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Tuarascdil speisialta | Freggairt an Aontais ar phaindéim
COVID-19

D’éirigh go maith trid is trid le gniomhaireachtai
leighis an Aontais i gcuinsi nach bhfacthas
a leithéid riamh roimhe seo
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Achoimre feidhmitchain

Ta dha ghniomhaireacht leighis de chuid an Aontais ann —an Larionad Eorpach um
Ghalair a Chosc agus a Rialu (ECDC) agus an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach
(EMA) — a bhfuil rél larnach acu in éineacht leis an gCoimisiun Eorpach i gcur chun
feidhme an bheartais sldinte sa Limistéar Eorpach Eacnamaioch. Is € misean ECDC na
bagairti reatha agus bagairti atd ag teacht chun cinn ar shldinte an duine 6 ghalair
thégalacha a shainaithint, a mheasunu agus a chur in iul. Is ar mheasunu riosca ata
fécas ECDC. T4 freagracht ar EMA as meastodireacht eolaioch a dhéanamh ar iarratais ar
udaruithe margaiochta laraithe le haghaidh cégais leighis. Bhi buiséid de €61 mhilliun
agus €358 milliun faoi seach ag ECDC agus EMA ag tus na paindéime in 2020.

Don tuarascail seo, rinneamar measunu ar ullmhacht agus freagairt ECDC agus EMA
i leith phaindéim COVID-19, agus seo é an chéad iniuchadh cuimsitheach ar
fheidhmiocht an da ghniomhaireacht sin le linn géarchéim slainte. Is cuid é an
t-iniuchadh seo de shraith athbhreithnithe agus inidchtai a rinne an Chuirt Inidchoiri i
dtaobh fhreagairt an Aontais ar phaindéim COVID-19. Rinneamar measunu freisin ar
abharthacht ghniomhaiocht an Choimisiuin chun aghaidh a thabhairt ar na laigi
a sainaithniodh. Taimid ag dréim leis go gcabhrdidh ar gcuid oibre leis an da
ghniomhaireacht a bheith nios ullmhaithe le haghaidh éigeandalai sldinte sa todhchai.

Fuaireamar, trid is trid, gur fhreagair an dé ghniomhaireacht go maith do
ghéarchéim COVID-19, agus iad ag feidhmiu laistigh de theorainneacha a gcumhachtai
agus a n-acmhainneachtai faoi seach. Shainaithniomar easnaimh i réimsi sonracha,
afach. Cé nach raibh siad lan-ullmhaithe do phaindéim fhada, d’fhreagair an da
ghniomhaireacht a thuisce ba léir cé chomh forleitheadach a bhi an phaindéim.

Chuir siad feabhas freisin ar a dtrédhearcacht agus rinne siad uas-scalu ar an mbealach
a ndearna siad cumarsaid leis an bpobal i gcomparaid leis an tréimhse roimh an
bpaindéim. T4 an Coimisiun agus na gniomhaireachtai ag gabhail do phrdiseas chun na
ceachtanna a foghlaimiodh én bpaindéim a chur chun feidhme, ach ta sé réluath a r3
an leor é sin chun na gniomhaireachtai a ullmhu go leormhaith d’éigeandalai slainte
poibli amach anseo.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation

Bhi pleananna miona éigeandala sldinte poibli tarraingthe suas ag an da
ghniomhaireacht agus cuireadh i bhfeidhm go pras iad, ach faoin gcreat dlithiuil agus
airgeadais is infheidhme nior thug na pleananna sin aghaidh ar leathnu
acmhainneachta sa chas go mbeadh paindéim thromchuiseach fhadtréimhseach ann.
Bhi lionrai fairsinge idirnaisiunta curtha ar bun ag an da ghniomhaireacht a bhi
usdideach déibh nuair a bhi siad ag déileail leis an bpaindéim. Bhi liosta de
ghniomhaiochtai ullmhaithe ag EMA a bhféadfai a n-ord tosaiochta a laghdu i gcasanna
éigeandala, ach ni raibh beart den sért sin déanta ag ECDC.

Ar feadh cupla seachtain tar éis don tSin na chéad chasanna den chordinvireas nua
a thuairisciu, nior mheas ECDC go raibh an cas chomh tromchuiseach is a bhi sé dairire.
Bunaithe ar fhianaise bhreise a thainig chun bheith ar fil, rinne sé athbhreithniu da
réir ar a thuairim. Cé nach raibh an treoraiocht agus an cinamh a thug sé do na
Ballstait ar fail go pras i gconai, bhi na tiortha a raibh acmhainneacht theoranta
eolaioch acu thar a bheith buioch de — fii murar thug na cinnteoiri naisiunta aird i
gconai ar an gcombhairle fhaichilleach a bhi tugtha ag ECDC. Is minic nach raibh na
sonrai a bhailigh ECDC 6 na Ballstait inchomparaideach.

Le tacaiocht dn gCoimisiun, bhi EMA in ann leas a dhéthain a bhaint as
solubthacht rialala chun dlus a chur leis an nés imeachta chun measidnu a dhéanamh ar
vacsaini agus céirealacha COVID-19, go hairithe tri ‘athbhreithnithe rollacha’ a bhi dian
ar acmhainni. D’éirigh sé nios gniomhai san fhaireachan a bhi ar siul aige ar
ghanntanais cégas leighis agus d’éirigh leis smacht a choinneail ar an tionchar a bhi ar
an gcuid is mo da chuid gniomhaiochtai eile (lena n-airitear an measunu ar thairgi nach
tairgi COVID-19 a bhi iontu), cé gur cuireadh moill ar chigireachtai. Rinne EMA
uas-scalu freisin ar an bhfaireachan a rinne sé ar chdégais leighis COVID-19, agus rinne
sé beart go pras aon uair a tugadh faoi deara go bhféadfadh fo-iarmhairti suntasacha
a bheith ann. Nior éirigh chomh maith céanna leis, afach, lena iarrachtai trialacha
cliniciula a chur chun cinn go réamhghniomhach ar bhonn uile-Aontais.

In 2020, thosaigh ECDC ag eisiuint teachtaireachtai maidir le COVID-19 a bhi
dirithe ar an bpobal. Foilsionn EMA go leor faisnéise ar a shuiomh gréasain agus
mhéadaigh sé trédhearcacht a thuairiscithe ar thairgi COVID-19 le linn na paindéime.
Mar sin féin, ni raibh na teachtaireachtai a d’eisigh gach aon ghniomhaireacht i gcénai
inrochtana go héasca do dhaoine nach saineolaithe iad.



Tri Usdid a bhaint as na ceachtanna a foghlaimiodh 6 chéimeanna luatha na
paindéime, ghlac an Coimisiun sraith cinnti agus tograi chun an creat dlithiuil a leasu.
Lionann na bearta sin cuid de na bearnai atd in acmhainneacht an Aontais freagairt
d’éigeandalai sldinte, ach fagann siad freisin go bhfuil leagan amach eagraiochtuil nios
casta ann ata ag brath ar dhlithchomhar i measc raon leathan pairtithe leasmhara ar
gach leibhéal. Teastaionn comhordu breise freisin mar gheall gur cruthaiodh
ardstidrthéireacht nua sa Choimisiun (an tUdaras um Ullmhacht agus Freagairt i dtaca
le hEigeandail Slainte — HERA) a bhfuil a cuid freagrachtai ag forlui go pointe airithe ar
fhreagrachtai ECDC agus EMA.

T4 na moltai seo a leanas a ndéanamh againn:

ba chéir do ECDC tuilleadh feabhais a chur ar a eagar inmheanach, ar a nésanna
imeachta, ar a chorais agus ar a fhoilseachain ionas go mbeidh sé ullmhaithe nios
fearr d’éigeandalai slainte sa todhchai;

ba chdéir do EMA snas a chur ar a nésanna imeachta agus ar an gcaoi a ndéanann
sé faisnéis a chraobhscaoileadh chun go mbeidh sé nios ullmhaithe do phaindéimi
a bheidh ann amach anseo;

ba chéir don Choimisiun, i gcomhar le ECDC agus EMA, soiléiru a thabhairt ar na
freagrachtai faoi seach ata ag HERA, ECDC agus EMA, agus feabhas a chur an
gcomhordu ina leith sin.



Réamhra

Rinneadh COVID-19, an galar a d’eascair as ionfhabhtu vireas SARS-COV-2,
a bhrath den chéad uair san Eoraip i dtus 2020. Ansin scaip sé go tapa ar fud na
mor-roinne. Faoi lar Mharta 2020, bhi casanna de tuairiscithe i ngach ceann de
Bhallstait an Aontais, agus bhi sé fogartha ag an Eagraiocht Dhomhanda Sldinte gurbh
i an Eoraip eipealar na paindéime domhanda. D’fhag an méid sin go raibh ar an Aontas
Eorpach gniomh a dhéanamh ar bhealach comhordaithe.

Luaitear sa Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh gur cheart do
ghniomhaiocht an Aontais i réimse na slainte tacu le gniomhaiocht na mBallstat, ar
a bhfuil an phriomhfhreagracht as an mbeartas slainte, agus an ghniomhaiocht sin
a chomhlanu. Déanann Coiste Slandala Slainte an Aontais, grdpa comhairleach
neamhfhoirmidil ar a bhfuil ionadaithe é Bhallstait an Aontais, pleanail ullmhachta
agus freagartha na mBallstat maidir leis an tsldinte phoibli agus cumarsaid
ghéarchéime a chomhordu. In éineacht leis an gCoimisiun Eorpach, ta rél larnach ag
dha ghniomhaireacht leighis de chuid an Aontais — an Larionad Eorpach um
Ghalair a Chosc agus a Rialu (ECDC) agus an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach
(EMA) —i gcur chun feidhme bheartas slainte an Aontais.

Faoin gcreat dlithidil a bhi i bhfeidhm ag tds na paindéime?, is é misean ECDC nd
bagairti reatha agus bagairti atd ag teacht chun cinn ar shldinte an duine 6 ghalair
thégélacha a shainaithint, a mheasinu agus a chur in itl?. Is air ata an innidlacht i gcés
an Limistéir Eorpaigh Eacnamaioch (LEE), ata comhdhéanta de 27 mBallstat an Aontais
mar aon leis an loslainn, Lichtinstéin agus an lorua. Bhi buiséad de €61 mhilliun aige in
2020 agus €90 milliin in 2023. Dirionn sé isteach ar mheasunu riosca, cé gur ar an
gCoimisiun agus ar an gCoiste Slandala Slainte ata an fhreagracht as bainistiu riosca.
| bhFior 1, taispeantar na priomhchuraimi ata ar ECDC.

1 Rialachan (CE) Uimh. 851/2004 agus Cinneadh Uimh. 1082/2013, arna least agus arna
n-ionadu, faoi seach, ag Rialachain (AE) 2022/2370 agus (AE) 2022/2371 ag céimeanna nios
déanai den phaindéim.

2 Airteagal 3 de Rialachan (CE) Uimh. 851/2004; faoi Chinneadh Uimh. 1082/2013/AE maidir
le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tslainte, sannadh tuilleadh freagrachtai do
ECDC.


https://health.ec.europa.eu/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/list-authorities-represented-health-security-committee_ga
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/GA/ALL/?uri=celex%3A32004R0851
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ga/ALL/?uri=CELEX%3A32013D1082
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2370/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/GA/ALL/?uri=celex%3A32004R0851
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/GA/TXT/?uri=celex%3A32013D1082

Fior 1 — Misean ECDC in 2020

Sonrai abhartha
eolaiocha agus
teicniala a bhailig, a
chomhthiomsu,
meastdireachta
dhéanamh orthu agus
iad a scaipeadh

Foinse: CIE.

Tuairimi eolaiocha
agus cuinamh
eolaioch agus

teicniuil a sholathar,

oilidint san direamh

Faisnéis thrathuil a
sholathar don
Choimisitin, do na
Ballstait, do na
gniomhaireachtai
Comhphobail agus
d’eagraiochtaf
idirndisiunta ata
gniomhach laistigh de
réimse na slainte poibli

Comhordu a dhéanamh
ar lionrd Eorpach na
gcomhlachtai ata ag
oibrid sna réimsi laistigh

de mhisean an Larionaid,

lena n-airitear lionrai a
eascraionn as
gniomhaiochtai sldinte
poiblida dtugann an
Coimisiun tacaiocht
agus ata ag oibriti na
lionrai faireachais
tiomnaithe

Faisnéis, saineolas
agus
dea-chleachtais

a mhalartd, agus
forbairt agus cur
chun feidhme
gniomhaiochtai
comhphairteacha
a éascu

Tar éis don Eagraiocht Dhomhanda Sldinte (EDS) a dhearbhu gur ‘éigeandail

slainte poibli arb abhar imni ar leibhéal idirnaisiunta i’ a bhiin COVID-19 agus, ina

dhiaidh sin, gur phaindéim a bhi ann, is éard a bhi go priomha i bhfreagairt ECDC na:

sonrai a bhailiu agus staitistici a fhoilsii maidir le hionfhabhtuithe COVID-19, maidir

leis an lion daoine san ospidéal, maidir le basanna agus maidir le vacsainithe,

measunuithe riosca, tuarascalacha teicniula agus treoraiocht eile do na Ballstait

agus do shaineolaithe agus lucht ceaptha beartas an Aontais a fhoilsiu,

cumarsaid i réimse na sldinte poibli.

Ta freagracht ar EMA i dtaca le meastdireacht eolaioch a dhéanamh ar iarratais ar

udaruithe margaiochta laraithe ar chogais leighis in LEE. Bhi buiséad de €358 milliun ag
EMA in 2020, agus €458 milliun in 2023.

Nascann Lionra Rialdla Cégas Leighis an Aontais Eorpaigh thart ar 50 udaras

rialdla (ar a dtugtar ‘Gdardis innitla ndisiunta’, né UINanna) 6 thiortha LEE, méide an

Coimisiun Eorpach agus EMA. Is ar na UINanna atd an fhreagracht as tdaru a thabhairt

i gcas cogais leighis a chuirtear ar an margadh san Aontas ach nach dtéann trid an nds

imeachta laraithe. Cuireann siad na milte saineolaithe ar fail freisin chun fénamh mar

chomhaltai de choisti eolaiocha, de mheithleacha agus d’fhoirne measunaithe EMA.

T4 rél larnach ag comhlacht amhain diobh sin, an Coiste um Thairgi focshlainte lena

nUsaid ag an Duine (CHMP), sa nds imeachta Udaruchain laraithe, cé gurb é an Coiste

Coégas-Aireachais um Measunu Rioscai (PRAC) a dhéanann faireachdan ar shabhailteacht

na gcogas leighis.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts/
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups

Déanann EMA idirghabhail ag céimeanna éagsula den fhorbairt i gcdgais leighis,
agus eisionn sé treoirlinte eolaiocha trina ndéantar comhairle ghinearalta maidir le
modheolaiocht agus dearadh staidéar a chur ar fail.

(a) An chéim réamhudaruchain: cuireann EMA comhairle eolaioch shainoiritnaithe
ar fail, mar shampla, maidir leis an mbealach is fearr chun faisnéis stéinseach
a chruthu maidir le sabhailteacht agus éifeachtacht cogais leighis.

(b) Measunu agus udaru: 6n uair a bhionn iarratas ar Udaru margaiochta curtha
isteach ag cuideachta chégaisiochta, déanann EMA measunu féachaint an bhfuil
fianaise stdinseach ann a léirionn cdiliocht, sabhailteacht agus éifeachtulacht chun
a chinntit gur mo na tairbhi na aon riosca a ghabhann le tairge leighis.

(c) An chéim iaridarachain: déanann EMA measunu ar aon iarratas ina dhiaidh sin
a fhéachann le hathruithe agus leathnt a dhéanamh ar an Udard margaiochta
a tugadh ar dtus, agus comhordaionn sé an obair chun aon éifeachtai diobhalacha
a bhrath, a mheasunu, a thuiscint agus a chosc (cégas-aireachas).

Chombhlion an Coimisiun a fhreagrachtai i gcursai sldinte go huile is go hiomlan
trina Ard-Stiurthdireacht um Shlainte agus Sabhailteacht Bia (AS SANTE). Is é an
Coimisiun a dhéanann an cinneadh criochnaitheach 6 thaobh Gdard margaiochta
a dheondu, bunaithe ar mholadh 6n gcoiste freagrach in EMA. Mar ardstiurthdireacht
chomhphairtiochta don da ghniomhaireacht, ta ionadaiocht ag AS SANTE ar bhoird
bhainistiochta ECDC agus EMA. Ag freagairt don Choimisiun do na chéad cheachtanna
a foghlaimiodh 6n bpaindéim, bhunaigh sé ardstitrthéireacht eile in 2021: an tUdaras
Eorpach um Ullmhacht agus Freagairt i dtaca le hEigeandail Slainte (HERA).

Chun criocha an initdchta seo, déanaimid idirdhealu idir tri chéim i mbainistiu
paindéime:

ullmhacht, né an cumas freagairt go pras d’éigeandalai sldinte poibli — sular
thosaigh an phaindéim (mireanna 16-31);

freagairt — gniomhaiocht a rinneadh tar éis don phaindéim a bheith tosaithe
(mireanna 32-77);

ceachtanna a foghlaimiodh (tri athbhreithnithe ‘le linn gniomhaiochta’
agus athbhreithithe ‘i ndiaidh na gniomhaiochta’) agus gniomhaiocht
cheartaitheach — le linn na paindéime agus ina diaidh (mireanna 79-92).
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Scdip agus cur chuige na
hiniachodireachta

Is cuid é an t-iniuchadh seo de shraith athbhreithnithe agus inidchtai a rinne an
Chuirt Initichoiri i dtaobh fhreagairt an Aontais do phaindéim COVID-193. Scrddaiomar
ar fhreagair ECDC agus EMA go héifeachtach do phaindéim COVID-19, agus ar thug an
Coimisiun tacaiocht iomchui trina chuid gniomhaiochtai, ag diriu isteach ar na
focheisteanna seo a leanas:

(1) An raibh ECDC agus EMA ullmhaithe go maith don raig den phaindéim?

(2) Arthacaigh ECDC leis na Ballstait agus leis an gCoimisiun 6 thaobh bainistiu
éifeachtach a dhéanamh ar phaindéim COVID-19?

(3) An ndearna EMA a fhreagrachtai a bhainistit go héifeachtach le linn phaindéim
COVID-19?

(4) An bhfuil gniomhaiocht iomchui déanta 6 shin ag an gCoimisiun chun feabhas
a chur ar fhreagairt ECDC agus EMA i leith paindéimi a bheadh ann amach anseo?

D’dsdideamar mar chritéir inidchdéireachta na codanna dbhartha de na ‘rialachdin
bhunaitheacha’ lena ndearnadh ECDC agus EMA a chur ar bun, ag féachaint go sonrach
do na leaganacha de na rialachdin sin a bhi infheidhme ag tus na paindéime.
Bhaineamar Usaid freisin as Cinneadh 1082/2013/AE maidir le bagairti tromchuiseacha
trasteorann ar an tslainte, rdin 6 Pharlaimint na hEorpa, straitéisi 6n gCoimisiun, agus
doiciméid agus ndsanna imeachta pleanala ECDC agus EMA. | gcasanna airithe,
thagraiomar do chaighdeain EDS agus chuireamar freagairt an Aontais i gcomparaid le
freagairt na Stat Aontaithe agus freagairt na Riochta Aontaithe.

3 Tuarascail speisialta 19/2022: ‘Vacsaini COVID-19 a sholathar san Aontas’ agus

Athbhreithnit 01/2021: ‘Rannchuidit tosaigh an Aontais leis an bhfreagairt slainte poibli i
leith COVID-19’.


https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/SR22_19/SR_EU_COVID_vaccine_procurement_GA.pdf
https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/SR22_19/SR_EU_COVID_vaccine_procurement_GA.pdf
https://www.eca.europa.eu/ga/publications/RW21_01
https://www.eca.europa.eu/ga/publications/RW21_01
https://www.eca.europa.eu/ga/publications/RW21_01
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Bhi an iniuchdireacht ag diriu isteach ar an ngniomhaiocht a rinne an da
ghniomhaireacht. Bhi agallaimh againn le daoine den fhoireann én da ghniomhaireacht
agus on gCoimisiun, agus scrudaiomar doiciméid phoibli agus inmheanacha abhartha.
Bhi agallaimh againn le hionadaithe 6 ocht ngniomhaireacht sldinte naisiunta (an
Fhrainc, an Ghearmain, an Ghreéig, an lodail, an Liotudin, an tSeicia, an Spainn agus an
tSualainn) a roghnaiodh chun na ceithre Bhallstat is mé daonra a bheith san aireamh,
chomh maith le ceithre cinn eile, ionas go ndéanfai cdimhed gheografach a chinntid.
Bhi agallaimh againn freisin le hionadaithe 6 na cuig ghniomhaireacht leigheasra
naisiunta is mé a raibh baint acu leis an measunu ar thairgi COVID-19 (an Fhrainc, an
Ghearmain, an [siltir, an Spainn agus an tSualainn) agus le hionadaithe 6 eagraiocht
othar Eorpach. Lorgaiomar aiseolas 6 ghniomhaireachtai leigheasra i dtiortha LEE chun
a dtuairimi a fhail maidir le cailiocht an chomhair le EMA le linn na paindéime, maidir
leis an gcaoi a ndearna EMA a churaimi, agus maidir lena Usaidi a bhi na moltai a rinne
EMA agus an treoraiocht a thug sé.

Nuair a chuamar i dteagmhail le Ballstait an Aontais, rinneamar amhlaidh ina gcail
mar fhoinsi faisnéise. Ni dhearnamar measunu nd comparaid ar a gcuid gniomhaiochtai
siud le linn na paindéime. A mhéid a bhaineann leis an gCoimisiun, chuireamar
teorainn lenar scrudu sa mhéid nar chludaiomar ach gnéithe airithe den chomhoibriu
arinne sé le EMA agus ECDC le linn na paindéime agus bearta a rinne sé a d’'imreodh
tionchar ar an da ghniomhaireacht (amhail tograi chun an reachtaiocht a leasu agus
comhlachtai nua le cumhachtai slainte poibli a chur ar bun).

Chun measunu a dhéanamh ar ullmhacht, bhreathnaiomar ar ghniomhaiocht
a rinneadh sna blianta roimh an 1 Eanair 2020, cé gurb i an tréimhse 6 Eanair 2020 go
dti IGil 2023 a bhi i gceist leis an tréimhse inidchdireachta i gcas focheisteanna 2, 3
agus 4. Bhi aird ar leith againn ar nés imeachta EMA chun measunu a dhéanamh ar
vacsaini COVID-19. Ni dhearnamar measunu féachaint an raibh bonn cirt le moltai
EMA, ach is amhlaidh go ndearnamar measunu féachaint an ndearna EMA anailis
chriochnuil i gcomhréir leis na rialacha agus na treoirlinte a bhi comhaontaithe.

Is é an t-inilchadh seo an chéad mheasunu cuimsitheach ar fheidhmiocht EMA
agus ECDC le linn géarchéim slainte. Taimid ag dréim leis go gcabhroidh ar gcuid oibre
leis an da ghniomhaireacht a bheith nios ullmhaithe le haghaidh éigeandalai sldinte sa
todhchai.
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Barulacha

Ta a éifeachtai a bheadh aon fhreagairt ar ghéarchéim ag brath ar phleanail
shoiléir, ar acmhainneacht leordhdthanach agus ar struchtuir shofhreagrula, rud
a fhagann gur féidir freagairt go tapa agus oiriunu go seasta d’athruithe a tharlaionn go
mear. Bionn an fhreagairt ar phaindéim dhomhanda ag brath freisin ar lionra
idirnaisiunta dea-fhorbartha. Da bhri sin, rinneamar measunu féachaint, nuair a bhris
an phaindéim amach, an raibh ndsanna imeachta, acmhainneacht agus socruithe
combhair idirnaisiunta oiriunacha i bhfeidhm ag ECDC agus EMA araon chun déiledil le
géarchéim thromchuiseach agus fhada.

Bhi plean éigeandala mionsonraithe ag ECDC, ach ni raibh sé sofhreagruiil

Ag tUs na paindéime, d’Gséid ECDC plean éigeandala sldinte poibli (ESP) a bhi
bunaithe ar ghnathndsanna imeachta oibritchain agus ar bhileoga gniomhaiochta de
réir taisc ina leagtar amach go mion an nds imeachta chun éigeandail slainte poibli
a bhainistiu. Ni raibh an plean éigeandala deartha chun déiledil le paindéim fhada. Bhi
sé ag diril isteach ar eagru na freagartha ach nior leag sé sios cén chaoi a rachadh na
ranna éagsula i ngleic le hath-leithdhaileadh acmhainni daonna. Go sonrach, nior
rangaiodh gniomhaiochtai de réir tosaiochta na nior leagadh amach cén chaoi le
déiledil ag an am céanna le nios moé na éigeandail slainte poibli amhain.

Bhi acmhainni daonna ECDC cobhsai sa tréimhse direach roimh an bpaindéim. Is
beag saoirse a bhi ag an ngniomhaireacht chun daoine breise a earcu ar an bhfoireann
le linn géarchéime, agus is beag acmhainneachta a bhi aici chun cabhru leis na Ballstait
a raibh an cinamh is mo ag teastdil uathu (féach freisin mir 36). | dtus ama, bhi
acmhainneacht an-teoranta aici freisin i réimsi amhail samhaltu matamaiticiuil (féach
mir 41), rud a d’fhag go raibh sé deacair aici freagairt go tapa d’éilimh na
ngeallsealbhdiri.
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Rinneadh athstruchturd ar ECDC ag tus 2020, tar éis do mheastdireacht
sheachtrach in 2019 aird a tharraingt ar ‘struchtur ata ré-ordlathach, nach gcuireann
leis an tsolibthacht inmhianaithe’®. Mar sin féin, cuireadh i dtdbhacht sa néta inar
miniodh an t-atheagru ‘nach leor an struchtur a athrd chun éifeachtulacht
fheidhmiocht eagraiochtuil ECDC a mhéadu go dti an leibhéal inmhianaithe’

(féach freisin mireanna 35-36).

Rinne ECDC faireachas teagmhasbhunaithe chun galair né rdigeanna nua a bhrath
agus rinne sé faireachas tascairebhunaithe chun sonrai struchturtha (tascairi) a bhi
curtha ar fail ag na Ballstait a bhailiu, chomh maith le faireachan agus anailis
a dhéanamh orthu agus iad a léirmhiniu. Bhi roinnt uirlisi TF i bhfeidhm ag an
ngniomhaireacht le haghaidh faireachan a dhéanambh, foégra a thabhairt agus faisnéis
eipidéime a bhailiu (féach Bosca 1).

Bosca 1

Uirlisi TF a usaideann ECDC le haghaidh faireachan a dhéanamh,
fogra a thabhairt agus faisnéis eipidéime a bhailiu

Is éard atd sa Choras Luathrabhaidh agus Freagartha® na uirlis le haghaidh
fograi a ligeann don Choimisiun, do ECDC agus do na hudarais inniula ar an
leibhéal naisiinta a bheith i dteagmhail go buan lena chéile ar mhaithe le
hullmhacht agus ar mhaithe le luathrabhadh agus freagairt.

Is & an Coras Eorpach um Fhaireachas (TESSy) an phriomhuirlis le haghaidh
faireachas tascaire-bhunaithe. Usdidtear é chun sonrai faireachais oifigitla ar
ghalair thégalacha a bhailid, a anailisit agus a scaipeadh.

Is é EpiPulse, a seoladh in 2021, an tairseach faireachais ar line d’Udarais
slainte poibli na hEorpa chun sonrai maidir le galair thégalacha a bhailiu,
a anailisiy, a chomhroinnt agus a phlé.

4 An trit meastdéireacht sheachtrach ar ECDC (2013-2017), Ich. 114.

> Airteagal 18 de Rialachan (AE) 2022/2371.


https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/rationale-for-the-ECDC-reorganisation-December-2019.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/early-warning-and-response-system-european-union-ewrs
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/european-surveillance-system-tessy
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/epipulse-european-surveillance-portal-infectious-diseases
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/third-external-evaluation-ecdc-2013-2017
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj
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Bhi ECDC ag tacu cheana féin le fothu acmhainneachta tri chldir oiliuna agus
ceardlanna, tri phroisis ionsamhliuchain a phleanail, tri threoraiocht a thabhairt maidir
le hathbhreithnithe iarghniomhaiochta, agus tri chomhordu agus malartu faisnéise
a éascu i measc na mBallstat. | mi Dheireadh Fomhair 2018, chuir sé tus le comhoibriu
i measc grupai comhairleacha teicniula naisiinta maidir le himdhionadh i limistéar
AE/LEE chun faisnéis a roinnt agus tosaiochtai a phlé.

In 2018, sheol ECDC uirlis féinmheasunaithe maidir le hullmhacht i gcomhair
éigeandalai slainte mar acmhainn bhreise do na Ballstait chun measunu a dhéanamh ar
a leibhéal ullmhachta i gcomhair éigeandalai sldinte poibli. Ni dhearna an
ghniomhaireacht obair leantach ar lion na mBallstat a d’Usaid an uirlis sin na ar
thorthai aon fhéinmheasunuithe.

Leis an ngniomhaiocht a rinne EMA le déanai, cuireadh feabhas ar
sholubthacht a chumais freagartha i leith na paindéime

Bhi tionchar suntasach ag Brexit ar EMA. In 2017, mar ullmhdchan da athlonnu 6
Londain go hAmstardam, chuir EMA tUs le ‘plean leanunachais gné maidir le
hullmhacht do Brexit’ inar chuir sé a chuid gniomhaiochtai in ord tosaiochta agus inar
luaigh sé na socruithe a bhi ann chun cruinnithe fiorula a eagru ar mhaithe le feabhas
a chur ar chumas na gniomhaireachta i féin a choimead slan 6 ghéarchéimeanna. Bhi
an bonneagar TF a bhi ag EMA comhoiriunach leis an gcianobair agus le
cianchruinnithe eolaiocha. D4 thoradh sin, is beag tionchair a bhi ag dianghlasail
COVID-19 ar leanunachas na n-oibriochtai.

In 2019, mar gheall ar Brexit, thainig méadu ar an lion casanna in EMA de dhaoine
a bheith ag éiri as oifig (6 % den lion iomlan foirne) agus de dhaoine a bheith ag cur
isteach ar shaoire fhadtéarmach (thart ar 3 % den lion iomlan foirne). D’fhag sé sin gur
laghdaigh an lion foirne a bhi gniomhach go dti beagan os cionn an leibhéil a mheas an
ghniomhaireacht a bhi ag teastail uaithi don lion iosta da cuid croighniomhaiochtai.
Mar chuid de phlean Brexit, bhi ord tosaiochta nios isle tugtha cheana féin aige do
roinnt da chuid gniomhaiochtai.


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/handbook-simulation-exercises-eu-public-health-settings
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19-efficacy-effectiveness-and-safety-vaccines
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19-efficacy-effectiveness-and-safety-vaccines
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I Nollaig 2018, ghlac EMA plean ina raibh treoraiocht maidir lena chuid
gniomhaiochtai sa chas go dtiocfadh bagairti sldainte chun cinn. Bhiothas ag
smaoineamh ar phaindéim cosuil le paindéim den fhlit nuair a dréachtaiodh an plean,
ach is plean é a d’fhéadfai a chur i bhfeidhm freisin i gcas cinedlacha eile bagartha
sldinte. | measc na nithe a bhi sa phlean, bhi an fhéidearthacht comhairle eolaioch
mhear a thabhairt agus nds imeachta mear a Usaid chun cdiredlacha agus vacsaini nua
a udard le linn paindéime.

| nDeireadh Fémhair 2019, rinne an Stidrthoéir Feidhmiuchain atheagrud ar EMA,
trina ndearnadh tri cinn de ranndin a athghrupdil isteach i rannan amhdin (i.e. an
Rannan Leigheasra Daonna) agus trina ndearnadh ceithre thascfhérsa a chruthda.
Chuidigh an struchtur nua sin leis an tsolubthacht eagraiochtuil agus leis an gcomhordu
a bhi ag teastail le linn géarchéime.

Le tacaiocht 6n gCoimisiun, bhi tds curtha cheana féin, roimh an bpaindéim, ag
EMA le faireachan a dhéanamh ar ghanntanais i gcdgais leighis (cé nach raibh aon
cheanglas foirmiuil fés ann é sin a dhéanamh). Chuige sin, in 2016, in éineacht le lionra
Cheannairi na nGniomhaireachtai Leigheasra, bhi tascfhorsa curtha ar bun ag EMA
agus in 2019 d’eisigh an tascfhérsa sin treoraiocht maidir le ganntanais a bhrath,
chomh maith le fégra a thabhairt ina dtaobh agus iad a thuairisciu.

Bhi ECDC agus EMA ag neartu a lionrai idirnaisiunta de réir a chéile

Feidhm rithabhachtach amhain d’fhoireann straitéiseach ECDC maidir le
héigeandail slainte poibli is ea an comhar idirnaisiunta. Is éard atd i gceist leis sin na
comhar agus comhordu a neartu idir ECDC agus a chomhphairtithe i dtiortha nach
bhfuil san Aontas.

Is i Oifig Réigiunach EDS don Eoraip an priomh-chomhphairti idirndisiinta ata ag
ECDC. Shinigh an da chomhlacht a gcéad chomhaontu in 2005, go luath tar éis do ECDC
teacht ar an bhfdéd. Neartaiodh an comhar in 2011 tri chreat a bhunu le haghaidh
combhar teicniuil, gniomhaiochtai comhphairteacha agus comhghrupa comhorduchain.
Os rud é go bhfuil forlui idir ciraimi agus freagrachtai oifig réigiinach EDS agus ctraimi
agus freagrachtai ECDC, ta dluthchomhar rithabhachtach lena chinntit nach bhfuil na
rudai céanna 4 ndéanamh faoi dhé.
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Bhi comhaontuithe sinithe ag ECDC lenar cothaiodh malartu faisnéise agus
comhar le priomh-chomhphairtithe lasmuigh den Aontas Eorpach, lena n-airitear
comhaontuithe a siniodh leis na Stait Aontaithe agus leis an tSin in 2007.
| Meitheamh 2019, rinne an ghniomhaireacht lionra de larionaid dhomhanda um
ghalair a chosc agus a rialt a chur ar bun, lena n-airitear seacht gcinn 6 lasmuigh den
Aontas (an Afraic, Ceanada, Muir Chairib, an tSin, losrael, an Téalainn agus na Stait
Aontaithe), rud a rinne malartu faisnéise agus saineolais le linn na paindéime a éascu
tuilleadh.

O thaobh EMA de, is comhalta bunaitheach é de Chomhghuailliocht Idirnaisitinta
na nUdards Rialéla Leigheasra (ICMRA), agus is é EMA at4 ag feidhmit mar
chathaoirleach agus runaiocht don eagraiocht sin 6 2019. De réir a phlean le haghaidh
bagairti sldinte ata ag teacht chun cinn, ta ceangal air freisin dul i mbun
idirghniomhaiocht rialta le comhphairtithe idirnaisiunta mar chuid da
ghnathghniomhaiochtai ullmhachta. In 2019, bhi buansocruithe rindachta agus
comhaontuithe um aitheantas frithphairteach ag an ngniomhaireacht le
priomh-chomhphairtithe amhail an Astrail, Ceanada, an tSeapain, an Eilvéis, na Stait
Aontaithe agus EDS. Cé gur ghearr sé siar ar a chuid gniomhaiochtai comhair
idirndisiunta nuair a bhiothas ag ullmhu do Brexit, bhi EMA in ann Usaid a bhaint as na
struchtuir agus as an lionrd a bhi ann cheana féin chun faisnéis a chomhroinnt agus
cuir chuige a ailiniu le haghaidh cégais leighis COVID-19 a fhormheas.

Caithfidh an chinnteoireacht sldinte poibli i gcdsanna éigeandala a bheith
bunaithe ar shonrai agus anailis fior-ama ata cruinn. Mar gheall ar an gcinneadh maidir
le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tsldinte, a bhi infheidhme in 2020-2022,
bhi an fhreagracht ar ECDC as lionra a oibritd agus a chomhordu chun faireachas
eipidéimeolaioch a dhéanamh ar ghalair thégalacha. Mar gheall ar leathadh as éadan
vireas COVID-19, bhi ar ECDC gniomhu go pras agus dul in oiridint go tapa do staid
a bhi ag athrd go mear. Rinneamar measunu féachaint ar éirigh leis an
ngniomhaireacht é sin a dhéanamh, agus ar chomhlion si a misean agus a clraimi, go
hairithe tri phrdisis chinnteoireachta agus socruithe eagraiochtula éifeachtula a chur
i bhfeidhm, tri mheasunu pras agus cruinn a dhéanambh ar rioscai, tri shonrai
ardchailiochta a bhailiu 6 na Ballstait, trid an lionra a chomhordu, agus tri mheasunu
riosca agus treoir shoiléir a chur ar fail in am agus ar bhealach abhartha do na hddarais
sldinte agus don phobal.


http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/australia
http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/canada
http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/japan
http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/switzerland
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-WHE-SPP-2022.1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/GA/TXT/?uri=celex%3A32013D1082
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| dtus ama, rinne ECDC gannmheastachan ar na rioscai agus bhi air
a struchtur eagraiochttil a choigeartu

Seachtain tar éis don tSin foldireamh a thabhairt do EDS (an 31 Nollaig 2019) go
raibh braisle de chasanna niimadine in Wuhan narbh fhios cad a thionscain iad,
d’fhoilsigh ECDC a chéad fhaisnéisiu maidir le measunu ar bhagairt, a ra dé: ‘6s rud é
nach bhfuil aon chomhartha ann go bhfuil tarchur é dhuine go duine ag tarlu agus 6s
rud é nach bhfuil aon chas braite lasmuigh den tSin, meastar gur riosca iseal ata ann go
scaipfidh an galar isteach san Aontas Eorpach, ach ni féidir é sin a chur as an aireamh’.
Chuir sé céim 2 (foldireamh) den phlean éigeandala i ngniomh, ach ba ghearr gur fhill
sé ar an gcéim is isle (faireachan) — rud a tharla an 14 Eanair — tar éis go bhfuarthas sa
dara measunu riosca ‘nach raibh aon chomhartha soiléir ann go raibh tarchur
marthanach é dhuine go duine ag tarld’. Ach direach seachtain amhain ina dhiaidh sin,
chuir ECDC leibhéal 1 den chéim ghéarstaide i ngniomh, ag bogadh an 31 Eanair go dti
an leibhéal is airde agus ag fanacht ag an leibhéal sin go dti Meitheamh 2022.
| bhFior 2, tugtar crdineolaiocht na n-athruithe sna leibhéil éigeandala.

An 14 Feabhra 2020, nios It na mi sular thosaigh na chéad dianghlasalacha san
Aontas, bhi ECDC fés ag ra go raibh ‘an riosca a ghabhann le hionfhabhtu SARS-CoV-2
do phobal AE/LEE agus na Riochta Aontaithe iseal faoi lathair’. Chomh déanach le tus
Mharta 2020, bhi an riosca do phobal an Aontais @ mheasinu mar riosca idir iseal agus
measartha ag ECDC. Nior thuig formhor na larionad naisiunta um ghalair a chosc agus
a rialq, lena n-airitear an larionad sna Stait Aontaithe, i dtuds aimsire cé chomh
tromchuiseach is a bhi COVID-19. Ina mhear-mheasunu riosca dar data an
12 Marta 2020, tri 13 tar éis don lodadil dianghlasail naisiunta a fhégairt, shainaithin
ECDC go raibh ga le ‘gniomhaiocht spriocdhirithe laithreach’.


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/pneumonia-cases-possibly-associated-novel-coronavirus-wuhan-china
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/SARS-CoV-2-risk-assessment-14-feb-2020.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/SARS-CoV-2-risk-assessment-14-feb-2020.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-novel-coronavirus-disease-2019-covid-19-pandemic-increased
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-novel-coronavirus-disease-2019-covid-19-pandemic-increased

Fior 2 — Amline fhreagairt ESP 6 ECDC ar COVID-19
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Idir Eanair 2020 agus Meitheamh 2022, bhi 11 oifigeach éagsula de chuid ECDC i
mbun an phoist mar bhainisteoir ESP. De réir tuarascéil a bhi coimisitinaithe ag ECDC,
measadh go ginearalta go raibh struchtir ESP ‘beagan neamhéifeachtach’ agus go
rabhthas & athr rémhinic. Thug an plean ESP cumhacht chinnteoireachta don
bhainisteoir. Go praiticiuil, afach, ni raibh an chumhacht sin ag an mbainisteoir ach
go gcaithfi dul tri fhoireann bhainistiochta iomlan ESP fil le haghaidh cinnti
oibriochtula — rud a chuir leis an maorlathas agus a chuir moill ar an gcinnteoireacht
(féach freisin mir 45).

O Mhdrta 2020 ar aghaidh, thosaigh an phaindéim ag imirt tionchar suntasach ar
churaimi eile ECDC. Le linn thréimhse 2020-2022, d’oibrigh suas le haon trian
d’fhoireann ECDC beagnach go huile is go hiomlan ar shaincheisteanna COVID-19.

Ag buaicphointe na paindéime in 2020, bhi an chuid is mé d’fhoireann eolaiochta na
gniomhaireachta ag gabhail don fhreagairt ar COVID-19. Mar thoradh air sin, b’éigean
thart ar 35 % de na cdraimi uile a bhi beartaithe do 2020 a chur siar né a chur ar ceal®.
Ina measc sin, bhi siad seo a leanas: barrfheabhsu ardan agus préiseas faireachais

a chur i gerich; comhar feabhsaithe le EDS; roinnt gniomhaiochtai oiliina; agus
faireachas ar ionfhabhtuithe a bhaineann le ciram sldinte a neartd.

Ba mhinic narbh fhéidir na sonrai a bhi bailithe ag ECDC 6 na Ballstait
a chur i gcomparaid le chéile

| dtus ré na paindéime, d’iarr an Coimisiun ar na Ballstait casanna de COVID-19
a thuairisciu trid an gCoras Luathrabhaidh agus Freagartha (féach Bosca 1). Ag an am
céanna, d’iarr ECDC ar na Ballstait sonrai struchturtha casbhunaithe maidir le
hionfhabhtuithe nua COVID-19 a thuairiscit in TESSy (Bosca 1 freisin). Tasc dushlanach
a bhi sa bhailit sonrai 6n uair a bhi lion na gcdsanna éirithe chomh hard leis na céadta
de mhilte ag buaic na paindéime. Ba mhinic nach raibh cérais na mBallstat
comhoiridnach le haistrid uathoibrioch sonrai go TESSy, rud a d’fhag go raibh go leor
oibre i gceist leis an bproiseas.

Ar dtus baire, is bunaithe go priomha ar an méid casanna d’ionfhabhtu, lion daocine
san ospidéal agus basanna, de réir mar a bhi tuairiscithe ag na Ballstait, a bhi an
faireachan a rinne ECDC ar an bpaindéim. De réir mar a d’athraigh an phaindéim, b’éigean
treoracha maidir le tuairisciu agus réimsi sonrai a mhodhnu, agus chuir sé sin ualach
breise ar na Ballstait. | measc na bpriomhathruithe, bhi siad seo a leanas: tuairisciu ar
thastdlacha a thabhairt isteach; athraithigh a bhi ina n-ddar imni; agus vacsainithe.

®  Tuarascail Bhliantuil maidir le Gniomhaiochtai 2020 6 ECDC (Leagan Comhdhluite), Ich. 3.


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/strategic-and-performance-analysis-ecdc-response-covid-19-pandemic
https://www.ecdc.europa.eu/ga/publications-data/consolidated-annual-activity-report-2020
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Mar gheall ar dhifriochtai sna modheolaiochtai naisitinta trina ndearnadh
‘cyiseanna bais’ a aicmiu agus trina ndearnadh casanna de COVID-19 a chomhaireamh
(rud ba chuis le tearcthuairiscit agus réthuairiscit araon), ba mhinic nach bhféadfai
sonrai a chur i gcomparaid le chéile. | roinnt tiortha, rinneadh gach bas a bhféadfadh
COVID-19 a bheith ar cheann de na tosca a luadh leis an mbds a thaifeadadh mar bhas
a tharla mar gheall ar COVID-19 agus nar éiligh tastalacha saotharlainne, agus i dtiortha
eile theastddh toradh dearfach ar thastail sula ndéanfai bas a lua le COVID-19.
Rinneadh saincheisteanna cdiliochta a bhi ag baint le staitistici COVID-19 a lua freisin in
larscribhinn V a ghabhann le Tuarascail speisialta 26/2022 ata eisithe againne.

A mhéid a bhaineann le hiomldine’, cruinneas agus inchomparaideacht, bhi
éagsulacht mhor 6 Bhallstat go chéile agus idir na hathréga éagsula i gcailiocht na
sonrai a cuireadh isteach tri TESSy. Fuair ECDC go raibh roinnt tiortha ann a rinne
tearcthuairisciu ar an lion ionfhabhtuithe agus basanna, agus go raibh tiortha eile ann
nach ndearna aon cheann de na hathrdga breise a bhi iarrtha ag ECDC a thuairisciu ag
an am cui. Ceann de na cliseanna a bhi leis na neamhréireachtai sin nd nach raibh aon
chomhthathu déanta idir na cérais naisiunta agus céras an Aontais; cuis eile a bhi leis
na an t-ualach ollmhér oibre a bhi ar ranna naisiunta agus réigiinacha ag buaicphointi
na paindéime. Chuir ECDC lena chuid sonrai féin tri fhaisnéis a bhaint as foinsi sonrai
naisiunta oifigiula.

An 13 Deireadh Fémhair 2020, chuir an Chombhairle de chdram ar ECDC sonrai
a sholathar maidir le méid an daonra, na ratai de dhaoine san ospidéal, na ratai don
dianchudram agus na ratai basmhaireachta, agus da bhféadfai é sin a dhéanamh ar
bhonn seachtainidil. On 16 Deireadh Fémhair 2020 go dti an 1 Feabhra 2022,
d’fhoilsigh ECDC léarscdileanna dathchddaithe gach seachtain chun an moladh sin
a chomhlionadh. Os rud é go raibh straitéisi tastala ag na Ballstait a bhi an-difritil 6na
chéile agus de bhri nar lean siad go docht sainmhinit ECDC ar bhasanna agus casanna
COVID-19, ni raibh na ratai ionfhabhtaithe inchomparaide agus bhain sé sin an bonn 6
bhailiocht an dathchddaithe agus bhi ar ECDC roinnt raiteas séanta a chur leis na
|éarscdileanna. Chuir sé sin teorainn le husaideacht léarscdileanna ECDC — ndr usdid
formhdr Bhallstait an Aontais da gcinnteoireacht. Sa bhreis air sin, d’fhorbair ECDC
samhalty matamaiticidil chun an éabhléid sa phaindéim a thuar.

7" Féach pointe 5 de thuarascélacha faireachais seachtainitla ECDC.


https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/SR22_26/SR_EU_Statistics_GA.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/GA/TXT/?uri=celex%3A32020H1475
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/archive-data-maps-support-council-recommendation-coordinated-approach-travel
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/GA/TXT/?uri=celex%3A32020H1475
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2020/652725/IPOL_BRI(2020)652725_EN.pdf
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2020/652725/IPOL_BRI(2020)652725_EN.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/baseline-projections-covid-19-eueea-and-uk-update
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Cé go dtugann an taithi 6n am a caitheadh le tuiscint go bhféadfadh éifeacht
éadairbheach a bheith ag comhaireamh laethuil casanna né basanna a mhéid
a bhaineann le faireachan a dhéanambh ar eipidéim ata ag teacht chun cinn, bhi
tuairiscit COVID-19 bunaithe ar lion na gcdsanna a thuairiscit agus bhi sé sin ag brath
go mor ar na straitéisi tastala a Usdideadh. Bhi éagsulacht shuntasach 6 Bhallstat go
chéile sna straitéisi sin, agus d’athraigh siad go mor freisin in imeacht ama. Baineadh
usaid theoranta as straitéisi faireachais ionadaiocha spriocdhirithe ata in ann faisnéis
nios iontaofa ar threochtai a thabhairt, amhail ‘faireachas fairtheora’ (faireachan ar na
ratai de tharluithe galair tri thuarascalacha rialta 6 lion beag gairmithe curaim slainte)
agus anailis ar thidchainti viris i bhfuiolluisce.

D’eisigh ECDC measunuithe riosca, treoraiocht agus faisnéis phoibli a bhi
usdideach, ach nior thainig freagairt chomhordaithe 6n Aontas as sin

Rinne ECDC nuashonru ar a mheasunuithe riosca (féach mir 33) beagnach gach
deich 13 sa chéad rdithe de 2020, agus gach mi ina dhiaidh sin. Idir IGil 2020 agus
Samhain 2021, d’fhoilsigh an ghniomhaireacht tuarascalacha faireachais agus
forléargais de réir tire gach seachtain ar an staid eipidéimeolaioch a bhi ag sior-athru.

| bhFeabhra 2020, chuir ECDC tus le treoraiocht neamhcheangailteach a eisidint
do ghairmithe curaim sldinte maidir le conas déileail le hothair COVID-19. Le linn na
paindéime, d’eisigh sé treoraiocht maidir le bearta chun leathadh COVID-19 a chosc
(rianu teagmhalaithe, leithlisiu, cosaint daoine leochaileacha, réamhchuraimi taistil,
etc.) agus thug sé an treoraiocht sin cothrom le data go trathrialta. Rinneadh
treoraiocht i ndail le taisteal agus obair a eisitint go comhphairteach le
gniomhaireachtai eile de chuid an Aontais (Gniomhaireacht Sabhailteachta Eitliochta
an Aontais Eorpaigh, an Ghniomhaireacht Eorpach um Shabhailteacht Mhuiri agus an
Ghniomhaireacht Eorpach um Shabhailteacht agus Slainte ag an Obair) né le EDS.
Chuidigh ECDC freisin leis na Ballstait meastdireachtai agus athbhreithnithe le linn na
gniomhaiochta/i ndiaidh na gniomhaiochta a dhéanamh, agus d’fhorbair sé cursai
oiliuna ar line maidir le COVID-19.


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/review-ecdcs-response-influenza-pandemic-200910
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/review-ecdcs-response-influenza-pandemic-200910
https://www.ecdc.europa.eu/en/infectious-disease-topics/z-disease-list/covid-19/facts/surveillance-covid-19
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/methods-detection-and-characterisation-sars-cov-2-variants-second-update
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Ina mheasunu riosca agus ina threoirdhoiciméid, d’eisigh ECDC ‘roghanna don
fhreagairt’ as a bhféadfadh na Ballstait rogha a dhéanamh. Mheas formhér na
saineolaithe a chuireamar faoi agallamh go raibh treoraiocht ECDC an-usaideach, go
hairithe do thiortha nach raibh an cumas eolaioch céanna acu. Mheas cuid acu, afach,
nar cuireadh ar fail in am i gcénai i, go hairithe i gcéimeanna luatha na paindéime, né
nach raibh sé beacht go leor le haghaidh gniomhaiocht nithidil. Nior thainig treoraiocht
maidir le saincheisteanna larnacha (amhail aghaidhmhaisc agus rianu teagmhala) go dti
gar do dheireadh na chéad mhaidhme (Aibrean-Bealtaine 2020), tar éis do roinnt
Ballstat a dtreoraiocht féin a bheith eisithe acusan cheana féin, rud a d’fhag go
bhféadfadh sé go raibh na rudai céanna @ ndéanamh faoi dhé agus go bhféadfadh
éagsulacht a bheith sa chomhairle.

Ina mhear-mheasunu riosca dar data IUil 2020 agus i dtreoraiocht taistil bhreise
a eisiodh i Marta 2021, duirt ECDC ndr mheas sé gur bealach éifeachtuil chun tarchur
a laghdu a bhi i srianta taistil laistigh de limistéar Schengen agus go dti limistéar
Schengen. Mar sin féin, lean formhér na mBallstat san Aontas orthu de shrianta de
chinealacha éagsula a fhorchur ar shaorghluaiseacht na saoranach faoi na
coinniollacha a bhi comhaontaithe sa Chomhairle.

Sa bhreis ar dhoiciméid treoraiochta a eisitint, thug saineolaithe ECDC cunamh ar
an bhfdéd san lodail agus sa Ghréig, mar a ndearna siad an staid eipidéimeolaioch
a bhreathnd agus mar ar thug siad tacaiocht i ndail le forbairt an fhaireachais, i ndail le
cosc agus rialt ionfhabhtaithe agus i ndail leis an gcumarsaid i dtaobh rioscai. Ni raibh
an acmhainneacht ag an ngniomhaireacht an saineolas sin a chur ar fail do gach uile
thir. Luaigh cuid de na Ballstait a chuireamar faoi agallamh go raibh riachtanais mar iad
acu féin freisin agus go mba dheas leo da mbeadh tuilleadh cabhrach faighte acu
6 ECDC.

Cé gur bhain ECDC an leas is fearr as a phriomh-aschuir sa spas poibli, ni raibh sé
ag dirid isteach go direach ar an bpobal i gcoitinne ach is amhlaidh gur mheas sé gurb
iad na gairmithe slainte agus na déantéiri beartas a bhi mar phriomh-gheallsealbhdiri
aige. Ina bheartas cumarsdide le haghaidh 2022-2027, déantar saordnaigh an Aontais
a lua go sainraite mar spriocghrupa da chuid. In 2020, bhi sraith de ghrafaici faisnéise
faoi COVID-19 foilsithe cheana féin ag ECDC (féach an sampla i bhFior 3) chomh maith
le habhar eile do na meain a bhi dirithe ar spriocphobal nios leithne.


https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Guidance-for-COVID-19-quarantine-and-testing-for%20travellers.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-resurgence-reported-cases-covid-19
https://www.eca.europa.eu/ga/publications?did=61240
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/336357/WHO-EURO-2020-1361-41111-55857-eng.pdf?isAllowed=y&sequence=1
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/336357/WHO-EURO-2020-1361-41111-55857-eng.pdf?isAllowed=y&sequence=1
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Fior 3 — Grafaic faisnéise ECDC a foilsiodh an 26 Feabhra 2020
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Foinse: ECDC.

49 Fuair ECDC 20 oiread iarratai 6 na meain in 2020 le hais mar a fuair sé in 2019
(féach Fior 4). Mar sin féin, bhi an chuid is mé da chuid foilseachdn le linn na
paindéime dirithe ar Udarais sldinte poibli, agus is Béarla teicniuil a bhi sna foilseachdin
sin a bhi deacair ag daoine nach saineolaithe iad a thuiscint.
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Fior 4 — Lion na n-iarratai 6 na meain a fuair ECDC
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Foinse: CIE, bunaithe ar ECDC, Tuarascail Bhliantuil maidir le Gniomhaiochtai 2022 (Leagan Comhdhluite).

Rinneamar measunu féachaint ar ghlac EMA ndsanna imeachta géarchéime a bhi
¢ifeachtach, go hairithe chun luas a chur le hudaru tairgi COVID-19. Bhi air tionchar na
paindéime ar udaru cégas leighis agus ar infhaighteacht na gcdgas leighis a mhaoldq,
ach ag an am céanna bhi air a chdgas-aireachas ar thairgi COVID-19 a uas-scalu freisin.
Rinneamar measunu freisin féachaint ar chuir EMA faisnéis thrédhearcach agus a bhi
inrochtana go héasca ar fail don phobal i gcoitinne, agus an ndearna sé an comhar
idirndisiunta 6na thaobhsan de a fhorbairt tuilleadh. Féach larscribhinn I le haghaidh
amline do fhreagairt EMA ar an bpaindéim.
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Chuir EMA ndsanna imeachta géarchéime a bhi iomchui i bhfeidhm

Cé gur chuir athbhreithnithe rollacha dlus leis an bpréiseas udaraithe, bhi sé an-dian
ar acmhainni

D’usaideamar idir dhoiciméid fhoilsithe agus doiciméid a bhi coinnithe i modh
rdin chun a scradu an ndearna EMA sruthlinit ar an gcéras um udaru vacsaini
COVID-19 (lena n-airitear teanndaileoga) agus ar choiredlacha COVID-19, agus freisin
an ndearna sé prionsabail ICMRA agus a ndsanna imeachta agus treoirlinte
inmhednacha féin a chur i bhfeidhm i gceart. Ni dhearnamar measunu ar cé chomh
sldn is a bhi meastoéireachtai eolaiocha EMA.

Rinneadh gach ceann de vacsaini COVID-19 agus formhér chéirealacha COVID-19
san Aontas Eorpach a fhormheas faoin nds imeachta laraithe. Deonaiodh udaru
margaiochta coinniollach do go leor acu, ar udaru é sin ata baili ar fud LEE go ceann
bliana agus is féidir a athnuachan gach bliain®. Is féidir iad a thiontd go hudaruithe
caighdednacha a thuisce a chomhlionann an sealbhdir oibleagdidi sonracha airithe.

T4 rogha eile ar fail sa Riocht Aontaithe agus sna Stdit Aontaithe, ar a dtugtar udaruithe
le haghaidh Usaid éigeandala. Le hudaruithe den chinedl sin, is féidir céirealacha airithe
a fhormheas nios tapa mas rud é go bhfuil comharthai ann go bhfuil siad éifeachtuil in
aghaidh COVID-19 — fid mura bhfuil déthain sonrai ann chun udaru coinniollach

a dheonu.

& Airteagal 14(1) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 agus Airteagal 6(1) de Rialachan (AE)
Uimh. 507/2006.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2006/507/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2006/507/oj

26

A thuisce ba léir cé chomh forleitheadach is a bhi an phaindéim, thug EMA tus dite
do na gniomhaiochtai go Iéir a bhi ag baint le COVID-19. Chomh maith leis sin, chuir sé
tascfhorsa um paindéim COVID-19 ar bun i Marta 2020. | dtus ré na paindéime, chuir sé
scéala go forghniomhach chuig dreamanna a d’fhéadfadh vacsaini agus céiredlacha
COVID-19 a fhorbairt, agus rinne sé roinnt bearta eile chun luas a chur le hidaru na
vacsaini agus na gcoirealacha sin (féach Bosca 2). Sa bhreis air sin, leasaigh an Coimisiun
na rialacha maidir le hathruithe ar théarmai udaruithe margaiochta chun go mbeadh sé
nios éasca vacsaini COVID-19 a oiriunu d’athraithigh vireasacha nua.

Bosca 2

Bearta a rinne EMA chun dlus a chur le forbairt agus udaru vacsaini
agus coirealacha COVID-19

In éineacht leis an gCoimisiun agus le Ceannasaithe na nGniomhaireachtai
Leigheasra, d’eisigh sé plean leantnachais gné COVID-19 do Lionra Udaras
Rialdla Cégas an Aontais Eorpaigh® ar an 28 Bealtaine 2020. Cuireadh
treoraiocht ar fail sa phlean chun déiledil le nésanna imeachta a bhain le
COVID-19 agus freisin le nésanna imeachta nar bhain le COVID-19, agus
duradh go soiléir gur cheart tus aite a thabhairt i gconai do ndsanna imeachta
a bhain le COVID-19.

Thainig sé féin agus rialtéiri idirnaisiinta cégas leighis eile ar chomhaontu
maidir leis na priomhphrionsabail i ndearadh trialach le haghaidh vacsaini
COVID-19 faoi scath ICMRA (Iuil 2020).

D’eisigh sé treoirlinte (‘breithnithe’) maidir le formheas vacsaini COVID-19 i
Samhain 2020.

D’eagraigh sé cruinnithe fiorula réamhaighneachta agus chuir sé comhairle
eolaioch fhoirmiuil (neamhcheangailteach) luathaithe ar fail d’iarratasoiri
féideartha — saor in aisce i ndail le tairgi COVID-19. Is minic a d’iarr forbroiri
comhairle neamhfhoirmiliil freisin ar EMA.

D’usaid sé ‘athbhreithnithe rollacha’ chun dlds a chur leis an nds imeachta da
bhforailtear ina phlean maidir le bagairti slainte ata ag teacht chun cinn.

Ghlac sé le torthai trialacha cliniciula ar feadh tréimhse is I4 na dha mhi i
ndiaidh an vacsainithe a Usaid mar bhonn don Udaru margaidh tosaigh, ar an
tuiscint go gcaithfi sonrai iardain a sholathar go pras i ndiaidh an tdaraithe.

Ghiorraigh sé an t-am meastodireachta le haghaidh pleananna imscrudaithe
phéidiatraicigh.

Bhain sé Usaid nios mo as foirne measunaithe ilndisiunta.

°  EMA/199630/2020.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/guidance-developers-companies/covid-19-guidance-evaluation-marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/guidance-developers-companies/covid-19-guidance-evaluation-marketing-authorisation
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/GA/TXT/?uri=celex%3A32021R0756
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/GA/TXT/?uri=celex%3A32021R0756
https://www.icmra.info/drupal/news/22june2020/summary
https://www.icmra.info/drupal/news/22june2020/summary
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Rinneadh gach ceann de vacsaini Udaraithe COVID-19 agus formhér chdiredlacha
COVID-19 a mheasunu faoi nés imeachta an athbhreithnithe rollaigh, rud a thug deis
do EMA sonrai 6 staidéir a bhi idir lAmha a mheasunu de réir mar a bhi siad ar fail
seachas fanacht go mbeidis bailiochtaithe tri bhithin athbhreithnia piarai (féach Fior 5).
Ba iad seo a leanas na priomhchritéir maidir le hathbhreithniu rollach a Usaid:

chaithfeadh tabhacht straitéiseach a bheith ag baint leis an tairge faoi
athbhreithnid i gcomhthéacs na paindéime,

chaithfeadh sainchomhad an tairge agus an plean monaraiochta a bheith aibi go
leor le go bhféadfai a bheith ag dréim le hiarratas ar idari margaiochta
(coinniollach) laistigh de thréimhse nach faide na 4 mhi.

Fior 5 — Measunu caighdednach i gcomparaid le hathbhreithnit rollach

Taighde agus forbairt -- Measunu EMA

GNATHPHROISEAS

larratas 6 fhorbréir ar udaru
margaiochta Tuairim EMA
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Tuairim EMA
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— Timthriall d’athbhreithniu
rollach
(tri shonrai a athbhreithnit
i bhfior-am i rith an phrdisis
forbartha, luathaionn sé cumas
EMA tuairimi a thabhairt)

Foinse: CIE, bunaithe ar EMA.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring
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Is é an gnathphroiseas ata ag Coiste EMA um Thairgi locshlainte lena nUséid ag an
Duine (CHMP) na go ndéanann sé tridr da chomhaltai a cheapadh chun feidhmid mar
rapoirtéir, mar chomhrapairtéir agus mar phiar-athbhreithneoir le haghaidh gach
iarratas ar udaru. In 2021, ionas go mbeadh nios mé acmhainni ar fail do, chinn EMA
gan piar-athbhreithneoir a cheapadh a thuilleadh. Le linn na paindéime, bhi sé ag éiri
nios deacra do EMA rapdirtéiri/comhrapdirtéiri a aimsit mar gheall ar an ualach oibre
a bhi ag baint le hathbhreithnithe rollacha agus mar gheall ar an lion teoranta UINanna
a raibh an saineolas riachtanach acu. Thug an t-aiseolas 6 gheallsealbhdiri le tuiscint go
raibh sé deacair an t-ualach oibre a ghabhann le hathbhreithnithe rollacha a phleanaJil
agus nach bhféadfai leanuint ar aghaidh go fadtéarmach leis an gcur chuige sin.

Thairis sin, le linn na paindéime, thdinig EMA agus 14 udaras rialala naisiunta
nach Udarais de chuid an Aontais iad ar chomhshocruithe rindachta déthaobhacha
sealadacha maidir le vacsaini agus cdirealacha COVID-19. | Nollaig 2020, sheol EMA an
tionscnamh ‘OPEN’ — treoirthionscadal faoina ndéanann rialtdiri 6n Astrail, 6
Cheanada, 6n tSeapain, 6n Eilvéis agus 6 EDS athbhreithnithe (ar bhonn atd beagnach
comhreathach) ar choégais leighis nua airithe agus faoina malartaionn siad fionnachtana
agus tuarascalacha measunaithe ar thairgi, agus ar an tsli sin go gcuirtear dlUs leis an
gcinnteoireacht rialdla agus le hinfhaighteacht cdgas leighis i dtiortha isealioncaim agus
meanioncaim.

Duirt cuid de na hionadaithe 6 ghniomhaireachtai sldinte a chuireamar faoi
agallamh gur leanadh d’athbhreithnithe rollacha a usaid le haghaidh tairgi COVID-19
fid nuair a bhi meath tagtha ar an nga a bhi le vacsaini agus coiredlacha nua. Luaigh
siad go raibh sé comhaontaithe ag tascfhoérsa paindéime EMA go mbainfi Uséaid as
athbhreithnithe rollacha fid amhain le haghaidh tairgi COVID-19 nach raibh nds
imeachta a bhi chomh dian sin ar acmhainni ag teastail lena n-aghaidh dairire.

Bhi comhairle EMA i ndail le forbairt vacsaini COVID-19 ag teacht leis an
treoraiocht 6 EDS agus ICMRA, inar leagadh sios gur ‘COVID-19 de leibhéal tromchuise
ar bith’ a bheadh mar chriochphointe éifeachtulachta priomhuil (forthoradh is diol
spéise) le haghaidh trialacha cliniciula. | dtastdil vacsaine, déantar éifeachtulacht
a mheasunu tri chomparaid a dhéanamh idir lion na ndaoine sa ghripa vacsainithe
a tholgann an forthoradh is diol spéise agus lion na ndaoine ata sa ghrupa placebo le
linn na tréimhse breathndireachta. Sin é an modh caighdednach chun measunu
a dhéanamh ar éifeachtulacht vacsaine agus is isteach agus amach le 2 mhi a bhi sa
tréimhse bhreathnadodireachta. Léirigh sonrai a fuarthas ina dhiaidh sin go raibh an
éifeachtulacht in aghaidh ionfhabhtu go suntasach nios isle in imeacht tréimhse nios
faide, go hairithe 6 thaobh na heifeachtulachta in aghaidh athrathaigh nua, ach go
raibh an chosaint in aghaidh galar tromchuiseach ag maireachtail nios faide.
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Rinne beagnach gach uile fhorbrdir vacsaini COVID-19 iarratas ar udaru ar dtus 6
rialtdir lasmuigh den Aontas, ach rinne a bhformhor iarratas san Aontas freisin roinnt
laethanta né seachtaini ina dhiaidh sin. Bhi an tréimhse a mhair an nds imeachta don
udarud san Aontas ag teacht, den chuid is mg, leis an tréimhse a bhi i gceist sna Stait
Aontaithe agus sa Riocht Aontaithe. Mar thoradh air sin, Udaraiodh formhor vacsaini
COVID-19 lena ndiol san Aontas roimh n¢ laistigh de chupla 1a né de chupla seachtain
tar éis iad a bheith Udaraithe ar dtus i ndlinse lasmuigh den Aontas (féach Fior 6). Bhi
an t-achar ama idir iarratas foirmiuil a chur isteach agus tuairim a fhail 6 EMA i bhfad
nios giorra nd mar a bhi i gcas vacsaini nua eile.

Fior 6 — An data do chéadudaru vacsaini COVID-19
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Foinse: CIE, bunaithe ar shuiomhanna gréasdin EMA, rialtas na Riochta Aontaithe, Riarachan Bia agus
Cdgas Leighis na Stat Aontaithe, Swissmedic agus Foras Slainte Cheanada.

Molann EMA tairgi leighis ar mo na tairbhi a ghabhann leo nda na rioscai don
spriocphobal foriomlan. Mheas sé go raibh an chdéimhea idir rioscai agus tairbhi na
vacsaini COVID-19 go léir a ndearna sé measunu orthu le linn 2020-2023 dearfach. |
measc na gcuiseanna a bhi aige le tuairim dhearfach a eisitiint bhi siad seo a leanas:
infhaighteacht theoranta chéirealacha; tromchuis an ghalair; agus éifeachtulacht
70-95 % vacsaini. Mar sin féin, bhi an t-achar a mhairfeadh an chosaint agus
gifeachtulacht i gcoinne tarchuir fos doiléir. Is ar bhonn aontoiliochta a rinneadh gach
moladh i ndail le vacsain COVID-19. Maidir leis an gcinneadh én gCoimisiun lena
n-Udaraitear vacsain nd cdireail ar leith, rinneadh é sin i gcénai laistigh de laethanta ¢
rinne EMA a mholadh féin — uaireanta an |a céanna.

Fuaireamar, i gcomhréir lena phlean maidir le bagairti slainte atad ag teacht chun
cinn, gur bhain EMA Uséid as athbhreithnithe rollacha chun dlus a chur leis an measunu
ar thairgi COVID-19. D’fhéadfadh sé an cur chuige sin a chur i bhfeidhm ar bhealach nios
roghnai, afach. Sheicedlamar freisin cé chomh moér is a bhi measunuithe EMA ag cloi leis
na treoirlinte a bhi forbartha ag EMA agus ICMRA le haghaidh vacsaini COVID-19 agus
leis na ndsanna imeachta a bhi comhaontaithe go ginearalta le haghaidh measunu
leighis, agus fuaireamar ndr imigh EMA ar aon sli abharthach uathu sin.
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Rinne EMA iarracht trialacha cliniciula AE a chur chun cinn ach bhi air brath cuid
mhor orthu sidd a rinneadh lasmuigh den Aontas

Ni hé EMA a udaraionn trialacha cliniciula, ach is iad na rialtdiri naisiinta
a dhéanann é. Ta measunu EMA ar éifeachtulacht agus ar shabhailteacht tairgi nua
bunaithe ar na tuarascalacha maidir le trialacha neamhchliniciula agus trialacha
clinicidla araon a chuireann forbrairi isteach. Chun a sheicedil go ndearnadh trialacha
cliniciula i gceart, agus gur tuairisciodh i gceart iad, bionn EMA ag brath ar chigireachtai
ar dhea-chleachtais chliniciula a dhéanann na UINanna agus ar aon fhaisnéis tacaiochta
a thagann 6na chomhphairtithe idirndisitnta. Is féidir le UINanna 6 thiortha an Aontais
cigireachtai ar dhea-chleachtais chliniciula a dhéanamh ait ar bith ar domhan, agus is
féidir le hudarais aititla cinealacha eile d’fhormhaoirseacht a dhéanamh. Os rud é gur
lasmuigh den Aontas Eorpach a rinneadh na trialacha clinicidla ba thabhachtai i gcas
vacsaini COVID-19, is udarais lasmuigh den Aontas — agus iadsan amhdin —a rinne na
vacsaini sin a udarua.

Chun fianaise leordhéthanach a ghiniuint le go bhféadfar moltai soiléire
a dhéanamh, caithfidh go leor rannphdirtithe a bheith pairteach i dtrialacha cliniciula.
| Marta 2020, mhol EMA go forghniomhach go ndéanfai acmhainni taighde an Aontais
a chomhthiomsu le haghaidh trialacha clinicitla morscala agus il-ionaid a dhéanamh i
gcas coirealacha COVID-19. Nior éirigh rémhaith leis sin. Rinneadh beagnach gach triail
chlinicidil mhdrscala ar vacsaini COVID-19 a reachtail lasmuigh den Aontas Eorpach.

Chuir EMA teorainn leis an tionchar a bhi ag an bpaindéim ar tdaru agus
infhaighteacht cogas leighis

| bplean leandnachais gné COVID-19 Lionra Udaras Rialala Cégas an Aontais
Eorpaigh, bhi sraith de phrionsabail maidir leis an gcaoi chun ndsanna imeachta rialala
a reachtail le linn na paindéime. Bhi na prionsabail sin ann ionas go gcuirfi srian ar aon
mhoill in Udaru cégas leighis nua agus/né ionas nach gcuirfi isteach ar an solathar i
gcogais leighis a bhain le COVID agus i gcogais leighis nar bhain le COVID. Chomh maith
leis sin, chomhaontaigh an Coimisiiin, EMA agus Ceannasaithe na nGniomhaireachtai
Leigheasra go mbeadh feidhm ag solubthacht rialala airithe 6 Aibrean 2020 maidir le
trialacha cliniciula, maidir le cigireachtai cianda agus maidir le fadu deimhnithe
dea-chleachtais.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/call-pool-eu-research-resources-large-scale-multi-centre-multi-arm-clinical-trials-against-covid-19_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/call-pool-eu-research-resources-large-scale-multi-centre-multi-arm-clinical-trials-against-covid-19_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/call-pool-eu-research-resources-large-scale-multi-centre-multi-arm-clinical-trials-against-covid-19_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/updated-version-notice-stakeholders-questions-and-answers-regulatory-expectations-medicinal-products-2020-04-20_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/updated-version-notice-stakeholders-questions-and-answers-regulatory-expectations-medicinal-products-2020-04-20_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/updated-version-notice-stakeholders-questions-and-answers-regulatory-expectations-medicinal-products-2020-04-20_en
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Is ar UINanna ata an fhreagracht as cigireachtai a dhéanamh. Is féidir le coisti
EMA a iarraidh go ndéanfar cigireachtai, agus is € EMA a chomhordaionn cigireachtai
a bhaineann le nésanna imeachta laraithe. Le linn na paindéime, is minic gur tri
phréiseas cianda a rinneadh fiori comhliontachta. Thainig laghdu ar lion na
gcigireachtai ar dhea-chleachtas clinicidil agus monaraiochta mar gheall ar shrianta
taistil agus sdbhailteachta (féach Fior 7), agus fés leanadh de chigireachtai ar
dhea-chleachtas cogas-aireachais a dhéanamh ar an leibhéal céanna is a bhi ann roimh
an bpaindéim. Mhéadaigh sé sin an riardiste cigireachtai i gcds gach uile thairge.

Fior 7 — Lion na gcigireachtai a iarradh i dtaca le ndsanna imeachta
laraithe um udaru, 2016-2022
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Foinse: CIE, bunaithe ar shonrai 6 thuarascalacha bliantula EMA 2020-2022.
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Mhéadaigh EMA a chogas-aireachas ar thairgi COVID-19

Os rud é go bhféadfadh fo-iarmhairti nach bhfuil chomh coitianta a bheith ann
agus nach dtiocfaidis sin chun cinn go dti go mbeadh cdgas leighis in Usaid ar feadh
i bhfad agus ag go leor daoine, td EMA ag leanuint d’fhaireachan a dhéanamh ar
shabhailteacht na dtairgi atd udaraithe. | mBealtaine 2020, agus é ag smaoineamh go
gcaithfi measunu a dhéanamh ag trath nios faide anonn lena fhail amach a raibh nasc
cuisioch idir vacsaini COVID-19 agus fo-iarmhairti dirithe, choimisitnaigh EMA taighde
neamhspleach chun ullmhu d’fhaireachan i bhfiordhalai an tsaoil ar vacsaini, agus
d’eisigh Lionra Rialdla Cdgas Leighis an Aontais Eorpaigh plean cégas-aireachais.

Don udaru tosaigh, d’éiligh EMA obair iardain maidir le sabhailteacht iarvacsaine i
bhfoirm trialacha clinicidla ina mbeadh roinnt milte duine a fuair vacsain agus go
mairfeadh an triail ar feadh sé seachtaine ar a laghad i ndiaidh an vacsainithe. Is féidir
sonrai ar leibhéal an phobail a Usdid mar fhianaise bhreise iar-udaruchain. Tugadh
fo-iarmhairti nua, a raibh cuid acu ‘coitianta’ né ‘an-choitianta’, faoi deara tar éis don
udaru margaiochta coinniollach a bheith deonaithe. Bhi gach ceann de thairgi
COVID-19, faoi mar a bhionn tairge nua ar bith, ar an liosta de chdgais leighis a bhfuil
faireachan breise 8 dhéanamh orthu. Tacaionn EMA leis na Ballstait tri chdrais TF le
haghaidh cogas-aireachas a oibriu agus a chothabhail, amhail céras EudraVigilance
chun bainistiu agus anailisiu a dhéanamh ar chasanna amhrasta de fhrithghniomh
diobhalach 6 choégais leighis.

Is féidir le gairmithe cudraim sldinte agus tomhaltoiri fo-iarmhairti amhrasta
a thuairiscit do UINanna tri fheidhmchlar gréasanbhunaithe. Ansin, tiontaitear na
taifid sin isteach i dtuarascalacha sabhailteachta do chasanna ar leith. In 2021,
l[aimhseail EMA 1.68 millitin tuarascail den sort sin maidir le vacsaini COVID-19 (48 %
den 3.5 milliun tuarascail a bhi ann ar an iomlan). In 2022, bhi 1.14 millian tuarascail
i gceist (39 % den 2.9 milliun ar an iomldn), agus is 0.22 milliun (11 % den 1.9 millidn ar
an iomlan) a bhi i gceist in 2023'°. Déantar na tuarascalacha sabhdilteachta do
chasanna ar leith a chomhiomlanu agus a chomhcheangal le faisnéis 6 fhoinsi eile mar
bhonn eolais do ‘chomharthai sabhailteachta’ a éilionn imscrddu breise 6 EMA.

Rinne EMA an t-amchlar chun measunu a dhéanamh ar chomharthai
sabhailteachta maidir le vacsaini COVID-19 a thabhairt ar aghaidh. | ngach cas, thainig
sé ar an gconcluid gur mé i gcénai de thairbhi a bhi ag gabhdil leo na mar a bhi de
rioscai. | bhformhor na gcadsanna, mhol an Coiste Cégas-Aireachais um Measunu
Rioscai (PRAC) an fhaisnéis faoin tairge agus/né an plean bainistithe rioscai a thabhairt
cothrom le data.

9" Tuarascalacha blianttla 2021, 2022 agus 2023 maidir le Eudravigilance.


https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/report/report_on_pharmacovigilance_tasks_from_eu_member_states_and_ema_-_2019-2022_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/report/report_on_pharmacovigilance_tasks_from_eu_member_states_and_ema_-_2019-2022_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-considerations-covid-19-vaccine-approval_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-considerations-covid-19-vaccine-approval_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-considerations-covid-19-vaccine-approval_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/pharmacovigilance/eudravigilance
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In 2021-2022, bhi 34 (25 %) de na 135 nds imeachta um chomharthai
sabhdilteachta a bhi measta ag PRAC ag baint le vacsaini COVID-19. Cuireadh luas leis
na ndsanna imeachta sin. Is é an toradh a bhi ar 15 de na nésanna imeachta um
chomharthai na go ndearnadh an fhaisnéis faoin tairge a nuashonru. Maidir le
tromlach mor (12 as 15 chas) de na fo-iarmhairti nua sna nésanna imeachta um
chomharthai, rinneadh iad sin a bhrath agus a mheasunu sa chéad bhliain i ndiaidh an
udaruchdin. | gcasanna eile (3 as 15), thég sé nios mé na bliain 6 dhata udaraithe na
vacsaine chun an fhianaise riachtanach a bhailiu as a bhféadfai teacht ar choncluid i
nds imeachta um chomharthai gur cheart teagmhas diobhalach ar leith a chur san
fhaisnéis faoin tdirge a ra gur fo-iarmhairt é an teagmhas sin.

Os rud é gur dhealraitheach go raibh an chosaint a thainig 6 vacsaini ag meath in
imeacht ama, agus i bhfianaise gur thainig athraithigh nua ar chudis imni iad amhail
Delta agus Omicron chun cinn, bhi sé bunriachtanach faireachan an-dlath a dhéanamh
ar éifeachtulacht vacsaini. In larscribhinn Il, taispeantar an chaoi ar lean an da
ghniomhaireacht d’fhaireachan a dhéanamh ar vacsaini agus ar ratai vacsainithe.
Tugann a gcuid suiomhanna gréasain, faoi seach, naisc chuig go leor staidéar ar
éifeachtulacht, sdbhailteacht agus ‘éifeachtulacht i bhfiordhalai an tsaoil’ at3
cuiditheach do shaineolaithe eolaiochta. Mar sin féin, ni dhéantar achoimre ar na
staidéir sin san fhorléargas a thugtar, rud a bheadh nios usaidi d’othair agus do
dhéantdiri beartais.

Chuidigh EMA le dul i ngleic le ganntanais i gcdgais leighis le linn na
paindéime

Le linn na paindéime, bhi ganntanas i gcogais leighis san Aontas — go hairithe
cogais a usdidtear i ndianchuram. Bhi na dianghlasdlacha ina gcuis leis an méadu ar an
éileamh, ach chomh maith leis sin bhi srianta ar onnmhairid forchurtha ag an India
agus ag an tSin — dha mhdrsholathrdir cégas leighis agus a gcomhabhar.

In 2020, chuir EMA agus an Coimisiun Grupa Stiurtha Feidhmitchain um
Ghanntanais Cogas Leighis ag éiri as Mér-Theagmbhais ar bun, chomh maith le céras
de phointi teagmhala aonair sa tionscal chun cumarsaid idir EMA agus sealbhairi
Udaruithe margaiochta a éascu. Go luath in 2022, rinneadh rél EMA i mbainistiu
ganntanas a chur ar bhonn foirmiuil agus a neartu sa sainordu leathnaithe a tugadh dé
(féach mir 84), Lorgaiomar aiseolas 6 chomhaltai de choisti EMA agus de bhord
bainistiochta EMA maidir le feidhmiocht EMA le linn na paindéime. Bhi go leor daoine
an-sasta leis an bhfeidhmiocht, ach ni raibh na tuairimi chomh dearfach céanna maidir
leis an gcaoi ar dhéiledil an ghniomhaireacht leis na ganntanais — réimse ina raibh srian
ar an gcumhacht a bhi aici ann.


https://www.thelancet.com/journals/lanmic/article/PIIS2666-5247(23)00012-5/fulltext#:%7E:text=Both%20IgG%20and%20neutralising%20antibodies,CoV%2D2%20delta%20variant%20infection
https://www.thelancet.com/journals/lanmic/article/PIIS2666-5247(23)00012-5/fulltext#:%7E:text=Both%20IgG%20and%20neutralising%20antibodies,CoV%2D2%20delta%20variant%20infection
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fimmu.2022.940562/full
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Rinne EMA iarrachtai breise chun feabhas a chur ar an trédhearcacht,
ach ni raibh rochtain éasca ag an bpobal i gcoitinne ar a chuid
teachtaireachtai i gconai

Bhi seisiuin rialta leis na medin ag EMA faoi COVID-19 agus faoi éigeandalai
slainte poibli eile idir 2021 agus an chéad leath de 2023. Chomh maith leis sin,
d’eagraigh sé ceithre chruinniu le geallsealbhdiri idir Samhain 2020 agus Samhain 2021
chun miniu a thabhairt ar an nés imeachta formheasa, ar a chuid moltai agus ar an
bhfaireachan sabhailteachta ar vacsaini COVID-19.

Go luath sa phaindéim, chuir EMA tus le comhairle slainte poibli a thabhairt agus
d’fhoilsigh sé raitis, treoraiocht agus moltai faoin gcaoi le tairgi COVID-19 a Usaid.
Chomh maith leis sin, d’eisigh EMA agus ECDC roinnt raiteas comhphdirteach maidir le
teanndaileoga mar fhreagairt ar iarratai 6 gheallsealbhdiri. Mheas cuid de na
hionadaithe 6 na Ballstait a chuireamar faoi agallamh, afach, gur cheart do EMA gan
dul thar a rél mar rialtéir agus nar chéir do treoraiocht a thabhairt maidir le hdsaid
tdirgi — rud nach raibh mar chuid shainraite da shainordu.

Féachann EMA le ‘tuarascail Eorpach um measunu poibli’ a fhoilsiu laistigh de
sheacht 13 6 gach cinneadh chun tairge COVID-19 a udaru, chomh maith le plean
bainistithe riosca, prétacail agus achomaireachtai poibli ar thorthai staidéar
sabhailteachta éigeantach iarddaraithe, concldidi measunuithe, moltai, tuairimi agus
formheasanna, agus cinnti a bhionn déanta ag a choisti eolaiocha. Rinneamar
comparaid idir na leaganacha poibli agus na leaganacha inmhednacha de na
tuarascalacha um measunu poibli agus nior aimsiomar aon easnamh abhartha ar
fhaisnéis leasa phoibli faoi shabhailteacht agus éifeachtulacht na vacsaini lena
mbaineann le linn na comparadide sin.

Déanann EMA measunu ar aon fhaisnéis a chuirtear isteach i ndiaidh udaru
tosaigh tairge, agus foilseoidh sé tuarascail nua um measunu poibli ma mheasann sé
gur chun leasa don phobal an fhaisnéis sin. Is féidir aon fhaisnéis bhreise
neamhfhoilsithe a iarraidh tri nésanna imeachta maidir le rochtain ar dhoiciméid.

Cé go gcuireann EMA go leor faisnéise ar fail don phobal agus gur chuir sé roinn
ar leith faoi COVID-19 ar a shuiomh gréasain, ta sé deacair i gcénai ag daoine nach
saineolaithe iad ach a bhfuil spéis san abhar acu n6 ag daoine nach labhraionn Béarla
faisnéis dbhartha a fhail ar shuiomh gréasdin na gniomhaireachta — mar shampla i ndail
le haon anailis de réir foghrupa den phobal.
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Rinneamar measunu féachaint ar bhain an Coimisiun, ECDC agus EMA leas
iomchui as na ceachtanna a foghlaimiodh én bpaindéim chun ullmhacht do phaindéimi
sa todhchai a fheabhsu.

Bunaithe ar chuid de na chéad cheachtanna a foghlaimiodh 6 thus ré na
paindéime, rinne an Coimisiun roinnt tionscnamh a raibh tionchar acu ar shainorduithe
ECDC agus EMA:

| Samhain 2020, d’fhonn Aontas Slainte na hEorpa a thégail, d’eisigh an Coimisiun
tograi le haghaidh rialachan maidir le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an
tsldinte, trina leasdéfai freisin rialachdin EMA agus ECDC faoi seach (féach mir 84
agus mireanna 88-90, faoi seach). Mar gheall ar an bprainn a bhi leis an
reachtaiocht, ni raibh aon cheann de na tograi sin bunaithe ar mheasunu tionchair
foirmiuil agus ni raibh ann ach comhchombhairle ghairid le ECDC.

| Medn Fémhair 2021, rinne an Coimisitin an tUdaras um Ullmhacht agus Freagairt
i dtaca le hEigeandail Sldinte (HERA) a chur ar bun mar ard-stidrthéireacht nua. Is
€ misean HERA na feabhas a chur ar ullmhacht agus freagairt an Aontais i leith
bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tslainte.

In Aibredn 2023, ghlac an Coimisiun togra chun reachtaiocht chégaisiochta an
Aontais a athchdirid, lena n-diritear tuilleadh leasuithe substaintitla a dhéanamh
ar Rialachan EMA. Ag trath na hiniuchdireachta, ni raibh an togra sin glactha go
féill ag na comhreachtairi.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_ga
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-09/hera_2021_decision_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-09/hera_2021_decision_en_0.pdf
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Cruthaiodh HERA chun bearnai i leagan amach oibriochtuil an Aontais
a lionadh, agus ta a shainordu ar forlui go pointe airithe ar shainordu
ECDC agus ar shainordu EMA

Chinn an Coimisiun HERA a chur ar bun toisc nach raibh sasra ag an Aontas chun
forbairt, tairgeadh agus daileadh cégais leighis, vacsaini agus bearta leighis eile in
aghaidh galar — amhail lamhainni agus maisc — a dirithiu nuair a tharlaionn éigeandail.
Ar chuiseanna prainne, ni raibh an cinneadh bunaithe ar mheasunu tionchair. Da bhri
sin, ni raibh sé léirithe gur réiteach nios fearr a bheadh in ardstiurthdéireacht nua de
chuid an Choimisitin a chruthd na, mar shampla, gniomhaireacht nua a chur ar bun né
freagrachtai breise a shannadh do struchtuir a bhi ann cheana féin amhail ECDC, EMA
no AS SANTE. Leagtar sios i gcinneadh bunaitheach HERA go bhfuil grinn-athbhreithniu
le déanamh ar HERA faoi 2025. Chuir Parlaimint na hEorpa failte roimh chruthd HERA,
ach chuir si i dtreis freisin gur cheart go dtiocfadh sé chun bheith ina ghniomhaireacht
neamhspledch de chuid an Aontais a mbeadh cistil leordhéthanach ar fail dé agus go
mbeadh leibhéal ard de thrédhearcacht agus de ghrinnscridu daonlathach ag roinnt
leis. Mheabhraigh sé freisin ‘nach mér don Choimisiun (...) measunu [a dhéanamh] ar
an nga ata le HERA a bhunu mar eintiteas ar leith’ roimh dheireadh Nollaig 2024**.

Chuir formhor na ngeallsealbhdiri in ial gur chdis imni doibh go bhféadfadh
sainordu HERA a bheith ag forlui ar shainordi ECDC agus gur bhaolach go mbeadh na
hiarratai céanna 4 gcur faoi dhoé chuig na Ballstait. Léirigh ar n-anailis go bhfuil lamh ag
ECDC agus HERA araon san fhaireachas a dhéantar ar ghalair thégalacha. Mar chuid de
shainordu HERA ta an tAontas Eorpach a ullmhu le haghaidh bagairti slainte
trasteorann i réimse na bhfrithbheart leighis, agus is minic go n-éilionn sé sin
dluthchomhar le ECDC agus EMA. Ta réil ar leith ag na tri chomhlacht sin, ach ta
gnéithe dirithe da bhfreagrachtai agus da ngniomhaiochtai ag forlui ar a chéile, rud
a fhagann go bhfuil sé bunriachtanach go mbeidis ag roinnt faisnéise le chéile chun
a chinntiu nach bhfuil gniomhaiochtai bailithe faisnéise a ndéanamh faoi dho. Rinne
HERA comhaontu oibre neamhcheangailteach a shiniu le ECDC agus EMA an
14 Mdrta 2023. Ta téacs an chomhaontaithe doiléir, afach, agus ni folair soiléiriu
a dhéanamh fés ar chuid mhaith saincheisteanna.

1 Ran 6 Pharlaimint na hEorpa an 12 1Gil 2023, mir 76.


https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0282_GA.pdf
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Rinneadh sainordu EMA a fhadi amhail 6 Mharta 2022, agus ta sé
beartaithe tuilleadh leasuithe a dhéanambh air

| nDeireadh Fémhair 2021, chuir EMA roinnt ceachtanna luatha a foghlaimiodh ¢
phaindéim COVID-19 i lathair da bhord bainistiochta. Foilsiodh tuarascail
chuimsitheach i Nollaig 2023. Go luath in 2022, d’eisigh EMA nuashonru eatramhach ar
an bplean maidir le bagairti slainte ata ag teacht chun cinn, a ailiniu leis an Rialachan
leasaithe maidir le EMA agus leis an togra én gCoimisiin chun an rialachan maidir le
bagairti sldinte trasteorann a leasu.

Rinneadh Rialachan (AE) 2022/123, lena leathnaitear sainordi EMA, a ghlacadh in
Eanair 2022 agus thainig sé i bhfeidhm i Marta 2022. Déantar cdraimi sonracha do
EMA i ndail le héigeandalai sldinte poibli a leagan amach sa Rialachan sin, agus
dheonaigh sé 61 phost foirne breise do EMA in 2021, chomh maith le 43 phost bhreise
le haghaidh 2023-2025, rud a thugann an lion foirne go dti 980 bpost ar an iomlan.

Ba iad seo a leanas na priomhathruithe:

Tascfhérsa éigeandala buan a chruthud chun gniomhaiochtai an tascfhdrsa um
paindéim COVID-19 a ghabhail chuige féin. Chuaigh an tascfhdrsa nua i mbun
oibriochta an 22 Aibredn 2022 agus ba choir go mbeadh rél l[arnach aige 6 thaobh
aghaidh a thabhairt ar éigeandalai sa todhchai.

Thainig EMA chun bheith freagrach go hoifigiuil as faireachan agus maolu
a dhéanambh ar ghanntanais i gcégais leighis chriticitla, agus ta freagrachtai den
chinedl céanna air i ndail le feisti leighis le linn géarchéime.

Tar éis roinnt moille, foilsiodh an togra chun reachtaiocht chégas-aireachais an
Aontais a leasu in Aibrean 2023. Bhi roinnt de na leasuithe bunaithe ar na ceachtanna
a foghlaimiodh 6 phaindéim COVID-19:

tréimhse nios giorra idir iarratais agus deonu Udaruithe margaiochta le haghaidh
gach uile chégas leighis nua;

athbhreithnithe rollacha le haghaidh cégais leighis nualacha chun dlus a chur leis
an bpréiseas udaruchain (féach mireanna 54-57);

an rogha a bheith ann udaruithe margaiochta éigeandala sealadacha a dheonu i
gcas éigeandail slainte poibli, mar ionstraim nios solubtha sa bhreis ar Udaruithe
margaiochta coinniollacha (féach mir 52);

bearta chun feabhas a chur ar shlandail an tsolathair cégas leighis riamh is i gconai
(seachas direach le linn géarchéimeanna).


https://www.ema.europa.eu/en/news/eu-medicines-agencies-reflect-lessons-learned-covid-19
https://www.ema.europa.eu/en/news/eu-medicines-agencies-reflect-lessons-learned-covid-19
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/GA/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123
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In Eanair 2022, rinne an Coimisiun, Ceannasaithe na nGniomhaireachtai
Leigheasra agus EMA tionscnamh ACT EU a sheoladh chun luas a chur le trialacha
clinicitla san Aontas Eorpach. Sa tionscamh sin, a rinneadh mar fhreagairt ar mholadh
EMA 6 Mharta 2020 (féach mir 63), tugtar cuntas ar dheich gcinn de ‘ghniomhaiochtai
tosaiochta’ chun athru 6 bhonn a dhéanamh ar thrialacha cliniciula san Aontas
Eorpach'?. Ba léir 6 phaindéim COVID-19 ma bhiothas chun ilroinnt riarachain
a sheachaint go raibh ga le nds imeachta nios tapa agus nios stéinsi le haghaidh
formheas comhordaithe trialacha cliniciula ilndisiiinta ag na Ballst&it*.

Rinneadh sainordu ECDC a shoiléiriu agus a neartu

San Athbhreithniu straitéiseach agus feidhmiochta ar fhreagairt ECDC i leith
phaindéim COVID-19 (McKinsey 2020), iarradh go ndéanfai léirmhiniu nios leithne ar
shainordu ECDC, go ndéanfai acmhainni a thosaiochtu agus a leithdhdileadh ar
bhealach nios éifeachtai, go dtabharfai treoraiocht ar bhonn nios trathula agus go
mbeadh sé nios fusa beart a dhéanamh de réir na treoraiochta sin. Ta na concluidi sin
ag teacht lenar gcuidne barulacha (féach mireanna 17, 18, 35, 36, 45, 47 agus 48).

An dd rialachan leasaithe a thainig i bhfeidhm i Nollaig 2022 (maidir le bagairti
sldinte trasteorann agus rialachan bunaitheach ECDC), sannann siad cearta agus
freagrachtai nua ar ECDC, lena n-airitear:

tascfhdrsa slainte AE a bhunu agus a chomhordu mar fhoireann oibre i réimse na
sldinte poibli a d’fhéadfai a chur ar fail do thiortha AE/LEE agus d’eagraiochtai
idirndisiunta chun freagairt oibriochtuil agus tacaiocht in ullmhacht
géarchéimeanna a thabhairt;

lionra de shaotharlanna tagartha AE, a bheadh ainmnithe ag an gCoimisiun, a chur
i mbun oibriochta agus a chomhordu'#;

an ceart a bheith aige chun moltai neamhcheangailteacha a eisiuint;

measunu a dhéanamh ar phleananna coisc, ullmhachta agus freagartha na
mBallstat, agus é sin a dhéanamh gach 3 bliana;

digitedil a dhéanamh ar na codrais faireachais.

12 Luasghéaru Trialacha Clinicitla san Aontas Eorpach (ACT EU), Ich. 3.

13 Teachtaireacht én gCoimisiin, COVID-19 — Ulimhacht agus Freagairt an Aontais a Chothu:
Ag breathnu chun cinn, COM (2022) 190 Final, Ich. 11.

14 Airteagal 15 de Rialachan (AE) 2022/2371.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/strategic-and-performance-analysis-ecdc-response-covid-19-pandemic
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/strategic-and-performance-analysis-ecdc-response-covid-19-pandemic
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2370/oj
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu-delivering-eu-clinical-trials-transformation-initiative_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-04/covid-19_com_2022_190_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-04/covid-19_com_2022_190_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-04/covid-19_com_2022_190_en_0.pdf
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj
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In Aibredin 2023, d’fhoilsigh ECDC a chreat faireachais fhadtéarmaigh le haghaidh
2021-2027. | mBealtaine 2023, d’fhoilsigh sé tuarascail theicniuil maidir leis na
ceachtanna a foghlaimiodh 6n bpaindéim, ina raibh treoraiocht do na Ballstait maidir
le conas feabhas a chur ar a n-ullmhacht agus ina raibh mionsonrai faoin tacaiocht
a bhféadfaidis a bheith ag dréim Iéi 6n ngniomhaireacht.

Sa run 6 Pharlaimint na hEorpa in IUil 2023 maidir leis na ceachtanna
a foghlaimiodh 6 phaindéim COVID-19 agus moltai don todhchai, failtionn an
Pharlaimint roimh shainordu leathnaithe ECDC ach, chomh maith leis sin, iarrann sé go
mbeadh comhar Eorpach nios mé ann, go mbeadh nios mé neamhspleachais ag an
nGniomhaireacht agus go dtabharfai oibleagaid chérasach isteach a chuirfeadh faoi
deara do na Ballstait sonrai cuimsitheacha agus compardideacha a sheoladh chuig
ECDC.

Ag éiri as an athbhreithniu ar shainordd ECDC, tugadh 73 phost bhreise d¢ le
haghaidh thréimhse 2020-2024 — rud a thugann an lion post sa ghniomhaireacht suas
go dti 353. T4 tascfhorsa slainte nua an Aontais comhdhéanta de ghrupa saineolaithe 6
ECDC agus 6 na Ballstait, agus ta obair ar siul chun an tascfhdérsa sin a ullmhud chun
obair allamuigh a dhéanamh mar fhreagairt ar raigeanna sonracha. Cludaionn an
t-ullmh sin freisin na nithe seo a leanas: oilidint, ionsamhltchdin agus athbhreithnithe
iarghniomhaiochta. | Mean Fdmhair 2023, d’fhormheas ECDC plean éigeandala sldinte
poibli nuashonraithe ina gcuirtear san aireamh na ceachtanna a foghlaimiodh 6
phaindéim COVID-19 agus ina ndéantar breithniu ar an bhféidearthacht go mbeadh
paindéim fhada aris ann.

Ceann de na chéad cheachtanna a d’fhoghlaim an Coimisitn on bpaindéim is ea
‘go bhfuil brath agus freagairt nios tapa ag brath ar fhaireachas domhanda nios laidre
agus ar shonrai ata nios inchomparaidi agus nios iomladine’ agus freisin ‘gur cheart
coras bailithe faisnéise Eorpach nua le haghaidh paindéimi, ag tégail ar an gCéras
Luathrabhaidh agus Freagartha ata ann cheana féin agus mar uasghradu ar TESSy,
a chur ar bun chun sonrai a bhainistit agus a mhalartu i bhfior-am agus go ndéanfai an
coras sin a chomhthathu isteach sa chéras nua domhanda’. Mar chéad chéim, rinne an
Coimisiun measunu le déanai ar gach a bhfuil ag teastail chun a chinntiu go ndéanfar
an Coras Luathrabhaidh agus Freagartha a ailiniu leis an rialachan nua maidir le bagairti
sldinte trasteorann.


https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0282_GA.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0282_GA.html
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380
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Concluidi agus moltai

Is é ar gconcluid fhoriomlan na, faoi réir theorainneacha a gcumhachtai agus
a n-acmhainneachtai, go ndearna an Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Rialu
(ECDC) agus an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA) a bhfreagairt ar
ghéarchéim COVID-19 a bhainistiu go maith trid is trid. Ta réimsi ar leith ann ar féidir
feabhsuchain a dhéanamh iontu, afach. Cé nach raibh an da ghniomhaireacht
[dn-ullmhaithe do phaindéim thromchuiseach agus fhada, d’fhreagair siad a thuisce ba
[éir cé chomh forleitheadach a bhi an phaindéim. Chuir siad feabhas freisin ar
a dtrédhearcacht agus rinne siad uas-scalu ar an mbealach a ndearna siad cumarsaid
leis an bpobal. T4 na ceachtanna a foghlaimiodh dn bpaindéim a gcur chun feidhme
anois ag an gCoimisiun agus ag na gniomhaireachtai, ach ta sé réluath a rd an leor é sin
chun na gniomhaireachtai a ullmht go leormhaith d’éigeandalai slainte poibli amach
anseo.

Fuaireamar go raibh pleananna miona éigeandala slainte poibli tarraingthe suas
ag ECDC agus ag EMA, ach faoin gcreat dlithiuil agus airgeadais is infheidhme nior thug
na pleananna sin aghaidh ar leathnd acmhainneachta sa chas go mbeadh paindéim
thromchuiseach agus fhada ann (féach mireanna 17-21). Murab ionann agus EMA, ni
raibh liosta de ghniomhaiochtai a bhféadfai a n-ord tosaiochta a laghdu i gcasanna
éigeandala ullmhaithe ag ECDC (féach mireanna 17 agus 23). Bhi EMA fds ag feidhmiu
de réir a phlean leanunachais gné i ndiaidh Brexit, agus is mar sin a d’fhan sé go dti
deireadh na paindéime (féach mireanna 23 agus 24). Bhi lionrai fairsinge idirnaisiinta
curtha ar bun ag an da ghniomhaireacht a bhi Usdideach doibh ina dhiaidh sin nuair
a bhi siad ag déiledil leis an bpaindéim (féach mireanna 28-31).

Ar feadh cupla seachtain tar éis don tSin na chéad chdsanna de COVID-19
a thuairisciu, nior mheas ECDC go raibh an cds chomh tromchuiseach is a bhi sé dairire.
Ansin chuir sé dlus go tapa lena fhreagairt (féach mireanna 32-36), agus d’fhorbair sé
roinnt tionscnamh nua amhail samhaltu paindéime (féach mir 41). Bhi teorainn le
cailiocht na sonrai a tuairisciodh do ECDC, agus bhi difriochtai suntasacha 6 thir go
chéile ann ¢ thaobh céard a bhi siad in ann a thuairisciu (féach mireanna 37-41). Bhi
tiortha a raibh acmhainneacht eolaiochta theoranta acu sasta leis an treoraiocht agus
leis an gcunamh a thug ECDC do na Ballstait, cé nar thug na cinnteoiri naisiunta aird
i gconai ar an gcomhairle chairéiseach agus, amanna, déanach a thug ECDC (féach
mireanna 43-45). In 2020, chuir ECDC tUs le teachtaireachtai a eisitint a bhi
spriocdhirithe ar an bpobal, ach bhi formhor na bhfoilseachan fés spriocdhirithe ar
shaineolaithe slainte poibli (féach mireanna 48 agus 49).
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Ba cheart do ECDC:

(a) comhoibriu leis na Ballstait chun tuilleadh oibre a dhéanamh ar chéras faireachais
Eorpach stdinseach le haghaidh galair thégalacha, bunaithe ar shainmhinithe ar
chasanna a bheidh comhchuibithe ar fud an Aontais, ionas go mbeidh ECDC in ann
sonrai inchomparaide de réir tire agus réigiuin a bhailiu;

(b) andsannaimeachta inmhednacha a shruthlinit ionas go mbeadh sé in ann
treoraiocht nios praiticitla a eisidint agus é sin a dhéanamh nios tuisce;

(c) faisnéis a fhoilsiu i dteanga shoiléir atd nios inrochtana don phobal i gcoitinne.

Spriocdhata don chur chun feidhme: 2026.

Chuir EMA ndsanna imeachta géarchéime iomchui i bhfeidhm. Bhi an
t-athbhreithniu rollach ar vacsaini agus teiripic COVID-19 dian ar acmhainni, ach d’fhag
sé go bhféadfadh an ghniomhaireacht luas a chur leis an bprdiseas udaruchain (féach
mireanna 51-61). Chuir EMA teorainn le tionchar na paindéime ar Udaru agus ar an
bhfail a bhi ar chdgais leighis. Is beag ratha, afach, a bhi ar iarrachtai EMA trialacha
cliniciula Eorpacha a chur chun cinn (féach mireanna 62-65). Rinne sé uas-scalu
ar a chogas-aireachas ar COVID-19 (féach mireanna 66-70) agus thdinig sé
chun bheith nios gniomhai san fhaireachan ar ghanntanais cogas leighis
(féach mireanna 72 agus 73). Foilsionn sé raon leathan faisnéise ar a shuiomh gréasain;
le linn na paindéime mhéadaigh sé an trédhearcacht ina chumarsaid faoi thairgi
COVID-19 go hairithe, ach nil an fhaisnéis a fhoilsionn sé so-rochtana i gconai do
dhaoine nach saineolaithe iad (féach mireanna 74-78).
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Ba cheart do EMA:

(a) athbhreithnit a dhéanamh ar na critéir agus praisis le haghaidh chur chun
feidhme na n-athbhreithnithe rollacha le linn éigeandalai sldinte poibli ionas go
mbeidh sé in ann a chuid acmhainni a Usaid ar bhealach nios éifeachtula;

(b) oibrid leis an gCoimisiun agus leis na Ballstdit chun an cleachtas de thrialacha
clinicitla uile-Eorpacha a chur chun cinn;

(c) measunu a dhéanamh féachaint cad iad na gnéithe de na cdrais agus den
treoraiocht a d’fhorbair sé chun déileail leis an bpaindéim ba cheart a choinneail
le haghaidh paindéimi né géarchéimeanna eile sa todhchai, agus na gnéithe sin
a nuashonru ionas go mbeadh forbairti eolaiocha agus teicniula san direamh
iontu;

(d) feabhas a chur ar an bhfail ata ar fhaisnéis i dteanga shoiléir ar shuiomh gréasain
EMA do dhaoine nach saineolaithe iad, go hairithe i gcas cdgais leighis a bhfuil
spéis mhor iontu, sa chas go mbeadh éigeandalai sldinte poibli ann amach anseo.

Spriocdhata don chur chun feidhme: 2026.

Bhain an Coimisiun Usaid as na ceachtanna a foghlaimiodh i dtus ré na paindéime
chun roinnt cinnti agus tograi a ghlacadh chun an creat dlithiuil a leasu (féach mir 80).
Lionann na bearta sin cuid de na bearnai in acmhainneacht an Aontais freagairt
d’éigeandalai sldinte, ach d’fhag siad go bhfuil leagan amach eagraiochtuil nios casta
ann ata ag brath ar dhldthchomhar idir go leor geallsealbhdiri idirnaisiunta, Eorpacha,
naisiunta agus fonaisiunta. In 2021, cruthaigh an Coimisiun ard-stiurthdireacht
nua a bhfuil a cuid innidlachtai ag forlui go pointe airithe ar innitdlachtai ECDC
(féach mir 81).
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Ba cheart don Choimisiun, i gcomhar le ECDC agus le EMA, an méid seo a leanas

a dhéanamh:

(a) soiléiriu a thabhairt ar na freagrachtai faoi seach ata ag HERA, ECDC agus EMA,
lena n-airitear tri athbhreithnid ar chomhaontuithe oibre;

(b) aairithid go mbeidh sdsrai soiléire um chomhordu i bhfeidhm chun cabhru leis an
Aontas freagairt go tapa d’éigeandalai slainte a bheidh ann amach anseo.

Spriocdhata don chur chun feidhme: 2026.

Is é Seomra |, faoi cheannas Joélle Elvinger (Comhalta den Chuirt Inildchdiri), a ghlac an
Tuarascail seo i Lucsamburg ag an gcruinniu a bhi aige an 19 Meitheamh 2024.

Thar ceann na Cuirte Iniuchoiri

Tony Murphy
Uachtaran
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larscribhinn | = Pointi suntasacha le linn na paindéime agus freagairt an Aontais

Priomh-gharspriocanna i bhfreagairt AE (gniomhaiochtai a rinne an Coimisitin Eorpach, EMA agus ECDC)

27/03/2020: Foilsionn EMA a |
chéad chombhairle slinte poibli

20/03/2020: Treoraiocht 6|
EMA maidir le trialacha
clinicidla le linn COVID-19

04/03/2023: An chéad chruinnil a?
an nGrupa Stitrtha Feidhmitchain AE
maidir le ganntanais.

03/02/2020: Gniomhachtaionn
EMA a plean bagairti sldinte agus
iarrann sé ar fhorbroiri tairgi
féideartha COVID-19 dul i
dteagmhiil le EMA

07/02/2020: Eisionn ECDC a chéad
doiciméid treoraiochta maidir le COVID-19

31/01/2020: Bogann ECDC go dti
an leibhéal is airde da phlean ESP

09/01/2020: Foilsionn ECDC a chéad
mheastnu riosca COVID-19 agus
gniomhachtaionn sé a phlean ESP

2019 2020
31/12/2019: Tuairiscionn
an tSin na chéad chésanna
in Wuhan

24/01/2020: an chéad
chés de COVID-19
tuairiscithe san Eoraip
21/02/2020: An chéad
dianghlasail san Aontas
(i gcodanna de thuaisceart na
hlodaile)

Datai larnacha in
éabhloid na paindéime

24/02/2020: Misean
comhphéirteach ECDC-EDS go
dti an lodail

Marta-Aibreén 2020:
Foilsionn ECDC grafaici
faisnéise agus fisedin ata
dirithe ar an bpobal

11/03/2020:
Fograionn EDS gur
paindéim dhomhanda
éCOVID-19

(16/06/2020; Straitéis

Vacsaine AE an Choimisidin

(30/04/2020: Tosaionn
EMA an t-athbhreithnid
rollach don chéad teiripic
COVID-19 (remdesivir)

(04/05/2020: Treoraiocht 6 EMA
maidir le luathdia nés imeachta

ﬁ28105/2020 Plean Leanunachais
Gno6 (PLG) COVID-19 de chuid
Lionra Rialdla Cégas Leighis an
Aontais Eorpaigh

r21/05/2020: Eisionn ECDC agus
Gniombhaireacht Sébhailteachta
Eitliochta an Aontais Eorpaigh, go
comhphdirteach, Prétacal um
Shabhdilteacht Slainte Eitliochta
COVID-19 & seolann ECDC
tuarascalacha faireachain COVID-19
ar bhonn seachtainiil

Bealtaine 2020: tosaionn
go leor tiortha Eorpacha ag
maolu ar na bearta
dianghlasala

25/06/2020: Molann EMA tdard
margaiochta coinniollach don chéad
teiripic COVID-19 (remdesivir)

11/11/2020: Glacadh Aontas |
Slainte na hEorpa le
haghaidh ullmhacht agus
freagairt chomhordaithe

—
01/10/2020: Tosaionn EMA an
t-athbhreithnid rollach don
chéad vacsain COVID-19

26/10/2020: Eisionn ECDC |
treoraiocht maidir le tosaiochtd
vacsainit COVID-19

16/10/2020: Foilsionn ECDC an |
chéad léarscail mar thact leis an
moladh én gCombhairle maidir le

srianta taistil

I ndeireadh shamhradh 2020,
tosaionn na hionfhabhtuithe ag
ardu aris i go leor tiortha san
Aontas (an dara maidhm)

(25/11/2020: An Straitis
Choégaisiochta don Eoraip

(13/11/2020: Plean faireachain sléinte
EMA le haghaidh vacsaini COVID-19

(19/11/2020: Breithnithe EMA maidir
le formheas vacsaini COVID-19

haghaidh Comirnaty

22/12/2020:
Eisionn ECDC
straitéisi um
leathadh amach
vacsainit COVID-19

2021
Eanair
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—_
21/12/2020: Molann EMA ddard
margaiochta coinniollach le

—
Eandir 2021: Molann
EMA ddard
margaiochta
coinniollach do
Spikevax agus
Vaxzevria

=
11/01/2021:
Foilsionn ECDC
anailis straitéiseach
agus feidhmiochta ar
afhreagairt ar
phaindéim COVID-19

27/12/2020: tus leis an vacsainid

i mBallstéit uile an

Aontais

Aibrean 2020: sroicheann an chéad
mhaidhm den phaindéim a buaici
bhformhér thiortha an Aontais

30/06/2020: Moladh 6n
gCombhairle maidir le
srianta taistil

Nollaig 2020: Athrathaigh nua
sainaitheanta sa Riocht Aontaithe
agus san Afraic Theas



Priomh-gharspriocanna i bhfreagairt AE (gniomhaiochtai a rinne an Coimisitin Eorpach, EMA agus ECDC)

06/05/2021: Straitéis an Choimisitiin |
maidir le teiripici COVID-19

15/06/2021: na chéad cheachtanna 6n |
bpaindéim a scridu ag an gCoimisitn

26/04/2021: Seolann EMA agus ECDC
faireachan iarmhargaiochta ar
shéabhdilteacht, éifeachtulacht agus
tionchar vacsaini COVID-19

21/04/2021: Treoraiocht
ECDC maidir le
hidirghabhalacha
neamhchégaisiochta a
choigeartt don stadas
vascainithe

=
03/03/2021:
treoraiocht theicniuil
chomhphdirteach
ECDC-EDS maidir le
hathrathaigh de
SARS-COV-2 a bhrath

18/02/2021:
Rianaire vacsaine
ar line ECDC

2021
Feabhra

Datai larnacha in éabhléid
na paindéime

22/04/2021: Seolann ECDC
mol réamhaisnéise COVID-19

{9/05/2021 : Deais
ECDC le haghaidh

athrathaigh ata ina
gcuis imnf

Bealtaine 2021:
Athraitheach Delta
sainaitheanta

(14/07/2021: Glao

comhphairteach 6
ECDC/EMA ag ré le
daoine vacsain a fhail

faireachén ar scaipeadh

(01/07/2021: Deimhniti Digiteach
COVID AE

(16/09/2021: Cruthaitear HERA

07/12/2021: Moladh
comhphairteach 6 ECDC/EMA
maidir le vacsain
teanndaileoige le vacsain eile

—
26/11/2021: Eisionn
ECDC measunu ar
bhagairti maidir le
hathraitheach Omicron

2022

Sambhain 2021:
Athraitheach Omicron
sainaitheanta

ﬁ01/03/2022:Tagann sainordu

fadaithe EMA i bhfeidhm

-
01/01/2023: Tagann
sainordu fadaithe EMA
i bhfeidhm
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05/05/2023: fograionn
EDS go bhfuil deireadh
tagtha le stadas COVID-19
mar phaindéim
dhomhanda
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Tairseach Faisnéise
Vacsainithe na hEorpa
(EVIP)

Athbhreithniu cérasach

Rianaire vacsaini

Bord Combhairleach
Comhphairteach

Tuarascalacha teicnitla
maidir le héifeachtacht
vacsaini COVID-19

An tArdan um
Fhaireachan ar Vacsaini

Oibriochtuil

O Aibrean 2020

Eanair 2021 -
Feabhra 2022

O Fheabhra 2021

O Aibrean 2021

O Dheireadh
Fomhair 2021

Bealtaine 2022

Foinse: CIE, bunaithe ar ECDC agus EMA.

Gniomhaireacht

ECDC, i gcomhar le
EMA agus leis an
gCoimisiun

ECDC, i gcomhar le
hinstitiuid Robert
Koch agus leis na
Grupai
Combhairleacha
Teicniula Naisiunta
um Imdhionadh

ECDC

ECDC, EMA

ECDC

ECDC, EMA
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Aschur

Faisnéis ata bunaithe ar
fhianaise maidir le
vacsaini in aghaidh
COVID-19 agus vacsaini
in aghaidh galair eile
seachas COVID-19, agus
maidir le vacsainiu

Athbhreithniu cérasach
ar éifeachtulacht,
éifeachtacht agus
sabhailteacht vacsaini
COVID-19 a udaraiodh in
AE/LEE

Faireachan ar an méid
vacsaini COVID-19
a riaradh

Combhordu agus
formhaoirseacht ar
staidéir
bhreathndireachta arna
gcistit ag an Aontas
maidir le héifeachtacht,
sabhailteacht agus
tionchar vacsaini
COVID-19

Anailisi eatramhacha ar
éifeachtacht vacsaini
COVID-19

Fianaise on bpobal tri
staidéir iar-udardchain
arna gcistiu ag an Aontas
maidir le husaid,
sabhailteacht agus
éifeachtacht vacsaini
COVID-19 agus vacsaini
le haghaidh galair eile
seachas COVID-19


https://vaccination-info.eu/ga
https://vaccination-info.eu/ga
https://vaccination-info.eu/ga
https://covid19-vaccines-efficacy.ecdc.europa.eu/
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Giorruchain

CFAE: An Conradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh

CHMP: An Coiste um Thairgi locshldinte lena nUsaid ag an Duine
ECDC: An Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Rialu

EDS: An Eagraiocht Dhomhanda Slainte

EMA: An Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach

ESP: Eigeandail slainte poibli

HERA: An tUdaras um Ulimhacht agus Freagairt i dtaca le hEigeandail Slainte
ICMRA: Comhghuailliocht Idirndisiinta na nUdaras Rialala Leigheasra
LEE: An Limistéar Eorpach Eacnamaioch

PRAC: An Coiste Cdgas-Aireachais um Measunu Rioscai

SARS-CoV-2: Géarshiondrom trom riosprdide chordinvireas 2

TESSy: An Céras Eorpach um Fhaireachas

UIN: Udaras Innidil Naisiunta
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Gluais

Athbhreithniu rollach: Nds imeachta athbhreithnithe luathaithe is féidir leis an
nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach a Usaid chun measunu nios tapa a dhéanamh ar
chogais leighis.

Bainistiocht riosca: Rioscai a shainaithint go cérasach agus gniomhaiocht a dhéanamh
chun iad a mhaolu né a dhiothu, né chun a dtionchar a laghdu.

Cdgas-aireachas: Faireachan leanunach a dhéanamh ar shabhailteacht cdégas leighis le
linn trialacha cliniciula agus tar éis Udaru a bheith tugtha.

Faireachas: | gcomhthéacs slainte poibli: sonrai a bhailit, a eagrd agus a anailisiu go
corasach agus go leanunach ar chuinsi sldinte poibli, agus faisnéis slainte poibli
a chraobhscaoileadh.

Measunu riosca: Sainaithint chdrasach agus breithmheas cérasach ar rioscai
a bhaineann le hoibriocht né préiseas, a d’fhéadfadh a bheith mar bhonn do bhainistiu

na rioscai sin.

Measunu tionchair: Anailis ar na héifeachtai déchula (ex ante) né iarbhir (ex post) ata
ag tionscnamh beartais nd ag gniomhaiocht eile.

Udaru margaiochta caighdeanach: Udard chun cégas leighis a chur ar fail tar éis don
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach sonrai cuimsitheacha a scrudu agus go mbionn si
tagtha ar an gconcluid gur mé tairbhe a ghabhann leis an gcdgas leighis na na rioscai

a ghabhann leis.

Udaru margaiochta coinniollach: Udaru cégas leighis a chur ar fail chun aghaidh

a thabhairt ar riachtanais nach bhfuil 8 gcomhlionadh a dheonaitear bunaithe ar
shonrai nach bhfuil chomh cuimsitheach is a bheidis de ghnath, ar choinnioll go
Iéirionn na sonrai atd ann gur mo an tairbhe a ghabhann le cégas leighis na na rioscai

a ghabhann leis agus go bhfuil an t-iarratasadir i riocht sonrai cuimsitheacha a sholdthar
sa todhchai.



Freagrai on gCoimisiun

https://www.eca.europa.eu/ga/publications/sr-2024-12

Freagrai 6 ECDC

https://www.eca.europa.eu/ga/publications/sr-2024-12

Freagrai 6 EMA

https://www.eca.europa.eu/ga/publications/sr-2024-12

Amline

https://www.eca.europa.eu/ga/publications/sr-2024-12
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https://www.eca.europa.eu/ga/publications/sr-2024-12
https://www.eca.europa.eu/ga/publications/sr-2024-12
https://www.eca.europa.eu/ga/publications/sr-2024-12
https://www.eca.europa.eu/ga/publications/sr-2024-12
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An fhoireann iniuchdireachta

| dtuarascdlacha speisialta na Cuirte Iniuchdiri, leagtar amach torthai a hiniuchtai ar
bheartais agus ar chldir an Aontais, né ar thopaici a bhaineann le bainistit i dtaobh
réimsi buiséadacha sonracha. Roghnaionn agus dearann an Chuirt Inidchdiri na
tascanna iniuchdireachta sin a mbeidh an tionchar is mé is féidir acu tri bhreithniu

a dhéanamh ar na rioscai don fheidhmiocht né don chomhliontacht, ar leibhéal an
ioncaim nd an chaiteachais lena mbaineann, ar fhorbairti ata ar na bacdin agus ar an
leas polaitiuil agus poibli.

Is € Seomra Initchdireachta | — Usdid Inbhuanaithe na n-acmhainni nadurtha, até faoi
cheannas Joélle Elvinger (Comhalta den Chuirt), a rinne an t-iniuchadh feidhmiochta
seo. Rinneadh an iniuchdireacht faoi stidir Jodo Ledo (Comhalta den Chuirt) agus
fuarthas tacaiocht 6 na daoine seo a leanas: Paula Betencourt (Ceann na hOQifige
Priobhdidi), Emmanuel Rauch (Priomhbhainisteoir), Eddy Struyvelt (Ceann Cudraim),
Vasileia Kalafati (Leas-Cheann Curaim) agus Malgorzata Frydel (Initchdir). Thug
Thomas Everett tacaiocht teanga. Chuir Alexandra Mazilu tacaiocht ghrafaice ar fail
agus thug Cécile Fantasia tacaiocht runaiochta.
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In éineacht leis an gCoimisitin Eorpach, bhi rél tdbhachtach i
bhfreagairt an Aontais Eorpaigh do phaindéim COVID-19 ag dha
ghniomhaireacht leigheasra an Aontais Eorpaigh (i.e. an Larionad
Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Rialu agus an
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach). Fuaireamar, cé nach raibh
siad lan-ullmhaithe do phaindéim fhada, gur éirigh go maith trid
is trid leis an da ghniomhaireacht. Ta an Coimisitn Eorpach agus
na gniomhaireachtai ag gabhail do phréiseas faoi lathair chun na
ceachtanna a foghlaimiodh 6n bpaindéim a chur chun feidhme.
Mar sin féin, ta roinnt easnaimh ata fos ann sainaitheanta againn.
Ta moltai a ndéanamh anseo againn chun cabhru leis na
gniomhaireachtai a bheith ullmhaithe nios fearr d’éigeandalai
sldinte sa todhchai.

Tuarascdil Speisialta 6 Chuirt Initchdiri na hEorpa de bhun
Airteagal 287(4), an dara fomhir, den Chonradh ar Fheidhmit an
Aontais Eorpaigh.

CUIRT INIUCHOIRI NA hEORPA

CURT AT T 12, rue Alcide De Gasperi
INIUCHOIRI

NA hEORPA b oo 1615 Luxembourg
. LUCSAMBURG

Teil. +352 4398-1

Fiosruchadin: eca.europa.eu/ga/contact

T Suiomh Gréasain: eca.europa.eu
Oifig Foilseachan Twitter: @EUAuditors
an Aontais Eorpaigh
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