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o: Ardrinaiocht na Combhairle
chuig: Coiste na mBuanionadaithe/An Chomhairle
Abhar: Uathriail straitéiseach oscailte 6 thaobh na slainte de

- Seisiun tuairimiochta

Gheobhaidh na toscaireachtai san Iarscribhinn a ghabhann leis seo néta culra 6n Uachtardnacht
chun an seisiun tuairimiochta maidir le ‘Uathriail Straitéiseach Oscailte 6 thaobh na sldinte de’
a stiuradh ag an gCombhairle Fostaiochta, Beartais Shoisialta, Slainte agus Gndthai Tomhaltoiri

(Slainte) an 30 Samhain 2023.
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IARSCRIBHINN

UATHRIAIL STRAITEISEACH OSCAILTE I REIMSE NA SLAINTE:
BEARTA CHUN EICEACHORAS LAIDIR COGAISIOCHTA A FHORBAIRT

Aithnionn an Chomhairle Eorpach gur priomhchuspoir € uathriail straitéiseach oscailte an
Aontais Eorpaigh!. Tagraionn coincheap na huathrialach straitéisi oscailte do chumas na hEorpa
gniomht go neamhspleach chun a leasanna, a luachanna agus a modh maireachtala a chosaint tri
mhodhanna nua chun imeacht 6 spleachas iomarcach ar thriu tiortha i1 limistéir straitéiseacha,
agus geilleagar oscailte & chaomhnu ag an am céanna. D4 bhri sin, ni mor don Aontas

a cheannaireacht dhomhanda a choinneail agus a athléimneacht a nearti??.

I bhfianaise a thabhachtai at4 an cuspoir sin ar an leibhéal Eorpach, ta uathriail straitéiseach oscailte
an Aontais ar cheann de na ceithre phriomhréimse ar dhirigh an Spainn orthu le linn

a huachtaranachta ar an gComhairle?. Ag an gcruinnia a bhi acu in Granada

i mi Dheireadh Fomhair 2023, phléigh ceannairi an Aontais an togra 6 Uachtaranacht na Spéinne
maidir le huathriail straitéiseach oscailte a nearti agus ceannaireacht dnhomhanda an Aontais

a threisit, mar a leagtar amach sa tuarascail dar teideal ‘Resilient EU2030°5 é.
Uathriail straitéiseach i réimse na slainte

In 2020, 1¢irigh paindéim COVID-19 gur ga ar spleachas eacnamaioch ar shlabhrai solathair triu tir
a laghdq, go hairithe i réimse na sldinte®. Cé gur abhar imni é infhaighteacht cogas leighis san
Aontas le fada, 1éirigh an phaindéim go soiléir an easpa stoc-charn de fhrithbhearta leighis’ san
Aontas agus sna Ballstait, chomh maith le leochaileacht shlabhrai solathair an Aontais le haghaidh
cogais leighis straitéiseacha agus na hamhébhair ghaolmhara. Ina theannta sin, le linn gheimhreadh
2022-2023, chuir ganntanais antaibheathach a thuilleadh le himni phoibli agus pholaititil maidir le

priomhghanntanas cogas leighis.

https://www.consilium.europa.eu/media/45910/021020-euco-final-conclusions.pdf
https://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2019/06/20/a-new-strategic-agenda-2019-2024/
https://www.permanentrepresentations.nl/documents/publications/2021/03/24/non-paper-on-strategic-

autonomy

https://www.lamoncloa.gob.es/lang/en/presidente/news/Paginas/2023/20230615_eu-presidency-priorities.aspx
https://futuros.gob.es/sites/default/files/2023-09/RESILIENTEU2030.pdf

https://www.europarl.europa.ecu/RegData/etudes/BRIE/2022/733589/EPRS _BRI1(2022)733589 EN.pdf

I measc na bhfrithbheart leighis atd 4dbhartha do fhreagairti slainte poibli ta tdirgi cogaisiochta agus tairgi
neamhchogaisiochta, mar shampla feisti leighis, trealamh cosanta pearsanta (TCP), solathairti vacsainithe,
abhar tastala agus fearais tastala agus trealamh saotharlainne, ach gan a bheith teoranta d6ibh sin amhain.
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https://www.permanentrepresentations.nl/documents/publications/2021/03/24/non-paper-on-strategic-autonomy
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I gcomhthéacs Aontas Slainte Eorpach® nios laidre a thogail — sprioc a leag Uachtaran an
Choimisiuin sios ina haitheasc ar Staid an Aontais in 2020 — t4 roinnt beart beartaithe chun
athléimneacht an Aontais Eorpaigh a neartt 1 ndail leis an nga ata le frithbhearta leighis agus chun

tionchar na nganntanas cogas leighis a laghdu:

o Rl treisithe don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA)? in ullmhacht agus bainistit
géarchéimeanna do thairgi iocshlainte agus d'theisti leighis. Go hairithe, ta sé rithabhachtach
go mbunoéfai an Grupa Stiurtha Feidhmitchain um Ghanntanais Tairgi Leighis agus
um Shabhailteacht Tairgi Leighis'®, agus gripa coibhéiseach le haghaidh feisti leighis
(an Grupa Stitrtha Feidhmitchain maidir le Feisti Leighis), 0s rud ¢ go n-ardaitear cinnti
maidir le feisti leighis agus saincheisteanna solathair cogas leighis go dti an leibhéal

straitéiseach is airde chun a airithi go mbeidh siad ar fail san Aontas.

. Bhi rol rithdbhachtach ag an gCoimisiun Eorpach freisin, le straitéis chdgaisiochta nua don
Eoraip!! 4 moladh aige agus an tUdaras Eorpach nua um Ullmhacht agus Freagairt i dtaca le
hEigeandail Slainte (HERA) 4 6stéil aige, udaras a bhfuil comhaontuithe solathair
chomhphdirtigh comhordaithe aige le haghaidh tairgi iocshldinte agus a chothaigh crutht
stoc-charn straitéiseach ar leibhéal an Aontais (a imscartar go tapa tri Shasra an Aontais
um Chosaint Shibhialta), i measc gniomhaiochtai eile a bhaineann le huathriail straitéiseach,

mar shampla an Foram Comhphairteach um Chomhoibria Tionsclaioch!2,
Borradh a chur faoi uathriail straitéiseach an Aontais i réimse na gcogas leighis

Is € is aidhm don straitéis chogaisiochta nua don Eoraip, a mhol an Coimisitin in 2020, cailiocht
agus sabhailteacht cogas leighis a airithiti agus borradh a chur faoi iomaiochas domhanda na
hearnéla ag an am céanna. Leagtar amach ceithre phriomhchuspadir sa straitéis seo at4 dirithe ar an
othar, lena n-airitear uathriail straitéiseach oscailte an Aontais a fhorbairt agus slabhrai solathair
¢agsulaithe agus slana a airithitl ionas gur féidir leis an Eoraip fordil a dhéanamh da riachtanais, fiti
le linn géarchéime. Is iad seo a leanas na priomhthionscnaimh ata beartaithe maidir le huathriail

straitéiseach oscailte:

8 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0724

o https://eur-lex.europa.cu/legal-content/GA/TXT/PDF/?uri=CELEX:02022R0123-20220131

10 https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management/executive-steering-
group-shortages-medicinal-products

n https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/2uri=CELEX:52020DC0761

12 https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/advisory-forum_en
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o Idirphlé struchttrtha idir gniomhaithe sa slabhra luacha cogaisiochta agus udarais phoibli
chun leochaileachtai i slabhra solathair na gcogas leighis criticitil, na n-amhabhar gaolmhar,
tairgi idirmheanacha agus comhébhar gniomhach cégaisiochta a shainaithint, chun roghanna
beartais a cheapadh agus chun bonn eolais a chur faoi ghniomhaiochtai breise chun

leantinachas agus sldndail an tsolathair san Aontas a neartu.

I measc na leochaileachtai éagstla a sainaithniodh, leagadh béim san idirphlé sin ar chastacht
agus ar speisiali méadaitheach an tslabhra solathair cogaisiochta, chomh maith lenar
spleachais ar thrit tiortha, go héirithe nuair a dhéantar iad a chomhcheangal le heaspa ¢agsulu

geografach an tslabhra'3.

o Athbhreithnit ar an reachtaiocht chdgaisiochta, arb ¢ is aidhm doé slandail an tsolathair
a theabhst agus aghaidh a thabhairt ar ghanntanais cdgas leighis tri cheanglais nua a thabhairt
isteach d’idarais innitila naisitinta agus don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach maidir le
faireachan a dhéanamh ar ghanntanais cogas leighis, chomh maith le hoibleagaidi nios déine
do shealbhoiri an udaraithe margaiochta maidir le fograi, trédhearcacht stoc agus ganntanais
a chosc agus a bhainistil. Ina theannta sin, déantar forail ann go nglacfadh an Coimisitn

Eorpach liosta de chuid an Aontais de chégais leighis chriticitla.

I mi an Mheithimh 2023, d’iarr an Chomhairle Eorpach ar an gCoimisiun tionscnamh a mholadh
le haghaidh bearta prainneacha chun tairgeadh agus infhaighteacht leordh6thanach na gcdgas
leighis agus na gcomhphairteanna is criticitila san Eoraip a airithiti agus chun slabhrai solathair

idirnaisiunta a éagsala'.

Ag cur leis na tionscnaimh thuasluaite, ghlac an Coimisitn teachtaireacht maidir le haghaidh

a thabhairt ar ghanntanais cogas leighis san Aontas!® an 24 Deireadh Fomhair 2023. Cuirtear chun
cinn sa teachtaireacht sin tacar leathan gniomhaiochtai at4 ann cheana agus ata beartaithe chun
ganntanais chriticilla san Aontas a chosc agus a mhaolq, agus béim ar leith & leagan ar na cogais

leighis is criticiula:

13 https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf

14 https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-7-2023-INIT/ga/pdf
15 https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication_medicines_shortages EN_0.pdf

15064/23 odo/--/kb 4
IARSCRIBHINN LIFE 5 GA


https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf

o Gniomhaiochtai laithreacha gearrthéarmacha chun ganntanais chriticitla a mhaolu agus chun
solathar cogas leighis criticiuil a airithiu:
— Bearta chun infhaighteacht priomhantaibheathach airithe a theabhst in 2023-2024.

— An ‘Sasra Dluthphairtiochta Deonach do choégais leighis’ a chuir an Grupa Stiurtha
Feidhmitchain um Ghanntanais Tairgi Leighis agus um Shabhdilteacht Tairgi Leighis'®
1 bhfeidhm cheana féin, lenar féidir le Ballstat cinamh a iarraidh 6 Bhallstait eile chun

stoic cogais leighis a fhail i gcas ganntanais chriticitla.

—  Feabhas a chur ar réamhaisnéis ¢éilimh agus solathair. Meastar go mbeidh an t-Ardén
nua Eorpach um Fhaireachan ar Ghanntanais le faisnéis maidir le héileamh, solathar

agus ganntanais a thuairisciu ag oibrit in 20259.

— Dlus a chur leis an athchéiritl cogaisiochta agus ¢ a réamh-mheas 1 gcomhar leis na

Ballstait. Airitear leis sin, i measc bearta eile:

o bainistill leantinach a dhéanamh ar ghanntanais chriticitla, tri chorais agus proisis
arna gcomhordu faoi Mheitheal na bpointi teagmhala aonair!” agus
an Grupa Stitirtha Feidhmitchain um Ghanntanais Tairgi Leighis agus

um Shabhailteacht Tairgi Leighis;

o moltai 6 CE/EMA, mar shampla MSSG Toolkit on recommendations on tackling
shortages of medicinal products [Sraith Uirlisi an Ghrtapa Stiurtha Feidhmitchain
um Ghanntanais Tairgi Leighis agus um Shabhailteacht Tairgi Leighis maidir le

moltai chun dul i ngleic le ganntanais tairgi iocshlainte]'8;

o ‘liosta an Aontais de chogais leighis chriticitila’ a shainit, ata 4 thorbairt faoi
lathair ag Tascfhorsa HMA/EMA maidir le hInfhaighteacht Leigheasra Udaraithe
lena nUsaid ag an Duine agus ag an Tréidliacht, agus beidh an chéad leagan ar fail
faoi dheireadh 2023. Is ¢ an chéad chéim eile leochaileachtai sna slabhrai solathair
a shainaithint agus anailis a dhéanamh orthu. Déanfar an anailis sin le haghaidh
cogais leighis chriticitila san Aontas faoi mhi Aibreain 2024 agus cuirfear bonn

ar fail 1éi le haghaidh cinnti maidir le gniomhaiochtai breise.

— Seolfar Gniomhaiocht Chomhphairteach thiomnaithe maidir le solubthachtai rialala
in 2024.

16
17

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mssg-solidarity-mechanism_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/medicines-shortages-single-point-
contact-spoc-working-party
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mssg-toolkit-recommendations-tackling-shortages-medicinal -

products_en.pdf

18
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Solathar poibli a usaid chun slandail an tsolathair a theabhsu:

° Treoir an Aontais maidir le dea-chleachtas i ndail le solathar, lena
gcomhthathaitear slandail an tsolathair mar chritéar ddmhachtana: le heisitint ag

an gCoimisitn Eorpach in 2024;

. Solathar comhphairteach an Aontais: is féidir seasamh caibidliochta na mBallstat
a theabhs.
o Bearta struchtiracha don mheantéarma agus don fhadtéarma:

Seolfaidh an Coimisiun staidéar ullmhuchain faoi dheireadh 2023, lena réiteofar an
bealach le haghaidh measunu tionchair ar thionscnamh reachtach le haghaidh

‘Gniomh um Choégais Leighis Chriticitla’ de chuid an Aontais.

Cuirfidh an ‘Chomhghuailliocht um Choégais Leighis Chriticitla’ (le bheith ag feidhmia
go luath in 2024), ar chumas na n-udaras naisitinta, na tionsclaiochta, ionadaithe na
sochai sibhialta, agus ghniomhaireachtai an Choimisitin agus an Aontais cur chuige
tionsclaioch a chur chun cinn, agus gniomhaiocht chomhordaithe neamhrialala 4 forbairt
chun aghaidh a thabhairt ar leochaileachtai sa slabhra solathair le haghaidh cogais

leighis chriticitla ar leibhéal an Aontais.

Comhlanoéidh an obair sin obair an Ghrapa Stiurtha Feidhmitchain um Ghanntanais
Tairgi Leighis agus um Shabhailteacht Tairgi Leighis agus d’théadfadh si leas a bhaint
as tacar gniomhaiochtai chun rioscai struchtiracha a mhaolt: conarthai solathair phoibli
agus forchoimeéadta acmhainneachta, mar shampla FAB AE'?; slabhrai solathair a
éagsulu; borradh a chur faoin nuéalaiocht agus faoin acmhainneacht monaraiochta??; plé
a dhéanamh ar IPCEI?! a d’fhéadfadh a bheith ann lena ndireofai ar chdgais leighis
chriticitila; agus stoc-charnadh cégas leighis criticitil ag an Aontas, bunaithe ar chur
chuige straitéiseach comhchoiteann maidir le stoc-charnadh cogas leighis, até le forbairt

ag HERA 1 gcomhar leis na Ballstait.

19

https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/ga/ip_22 7153

20 https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2023/740070/IPOL_STU(2023)740070_EN.pdf

21

Tionscadal Tabhachtach ar mhaithe le Leas na hEorpa i gCoitinne (IPCEI). https://competition-

policy.ec.europa.eu/state-aid/legislation/modernisation/ipcei_en
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o Combhphdirtiochtai idirndisiunta solathair:

— Lionra de chomhphairtithe idirnaisianta chun faisnéis a mhalarti maidir le

saincheisteanna solathair.

— Comhphairtiochtai straitéiseacha le triti tiortha chun cogais leighis chriticitla agus

comhabhair ghniomhacha chégaisiochta a thairgeadh.

— Tact leis an acmhainneacht tairgeachta ar an leibhéal domhanda, tri thionscnaimh

Fhoireann na hEorpa?2.

I bhfianaise a thabhachtai atd sé uathriail straitéiseach a bhaint amach don Aontas i réimse na
slainte, agus 1 bhfianaise na dtionscnamh ¢€agsuil a dhéantar agus ata beartaithe san Aontas Eorpach,
measann an Uachtaranacht go bhfuil sé tdbhachtach an t-dbhar seo a chur sios lena phlé ag na hairi

ag cruinnit Chombhairle EPSCO (Slainte) an 30 Samhain 2023.
Ceisteanna le plé:

1.  An measann tu gur décha go mbeidh tionchar suntasach ag na tionscnaimh a leagtar amach sa

ndta seo ar ghanntanais cogas leighis sa ghearrthéarma?

2. Bunaithe ar do thaithi agus do thionscnaimh ar an leibhéal ndisitinta, an molfa aon bheart
breise n6 plean cur chun feidhme sonrach chun uathriail straitéiseach slainte a chur chun cinn

ar leibhéal an Aontais?

n https://international-partnerships.ec.europa.eu/policies/team-europe-initiatives_en
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