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PASKAIDROJUMA RAKSTS

1. PRIEKSLIKUMA KONTEKSTS

Farmakovigilances tiesiskais reguléjums cilvékiem paredz&tam zalém, ko tirgo ES teritorija, ir
izklastits Regula (EK) Nr. 726/2004" (turpmak teksta — “Regula”) un Direktiva 2001/83/EK?
(turpmak teksta — “Direktiva). ES farmakovigilances tiesibu akti par cilvékiem paredzeétam
zalém ir bitiski parskatiti un ir novertéta to ietekme, tade] 2010. gada tika pienemti parskatiti
tiesibu akti’, kas nostiprindja un racionaliz&ja zalu dro$uma uzraudzibas sistému Eiropas tirgi.
Sos tiesibu aktus pieméro no 2012. gada jiilija. Tie paredz vairakas ES limena procediiras
farmakovigilances datu noverteSanai, kas var izraisit regulativas darbibas. Dazi papildu
grozijumi farmakovigilances tiesibu aktos tika veikti 2012. gada péc “Vidutaja” lietas”.

Integréjot ES Itmena zalu droSuma novértgjumu un uzraudzibu pe€c atlauju pieskirSanas,
parskatitie farmakovigilances tiesibu akti butiski paplasinaja Eiropas Zalu agentiiras (turpmak
teksta — “Agentiira”) uzdevumus attieciba uz farmakovigilanci neatkarigi no ta, vai §is zales
tiek atlautas, izmantojot “centraliz€to procediiru” (saskana ar Regulu) vai valstu procediiras
(saskana ar Direktivu). Tadéjadi Agentiira ieguva kompetenci ari attieciba uz valstu atlauto
zalu farmakovigilanci, papildus pastiprinatajai kompetencei saistiba ar zalem, kuram pieskir
atlauju centralizeti.

Lai §1s darbibas finansétu, parskatitajos farmakovigilances tiesibu aktos paredzets iekaset
maksu no tirdzniecibas atlauju turétajiem. ST maksa biitu jasaista ar farmakovigilances
darbibam, kas veiktas ES limeni, jo 1pa$i saistiba ar ES Iimena noveértéjuma procedtram.
Mingtas procediiras ietver zinatnisko novert§jumu, ko veic referenti no dalibvalstu
kompetentajam iestadém. Tad€] §1 maksa nav paredz€ta valstu kompetento iestazu valstu
Itment veikto farmakovigilances darbibu izmaksu segSanai. Dalibvalstis var attiecigi turpinat
maksas iekas€Sanu par valstu limeni veiktajam darbibam, tomér min&tajai maksai nebitu
japarklajas ar maksu, kas paredzeta $aja tiesibu akta priekslikuma.

Ta ka parskatitie farmakovigilances tiesibu akti attiecas tikai uz cilvékiem paredzeétam zaleém,
Sis priekslikums par farmakovigilances maksu attiecas tikai uz $adam zalém.

2. APSPRIESANAS AR IEINTERESETAJAM PERSONAM UN IETEKMES
NOVERTEJUMU REZULTATI

Sabiedriska apsprieSana

Gatavojot So tiesibu aktu par farmakovigilances maksu, Veselibas un patérétaju aizsardzibas
generaldirektorats (DG SANCO) ciesa sadarbiba ar Agentliru sagatavoja koncepcijas
dokumentu sabiedriskai apsprieSanai. Nemot véra, ka Savienibas Iimena farmakovigilances
procediiras, kas paredzetas parskatitajos farmakovigilances tiesibu aktos, ir jaunas procediiras,
koncepcijas dokumenta par jauno procediiru kritérijiem tika izmantotas tas eso$as procediiras,
kas tika atzitas par pietieckami lidzigam. Turklat Saja dokumenta tika apliikota
farmakovigilances pakalpojumu maksa, ko iekas€tu ik gadu, lai segtu to Agentiiras pasakumu

: OV L 136, 30.04.2004.

? OV L 311,28.11.2001.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 1235/2010, ar kuru attieciba uz cilvékiem paredzeto
zalu farmakovigilanci groza Regulu (EK) Nr.726/2004, un Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2010/84/ES, ar kuru attiectba uz farmakovigilanci groza Direktivu 2001/83/EK, OV L 348,
31.12.2010.

4 Direktiva 2012/26/ES, OV L 299, 27.10.2012., un Regula (ES) Nr. 1027/2012, OV L 316, 14.11.2012.

LV



LV

izmaksas, kas atbalsta nozari kopuma, bet kam praktiski nav iesp&jams noteikt individualos
sanémgejus.

Komisija uzsaka sabiedrisko apsprieSanu 2012. gada 18. jiinija, nosakot atbilzu iesniegSanas
terminu 2012. gada 15. septembri. Kopuma tika sanemtas 85 atbildes (galvenokart no nozares,
tacu arT no dalibvalstim un citam ieinteresétajam personam). Sabiedriskas apsprieSanas gaita
sanemto atbilZu kopsavilkums tika publicéts DG SANCO timekla vietné 2012. gada
29. novembri. Izteiktas piezimes kopuma bija drizak negativas, jo Tpasi attieciba uz $is maksas
piedavato apjomu. Maksa tika atzita par parak lielu un nepietickami pamatotu attieciba uz
darba slodzi un izmaksam. Tirdzniecibas atlauju turétaju grup&Sanu, jo 1pasi attieciba uz
vienota periodiski atjauninata droSuma zinojuma iesniegSanu, daudzi atzina par praktiski
neistenojamu. Vairaki respondenti apSaublja izmantotos kriterijus un uzskatija, ka
farmakovigilances maksa drizak biitu jabalsta uz aplésém par novértéSanas darba patéréto
laiku un saistitajam izmaksam. Vairaki nozares respondenti atziméja risku, ko rada iespgjama
dubulta maksas ickaséSana Agentlira un dalibvalstis, nemot véra, ka paSlaik daudzas
dalibvalstu kompetentas iestades iekasé maksu par farmakovigilanci. IpaSas baZas pauda
mazie un vidgjie uznémumi, apgalvojot, ka, neraugoties uz koncepcijas dokumenta
piedavatajam maksas atlaidém, summas joprojam ir parak lielas. Arl daudzas atbild€s no
nozares asociacijam, kas parstav produktus, pieméram, genériskas zales, tika atzits, ka
piedavatie maksas Iimeni netaisnigi ietekmé&s tirdzniecibas atlauju turétajus ar plasu produktu
klastu un labi izstradatiem droSuma profiliem.

letekmes novertéjums

Saskana ar iepriek§ minétajam piezimém ietekmes noverte§juma zinojuma, kas pievienots Sim
priekslikumam, tika noraditi vairaki risindjumi, pamatojoties uz izmaksu aplésém. ST jauna
pieeja atbilst Eiropas Revizijas palatas’ un Eiropas Parlamenta® ieteikumiem samaksas
sistému par dalibvalstu iestazu sniegtajiem pakalpojumiem balstit uz izmaksam.

Saskana ar 2008. gada tiesibu akta priekSlikumu par farmakovigilanci un ES tiesibu aktiem
par farmakovigilanci visas likumdoSanas darbibas izvéles balstijas uz pienémumu, ka §1
maksa varétu segt kop€jas izmaksas, kas saistitas ar farmakovigilanci. Regula (ES)
Nr. 1235/2010 jo 1pasi paredz Regulas (EK) Nr.726/2004 67.panta 3. punkta jaunu
redakciju:  “Agentiras ienémumi ir Savienibas ieguldijums un uzpémumu maksa par
Savienibas tirdzniecitbas atlauju sanemsanu un uzturéSanu un citiem Agentiras vai
koordindcijas grupas sniegtajiem pakalpojumiem attieciba uz to uzdevumu izpildi saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 107.c, 107.e, 107.g, 107.k un 107.q pantu”. Jo 1pasi 13. apsvérums
norada, ka: “Bitu janodrosina tas, ka atbilstigs finanséjums farmakovigilances darbibam ir
iespéjams, pilnvarojot Agentiiru prasit maksu no tirdzniecibas atlauju turétajiem.” un
24. apsveérums paskaidro, ka ar jaunajiem tiesibu aktiem “tiek paplasinats Agentiras
uzdevumu loks attiectba uz farmakovigilanci, tostarp literatiiras uzraudzibu, informacijas
tehnologijas riku uzlabotu izmantosanu un plasakas informacijas sniegsanu sabiedribai.
Agentiirai vajadzétu finansét Sos pasakumus no tirdzniecibas atlauju turétaju maksam.”

Izraudzitais risinajums paredz divus atseviSkus maksas veidus:

1) maksa par periodiski atjauninato droSuma zinojumu novértéSanas proceduram,
drosuma pétijumiem péc atlauju pieskirSanas un farmakovigilances pieprasijumiem,;

Eiropas Zalu agentiras gada finanSu parskats par 2011. finansu gadu kopa ar Agentliras atbildém
(2012/C 388/20), OV C 388/116, 15.12.2012.

Eiropas Parlamenta 2012. gada 23. oktobra rezoliicija ar novérojumiem, kas ir neatnemama sastavdala
Lémumam par budZeta izpildes apstiprinasanu attieciba uz Eiropas Zalu agentiras budZeta izpildi 2010.
finansu gada, OV L 350, 20.12.2012., 0082.—0087. lpp.
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2) fikséta gada maksa, ko iekas€ no tirdzniecibas atlauju turétajiem, kuriem ir vismaz
vienas zales, attieciba uz kuram ES ir pieskirta atlauja un kas ir registrétas datu bazg,
kura minéta Regulas 57.panta 1.punkta 1)apak$punkta. ST fikséta gada maksa
attiektos tikai uz tam Agentiiras farmakovigilances darbibu izmaksam, kas nav
saistitas ar iepriek§ min&tajam procediuram. Tadgjadi ir paredzets, ka iep@mumi no
fiksétas gada maksas paliktu Agentiiras riciba.

Attieciba uz piedavato maksu ir paredz&tas vairakas atlaides un atbrivojumi:

e saskana ar vispargjo ES politiku par atbalstu mazajiem un vid€jiem uznémumiem
atlaides zalém, kuru tirdzniecibas atlauju turétaji ir mazie un vid€jie uzn€mumi,
tiktu pieskirtas attieciba uz visu veidu maksam. Mikrouzn&€mumi biitu atbrivoti no
jebkadas maksas. Samazinatas likmes maziem un vid€jiem uzp@mumiem tiek
pamatotas ar salidzinamiem datiem par pievienoto ve&rtibu uz vienu nozares
darbinieku ka iesp&jamo uznémumu rentabilitates raditaju. Piedavatas mazo un
vidéjo uzp€mumu iemaksas farmakovigilances finans€juma tiktu atbilstosi
samazinatas, bet mikrouznémumi vispar butu atbrivoti no pienakuma maksat
maksu par farmakovigilanci;

o turklat vairakas maksas atlaides liecina par farmakovigilances tiesibu aktu pieeju,
kas balstita uz risku, atzistot droSuma profila atSkiribas jaunam un labak zinamam
zalém, par kuram ir pieticis laika datu apkoposanai. Tad¢] tiek piedavata fiksetas
gada maksas atlaide attieciba uz atlautam genériskam, homeopatiskam un augu
izcelsmes zalém, ka ar1 tam zalém, kam atlauja izsniegta, pamatojoties uz
tradicionalu lietoSanu medicina. Tomer, ja uz Sim zalém attiecas Savienibas
limena farmakovigilances procediiras, tam piem&ro pilnu maksu par STm
procediiram. Registrétas homeopatiskas un augu izcelsmes zales biitu atbrivotas
no jebkadas maksas;

e visbeidzot, ta ka tirdzniecibas atlauju turétaji zalém, kas atlautas saskana ar
Regulu, paslaik maksa gada maksu Agentiirai par atlaujas uzturéSanu, tostarp par
farmakovigilances darbibam, uz ko attiecas piedavata maksa, §is tirdzniecibas
atlaujas biitu atbrivotas no fiks€tas gada maksas, lai novérstu dubultu iekaséSanu.

Tirdzniecibas atlauju turétajiem biitu jamaksa Sadas maksas:

e tirdzniecibas atlauju turétdji, kuriem ir vismaz viens produkts, uz ko attiecas
Savienibas limepa farmakovigilances procediiras, maksatu maksu par
procediiram;

e tirdzniecibas atlauju turétaji ES’, iznemot iepriek§ minétos gadijumus, maksatu
fikséto gada maksu.

Tadgjadi tirdzniecibas atlauju turétaji, kuri nav iesaistiti neviena ES procediira, maksatu tikai
to maksajumu dalu, kas attiecas uz fikséto gada maksu, piemérojot iepriek§ mingtos
1zpémumus.

Kriteriji, kas tika noteikti ka bitiskakie, analiz&jot So risinajumu ietekmi, bija vispargjas
farmakovigilances maksas sist€mas taisnigums, proporcionalitate un parredzamiba, tostarp
atbilstigums starp paveikto darbu un maksas veidu un limeni. Citi svarigi kritériji, kas tika
apskatiti analizg, bija Agentiiras farmakovigilances maksas sistémas stabilitate un vienkarsiba.

Saskana ar izraudzito risinajumu maksa biitu proporcionala darba slodzei un izmaksam, bet to
nevar pilniba paredz€t, pamatojoties uz farmakovigilances darbibu raksturu. Lai izslégtu

Tie, kuri registréti datu bazg, kas minéta Regulas 57. panta 1. punkta 1) apak$punkta.
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galgjibas un tiesibu akts biitu viegli lasams, piemérojams un izmantojams, tiek piedavata
iesp&ja, kura maksa par procediram raditu tadus vid€jos ienémumus no $is maksas, kas
balstitos uz vidéjam apléstam izmaksam par katru procediiru.

Ar procediiram saistitas maksas un fiksétas gada maksas apvienoSana tika atzita par vislabak
parredzamo, izmaksas un darbiba balstitu un proporcionalu veidu, ka noteikt jaunas maksas,
lai segtu jauno farmakovigilances tiesibu aktu raditas izmaksas. ST analize tika veikta, nemot
vera stingro atbalstu, ko ieinteres€tas personas pauda politikas pieejai, kas balstita uz
taisnigumu un parredzamibu. Pamatojoties uz $adu pieeju, zales, uz kuram attiecas ES limena
farmakovigilances procediras, sekmé&tu procediru izmaksu segSanu. Tas saskan arT ar
farmakovigilances tiesibu aktu pieeju, kas balstita uz risku. Vienlaikus Agentiiras vispargjo
farmakovigilances darbibu izmaksas un tikai $1 dala kop&jo farmakovigilances izmaksu tiktu
atgiita ar fiks€tas gada maksas palidzibu, ko iekas€tu no tiem tirdzniecibas atlauju turétajiem,
kuri izmanto vispargjo ES farmakovigilances sisttmu. Minétas Agentiiras darbibas jo Tpasi
attiecas uz informacijas tehnologiju sistémam, droSuma datu parvaldibu un literatiras
uzraudzibu.

Lai sisteéma biitu taisniga, tika atzits par nepiecieSamu noteikt vienotu vienibu, par ko ir
jamaksa maksa, jo ES pastav dazadi veidi, ka tiek pieskirti atlauju numuri zalém un ka tas tiek
uzskaititas. Lai sekmétu zinoSanu par nelabvéligam reakcijam un piepemtu signalus, zales
nepiecieSams maksimali precizi raksturot, nemot véra atskiribas to stipruma, farmaceitiskajos
veidos, lietoSanas veidos utt. Tade] Agentira ir izveidojusi datu bazes struktiiru, kas minéta
Regulas 57.panta 2.punkta, lai §1s atSkiribas neitraliz€tu, izmantojot individualiz&tus
ierakstus. Sie ieraksti tika izraudziti par vienibam maksas iekasé3anai.

Atlidziba dalibvalstu iestadem, kas darbojas ka referenti

Saskana ar iepriek§ minétajiem Eiropas Revizijas palatas un Eiropas Parlamenta ieteikumiem
tiek ierosinats, lai referentiem no dalibvalstu kompetentajam iestadém tiktu izmaksata
atlidziba péc fiksétas skalas, pamatojoties uz izmaksu aplésém. Atlidzibas apjoms tiktu
balstits uz vidéjam procediiras izmaksam, kas apléstas katram procediiras veidam. Piem&rojot
maksas atlaides, dalibvalstu atlidziba tiktu attiecigi korigéta, nemot véra atlaides mazajiem un
vidgjiem uzpeémumiem, kas atbilst Savienibas politikai par atbalstu mazajiem un vidgjiem
uzpémumiem.

3. PRIEKSLIKUMA JURIDISKIE ASPEKTI

Subsidiaritates princips

Agentiira ir decentralizéta Eiropas agentiira, kas izveidota ar Regulu, tad€] lémumi par tas
finans€Sanu un maksu iekas€Sanu japienem ES limeni. Jaunie farmakovigilances tiesibu akti
nodroSina Agentirai tiesisku pamatu, lai varétu iekasét maksu par farmakovigilanci. Tadel
tikai Savieniba var nodro$inat Agenturai tiesibas iekasét maksu par farmakovigilanci.

Sis priekslikums attiecas tikai uz tam farmakovigilances darbibam, kas tiek veiktas ES Itment,
iesaistot Agentiru. ES nav kompetenta jautajumos, kas attiecas uz valstu Iimena
farmakovigilances darbibam, tade] dalibvalstis joprojam var turpinat iekasét attiecigas valstu
maksas.

Proporcionalitates princips

Priekslikums neparsniedz nepiecieSamibas robezas, lai sasniegtu ieceréto visparigo mérki,
t. 1., ieviestu maksas, kas lauj pareizi 1stenot farmakovigilances tiesibu aktus, kurus pieméro
no 2012. gada julija.

Juridiskais pamats
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Priekslikums regulai tapat ka ES farmakovigilances tiesibu akti ir balstits uz divkarSu
juridisko pamatu — LESD 114. pantu un 168. panta 4. punkta c) apakSpunktu. PriekSlikums
regulai ir balstits uz LESD 114. pantu tadel, ka atskirtbam valstu juridiskajos, regulativajos un
administrativajos noteikumos par zalém ir tendence apgriitinat Savienibas iek$&jo tirdzniecibu
un Iidz ar to — tiesi ietekmét iek3gja tirgus darbibu. ST regula nodrosina nepiecie$amo finansu
resursu pieejamibu, lai var€tu piemérot tadas integrétas Savienibas procediiras nopietnu
droSuma problému noverteésanai attieciba uz zaleém ar valstis izsniegtam atlaujam, kuras ir
ieviestas, lai, cita starpa, noveérstu vai izskaustu SkérSlus, kas var€tu izrietét no paralelam
proceduram valstu [imeni. Tadgjadi $1 regula sekme ieksgja tirgus pareizu darbibu un kopigu
zalu uzraudzibu péc pardosanas.

Turklat piedavata regula ir balstita uz LESD 168. panta 4. punkta c) apakSpunktu, jo tas
noliiks ir sekmét mérka sasniegSanu par augstiem zalu kvalitates un droSuma standartiem.
Saskana ar LESD 168. panta 4. punktu un 4. panta 2. punkta k) apakSpunktu §1 Savienibas
kompetence — tapat ka LESD 114. panta — ir kopiga kompetence, kas tiek istenota ar
piedavatas regulas pienemsanu.

Piedavatas regulas meérkis ir noteikt augstus zalu kvalitates un droSuma standartus, jo ta
nodros$ina pietickamu finansu resursu pieejamibu farmakovigilances darbibu veikSanai, kas
nepiecieSamas augstu standartu saglabaSanai péc atlaujas sanemsanas produktam.

LESD 168. panta 4. punkta c) apakSpunkts nevar but vienigais juridiskais pamats, un tas ir
japapildina ar LESD 114. panta juridisko pamatu, jo, ka ieprieks teikts, tas tiecas gan izveidot
ieks$€jo tirgu un nodroSinat ta darbibu, gan noteikt zalem augstus kvalitates un droSuma
standartus.

Juridiska instrumenta izvele

Péc tam, kad saka piemérot Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu, visas likumdoSanas
procediiras parasti pamatojas uz ieprieks€ju ,,koplémuma procediiru”, kura piedalijas Padome
un Eiropas Parlaments. Tadé] juridiskas skaidribas noliika attieciba uz farmakovigilances
maksu tiek piedavats piepemt jaunu Padomes un Eiropas Parlamenta regulu, izmantojot
parasto likumdoSanas procediiru (LESD 294. pants).

Priekslikuma regulai par farmakovigilances maksu pienemSanas mérkis ir nodroSinat
Agentlirai pietickamu finansGjumu, lai varétu pareizi Tstenot jau piemérojamos
farmakovigilances tiesibu aktus.

Eso$o 1995. gada 10. februdra Padomes Regulu (EK) Nr. 297/95° par Agentiirai maksajamo
maksu turpinatu piemérot, bet piedavata regula attiektos uz farmakovigilances maksu par
darbibam, kas paredz€tas piemerojamajos farmakovigilances tiesibu aktos. Abi tiesibu
instrumenti viens otru papildinatu.

4. IETEKME UZ BUDZETU

Saskana ar 2008. gada tiesibu akta priekSlikumu par farmakovigilanci un farmakovigilances
tiesibu aktiem, kas pienemti 2010. gada un dod Agentiirai tiesibas finansét farmakovigilances
darbibas no maksas, ko iekas€ no tirdzniecibas atlauju turétajiem (skatiet nodalu par ietekmes
novertgjumu), visas likumdoSanas darbibas izvéles, tostarp izvéle, kas ir pamata Sim
priekSlikumam, balstas uz piepémumu, ka farmakovigilances izmaksas jasedz no iekasétas
maksas.

s OV L 35, 15.02.1995., 1. Ipp.
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Tadgjadi Sim priekslikumam pievienotaja finansu parskata nav paredzeta nekada ietekme uz
ES vispargjo budzetu.

5. IZVELES ELEMENTI

Eiropas Ekonomikas zona

Tiesibu akta priekslikums attiecas uz EEZ.
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2013/0222 (COD)
Priekslikums

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA

par maksu, kas maksajama Eiropas Zalu agentiirai par farmakovigilances darbibu

veik$anu attiectba uz cilvekiem paredzéetam zalem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo ipaSi ta 114. pantu un 168. panta
4. punkta c¢) apakSpunktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,

- - . . . o . . 9
nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu’,

- = c . . . . 1
nemot veéra Regionu komitejas atzinumu -,

0

saskana ar parasto likumdoSanas procediiru,

ta ka:
(1)

2

Eiropas Zalu agentiiras (turpmak teksta — Agentiira) iepémumi sastav no Savienibas
finansiala ieguldijjuma un maksas, ko uzp€mumi maksa par Savienibas tirdzniecibas
atlayju iegliSanu un uztur€Sanu un citiem pakalpojumiem, kas minéti 67. panta
3. punkta Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Regula (EK)
Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredz€to un veterinaro zalu registréSanas un
uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru''.

Noteikumi par farmakovigilanci, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém un
ieklauti Regula (EK) Nr. 726/2004 un Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada
6. novembra Direktiva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem
paredzétam zalém'’, tika groziti ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2010. gada
15. decembra Direktivu 2010/84/ES, ar kuru attieciba uz farmakovigilanci groza
Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzetam
zalem", Eiropas Parlamenta un Padomes 2010. gada 15.decembra Regulu (ES)
Nr. 1235/2010, ar kuru attieciba uz cilvékiem paredz&to zalu farmakovigilanci groza
Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredz€to un veterinaro zalu
registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiru,
un Regulu (EK) Nr. 1394/2007 par uzlabotas terapijas zalem'®, Eiropas Parlamenta un
Padomes 2012. gada 25. oktobra Direktivu 2012/26/ES, ar ko Direktivu 2001/83/EK

OvVCIl..][...].[...] Ipp.
ovCl..1[...J,[...] Ipp.

OV L 136, 30.04.2004., 1. Ipp.
OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.
OV L 348, 31.12.2010., 74. Ipp.
OV, L 348, 31.12.2010., 1. Ipp.

LV



LV

€)

(4)

)

(6)

()

®)

groza attieciba uz farmakovigilanci'’, un Eiropas Parlamenta un Padomes 2012. gada
25. oktobra Regulu (ES) Nr.1027/2012, ar ko Regulu (EK) Nr.726/2004 groza
attieciba uz farmakovigilanci'®. Sie grozijumi attiecas tikai uz cilvékiem paredzétam
zalem. Sie grozijumi paredz Agentiirai jaunus uzdevumus attieciba uz
farmakovigilanci, tostarp Savienibas Itmena farmakovigilances procediras, literatiiras
uzraudzibu, informacijas tehnologiju riku uzlaboSanu un plasakas informacijas
sniegSanu sabiedribai. Turklat farmakovigilances tiesibu akti paredz, ka Agentirai
vajadzetu finansé€t Sos pasakumus no tirdzniecibas atlauju turétaju maksam. Tadgejadi
tiktu izveidotas jaunas maksas kategorijas, lai segtu jaunos un specifiskos Agentiiras
uzdevumus.

ST regula biitu japiepem, lai Agentiira varétu iekasét maksu par jaunajiem
farmakovigilances uzdevumiem. Saja regula paredzéta maksa biitu japieméro,
neierobezojot maksu, kas paredzeta Padomes 1995. gada 10. februara Regula (EK)
Nr. 297/95 par maksam, kas maksdjamas Eiropas Zalu novértésanas agentiirai'’, jo
minéta regula attiecas uz maksu par Agentiiras darbibam attieciba uz zalém, kas
atlautas saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004.

S regula bitu jabalsta uz dubultu juridisko pamatu — uz Liguma par Eiropas
Savienibas darbibu (LESD) 114. pantu un 168. panta 4. punkta c) apakSpunktu. Tas
mérkis ir finansét farmakovigilances darbibas, kas sekmé& ieks€ja tirgus izveidi
attieciba uz cilvekiem paredzétam zalém, nemot par pamatu augstu veselibas
aizsardzibas Iltmeni. Vienlaikus regula paredz finanSu resursus, lai atbalstitu
pasakumus kopigu droSuma problému risinasanai, nodroSinot augstus kvalitates,
droSuma un efektivitates standartus cilvékiem paredzetam zalém. Abus mérkus tiecas
sasniegt vienlaicigi, un tie ir nesaraujami saistiti, tadél neviens no tiem nav pakartots
otram.

Tiks noteikta Agentiiras ickaséto farmakovigilances maksu struktiira un apméri, ka ari
samaksas noteikumi. Sis maksas struktlirai butu jabut iesp&jami vienkarsi
piemérojamai, lai samazinatu saistito administrativo slogu.

Saskana ar Eiropas Parlamenta, Eiropas Savienibas Padomes un Eiropas Komisijas
2012. gada 19.julija kopigo pazinojumu par vienoto nostaju attieciba uz
decentraliz€tajam agentiram tam struktiram, kuru ienémumus veido maksas un
atlidzibas papildus Savienibas ieguldijumiem, maksas biitu janosaka tada limeni, lai
nepielautu iztrikumu vai butiska parpalikuma uzkrasanos, un pretéja gadijuma S§is
maksas ir japarskata. Tadeél Saja regula paredze€to maksu pamata butu jabit
noverte§jumam par Agentiiras aplésém un prognozém attieciba uz darba slodzi un
saistitajam izmaksam, ka arl noveért€jumam par ta darba izmaksam, kuru veic
dalibvalstu kompetentas iestades, darbojoties ka referentes saskana ar Regulas (EK)
Nr. 726/2004 61. panta 6. punktu un 62. panta 1. punktu un Direktivas 2001/83/EK
107.e, 107.q un 107.j pantu.

Saja regula paredzGtajam maksam bitu jabt parredzamam, taisnigam un
proporcionalam veiktajam darbam.
Sai regulai bitu jaattiecas tikai uz maksam, ko ickasé Agentiira, bet kompetencei

piepemt l@émumus par iespgjamam maksam, ko iekas€tu dalibvalstu kompetentas
iestades, buitu japaliek dalibvalstim. No tirdzniecibas atlauju turétajiem nedrikstétu
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OV L 316, 14.11.2012., 38. Ipp.
OV L 35, 15.02.1995., 1. Ipp.

LV



LV

)
(10)

(In

(12)

(13)

(14)

divreiz iekas€t maksu par vienu un to pasu farmakovigilances darbibu. Tadel
dalibvalstim nebiitu jaiekasé maksa par darbibam, uz ko attiecas $1 regula.

Prognozgjamibas un skaidribas labad maksas apmeri buitu nosakami euro valuta.

Saskana ar $o regulu biitu jaiekas€ divas dazadas maksas, lai pemtu véra Agentiiras un
referentu  uzdevumu daudzveidibu. Pirmkart, maksa par farmakovigilances
procediram, ko 1steno Savienibas Iimeni, biitu jaiekas€ no tiem tirdzniecibas atlauju
turétajiem, kuru zales ietilpst procediira. Sis procediiras attiecas uz periodiski
atjauninato droSuma zinojumu noveértéSanu, droSuma pétijumu noveért€Sanu péec
atlaujas sanemsanas un noverteésanu saistiba ar pieprasijumiem, kas ierosinati saskana
ar farmakovigilances datiem. Otrkart, fikséta gada maksa biitu jaiekasé par citam
Agentiras veiktajam farmakovigilances darbibam, kas kopuma atbalsta tirdzniecibas
atlauju turétajus. Sis darbibas attiecas uz informacijas tehnologijam, jo pasi Regulas
(EK) Nr. 726/2004 24. panta minétas Eudravigilance datu bazes uzturéSanu, signalu
noteikSanu un izveletas mediciniskas literatiiras uzraudzibu.

Tirdzniecibas atlauju turétaji attieciba uz zalém, kas atlautas saskana ar Regulu (EK)
Nr. 726/2004, jau maksa Agentirai gada maksu par atlauju uzturéSanu, tostarp par
farmakovigilances darbibam, uz ko attiecas ar So regulu iedibinata fikséta gada maksa.
Lai noveérstu dubultu maksas iekasé$anu par minétajam Agenttras farmakovigilances
darbibam, ar So regulu iedibinato fiks€to gada maksu nevajadzE€tu iekas€t par
tirdzniecibas atlaujam, kas pieskirtas saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004.

Darbs, kuru Savienibas limenT p&c iestades rikojuma veic attieciba uz beziejauksanas
droSuma pétijumu novértéSanu pec atlaujas pieskirSanas un kura protokolu apstiprina
Farmakovigilances riska novértésanas komiteja, paredz minéto p&tijumu uzraudzibu,
sakot no protokola projekta novert€Sanas, un tas neaprobezojas ar galigo petijumu
zinojumu novertésanu. Tadgjadi maksai, ko ickase par So procediiru attieciba uz
pabeigtajiem pétijumiem, biitu jaattiecas uz visu ar izpéti saistito darbu. Lai noveérstu
dubultu maksas iekas€Sanu, tirdzniecibas atlauju turétaji, kuri maksa maksu par pec
iestades rikojuma veiktu beziejaukSanas droSuma pétijumu noveértéSanu pec atlaujas
pieskirSanas, biitu jaatbrivo no jebkuras citas maksas, ko kompetenta iestade iekasé
par So pétijumu iesniegSanu.

Referenti savos noverte§jumos izmanto valstu tirdzniecibas atlauju izdoSanas struktiiru
zinatnisko vert&jumu un resursus, bet Agentiiras atbildiba ir esoSo zinatnisko resursu
koordingSana, ko tas riciba nodevusas dalibvalstis. Nemot v&ra minéto un lai
nodroSinatu atbilstoSus resursus zinatniskiem vertejumiem saistiba ar Savienibas
Iimena farmakovigilances procediram, Agentiira sniedz atlidzibu par zinatniskas
vertéSanas pakalpojumiem, ko sniedz dalibvalstu par Farmakovigilances riska
novertésanas komitejas locekliem izraudzitie referenti, ka minéts Regulas (EK)
Nr. 726/2004 56. panta 1. punkta aa) apakSpunkta, vai, ja attiecinams, referenti
koordinacijas grupa, ka minéts Direktivas 2001/83/EK 27. panta. Atlidzibas limenis
par So referentu darbu biitu jabalsta uz vidéjam aplés€ém par nepiecieSamo darba
slodzi, un tas biitu janem vera ari, nosakot maksas ItTmeni par Savienibas limena
farmakovigilances proceduram.

Maksu no visiem tirdzniecibas atlauju turétajiem biitu jaiekase taisnigi. Tade] vienota
vieniba, par ko iekasé maksu, biitu janosaka neatkarigi no procediras, saskana ar kuru
zales sanémusas atlauju — saskapa ar Regulu (EK) Nr.726/2004 vai Direktivu
2001/83/EK, un neatkarigi no veida, kada dalibvalstis pieskiruSas atlaujas numurus.
Sim noliikam atbilst individualie ieraksti, kas veikti par atlaujam datu bazg, kas mingta
Regulas (EK) Nr.726/2004 57.panta 1.punkta 1)apakSpunkta, pamatojoties uz
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informaciju no visu cilvékiem paredzeto zalu saraksta, kas atlautas Savieniba, ka
noradits minétas regulas 57. panta 2. punkta.

Saskana ar Savienibas politiku par atbalstu mazajiem un vid&jiem uznémumiem,
maksas atlaides biitu japieméro mazajiem un vid€jiem uznémumiem Komisijas
2003. gada 6. maija leteikuma 2003/361/EK par mikrouzpg€mumu un mazo un vidgjo
uzpémumu deﬁniciju18 nozim&. Saskana ar So politiku mikrouzp€mumi minéta
ieteikuma nozIme biitu jaatbrivo no jebkuras maksas, kas paredz&ta $aja regula.

Par gen@riskajam zalém, zalem, kas atlautas saskana ar noteikumiem, kuri regulé
tradicionalo lietoSanu medicina, ka arT atlautajam homeopatiskajam zalém un
atlautajam augu izcelsmes zalém biitu jamaksa samazinata fikséta gada maksa, jo STm
zalém parasti ir pareizi izveidots droSuma profils. Tomér, ja uz §Im zalém attiecas
jebkuras Savienibas limena farmakovigilances procediiras, tam biitu japieméro pilna
maksa par paveikto darbu. Ta ka farmakovigilances tiesibu akti veicina kopigus
droSuma pétijumus péc atlaujas pieskirSanas, tirdzniecibas atlauju turétajiem biitu
kopigi jasedz piemerota maksa, iesniedzot kopigu petijjumu.

Homeopatiskas un augu izcelsmes zales, kas registrétas saskapa ar
Direktivas 2001/83/EK 14. pantu un 16.a pantu, butu jaizslédz no §is regulas, jo
farmakovigilances darbibas par §im zalém veic dalibvalstis.

Lai novérstu nesamérigu Agentiiras administrativa darba slodzi, $aja regula paredzétas
atlaides un atbrivojumi butu japieméro, pamatojoties uz tirdzniecibas atlauju turétaju
deklaracijam, pieprasot tiesibas uz atlaidi vai atbrivojumu. Tadeél nepareizas
informacijas sniegSana tiktu kaveéta, palielinot piemérojamo maksas apméru.

Konsekvences noliika saskana ar $o regulu ieckas€jamas maksas samaksas termini tiktu
noteikti, pienacigi nemot vera to procediiru terminus, kas saistiba ar farmakovigilanci
paredzeti Regula (EK) Nr. 726/2004 un Direktiva 2001/83/EK.

Saskana ar So regulu iekas€jamas maksas vajadzibas gadijuma biitu japielago, lai
nemtu véra inflaciju, un $im nolikam izmanto Eiropas Patérina cenu indeksu, ko
Eurostat publicé saskana ar Padomes Regulu (EK) Nr.2494/95 (1995. gada
23. oktobris) par saskanotajiem patérina cenu indeksiem'’.

Lai nodro$inatu Agenturas farmakovigilances darbibu ilgtsp€jigu norisi un pareizu
lidzsvaru starp iep@mumiem no maksas un tai pamata esoSajam izmaksam, pilnvaras
pienemt aktus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 290. pantu biitu
jadelegé Komisijai, lai ta var€tu veikt grozijumus attieciba uz summam, atlaidém,
aprekinasanas metodém un darbibas informaciju, kas paredzg€ta §is regulas pielikuma,
jo 1pasi veicot inflacijas likmes uzraudzibu ES un nemot véra pieredzi, kas uzkrata
praktiskaja $is regulas piemeroSana. Ir 1pasi biitiski, lai Komisija, veicot sagatavoSanas
darbus, rikotu atbilstigas apsprieSanas, tostarp ekspertu limeni. Komisijai, sagatavojot
un izstradajot delegétos aktus, biitu janodroSina vienlaiciga, savlaiciga un atbilstiga
attiecigo dokumentu nostitiSana Eiropas Parlamentam un Padomei.

Ta ka §is regulas mérki, proti, nodrosinat atbilstosSu finans€jumu farmakovigilances
darbibam, ko veic Savienibas Iimeni, dalibvalstis nevar pietickami labi sasniegt un
méroga d€] tas ir vieglak sasniedzams Savienibas limeni, Savieniba var izstradat
vajadzigos pasakumus saskana ar subsidiaritates principu, kas paredzets Liguma par
Eiropas Savienibu 5. panta. Saskana ar min€taja panta noteikto proporcionalitates

OV L 124, 20.05.2003., 36. Ipp.
OV L 257,27.10.1995., 1. Ipp.
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principu Saja regula paredz tikai tadus pasakumus, kas ir nepiecieSami mérka
sasniegSanai.

Prognozgjamibas, juridiskas skaidribas un proporcionalitates noluka fikséta gada
maksa pirmo reizi biitu jaiekas€ 1idz 31. janvarim vai 1. julijam atkariba no §1s regulas
speka staSanas datuma. Maksa par Savienibas Iimena farmakovigilances procediram
pirmo reizi biitu jaiekas€ péc sameriga laika posma, kad §1 regula ir stajusies speka,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
PriekSmets un joma

So regulu pieméro maksai par farmakovigilances darbibam, kas saistitas ar cilvékiem
paredzeétam zalém, kuras Savieniba atlautas saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 un
Direktivu 2001/83/EK, un to iekasé Eiropas Zalu agentiira (turpmak teksta —
Agentiira) no tirdzniecibas atlauju turétajiem.

St regula nosaka Savienibas ITment veicamas darbibas, par kuram jamaksa maksa, $1s
maksas apméru un samaksas kartibu, ka arT atlidzibas Iimeni referentiem.

Mikrouzp€mumi leteikuma 2003/361/EK nozimg ir atbrivoti no jebkuras maksas, kas
paredzeta Saja regula.

Saja regula paredzéto maksu pieméro, neskarot maksu, kas noteikta Padomes Regula
(EK) Nr. 297/95%.

2. pants

Definicijas

Saja regula ir speka turpmak minétas definicijas.

1.

“Vieniba, par kuru jamaksa” ir katrs individualais ieraksts datu baze, kas minéta
Regulas (EK) Nr. 726/2004 57.panta 1.punkta 1)apakSpunkta, pamatojoties uz
informaciju no visu cilvékiem paredz€to zalu saraksta, kas atlautas Savieniba, ka
noradits minétas regulas 57. panta 2. punkta.

“Vidgjais uzneémums” ir vid€jais uznémums leteikuma 2003/361/EK nozimé.
“Mazais uzn€mums” ir mazais uzn€mums leteikuma 2003/361/EK nozimge.

“Mikrouznémums” ir mikrouznémums leteikuma 2003/361/EK nozimé.

3. pants
Maksas veidi
Maksa par farmakovigilances darbibam sastav no $adiem elementiem:

(a) maksa par Savienibas Ilimena procediram, ka paredzeéts 4., 5. un 6. panta
(turpmak teksta — “maksa par procediiram”);

(b) fikséta gada maksa, ka paredzets 7. panta.

OV L 35, 15.02.1995., 1. Ipp.
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Ja Agentiira ickasé maksu saskapa ar 1.punkta a)apakSpunktu, ta atlidzina
dalibvalsts izraudzitajam referentam Farmakovigilances riska novértésanas komiteja
vai referentam koordinacijas grupa (turpmak teksta — referents) par paveikto darbu
Agentiiras vai koordinacijas grupas laba. So atlidzibu izmaksa saskana ar 9. pantu.

4. pants

Maksa par periodiski atjauninato droSuma zinojumu novértésanu

Agentiira ickasé maksu par periodiski atjauninato droSuma zinojumu novértésanu, ka
minéts Direkttvas 2001/83/EK 107.e un 107.g panta un Regulas (EK) Nr. 726/2004
28. panta.

Sis maksas apmérs ir noteikts pielikuma I dala.

Ja tikai vienam tirdzniecibas atlaujas turétajam ir pienakums iesniegt periodiski
atjauninatu droSuma zinojumu saistiba ar procediiram, kas min&tas 1. punkta,
Agentiira iekasé piemérojamas maksas kop&jo summu no $a tirdzniecibas atlaujas
turétaja.

Ja divi vai vairaki tirdzniecibas atlaujas turétdji iesniedz periodiski atjauninatus
droSuma zinojumus saistiba ar procediiram, kas minétas 1. punkta, Agentiira sadala
maksas kop€jo summu starp Siem tirdzniecibas atlaujas tur€tdjiem saskana ar
pielikuma I dalu.

Ja tirdzniecibas atlaujas turétajs, kas minéts 3. un 4. punkta, ir mazais vai vid&jais
uznémums, summu, kas jamaksa tirdzniecibas atlaujas turftdjam, samazina, ka
paredzets pielikuma I dala.

Agentiira ieckasé maksu saskapa ar So pantu, izrakstot atsevisku rékinu katram
attiecigajam tirdzniecibas atlaujas turétajam trisdesmit kalendaro dienu laika, skaitot
no periodiski atjauninata droSuma zinojuma iesniegSanas datuma, ka paredz€ts
Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 4. punkta. Maksa, kas jamaksa saskana ar So
pantu, jasamaksa Agentiirai trisdesmit kalendaro dienu laika, skaitot no datuma, kad
tirdzniecibas atlaujas turétajs sanémis rékinu.

5. pants

Maksa par droSuma pétijumu novérteSanu péc atlaujas sanemsSanas

Agentiira ickaseé maksu par droSuma pétljumiem p&c atlaujas sapems$anas, ka
paredzéts Direktivas 2001/83/EK 21.a panta b) apakSpunkta vai 22.a panta 1. punkta
a) apakSpunkta un Regulas (EK) Nr. 726/2004 9. panta 4. punkta cb) apakSpunkta vai
10.a panta 1. punkta a) apakSpunkta, attieciba uz So pétijumu noveértejumu, kas veikts
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.n—107.q pantu un Regulas (EK) Nr. 726/2004
28.b pantu.

Sis maksas apmeérs ir noteikts pielikuma II dala.

Ja 1. punkta miné&tais pienakums veikt droSuma pétijjumus péc atlaujas sanemsanas
rodas vairak neka vienam tirdzniecibas atlaujas turétajam, tas pats attiecas uz vairak
neka vienu zalu pieteikSanu, un, ja attiecigie tirdzniecibas atlaujas turetaji veic
kopigu droSuma pétijumu péc atlaujas sanemsSanas, summu, kas jamaksa katram
tirdzniecibas atlaujas turétajam, iekase ta, ka izklastits pielikuma II dalas 3. nodala.
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4. Ja pienakums veikt droSuma pé&tijumu péc atlaujas sanemsSanas rodas tirdzniecibas
atlaujas turétajam, kas ir mazais vai vidgjais uznémums, summu, kas jamaksa §im
tirdzniecibas atlaujas turétajam, samazina, ka paredzgts pielikuma II dala.

5. Agentiira iekasé maksu saskana ar $o pantu, izrakstot rékinu katram tirdzniecibas
atlaujas turétdjam trisdesmit kalendaro dienu laika, skaitot no galiga pétjumu
zinojuma sanemsanas dienas Farmakovigilances riska novertéSanas komiteja. Maksa,
kas jamaksa saskana ar So pantu, jasamaksa trisdesmit kalendaro dienu laika, skaitot
no datuma, kad tirdzniecibas atlaujas turétajs sanémis rékinu.

6. Tirdzniecibas atlaujas turétdji, no kuriem iekasé maksu saskana ar So pantu, ir
atbrivoti no jebkuras citas maksas, ko kompetenta iestade iekasé par 1.punkta
min&to p&tijumu iesniegSanu.

6. pants

Maksa par noverteSanu saistiba ar pieprasijumiem, kas ierosinati péc farmakovigilances
datu izvérteSanas

1. Agentiira ickasé maksu par novértéSanu saistiba ar procediiru, kas ierosinata péc
farmakovigilances datu izveért€Sanas saskapa ar Direktivas 2001/83/EK 107.i—
107.k pantu, saskana ar tas 31. panta 1. punkta otro dalu vai saskana ar Regulas (EK)
Nr. 726/2004 20. panta 8. punktu.

2. Sis maksas apmeérs ir noteikts pielikuma III dala.

3. Ja 1. punkta minétaja procedira ir iesaistits tikai viens tirdzniecibas atlaujas turétajs,
Agentira iekasé maksas kop&o summu no $a tirdzniecibas atlaujas turétaja, ka
paredzets pielikuma III dala.

4. Ja 1. punkta min€taja procedira ir iesaistiti divi vai vairaki tirdzniecibas atlaujas
turétaji, Agentlira sadala maksas kop€jo summu starp Siem tirdzniecibas atlaujas
turétajiem saskana ar pielikuma III dalu.

5. Ja tirdzniecibas atlaujas turétajs, kas minéts 2. un 3. punkta, ir mazais vai vid&jais
uznémums, summu, kas jamaksa §im tirdzniecibas atlaujas turétajam, samazina, ka
paredzéts pielikuma III dala.

6. Agentiira ickasé maksu saskapa ar So pantu, izrakstot atseviSku rékinu katram
procediira iesaistitajam tirdzniecibas atlaujas turétajam trisdesmit kalendaro dienu
laika, skaitot no procediiras publiskas izsludinaSanas datuma, ka paredzets Direktivas
2001/83/EK 107.j panta 1. punkta, vai datuma, kura lieta tika nosttita Agentirai
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31.panta 1.punkta otro dalu vai saskana ar
Regulas (EK) Nr. 726/2004 20. panta 2. punktu. Maksa, kas jamaksa saskana ar So
pantu, jasamaksa trisdesmit kalendaro dienu laika, skaitot no datuma, kad
tirdzniecibas atlaujas turétajs sanemis rékinu.

7. pants
Fikseta gada maksa

1. Attieciba uz farmakovigilances darbibam, kas saistitas ar informacijas tehnologiju
sisttmam saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 24., 25.a un 26. pantu un 57. panta
1. punkta 1) apakSpunktu, atlasitas mediciniskas literatiiras uzraudzibu saskana ar tas
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27. pantu un signalu noteikSanu saskana ar tas 28.a pantu, Agentiira vienreiz gada
iekase fiksétu maksu, ka paredzéts pielikuma IV dala.

So maksu iekasé no tirdzniecibas atlauju turétajiem par visam zalem, kas at]autas
Savieniba saskapa ar Direktivu 2001/83/EK, pamatojoties uz zalém atbilstoSajam
vienibam, par kuram jamaksa. Fiks€to gada maksu nemaksa par vienibam, par kuram
jamaksa un kuras atbilst zalém, kas atlautas saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004.

Kopgjo maksajamo gada summu katram tirdzniecibas atlaujas turétadjam aprékina
Agentiira, pamatojoties uz vienibam, par kuram jamaksa, ka definéts §is regulas
2. panta 1. punkta, atbilstosi informacijai, kas registréta uz katra gada 1. janvari. ST
summa attiecas uz laika posmu no attieciga gada 1. janvara Iidz 31. decembrim.

Fiksetas gada maksas apmérs uz vienu vienibu, par kuru jamaksa, ir noteikts
pielikuma IV dala.

Ja tirdzniecibas atlaujas turétajs ir mazais vai vid€jais uzpémums, summu, kas
jamaksa tirdzniecibas atlaujas turétajam, samazina, ka paredzets pielikuma IV dala.

Samazinato fikséto gada maksu, ka paredzéts pielikuma IV dala, pieméro zalém, kas
mingtas Direktivas 2001/83/EK 10. panta 1. punkta un 10.a panta, un atlautam
homeopatiskam zalém un atlautam augu izcelsmes zalém, kas attiecigi minétas
Direktivas 2001/83/EK 1. panta 5. punkta un 1. panta 30. punkta.

Ja 4.punkta min€to zalu tirdzniecibas atlaujas turétdjs ir mazais vai vid&jais
uznémums, piemero tikai atlaidi, kas paredzeta 3. punkta.

Agentira iekasé fikséto gada maksu, izrakstot rékinus tirdzniecibas atlaujas
turétajiem vélakais Iidz katra kalendara gada 31.janvarim par attiecigo kalendaro
gadu. Maksa, kas jamaksa saskana ar So pantu, jasamaksa 30 kalendaro dienu laika,
skaitot no datuma, kad tirdzniecibas atlaujas turétajs sanémis rékinu.

Ienémumi no fiksétas gada maksas paliek Agentiiras riciba.

8. pants
Maksas atlaides un atbrivojumi

Jebkur§ tirdzniecibas atlaujas turétajs, kur§ apgalvo, ka ir mazais vai vid&jais
uznémums un tadel ir tiesigs sanemt maksas atlaidi saskana ar 4.—7. pantu, iesniedz
Agenturai attiecigu deklaraciju 30 kalendaro dienu laika no Agenttras rékina
sanems$anas. Agentiira pieméro atlaidi, pamatojoties uz So deklaraciju, ja ir izpilditi
nepiecieSamie nosacijumi.

Jebkurs tirdzniecibas atlaujas turétajs, kurs apgalvo, ka ir mikrouznémums un tade] ir
tiesigs sanemt atbrivojumu saskana ar 1. pantu, iesniedz Agentiirai attiecigu
deklaraciju 30 kalendaro dienu laika no Agentiiras rékina sanems$anas. Agentiira
pieméro atbrivojumu, pamatojoties uz So deklaraciju.

Jebkurs tirdzniecibas atlaujas turétajs, kur$ apgalvo, ka ir tiesigs sanemt fiksétas gada
maksas atlaidi saskana ar 7. panta 5. punktu, iesniedz Agentiirai attiecigu deklaraciju.
Agentiira pieméro atlaidi, pamatojoties uz $o deklaraciju, ja ir izpilditi nepiecieSamie
nosacTjumi. Ja tirdzniecibas atlaujas tur€tajs sagatavo deklaraciju péc Agentiiras
rékina sanemsanas, ST deklaracija iesniedzama 30 kalendaro dienu laika péc minéta
rékina sanemsanas.
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Agentiira jebkura laika var pieprasit pieradijumus, ka ir izpilditi maksas atlaides vai
atbrivojuma nosactjumi. Tada gadijuma tirdzniecibas atlaujas turétajs, kur§ apgalvo
vai ir apgalvojis, ka ir tiesigs sanemt maksas atlaidi vai atbrivojumu saskana ar So
regulu, iesniedz Agentiirai nepiecieS$amo informaciju, lai pieraditu atbilstibu
attiecigajiem nosacijumiem.

Ja tirdzniecibas atlaujas turétajs, kur§ apgalvo vai ir apgalvojis, ka ir tiesigs sanemt
maksas atlaidi vai atbrivojumu saskana ar So regulu, nespgj pieradit, ka ir tiesigs uz
S$adu atlaidi vai atbrivojumu, pielikuma minéto maksas apmeéru palielina par 10 % un
Agentiira iekas€ $adi noteikto pilno maksajamo summu vai, ja attiecinams, $adi
noteiktas pilnas maksajamas summas atlikumu.

9. pants
Agentiiras atlidzibas izmaksa referentiem
Agentiira referentiem sniedz atlidzibu saskana ar 3. panta 2. punktu $ados gadijumos:

(c) ja dalibvalsts ir iec€lusi Farmakovigilances riska noveért€Sanas komitejas
locekli, kur§ darbojas ka referents, novértgjot 4. panta minétos periodiski
atjauninatos droSuma zinojumus;

(d) ja dalibvalsts ir iec€lusi parstavi koordinacijas grupa, kurs darbojas ka referents
saistiba ar 4.pantd minéto periodiski atjauninato droSuma zigojumu
novertésanu;

(e) ja dalibvalsts ir iec€lusi Farmakovigilances riska noveért€Sanas komitejas

locekli, kur§ darbojas ka referents, novert€jot 5.panta mingtos droSuma
petijumus péc atlaujas sanemsanas;

(f) ja dalibvalsts ir iec€lusi Farmakovigilances riska noveért€Sanas komitejas
locekli, kur§ darbojas ka referents attieciba uz 6.panta minétajiem
pieprasijumiem.

Ja Farmakovigilances riska novértéSanas komiteja vai koordinacijas grupa pienem
lémumu iecelt lidzreferentu, atlidzibu sadala starp referentu un Iidzreferentu.

Atlidzibas summas, kas atbilst katrai 1.punkta minétajai darbibai, ir noraditas
pielikuma I, IT un III dala.

Atlidzibu, kas mingta 1. punkta, izmaksa tikai péc tam, kad ieteikuma galiga
noveértéjuma zinojums, kas paredzEts pienemsSanai Farmakovigilances riska
noveértéSanas komiteja, ir nodots Agentirai.

Sa panta 1.punktd mingta atlidziba par referenta darbu un jebkuru citu saistitu
zinatnisko un tehnisko atbalstu neierobezo dalibvalstu pienakumu nesniegt komitejas
locekliem un ekspertiem noradijumus, kas nav savienojami ar vigu individualajiem
referentu uzdevumiem vai Agenttras uzdevumiem un pienakumiem.

Atlidzibu izmaksa saskana ar rakstveida ligumu, kas minéts Regulas (EK)
Nr. 726/2004 62. panta 3. punkta pirmaja dala. Visas bankas pakalpojumu maksas
saistiba ar $o atlidzibu sedz Agentiira.

10. pants
Maksas samaksasanas kartiba

Maksu samaksa euro valuta.
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2. Maksajumus veic tikai pec tam, kad tirdzniecibas atlaujas turtajs ir sanémis
Agentiiras izrakstito rékinu.

3. Maksajumus veic ar parskaitijumu uz Agentliras bankas kontu. Visas bankas
pakalpojumu maksas saistiba ar So maksajumu sedz tirdzniecibas atlaujas turétajs.

11. pants
Samaksatas maksas identificeSana

1. Katram maksajumam tirdzniecibas atlaujas turftajs norada parskaitijuma mérki.
Maksajot tieSsaistes maksajumu sistéma, izveidotais atsauces numurs ir uzskatams
par parskaitijuma numuru.

2. Ja maksajuma mérki nav iesp&ams noteikt, Agentiira nosaka terminu, kada
tirdzniecibas atlaujas turftajs to informé rakstveida par maksajuma merki. Ja
Agentiira nesanem pazinojumu par maksajuma mérki lidz $a termina beigam,
maksajums uzskatams par spéka neesoSu un attieciga summa tiek atmaksata
tirdzniecibas atlaujas turétajam.

12. pants
Maksas samaksasanas datums

Datums, kura pilna maksajuma summa tiek sanemta Agentiiras bankas konta, uzskatams par
maksajuma veikSanas datumu. Samaksas termin$ uzskatams par ieveérotu tikai, ja noteiktaja
laika ir samaksata pilna maksas summa.

13. pants
Parmaksato maksas summu atmaksasSana

1. Parmaksatas summas Agentiira atmaksa tirdzniecibas atlaujas turétagjam. Tomger, ja
parmaksata summa ir mazaka par EUR 100 un attiecigais tirdzniecibas atlaujas
turétajs nav skaidri pieprasijis to atmaksat, parmaksato summu neatmaksa.

2. Parmaksato summu nav iesp&jams pieskaitit nevienam turpmakam maksajumam
Agentiirai.

14. pants
Agentiiras budZeta provizoriskas apléses

Gatavojot apléses par vispargjiem izdevumiem un ienémumiem nakamajam finansu gadam
saskana ar Regulas (EK) Nr.726/2004 67.panta 6. punktu, Agentiira sniedz detalizétu
informaciju par ienémumiem no maksas saistiba ar farmakovigilances darbibam. Saja
informacija atseviski nodala fiks€to gada maksu un maksu par katru procediiru, kas miné&ta 3.
panta a) apakSpunkta. Agentiira sniedz arT konkrétu analitisko informaciju par ienémumiem
un izdevumiem saistiba ar farmakovigilances darbibam, laujot atseviski nodalit fikséto gada
maksu un maksu par katru procediiru, kas minéta 3. panta a) apakSpunkta.

15. pants

Parredzamiba un uzraudziba
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Summas un likmes, kas minétas pielikuma I-IV dala, publicé Agentiiras timekla
vietng.

Agenturas izpilddirektors katru gadu sniedz Komisijai un valdei informaciju par
elementiem, kas var ietekmét izmaksas, kuras sedz no $aja regula paredzetas maksas.
Saja informacija ieklauj izmaksu sadalfjumu saistiba ar ieprieks&jo gadu un prognozi
par nakamo gadu. Agentiiras izpilddirektors vienreiz gada sniedz Komisijai un valdei
ar informaciju par darbibu, kas min&ta pielikuma V dala, pamatojoties uz 3. punkta
minétajiem darbibas raditajiem.

Viena gada laika péc $Ts regulas stasanas spcka Agentiira pienem darbibas raditaju
kopumu, nemot véra pielikuma V dala minéto informaciju.

Inflacijas likmei, kas merita, pamatojoties uz Eiropas Patérina cenu indeksu, ko
Eurostat publice saskana ar Regulu (EK) Nr. 2494/95, veic uzraudzibu saistiba ar
pielikuma noteiktajam summam. Pirmo reizi $1 uzraudziba notiek p&c tam, kad s1
regula ir piemérota pilnu kalendaro gadu, un péc tam — reizi gada.

Attieciba uz 4. punkta minéto uzraudzibu Komisija vajadzibas gadijuma var korigét
pielikuma noteiktds maksas summas un referentu atlidzibas summas saskana ar
16. pantu. Stis korekcijas stajas speka 1. aprili pec attiecigd grozijumu akta stasanas
speka.

16. pants
Grozijumi
Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus, lai grozitu pielikuma I-V dalu.

Jebkuri summu grozijumi japamato, novért€jot Agentiiras izmaksas un referentu
veikto novertgjumu izmaksas, ka paredz&ts 9. panta, vai veicot inflacijas likmes
uzraudzibu, ka paredzets 15. panta 4. punkta.

17. pants
Delegésanas IstenoSana

Pilnvaras pienemt deleg€tos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos
nosacijumus.

Pilnvaras pienemt 16. panta min&tos delegétos aktus Komisijai pieskir uz nenoteiktu
laiku no [*'].

Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 16. panta minéto pilnvaru
delegésanu. Ar lémumu par atsaukSanu izbeidz taja noradito pilnvaru delegéSanu.
Tas stajas speka nakamaja diena péc $a lémuma public€Sanas Eiropas Savienibas
Oficialaja Veéstnesi vai lémuma noradita vélaka datuma. Tas neskar jau speka esoSos
deleggtos aktus.

Tiklidz ta piepem delegétu aktu, Komisija par to pazino vienlaikus Eiropas
Parlamentam un Padomei.

Saskana ar 16. pantu pienemts delegetais akts stajas speka tikai tad, ja divos ménesos

no dienas, kad minétais akts pazinots Eiropas Parlamentam un Padomei, ne Eiropas
Parlaments, ne Padome nav izteikusi iebildumus, vai ja pirms minéta laikposma
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[ Datums, kad stajas speka tiesibu pamatakts, vai jebkurs§ cits datums, ko noteicis likumdevgjs.
[Koriges likumdevéys.]
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beigam gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir inform&usi Komisiju par savu
nodomu neizteikt iebildumus. Péc Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas So
laikposmu var pagarinat vél uz diviem ménesiem.

18. pants
Parejas noteikumi

Maksu, kas minéta 4., 5. un 6. panta un pielikuma I, II un III dala, nepieméro tam
procediiram Savienibas limeni, kas ir uzsaktas pirms Cetrdesmitas dienas pec $1s
regulas stasanas speka.

19. pants
Stasanas speka un piemérosana

Sa regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéianas Eiropas Savienibas
Oficialaja Vestnesi.

Fikseto gada maksu, kas mingta 7. panta un preciz&ta pielikuma IV dala, pirmo reizi
pieméro lidz [31. janvarim vai 1. julijam pé&c §is regulas stasanas spéka atkariba no
ta, kur§ datums iestdjas pirmais], un p&c tam — lidz katra gada 31.janvarim.
[Gadijuma, ja fiks€to gada maksu pirmo reizi piemero 1. julija, iekasé 50 % no pilnas
fiksétas maksas.]/Koriges likumdevéjs]

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemerojama visas dalibvalstis.

Brisele,
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssédetajs priekssédetajs
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PIELIKUMS
IDALA

4. panta minéta maksa par periodiski atjauninato droSuma zinojumu novertesanu —
summas, ko iekasé Agentiira, un referentu atlidzibas Iimenis

Maksa par periodiski atjauninato droSuma zinojumu noveértésanu ir EUR 19 500 par
katru procediru. Atbilstosa atlidziba referentiem ir EUR 13 100.

Saskana ar 4.panta 5.punktu mazie un vid€jie uznémumi maksa 60 % no
piemérojamas summas.

Lai aprékinatu summu, kas iekas€jama no katra tirdzniecibas atlaujas turétaja
saskana ar 4.panta 4.punktu, Agentiira aprékina vienibu, par kuram jamaksa,
proporciju, kas attiecas uz katru iesaistito tirdzniecibas atlaujas turétaju, no kopgja so
vienibu skaita, kas attiecas uz visiem procedura iesaistitajiem tirdzniecibas atlaujas
turétajiem.

Katra tirdzniecibas atlaujas turétaja maksajama dala tiek aprékinata:

1) sadalot kop&jo maksas summu starp attiecigajiem tirdzniecibas atlaujas turétajiem
proporcionali vienibu, par kuram jamaksa, skaitam;

ii) pec tam piemérojot atlaidi saskana ar $a pielikuma Idalas 2. punktu un, ja
attiecinams, atbrivojumu, kas minéts 1. panta 3. punkta.

Piemé@rojot atlaides un atbrivojumus, referenta atlidzibu proporcionali korige. Ja
Agentiira péc tam iekas€ pilnu piemérojamo summu, tostarp 10 % palielinajumu, kas
minéts 8. panta 5. punkta, referenta atlidzibu proporcionali korigg.

1 DALA

5. panta minéta maksa par droSuma pétijumu péc atlaujas sanemsanas noverteSanu —
summas, ko iekasé Agentiira, un referentu atlidzibas Iimenis

Maksa par droSuma pétijumu péc atlaujas sanemsanas novert€sanu ir EUR 43 000.
Atbilstosa atlidziba referentam ir EUR 18 200.

Saskana ar 5.panta 4.punktu mazie un vidgjie uzpémumi maksa 60 % no
piemérojamas summas.

Ja attiecigie tirdzniecibas atlaujas turétaji veic kopigus droSuma pétijumus péc
atlaujas sanemsSanas, ka paredzets 5. panta 3. punkta, summu, kas jamaksa katram
tirdzniecibas atlaujas turétajam, Agentiira iekase, vienmérigi sadalot §is maksas
kop€jo summu starp iesaistitajiem tirdzniecibas atlaujas turétajiem. Ja attiecinams,
atlaidi, kas paredzeta $a pielikuma II dalas 2. punkta, vai attieciga gadijuma —
atbrivojumu, kas minéts 1. panta 3. punkta, piemé&ro tirdzniecibas atlaujas turétaja
maksajamajai dalai.

Piemérojot atlaides un atbrivojumus, referenta atlidzibu proporcionali korigé. Ja
Agentiira péc tam iekas€ pilnu piemérojamo summu, tostarp 10 % palielinajumu, kas
minéts 8. panta 5. punkta, referenta atlidzibu proporcionali korigg.
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6. panta minéta maksa par novérteSanu saistiba ar pieprasijumiem, kas ierosinati péc
farmakovigilances datu izvértéSanas — summas, ko iekasé Agentiira, un referentu
atlidzibas Iimenis

Maksa par 6.panta 1l.punkta minetas procediiras novertésanu ir EUR 168 600.
Atbilstosa atlidziba referentam ir EUR 45 100.

Saskana ar 6.panta 5.punktu mazie un vid€jie uznémumi maksa 60 % no
piemérojamas summas.

Lai apr@kinatu summu, kas iekas€jama no katra tirdzniecibas atlaujas turétaja
saskana ar 6.panta 4.punktu, Agentiira aprékina vienibu, par kuram jamaksa,
proporciju, kas attiecas uz katru iesaistito tirdzniecibas atlaujas turétaju, no kopgja so
vienibu skaita, kas attiecas uz visiem procedura iesaistitajiem tirdzniecibas atlaujas
turétajiem.

Katra tirdzniecibas atlaujas turétaja maksajama summa tiek aprékinata:

1) sadalot kop&jo maksas summu starp attiecigajiem tirdzniecibas atlaujas turétajiem
proporcionali vienibu, par kuram jamaksa, skaitam;

il) péc tam piemérojot atlaidi saskapa ar $a pielikuma II dalas 2. punktu un, ja
attiecinams, atbrivojumu, kas minéts 1. panta 3. punkta.

Piemérojot atlaides un atbrivojumus, referenta atlidzibu proporcionali korige. Ja
Agentiira péc tam iekas€ pilnu piemérojamo summu, tostarp 10 % palielinajumu, kas
minéts 8. panta 5. punkta, referenta atlidzibu proporcionali korigg.

IV DALA
Fikséta gada maksa, kas minéta 7. panta
Fikseta gada maksa ir EUR 60 par katru vienibu, par kuru jamaksa.

Saskana ar 7.panta 4.punktu mazie un vidgjie uznémumi maksa 60 % no
piemérojamas summas.

Sis regulas 7. panta 5. punkta mingto zalu tirdzniecibas atlaujas turétaji maksa 80 %
no summas, ko pieméro $§Tm zalém atbilstoSajam vienibam, par kuram jamaksa.
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V DALA
Darbibas informacija

Uz katru kalendaro gadu attiecas turpmak minéta informacija.

Agentiras darbinieku skaits, kuri iesaistiti farmakovigilances darbibas, saistiba ar tiesibu aktu,
kas ir speka atskaites perioda, noradot darbinieku skaitu, kuri iesaistiti darbibas, kas atbilst
katram 4.—7. panta min€tajam maksas veidam.

Tresajam personam arpakalpojumos nodoto stundu skaits, noradot attiecigas darbibas un
radusas izmaksas.

Vispargjas farmakovigilances izmaksas un personala izmaksu un ar personalu nesaistitu
izmaksu sadaltjums, kuras ir saistitas ar darbibam, kuras atbilst katram 4.—7. panta ming€tajam
maksas veidam.

Procediiru skaits saistiba ar periodiski atjauninato droSuma zinojumu novértéSanu, ka ari
tirdzniecibas atlauju turétaju skaits un vienibu, par kuram jamaksa, skaits katra procediira;
katra procediira iesniegto zinojumu skaits un to tirdzniecibas atlauju turétaju skaits, kuri
iesniegusi kopigu periodiski atjauninato droSuma zinojumu.

Procediiru skaits saistiba ar droSuma pétijumu pec atlaujas sapemsSanas novertéSanu,
tirdzniecibas atlauju turétaju skaits, kuri veikusi $adus pétijumus, un to tirdzniecibas atlauju
turétaju skaits, kuri iesniegusi kopigu pétijumu.

Procediiru skaits saistiba ar pieprasijumiem, kas ierosinati, pamatojoties uz farmakovigilances
datiem, ka ar1 tirdzniecibas atlauju turétaju skaits un saistito vienibu, par kuram jamaksa,
skaits uz katru tirdzniecibas atlauju turétaju un katru procediiru.

Katra proceduira iesaisttto tirdzniecibas atlauju turétaju skaits, kuri pieprasijusi maza un vidgja
uzn@muma statusu; to tirdzniecibas atlauju turétaju skaits, kuru pieprasijumi noraiditi.

To tirdzniecibas atlauju turétaju skaits, kuri pieprasijusi mikrouznémuma statusu; to
tirdzniecibas atlauju turétaju skaits, kuru pieprasijumi par atbrivosanu no maksas noraiditi.

7. panta 5. punkta mingto zalu tirdzniecibas atlaujas turétaju skaits, kuri ieguvusi fiksétas gada
maksas atlaidi; vienibu, par kuram jamaksa, skaits uz katru iesaistito tirdzniecibas atlaujas
turétaju.

Izsttito reékinu skaits/iekaseta gada maksa saistiba ar fiks€to gada maksu un vid€jo un kopgjo
summu, par ko izrakstiti rékini tirdzniecibas atlaujas turétajiem.

Tirdzniecibas atlauju turétaju skaits, kuri pieprasijusi maza un vid§ja uzpémuma vai
mikrouzn€muma statusu attieciba uz katru ikgad€jo fiksétas gada maksas pieméroSanu;
tirdzniecibas atlauju turétaju skaits, kuru pieprasijumi noraiditi.

Referentu un Iidzreferentu iesaistiSana katra dalibvalstt katram procediiras veidam.
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TIESIBU AKTA PRIEKSLIKUMA FINANSU PARSKATS

1. PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS KONTEKSTS

1.1. PriekSlikuma/iniciativas nosaukums

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA

par maksu, kas maksajama Eiropas Zalu agentiirai (EMA) par farmakovigilances darbibu
veikSanu attieciba uz cilvékiem paredzetam zalém

1.2. Attiecigas politikas jomas 4ABM/ABB struktiira®

Sabiedribas veseliba (3B pozicija MFF)

1.3. Priekslikuma/iniciativas butiba
I Priekslikums/iniciativa attiecas uz jaunu darbibu

O Priekslikums/iniciativa attiecas uz jaunu darbibu, kas izriet no pilotprojekta/sagatavosanas
darbibas®

M Priekslikums/iniciativa attiecas uz eso$as darbibas pagarinajumu
I Priekslikums/iniciativa attiecas uz darbibu, kas parveidota par jaunu darbibu
14. Merki

1.4.1. Komisijas daudzgadu  stratégiskie —mérki, kurus planots sasniegt ar
priekslikumu/iniciativu

Resurstaupiga, gudra un ieklaujosa izaugsme.

1.4.2.  Konkrétie mérki un attiecigas ABM/ABB darbibas

Konkretais merkis Nr.

Nodro$inat pasakumu pareizu TstenoSanu zalu droSuma uzraudzibai, ievieSot Savienibas
limen1 Savienibas farmakovigilance tiesibu aktus.

Attiecigas ABM/ABB darbibas
Sabiedribas veseliba (3B pozicija MFF)

2 ABM: budzeta vadiba pa darbibas jomam — ABB: budzeta lidzek]u sadale pa darbibas jomam.

Ka noteikts Finansu regulas 49. panta 6. punkta a) vai b) apakSpunkta.
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1.4.3.  Paredzamie rezultati un ietekme

Nordadiet, kadu ietekmi priekslikums/iniciativa radis uz finanséjuma sapeéméjiem/merkgrupam.

Galvenais rezultats ir maksas ievieSana, kas jamaksa cilvékiem paredzetu zalu tirdzniecibas
atlaujas turétajiem par Eiropas Zalu agentiiras veiktajam farmakovigilances darbibam saskana
ar piemérojamajiem tiesibu aktiem, tostarp par zinatnisko novértgjumu, ko veic referenti
Savienibas Itmena farmakovigilances procediiru ietvaros.

Paredzama ietekme uz EMA ir maksas iekas€Sanas sp€jas atbilstoSa finans€juma
nodroSinasanai, lai segtu veikto farmakovigilances darbibu apléstas izmaksas, ka Agentirai
uzdots saskana ar 2010. gada tiesibu aktiem par farmakovigilanci, kas stajas speka 2012. gada

Tiek ierosinats, ka tirdzniecibas atlauju turétaji (TAT) maksas maksu par katru procediiru, ja
iesaistisies kada no Savienibas Itmena farmakovigilances procediiram. Tiek arT piedavats, lai
no visiem cilvékiem paredzeéto zalu tirdzniecibas atlauju turétajiem ar derigu atlauju tiktu
ickas€ta fikséta gada maksa par EMA visparigajam farmakovigilances darbibam, kas
Agentiirai uzdotas saskana ar piemérojamajiem tiesibu aktiem par farmakovigilanci.

Tiek ierosinats, ka referenti no valstu kompetentajam iestadém sapems atlidzibu par
noveértéSanas pakalpojumiem, ko vini sniedz Savienibas limena farmakovigilances proceduru
ietvaros. ST atlidziba, pamatojoties uz vidéjam izmaksu aplésém, tiek icklauta ierosinataja
maksa.

1.4.4.  Rezultatu un ietekmes raditaji

Noradiet raditajus priekslikuma/iniciativas istenoSanas uzraudzibai.

Uzraudziba biis saistita ar EMA gada budzeta izpildi. Gada darbibas zinojums par EMA
darbibu sniegs ticamu informaciju par darbibu, ka paredzeéts piedavataja regula, un
pamatraditajus, pieméram:

— Savienibas Itmena farmakovigilances procediru faktiskais skaits un
kvalitativais saturs,

- faktisko izmaksu apjoms katram procediras veidam un visparigajam
farmakovigilance darbibam,

—  minimalais, maksimalais un vidgjais tirdzniecibas atlauju un tirdzniecibas
atlauju turetaju skaits katra procediira, ka ari citi raditaji, pieméram, intervali,
kuros vérojams liels gadijumu Tpatsvars,

— ienémumi no gada maksas katra procedira un ienémumi no fiksétas gada
maksas.

Pamatojoties uz datiem par faktiskajam izmaksam un iep@émumiem no maksas, Komisija péc
pieredzes iegiliSanas var apsvert, vai ir nepiecieSams grozit maksas apmeru.

1.5. PriekSlikuma/iniciativas pamatojums

1.5.1.  Istermina vai ilgtermina prasibas

Jaunos farmakovigilances tiesibu aktus jau pieméro, un tie paredz farmakovigilances darbibu
finans€Sanu no jaunajam maksam. Tiesibu akta priekslikums apskata tikai maksas, kas
paredzeétas EMA (un neapskata maksas, ko iekasé valstu kompetentas iestades un par ko
Savieniba nav kompetenta).
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1.5.2.  Savienibas iesaistisSanas pievienota vertiba

Eiropas Zalu agenttra ir decentralizéta Eiropas agentiira, kas izveidota ar Regulu (EK)
Nr. 726/2004. Tadel 1€émumi par tas finanséSanu ir japienem Savienibas Itmeni. Tikai
Savieniba var ieviest So maksu par farmakovigilanci.

1.5.3.  Macibas, kas giitas no lidzigas pieredzes pagatné

Sabiedriskaja apspriesana, kas notika no 2012. gada 18. jiinija Iidz 15. septembrim, sanemtas
atsauksmes liecina, ka maksai par farmakovigilanci jabalstas uz izmaksam un iesp&jami plasi
jaieveéro sanemta pakalpojuma apmaksas princips.

1.5.4.  Saderiba un iespéjama sinergija ar citiem attiecigiem instrumentiem

Piedavato regulu pieméros paral€li esoSajai Padomes Regulai (EK) Nr. 297/95 par maksam,
kas maksajamas Eiropas Zalu novértéSanas agentiirai, par zalu noveértésanu.
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1.6. Ilgums un finansiala ietekme
O] Priekslikums/iniciativa ar ierobeZotu ilgumu

(1) 0O  Priekslikums/iniciativa ir speéka no [DD.MM.GGGG.]
[DD.MM.GGGG.]

(2) 0O Finansiala ietekme no GGGG. lidz GGGG. gadam
M Priekslikums/iniciativa ar neierobeZotu ilgumu
— IstenoSana ar uzsaksanas periodu no GGGG lidz GGGG. gadam,
— kam seko pilnveértiga darbiba.
1.7. Paredzetie parvaldibas veidi**
[0 Centralizéta tieSa vadiba, ko 1steno Komisija
M Centralizéta netieSa vadiba, deleggjot istenoSanas uzdevumus:
- O izpildagentiram;
— M Kopienu izveidotam struktiram®;

- [ valsts sektora struktiiram valstis/sabiedriska labuma struktiiram;

Iidz

(3) O personam, kam uzticéta konkrétu uzdevumu izpilde saskana ar Liguma par
Eiropas Savienibu V sadalu un kas noraditas attieciga pamataktd Finansu

regulas 49. panta nozimge.
L] Dalita parvaldiba ar dalibvalstim
0] Decentralizéta parvaldiba ar tresajam valstim
[] Kopiga parvaldiba ar starptautiskajam organizacijam (japrecize)

Ja noradits vairak neka viens parvaldibas veids, sniedziet informdaciju sadala ,, Piezimes”.

24

vietng: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.

» Ka noradits Finansu regulas 185. panta.
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Informacija par parvaldibas veidiem un atsauces uz FinanSu regulu ir atrodamas ,,BudgWeb” timekla
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2. PARVALDIBAS PASAKUMI

2.1. Uzraudzibas un zino$anas noteikumi

Noradiet biezumu un nosacijumus.

Agentiira divreiz gada sniegs Komisijai un valdei detalizétu un apkopotu darbibas
informaciju un raditajus saistiba ar farmakovigilances darbibam un maksu.

2.2. Parvaldibas un kontroles sistéma

2.2.1.  Apzindtie riski

Nepietickami iep€mumi no maksas, ko izraisa griitibas prognozet precizu faktisko
bieZumu, jomu un izmaksas visam Savienibas [imena farmakovigilances procediiram
un darbibam, kas notiek kartgja gada.

Nepilniga maksas iekas€Sana, par ko izrakstiti rékini.

2.2.2.  Paredzétas kontroles metodes

Agentiiras veikta regulara uzraudziba un zinosana Komisijai par darbibas limeni,
maksas iekas€Sanas Itmeni un vienotajiem apkopotajiem elementiem, kas saistiti ar
izmaksam un attiecas uz maksas Itmenu aplésém.

2.2.3.  Kontroles pasakumu izmaksas un ieguvumi un iespejamas neizpildes raditajs

Agentiiras administrativas procediiras tiks veidotas ta, lai eso$as uzraudzibas tabulas,
izmaksu un kontu tabulas un uz darbibas jomam balstita sist€ma sniegtu informaciju
par to procediiru un darbibu izmaksu sadalfjumu, ko finans€s no S$aja regula
paredzetas maksas.

2.3. Krapsanas un parkapumu apkaroSanas pasakumi

Nordadiet esosos vai paredzetos noversanas un aizsardzibas pasakumus.

Papildus visu regulativo kontroles mehanismu piem&roSanai atbildigie Komisijas dienesti
izstradas krapSanas novérSanas un apkaroSanas stratégiju, nemot véra Komisijas krapSanas
nodroSinatu inter alia savu iek$€jo ar krapSanas novérSanu un apkaroSanu saistito kontroles
pasakumu pilnigu atbilstibu CAFS un krapSanas riska parvaldibas metozu saskanotibu,
atklajot krapsanas riska jomas un izstradajot atbilstoSus risinadjumus. Vajadzibas gadijuma tiks
izveidotas tikla grupas un izstradati atbilstosi IT riki, kas paredzeti krapSanas gadijumu
analizei saistiba ar $1s regulas IstenoSanas pasakumu finanséSanu. Jo 1pasi tiks veikti daudzi
tadi pasakumi ka, pieme&ram:

— lémumi, vienoSanas un ligumi, kas izriet no §is regulas TstenoSanas pasakumu
finans€Sanas, neparprotami pilnvaros EMA, Komisiju, tostarp OLAF, un
Revizijas palatu veikt revizijas, parbaudes uz vietam un inspekcijas;

— regularas macibas par krapSanas un nepilnibu jautajumiem tiks rikotas visiem
darbiniekiem, kuri iesaistiti maksas un ligumu parvaldiba, ka ari revidentiem
un kontrolieriem.
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PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS PAREDZAMA FINANSIALA IETEKME

Attiecigas daudzgadu finanSu shémas izdevumu kategorijas un budZeta
izdevumu pozicijas

Esosas budZeta pozicijas

Seciba, kada izkartotas daudzgadu finansu shémas izdevumu kategorijas un budzeta pozicijas.

Daudzgadu BudZeta pozicija Izdevumu Iemaksas

finansu veids

sh&mas
izdevamu | Numurs 17.0310%* Dif./nedif. | No EBTA No No FinanSu regulas

i .- . _ . . 26 Isttm?’ | kandidatval | tre3aja 18. panta 1. punkta
kategorlja | g bsidija Eiropas Zalu agentiirai VIS R | e | aa) apakspunkta
3 nozime
[XX.YY.YY.YY] Nedif. | JA NE NE NE

*17.0312, sakot no 01.01.2014.

Pieprasitas jaunas budZeta pozicijas: neattiecas

Seciba, kada izkartotas daudzgadu finansu shémas izdevumu kategorijas un budzeta pozicijas.

Daudzgadu BudZeta pozicija Izdevumu Iemaksas

finansu veids

sh&mas

izdevumu | Numurs Dif./nedif. | No EBTA No No Finansu regulas

kategorija | [Izdevumu Kategorija ..........cccccceveruerruerrnnne. valstim | kandidatval | treSajam | 18.pantaI.punkta
stim valstim aa) apakspunkta

nozime
[XX.YY.YY.YY] JA/NE | JA/NE | JA/NE | JA/NE

* Tkgadgja subsidija EMA tiek maksata saskana ar So budZeta poziciju. Tomer visas

farmakovigilances darbibas saskana ar So priekSlikumu ir uzskatamas par finansétam no
iekas€tajam maksam. Lidz ar to nav paredzama nekada ietekme uz Savienibas budzetu.

26
27
28
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Dif. = diferencétas apropriacijas /nedif. = nediferencétas apropriacijas.
EBTA: Eiropas Brivas tirdzniecibas asociacija.
Kandidatvalstis un attieciga gadijuma — potencialas kandidatvalstis Rietumbalkanos.
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3.2. Paredzama ietekme uz izdevumiem

ST dala ir jaaizpilda uz izklajlapas par administrativa rakstura budZeta datiem (otrais dokuments 33 finansu parskata pielikuma), kas
augSupieladgjama uz CISNET, lai to var&tu apspriest starp departamentiem.

3.2.1.  Paredzamas ietekmes uz izdevumiem kopsavilkums: neattiecas

EUR miljonos (Iidz 3 zim&m aiz komata)

Daudzgadu finanSu shémas izdevumu Numurs | [Tzdevumu Kate@OTija .......ceeueeiiiiiiieiieeieeiieee et ]
kategorija
N. Ieklaut ietekmes atspogulosanai
+ + + : ’ -
<. >GD gads29 N (} ga| N g ga| N 3 ga vajadzigo gadu skaitu KOPA
s s S (sk. 1.6. punktu)
* Darbibas apropriacijas
. . Saistibas 1
Budzeta pozicijas numurs —
Maksajumi 2
. _ .. Saistibas (1a)
BudZeta pozicijas numurs ——
Maksajumi (2a)
Administrativas apropriacijas, kas tiek finans€tas no konkrétu
programmu pieskirumiem
Budzeta pozicijas numurs ©)]
Saistibas :1:3121
KOPA —<....... > GD apropriacijas s
=. a
Maksajumi
+3
2 N gads ir priekslikuma/iniciativas istenosanas uzsak$anas gads.
30 Tehniskais un/vai administrativais atbalsts un ES programmu un/vai darbibu istenoSanas atbalsta izdevumi (kadreiz&jas ,,BA” pozicijas), netieSa pétnieciba, tie$a

pétnieciba.
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Saistibas (€]

* KOPA — Darbibas apropriacijas

Maksajumi %)

* KOPA — Administrativas apropriacijas, kas tiek finansétas

_ C 1o . (6)
no konkré&tu programmu pieskirumiem

KOPA — Daudzgadu finan§u shémas | Saistibas =446
<....> I1ZDEVUMU KATEGORIJAS
apropriacijas Maksajumi =5+6

Gadijuma, ja priekslikums/iniciativa ietekme vairakas izdevumu Kkategorijas

* KOPA — Darbibas apropriacijas Saistibas “

Maksajumi (5)

* KOPA — Administrativas apropriacijas, kas tiek finansétas

_ C ot . (6)
no konkrétu programmu pieSkirumiem

KOPA — Daudzgadu finansu shemas | Saistibas 6

1.-4. IZDEVUMU KATEGORIJAS —
apropriacijas Maksajumi e
(Pamatsumma)
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Daudzgadu finanSu shémas izdevumu 5 »Administrativie izdevumi”

mata)

(sk. 1.6. punktu)

kategorija
EUR miljonos (Iidz 3 zZimé&m aiz ko
Ieklaut ietekmes atspogulosanai
N. gads N+;. ga N+§' ga N+§' ga vajadzigo gadu skaitu KOPA
S S s (sk. 1.6. punktu)
<io... > GD
* Cilvekresursi
* Pargjie administrativie izdevumi
KOPA —<....... >GD Apropriacijas
KOPA — Daudzgadu finansu shemas (Saisfibu  summa =
maksajumu summa)
5.1ZDEVUMU KATEGORIJAS
apropriacijas
EUR miljonos (I1dz 3 zim&m aiz komata)
N. Ieklaut ietekmes atspogulosanai
gads31 N+(}s. ga N+§S' ga N+§s. ga vajadzigo gadu skaitu KOPA

KOPA — Daudzgadu finansu shémas 1.— | Saistibas

5.1ZDEVUMU KATEGORIJAS
apropriacijas Maksajumi

3 N gads ir priekslikuma/iniciativas isteno$anas uzsaksanas gads.
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3.2.2.  Paredzama ietekme uz darbibas apropriacijam

MPriekslikums/iniciativa neparedz darbibas apropriaciju izmantoSanu

[CIPriekslikums/iniciativa paredz darbibas apropriaciju izmanto$anu $ada veida:
Saistibu apropriacijas miljonos EUR (3 zimes aiz komata)

Ieklaut ietekmes atspoguloS$anai vajadzigo <
. +1. +2. +3. ’ . y
N. gads N+1. gads N+2. gads N+3. gads gadu skaitu (sk. 1.6. punktu) KOPA

REZULTATI

Noradit mérkus
un rezultatus Rezult
z Rezult atu
ata | videja
veids®? S
izmak
sas

Kopgjas

¢ Izmak
: . izmaksas

¢ Izmak
: sas

sas

: Izma

Izmak
: ksas

¢ Izmak
: sas

¢ Izmak
: sas

¢ Izmak
: sas

sas

Daudzums
Daudzums
Daudzums
Daudzums
Daudzums
Kopgjais
rezultatu
daudzums

Daudzums
Daudzums

KONKRETAIS MERKIS NR. 1%...

- Rezultats

- Rezultats

- Rezultats

Starpsumma — 1. konkr&tais merkis

KONKRETAIS MERKIS NR. 2...

- Rezultats

Starpsumma — 2. konkrétais
merkis

32 Rezultati ir attiecigie produkti vai pakalpojumi (pieméram, finans€to studentu apmainu skaits, uzbtivéto celu garums kilometros utt.).

3 Konkrétie mérki, kas noraditi 1.4.2. punkta.
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KOPEJAS IZMAKSAS

3.2.3.  Paredzamd ietekme uz administrativajam apropriacijam

3.2.3.1. Kopsavilkums

— MPriekslikums/iniciativa neparedz administrativo apropriaciju izmantoSanu

— [CIPriekslikums/iniciativa paredz administrativo apropriaciju izmanto$anu $ada veida:

EUR miljonos (I1dz 3 zZim&m aiz komata)

N. gads™

N+1. gads

N+2. gads

N+3. gads

Ieklaut ietekmes atspogulosanai vajadzigo
gadu skaitu (sk. 1.6. punktu)

KOPA

Daudzgadu finans$u
shémas 5. IZDEVUMU
KATEGORIJA

Cilvékresursi

Pargjie  administrativie
izdevumi

Starpsumma —
Daudzgadu finansu
shemas
5. 1ZDEVUMU
KATEGORIJA

Arpus daudzgadu
finan$u shémas 5.

3 N gads ir priekslikuma/iniciativas istenoS$anas uzsak$anas gads.
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IZDEVUMU
KATEGORIJAS®

Cilvekresursi

Citi administrativie
izdevumi

Starpsumma —
Arpus daudzgadu
finanSu shemas
5. 1ZDEVUMU
KATEGORIJAS

KOPA

Cilvekresursu vajadzibas tiks nodro$inatas, izmantojot attieciga GD darbiniekus, kuri jau ir iesaistiti konkrétas darbibas parvaldiba un/vai ir pargrupéti attiecigaja generaldirektorata, vajadzibas gadijuma

izmantojot vadosajam GD gada budZeta sadales procediira pieskirtos papildu resursus un pemot véra budzeta ierobezojumus.

35
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Tehniskais un/vai administrativais atbalsts un ES programmu un/vai darbibu istenoSanas atbalsta izdevumi (kadreizgjas “BA” pozicijas), netiesa p&tnieciba, tiesa pétnieciba.
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3.2.3.2. Paredzamas cilvékresursu vajadzibas: neattiecas
— CIPriekslikums/iniciativa neparedz cilvékresursu izmantoSanu
— OPriekslikums/iniciativa paredz cilvékresursu izmantosanu $ada veida
Paredzamais apjoms izsakams veselos skaitlos (vai maksimali ar vienu zimi aiz komata)
N. gads N+1. gads N+2. gads N+3. gads Teklaut
ietekmes
atspoguloSan
ai vajadzigo
gadu skaitu
(sk. 1.6. pun
ktu)

* Statu saraksta ietvertas amata vietas (ierédni un pagaidu darbinieki)

XX 0101 01 (Galvena mitne un Komisijas parstavniecibas)

XX 01 01 02 (Delegacijas)

XX 01 0501 (Netiesa petnieciba)

10 01 05 01 (Tiesa pétnieciba)

* Aritata darbinieki (izsakot ar pilnslodzes ekvivalentu — FTE)*®

XX 010201 (C4, INT, SNE, ko finansg no visparigajam apropriacijam)

XX 010202 (C4, INT, JED, LA un SNE delegacijas)

- Galvena mitne

XX 01 04 yy ¥’

- Delegacijas

XX 01 05 02 (CA4, INT, SNE — netiesa pétnieciba)

10 01 05 02 (C4, SN.

E, INT - tiesa pétnieciba)

Citas budzeta pozicijas (precizet)

36
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CA — ligumdarbinieki, LA — vietgjie darbinieki, SNE — valstu norikotie eksperti, INT — pagaidu darbinieki, JED — jaunakie eksperti delegacijas.
Saskana ar robezlielumiem attieciba uz arstata darbiniekiem, ko finans€ no darbibas apropriacijam (kadreizgjam ,,BA” pozicijam).
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KOPA

XX ir attieciga politikas joma vai budzeta sadala.

Cilvekresursu vajadzibas tiks nodro$inatas, izmantojot attiecigd GD darbiniekus, kuri jau ir iesaistiti konkrétas darbibas parvaldiba un/vai ir pargrupgti attiecigaja generaldirektorata, vajadzibas
gadijuma izmantojot vadoSajam GD gada budzeta sadales procediira pieskirtos papildu resursus un nemot véra budzeta ierobezojumus.

Veicamo uzdevumu apraksts
Iergdni un pagaidu darbinieki

Arstata darbinieki
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3.24.

Saderiba ar kartejo daudzgadu finansu shemu

— MPriekslikums/iniciativa atbilst kart&jai daudzgadu finansu shémai

— CIPienemot priekslikumu/iniciativu, japarplano attieciga izdevumu kategorija

daudzgadu finans$u shéma

[...]

Aprakstit, kas japarplano, noradot attiecigas budzeta pozicijas un summas.

— L] Piepemot priekslikumu/iniciativu, japieméro elastibas instruments vai
japarskata daudzgadu finansu shéma.”®

[...]

Aprakstit, kas jadara, noradot attiecigas izdevumu kategorijas, budzeta pozicijas un summas.

3.2.5.

Treso personu iemaksas

— M Prieks$likums/iniciativa neparedz treSo personu Iidzfinans€jumu

— O Priekslikums/iniciativa paredz $adu lidzfinans€jumu:

Apropriacijas EUR miljonos (3 zZimes aiz komata)

N. gads

N+1. gad | N+2. gad

N+3. gad
s

Ieklaut ietekmes atspogulosanai
vajadzigo gadu skaitu
(sk. 1.6. punktu)

Kopa

struktiiru

Noradit Iidzfinansg€juma

KOPA

apropriacijas

Lidzfinansgjuma
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3.3. Paredzama ietekme uz ienémumiem

- M Priekslikums/iniciativa finansiali neietekmé ienémumus
— O] Priekslikums/iniciativa finansiali ietekmé:
- L] pasu resursus

- [J dazadus iepémumus
EUR miljonos (I1dz 3 zZim&m aiz komata)

Priekslikuma/iniciativas ietekme®

Kartgja
Budzeta ienémumu | budZeta gada
pozicija pieejamas
apropriacijas N+1. gad | N+2. gad + Ieklaut ietekmes atspogulosanai
N. gads s s N+3. gads vajadzigo gadu skaitu (sk. 1.6. punktu)

Attieciba uz 1pasi novirzamiem dazadajiem ien€mumiem noradit attiecigo(-as) izdevumu poziciju(-as).

L]

Noradit ietekmes uz iep€mumiem aprékinasanai izmantoto metodi.

L]

39 Noraditajam tradicionalo pasu resursu (muitas nodokli, cukura nodevas) summam jabtit neto summam,
t. 1., bruto summam, no kuram atskaititas ickaséSanas izmaksas 25 % apmera.

LV 38 LV



LV

PIELIKUMS. INFORMACIJA PAR APREKINIEM

Visparigas piezimes

Visas izmaksas, kas saistitas ar farmakovigilances darbibam Savienibas Iimeni saskana ar
piem@rojamajiem tiesibu aktiem, tiek piedavats atgiit, ievieSot So maksu. Izmaksu apléses un
aprékini pielikuma ir balstiti uz $adu principu, un tadé] nav paredzams, ka piedavatie
pasakumi radis kadu finansialu ietekmi uz Savienibas budzetu.

Izmaksu apléses ietver Agentiras veikto darbibu izmaksas un referentu noveértéjuma darbibu
izmaksas. Attiecigi tiek aplEstas arT atbilstoSas summas, ko paturés Agentiira un kas tiks
izmaksatas referentiem péc novertéjumu veikSanas.

Summas, kas tiek piedavatas ka atlidziba referentiem, ir balstitas uz apléstam vid&jam
novertéSanas darba izmaksam saistiba ar farmakovigilances procediiram Savieniba.

Izmaksu tabula satur Cetras galvenas izmaksu kategorijas:

(1) periodiski atjauninato droSuma zinojumu novértéSana (Agentiiras un dalibvalstu
referentu procediras izmaksas);

2) droSuma pétijumu péc atlaujas sanemsanas novértéSana (Agenttras un dalibvalstu
referentu procediras izmaksas);

3) farmakovigilances (droSuma) pieprasijumi (Agentiiras un dalibvalstu referentu
procediiras izmaksas);

(4) citas izmaksas — izmaksas, kas nav saistitas ar procediiram un kas rodas tikai
Agentiirai. ST kategorija ietver IST sistémas (pieméram, “EudraVigilance” datu bazi
un periodiski atjauninato droSuma zinojumu repozitoriju), literatiiras uzraudzibu,
ADR (,,zalu nev€lamas blaknes” — zinojumi par zalu nelabvéligo ietekmi) parvaldibu
un signalu noteikSanu, ka ar riska parvaldibu Agentiiras atbildibas ietvaros.

Dalibvalstu referentu atlidziba ir paredz&ta par paveikto darbu saistiba ar pirmo, otro un treso
kategoriju, t.i., trim Savienibas limena farmakovigilances procediiram. Sis tris procediiras
radis attiecigas procediiras izmaksas, ko aprékinas, pamatojoties uz Agentiiras un referentu
darbibu izmaksu aplésem.

Attieciba uz EMA izmaksam kategorija ,,Citi izdevumi” §1s izmaksas tiek piedavats atgit,
nosakot fiksétu gada maksu, ko ieckasés no Agentiras registréto atlauto zalu tirdzniecibas
atlauju turétajiem, pamatojoties uz sarakstu, kas minéts Regulas (EK) Nr. 726/2004 57. panta
2. punktd, un vienibam, par kuram jamaksa, ka definéts regulas priekslikuma. Sis (ceturtas)
kategorijas izmaksu apléses ietver tikai Agentiras izmaksas, bet dalibvalstis var turpinat
iekaset valsts maksu, lai segtu valsts Iimena izmaksas.

Periodiski atjauninato droSuma zinojumu noverteSana

Periodiski atjauninato droSuma zinojumu noveértéSanas procediiru apléstais skaits, ko paredz
Agentiira, ir 600 gada. Kopgjas apléstas izmaksas, kas saistitas ar Siem novert€§jumiem, ir
11,3 miljoni euro gada (3.4 miljoni euro ka Agentiiras izmaksas un 7,9 miljoni euro —
referentu atlidziba). Piedavatas ar procediiru saistitas maksas vidgjas izmaksas ir EUR 19 500
par vienu procediiru®. Vidéja izmaksu dala, uz kuru balstits referentu atlidzibas piedavajums,
ir EUR 13 100 par vienu procediru.

DroSuma pétijumu péc atlauju sanemsanas novértésana

40 Summas, ko izmanto maksas Iimeniem un referentu atlidzibai, ir noapalotas Iidz tuvakajam euro

simtam. Administrativas izmaksas ir iek]autas.
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Drosuma pétijumu péc atlauju sanemsSanas novertéjumu apléstais skaits, ko paredz Agentiira,
ir 35 gada. Kopgjas apléstas izmaksas, kas saistitas ar Siem novert€jumiem, ir 1,5 miljoni euro
gada (0,9 miljoni euro ka Agentiiras izmaksas un 0,6 miljoni euro — referentu atlidziba).
Piedavatas ar procediiru saistitas maksas vidgas izmaksas ir EUR 43 000 par vienu
procediru. Vidgja izmaksu dala, uz kuru balstits referentu atlidzibas piedavajums, ir
EUR 18 200 par vienu procediiru.

Farmakovigilances pieprasijuma noveértésana

Farmakovigilances pieprasijumu noveértéjumu apléstais skaits, ko paredz Agentiira, ir 40 gada.
Kopgjas apléstas izmaksas, kas saistitas ar Siem novert€jumiem, ir 6,7 miljoni euro gada
(4,9 miljoni euro ka Agentiiras izmaksas un 1,8 miljoni euro — referentu atlidziba). Piedavatas
ar procediiru saistitas maksas vidgjas izmaksas ir EUR 168 600 par vienu procediru. Vidgja
izmaksu dala, uz kuru balstits referentu atlidzibas piedavajums, ir EUR 45 100 par vienu
procediiru.

Mehanisms maksas iekaséSanai par periodiski atjauninato droSuma zinojumu, droSuma
pétijumu péc atlauju pieSkir§anas un farmakovigilances pieprasijumu procediiram

Attieciba uz periodiski atjauninato droSuma zinojumu un farmakovigilances pieprasijumu
procediiram maksa tiks sadalita starp tirdzniecibas atlaujas turétajiem, kuri iesaistiti $ajas
procediiras, iekas€jot no viniem maksu proporcionali attiecigajam tirdzniecibas atlauju
(vienibu, par kuram jamaksa) skaitam, kas pieder katram tirdzniecibas atlaujas tur€tajam.
Attieciba uz droSuma pétijumu péc atlaujas sanemsSanas procediiram maksu tiek piedavats
sadalit starp visiem tirdzniecibas atlaujas turétajiem, kuriem ir pienakums veikt $adu izpéti,
iekasg€jot vienadu dalu no katra tirdzniecibas atlaujas turétaja. Starp tirdzniecibas atlaujas
turétajiem, kuri piedalijusies petijuma, var notikt arT turpmaka izmaksu sadale.

Turklat summas, ko iekas€s no tirdzniecibas atlaujas tur€tdjiem, kuri ir mazie un vidgjie
uznémumi, tiks samazinatas lidz 60 %, un no tirdzniecibas atlaujas turétajiem, kuri ir
mikrouznémumi, netiks iekaséta nekada maksa.

Referentu atlidzinasanas mehanisms

Referenta atlidziba ir ieklauta maksas aprékinos par katru Savienibas Iimena
farmakovigilances procediiru. Pilna referenta atlidziba tiek balstita uz apléstajam vid&jam
izmaksam par katru procediiru. Piemérojama referenta atlidziba tiek aprékinata tapat, ka
faktiskie ienémumi no maksas par katru procediiru, t.i., mazaki ien€mumi no maksas
proporcionali samazina referenta atlidzibu.

Citas Agentiiras farmakovigilances darbibas

ST Agentiiras aplésto izmaksu kategorija tiek nemta véra, aprekinot fikséto gada maksu, ko
iekas€ no visiem tirdzniecibas atlaujas turétajiem par vinu tirdzniecibas atlaujam (vienibam,
par kuram jamaksa, kuras Agentiira registréjusi, pamatojoties uz sarakstu, kas paredzéts
Regulas (EK) Nr. 726/2004 57. panta 2. punkta). Par centraliz&ti atlautajam zalu tirdzniecibas
atlaujam §1 maksa nav jamaksa, jo par tam jau ir samaksats, maksajot gada maksu saskana ar
Padomes Regulu (EK) Nr.297/95, un tiek pienemts, ka ta sedz ar procediiru nesaistitas
farmakovigilances darbibas attieciba uz Siem produktiem.

Kopgjas aplestas Agentiras izmaksas $aja kategorija ir 19,1 miljons eiro. Aprékini ietekmes
novertéjuma, pamatojoties uz So skaitli, ]ava iegiit pilnai fiks€tajai maksai paredz€to summu —
EUR 60 uz katru tirdzniecibas atlauju, un ta tiks konsekventi aprékinata visiem tirdzniecibas
atlaujas tur€tajiem, pamatojoties uz vienibam, par kuram jamaksa. Paredz, ka tirdzniecibas
atlaujas turtaji, kuri ir mazie un vidgjie uzp@émumi, maksas 60 % pilnas maksas un
mikrouznp€mumi bus atbrivoti no fiksétas gada maksas nomaksas. Turklat ir paredzeta 20 %
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maksas atlaide tirdzniecibas atlaujas turétajiem par zaleém, kas minétas Direktivas 2001/83/EK
10. panta 1. punkta un 10.a panta, ka ar1 par atlautajam augu izcelsmes zalém un atlautajam
homeopatiskajam zaleém.
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Darba slodzes un izmaksu aplésu tabulas

Kopsavilkuma tabula par visparéejam izmaksu aplésem

Darbibas EMA Referenti/NCA Kopa
Savienibas [imena farmakovigilances procediiras
PSUR novértésana €3435671 €7857374 €11293 045
PASS noveértésana € 866 456 €636778 €1503 234
Farmakovigilances
pieprasijumu €4 887616 €1 803 405 €6691 021
novértésana
Starpsumma par
psumma p €9189 743 €10 297 557 €19 487 300
procediram
Citas EMA farmakovigilances darbibas
Cits €18 825914 €232 606 € 19058 520
Pavisam kopa € 28 015 657 €10530 163 € 38 545 820
1. Periodiski atjauninato droSuma zinojumu novérteSana
Darbibas EMA Referenti/NCA
o o % o 8 %
55| 2% | § S5 25| § Kopéjas
> © & © .
g2 g > £ EMAkopi | o 2 g 3| £ Refere_nts izmaksas
28 | 2 € 5 22| 2 E| 3 kopa
& 2 = | 3 & 2 = |2
=z o @ z @
Saskanoto iesniegSanas
datumu saraksta 53,75 | 1241 | 2 €13341
sagatavosana atlasitam
aktivajam vielam
PRAC ieteikuma un
atjauninata EURD
saraksta sagatavosana 21,5 | 1241 | 10 €26 682
péc izmainu
o pieprasijuma, kas
5 sanemts no TAT
»n . . -V
£ PSUR apstlprmvasana' 11,9 124,1 600 €886 074
9 datu sagatavosana
2 referentam, izmantojot
5 Eudravigilance datu bazi 5,1 79,5 600 | €243270
g un citus avotus
PRAC Sagatavoéana, 21,2 124,1 600 €1578552
CHMP/CMDh rezultats 9[1 79’5 600 €434 070
PRAC personala laiks 81 124,1 11 €110573 | 194 | 109 | 11 | €232606
saistiba ar PSUR 81 79,5 11 €70835
CHMP/CMDh personila 27 124,1 11 €36 858 32 109 11 €38368
laiks saistiba ar PSUR 40[5 79,5 11 €35417
PSUR iesniegumu 116 | 109 | 0 | €7586400
izskatiSana/novertésana 0
PSUR starpsumma €3435671 €7857374 | €11293045
Videji viena procedura €5726 €13 096 €18 822
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2. DroSuma pétijumu péc atlaujas sanemsSanas novertésana

Darbibas EMA Referenti/NCA
2 E TE
2 © = ©
© [ © (Y2 o @ o
>§ - '§ i ® EMA >§ = | ) ® | Referents Kopéjas izmaksas
o3| S5 9 = = S 3|5 9| g -
22| 2E| 3 kopa o B2 £l S kopa
g2 =| 09 g2 =9
z » () z ()
Pieprasijuma
s?g_ata.vo.saﬁa, t_o.starp €108
7 zinatniskie jautajumi 25 124,1 | 35 533
un sanaksme pirms
iesniegSanas
S | Protokola
X . =
S | kopsavilkuma rezultats €184
8 2 | unrezultata 42,5 | 124,1 | 35 509
Q dokumenti PRAC
X | nolukiem
© Protokola
.8 kopsavilkuma €119
'@ 9 rezultata grozijumi un 27,5 | 124,1 | 35
1) - . 446
2 rezultata dokumenti
= PRAC nolukiem
< Izpétes zinojuma
Q )
kopsavilkums un
zinojuma dokumentu
10 rezultats PRAC un 60 | 124,1 | 35 | €260610
CHMP/CMDh
nolikiem
saistiba ar PASS 54 795 11 €47 223
CHMP/CMDh 27 124,1 | 11 €36 858 32 109 | 11 €38 368
12 personala laiks saistiba
ar PASS 40,5 | 79,5 | 11 | €35417
12 PASS iesniegumu
a izskatis$ana/novertésan 116 | 109 | 35 € 442 540
a
PASS starpsumma € 8666 45 €636 778 €1503 234
Vidéji viena procedura €24 756 €18194 €42 950
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3. Farmakovigilances pieprasijuma novértéSana

Darbibas

EMA

Referenti/NCA

NepiecieSamo
stundu skaits

Stundas
likme/alga

Biezums gada

EMA kopa

Nepieciesamo
stundu skaits

Stundas
likme/alga

Biezums gada

Referents
kopa

Kopéjas
izmaksas

Farmakovigilances pieprasijums

13

lerosinasana

Proceduras
sagatavos$ana, tostarp
attieciba uz
procediras jomu,
iesaistito zalu
identitati, jautajumu
sarakstu un iekséjo
datu analizi

~
w
[

=
[N}
>
=

D
o

€366 343

73,8

79,5

40

€234 684

14

Noveértésana

Rezultata dokumentu
sagatavosana PRAC un
CHMP/CMDh
noltkiem (pagaidu
pasakumi, neatrisinato
problému saraksts,
ieteikumi un
atzinumi), iekS&jo datu
analize, mutisku
paskaidrojumu
organizésana,
zinatniski
konsultativas grupas,
ekspertu sanaksmes
un atklatas sédes

300

124,1

40

€1489
200

300

79,5

40

€954 000

15

Pécnovertésana

Informacijas
sagatavosana un
publicésana timekla
portala, komunikacija,
tulkojumi,
pieprasijumi par
piekluvi dokumentiem
un piemérojamo aktu
parskatisana

193,75

124,1

40

€961775

193,75

79,5

40

€616 125

16

PRAC personala laiks
saistiba ar
pieprasijumiem

54

124,1

11

€73715

130

109

11

€155870

54

79,5

11

€47 223

17

CHMP/CMDh
personala laiks
saistiba ar
pieprasijumiem

54

124,1

11

€73715

65

109

11

€77935

81

79,5

11

€70835

17a

IzskatiS8ana/novértésa
na farmakovigilances
pieprasijumu ietvaros

360

109

40

€1569
600

Farmakovigilances
pieprasijumu
starpsumma

€4 88761
6

€180340
5

€6 691021

LV
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4. Citas Agentiiras izmaksas saistiba ar farmakovigilanci

Darbibas

EMA

Referenti/NCA

NepiecieSamo
stundu skaits

Stundas
likme/alga

Biezums gada

EMA kopa

NepiecieSamo

stundu skaits

Referents
kopa

Stundas
likme/alga

Biezums gada

Kopéjas
izmaksas

Cits

Literatdras uzraudzibas
un datu ierakstisanas
EudraVigilance
nodosana
arpakalpojuma

18

8153

124,1

€1011787

Arpakalpojuma nodoto
darbibu un ierakstito
datu kvalitates kontrole

19

Literatdras uzraudziba

4455

124,1

€552 866

IT izstrade un
programmaturas
IST uzturésana

€4 882643

IT infrastruktdras
uzturésana

€2061636

TAT iesniegto produktu
un vielu datu zinatniska
apstiprinasana
(arpakalpojuma)

22

22390

124,1

€2778599

Signalu kliniska
apstiprinasana, signalu
parvaldiba, ko veic
zinatniskie darbinieki,
23 un analize, izmantojot
EudraVigilance datu
bazi un citus datu
avotus péc dalibvalstu
pieprasijuma

10197

124,1

€1 265455

2499

79,5

€198 670

RMP parvaldiba,
tostarp procediras
atbalsts, izmantojot
PRAC, riska
samazinasanas
pasakumu rezultatu
uzraudziba un
dokumentu
sagatavosana
publicésanai CAP un
NAP nolikiem péc
dalibvalsts pieprasijuma

24

17 820

124,1

€2211462

6534

79,5

€519453

Sabiedribas veselibas
pasakumu efektivitates
uzraudziba (pieméram,
riska parvaldibas
sistémas, nododot
arpakalpojuma
pétijumus par to
rezultatiem un
izmantojot horizontalas
pacientu datu bazes).

Signalu noteiksana, ADR parvaldiba un riska parvaldiba

25

7643

124,1

€948 496

Farmakovigilances
inspekciju

1 Ao o¥

26

6534

124,1

€810 869

LV
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3861 79,5 €306 950
Ar komunikaciju saistito
materialu un no
27 sabiedribas sanemto 3370 124,1 €418 217
datu tulkojumi saistiba
ar pieprasijumiem
78 PRAC personala laiks 891 124,1 €110573
(atlikusais) 891 | 79,5 €70 835
29 PRAC sanaksmiju €564503 | 194 | 109 | 11 | €232 606*
izmaksas
30 .CHMPsanakstu €112 901
izmaksas
Citu izdevumu €1882591 €232 606 €19 058 520
starpsumma 4
* Atlidziba PRAC locekliem.
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Tiestbu akta priekslikuma visparéjas ietekmes uz Agentiiras budietu apleses

2014. gads* | 2015.gads | 2016.gads | 2017.gads | 2018.gads | 2019.gads | 2020. gads

FTE * 0 38 38 38 38 38 38
Algas gada** €0 €5108855 | €5108855 | €5108855 | €5108855 | €5108855 | €5108 855
Gada izmaksas,
iznemot €1127731 | €22 906 80 € €2290680 | €2290680 | €2290680 | €22 906 80
personala 4 2 22 906 802 2 2 2 2
izmaksas
Referentu €5065082 | €1053016 | €1053016 | €1053016 [ €1053016 [ €10530 16 | €10530 16
atlidziba 3 3 3 3 3 3
Kopéjas €16 54239 | €38 54582 € €3854582 | €3854582 | €3854582 | €38 54582
izmaksas 6 0 38 545 820 0 0 0 0
lenémurmi no €1654239 | €3854582 | €3854582 | €3854582 | €3854582 | €3854582 | €38 545 82
farmakovigilance

6 0 0 0 0 0 0
S maksas
Bilance 0 0 0 0 0 0 0

* Pamatojoties uz pienémumu, ka 5i regula stajas speka 2014. gada vasara.

**  Papildus 23 FTE saskana ar 2008.gada tiesibu akta priekslikuma finansu parskatu,
COM(2008) 664 galiga redakcija.

Sadalijums pa kategorijam ir $ads:

Amata vietas 2015 2016 2017 2018 2019 2020
ADI?2 1 1 1 1 1 1
AD9 4 4 4 4 4 4
ADS 9 9 9 9 9 9
ADG6 13 13 13 13 13 13
Kopa AD 27 27 27 27 27 27
AST3 7 7 7 7 7 7
ASTI 4 4 4 4 4 4
Kopa AST 11 11 11 11 11 11
Kopgjais 38 38 38 38 38 38
amata vietu

skaits

NepiecieSamos cilvékresursus var nodro§inat, pardalot darbiniekus Agentiiras ietvaros vai pienemot
darba papildu darbiniekus, ar stingru nosacijumu, ka ir pieejams pietickams amata vietu skaits saistiba
ar vispargjo tiesibu aktu finansu parskatu reviziju un ikgad€jo lidzeklu pieskirSanas procediiru
agentliram, nemot veéra budzeta ierobezojumus, kas piemérojami visam ES struktGram.
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Agentiras dati, kas izmantoti izmaksu apréekinos

1. Produktivas darba dienas gada 2012 2016
198 199

2. Standarta darba stundas gada 2012 2016

Standarta darba stundas diena 8* 8*

x produktivo dienu skaits gada 198 199

Kopéjais produktivo stundu skaits gada 1584 1592

3. Vidéjas personala izmaksas 2012 2016

Vidéja alga AD 138 579 | 142 655

Papildizdevumi (ne-algas izmaksas, €ka, aprikojums, atbalsts un 57991 | 51638

parvaldiba)

Kopéjas personala izmaksas AD 196 570 | 194 293

Vidéja alga AST 75043 | 77 250

Papildizdevumi (ne-algas izmaksas, €ka, aprikojums, atbalsts un 50920 | 44456

parvaldiba)

Kopéjas personala izmaksas AST 125963 | 121 706

Vidéja alga ligumdarbiniekam 48 538 | 53360

Papildizdevumi (ne-algas izmaksas, €ka, aprikojums, atbalsts un 47970 | 41833

parvaldiba)

Kopéjas personala izmaksas ligumdarbiniekam 96 508 | 95193

Piezimes 2012 2016

Pienemta svérta algas pozicija (ar mainas kursu) 148 130

Ar darba devéja veiktajam iemaksam pensiju fonda Né Ja

Avots: EMA.

* Visos aprékinos darba ned€las garums ir 40 stundas.
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