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IARSCRIBHINN I

Miondeali mionsonraithe ar lion Dheimhnithe Digiteacha COVID an Aontais a eisiodh (faoin 1

Samhain 2022)
Deimhnithe Deimhnit
Deimhnithe tastala tastala Deimhnithe An lion iomlan a
vacsainithe (NAAT") a (Tastalacha téarnaimh eisiodh
eisiodh Antaigine?)

An Ostair 29 530 095 101 550 683 41 028 145 4 874 457 176 983 380
An Bheilg* 79 787 027 17 697 026 3953739 101 437 792
An Bhulgair 3780770 978 975 4 056 489 729 581 9 545 815
An tSeicia 15 829 724 6262 236 6 575 741 3 158 340 31 826 041
An Danmbhairg 195 460 819 19 431 069 22524 114 11 823 518 249 239 520
An Ghearmain* 230 102 428 19 870 219 14 385 835 264 358 482
An Eastoin* 1612515 55948 354 485 2 022 948
Eire* 9578 627 1101 766 658 472 11 338 865
An Ghréig 7461 674 65 558 1 852 811 4 046 390 13 426 433
An Spainn 71573 161 927 298 1329612 1 673 402 75 503 473
An Fhrainc 159 761 394 79 334 152 127 816 134 13 222 359 380 134 039
An Chroit 3571421 94 960 2 565 564 871425 7103 370
An Todail 133 188 044 33529419 131 558 809 23 395 438 321671 710
An Chipir 2132516 161 237 6 506 086 571 731 9371570
An Laitvia 3776 860 418 706 68 136 537 730 4801 432
An Liotuain 1 965 086 2 556 526 994 205 1 260 860 6776 677
Lucsamburg 3356713 1 754 345 864 963 382 003 6 358 024
An Ungair 17 728 741 572 738 237 470 620 908 19 159 857
Malta* 500010 1 850 529 502 389
An Tsiltir** 319010 858 319 010 858
An Pholainn* 33 038 041 1 169 690 1576 975 35784 706
An Phortaingéil 13 247 019 465 004 1 625 182 2 180 106 17 517 311
An Romain 11 745 425 160 657 485711 1112701 13 504.494
An tSloivéin 7674779 676 300 8743 222 2 122 960 19 217 261
An tSlovaic 7 183 419 4 544 525 4 608 995 1717 449 18 054 388
An Fhionlainn* 15 597 406 2247618 1078 752 18 923 776
An tSualainn* 16 986 725 689 620 11414 17 687 759
An loslainn 1361 021 108 117 801 388 107 410 2 377 936
Lichtinstéin 78 318 45930 36 727 20 043 181 018
An Iorua** 47270 000 47270 000
Iomlin AE/LEE 1 443 890 636 296 472 172 364 279 504 96 449 012 2201 091 324

* Lion iomlan na ndeimhnithe NAAT agus tastala antaigini

wk Lion iomlan na ndeimhnithe de na tri chineal sin a eisiodh

astail aimplitchain aigéid nuticléasaigh’, amhail teicnici um imoibriti slabhril polaiméardise cul-
‘Téastail litch: d 1 h’, ambhail t b labhruil 1 1

trascrioptaise (RT-PCR), um aimpliuchan isiteirmeach tri mhean Iub (LAMP) agus um aimplitichan tri mhean
tras-scriofa (TMA), a usaidtear chun laithreacht aigéad ribeanuicléasach (RNA) SARS-CoV-2 a bhrath.

Cumhdaitear le ‘tastdlacha antaigini’ Mearthdstdlacha Antaigini (RATanna), is ¢ sin, tastdil a bhraitheann ar

bhrath proéitéini vireasacha (antaigini) tri imdhionmheastinacht sreafa chliathanaigh a thugann torthai i gceann
achar ama nios It né 30 néiméad, agus meastunuithe antaigineacha saotharlainn-bhunaithe araon.
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TARSCRIBHINN II

Treoraiocht 6n Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Riala agus on gCoiste
Slandala Slainte

1. IONCHUR ON LARIONAD EORPACH UM GHALAIR A CHOSC AGUS A RIALU
(ECDC)-21/11/2022

1.1. Achoimre ar staid na himeartha maidir leis an staid eipidéimeolaioch

Is ¢ staid eipidéimeolaioch reatha COVID-19 na treochtai atd ag laghdt maidir le ratai cais ag
leibhéal AE/LEE, lena n-airitear i measc daoine 65 bliana d’aois agus nios sine, chomh maith le
ratai bais atd ag laghda. T4 tascairi na n-ospidél agus na n-aonad dianchtraim fos seasmhach n6
ag laghd ar fud an réigitin i gcomparaid le seachtaini beaga anuas. O cuireadh sineadh leis an
Rialachan maidir le Deimhnit Digiteach COVID an Aontais 1 mi an Mheithimh 2022, t4 rabharta
casanna tar €is a bheith ann i dtiortha AE/LEE, rabharta lenar thdinig méadu ar lion na ndaoine
san ospidéal agus ar lion na mbésanna mar gheall ar COVID-19. Le linn na tréimhse sin, ba
threise ginealaigh Omicron BA.4 agus BA.S agus thainig siad in ionad ghinealach Omicron BA.2
ba threise roimhe sin. lompraionn BA.4 agus BA.5 roinnt ionaduithe aiminaigéid spicephroitéine
a seachnaionn an imdhionachta, agus d’éirigh siad ceannasach i ngearrthréimhse ama. Bhi lion
na gcasanna, lion na ndaoine san ospidéal agus lion na mbésanna i bhfad ni b’isle, afach, na mar
a bhi nuair a thdinig Omicron isteach in AE/LEE ar dtus.

Is iad na priomh-athraithigh atd ag scaipeadh in AE/LEE faoi lathair n4d ginealaigh éagsula
Omicron ag a bhfuil sinsearachtai éagsula (is iad sliochtaigh BA.2, BA.4 agus, den chuid is mo,
BA.5 iad) agus a bhfuil ann déibh mar thoradh ar phrdiseas €agstlaithe éabhloidigh 6 na
ginealaigh tuismitheora Omicron lena mbaineann. Suimitil go leor, fuair go leor de na
ginealaigh nua sin tacair chomhchostla de shochdin san fthearann nasctha gabhdoiri — feiniméan
ar a dtugtar éabhldid inréimneach — agus is eol go mbaineann na s6chdin sin le seachaint
imdhionachta. Thairis sin, 1éirionn cuid de na ginealaigh sin ardleibhéal éagsulachta 6n ginealach
tuismitheora (ctiig shochan n6 nios mo sa spicephroéitéin). I measc samplai d’athraithigh den sort
sin ta BQ.1, BF.6, agus BN.1.

Ta sraith eile de ghinealaigh SARS-CoV-2 até ag teacht chun cinn I¢irithe ag ginealach Omicron
athchuingreach XBB: athchuingreach de dha fho-ghinealach BA.2 (BA.2.10.1.1 x
BA.2.75.3.1.1.1). Ba chuis raige é XBB i roinnt tiortha san Aise Thoir Theas (Singeapor, mar
shampla) agus braitheadh ¢ cheana féin ag leibhéil isle i dtiortha AE/LEE.

De réir meastachdin sambhaltaithe, ta4 coinne leis go mbeidh nios m6 nd 50 % d’ionfhabhtuithe
SARS-CoV-2 mar thoradh ar BQ.1 agus a tho-ghinealaigh (e.g. BQ.1.1) faoi lar mhi na Samhna
go dti tis mhi na Nollag 2022. Faoi thus 2023, t4 coinne leis go mbeidh nios mo6 na 80 % de
chdsanna SARS-CoV-2 mar gheall ar BQ.1 agus a tho-ghinealaigh.

Is docha gurb ¢é seachaint na himdhionachta go priomha a spreagann an méadu ata feicthe ar rata
fais BQ.1. Is décha go gcuirfidh an t-athraitheach sin agus a tho-ghinealaigh le méadua breise 1
gcasanna COVID-19 in AE/LEE sna seachtaini agus sna mionna amach romhainn. Braithfidh
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méid an mhéadaithe ar chasanna COVID-19 ar thacht6iri éagsula, lena n-airitear an chosaint
imdhionachta ar an ionfhabhtt, cosaint a bhfuil tionchar ag uainiu agus cladach céras vacsainithe
COVID-19 uirthi, agus fairsinge, uainit agus tirdhreach athraitheach raigeanna paindéime
SARS-CoV-2 roimhe seo. De réir sonrai teoranta até ar fail, nil aon thianaise ann go bhfuil baint
ag BQ.1 le déine ionfhabhtaithe nios mé na na hathraithigh BA.4/BA.5 até ag scaipeadh.

Go dti seo, ni raibh baint ag aon cheann de na ginealaigh a dtugtar tuairisc orthu thuas le déine
mhéadaithe, cé go bhfuarthas amach i staidéir neodruchdin le déanai go bhfuil nasc ag na
ginealaigh sin le cosaint laghdaithe ar ionfhabhtu i gcompardid lena nginealaigh tuismitheora
lena mbaineann (e.g. BA.5).

Cé nar breathnaiodh aon tionchar ar eipidéimeolaiocht COVID-19 go f6ill in AE/LEE mar
thoradh ar an méadu ar chion na n-athraitheach sin (agus go hairithe BQ.1), ta s¢ f6s tabhachtach
go leanfaiar aghaidh ag déanamh faireachdin orthu, go héirithe 6s rud ¢ go bhfuil glacadh an dara
teanndaileog fos sach iseal i spriocghripai. Ba cheart do thiortha fanacht ar an airdeall maidir le
comharthai de theacht chun cinn agus scaipeadh BQ.1; tastail iogair ionadaioch agus faireachas
géandomaioch a choinnedil ar bun, mar aon le tuairisciu trathuil seichimh agus corais faireachais
fairtheora a neartu (ctiram priomhuil ILI/ARI agus SARI).

Ta difriocht mhor idir an staid athraitheach reatha agus na céimeanna nuair a théinig Alpha,
Delta n6 Omicron chun cinn. Bhi déine agus/né proifili in-tarchurthachta nios airde 1 gceist leis
na hathraithigh sin go 1€ir i gcomparaid le hathraithigh a bhi 4 scaipeadh roimhe sin, trath a raibh
imdhionacht an daonra 6 vacsainit agus ionthabhtu roimhe sin nios isle, agus mar sin de bhain
rioscai 1 bhfad nios airde do dhaoine aonair sa daonra agus do choérais churam slainte leo.

Tugann na tirdhreacha athraitheach agus imdhionachta atd ann faoi lathair 1 dtiortha AE/LEE le
fios go mbeadh an tionchar/luach a bhainfeadh le deimhnithe Dheimhnit Digiteach COVID an
Aontais a Usaid iseal faoi lathair 6 thaobh na slainte poibli de.

1.2. Fianaise eolaioch abhartha nua ar thastalacha, vacsainiu agus téarnamh
COVID-19

1.2.1. Usaid mearthastilacha antaigini

Is féidir le mearthastalacha antaigini (RADTanna) cur le cumas tastdla foriomldn SARS-CoV-2,
agus agai feithimh nios giorra agus costais laghdaithe i gceist leo, go hairithe 1 gcdsanna ina
bhfuil cumas tastdla NAAT teoranta n6 nach bhfuil sé ar fail. Mar sin féin, t4 a n-iogaireacht nios
isle i gcoitinne na iogaireacht RT-PCR®. Féadfaidh RADTanna laithreacht SARS-CoV-2 (lena
n-airitear viris athraitheacha) a bhrath ach ni féidir leo na hAthraithigh ar Diol Imni iad (VOC) a
shainaithint né a idirdhealt. Féadfaidh siad, afach, cuidia le tarchur breise a laghdl tri chasanna
an-togalach a bhrath go luath, rud a fhagfaidh go mbeifear in ann riant teagmhéalaithe no
féin-leithlisit a thosu go tapa. Bhunaigh Coiste Slandala Slainte an Aontais (HSC) meitheal
theicniuil (TWG) maidir le tastdlacha diagnoiseacha COVID-19, a chomhaontaigh liosta

3 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Options-for-theuse-of-rapid-antigen-tests-for-COVID-
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coiteann a thugtar cothrom le data go trathrialta de thastalacha antaigini COVID-19 (RADTanna
agus measunachtai antaigini saotharlainn-bhunaithe) a chomhlionann critéir shainithe
feidhmiochta.

O bhi mi na Nollag 2021 ann, t4 TWG HSC ag plé feidhmiocht RADTanna i gcomhthéacs
athraithigh Omicron atd ag teacht chun cinn ar diol imni iad. Go hairithe, t4& imni I¢irithe faoi
RADTanna a dhirionn ar an spicephroéitéin amhain (agus da bhri sin nach bhfuil comhcheangailte
leis an bproitéin nuicléacaipside) chomh maith leis an ualach vireasach a thomhaistear ag pointi
ama ¢agsula agus ag suiomhanna éagsula (e.g. scornach agus sron) tar €is ionfhabhti Omicron.
Leanfaidh TWG HSC ar aghaidh ag déanamh faireachdin ar an gcds, lena n-diritear fianaise ata
ag teacht chun cinn maidir leis an tionchar a d’fthéadfadh a bheith ag athraitheach Omicron ar
diol imni ¢ ar fheidhmiocht RADTanna COVID-19 agus, mas gé, leasoidh sé na critéir
chomhaontaithe da réir.

Go dti seo, nior Iéiriodh aon laghdu suntasach ar ualai vireasacha a d’théadfadh tionchar a imirt
ar theidhmiocht RADTanna do dhaoine aonair atd ionfhabhtaithe le Omicron (i gcomparaid le
daoine aonair atd ionfhabhtaithe le Delta)*. Ba cheart a thabhairt faoi deara go bhfuil sé¢ d’aidhm
ag RADTanna go priomha an phroéitéin nticléacaipside (proitéin N) vireasach a bhrath agus, sna
hathraithigh Omicron, 1€éirionn sé sin nios lu éagsulacht nd an Spicephroéitéin (proéitéin S). Faoi
lathair, t4 RADTanna a dhirionn ar an bproitéin S né nach eol an spriocphréitéin ar a ndirionn
siad marcdilte ar liosta coiteann an Aontais. T4 staidéir bhreise fos ar sitl, agus ba cheart do
shaotharlanna fanacht ar an airdeall lena dirithi go mbraitheann siad laghduithe ar iogaireacht
na RADTanna a tsaidtear le haghaidh VOCanna éagsula.

1.2.2. Nuashonruithe maidir le téarnamh 6 ionfhabhta SARS-CoV-2

Cosnaionn vacsainiti agus ionfhabhtii roimhe seo daoine aonair a mbeidh teagmhail acu ina
dhiaidh sin — n6 a mbeidh teagmhail acu an athuair — le vireas SARS-CoV-2, rud a fhagann gur
10 an dochualacht go dtiocfaidh ionfthabhtu n6 galar trom orthu. Ta sé 1éirithe go laghdaitear an
chosaint ar ionfhabhtii 6 vacsainiti nios taptila na an chosaint 6 théarnaimh, ach ta sé¢ deacair,
afach, fad cruinn na cosanta a thugtar 1 gcomhthéacs éabhldide leaninai SARS-CoV-2 a shonrt.
Bhi tionchar ag teacht chun cinn Omicron, a bhfuil cumais bhreise aige an imdhionacht a
sheachaint, ar chosaint ¢ vacsainiti agus 0 théarnaimh, rud a d’thag go raibh ionfhabhtuithe
d’ainneoin an vacsainithe ann agus ath-ionfhabhtuithe’.

Toisc thabhachtach le cur san aireamh maidir le deimhnithe téarnaimh is ea, 1 gcas
ionfthabhtaithe, mé laghdaitear an riosca tarchuir mar thoradh ar chosaint de thoradh vacsainithe
agus cosaint de thoradh téarnaimh. Mar gheall gur toisc mhor a théann i1 bhfeidhm ar

4 Hay JA, Kissler SM, Fauver JR, Mack C, Tai CG, Samant RM, et al. Viral dvnamics and duration of PCR
positivity of the SARS-CoV-2 Omicron variant. ; Hay JA et al. Quantifying the impact of immune history and
variant on SARS-CoV-2 viral kinetics and infection rebound.: a retrospective cohort study. ; Puhach O, Adea K
Hulo N, Sattonnet P, Genecand C, Iten A, et al. Infectious viral load in unvaccinated and vaccinated patients
infected with SARS-CoV-2 WT, Delta and Omicron.

5 Protection and Waning of Natural and Hybrid Immunity to SARS-CoV-2 - PMC (nih.gov)
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ionfhabhtaiocht é an t-ualach vireasach, is féidir a ionadai saotharlainne, tairseach timthrialla
gRT-PCR (Ct), a tsaid chun imscradt a dhéanamh ar an leibhéal cosanta ar tharchur. Nuair a
bhionn cosaint tri mheén vacsaine agus tri mhedn théarnamh ard, laghdaitear macasamhli vireas
agus bionn scoir Ct nios airde ag daoine a bhfuil ionthabhti d’ainneoin vacsainithe né
athionfhabhti orthu. Thuairiscigh Woodbridge et al le déanai ar staidéar ar nios mo6 na 460 000
scor Ct 6 dhaoine aonair neamhvacsainithe, vacsainithe agus téarnaithe a ionfhabhtaiodh le Delta
nd Omicron, agus léirigh siad cé go laghdaionn vacsainit le déanai ualach vireasach Omicron, go
laghdaitear a ¢€ifeacht go tapa (thart ar 70 14). I gcodarsnacht leis sin, 1€iritear rata laghdaithe 1
bhfad nios moille do dhaoine aonair téarnaithe, agus luachanna Ct ag fanacht nios airde go
leantinach n4 daoine aonair neamhvacsainithe suas le 18 mi®.

Léirigh sonrai le déanai on tSeapain maidir le sceitheadh vireasach Omicron, sonrai ina
n-usdidtear 83 eiseamal a tégadh 6 19 nduine atd vacsainithe agus 2 dhuine gan vacsainit, go
raibh RNA vireasach ag an leibhéal is airde ag 3-6 14 6 thus an tsiomptdim, gur laghdaigh sé de
réir a chéile le himeacht ama agus nar aimsiodh aon vireas tdgalach sna samplai riospraide tar éis
10 14 6 thosaigh na siomptdim’. Léirigh torthai staidéir ag Hay et al. ar dhinimic vireasach agus
fad ama deimhneachta PCR Omicron buaic nios isle RNA vireasaigh agus céim diothaithe nios
giorra na ionfhabhtuithe Delta ar an me4n®. Bhi me4ntréimhse 9,87 14 (95 % CI 8,83-10.9) ag
ionfhabhtuithe Omicron i gcomparéid le 10,9 14 (95 % CI 9,41-12.4) i gcas ionthabhtuithe Delta.

Thug Puhach et al. titir vireasacha thdgalacha beagadn nios isle faoi deara in othair a
ionfhabhtaiodh le VOC Omicron i gcomparaid le hothair a ionthabhtaiodh le Delta. Mar sin féin,
ni raibh an difriocht sin suntasach 6 thaobh an staidrimh de’.

S Viral load dyvnamics of SARS-CoV-2 Delta and Omicron variants following multiple vaccine doses and previous

infection | Nature Communications

Active epidemiological investigation on SARS-CoV-2 infection caused by Omicron variant (Pango lineage
B.1.1.529) in Japan: preliminary report on infectious period (niid.go.jp)

Quantifying the impact of immune history and variant on SARS-CoV-2 viral kinetics and infection rebound: a
retrospective cohort study | medRxiv

Infectious viral load in unvaccinated and vaccinated patients infected with SARS-CoV-2 WT, Delta and
Omicron (medrxiv.org)
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1.2.3. Nuashonruithe ar éifeachtacht vacsaine (‘VE?)!°

Is ard iad meastachain VE tar éis na chéad teanndaileoige in aghaidh galar tromchuiseach
ach laghdaionn siad le himeacht ama

Tugann staidéir ar ¢éifeachtacht vacsaine (VE) in aghaidh galar tromchuiseach mar gheall ar
athraitheach Omicron le fios go bhfuil éifeachtacht vacsaine in aghaidh torthai tromchuiseacha
ard tar éis teanndaileog a thail, agus thart ar cosaint 77-94 % ar feadh suas le 2-3 mhi ann tar éis
an teanndaileog a fhail. Leanann staidéir ag a bhfuil tréimhse leantach 4-6 mhi tar ¢éis na chéad
teanndaileoige de chosaint ar ghalar tromchuiseach a 1éirid agus meastachdin VE ag léiria
>70 % le haghaidh 27 as 35 staidéar (77 %) suas le 6 mhi tar éis teanndaileog mRNA agus
laghdt beag ann le himeacht ama.

I staidéir ina bhféachtar ar VE > 6 mhi tar éis na chéad teanndéileoige, fuair an Riocht Aontaithe
amach, i measc daoine 18-64 bliana d’aois, gur laghdaigh VE i gcoinne torthai tromchuiseacha ¢
92,4 % ag 5-9 seachtaine go 53,7 % faoi 25 go 39 seachtaine tar éis na vacsaine teanndaileoige.
Ina measc siud atd 65 bliana d’aois agus nios sine, laghdaigh VE i gcoinne drochthorthai ¢
92,4 % go 66,8 % ag 25-39 seachtaine. Sainmhiniodh torthai tromchuiseacha mar othair a bhi ag

fail ocsaigine, a bhi ar anélaitheoir n6 a bhi faoi dhianchuram sa staidéar sin.

Chun achoimre a dhéanamh, cosnaionn an chéad teanndaileog ar ghalar tromchuiseach agus ta
méid airithe fianaise ann go dtosaionn an chosaint ag laghdu ag thart ar 4 mhi tar éis na chéad
teanndaileoige.

Meastachain VE tar éis an dara teanndaileog in aghaidh galar tromchuiseach agus
ospidéalu

Ta VE tar éis an dara teannddileog in aghaidh galar tromchuiseach fos ard le linn na tréimhse
leantai gairide a cumhdaiodh sna staidéir ata ar fail go dti seo. Dealraionn sé go n-athbhunaionn
si an chosaint beagan laghdaithe a chonacthas 4 mhi tar éis na chéad teanndaileoige. Ag brath ar
an toradh agus an staidéar ar leith, td an chosaint sa raon 40-77 % 1 gcomparaid leis an tria
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(publishing.service.gov.uk); Weekly epidemiological update on COVID-19 - 26 October 2022 (who.int);
Leabharlann Acmhainni | ViewHub (view-hub.org); Effectiveness of the COVID-19 vaccines against severe
disease with Omicron sub-lineages BA.4 and BA.5 in England (medrxiv.org); Effectiveness and Durability of
the BNT162b2 Vaccine against Omicron ; Risk of Reinfection, Vaccine Protection, and Severity of Infection
with the BA.5 Omicron Subvariant. A Danish Nation-Wide Population-Based Study; Qutcomes of laboratory-
confirmed SARS-CoV-2 infection during resurgence driven by Omicron lineages BA.4 and BA.5 compared with
previous waves_in_the Western Cape Province, South Africa | ; Effectiveness of mRNA COVID-19 vaccine
booster doses against Omicron severe outcomes (medrxiv.org); Comparative COVID-19 Vaccines Effectiveness
in Preventing Infections, Hospitalizations, and Deaths with SARS-CoV-2 BA.5 and Ba.2 Omicron Lineages: A
Case-Case and Cohort Study Using Electronic Health Records in Portugal;, Effectiveness of mRNA-1273
against _infection _and COVID-19 hospitalization with SARS-CoV-2 Omicron _subvariants: BA.1, BA.2,
BA.2.12.1, BA.4, and BA.5 | medRxiv; Effectiveness of Monovalent mRNA Vaccines Against COVID-19—
Associated Hospitalization Among Immunocompetent Adults During BA.1/BA.2 and BA.4/BA.5 Predominant
Periods of SARS-CoV-2 Omicron Variant in the United States — IVY Network, 18 States, December 26, 2021—
August 31, 2022 | MMWR (cdc.gov); Réamhbhreithnithe slainte poibli maidir le straitéisi vacsainithe COVID-
19 sa dara leath de 2022, ECDC, an 18 Iuil 2022.
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daileog (VE incriminteach n6 coibhneasta!') agus sa raon 66-86 % i gcomparaid le daoine
neamhvacsainithe. Thainig roinnt staidéir ar laghduithe cosanta den chineal céanna le himeacht
ama tar ¢is an dara teanndaileog mar a chonacthas leis an gcéad teanndaileog.

Léirionn anailis nios fadtéarmai le déanai 6n Riocht Aontaithe ar VE go bhfuil roinnt laghda
cosanta ar ospidéalu tar éis an dara teanndaileog (an ceathru daileog). Fuair an anailis sin amach
gur feabhsaiodh VE in aghaidh ospidéalaithe mar gheall ar gach fo-ghinealach d’athraitheach
Omicron (BA.1, BA.2, BA.4 agus BA.5) le ceathri daileog agus ba ¢ 58,8% an VE
incriminteach* tar éis 2 go 4 seachtaine. Laghdaiodh an VE incriminteach sin go dti 10,8 % ag
20 seachtaine nd nios mo tar éis an ceathrt daileog a thail.

Meastachain VE ilchinealach in aghaidh galar tromchidiseach mar gheall ar fho-
ghinealaigh Omicron BA.4, BA.4.6 agus BA.S

Léirionn staidéir ata ar fail torthai éagsula ar VE 1 gcoinne torthai tromchuiseacha de bharr tho-
ghinealaigh Omicron BA.4/BA.5. Nior aimsigh staidéir 6n Riocht Aontaithe agus 6n Afraic
Theas difriocht mhor i VE i gcoinne torthai éagsula idir fo-ghinealaigh Omicron BA.1, BA.2,
BA.4 n6 BA.S. Is costil go geoinnitear ar bun VE in aghaidh galar tromchuiseach de thoradh
BA.4/BA.5 (fuarthas torthai comhchosula freisin i staidéir 6n Danmhairg agus 6n Afraic Theas).
Mar sin féin, fuair roinnt staidéir eile go raibh cosaint tar éis an trit n6 an ceathri daileog 1
gcoinne torthai tromchuiseacha nios isle do BA.5 1 gcompardid le BA.1/BA.2 (Ceanada, an
Phortaingéil, SAM).

Fuair anailis le déanai 6n Riocht Aontaithe nach raibh, ar an iomlan, aon thianaise ann go raibh
VE laghdaithe i gcoinne ospidéalaithe d’tho-ghinealaigh Omicron BA.4.6 i gcompardid le fo-
ginealaigh eile BA.4 n6 BA.S.

Ta an chosaint ar ionfhabhtu agus tarchur Omicron teoranta agus gearr leis na vacsaini
reatha

Laghdaionn an éifeachtacht vacsaine i gcoinne ionthabhtaithe shiomptémaigh tar éis na chéad
teanndaileoige vacsain mRNA a thdil, 6 mheastachdin sa raon 45—66 % sa chéad 0 go 3 mhi, go
dti thart ar 25—45 % idir 3 go 6 mhi tar €is na teanndaileoige. T4 sonrai maidir le héifeachtulacht
agus ¢ifeachtacht an dara teanndaileog vacsain mRNA fos gann. Feabhsaionn an dara
teanndaileog VE 1 gcoinne ionfhabhtaithe, ach is costil go laghdaionn sé sin go tapa mar a
chonacthas laistigh den tréimhse leantach ghearr atd ar fail go dti seo tar ¢is an dara
teanndaileog.

Ta coinne le castacht mhéadaithe sa doiciméadacht maidir le hionfhabhtu roimhe sin

Mar thoradh ar in-tarchurthacht ard Omicron agus go bhfuil an-chumas aige an imdhionacht a
sheachaint, in éineacht le beartais tastala scaoilte, ta lion mor ionfhabhtuithe ar fud an daonra. Ta
imdhionacht hibrideach — imdhionacht a fhorbraitear tri mheascan de vacsainiti agus ionthabhtu

Is ¢ an VE incriminteach (né coibhneasta) don cheathrii daileog an leibhéal cosanta a thugann an ceathrt
daileog sa bhreis ar an gcosaint atd fagtha a thugtar le trii daileog. D4 bhri sin, is costil go bhfuil na
meastachain sin nios isle agus nil siad inchompardide go direach le meastachdin ina ndéantar VE a riomh i
gcompardid le daoine neamhvacsainithe (tuarascail HSA na Riochta Aontaithe).
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amhain ar a laghad — tar éis éiri nios coitianta. Sa chomhthéacs reatha, ina bhfuil beartais agus
cleachtais tastala athraithe ag an-chuid tiortha, is € is doichi nar taifeadadh roinnt ionfhabhtuithe,
agus go bhfuil rochtain éagsuil ag daoine aonair ar thastail 1 mBallstait éagsula. D4 bhri sin, is
cosuil nach docha n6 nach féidir taifeadadh cruinn a dhéanamh ar an stddas imdhionachta hibridi
1 gcomhthéacs na gcleachtas tastala athraithe. T4 sé sin tdbhachtach a mheas mar go roghno6idh
go leor daoine aonair gan vacsainiu a fthail le daileog amhdin né nios mo6 de chlar vacsainithe
COVID-19 mar gheall ar ionthabhtt roimhe sin, ach ni bheidh siad in ann cruthtuinas a sholathar i
gconai sa chomhthéacs reatha, i gcomparaid leis an gcéad chéim d’theachtas vacsainithe
COVID-19 mar chuid de chur i bhfeidhm Dheimhniu Digiteach COVID an Aontais.

Vacsaini défthiusacha COVID-19 ata oiriunaithe do Omicron

Ag an bpointe seo, nil aon sonrai maidir le héifeachtacht vacsaine ar fail ar na vacsaini
défhitsacha ata oiritinaithe do Omicron. Leanfaidh ECDC ar aghaidh ag déanamh faireachdin ar
shonrai VE agus solathr6idh sé an t-eolas is déanai maidir le haon fhianaise a bheidh ar fail.
Beidh fiorthianaise fior-riachtanach chun an tionchar a bhionn ag na vacsaini déthitisacha nua
ata oiriunaithe do Omicron maidir le hionthabhtt agus galar a chosc a thomhas, 6s rud é go raibh
ceadl na vacsaini oiriunaithe sin bunaithe ar staidéir a bhailigh sonrai maidir le sabhailteacht
agus imdhionghineacht.

Maidir le vacsaini nua, nil aon thianaise ann go dti seo maidir le conas a rachaidh siad 1
bhfeidhm ar ionfhabhtd, ar tharchur né ar an riosca maidir le galar tromchuiseach i1
bhfiorthimpeallacht, agus an féidir aon teorainn ama a mheas mar chuid de chur chun feidhme
Dheimhnithe Digiteacha COVID an Aontais.

1.3. Casanna fadtéarmacha

Cé go bhfuil an chéim is géire de phaindéim COVID-19 thart, t4 ualach suntasach sldinte poibli
f6s ann mar gheall ar COVID-19 san AE/LEE. Go sonrach, léirionn na sonrai TESSy taifeadta
don AE/LEE in 2022 amhain go bhfuil lion na n-ionthabhtuithe agus lion na mbésanna a
bhaineann le COVID-19 i bhfad nios mé né lion blianttil na n-ionfhabhtuithe agus na mbasanna
de mhorghalair thogalacha eile san Eoraip ar a leibhéal réamh-phaindéim'2. Tugann an fhianaise
reatha, go hairithe maidir leis an gcosaint sach gearrthéarmach ar ionfhabhtaithe a thaightear ¢
ionfhabhtuithe roimhe seo agus O vacsaini, le fios go bhfuil leitheadulacht bhliantuil
mharthanach COVID-19 ann do na blianta amach romhainn.

Is décha go leanfaidh an t-ualach marthanach COVID-19 d’athru le himeacht ama. T4 ceithre
phriomhghné ann até thar a bheith cinntitheach maidir le huainit agus méid rdigeanna COVID -
19 amach anseo.

e Ar an gcéad dul sios, laghdaitear le himeacht ama an chosaint a fhaightear le vacsaini
agus a thaightear go nadurtha ar ionfhabhtt agus ar thorthai tromchuiseacha. T4 tionchar
suntasach ag méid an laghdaithe ar chosaint ar leibhéal an daonra, e.g, tar éis raige
roimhe sin nd feachtas vacsainithe, ar an dochtlacht go mbeidh rdigeanna ionthabhtuithe

12 https://www.eurosurveillance.org/content/10.2807/1560-7917.ES.2018.23.16.17-00454
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agus torthai tromchuiseacha ann amach anseo. Thairis sin, beidh tionchar laidir ag an
gcaoi a n-athr6idh déine, tarchur agus cosaint laghdaithe COVID-19 tar ¢éis
ionfhabhtuithe iomadula, rudai a bhfuil nios mo fianaise eolaioch ag teastail ina leith, ar
dhinimic COVID-19 sa todhchai.

e Ar an dara dul sios, is gné rithabhachtach do raigeanna COVID-19 amach anseo ¢ teacht
chun cinn ghinealaigh (n6 tho-ghinealaigh) SARS-CoV-2 a sheachno6idh an imdhionacht
nios mé nd agus a bheidh nios in-tarchurtha, gné a bheidh, mar aon le haon athra ar
dhéine athraitheach nua, cinntitheach don ualach galair gaolmhar.

e Ar an tria dul sios, déanfar luaineachtai ama COVID-19 a mhéadu n6 a laghdu le
hiompar an duine, iompar lena gcuimsitear athruithe ar phatrain soghluaisteachta an
duine le linn tréimhsi saoire agus meascadh soisialta méadaithe laistigh le linn aimsir nios
fuaire (go hairithe le linn an tséasuir théile ata le teacht) agus iompar féinchosantach mar
thoradh ar bhraistint riosca mhéadaithe.

e Ar an gceathru dul sios, d’théadfadh sé go dtiocfadh patriiin séasurachta chun cinn mar
thoradh ar thosca eile (amhail aerdid), rud a d’théadfadh a bheith ina chuis le hathruithe
ar an ualach COVID-19 i rith na bliana.

Mar thocal scoir, is docha go mbeidh leibhéil arda d’ualach leanunach COVID-19 agus
luaineachtai ama ann, agus ta tuilleadh fianaise eolaiche ar an seir-eipidéimeolaiocht agus sonrai
ionadaiocha ar an ualach galair ag teastdil chun measunu nios mionsonraithe a dhéanamh ar
chursa phaindéim COVID-19 amach anseo. Chun forbhreathntl a thail ar chasanna fadtéarmach
sa chéim iar-ghéarchéime leantinach agus a n-impleachtai do ghniomhaiochtai slainte poibli,
féach freisin tuarascalacha ECDC ar ‘Casanna céiliochtula fadtéarmacha agus breithnithe ar a
n-impleachtai d’ullmhacht agus freagairt ar phaindéim COVID-19 san AE/LEE’!3.

2. TONCHUR ON GCOISTE SLANDALA SLAINTE (HSC) —21/11/2022

2.1. Rl an Choiste Slandala Slainte

Bunaiodh Coiste Slandéla Slainte an Aontais (HSC) in 2001 arna iarraidh sin d’Airi Slainte an
Aontais mar ghripa comhairleach neamhfhoirmiuil ar shlandail slainte ar leibhéal Eorpach.
Cuireadh a r6l ar bhonn foirmitil in 2013 nuair a glacadh Cinneadh 1082/2013/AE', agus
rinneadh ¢ a neartd tuilleadh le glacadh an Rialachidin maidir le bagairti tromchtiseacha
trasteorann ar an tslainte'>.

T4 sé de shainordii ag HSC rdl a bheith aige maidir le pleandil um chosc, pleandil ullmhachta
agus pleandil freagartha a chomhordu i1 gcés bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tsldinte.

https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/covid-19-post-acute-phase-pandemic-

scenarios-august-2022.pdf

14 Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Deireadh Fomhair 2013
maidir le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tsldinte agus lena n-aisghairtear Cinneadh
Uimh. 2119/98/CE (I0 L 293, 5.11.2013, Ich. 1).

15 Rialachén (AE) 2022/2371 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Samhain 2022 maidir le bagairti

tromchuiseacha trasteorann ar an tslainte agus lena n-aisghairtear Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE (IO L 314,

6.12.2022, Ich. 26).
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Ta HSC comhdhéanta d’ionadaithe 6 na Ballstait ar dha leibhéal oibre: grupa ar leibhéal
sinsearach chun plé trathrialta a dhéanamh ar bhagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tsldinte
agus chun tuairimi agus treoraiocht a ghlacadh; agus meithleacha teicnitila chun &bhair
shonracha a phlé.

Chun tacu leis an gCoimisitn le cur i bhfeidhm an Rialachdin maidir le Deimhnit Digiteach
COVID an Aontais i ndail le ctrsai sldinte poibli ar leith, chuathas i gcomhairle le HSC tri
shuirbhéanna spriocdhirithe. Ina theannta sin, t4 dha mheitheal theicnitla tiomnaithe a bhfuil cur
sios orthu thios curtha ar bun ag HSC.

2.2. Meitheal Theicniuil HSC um fheisti diagnéiseacha COVID-19

I mi na Bealtaine 2021, i gcomhthéacs phaindéim COVID -19, bhunaigh HSC meitheal theicnitil
um thistalacha diagndiseacha COVID-19'°. Tugann an mheitheal theicnitil sin le chéile
saineolaithe 6 na 27 Ballstait agus 6n lorua, mar aon le hionadaithe 6n Ard-StiGrthoireacht um
Shlainte agus Sabhdilteacht Bia (DG SANTE), 6n Airmheian Comhphdirteach Taighde (JRC)
agus On Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Riala (ECDC). Déanann DG SANTE agus
JRC cathaoirleacht ar chruinnithe na meithle teicnitla.

Ta se d’aidhm ag an meitheal theicniuil, go hairithe, athbhreithnit a dhéanamh ar na tograi a
chuireann na Ballstdit ar aghaidh, maille le monar6iri maidir le feisti atd le cur san aireamh ar
liosta coiteann an Aontais de thastalacha antaigini COVID-19'7. Déanann an mheitheal
theicniuil, a thagann le chéile uair sa mhi ar an meéan, na tograi sin a mheasinu i gcomparaid leis
na critéir a bunaiodh le Moladh 2021/C 24/01 6n gCombhairle'® chomh maith le critéir a
chomhaontaigh HSC an 21 Medn Foémhair 2021.

I gcas ina measann an meitheal theicnitil go bhfuil ga le nuashonru ar liosta coiteann an Aontais
de thastalacha antaigini COVID-19, cuirtear togra faoi bhradid HSC le haghaidh comhaontt
foirmitil. D’fhéadfadh nuashonruithe den sort sin a bheith bainteach le tastilacha antaigini a
chur leis agus/n6 a bhaint, n6 nuashonruithe maidir le hinfhaighteacht sonrai agus faisnéise (e.g.
foilsiu staidéar bailiochtaithe nua). Foilsitear aguisin in éineacht le gach nuashonru ar liosta
coiteann an Aontais, aguisin ina leagtar amach tuilleadh sonrai agus faisnéis chtlra maidir leis na
cinnti a rinne an mheitheal theicniuil.

On gcéad uair a thainig an mheitheal theicnitil le chéile, eagraiodh 28 gcruinnit, agus tugadh
liosta comhchoiteann an Aontais de théastdlacha antaigini cothrom le data 19 n-uaire. Cé gur
cuireadh 26 fheiste antaigini san aireamh sa chéad eagran de liosta coiteann an Aontais a
foilsiodh an 17 Feabhra 2021, amhail an 11 Samhain 2022, t4 249 dtastail antaigini COVID-19
san aireamh ar liosta coiteann an Aontais agus da bhri sin t4 siad inchdilithe chun Deimhnithe

16 Tuilleadh eolais ar fail ag: https://health.ec.europa.eu/health-security-
and-infectious-diseases/crisis-management/covid-19-diagnostic-tests_en

Le fail ag: https://health.ec.europa.cu/system/files/2022-11/covid-19_eu-common-list-antigen-tests_en.pdf
Moladh 6n gCombhairle maidir le creat comhchoiteann le haghaidh Gsaid agus bailiochti mearthastalacha
antaigini agus aitheantas frithphairteach do thorthai tastala COVID-19 san Aontas 2021/C 24/01 (IO C 24,
22.1.2021, Ich. 1).
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Digiteacha tastala agus téarnaimh COVID an Aontais a eisitiint le haghaidh taistil laistigh den
Aontas.

Ar an medn, cuireann monardiri thart ar 15 aighneacht nua isteach in aghaidh na seachtaine
maidir le feisti ar mian leo iad a chur san aireamh ar liosta coiteann an Aontais, rud a chiallaionn
go mbionn thart ar 60 iarratas nua 4 n-athbhreithnid gach mi ag na saineolaithe ata
rannphéirteach sa mheitheal theicniuil maidir le feisti diagnoiseacha COVID-19. As na hiarratais
sin, cuireann monaroiri 6n tSin thart ar 60 % diobh isteach agus cuireann monardiri ata lonnaithe
san Aontas thart ar 19 % diobh isteach, rud a dheimhnionn an ghné agus an foécas domhanda ata
faighte ag liosta comhchoiteann an Aontais.

2.3. Meitheal Theicniuil HSC maidir le deimhnithe Digiteacha vacsainithe
COVID an Aontais arna n-eisitint chuig rannphairtithe trialacha
cliniciula COVID-19

Agus an Rialachdn maidir le Deimhnit Digiteach COVID an Aontais 4 leathnu, d’fhorail
Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle go bhféadfaidh Ballstait Deimhnit Digiteach COVID
an Aontais a eisitint do dhaoine ata rannphairteach i dtrialacha clinicitla leanunacha le haghaidh
vacsaini COVID-19 nar deonaiodh udart margaiochta doibh f6s, fad is go bhfuil siad formheasta
ag coisti eiticiula agus udardis innitila na mBallstat. Féadfaidh Ballstait eile glacadh le
deimhnithe den sort sin chun srianta ar shaorghluaiseacht a tharscaoileadh. Thairis sin, leagtar de
churam sa Rialachan freisin ar HSC treoraiocht a eisitiint chun comhleantinachas a airithia
maidir le glacadh na ndeimhnithe sin ar fud an Aontais.

I mi Lunasa 2022, bhunaigh HSC meitheal theicnitil nua maidir le deimhnithe Digiteacha
vacsainithe COVID an Aontais a eisiodh do rannphairtithe 1 dtrialacha clinictila COVID-19,
agus ¢ mar aidhm aige treoraiocht a dhréachti maidir le cur chuige aonair. Sa ghrupa sin ta
saineolaithe arna n-ainmnit ag na Ballstait (DE, PT, IT, LV, HU, PL, NL, SK, EL, LT), an lorua,
EMA, ECDC, chomh maith leis an mBord Comhorduchain Trialacha, a tharraingionn
priomh-chomhordaitheoiri trialach clinicitla le chéile agus a thacaionn le malarti iontaofa
maidir le réamh-thorthai trialach agus dishldin choiteanna a bhfuil aghaidh le tabhairt orthu. T4
DG SANTE agus DG RTD ina gcathaoirligh ar an meitheal theicniuil.

Thainig an mheitheal theicniuil le chéile roinnt uaireanta i mi Mhean FoOmbhair, agus mar thoradh
air sin bhi ‘Treoraiocht maidir le glacadh go frithphairteach le Deimhnithe Digiteach COVID an
Aontais a eisiodh chuig rannphairtithe trialacha cliniciala’, treoraiocht a ghlac HSC an 5
Deireadh Fomhair 2022". Is ‘doiciméad beo’ é ar ar féidir nuashonruithe a dhéanamh de réir mar
1s g4, lena n-airitear sna trialacha até liostaithe, nuair a ghlacann HSC leo.

Ba iad seo a leanas na priomhphointi a comhaontaiodh:

19 Le fail ag: https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-mutual-acceptance-eu-digital-

covid-certificates-issued-participants-clinical-trials-covid_en
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e Ba cheart do na Ballstait aonta le cur chuige aonair um ghlacadh frithphairteach maidir le
gach triail chlinicitil leantnach, gan idirdhealu

e Ba cheart feidhm a bheith aige maidir le gach triail chlinicitil AE/LEE at4 ar fail go
poibli i ndail le vacsaini COVID-19 in EudraCT ata & bhainistiu ag EMA n6 in CTIS.

e Ba cheart breithnioc a dhéanamh freisin ar rogha theoranta de phriomhthrialacha
idirnaisiunta (nach bhfuil san aireamh faoi lathair). Le cur isteach de réir mar is ga agus
nuair is gé, arna iarraidh sin d’urraitheoiri na trialach.

Cuirtear i lathair sa dréacht-doiciméad Treoraiochta reatha roinnt argdinti i bhfabhar cur chuige
lena nglactar le gach triail chlinicitil AE/LEE i ndail le vacsaini COVID-19 (liosta até le baint as
EudraCT ata 4 bhainistia ag EMA), chomh maith le roinnt trialacha clinicitla tdbhachtacha até ar
sitl 1 dtriu tiortha (bunaithe ar phroiseas roghnuchéin lena mbaineann Vaccelerate, arna iarraidh
sin do na hurraitheoiri). Da bhri sin, ba cheart do na Ballstait aonta le cur chuige aonair um
ghlacadh frithphairteach maidir le gach triail chliniciuil leantinach, gan idirdhealu, ma liostaitear
¢ in larscribhinn a ghabhann leis an doiciméad Treoraiochta (doiciméad ‘beo’). Bheadh aon rud
ata le cur leis an liosta sin agus/no athruithe ar an liosta i gcénai faoi réir phroiseas glactha HSC.
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