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roimhe seo:

Abhar: Seisiln de chuid na Comhairle Fostaiochta, Beartais Shoisialta,
Slainte agus Gnéthai Tomhaltéiri ar an 22 Meitheamh 2018

Togra le haghaidh rialachan maidir le measunu ar theicneolaiocht na
sldinte agus lena leasaitear Treoir 2011/24/AE

- Diospoireacht bheartais

1.  Aran 31 Eandir 2018, thiolaic an Coimisiun an togra le haghaidh Rialachan maidir le

measUnu ar theicneolaiocht sldinte agus lena leasaitear Treoir 2011/24/AE.

2. Is faoi Uachtaranacht na Bulgdire a scradaigh an Mheitheal um Chogaisiocht agus um

Fheisti Leighis an togra ag tri chruinniti (14 Feabhra, 17 Aibrean agus 7 Bealtaine).
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3.  Aran 6 Meitheamh 2018, chuir an Uachtaranacht Coiste na mBuanionadaithe ar an eolas faoi

na hullmhtchain don diospoireacht bheartais maidir leis an togra le haghaidh Rialachan
maidir le Measunu ar Theicneolaiocht Slainte a bheidh ar siul ag seisiin na Comhairle

(EPSCO) ar an 22 Meitheamh 2018,

4.  larrtar ar an gCombhairle da bhri sin plé poibli a dhéanamh bunaithe ar an néta 6n

Uachtaranacht até leagtha amach san larscribhinn a ghabhann leis an doiciméad seo.

! Féach 9503/18.
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IARSCRIBHINN

Togra le haghaidh Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le

measinu ar theicneolaiocht na sldinte agus lena leasaitear Treoir 2011/24/AE

DIOSPOIREACHT BHEARTAIS

CULRA

1. Ar 31 Eanair 2018, ghlac an Coimisitin an togra do Rialachan maidir le meastint ar
theicneolaiocht na sldinte agus lena leasaitear Treoir 2011/24/AE, agus chuir faoi bhraid na

Comhairle agus Pharlaimint na hEorpa é.

2. Is ¢ Airteagal 114 CFAE an bunus dli atd molta ag an gCoimisiun. T4 feidhm ag an ngnathnoés

imeachta reachtach. Rialachén is ea an ionstraim dli atathar a bheartu.

3. Tugtar le fios gurb ¢ is aidhm don togra feidhmit an mhargaidh inmhednaigh a fheabhsu tri
chomhchuibhit a dhéanambh ar rialacha na mBallstat maidir le measunuithe cliniciula a
thabhairt i gerich ar theicneolaiochtai sldinte ar an leibhéal naisiuinta, agus creat a bhunu do

mheastnt cliniciuil comhphairteach ¢igeantach ar leibhéal an Aontais.

4.  Proiseas ¢ an measunu ar theicneolaiocht sldinte darb aidhm beartais sldinte shabhailte
¢ifeachtacha a cheapadh, até dirithe ar an othar, a théachann leis an margadh is fearr a thail.
Déantar comparaid idir teicneolaiocht nua né sheanbhunaithe slainte? agus teicneolaiochtai

slainte seanbhunaithe eile agus/nd leis an gcaighdean curaim reatha.

Tairge iocshldinte, feisti leighis nd gnathaimh leighis agus mhdainliachta chomh maith le
bearta a usaidtear sa churam slainte chun galair a chosc, a dhiagnoisiu né a chéiredil.

9805/18 mae/CMG/ro 3
TARSCRIBHINN DGB 2C G A



Is iad na Ballstait is m6 a bhaineann tsaid as an meastnu ar theicneolaiocht na sldinte, agus
seachadadh seirbhisi slainte agus ctiraim leighis & eagra acu, chun fianaise eolaioch a chur ar
fail ionas gur féidir cinnti a dhéanamh maidir le tairgi iocshlainte agus feisti leighis a

phraghsail agus a aisioc?.

Faoi mar ata i lathair na huaire, is i Treoir 2011/24/AE (an 'Treoir") is bunus dli don chomhar

ar an measunu ar theicneolaiocht na sldinte. In Airteagal 15 den Treoir, leagtar d'oibleagéid ar
an Aontas tacaiocht a thabhairt do lionra deonach ina bhfuil udaréis n6 comhlachtai naisiunta

a bhfuil freagracht orthu as teicneolaiocht na sldinte a mheasuna (an 'Lionra HTA")*.

Beartaitear leis an togra seo go scriosfar an bunts dli sin.

COMHAIRLIUCHAIN

I gcomhréir le Protacal Uimh. 2 a ghabhann leis na Conarthai, chuathas i gcombhairle le
parlaiminti ndisitinta na mBallstat féachaint an raibh prionsabal na coimhdeachta 4

chomhlionadh ag na foralacha ata beartaithe. Thug Bundestag na Gearmdine®, Seanad na

Fraince® agus Teach Ionadaithe na Seice’, tuairimi réastinaithe uathu ar bhonn na

coimhdeachta agus na comhréireachta; rinne Seanad na Polainne® agus Sejm na Polainne’ a

leithéid chéanna.

Thug Tithe an Oireachtais!® agus Parlaimint na Portaingéile!! tuairimi polaitiala d4 gcuid féin

uathu, agus ba dhiol sasaimh doibh, a mhoran n6 a bheagan, an togra.

Féach an meabhran minitchdin a ghabhann leis an togra, Ich. 1.

Féach go hairithe aithris 58 agus Airteagal 15. Ina theannta sin, ta cistil tionscadalbhunaithe
déanta ag an Aontas, faoi chuimsiu an chlair slainte ilbhlianttil, ar thri cinn de
ghniomhaiochtai comhphadirteacha a bhaineann le HTA.
7794/18+COR1+COR2

7840/18+CORI1

7869/18

7982/18

7943/18

8471/18

7949/18
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9.  Thug Coiste Eacnamaioch agus Sdisialta na hEorpa tuairim dhearfach vaidh maidir leis an

togra. Nior thug Coiste Eorpach na Réigitin aon tuairim uaidh.

AN STAID MAR ATA I bPARLAIMINT NA hEORPA

10. Ar an 8 Feabhra 2018, cheap Coiste Pharlaimint na hEorpa um an gComhshaol, um
Shlainte Phoibli agus um Shabhailteacht Bia (ENVI) Soledad Cabezon Ruiz (S&D,

an Spainn) mar rapoirtéir.

11. Foilsiodh an dréacht-tuarascail an 4 Bealtaine 201812 agus tathar ag fanacht ar chinneadh an

Choiste 1 dtaobh na leasuithe a tiolacadh.

AN STAID MAR ATA SA CHOMHAIRLE

12.  Agus data foilsithe an togra reachtaigh agus an t-am ata de dhith ar na Ballstait agus ar
pharlaiminti naisiinta seasamh a ghlacadh & gcur san aireamh, d'eagraigh an Uachtaranacht tri

bhabhta pl¢é ar an leibhéal ullmhuchain sa Chombhairle.

13.  Chuir an Coimisiun a thogra féin faoi bhraid na Meithle um Choégaisiocht agus um Fheisti
Leighis (d& ngairtear 'an Mheitheal' anseo feasta) ag an gcruinnit a bhi aici
an 14 Feabhra 2018. Cé gur choimead na toscaireachtai go 1éir forchoimeéadas
grinnscradaithe, 1éirigh an chéad tismhalairt sin gur bhain ctiis mhor imni, cheana féin, le

gnéithe larnacha den togra.

12 http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-

//EP//INONSGML+COMPARIL+PE-622.011+01+DOC+PDF+V0//EN&language=EN
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14. Sa tuairim uaidh, thug Bord an Choimisitiin um Ghrinnscrudi Rialéla le fios go bhféadfadh sé

go mbeadh deacrachtai le saincheisteanna faoi leith!3. De réir na tuairime, bhain agis leis an
méid seo a leanas: doiléire maidir le tacaiocht na mBallstat do phriomhghnéithe an togra;
glacadh ¢éigeantach HTA comhphdirteach mar réiteach riachtanach ar na saincheisteanna a
sainaithniodh; 'na héiginnteachtai, rioscai, comhbhabhtélacha, agus dtshlain chur chun

feidhme a bhaineann leis an rogha thosaiochta'.

15. Baléir 6n seasamh a ghlac moérchuid de na toscaireachtai nach raibh réiteach na n-udar imni
sin le fail go f6ill sa togra deiridh. D4 bhri sin, dhirigh an Uachtaranacht a haird ar an
tacaiocht a bhi ann i1 ndairire, don chomhar maidir le HTA sa riocht a mhol an Coimisiun, a
shainaithint, mar chéadchéim thabhachtach ar ¢é mar is féidir bonn ceart a chur faoi HTA

amach anseo.

16. I gcomhréir leis an gComhaontu Idirinstititiideach maidir le Reachtoireacht Nios Fearr, pléadh

go cuimsitheach an measunu tionchair a ghabhann leis an togra, ag an gcéad chruinnit eile a

bhi ag an Meitheal ar an 17 Aibrean 2018. Ag an gcruinnit sin, tugadh an deis freisin do na

Ballstait a gcuid tuairimi féin a chur in il maidir leis an togra.

17. Maidir leis an gcomhairliichan poibli, tugann an meastinu tionchair le fios gurb 1 'an earndil
tionsclaiochta an rannphdairti ba shuntasai le 52% de na freagrai uile, agus, ina dhiaidh sin,
an riarachan poibli (14%,), comhlachais othar agus tomhaltoiri (13%) agus eagraiochtai
soldathraithe curaim sldinte agus cumainn eolaiocha (13%) agus focdirt (3%)"4. De réir an

mheasutnaithe tionchair, ghlac ionadaithe as idarais ¢agsula as 15 Bhallstat pairt sa phroiseas

combhairlitichdin.
13 'Tuairim dhitltach' i an chéad tuairim; 'tuairim dhearfach agus roinnt agus ag dul 1éi' i an dara
tuairim:

https://ec.europa.cu/health/sites/health/files/technology assessment/docs/2018 ia_rsbopinion_en.pdf
14 Féach Ich. 114 den mheasunt tionchair.
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18.

19.

20.

21.

22.

Biodh is gur tugadh faoi deara sa mheasunu tionchair 'gur léirigh roinnt de na Ballstait gurbh
fhearr leo an comhar deonach, agus gur léirigh roinnt Ballstat eile a dtacaiocht do choras le
gnéithe éigeantacha ag baint leis''”, ba é an comhar deonach rogha na coitiantachta, agus an

rogha ba mho a l¢éiriodh 1 gcaitheamh chruinnithe uile na meithle.

Cé¢ gur mhinigh an Coimisiun an t-tidar a bhi aige leis an rogha beartais (don chomhar

¢igeantach maidir le HTA) mar an rogha ba éifeachtai d'fhonn meastnuithe clinicidla a
chomhchuibhiu agus feidhmit an mhargaidh inmheanaigh a chuichdirit da réir, nior

shainaithin na Ballstait glacadh éigeantach HTA comhphairteach mar réiteach ar an tsainn.

Cuireadh ceisteanna maidir le priomhghnéithe an togra, lena n-airitear an thadhb a
sainaithniodh (ilroinnt an mhargaidh inmheénaigh), leordhdthanacht an réitigh mholta
(comhchuibhit a dhéanamh ar mheastnuithe HTA), raon feidhme agus sdsra mar aon le

gnéithe eile.

Cé gur chuir an comhairliichan le roinnt pairtithe leasmhara bonn faoin togra, ni mér

dianmharana a dhéanamh ar a mbeidh i gceist sa chomhar ata & mholadh maidir le HTA, 6

tharla gan aon léargas le fail sa togra ar thuairimi na mBallstat. Ta sé seo tabhachtach go
hairithe 6s rud ¢ gur ag na hudaréis agus comhlachtai ndisiunta, den chuid is mo, at4 an

saineolas maidir le HTA.

Phléigh na toscaireachtai, ag an gcéad chruinnit eile de chuid na Meithle ar an 7 Bealtaine,

na priomhairteagail, arna dtiomsu de réir na saincheisteanna a sainaithniodh ag cruinnithe a

bhi aici roimhe seo. Ar na foralacha ba dhushlanai, bhi siad siud faoina ndéanfai forail maidir
le measunuithe (a d'thagfadh tionchar ceangailteach ar na Ballstait), cosc ar mheasunuithe
naisiunta (Airteagal 8), rialacha comhchuibhithe maidir le meastnuithe clinicitla (Airteagal
20, Airteagal 21 agus Airteagal 22), agus maidir le fogra a thabhairt faoi bhearta néisiinta
(Airteagal 34).

15

Féach mir 1, Ich. 26 den mheasunu tionchair.
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23. Bhain dianphlé¢ le sainordaitheacht na measunuithe eolaiocha comhphéirteacha, mar ata molta
in Airteagal 8. Cé go raibh lion mor toscaireachtai 1 bhfabhar an thorail sin a scriosadh n6 a
athdhréachtii go mor, thug an Uachtaranacht aird orthu siud freisin (mas mionlach féin) a
thacaigh leis an airteagal sin, bunaithe ar an imni go raibh an baol ann go bhfagfadh coras a
bheadh bunaithe ar mholtai, go bhfagfadh sin, nach gcuirfi i bhfeidhm obair chomhphairteach

an Aontais maidir le HTA.

24.  Agna cruinnithe go I€ir, chuir tromlach na dtoscaireachtai na saincheisteanna seo a leanas aris

agus aris eile agus ar bhonn leantinach:

) Go bhfuiltear ag caitheamh le HTA mar ionstraim lena dtabharfar rochtain ar an

margadh. seachas caitheamh leis mar bhunts le cinnti a dhéanamh a bhaineann le

rochtain sldinte agus rochtain ag othair:

Téa béim laidir sa togra ar rochtain shrianta agus shaofa ar an margadh a shartu d'thonn
gur fearrde feidhmitl an mhargaidh inmheanaigh. T4 an tslainte san direamh sa mhéid
agus go n-airitear ardleibhéal cosanta mar cheanglas ginearalta ar gach togra reachtach a
bhaineann leis an tsldinte, bunaithe ar Airteagal 114 den Chonradh ar Fheidhmit an
Aontais Eorpaigh (CFAE).

Luaigh na Ballstait gur athra € seo 6n dearcadh ar mheasunu ar theicneolaiocht na

sldinte, até i1 lathair na huaire mar chuid de bheartas sldinte, ag an leibhéal ndisiunta.
Mheabhraigh na Ballstait go mbeadh Airteagal 168 CFAE nios feilitnai mar bhunus dli
na Airteagal 114 CFAE, i bhfianaise na firice gur le slainte an duine, go priomha, a
bhaineann HTA, i ndeireadh na déla. Féachfar lena airithia le HTA go mbeidh rochtain
ag othair ar choir leighis riachtanach, éifeachtach agus trathtil. Ni bhaineann sé¢ le HTA
aghaidh a thabhairt ar shaincheisteanna mar gheall ar (dhtbailt) iarratas ar shonrai 6 na

hudarais naisiuntal®.

16 Féach Airteagal 34 i ndail le hAirteagal 8 den togra.
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° An fhadhb a sainaithniodh, an creat a bheartaitear, agus an chomhréireacht:

Léirigh na Ballstait nach raibh sna fadhbanna a sainaithniodh (rochtain shrianta ar an
margadh, dubailt na hoibre agus comhar neamh-inbhuanaithe ar leibhéal an Aontais)
ach cuid an bheagdin den tacar moér fadhbanna a bhaineann le rochtain a airithia ar choéir
leighis. Bhi roinnt de na Ballstait a thug faoi deara nach 1éirionn an measinu tionchair
ar shli dhiongbhailte gur réiteach leordhdthanach agus comhréireach ar na fadhbanna

sin measunuithe HTA a chomhchuibhiu.

Measadh gur 1¢irigh an glacadh an-mhall d'obair chomhphairteach reatha agus an
¢agsulacht shuntasach atd ann cheana féin idir na corais naisiunta HTA gur i gcoinne
seachas ar shon an mhéadaithe agus an chomhchuibhithe a bhiothas. T4 tugtha ar aird
nach taobh le seachaint an mheastnaithe dhubldilte amhdin a bhi na buntdisti a bhain le

comhar a dhéanamh sa lionra HTA. Go deimhin, is féidir freisin comhar a bheith idir na

hudarais naisiinta agus ar mhalart agus anailisiu faisnéise a bhaineann le measunuithe
agus modheolaiochtai. Cheistigh roinnt de na Ballstait go sainraite cé nar dheacracht

ann féin a bhi sa "duablail".

° Neamhréir idir céadrogha an Choimisiuin agus céadrogha sin na mBallstat:

Ta tugtha ar aird ag roinnt de na toscaireachtai nar roghnaiodh an rogha thosaiochta ar
bhonn an chombhairliuchdin phoibli, a I¢irigh toradh eile, n4 ar bhonn an

chomhairliuchdin leis na Ballstait.

Ta tacaiocht curtha in iul aris agus aris eile go leanfai den chomhar atd ann cheana féin

ar bhonn deonach, seachas comhar ar bhonn mheastnuithe ¢igeantacha a thabhairt

isteach. Mheas roinnt de na Ballstait d4 gcuirfi bonn nios fearr faoin gcomhar idir an
tAontas Eorpach agus HTA le reachtaiocht an Aontais, go bhféadfadh feabhas a theacht

ar an nglacadh agus nar gha don ghlacadh sin a bheith éigeantach.
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25.

Meastnuithe clinicitila mar chuid larnach den mheastnt iomlén ar theicneolaiochtai na

sldinte

Ta tugtha ar aird ag roinnt de na toscaireachtai aris agus aris eile go bhfuil s¢ beagnach
dodhéanta an chuid chlinicitil den mheastiint a dheighilt 6n gcuid eacnamaioch, ar
ionstraim riachtanach ata ann féin chun beartais phoibli chdgaisiochta naisitinta a
stiaradh agus arb ¢ is bunus le cinnti praghsala agus aisiocaiochta ar an leibhéal

naisiunta.

Léiriodh € seo freisin i dtuairimi réastnaithe maidir leis an gcoimhdeacht agus an

chomhréireacht a thug parlaiminti naisiinta na Gearmaine, na Fraince agus na Seice
uathu, chomh maith le seasamh pharlaimint na Polainne. Ba chis imni aris agus aris

eile ag roinnt de na Ballstait an choimhdeacht agus/n6 an chomhréireacht.

Tagraiodh freisin don cheanglas maidir le fogra a thabhairt agus bearta ndisiunta ina

mbonn cirt, sula nglacfar iad, ar dhltthchuid ¢ den bhunts dli ata beartaithe.

Ar na pointi ba mho imni, bhi an t-amhras ann maidir leis an gcdiliocht ionchasach agus

trathulacht na meastnuithe, agus tagairti déanta do na ndésanna imeachta naisiunta reatha

agus a airithionn rochtain phras ar chéir leighis d'othair.

Sa bhreis ar na saincheisteanna thuasluaite a bhaineann le croilar an togra, rinneadh
caineadh freisin maidir leis an raon feidhme, an sasra, an struchtur, an chinnteoireacht,

na rialacha votala, agus oibleagdidi an tionscail.

I gcaitheamh na diospoireachta, thug an uachtaranacht faoi deara meon cuiditheach na

bpairtithe uile. In ainneoin na n-udar imni a luadh maidir leis an mbunus dli agus na
hinnitlachtai ndisitinta, ta fioriarracht déanta ag na toscaireachtai ar fad dirit ar 4bhar a

shainaithint don chomhar amach anseo maidir le HTA a d'théadfadh a bheith inghlactha do na

Ballstait, ata i ndeireadh thiar thall freagrach as coras a rachaidh chun tairbhe na n-othar a

chur chun feidhme agus a fhorftheidhmit.
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26.

27.

28.

D4 bhri sin, bunaithe ar an toradh a bhi ar an bplé a rinne an Mheitheal, tugann an

Uachtaranacht dé haire go bhfuil na toscaireachtai, i gcoitinne, dearfach maidir leis an

bhféidearthacht leanudint ar aghaidh leis an gcomhar maidir le measunt ar theicneolaiocht na
slainte, at4 bunaithe ar bhonn deonach faoi lathair faoin reachtaiocht ata ann cheana féin, agus

go bhfuil tacaiocht aige freisin sna Concluidi 6n gCombhairle!”.

Biodh sin mar atd, thug an Uachtaranacht da haire freisin go bhfuil ga féachaint faoi

dheiseanna a shaothru agus triail a bhaint as gach modh eile seachas an coras éigeantach ata

beartaithe faoi HTA, coras nach bhfuil dearbhaithe ag na toscaireachtai mar an rogha beartais

is iomchui don chomhar inbhuanaithe. Ma leantar leis an aon rogha amhain seo, d'théadfadh

sé tarla go laghdofai an deis at4 ann do na Ballstait teacht ar chomhaontt.

I bhfianaise an mhéid thuas, is den riachtanas treoir pholaitiuil a fhail 6 na hairi sldinte maidir
leis an treo is inmhianaithe don chaibidliocht ata ar na bacain le comhlachtai ullmhtichain na
Comhairle. Ina theannta sin, airitheoidh plé poibli sa Chombhairle trédhearcacht don phobal

maidir leis an gcomhad tabhachtach seo.

CEISTEANNA ATA LE PLE:

Mar réamhchoinnioll le haghaidh tuilleadh plé mionsonraithe, iarrtar ar an gCombhairle

treoir a chur ar fail do chomhlachtai ullmhichain na Combhairle tri fhreagra a thabhairt ar

an gceist seo a leanas:

Agus é a chur san direamh go raibh dearcadh dearfach ag na Ballstait maidir leis an
gcomhar deonach ata ann faoi lathair, an bhféadfa tacu le hidirphlé maidir le bealai
malartacha chun an inbhuanaitheacht fhadtéarmach a airithiu, seachas an

rannphairtiocht éigeantach ata beartaithe agus/no an glacadh ata leis (Airteagal 8)?

17

Concltidi 6n gComhairle an 17 Meitheamh 2016 maidir leis an gcothromaiocht a fheabhst
sna corais chogaisiochta san Aontas agus ina chuid Ballstat, IO C 269, 23.7.2016, Ich. 31.
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