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NOTA

0: An Uachtaranacht

chuig: Coiste na mBuanionadaithe/An Chomhairle

Abhar: Rialachan an Ghnimh Eorpaigh um an mBith-theicneolaiocht I:
- Diospdireacht bheartais

Gheobhaidh na toscaireachtai, san larscribhinn a ghabhann leis seo, néta culra 6n Uachtaranacht
chun an diospoireacht bheartais a bhaineann le Rialachan an Ghnimh Eorpaigh um

an mBith-theicneolaiocht I, a threort, ag Comhairle EPSCO (Sldinte) an 16 Meitheamh 2026.
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Rialachan an Ghnimh Eorpaigh um an mBith-theicneolaiocht I: Conas borradh a chur

faoin mbith-theicneolaiocht slainte san Aontas Eorpach?

An 16 Nollaig 2025, mhol an Coimisiin an Gniomh Eorpach um an mBith-theicneolaiocht,
tionscnamh reachtach atd comhdhéanta de Rialachan agus Treoir agus a ceapadh chun borradh

a chur faoi iomaiochas earnalacha bith-theicneolaiochta agus bithmhonaraiochta slainte na hEorpa
tri thimpeallacht a chothu inar féidir tairgi bith-theicneolaiochta a aistria 6n tsaotharlann go dti an

mhonarcha agus ansin go dti an margadh ar bhealach nios taptla, ar scéla, agus san Aontas.

I gcas an Aontais, ni hamhain gur mordheis eacnamaioch i an bhith-theicneolaiocht slédinte, ach is
riachtanas straitéiseach i freisin: ta an cumas bith-theicneolaiochtai nualacha a fhorbairt,
a thairgeadh agus a chur in Usdid ag éiri nios doscartha ¢ shlandail sldinte, 6 cheannasacht

thionsclaioch agus 6 iomaiochas fadtéarmach na hEorpa.

Is suntasach na huimhreacha. T4 earnail bhith-theicneolaiochta an Aontais tar éis fas nios mo6 na dha
oiread nios tapula né geilleagar foriomlan an Aontais le deich mbliana anuas. In 2022 amhain,
b’thia EUR 38,1 billitn de OTI an Aontais i agus thacaigh si le breis agus 913 000 post ina bhfuil
nios mo6 na 75 % de na poist sa bhith-theicneolaiocht sldinte. Cruthaionn gach post sa
bhith-theicneolaiocht thionsclaioch 3,4 post breise sa gheilleagar i gcoitinne. Ina theannta sin, ta
bonn eolaioch den chéad scoth ag an Aontas, mar shampla ta teist mhaith i gconai air 6 thaobh

foilsit de agus t4 sé inchomparaide le taifead foilseachdin na Stat Aontaithe agus na Sine.

Mar sin féin, ta an tAontas ag titim ar gcul. T4 an 1omarca gnolachtai nuathionscanta ag cinneadh
méadu, iompt ina geuideachtai poibli agus luach a chrutht lasmuigh den Aontas: roghnaigh
formhor mor na gecuideachtai bith-theicneolaiochta Eorpacha a d’iompaigh ina gcuideachtai poibli
a bheith liostaithe ar stocmhalartdin neamh-Eorpacha. Fuair gnolachtai nuathionscanta
bithchogaisiochta na Stat Aontaithe thart ar naoi n-uaire nios mo cistithe ag céim dhéanach nd mar

a fuair a gcontraphadirtithe san Aontas idir 2015 agus lar 2025.

Nil aon locht ar eolaithe tréitheacha an méid sin, ach luaitear mar thosca rannchuiditheacha fadhb
struchtarach maidir le méadu cuideachtai agus trachtala tairgi, rialachas ilroinnte, conairi casta agus
malla rialdla, rochtain neamhleor ar chaipiteal um méadu, agus bonneagar bithmhonaraiochta ata
tearcthorbartha. Is € an toradh ata air sin go bhfuil an Eoraip ag cumadh, ach go bhfuil tiortha eile

ag tionsclu. Ta gé le gniomhaiocht phrainneach chomhordaithe chun an staid sin a chur ina ceart.
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Cé gur féidir go leor buntdisti a bheith ag baint le forbairti tapa bith-theicneolaiocha, is féidir leo
bacainni a laghdu freisin ar chruthu bagairti bitheolaiocha, rud a éilionn cosainti bitheolaiocha nios
laidre agus creat comhchuibhithe de chuid an Aontais chun rochtain ar bhith-theicneolaiochtai

iogaire a rialq.

Go hairithe, ta trialacha cliniciula larnach d’iomaiochas agus do chorais sldinte na hEorpa. Meastar
go ngineann siad EUR 35,7 billitn in oll-bhreisluach bliantuil in LEE agus go dtacaionn siad le
breis agus 165,000 post, agus ag an am céanna go dtugann siad rochtain nios luaithe d’othair ar
choirealacha nualacha. Mar sin féin, thit sciar an Aontais de thrialacha clinicitla domhanda ¢ 22 %
in 2013 go 12 % in 2023, agus togann udaruithe ilndisitinta thart ar 116 14 ar an mean. Is ¢ is aidhm
don Ghniomh um an mBith-theicneolaiocht préiseas tidaruchain nios tapula, nios simpli agus nios
intuartha a chur ar fail agus ardchaighdedin sédbhailteachta agus cdiliochta sonrai 4 gcoinnedil ag an

am céanna.

T4 na nésanna imeachta agus na sasrai brostaithe ata beartaithe sa Ghniomh um

an mBith-theicneolaiocht & dtéstail go rathuil cheana féin tri thionscnamh FAST-AE ar bhonn
deonach. Leis an treoirthionscadal sin faoi stitir na mBallstat le tacaiocht 6n gCoimisiin Eorpach
agus 6n nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach, 1¢iriodh a indéanta atd an cur chuige ata beartaithe,
agus deonaiodh tdaruithe tosaigh laistigh de thart ar 70 14, rud a theidhmionn go héifeachtach mar
ionad tastala oibritchain luath don choras a bheidh ann amach anseo. Go dti seo, ta 26 Bhallstat
rannphdirteach sa tionscnamh, ta 15 thriail chlinicitla san direamh faoi lathair agus ta tri cinn curtha
1 gcrich cheana féin, rud a chuireann i dtdbhacht glacadh laidir agus inmharthanacht phraiticiail na

samhla brostaithe araon.

Ag an am céanna, ta tastail 4 déanamh ag treoirthionscadal COMBINE ar an meastini comhordaithe
ar staidéir chomhcheangailte lena mbaineann imscradu ar thairgi iocshlainte agus ar theisti leighis

mar ata beartaithe sa Ghniomh um an mBith-theicneolaiocht.

Léirionn na tionscnaimh sin go bhféadfaidh coras Eorpach nios comhordaithe agus nios soltibtha
proisis trialacha clinicitla i bhfad nios taptla agus nios intuartha a chur ar fail agus na caighdedin
sabhailteachta agus cosanta sonrai is airde 4 gcoinnedil go hiomlan ag an am céanna. Le tacaiocht
on digiteail, 6n intleacht shaorga agus 6n gcuimsitheacht nios fearr, cuireann siad cruthunas nithitil
coincheapa ar fail le haghaidh na n-athchoirithe até beartaithe

faoin nGniomh um an mBith-theicneolaiocht.

Ta ga le Gniomh uaillmhianach um an mBith-theicneolaiocht chun na feabhsuithe sin a mhéada
agus a chothu, lena n-airitheofar go mbeidh tairbhi nithitilla ann d’othair ar fud an Aontais mar
thoradh orthu.
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An Gniomh Eorpach um an mBith-theicneolaiocht mar fhreagairt chuimsitheach

T4 an Gniomh ilearnédlach go sainraite ina dhearadh. Cuimsionn sé an tsldinte, an beartas
tionsclaioch, an taighde, an t-airgeadas, an earnail dhigiteach agus an tslandail — rud a I¢éirionn nach
féidir le haon idirghabhail aonair seasamh iomaioch na hEorpa sa bhith-theicneolaiocht a athra

ina haonar.

- Simplit agus cuichéiriu rialala: leasuithe spriocdhirithe ar reachtaiocht an Aontais atd ann
cheana — maidir le trialacha clinicitula, tairgi iocshlainte ardteiripe, substainti de bhunus
daonna, tairgi iocshléinte tréidliachta agus dli ginearalta an bhia — chun deireadh a chur le
scrogaill a chuireann moill ar an nualaiocht agus ar an rochtain ar an margadh. Airitear leis
sin féachaint chuige go mbeidh an méid a leanas slan i bhfad na haimsire: sésrai chun
a airithi go mbeidh an creat reachtach bord ar bhord le forbairti gasta eolaiocha agus
teicneolaiocha agus go mbeidh s¢ fabhrach don lufaireacht rialdla, gan ardchaighdeéin

sabhailteachta Eorpacha na céiliocht sonrai a chur i mbaol.

- Tionscadail straitéiseacha (ardtionchar): creat chun tionscadail bith-theicneolaiochta slainte
a bhfuil tdbhacht straitéiseach ar an leibhéal ndisiunta agus ar leibhéal an Aontais ag baint
leo a shainaithint agus chun dlus a chur leo — 6n bhforbairt go dti an mhonaraiocht — trid an
am a thogann sé dul ar an margadh a laghdu tri thacaiocht riarachdin chomhordaithe agus tri

dheiseanna simplithe ceadaithe agus maoinithe a d’théadfadh a bheith ann.

- Rochtain ar chaipiteal: bearta spriocdhirithe chun intheistiocht phoibli agus phriobhaideach
a shlogadh, lena n-airitear tionscadal pioldtach AE um infheistiocht sa bhith-theicneolaiocht

slainte chun an bhearna chistitichain leantinach a dhtinadh sna céimeanna nios déanai.

- Forbairt agus monart nualaiochtai ceannrdédaiocha san Aontas a dhreasti; chomh maith le

tionscal na leigheasanna bithchostla a neartu.

- fordlacha chun cur i bhfeidhm na hintleachta saorga a éascu ar fud shaolré na

biteicneolaiochta, 6 thorbairt tairgi go taighde clinicitil agus bithmhonaraiocht.

- Bithshlandail: Coimirci ar leibhéal an Aontais chun mi-usaid bith-theicneolaiochtai a chosc,
rialacha naisitinta ata €agsuil faoi lathair a chomhchuibhit agus cumais bhithchosanta

na hEorpa a threisit.
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Cuspairi slainte agus iomaiochais a ailiniua

Is deis ¢ an Gniomh chun cuspéiri sldinte agus iomaiochais a ailinit ar fud na hEorpa. Le hudara
agus stiuradh nios tapula agus nios cuichoirithe trialacha cliniciula ilndisianta ar chogais don duine,
rannchuiditear le rochtain nios luaithe a bheith ag othair ar theiripi nudlacha n6 barrfheabhsaithe.
Ciallaionn acmhainneacht bhithmhonaraiochta nios laidre athléimneacht nios fearr i gcoinne
suaitheadh solathair. Ciallaionn conairi rialdla nios iomaiche go bhfuil an tAontas {os tarraingteach

do na hinfheistiochtai taighde a mbionn torthai dearfacha slainte mar thoradh orthu.

larrtar ar na Ballstait a chur in iul cén ait a bhfuil tosaiochtai naisiunta ag teacht leis an bhfreagairt
ata beartaithe ar an mbearna iomaiochais leis na Stait Aontaithe agus leis an tSin san earnail

straitéiseach sin, agus an treo a leagan sios don obair theicniuil ata le déanamh amach anseo.
Ceisteanna le plé

A. Cad iad na tosaiochtai ata ag do Bhallstat i ndail leis an togra le haghaidh

Rialachan an Ghnimh Eorpaigh um an mBith-theicneolaiocht I?

B. Conas is féidir le Rialachan an Ghnimh Eorpaigh um an mBith-theicneolaiocht I
a bheith nios ¢éifeachtai chun feabhas a chur ar an iomaiochas san Aontas agus ar an

rochtain ata ag othair agus ag saoranaigh ar thairgi nualacha?
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