* * %

* Combhairle an

*
* *

e Aontais Eorpaigh

An Bhruiséil, 29 Bealtaine 2024
(OR. en)

9900/24

LIMITE

SAN 282
PHARM 68
Ml 502
COMPET 546
RECH 229
SOC 362
ENV 518

NOTA
o: Ardrinaiocht na Comhairle

chuig: Coiste na mBuanionadaithe/An Chomhairle

Abhar: Dréacht-Choncluidi 6n gComhairle maidir Todhchai an
Aontais Slainte Eorpaigh:

Eoraip a thugann aire da saoranaigh, a ullmhaionn agus a thugann cosaint
— Formheas

1. An 27 Marta 2024, chuir an Uachtardnacht tacar dréachtchoncluidi 6n gCombhairle maidir le
Todhchai an Aontais Slainte Eorpaigh: Eoraip a thugann aire d4 saordnaigh, a ullmhaionn
agus a thugann cosaint', faoi bhraid na Meithle um an tSldinte Phoibli.

2. I'measc roinnt imeachtai maidir leis an abhar sin, fuarthas ionchur le haghaidh
na ndréachtchoncliiidi 6n gCombhairle ag an gComhdhail Ardleibhéil maidir le hAontas
Slainte an Aontais amach anseo an 26 agus an 27 Marta 2024, an Chomhdhail Ardleibhéil
maidir le riachtanais sldinte mar spreagadh don bheartas curaim sldinte agus don nualaiocht
an 17 agus an 18 Aibreéan, cruinnit neamhfhoirmiuil na n-airi slainte an 23 agus
an 24 Aibrean 2024 agus an Chomhdhail Ardleibhéil maidir le Frithsheasmhacht in aghaidh
Abhair Fhrithmhiocrébacha an 6 go dti an 8 Bealtaine 2024.

3. Scrudaigh an Mheitheal um an tSldinte Phoibli na dréachtchoncluidi 6n gCombhairle ag na
cruinnithe a bhi aici an 15 Aibreéan, an 30 Aibredn agus an 17 Bealtaine 2024. Tar éis
tuilleadh comhairliichén, thainig an Mheitheal ar chomhaontti maidir leis an téacs
an 24 Bealtaine 2024.
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4. larrtar ar Choiste na mBuanionadaithe an méid seo a leanas a dhéanamh:
- an comhaontt ar thangthas air sa Mheitheal, faoi na dréachtchoncluidi 6n gCombhairle
mar a leagtar amach ¢é san larscribhinn a ghabhann leis an nota seo, a dhearbhu;
- iad a chur faoi bhrdid na Comhairle (EPSCO) chun go bhformheasfar iad ag an seisiun a

bheidh aici an 21 Meitheamh 2024.
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IARSCRIBHINN

Todhchai an Aontais Slainte Eorpaigh: Eoraip a thugann aire da saoranaigh, a ullmhaionn

agus a thugann cosaint

Dréacht-Choncluidi 6n gComhairle

AGUS E A MHEABHRU AICI

1. Gur ceart bunutsach é rochtain ar churam slainte coisctheach! agus go bhforailtear in
Airteagal 168 CFAE nach mor ardleibhéal cosanta le haghaidh shldinte an duine a airithit 1

sainmhinit agus i gcur chun feidhme bheartais agus ghniomhaiochtai uile an Aontais.

2. Go bhfuil gealltanas polaititiil comhroinnte tugtha ag Parlaimint na hEorpa, ag Comhairle
an Aontais Eorpaigh agus ag an gCoimisitin chun a airithi(, faoina n-innitilachtai,
go mbeidh an ceart ag gach duine rochtain thrathtil a fhail ar chiram sldinte inacmhainne,

coisctheach agus iceach ar ardchaighdean?.

3. Is bunphrionsabal de chuid an Aontais Eorpaigh i an dluthphdirtiocht agus is colin i ar
cheart an tAontas Sldinte a thogail uirthi. I ndail leis an méid sin, ba cheart do na Ballstait

dluthphdirtiocht i réimse na sldinte a chur chun cinn.

4.  QGur léirigh paindéim COVID-19 gur gniomhai rithabhachtach ¢ an tAontas nuair a bhitear
ag déiledil le bagairti slainte trasteorann, agus go measann saordanaigh na hEorpa gur cheart
rél nios gniomhai agus nios éifeachtai a bheith ag an Aontas maidir lena slainte agus

a bhfolldine a chosaint, lasmuigh de bhainistia géarchéime3.

1 Airteagal 35 de Chairt um Chearta Bunusacha an Aontais Eorpaigh,

10 C 326, 26.10.2012, 1gh. 391-407, ELI: http://data.europa.eu/eli/treaty/char 2012/0j
2 Prionsabal 16 de Choltin Eorpach na gCeart Soisialta (2017/C 428/09),

(EUR-Lex 32017C1213(01) - EN - EUR-Lex (europa.eu)

3 Parlaimint na hEorpa, Ard-Stiurthoireacht na Cumarsaide, Zalc, J., Maillard, R.,
Uncertainty/EU/hope— Public opinion in times of COVID-19 — Second round
[Eiginnteacht/AE/déchas — Tuairim an phobail in aimsir COVID-19 — an dara babhta],
Parlaimint na hEorpa, 2020. https://data.europa.eu/doi/10.2861/784439
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5. SaTeachtaireacht 6n gCoimisiun dar teideal ‘Building a European Health Union:
Reinforcing the EU'’s resilience for cross-border health threats’ [Aontas Slainte Eorpach a
thogail: Athléimneacht an Aontais a threisiu i leith bagairti slainte trasteorann]4, aithnitear
go dtabharfaidh Aontas Sldinte Eorpach laidir cosaint dar modh maireachtala,
dar ngeilleagair agus dar sochaithe. Déanann sé an tslainte a bhunt mar réamhchoinnioll do
dhea-theidhmit ar sochai agus ar ngeilleagair agus do dhea-bhail shaordnaigh na hEorpa.
Ghlac an Coimisiun Eorpach an Teachtaireacht ‘An tAontas Slainte Eorpach: ag gniomhu
le chéile ar mhaithe le sldinte daoine’, ina ndéantar achoimre ar threagairt an Aontais ar
phaindéim COVID-19 agus ar chomhphéirteanna ina dhiaidh sin d’ Aontas Sldinte Eorpach
cuimsitheach, lena n-airithitear go mbeidh na Ballstéit nios ullmhaithe do ghéarché¢imeanna
sladinte amach anseo agus go bhfreagroidh siad orthu, agus cothromas maidir le rochtain ar
churam sldinte & chur i gcroildr an Aontais agus saoranaigh an Aontais 4 gcosaint.

6.  Cuirtear inbhuanaitheacht ar gcoras sldinte i mbaol de bharr na ndishlan comhcheangailte a
bhaineann le daonra at4 ag dul in aois, dishléin theicneolaiocha agus nuélaiocha, na bagairti
nua sldinte at4 ag teacht chun cinn, bagairti an athraithe aeradide agus CBRN/na
bithsceimhlitheoireachta, éagstlachtai socheacnamaiocha, imirce, ganntanais na dtairgi
iocshlainte agus na bhfeisti leighis, agus bra buiséadach atd ag dul i méid. Is de chineal
sistéamach iad na dushlain sin agus éilionn siad comhar trasteorann idir an tAontas agus a
Bhallstait, agus leis na comhphairtithe idirnaisiunta.

7. Is dushlan iad ganntanais lucht saothair sldinte i ngach Ballstat (go hairithe altrai agus
gairmithe ciraim phriomhuil), rud atd nios measa mar gheall ar dhtishl4in dhéimeagrafacha
agus lucht saothair sldinte ata ag dul in aois, mimheaitseail scileanna agus déileadh
michothrom lucht saothair slainte idir tiortha agus i dtiorthaS. Cuireann sé sin brti suntasach
ar an lucht saothair sldinte. I dtiortha ECFE, mhéadaigh sciar na liachleachtoiri ata os cionn
55 bliana d’aois 6 20 % in 2000 go 35 % in 2019. Cuireann éagothromaiochtai geografacha
ar fud an Aontais leis an nganntanas sin, agus léiritear sna sonrai go bhfuil difriocht faoi 5.6
idir na réigitin ina bhfuil an méid is 14 agus an méid is mo6 lianna®. Ni mor aghaidh a
thabhairt ar mhimheaitseail 1 scileanna oibrithe sldinte agus na scileanna a theastaionn
1 gcoras slainte nua-aimseartha chun riachtanais ata ag teacht chun cinn a 1€iria1 agus
samhlacha nua ctraim a threisiu.

4 Teachtaireacht 6n gCoimisiun (COM) 2020/724 final chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gCombhairle,
chuig Coiste Eacnamaioch agus Soéisialta na hEorpa agus chuig Coiste na Réigitin dar teideal

Building a European Health Union: Reinforcing the EU'’s resilience for cross-border health threats
[Aontas Slainte Eorpach a thogail: Athléimneacht an Aontais a threisiu i leith bagairti slainte trasteorann]|
(https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0724)

5 An Coimisiun Eorpach, Ard-Stitirthdireacht na Slainte agus na Sabhailteachta Bia, The State of Health in
the EU: Synthesis Report 2023, [ An Staid Slainte san Aontas Eorpach: Tuarascail Sintéise 2023],

Oifig Foilseachan an Aontais Eorpaigh, Doi:10.2875/458883

¢ An Coimisitin Eorpach, Ard-Stitrthoireacht na Slainte agus na Sabhailteachta Bia, State of health in the EU
— Companion report 202 1] An staid slainte san Aontas Eorpach — tuarascail chomhghabhalach 2021],
Oifig Foilseachan an Aontais Eorpaigh, 2022, https://data.europa.eu/doi/10.2875/835293
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8.  Bionn tionchar ag éabhléid thapa na dteicneolaiochtai digiteacha ar chorais cliraim sléinte.
Tri dhlus a chur le huirlisi digiteacha sa churam sléinte, lena n-diritear teilileigheas,
bogearrai feisti leighis agus cianthaireachan othar, chomh maith le féindiagnois dhigiteach,
d’fhéadfai feabhas a chur ar thorthai othar agus feabhas a chur ar a inrochtaine ata ctiram
slainte. Ag an am céanna, le dul chun cinn teicneolaioch, mar shampla an Intleacht Shaorga,
cuirtear deiseanna ar fail le haghaidh taighde, ceapadh beartais, fiorshonrai a bhailit agus a
usaid, forbairt tairgi iocshlainte agus feisti leighis nua agus nuélaiocht sa tslainte phoibli,
ach tugtar dushldin chasta eiticiala agus shochaiocha isteach freisin a éilionn gniomhaiocht

chomhordaithe ar an leibhéal naisitinta, Eorpach agus idirnaisiinta.

9.  Tarol larnach ag sonrai slainte maidir le ciram othar aonair a theabhsu, taighde leighis a
chur chun cinn, agus beartais sldinte poibli a mhunlua. T4 sé rithdbhachtach go mbeadh
trédhearcacht ann maidir le husaid thaisnéis slainte pearsanta na saoranach, rud a fhagfaidh
go ndéanfar a gcosaint agus a slandail a airithiu, agus feasacht a mhuscailt chun muinin a
chothu agus comhroinnt sonrai a spreagadh ar son na maithe moire. T4 buntdisti ollmhodra
don tsochai ag baint le sonrai sldinte a Gisdid i gcomhréir le luachanna Eorpacha agus le
rialacha cosanta sonrai na n-othar, lena n-airitear an fthéidearthacht go mbraithfi galair go

luath, go ndéanfai leigheas pearsantaithe agus go gcuirfi feabhas ar thorthai ctraim slainte.

10. Is gnéithe larnacha iad cosc galar atd fianaisebhunaithe agus cur chun cinn na slainte chun
ualach na ngalar neamhtheagmhalach a laghdu ar bhealach costéifeachtach. Is iad galair
neamhtheagmhélacha is clis le beagnach 90 % de na basanna ar fad agus is iad is ctis le
77 % den ualach galair san Aontas, agus ta a leitheadulacht ag dul i méid, rud a bhfuil
tionchar ditltach aige ar shlainte agus ar dhea-bhail an daonra, go hairithe gripai
leochaileacha, ar ualach oibre an lucht saothair slainte agus ar athléimneacht ar gcoras
slainte. Ina theannta sin, meastar go dtiocfaidh méadi mor ar ualach roinnt galar, mar
shampla galair néaraimheathluchdin, lena n-diritear néaltrd, sna blianta amach romhainn,
rud a mbeidh tionchar suntasach soéisialta aige ni hamhain ar dhaoine aonair, ach ar

a dteaghlaigh, ar phobail, sochaithe agus an lucht saothair freisin.
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11. Ba cheart aghaidh a thabhairt ar ghalair neamhthédgalacha ar bhealach trasearnéla
iomlanaioch, agus limistéir ina bhfuil ualach mor galair n6 rata ard basmhaireachta a gcur
san aireambh, tri shldinte a chur chun cinn ar bhealach fianaisebhunaithe, inacmhainne agus
costéifeachtach agus tri idirghabhalacha coisctheacha agus straitéisi bainistithe galar. Is gné
larnach den dea-bhail i an mheabhairshldinte agus bionn tionchar aici ar earndlacha éagsula
go soisialta agus 6 thaobh airgeadais de. Mar a leagtar sios sa tionscnamh
‘Healthier Together’ [Nios Slaintiula le Chéile], is féidir leitheadulacht galar
neamhtheagmhalach a laghdt suas le 70 % le cur chun cinn na sldinte, cosc galar agus
forbairt luath scileanna siceasoisialta ar an leibhéal naisitiinta agus Eorpach’. Ar an gcuis
sin, is féidir le hintheistiochtai i gcur chun cinn na slainte agus cosc galar, agus 1 gcoireail
agus athshlanu, a bheith ina gctis le daonra nios slaintitila, acmhainneacht lucht saothair

nios sldintiula agus méadaithe agus gndthachan eacnamaioch don Aontas san thadtéarma.

12. Is gnéithe larnacha iad cosc galar at4 fianaisebhunaithe agus bainistiu galar chun ualach
na ngalar teagmhalach a laghdl ar bhealach costéifeachtach. Is iad galair theagmhalacha
san Aontas is ciis le hualach galair ata ag dul i méid. Airitear ar na galair sin galair
ionfhabhtaiocha agus rdigeanna at4 ag teacht chun cinn agus raigeanna ag teacht chun cinn
aris, chomh maith le méaduithe leantinacha. Ina theannta sin, ta roinnt galar ionfhabhtaioch
a bhfuil laghdu ag teacht ar a miniciocht ach nach bhfuil diothaithe go f6ill. Is ctis imni ar
leith ¢ an méadu leanuinach ar ionfhabhtuithe gnéas-tarchurtha toisc go mbionn tionchar

aige ar an tslainte ghnéis agus atairgthe, go hairithe i measc na ndaonrai 6ga.

13.  Cuimsitear le riachtanais othar nach bhfuiltear ag freastal orthu agus riachtanais
shochaiocha a bhaineann leis an tslainte riachtanais nach bhfuiltear ag freastal orthu a
eascraionn as tionchar direach reachta slainte ar shaol othar (riachtanais othar) agus
riachtanais nach bhfuiltear ag freastal orthu a eascraionn as seachtrachtai soisialta a thagann
as riocht sldinte (riachtanais shochaiocha). Is féidir baint a bheith ag riachtanais othar agus
shochaiocha leis an tionchar sldinte, ctiraim slainte agus soisialta a bhionn ag riocht. Eilitear
le cur chuige iomlanaioch, sa bhreis ar choiredil a thorbairt, go meastar go bhfreastalaionn
cosc, diagndisit, comhorda agus eagru ciraim, agus infhaighteacht faisnéise d’othair,

1 measc nithe eile, ar riachtanais othar agus shochaiocha nach bhfuiltear ag freastal orthu a

bhaineann leis an tslainte.

7 An Coimisiun Eorpach, Ard-Stiurthéireacht na Slainte agus na Sabhailteachta Bia,
Healthier together — EU non-communicable disease initiative [Nios Slaintiula le

Chéile — tionscnamh an Aontais maidir le galair neamhtheagmhélachal,

Oifig Foilseachan an Aontais Eorpaigh, 2022, https://data.europa.eu/doi/10.2875/195572
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14. 1 gcoras clraim slainte otharlarnach, diritear an taighde agus an fhorbairt (T&F) ar aghaidh
a thabhairt ar riachtanais ardtosaiochta slainte na n-othar agus na sochai ar riachtanais iad
nach bhfuiltear ag freastal orthu. D’fthéadfadh baint a bheith ag riachtanais e.g. le hionchas
saoil méadaithe, cailiocht saoil, costais a bhaineann le ciram sldinte agus rochtain ar
sheirbhisi ciraim slainte n6 bearta coisctheacha. Cé go bhfuil iarrachtai tdbhachtacha
a ndéanamh chun an taighde agus an fhorbairt a dhiriu ar riachtanais a bhionn ag athra go
tapa, ar bhealach, ni spreagann na creatai reatha le haghaidh na nualaiochta na
na hidirghabhalacha slainte a chuirtear ar fail réitigh ar na riachtanais tosaiochta a
bhaineann leis an tslainte a bhionn ag othair agus an tsochai araon. Is € an easpa fianaise
i dtaca leis na riachtanais is mo6 nach bhfuiltear ag freastal orthu, easpa fianaise i dtaca le
torthai ionchais abhartha no easpa leasa trachtdla né leasa phoibli 1 riachtanais nach dtugtar
aird orthu is cuis leis sin. D4 bhri sin, t4 ga le fianaise eolaioch struchtirtha maidir leis na
riachtanais is mé nach bhfuiltear ag freastal orthu. Ba cheart go bhfagfadh sé sin
go bhféadfai infheistiochtai priobhaideacha agus poibli in T&F a dhirit ar na riachtanais is

mo nach bhfuiltear ag freastal orthu.

15. Is féidir le bunachar sonrai neamhspleach bunaithe ar riachtanais agus fianaise cuidia
le haghaidh a thabhairt ar riachtanais tosaiochta i mbeartais ctiraim slainte agus nualaiochta.
Ba cheart a bhailit sa bhunachar sonrai fianaise eolaioch maidir le galair ata sonrach,
ginearalta agus ar leibhéal na gcoras, arna bailiu ar bhealach caighdeanaithe, bunaithe ar
chreat ina bhfuil critéir thrédhearcacha maidir le riachtanais. Ba cheart do thaighdeoiri
neamhspleacha an creat sin a fhorbairt, agus ionchur ¢ phairtithe leasmhara, lena n-airitear
saoranaigh, othair, solathraithe ctiraim slainte, lucht ceaptha beartas agus forbroiri 4 chur
san aireamh. [s féidir sonrai 6 bhunachair sonrai néisitinta agus idirnéisitinta a tsaid ata ann
cheana, lena n-airitear 6 Eurostat, nuair is abhartha, chun cur leis an mbunachar sonrai
fianaise ar riachtanais. Is féidir le tionscnaimbh eile, e.g. an Tionscnamh Géanom 1+ Millitin
rannchuidit le hacmhainneacht iomléan na comhroinnte sonrai le haghaidh tairbhi slainte
nios leithne a bhaint amach, lena n-airitear réitigh fhéideartha a thorbairt le haghaidh
riachtanais shainaitheanta nach bhfuiltear ag freastal orthu a bhaineann leis an tslainte, mar

aon le tacu le taighde agus ceapadh beartas slinte.
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16. Rinneadh tionscnaimh reachtacha spriocdhirithe agus bearta neamhreachtacha chun an baol
go mbeidh ganntanas feisti leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro ann a laghdu. Ta
na Rialachdin maidir le feisti leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro riachtanach
chun ardleibhéal sdbhailteachta agus sldinte a airithia do shaoranaigh na hEorpa, agus ag an
am céanna tacu leis an nualaiocht agus feidhmiu riantil an mhargaidh inmheénaigh a
airithiu tri chreat rialdla a bhunt a bheidh stoinsithe, trédhearcach, intuartha agus
inbhuanaithe. Mar sin féin, t4 dushlain fos ann a bhaineann le cur chun feidhme na
Rialachan maidir le feisti leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro, lena n-airitear
costais mhéadaithe agus fad na nésanna imeachta um measunti comhréireachta, go hairithe
i gcas feisti dilleachta, agus mar sin, tagann méadi ar an mbaol go geuirfi isteach ar an
solathar agus nach mbeidh roinnt feisti leighis agus diagnoisic in vitro a bhfuil g4 leo chun
an curam iomchui a thabhairt d’othair ar an margadh Eorpach. Ta tionchar aige sin ar
iomaiochas agus ar chumas nudlaioch thionscal feisti leighis na hEorpa freisin, go hairithe
fiontair bheaga agus mheanmhéide.

17.  Measann an Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Riala (ECDC) go bhfaigheann
35 000 duine bés gach bliain san Aontas 6 ionfthabhtuithe ata frithsheasmhach in aghaidh
abhair thrithmhiocrébacha. Idir an dé linn, nil ach laghda 2.5 % tagtha ar thomhaltas iomlan
na bhfrithbhaictéar le haghaidh usaid shistéamach 6n mbliain bhonnline 2019, rud a 1€éirionn
gur mall atd an dul chun cinn maidir le sprioc an Aontais laghd 20 % a dhéanamh ar an
tomhaltas faoi 20308. D4 bhri sin, ta ga le hiarrachtai breise chun isaid stuama
antaibheathach a chur chun cinn.

18. Feictear meartheochtai soiléire san Eoraip mar thoradh ar an athru aeraide, guaiseacha,
nochtai, leochaileachtai agus rioscai a bhaineann leis an tslainte de bharr an athraithe
aerdide®. T4 nios mo rioscai galar teagmhalach agus neamhtheagmhalach ann araon mar
gheall ar an athru aeraide, tagann leochaileachtai nua chun cinn da bharr sin agus cuirtear
leis na neamhionannais ata ann cheana tri thionchar diréireach a imirt ar ghrapai
leochaileacha sa daonra. Is f€idir sineirgi tdbhachtacha a bheith ag beartais aerdide agus
slainte poibli. Ba cheart ¢ sin a theicedil i gcomhréir leis an gcur chuige
Aon Slainte Amhain lena n-aithnitear an t-idirnasc laidir idir slainte an duine, slainte
ainmhithe agus slainte an chomhshaoil. Chun na héifeachtai sin a theorann, ni mor
leantint de na hiarrachtai chun an tAontas Eorpach a dhicharbdnt, agus go hairithe chun
corais curaim slainte na hEorpa a dhicharbdnu, agus an tionchar ar infhaighteacht agus ar
inacmhainneacht 4 chur san aireamh.

8 An Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Rialt, Merk, H. Diaz Hogberg, L. Pachouras, D.
et al., Assessing the health burden of infections with antibiotic-resistant bacteria in the EU/EEA,
[Measunu a dhéanamh ar an ualach slainte a bhaineann le hionthabhtuithe le baictéir ata
frithsheasmhach in aghaidh antaibheathach in AE/LEE], 2016-2020. ECDC 2022.
https://data.europa.eu/doi/10.2900/73460

® An Ghniomhaireacht Eorpach Chomhshaoil, Is Europe on track towards climate resilience? -
Status of reported national adaptation actions in 2023 [ An bhfuil an Eoraip ar an mbothar ceart

1 dtreo athléimneacht aerdide? Stadas na ngniomhaiochtai oirilinaithe naisiinta a tuairisciodh in
2023], Oifig Foilseachan an Aontais Eorpaigh, 2023, https://data.europa.eu./doi/10.2800/112091
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19. Té acmhainneacht an Aontais trialacha clinicitla ilnaisitinta poibli morscéla a reachtail
fior-riachtanach chun fianaise iontaofa a ghinitiint maidir le sabhailteacht agus éifeachtacht
na n-idirghabhélacha, agus chun an Eoraip a neart mar mhol don fhorbairt agus don
mhonaraiocht. Le linn na paindéime, seoladh lion as cuimse trialacha clinicitila acadtla san
Aontas chun dlus a chur leis an geoiredil in aghaidh COVID-19 agus lena chosc. T4 sé
rithabhachtach tionscnaimh a bheidh ann amach anseo a neartt tri chomhordii nios
¢ifeachtula ar fud na mBallstat agus i measc coisti naisiunta eitice, 6s rud ¢ gurb € an toradh
a bhi ar easpa comhordtchdin go leor trialacha tearc-chumhachtaithe nach raibh in ann
torthai fointeacha a thabhairt agus rinneadh dublail ar ghniomhaiochtai taighde. Thairis sin,
is bacainn ar reachtail €ifeachtuil trialacha clinicitla an easpa soiléireachta maidir leis
an gcomhéadan le reachtaiocht ghaolmhar, mar shampla Rialachdin maidir le feisti leighis
agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro. Tacaionn an Coimisitn le cruthu an ghripa
MedEthics EU chun comhar a chur chun cinn idir na coisti eitice naisitinta a bhfuil baint acu
le trialacha cliniciula agus chun dul chun cinn a chur chun cinn maidir le comhordi chur
chun feidhme an Rialachdin maidir le Trialacha Clinicitila mar a forbraiodh sa ghrapa
combhairleach agus comhordaithe ar thrialacha clinicitila (CTAG). T4 sé tadbhachtach freisin
leantiint de na hiarrachtai atd 4 ndéanamh d’thonn féachaint le hoibriu rianuil an nos
imeachta um measini comhordaithe a bhaineann le himscruduithe clinicitila agus staidéir

feidhmiochta a éascu.

20. Ta creat institidideach comhleantinach, trédhearcach agus éifeachtach de chuid an Aontais
rithdbhachtach chun ullmhacht agus freagairt ar ghéarchéimeanna a neartt ar leibhéal
an Aontais tri chur chuige uile-ghuaise agus uile-shochai i gcomhréir leis na concluidi
on gCombhairle Eorpach an 21 agus an 22 Marta 2024. T4 cosc, ullmhacht agus freagairt
1 dtaca le héigeandalai slainte fior-riachtanach chun ullmha do ghéarchéimeanna a bheidh
ann amach anseo. Cuireann ullmhacht an Aontais leis an tslandail sldinte dhomhanda agus
le r6l an Aontais sa tsldinte dhomhanda. Ghlac an tAontas Eorpach roinnt athchoirithe
isteach sa struchtur rialachais éigeandala ata fos le cur chun feidhme agus le tastail
ina n-iomlaine, lena n-airitear cur chun feidhme na mbagairti trasteorann tromchuiseacha sa
Rialachdn maidir le sldinte, sineadh a chur le sainorduithe an Larionaid Eorpaigh um
Ghalair a Chosc agus a Riala (ECDC) agus na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai (EMA)
agus bunti an Udarais um Ullmhacht agus Freagairt i dtaca le hEigeandail Slinte (HERA).
Leagtar amach sa State of Health Preparedness Report 2023 [Tuarascail 2023 maidir le
Staid na hUllmhachta Sldinte] an leibhéal cur chun feidhme a baineadh amach cheana féin
agus na réimsi ina bhfuil ga le tuilleadh gniomhaiochta agus iarrachtai chun a airithia

go gcuirfear chun feidhme go cui i.
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21. Cuirtear slainte agus dea-bhail na saoranach i mbaol le ganntanais tairgi iocshlainte. Ta
di-chomhchruinnitt mhonara na dtairgi iocshlainte agus na gComhabhar Gniomhach
Cogaisiochta go lion teoranta suiomhanna lasmuigh den Aontas tar ¢éis cur leis na habhair
imni maidir le slandail an tsolathair laistigh den Aontas. Gniomhaiocht rithabhachtach is ea
aghaidh a thabhairt ar leochaileachtai i slabhra solathair na dtairgi iocshldinte criticiala chun
athléimneacht chorais craim sldinte an Aontais a airithia. Aithniodh an g4 ata le haghaidh
a thabhairt ar leochaileachtai sna Concluidi 6n gCombhairle Eorpach i mi
an Mheithimh 2023, i nDearbht na gCeannairi in Granada 1 mi Dheireadh Fomhair 2023
agus sa Teachtaireacht 6n gCoimisiun dar teideal Addressing medicine shortages in the EU
[Aghaidh a thabhairt ar ghanntanais cogas leighis san Aontas] an mhi chéanna, inar
cuireadh ar aghaidh roinnt gniomhaiochtai gearrthéarmacha agus fadtéarmacha chun
aghaidh a thabhairt ar an nganntanas tairgi iocshldinte criticitla agus slandail an tsolathair

san Aontas a theabhsu.

22. Chun feabhas a chur ar an rochtain ar thairgi iocshlainte, feisti leighis agus feisti_leighis
diagndiseacha in vitro faoin gcreat dlithiil atd ann faoi lathair, agus mar a chuir
an Chombhairle Eorpach in 10l sna concluidi vaithi an 17 agus an 18 Aibrean 2024, ta sé
tabhachtach gluaiseacht trasteorann earrai a airithit, lena n-airitear gluaiseacht earrai
straitéiseacha, ar nos tairgi iocshlainte, agus aghaidh 4 tabhairt ag an am céanna ar

thrédhearcacht sa slabhra solathair.

23. Ta infheistiochtai straitéiseacha sa tsldinte rithabhachtach chun inbhuanaitheacht agus
athléimneacht chorais sldinte na hEorpa a threisiti. Cuireann an tAontas an iliomad
sruthanna maoinithe ar fail do na Ballstait agus do na pairtithe leasmhara. Mar sin féin, ta
dushlain roimh na Ballstait agus iad ag iarraidh cisti 6n Aontas atd ann cheana féin a aimsia
agus rochtain a thail orthu chun tact le hinfheistiocht a mbeidh tionchar mor aici ar
athruithe a dhéanfar ar na corais sldinte naisiunta. Ta sé thar a bheith tdbhachtach
go mbeadh clair oibre na n-ionstraimi cistiuchain ata ag an Aontas cheana lena gcuirtear
taighde agus nudlaiocht chun cinn agus na clair sin lena dtacaitear le cur chun feidhme
tionscnamh beartais i sineirge le tosaiochtai naisitinta i réimse na slainte agus go gcloifi leis

an nasc idir ionstraimi taighde, nualaiochta, beartais agus cistitchain.
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DEANANN COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH AN MEID SEO A LEANAS

LEAGANN Si BEIM ar a phrainni ata sé leantint d’Aontas Slainte Eorpach a fhorbairt agus a

theabhst i bhfianaise na ndushlan sistéamach ata le sara ag ar gcoras slainte sa 14 ata inniu ann,

IARRANN SI AR na BALLSTAIT agus ar an gCOIMISIUN EORPACH, i ndluthchomhar agus

1 gcomhréir lena n-innitlachtai faoi seach an méid seo a leanas a dhé¢anambh:

I

aghaidh a thabhairt ar an ngéarchéim ata ann maidir leis an lucht sacthair slainte

IARRANN SI AR na BALLSTAIT agus ar an gCOIMISIUN EORPACH an méid seo a leanas a

dhéanamh:

24.

25.

26.

27.

SMAOINEAMH AR THUS AITE A THABHAIRT d’infheistiochtai sa lucht saothair
slainte tri inftheistiochtai ndisiunta agus tri tisdid a bhaint as cisti 6n Aontas atd ann cheana
agus as tacaiocht theicniuil, chun infheistiochtai spriocdhirithe sa lucht saothair sldinte a

éascu.

TACU le forbairt agus glacadh uirlisi digiteacha nualacha ar féidir leo cabhru le gairmithe
slainte ina gcleachtas cliniciuil laethuil, chomh maith le comhthathu inniulachtai digiteacha

san oilitint agus sa bhreisoideachas, agus litearthacht slainte digiti a thorbairt.

An combhar ar leibhéal an Aontais A FHEABHSU chun tacti le comhroinnt eolais idir na
Ballstait ar straitéisi ndisiinta maidir leis an lucht saothair slainte, 1 gcomhréir leis
an bPlean Gniomhaiochta nua agus 4 chomhldnt chun na ganntanais saothair agus scileanna

a cuireadh i lthair i mi an Mharta 2024 a ghleic'®.

Foéram iomchui a SHAINAITHINT a bheidh comhdhéanta de na Ballstait, an Coimisiun
agus pairtithe leasmhara, lena n-airitear comhphairtithe séisialta an Aontais in earnail an
churaim sléinte 1 gcas inarb iomchui, chun gniomhaiochtai iomchui ar leibhéal an Aontais a

phlé i gcomhar le gniomhaiochtai ar an leibhéal naisiunta.

10 Teachtaireacht 6n gCoimisiun, COM(2024) 131 final, chuig Parlaimint na hEorpa, chuig
an gCombhairle, chuig Coiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa agus chuig
Coiste na Réigiun: Ganntanais lucht saothair agus scileanna san Aontas: plean gniomhaiochta
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN-
GA/TXT/?from=EN&uri=CELEX%3A52024DC0131&qid=1718353975270
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IARRANN Si AR AN gCOIMISIUN EORPACH an méid seo a leanas a dhéanamh:

28.

29.

30.

31.

Cur chuige cuimsitheach a CHEAPADH i leith an lucht saothair slainte ar leibhéal

an Aontais lena dtacaitear leis na Ballstait agus lena straitéisi, i gcomhréir leis an gCreat
gniomhaiochta maidir leis an lucht saothair slainte agus ctiraim

1 Réigiun Eorpach EDS 2023-2030 agus le Cod Cleachtais Domhanda EDS maidir

le hEarcaiocht Idirnaisiunta Pearsanra Slainte, agus na gnéithe abhartha uile a gcur san
aireamh, mar shampla pleanail agus réamhaisnéis, earcaiocht agus oilitint naisiunta agus
idirnaisiunta, forbairt ghairmiuil leantinach, baill foirne a choinneail, dea-mheabhairshlainte
agus dea-shlainte fhisiciuil oibrithe curaim sldinte a chothu, dalai oibre, na dishlain a
bhaineann le meascan scileanna, oilitint agus athoilitint ar feadh an tsaoil, lena n-diritear

i dtaca le hinniulachtai digiteacha agus scileanna ceannaireachta, agus borradh

acmhainneachta chun déiledil le géarchéimeanna.

Eiliminti, ionstraimi agus dea-chleachtais chun tact le straitéisi naisiinta A
SHAINAITHINT, cuir i gcés spriocanna comhchoiteanna a cheapadh, dea-chleachtais agus
faisnéis a mhalartu, gniomhaiochtai comhphdirteacha a bhunt agus na ceachtanna a
foghlaimiodh agus torthai na ngniomhaiochtai atd 4 ndéanamh faoi lathair agus

na ngniomhaiochtai a rinneadh roimhe seo 4 gcur san aireamh, lena n-airitear
gniomhaiochtai comhphairteacha, maidir leis an lucht saothair sldinte agus rochtain
theabhsaithe ar shésrai cistiuichain de chuid an Aontais atd ann cheana chun a airithiti gur

féidir na gniomhaiochtai atd beartaithe a dhéanamh.

MEASUNU A DHEANAMH AR éifeachtai na gcreatai dlithitla ar leibhéal an Aontais
maidir le cailiochtai gairmeacha slainte a rialail, chun aghaidh a thabhairt ar ghéarchéim an
lucht saothair slainte, agus soghluaisteacht gairmithe sldinte & caomhna ag an am céanna
agus 1 ndail le hinnitilachtai na mBallstat agus an Aontais. Ba cheart an measunu sin a
bhuntl ar chombhairlitichén le hadarais slainte na mBallstat, le comhphairtithe soisialta agus
le gniomhaithe na sochai sibhialta, agus an daonra at4 ag dul in aois, mar aon le lucht

saothair sldinte ata ag dul in aois da réir, a chur san aireambh leis.

SMAOINEAMH, i gcés inarb iomchui agus inar gé, agus bunaithe ar an measunt
thuasluaite, ar ghniomhaiochtai chun a 4irithia gur féidir leis na creatai dlithitla sin
spriocanna naisitinta na gcoras slainte agus straitéisi ndisiinta maidir le lucht saothair

slainte a theabhsu, 1 gcomhréir le prionsabail an Mhargaidh Aonair.
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I1.

aghaidh a thabhairt ar riachtanais tosaiochta i mbeartais curaim slainte agus
nualaiochta

IARRANN Si AR na BALLSTAIT agus ar an gCOIMISIUN EORPACH AN MEID SEO A
LEANAS A DHEANAMH:

32.

33.

Sineirgi a NEARTU idir bonneagair agus cldir atd ann cheana agus até ar na bacain sna
Ballstait agus ar leibhéal an Aontais chun bunachar sonrai neamhspleach maidir le fianaise
ar riachtanais a chur ar bun, ina sainaithnitear riachtanais slainte na n-othar agus na sochai
nach bhfuiltear ag freastal orthu tri chur chuige eolaioch a usaid.

SMAOINEAMH AR shasra deonach faoi stitiir na mBallstat a bhuna chun breithmheas a
dhéanamh, bunaithe ar thianaise eolaioch faoi na riachtanais sainghalair agus tri usaid a
bhaint as critéir mheastnaithe thrédhearcacha, ar na riachtanais slainte sainghalair, galair
uilghabhdalaigh agus ar leibhéal na gcoras is moé a bhionn ag othair agus ag an tsochai
nach bhfuiltear ag freastal orthu, agus iad sin a chur in ord tosaiochta.

IARRANN Si AR AN gCOIMISIUN EORPACH an méid seo a leanas a dhéanamh:

34.

35.

SCRUDU a dhéanamh ar an nga ata le tionscnamh 6n Aontas chun tacaiocht phoibli a
chomhordu agus a stitradh, faoi chuimsiu innitlacht an Aontais, chun aghaidh a thabhairt
go leordhothanach agus go héifeachtach ar na riachtanais slainte is prainni ata ag othair
agus ag an tsochai nach bhfuiltear ag freastal orthu. Leis an tionscnamh sin, ba cheart a chur
san aircamh go bhféadfadh réiteach teacht as cinedlacha éagstla idirghabhdalacha (slainte),
lena n-airitear optamu coirealacha, ar riachtanais slainte shainaitheanta na n-othar agus na
sochai nach bhfuiltear ag freastal orthu, agus acmhainneacht chomhar an Aontais maidir le
teicneolaiochtai slainte 4 cur san direamh.

SMAOINEAMH AR na riachtanais sldinte is prainni a sainaithniodh agus na tosaiochtai 4
sainiu do chlair réime an Aontais i réimse an taighde, na nualaiochta agus na slainte, agus
do chlér sldinte an Aontais ach a mbeidh faisnéis leordhothanach sa bhunachar sonrai.

IARRANN Si AR na BALLSTAIT an méid seo a leanas a dhéanamh:

36.

37.

FEABHAS A CHUR ar an malartii deonach faisnéise agus dea-chleachtas maidir le cuir
chuige naisiunta i ndail le beartais aisiocaiochta sna foraim ata ann cheana, agus ¢ mar
aidhm leis sin intuarthacht a chur ar fail d’thorbroiri ciraim slainte maidir leis an gcaoi

a ndéantar riachtanais sldinte na n-othar agus na sochai nach bhfuiltear ag freastal orthu a
mheas 1 gcinnti maidir le hidirghabhélacha slainte costéifeachtacha a direamh i sochair
naisiunta.

Na riachtanais sldinte is prainni ata ag othair agus ag an tsochai nach bhfuiltear ag freastal
orthu A CHUR SAN AIREAMH agus cinneadh 4 dhéanamh maidir le cistii agus
dreasachtai ndisiunta taighde.
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I11.

gniomhaiocht a dhéanamh maidir le galair neamhthogalacha a chosc

IARRANN SI AR na BALLSTAIT agus ar an gCOIMISIUN EORPACH AN MEID SEO A
LEANAS A DHEANAMH:

38.

Beartais an Aontais maidir leis an tslainte a chur chun cinn a NEARTU, lena n-airitear an
mheabhairshldinte agus galair neamhtheagmhalacha a chosc, agus ar an gcaoi sin aghaidh a
thabhairt ar na grupai galair is siocair le nios mé na 80 % den ualach galair 1 dtiortha

an Aontais agus arb iad na priomhchuiiseanna le basanna anabai inseachanta! i gcomhréir

leis an gcur chuige sldinte i ngach beartas.

39. Timpeallachtai agus pobail shldintitila a spreagann agus a éascaionn roghanna slaintiula
stile maireachtdla A CHUR CINN, ag tabhairt aghaidh ar usaid tobac agus alcoil, aisti bia
mishlaintiula, easpa gniomhaiochta coirp, tosca siceasoisialta agus comhshaoil,
lena n-airitear an t-athrt aeraide.

40. LEANUINT d’obair an tionscnaimh, ‘Nios Slaintitla le Chéile — tionscnamh an Aontais

maidir le galair neamhtheagmhalacha’, agus BORRADH A CHUR FAOIN obair sin, tri
chur chuige uileghabhalach, comhthaiteach, cuimsitheach agus ilearnala ar leibhéal

an Aontais a chur chun feidhme agus a chur i gerich de réir a chéile, chun tacu le cur chun
feidhme beartas éifeachtach i réimse na ngalar neamhtheagmhélach, lena n-airitear mar
shraitheanna, pleananna gniomhaiochta maidir le tosca slainte, ailse, galair
chardashoithiocha, galair riospréide ainsealacha, diaibéiteas, meabhairshlainte agus

mifheidhmithe néareolaiocha, agus galair neamhchoitianta.

W ‘Healthier Together’Non-Communicable Diseases Initiative [Nios Slaintitla le Chéile —
tionscnamh an Aontais maidir le galair neamhtheagmhalachal.
https://health.ec.europa.eu/document/download/18238342-e8a8-493a-8afe-
€d44da987800_en?filename=ncd _initiative factsheet.pdf
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IARRANN Si AR AN gCOIMISIUN EORPACH an méid seo a leanas a dhéanamh:

41. Na tograi reachtacha A GHLACADH agus leanuint de bheith ag obair ar bhearta
neamhreachtacha a fograiodh faoi Phlean Séraithe Ailse na hEorpa, agus béim ar leith &
leagan ar na tionscnaimh a bhaineann le tosca sldinte lena n-airftear tosca
socheacnamaiocha agus trachtdla, mar shampla bearta reachtacha agus neamhreachtacha a
fograiodh chun Eoraip ata saor 6 thobac a bhaint amach, tomhaltas diobhélach alcéil a
laghdu agus cur chun cinn na sldinte a theabhsu tri rochtain ar aisti bia sldintitila agus ar
ghniomhaiocht coirp a chur ar fail do dhaoine.

42. LEANUINT de bheith ag obair ar bhearta an tionscnaimh ‘Nios Slaintiula le Chéile —
Tionscnamh an Aontais maidir le galair neamhtheagmhdlacha’.

43. FEACHAINT AN bhFEADFAI gniomhaiocht bhreise a dhéanamh chun cosaint nios fearr a
airithit do shlainte shaoranaigh na hEorpa ar thosca riosca comhshaoil.

44. AGHAIDH A THABHAIRT AR an tsaincheist maidir le substainti anduile a bheith 4 ndiriu
ar leanai ar na medin shoisialta agus creat a thorbairt lena gcuirfi freagracht nios mo ar
sholathraithe na mean soisialta as fograiocht a dhéanamh ar shubstainti anduile ata dirithe ar
leanai agus atd neamhdhleathach sna Ballstait.

45. A MHACHNAMH A DHEANAMH, ar mhaithe le feabhas a chur ar dhea-bhail leanai san
Eoraip, ar an gcaoi ar féidir aghaidh a thabhairt ar na héifeachtai ditltacha meabhairshldinte
agus fisiceacha a bhionn ag said thadtéarmach na mean sdéisialta agus teicneolaiochtai
scailednbhunaithe ar leanai.

IV. an fhrithsheasmhacht thrithmhiocrobach a chomhrac go héifeachtach

IARRANN SI AR na BALLSTAIT agus ar an gCOIMISIUN EORPACH AN MEID SEO A
LEANAS A DHEANAMH:

46. an Moladh 6n gCombhairle maidir le dlus a chur le gniomhaiochtai an Aontais chun an
thrithsheasmhacht in aghaidh abhair thrithmhiocrébacha a chomhrac tri chur chuige Aon
Slainte Amhain a CHUR CHUN FEIDHME!2,

47.  Cur chuige sldinte aonair nios comhthaite A SHAOTHRU maidir le faireachén agus
faireachas a dhéanambh ar an bhfrithsheasmhacht fhrithmhiocrébach in organaigh a
bhaineann le daoine, ainmhithe, plandai agus an comhshaol, chomh maith le tomhailt
antaibheathach daoine agus ainmbhithe.

12 Moladh (2023/C 220/01) 6n gComhairle maidir le dlas a chur le gniomhaiochtai an Aontais chun
an fhrithsheasmhacht in aghaidh abhair fhrithmhiocrobacha a chomhrac tri chur chuige

Aon Slainte Amhain IO C 220, 22.6.2023, 1gh. 1-20.

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ GA/TXT/PDF/?uri=CELEX:32023H0622(01)
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48.

Comhar comhordaithe an Aontais agus a Bhallstat le triti tiortha a NEARTU chun dea-
chleachtas a mhalartu agus a scaipeadh, i gcomhréir leis an gcur chuige

Aon Slainte Amhain, i ndail le hionthabhtuithe a chosc agus a rialt, diagndisic, faireachas,
rochtain ar antaibheathaigh éifeachtacha, chomh maith le husaid agus maoirseacht dbhar
frithmhiocrdbach, lena n-diritear tairgi iocshldinte antaibheathacha agus tairgi iocshlainte

tréidliachta.

IARRANN Si AR AN gCOIMISIUN EORPACH an méid seo a leanas a dhéanamh:

49.

50.

Treoirlinte a CHEAPADH, i ndlathchombhar leis na Ballstait agus le gniomhaireachtai
abhartha, chun tact le beartais fhianaise-bhunaithe chostéifeachtacha chun tomhaltas
neamhleor agus michui dbhar frithmhiocrobach a laghdi chomh maith le treoirlinte chun
aghaidh a thabhairt ar ghnéithe comhshaoil i bPleananna Gniomhaiochta Naisitinta FSFM
faoi chuimsitl an chuir chuige Aon Slainte Amhain agus treoirlinte maidir le beartais um
ionfhabhtuithe a chosc, go hairithe maidir leis an lucht saothair ctraim sldinte, tréidliachta

agus comhshaoil.

FEACHAINT A THUILLEADH ar dhreasacht tarraingthe arna cistiu ag an Aontas 6 chisti
de chuid an Aontais atd ann cheana, agus i A CHUR CHUN FEIDHME, chun feabhas a
chur ar an nudlaiocht, ar fhorbairt abhar frithmhiocrébach nua agus ar rochtain ar dbhair
thrithmhiocrobacha até ann cheana agus ar abhair fthrithmhiocrébacha nua i gcomhréir leis
an Moladh 6n gCombhairle maidir le dlus a chur le gniomhaiochtai an Aontais chun an

thrithsheasmhacht fthrithmhiocrébach a chomhrac i1 gcur chuige Aon Sldinte Amhain.

IARRANN Si AR na BALLSTAIT an méid seo a leanas a dhéanamh:

51.

V.

Maoirseacht theidhmiocht-bhunaithe ar dbhair fhrithmhiocrébacha agus cosc agus rialu
ionfhabhtuithe sna hearnalacha gaolmhara go léir a MHEADU agus A THREISIU.

¢iceachoras an Aontais le haghaidh trialacha cliniciula a nearta

IARRANN Si AR na BALLSTAIT agus ar an gCOIMISIUN EORPACH an méid seo a leanas a

dhéanamh:

52.

Séasra comhordichiin A BHUNU chun cistiti na dtrialacha cliniciula 6n Aontas agus 6 na
cisteoiri naisiinta a eagru ar bhonn tosaiochta agus a chuichoéiriu, sasra a bheidh le cur chun
feidhme san Aontas le haghaidh ullmhacht agus freagairt optamach ar é¢igeandalai slainte

poibli a bhaineann le galair thogalacha.
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53.

54.

55.

56.

57.

58.

FEABHAS A CHUR ar na bunachair sonrai phoibli maidir le trialacha cliniciula ar leibhéal
an Aontais, go hairithe tri na trialacha cliniciula ar thairseach an Aontais a nascadh leis

an mBunachar Sonrai Eorpach i ndail le Feisti Leighis (EUDAMED), a bheidh ann amach
anseo, agus le bunachair sonrai bhreise, 1 gcas inarb iomchuf, agus, leis an sprioc choiteann
feabhas a chur ar infheictheacht na dtrialacha cliniciula atd ar siul faoi lathair agus a bheidh
ann amach anseo, cuichoéirii a dhéanamh ar chomhéadan feidhmiuil clarsceidealaithe

na mbunachar sonrai naisiinta maidir le trialacha cliniciula, 1 gcas inarb iomchui agus

1 gcomhréir le luachanna Eorpacha agus le rialachdin maidir le cosaint sonrai.

Tarracht chomhoibrioch A BHUNU ar leibhéal an Aontais le haghaidh comhphairtiochtai

poibli-priobhdideacha maidir le hearcu i dtrialacha cliniciula.

Proisis chistiuchéin na dtrialacha idir cisteoiri an Aontais agus cisteoiri ndisiunta A
CHOMHORDU 6 thaobh raon feidhme, proisis athbhreithnithe agus formheasanna

brostaithe de nuair a bheidh udar leis sin, i gcéas inarb iomchui.

Taighde agus rialachas na dtrialacha cliniciula A NEARTU ar fud na mBallstét tri

chomhordt feabhsaithe ar an athbhreithniti rialdla agus eiticitil ar fud na mBallstéat.

Comhphéirtiocht Eorpach A BHUNU maidir le hullmhacht i gcomhair paindéimi chun
comhordu nios fearr a dhéanamh ar thaighde agus nudlaiocht maidir le hullmhacht
1 gcomhair paindéimi le linn shaolré iomlan an taighde, lena n-diritear comhdhlutha a

dhéanamh ar lionra uile-Aontais de laithredin trialacha clinicitla ‘i gconai réidh le dul’.

TACU leis an gcomhoibrit ar an leibhéal naisiunta agus idir na Ballstait chun stiaradh
trialacha clinicitla ar thairgi iocshldinte a éasci mar aon le staidéir feidhmiochta ar theisti
leighis diagnoiseacha in-vitro nd imscraduithe clinicidla ar fheisti leighis. Ina theannta sin,
iarrann si orthu leantint de thacaiocht a thabhairt do thionscnaimh a bheartaitear chun
feabhas a chur ar na sineirgi idir an Rialachan maidir le feisti leighis diagnoiseacha in-vitro,
an Rialachan maidir le Feisti Leighis agus an Rialachan maidir le Trialacha Clinicitla, an

tionscadal ‘Combine’, mar shampla.

IARRANN Si AR na BALLSTAIT an méid seo a leanas a dhéanamh:

59. Prionsabail bailithe sonrai A CHUICHOIRIU chun feabhas a chur ar rochtain, ar nascadh
agus ar chomhroinnt samplai idir bunachair sonrai taighde chliniciuil agus sonrai ¢
thrialacha clinicitla, ar an leibhéal naisitinta, Eorpach agus idirnéisitinta i gcomhréir le
luachanna Eorpacha agus caighdedin cosanta sonrai.
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VI

gniomhartha a dhéanambh i réimsi na hullmhachta agus na ngalar teagmhalach

IARRANN Si AR AN gCOIMISIUN EORPACH an méid seo a leanas a dhéanamh:

60.

61.

62.

A AIRITHIU go mbeidh ullmhacht agus an fhreagairt i leith bagairti trasteorann ar
an tslainte mar thosaiocht ar a chlar oibre i gconai.

Cleachtai earnala agus cleachtadh ionsamhltichain mérscala A EAGRU maidir le bainisti
géarchéimeanna slainte san Aontas idir na gniomhaithe dbhartha uile ar an leibhéal
naisiunta agus ar an leibhéal Eorpach, agus cur chuige uile-ghuaise agus uile-shochai & chur
san aireamh.

Meastoireacht chriochntiil A DHEANAMH ar chreat rialachais iarphaindéime an Aontais
maidir le héigeandalai sldinte agus, 1 gcas inar gé, an caidreamh idir na heintitis abhartha

a bhfuil baint acu le hullmhacht agus bainistit géarchéimeanna a shoiléiritl ina dhiaidh sin.
Ba cheart a chur san direamh sa mheastoireacht torthai na meastoireachta ar an Rialachan
maidir le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tsldinte agus torthai an athbhreithnithe ar
oibriochtai HERA, r61 EMA agus ECDC maidir le hullmhacht agus bainistit
géarchéimeanna, agus ba cheart torthai na gcleachtai earnala a chur san direamh chomh
maith. Ba cheart a mheas sa mheastoireacht sin freisin cdsanna géarchéime nua a mbionn
tionchar acu ar an tslainte phoibli, cuir i gcés na bagairti a bhaineann leis an athru aeraide,
bagairti hibrideacha, cibearbhagairti n6 bagairti slandala.

IARRANN SI AR na BALLSTAIT agus ar an gCOIMISIUN EORPACH an méid seo a leanas a
dhéanamh:

63.

64.

65.

Beartais an Aontais agus beartais naisiunta maidir le cur chun cinn na slainte agus cosc agus
bainistit galar teagmhalach, chomh maith leis na beartais sin lena neartaitear contanam na
hullmhachta, lena n-airitear cosc agus athléimneacht na sochai, A NEARTU agus TUS
AITE A THABHAIRT DOIBH.

Timpeallachtai sldintitla at4 saor 6 stiogma agus pobail rannphairteacha a spreagann
roghanna slaintidla stile maireachtala A CHUR CHUN CINN, agus aghaidh a thabhairt ar
chur chun cinn an vacsainithe, chomh maith le bearta coisctheacha priomhula eile chun
galair theagmhalacha a chosc, mar shampla ionfhabhtuithe gnéas-tarchurtha, tionchar tosca
comhshaoil, imirce agus an t-athra aeraide.

An comhrac i gcoinne na mifhaisnéise agus na bréagaisnéise slainte a NEARTU, tri
shamhlacha d’fheachtais muscailte feasachta ata bunaithe ar thianaise a chur chun feidhme,
nuair a bheidh siad ar fail, tri thacu le taighde ar an abhar sin, agus tri thrédhearcacht a chur
chun cinn maidir le feachtais spriocdhirithe i gcoinne an vacsainithe, lena n-airitear ar na
meain shoisialta.
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VIIL.

feabhas a chur ar shlandail an tsolathair i gcas tairgi iocshlainte agus ar an rochtain
orthu, agus ar shlandail an tsolathair i gcas feisti leighis agus feisti leighis

diagndiseacha in-vitro

IARRANN Si ar an gCOIMISIUN agus ar na BALLSTAIT an méid sco a leanas a dhéanamh:

66.

67.

68.

69.

LEANUINT den obair chun aghaidh a thabhairt ar leochaileachtai i slabhrai solathair

na dtairgi iocshlainte criticiula, lena n-airitear sa Chomhghuailliocht um

Chogais Leighis Chriticiula agus, i gcas inarb iomchui, moltai a dhéanamh chun slandail a
solathair a fheabhst agus béim 4 leagan ar nearti an mhonaraithe tairgi iocshlainte ar fud
an Aontais, agus rochtain nios fearr ar thairgi iocshldinte i ngach Ballstat agus iomaiochas

agus nudlaiocht na hearndla cégaisiochta 4 n-dirithit ag an am céanna.

LEANUINT den obair chun ganntanais cogas leighis criticitiil a mhaolti i gcomhthéacs
ullmhacht agus bainistiu géarchéimeanna, agus aghaidh a thabhairt ar leochaileachtai sa
slabhra solathair maidir le tairgi iocshlainte criticiula sa Ghrapa Stitrtha Leigheasra

da bhfordiltear i Rialachan (AE) 2022/123 agus in diteanna eile.

LEANUINT de dhluthfhaireachan a dhéanamh ar chur chun feidhme na Rialachan maidir le
feisti leighis diagnoiseacha in-vitro chun a airithiti go mbainfear amach a gcuspoiri sainraite
go hiarbhir, lena n-airitear ardleibhéal sabhailteachta agus slainte a airithia do shaoranaigh
na hEorpa agus tacaiocht 4 tabhairt don nuédlaiocht ag an am céanna. Ba cheart gach beart is
géd a dhéanamh chun infhaighteacht na sonrai maidir leis an solathar feisti leighis agus
maidir leis an €¢ileamh orthu ar fud an Aontais a uasmhéadu, 1 gcomhréir le luachanna
Eorpacha agus le rialacha cosanta sonrai, agus ar an mbonn sin infhaighteacht na bhfeisti is
gé le haghaidh ardleibhéal sdbhailteachta agus curam othar a airithiti, chun na hacmhainni is
gé a leithdhaileadh chun an coéras rialdla a bhainistiti go héifeachtach agus chun a iarraidh ar
na gniomhaithe uile, go hairithe monaroiri agus comhlachtai faoina dtugtar fogra, 1antsaid a
bhaint as na hidirthréimhsi sinte d& bhforailtear sna Rialachain agus as bearta

neamhreachtacha chun aistritl trathuil chuig na Rialachain a airithiu.

NEARTU A DHEANAMH AR chomhoibriti agus rannphairtiocht luath na n-udaras innitil
atd freagrach as feisti leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in-vitro agus pairtithe
leasmhara eile maidir le ceanglais chomhshaoil is intheidhme 1 leith na bhfeisti sin a

thorbairt agus a chomhlionadh.
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70. Malarti deonach sonrai A CHUR CHUN CINN, i gcomhréir le luachanna Eorpacha agus
rialacha cosanta sonrai, chun forléargas a thail maidir le solathar agus €éileamh tairgi
iocshlainte criticiula ar mhargadh an Aontais, suiomh monaraiochta tairgi iocshlainte
criticitla agus a substainti gniomhacha agus leochaileachtai agus spledchais straitéiseacha
tairgi iocshlainte. Ba cheart dubailt an mhalartaithe sonrai do na hudarais néisiunta agus don

tionscal cogaisiochta a sheachaint.

71.  Cur chuige straitéiseach comhchoiteann A FHORBAIRT ar bhonn deonach maidir le
stoc-charnadh ar mhaithe le hullmhacht i gcomhair éigeandalai slainte trasteorann agus
suaiti tromchuiseacha solathair, agus aird chui 4 tabhairt ar ghnéithe iogaire, stoic chosanta
naisiunta, mar shampla, i gcomhréir leis an Teachtaireacht 6n gCoimisitn lena dtugtar
isteach HERA agus an Teachtaireacht 6n gCoimisiin maidir le haghaidh a thabhairt ar
ghanntanais cdgas leighis, agus dluthphairtiocht idir na Ballstait agus a dtaithi & gcur san

aireamh ag an am céanna.

72.  Cothrom iomaiochta domhanda A SPREAGADH i dtaobh rialacha comhshaoil a bhfuil
feidhm acu maidir le monaru tairgi iocshldinte, timhan agus substainti gniomhacha, agus
dli EDT (an Comhaonti maidir le Solathar Rialtais) agus gealltanais idirnaisitinta

cheangailteacha eile 4 n-urramu ag an am céanna.

73.  USAID A BHAINT as na huirlisi atd ann cheana faoi chuimsiti an chreata dhlithiuil reatha
chun feabhas a chur ar an rochtain ar thairgi iocshlainte agus ar theisti leighis sna Ballstait
a bhfuil deacrachtai le saru acu, go hairithe i gcés ina bhfuil méideanna isle diobh ar fail,
mar shampla i gcas cogais dhilleachtacha, agus na Ballstait a rannphdirtii ar bhonn deonach

sna tionscnaimh sin.
IARRANN Si AR AN gCOIMISIUN EORPACH an méid seo a leanas a dhéanamh:

74. A MHARANA A DHEANAMH maidir le Gniomh um Chégais Leighis Chriticitila a
mholadh agus torthai na Comhghuailliochta um Chdégais Leighis Chriticiula & gcur san
aireamh, 1 measc nithe eile, chun creat dlithitil a sholathar chun aghaidh a thabhairt ar
leochaileachtai 1 slabhra solathair na dtairgi iocshlinte criticitla, agus € mar aidhm leis an
méid sin tairgeadh an Aontais a nearti agus slabhrai solathair leochaileacha tairgi
iocshldinte criticiula a éagsulu, lena bhféadfai bearta statchabhrach agus solathair phoibli a
aireamh, agus urraim a tabhairt d’innitlachtai na mBallstat, do dhli EDT (an Comhaontt
maidir le Solathar Rialtais) agus do ghealltanais cheangailteacha idirnaisitnta eile

(comhaontuithe tradala ina bhfuil caibidli dbhartha maidir le solathar poibli, mar shampla).
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75.

76.

Treochlar cuimsitheach maidir le tairgi iocshlainte A MHOLADH chun cabhrt le huidarais
inniala agus pairtithe leasmhara eile, lena n-airitear monaro6iri, aghaidh a thabhairt ar na
rioscai comhshaoil a shainaithnitear sa phroiseas monaraiochta, sa slabhra solathair
réamhtheachtach agus ar feadh shaolré na dtairgi sin chun inbhuanaitheacht a mhéadu,
astaiochtai gas ceaptha teasa a laghda agus na ceanglais chomhshaoil is infheidhme maidir

leis na tairgi sin a chomhlionadh.

SCRUDU A DHEANAMH ar na dushléin ata fos gan réiteach a bhaineann le cur chun
feidhme na reachtaiochta maidir le feisti leighis agus feisti leighis diagnoéiseacha in-vitro
agus béim ar leith 4 leagan ar a feidhmiocht chun ardleibhéal sabhailteachta agus slainte a
airithit do shaordnaigh an Aontais, agus tact leis an nualaiocht agus a airithi go mbeidh
feisti ar fail do phobail bheaga othar (go hairithe ‘feisti dilleachta’ n6 ‘feisti
péidiatraiceacha’) agus forbairt agus inthaighteacht feisti nualacha inacmhainne a chothu
san Aontas ag an am céanna; ba cheart aird ar leith a thabhairt ar an gcoras rialachais, ar na
ceanglais bhreise maidir le hacmhainni agus saineolas agus ar na costais agus na hualai
riarachdin a eascraionn as cur chun feidhme na reachtaiochta, go hdirithe i gcas FBManna;
mas iomchui, togra reachtach a cheapadh chun aghaidh a thabhairt ar aon easnaimh a
shainaithneofar d’thonn coéras rialdla an Aontais a dhéanamh inbhuanaithe sa mheantéarma
agus san thadtéarma chun a airithiti go gcuirfear chun feidhme ¢ faoi mar a beartaiodh agus
a comhaontaiodh agus chun ardleibhéal curaim agus sabhailteachta othar san Aontas a

airithiu.

IARRANN Si AR na BALLSTAIT an méid seo a leanas a dhéanamh:

77.

78.

79.

LEANUINT den obair ar shasra dluthphairtiochta deonach an Aontais sa Ghrapa Stitirtha
um Ghanntanais Tairgi Leighis agus riachtanais naisiunta 4 gcur san aireamh ag an am

céanna.

MEASUNU A DHEANAMH ar an ngé at le cabhair airgeadais chomh maith
le hionstraimi tiomnaithe chun tacu le tairgeadh inbhuanaithe tairgi iocshlainte criticitila san

Aontas.

NEARTU A DHEANAMH ar an gcomhar deonach agus dlus a chur le tionscnaimh
réigitinacha chun feabhas a chur ar an rochtain ar chdgais nudlacha, agus an taithi a fuarthas
a chur san aireamh, dea-chleachtais a chomhroinnt sa chaibidliocht chomhphairteach agus

trédhearcacht agus saineolas a mhéada 1 measc na mBallstdit chomhoibritheacha.
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VIII.

aghaidh a thabhairt ar thionchar an athraithe aeraide ar an tslainte

IARRANN Si AR na BALLSTAIT agus ar an gCOIMISIUN EORPACH an méid seo a leanas a
dhéanamh:

80.

81.

82.

IX.

Clér oibre maidir leis an aeraid agus an tslainte A BHUNU ar leibhéal an Aontais i gcomhar
leis na Ballstait de réir chur chuige na hAon Slainte Amhéin ar thaobh an oiriinaithe agus
an mhaolaithe araon. Ba cheart clar oibre taighde an Aontais maidir leis an aeraid agus

an tsldinte a chur san aireamh sa chlar oibre sin. Ba cheart go mbreithneofai ann tionchar
teochtai foircneacha, sineirgi idir teocht agus truaillit aeir, galair veicteoir-iompartha,
teagmhais adhaimsire, mar shampla tuilte agus triomaigh, cailiocht uisce agus slandail bia.
Leis an gclar oibre, ba cheart aghaidh a thabhairt ar na tairbhi slainte a bhaineann le bearta
maolaithe agus forbairt agus inthaighteacht frithbheart éifeachtach leighis a chur chun cinn

chun galair thogalacha atd iogair 6 thaobh na haeréide de a threagairt.

Comhar A SPREAGADH maidir le luathchomharthaiocht, faireachan agus freagairt ar
bhagairti sldinte a bhaineann leis an aeraid, i gcas inar féidir rdl tairbheach agus
comhlantach a bheith ag gniomhaiocht chomhordaithe an Aontais i dtaca leis an obair arna

déanamh cheana sna Ballstait.

OIBRIU chun tionchar an chérais ctraim slainte ar an aeraid agus ar an gcomhshaol san
Aontas a laghdu, agus a airithiu go gcuireann straitéisi ndisiunta, reachtaiocht an Aontais
agus uirlisi agus cisti atd ann cheana ar chumas na hearnéla ctiraim sldinte an t-aistrit chuig
corais curaim slainte dhicharbonaithe a bhainistit, agus aird 4 tabhairt ar a thabhachtai ata
inbhuanaitheacht na hearnala ctraim slainte, an tionchar ar inthaighteacht agus

inacmhainneacht, agus an laghdu ar a lorg aeraide.

uirlisi cur chun feidhme an Aontais a fheabhsu

IARRANN Si ar na BALLSTAIT agus ar an gCOIMISTUN EORPACH an méid seo a leanas a

dhéanamh:

83.

TUS A CHUR LE plé cuimsitheach i nGriipa Stiurtha EU4Health chun sasra
na ngniomhaiochtai comhphairteacha a dhéanamh nios éifeachtai agus nios inbhuanaithe
chun aghaidh a thabhairt ar threochtai sldinte a bheidh ann amach anseo agus ar riachtanais

na mBallstat maidir le réimsi tosaiochta a chur chun feidhme in Aontas Sldinte na hEorpa.
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&4.

85.

An comhord idir ionstraimi beartais agus cistitchain A NEARTU, lena n-airitheofar go
leanfar d’Gsaid a bhaint as an gcistit ata ar fail 6n Aontas ar bhealach straitéiseach
¢ifeachtach, 1 gcomhréir le tosaiochtai slainte na mBallstat agus aird & tabhairt ar an
tacaiocht theicniuil, agus béim & leagan ar chlaochluithe a bhfuil tionchar fadtéarmach acu a

chur chun feidhme.

MEASUNU A DHEANAMH ar an tirdhreach reatha 6 thaobh chisti an Aontais de agus ar
an gcreat reachtach comhfhreagrach chun cistil an Aontais a ailiniu a thuilleadh le

tosaiochtai beartais slainte naisiinta na mBallstat.

IARRANN S ar an gCOIMISIUN EORPACH an méid seo a leanas a dhéanamh:

86.

87.

88.

Mol Infheistiochta Slainte de chuid an Aontais A BHUNU i gcomhairle leis na Ballstait
agus na ceachtanna a foghlaimiodh ¢ thionscadal na hionstraime um thacaiocht theicniuil
‘Mol Acmhainni an Aontais le haghaidh intheistiocht inbhuanaithe sa tslainte’ 4 gcur san
aireamh, chun tacaiocht shaincheaptha ata oiritinach don fheidhm a thabhairt do na Ballstait
arna iarraidh sin doibh maidir le rochtain a fhail ar chisti an Aontais atd ann cheana agus
usaid a bhaint astu, ar cisti iad arna dtarmligean chuig na Ballstait chun tionscadail sldinte
naisiunta ardleasa agus ardtionchair a phleandil, a mhaoinit agus a chur chun feidhme

i gcomhthéacs athchdirithe slainte naisitinta agus proéiseas claochlaithe cturaim slainte, agus
deiseanna a shainaithint 1 measc clair éagstla de chuid an Aontais maidir le tionscadail

a mbaineann a gcuspoiri le hionstraimi cistitichain éagsula de chuid an Aontais agus

lena dtosaiochtai;

FEABHAS A CHUR ar na ndésanna imeachta agus iad a thabhairt cothrom le data chun

rochtain ar chistit ata ann cheana a éascu.

LEANUINT de bheith ag obair ar chomhdhlithi na dtionscnamh a seoladh cheana faoi
Phlean Séraithe Ailse na hEorpa a bhfuil a n-acmhainneacht 1¢irithe acu, chun dul chun cinn

inbhuanaithe a airithit ar mhaithe le hothair ailse san Eoraip.
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1. Institinidi an Aontais Eorpaigh

- Airteagal 168 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh
- Colun Eorpach na gCeart Soisialta

2. An Chombhairle:

- Concluidi 6n gComhairle maidir le luachanna comhchoiteanna agus prionsabail

chomhchoiteanna i gCobrais Sldinte an Aontais Eorpaigh, a formheasadh an 22 Meitheamh 2006

- Concluidi 6n gComhairle maidir le hinfheistiocht a dhéanambh 1 lucht saothair slainte
na hEorpa don todhchai: Raon feidhme don nualaiocht agus comhar, a formheasadh

an 7 Nollaig 2010

- Concluidi 6n gComhairle maidir le cérais slainte nua-aimseartha, threagracha agus

inbhuanaithe, a formheasadh an 8 Itil 2011

- Concluidi 6n gComhairle maidir le geilleagar na dea-bhaile, a formheasadh

an 24 Deireadh FOmbhair 2019

- Concluidi 6n gCombhairle maidir leis an Aontas Slainte Eorpach a neartl, a formheasadh

an 20 Nollaig 2021

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

Aontas nios Laidre agus nios Athléimni, a formheasadh an 15 Meitheamh 2021

- Moladh 6n gCombhairle maidir le dlis a chur le gniomhaiochtai an Aontais chun an
frithsheasmhacht in aghaidh abhair thrithmhiocrobacha a chomhrac tri chur chuige

Aon Slainte Amhain, a glacadh an 13 Meitheamh 2023

Concluidi 6n gCombhairle maidir leis an meabhairshldinte, a formheasadh an 30 Samhain 2023

3. An Chombhairle Eorpach

Concluidi 6n gCombhairle Eorpach an 30 Meitheamh 2023

Concluidi 6n gComhairle Eorpach an 21 agus an 22 Marta 2024

Concluidi 6n gComhairle Eorpach an 17 agus an 18 Aibrean 2024
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4. An Coimisiun Eorpach

- Togra 6n gCoimisiun le haghaidh athchoiriu ar reachtaiocht chogaisiochta
an Aontais (COM/2023/193 final agus COM/2023/194 final) agus Teachtaireacht
6n gCoimisiun maidir le hathchéirit ar an reachtaiocht chogaisiochta agus bearta lena dtugtar

aghaidh ar fhrithsheasmhacht thrithmhiocrobach COM(2023) 190 final

- Teachtaireacht 6n gCoimisiun dar teideal Commission Communication on Addressing
shortages in the EU [ Aghaidh a thabhairt ar ghanntanais cogas leighis san Aontas], a foilsiodh
an 24 Deireadh Fomhair 2023, COM(2023) 672 final

- Teachtaireacht 6n gCoimisitin maidir leis an Aontas Slainte Eorpach: ag gniomht le chéile ar

mhaithe le sldinte daoine, a foilsiodh an 22 Bealtaine 2024, COM(2024) 266 final
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