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IARSCRIBHINN IV

Tailli agus muirir eile le haghaidh tairgi iocshldinte lena n- usaid ag an duine, tairgi
iocshlainte tréidliachta agus comhairliuchain maidir le feisti leighis

Cigireachtai de bhun Airteagal 8(2), 19 agus Airteagal 57(1), pointe (i) de
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004
1.1. Cigireachtai 1 ndail le tairgi iocshlainte lena n- usaid ag an duine agus tairgi
iocshlainte tréidliachta

1.1.1.

Le haghaidh aon chigireacht shainitiill maidir le Dea- chleachtas Monaraiochta
laistigh den Aontas, beidh feidhm ag téille EUR 24 800. Beidh an luach
saothair cothrom le EUR 8 600 le haghaidh an phriomhudarais maoirseachta
agus le EUR 5 200 le haghaidh an udarais maoirseachta tacaiochta.

Le haghaidh aon chigireacht shainitiil maidir le Dea- chleachtas Monaraiochta
lasmuigh den Aontas, beidh feidhm ag taille EUR 37 800. Beidh an luach
saothair cothrom le EUR 15 600 le haghaidh an phriomhudarais maoirseachta
agus le EUR 9 400 le haghaidh an udarais maoirseachta tacaiochta.

Le haghaidh aon chigireacht shainitil maidir le Dea- chleachtas Cliniciuil
laistigh den Aontas beidh feidhm ag taille EUR 37 100. Beidh an luach
saothair cothrom le EUR 14 700 le haghaidh an phriomhudarais maoirseachta
agus le EUR 9 100 le haghaidh an udarais maoirseachta tacaiochta.

Le haghaidh aon chigireacht shainitil maidir le Dea- chleachtas Cliniciuil
lasmuigh den Aontas, beidh feidhm ag taille EUR 44 200. Beidh an luach
saothair cothrom le EUR 19 600 le haghaidh an phriomhudarais maoirseachta
agus le EUR 10 400 le haghaidh an udarais maoirseachta tacaiochta.

Le haghaidh aon chigireacht shainitil maidir le Maistirchomhad Plasma
laistigh n6 lasmuigh den Aontas, beidh feidhm ag taille EUR 36 100. Beidh an
luach saothair cothrom le EUR 13400 le haghaidh an phriomhudarais
maoirseachta agus le EUR 8200 le haghaidh an udardis maoirseachta
tacaiochta.

Le haghaidh aon chigireacht leantach maidir le Maistirchomhad Plasma
laistigh n6 lasmuigh den Aontas, beidh feidhm ag taille EUR 36 100. Beidh an
luach saothair cothrom le EUR 13400 le haghaidh an phriomhudarais
maoirseachta agus le EUR 8200 le haghaidh an udardis maoirseachta
tacaiochta.

Le haghaidh aon chigireacht shainitiil maidir le Dea- chleachtas Saotharlainne
laistigh n6 lasmuigh den Aontas, beidh feidhm ag taille EUR 34 900. Beidh an
luach saothair cothrom le EUR 13200 le haghaidh an phriomhuadarais
maoirseachta agus le EUR 8 700 le haghaidh an udarais maoirseachta
tacaiochta.

Le haghaidh aon chigireacht shainitil maidir le faireachas cogas laistigh no
lasmuigh den Aontas, beidh feidhm ag taille EUR 52 700. Beidh an luach
saothair cothrom le EUR 16 200 le haghaidh an phriomhtudarais maoirseachta
agus le EUR 10 100 le haghaidh an tdarais maoirseachta tacaiochta.



1.2. Ma dhéantar cigireacht sceidealaithe a chealt 30 14 féilire n6 nios 1 roimh an
gcéad 1a den chigireacht ar chuiseanna atd inchurtha i leith an iarratasora, beidh
feidhm ag an taille is infheidhme d4 dtagraitear i bpointe 1.1.

1.3. M4 dhéantar cigireacht sceidealaithe a chealt nios mo6 na 30 1a féilire roimh an
gcéad 14 den chigireacht, beidh feidhm ag muirear EUR 840.

1.4. Muirear6idh na hudardis mhaoirseachta na costais taistil ar an iarrataséir ar
leithligh 6n téille a shonraitear san larscribhinn seo, bunaithe ar chostas iarbhir. I
gcas ina gcealaitear cigireacht amhail de réir phointe 1.2 n6 1.3, muirearéfar aon
chostas taistil ar an iarratasoir a bheidh tabhaithe cheana ag an udaras cigireachta
an data cealuchain ar lena aghaidh nach bhfuil an t- idards in ann aisiocaiocht a
thail.

2. Aistriu udard margaiochta

Beidh feidhm ag muirear EUR 3 700 maidir le hiarratas ar aistriti idart margaiochta de
bhun Airteagal 3 de Rialachan (CE) Uimh. 2141/96 6n gCoimisitin!. Cumhdaitear leis
sin na cuir i lathair udaraithe uile maidir le tairge iocshlainte ar leith.

Déanfar an muirear a thobhach ar shealbh6ir an Udaraithe margaiochta a d’iarr an
t- aistrit, de réir an iarratais arna chur faoi bhraid na Gniomhaireachta.

3. Iarratai réamhiarratais 0 iarratasoir ionchasach roimh chur isteach féideartha
iarratais ar udara margaiochta a thagann faoi raon feidhme an nés imeachta
laraithe

3.1. Beidh feidhm ag tille EUR 7 100 maidir le gach iarraidh inchailitheachta arna cur
isteach le fogra go bhfuil s¢ beartaithe iarratas ar idaru margaiochta a thagann faoi
raon feidhme Rialachén (CE) Uimh. 726/2004 n6 raon feidhme an ndés imeachta
laraithe maidir le hidarG margaiochta de bhun Airteagal 42 de
Rialachan (AE) Uimh. 2019/6. Leis an taille cumhdofar aon chostas a bhaineann le
gniomhaiochtai réamhiarratais suas le cur isteach an iarratais ar udart
margaiochta. Beidh feidhm ag an taille gan beann ar c€ acu a chuirtear isteach né
nach gcuirtear isteach iarratas ar idartt margaiochta ina dhiaidh sin le haghaidh an
tairge lena mbaineann. Murar cuireadh iarraidh inchailitheachta isteach, beidh
feidhm ag an taille chomh maith leis an taille udartchéin is inftheidhme.

Beidh luach saothair an udarais naisiunta inniuil, 1 gcas inarb intheidhme, cothrom
le EUR 1 300 le haghaidh an rapoirtéara agus EUR 1 300 le haghaidh an
chomhrapoirtéara.

3.2 I gcés ina ndéanann an t- iarratasoir an data cur isteach beartaithe a athra le nios
moé na 60 14, beidh feidhm ag taille bhreise EUR 3 500. Beidh luach saothair
breise an Uidarais naisiunta inniuil, 1 gcas inarb infheidhme, cothrom le EUR 600 le
haghaidh an rapéirtéara agus EUR 600 le haghaidh an chomhrapoirtéara.

4. Athscruda ar thuairim 6 na Coisti da dtagraitear in Airteagal 56(1) de
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 agus in Airteagal 139(1) de Rialachan (AE) 2019/6

An taille le haghaidh athscridii a dhéanamh ar thuairim 6 aon cheann de na coisti da
dtagraitear in Airteagal 56(1) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 agus Airteagal 139(1)

! Rialachén (CE) Uimh. 2141/96 6n gCoimisiun an 7 Samhain 1996 maidir le scradu a dhéanamh ar iarratas

ar aistriti udart margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte a thagann faoi raon feidhme
Rialachan (CE) Uimh. 2309/93 6n gComhairle (I0 L 286, 8.11.1996, Ich. 6).



6.1.

de Rialachan (AE) 2019/6, beidh si cothrom le 30 % den taille is infheidhme maidir leis
an tuairim thosaigh 1 gcomhréir le pointi 3, 4, 5 agus 6 d’larscribhinn I agus pointi 3, 4, 6
agus 7 d’larscribhinn II a ghabhann leis an Rialachan seo. Riomhfar an luach saothair le
haghaidh an rapéirtéara agus an chomhrapdirtéara bunaithe ar an gcion céanna den luach
saothair faoi seach.

Seirbhisi eolaiochta da dtagraitear in Airteagal 4(1)

Beidh an raon le haghaidh tdilli le haghaidh seirbhisi eolaiochta d4 dtagraitear in
Airteagal 4(1) cothrom le EUR 4 100 go EUR 684 500. Beidh an raon le haghaidh an
luacha saothair cothrom le EUR 1 000 go EUR 217 300 le haghaidh an rapdirtéara agus
an chomhrapdirtéara. Na méideanna is intheidhme den taille agus den luach saothair
laistigh de na raonta thuas, cinnfear iad i gcomhréir le hAirteagal 8.

Seirbhisi riarachain
Muirear riarachain

Beidh feidhm ag muirear EUR 3 700 maidir le hiarratais faoi réir taille a leagtar
amach in larscribhinn I n6 II in aon cheann de na staideanna seo a leanas:

(a) déantar an t- iarratas a tharraingt siar tar éis 24 uair an chloig 6n trath a
chuirtear isteach ¢ agus sula gcriochnaitear an bailiochtt riarachdin;
(b) diultaiodh don iarratas tar €is an bailiochtt riarachdin a thabhairt 1 gerich.

Sna casanna da dtagraitear san fhomhir roimhe seo, ni dhéanfar an taille
chomhthreagrach a thobhach.

I dteannta na téille n6 an mhuirir is intheidhme a leagtar amach in
Iarscribhinni I, II n6 Iarscribhinn III, beidh feidhm ag muirear EUR 3 700 freisin
maidir le hiarratais 1 gcds mura léirionn sealbhodir Udaraithe margaiochta nd
larratasoir a mhaionn, nd a mhaigh, go bhfuil sé i1 dteideal laghdu ar thailli, go
bhfuil sé i1 dteideal laghdt den sort sin.

6.2. Deimhnithe ar thairge iocshliinte da dtagraitear in Airteagal 127 de

6.3.

Threoir 2001/83/CE agus in Airteagal 98 de Rialachan (AE) 2019/6

6.2.1. Beidh feidhm ag muirear EUR 140 maidir le gach iarraidh ar thacar
deimhnithe arna eisitint ag an nGniomhaireacht le haghaidh tairge iocshlainte,
agus an nds imeachta caighdeanach a usaid chun an deimhnit a eisidint.

6.2.2. Beidh feidhm ag muirear EUR 420 maidir le gach iarraidh ar thacar
deimhnithe arna eisitint ag an nGniomhaireacht le haghaidh tairge iocshlainte,
agus an nos imeachta prainne 4 usaid chun an deimhnit a eisitint.

Fogra maidir le daileadh comhthreomhar i gcomhréir le hAirteagal 57(1),
pointe (0), de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004

6.3.1. Beidh feidhm ag muirear EUR 1 200 maidir le gach fogra tosaigh le haghaidh
gach cur lathair ar thairge iocshldinte, le haghaidh Bhallstat cinn scribe
amhain ag a bhfuil teanga oifigitiil amhdin n6 nios mo6 no6 le haghaidh roinnt
Ballstat cinn scribe ag a bhfuil an teanga oifigitil chéanna. Leis an muirear sin
cumhdofar aon fhogra a thugtar cothrom le data maidir le sébhailteacht a
bhaineann leis an bhfogra tosaigh.

6.3.2.  Beidh feidhm ag muirear EUR 350 maidir le gach fogra maidir le hathru builc.
Leis an muirear sin cumhdofar na fograi tosaigh uile a thormheastar an data a
chuirtear isteach an fogra maidir le hathruithe builc.



6.3.3.

Beidh feidhm ag muirear EUR 350 maidir le gach fogra bliantail a thugtar
cothrom le data. Leis an muirear sin cumhddfar na cuir 1 l4thair uile a
bhaineann leis an bhfoirm chogaisiochta chéanna den tairge iocshldinte céanna
le haghaidh Bhallstat cinn scribe amhdin ag a bhfuil teanga oifigiuil amhain
nd nios mod, no6 le haghaidh roinnt Ballstat cinn scribe ag a bhfuil an teanga
oifigiuil chéanna. Ni bheidh feidhm ag aon mhuirear mura ndearnadh aon
tabhairt cothrom le data rialala le 12 mhi dhéag anuas n6 ma bhi an tairge
diomhaoin.

6.4.  Seirbhisi riarachain da dtagraitear in Airteagal 4(2)

Beidh an raon muirear le haghaidh seirbhisi riarachdin eile da dtagraitear in
Airteagal 4(2) idir EUR 100 go EUR 10 000. Cinnfear na méideanna is infheidhme
den mhuirear laistigh den raon thuas i gcomhréir le hAirteagal 8.

Combhairliichan maidir le feisti leighis

7.1. Substainti coimhdeacha a ionchorpraitear i bhfeisti leighis

7.1.1.

Beidh feidhm ag taille EUR 94 000 maidir le comhairlitichan i ndail le
substaint iocshldinte choimhdeach amhéin n6 nios m6é de bhun roinn 5.2
d’larscribhinn IX a ghabhann le Rialachan (AE) 2017/745, 1 gcas nach mbeidh
meastdireacht ar an tsubstaint iocshldinte nd ar na substainti iocshlainte 6n
monardir sonrach déanta ag an nGniomhaireacht nd ag udaras innitil arna
ainmnit ag na Ballstait 1 gcomhréir le Treoir 2001/83/CE (‘Gdaras tairgi
iocshldinte’ anseo feasta) 1 ndail le hudarG margaiochta roimhe sin n6 tri
chomhairliichdn roimhe sin 6 chomhlacht faoina dtugtar fégra. In iarratas
amhain féadfar a direamh raon nirt no6 tiichana den tsubstaint choimhdeach no
de na substainti coimhdeacha n6 raon d’fheisti comhchostla én monaro6ir
feisti leighis céanna a ionchorpraionn an tsubstaint né na substainti céanna nod
iad araon. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 23 500 le haghaidh an
rapoirtéara agus le EUR 23 500 le haghaidh an chomhrapéirtéara.

Beidh feidhm ag taille EUR 46 900 maidir le comhairlitichdn 1 ndail le
substaint iocshlainte choimhdeach amhain n6é nios mé de bhun roinn 5.2
d’larscribhinn IX a ghabhann le Rialachan (AE) 2017/745, 1 gcas ina mbeidh
meastoireacht ar an tsubstaint iocshldinte né ar na substainti iocshldinte 6n
monaroir sonrach déanta ag tUdards tairgi iocshldinte 1 ndail le hudaru
margaiochta roimhe sin né tri chomhairliuichdn roimhe sin 6 chomhlacht
faoina dtugtar fogra. In iarratas amhdin féadfar a direamh raon neart no
titchana den tsubstaint choimhdeach n6 de na substainti coimhdeacha n6 raon
d’fheisti comhchostla 6n monaroir feisti leighis céanna a ionchorpraionn an
tsubstaint n6 na substainti céanna nd iad araon. Beidh an luach saothair
cothrom le EUR 11 500 le haghaidh an rapoirtéara agus le EUR 11 500 le
haghaidh an chomhrapoirtéara.

Chun criche 7.1.1. and 7.1.2., beidh feidhm ag taille EUR 4 100 maidir le
combhairlitchén, de bhun roinn 5.2, pointe (f), d’larscribhinn IX a ghabhann le
Rialachan (AE) 2017/745, maidir le hathra 1 ndail le substaint iocshlainte



7.2.

7.3.

7.4.

choimhdeach a ionchorpraitear i bhfeiste. Beidh an luach saothair cothrom le
EUR 1 400 le haghaidh an rapoirtéara.

Feisti leighis a dhéantar as substainti né teaglaim de shubstainti a ionsuitear go
corasach chun an chrioch até beartaithe d6ibh a bhaint amach.

Beidh feidhm ag taille EUR 70 600 maidir le comhairlitichan maidir le feiste
leighis n6 raon d’fheisti comhchosula atda comhdhéanta de shubstaint nd teaglaim
substainti a ionsuitear i gcorp an duine nd a scaiptear go loganta ann, de bhun
roinn 5.4 d’larscribhinn IX a ghabhann le Rialachan (AE) 2017/745. Beidh an
luach saothair cothrom le EUR 17 500 le haghaidh an rapodirtéara agus le
EUR 17 500 le haghaidh anchomhrapdirtéara.

Diagndisic chompdnaigh

7.3.1. Beidh feidhm ag taille EUR 46 900 maidir le combhairliuichan i1 ndail le

hoiritinacht diagnoisice compdnaigh maidir le tairge iocshldinte lena
mbaineann, de bhun Airteagal 48(3) n6 (4), de Rialachan (AE) 2017/746, agus
roinn 5.2 d’larscribhinn IX, né roinn 3, pointe (k), d’larscribhinn X a
ghabhann leis an Rialachan sin. Beidh an luach saothair cothrom le
EUR 11 800 le haghaidh an rapdirtéara.

Beidh feidhm ag taille EUR 4 100 maidir le comhairlitchan 1 ndail le hathra
lena ndéantar difear d’oiritinacht na diagndisice companaigh i ndail leis an
tdirge iocshldinte lena mbaineann, de bhun roinnS5.2, pointe (f),
d’larscribhinn IX a ghabhann le Rialachan (AE)2017/746. Beidh an luach
saothair cothrom le EUR 1 400 le haghaidh an rapdirtéara.

Déanfar na tailli a leagtar amach i bpointi 7.1, 7.2 agus 7.3 a mhuirearu ar an
monardir feisti leighis a d’iarr, de réir na foirme iarratais arna cur isteach ag an
nGniomhaireacht, an measuni comhréireachta ar an bhfeiste leighis ar lena
haghaidh atd an comhlacht faoina dtugtar fogra ag dul i gcomhairle leis an
nGniomhaireacht.
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