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- Diospoireacht bheartais

Gheobhaidh na toscaireachtai san Iarscribhinn a ghabhann leis seo néta culra 6n Uachtaranacht
chun an diospoireacht bheartais maidir leis an gcoras dreasachtai laistigh den phacaiste cogaisiochta
atd beartaithe a stitiradh ag an gComhairle Fostaiochta, Beartais Shoisialta, Slainte agus

Gnothai Tombhaltoiri (Slainte) an 21 Meitheamh 2024.
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IARSCRIBHINN

Coras dreasachtai laistigh den phacaiste cogaisiochta ati beartaithe: bealai chun cinn chun

teacht ar chomhaontia sa Chomhairle

An 26 Aibrean 2023, thiolaic an Coimisiun tograi le haghaidh athbhreithnit ar reachtaiocht
chogaisiochta an Aontais: togra le haghaidh Treoir lena mbunaitear Cod an Aontais a bhaineann le
tairgi iocshlainte! agus togra le haghaidh Rialachan lena leagtar sios ndsanna imeachta Aontais
maidir le hudaru agus maoirseacht tairgi iocshlainte agus na rialacha lena rialaitear

an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach? (d4 ngairtear ina dhiaidh seo ‘an pacaiste’). Is éard a
bheidh iontu sin creat rialala an Aontais maidir le gach cdgas lena usaid ag an duine, lena simplitear
no6 lena n-aisghairtear an reachtaiocht chogaisiochta atd ann faoi lathair, agus ta siad bunaithe ar
Airteagal 114(1) agus Airteagal 168(4)(c) den Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh
(CFAE).

Ceann de phriomhchuspdiri na dtograi is ea rochtain ar chdgais nualacha inacmhainne a airithia

i ngach Ballstat agus, ag an am céanna, iomaiochas an Aontais agus a tharraingteacht don
nualaiocht san earnail chogaisiochta a chosaint. Airitear sa ‘braisle dreasachtai’ sa phacéiste (togra
on gCoimisitn), 1 measc nithe eile, coras modhnaithe maidir le cosaint sonrai rialdla agus margaidh
ina ndeonaitear tréimhsi cosanta bunaithe ar chomhlionadh coinniollacha airithe (I¢iritear € sin sa
chreat dilleachtach le heisiachas margaidh):

o Laghdaitear an buntréimhse chosanta sonrai rialdla (toirmeasc ag iarratasoir eile ar

thagairt do shonrai sainchomhaid) go 6 bliana, ach féadfar i a fhadi mar seo a leanas:
- 2 bhliain — nuair a sholathraitear an tairge go leantinach i gcainniocht
leordhothanach agus sna cuir 1 lathair is ga chun riachtanais na n-othar 1 ngach

Ballstat a chumhdach, murar eisiodh tarscaoileadh (‘dreasacht um rochtain ar an

margadh’);
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— 6 mhi — nuair a l¢irionn an t-iarratasoir, trath an iarratais tosaigh ar udart
margaiochta, go dtugann an cégas aghaidh ar riachtanas leighis nach ndéantar
freastal air (‘dreasacht i gcas riachtanas leighis nach ndéantar freastal air’);

— 6 mhi — 1 gcas tairgi iocshlainte ina bhfuil substaint ghniomhach nua, 1 gcas
ina mbaintear Usaid, sna trialacha clinicitila a thacaionn leis an iarratas tosaigh ar
udarti margaiochta, as comparaddir abhartha ata bunaithe ar thianaise i gcomhréir
leis an gcomhairle eolaioch arna solathar ag an nGniomhaireacht Leigheasra
Eorpach (‘dreasacht um thrialacha clinicitila comparaideacha’). Ni [uaitear an
dreasacht sin a thuilleadh sa ndta seo toisc gur costil go bhfuiltear ar aon tuairim
maidir lena fiintas agus lena dearadh araon;

- bliain amhdin — 1 gcés cogais ata fos faoi chosaint tréimhse cosanta sonrai rialdla
agus a bhfaightear tasc teiripeach breise ina leith ag a bhfuil sochar clinicitil
suntasach (ni dheonaitear ¢ ach uair amhain).

J Leanann tréimhse cosanta margaidh 2 bhliain tréimhse cosanta sonrai rialala tairge
(toirmeasc ar an tairge a bheith 4 chur ar an margadh ag iarratasoir eile).

J I gcas tairgi iocshldinte dilleachtacha, deonaitear tréimhse eisiachais margaidh
chaighdeanach 9 mbliana (cosaint ar thairgi iocshldinte comhchosula le haghaidh an
taisc theiripigh chéanna a bheith 4 gcur ar an margadh), agus deonaitear sineadh bliana
1 gcas cogais dhilleachtacha le haghaidh ardriachtanais leighis acu nach ndéantar

freastal orthu.

Go hairithe, is imeacht suntasach 6n gcoras reatha ¢ an modhnu ar thad iomlan na tréimhse cosanta
sonrai rialala, an laghdt a ghabhann leis ar an tréimhse bunchosanta sonrai rialala go 6 bliana, an
dreasacht um rochtain ar an margadh a thabhairt isteach, agus na foralacha maidir le
(ard)riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu, rud a éilionn plé polaititil domhain ar leibhéal
na n-airi. Is € aidhm shonrach an phaipéir seo ‘bealach chun cinn’ a mholadh, bunaithe ar aiseolas ¢
na Ballstait, maidir leis na priomhphointi plé sin. Maidir leis an dreasacht um rochtain ar an
margadh, at4 larnach d’athdhearadh an chorais, cuirimid ceithre rogha éagstla i lathair nach mor

rogha a dhéanamh diobh.
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Iarraimid ar na hairi a dtuairimi a chur in i1l maidir leis an mbealach chun cinn sin, agus a chur in
il cén rogha beartais maidir leis an ‘dreasacht um rochtain ar an margadh’ is fearr leo. Ba mhaith
linn diria ar na prionsabail a bhaineann le hathdhearadh an chorais, ni ar na mionsonrai. Ta sé mar
aidhm againn na comhrianta a shainit inar féidir teacht ar chomhréiteach maidir le rialacha nua

i ndail le cosaint sonrai rialdla agus margaidh, agus treoir a thabhairt do mheitheal na Comhairle.

Saincheisteanna nach mér aghaidh a thabhairt orthu

Bunaithe ar phl¢ ar an leibhéal teicniuil, measann an Uachtaranacht go bhféadfadh an Chombhairle
glacadh le modhnu na dtréimhsi cosanta sonrai agus margaidh, chomh maith leis na cinedlacha
dreasachtai a mhol an Coimisitin, ar choinnioll go dtabharfar aghaidh ar roinnt saincheisteanna:

- Intuarthacht: ba cheart na tréimhsi cosanta iomlaine sonrai agus margaidh le haghaidh
tairge a bheith ar eolas laistigh de thréimhse ama iomchui.

- Trédhearcacht: ba cheart a bheith in ann na tréimhsi cosanta sonrai agus margaidh
a bhfuil feidhm acu maidir le tairge airithe a cheada go poibli.

- Deimhneacht dhlithitil: ba cheart na critéir le haghaidh tréimhse chosanta a gcuirfear
sineadh 1¢éi a bheith ‘intomhaiste’ agus soiléir, chun éiginnteacht dhlithiuil agus
mi-usdid a sheachaint.

- Inacmhainneacht: ba cheart go n-airitheofai luach ar airgead le fad na tréimhse cosanta
agus leis na critéir chun sineadh a chur leis an tréimhse sin.

- Tionchar: ba cheart na dreasachtai a bheith oiritinach don theidhm agus torthai nithitla
a bhaint amach d’othair.

- Iomaiochas: mar gheall ar thad na tréimhse cosanta agus na critéir chun sineadh a chur
1¢é1, ba cheart go mbeadh an tAontas tarraingteach go leor don nualaiocht agus don
infheistiocht agus, ag an am céanna, iomaiocht leordhdthanach sa mhargadh a airithiu.

- Ualach ar udarais agus cuideachtai: ba cheart athdhearadh an chorais dreasachtai a

shaincheapadh agus a bheith comhréireach 6 thaobh ualaigh de.
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Tréimhsi cosanta sonrai rialdla a mhodhnu: an bealach chun cinn ata beartaithe (Ceist A)

Meastar gur uirlis thabhachtach ¢é cosaint sonrai agus margaidh a mhodhnu chun cuideachtai a
dhreasu chun priomhchuspoiri sldinte poibli a chomhlionadh. Bunaithe ar an bplé a rinneadh sa
mheitheal, molann an Uachtaranacht go gcoinneofai an modhnu sin mar “prionsabal’ treorach don
chaibidliocht, ach measann si go bhfuil sé roéluath cinneadh a dhéanamh maidir le fad an laghdaithe
ar bhunchosaint sonrai rialdla (6 8 mbliana go 6 bliana sa togra 6n gCoimisiun agus 6 8 mbliana

go 7.5 bliain 1 seasamh Pharlaimint na hEorpa). Ba cheart fad sonrach na dtréimhsi cosanta in
¢ineacht leis na dreasachtai (agus, da bhri sin, fad an laghdaithe ar bhunchosaint) a bheith
comhréireach le dearadh deiridh na ndreasachtai faoi seach. Da bhri sin, molann an Uachtaranacht
go ndireofai ar dtas ar dhearadh agus ar chuspdéir na ndreasachtai agus nil athruithe & moladh aici go

f6ill ar thad na dtréimhsi cosanta na ar laghdu ar bhunchosaint sonrai rialala.

Chun nach mbeidh tionchar diréireach ag an gcoras modhnaithe ar bhuiséid slainte
(inacmhainneacht), d’iarr roinnt Ballstat go ndéanfai uasteorannu ar chosaint iomlan sonrai agus
margaidh. D4 bhri sin, molann an Uachtardnacht uasteorainn 11 bhliain a thabhairt isteach maidir le
cosaint sonrai agus margaidh, ar cheart a mheas f6s gur uasteorainn ‘iomaioch’ i 1 gcomparaid le
corais eile. An cheist maidir le cé acu ba cheart n6 nar cheart an ‘dearbhén frithsheasmhachta
miocrobai’ agus an bhliain amhain de chosaint sonrai atd nasctha leis a direamh san uasteorannu sin,

ba cheart i a chumhdach sa phlé ar an dearbhan féin.

Measann an Uachtardnacht gur cuid den réiteach chun intuarthacht nios fearr a bhaint amach
bliain amhdin de chosaint margaidh a leithdhéileadh seachas bliain amhdain de chosaint sonrai rialala
le haghaidh tasc teiripeach breise. I gcas na dtairgi sin, beidh cuideachtai tairgi cinedlacha in ann tas

a chur lena n-ullmhuchéin le haghaidh iontréil chinealach bliain roimhe sin.

Chun trédhearcacht a bhaint amach agus chun iontrail chineédlach a éascu, ba cheart clar poibli a
thorbairt inar féidir na tréimhsi cosanta sonrai agus margaidh a bhfuil feidhm acu maidir le tairge a

cheadq.

Maidir le tairgi iocshlainte dilleachtacha, measann an Uachtaranacht go mbaintear an
chothromaiocht cheart amach leis an togra ina moltar go mbeadh buntréimhse eisiachais
margaidh 9 mbliana ann, agus bliain amhain eile ann le haghaidh ‘ardriachtanais nach ndéantar

freastal orthu’.
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Dreasacht um rochtain ar an margadh: ceithre rogha le haghaidh bealach chun cinn (Ceist B)

Priomhchuspéir de chuid an phacaiste is ea rochtain ar chégais leighis (nudlacha) a airithia i ngach
Ballstat. Is i an phriomhcheist ar cheart ¢ sin a bhaint amach tri ‘dreasacht um rochtain ar an
margadh’ n6, mar mhalairt air sin, tri oibleagdid a chur ar chuideachtai (dichaplailte 6n gcoras
modhnaithe/dreasachtai) iarrachtai airithe a dhéanamh chun solathar a dhéanamh. Ba cheart aon
dreasacht n6 oibleagdid, 4fach, a bheith éifeachtach, in-thorfheidhmithe, comhréireach agus

intuartha.

Is ¢ is aidhm do na ceithre rogha a chuirtear 1 lathair thios na ceanglais sin a chomhlionadh. Tugann
na chéad tri rogha le tuiscint go bhfuil ‘sainit’ nios laige de réir a chéile ar an ‘iarracht’ ba cheart
don chuideachta a dhéanamh chun an dreasacht a fhail laistigh den chéras modhnaithe. Leis

an gceathrt togra ‘dichuplailtear’ an tsaincheist rochtana 6 struchtir na ndreasachtai agus ceaptar

réiteach beartaithe i1 dtéarmai oibleagaide.

T4 dha ‘buncheanglas’ i gcoiteann ag na chéad tri rogha. Ar an gcéad dul sios, ba cheart go
n-oibreodh an coéras tri ‘rogha a bheith pairteach’: ba cheart don Bhallstat iarraidh a dhéanamh ar
chuideachta laistigh de thréimhse airithe, ina dtugtar le fios gur mhaith leis an mBallstat an tairge a
bheith ar an margadh aige agus gur mhaith leis iarratas praghsala agus aisiocaiochta a fhail (féach
thios). Is é an chéim chun tosaigh i gcomparaid leis an staid reatha na go dtugann sé seo giarail do
na Ballstait maidir le teagmhail a dhéanamh le cuideachtai as ar mian leo tairge a mhargu. Thairis
sin, airithitear le ‘rogha a bheith pairteach’ go gcoinnitear an t-ualach ar chuideachtai agus tdarais
araon chomh hiseal agus is féidir. Ar an dara dul sios, m4 dhéanann Ballstat iarraidh, ceanglaitear ar
an gcuideachta iarratas praghsala agus aisiocaiochta a chur isteach. Ba cheart an aighneacht (agus
aon chaibidliocht ina dhiaidh sin) a dhéanamh ‘ar théarmai réasinacha’; ba cheart a airithiu leis sin
nach ‘cleachtadh tic sa bhosca’ n4 nach rud neamhcheangailteach i an aighneacht, ach go bhfuil si
leordhdthanach agus dairire. Is € an chéim chun tosaigh anseo na go ndreasaitear an chuideachta
chun dul i mbun idirphlé dairire leis an mBallstat, agus go ngeallann si de mheon macanta toradh

inoibrithe a thail ar chaibidliocht maidir le praghsail agus aisiocaiocht.
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Chun cas a sheachaint ina gcuirfeadh an coinnioll i dtaca le hiarratas a dhéanamh ar phraghsail agus
aisiocaiocht no6 cinneadh dearfach a fhail ina leith (mar a luaitear sna chéad tri rogha) teorainn
neamhbheartaithe le raon feidhme na dreasachta (nach gcumhdaitear gach tairge leis), d’fhéadfai a
mheas go leathnéfai an coinnioll agus go n-aireofai ann gach tairge a mhaoinitear trid an gcéras
poibli (‘cumhdach’). D’airitheofai leis sin, taobh le tairgi a bhfuil iarratas ar phraghsail agus
aisiocaiocht n6 cinneadh ina leith ann, go bhféadfai tairgi a thaightear tri sholathar poibli (arna
dhéanamh ag ospidéil, mar shampla) né tri chomhaontu iontrala sa mhargadh a chur san aireamh

freisin.

Leis an gcéad rogha, cuirtear na coinniollacha carnacha seo a leanas leis an d4 bhuncheanglas sin:

a.  Toradh dearfach ata ar an gcaibidliocht maidir le praghsail agus aisiocaiocht. Ni féidir
leis an gcuideachta an chosaint ghaolmhar a fhail ach amhain nuair a bhionn comhaontt
ann. Thabharfadh sé¢ sin giardil ldidir don Bhallstat. T4 buntaiste na hoibiachtilachta
aige freisin.

b.  Cuireann an chuideachta plean rochtana mionsonraithe isteach le haghaidh an tairge
iocshlainte i margadh an Bhallstait. T4 iarracht de dhith ar an bplean sin toisc
go mbeadh gé le pleananna maidir le tairgeadh, slabhrai solathair, déileadh, etc. a bheith
ann. D’fhéadfai critéir shonracha a fhorbairt ar cheart don phlean sin iad a
chomhlionadh. Ar bhonn roghnach, d’fhéadfai an plean a chur faoi réir a thormheasta
ag an mBallstat (is eol don Bhallstat cé na cainniochtai at4 ag teastail le haghaidh pobail
¢agsula, agus thabharfadh an g4 le formheas giaréil bhreise don Bhallstat freisin).

c.  Scaoiltear agus solathraitear an tairge sa Bhallstat i gcomhréir leis an bplean rochtana.
Ta sé gar do loighic an togra 6n gCoimisiun gan an chosaint ghaolmhar a dheont ach

amhain nuair ata solathar iarbhir ann.

Ni airitear leis an dara rogha ceanglas chun an tairge a scaoileadh agus a sholathar go hiarbhir ar an
margadh. Deonaitear an chosaint ghaolmhar nuair a chomhliontar na buncheanglais agus na
bunchoinniollacha (a) agus (b) a luaitear sa chéad rogha. Is € bunfhealstinacht na rogha seo na

go gceanglaitear ar an gcuideachta iarrachtai / rannphairtiochtai suntasacha a dhéanamh 1 dtreo

an tsolathair. Cé nach g4 solathar ann féin chun go bhfaigheadh an chuideachta an chosaint
ghaolmbhar, beidh cas ann ina bhfuil cinneadh dearfach maidir le praghsail agus aisiocaiocht, agus
inar forbraiodh rochtain agus plean. D’fhéadfadh sé sin an bealach a réiteach go leordhothanach don

solathar iarbhir (ach gan solathar a ratha faoi dheireadh).
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Ni cheanglaionn an trit rogha ar an gcuideachta ach an d4 bhuncheanglas a luaitear thuas a
chomhlionadh. Ina theannta sin, ba cheart don chuideachta faisnéis a chomhroinnt maidir leis na

bearta atd déanta aici chun an tairge a chur ar fail sa Bhallstat abhartha.

Ba cheart na coinniollacha uile a chomhlionadh laistigh de 2 bhliain no, 1 gcas roinnt

eintiteas, 3 bliana tar ¢is dheontl an idaraithe margaiochta. Ba cheart intuarthacht a airithiu leis sin.

(Ba cheart feidhm a bheith ag na coinniollacha céanna maidir leis an dreasacht um rochtain ar an

margadh de bhliain amhain d’eisiachas margaidh le haghaidh tairgi iocshléinte dilleachtacha).

Shaothrodh an ceathr rogha, n6é ‘an rogha dhinasctha’, an aidhm rochtain ar fud an Aontais a

bhaint amach, ni tri dhreasacht um chosaint sonrai rialala, ach tri struchtur oibleagaide. D’fhéadfai

roinnt modulachtai den oibleagaid sin a bheartu, lena n-airitear, ach gan a bheith teoranta doibh,
oibleagaid iarratas a dhéanamh ar phraghsail agus aisiocaiocht agus caibidliocht a dhéanamh ar
thorais réasunacha laistigh de Bhallstat a dhéanfadh iarraidh (ar aon dul le seasamh Pharlaimint
na hEorpa). Ba ghé an ceathrt rogha seo a mheas i gcomhthrath leis an meastdireacht ar thad

thréimhse na cosanta sonrai rialala.

Dreasacht um riachtanas nach ndéantar freastal air agus ardriachtanais nach ndéantar

freastal orthu le haghaidh tairgi iocshliinte dilleachtacha: leasuithe ata beartaithe (Ceist C)

D’fhéadfadh dreasacht i gcés riachtanas leighis nach ndéantar freastal air a bheith 1 gcéras
modhnaithe ar choinnioll gur féidir deimhneacht dhlithitil nios mo a bhaint amach agus na critéir
chun an dreasacht a thail & gcur 1 bhfeidhm. Chun dlithiocht a sheachaint, ba cheart na critéir sin
maidir le sainaithint tairgi lena dtugtar aghaidh ar riachtanas leighis nach ndéantar freastal air a
bheith oibiachtuil agus intomhaiste. Ina theannta sin, ba cheart an dreasacht a bheith oiriinach don

theidhm agus luach ar airgead a sholathar.

Mar chéad chéim chun aghaidh a thabhairt ar na saincheisteanna sin, is féidir an critéar comparaide
a shineadh thar thairgi iocshldinte amhain (coiredlacha, diagndis). Ina theannta sin, ba cheart
fianaise 0 thrialacha clinicitla comparaideacha a bheith mar thaca le comhlionadh chritéar na
héifeachta, 1 gcas inar féidir. Ar deireadh, ba cheart go mbeadh sé d’oibleagaid ar

an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach treoirlinte a ullmhu, ar cheart roinnt gniomhaithe a bheith
rannphdirteach ina bhforbairt, maidir leis an airteagal a chur i bhfeidhm. Ba cheart do shonraiochtai

breise ar thascairi sna treoirlinte seo aghaidh a thabhairt ar intomhaisteacht agus oibiachtulacht.
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Pléadh an moladh a rinne an Coimisitin gur cheart a mheas go huathoibrioch go dtugann tairgi
iocshlainte dilleachtacha aghaidh ar riachtanas leighis nach ndéantar freastal air. Chiallodh sé sin
go ndeonodfai go huathoibrioch do gach tairge dilleachtach, mar dhreasacht i gcas riachtanas leighis
nach ndéantar freastal air, 6 mhi bhreise de chosaint sonrai rialdla (sa bhreis ar an gcoras eisiachais
margaidh do thairgi dilleachtacha), fili i gcés nach gcomhlionann na tairgi sin na critéir maidir le

riachtanas leighis nach ndéantar freastal air.

Maidir le tairgi iocshlainte dilleachtacha agus an dreasacht le haghaidh tairgi lena dtugtar aghaidh ar
ardriachtanas leighis nach ndéantar freastal air, ta na saincheisteanna agus na r¢itigh théideartha

cosuil leis an méid thuas.
Ceisteanna le plé:

A. An féidir leat aont( le coras modhnaithe dreasachtai? An aontaionn tu leis na
coinniollacha (clara, uasteorannti, modhnti aon bhliana amhain le cosaint margaidh,

laghdu ar bhunchosaint sonrai rialala) a luaitear sa phaipéar seo?

B.  An aontaionn tu gur cheart dreasachtai a isaid mar bhealach chun cinn chun rochtain a
theabhsu? Cén rogha (tacar coinniollacha) a bhfuil cur sios uirthi sa phaipéar seo a
d’fhéadfa tacu 1¢1? Mura féidir tact le haon cheann de na roghanna, cad iad na
coinniollacha faoina bhféadfa aontu le réiteach féideartha maidir leis an tsaincheist

rochtana?

C.  An féidir leat aontu le dreasacht i gcds riachtanas leighis nach ndéantar freastal air
(le haghaidh gnathchogais leighis agus cogais leighis dhilleachta) faoi choinniollacha
airithe? An aontaionn tu leis na coinniollacha a leagtar amach sa phaipéar seo maidir le

coras den sort sin agus cad iad na coinniollacha breise ar mhaith leat a fheiceail ann?
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