Comhairle an
Aontais Eorpaigh

An Bhruiséil, 28 Aibrean 2023

(OR. en)
8759/23
Comhad IdirinstitiGiideach: ADD &
2023/0132(COD)
SAN 217
PHARM 63
MI 340
COMPET 372
ENV 428
Pl 51
CODEC 726
IA 84
NOTA CLUDAIGH
o: Ardrunai an Choimisiuin Eorpaigh, arna s(h)iniu ag Martine DEPREZ,
Stiurthoir
data a fuarthas: 26 Aibrean 2023
chuig: Thérése BLANCHET, Ardranai Chomhairle an Aontais Eorpaigh
Uimh. an doic. 6n SWD(2023) 193 final
gCoim.:
Abhar: DOICIMEAD INMHEANACH OIBRE DE CHUID AN CHOIMISIUIN

ACHOIMRE FEIDHMIUCHAIN AR AN TUARASCAIL AR AN
MEASUNU TIONCHAIR Achoimre Feidhmidchain ar an tuarascail ar an
measunu tionchair a ghabhann leis an doiciméad Togra le haghaidh
Treoir 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le cod

an Aontais i ndail le tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine, agus
lena n-aisghairtear Treoir 2001/83/CE agus Treoir 2009/35/CE Togra le
haghaidh Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle lena
leagtar sios nésanna imeachta Aontais maidir le hudaru agus
maoirseacht tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine agus

lena mbunaitear rialacha lena rialaitear an Ghniomhaireacht Leigheasra
Eorpach, lena leasaitear Rialachain (CE) Uimh. 1394/2007 agus (AE)
Uimh. 536/2014 agus lena n-aisghairtear Rialachain (CE)

Uimh. 726/2004, (CE) Uimh. 141/2000 agus (CE) Uimh. 1901/2006

Gheobhaidh na toscaireachtai i gceangal leis seo doiciméad SWD(2023) 193 final cuid 1/2.

Faoi iamh: SWD(2023) 193 final

8759/23 ADD 6 ke
LIFE 5 GA



GA

AN COIMISIUN
EORPACH

An Bhruiséil, 26.4.2023
SWD(2023) 193 final

PART 1/2

DOICIMEAD INMHEANACH OIBRE DE CHUID AN CHOIMISIUIN

ACHOIMRE FEIDHMIUCHAIN AR AN TUARASCAIL AR AN MEASUNU
TIONCHAIR

Achoimre Feidhmiuchain ar an tuarascail ar an measanu tionchair

a ghabhann leis an doiciméad

Togra le haghaidh Treoir 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le c6d an
Aontais i ndail le tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine, agus lena n-aisghairtear
Treoir 2001/83/CE agus Treoir 2009/35/CE

Togra le haghaidh Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle lena leagtar
sios nosanna imeachta Aontais maidir le hudaru agus maoirseacht tairgi iocshlainte lena
n-usaid ag an duine agus lena mbunaitear rialacha lena rialaitear an Ghniomhaireacht
Leigheasra Eorpach, lena leasaitear Rialachain (CE) Uimh. 1394/2007 agus (AE) Uimbh.
536/2014 agus lena n-aisghairtear Rialachain (CE) Uimh. 726/2004, (CE) Uimbh.
141/2000 agus (CE) Uimh. 1901/2006

{COM(2023) 192 final} - {COM(2023) 193 final} - {SEC(2023) 390 final} -
{SWD(2023) 191 final} - {SWD(2023) 192 final}

GA



1. An ga ata le gniomhaiocht

Cén thadhb atd ann agus cén fath ar fadhb i ar leibhéal an Aontais?

Cumasaiodh tidaru cogas leighis sabhdilte, ¢ifeachttil agus ardchaighdedin mar thoradh ar
reachtaiocht chogaisiochta an Aontais. Mar sin féin, is dbhair imni atd ag dul i méid iad
rochtain othar ar chogais leighis ar fud an Aontais agus slandail an tsolathair, mar a Iéiritear 1
gConcluidi le déanai 6n gCombhairle agus i rain 6 Pharlaimint na hEorpa. Airitear sa
reachtaiocht chogaisiochta dreasachtai rialala agus mealltar nudlaiocht, ach ni i gconai a
bhionn an nudlaiocht dirithe ar riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu, agus is ann do
theipeanna margaidh, go hairithe i bhforbairt oibredn frithmhiocrobach nuiosach a
d’fhéadfadh cabhrti chun aghaidh a thabhairt ar an bhfrithsheasmhacht fhrithmhiocrébach
(FSFM). Ni bhaintear leas iomlan as forbairti eolaiocha agus teicneolaiocha na as an digitiu,
agus is ga freisin aird a thabhairt ar thionchar comhshaoil cégas leighis. D’théadfai an coéras
udartchain féin a shimplit ar bhealach usaideach chun coinnedil suas leis an iomaiocht rialala
dhomhanda. Bionn na fadhbanna sin nios measa f6s mar gheall ar thachtoiri lasmuigh de raon
feidhme na reachtaiochta, amhail gniomhaiochtai taighde agus nualaiochta né cinnti naisiinta
maidir le praghsail agus aisiocaiocht. D4 bhri sin, ni féidir aghaidh a thabhairt ar gach fadhb
tri athbhreithnit ar an reachtaiocht, agus trid sin amhdain. Mar sin féin, féadfaidh reachtaiocht
an Aontais a bheith ina toisc chumasuchain agus cheangail le haghaidh na nudlaiochta, na
rochtana, na hinacmhainneachta agus na cosanta comhshaoil.

Cad é ba cheart a bhaint amach?

Tégann an tionscnamh ar ardleibhéal cosanta na sldinte poibli agus ar an gcomhchuibhit a
baineadh amach maidir le hidara cogas leighis, ionas go mbeidh rochtain thrathail agus
chothrom agus solathar iontaofa ag othair ar fud an Aontais ar na cdgais leighis a theastaionn
uathu. Chun tact le hiomaiochas domhanda agus cumhacht nualach na hearndla, ni moér an
chothromaiocht a aimsiti idir dreasachtai a thabhairt le haghaidh na nudlaiochta, lena
n- airitear riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu, agus bearta maidir le rochtain agus
inacmhainneacht. Is g4 an creat a shimplia, a oiritni d’athruithe eolaiocha agus
teicneolaiocha, agus ni moér dé rannchuidiu le tionchar comhshaoil cogas leighis a laghdu.

Cad € an breisluach ata le beart a dhéanambh ar leibhéal an Aontais (coimhdeacht)?

Is leas slainte poibli soiléir san Aontas Eorpach ¢ an rochtain ar chogais leighis a airithiu.
Léirionn leibhéal reatha an chomhchuibhithe gur féidir udaru na gcogas leighis a riald go
héifeachtach ar leibhéal an Aontais. D’théadfadh saofai iomaiochta agus bacainni ar an tradail
laistigh den Aontas ar thairgi atd dbhartha don Aontas ina iomlaine a bheith ina dtoradh ar
bhearta neamhchomhordaithe ag na Ballstait. Urramaitear leis an tionscnamh inniulacht
eisiach naisiunta sna seirbhisi sldinte agus i bpraghsail agus aisiocaiocht cogas leighis.

2. Réitigh

Cad iad na roghanna éagsula lenar féidir na cuspoiri a ghn6étha? An bhfuil rogha thosaiochta
ann no6 nach bhfuil? Mura bhfuil, cén fath nach bhfuil?

Rinneadh meastnu ar thri rogha, agus comhlanaiodh iad le tacar eiliminti coiteanna:

1) nodsanna imeachta rialuchdin cuichéirithe;

2) bearta chun freastal ar dhul chun cinn teicneolaioch agus eolaioch, lena n- airitear
coincheapa nua (e.g. fiorthianaise), usdid sonrai sldinte agus r- aighneachtai agus
faisnéis leictreonach tairge;



3) combhar feabhsaithe agus idirphlé luath le creatai rialdla agus gniomhaithe eile i saolré
cogas leighis e.g. feisti leighis agus measunu ar theicneolaiochtai slainte;

4) ceanglais oiritinaithe le haghaidh measunt riosca don chomhshaol ar chogais leighis ina
bhfuil organaigh ghéinmhodhnaithe n6 atd comhdhéanta diobh; agus

5) Dbearta maidir le husaid stuama oibredn frithmhiocrobach.

Le Rogha A coinnitear an céras reatha le haghaidh cosaint rialdla i gcomhair cogais leighis
nualacha (tairge paitinne) (8 mbliana de shonrai + 2 bhliain de chosaint mhargaidh) ar bun
agus leis an rogha sin cuirtear 1 bhliain amhdin de chosaint leis le haghaidh tairgi a thugann
aghaidh ar riachtanas leighis nach ndéantar freastal air agus 6 mhi le haghaidh trialacha
clinicila céimheastora. Leis sin cuirtear leis freisin 6 mhi de chosaint rialala mé dhéantar
tairge inrochtana de thairge nualach sna Ballstait uile laistigh de 5 bliana 6n udaru. Deonaitear
oibredin thrithmhiocrébacha ntiosacha a laghdaionn FSFM ¢ dhearbhan eisiachais inaistrithe.
-Leis an dearbhan cuirtear sineadh 1 bhliain amhain leis an gcosaint rialdla agus is féidir ¢ a
dhiol le cuideachta eile agus a Usdid le haghaidh tdirge i bpunann na cuideachta sin.
Coinnitear na ceanglais atd ann faoi lathair maidir le sldnddil an tsolathair (fogra faoi
aistarraingt 2 mhi roimh ré ar a laghad). Leantar de na ceanglais atd ann cheana féin maidir
leis an measunu riosca don chomhshaol agus cuirtear oibleagaidi faisnéise breise leo.

Le Rogha B solathraitear 6 bliana de shonrai + 2 bhliain de chosaint mhargaidh le haghaidh
na gcogas leighis nudlach uile. Leis sin cuirtear leis 2 bhliain sa bhreis de chosaint rialala le
haghaidh cégas a thugann aghaidh ar riachtanas leighis nach déantar freastal air né cogas lena
l¢iritear toradh ar bith ar intheistiocht. Ni moér do chuideachtai oibredn frithmhiocrébach a
bheith ina bpunann acu n6 ni moér doibh ioc isteach i gciste chun forbairt oibredn
frithmhiocrobach nua a mhaoinit. Cuirtear oibleagaid ar chuideachtai codgais leighis a
sheoladh agus udaru uile- Aontais acu i bhformhoér na mBallstat (margai beaga san direamh)
agus a bheith trédhearcach maidir leis an gcistit poibli a fhaightear. Coinnitear na ceanglais
atd ann faoi lathair maidir le slandail an tsolathair, agus cuirtear ceangal ar chuideachtai a
n- Udart margaiochta a thairiscint lena aistrit chuig cuideachta eile roimh ¢ a aistarraingt. Ta
freagrachtai breise ar chuideachtai ag gabhail leis an measunu riosca don chomhshaol.

Le Rogha C déantar fordil le haghaidh fad athraitheach cosanta rialala in ¢€ineacht le
hoibleagdidi. T4 cosaint rialdla le haghaidh tairge paitinne roinnte ina dtréimhsi
caighdednacha agus coinniollacha. Is 6 bliana de shonrai + 2 bhliain de chosaint mhargaidh
atd sa tréimhse chaighdednach, ar féidir sineadh de thréimhse (choinniollach) 1 bhliain
amhain no6 2 bhliain a chur 1éi, m& dhéantar an tdirge inrochtana sna Ballstait uile. Is féidir
sineadh 1 bhliain amhain a chur leis an gcosaint freisin 1 gcas tairgi paitinne a thugann
aghaidh ar riachtanas leighis nach ndéantar freastal air agus sineadh 6 mhi a chur 1éi 1 gcés
trialacha coimheastora. Is féidir dreasachtai a chonascadh ach ni féidir iad a bheith nios mo6 na
an chosaint rialdla atd ann faoi lathair (8+2 bhliain). Chun dul i ngleic le frithsheasmhacht
thrithmhiocrobach, fiosraitear dearbhain eisiachais inaistrithe 1 rogha A. Ni mor do
chuideachtai faisnéis a sholathar maidir le cistili poibli le haghaidh trialacha clinicitla.
Comhchuibhitear socruithe maidir le ganntanas a thuairisciti, agus ni chuirtear ach ganntanas
criticitil chun cinn chuig leibhéal an Aontais. Cuirtear ceangal ar chuideachtai fogra a
thabhairt maidir le ganntanais fhéideartha go luath agus a n- dar margaiochta a thairiscint
lena aistrit chuig cuideachta eile roimh € a aistarraingt. Neartaitear na ceanglais maidir leis an
measunu riosca don chomhshaol agus na coinniollacha usaide, mar at4 1 rogha B, le gnéithe
breise do fhrithsheasmhacht thrithmhiocrobach a chur san direamh i ndea- chleachtais
mhonaraiochta.



Céard iad tuairimi na bpairtithe leasmhara éagstla? Na pairtithe leasmhara éagsula agus na
bearta is rogha leo

Ta comhaontt forleathan ann go n- Aairithitear leis an gcoras cogaisiochta atd ann faoi lathair
ardleibhéal sabhailteachta othar ar ar féidir leis an athbhreithnit forbairt a dhéanamh chun
aghaidh a thabhairt ar dhushldin nua agus feabhas a chur ar an solathar cégas leighis sabhailte
inacmhainne, ar rochtain othar agus ar an nudlaiocht, go hairithe i réimsi nach bhfreastalaitear
ar riachtanais na n- othar. Bionn coinne ag saordnaigh, othair agus eagraiochtai sochai
sibhialta le rochtain chothrom ar theiripi nualacha ar fud an Aontais, lena n- airitear le
haghaidh riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu faoi lathair, agus solathar leantinach
a gcogas leighis. Roghnaionn udardis phoibli agus eagraiochtai othar fad athraitheach le
haghaidh na priomhdhreasachta reatha, mar a Iéiritear i rogha C. Déanann an tionscal
cogaisiochta argdint in aghaidh aon mhodhnu né giorra ar na dreasachtai agus ta sé i1 bhfabhar
dreasachtai breise n6 nuiosacha a thabhairt isteach. T4 curtha i dtdbhacht ag an tionscal freisin
an ga le cobhsaiocht an chreata dhlithiuil atd ann faoi lathair agus le hintuarthacht 6 thaobh
dreasachtai de. T4 eiliminti 1 rogha C maidir leis an gcomhshaol, tacaiocht rialala le haghaidh
eintitis neamhthrachtdla agus athra cuspora cogas leighis lenar thacaigh priomhphdirtithe
leasmhara amhail solathraithe curaim sléinte, an lucht acaduil agus eagraiochtai comhshaoil.

3. Tionchair na rogha tosaiochta

Cé na tairbhi a bhaineann leis an rogha thosaiochta (mas ann di; murab ann, cad iad tairbhi na
bpriomhroghanna)?

Leis an scéim dreasachta mhodhnaithe aimsitear cothromaiocht idir dreasachtai tarraingteacha
a sholathar le haghaidh na nualaiochta agus tacu le rochtain thrathhil othar ar choiredil
nudlach ar fud an Aontais. Mar gheall ar an dreasacht bhreise le haghaidh riachtanais leighis
nach ndéantar freastal orthu beidh nios mo6 cdgas leighis a mbainfidh tairbhe slainte poibli leo.
Le bearta chun forbairt oibrean frithmhiocrobach nuiosach a chothli mar aon lena n- uséid
stuama, tabharfar aghaidh ar an bhfadhb a bhaineann le méadu na frithsheasmhachta
frithmhiocrdbai. Le bearta chun iontrail nios luaithe sa mhargadh le haghaidh cogais leighis
chinedlacha agus bhithchostla a éascl, tacofar le hinacmhainneacht. Trid an gcreat a
dhéanamh slan i1 bhfad na haimsire freastaléfar ar theicneolaiochtai bunathraitheacha agus
digitit. Laghddfar ganntanais tri bhearta maidir le slandail an tsolathair. T4 coigilteas ag baint
le simplit agus tairbhi fadtéarmacha on digitia (coigilteas idir EUR 525 mhilliin agus
EUR 1 050 millitn i1 gcaitheamh na gcéad 15 bliana eile don tionscal) agus is docha go
ndéanfar a fhrithaireamh leo aon chostas riarachain nua agus beidh udaru nios trathula agus
usaid éifeachttil acmhainni mar thoradh air sin. Thairbheodh buiséid sldinte poibli de bhearta
nios laidre 1 ndail le hiomaiocht agus trédhearcacht maidir le cistit poibli le haghaidh
trialacha clinicila. Tac6idh measint riosca nios laidre don chomhshaol le spriocanna
comhshaoil.

Cad iad costais na rogha tosaiochta (mas ann doéibh, murab ann, cad iad costais na
bpriomhroghanna)?

Tabhoidh an tionscal costais On tuairiscil nios déine ar ghanntanais agus rioscai don
chomhshaol agus cur chun feidhme coinniollacha rochtana ar an margadh. Mura
n- airitheoidh cuideachtai go mbeidh rochtain ag othair sna Ballstait uile ar a dtairge,
d’fthéadfadh toradh nios teoranta ar infheistiocht a bheith 1 geeist doibh. Le Rogha C tabharfar
rochtain i bhfad nios mo d’othair (+8 go +15 %) ar chogais leighis nualacha agus sciar
méadaithe de chogais leighis lena dtabharfai aghaidh ar riachtanais leighis nach ndéantar
freastal orthu.



Beidh costas thart ar EUR 500 millian 1 gcistiti poibli ag baint leis an infheistiocht in oibreéin
thrithmhiocrobacha, agus thiocfadh méadu ar na costais le haghaidh corais slainte (faoi
EUR 326 mhillitn go EUR 408 millitn) mar gheall ar an tionscal cinealach agus trialacha
coéimheastora a thacodh le cinnti maidir le praghsail agus aisiocaiocht amach anseo. Mar sin
féin, dhéanfai na costais sin a fhrithdireamh leis an gcoigilteas costais 0 na dreasachtai
modhnaithe agus tairbhi, amhail cinnti nios gasta agus nios fearr maidir le haisiocaiocht de
bharr trialacha coimheastora. Mar gheall ar oibleagaidi nua arna gceapadh chun ganntanais a
chosc agus caighdedin chomhshaoil a chomhlionadh beidh costais bhreise ann do ghnélachtai
(EUR 30 millian in aghaidh na bliana). Tairbheoidh an tionscal cinedlach agus bithchosuil de
bhearta le haghaidh iontrdil nios luaithe sa mhargadh, simplit ceanglas agus cuichoiria
ndsanna imeachta.

I gcés cuideachtai a dhéanann forail maidir le riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu
agus rochtain othar ar fud an Aontais, coinneoidh siad na dreasachtai atd i bhfeidhm faoi
lathair. Beidh an tAontas f6s ina mhargadh mealltach d’thorbroéiri cogas leighis le haschur
méadaithe cogas leighis, go héirithe sna réimsi a bhaineann le riachtanas leighis nach ndéantar
freastal air.

Cad iad na tionchair ar thiontair bheaga agus mhednmhéide (FBManna)?

Féadfar go mbeidh sé nios deacra do FBManna iad féin a choigearti do mhodhnu dreasachtai
atd nasctha le seoladh ar an margadh mar is gndch go mbionn easpa acmhainneachta acu a
bheith ag freastal ar na Ballstait uile go trathuil. Mar sin féin, d’fhéadfai coinniollacha
sonracha a thabhairt isteach do FBManna chun na tionchair sin a mhaold. D’théadfaidis
tairbhe nios mo a bhaint as an dreasacht le haghaidh riachtanais leighis nach ndéantar freastal
orthu dé bharr sin toisc go bhfuil baint nios m6 acu le T&F lena mbaineann riosca nios mo i
réimsi nach ndéantar freastal orthu. Ar na ctuiseanna céanna, da dtabharfai isteach dearbhain
eisiachais inaistrithe le haghaidh oibredin thrithmhiocrébacha nuiiosacha, chuideodh sé sin le
FBManna infheistiocht a mhealladh le haghaidh taighde agus forbartha. Chuirfeadh
oibleagaidi breise (a bhaineann leis an gcomhshaol agus solathar) le hualaigh riarachain agus
chomhliontachta. Ar an taobh eile, bheadh sé nios dochula go dtairbheodh FBManna
d’athruithe ‘corasacha’. T4 tdbhacht faoi leith ag baint le simplit ndésanna imeachta, Gisaid
nios leithne proiseas leictreonach agus laghdu ar an ualach riarachain agus ta coinne leis go
laghdofai costais dd dtoradh. Thairis sin, t4 coinne leis go dtairbheoidh FBManna de
chombhairle eolaioch theabhsaithe, tacaiocht rialdla agus laghduithe ar thailli.

An imreofar tionchar suntasach ar bhuiséid naisitnta agus ar idarais riarachain naisiinta?

Bheadh na tionchair airgeadaiochta ar bhuiséid sldinte naisitinta de bharr bearta ar rochtain
agus le haghaidh tairgi le haghaidh riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu dearfach n6
neodrach. T4 coinne le tionchar indireach dearfach breise ar bhuiséid 6 choigilteas de bharr
ospidéali a seachnaiodh agus coiredil othar seachtrach. Leis na dearbhdin eisiachais
inaistrithe mhéadofai costais le haghaidh corais sldinte, nach moér féachaint orthu sin i
gcomhthéacs na bagartha maidir le baictéir thrithsheasmhacha agus na gcostas a thabhaitear 6
FSFM ambhail basanna (33 000 in aghaidh na bliana), costais ctiraim sldinte agus caillteanais
thairgitilachta (EUR 1.5 billiun in aghaidh na bliana san Aontas).

An mbeidh aon tionchar suntasach eile i gceist?

Is € an tionchar is suntasai a bheidh ann rochtain nios leithne agus nios gasta d’othair ar fud
an Aontais ar chogais leighis nualacha. Anuas air sin, mhéadofai roghanna coiredla le
hintheistiocht T&F agus rachadh si chun tairbhe othar, go hairithe maidir le riachtanais leighis



nach ndéantar freastal orthu. T4 coinne leis go mbeidh tionchar comhshaoil dearfach ag
ceanglais neartaithe ar mheasini riosca don chomhshaol. Laghdéfar an riosca
frithsheasmhachta le bearta maidir le hlisaid stuama oibredn frithmhiocrébach. Sholathrodh
trialacha coimheastora agus comhordu saolré nios fearr bonn fianaise nios fearr le haghaidh
cinnti maidir le praghsail agus aisiocaiocht ar an leibhéal naisiinta agus féadfar tacaiocht a
thabhairt do chur ar fail nios éasca cogas leighis tar éis udaru. Méadofar leis na heiliminti
cothromanacha éifeachtillacht an choérais agus laghdofar leo na costais le haghaidh gnoélachtai
agus riarachan.

Combhréireacht?

Ni théann an tionscnamh thar a bhfuil riachtanach chun cuspdiri an athbhreithnithe a bhaint
amach. Déanann sé ¢ sin ar bhealach atd fabhrach do ghniomhaiocht naisiunta, rud nach
mbeadh leordhothanach ina mhalairt de chas chun na cuspdiri sin a bhaint amach ar bhealach
sasuil.

4. Bearta leantacha

Cathain a dhéanfar athbhreithnita ar an mbeartas?

Proiseas fada a bhionn i geeist le forbairt cogas leighis nua, agus maireann an proiseas suas le
10- 15 bliana. D4 bhri sin, bionn éifeacht na ndreasachtai agus luaiochtai le brath ar feadh
blianta fada tar éis dhata an udaraithe margaiochta. Ni moér an tairbhe d’othair a thomhas
freisin thar thréimhse 5- 10 mbliana ar a laghad tar éis udaru cogais leighis. Ta sé beartaithe
ag an gCoimisitn an tionscnamh a athbhreithnit go trathrialta.Mar sin féin, ni féidir
meastdireacht fhointeach a dhéanamh ar thorthai na reachtaiochta athbhreithnithe go dti
15 bliana ar a laghad tar ¢éis dhata a theacht i bhfeidhm.
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