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NOTA

o: Ardrunaiocht na Comhairle

chuig: An Chombhairle

Uimh. an doic. 6n 16919/25 + ADD 1

gCoim.:

Abhar: Rialachan chun rialacha maidir le feisti leighis agus feisti diagndiseacha in

vitro a shimpliu
- Tuarascail ar dhul chun cinn

I REAMHRA

1. An 16 Nollaig 2025, ghlac an Coimisitin togra chun an Rialachan maidir le Feisti Leighis
agus an Rialachan maidir le Feisti Leighis Diagnoise In Vitro! (‘an togra’) a least mar chuid
den phaciiste slainte. Cuireann an togra le cusp6iri an Choimisitin faoin gCompas
Iomaiochais, is € sin an timpeallacht rialdla a shimpliq, an t-ualach a laghdu agus an
nudlaiocht a chothu, agus ta s¢ comhsheasmhach freisin le Straitéis an Choimisitiin um
Eolaiochtai Beatha na hEorpa, inar 1éiriodh na rioscai a bhaineann le hiomaiochas

a chailleadh do réigiuin eile 1 réimsi amhail feisti leighis.
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2. Taaidhmeanna an togra comhleantinach le cuspoiri reachtaiocht an Aontais ata ann cheana:
ardleibhéal sabhailteachta othar agus sldinte poibli a chosaint agus tacu le feidhmit riantil an
mhargaidh inmheanaigh, agus ar an gcaoi sin infhaighteacht leantinach feisti sabhailte agus
nualacha a airithia d’othair an Aontais. Mar sin féin, le teacht i bhfeidhm reachtaiocht an
Aontais atd ann cheana maidir le feisti leighis, thainig ganntanais solathair agus tarraingt siar
feisti criticitila 6n margadh chun cinn. Chun dul i ngleic le saincheist na nganntanas sa

ghearrthéarma, cuireadh sineadh leis na hidirthréimhsi roinnt uaireanta.

3. Le hanailis chriochnuil ar shonrai a bailiodh sa mheastéireacht spriocdhirithe ar an gcreat
rialdla atd ann cheana, a rinne an Coimisitn in 2024 agus 20252, 1éiriodh fadhbanna
struchtiracha buntisacha ata fos gan réiteach tri shinti a chur leis na hidirthréimhsi agus
a dhéanann difear mor d’infhaighteacht feisti, d’iomaiochas mhonardéiri an Aontais agus don
nualaiocht sa teicneolaiocht leighis. Bionn tionchar diultach aige sin, da réir sin, ar chailiocht
an churaim slainte agus ar shabhailteacht othar. Tugtar aghaidh sa togra ar na heasnaimh sin

agus ta anailis ar choigilteas costais ag gabhdil leis ar na hathruithe ata beartaithe?.

4.  Féachtar leis an togra na ceanglais rialala a dhéanamh nios comhréiri leis an riosca iarbhir
a bhaineann le feisti, an tualach riarachain a laghdu, agus intuarthacht agus cost-éifeachtulacht
an nds imeachta deimhnitchain ag comhlachtai faoina dtugtar fogra a theabhsu, agus
ardleibhéal cosanta slainte poibli agus sabhailteachta othar & gcaomhnt an trath céanna. Cé
go gcuireann an togra le cur chuige dilaraithe agus le rannphairtiocht na gcomhlachtai
faoina dtugtar fogra sa nds imeachta um measunt comhréireachta, cuireann s¢é comhchuibhit
breise agus cur i bhfeidhm nios comhsheasmhai rialacha chun cinn tri chomhordu nios fearr i
measc na n-udaras ndisitinta, tri mhaoirseacht neartaithe ar chomhlachtai faoina dtugtar fogra
agus tri usaid mhéadaithe a bhaint as saineolas eolaioch, teicniuil agus rialala. Os rud é nach
bhfuil aon athra ar phriomhghnéithe reachtaiocht an Aontais ata ann cheana, measadh nar gha

measunu tionchair a dhéanambh.
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II.

I11.

AN OBAIR ATA AR BUN SNA hINSTITIUIDI EILE

D’ainmnigh Parlaimint na hEorpa an Coiste um Shlainte Phoibli (SANT) mar an gcoiste ata

freagrach as an togra seo agus cheap si Oliver Schenk (DE, EPP) mar Rapoirtéir. Tiolacfaidh

an Coiste um an Margadh Inmheanach agus um Chosaint an Tomhaltéra (IMCO) tuairim arb i

Maria Guzenina (FI, S&D) an Rapoirtéir ina leith. T4 sé mar aidhm ag Parlaimint na hEorpa

votail ar a seasamh go luath in 2027.

Ghlac Coiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa tuairim* an 29 Aibrean 2026.

Ghlac Teach Teachtai na hlodaile tuairim3 an 22 Aibrean 2026. Ghlac Seanad na Fraince

tuairim® an 13 Bealtaine 2026.
DUL CHUN CINN NA hOIBRE LE LINN UACHTARANACHT NA CIPIRE

Thug an Coimisiun forléargas cuimsitheach ar an togra agus ar a chuspdiri foluiteacha chomh
maith leis na Doiciméid Inmheanacha Oibre maidir leis an meastdireacht spriocdhirithe agus

an meastachan ar choigilteas costais ag an Meitheal um Chogaisiocht agus um Fheisti Leighis

an 14 Eanair, an 13 Feabhra agus an 12 Marta 2026. Cuireadh tis leis an scriidu airteagal ar
airteagal sa Mheitheal an 23 Marta 2026. O shin i leith, pléadh an togra i gceithre chruinni

lae iomlain, agus 1éamh iomlén ar an togra beagnach bainte amach.

Ar an iomlén, is diol sdsaimh do na toscaireachtai an togra agus tacaionn siad lena chuspoiri
maidir le dreasachtai don nudlaiocht, don simpliti, don ualach diréireach a laghdt agus do
chleachtais nios aonfhoirmi na gcomhlachtai faoina dtugtar fogra a chotht. Cé go bhfuil an
togra fos 4 scrudu sa Mheitheal, dealraionn s¢ go mbeidh ga le hobair bhreise d’thonn an
togra a bheachtt agus a chomhlanu chun teacht ar Chur Chuige Ginearalta, go hairithe maidir

leis na gnéithe seo a leanas.
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10.

1.

12.

13.

Ta sé beartaithe ag an gCoimisiun ro6l an Ghripa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis
(GCFL) a chaomhnu, ar grupa ¢ atd comhdhéanta d’ionadaithe 6 na hudarais inniula naisiunta
agus ata faoi chathaoirleacht an Choimisitiin, mar phriomhchomhlacht rialaithe chreat rialdla
na bhfeisti leighis. Ba dhiol sdsaimh go ginearalta do na toscaireachtai an r6l nua a tugadh
isteach don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA) chun tacaiocht eolaioch,
teicniuil agus riarachain mar ranaiocht a thabhairt, le haghaidh comhordu 1 measc udarais
inniula ndisiinta a i roinnt réimsi teicnitla chun comhorda agus comhar i ngniomhaiochtai
oibriochta a neartd. Measann roinnt toscaireachtai, afach, gur cheart idirdhealt nios soiléire

a dhéanamh ar churaimi agus ar threagrachtai agus ar an gcaidreamh idir EMA agus GCFL.

Ar an iomlan, is diol sasaimh do na toscaireachtai na hathruithe a mhol an Coimisitin chun
feabhas a chur ar an gcomhordi idir na hidarais inniila maidir le cailid tairge no6
aicmiu feiste. Mar sin féin, molann roinnt toscaireachtai go ndéanfai na nésanna imeachta

a chuichoiriu a thuilleadh chun scrogaill i gcomhordu ar leibhéal an Aontais a sheachaint agus

chun torthai nios ¢éifeachtila agus nios comhsheasmhai a chumasu ar leibhéal an Aontais.

Leathnaitear leis an togra rol agus comhdhéanamh na bpainéal saineolaithe chun comhairle
eolaioch, theicnitil agus rialidla a chur ar fail don Choimisiun, do na Ballstait, do GCFL,
do chomhlachtai faoina dtugtar fogra agus i gcasanna airithe do mhonaroéiri né d’thorbroiri.
Ar an iomlén, is diol sdsaimh do na toscaireachtai an rdl nios leithne atd ag painéil
saineolaithe ach measann siad gur cheart na coinniollacha maidir lena rannphaéirtiocht

a shoiléirit a thuilleadh chun nésanna imeachta ¢€ifeachtula agus cuichoirithe a airithia. Ina
theannta sin, chuir roinnt toscaireachtai i dtreis inniulacht na n-udaras naisiunta in abhair

rialala.

Cé¢ gur diol sdsaimh d’thormhoér na dtoscaireachtai gur tugadh isteach sainmhinit ar ‘fheiste
teicneolaiochta sheanbhunaithe’ a bheidh faoi réir ceanglais nios comhréiri, leagann siad
béim freisin ar an ngé ata leis na critéir a mhionchoigeart agus a shoiléirit a thuilleadh. Bhi
tacaiocht ghinearalta ann don chonair oiritinaithe a moladh le haghaidh feisti
ceannrodaiocha agus feisti dilleachta agus ba mhaith le roinnt toscaireachtai na conairi sin

a leathnu chuig catagoiri eile feisti, amhail feisti péidiatraiceacha.
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14. Ar an iomlan, is diol sasaimh do na toscaireachtai an mhaoirseacht neartaithe chomhordaithe
ar chomhlachtai faoina dtugtar fogra chun cleachtais aonthoirmeacha a airithia. Mar sin féin,
ta roinnt toscaireachtai fos faichilleach maidir leis na costais agus na hacmhainni is g& chun
pairt a thabhairt d’Fhoirne Comhphairteacha um Meastnu (JAT), ata comhdhéanta den
udaras naisiunta ata freagrach as comhlachtai faoina dtugtar fogra, de shaineolaithe
arna n-ainmniu ag an gCoimisiun agus ag Ballstait eile, san fhaireachdn ar chomhlachtai
faoina dtugtar fogra agus td amhras orthu faoi roinnt na gcuraimi laistigh de JAT, go hairithe
rél an Gidardis naisiunta atd freagrach as comhlachtai faoina dtugtar fogra. Ina theannta sin,
measann roinnt toscaireachtai go bhfuil an sasra ata molta ag an gCoimisitn chun diospo6idi
a réiteach, idir monardéiri agus comhlachtai faoina dtugtar fogra, dashlanach mar ata beartaithe

faoi lathair.

15. Fagann an togra go bhfuil rannphdirtiocht na gcomhlachtai faoina dtugtar fégra sna
gniomhaiochtai um measini comhréireachta agus faireachais nios comhréiri le riosca
na bhfeisti agus tugtar isteach leis roinnt gnéithe solibthachta maidir le hinitichtai a dhéanann
comhlachtai faoina dtugtar fogra agus maidir le miniciocht na n-initchtai sin. Ina theannta sin,
tugtar isteach leis an togra athruithe ar an tuairiscii a dhéanann monaréiri agus
leathnaitear leis an cineal fianaise ar féidir le monardéir brath uirthi. Ar an iomlan,
tacaionn na toscaireachtai leis na hathruithe a mhol an Coimisiiin maidir le faireachas
iarmhargaidh, forairdeall agus ginitiint fianaise. Mar sin f€in, sainaithnionn roinnt
toscaireachtai bearnai rialala airithe agus ta siad faichilleach f6s maidir leis an tionchar
carnach a bheidh ag cuid de na simplithe a mhol an Coimisitn. Chuir na toscaireachtai i dtreis
an ga ata le cothromaiocht chiiramach a aimsiu idir ceanglais réamh-mhargaidh, oibleagaidi
maidir le measunt comhréireachta agus faireachan laidir iarmhargaidh ar shabhailteacht feisti

leighis agus feisti leighis diagnodiseacha in vitro.

16. Cé go dtacaionn na toscaireachtai leis an aidhm an t-ualach airgeadais ar mhicrifhiontair, ar
thiontair bheaga agus ar thiontair mheanmhéide a laghd, measann roinnt toscaireachtai
go bhféadfadh na laghduithe ar na tailli at4 le hioc ag micrithiontair agus ag monarairi
beaga as gniomhaiochtai um measinti comhréireachta inbhuanaitheacht airgeadais
na gcomhlachtai faoina dtugtar fogra a chur i mbaol, go hairithe na comhlachtai sin ar
FBManna iad féin, agus ceistionn siad an chumhacht a thugtar don Choimisitin leibhéal agus

struchtur thailli na gcomhlachtai faoina dtugtar fogra a shocru.
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17.

18.

19.

I11.

20.

Cheistigh na toscaireachtai roinnt camhachtuithe breise a thugtar don Choimisitin chun
sainmhinithe, ciraimi agus iarscribhinni airithe a least, lena n-airitear ceanglais, tri

ghniomhartha tarmligthe. T4 na cumhachtuithe sin faoi réir grinnscruda dlithiuil.

Ta sé beartaithe ag an gCoimisiun roinn nua a thabhairt isteach maidir le comhar
idirnaisianta chun coineast rialala domhanda agus sasrai spleachais a chur chun cinn. Cé
go dtacaionn formhor na dtoscaireachtai leis an aidhm maidir le comhar idirnaisiunta
méadaithe sa réimse, meabhraionn siad déibh freisin gur ga na nésanna imeachta a leagtar

amach sna Conarthai chomh maith le sainchumais na Comhairle a urramu.

Tacaionn roinnt toscaireachtai leis an togra 6n gCoimisiun forlui a chosc agus creat rialala
amhain a chrutht le haghaidh feisti leighis atd cumasaithe ag an Intleacht Shaorga (IS) tri
chur i bhfeidhm reachtaiocht na hIntleachta Saorga’ a theorannu d’fheisti leighis. Mar
sin féin, is mian le roinnt toscaireachtai na cumhachtai cur chun feidhme agus tarmligthe ata
beartaithe a chomhlanu chun ceanglais shonracha earndla a leagan sios maidir leis an intleacht
shaorga. T4 tuilleadh plé le déanambh freisin ar a mhéid ba cheart ceanglais 6n reachtaiocht

maidir leis an gcibearshlandail® a 1€irit sa reachtaiocht earnalach.
CONCLUID

I bhfianaise an mhéid sin, agus tar éis an chruinnithe a bhi ag Coiste na mBuanionadaithe

an 5 Meitheamh 2026, iarrtar ar Chomhairle EPSCO (Slainte) an tuarascail seo ar dhul chun

cinn a thabhairt dé haire ag an gcruinniu a bheidh aici amach anseo.

Rialachén (AE) 2024/1689 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 13 Meitheamh 2024 lena
leagtar sios rialacha comhchuibhithe maidir leis an intleacht shaorga agus lena leasaitear Rialachain
(CE) Uimh. 300/2008, (AE) Uimh. 167/2013, (AE) Uimh. 168/2013, (AE) 2018/858, (AE) 2018/1139
agus (AE) 2019/2144 agus Treoracha 2014/90/AE, (AE) 2016/797 agus (AE) 2020/1828 (an Gniomh
um an Intleacht Shaorga), IO L, 2024/1689, 12.7.2024.

Rialachéan (AE) 2024/2847 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Deireadh Fomhair
2024 maidir le ceanglais chothromanacha chibearshlandala le haghaidh téirgi ag a bhfuil eiliminti
digiteacha agus lena leasaitear Rialachain (AE) Uimh. 168/2013 agus (AE) 2019/1020 agus

Treoir (AE) 2020/1828 (an Gniomh um Chibear-Athléimneacht) 10 L, 2024/2847, 20.11.2024.
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