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Réamhra

Laistigh den Aontas Eorpach (AE), ni moér do gach tairge iocshlainte lena tisaid ag an duine
agus le haghaidh uséaid tréidliachta a bheith Udaraithe ar leibhéal an Aontais Eorpaigh
(larnach) né ar leibhéal an Bhallstait (ndisiunta). Ar leibhéal an Aontais, tidaraionn an
Coimisiin na tairgi sin bunaithe ar an measunu eolaiochta ar a gcailiocht, sabhailteacht agus
¢ifeachtulacht, arna sholathar ag an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA), le
rannphairtiocht na n- tdaras naisiunta innitil i mBallstéit. Gearrann EMA tailli ar shealbhoiri
agus iarratasoiri udaraithe margaiochta chun udaruithe margaiochta le haghaidh tairgi
iocshldinte lena n- usdid ag an duine agus le haghaidh uséid tréidliachta ar fud an Aontais a
fhail agus a choinneail ar bun. focann EMA na hudaréis inniula naisitinta as a gcuid oibre
meastnaithe eolaiochta. Airitear leis na seirbhisi di ngearrann EMA tdilli comhairle
eolaiochta, measunt ar iarratais ar idart margaiochta, athruithe ar udaruithe margaiochta ata
ann cheana féin (leaganacha agus sinti) agus ndsanna imeachta réamh- Udaraithe agus
iar- udaraithe eile, agus tailli bliantula le cdgais atd udaraithe cheana féin a choinnedil ar bun.
Ta gniomhaiochtai faireachais cogas a dhéantar ar leibhéal an Aontais Eorpaigh le haghaidh
cogais atd udaraithe go ndisiunta lena n- usdid ag an duine maoinithe le tailli a iocann
sealbhoiri udaraithe margaiochta le EMA freisin.

Eilitear leis an reachtaiocht go bhfuil na tailli bunaithe ar mheastdireacht ar chostais na
Gniomhaireachta agus na costais ghaolmhara a bhaineann leis na seirbhisi arna solathar ag na
Ballstait (adarais naisiunta inniula).

Na priomhfhadhbanna a bhaineann le coras tailli EMA
Sainaithniodh i meastoireacht 2019 ar choras tailli EMA na priomhfhadhbanna a bhaineann

leis an gcoras agus is mar a leanas iad:

e mi- ailinit roinnt tailli le costais fholuiteacha na gniomhaiochtai arna mheas sa
mheastoireacht;

e mi- ailinit roinnt iocaiochtai le hiidarais naisitinta innitla le costais tholuiteacha arna
mheas sa mheastoireacht;

e d’théadfadh nach mbaineann déthain soluibthachta leis an gcoras tailli chun coinnedil
suas le nualaiochtai, rud a chiallaionn go mbeidh roinnt nésanna imeachta
measunaithe le haghaidh tairgi iocshlainte nua nios casta amach anseo na mar a bhi
siad roimhe; agus

e ta an coras tailli sach casta agus nil s¢ go hiomldn comhleantinach go seachtrach leis
an reachtaiocht chogaisiochta fholuiteach na go hinmheanach idir an d4 Rialachan
EMA maidir le T4illi', d4 bhri sin cruthaiodh ualach riarachain nach raibh ga leis agus
deacrachtai le haghaidh roinnt pairtithe leasmhara agus na tailli a mhuireardfar 4 dtuar
acu.

1 Rialachan (CE) Uimh. 297/95 6n gComhairle maidir leis na tailli is inioctha leis an nGniomhaireacht

Leigheasra Eorpach um Meastdireacht ar Thairgi locshldinte agus Rialachdn (AE) Uimh. 658/2014 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tailli is inioctha leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach chun
gniomhaiochtai faireachais cégas a dhéanamh i ndail le tairgi iocshldinte lena n- Gsaid ag an duine.

1


https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-09/evaluation_ema_fee_swd2019336_en_0.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A01995R0297-20200401&qid=1649240414839
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02014R0658-20201101&qid=1649240483477

T4 na fadhbanna sin spreagtha ag an méid a leanas:

e nodsanna imeachta nua agus leasaithe le aghaidh tairgi iocshldinte tréidliachta a tugadh
isteach de thoradh athbhreithnithe ar an Rialachan maidir le Tairgi focshlainte
Tréidliachta (VMP)?; agus gniomhaiocht EMA nua a bhi san aireamh i
Rialachan (AE) 2022/123 maidir le rdl treisithe don Ghniomhaireacht Leigheasra
Eorpach in ullmhacht agus bainistiocht géarchéimeanna do thairgi iocshlainte agus
d’fheisti leighis, lena n- éilitear cisti breise 6 2024°;

e leibhéil tailli agus luachanna saothair nach bhfuil go hiomlan bunaithe ar chostas ar
leibhéal nios grainni (i.e. tailli aonadacha agus luachanna saothair aonadacha);

¢ il cur chuige soiléir ann i leith dhaileadh an ualaigh airgeadais a bhaineann le
dreasachtai tailli idir EMA agus udarais naisiunta innitla;

e il coras faireachdin ann chun treochtai suntasacha a riant agus a bhrath ar treochtai
iad sin a bhfuil tionchar acu ar bhonn costais na méideanna tailli agus luachanna
saothair, e.g. athruithe sa chastacht a bhaineann le measunuithe eolaiochta;

e an éagsulacht leathan a bhaineann le gniomhaiochtai EMA agus an chastacht a
bhaineann leis an reachtaiocht chogaisiochta fholuiteach; agus

e il sdsra iomchui ann chun an coras tailli a least ar athruithe i bhfreagrachtai EMA
(¢éilitear an gnathnds imeachta reachtach chun na méideanna tailli a least thar
choigeartuithe boilscithe).

Is dushlan iad na fadhbanna sin ar inbhuanaitheacht airgeadais EMA amach anseo, lena

n- airitear innitlacht na Gniomhaireachta chun udarais naisiunta innidla a ioc ionas go
mbeidh siad in ann leanuint ar aghaidh leis an méid a rannchuidionn siad le gniomhaiochtai
EMA i gcomhréir leis an reachtaiocht chogaisiochta.

An cas ar son ghniomhaiocht 6n Aontas agus na cuspoiri a bhaineann 1¢i

Is € an cuspdir ginearélta a théachtar le baint amach bonn airgeadais iontaofa a sholathar do
EMA don todhchai. Is Gniomhaireacht dhilaraithe de chuid an Aontais ata in EMA. Is i
reachtaiocht an Aontais amhain a chinneann téarmai a chistithe, lena n- airitear tailli mar
fhoinse ioncaim. Eilitear gnathnds imeachta reachtach le haon least ar an d4 Rialachan maidir
le T4illi EMA. Mar sin, ni théadfaidh ach an tAontas gniomha chun ¢ a chur ar chumas don

Ghniomhaiocht tailli a mhuireara.

Ta sé de chuspoir sonrach ag an athbhreithniti ar choéras tailli EMA an méid a leanas a
dhéanamh:

e joncam 0 thailli a ailiniu le costais mheasta;
e coras tailli EMA a ailinit leis an rialachan maidir le tairgi iocshldinte tréidliachta;

2 Rialachan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tairgi iocshlainte

tréidliachta agus lena n- aisghairtear Treoir 2001/82/CE.

3 Réiteas airgeadais sa togra 6n gCoimisiun, COM/2020/725 final, Cuspéir sonrach Uimh. 3 ‘Rochtain thrathdil
ar shonrai maidir le sonrai sldinte uile - Aontais, chomh maith le hanailis orthu, a cheadu chun tacu le
cinnteoireacht nios fearr go ceann shaolré an tdirge maidir le cégais leighis (forbairt, udaru, feidhmiocht,
faireachan) le fiorfhianaise bhaili agus iontaofa.’



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=LEGISSUM:ordinary_legislative_procedure
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02019R0006-20220128&qid=1649764522776
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=COM%3A2020%3A0725%3AFIN

daileadh cothrom téilli bunaithe ar chostas agus iocaiocht leis na hudarais ndisiunta
inniala bunaithe ar chostas a airithid, agus na dreasachtai taille is intheidhme &

n- urramu; agus

cothromaiocht a bhaint amach idir simplit an choérais agus cur chuige bunaithe ar
chostas.

Roghanna

Rinneadh anailis sa mheastnu tionchair seo ar roinnt roghanna beartais in éineacht le roinnt
beart cothromanach, agus cuireadh iad i gcomparaid leis an gcas ina ndéantar an méid is 1 ina
dtugtar tuairisc ar an méid a tharlédh in éagmais gniomhaiocht dhlithitiil chun reachtaiocht
tailli EMA a thabhairt cothrom le data.

Rogha 1 — an coras téilli a ailiniu leis an rialachan maidir le tairgi iocshlainte
tréidliachta amhadin, le tailli bunaithe ar chostas le haghaidh gach nds imeachta tairgi
iocshléinte tréidliachta de réir an Rialachdin nua maidir le tairgi iocshlainte
tréidliachta. T4illi le haghaidh cégas lena n- usdid ag an duine gan aon athru.

Rogha 2 — athbhreithnit dhéanambh ar chéras iomlan tailli EMA le prionsabal bunaithe
ar chostas 4 usaid chun gach taille a shocrt agus chun gach rata iocaiochta le haghaidh
udardis naisiunta inniula a shocrt maidir le gniomhaiochtai iocshldinte tréidliachta
agus an duine.

Rogha 3 — mar an gcéanna le Rogha 2, ach amhdin go ndéanfar an coras téilli a
shimplit trid an gcostas a bhaineann leis an gcuid is mo6 de nésanna imeachta

iar- udaraithe a chumhdach faoi na tailli bliantala (seachas taille a mhuireart de réir
mar a tharlaionn an nds imeachta, mar is amhlaidh an cés i Rogha 2).

Rogha 3 Eadrom — mar an gcéanna le Rogha 3, gan ach pairtsimpliti 4fach ar an
struchtur a bhaineann leis an gcoras tailli trid an gcostas a bhaineann le mion- nosanna
imeachta iar- udaraithe amhain a chur san direamh sa taille bhliantuil (leanfar de
théille in aghaidh an n6s imeachta a mhuirearu le haghaidh nésanna imeachta eile).

Airitear leis na bearta cothromanacha, a mheastar le haghaidh na geeithre rogha beartais sin:

meascain ¢éagsula de laghduithe i ngnath- théilli agus/né dreasachtai sonracha le
haghaidh tailli 1 gcomhair thairgi iocshlainte tréidliachta, arna ndearadh 1 gcomhréir le
cuspoiri an Rialachdin maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta;

usaid fhéideartha na gcomhéifeachtai tire chun iocaiocht idardis ndisiinta inniuil a
choigeart; agus

leithdhdileadh féideartha cuid den ualach airgeadais a bhaineann le dreasachtai taille
(i.e. an caillteanas ioncaim ata intuigthe leo) 6 EMA chuig tdarais naisiinta inniula.

Ta na ceithre rogha uile costas- 1€iritheach, i.e. bunaithe ar mhednchostais mheasta faoi seach
(td rogha 2, rogha 3 agus rogha 3 Eadrom costas- léiritheach maidir le hearnail leighis an

duine agus an earnail tréidliachta).



Concluidi

I Roghanna 2, 3 agus 3 Eadrom cuirtear ar chumas do EMA a chostais a chumhdach ar bhonn
comhiomlan, lena n- airitear luach saothair le haghaidh ranniocaiochtai idaras ndisiunta
innitil. As na roghanna sin, is ¢ Rogha 3 Eadrom an rogha is éifeachtai ar an bhforiomlan de
réir an mheastinichdin. Bheadh a chur chun feidhme measctha le laghduithe tailli
spriocdhirithe le haghaidh tailli tréidliachta 1 gcomhréir le cuspdéiri an rialachdin maidir le
tairgi iocshldinte tréidliachta, gan comhéifeachtai tire a chur 1 bhfeidhm ar iocaiocht udaras
naisiunta inniuil, agus gan na costais a bhaineann le dreasachtai le htidarais naisitnta inniula a
chomhroinnt (i.e. buiséad EMA chun an costas sin a chumhdach). Baintear amach leis
cothromaiocht idir an cuspoir ata le coras tailli atd bunaithe ar chostas agus an cuspoir ata leis
an simplit ar an gcoéras téilli. Diultaiodh don rogha faoina ndéantar an méid is lu agus
Rogha 1, mar bheadh easnamh i mbuiséad EMA mar thoradh orthu, i bhfianaise na
meastachan costais a rinneadh don mheastnu tionchair, agus ranniocaiocht bhuiséadach an
Aontais le buiséad EMA faoin gcreat airgeadais ilbhliantuil ata i bhfeidhm faoi lathair & cur
san aireamh.

An t- ualach riarachain a ghintear leis an gcoras tailli ar iocdiri, lena n- diritear FBManna
agus micrifhiontair, Gidarais ndisiunta inniula agus EMA, ni bheadh sé¢ éagsuil ar bhealach
suntasach idir Rogha 1 agus Rogha 2. T4 Rogha 3 agus Rogha 3 Eadrom, afach, nios simpli
agus da bhri sin ta ualach riarachdin atd beagan laghdaithe intuigthe leo.

Ni sholathrodh intuarthacht iomlan maidir leis na tailli is inioctha 6 iocdiri le haon cheann de
na roghanna, ach dhéanfai nios mé le Rogha 3 agus Rogha 3 Eadrom chun aghaidh a thabhairt
ar an bhfadhb sin i gcomparaid le Rogha 1 agus Rogha 2. T4 FBManna inchdilithe le
haghaidh dreasachtai 6 EMA (laghduithe ar thailli, dioluinti uathu agus/n6 a n- iarchur) faoi
Rialachan (CE) Uimh. 2049/2005 6n gCoimisiin (an Rialachdn maidir le FBM). Fanann
dreasachtai le haghaidh FBManna le bheith infheidhme maidir le gach rogha agus fo- rogha
beartais. I gcomparaid le Rogha 1, ta iocaiochtai tailli nios airde intuigthe leis na roghanna
beartais uile eile (glan 6 dhreasachtai) le haghaidh FBManna. Mar sin féin, dhéanfai an
tionchar sin a chuiteamh da ndeonfai tuilleadh laghduithe laistigh den choéras.

Moltar creat faireachdin agus meastoireachta ata €ifeachtach agus comhréireach freisin. Leis
an gcreat sin, thacofai le hathruithe ar choéras taille EMA amach anseo tri bhunts fiorasach a
sholathar chun tailli agus luach saothair a choigeartu. D’théadfai solubthacht a bhaint amach
sa choras tailli tri roinnt cumhachtai a tharmligean don Choimisiin chun an coras tailli a
leasu, bunaithe ar fhianaise arna ginitint ag an gcoras faireachdin.
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