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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

Komisija pateikia 1§ dalies pakeista Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél
informacijos visuomenei apie receptinius vaistus pasiiilyma. | pakeista pasitilymg yra jtraukti
Europos Parlamento pirmojo svarstymo metu pasitlyti pakeitimai, kurie yra priimtini
Komisijai. Dél teisinio aiSkumo ir norint palengvinti jprastinés teisékiiros procediiras Siuo
tekstu pakei¢iamas COM(2011) 632 final, kuris yra atsiimamas.

1. PAGRINDINIAI FAKTAI

2008 m. gruodzio 10 d. Komisija priémé Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
del informacijos visuomenei apie receptinius vaistus pasitilymg. Sis pasiiilymas
Europos Parlamentui ir Tarybai perduotas 2008 m. gruodzio 10 d.

Ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetas nuomong pateiké 2009 m. birzelio 10 d.,
o Regiony komitetas — 2009 m. spalio 7 d..

2010 m. lapkric¢io 24 d. Europos Parlamentas per pirmaji svarstymag priémé
teisekiros rezoliucija.

2. KOMISIJOS PASIULYMO TIKSLAS

Pasitilymy i$ dalies pakeisti Direktyva 2001/83/EB ir Reglamentg (EB) Nr. 726/2004
bendrieji politikos tikslai atitinka bendruosius farmacijos srities ES teisés akty
tikslus. Sie tikslai — uztikrinti tinkama Zmonéms skirty vaisty vidaus rinkos veikima
ir geriau saugoti ES pilie¢iy sveikatg. Todél pasitilymais visy pirma siekiama:

e numatyti aiSkig rinkodaros leidimy (leidimy prekiauti) turétojy informacijos apie
ju receptinius vaistus teikimo visuomenei sistema, kad biity skatinama pagrijstai
vartoti tokius vaistus, ir uZztikrinti, kad teisiSkai ir toliau biity draudziama
tiesioginé vartotojui skirta receptiniy vaisty reklama.

Tikslo siekiama:

uztikrinant auksta informacijos, teikiamos visoje ES nuosekliai laikantis aiSkiai
apibrézty standarty, kokybe;

e -leidziant informacijg teikti jvairiy pacienty poreikius ir geb¢jimus atitinkanciais
kanalais;

e leidziant rinkodaros leidimy turétojams suprantamai teikti objektyvig ir
nereklaminio pobiidZio informacijg apie jy vaisty nauda ir su jais susijusig rizika;.

e uztikrinant, kad biity taikomos stebésenos ir reikalavimy vykdymo uztikrinimo
priemonés, kad informacijos teikéjai laikytysi kokybés kriterijy, taciau biity
iSvengta nereikalingy biurokratiniy trukdziy.

Sis pakeistas pasifilymas atitinka minétus tikslus jra$yti priemones, nustatanéias
aukStus vaisty saugos standartus. Taciau atsizvelgiant i Lisabonos sutarties
jsigaliojimg po Komisijos pasiiilymo priémimo Sutarties dél Europos Sajungos
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veikimo 168 straipsnio 4 dalis papildomai jrasyta kaip i§ dalies pakeisto pasitilymo
teisinis pagrindas.

Galiausiai Siuo pakeistu pasitilymu toliau stiprinamos pacienty teisés. Visy pirma,
rinkodaros leidimo turétojai ne galés, o bus jpareigoti pateikti tam tikrg informacija,
kaip antai etikete ir pakuotés lapelj.

KoMIS1J0S NUOMONE DEL EUROPOS PARLAMENTO PRIIMTU PAKEITIMU

2010 m. lapkric¢io 24 d. Europos Parlamentas priémé 12 reglamento dél informacijos
visuomenei apie receptinius vaistus pasitilymo pataisy. Komisija mano, kad dauguma
Europos Parlamento priimty pakeitimy yra visiskai, i§ principo ar i§ dalies priimtini,
kadangi jais i§saugomi pasitilymo tikslai bei bendra struktiira.

Taigi Komisija visiskai arba i§ dalies pritaria toliau iSdéstytiems Europos Parlamento
pakeitimams.

1 konstatuojamoji dalis yra pakeista pagal 1 pakeitima, kuriuvo pabréziama, kad
Komisijos perduotame 2007 m. gruodzio 20 d. komunikate dél dabartinés
informacijos apie vaistus teikimo pacientams praktikos ataskaitos buvo akcentuotas
tikslesnio reklamos ir informacijos atskyrimo biitinumas.

2 pakeitimu nurodoma 2 konstatuojamoje dalyje, kad j Direktyva 2001/83/EB jrasyta
nauja antrastine dalis siekiant teikti prioriteta pacienty teiséms ir interesams.

Pagal 6 pakeitimg 20b straipsnio 1 dalyje nurodyta, kad, nors Agentiira atlicka
informacijos apie centralizuotai patvirtintus vaistus iSanksting kontrole, informacijos
stebéseng atlieka valstybés narés. Atitinkamai tikslinga uZztikrinti, kad Agentiira taip
pat biity atsakinga uZz informacijos, teikiamos per valstybése narése registruotas
interneto svetaines. JraSytos konkre€ios nuostatos siekiant patikslinti §io kontrolés
mechanizmo veikima informacijos teikimo per valstybése narése registruotas
interneto svetaines atvejais. Komisija pripazjsta, kad keletas valstybiy nariy iSreiské
susiriipinimg dél atitikties jy nacionalinéms konstitucijoms. Komisija pasirengusi
pradeéti dialogg su Siomis susiriipinusiomis Salimis siekiant rasti tinkamus sprendimus
ir laikantis Sio reglamento tiksly.

Pagal 7 pakeitima 20b straipsnio 2 dalyje zodis ,,platinama* kei¢iamas Zodziu
,teikiama®.

9 pakeitimu numatoma procediira tais atvejais, kai Agenttra praso pakeisti kontrolei
pateikta informacija, ir taikomos rinkliavos, kurios turéty biti proporcingos
papildomam darbui. Laikoma, kad jprastas nagrin¢jimo terminas yra 60 dieny, todel
tolesnio nagrinéjimo terminas turéty buti 30 dieny.

10 pakeitimu kei¢iama 57 straipsnio 1 dalis dél vadinamosios ES EudraPharm
duomeny bazeés ir numatoma, kad ji turéty biiti pricinama visomis kalbomis. Toks
pakeitimas buvo jraSytas dél duomeny bazés formos; kita vertus, Sioje duomeny
baze¢je esanti informacija bus prieinama visomis valstybiy nariy, kuriose vaistas
registruotas, kalbomis. Be to, néra biitina nurodyti, kad teikiama informacija yra
sukurta ne specialisty, kadangi jau nustatyta, kad ji turéty biiti teikiama tinkamai ir
suprantamai pagal 57 straipsnj.
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12 pakeitimu nustatyta, kad Europos pilieciai turéty biiti aktyviai skatinami naudotis
EudraPharm duomeny baze. Tai turéty biiti daroma plétojant Europos vaisty
interneto portalus, numatytus Reglamentu (ES) Nr. 1235/2010 kaip centring
informacijos apie vaistus prieiga. Kita vertus, néra tikslinga, kad rinkodaros leidimy
turétojy svetainése teikiama informacija biity atkuriama EudraPharm, kuri yra viesa
duomeny bazé.

POVEIKIS BIUDZETUI

Pasiiilymas neturi poveikio Sajungos biudZetui.

ISVADA

Atsizvelgdami j Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 293 straipsnj, Komisija
keicia pasitilyma taip:
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2008/0255 (COD)
Pakeistas pasitilymas

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

kuriuo i$ dalies kei¢iamos Reglamento (EB) Nr. 726/2004 nuostatos dél informacijos

visuomenei apie Zmonéms skirtus receptinius vaistus

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami | Eurepes—bendrijos—steigimo—sutartr-Sutarti dél Europos Sajungos veikimo,

ypac 1jos 95 114 straipsni ir 168 straipsnio 4 dalies ¢ punkta,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasiiilyma',

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone?,

atsizvelgdami ; Regiony komiteto nuomone’,

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros Sutarties 251 straipsayje-pustatytos-tvarkes’,
kadangi:

(1)

2007 m. gruodzio 20 d. Komisija Europos Parlamentui ir Tarybai pateiké komunikatg
D¢l ataskaitos apie dabarting informacijos apie vaistinius preparatus teikimo
pacientams praktika®® . Ataskaitoje padaryta i§vada, kad valstybés narés priémé
skirtingas informacijos teikimo taisykles ir jy praktika yra skirtinga, tod¢l pacienty ir
visuomenés galimybés gauti informacijg apie vaistus yra nevienodos. Galiojancios
teisinés sistemos taikymo patirtis taip pat parod¢ Bendrijos Sajungos taisykliy dél
reklamos aiskinimo ir nacionaliniy informacijos teikimo sistemy neatitikimus, ir
paaiSkéjo butinumas tiksliau atskirti reklama ir informacija;

(2) 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB d¢l
Bendrijos kodekso, susijusio su zmonéms skirtais vaistais®, naujoje VIIla antrastingje
dalyje, kuri skirta tokiems klausimams, pateikiama jvairiy nuostaty, kuriomis siekiama
uztikrinti, kad buty teikiama aukstos kokybés, objektyvi, patikima ir nereklaminio

! OLC ..,y P. ...

2 OLC ..,.ccup. ...

? OLC..,.ccup. ...

K OLC———p—

Z COM(2007) 862.

OL L 311, 2001 11 28, p. 87.
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3)

(4)

)

(6)

pobiuidzio informacija apie Zmonéms skirtus receptinius vaistus ir daugiausia démesio
skiriama pacienty teiséms ir interesams.

Negalima skirtingai teikti informacijos apie tokius zmonéms skirtus vaistus, kuriy
leidimai prekiauti suteikti vadovaujantis 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 726/2004, nustatanc¢io Bendrijos leidimy dél Zzmonéms
skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieziliros tvarka ir jsteigiancio Europos
vaisty agentira’, II antradtine dalimi ir kuriems patvirtinama viena bendra visai
Sajungai Bendrijat vaisty charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelis. Tod¢l tiems
vaistams taip pat turéty buti taikoma Direktyvos 2001/83/EB VIIla antrastiné dalis;

Direktyvoje 2001/83/EB nustatyta, su kai kuriomis iSimtimis, kad tam tikry rasiy

informacija bity kontroliuojama valstybiy nariy kompetentingy institucijy pries ja

tsp%atmam patelklan M&w—mfe%mae&a—&p&%&em{eweﬂeﬂms—meks}tm&s

'. Jelgu tal
zmonéms skirti vaistai, kuriy leldlmal suteikti pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 11
antrasting dalj, taip—pat turéty buti jraSyta nuostata, kad $i informacija gali buti i§
anksto Europos vaisty agentiiros (toliau — Agentiira) uzdrausta teikti, ir_patikslintas
kontrolés mechanizmas dél informacijos, teikiamos per valstybése narése
registruotas interneto svetaines pagal Direktyva 2001/83/EB;

siekiant uztikrinti tinkama Sios su informacija susijusios veiklos finansavimg turéty
buti priimta nuostata dél leidimy prekiauti turétojy Agentiirai mokétiny mokesciy
rinkimo;

informacija apie vaistus jau teikiama Sajungos lyemeniu per kelias duomenu

(]

bazes ir portalus, valdomus Agentiiros ar Komisijos, inter alia, ir apie vaistus bei
klinikinius tyrimus, pavyzdzZiui, Orphanet portalas dé¢l retuju ligu ir joms gydyti
skirty vaisty®. Tikslinga susieti Siuos jvairius informacijos 3altinius, kad
visuomené galéty lengviau gauti Sig informacija. Reglamentu (EB) Nr. 726/2004
su_pakeitimais, padarytais Reglamentu (ES) Nr. 1235/2010°, sukurti Europos
vaisty portalai turéty biiti vienintelé prieigos prie Sios informacijos nuoroda;

Agentiiros vvkdomas iSankstinis informacijos teikimo draudimas bus

®)

finansuojamas pareiSkéju rinkliavomis, kurios turés biti patikslintos, todél
tikslinga atidéti nuostatu dél iSankstinio Agentiiros vvkdomo informacijos
teikimo draudimo taikyma;

kadangi Sio reglamento tikslo — nustatyti konkrecias informacijos apie zmonéms
skirtus receptinius vaistus, kuriy rinkodaros leidimai suteikti pagal Reglamenta (EB)
Nr. 726/2004, taisykles — valstybés narés negali tinkamai pasiekti ir jj galima geriau
pasiekti Bendrijos Sajungos lygiu, Bendrija Sajunga, laikydamasi Sutarties 5
straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo, gali priimti priemones. Pagal tame
straipsnyje nustatyta proporcingumo principg Siuo reglamentu nevirSijama to, kas
bitina Siam tikslui pasiekti,

OL L 136, 2004 4 30, p. 1.
COM(2008) 679 final.
OL L 348,2010 1231, p. 1
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9) todél Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 reikéty atitinkamai i§ dalies pakeisti,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 18 dalies kei¢iamas taip:
(1) [terpiami Sie 20a, # 20b ir 20c straipsniai:
,»,20a straipsnis

1. Direktyvos 2001/83/EB VlIlla antrastiné dalis taikoma receptiniams vaistams,
kuriy leidimai prekiauti suteikti pagal tg antrasting dalj.

20D straipsnis

1.  Nukrypstant nuo Direktyvos 2001/83/EB 100g straipsnio 1 dalies, prie$
teikiant platinant tos direktyvos 100b straipsnyje d punkte nurodyty st—vaistats
susijustg-informaetja-su Zmonéms skirtais vaistais, kuriu leidimai prekiauti buve
suteikti pagal §j reglamenta, susijusig informacijg ja tikrina Agentiira.

Tai atlickama nepazZeidziant Direktyvos 2001/83/EB 100§ straipsnio dél
valstybiu nariu vvkdomeos teikiamos informacijos stebésenos.

2. Taikant 1 dalj leidimo prekiauti turétojas Agentiirai pateikia informacijos,
kurig ketina platinti teikti, pavyzd;.

3. Agentiira per 60 dieny nuo praneSimo gavimo gali pareiksti prieStaravimus del
pateiktos informacijos arba jos dalies, remdamasi tuo, kad informacija neatitinka
Direktyvos 2001/83/EB VIlla antrastinés dalies nuostaty. Jei Agentiira per 60 dieny
nepareiskia prieStaravimy, laikoma, kad informacijai pritarta ir jg galima skelbti.

4. Jeigu leidimo prekiauti turétojas pakartotinai pateikia Agentiirai
planuojamos _teikti _informacijos pavyzdi atsiZveledamas i Agentiiros
prieStaravimus pagal 3 dali, o Agentiira nepareiSkia prieStaravimo per 30 dienu,
laikoma, kad pakeistai informacijai pritarta ir ja galima skelbti.

5. Agentura, atlikdama Siame straipsnyje numatytas uzduotis, prireikus gali
bendradarbiauti su valstybémis narémis.

6. Pagal 1-42-4+3 dalis teikiant informacijg vadovaujantis Reglamentu (EB)
Nr. 297/95 Agentiirai mokamas mokestis.
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3)

20c straipsnis

1. Nukrypstant nuo Direktyvos 2001/83/EB 100h straipsnio 3 dalies, Agentiira
atsako uZ iSankstini draudimg pagal Sio reglamento 20b_straipsni teikti
informacija, susijusia su vaistais, kuriu leidimai prekiauti suteikti pagal §i
reglamenta, per valstybése narése nacionaliniu kompetentinguy instituciju
registruotas pagal Direktyvos 2001/83/EB 100h straipsnij interneto svetaines.

2. Jeigu leidimo prekiauti turétojas planuoja pateikti informacija apie vaista,
kurio leidimas suteiktas pagal §i reglamenta, pagal Direktyvos 2001/83/EB 100h
straipsni registruotoje interneto svetainéje, jis pateikia ta informacija Agentiirai
vadovaudamasis Sio reglamento 20b straipsniu prieS ja pateikdamas internete ir
informuoja Agentiira apie valstybe nare, kurioje interneto svetaine numatoma
registruoti _ar Kkurioje ji yra registruota. Agentiira informuoja atitinkama
valstybe nare apie 20b straipsnyje numatytos procediiros taikymo rezultatus.

3. Nukrypstant nuo Direktyvos 2001/83/EB 100h straipsnio 4 dalies ¢ punkto,
jeigu valstybé naré turi priezasCiu abejoti, ar pagal Sio reglamento 20b straipsni
patvirtinta informacija, teikiama registruoto interneto svetainéje, atitinka
Direktyvos 2001/83/EB VIIIa antrastinés dalies reikalavimus, ji informuoja
Agentiira apie jos abejoniu prieZastis. Suinteresuota valstybé naré ir Agentiira
deda visas pastangas, kad bty susitarta dél buatinu imtis priemoniy. Jeigu per
du_ménesius _joms nepavvksta susitarti, byla perduodama pagal Tarvbos
sprendima 75/320/EEB isteigtam Farmacijos komitetui(*). Bet kokios biitinos
priemonés priimamos tik Kkomitetui pateikus nuomone. Valstybés nareés ir
Agentiira _atsizvelgia i Farmacijos komiteto pateikta nuomone ir pranesa
komitetui, Kaip i ja buvo atsizvelgta.

(YOL L 147,19756 9, p. 23.%

26 straipsnis papildomas Sia 3 dalimi:

3. Europos vaistu interneto portaluose turi biiti bent Sios sasajos:

a) su Sio reglamento 57 straipsnio 1 dalies 1 punkte nurodyta vaistu duomenu
baze;

b) su Sio reglamento 24 straipsnio 1 dalyje ir 57 straipsnio 1 dalies d punkte
nurodyta Eudravigilance duomenu baze:

¢) su Direktyvos 2001/83/EB 111 straipsnio 6 dalyje nurodvta duomenu baze:

d) su retuju ligu ir joms gvdyti skirtu vaistu portalu Orphanet:

e) su sveikatos portalu, nurodvtu Europos Parlamento ir Tarvbos sprendime
1350/2007/EB(*).

(YOL L 301, 2007 11 20, p. 3.

57 straipsnio 1 dalies 1 punktas pakei¢iamas taip:
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,»1) vaisty duomeny bazés, prieinamos visuomenei, sukiirimas sudarant paieSkos
galimybe visomis oficialiosiomis Sajungos kalbomis ir uztikrinimas, kad ji biity
atnaujinama ir administruojama nepriklausomai nuo farmacijos bendroviy
komerciniy interesu; duomeny bazé palengvina informacijos, kurios pateikimui
informacijos lapeliuose leidimas jau iSduotas, paieska; joje yra dalis skirta vaistams,
kuriy leidimas vaiky gydymui suteiktas; visuomenei pateikiama informacija
iSdéstoma tinkamai ir suprantamai.

(4) 57 straipsnio 1 dalis papildoma Siuo punktu:
,l) raemeniy-dél informacijos visuomenei apie Zmonéms skirtus receptinius vaistus
persvarstymas tetkimas.

()] 57 straipsnio 2 dalies pirma pastraipa pakei¢iama taip:

»2. | duomeny baze, numatyta 1 dalies | punkte, jtraukiamos vaisto apibiidinimo
santraukos, pakuotés informacinis lapelis, skirtas pacientui arba vartotojui ir etiketéje
pateikiama informacija. Duomeny bazé kuriama etapais, prioritetg teikiant vaistams,
kuriy leidimai suteikti pagal $j reglamentg ir tiems vaistams, kuriy leidimai
atitinkamai suteikti pagal Direktyvos 2001/83/EB III antrasStinés dalies 4 skyriy ir
Direktyva 2001/82/EB. Véliau duomeny bazé iSpleciama, kad bty jtraukiamas bet
koks vaistas, pateiktas | rinkg ESajungoje. Europos Sajungos pilieiai aktyviai
skatinami naudotis ta duomenu baze.*

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvide$imta diena nuo jo paskelbimo Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo |OL: jrasSvti isicaliojimo data], iSskvrus 1 straipsnio 1 ir 4 dalis, kurios

taikomos nuo [OL: jraSvti publikacijos data + 4 metai].

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
9
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FINANSINE TEISES AKTO PASIULYMO PAZYMA

PASIULYMO (INICIATYVOS) STRUKTURA

1.1. Pasiiilymo (iniciatyvos) pavadinimas:

1.2. Atitinkama (-0s) politikos sritis (-ys) VGV ir VGB sistemoje
1.3. Pasiiilymo (iniciatyvos) pobiidis

1.4. Tikslas (-ai)

1.5. Pasiiilymo (iniciatyvos) pagrindas

1.6. Trukme ir finansinis poveikis

1.7.  Numatomas (-1) valdymo metodas (-a1)

VALDYMO PRIEMONES
2.1. Priezitros ir atskaitomybés taisyklés
2.2. Valdymo ir kontrolés sistema

2.3. Sukciavimo ir pazeidimy prevencijos priemonés

NUMATOMAS PASIULYMO (INICIATYVOS) FINANSINIS POVEIKIS

3.1. Atitinkama (-os) daugiametés finansinés programos islaidy kategorija (-os) ir biudzeto
iSlaidy eiluté (-s)

3.2. Numatomas poveikis iS§laidoms

3.2.1. Numatomo poveikio islaidoms suvestiné

3.2.2. Numatomas poveikis veiklos asignavimams

3.2.3. Numatomas poveikis administracinio pobudzio asignavimams
3.2.4. Suderinamumas su dabartine daugiamete finansine programa
3.2.5. Treciyjy Saliy finansinis jnasas

3.3.  Numatomas poveikis jplaukoms
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

FINANSINE TEISES AKTU PASIULYMU PAZYMA

PASIULYMO (INICIATYVOS) STRUKTURA

Pasiulymo (iniciatyvos) pavadinimas

IS dalies pakeistas Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos, kuria kei¢iama Direktyvos
2001/83/EB nuostatos dé¢l informacijos visuomenei apie Zmonéms skirtus receptinius vaistus

I§ dalies pakeistas pasitilymas dé¢l Europos Parlamento ir Tarybos reglamento, kuriuo i§ dalies
keiciamos Reglamento (EB) Nr. 726/2004 nuostatos dél informacijos visuomenei apie
zmonéms skirtus receptinius vaistus

Si finansiné pazyma susijusi su abiem minétais teisés akty projekty pasitilymais

Atitinkama (-os) politikos sritis (-ys) VGV ir VGB sistemoj e’

Visuomenés sveikata

Pasiiilymo (iniciatyvos) pobudis
x Pasitilymas (iniciatyva) susijes (-usi) su nauja priemone

(] Pasitilymas (iniciatyva) susijes (-usi) su nauja priemone, kuri bus priimta jgyvendinus bandomajj
projekta ir (arba) parengiamuosius veiksmus''

L] Pasitilymas (iniciatyva) susijes (-usi) su esamos priemonés galiojimo pratgsimu
] Pasitilymas (iniciatyva) susijes (-usi) su priemone, perorientuota j naujg priemone
Tikslai

Komisijos daugiametis (-Ciai) strateginis (-iai) tikslas (-ai), kurio (-iy) siekiama Siuo
pasiilymu (Sia iniciatyva)

Pagal 1A iSlaidy kategorija Konkurencingumas augimui ir uzimtumui skatinti pasitlymu
siekiama stiprinti visuomenés sveikata visoje ES nustatant suderintas informacijos apie
receptinius vaistus teikimo taisykles.

‘ Vidaus rinkos principy jgyvendinimo vaisty sektoriuje rémimas.

Konkretus (-is) tikslas (-ai) ir atitinkama VGV / VGB veikla

‘ Konkretus tikslas Nr....

10
11

VGV: veikla grindziamas valdymas, VGB — VGB — veikla grindziamas biudzeto sudarymas.
Kaip nurodyta Finansinio reglamento 49 straipsnio 6 dalies a arba b punktuose.
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[Sankstin¢ informacijos apie vaistus, kuriy rinkodaros leidimai (leidimai prekiauti) suteikti
centralizuotai, kontrolé.

Atitinkama VGV / VGB veikla

Visuomenés sveikata

1.4.3.  Numatomas (-i) rezultatas (-ai) ir poveikis

Nurodyti poveikj, kurj pasiiilymas (iniciatyva) turéty turéti tiksliniams gavéjams / grupéms.

Ypac svarbus pasitilymo tikslas — gerinti ES pilieciy sveikatos apsaugg ir uztikrinti tinkamg zmonéms
skirty vaisty vidaus rinkos veikimg. Atsizvelgiant i §j tikslg pasitilymu visy pirma siekiama:

numatyti aiskig rinkodaros leidimy (leidimy prekiauti) turétojy informacijos apie jy receptinius vaistus
teikimo visuomenei sistema, kad bty skatinama pagristai vartoti tokius vaistus, ir uztikrinti, kad
teisiskai ir toliau biity draudziama tiesioginé vartotojui skirta receptiniy vaisty reklama.

Tikslo siekiama:

uztikrinant auksta informacijos, teikiamos visoje ES nuosekliai laikantis aiSkiai apibrézty standarty,
kokybe;

-leidziant informacijg teikti jvairiy pacienty poreikius ir gebé¢jimus atitinkanciais kanalais;

-netinkamai neribojant rinkodaros leidimy turétojy galimybés suprantamai teikti objektyvig ir
nereklaminio pobiidzio informacija apie jy vaisty naudg ir su jais susijusig rizika;.

uztikrinant, kad biity taikomos stebésenos ir reikalavimy vykdymo uZztikrinimo priemonés, kad
informacijos teikéjai laikytysi kokybés kriterijy, taCiau biity iSvengta nereikalingy biurokratiniy
trukdziy.

1.4.4.  Rezultaty ir poveikio rodikliai

Nurodyti pasiiilymo (iniciatyvos) jgyvendinimo stebéjimo rodiklius.

Komisija suktiré¢ darbo su valstybémis narémis tvarka, kurios laikantis stebima, kaip teisés aktai
perkeliami j nacionaling teis¢, o farmacijos sektoriuje Komisijos farmacijos komitetas yra pagrindinis
dalijimosi $ios srities informacija forumas.

Nors informacijos mokslinio vertinimo atlikti nereikés, EMA turéty prisidéti prie jgyvendinimo.
Veiklos tiksly ex-post vertinimas galéty buti atliktas atsizvelgiant j:

-tai, ar laikomasi taisykliy;

-pramonés jmoniy teikiamg informacija;

-Sios informacijos naudojimo rodiklius;

-tai, ar pacientams $i informacija yra Zinoma;
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-informacijos poveikio paciento elgsenai ir su sveikata susijusiems rezultatams vertinimg.

1.5. Pasiiilymo (iniciatyvos) pagrindas

1.5.1.  Trumpalaikiai ir ilgalaikiai poreikiai

Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 114 straipsnis ir 168 straipsnio 4 dalies ¢ punktas.

Pacientai tapo labiau iSprususiais ir iniciatyvesniais sveikatos prieziliros paslaugy vartotojais ir iesko
vis daugiau informacijos apie vaistus bei gydymo biidus. Direktyvoje 2001/83/EB numatyta suderinta
vaisty reklamos ES lygmeniu sistema, kuria taikyti jsipareigoja valstybés narés, taciau nei Direktyvoje
2001/83/EB, nei Reglamente (EB) Nr. 726/2004 néra i§samiy informacijos apie vaistus nuostaty. Todél
ES teisés aktai netrukdo valstybéms naréms kurti savy metody.

D¢l skirtingai aiSkinamy ES taisykliy ir nevienody nacionaliniy su informacija susijusiy taisykliy bei
praktikos pacientai negauna kokybiSkos informacijos, be to, minéti skirtumai trukdo veikti vidaus
rinkai.

1.5.2.  Papildoma ES dalyvavimo nauda

Galiojantys ES vaisty rinkodaros leidimy ir vaisty priezitros teisés aktai yra suderinti, tod¢l turi biiti
nustatytas bendras informacijos teikimo metodas. Suderinus nuostatas pilieciai visose valstybése narése
turéty galimybe gauti tokios pacios riiSies informacijg. Jei Sis klausimas ir toliau bus sprendziamas
nacionalinémis taisyklémis, kone neiSvengiama, kad bus priimta tokiy nacionaliniy taisykliy, kurios
priestaraus galiojanciy farmacijos srities teisés akty tikslams.

D¢l su informacija susijusiy nacionaliniy taisykliy ir tvarkos gali biiti nustatyta laisvo prekiy judéjimo
apribojimy ir taip pazeidziamas ES Sutarties 34 straipsnis — tai turéty neigiamag poveikj kuriamai
bendrai vaisty rinkai, kurios siekiama taikant suderintg teisin¢ vaisty sistema.

1.5.3.  Panasios patirties isvados

‘ Néra duomeny

1.5.4.  Suderinamumas ir galima sqveika su kitomis atitinkamomis priemonémis

‘ Néra duomeny

1.6. Trukmé ir finansinis poveikis
O Pasitilymo (iniciatyvos) trukmeé ribota
— [ Pasitilymas (iniciatyva) galioja nuo MMMM [MM DD] iki MMMM [MM DD]
— [ Finansinis poveikis nuo YYYY iki YYYY
X Pasiiilymo (iniciatyvos) trukmé neribota

— Jgyvendinimo pradinis laikotarpis — nuo 2016 iki 2021 m.,
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— po to — visavertis taikymas.
1.7.  Numatytas (-i) valdymo biidas (-ai)"
[1 Centralizuotas tiesioginis Komisijos valdymas
X Netiesioginis centralizuotas valdymas, vykdymo uzduotis perduodant:

— [ vykdomosioms jstaigoms

X Bendrijy jsteigtoms jstaigoms'® Europos vaisty agentiira

[] nacionalinei (-éms) vieSojo sektoriaus jstaigai (-oms) ar jstaigai (-oms), teikianc¢iai (-
¢ioms) vieSasias paslaugas

— [ asmenims, atsakingiems uz konkrecCiy veiksmy vykdymg pagal Europos Sajungos
sutarties V antrasting dalj ir nurodytiems atitinkamame pagrindiniame teisés akte,
apibréztame Finansinio reglamento 49 straipsnyje

L] Pasidalijamasis valdymas kartu su valstybémis narémis

[] Decentralizuotas valdymas kartu su treCiosiomis valstybémis

L1 Bendras valdymas kartu su tarptautinémis organizacijomis (nurodyti)

Jei nurodomas daugiau kaip vienas valdymo biidas, papildomq issamiq informacijq pateikti Sio punkto pastaby skiltyje.

Pastabos

ES wvaisty reguliavimo sistema yra Komisija, Europos vaisty agentirg (EMA) ir nacionalines
kompetentingas vaisty institucijas jungiantis tinklas. Atsakomybe daznai dalijamasi atsizvelgiant ] tai,
ar vaisto rinkodaros leidimas suteiktas centralizuotai (kompetentinga institucija yra Komisija) ar
nacionaliniu lygmeniu (kompetentingas institucijas skiria valstybés nares).

Galiojantys ES vaisty rinkodaros leidimy ir vaisty prieziliros teisés aktai yra suderinti, todél turi buti
nustatytas bendras informacijos teikimo metodas. Suderinus nuostatas pilieciai visose valstybése narése
turéty galimybeg gauti tokios pacios rusies informacijg. Jei §is klausimas ir toliau bus sprendziamas
nacionalinémis taisyklémis, kone neiSvengiama, kad bus priimta tokiy nacionaliniy taisykliy, kurios
priestaraus galiojan¢iy farmacijos srities teisés akty tikslams.

Dé¢l su informacija susijusiy nacionaliniy taisykliy ir tvarkos gali biiti nustatyta laisvo prekiy judéjimo
apribojimy ir taip pazeidziamas ES Sutarties 34 straipsnis — tai turéty neigiama poveikj kuriamai
bendrai vaisty rinkai, kurios siekiama taikant suderintg teising vaisty sistema.

12 ISsamig informacija apie valdymo biidus ir nuorodas j Finansinj reglamentg galima rasti svetainéje ,,BudgWeb*:

http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
Nurodytoms Finansinio reglamento 185 straipsnyje.
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2. VALDYMO PRIEMONES

2.1. Priezitiros ir atskaitomybés taisyklés

Nurodyti daznumgq ir sqlygas.

Komisija suktiré¢ darbo su valstybémis narémis tvarka, kurios laikantis stebima, kaip teisés aktai
perkeliami j nacionaling teis¢, o farmacijos sektoriuje Komisijos farmacijos komitetas yra pagrindinis
dalijimosi $ios srities informacija forumas.

Nors informacijos mokslinio vertinimo atlikti nereikés, EMA turéty prisidéti prie jgyvendinimo.

Veiklos tiksly ex-post vertinimas galéty biti atliktas atsizvelgiant j:

-tai, ar laikomasi taisykliy;

-pramonges jmoniy teikiamg informacija;

-Sios informacijos naudojimo rodiklius;

-tai, ar pacientams $i informacija yra Zinoma;

-informacijos poveikio paciento elgsenai ir su sveikata susijusiems rezultatams vertinimg.

2.2 Valdymo ir kontrolés sistema

2.2.1.  Nustatyta rizika

Pagrindiné rizika yra neteisingas ar ne iki galo atliktas ES teisés akty perkélimas j valstybiy
nariy teisés aktus.

2.2.2.  Numatomas (-i) kontrolés metodas (-ai)

Komisija jsteige Farmacijos komiteta, kuris sudaro galimybe valstybéms naréms ir Komisijai
keistis informacija apie ES teisés akty jgyvendinimo bikle.

2.3. Suk¢iavimo ir paZeidimy prevencijos priemonés

Nurodyti dabartines arba numatytas prevencijos ir apsaugos priemones.

Europos vaisty agentiira turi aiSkius biudzeto kontrolés mechanizmus ir tvarka. Valdyba, kurig sudaro
valstybiy nariy, Komisijos ir Europos Parlamento atstovai, tvirtina biudzeta ir vidines finansy
nuostatas. Europos Audito Ruimai kiekvienais metais tikrina, kaip vykdomas biudZzetas.

1999 m. geguzés 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1073/1999 dél Europos
kovos su suk¢iavimu tarnybos (OLAF) atlieckamy tyrimy nuostatos dél suk¢iavimo, korupcijos ir kitos
neteisétos veiklos Europos vaisty agentiirai taikomos be jokiy apribojimy. Be to, sprendimas dél
bendradarbiavimo su OLAF buvo priimtas jau 1999 m. birzelio 1 d. (EMEA/D/15007/99).

Galiausiai pagal Agentiiros taikoma kokybés vadybos sistemg nuolatos atlickamos perziiiros.
Kiekvienais metais perzitirint atlieckama po kelis vidaus auditus.
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3. NUMATOMAS PASIULYMO (INICIATYVOS) FINANSINIS POVEIKIS

3.1. Atitinkama (-os) daugiametés finansinés programos iSlaidy kategorija (-os) ir biudzeto

iSlaidy eiluté (-s)

e Dabartinés biudzeto iSlaidy eilutés

Pagal daugiametés finansinés programos iSlaidy kategorijas ir biudZeto eilutes.

Biudzeto eiluté ISI_aVl.d & Inasas
Daugiamet Tusis
s saliy
. ix 15
If)‘lrl(l)agI;Esllril]iss N ‘ DIF (/IAI‘\JDIF I8 ELPA™ | yandidaciy o Pagal Finansinio
oete umeris Saliy 16 tre¢iyjy reglamento
iSlaidy [Aprasas... ... ... ] Saliy 18 straipsnio
kategorija 1 dalies aa punkta
1A 17.03. 1901 — Eurqpos ValsEl}. agentu'ra. DIFF. TAIP NE NE NE
Subsidija pagal 1 ir 2 antrastines dalis
17.031902 — Europos Yglstq agentura. DIFF. TAIP NE NE NE
Subsidija pagal 3 antrasting dalj
e PraSomos sukurti naujos biudzeto eilutés
Pagal daugiametés finansinés programos islaidy kategorijas ir biudzeto eilutes.
Daugia Biudzeto eiluté Klaidy Inasas
meteés o
finansin
és
program . ) o Pagal Finansinio
Numeris DIFF. / ELPA Saliy treciyjy reglamento
08 [18laidy kategorija...] NDIFF. Saliy kandidaciy Saliy 18 straipsnio
1§131d1} 1 dalies aa punkta
kategorij
a
[(XXYY.YY.YY ] TAIP/ | TAIPN | TAIP/ | o0
NE E NE

DA - diferencijuotieji asignavimai / NA — nediferencijuotieji asignavimai.
ELPA — Europos laisvosios prekybos asociacija.
Saliy kandidaciy ir prireikus Vakary Balkany galimy saliy kandidaciy.
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3.2 Numatomas poveikis iSlaidoms

3.2.1.  Numatomo poveikio islaidoms suvestiné

Min. EUR (titkstantyjy tikslumu)

Daugiametés finansinés programos isSlaidy Numeris | [.]

kategorija
metal iraSykite tiek kiek reiki
17 . . . ...JraSykite tiek mety, kiek reikia, .
GD: <> 2016 I;gf,;l I;gf; Izn(;:;a; kad bty galima nustatyti IS VISO
poveikio trukme¢ (Zr. 1.6 punkta)
* Veiklos asignavimai
. o . Isipareigojimai (1)
BiudZzeto eilutés numeris 17.031001 —
Mokéjimai 2
. o . Isipareigojimai la
BiudzZeto eilutés numeris 17.031002 —
Mokéjimai 2a
Administracinio pobiidzio asignavimai, finansuojami
konkre&iy programy rinkinio 1é§omis'®
BiudZzeto eilutés numeris ®3)
. L . =l+la
5 Isipareigojimai 3
IS VISO asignavimy
<...>GD =222
Mokéjimai
+3
17 N metai yra pasitilymo (iniciatyvos) jgyvendinimo pradzios metai.
18 Techniné ir (arba) administraciné pagalba bei islaidos ES programy ir (arba) veiksmy jgyvendinimui remti (buvusios BA eilutés), netiesioginiai moksliniai

tyrimai, tiesioginiai moksliniai tyrimai.
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N . . . Isipareigojimai “)
* IS VISO veiklos asignavimy —
Mokéjimai (5
e IS VISO administracinio pobiudzio asignavimy, ©
finansuojamy konkrec¢iy programy rinkinio léSomis
IS VISO asignavimy Isipareigojimai | =4+6
pagal daugiametés finansinés programos
1A iSlaidy kategorija Mokejimai =5+6
Jei pasiulymas (iniciatyva) daro poveiki kelioms iSlaidu kategorijoms:
. . . . Isipareigojimai “)
* IS VISO veiklos asignavimy —
Mokéjimai 5
e IS VISO administracinio pobiidzio asignavimuy, ©
finansuojamy konkreciy programy rinkinio 1éSomis
IS VISO asignavimy Isipareigojimai | —4+6
pagal daugiametés finansinés programos
14 i§l'aidq kgtegorij as Mokéjimai I
(Orientaciné suma)
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Daugiametés finansinés programos islaidy

poveikio trukme¢ (Zr. 1.6 punkta)

.o 5 Administracinés iSlaidos
kategorija
Min. EUR (tukstantyjy tikslumu)
metai metai metai metai ...Jrasykite tiek mety, kiek reikia, .
kad biity galima nustatyti IS VISO
2016 2017 2018 2019 poveikio trukme¢ (Zr. 1.6 punkta)
GD: <....... >
* Zmogiskieji istekliai
* Kitos administracinés iSlaidos
IS VISO GD <....> Asignavimai
IS VISO asignavimy e
agal daugiametés finansinés programos (I8 viso isiparcigojimy
pag g o > prog = I§ viso mokéjimy)
5 islaidy kategorija
Min. EUR (tukstantyjy tikslumu)
metai metai metai metai | ---iraSykite tiek mety, kiek reikia, .
2016"° 2017 2018 2019 kad baity galima nustatyti IS VISO

IS VISO asignavimy Isipareigojimai
pagal daugiametés finansinés programos
1-5 iSlaidy kategorijas Mokéjimai

19
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N metai yra pasitilymo (iniciatyvos) jgyvendinimo pradzios metai.
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3.2.2.  Numatomas poveikis veiklos asignavimams

— [ Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimai nenaudojami

— X Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimai naudojami taip:

Isipareigojimy asignavimai min. EUR (tukstantyjy tikslumu)

metai metai metai metai ...jraSykite tiek mety, kiek reikia, kad biity galima nustatyti 18 VISO
Nurodyti 2016 2017 2018 2019 poveikio trukme (zr. 1.6 punkta)
tikslus ir
rezultatus REZULTATAI
Rezultato | Vidut | g ., 2w EP =2 E o« 2 £ x 15
risis? inés 52 Ii| 2 |wai| 2 |Bai| B8 |[Bei| E2 [ Bei| 52 | Bai| B2 | e | PR e
o = 29 E = 29 R =32 = 22 == rezultaty | ... .
4 i8laid S dos § s dos 8 s dos 8 s dos § s dos 8§ dos S dos Kaidi iSlai
0s @ Y 4 Y @ Y @ Y @4 x @ ¢ 4 sKaicius dl}

1 KONKRETUS TIKSLAS?!

Produkcija

Produkcija

Produkcija

1 konkretaus tikslo tarpiné suma

2 KONKRETUS TIKSLAS...

Produkcija

2 konkretaus tikslo tarpiné suma

20

2 Kaip apibadinta 1.4.2. skirsnyje. ,,Konkretusis (-ieji) tikslas (-ai)....

Rezultatai yra produktai ir paslaugos, kurie bus teikiami (pvz., studenty mainy skaicius, nutiesty keliy km, kt.).




IS VISO ISLAIDU

Poveikis EMA biudZetui

Finansiné teisés akto pasiiilymo pazyma siiiloma remiantis tuo, kad teisés akto pasitilyme numatyta, kad uz konkrecig vaisty, kuriy rinkodaros
leidimai suteikti centralizuotai, rinkodaros leidimy turétojy informuojamaja veikla Europos vaisty agentiirai (EMA) bus mokamas mokestis.

IS finansinés teisés akto pazymos ir pateikty apskaiiavimy matyti, kad visos Sio teisés akty pasitilymo reglamentuojamos veiklos iSlaidos bus
padengtos minétomis rinkliavy 1éSomis. Tuo remiantis ir atsizvelgiant j pateiktus skai¢iavimus galima daryti iSvada, kad pasitilymai del informacijos
apie receptinius vaistus teikimo visuomenei neturés finansinio poveikio Sgjungos biudzetui.

2011 m. EMA biudzetas yra 208,9 mln. EUR. ES inasas padidéjo nuo 15,3 mln. EUR 2000 m. iki 38,4 mln. EUR 2011 m. Likusig padidéjusio
biudzeto dal; ilgainiui sudaré¢ EMA renkamas mokestis 1§ farmacijos jmoniy (numatyta, kad 2011 m. pajamos i§ Siy mokesc¢iy sudarys 85 % visy
pajamy, o mokesciai renkami remiantis Tarybos reglamentu (EB) Nr.297/95 su pakeitimais, padarytais 2008 m. balandzio 3 d. Komisijos
reglamentu (EB) Nr. 312/2008). Vélesniais metais numatomas tolesnis rinkliavy augimas. Reikéty pazymeéti, kad dél pajamy i§ mokes¢iy EMA

biudZetas pastaraisiais metais buvo virSytas, todél pasinaudota likuc¢io perkélimo priemone. IS tiesy 2010 m. biudZetas virSytas daugiau nei 10 mlin.
EUR.

Teisés akto pasiilyme numatyta, kad EMA bus jpareigota atlikti iSanksting informacijos apie vaistus, kuriy rinkodaros leidimai suteikti
centralizuotai, kontrolg.

Pateikiant praSymg deél iSankstinés kontrolés sumokamas mokestis pagal Reglamenta (EB) Nr.297/95. EMA darbuotojai visapusiskai jvertina
pateikta informacijg. Kadangi EMA atlieka tik iSanksting kontrole, o tolesn¢ stebéseng atlieka valstybés narés, administracinés procediiros Agentiiros
neapsunkinty. Taciau kai kuri informacija suteikiant rinkodaros leidimg dar nebuvo EMA jvertinta, pavyzdziui, informacija apie vaisto naikinimo ir
surinkimo sistemas bei informacija apie kainas, kuri priskiriama iSimtinei valstybiy nariy kompetencijai, todél tokios iSankstinés kontrolés atlikimas
turés biiti koordinuojamas su valstybémis narémis ir Sio darbo poveikis turéty buti apsvarstytas.

Be to, paraiSkos galéty biti teikiamos kita nei angly kalba, kuri yra darbiné Agenttiros kalba. Tod¢l bus reikalingi vertimai arba darbuotojai turés
gebéti dirbti keliomis ES kalbomis.

EMA numaté, kad vidutinés iSlaidos vienam visg darbo dieng EMA Londone dirban¢iam administratoriui (2011 m. pradzia) turéty biiti tokios:
atlyginimas per metus — 161 708 EUR administratoriams ir 90 091 EUR atlyginimas per metus asistentams. Tai i$laidos darbuotojams, | kurias
atsizvelgiama atliekant toliau pateikiamus skaiciavimus.
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Farmacijos jmoniy EMA mokamas mokestis

Atsizvelgiant i EMA mokesciy dydj, galima skaiciuoti taip:

Siuo metu yra apie 566 vaistai, kuriy rinkodaros leidimai suteikti centralizuotai. Pagal 2009 m. ataskaitg buvo 2577 salygy pakeitimai, 708 i8 jy susije

pat reikés naujos informacijos apie vaistus, kuri turés biiti kontroliuojama i§ anksto. Tikétina, kad pirmaisiais pasitilyto reglamentavimo taikymo
metais Agentiirai bus pateikta apie 700 paraisky informacijos, kuri turi biiti platinama visuomenei, iSankstinei kontrolei atlikti. Tikétina, kad
vélesniais metais Agentirai bus pateikiama daugiau paraiSky. Numatyta, kad farmacijos pramonés jmonés turés mokéti vidutiniskai 3 650 EUR
mokestj.

EMA islaidos
Kaip paaiskinta pirmiau, pirmaisiais metais (2016-2021 m.) Agentiirai veikiausiai reikés patikrinti 700 paraiS$ky informacijos pacientams apie

vaistus, kuriy leidimai prekiauti suteikti centralizuotai. Tikétina, kad, kai farmacijos bendrovés susipazins su nauja procedira, paraiSsky skaicius
padidés iki 800 (nuo 2019 m.).

Galima tiketis, kad visas EMA iSlaidas sudarys:

1. Kasmetinis atlyginimas darbuotojams, atliekantiems §ias uzduotis:
— tikrinti informacija remiantis farmacijos bendrovés pateiktais dokumentais ir kita moksline informacija,
— prireikus papildomos informacijos, susisiekti su farmacijos bendrovémis,

— palaikyti rySius su valstybémis narémis, kad bty galima gauti jy kompetencijai priskiriamg informacijg ir uztikrinti nuoseklumg visy pirma del
informacijos apie klinikinius tyrimus,

— organizuoti vidines diskusijas,
— tvarkyti paraiSkos administracines procediras (jskaitant iSvady rengima),

EMA neturés papildomy islaidy, susijusiy su mokslinés literatiiros nagrin¢jimu, nes informacija pacientams grindziama farmacijos bendroviy su
paraiska pateiktais dokumentais.

LT 2
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2. Vertimai; paraiSkos galéty buti teikiamos kita nei angly kalba, kuri yra darbiné¢ Agentiiros kalba. Todél paraiskos turés biti iSverstos j angly kalba,
kad jas patikrinty EMA ir po to jos vertinimas turés biiti iSverstas j pareiSkejo kalba.

3. IT: farmacijos pramoné informacija teiks jvairiy pacienty poreikius ir gebéjimus atitinkanciais kanalais; tai bus vaizdo, garso ir raSytiné¢ medziaga.
Kad galéty persvarstyti, atsekti ir saugoti Sias jvairias komunikacijos priemones, EMA turés turéti veikiancig atitinkama infrastruktiirg su tinkama IT
programine jranga. EMA numato parengti IT priemones per 12 ménesiy ir tam i$ viso isleisti 1,5 milijono EUR. IT priemoniy priezitiros iSlaidos
sudaryty 225 000 EUR pirmais jos veikimo metais (n+1) ir 300 000 EUR per metus vélesniais metais.

Bendras teisés akto pasitilymo poveikis EMA biudzetui parodytas lentelése toliau.

Lentelé: Poveikis EMA biudZetui — kiirimo planas™

2016 metai 2017 metai | 2018 metai 2019 metai | 2020 metai | 2021 metai
Visos darbo dienos ekvivalentai
pagrindinei veiklai ir bendram
valdymui (10 proc. pagrindinés
veiklos)
AD —161 708 EUR per metus 4.4 4.4 4.4 5,5 5,5 5,5
AST —90 091 EUR per metus 1,1 1,1 1,1 1,1 2,2 2,2
Sutartininkas 0 0 0 0 0 0
SNE 0 0 0 0 0 0
VISO darbuotojy 5,5 5,5 5,5 6,6 6,6 6,6

Lentelé: Poveikis EMA biudzetui — Pajamy ir i$laidy suvestiné (EUR)

2 Prielaida: paraisky skaiCius padidés, poveikio EMA islaidoms nebus.



I8 viso iSlaidy darbuotojams (t. y. 810615 | 810615 810615| 988494 | 1087594 | 1087594
metinis atlyginimas)

Vertimo j angly kalbg i3laidos” 569 100 569 100 569100 | 650400 | 650400 650 400
Vertimo ] paraiSkos pateikimo 569 100 569 100 569 100 650400 | 650400 650 400
kalba i§laidos™

IT islaidos (prieziiira) 1125000 375 000

1§ viso islaidy 225 000 300000 | 300000 | 300 000 300 000
I§ viso iSlaidy®* 3073815 | 2548815 | 2248815| 2589294 | 2688394 | 2 688 394
Pajamos i§ mokeséiy® 2555000 | 2555000 2555000 | 2920000 | 2920000 2920000
Balansas 518 815 6185 306 185 330706 | 231606 231 606

Lentel¢ rodo, kad EMA biudzeto balansas pirmais metais (2016 m. ) gali buti neigiamas. Deficitas buty dengiamas kitomis EMA biudzeto

pajamomis.

Apskaiiavimas pirmiau pateiktoje lenteléje grindziamas modeliu, pagal kurj EMA dirba angly kalba, todé¢l vercia j angly kalbg pareisSkéjy teikiamas
paraiskas ir vercia j originalo kalba EMA pozicija dél iSankstinés kontrolés pries siysdama jg pareiSkéjui. Taciau tikrovéje gali paaisketi, kad turéty
buti laikomasi kito modelio siekiant uztikrinti didesnj veiksmingumg — dirbti originalo kalbomis, naudoti vidinius iSteklius iSankstinei informacijos

23

7 puslapiy

25

Turéty buti atsizvelgta j 2 % infliacijos dydj.
Farmacijos bendrové turés mokeéti 3 650 EUR mokest;.

24
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kontrolei atlikti ir taip apsieiti be vertimo. Todél darbuotojy paskirstymas turéty biiti perziiirétas i8 viso iki 15 AD ir atitinkamai sumazintos vertimo
iSlaidos.
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3.2.3.  Numatomas poveikis administracinio pobiidzio asignavimams

3.2.3.1. Suvestiné

- Pasitilymui (iniciatyvai) jgyvendinti administraciniai asignavimai nenaudojami

— [ Pasitilymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimai naudojami taip

Min. EUR (tiikstantyjy tikslumu)

metai
N26

metai
N+1

metai
N+2

metai
N+3

...Jrasykite tiek mety, kiek reikia, kad
biity galima nustatyti poveikio
trukme (Zr. 1.6 punkta)

IS VISO

Daugiametés
finansinés
programos
5 iSlaidy kategorija

Zmogiskieji istekliai

Kitos
administracinés
iSlaidos

Tarpiné suma pagal
daugiametés
finansinés programos
5 iSlaidy kategorija

Daugiametés
finansinés programos
5 ISLAIDU
KATEGORIJAT”
nepriskiriamos
iSlaidos

Zmogiskieji istekliai

Kitos
administracinés
iSlaidos

Tarpiné suma,
nejtraukta i
daugiametés

finansinés programos
5 iSlaidy kategorija

26
27

N metai yra pasiiilymo (iniciatyvos) jgyvendinimo pradzios metai.
Techniné ir (arba) administraciné pagalba bei iSlaidos ES programy ir (arba) veiksmy jgyvendinimui

remti (buvusios BA eilutés), netiesioginiai moksliniai tyrimai, tiesioginiai moksliniai tyrimai.

LT
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IS VISO

LT
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3.2.3.2. Numatomi zmogiskyjy istekliy poreikiai

— [ Pasitilymui (iniciatyvai) jgyvendinti zmogiskieji iStekliai nenaudojami

— [ Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti zmogiskieji iStekliai naudojami taip:

Sgmatq nurodyti sveikais skaiciais (arba ne smulkiau nei desimtyjy tikslumu)

...Jrasykite tiek mety, kiek
metai metai metai Metai reikia, kad biity galima
N N+1 N+2 N+3 nustatyti poveikio trukme
(zr. 1.6 punkta)
* Etaty plano pareigybés (pareigiinai ir laikinieji darbuotojai)

XX 01 01 01 (Biistiné ir Komisijos atstovybés)

XX 01 01 02 (Delegacijos)

XX 01 0501 (Netiesioginiai moksliniai tyrimai)

10 01 05 01 (Tiesioginiai moksliniai tyrimai)

* ISorés personalas (visos darbo dienos ekvivalent

o vienetais)™

XX 0102 01 (CA, INT, SNE finansuojami i§
bendrojo biudzeto)

XX 010202 (CA, INT, JED, LA ir SNE
delegacijose)

2 -bistingje*
XX 01 04 yy

-delegacijose

XX 010502 (S, AID, DNE, vykdantys
netiesioginius mokslinius tyrimus)

XX 01 0502 (S, A]D, DNE, vykdantys
tiesioginius mokslinius tyrimus)

Kitos biudzeto eilutés (nurodyti)

IS VISO

LT

XX yra atitinkama politikos sritis arba biudZeto antrastiné dalis.

Zmogiskyjy istekliy poreikiai bus tenkinami panaudojant GD darbuotojus, jau paskirtus
priemonei valdyti ir (arba) perskirstytus GD viduje, ir prireikus finansuojami i§ papildomy
1é8y, kurios atsakingam GD galéty buti skiriamos pagal meting asignavimy skyrimo
procediirg ir atsizvelgiant | biudZeto apribojimus.

Vykdytiny uzduoc¢iy apraSymas:

28

CA — sutartininkas (,,Contract Agent™); AID — per agentiirg jdarbintas darbuotojas (,,Intérimaire*); JED

— jaunesnysis delegacijos ekspertas (,,Jeune Expert en Délégation®); LA — vietinis darbuotojas (,,Local
Agent™); SNE — deleguotasis nacionalinis ekspertas (,,Seconded National Expert™).

29

BA eiluciy).
30

Zuvininkystés fondui (EZF).

28

Nevirsijant virSutinés ribos, nustatytos iSorés personalui, finansuojamam i$ veiklos asignavimy (buvusiy

Biitina struktiriniams fondams, Europos Zemés tkio fondui kaimo plétrai (EZUFKP) ir Europos
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Pareigiinai ir laikinieji darbuotojai

ISorés personalas

LT
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3.2.4.  Suderinamumas su dabartine daugiamete finansine programa

— X Pasiiilymas (iniciatyva) atitinka daugiamete finansing programa, pradedamg vykdyti

2014 m.

— [ Atsizvelgiant | pasitlyma (iniciatyva), reikés pakeisti daugiametés finansinés
programos atitinkamos i§laidy kategorijos programavima.

‘ Paaiskinti, kaip reikia pakeisti programavima, ir nurodyti atitinkamas biudzeto eilutes bei sumas.

— 0O Igyvendinant pasitilymg / iniciatyvg butina taikyti
patikslinti daugiamete finansing programa’'.

lankstumo priemon¢ arba

‘ Paaiskinti, kg reikia atlikti, ir nurodyti atitinkamas i§laidy kategorijas, biudzeto eilutes ir sumas.

3.2.5.  Treciyjy saliy jnasai

— Pasitilyme (iniciatyvoje) nenumatyta bendro su tre¢iosiomis Salimis finansavimo

— Pasitlyme (iniciatyvoje) numatytas bendras finansavimas apskaiciuojamas taip:

Asignavimai mln. EUR (tukstantyjy tikslumu)

metai

metai
N+1

metai
N+2

metai
N+3

...Jrasykite tiek mety, kiek reikia,
kad biity galima nustatyti
poveikio trukme (zr. 1.6 punkta)

IS viso

Nurodyti bendra
finansavima teikianCia
istaiga

IS VISO bendrai
finansuojamy asignavimy

31

LT

Zr. Tarpinstitucinio susitarimo 19 ir 24 punktus.
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3.3. Numatomas poveikis jplaukoms
— X Pasiiillymas (iniciatyva) neturi finansinio poveikio jplaukoms.
— [ Pasitilymas (iniciatyva) turi finansinj poveikj:
- O nuosaviems istekliams
— l jvairioms jplaukoms

Min. EUR (tiikstantyjy tikslumu)

Pasiiilymo (iniciatyvos) poveikis®?
Asignavimai,
skirti

Biudzeto jplauky eiluté einamyjy

mety
biudzetui metai metai metai metai iterpti tiek stulpeliy, kiek reikia poveikio
N N+1 N+2 N+3 trukmei perteikti (Zr. 1.6 punkta)

Straipsnis ...

Nurodyti jvairiy jplauky, kurioms bus daromas poveikis, iSlaidy biudzeto eilute (-es).

Nurodyti poveikio jplaukoms apskaiciavimo metoda.

32 Tradiciniai nuosavi iStekliai (muitai, cukraus mokesciai) turi bliti nurodomi grynosiomis sumomis, t.y. i§

bendros sumos atskaicius 25 % surinkimo islaidy.
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