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COGAIS AGUS FEISTI LEIGHIS

Ta cogais agus feisti leighis faoi réir rialacha an mhargaidh aonair agus ta tionchar
direach acu ar shldinte daoine. Ta creat dlithitil daingean i bhfeidhm chun an
tslainte phoibli a chosaint agus chun sabhailteacht na dtairgi sin a rathu. | measc
na saincheisteanna tabhachtacha a ndéilealann AE leo sa réimse sin ta rochtain
ar chogais inacmhainne, frithsheasmhacht in aghaidh &bhair fhrithmhiocrébacha a
chomhrac, iompraiocht eiticiuil i dtrialacha cliniciula, usaid na hintleachta saorga i
bhfeisti leighisagus dreasachtai chun tabhairt faoi thaighde agus forbairt.

BUNUS DLI
Airteagail 168 agus 114 den Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh.
COMHTHEACS

Ta na Ballstait freagrach as beartais slainte a cheapadh agus as seirbhisi slainte
agus curam leighis a eagru agus a sholathar. Ta inniulacht chomhlantach ag an
Aontas a chuireann ar a chumas tacu le gniomhaiochtai agus iad a chomhordu agus
reachtaiocht cheangailteach a ghlacadh maidir le cogais agus feisti leighis.

A BHFUIL BAINTE AMACH AGUS FORBAIRTi REATHA

A. Rialacha ginearalta maidir le cogais

Is éard is tairge iocshlainte (cogas) ann na substaint n6 teaglaim de shubstainti a
usaidtear chun galair i ndaoine daonna a chéiredil né a chosc. Ta udaru don mhargadh,
aicmiu agus lipéadu cégas a rialu in AE 6 1965, agus é mar aidhm leis slainte phoibli
a chosaint. Rinneadh an mheastéireacht ar fhormhoér na gcogas leighis a lara trid
an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA). Cuireadh nés imeachta udaraithe
laraithe 1995 chun feidhme chun formheasanna a chuichdirii agus chun solathar
cobhsai tairgi iocshlainte a choinneail ar bun. Is iad seo a leanas na priomhchreatai
reachtacha sa réimse seo Treoir 2001/83/CE agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004,
lena leagtar sios na rialacha chun nésanna imeachta laraithe agus dilaraithe a bhunu
le haghaidh udaruithe margaiochta. Leasaiodh na creatai sin le Rialachan (AE)
2019/1243, lena dtugtar isteach bearta sonracha chun infhaighteacht cégas a airithiu
agus chun ganntanais a bhainistiu laistigh den Aontas. | mi Aibreain 2023, ghlac
an Coimisiun togra le haghaidh treoir nua agus rialachan nua chun Treoir 2001/83/
CE agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 faoi seach a aisghairm.
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Chomh luath agus a chuirtear cogais ar an margadh, déanann EMA faireachan orthu
le linn a saolréanna iomlana faoin gcoras faireachais cogas, trina ndéantar taifeadadh
ar aon drochthionchar 6 dhrugai sa chleachtas cliniciuil laethuil.

Chomh maith leis na rialacha ginearalta maidir le cogais, ta rialachain shonracha
ann freisin do thairgi iocshlainte dilleachtacha chun galair neamhchoitianta a chaéireail
(Rialachan (CE) Uimh. 141/2000), do choégais do leanai (Rialachan (CE) Uimh.
1901/2006) agus d’ardteiripi (Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007). Ta tuilleadh faisnéise
faoin topaic seo leagtha amach i rannég D.

B. Trialacha cliniciula

Is éard ata i dtrialacha cliniciula na imscruduithe cérasacha ar choégais i ndaoine a
dhéantar chun staidéar a dhéanamh ar éifeachtacht agus ar shabhailteacht cégais
airithe. Chun go ndéanfai cogas a chur ar an margadh, is ga go mbeadh doiciméid ag
gabhail leis ina léiritear torthai na dtastalacha a rinneadh air. Forbraiodh caighdeain
de réir a chéile —in AE agus go hidirndisiunta araon — 6 1990 agus déantar iad a
chédu i reachtaiocht AE, préiseas ata éigeantach don tionscal cogaisiochta. Leis an
athbhreithniu is déanai ar reachtaiocht AE 6 2014 bunaiodh rialacha comhchuibhithe
d’'udaru agus do reachtail trialacha cliniciula (Rialachan (AE) Uimh. 536/2014). Is ga
athbhreithniu eolaioch agus eitice a dhéanamh ar thrialacha cliniciula agus is ga udaru
a fhail déibh roimh ré. De bhreis air sin, ni fhéadfar iad a dhéanamh ach amhain i
gcas ina dtugtar cosaint agus tus aite do chearta, do shabhailteacht, do dhinit agus
d’fholldine na rannphairtithe thar gach leas eile, agus ni fhéadfar iad a dhéanamh ach
amhain i gcas ina bhfuil an triail ceaptha sa chaoi is go nginfidh si sonrai iontaofa
stuama. Thainig Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 i bhfeidhm ag deireadh mhi Eanair
2022 agus bunaiodh Céras Faisnéise an Aontais maidir le Trialacha Cliniciula chun
iarratais a cuireadh isteach ar thrialacha cliniciula a laru agus chun torthai na dtrialacha
sin a sholathar, rud a fheabhsaionn trédhearcacht agus inrochtaineacht sa taighde
cliniciuil.

C. Tairgi iocshlainte ard-teiripe

Is cineal tairge n6 cdgas réasunta nua ata i dtairgi iocshlainte ard-teiripe ata bunaithe
ar fhorbairti i mbiteicneolaiocht cheallach agus mhdilineach agus i gcoirealacha
nualacha, lena n-airitear géinteiripe, teiripe cille agus innealtdéireacht fiochan. Is tairgi
coimpléascacha iad seo, a bhfuil gniomhartha cégaisiochta, imdhioneolaiocha mé
meitibileacha ag baint leo, agus ni féidir caitheamh leo ar an gcaoi chéanna is a chaitear
le drugai traidisiunta, agus éilionn siad reachtaiocht shonrach mar a leagtar sios i
Rialachan (CE) 1394/2007 agus Treoir 2009/120/CE. De bharr an riosca tarchurtha
galair a bhaineann leo, ni mér d’thiochain agus do chealla a bheith faoi réir ceanglais
dhochta sabhailteachta agus chailiochta. Da bhri sin, ta Treoir 2004/23CE maidir le
caighdeain a leagan sios do chailiocht agus sabhailteacht do dheonu, solathar, tastail,
proiseail, caomhnu, storail agus daileadh fiochan agus ceall daonna ina Treoir ata
thar a bheith abhartha i gcomhthéacs na dtairgi sin. Bunaiodh coiste d’ardteiripi in
EMA ata freagrach as measunu a dhéanamh ar chailiocht, ar shabhailteacht agus
ar éifeachtulacht tairgi iocshlainte ard-teiripe agus ag leanuint 6 fhorbairti eolaiocha
i reimse an bhithleighis ata ag teacht chun cinn, a bhfuil féidearthachtai ollmhéra ag
baint leis d’othair agus don tionscal.
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D. Tairgi iocshlainte dilleachtacha agus cogais do leanai

Déantar rialail shonrach ar thairgi iocshlainte péidiatracha (Rialachan (CE) Uimh.
1901/2006) chun a airithiu go bhfuil tastail speisialta déanta orthu do leanai ar bhealach
eiticitil, go bhfreastalaionn siad ar riachtanais leanai agus go bhfuil daileoga agus
foirmlithe ata iomchui 6 thaobh aoise de acu. Le Rialachan (AE) 2019/5 leasaitear
Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 chun a chur san aireamh go bhfuil na hoibleagaidi
sonracha ata faoi réir pionds airgeadais leagtha sios anois i Rialachan (CE) Uimh.
726/2004. Déanann cuideachtai cogaisiochta staidéir ar leanai chun fianaise a fhail faoi
shabhailteacht agus éifeachtulacht cogais nua sula lorgaionn siad udari margaiochta.
Déanann Coiste Péidiatrach EMA measunu ar na staidéir sin agus ar na sonrai arna
nginidint acu.

In AE, is galair neamhchoitianta iad na galair sin nach mbionn ag nios mo na cuigear
as gach 10 000. Déantar drugai iocshlainte dilleachtacha a thairgeadh go sonrach
chun na galair sin a chdéireail. Leagtar sios le Rialachan (CE) Uimh. 141/2000 an nos
imeachta laraithe d’ainmniu drugai dillteachtacha. Mar gheall ar an lion iseal daoine
a bhfuil galair neamhchoitianta orthu, nil taighde sa réimse seo an-tarraingteach 6
thaobh an gheilleagair de. Da bhri sin, sheol an tAontas an Tionscnamh um Miochaine
Nualaioch chun an tionscal cégaisiochta a spreagadh chun drugai dilleachta a
fhorbairt. In 2017, thosaigh an Coimisiun a mheastdireacht ar an reachtaiocht do
chogais do leanai agus do ghalair neamhchoitianta. Idir mi na Bealtaine 2021, thug
an Coimisiun comhairliuchan poibli chun criche maidir leis an abhar sin. | mi na
Samhna 2022, d’fhoilsigh an Coimisiun an Treoirline Fhégra maidir le formaid agus
inneachar na n-iarratas ar ainmniu mar thairgi iocshlainte dilleachta agus maidir le
haistriti ainmnidchan 6 urraitheoir amhain go hurraitheoir eile. Os rud é gur abhar imni
ar fud an domhain iad galair neamhchoitianta, comhoibrionn EMA go forleathan lena
gcomhghleacaithe domhanda chun cégais dhilleachtacha a ainmniu agus a mheas.

Tugtar aghaidh freisin ar chégais dilleachta agus phéidiatraiceacha le togra 2023 6n
gCoimisiun le haghaidh rialachan nua mar chuid den ‘phacaiste cogaisiochta’ lena
leagtar sios nésanna imeachta an Aontais maidir le hudard agus maoirseacht tairgi
iocshlainte lena n-usaid ag an duine.

E. Feistileighis

Is éard is feiste leighis ann aon tairge a usaidtear chun crioch leighis, lena n-airitear
diagndis, cosc, coiredil, imscrudu né athruithe ar an anatamaiocht, chomh maith le
feisti frithghiniuna agus trealamh leighis a steiriliu.

Le Rialachan (AE) 2017/745 (an Rialachan maidir le Feisti Leighis) agus Rialachan
(AE) 2017/746 leagtar sios na rialacha maidir le feisti leighis agus feisti diagndiseacha
in vitro (IVD) a chur ar an margadh agus maidir le himscruduithe cliniciula gaolmhara.
Thainig na rialachain seo i bhfeidhm i mi na Bealtaine 2021 agus i mi na Bealtaine
2022 faoi seach. Déantar feisti a ghrupail i gcomhréir lena gcatagoir riosca, agus ta
rialacha sonracha ag gabhail le gach catagdir. Leis na rialacha sin, tugtar isteach
ndésanna imeachta nios déine don mheasunu comhréireachta agus don fhaireachas
iarmhargaiochta, ceanglaitear ar mhonarairi sonrai maidir le sabhailteacht chliniciuil a
sholathar, coras a bhunu do shainaithint feiste uathuil ionas go mbeidh feisti inrianaithe,
agus déantar forail maidir le bunachar sonrai Eorpach maidir le feisti leighis a chur ar
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bun. Le Rialachan (AE) 2023/607 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 15
Marta 2023 leasaitear na rialachain thuasluaite a mhéid a bhaineann leis na foralacha
idirthréimhseacha le haghaidh feisti leighis airithe agus feisti leighis IVD airithe. Leis an
rialachan nua seo, tugtar isteach sineadh céimnithe leis an idirthréimhse da bhforailtear
sa Rialachan maidir le Feisti Leighis, faoi réir coinniollacha airithe. Scriostar freisin
sa Rialachan maidir le Feisti Leighis agus sa Rialachan maidir le IVD an spriocdhata
‘diolta’ ar ina dhiaidh a chaithfi feisti a cuireadh ar an margadh roimh na hidirthréimhsi
né lena linn ata fos sa slabhra solathair a tharraingt siar.

F.  Frithsheasmhacht in aghaidh abhair fhrithmhiocrobacha

Is substainti iad oibreain fhrithmhiocrébacha a mharaionn n6é a choisceann
miocrorganaigh, lena n-airitear baictéir, viris, fungais agus paraisiti. Ta gaol idir usaid
(agus mi-usaid) oibrean frithmhiocréobach agus leitheadulacht miocrorganach ata tar
éis frithsheasmhacht a fhorbairt i gcoinne na n-oibrean sin, agus ar an gcaoi sin is
bagairt mhor iad don tslainte phoibli agus méadaionn siad na costais go suntasach.
Thosaigh an ghniomhaiocht ar leibhéal AE chun dul i ngleic le frithsheasmhacht i
gcoinne abhair fhrithmhiocrobacha chomh fada siar leis na 1990idi. Leis an bPlean
Gniomhaiochta Eorpach Aon Slainte Amhain i gcoinne na frithsheasmhachta in
aghaidh abhair fhrithmhiocrébacha (FSFM), a glacadh in 2017, airithitear céireail
éifeachtach ionfhabhtuithe tri theacht chun cinn agus leathadh FSFM a laghdu agus tri
fhorbairt agus infhaighteacht abhar frithmhiocrébach nua agus éifeachtach a threisiu.
An 1 Meitheamh 2023, rith an Pharlaimint run lena dtugtar aghaidh ar iarrachtai AE
chun FSFM a chomhrac. Ina theannta sin, an 13 Meitheamh 2023, d’fhormheas an
Chomhairle moladh maidir le dlus a chur le gniomhaiochtai an Aontais chun FSFM a
chomhrac tri chur chuige na hAon Slainte Amhain. | mi Feabhra 2023, d’fhoilsigh an
Coimisiun Rialachan Tarmligthe (AE) 2023/905 lena bhforliontar Rialachan (AE) 2019/6
a mhéid a bhaineann leis an toirmeasc ar Usaid tairgi iocshlainte frithmhiocrébacha
airithe in ainmhithe a chur i bhfeidhm.

DUSHLAIN BHREISE

Bionn AE de shior ar a dhicheall tionscnaimh a chur chun feidhme chun
taighde agus nualaiocht in earnail na cogaisiochtaa chothu. Bhi na creatchlair
um thaighde i gconai tacaithe ag taighde slaintebhainteach. Déanfaidh an clar
maoinithe taighde agus nualaiochta reatha, Fis Eorpach, taighde slaintebhainteach
a chur chun cinn, freagroidh sé ar na dushlain reatha tri dhul i ngleic le topaici
amhail slainte ar feadh an tsaoil, cinntithigh shlainte, chomhshaoil agus slainte
sdisialta, galair neamhtheagmhalacha agus neamhchoitianta, galair thégalacha, uirlisi,
teicneolaiochtai agus réitigh dhigiteacha don tslainte agus don chdram, agus coérais
curaim slainte.

Ta rol tabhachtach freisin ag clair chistiuchain eile de chuid an Aontais amhail clar
EU4Health 2021-2027, a glacadh chun ullmhacht i gcomhair géarchéimeanna a
fheabhsu, agus Ciste Sdisialta na hEorpa Plus 2021-2027, lena dtacaitear le rochtain
ar churam slainte. De bhreis air sin, ta tacaiocht mhor tugtha ag AE d’thorbairt drugai
nualacha agus d’fhorbairt céirealacha a bhfuil géargha leo, agus luas a chur leis an
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rochtain ata ag othair ar choirealacha nua trid an Tionscnamh um Miochaine Nualaioch
agus a réamhtheachtaithe.

Ta an rochtain ar chogais bhunriachtanacha ina cuid den cheart chun slainte, dar leis
an Eagraiocht Dhomhanda Slainte. Ta rochtain ar chdireail leighis, afach, ag brath
nios mé agus nios mo ar infhaighteacht coégas inacmhainne. Léiritear sna torthai go
bhfuil difriochtai ann i ndiolachain cégas nualach idir Ballstait éagsula, rud is féidir a
chur i leith éagothromaiochtai eacnamaiocha agus difriochtai i mbonneagar curaim
slainte. Ta an fhadhb sin éirithe nios measa fos toisc na géarchéime eacnamaiche.
Mar gheall ar a cuiseanna imni ina leith, d’fhoilsigh an Pharlaimint roinnt tuarascalacha
féintionscnaimh maidir leis an rochtain ar chogais. In 2017 ghlac an Pharlaimint run
maidir le roghanna chun rochtain ar chogais a fheabhsu. Ta rochtain ar chdgais
inacmhainne fos ina tosaiocht don Choimisiun reatha, rud ar leagadh béim air ina
straitéis chogaisiochta le déanai.

Ag EMA, solathraionn Tascfhérsa maidir le hinfhaighteacht Leigheasra Udaraithe le
haghaidh Usaid Dhaonna agus Tréidliachta réitigh straitéiseacha agus struchtiracha
chun dul i ngleic le briseadh i solathar cégas agus chun a airithiu go mbeidh siad ar fail
go leanunach san Aontas, agus na struchtuir agus na préisis a bhunaigh EMA chun
déileail le ganntanais cégas leighis i gcomhréir le Rialachan (AE) 2022/123 maidir le rol
treisithe EMA dirithe go priomha ar ghniomhaiochtai a bhaineann le géarchéimeanna.

| bhfianaise na n-abhar imni ata ag dul i méid maidir le ganntanais cégas airithe, ata ag
dul in olcas mar gheall ar imeachtai geopholaitiila amhail an cogadh san Ucrain, na
géarchéimeanna fuinnimh agus an boilsciu ard, ni moér aird a thabhairt freisin ar ghné
an tsolathair de choégais. Chuige sin, d’eisigh EMA treoir in 2019 maidir le brath agus
fégra faoi ghanntanais tairgi iocshlainte.

I mi na Nollag 2021, foilsiodh Rialachan (AE) 2021/2282 maidir le measunu ar
theicneolaiochtai slainte agus lena leasaitear Treoir 2011/24/AE. Thainig an rialachan i
bhfeidhm i mi Eanair 2022 agus beidh feidhm aige amhail 6 mhi Eanair 2025. Déanfaidh
an rialachan nua sainiu ar an gcreat tacaiochta agus ar na nésanna imeachta don
chomhar maidir le measunu cliniciuil ar theicneolaiochtai slainte ar leibhéal AE, agus ar
mhodheolaiochtai comhchoiteanna a bhaineann leis sin. | measc nithe eile, cuideoidh
sé chun luas a chur leis an rochtain ar chégais nua.

An 7 Marta 2023, ghlac an Chomhairle an togra 6n gCoimisiun arb é is aidhm dé
sineadh a chur leis an idirthréimhse chun oiriinu do na rialacha nua faoin Rialachan
maidir le Feisti Leighis.

ROL PHARLAIMINT NA HEORPA

Ta Parlaimint na hEorpa a éileamh go leanunach go mbundéfai beartas slainte poibli
comhleanunach agus beartas ar earrai cégaisiochta a thabharfaidh aird ar leas
slainte poibli agus ar ghnéithe tionsclaiochta araon. | measc roinnt den reachtaiocht
a glacadh le déanai agus a raibh an Pharlaimint an-ghniomhach ina glacadh mar
chomhreachtair, airitear rialachain maidir le trialacha cliniciula, feisti leighis agus feisti
in vitro. Mhol an Pharlaimint go ndéanfai sabhailteacht an othair a neartu le linn na
phraéisis reachtaigh. Leagtar béim, i ruin neamhreachtacha agus i ndiospoireachtai
maidir le saincheisteanna reatha amhail usaid na hintleachta saorga i bhfeisti leighis,
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an rochtain ar chégais né FSFM, ar an aird ba cheart don Pharlaimint a thabhairt ar na
dushlain leanunacha agus ar na bagairti ata ag teacht chun cinn. Le linn éisteacht an
Choimisinéara Kyriakides, leag an Pharlaimint béim bhreise ar an nga ata le feidhmiu
maidir leis na dushlain sin.

Sa chaibidliocht in 2021 ar Rialachan (AE) 2021/2282 maidir le measunu ar
theicneolaiocht slainte, bhi fonn ar an bParlaimint a airithiu go mbainfi leas as measunu
ar theicneolaiocht na slainte chun nualaiochtai a chur chun cinn chun na torthai is fearr
agus is féidir a bhaint amach d’othair agus don tsochai i gcoitinne, agus foireann leighis,
othair agus instititidi leighis a chumasu ionas gur féidir leo cinneadh a dhéanamh i
dtaobh an bhfuil teicneolaiocht nua slainte airithe ina feabhas ar na teicneolaiochtai
slainte ata ann cheana, 6 thaobh a rioscai agus a tairbhi de.

Chun tuilleadh eolais a fhail ar an abhar seo, féach suiomh gréasain an Choiste um
an _gComhshaol, um Shlainte Phoibli agus um Shabhailteacht Bia (ENVI) agus an
Fhochoiste um Shlainte Phoibli (SANT).

Maria-Mirela Curmei / Christian Kurrer
10/2023
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