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1. Concldidi agus moltai

Seo seasamh Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa (CESE):

1.1.  Is diol sdsaimh do CESE an Straitéis um Eolaiochtai Beatha na hEorpa, mar aon leis an mbéim ar leith atd leagtha ag
an gCipir ar ghalair neamhchoitianta a chdiredil. Md bhaintear leas as cur chuige iomldnaioch agus ma chothaitear
timpeallacht fhabhrach, beidh an Eoraip in ann a bheith ina ceannaire domhanda in eolaiochtai na beatha (go hdirithe i
gcds galair neamhchoitianta agus na géanémaiochta). Tacaionn CESE leis an iarraidh 6 Pharlaimint na hEorpa go nglacfai
Plean Gniomhaiochta Eorpach um Ghalair Neamhchoitianta go pras, lena n-diritear trf Eileamh Tartu ar stil mhaireachtla
shldintitil a athbheochan agus a fhorbairt a thuilleadh agus tri ghlacadh leis an gcur chuige ‘Aon Sldinte Amhdin’.

1.2.  larrann CESE go ndéanfai an chaoi a sainitear ‘galair neamhchoitianta’ a shoiléirii agus a chomhchuibhiii ar an
leibhéal Eorpach go pras, ionas gur féidir tact le tionscnaimh an Aontais sa réimse sin (lena n-diritear an Straitéis Eorpach
um Bonneagair Thaighde agus Theicneolaiochta agus Choose Europe) a chur chun feidhme ar bhealach comhordaithe. T4
an bonneagar taighde agus teicneolaiochta (bonneagar a dhirfonn ar ghalair neamhchoitianta san direamh) rithabhachtach
chun na heolaiochtai beatha agus geilleagar na fadsaolai a fhorbairt. Trid an mbonneagar sin, ba cheart tacti leis an leigheas
agus leis an ngéineolaiocht, leis an mbith-theicneolafocht, leis an mbonneagar ctraim agus leis an gcogaisiocht, ach ba
cheart tacti freisin leis an gcultdr fadsaolal ina iomldine (lena n-diritear cosc, bia sldintidil, stil mhaireachtdla, folc-chéireail
agus folctheiripe, sldinte fhisicidil agus mheabhrach, agus go leor gnéithe eile), sin agus le speictream iomldn na
‘n-eolaiochtaf saoil’, rud is mé agus is fairsinge nd diagnéisiti agus c6iredil galar (galair neamhchoitianta san direamh). Ar
na bearta tacafochta trasearndla ba cheart a direamh td cur chun cinn fiontraithe éirimidla agus 6ga, comhthatht sonrai,
cosaint maoine intleachtiila agus maoinit na nudlaiochta i gcreat airgeadais ilbhliantail (CAI) 2028-2034.
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1.3.  Cuireann CESE i bhfith go bhfuil rdl larnach ag an Aontas Eorpach maidir leis an infheistiocht sa taighde, sa
bhonneagar (go hdirithe i gcds na diagnoisice) agus i scileanna a chomhordd, agus innitlachtai agus sainidlachtal na
mBallstdt & n-urramd, d'thonn iarracht a dhéanamh barr feabhais a bhaint amach sna heolaiochtal beatha agus an
aonchinedlacht agus na héagothromafochtai a bhaineann le rochtain a fhdil ar sheirbhisi maithe leighis a laghdi. Agus an
méid sin 4 chur san direamh, molann sé go mbeadh na nithe seo a leanas i gceist sa chur chuige iomldnaioch: modhanna
cuimsitheacha eolaiocha agus sonraibhunaithe chun ctiseanna galar a dhiagnéisiti agus a thuiscint (go hdirithe i gcds galair
neamhchoitianta, e.g. géineolaiocht, ndsanna agus stileanna maireachtdla mishldintitla, truaillidi, strus, etc.); faisnéis a
scaipeadh maidir le cosc agus diagnéis luath (e.g. roimh an toircheas); scagthdstdil agus coiredil éifeachtach agus
inrochtana; sin agus ciram ardchdiliochta agus bonneagar tacaiochta inrochtana d’othair agus dd dteaghlaigh. Ba cheart
dliis a chur leis na réimsi sin tri thaighde agus nudlaiocht a thorbairt ar bhealach spriocdhirithe, agus tri chistit iomchui,
creat reachtach nios simpli a sheasfaidh an aimsir agus a bheidh fréamhaithe san fhiorshaol, agus iomaiochas, barr
feabhais, tallann agus digititi a chur chun cinn.

1.4.  Meabhrajonn CESE go bhfuil an-tdbhacht le comhphdirtiochtai Eorpacha chun rannphdirtiocht fhéinteach agus
struchtirtha a chothil i measc an speictrim iomldin de phdirtithe leasmhara agus iarrann sé go dtabharfai isteach sdsrai
foirmidla le haghaidh na rannphdirtiochta sin. Figfaidh rannphdirtiocht struchtirtha thrédhearcach chérasach na
n-eagraiochtai othar, na gcomhphdirtithe soisialta agus eagraiochtai na sochai sibhialta, lena n-diritear a n-ionadafocht
éigeantach sna comhlachtai rialachais, go bhféadfar comhairlitichdn struchtirtha a dhéanamh maidir le tosafochtai agus
proétacail sonrai a shainid, ceanglais trédhearcachta maidir le cinnti agus Gsdid sonrai, agus sisra lena gcinnteofar go
ndéanfar a n-ionchur a chomhthdthii go héifeachtach.

1.5.  Molann CESE go dtdgfai ionaid taighde aistrithigh, a bheadh speisialaithe i ngalair neamhchoitianta, i ngach Ballstat
chun an pobal leighis, na hothair, na hoibrithe séisialta agus na bithbhainc a thabhairt le chéile, agus a dirithiti gur ar
leibhéal an Aontais a dhéanfar na hionaid sin a chomhordii agus go bhfaighidh siad tacaiocht 6n Eoraip. Is féidir leas a
bhaint as na struchtir sin chun cur chuige nios struchtdrtha a thorbairt trinar féidir déiledil le galair neamhchoitianta agus
chun spriocanna agus tosaiochtai nios soiléire a leagan sios, tri bhithin cur chuige iomldnaioch comhthdite a chur i
bhfeidhm sa chleachtas. Cuid rithdbhachtach den phroéiseas sin is ea na Lionrai Tagartha Eorpacha (LTEnna) a neartd agus
for-rochtain na LTEnna a mhéadu.

1.6.  Cuireann CESE i bhféth go bhfuil eolaiochtaf sonraibhunaithe 4 ndéanamh de na heolaiochtai beatha san Aontas. Dd
bhri sin, t4 forbairt an Spdis Eorpaigh Sonrai Sldinte (EHDS), bhonneagar géanémaioch 1+MG agus bhonneagar
bithbhaincéireachta BBMRI-ERIC, sin agus éiceachéras biththaisnéisiochta ELIXIR, rithdbhachtach chun an beachtleigheas,
an diagnéisic ghéanémaioch, an eipidéimeolaiocht mhéilineach agus an taighde aistritheach a sholdthar.

2. Bardlacha gineardlta

2.1 Os rud é go bhfuil difriocht mhér idir na cérais sldinte 6 Bhallstdt go chéile (maidir leis an gcleachtas clinicitil, na
conairi ctraim, aibiocht na sonrai, riachtanais an daonra agus na struchtdir rialachais), ba cheart don Aontas samhail a
ghlacadh chun tosaiocht a thabhairt don chomhordi seachas don aonfhoirmeacht, agus sainitlachtai réigiinacha 4 n-usdid
chun nudlaiochtai sldinte a théstdil, a bhailiochtii agus a mhéad.

2.1.1.  Caithfidh an tAontas tacd le comhchuibhiti na gcomhéadan, le comhordi na gcuspéiri agus le malartd
struchtdrtha na fianaise agus na ndea-chleachtas, d'thonn a dirithiti go mbeidh sreabhadh sonraf idir-inoibritheach agus
fianaise chlinicitil agus rialdla inchompardide ann. Chun an méid sin a bhaint amach, td g4 le priomhéascaitheoiri, mar
shampla timpeallachtai sonrai a chomhlionann an Rialachdn maidir le Spas Eorpach Sonrai Sldinte, caighdedin fianaise
idir-inoibritheacha le haghaidh na sldinte digiti, na n-uirlisi intleachta saorga, na dtdirgi iocshldinte ardteiripe (ATMPanna)
agus na diagnéisice, mar aon le creatai modheolaiochta comhroinnte le haghaidh Meastinuithe Clinicitila
Comhphdirteacha/Meastinuithe Eolaiocha Comhphdirteacha (MCCanna/MECanna). T4 ATMPanna, lena n-diritear teiripi
géine, cille agus fiochdn, i measc na ngriipaf teiripeacha is tdbhachtai le haghaidh galair neamhchoitianta, go hdirithe galair
de thionscnamh aonghineach. Ba cheart tis dite straitéiseach a thabhairt d'thorbairt na dtdirgf sin san Aontas. D’théadfadh
binsi tastdla agus boscai gainimh clinicitla i réimse ATMP lionra de ndid speisialaithe a chruthii chun tacti le turgnaimh i
gcomhthéacsanna éagsila cdraim sldinte agus le nudlaiochtai bailiochtaithe a chur chun cinn agus a scaipeadh ar fud na
réigitn.

2.1.2.  Ba cheart don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA), do na combhlachtai meastinaithe teicneolaiochtai
sldinte agus do ‘na comhlachtai faoina dtugtar fogra’ na ceanglais maidir le fianaise agus an dialog agus an comhairlitichdn
luath a chomhordu nios taptla agus feabhas a chur ar sholtibthacht na nésanna imeachta caighdednaithe agus na mboscai
gainimh rialdla. Ar an gcaoi sin, diritheofar gur féidir nudlajochtai a mheas faoi dhdlaf dititila, go scaiptear fianaise, fitt md
td cleachtais éagstla ann 6 dit go chéile, agus go gcuireann MCCanna/MECanna réigitinacha agus clinicitla le tuiscint na
bpdirtithe leasmhara ar leibhéal an Aontais.
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2.2. Is iad an ghéanémaiocht agus an bhitheolaiocht mhéilineach an bunis eolafoch atd leis na heolaiochtai beatha
comhaimseartha san Aontas agus is minice nd riamh a bhionn siad leabaithe sa chleachtas clinicitil, san fhaireachas sldinte
poibli agus i gcomhphdirtiochtai T&N. Figann an seicheamht géanéim iomldin agus easnéim iomldin agus an cur chuige i
leith na tras-scriobhémafochta (seicheamhti ARN), go n-éascaitear an beachtleigheas agus sainaithint galar géiniteach. Ba
cheart an ghéanémaiocht (an staidéar agus an diagnoisic chlinicidil) a chomhthathd mar chomhphdirt chothromédnach den
chomhar sldinte agus taighde san Aontas. Ba cheart do na pointi comhordichdin ndisitinta faireachdn a dhéanamh ar an
mbonneagar seicheamhaithe, an acmhainneacht taighde, scileanna an lucht saothair agus an ullmhacht i leith comhthdtha
sonrai, rud a chinnteodh go mbeidis de réir na straitéisi sldinte ndisitinta, na n-iarrachtai digitithe agus an tionscnaimh
1+MG.

2.3.  Tacafonn CESE le cur chuige iomldnaioch i leith na n-eolaiochtai beatha agus leis an gcreat ‘Aon Sldinte Amhdin’
lena n-aithnitear an nasc idir shldinte an duine, an tsldinte ainmhithe agus shldinte an chomhshaoil. T4 an luathdhiagndisic,
an scagthdstdil, cur chun cinn an taighde agus na nudlafochta, stileanna sldintiila maireachtdla, an cosc agus rochtain nios
fearr ar chiiram ina réamhriachtanais rithdbhachtacha le haghaidh fad saoil, an chothromais agus chun feabhas a chur ar
chonair{ ciraim na n-othar. Ba cheart tosaiochtai sldinte, lena n-diritear galair neamhchoitianta, a chur san direamh in CAI
2028-2034 d'fhonn a sheachaint go maoléfar iad a luaithe a chomhthathéfar iad sa Chiste Eorpach um Iomaiochas (CEI)
agus sa chldr Fis Eorpach.

2.4, Ta na Lionrai Tagartha Eorpacha (LTEnna) ina gcuid ldrnach den chéras Eorpach trina ndéantar galair
neamhchoitianta a bhainistid, rud a éascaionn an comhdhlatht saineolais, na comhairlitichdin chlinicidla trasteorann agus
an chomhroinnt sonraf. Ba cheart tus dite straitéiseach a thabhairt do neartd na lionrai sin agus iad a chomhthétht sa Spds
Eorpach Sonrai Sldinte agus i dtionscnaimh ghéanémaiocha, rud a d’thigfadh go mbeadh rochtain ni b’fhearr agus ni
béasca ann agus go gcuirfi an comhar idir na cérais ndisidnta ctiraim sldinte chun cinn. Ba cheart do LTEnna gniomhd
mar mhoil le haghaidh ctiram trasteorann atd bunaithe ar an ngéanémaiocht tri chomhthathi sreafai oibre seicheamhaithe
de ghrad clinicitil, piblinte sabhdilte le haghaidh léirmhiniti athraitheach, agus bord géanémaioch ildisciplineach, a chur
chun cinn, mar aon le sdsrai chun sonrai cdis di-shainaitheanta a chomhroinnt ar bhealach struchtdartha, lena n-diritear
faisnéis ghéanomaioch agus fheinitiopach, idir na LTEnna uile, i gcomhréir leis na rialacha cosanta sonrai agus an
Rialachdn maidir le Spds Eorpach Sonrai Sldinte.

2.5. Dearbhaionn CESE athuair an moladh a rinne sé galair neamhchoitianta a chur faoi chram an Udardis um
Ullmhacht agus Freagairt i dtaca le hEigeanddil Sldinte (HERA), sin né leas a bhaint as HERA mar shamhail chun tdards
nua Eorpach a bhunti le haghaidh na ngalar neamhtheagmhalach. Is é an cusp6ir a bheadh leis sin an comhordi a chothd,
cur leis an dlathphdirtiocht chun dul i ngleic le galair neamhchoitianta agus cuidit le plean gniomhaiochta Eorpach maidir
le galair neamhchoitianta a thorbairt agus a chur chun feidhme agus dliis a chur le glacadh agus cur chun feidhme an phlean
sin. T4 CESE ag jarraidh freisin go neartéfai Orphanet ionas gur féidir leis a chuid oibre a thoilsit i dteangacha oifigitla uile
an Aontais agus a dirithid go mbeidh an t-eolas atd de dhith ar othair agus ar ghairmithe acu.

3. Bardlacha sonracha

3.1.  Galair neamhchoitianta

3.1.1.  Téann galair neamhchoitianta i bhfeidhm ar thart ar 36-39 milliin duine san Aontas, agus meastar go bhfuil
6-8 000 galar ar leith sainaitheanta go dt{ seo. Is de thionscnamh géiniteach thart ar 70-80 % de na galair neamhchoitianta.
Toisc na pobail othar a bheith beag agus scaipthe agus an diagnéisic a bheith an-chasta, td gd le bearta comhordaithe ar
leibhéal an Aontais chun feabhas a chur ar an diagndisid, an taighde, na conairf ciraim agus an rochtain ar chiiram.

3.1.2.  Is minic a bhionn ar othair a bhfuil galair neamhchoitianta orthu fanacht na blianta fada le diagnéis a fhéil, idir
5 bliana agus 7 mbliana ar an medn san Eoraip, agus gur diagndisit micheart a bhionn 4 dhéanamh roimhe sin. Figann an
diagnéisic ghéanémaioch go laghdaitear go mér an mhoill sin, agus gur féidir an rochtain a thaightear ar theiripe agus ar
thacaiocht iomchuf a fheabhst.

3.1.3.  Ni hionann an rochtain ar theiripi galar neamhchoitianta 6 Bhallstit go Ballstat, dfach. Figann difriochtai a
bhaineann le haisiocalocht, nésanna imeachta meastinaithe na dteicneolaiochtai sldinte agus eagrd na gcdras sldinte go
mbionn éagothromaiochtal ann 6 réigitn go chéile. T4 creatai comhchuibhithe maidir le meastind na dteicneolaiochtai
sldinte, meastnuithe clinicitila comhphdirteacha agus sdsrai trasteorann nios ldidre an-tdbhachtach chun rochtain
chothrom a dirithid.
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3.1.4. T4 CESE ag iarraidh go dtabharfai gealltanas maidir le formdidi idir-inoibritheacha sonrai, samhlacha
comhchuibhithe toilithe agus caighdedin meiteashonrai le haghaidh sonrai a bhaineann le galair neamhchoitianta, i
gcombhréir leis an Spas Eorpach Sonrai Sldinte. T caighdedin choiteanna maidir le ginitiint sonrai géanémaiocha, préisedil
samplai bithbhainc, samhlacha meiteashonrai agus sasrai chun taifid a nascadh idir bithbhainc agus clarlanna clinicitla
rithdbhachtach chun nésanna imeachta bithbhainc a chomhchuibhit agus sonrai géanémaiocha a chomhthédthi i
mbonneagar bithbhainc agus clarlainne atd dbhartha do ghalair neamhchoitianta. Ba cheart do Choisti Rochtana Sonrai
Trasteorann oibrid ar chritéir mheastbireachta aontaithe, lena n-diritheofar rochtain intuartha agus chothrom do
thaighdeoirf acadila, clinicidla agus tionscail.

3.1.5.  Cuireann CESE i bhfios go ldidir nach mbeidh rath ar fhorbairt na n-eolaiochtai beatha gan cur chuige
iomldnafoch comhthdite agus cultir comhair agus comhoibritchdin a bheith ann. Is ga freisin teiripi nddirtha agus teiripi
aerdidbhunaithe a chomhthdthii ar bhealach nios fearr sa chosc agus san athshldnd. Cuireann lionra spanna leighis, ionaid
sldinte aerdidbhunaithe agus thimpeallachtai teiripeacha nadddrtha na hEorpa folc-chéiredil agus aerdidteiripe
fianaisebhunaithe ar fdil, rud a chomhldnaionn an nudlafocht bhithleighis, a thacaionn leis an meabhairshldinte agus leis an
athshldnd, agus a chuidionn leis na costais ctraim sldinte fhadtéarmacha a laghdd. Ni mér don Choimisitin Eorpach na
sécmhainni sin a aithint mar chuid den Straitéis um Eolajochtai Beatha na hEorpa, an taighde agus uirlisi digiteacha a
bhaineann leo a chur chun cinn, agus iad a nascadh le cuspdiri nios leithne maidir le haost sldintitil, an cosc agus an
t-aistrid glas.

3.1.6. Is m6 nd riamh an srian atd ar acmhainneacht na nudlaiochta mar gheall ar bhacainni rialdla struchtdracha a
chuireann moill ar thdirgi a chur ar an margadh, a mhéadajonn na costais a bhaineann le comhlionadh rialacha agus a
laghdaionn tarraingteacht an Aontais mar shuiomh le haghaidh taighde agus infheistiochta. Ni mér deireadh a chur leis na
priomhbhacainni a chuireann bac ar an nudlaiocht, tri, mar shampla:

—  proisis tdartchdin (a ghlacann 2 bhliain go 3 bliana go minic) atd réthada, casta agus duabailte a chuichdirit agus a
shimplit, agus aghaidh a thabhairt ar an easpa conairi comhréireacha rioscabhunaithe atd ann;

—  deireadh a chur le neamhéifeachttilachtai sna céimeanna réamhiarratais, meastinaithe riosca agus bainistithe riosca;
—  na ceanglais dhiréireacha faoin Rialachdn Trédhearcachta a scélg;

—  meastnuithe tionchair ldidre agus rialacha comhréireacha a sholdthar agus machnamh iomchui a dhéanamh ar
éifeachtai na reachtaiochta nua agus na nésanna imeachta riarachdin nua ar an iomafochas agus ar FBManna; agus

—  na Ballstdit a dhreast chun aitheantas frithphdirteach a chur i bhfeidhm d'fhonn an t-fosleibhéal comhoiritinachta
céanna a dirithit sna Ballstdit go éir.

4. Ceannaireacht dhomhanda na hEorpa sna heolaiochtai beatha

4.1.  Chun dul i ngleic le roinnt de na dashldin a bhaineann le galair neamhchoitianta a dhiagnéisiti agus a chéiredil,
molann CESE diriti ar an méid seo a leanas:

—  conair ciraim don othar aonair;

—  diagndisit luath agus éifeachtach, lena n-diritear scagthdstdil ghéiniteach agus tdstdlacha roimh an toircheas, i
gcombhar le bithbhainc agus eagraiochtai galar neamhchoitianta;

—  an dul chun cinn eolafoch a iomp ina réitigh theiripeacha tri dhliis a chur leis na proisis formheasa, lena n-diritear i
gcas tairgi focshldinte dilleachtacha;

— oilitint speisialtdirf (speisialt6iri agus comhairleoiri sa ghéineolaiocht chlinicitil);

—  cur le tuiscint an phobail ar na galair neamhchoitianta, conas iad a bhrath go luath agus a chosc, sin agus an cultir i
gcoitinne a bhaineann le stil mhaireachtala nios sldintitla a spreagadh nios mé nd riamh;
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—  cistit inbhuanaithe fadtéarmach agus forbairt chomhordaithe ar bhonneagar sa taighde géanémaioch a dirithid, lena
n-dirftear ionaid seicheamhaithe, arddin bhithfhaisnéisiochta, timpeallachtai slina néalriomhaireachta agus bunachair
sonrai tagartha;

—  conairi céiredla na leanai agus na ndaoine fasta a chur de réir a chéile d’thonn is gur féidir cur chuige saolré a dirithid.

4.2, Cuireann CESE i bhfios go ldidir gur gd an creat reachtach a nuachdiriti agus an rochtain ar an margadh agus
rochtain dhomhanda a éasct do thairgi bith-theicneolaiochta, agus raon leathan na bith-theicneolaiochta a bhaineann leis
an tsldinte 4 chur san direamh, lena n-diritear tdirgi, teicneolaiochtai agus feidhmeanna tionsclaiocha. Ba cheart ceanglais
rialdla a cheapadh chun an dul chun cinn eolaioch a rinneadh le déanai a léirit agus chun an nuélaiocht a chumasti agus a
éasc.

4.2.1. T4 ga le tacaiocht leantinach don ardteicneolaiocht, mar shampla vacsaini, teiripi T-cheall agus an leigheas
pearsantaithe, mar uirlis{ tdbhachtacha a spreagann an t-lomafochas domhanda. T4 sé chomh tdbhachtach céanna bunts
ldidir bith-theicneolaioch a choinnedil (go hdirithe maidir le himdhioneolaiocht agus oinceolaiocht), agus aitheantas a
thabhairt don rdl rithdbhachtach atd ag tdirgi bithchosiila (') mar roghanna teiripeacha seanbhunaithe do ghalair
ainsealacha agus do ghalair atd bagrach don bheatha, rud a chuireann go mor leis an rochtain a bhionn ag othair ar
chiiram agus le hinbhuanaitheacht an chérais ctraim sldinte. T4 sé deimhnithe ag an nGniombhaireacht Leigheasra Eorpach
(EMA) go bhfuil coibhéis chlinicitil idir na tdirgi bithchosila agus na tdirgi tagartha. Tri leas a bhaint as rialacha atd nios
soiléire, atd intuartha agus éifeachtdil agus iad curtha in oiriGint do riachtanais na n-othar agus do réaltachtai na
nudlajochta bith-theicneolaiochta, is féidir borradh a chur faoi chur chun cinn, forbairt agus cur i bhfeidhm na bith-
theicneolaiochta a bhaineann leis an tsldinte (lena n-diritear ATMPanna, an diagndisic mhéilineach agus maédualachtai
teiripeacha drnua) d’fhonn barr feabhais a chur ar an gcosc, an diagnéisic agus an chéiredil. Tri tisdid thorleathan a bhaint
as cogais bhithchosila i réimsi teiripeacha ardchaiteachais, is féidir spds fioscach a shaoradh agus an acmhainneacht a
mhéadi chun teiripi nudlacha, lena n-diritear ATMPanna, a aisfoc.

4.2.2.  Chun an nuélafocht a éasct, ni mér an romhaorlathas a laghdi agus a shimpliti, go hirithe a mhéid a bhaineann
le formheasanna brostaithe ar lena leas é tairbhe a bhaint as conairi nios soiléire, nios intuartha agus nios cuichdirithe.
Chuige sin, ba cheart obair EMA agus lionra Eorpach na n-tdards rialdla a chothd, lena n-diritear chun an t-aitheantas
rialdla a neartd agus a bhrosta i gcds ina bhfuil rél ag ddardis lasmuigh den Aontas ann. Chun cuidid le dlas a chur leis an
nudlaiocht sa Taighde agus san Fhorbairt (go hdirithe an chégaisiocht), le cur chun feidhme na modhanna tastdla
malartacha (neamhainmhithe) a éascti (e.g. meastnachtai cillbhunaithe) agus le roghanna malartacha eiticidla inscélaithe a
spreagadh in ionad tdstdlacha in vivo, ba cheart an proiseas bailiochtaithe agus glactha le haghaidh samhlacha saor 6
ainmhithe a shimpliti. Ar a mhuin sin, ba cheart na Ballstait a dhreast chun creatai praghséla agus aisiocaiochta a thabhairt
cothrom le ddta chun cinedl sonrach na forbartha agus an tdirgthe a dhéantar ar an mbith-theicneolaiocht a 1éirid
(infheistiocht tosaigh, timthriallta forbartha fada agus riosca substaintidil), agus cothromaiocht 4 baint amach idir an
chostéifeachtilacht, an rochtain ar an margadh agus na conairi sldndéla soléthair.

4.2.3.  Ta gd le tuilleadh iarrachtai chun a chur ina lui ar na Ballstdit aghaidh a thabhairt ar neamhéifeachtdlachtai
sistéamacha maidir le hadarti agus bainistid trialacha clinicidla () d’fhonn a dirithiit go bhformheasfar iarratais ar
thrialacha clinicidla nios luaithe agus go mbeidh ualach riarachdin nios 1 ann agus leasuithe ar thrialacha leantinacha 4
geur isteach (modhnuithe substaintidla, lena n-diritear aighneachtai comhthreomhara). Ba cheart muinin thrithphdirteach
as an measunu a dhéanann na Ballstdit ar thuairisciti agus as an gcomhordd i measc coist{ eitice ar fud an Aontais a chotht
chun feabhas a chur ar chomhchuibhit an phréisis formheasa le haghaidh trialacha clinicidla ilndisiinta. Ni mér an
éifeachtiilacht rialdla a bheith fite fuaite leis an tsldine eolaioch agus leis an iomaiochas, lena n-dirithitear sabhdilteacht
leantinach na n-othar agus lena dtugtar iontrdil chothrom sa mhargadh le haghaidh c6gais ardchdiliochta (lena n-diritear
leigheasanna bithchostila).

4.2.4. Ta sé rithabhachtach na ceanglais rialdla a chaighdednt chun an éiginnteacht a laghda d'fhorbréiri agus do
mhonardiri tairgi {ocshldinte. I bhfianaise na bhforbairti leantinacha sa bhith-theicneolaiocht, ba cheart tacar nios leithne
de shubstainti bitheolafocha agus bith-theicneolaiocha a direamh in Pharmacopoeia Eorpach, rud a léireoidh éagsilacht na
dtdirgi iocshldinte nua-aimseartha atd bunaithe ar bhith-theicneolaiocht san Aontas. Ba cheart bearnai rialdla sa dea-
chleachtas monarafochta, e.g. i réims{ amhail iarbhithigh, préibhithigh né bailiochtti glantachdin, a dhtinadh tri threoir
spriocdhirithe ar leibhéal an Aontais, agus tr{ chritéir atd fonta 6 thaobh na heolaiochta de a d'théadfadh cuidit le meastni
a dhéanamh ar inchompardideacht substainti.

(") A bhfuil rél acu maidir leis an rochtain ar na cérais sldinte agus le cobhsafocht na gcéras sin, ach nach nudlajochtai teicneolaiochta
ceannrodajocha iad mar sin féin.

(* Le caig bliana anuas, td thart ar 60 000 othar san Aontas ndr ghlac pdirt i dtrialacha clinicitila mar gheall ar scrogaill riarachdin agus
cérais formheasa ilroinnte.
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4.2.5.  Caithfidh an tAontas leas a bhaint as idir-inoibritheacht na dteicneolaiochtai digiteacha agus na dteicneolaiochtai
intleachta saorga (tri mhonarchana intleachta saorga) chun taighde agus forbairt chlinicitiil a chur chun cinn agus
combhroinnt sonrai agus rochtain shldn ar shonrai 4 n-dirithiti ag an am céanna. D4 gcuirfi chun feidhme go héifeachtach
iad, d’fhéadfadh an Spds Eorpach Sonrai Sldinte agus an Gniomh um an Intleacht Shaorga rochtain a thabhairt don earnéil
phriobhdideach ar thacair sonraf chriticitila lena mbaintear leas as an nudlaiocht chlaochlaitheach, ar choinnioll go ndéanfai
maoin intleachtdil agus rdin trddéla a chosaint.

4.2.6. Le leathnu lionra sonrai cénasctha DARWIN-EU de chuid EMA, d'théadfai tisdid ni ba leithne a bhaint as
fiorshonrai sa chinnteoireacht, ar choinnioll go gcuirfi an saineolas is fearr agus bonneagar néalbhunaithe ar fail do EMA
agus do na hddaréis ndisitinta chun na sreafaf oibre a bharrfheabhsu.

4.2.7.  Tri chosaint na maoine intleachtila agus na sonrai rialdla a neartd, agus tri phroisis éifeachtila tidaruithe agus
initichéireachta a dirithid (sa taighde agus sa mhonaraiocht, e.g. ceadiinais allmhairitichdin le haghaidh arddin bhith-
theicneolaiochta, substainti de bhunts daonna agus ceadanna comhshaoil), is féidir tact leis an uas-scdlil. Is féidir leis an
rochtain ar chaipiteal fiontair agus ionstraim{ amhail Tionscadal Tdbhachtach ar mhaithe le Leas na hEorpa i gCoitinne,
maoinit BEL sdsraf soldthair phoibli agus dreasachtaf cinach cuiditi leis an mbearna idir an taighde saotharlainne agus an
tdirgeadh atd i gcomhréir le dea-chleachtas monaraiochta (GMP) a dhdnadh.

4.3.  Is gd na tdirgi bithchosla a aithint, ni hamhdin mar uirlisi coigilte costais ach mar thdirgi nudlacha a fthorbraitear tr{
phroisis bhith-theicneolaiocha atd an-chasta. Meabhraionn CESE go gcaithfear an méid seo a leanas a dirithid:

—  sldnddil fthadtéarmach soldthair agus athléimneacht thionsclaioch a chinntiti san Aontas tri imeacht 6 loighic atd
bunaithe ar phraghas amhdin a thad a bhaineann le cleachtais soldthair phoibli maidir le tdirgi bithchostla (toisc gur
féidir leis tarld, nuair a dhiritear ar an bpraghas is isle, gur dochar a dhéantar d'inmharthanacht eacnamaioch
mhonar6iri na dtdirgi bithchostila);

—  trédhearcacht, laghdu ar na costais forbartha agus in-atdirgtheacht nios fearr trid an treoir maidir le tdirg{ bithchostla
atd ann cheana a fhorbairt a thuilleadh de réir aicme theiripeach, lena n-diritear samhlacha le haghaidh
inchompardideacht chogasdinimiceach agus cur i bhfeidhm uirlis{ tréithrithe fisiciceimiceacha, agus athbhreithnit a
dhéanamh ar shrianta bunaithe ar bhearnai eolais stairitila chun tsdid nios leithne as modheolaiochtai éifeachtiila
fianaisebhunaithe a chumasd; agus

—  larionad innitlachta a bhunt le haghaidh monaraiocht chégaisiochta, rud a d’théadfadh cuidid le tallann a mhealladh
agus a chur chun cinn agus atd tdbhachtach chun tact leis an nudlaiocht sa tdirgeadh ar scdla tionsclaioch.

4.4.  Leis an Rialachdn Trédhearcachta (), tugadh isteach ceanglais a chuireann bac moér ar an nudlaiocht, go hdirithe i
gcds FBManna. D'thdg sé freisin go bhfuil laghdt mér ar raon feidhme na faisnéise is féidir a choinnedil faoi rin, rud a
chuireann teorainn le cumas na n-iarrataséiri sonrai dilsednaigh a chosaint. T4 an préiseas chun rindacht a iarraidh
rémhaorlathach, rud is ctis le moilleanna mora le linn an bhailiochtaithe fit sula gcuirtear tds leis an meastni eolafoch. Is
dashldn breise { an oibleagdid iomarcach maidir le fégra a thabhairt faoi staidéar, rud lena mbaineann baol piondis né
moille agus lena gcuirtear bac ar oibriochtai agus ar chomhliontacht. Is dbhar imni eile é nochtadh luath iarratas, trina
gcuirtear sainchomhaid ar fail go poibli ag tds an mheastinaithe, cé is moite de na ranna rinda a choinnitear siar, 6s rud é
gur minic a bhionn ranna rinda teoranta d'fhaisnéis phearsanta agus do ghnéithe eile atd sainithe go cting. Cuireann sé sin
ar a gcumas d’jomaitheoiri na nualaiochtai atd ar na bacdin a shainaithint agus faisnéis a bhailiti chun breith suas go tapa
leis an iarrataséir bunaidh, rud a chuireann ar a gcumas d’oibreoiri lasmuigh den Aontas tdirgi iomaiocha a sheoladh fia
sula mbi a n-darti faighte ag an iarrataséir de chuid an Aontais.

4.5. T4 an Rialachdn maidir le Maimh Shldinte () ina bhac mér ar an nudlajocht. Figann an lion an-iseal iarratas a
n-éirfonn leo gur ar éigean a chuirtear aon iarratas nua isteach. Figann na tairseacha fianaiseacha eolafocha diréireacha
dochosanta a bhunaitear faoin Rialachdn sin go gcuirtear bac ar an dul chun cinn eolaioch, go ndispreagtar an infheistiocht
sa taighde ar na tairbhi sldinte a bhaineann le bianna, ar an mbonn gurb iseal an seans go n-éireodh leis an iarratas, agus go
gcuirtear teorainn leis an rochtain a fhaigheann tomhaltdir{ ar thaisnéis inchreidte. T4 g4 le hathbhreithnit a dhéanamh ar
an gcreat sin chun an bhearna nudlaiochta idir an tAontas Eorpach agus codanna eile den domhan a dhdnadh.

() Rialachdn (AE) 2019/1381 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle an 20 Meitheamh 2019 maidir le trédhearcacht agus
inbhuanaitheacht mheastint an Aontais ar rioscai sa bhiashlabhra lena leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002, Rialachdn (CE)
Uimh. 1829/2003, Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, Rialachdn (CE) Uimh. 2065/2003, Rialachdn (CE) Uimh. 1935/2004, Rialachin
(CE) Uimh. 1331/2008, Rialachén (CE) Uimh. 1107/2009, Rialachdn (AE) 2015/2283 agus Treoir 2001/18/CE (IO L 231, 6.9.2019,
Ich. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/o0j).

() IO L 404, 30.12.2006, Ich. 9, ELI http:|/data.europa.cu/eli/reg/2006/1924/oj.
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Cuireann lionra spanna leighis, ionaid sldinte aerdidbhunaithe agus thimpeallachtai teiripeacha nadurtha na hEorpa
samhlacha cruthaithe den fholc-chéiredil agus den aerdidteiripe ar fdil trina gcuirtear dlis leis an athshldnd, trina
neartaitear an athléimneacht agus trina laghdaitear na costais ctiraim sldinte thadtéarmacha. D4 bhri sin, iarrann CESE ar
an gCoimisiin na sécmhainni sin a aithint mar chuid den Straitéis um Eolafochtai Beatha na hEorpa, an taighde agus uirlis
digiteacha a chur chun cinn agus feabhas a chur ar a n-inrochtaineacht, chun go nascfar iad le cuspoéiri nios leithne maidir le
haost sldintitil agus an cosc agus chun go ndéanfar teiripi nddartha agus teiripi aerdidbhunaithe a chomhthdthd go
gnfomhach i gcldir struchtdrtha um chosc agus i gconairi éifeachtila téarnaimh.

An Bhruiséil, an 18 Feabhra 2026.

Uachtardn
Choiste Eacnamaioch agus Sdisialta na hEorpa
Séamus BOLAND
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