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TORADH NA nIMEACHTAI

o: Ardrdnaiocht na Comhairle

chuig: na toscaireachtai

Uimh. an doic. 9465/21

roimhe seo:

Abhar: Concluidi 6n gComhairle maidir le Rochtain ar chégais agus ar fheisti

leighis le haghaidh Aontas nios Laidre agus nios Athléimni

Gheobhaidh na toscaireachtai san iarscribhinn a ghabhann leis seo Concluidi 6n gCombhairle maidir
le Rochtain ar chogais agus ar fheisti leighis le haghaidh Aontas nios Laidre agus nios Athléimni,

a d’thormheas an Chomhairle (EPSCO) ag an gcruinniu a bhi aici an 15 Meitheamh 2021.
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IARSCRIBHINN

Concluidi 6n gComhairle maidir le Rochtain ar chogais agus ar fheisti leighis le haghaidh

Aontas nios Laidre agus nios Athléimni

REAMHRA: Trionéid na hlnrochtaineachta, na hInfhaighteachta agus

na hInacmhainneachta do chdgais agus feisti leighis

I gcomhréir le prionsabail na hEagraiochta Domhanda Slainte (EDS) chun clidach sldinte uilioch a
bhaint amach, is cuspoéiri den chéadtabhacht — agus mordhashlain do chorais slainte

an Aontais Eorpaigh — an rochtain infhaighte inacmhainne ar thairgi iocshldinte agus ar fheisti
leighis. Chun an trionoid sin a bhainistit ar bhealach cothrom, ba cheart don Aontas Eorpach cur
chuige iomlanaioch a ghlacadh lena dtabharfai aghaidh ar thorbairti an Aontais agus ar thorbairti
naisiinta araon mar aon leis na dushldin a bhaineann le coras stdinseach rialdla d’fheisti
cogaisiochta agus leighis a cheapadh laistigh den Aontas agus d4 Bhallstait. Is i an aidhm
ardchaighdedin chailiochta, sabhdilteachta, éifeachtulachta agus cothromais a airithiti, chomh maith
le muinin an phobail, barrfheabhsu agus soltibthacht a chur chun cinn, agus an méid sin gan dochar

do na hinniulachtai naisitnta.

Trath is faide anonn né paindéim COVID-19, beidh orainn gniomht de réir na riachtanas
struchtiracha. Cé go n-aithnitear an dul chun cinn suntasach ata déanta in go leor réimsi galair, ta
dushlain leantinacha roimh shochaithe. Da réir sin, is g4 a airithia go rachaidh rochtain thrathuil ar
chogais agus feisti leighis nualacha chun sochar d’othair agus do chorais sldinte araon. Ina theannta
sin, ni mor iarrachtai a dhirii ar na hdbhair imni at4 ann don tslainte phoibli, amhail dbhair
thrithmhiocrobacha nua a thorbairt, né abhair imni a bhaineann le pobail leochaileacha amhail an
daonra péidiatraiceach agus daoine scothaosta. T4 s¢ tabhachtach freisin na prionsabail
ildisciplineacha até beartaithe leis an gcur chuige Aon Sldinte Amhain a leanuint chun dul 1 ngleic
leis an mbagairt 6 fhrithsheasmhacht in aghaidh 4bhair thrithmhiocrébacha até ag teacht chun cinn
agus a théann i bhfeidhm ar réimsi shldinte an duine, na n-ainmhithe, agus an chomhshaoil.

Baineann sin freisin leis na pleananna téarnaimh tar éis COVID-19.

Ni mor a airithiu leis an gcoras rialala Eorpach maidir le cdgais go mbeidh tairgi cineélacha,
bithshamhlacha agus tdirgi ‘seanbhunaithe’, a bhionn riachtanach d’othair agus do chorais curaim

slainte, ar fail go leordhdthanach ar na margai.
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Le linn an phrdisis sin, ta sé rithabhachtach go gcuimseodh na gniomhaiochtai agus na hathchoirithe
riachtanacha até le cur chun feidhme riachtanais usaideoiri deiridh na dteicneolaiochtai slainte,

eadhon na corais sldinte, gairmithe slainte, na hothair agus na saoranaigh.
MAIDIR LE COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH

1. MEABHRAITEAR DI:

a.  nach mor ardleibhéal cosanta le haghaidh sldinte an duine a airithit i sainiu agus i gcur
chun feidhme bheartais agus ghniomhaiochtai uile an Aontais faoi Airteagal 168
den Chonradh ar Fheidhmia an Aontais Eorpaigh (CFAE); nach moér gniomhaiocht
an Aontais, nach folair di beartais ndisiunta a chomhlanu, a dhiriu ar an tslainte phoibli
a fheabhsu; gur cheart don Aontas comhar a spreagadh idir na BALLSTAIT i réimse na
slainte poibli agus, mas gé, tact lena ngniomhaiocht; nach mér do Pharlaimint
na hEorpa agus don Chombhairle bearta a ghlacadh lena leagfar sios ardchaighdeéin do
chailiocht agus do shéabhailteacht tairgi iocshlainte agus feisti leighis le haghaidh usaid
mhiochaine; nach foldir do ghniomhaiocht an Aontais urraim a thabhairt do na
freagrachtai ata ar na BALLSTAIT maidir lena mbeartas slainte a shainiti agus seirbhisi
slainte agus curam liachta a eagru agus a sholathar, lena n-airitear na hacmhainni a

shanntar ddibh a chionroinnt orthul.

b.  go mbeidh an tAontas agus na Ballstait, faoi Airteagal 4(3) den Chonradh ar
an Aontas Eorpach, de chinamh ag a chéile, agus lanurraim thrithphairteach 4 tabhairt
acu da chéile, i dtaca le curaimi a chineann 6 na Conarthai a chur i gerich, de bhun

phrionsabal an chomhair dhilis?.

c.  go n-aithnitear, le hAirteagal 35 de Chairt um Chearta Buntsacha an Aontais Eorpaigh,
an ceart bunusach chun tairbhit den choiredil leighis faoi na coinniollacha a bhunaitear

le dlithe agus cleachtais naisiunta®.

1 An leagan comhdhluite den Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh, 10 C 115, 9.5.2008,
Ich. 122

2 An leagan comhdhluite den Chonradh ar an Aontas Eorpach IO C 115, 9.5.2008, Ich. 13

3 Cairt um Chearta Buntsacha an Aontais Eorpaigh, 10 C 326, 26.10.2012, Ich. 391.
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d.  na Concluidi 6n Uachtardnacht an 19 agus an 20 Meitheamh 2000 inar athdhearbhaiodh
gur ga ardleibhéal cosanta ar shldinte an duine a airithia agus beartais uile an Aontais &

sainit agus 4 geur chun feidhme®.

e.  An Run 6 Pharlaimint na hEorpa maidir le Rochtain ar Chogais, a glacadh

an 2 Marta 20175.

f.  An Run 6 Pharlaimint na hEorpa maidir le ganntanas cdgas agus conas aghaidh a

thabhairt ar thadhb at4 ag teacht chun cinn, a glacadh an 17 Mean Fomhair 20206,

g.  na Concluidi 6n gCombhairle maidir leis an gcothromaiocht a neartt sna corais
chogaisiochta san Aontas Eorpach agus ina chuid BALLSTAT, a glacadh
an 17 Meitheamh 2016.7

h.  Concluidi 6n gComhairle maidir le Comhar Deonach faoi stitir na mBALLSTAT a
spreagadh idir na Cérais Slainte atd acu, a glacadh an 16 Meitheamh 20173,

1. na Concluidi 6n gComhairle Eorpach ina n-iarrtar ar an gCoimisiun spleachais
straitéiseacha in éiceachorais thionsclaiocha a shainaithint, lena n-airitear spleachais
slainte, agus bearta a mholadh chun na spledchais sin a laghdq, a glacadh 1

mi Dheireadh Fomhair 2020°.

J- na Concluidi 6n gComhairle maidir le Geilleagar na Dea-Bhaile, a glacadh

an 26 Samhain 201919,

Combhairle Eorpach Santa Maria da Feira (2000), Concluidi 6n Uachtaranacht

Parlaimint na hEorpa (2017) Run ¢ Pharlaimint na hEorpa an 2 Marta 2017 maidir leis na roghanna
atd ag AE 6 thaobh rochtain ar thairgi iocshlainte a theabhst (2016/2057(INI), P8 TA(2017)0061
Parlaimint na hEorpa (2020) Run ¢ Pharlaimint na hEorpa an 17 Meén Fomhair 2020 maidir le
ganntanais cdgas — conas aghaidh a thabhairt ar fhadhb ata ag teacht chun cinn, P9 TA(2020)0228
Concluidi 6n gCombhairle maidir leis an gcothromaiocht a theabhst sna corais chogaisiochta

san Aontas Eorpach agus ina chuid Ballstat, IO C 269, 23.7.2016, Ich. 31.

Concluidi 6n gCombhairle maidir le Comhar Deonach faoi stitiir na mBallstat a spreagadh idir

na Coérais Slainte ata acu, 10 C 206, 30.6.2017, Ich. 3

Combhairle an Aontais Eorpaigh (2020) Cruinniti urghnach den Chombhairle Eorpach (an 1 agus

an 2 Deireadh Fémhair 2020) — Concluidi, EUCO 13/20

Concluidi 6n gCombhairle maidir le Geilleagar na Dea-Bhaile, 10 C 400, 26.11.2019, Ich. 9
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k.  an Straitéis Chogaisiochta don Eoraip a sheol an Coimisiun an 25 Samhain 2020, ar
colin bunusach ¢ chun Aontas Sldinte na hEorpach atd nios stoinsi a thogail. Is € is
aidhm don Straitéis, tri bhithin roinnt gniomhaiochtai reachtacha agus neamhreachtacha,

rochtain othar ar chdgais nualacha inacmhainne san Aontas a chur chun cinn.

1. Cruinnit Chomhairle na nAiri Slainte an 9 Nollaig 2019, inar iarr roinnt Comhaltai
den Chombhairle clar oibre de chuid an Aontais Eorpaigh maidir le beartas cogaisiochta

do thréimhse reachtach 2020-2024.

m. na Concluidi 6n gCombhairle maidir leis na ceachtanna a foghlaimiodh 6 COVID-19

i gcarsai slainte!?,

n.  an Chomhdhail “Infhaighteacht, Inrochtaineacht agus Inacmhainneacht Cégas agus
Feisti Leighis le haghaidh Aontas nios Laidre agus nios Athléimni” a tionoladh faoi
Uachtaranacht na Portaingéile ar Chomhairle an Aontais Eorpaigh an 29 agus

an 30 Aibrean 2021.

AITHNIONN SI gur toradh tdbhachtach ar an gcomhthéacs phaindéim COVID-19 ¢ an
combhar nios dluithe idir na Ballstéit agus an Coimisitn Eorpach i réimse na hinthaighteachta
agus na rochtana ar chogais agus ar theisti leighis, ag togéil ar an taithi a fuarthas agus ar na

dushlain a bhaineann le hidirbheartaiocht chomhphairteach agus le solathar comhphairteach.

ADMHAIONN Si Rialachén (AE) 2021/522 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 24 Marta!3, lena mbunaitear Clar do ghniomhaiocht an Aontais i réimse na slainte

(‘Clar EU4Health’) don tréimhse 2021-2027, arb € an phriomhionstraim airgeadais le
haghaidh beartais sldinte é. Cuideoidh EU4Health le téarnamh iar-COVID-19 tri
athléimneacht na gcoras slainte a neartli le go mbeidh siad in ann pé dushléin a thabharfaidh
bagairti sldinte amach anseo a shard, agus tri shlandail an tsolathair agus nualaiocht in earnail

na slainte a chur chun cinn.

11
12

13

Teachtaireacht 6n gCoimisiun ‘Straitéis Chogaisiochta don Eoraip’, COM(2020)761 final
Concluidi 6n gComhairle maidir leis na ceachtanna a foghlaimiodh 6 COVID-19 i gctrsai
slainte, 10 C 450, 28.12.2020, Ich. 1

Rialachan (AE) 2021/522 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 24 Marta 2021
lena mbunaitear Clar do ghniomhaiochtai an Aontais i réimse na sldinte

(‘an Clar EU4Health’) don tréimhse 2021-2027, agus lena n-aisghairtear Rialachan

(AE) Uimh. 282/2014 10 L 107, 26.3.2021, Ich. 1
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4. TUGANN SI DA hAIRE gur féidir leis an gCoimisiun Eorpach agus leis na Ballstit, i
gcomhréir lena bhféidearthachtai, rannchuiditl lena airithitt go mbeidh vacsaini, tastalacha
diagnoiseacha agus teiripi sabhailte agus €ifeachtacha ar fail 1 ngach tir ar domhan agus, i
gcas inar gheall na tiortha sin rannchuidit leis an tionscnamh domhanda lena n-airitheofar
rochtain chothrom ar uirlisi COVID-19, rochtain ar an Luasaire um Rochtain ar Uirlisi

COVID-19 a airithiu, lena n-airitear a cholin vacsaine COVAX.

5. IARRANN S AR AN gCOIMISTUN AGUS AR NA BALLSTAIT a chomhoibrit go dlith
maidir leis na bearta is ga chun an Straitéis Chogaisiochta a chur chun feidhme, ionas gur
féidir cur chuige iomlanaioch a bheith ann i ndail le beartas cdgaisiochta na hEorpa a thorbairt

agus réitigh thrathula a éasct, go hairithe maidir le ganntanais cogas criticiuil.

6. IARRANN SI AR NA BALLSTAIT AGUS AR AN gCOIMISIUN an t-idirphlé a éasct idir
na Ballstit uile, othair agus tomhaltoiri, gairmithe sldinte, an earnail tionsclaiochta agus an
lucht 1éinn i réimse na cogaisiochta agus réimse na bhfeisti leighis, agus sasrai ata ann cheana

a4 geur san aireamh.

7. IARRANN Si AR NA BALLSTAIT AGUS AR AN gCOIMISIUN a ndicheall a dhéanamh
chun coras a thogdil a bheidh in ann géarchéimeanna a sheasamh ar bhealach nios fearr, agus
chun oibriu le chéile chun rannchuidiu le coras athléimneach cothrom agus, ar an gcaoi sin,
muinin na saordnach a mhéadi. Ba cheart coltin a bheith sa struchtar sin maidir le hiarrachtai
na mBallstat ar mhaithe le rochtain agus inthaighteacht chomhionann ar chdgais éifeachtacha
agus ar theisti leighis éifeachtacha a fheabhst, agus da bhri sin, tact le hullmhacht agus le

hathléimneacht i bhforbairt agus 1 dtairgeadh cdgaisiochta san Aontas.

INFHAIGHTEACHT:

8. CUIREANN Si CHUN SUNTAIS rél bunriachtanach na gcogas agus na bhfeisti leighis sna
corais slainte agus nach mor inthaighteacht leordhothanach, leantinach a airithia 1 mBallstait
uile an Aontais, go hairithe sna margai beaga, i gcomhréir lena riachtanais, agus chun a
airithitt go mbeidh fail ag gach tir de chuid an Aontais ar na tairgi udaraithe. Chun na criche
sin, is den tdbhacht € na cuiseanna le huainit chun margaidh na dtairgi iocshlainte a thuiscint 1
roinnt tiortha agus a fhoghlaim 6n treoirthionscadal maidir le Tairgi arna n-Udara go Larnach

a sheoladh ar an margadh.
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9. IS DIOL SASAIMH DI an Straitéis Chégaisiochta don Eoraip, at4 dirithe ar an othar, lena
geuirtear chun cinn inrochtaineacht, infhaighteacht agus inacmhainneacht cogas. TACAIONN
SI le nualaiocht inbhuanaithe agus rochtain ar thairgi cinealacha, bithshamhlacha agus tairgi
seanbhunaithe eile. CUIREANN SI CHUN CINN réitigh sholtibtha agus seasann si le
hinbhuanaitheacht na hearndla sldinte agus le hiomaiochas thionscal cogaisiochta na hEorpa.
CUIREANN S I bhFIOS GO LAIDIR gur g4 athléimneacht na hearnala a fheabhs tri
shlabhrai solathair a éagsulu agus a dhaingnitu agus tri fheabhas a chur ar chumas an Aontais

agus na mBallstat maidir le hullmhacht i gcomhair géarchéimeanna.

10. IS FADA LEI torthai an staidéir at4 ar siul ag an gCoimisitin Eorpach faoi l4thair maidir le
bunchtiiseanna na nganntanas agus an measunu a rinne s¢ ar an gcreat dlithitil, chun gur fearr
a thuigfear an thadhb agus chun go nglacfar bearta leordh6thanacha comhordaithe ar an
leibhéal Eorpach. TUGANN Si DA hAIRE tionscnaimh an Choimisitiin chun sainordi
na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai (EMA) a neartt in ullmhacht agus bainistiua
géarchéime a neartq, reachtaiocht cogaisiochta a athbhreithnit agus bealai a bhreathnti chun

an solathar a dhaingnit chun na fadhbanna a bhaineann le ganntanais a mhaolu.

11. TUGANN Si DA hAIRE an Tionscnamh um Idirphlé Struchturtha arb ¢ is aidhm do tuiscint
nios fearr a thabhairt ar fheidhmiu na slabhrai solathair domhanda, sainaithint a dhéanamh ar
chuiseanna agus siocracha na leochaileachtai agus na spleachas ata ina mbagairt ar sholathar
cogas criticitil (lena n-airitear a n-abhair thosaigh agus Comhéabhar Cogaisiochta Gniomhach
(APInna)), agus €éagsull na slabhrai solathair a airithit. Is € is aidhm don tionscnamh sin
réitigh a mholadh chun slandail an tsolathair cogas d’othair laistigh den Aontas a airithit.
IARRANN Si AR NA BALLSTAIT leantiint d’ionchur a chur ar il faoin tionscnamh
um Idirphlé Struchturtha chun go gcumhdoéfar nios fearr peirspictiocht an chorais rialala agus

riachtanais na mBallstat.

12.  TUGANN SI DA hAIRE gur fada mar aidhm ag an mbarrfheabhas oibriochtuil an
tsolubthacht rialala agus an simplit rialdla agus gur rannchuidigh macasamhail na mbeart a
glacadh maidir le formheas vacsaini le linn phaindéim COVID-19 leis an rochtain luathaithe.
Mar sin féin, ba cheart a bheith ar an airdeall maidir leis an gcur chuige sin a thiosrt a

thuilleadh agus diritl ar riachtanais, go hairithe i gcomhthéacs géarchéime.
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13.

14.

15.

16.

TUGANN Si DA hAIRE go bhfuil inbhuaine an chérais rialéla agus an ga até le
hacmhainneacht agus cumas eolaioch agus rialala na mBallstat agus an lionra rialdla
leigheasra Eorpaigh a threisit rithdbhachtach chun an Straitéis Chégaisiochta nua a chur chun
feidhme go leordhdthanach agus go fonta. CUIREANN Si 1 bhFIOS GO LAIDIR nach mér
an t-athbhreithnit ar rialachan na dtailli'* a chur ar aghaidh chun tacu le hinbhuanaitheacht

lionra an chorais rialala.

TUGANN Si DA hAIRE an nuashonru a rinneadh i mi na Bealtaine 2021 ar an Straitéis
Thionsclaioch don Eoraip', lena geruthaitear timpeallacht do thionscal cogaisiochta Eorpach
ata iomaioch agus éifeachttil. CUIREANN Si I dTREIS an t-idirnasc idir an Straitéis
Thionsclaioch don Eoraip agus an Straitéis Chogaisiochta agus an gé atd ann éagsulu
solathraithe API a chur chun cinn agus acmhainneacht mhonaraiochta cégas criticiuil laistigh
den Aontas a threisit chun linte solathair a éagstili chun neamhspleachas straitéiseach

oscailte an Aontais a neartq.

IS DIOL SASAIMH DI an plé maidir leis an bpacéiste Aontas Slainte na hEorpa a thiolaic
an Coimisitn an 11 Samhain 2020. Is éard ata sa phacaiste sin sraith tograi darb aidhm creat
slandala sldinte an Aontais a nearti chun faireachan a dhéanamh ar ghanntanais le linn
géarchéimeanna, chun ullmhacht agus toilteanas i leith géarchéimeanna a nearti, chomh
maith le hacmhainneacht freagartha agus r6l EMA agus an Larionaid Eorpaigh um Ghalair a
Chosc agus a Riala (ECDC) a theabhst.

IS DIOL SASAIMH DI Plean Saraithe Ailse na hEorpa'®, a thiolaic an Coimisitin mar cheann
de phriomhcholtn an phacaiste Aontas Slainte na hEorpa. IS DIOL SASAIMH DI Plean
gniomhaiochta SAMIRA!7 at4 dirithe ar shlandail an tsolathair raidiseatop miochaine le

haghaidh ailse a dhiagndisit, agus ctiram ailse agus teiripi nualacha ailse a thorbairt.

14

15

16
17

Rialachan (CE) Uimh. 297/95 6n gComhairle an 10 Feabhra 1995 maidir le tailli is inioctha
leis an nGniomhaireacht Eorpach um Meastoireacht ar Théirgi {ocshlainte,

IO L 35, 15.2.1995, Ich. 1

Teachtaireacht 6n gCoimisiun dar teideal Updating the 2020 New Industrial Strategy:
Building a stronger Single Market for Europe’s recovery [ Teachtaireacht 6n gCoimisiiin lena
ndéantar an Straitéis tionsclaiochta nua 2020 a thabhairt cothrom le data: Margadh aonair nios
laidre a thogail do théarnamh na hEorpa], COM/2021/350 final

Teachtaireacht 6n gCoimisiin, Plean Saraithe Ailse na hEorpa, COM(2021) 44 final
Doiciméad inmheénach oibre de chuid an Choimisitin maidir leis an gClar Oibre
Straitéiseach maidir le Feidhmeanna Leighis, Tionsclaiochta agus Taighde na Teicneolaiochta
Nuicléiche agus Radaiochta (SAMIRA), SWD(2021) 14 final
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17.

18.

19.

TUGANN Si DA hAIRE nach mér an comhar idir EMA agus na Ballstait a neart(i chun
faireachan nios fearr a dhéanamh ar inthaighteacht tairgi iocshldinte agus feisti leighis. Tugtar
le tuiscint leis sin nach mor freisin comhar a bheith ann leis an nGripa Comhordaithe maidir
le Feisti Leighis. Cuideoidh comhar den chineal sin chun ganntanais a chosc agus a bhainistit
le linn géarchéime, chomh maith le comhairle eolaioch a thabhairt at4 abhartha 6 thaobh

ullmhacht agus bainistia géarchéime, i gcés inar ga.

TUGANN Si DA hAIRE gur ga do na Ballstait a bheith ullmhaithe go leordhéthanach do
chur chun feidhme iomlan an Rialachdin maidir le Trialacha Clinicitla'8. Is é is aidhm don
rialachan sin timpeallacht a chur chun cinn ata fabhrach do thrialacha clinicitla a sheoladh
san Aontas, agus a chuireann chun cinn na caighdedin is airde sabhailteacht do na
rannphairtithe agus trédhearcacht mhéadaithe na faisnéise trialach trid an gCoras Faisnéise
um Thrialacha Clinicitla. Leis an méid sin, tugtar le tuiscint nach mor nudlaioch 1 dtrialacha

clinicitla chun tacu le dearai agus modheolaiochtai nualacha do na trialacha cliniciula.

I dtaca leis na rialachain maidir le feisti leighis agus feisti leighis diagnoéiseacha in vitro
(IVD), AITHNIONN Si go mbionn rél rithabhachtach acu chun a ratht go mbionn teacht
agus rochtain ar theisti sdbhailte nualacha ag othair agus ag gairmithe curaim slainte

san Aontas. AITHNIONN Si gur den rithdbhacht iad i dtaca le hinfhaighteacht na n-uirlisi
agus na n-acmhainni iomchui agus 1 dtaca le cur chun feidhme leordhédthanach. Ta an méid
sin abhartha maidir le hacmhainneacht na gcomhlachtai d4 dtugtar fogra, maidir le cur chun
feidhme an Bhainc Eorpaigh Sonrai um Fheisti Leighis (EUDAMED) agus le hinoibritheacht
na gcomhlachtai eolaiocha nua (Saotharlanna tagartha an Aontais agus sainphainéil).
CUIREANN Si I bhFIOS GO LAIDIR go bhfuil ga le cur chun feidhme feidhmiuil agus le
lanacmhainneacht na rialachan seo ar shldinte an phobail a fhiosra, agus comhordu ar leibhéal

an Aontais agus ar an leibhéal ndisiunta 4 airithia ag an am céanna.

18

Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

an 16 Aibredn 2014 maidir le trialacha clinicitila ar thairgi iocshldinte lena n-tséaid ag an
duine, agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/20/CE (Téacs ata dbhartha maidir le LEE),
IO L 158, 27.5.2014, Ich. 1
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

ADMHAIONN Si go mbeidh mérfheabhsuithe éagsiila ann mar thoradh ar Rialachén IVD,
lena socraitear ardchaighdedin chailiochta agus sabhailteachta d’fheisti leighis diagnoiseacha
in vitro d’fhonn déiledil le hdbhair imni choiteanna sdbhailteachta a bhaineann le tairgi den
sort sin. TUGANN S DA hAIRE go bhfuil athrt paraidime ann maidir le haicmiti [IVDanna
as a dtiocfaidh méadu suntasach in IVDanna a mbeidh comhlacht da dtugtar fogra de dhith

chun idirghabhail a dhéanamh ina meastna comhréireachta.

IARRANN Si AR NA BALLSTAIT AGUS AR AN gCOIMISIUN leanuint d4 n-iarrachtai i
ndail leis na Rialachdin maidir le Feisti Leighis agus IVD a chur i bhfeidhm go trathuil agus
go leordhothanach, chun a airithia go mbeidh teacht agus rochtain ar theisti leighis agus ar

IVDanna sa mhargadh Eorpach.

IARRANN Si AR NA BALLSTAIT AGUS AR AN gCOIMISIUN, laistigh de na
hacmhainneachtai ata ar fail doibh, tact le comhoibrit agus comhordu laistigh den lionra
rialala, le straitéisi cumarsaide luaithe maidir le suaitheadh a d’théadfadh a bheith sa solathar
idir na geallsealbhoiri uile laistigh den slabhra solathair, le foinsi breise solathair a
shainaithint, agus corais sldinte inbhuanaithe agus straitéis ata dirithe ar othair, eadhon 1

gcéasanna géarchéime, a mheas.

TATHANTAIONN Si ar an gCoimisitin togra a chur sios le haghaidh athbhreithnit a
dhéanambh ar an rialachan tailli a chuirfeadh ar chumas EMA agus na n-tidaras naisiunta
inniuil tuilleadh infheistiochta a dhéanamh chun acmhainneacht eolaioch agus rialala agus

cumas an lionra a neartt.

MOLANN Sf DON CHOIMISIUN fardal iomlan a fhorbairt maidir le hacmhainneacht
mhonaraiochta dhomhanda an Aontais a d’fhéadfadh a bheith ann agus at4 ann cheana féin 1

dtaobh cogais leighis criticitla, feisti leighis agus tairgi iocshlainte eile.

IARRANN SI AR AN gCOIMISIUN bearta a mholadh chun an infhaighteacht a éasci i
ngach Ballstat ina bhfuil éileamh, go hairithe ar chogais leighis i dtréimhsi géarchéime agus i
gcas méadu suntasach ar an éileamh. I ndail leis sin, TUGANN SI DA hAIRE Straitéis

an Aontais maidir le Teiripic COVID-19.
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INROCHTAINEACHT

26. AITHNIONN SI a thabhachtai ati an chothromaiocht i dtéarmai dreasachtai rialala chun
forbairt tairgi leighis nualacha a chur chun cinn agus chun a airithia go mbeidh rochtain
leordhdthanach orthu, chomh maith le tairgi cinealacha, bithshamhlacha agus tairgi leighis
‘seanbhunaithe’. AITHNIONN Si an deis at4 ann chun an iomaiocht sa mhargadh a mhéada,
agus na huirlisi dbhartha 4 gcur san direamh mar aon leis an nga le dreasachtai spriocdhirithe i
gcasanna na riachtanas leighis nach bhfuiltear ag freastal orthu. IARRANN S{ ar
an gCoimisiun plé a dhéanamh, i gcomhthéacs na Straitéise Cogaisiochta, ar na gnéithe

¢agsula agus an tionchar a bhaineann le dreasachtai.

27. TUGANN Si DA hAIRE go ndéantar talamh slan de, sa Straitéis Cogaisiochta, go ndéanfar
athbhreithnit ar an reachtaiocht bhuntsach ata ann faoi lathair 1 ndail le cogaisiocht.
CUIREANN S I bhFIOS GO LAIDIR gur gé creat rialala an Aontais a oiritini chun feabhas
a chur ar an rochtain ar an margadh do chdgais den chaighdean, den éifeachtacht agus den

tsabhailteacht is airde.

28. AITHNIONN Si na feabhsuithe uile atd ann mar thoradh ar na rialachain maidir le feisti
leighis agus IVDanna, agus go bhféadfai an comhordu a theabhsu a thuilleadh f6s ar leibhéal

an Aontais, agus freisin i1 dtéarmai faireachas margaidh agus aireachais.

29. AITHNIONN Sf an tionchar a bhi ag COVID-19 ar chur chun feidhme an Rialachéin IVD, a
bhi ina dhtshlan cheana féin, agus lena n-airitear an ga a airithia go bhféadfar feisti leighis
in vitro até slan éifeachtach a chur ar mhargadh an Aontais go dleathach tar éis mhi
na Bealtaine 2022. IS DIOL SASAIMH DI gur tosaiocht é ag an nGriipa Comhordaithe
maidir le Feisti Leighis cur chun feidhme éifeachtach Rialachan IVD a airithiq, lena n-airitear
an Plean Cur Chun Feidhme Chomhphéirteach arna fhormhuinit i mi na Bealtaine 2021, ach
is abhar imni di 1 gconai an leibhéal ullmhachta chomh maith le cumas na gcomhlachtai da
dtugtar fogra a ainmnitear 1 Rialachan IVD, agus iad ag pointe criticitil 6 thaobh
infheidhmeacht an Rialachain IVD agus IARRANN Sf AR AN gCOIMISIUN gniomhaiocht
reachtach a dhéanamh lena bhféadfar réiteach tapa agus fointeach 6 thaobh dli de a aimsit 1

ndail leis an dashlan seo.

30. TARRANN Sf AR NA BALLSTAIT AGUS AR AN gCOIMISIUN leantint den initichadh ar
na saincheisteanna a dhéanann difear do thairgi iarphaitinne. Airitear orthu sin aistarraingt 6n
margadh ar chtiiseanna trachtala, mar shampla, tri thionscnamh an athchusporaithe mar uirlis
chun taighde a spreagadh agus chun rochtain a €éasct, go héirithe i réimsi a bhfuil failli déanta

iontu agus 1 gcasanna na riachtanas leighis nach bhfuiltear ag freastal orthu.
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31.

32.

33.

34.

IARRANN Si AR NA BALLSTAIT AGUS AR AN gCOIMISIUN plé a dhéanamh ar bhealai
rialala agus ar thacar critéar a nglactar go coitianta leo maidir le riachtanais leighis nach
bhfuiltear ag freastal orthu is intheidhme 1 leith tairgi iocshlainte, feisti leighis agus feisti
leighis in vitro ar tairgi dilleachta agus péidiatraiceacha iad. IARRANN Si AR NA
BALLSTAIT AGUS AR AN gCOIMISIUN machnamh a dhéanamh ar shésrai nua agus
dreasachtai athbhreithnithe d’thorbairt tairgi iocshldinte de réir leibhéal na riachtanas leighis

nach bhfuiltear ag freastal orthu agus, san am céanna, rochtain a airithit sna Ballstait uile.

IARRANN Si AR NA BALLSTAIT AGUS AR AN gCOIMISIUN plé a dhéanamh, i gcas
inarb iomchui, ar bhealai nua chun intheistiocht a dhéanamh i bhforbairt cdgas nua.
IARRANN Si AR NA BALLSTAIT AGUS AR AN gCOIMISIUN comhoibriu idir disciplini
eolaiocha a chumasu tri rdl a thabhairt do rialtéiri, lucht acaduil, gairmithe ciraim slainte,
eagraiochtai othar agus seachadoiri ciraim sldinte, agus iocoéiri ag luathchéim an taighde agus
forbartha. IARRANN SI AR NA BALLSTAIT AGUS AR AN gCOIMISIUN machnamh a
dhéanamh ar phrionsabail an cheadunaithe, agus gnéithe soéisialta i ndail le hinstititidi poibli
taighde agus an tionchar a d'théadfadh a bheith aige sin ar inrochtaineacht agus

inacmhainneacht san aireambh.

IARRANN Si AR NA BALLSTAIT AGUS AR AN gCOIMISIUN comhoibriti chun
riachtanais leighis nach bhfuiltear ag freastal orthu agus na cuiseanna leo a shainit, agus
comhoibriu i réimsi is abhar imni i dtaca leis an tsldinte phoibli, amhail frithsheasmhacht
thrithmhiocrobach agus an tionchar comhshaoil 1 dtéarmai monaraithe cogaisiochta, d'thonn a
ratht go bhfreastalaitear ar riachtanais othar. TUGANN S{ DA hAIRE nach bhfuil
comhthuiscint chomhaontaithe ann i nddil le coincheap na riachtanas leighis nach bhfuiltear
ag freastal orthu. IS DIOL SASAIMH DI na hiarrachtai atd 4 ndéanamh chun tacar
comhchoiteann critéar n6 prionsabal a shainaithint agus a chomhaontt maidir le riachtanais

leighis nach bhfuiltear ag freastal orthu.

IARRANN SI AR AN gCOIMISIUN AGUS AR NA BALLSTAIT tosaiocht a thabhairt da
n-iarrachtai, agus leanuint diobh, an Rialachan IVD a chur chun feidhme go leordhéthanach
agus a airithil go mbeidh feisti leighis diagnoiseacha in vitro ata sabhailte agus éifeachtach ar
fail agus inrochtana ar an margadh Eorpach. IARRANN SI AR AN gCOIMISIUN AGUS AR
NA BALLSTAIT leantint d’fhaireachan a dhéanamh ar leibhéal na hullmhachta, oibriu i
ndluthchomhar leis na gniomhaithe uile lena mbaineann chun a airithit go ndéanfar dul chun
cinn leordhothanach agus aghaidh a thabhairt ar na diishlin atd ann roimh dhata chur i
bhfeidhm an Rialachain IVD.
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35.

36.

IARRANN Si AR AN gCOIMISIUN AGUS AR NA BALLSTAIT an céras rialala a nearti le
huirlisi leordhéthanacha chun déiledil le teicneolaiochtai coinbhéirseacha agus tairgi
comhcheangailte, agus saolré fhoriomlan an tairge 4 cur san direamh acu. CUIREANN Si

I dTREIS gur cheart tosaiochtai taighde a ailinit le riachtanais na n-othar agus na gcoras
slainte, le luas na nudlaiochta agus leis na dishlain a bhaineann le tairgi coineasaithe agus
lena gcomhfhorbairt. Eilitear, chuige sin, an saineolas ceart agus cur chuige nios
comhoibriche idir earndlacha na bhfeisti leighis agus na gcogas, 1 gcds teiripi pearsantaithe

mar shampla.

IARRANN Si AR AN gCOIMISIUN AGUS AR NA BALLSTAIT oibrit le chéile ar leibhéal
an Ghrapa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis chun comhordu ¢éifeachtach a chur chun
cinn, eadhon maidir le faireachas agus forairdeall margaidh, chun a airithit go mbeidh
rochtain i ngach Ballstat ar theisti leighis a chomhlionann an dli agus at4 sdbhailte agus chun

a airithia go ndéanfar a gcuid acmhainni a bhainistit go héifeachtach.

INACMHAINNEACHT (AGUS FIORFHIANAISE):

37.

38.

CUIREANN SI CHUN SUNTAIS go bhféadfadh sé gur chun tairbhe ceanglais fheabhsaithe
fianaise 1 leith geallsealbhoiri a bheadh s¢ d4 mbeadh idirphlé ann idir rialtéiri, lucht
measunaithe teicneolaiochtai slainte (HTA)/iocoiri, othair agus gairmithe curaim slainte, ar an

leibhéal iomchui.

Leis an randama, AITHNIONN Si gur féidir fianaise nios laidre a chur ar fil i gcomparaid le
sonrai breathnoireachta. Go hairithe, le trialacha randamaithe ata bunaithe ar riomhthaifid

slainte codaithe n6 ata clarbhunaithe no6 le trialacha arddin, is féidir roghanna coireéla a chur i
gcomparaid le gnathchtiram 1 ngnathphobal othar agus torthai is abhartha do na hothair a chur

ar fail.
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39.

40.

41.

Le fiorfhianaise, AITHNIONN Si go gcomhlanaitear eolas rialala, go laghdaitear bearnai
fianaise i gcinnti a bhaineann le HTA/iocdiri agus go dtacaitear le cinnti leighis maidir leis
na roghanna céirela is fearr. IS DIOL SASAIMH DI an togra até le teacht maidir

le Spas Eorpach Sonrai Slainte (EHDS) chun an tslainte dhigiteach a chur chun cinn agus
chun ciiliocht sonrai a ghiarail. Bunéfar, leis sin, bonneagar laidir agus idir-inoibritheacht
agus, san am céanna, déanfar priobhdideachas sonrai a chur chun cinn laistigh de

na BALLSTAIT agus ar leibhéal an Aontais, agus déanfar coras rialachais sonrai a fhorbairt
mar aon le rialacha maidir le rochtain ar shonrai agus malarti agus béim 4 leagan ar an
bpriobhaideachas sonrai. IS DIOL SASAIMH DI an Lionra anailisiochta sonrai agus

fiorcheistitichdin (DARWIN EU) mar uirlis shineirgeach don tionscnamh seo.

De bharr aincheisteanna fadtéarmacha amhail an teannas atd ag dul i méid maidir le
hinacmhainneacht na gcoras sldinte mar gheall ar ardll praghsanna, tabhairt isteach teiripi ata
ag éiri nios casta agus nios spriocdhirithe, chomh maith le héigeandalai sldinte prainneacha
ambhail paindéim COVID-19, CUIREANN Si CHUN SUNTAIS go bhfuil géargha le sonrai i
measc monaroiri agus le faisnéis laidir thuartha. AITHNIONN SI gur deis é seo don scanadh
cuimsitheach ionchais a théadfaidh freastal go héifeachtil ar riachtanais an Aontais agus

na mBallstat chun constaici a thuar agus straitéisi a thorbairt ar an leibhéal naisiunta agus ar
leibhéal an Aontais, agus iad ag déiledil le teicneolaiochtai ardchostais atd ag teacht chun
cinn. TUGANN SI DA hAIRE an Tionscnamh Idirnaisitinta um Scanadh Ionchais, a bhfuil sé
d’aidhm aige cumhacht a thabhairt do chinnteoiri ndisiinta agus d’eagraiochtai iocéiri cinnti

eolasacha praghsala a chur chun cinn i gcés tairgi iocshlainte.

CUIREANN S I bhFIOS GO LAIDIR go bhfuil sé mar aidhm ag na Ballstait agus ag

an gCoimisitn Eorpach, trid an Straitéis Chdgaisiochta freisin, comhar a chothu 1 ngripa
udaras inniuil, a bheidh bunaithe ar thoghlaim fhrithphairteach agus ar mhalartt
dea-chleachtas maidir le beartais phraghsala, iocaiochta agus solathair, chun feabhas a chur ar
inacmhainneacht agus costéifeachtiilacht cogas agus inbhuanaitheacht an chorais slainte.
AITHNIONN SI an g ata le tuilleadh machnaimh a dhéanamh ar thrédhearcacht riomh
chostais na bpraghsanna, lena n-diritear intheistiochtai T&F, mar ionstraim chun go bhféadfar

beartas cdgaisiochta agus plé poibli nios eolai a bheith ann.

9750/21 yer/--/mk 14
IARSCRIBHINN LIFE.4 GA



42.

43.

44,

45.

TUGANN Si DA hAIRE an dul chun cinn a rinneadh sa chomhoibit le EUnetHTA.
Rannchuidigh an comhoibrit sin leis an gcomhar i ndail le measunu clinicitil comhphdirteach
agus comhairlitichdin eolaiocha chomhphairteacha i leith tairgi iocshlainte, feisti leighis

diagnoiseacha in vitro agus feisti leighis.

IARRANN Si AR NA BALLSTAIT AGUS AR AN gCOIMISIUN féachaint an bhféadfai
plean gniomhaiochta de chuid an Aontais a chur ar bun maidir le fiorshonrai a bhailiu agus
fiorfhianaise a ghinitint, lena ndéanfai comhoibrit nios fearr a chur chun cinn idir
tionscnaimh leantinacha naisiunta agus trasteorann. D’fhéadfai a aireambh leis sin creat
stoinseach agus modheolaiochtai laidre a thorbairt i gcur chuige il-gheallsealbhoiri. Is € an
aidhm ata ann fiorfhianaise a aithint mar chomhlant ar thianaise 6 thrialacha clinicitila, chun
tact le cinnteoireacht HTA/iocoiri agus le gairmithe ctraim slainte, go héirithe maidir le

teicneolaiochtai an-nualach a bhfuil fianaise theoranta ina dtaobh.

IARRANN SI AR NA BALLSTAIT AGUS AR AN gCOIMISIUN an t-aistria digiteach a
usaid laistigh den Spas Eorpach Sonrai Slainte chun bailiti sonrai a bharrfheabhst, ar bhealach
nios comhthdite, agus oibrit i gcomhar chun fianaise a dhéanamh as na sonrai sin lenar féidir
tact le rialtoiri, HTA/iocéiri, cinnteoireacht chliniciuil agus othair chun torthai nios fearr

curaim agus othar a bhaint amach.

IARRANN Si AR NA BALLSTAIT AGUS AR AN gCOIMISIUN combhar a fhorbairt a
thuilleadh ar bhonn deonach laistigh de Lionra na nUdarés Innitil maidir le Praghsail agus
Aisioc (NCAPR). Leis sin, d'théadfai faisnéis a mhalarti agus tionscnaimh nithitla a fhorbairt
chun tacu leis an gcinnteoireacht naisilinta, agus na staideanna €agsutla, lena n-airitear
olltairgeachtai intire éagsula laistigh den Aontas & gcur san direamh, agus innitlachtai

na mBallstat 4 n-urramu ina n-iomldine. DEANANN Si sineirgi A CHUR CHUN CINN idir
na tionscnaimh uile lena bhféachtar le diospoireacht a spreagadh maidir le tionscnaimh
trédhearcachta, inacmhainneachta, praghsala agus aisiocaiochta, lena n-airitear tionscnaimh
réigiinacha, agus rol a thabhairt freisin do chomhphairtithe eile (mar shampla, an Eagraiocht
Dhomhanda Sléinte, an Eagraiocht um Chomhar agus Forbairt Eacnamaiochta,

an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach). CUIREANN S CHUN SUNTALIS an gé at4 le
leantiint den obair chun iomaiochas a spreagadh tri dhea-chleachtais a mhalartu, lena

n-airitear maidir le glacadh tairgi cinedlacha agus bithshamhlacha.

9750/21 yer/--/mk 15
IARSCRIBHINN LIFE.4 GA



46.

47.

48.

49.

MOLANN Si DO NA BALLSTAIT feabhas a chur ar chomhoibrit trasteorann réigiinach
chun an acmhainneacht a mhéadu i ndail le teicneolaiochtai nuédlacha sldinte i gcomhthéacs

coras curaim slainte nios inbhuanaithe.

IARRANN S{ AR NA BALLSTAIT AGUS AR AN gCOIMISIUN smaointe a mhalartt i
ndail le sasrai iocaiochta do thairgi nudlacha, go hairithe i gcas riachtanais leighis nach
bhfuiltear ag freastal orthu agus do na tairgi sin até dirithe ar phobail shonracha, chomh maith
le tairgi iocshlainte nios sine i gcas ina bhféadfadh sin cabhra le feabhas a chur ar rochtain
agus inacmhainneacht. Ba cheart go n-aireofai leis na samhlacha sin bealai nua chun an
nualaiocht a chothti agus, san am céanna, rochtain ar thairgi cinealacha agus bhithshamhlacha
a airithiu, agus a airithia go bhfanfaidh tairgi nios sine ar an margadh mar fhianaise ar luach

na gcogas sin d'othair agus don choras slainte.

IARRANN Si AR AN BALLSTAIT AGUS, i gcas inarb iomchui, AR AN gCOIMISIUN
féachaint an mbainfeadh luach breise le sasra solathair comhphairtigh a bhunu a bheadh
iltaobhach, deonach, neamheisiach, agus taithi an Aontais i réimse an tsolathair
chomhphdirtigh a fuarthas sa phaindéim & cur san direamh mar aon le réimsi teiripeacha

sonracha.

TUGANN Si DA HAIRE go bhféadann dreasachtai don nualaiocht taca le cogais agus feisti

leighis nua éifeachtacha agus inrochtana a thorbairt.

9750/21 yer/--/mk 16
IARSCRIBHINN LIFE.4 GA



		2021-06-16T14:12:04+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



