
um Fhreagairt Dhaonntil agus de bheith ag obair go dluth lena chomhphairtithe daonnula
ar an lathair.

Gniomhaiocht chun tacu le hinfhaighteacht ar an leibhéal domhanda

Ba cheart don Aontas an méid seo a leanas a dhéanambh:

e Lionra comhphairtithe agus cuideachtai idirndisiunta a bhunti chun borradh a chur
faoin malart( faisnéise maidir le saincheisteanna solathair;

e Tuilleadh tionscnamh de chuid Fhoireann na hEorpa a thorbairt chun tacu le
hacmhainneacht tdirgeachta agus le rochtain ar an tairgeacht i dtiortha isealioncaim
agus meanioncaim, agus comhar maidir le cosc agus ullmhacht a threisiu;

e Combhphairtiochtai straitéiseacha a thabhairt 1 gerich le trit tiortha chun coégais
leighis chriticiula a thairgeadh, lena I¢éiritear an t-éileamh aitiuil agus na riachtanais
ar leibhéal an Aontais agus ar an leibhéal domhanda araon.

5. CoNCLUID

T4 infhaighteacht cogas leighis san Aontas Eorpach 1 gcroilar Aontas Slainte na hEorpa
atd laidir. Chun solathar na gcogas leighis criticitil a chinnti, ni moér bonn athléimneach
inbhuanaithe a fhorbairt le haghaidh na todhchai a shabhalfaidh beatha daoine agus a
rachaidh chun sochair lasmuigh den Aontas.

Chun margadh aonair inbhuanaithe a thogail le haghaidh cogais leighis chun leasa na n-
othar uile, is ga tacu le hearnail chogaisiochta ata laidir agus iomaioch.

Léirigh taithi phaindéim COVID-19 cad is féidir a dhéanamh le haontacht
chomhchoiteann cuspora: Is féidir le gniomhaiocht an Aontais difear tdbhachtach a
dhéanamh maidir lena 4irithit go mbeidh cogais leighis chriticitla ar fail agus maidir le
tionchar na nganntanas criticitiil a mhaoll nuair a tharlaionn siad. Chuige sin, ta ga le
dluthphairtiocht agus ardleibhéal comhordaithe, leis an gCoimisiun, le EMA, le rialtais
naisiunta agus le rialtoiri, agus le lucht tionscail, le hothair agus le gairmithe ciraim
slainte freisin. Eilionn sé freisin cur chuige uile-rialtais ar an leibhéal naisiunta agus ar an
leibhéal Eorpach, mar aon le rannphairtiocht dhomhain leis an gcomhphobal
idirnaisitnta. Léiritear sa Teachtaireacht seo gur féidir tuilleadh gniomhaiochta a
dhéanamh chun ganntanais an gheimhridh seo agus nios faide 1 gcéin a chosc, ach freisin
chun solathar fadtéarmach cogas leighis criticitil a 4irithit san Aontas. Chun slandail
sholathar na gcogas leighis criticitiil a threisid, ni mor gniomht ag gach céim, ¢ ionchuir
riachtanacha go dti an cdgas leighis criochnaithe.

Le Comhaontas um Chogais Leighis Chriticitla, td deis ann chun gniomhaiocht
chomhordaithe a fhorbairt ar leibhéal an Aontais maidir le ganntanais cdgas leighis tri

réimse na n-uirlisi ata ar fail ar leibhéal an Aontais agus ar an leibhéal naisiunta.
Freagairt dhireach bheartais a bheadh ann ar an nga atd le slandail an tsolathair a
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theabhsti agus d’fhéadfadh sé¢ an bealach a réiteach d’Acht um Chogais Leighis
Chriticiula a d’théadfadh a bheith ann amach anseo.
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