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Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh

AN COIMISIUN EORPACH

CINNEADH ON gCOIMISIUN
an 16 Medn Fomhair 2021

lena mbunaitear an tUdards um Ullmhacht agus Freagairt i dtaca le hEigeandalai Sliinte

(2021/C 393 1/02)

TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

Léiriodh le paindéim COVID-19 an gd atd le gnfomhaiocht chomhordaithe ar leibhéal an Aontais chun aghaidh a
thabhairt ar éigeanddlai sldinte, lena n-diritear faireachdn a dhéanamh ar na frithbhearta leighis maidir leis na
riachtanais, leis an bhforbairt ghasta, leis an monaraiocht, leis an soldthar agus leis an ddileadh cothromasach a
bhaineann leo.

Parlaimint na hEorpa, an Chomhairle Eorpach agus an Chomhairle, d’iarr siad gniomhaiocht réamhghniomhach 6n
Aontas chomh maith le hullmhacht a dirithit agus é a bheith ar a gcumas acu gniomht go comhphdirteach chun
aghaidh a thabhairt ar ghéarchéimeanna sldinte.

I bhfianaise na taithi a fuarthas leis na chéad mhionna de phaindéim COVID-19, d’iarr Uachtardn an Choimisitin san
aitheasc ar Staid an Aontais 2020 go bhfoghlaimeofai ceachtanna 6n ngéarchéim atd ann faoi lathair agus chun
Aontas Sldinte na hEorpa a thégdil, lena n-diritear sainstruchtir Eorpach le haghaidh ardtaighde agus forbairt
bithleighis chun tact le hacmhainneacht agus ullmhacht chun aghaidh a thabhairt ar bhagairti trasteorann ar
shldinte agus ar éigeandélai sldinte — biodh sé de bhunadh naddrtha, timpisteach né d’aon ghné.

De réir mar a leagtar amach sa teachtaireacht 6n gCoimisiin dar teideal “Aontas Sldinte na hEorpa a chur ar bun:
Athneartt athléimneacht an Aontais in éadan bagairti trasteorann ar shldinte” (!) arna glacadh mi na Samhna 2020,
beidh an tUdards um Ullmhacht agus Freagairt i dtaca le hEigeandalaf Sldinte (HERA) ina phriomhghné d’Aontas
Sldinte na hEorpa a bhund atd nios ldidre, maille le creat dlithitil trasteorann i nddil le bagairti ar shldinte, agus le
sainorduithe méadaithe agus feabhsaithe a bhaineann le géarchéimeanna le haghaidh an Lirionaid Eorpaigh um
Ghalair a Chosc agus a Riald, le haghaidh na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai agus le haghaidh na Straitéise
Cdgaisiochta don Eoraip.

An plean ullmhachta i gcomhair bithchosanta “Gorlann HERA” (*) a bunaiodh mar cheannrédai do HERA chun dul i
ngleic leis na bagairti a bhaineann le hathraithigh SARS-CoV-2 atd ag teacht chun cinn, td an plean sin ag éascd
teagmhdil agus comhar idir ddardis rialdla na mBallstdt, Gidardis phoibli eile agus an lucht tionscail, agus idir
comhphdirtithe tionscail a bhfuil baint acu leis an slabhra soldthair. T4 an obair sin sineirgeach leis an Idirphlé
Struchtdrtha maidir le slindail sholathar na gcdgas tri 1éargas ar theidhmid na slabhrai luacha cdgaisiochta a chur ar
fail agus cuideoidh an obair chun a gcuid bacanna féin a shainaithint.

Mar sin féin, an ctiram maidir leis an soldthar agus rochtain i réimse na bhfrithbheart leighis a dirithid, cuir i gcds
vacsaini, cogais, trealamh leighis agus diagnéisic, go dti seo rinneadh an ctiram sin a dheighilt idir creata dlithitila
éagsula agus cldir chistitichdin éagstila an Aontais. Leis an ngd le héifeachtiilacht a mhéadd maidir le hullmhacht
d’éigeanddlai sldinte agus le freagairt ar éigeandalai sldinte, ni mér sainstruchtiir ldrnach, is é sin HERA, a bhund
mar sheirbhis de chuid an Choimisitiin, a chuirfidh le agus a bheidh i sineirge le struchtdir agus sasrai an Aontais atd
ann cheana, lena n-diritear céras an Aontais maidir le hullmhacht i gcomhair géarchéimeanna agus le bainistit
géarchéimeanna.

(") Teachtaireacht 6n gCoimisitin chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gCombhairle, chuig Coiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa
agus chuig Coiste na Réigitn “Aontas Sldinte na hEorpa a chur ar bun: Athneartd athléimneacht an Aontais in éadan bagairti
trasteorann ar shldinte”. COM(2020) 724 final.

(%) Teachtaireacht 6n gCoimisitin chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gCombhairle Eorpach agus chuig an gComhairle “Gorlann HERA:
An bhagairt i ndéil le hathraithigh COVID-19 a thuar le chéile.” COM(2021) 78 final.
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(7)  Ba cheart do HERA comhordii agus comhoibriti go forleathan leis na Ballstdit. Chun na criche sin, ba cheart
ionadafocht a bheith ag na Ballstdit ar Bhord HERA, chun cur le sainaithint thosafochtai an Aontais, iarrachtai a
thrithphairtit, agus acmhainni darb ann a threisiti. Chun go bhféadfar faisnéis a mhalartd, eolas a thdirgeadh agus
combhoibriti a dhéanamh, ba cheart do HERA saineolaithe ¢ na Ballstdit a thabhairt le chéile 6 réimse an taighde
sldinte ar an leibhéal teicnidil agus 6 na hearnélacha tionsclaiochta laistigh d’Fhéram Comhairleach HERA.

(8)  De réir mar a leagtar amach sa Teachtaireacht maidir leis an Udards um Ullmhacht agus Freagairt i dtaca le
hEigeandalai Sldinte, cuirfear de chiiram ar HERA dhé “mhodh” theidhmidla a dhéanamh: ullmhacht agus freagairt
ar ghéarchéimeanna i ndiaidh éigeandail sldinte poibli a aithint ar leibhéal an Aontais,

TAR EIS A CHINNEADH MAR A LEANAS:

Airteagal 1
An tUdards um Ullmhacht agus Freagairt i dtaca le hEigeandalai Sldinte

Bunaitear leis seo an tUdards um Ullmhacht agus Freagairt i dtaca le hEigeandlai Sldinte (‘HERA”) mar sheirbhis de chuid
an Choimisidin.

Airteagal 2

Misean agus ciiraimi

1. Oibreoidh HERA chun feabhas a chur ar an ullmhacht agus ar an bhfreagairt ar bhagairti tromchdiseacha trasteorann
i réimse na bhfrithbheart leighis, go hdirithe trid na nithe seo a leanas a dhéanamh:

(@) an comhordid a neartti maidir le slanddil sldinte laistigh den Aontas le linn tréimhsi um ullmhacht le haghaidh
géarchéimeanna agus um fhreagairt ar ghéarchéimeanna, agus na Ballstdit, an tionscal, agus na pdirtithe leasmhara
dbhartha a thabhairt le chéile in iarracht chomhchoiteann;

(b) aghaidh a thabhairt ar na leochaileachtai agus ar na spledchais straitéiseacha laistigh den Aontas a bhaineann le
frithbhearta leighis a fhorbairt, a thairgeadh, a sholdthar, a stoc-charnadh agus a dhaileadh;

() cur le hathneart an ollstruchtdir ullmhachta agus freagartha i ndail le héigeandalai domhanda sldinte.

2. Isar HERA a bheidh na ctiraimi seo a leanas:

(a) meastni a dhéanamh ar bhagairti ar shldinte agus faisnéis a bhailiti a bhaineann le frithbhearta leighis;

Cx

ardtaighde agus forbairt ar fhrithbhearta leighis agus ar theicneolaiochtal gaolmhara a chur chun cinn;

(c) aghaidh a thabhairt ar dhdshldin mhargaidh agus dlds a chur le huathriail oscailte straitéiseach an Aontais i dtdirgeadh
na bhfrithbheart leighis;

(d) frithbhearta leighis a sholdthar agus a dhdileadh go mear;
(e) acmhainneacht stoc-charntha na bhfrithbheart leighis a mhéadd;

(f) eolas agus scileanna a neartti maidir le hullmhacht agus freagairt a bhaineann le frithbhearta leighis.

Cuirfear na ctiraimi sin i gcrich i ndliithchomhar leis na Ballstdit.

Airteagal 3
Eagriichdn

Is é a bheidh in HERA:
(@) Ceann HERA;

(b) an Coiste Comhordtichdin;
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(©
(d)

Bord HERA;

Foram Comhairleach HERA.

Airteagal 4

Ceann HERA

Beidh HERA faoi Gidards Cheann HERA, agus Ard-Stitrthéir mar ghrad aige.

Is é an Coimisitn a cheapfaidh Ceann HERA.

Cuideoidh Leas-Cheann le Ceann HERA agus Stitirth6ir mar ghrad aige, agus is é an Coimisitin a cheapfaidh é.

Glacfaidh Ceann HERA na bearta uile is ga chun go bhfeidhmeoidh HERA go héifeachtiiil, i ndluthchomhar leis an Ard-
Stitrthéireacht um Shldinte agus Sdbhdilteacht Bia.

Déanfaidh Ceann HERA na nithe seo a leanas:

(e)

plean straitéiseach ilbhlianttiil a ullmh le haghaidh HERA agus dréachtchldr oibre blianttil a ullmh le haghaidh réimsi
éagstla gnfomhaiochta HERA, lena n-diritear féilire timthrialla cldrsceidealaithe chldir rannchuidithe an Aontais;

an soldthar agus conarthai eile a bhaineann le frithbhearta leighis le triti pairtithe a chaibidlit agus a chur i gerich;

bheith freagrach as gnfomhaiochtai HERA a chur i bhfeidhm agus as an riarachdn airgeadais. cloifidh gniomhaiochtai
HERA le rialachas chldir rannchuidithe an Aontais, go hdirithe an cldr EU4Health, Fis Eorpach, agus an Sisra Aontais
um Chosaint Shibhialta;

eagrii inmhednach HERA a chinneadh, laistigh de shriantachtaf an bhuiséid ar ar leithdhail an t-tidards buiséadach;

tuairisciti do chombhalta an Choimisitiin um Shldinte.

Na ctiraimi ar a ndéantar cur sios faoi phointi (a) go (d), feidhmeofar iad sin i gcomhréir le Rialachdn (AE, Euratom)
2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (°) agus le rialacha inmhednacha an Choimisitiin maidir le cur
chun feidhme bhuiséad ginearélta an Aontais (¥).

Airteagal 5

An Coiste Comhorddachdin

Solathréidh Coiste Comhordiichdin stitiradh polaititil i nddil le ctiraimi{ HERA a phleandil agus a chur chun feidhme, gan
dochar do shainchearta Choldiste na gCoimisinéiri.

1.

Is éard a bheidh sa Choiste Comhordichdin:
(a) Leas-Uachtardn an Choimisitdin um Shldinte;
(b) Combhalta an Choimisitiin um Shldinte; agus

(c) Comhaltai an Choimisitlin um an Margadh Inmhednach, um Nudlaiocht agus Taighde agus um Bainistit
Géarchéime.

Rialachén (AE, Euratom) 2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 18 Itil 2018 maidir leis na rialacha airgeadais is
infheidhme maidir le buiséad gineardlta an Aontais, lena leasaitear Rialachdin (AE) Uimh. 1296/2013, (AE) Uimh. 1301/2013, (AE)
Uimh. 1303/2013, (AE) Uimh. 1304/2013, (AE) Uimh. 1309/2013, (AE) Uimh. 1316/2013, (AE) Uimh. 223/2014, (AE)
Uimh. 283/2014, agus Cinneadh Uimh. 541/2014/AE agus lena n-aisghairtear Rialachdn (AE, Euratom) Uimh. 966/2012 (IO L 193,
30.7.2018, Ich. 1).

Cinneadh C(2018) 5120 6n gCoimisitin an 3 Linasa 2018 maidir leis na Rialacha Inmhednacha i ndail le cur chun feidhme bhuiséad
gineardlta an Aontais Eorpaigh (rannég an Choimisitin Eorpaigh) le cur faoi bhrdid ranna an Choimisitin
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2. An Leas-Uachtaran agus Combhalta an Choimisitin um Chdrsai Sldinte, beidh siad ina gcomhchathaoirligh ar an gCoiste
Combhorduchdin.

3. Ceann HERA agus an tArd-Stitrthéir um Shldinte agus Sdbhdilteacht Bia, freastal6idh siad ex officio ar chruinnithe.

4. Tiocfaidh an Coiste Comhordichdin le chéile go rialta agus ar a laghad ceithre huaire in aghaidh na bliana.

Airteagal 6

Bord HERA

1. Is éard a bheidh i mBord HERA aon ionadai ardleibhéil amhdin 6 gach Ballstdt, arna gceapadh ag an gCoimisitin ar
bhonn a n-ainmnithe ag na htdards ndisitinta abhartha. Ceapfar gach comhalta de Bhord HERA ar feadh téarma dha
bhliain, téarma a fhéadfar a athnuachan aon uair amhdin.

2. Is é Ceann HERA a bheidh ina chathaoirleach ar Bhord HERA.

3. lonadai 6n Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Rialti, agus ionadai 6n nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach,
féadfaidh siad a bheith rannphdirteach mar bhreathndiri i gcruinnithe Bhord HERA.

lonadaithe 6n Larionad Comhorddchdin Prdinnfhreagartha, 6 ghniomhaireachtai dildraithe eile de chuid an Aontais, 6
ghniomhaireachtai feidhmitichdin dbhartha eile de chuid an Aontais agus 6 chomhlachtai eile a bhaineann le héigeandaélai
sldinte poibli, féadfaidh siad a bheith rannphdirteach mar bhreathndiri i gcruinnithe Bhord HERA ar cuireadh 6n
gCoimisitin chuige sin.

Féadfaidh an Coimisidn iarraidh ar shaineolaithe, ag a bhfuil saineolas sonrach i nddil le hdbhar ar an gclar oibre, pdirt a
ghlacadh in obair Bhord HERA ar bhonn ad-hoc.

Féadfaidh ionadai 6 Pharlaimint na hEorpa a bheith rannphdirteach mar bhreathndir i gcruinnithe Bhord HERA.

4. Tabharfaidh Bord HERA cuiditi agus comhairle don Choimisitin maidir le cinnt{ straitéiseacha a chur le chéile i ndéil le
HERA, agus ag féachaint don ghd le dlithchomhar idir HERA agus na Ballstdit, chun a dirithiti go ndéanfar acmhainni agus
innitlachtai na mBallstat a threisit a mhéid is féidir i dtreo chomhspriocanna HERA, go hdirithe sna réimsi seo a leanas:

(a) feidhmeanna HERA laistigh d’'ullmhacht agus bainistiti freagartha an Aontais i gcomhair géarchéimeanna, taighde agus
nudlaiocht, agus an straitéis maidir le tionsclaiocht i réimse na bhfrithbheart leighis;

(b) bainistiti eolaioch/teicnitil HERA;

(c) combhlionadh na gctiraimi a cuireadh ar HERA.

5. Cuirfidh Bord HERA tuairimi in idl faoi na nithe seo a leanas go hdirithe:

(a) na tograi le haghaidh gniomhaiochtai a bheidh le cur chun feidhme ag HERA chomh maith le tograi le haghaidh
ctraimi nua a bheidh le sannadh do HERA, lena n-diritear:

(i) meastnd ar bhagairti, agus samhaltd agus réamhaisnéisi ar thrithbhearta leighis;
(ii) faireachdn a dhéanamh ar sholdthar agus éileamh na bhfrithbheart leighis;
(iii) frithbhearta leighis a sholathar agus a imscaradh;

(iv) taighde agus forbairt na bhfrithbheart leighis, na soldthairti agus na n-ardan a chur chun cinn chun sonraf a
chomhroinnt go mear;

(v) tacafocht um fhothii acmhainneachta do na Ballstdit le haghaidh na hullmhachta agus na freagartha maidir le
frithbhearta leighis;

(b) comhleantinachas na ngniomhaiochtai le cldir dbhartha an Aontais;
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(c) an phleandil straitéiseach ilbhliantdil lena gcumhdaitear gniomhaiochtai uile HERA, agus gach bliain, trath nach déanai
nd 31 Nollaig, an plean oibre blianttil comhfhreagrach a bheidh le glacadh ag an gCoimisitin;

(d) cur le chéile na dtograi le haghaidh bhuiséad blianttiil HERA agus le haghaidh an fhaireachdin ar a chur chun feidhme.
6.  Pléifidh Bord HERA an tuarascail bhliantdil ar ghniomhaiochtai arna tarraingt suas ag Ceann HERA.

7. Tiocfaidh Bord HERA le chéile ar a laghad ceithre huaire in aghaidh na bliana.

8. Is é an Coimisitin a sholathréidh an rinafocht le haghaidh Bhord HERA.

9.  Féadfaidh an Coimisitin meithleacha a chur ar bun chun tacti le Bord HERA ina chuid oibre chun scriadit a dhéanamh
ar cheisteanna sonracha ar bhonn na gctiraimi a shainitear i mireanna 4 agus 5.

Airteagal 7
Féram Combhairleach HERA

1.  Is éard a bheidh i bhFéram Comhairleach HERA (“Féram”) sésra le haghaidh malartd faisnéise maidir le hullmhacht
agus freagracht i réimse na bhfrithbheart leighis agus chomhthiomst an eolais. Leis sin diritheofar dlathchomhar idir
HERA agus na comhlachtai innitla sna Ballstdit, go hdirithe maidir le pleandil agus cur chun feidhme ghniomhaiochtai
eolafocha, sldinte agus tionsclaiocha HERA.

2. Iséard a bheidh san Fhoram combhaltai 6 chomhlachtai atd innitil 6 thaobh na teicneolaiochta de arna n-ainmnid ag
gach Ballstdt. Ni bheidh Comhaltai an Fhéraim ina gcomhaltai Bhord HERA.

3. Tac6idh an Féram le Bord HERA tri chombhairle eolaioch agus theicnitil a sholdthar.

4. Féadfaidh Bord HERA foghripai den Fhéram a chur ar bun chun scridii a dhéanamh ar cheisteanna sonracha i réimsi
na heolalochta, an taighde, né ctrsai tionsclaiochta. Bunéfar, go hdirithe, foghrtpa dar teideal “Comhfhéram Combhair um
an Tionsclajocht” ina mbeidh na hionadaithe 6n tionscal agus 6 na Ballstdit.

Is don Fhéram a thuairisceoidh na foghrdpai. Déanfar an foghriipa a lanscor a luaithe a chomhlionfar a shainorda.

5. Isionadai 6n gCoimisitin a bheidh mar chathaoirleach ar an bhFéram agus ar a thoghripai. Tiocfaidh sé le chéile go
rialta ar cuireadh 6 Cheann HERA agus ar a laghad ceithre huaire in aghaidh na bliana.

6.  Féadfaidh ionadaithe 6 ranna an Choimisitin a bheith rannphdirteach in obair an Fhéoraim.
7. Isé an Coimisitn a sholathréidh an ranafocht le haghaidh an Fhéraim.

8.  Féadfaidh Ceann HERA iarraidh ar shaineolaithe n6 ar ionadaithe de chuid comhlachtai gairmitila né eolaiocha, né de
chuid eagraiochtai neamhrialtasacha a bhfuil taithi aitheanta acu i ndisciplini a bhaineann le hobair HERA, chun dul i
gcomhar i getiraimi sonracha agus pdirt a ghlacadh i ngniomhaiochtai dbhartha an Fhéraim.

Airteagal 8

Athbhreithnii

1.  Faoi 2025 déanfaidh an Coimisitin mion-athbhreithnit ar chur chun feidhme oibriochtai HERA, lena n-diritear mion-
athbhreithnid ar a struchtiir agus a rialachas.

San athbhreithniti tabharfar aghaidh, go hdirithe, ar aon ghd le sainordd HERA a mhodhnt agus ar na himpleachtai
airgeadais a bhaineann le haon mhodhn d4 leithéid.

2. Déanfaidh an Coimisitn torthai an athbhreithnithe dd dtagraitear i mir 1 a thuairisciti do Pharlaimint na hEorpa, don
Chomhairle agus do Bhord HERA. Cuirfear na torthai sin ar fdil don phobal.
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Airteagal 9
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Cinneadh seo i bhfeidhm an 16 Medn Fémhair 2021.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 16 Medn Fémhair 2021

Thar ceann an Choimisitiin
Stella KYRIAKIDES
Combhalta den Choimisitin




	Cinneadh ón gCoimisiún an 16 Meán Fómhair 2021 lena mbunaítear an tÚdarás um Ullmhacht agus Freagairt i dtaca le hÉigeandálaí Sláinte 2021/C 393 I/02

