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A. An gi ati le gniomhaiocht

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

Sa mheastdireacht ar an reachtaiocht maidir le cogais leighis le haghaidh leanai agus galair
neamhchoitianta 1éiritear go bhfuil forbairt cogas leighis cothaithe go héifeachtach ag dha
rialachan le 20 bliain anuas. Mar sin féin, 6 glacadh na rialachdin sin rinneadh forbairti agus
fionnachtana leathana san eolaiocht agus rinneadh domhandu ar an earnail chogaisiochta. Leis
na hathruithe sin, a tharraing aird ar riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu, rochtain
othair agus tionchair bhuiséadacha coégas leighis, ¢&ilitear athbhreithnia ar idirghabhail
bheartais sa réimse galar neamhchoitianta agus cdgais leighis do leanai.

Leis an meastoireacht ar an da Rialachan, a foilsiodh in 2020, sainaithniodh na fadhbanna seo
a leanas:

1. ni threastalaitear ar riachtanais leighis leanai agus othar a bhfuil galair neamhchoitianta
orthu ar bhealach leordho6thanach;

2. dushlan do na corais slainte is ea praghas na dtairgi iocshlainte (inacmhainneacht);

nil an rochtain chéanna ag othair ar chogais leighis ar fud an Aontais;

ni chothaitear an nualaiocht ar bhealach maith go leor sa choéras agus cruthaitear ann

W

ualaigh nach bhfuil ga leo.

1) As na 6 000 galar neamhchoitianta aitheanta, nil aon rogha chéireéla ar fail do 95 % diobh.
Is 1 forbairt na gcodgas leighis do dhaoine fasta a spreagann forbairt na gcogas leighis do leanai
fos. I gcas ina bhfuil riachtanais theiripeacha daoine fasta difritil le riachtanais leanai, ta lion
na gcoiredlacha até ar fail teoranta.

2) Is innitlachtai naisitinta iad cinnti maidir le praghséil agus aisiocaiocht agus caiteachas
cogaisiochta, atd lasmuigh de raon feidhme reachtaiocht chégaisiochta an Aontais. T4 méadu
ag teacht ar mheanphraghas liosta cogas leighis nua, go hdirithe 1 gcés cogas leighis
dilleachtach. Imrionn praghsanna arda tionchar ar inacmhainneacht agus inbhuanaitheacht
coras sldinte. Cuireann na dreasachtai a sholdthraionn an reachtaiocht moill ar iontrail
leaganacha nios saoire de thairgi (tairgi cinealacha nd bithchostla) sa mhargadh, tairgi a
d’fhéadfadh an inacmhainneacht le haghaidh corais slainte a theabhsti murach sin.

3) I lathair na huaire nil ach thart ar a leath de thairgi iocshldinte dilleachtacha ata ar an
margadh inrochtana d’othar i1 bhformhér na mBallstat agus t4 an rochtain fhoriomlan
an- ¢agsuil ag brath ar an mBallstat. T4 s¢ sin nios measa na cds na gcogas leighis
caighdeanach. Is minic a bhionn rochtain leanai ar chdgais leighis nasctha le seoladh an tairge
chomhfhreagraigh do dhaoine fésta.

4) Maidir le teacht chun cinn san eolaiocht, amhail tairgi iocshldinte ardteiripe agus cuir
chuige iocshlainte phearsantaithe, t4 feabhas curtha acu sin ar sprioc- choiredlacha le haghaidh
othair a bhfuil galair neamhchoitianta orthu. T4 an coras reatha d’ainmnitchan dilleachtach
ceistithe ag na tairgi nua sin, coras ina sonraitear na critéir nach mor do thairge a
chomhlionadh chun ainmnitchan dilleachtach a fhail. Thairis sin, braitheann an Rialachan
Péidiatraiceach ar ndésanna imeachta airithe (comhaonti maidir le plean imscradaithe
phéidiatraicigh ar chéim luath forbartha), ndsanna imeachta a raibh ualach ag baint leo agus
nach raibh éifeachtuil vaireanta.

Cad é ba cheart a bhaint amach?

Is € is cuspoir foriomldn na dreasachta seo leibhéal ard cosanta sldinte a airithia do
shaoranaigh uile an Aontais agus a 4irithit go mbionn rochtain ag leanai agus othair ar a bhfuil
galair neamhchoitianta ar chogais leighis inacmhainne ardchailiochta agus ar theiripi sabhailte
¢ifeachtacha chun aghaidh a thabhairt ar a gcuid riachtanas leighis.




Cad é an breisluach ata le gniomhaiocht ar leibhéal an Aontais (an choimhdeacht)?

Ta coinne leis go mbeidh éifeachtulachtai suntasacha ag baint leis an tionscnamh trid an
gcoras dreasachtai, luaiochtai agus oibleagdidi a bhaineann le taighde agus forbairt cogas
leighis dilleachtach agus cogas leighis do leanai a theabhst, chomh maith le cuidit chun na
cogais sin a dhéanamh nios inacmhainne agus nios inrochtana do na hothair uile ar fud an
Aontais. Ina theannta sin, d’fthéadfadh an t- athbhreithnia sin feabhas a chur ar fheidhmita
iomaioch an mhargaidh tri athbhreithniti ar bhearta eile chun iontrail cogas leighis cinedlach
agus bithchosuil sa mhargadh a éascu. Leis sin chuirfi feabhas ar rochtain othar agus
inacmhainneacht. Toisc go bhfuil an margadh le haghaidh cégas leighis le haghaidh galair
neamhchoitianta agus le haghaidh leanai beag, fit amhdin i mBallstait mhéra an Aontais, ni
décha go n- éireodh le haon chur chuige nach mbeadh comhchuibhithe ar leibhéal an Aontais.
Beidh an idirghabhail mholta i gcomhréir le bearta Eorpacha agus naisitnta eile.

B. Réitigh

Cad iad na roghanna éagsula lenar féidir na cuspéiri a ghn6thu? An bhfuil rogha thosaiochta
ann n6 nach bhfuil? Mura bhfuil, cén fath nach bhfuil?

An Rialachan Dilleachtach. Comhlanaitear na roghanna uile le tacar eiliminti coiteanna lena
n- airithitear tabhairt isteach cogas leighis cinedlach ar bhonn nios tapa, bearta chun cogais
leighis dhilleachtacha a choimead ar an margadh, bearta lena gcruthaitear an tsoltibthacht is ga
chun freastal ar theacht chun cinn teicneolaioch agus eolaioch agus simplit nésanna imeachta.

Rogha A: coinnitear an t- eisiachas margaidh 10 mbliana agus cuirtear leis dearbhan le
haghaidh tairgi lena dtugtar aghaidh ar ardriachtanas othar nach ndéantar freastal air. Is féidir
sineadh 1 bhliain amhain a chur leis an tréimhse cosanta rialala leis an dearbhédn agus is féidir
¢ a dhiol le cuideachta eile n6 a isdid le haghaidh tairge i bpunann na cuideachta sin. Rogha
B: diothaitear an tréimhse 10 mbliana atd i bhfeidhm faoi lathair maidir le heisiachas
margaidh. Rogha C: déantar forail maidir le fad athraitheach eisiachais margaidh 10, 9 agus
5 bliana, bunaithe ar an gcinedl tairge iocshlainte dhilleachtaigh (maidir le hardriachtanas nach
ndéantar freastal air; substaint ghniomhach nua; feidhm tsaide seanbhunaithe faoi seach). Ma
dhéantar tairge inrochtana de chogas leighis a thugann aghaidh ar ardriachtanas nach ndéantar
freastal air n6 cogas leighis ina bhfuil substaint ghniomhach nua sna Ballstait dbhartha uile,
cuirtear sineadh 1 bhliain amhdin leis an eisiachas margaidh le haghaidh na dtairgi sin.

Is ¢ Rogha C an rogha tosaiochta.

An Rialachan Péidiatraiceach. Comhlanaitear na roghanna uile le tacar eiliminti coiteanna a
thacaionn le forbairt tairgi a thugann aghaidh ar riachtanais leighis leanai nach ndéantar
freastal orthu, cuichoiriti agus, 1 gcés inar ga, simplit na nésanna imeachta chun comhaontt a
dhéanamh maidir leis na staidéir chliniciila nach mor a dhéanamh ar leanai. Is € is cuspoir leis
sin a bheith ag freastal ar bhonn nios fearr ar an nualaiocht san eolaiocht agus na ndsanna
imeachta a ghéaru, chun tdirgi atd inrochtana do leanai a dhéanamh de na tdirgi sin ar bhonn
nios tapa.

Rogha A: coimeddfar an sineadh 6 mhi ar an gceart maoine intleachtila (deimhnit forliontach
cosanta) le haghaidh na gcogas leighis a bhfuil staidéar déanta ar a n- Gsaid 1 leanai. Maidir le
cogais leighis lena dtugtar aghaidh ar riachtanais leanai nach ndéantar freastal orthu, deondfar
sineadh breise 6 mhi ar an deimhniu forliontach cosanta no dearbhdn le haghaidh sineadh
1 bhliain amhain ar thad na cosanta rialala, ar féidir é a dhiol le cuideachta eile n6 a usaid le
haghaidh tairge 1 bpunann na cuideachta sin. Rogha B: diorthofar an sineadh 6 mhi ar an
deimhnit forliontach cosanta. Rogha C: coinneofar an sineadh 6 mhi ar an deimhnit




forliontach cosanta.

Is ¢ Rogha C an rogha tosaiochta.

Cad iad tuairimi na bpairtithe leasmhara difrivila? Na pairtithe leasmhara éagsiila agus na
bearta is rogha leo

An Rialachan Dilleachtach. Comhaontaionn na pdirtithe leasmhara uile maidir leis an nga le
tacaiocht leantach d’thorbairt cogas leighis le haghaidh galair neamhchoitianta le dreasachtai
sonracha, toisc go bhféadfadh cliseadh margaidh tarla aris murach sin. Roghnaionn udarais
phoibli agus eagraiochtai othar difredil na priomhdhreasachta reatha, mar a Iéiritear i Rogha C.
D’théadfadh an tionscal cogaisiochta tacti le modhni na ndreasachtai ach ni bheadh sé i
bhfabhar a ngiorrt foriomlan. Mhol an tionscal go dtabharfai isteach dreasachtai breise i
gcompardid leis an gcas reatha né dreasacht niiosach amhail dearbhan eisiachais inaistrithe.
Chomh maith leis sin, chuir an tionscal 1 dtdbhacht an g4 ata ann leis an Rialachan ata i
bhfeidhm faoi lathair a choinneail cobhsai, agus an ga le hintuarthacht i bhfoirm na gcritéar
ainmnitchdin dhilleachtaigh ata ann faoi lathair, toisc go ndéantar cinnti infheistiochta i bhfad
sula féidir na dreasachtai le haghaidh forbairt rathuil a thail.

An Rialachan Péidiatraiceach. Tacaionn na pairtithe leasmhara uile leis an nga leis an
oibleagdid ata ann cheana féin a choimead chun staidéar a dhéanamh ar na cogais leighis uile
ata le huisaid do leanai. Cuireann an tionscal cogaisiochta agus an lucht acaduil féilte roimh na
feabhsuithe ar na nosanna imeachta den chuid is mo. Ni thacaionn aon ghripa pairtithe
leasmhara le giorru shineadh an deimhnithe thorliontaigh cosanta. T4 an tionscal 1 bhfabhar an
coras reatha a choinnedil ach d’éiligh sé freisin go dtabharfai isteach luaiochtai breise chun
tacu le forbairti sonracha i réimsi na riachtanas leighis nach ndéantar freastal orthu le haghaidh
leanai. Admhaionn udarais phoibli gur ga riachtanais leighis phéidiatraiceacha nach ndéantar
freastal orthu a shainaithint ar bhonn nios fearr agus aithnionn siad gur fheidhmigh an coéras
atd ann cheana maidir le hoibleagdidi agus luaiochtai sich maith, ach ba dhiol imni déibh
tabhairt isteach luaiochtai ntiiosacha agus an tionchar a bheadh acu ar inbhuanaitheacht coras
slainte naisiunta.

C. Tionchair na rogha tosaiochta

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

An Rialachan Dilleachtach. Leis an rogha tosaiochta C, cuirfear feabhas ar chailiocht saoil
othar a bhfuil na galair sin orthu agus cailiocht saoil a dteaghlach, toisc go dtairbheoidh othair
de 1-2 thairge iocshlainte bhreise ar an mean in aghaidh na bliana, go hairithe sna réimsi nach
bhfuil aon choireail ar fail faoi lathair. Déanfaidh cuideachtai tairgi paitinne brabus de bharr
eisiachas margaidh leathnaithe le haghaidh cogais leighis a thugann aghaidh ar ardriachtanas
leighis nach ndéantar freastal air. Tairbhionn cuideachtai tairgi cinealacha d’iontrail nios
luaithe agus nios intuartha a dtairgi sa mhargadh. Thairis sin, ba cheart go dtiocfaidh méadu ar
an intuarthacht le haghaidh tairgeoiri tairgi cinedlacha toisc gur féidir leo a dtdirgi a chur ar an
margadh an 14 céanna a rachaidh eisiachas margaidh in éag. Beidh rochtain mhéadaithe ag
othair de bharr iontrail nios luaithe tairgi cinedlacha sa mhargadh, rud lena laghdo6fai na costais
ar chorais slainte Ballstat. Shabhéalfai EUR 3.3 millitin in aghaidh na bliana ar chostais
riarachain de bharr bearta simpliichdin. Leis na dreasachtai atd ann go sonrach le haghaidh
tairgi a thugann aghaidh ar ardriachtanas leighis nach ndéantar freastal air, cuirfear nualaiocht
chun cinn agus ba cheart doibh intheistiocht taighde a atreort chuig na réimsi siud a bhfuil an
g4 1s mo 1€, agus da bhri sin, cuirfear borradh faoin iomaiochas.

An Rialachan Péidiatraiceach. Le rogha C, arb i an rogha ab thearr, méadofar an lion cogas




leighis le haghaidh leanai, rud a chuirfidh feabhas ar a gcailiocht saoil agus cailiocht saoil a
dteaghlach. Leis an rogha sin cothéfar forbairt tairgi a thugann aghaidh ar riachtanais nach
ndéantar freastal orthu i leanai tri chritéir shoiléire chun tdirgi den sort sin a shainaithint.
Tugtar isteach 1éi freisin ceanglas maidir le tirgi a thorbraitear do dhaoine fasta amhain, go
ndéanfai staidéar orthu le haghaidh leanai freisin 1 gcas, bunaithe ar fhianaise eolaioch, ina
bhféadfaidis a bheith éifeachtach in aghaidh galair i leanai. Beidh an coras nios oiriinai don
nualaiocht de bharr simplithe agus coigeartuithe ar ndésanna imeachta, agus da bharr sin
tabharfar an plean imscrudaithe phéidiatraicigh agus udaru cégas leighis i gerich ar bhonn nios
gasta. Beifear in ann staidéar ar usaid cogais leighis i leanai a chur ar athl6 go ceann 5 bliana
amhain (nil aon teorainn ann faoi lathair) agus, da réir sin, beidh rochtain nios gasta ag leanai
ar thairgi na mar ata acu sa 14 ata inniu ann.

Cad iad costais na rogha tosaiochta (mas ann déibh; murab ann, cad iad tairbhi na
bpriomhroghanna)?

Beidh roinnt caillteanas ann do chuideachtai tairgi paitinne toisc go mbeidh iontrail nios tapa
ag tairgi cinedlacha sa mhargadh. Mar sin féin, ar an bhforiomlan, beidh an coéras nios
cothroime, lena n- airitheofar rochtain nios fearr le haghaidh cogais leighis atd nios
inacmhainne, fad a threoraitear dreasachtai chuig an &it a bhfuil an g4 is mo leo agus an
nudlaiocht a cur chun cinn d4 réir sin.

Cad iad na tionchair ar fhiontair bheaga agus mheianmhéide (FBManna)?

Maidir le feabhsuithe ar ndésanna imeachta (amhail simplit agus tacaiocht mhéadaithe 6n
nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach) agus laghdil an ualaigh riarachain, beidh tabhacht faoi
leith ag baint leis sin 1 gcds FBManna, mar gheall ar scéla beag a ngndlachtai. Thairis sin,
leanfaidh FBManna orthu de bheith ag tairbhiu de laghduithe ar thailli le haghaidh nésanna
imeachta na Gniomhaireachta. Ag tabhairt faoi deara gur minic gurb iad FBManna i réimse na
ngalar neamhchoitianta a thosaionn coincheapa nuéalacha (ainmnituchain dhilleachtacha), ba
cheart doibh tairbhit d’fthad an eisiachais margaidh a mhodhnt, ag tabhairt buntéiste do thairgi
a thugann aghaidh ar ardriachtanas nach ndéantar freastal air.

An imreofar tionchar suntasach ar bhuiséid ndisitinta agus ar idarais riarachdin ndisivinta?

Nil coinne le haon chostas suntasach le haghaidh corais sldinte ndisiinta. De réir mar a
fhorbraitear tuilleadh tairgi, t4 coinne leis go dtabhoidh corais sldinte ndisitnta costais a
bhaineann le haisiocaiochtai, ach beidh sé sin saraithe ag coigilteas 6 iontrail nios tapa tairgi
cinealacha sa mhargadh.

An mbeidh aon tionchar suntasach eile i gceist?

Ta coinne leis go mbeidh tionchar dearfach ag an tionscnamh seo ar an tsldinte phoibli agus ar
an tsochai ina hiomldine. Ba cheart a airithiu leis go mbeidh réitigh theiripeacha nua
inrochtana d’othair le lion méadaithe tairgi le haghaidh galair neamhchoitianta agus le
haghaidh leanai, go hairithe i réimsi nach ann d’aon choiredil iontu. Faoi scath na straitéise
cogaisiochta don Eoraip, beidh tionchar dearfach carnach ag an athbhreithniu ar reachtaiocht
dhilleachtach agus ar reachtaiocht phéidiatraiceach agus ar reachtaiocht chdgaisiochta
ghineardlta ar an rochtain ar thdirgi le haghaidh na n- othar uile, chomh maith lena
n- inacmhainneacht, agus ar inbhuanaitheacht coras slainte.

Comhréireacht?

Ni théann aon cheann de na roghanna le haghaidh athbhreithnit ar an Rialachan Dilleachtach
no6 ar an Rialachdn Péidiatraiceach thar a bhfuil riachtanach chun na cuspoiri a bhaint amach.
Ta an tionscnamh teoranta do chuspdiri nach féidir leis na Ballstait iad a ghn6thu astu féin go




sasuil, agus ar féidir leis an Aontas iad a ghnothu ar dhoigh nios fearr. T4 na roghanna
tosaiochta comhréireach toisc go dtégann siad ar na collin atd i gcoras seanbhunaithe,
coinnionn siad na coluin sin ar bun agus moltar leo coigeartuithe spriocdhirithe, agus toisc na
dtairbhi a bhfuil coinne leo le haghaidh othar, cérais sldinte agus an tionscail.

D. Iarobair

Cathain a dhéanfar athbhreithnia ar an mbeartas?

Féadann proiseas fada a bheith i gceist le forbairt cogas leighis dilleachtach nua agus is féidir
suas le 10-15 bliana a bheith i gceist le plean forbartha clinicitla le haghaidh cégais leighis le
haghaidh leanai. D4 bhri sin, braitear ¢ifeacht dreasachtai agus luaiochtai 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 udart cogais leighis. T4 sé beartaithe ag an gCoimisiun an
tionscnamh a athbhreithnitl go trathrialta. Mar sin féin, ni féidir meastoireacht fthointeach 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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