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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

1. PASIULYMO APLINKYBES

Zmonéms skirty vaisty, kuriais prekiaujama ES, farmakologinio budrumo teisés sistema
nustatyta Reglamentu (EB) Nr. 726/2004' (toliau — Reglamentas) ir Direktyva 2001/83/EB?
(toliau — Direktyva). Zmonéms skirty vaisty ES farmakologinio budrumo teisés aktai buvo i§
esmés perzidréti ir jvertinus poveikj 2010 m. atnaujinti’, tad tokiu biidu buvo sustiprinta ir
racionalizuota Europos rinkoje esandiy vaisty saugumo stebésenos sistema. Sie atnaujinti
teisés aktai taitkomi nuo 2012 m. liepos mén. Juose nustatytos kelios ES masto farmakologinio
budrumo duomeny vertinimo procediiros, dél kuriy gali biiti imamasi reguliavimo priemoniy.
Farmakologinio budrumo teisés aktai taip pat buvo i§ dalies pakeisti 2012 m., atsiZvelgiant |
,.Mediator* byla”.

Atnaujintais farmakologinio budrumo teisés aktais supaprastintas ES masto poregistracinis
saugumo vertinimas (PASS) ir vaisty stebésena, be to, labai iSpléstos Europos vaisty
agentiros (toliau — Agentiira) uzduotys, susijusios su farmakologiniu budrumu,
neatsizvelgiant | tai, ar vaisto rinkodaros leidimas iSduotas pagal centralizuota procediirg
(remiantis Reglamentu) ar pagal nacionaling procediira (remiantis Direktyva). Taigi, ne tik
sustiprintos Agentiros farmakologinio budrumo galios, susijusios su vaistais, kuriy
rinkodaros leidimai i§duoti centralizuotai, bet ir suteiktos naujos galios, susijusios su vaistais,
kuriy rinkodaros leidimai iSduoti nacionaliniu lygmeniu.

Minétuose atnaujintuose farmakologinio budrumo teisés aktuose nustatyta, kad §i veikla bus
finansuojama rinkodaros leidimo turétojy mokamomis rinkliavomis. Sios rinkliavos turéty
biiti susijusios su ES lygmens farmakologinio budrumo veikla, visy pirma ES masto vertinimo
proceduromis. Per §ias procediiras valstybiy nariy kompetentingy institucijy praneséjai atlieka
mokslinius vertinimus. Minétos rinkliavos néra skirtos valstybiy nariy kompetentingy
institucijy nacionalinio lygmens farmakologinio budrumo veiklos iSlaidoms padengti.
Valstybés narés gali toliau rinkti nacionalinio lygmens veiklos rinkliavas, taciau jos neturéty
dubliuotis su Siuo teisés akto pasitilymu nustatomomis rinkliavomis.

Kadangi atnaujinti farmakologinio budrumo teisés aktai susij¢ tik su Zzmonéms skirtais
vaistais, §is pasiiilymas dél farmakologinio budrumo veiklos rinkliavy taip pat susijes tik su
Siais vaistais.

2. KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS SALIMIS IR POVEIKIO
VERTINIMO REZULTATAI

VieSos konsultacijos

Rengdamas §j teisés akta dél farmakologinio budrumo veiklos rinkliavy SANCO GD
glaudziai bendradarbiavo su Agentiira ir parenge vieSoms konsultacijoms skirta dokumenta.
Kadangi Sajungos masto farmakologinio budrumo procediiros, numatytos atnaujintuose
farmakologinio budrumo teisés aktuose, yra naujos, minétame dokumente atsizvelgta | dabar
taikomas procediiras, nusprendus, kad jos pakankamai panaSios ] naujasias, kad jas biity

' OL L 136, 2004 4 30.

: OL L 311,2001 11 28.

3 2010 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 1235/2010, kuriuo i$
dalies keiciamos Reglamento (EB) Nr. 726/2004 nuostatos dél Zzmonéms skirty vaisty farmakologinio
budrumo, Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/84/ES, kuria i§ dalies kei¢iamos Direktyvos
2001/83/EB nuostatos dél farmakologinio budrumo (OL L 348, 2010 12 31).

4 Direktyva 2012/26/ES (OL L 299, 2012 10 27) ir Reglamentas (ES) Nr. 1027/2012 (OL L 316, 2012 11
14).
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galima naudoti palyginimams. Be to, dokumente svarstyta metin¢ farmakologinio budrumo
paslaugy rinkliava Agentiiros veiklos, kuri naudinga visai pramonei, taciau kurios konkrety (-
ius) adresatg (-us) nurodyti praktiskai nejmanoma, iSlaidoms padengti.

Viesas konsultacijas Komisija prad¢jo 2012 m. birzelio 18 d., o atsakymus reikéjo pateikti ne
véliau kaip 2012 m. rugséjo 15 d. IS viso gauti 85 atsakymai (daugiausia i§ pramonés atstovy,
bet taip pat 1§ valstybiy nariy ir kity suinteresuotyjy Saliy). Atsakymy santrauka paskelbta
SANCO GD interneto svetaingje 2012 m. lapkri¢io 29 d. Apskritai pastabos buvo gana
neigiamos, ypac¢ dél sitlomy rinkliavy sumy. Manyta, kad rinkliavos per didelés, o susij¢s
darbo krivis ir sgnaudos nepakankamai pagristos. Daugelis respondenty pazymeéjo, kad
rinkodaros leidimo turétojus jungti i grupes praktiSkai nejmanoma, ypac¢ jungtiniam
periodiskai atnaujinamam saugumo protokolui (PSUR) pateikti. Daugelis respondenty abejojo
del taikyty lyginamyjy standarty ir teigé, kad farmakologinio budrumo rinkliavos turéty biti
grindziamos numatomomis laiko sgnaudomis ir susijusiomis vertinimo veiklos sagnaudomis.
Keletas pramonés atstovy pabréze rizika, kad Agentiiros ir valstybiy nariy rinkliavos gali
dubliuotis, nes daugelis valstybiy nariy kompetentingy institucijy jau renka tam tikras
farmakologinio budrumo rinkliavas. Ypac¢ didelj susiripinimg iSreiské mazosios ir vidutinés
jmonés, nurodydamos, kad nepaisant to, jog konsultacijoms pateiktame dokumente siiiloma
sumazinti joms taikomas rinkliavas, jos tebéra pernelyg didelés. Be to, generiniy vaisty
gamintojy pramonés asociacijy atsakymuose nurodyta, kad sitlomi rinkliavy dydziai
nesgziningi rinkodaros leidimo turétojy, kurie turi didelius nusistovéjusiy saugumo
charakteristiky vaisty portfelius, atzvilgiu.

Poveikio vertinimas

Remiantis minétomis pastabomis, prie Sio pasililymo pridedamoje poveikio vertinimo
ataskaitoje svarstomos kelios sgnaudy vertinimu pagristos galimybeés. Sis naujas poziris dera
su Europos Audito Ramy’ ir Europos Parlamento® rekomendacijomis, kad mokéjimo uz
valstybiy nariy institucijy suteiktas paslaugas sistema turi biiti grindziama sagnaudomis.

Laikantis 2008 m. teisés akto dél farmakologinio budrumo pasitilymo ir ES farmakologinio
budrumo teisés akty, visos teisiniy veiksmy galimybeés buvo grindziamos prielaida, kad visos
su farmakologiniu budrumu susijusios sgnaudos bus dengiamos rinkliavomis. Reglamente
(ES) Nr. 1235/2010 numatyta nauja Reglamento (EB) Nr. 726/2004 67 straipsnio 3 dalies
formuluoté: ,, Agentiiros pajamas sudaro Sgjungos jnasas ir jmoniy mokamos rinkliavos uz
Sqjungos leidimy prekiauti gavimg bei prieZiiirg ir uz kitas Agentiros ar koordinavimo
grupeés, kiek tai susije su jos uzduociy vykdymu pagal Direktyvos 2001/83/EB 107c, 107e,
107g, 107k ir 107q straipsnius, teikiamas paslaugas. “ 13 konstatuojamojoje dalyje nurodyta:
»luréty buti uztikrinta, kad bity galimas tinkamas farmakologinio budrumo veiklos
finansavimas jgaliojant Agentiirg rinkti rinkliavas i§ rinkodaros leidimo turétojy.“, o 24
konstatuojamojoje dalyje paaiSkinama, kad naujos teisés nuostatos ,.isplecia Agentiiros
uzduotis farmakologinio budrumo poziuriu ir apima literatiiroje pateikty atvejy stebéseng,
tobulesnj informaciniy technologijy priemoniy naudojimg ir iSsamesnj visuomenés
informavimq. Agentiirai reikéty suteikti galimybe finansuoti Sig veiklg panaudojant lésas
surinktas is leidimo prekiauti turétojy rinkliavy.

Pagal pasirinktg galimyb¢ numatomos dviejy riisiy rinkliavos:

Ataskaita dél Europos vaisty agentiiros 2011 finansiniy mety metiniy ataskaity kartu su Agenttiros
atsakymais (2012/C 388/20), OL C 388/116,2012 12 15.

2012 m. spalio 23 d. Europos Parlamento rezoliucija su pastabomis, sudaranCiomis neatskiriama
sprendimo dél Europos vaisty agenttiros 2010 finansiniy mety biudzeto jvykdymo patvirtinimo dalj (OL
L 350, 2012 12 20, p. 82-87).
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(1) periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly vertinimo, poregistraciniy saugumo
tyrimy ir perduoty farmakologinio budrumo klausimy procediiry rinkliavos;

(2) metiné nustatyto dydzio rinkliava, taikoma subjektams, turintiems bent vieno ES
leidziamo vaisto, kuris jregistruotas Reglamento 57 straipsnio 1 dalies 1 punkte
nurodytoje duomeny bazéje, rinkodaros leidima. Sia metine nustatyto dydzio
rinkliava biity padengiamos tik Agentiiros farmakologinio budrumo veiklos
sanaudos, nesusijusios su minétomis procediromis. Todél numatoma, kad Agentiira
pasiliks i§ Sios metinés nustatyto dydzio rinkliavos gaunamas pajamas.

Numatytos galimybés sitilomas rinkliavas mazinti ir jy netaikyti:

e laikantis bendrosios ES politikos remti mazgsias ir vidutines jmones, tokioms
Jjmonéms, turin¢ioms vaisto rinkodaros leidima, biity taikoma mazesné rinkliava,
neatsizvelgiant j rinkliavos rii§j. Labai mazoms jmonéms jokios rinkliavos nebtty
taikomos. SumaZzintos mazyjy ir vidutiniy imoniy rinkliavos grindZiamos
pridétinés vertés vienam sektoriaus darbuotojui duomeny palyginimu, Siuos
duomenis laikant galimu bendroviy pelningumo rodikliu. Atitinkamai sumazintas
siilomas mazyjy ir vidutiniy jmoniy jnaSas ] farmakologinio budrumo
finansavima, o labai mazas jmones reikéty i§ viso atleisti nuo prievolés moketi
farmakologinio budrumo rinkliavas;

e be to, tam tikri rinkliavy sumaZinimai atitinka rizika pagrista poziiirj, kuriuo
vadovaujamasi farmakologinio budrumo teisés aktuose, pripazjstant, kad naujy ir
plac¢iau naudojamy vaisty, kuriy duomenims surinkti buvo daugiau laiko, saugumo
charakteristikos skiriasi. Tod¢l sitiloma mazinti meting nustatyto dydzio rinkliava
uz leidziamus generinius, homeopatinius ir zolinius vaistus ir vaistus, kuriy
rinkodaros leidimas iSduotas remiantis placiu naudojimu medicinoje. Vis délto jei
tokie vaistai naudojami Sgjungos masto farmakologinio budrumo procediirose, ty
procediiry rinkliavos nebiity mazinamos. Registruotiems homeopatiniams ir
zoliniams vaistams nebiity taikomos jokios rinkliavos;

e galiausiai, kad biity iSvengta dvigubo apmokestinimo, metiné¢ nustatyto dydzio
rinkliava nebtity taikoma pagal Reglamentg suteiktiems rinkodaros leidimams,
kuriy turétojai jau moka meting rinkliavg Agentiirai uz to leidimo prieziiira,
iskaitant farmakologinio budrumo veikla.

Rinkodaros leidimo turétojai biity apmokestinti taip:

e rinkodaros leidimo turétojai turéty mokéti procediiry rinkliava, jei bent vienas jy
vaistas jtrauktas j Sgjungos masto farmakologinio budrumo procediira,

e atsizvelgiant j minétas i§imtis, ES rinkodaros leidimo turétojai’ mokéty nustatyto
dydzio metine rinkliava.

Taigi, 1 ES procediras nejtraukti rinkodaros leidimo turétojai mokéty tik meting nustatyto
dydzio rinkliava, taikant minétas iSimtis.

Nagrinéjant jvairiy galimybiy poveikj svarbiausiais kriterijais buvo laikomi visos
farmakologinio budrumo rinkliavy sistemos sgziningumas, proporcingumas ir skaidrumas,
taip pat tinkamas atlikto darbo ir rinkliavos rtsies bei dydzio santykis. Be to, atsizvelgta i
kitus svarbius kriterijus, kaip antai Agentturos farmakologinio budrumo rinkliavy sistemos
stabiluma ir paprastuma.

Iregistruoti Reglamento 57 straipsnio 1 dalies 1 punkte nurodytoje duomeny bazéje.
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Pagal pasirinktg galimybe nustatytos rinkliavos yra proporcingos darbo kriviui ir sgnaudoms,
taciau jy negalima visiskai tiksliai prognozuoti d¢l farmakologinio budrumo veiklos pobiidzio.
Norint iSvengti sudétingy atvejy ir parengti teisés akto teksts, tinkama skaityti, taikyti ir
naudoti, siiiloma, kad procediiry rinkliavos sudaryty vidutines rinkliavy pajamas, pagristas
vidutinémis numatomomis kiekvienos procediiros sgnaudomis.

Nuspresta, kad procediiry rinkliavy ir metinés nustatyto dydzio rinkliavos derinys yra
skaidriausias, pagristas sgnaudomis ir veikla bei proporcingas biidas nustatyti naujas
rinkliavas naujy farmakologinio budrumo teisés akty sagnaudoms padengti. Analize atlikta
atsizvelgiant | tai, kad suinteresuotosios Salys vienareik§miskai teiké pirmenybe saziningumo
ir skaidrumo principais pagristam strateginiam pozitiriui. Vadovaujantis $iuo pozilriu vaistai,
jitraukti | ES lygmens farmakologinio budrumo procedira, padés finansuoti procediiros
sanaudas. Taip pat laikomasi ir rizika pagrjsto poziiirio, kuriuo vadovaujamasi farmakologinio
budrumo teisés aktuose. O Agentiiros patirtos bendrosios farmakologinio budrumo veiklos
sanaudos (tik ta jos visy farmakologinio budrumo sgnaudy dalis) biity padengiama i§ metinés
nustatyto dydzio rinkliavos, kuria mokéty rinkodaros leidimo turétojai, kurie naudojasi
bendraisiais ES farmakologinio budrumo sistemos teikiamais privalumais. Si Agentiiros
veikla visy pirma susijusi su informaciniy technologijy sistemomis, saugumo duomeny
valdymu ir literatiiros stebésena.

Siekiant, kad sistema biity grindziama saziningumo principu, nuspresta, kad reikia nustatyti
vieneta, kuriam taikoma rinkliava, nes ES yra skirtingy biidy priskirti leidimy numerius
vaistams ir juos apskaityti. Kad bty lengviau pranesti apie nepageidaujamg reakcijg ir aptikti
signalus, vaistus reikia kuo tiksliau aprasyti, atsizvelgiant j jy stiprumg, farmacine forma,
vartojimo budg ir pan. Todél Agentira nustaté tokia Reglamento 57 straipsnio 2 dalyje
nurodytos duomeny bazés struktiirg, kad minéti skirtumai bty iSlyginti taikant atskirus jrasus.
Pagal Siuos jraSus bus nustatomi vienetai, kuriems taikoma rinkliava.

Atlygis valstybiy nariy institucijoms praneséjoms

Remiantis minétomis Europos Audito Rimy ir Europos Parlamento rekomendacijomis,
siiloma mokéti valstybiy nariy kompetentingy institucijy pranes¢jams nustatyto dydzio atlygj,
pagrista numatomomis sgnaudomis. Atlygio suma grindZziama vidutinémis procediros
sgnaudomis, numatomomis kiekvieno tipo procedurai. Jei taikoma mazZesné rinkliava,
iskaitant pagal Sajungos paramos mazosioms ir vidutinéms jmonéms politikg joms
sumazinamas rinkliavas, valstybés narés atlygis atitinkamai koreguojamas.

3. TEISINIAI PASIULYMO ASPEKTAI

Subsidiarumo principas

Agentiira yra decentralizuota, reglamentu jsteigta Europos agentiira, tad dél jos finansavimo ir
rinkliavy mokeéjimo sprendziama ES lygmeniu. Naujais farmakologinio budrumo teisés aktais
nustatomas teisinis pagrindas Agenturai rinkti farmakologinio budrumo rinkliavas. Taigi tik
Sajunga gali imtis veiksmy, kad suteikty Agentiirai teis¢ Sias rinkliavas.

Pasiiilymas taikomas tik ES lygmeniu vykdomai farmakologinio budrumo veiklai, kurioje
dalyvauja Agentiira. Nacionalinio lygmens farmakologinio budrumo veikla nepriklauso ES
kompetencijai ir valstybés narés gali toliau rinkti atitinkamas nacionalines rinkliavas.

Proporcingumo principas

Siuo pasiiilymu nevirsijama to, kas batina bendrajam tikslui, t. y. nustatyti rinkliavas, kad
buty galima tinkamai jgyvendinti nuo 2012 m. liepos mén. taikytinus farmakologinio
budrumo teisés aktus, pasiekti.
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Teisinis pagrindas

Sitlomo reglamento, kaip ir ES farmakologinio budrumo teisés akty, teisinis pagrindas yra
dvejopas: SESV 114 straipsnis ir 168 straipsnio 4 dalies ¢ punktas. Sililomas reglamentas
grindziamas SESV 114 straipsniu, nes vaistus reglamentuojan¢iy nacionaliniy teises,
reglamentavimo ir administraciniy nuostaty skirtumai trukdo Sgjungos vidaus prekybai ir
todél turi tiesioginés jtakos vidaus rinkos veikimui. Siuo reglamentu uztikrinama, kad biity
pakankamai finansiniy iStekliy supaprastintoms Sajungos procediroms, skirtoms svarbiems
vaisty, kuriy leidimai iSduoti nacionaliniu lygmeniu, saugumo klausimams jvertinti, kurios, be
kita ko, buvo nustatytos tam, kad uzkirsty kelig klititims, galinCioms atsirasti dél lygiagreciy
nacionalinio lygmens procediiry, arba tas kliiitis pasalinti. Tod¢l $iuo reglamentu prisidedama
prie tinkamo vidaus rinkos veikimo ir bendros vaisty priezitiros po pateikimo rinkai.

Be to, sitilomas reglamentas grindziamas SESV 168 straipsnio 4 dalies ¢ punktu, nes juo
siekiama nustatyti aukstus vaisty kokybés ir saugumo standartus. Pagal SESV 168 straipsnio 4
dalj ir 4 straipsnio 2 dalies k punkta Sajungos kompetencija, kaip ir pagal SESV 114 straipsnj,
yra pasidalijamoji kompetencija, kuri biity jgyvendinama priimant sitiloma reglamentg.

Sitlomu reglamentu siekiama nustatyti aukstus vaisty kokybeés ir saugumo standartus, nes juo
uztikrinama, kad farmakologinio budrumo veiklai, bitinai tiems auksStiems standartams
palaikyti jau suteikus vaisto rinkodaros leidima, pakakty finansiniy istekliy.

SESV 168 straipsnio 4 dalies ¢ punktas negali biiti vienintelis teisinis pagrindas ir jj reikia
papildyti SESV 114 straipsniu, nes juo, kaip minéta, siekiama ne tik sukurti vidaus rinka ir
uztikrinti jos veikima, bet ir nustatyti aukstus vaisty kokybés ir saugumo standartus.

Pasirinkta teisiné priemoné

Isigaliojus Sutar¢iai dél Europos Sajungos veikimo visos teisékiiros procediiros paprastai
grindziamos ankstesne bendro sprendimo procediira, kurioje dalyvauja Taryba ir Europos
Parlamentas. Todé¢l teisiniam tikrumui uztikrinti siiiloma, kad farmakologinio budrumo
rinkliavos biity nustatytos nauju Tarybos ir Europos Parlamento reglamentu, kuriam bus
taikoma jprasta teis¢kiiros procediira (SESV 294 straipsnis).

Reglamento dé¢l farmakologinio budrumo rinkliavy pasitilymu norima suteikti Agentiirai
tinkama finansavima, kad ji deramai jgyvendinty jau taikomus farmakologinio budrumo teisés
aktus.

1995 m. vasario 10 d. Tarybos reglamentas (EB) Nr.297/95° galioty ir toliau, o sifilomas
reglamentas buty taikomas taikytinuose farmakologinio budrumo teisés aktuose nustatytos
farmakologinio budrumo veiklos rinkliavoms. Sios dvi teisés priemonés viena kitg papildyty.

4. POVEIKIS BIUDZETUI

Kaip numatyta 2008 m. farmakologinio budrumo teisés akto pasitilyme ir 2010 m. priimtuose
farmakologinio budrumo teisés aktuose, pagal kuriuos Agentiirai turéty biiti sudarytos
galimybés finansuoti farmakologinio budrumo veiklg rinkliavomis, kurias moka rinkodaros
leidimo turétojai (zr. poveikio vertinimui skirtg skirsnj), visos teisiniy veiksmy galimybeés,
taip pat ta, kuria paremtas $is pasitilymas, buvo grindziamos prielaida, kad su farmakologiniu
budrumu susijusios sgnaudos bus dengiamos rinkliavomis.

Todél prie Sio pasitlymo pridedamoje finansinéje pazymoje nenumatoma jokio poveikio ES
bendrajam biudzetui.

s OL L 35,1995215,p. 1.
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5. NEPRIVALOMI ELEMENTAI

Europos ekonominé erdvé

Sitlomas teisés aktas yra svarbus EEE.
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2013/0222 (COD)
Pasitilymas

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

dél Europos vaisty agentiirai mokétiny farmakologinio budrumo veiklos, susijusios su

Zmonéms skirtais vaistais, rinkliavy

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutart] dél Europos Sajungos veikimo, ypac¢ | jos 114 straipsnj ir 168
straipsnio 4 dalies ¢ punkta,

atsizvelgdami ; Europos Komisijos pasiiilyma,

perdave jstatymo galig turinCio teisés akto projekta nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone’,

atsizvelgdami j Regiony komiteto nuomone'’,

laikydamiesi jprastos teisekiiros procediiros,

kadangi:

(1

2

Europos vaisty agenttiros (toliau — Agentiira) pajamas sudaro Sajungos jnasas ir
rinkliavos, kurias jmonés moka uz Sajungos rinkodaros leidimy gavimg ir prieziiirg bei
kitas 2004 m. kovo 31d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 726/2004, nustatan¢io Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty
i§davimo ir prieziiiros tvarka ir jsteigian¢io Europos vaisty agentiira'', 67 straipsnio 3
dalyje nurodytas paslaugas;

Reglamento (EB) Nr. 726/2004 ir 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zzmonéms
skirtus vaistus'?, farmakologinio budrumo nuostatos, susijusios su zmonéms skirtais
vaistais, buvo i$ dalies pakeistos 2010 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2010/84/ES, kuria 1§ dalies kei¢iamos Direktyvos 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus, nuostatos del
farmakologinio budrumo', 2010 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (ES) Nr. 1235/2010, kuriuo i§ dalies kei¢iamos Reglamento (EB) Nr.
726/2004, nustatan¢io Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty
i8davimo ir priezitros tvarka ir jsteigianCio Europos vaisty agentlira, nuostatos dél
zmonéms skirty vaisty farmakologinio budrumo ir Reglamentas (EB) Nr. 1394/2007
dél pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty'?, 2012 m. spalio 25d. Europos

OLC,,p..
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Parlamento ir Tarybos direktyva 2012/26/ES, kuria dél farmakologinio budrumo i
dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB' ir 2012 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentu (ES) Nr. 1027/2012, kuriuo dél farmakologinio budrumo i$ dalies
kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 726/2004'°. Sie pakeitimai susije tik su Zmonéms
skirtais vaistais. Jais numatytos naujos Agentiiros farmakologinio budrumo uzduotys,
kaip antai vykdyti Sajungos masto farmakologinio budrumo procediiras, stebéti
literatiiroje pateiktus atvejus, geriau naudoti informaciniy technologijy priemones ir
iSsamiau informuoti visuomeng. Be to, farmakologinio budrumo teisés aktuose
nustatyta, kad Agentirai reikéty suteikti galimybe¢ finansuoti $ig veikla panaudojant
1¢Sas, surinktas i§ rinkodaros leidimo turétojy rinkliavy. Todél reikéty nustatyti naujy
kategorijy rinkliavas konkre¢ioms naujoms Agentiiros uzduotims finansuoti;

kad Agentiira galéty rinkti minéty naujy farmakologinio budrumo uzduo¢iy rinkliavas,
reikéty priimti reglamenta. Siuo reglamentu nustatomos rinkliavos turéty biiti
taikomos nepazeidziant rinkliavy nuostaty, pateikty 1995 m. vasario 10 d. Tarybos
reglamente (EB) Nr.297/95 dél mokesCiy, mokétiny Europos wvaisty vertinimo
agentiirai'’, nes tas reglamentas taikomas mokes¢iams uz Agentiros veikla, susijusia
su vaistais, kuriy leidimai iSduoti pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004;

Sis reglamentas turéty biiti grindZiamas dvejopu teisiniu pagrindu: Sutarties dél
Europos Sajungos veikimo (SESV) 114 straipsniu ir 168 straipsnio 4 dalies ¢ punktu.
Juo siekiama finansuoti farmakologinio budrumo veikla, kuria prisidedama prie
zmonéms skirty vaisty vidaus rinkos suktrimo ir uztikrinamas aukstas sveikatos
apsaugos lygis. Be to, Siuo reglamentu numatomi finansiniai iStekliai veiklai, susijusiai
su bendromis saugumo problemomis, remti, kad bty iSlaikyti auksti zmonéms skirty
vaisty kokybes, saugumo ir veiksmingumo standartai. Abiejy tiksly siekiama tuo paciu
metu, jie neatskiriamai susij¢ ir né vienas néra antrinis kito atzvilgiu;

reikéty nustatyti Agenttros farmakologinio budrumo rinkliavy struktiira, sumas ir
mokéjimo taisykles. Rinkliavy struktiira turéty biiti tokia, kad ja biity kuo paprasciau
taikyti ir taip kuo labiau sumazinti susijusig administracing nasta;

laikantis 2012 m. liepos 19 d. Europos Parlamento, Tarybos ir Komisijos bendro
pareiskimo dél bendro poziiirio j decentralizuotas agenturas, jstaigy, kuriy pajamas be
Sajungos jnaso sudaro rinkliavos ir mokesciai, gaunamos rinkliavos turéty biiti tokio
dydzio, kad biity vengiama deficito ar didelio sukaupto pertekliaus, ir tas dydis turéty
biti tikslinamas, jei $iy reiSkiniy nepavykty iSvengti. Todé¢l Siuo reglamentu
nustatomos rinkliavos turéty buti grindziamos Agentiros atliktu numatomo ir
prognozuojamo darbo kriivio ir susijusiy sgnaudy vertinimu ir valstybiy nariy
kompetentingy institucijy praneséjy atlikto darbo, kaip nustatyta Reglamentu (EB)
Nr. 726/2004 61 straipsnio 6 dalyje ir 62 straipsnio 1 dalyje ir Direktyvos 2001/83/EB
107e, 107q ir 107 j straipsniuose, sgnaudy vertinimu,

Siuo reglamentu nustatomos rinkliavos turéty biti skaidrios, saziningos ir proporcingos
atliktam darbui;

Siuo reglamentu turéty biti nustatomos tik tos rinkliavos, kurias turi rinkti Agentiira, o
teis¢ spresti dél galimy valstybiy nariy kompetentingy institucijy rinkliavy turéty
toliau priklausyti valstybéms naréms. Rinkodaros leidimy turétojai neturéty mokeéti

OL L 348,2010 12 31, p. 1.
OL L 299, 20121027, p. 1.
OL L 35,19952 15,p. 1.
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dvigubai uz ta pacig farmakologinio budrumo veiklg. Tod¢l valstybés narés neturéty
rinkti veiklos, kuriai taikomas $is reglamentas, rinkliavy;

nuspé€jamumui ir aiSkumui uztikrinti rinkliavy sumas reikéty nustatyti eurais;

pagal §j reglamentg turéty biti renkamos dviejy skirtingy rasiy rinkliavos, kad biity
atsizvelgta j skirtingas Agentiiros ir pranes$éjy uzduotis. Pirma, Sgjungos lygmens
farmakologinio budrumo procediiry rinkliavos turéty biiti renkamos i§ rinkodaros
leidimo turétojy, kuriy vaistai jtraukti j tas procediiras. Sios procediiros susijusios su
periodiSkai atnaujinamy saugumo protokoly vertinimu, poregistraciniy saugumo
tyrimy vertinimu ir vertinimu, susijusiu su dé¢l farmakologinio budrumo duomeny
perduotais klausimais. Antra, kitos Agentiros farmakologinio budrumo veiklos,
apskritai naudingos rinkodaros leidimo turétojams, rinkliava turéty biiti nustatyto
dydzio ir renkama kasmet. Si veikla susijusi su informacinémis technologijomis, visy
pirma Reglamento (EB) Nr. 726/2004 24 straipsnyje nurodyta duomeny baze
,BudraVigilance®, signaly aptikimu ir tam tikros medicininés literatiiros stebésena;

vaisty, kuriy leidimai iSduoti pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004, rinkodaros leidimo
turétojai jau moka Agenttrai meting Siy leidimy priezitros rinkliava, aprépiancia
farmakologinio budrumo veikla, kuriai taikoma $iuo reglamentu numatoma nustatyto
dydzio metiné rinkliava. Norint i§vengti dvigubo apmokestinimo uz §ig Agentliros
farmakologinio budrumo veikla, $iuo reglamentu numatoma nustatyto dydzio metiné
rinkliava neturéty buti taikoma rinkodaros leidimams, suteiktiems pagal Reglamenta
(EB) Nr. 726/2004;

1 Sajungos lygmens veikla, susijusig su privalomy neintervenciniy poregistraciniy
saugumo tyrimy, kuriy protokolus patvirtino Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komitetas (FBRVK), vertinimu, jtraukiama ir ty tyrimy prieziiira: protokolo
projekto vertinimas, galutiniy tyrimy ataskaity vertinimas ir pan. Todél Sios
procediiros rinkliava uz jau pabaigtus tyrimus turéty aprépti visg su tyrimu susijusj
darba. Norint i§vengti dvigubo apmokestinimo, rinkodaros leidimo turétojai, mokantys
privalomy neintervenciniy poregistraciniy saugumo tyrimy vertinimo rinkliavas,
neturéty kompetentingai institucijai moketi jokiy kity ty tyrimy pateikimo rinkliavy;

rengdami vertinimus praneS¢jai remiasi nacionaliniy rinkodaros leidimo institucijy
moksliniu vertinimu ir iStekliais, o Agentiira yra atsakinga uz turimy moksliniy
iStekliy, kuriuos jai suteiké valstybés narés, koordinavimg. Atsizvelgiant j Sias
aplinkybes ir norint uZztikrinti tinkamus moksliniy vertinimy, susijusiy su Sajungos
masto farmakologinio budrumo procediiromis, iSteklius, Agentiira turéty atlyginti uz
mokslinio vertinimo paslaugas, suteiktas pranes¢jy, kuriuos valstybés narés paskyre
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto, nurodyto Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 56 straipsnio 1 dalies aa punkte, nariais arba, jei taikytina, Direktyvos
2001/83/EB 27 straipsnyje nurodytos koordinavimo grupés pranesé€jy paslaugas.
Atlygis uz Siy prane$¢jy atlikta darbg turéty biiti grindziamas vidutiniu numatomu
darbo kriiviu ir | jj turéty buti atsizvelgiama nustatant Sgjungos masto farmakologinio
budrumo procediiry rinkliavy dydj;

rinkliavos turéty buti renkamos sgziningai i§ visy rinkodaros leidimo turétojy. Todél
reikéty nustatyti vieng vienetg, kuriam taikoma rinkliava, neatsizvelgiant j tai, ar vaisto
leidimas suteiktas pagal Reglamente (EB) Nr. 726/2004 nustatyta procediirg, ar pagal
Direktyvoje 2001/83/EB nustatyta procediirg, ir nuo biido, kuriuo valstybés narés
priskyré leidimo numerj. Siam tikslui tinka atskiri jrasai, atitinkantys leidimus
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalies | punkte nurodytoje duomeny
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bazéje ir pagristi to reglamento 57 straipsnio 2 dalyje nurodyto visy Sajungoje
leidziamy Zmonéms skirty vaisty saraso informacija;

laikantis Sajungos paramos mazosioms ir vidutinéms jmonéms politikos, tokioms
jmonéms, atitinkanioms 2003 m. geguzés 6d. Komisijos rekomendacija
2003/361/EB dél labai mazy jmoniy, mazy ir vidutiniy jmoniy apibrézimo'®, turéty
buti taikomos maZzesnés rinkliavos. Remiantis Sia politika minéta rekomendacija
atitinkanc¢ioms labai mazoms jmonéms neturéty biti taikomos jokios Siame reglamente
numatytos rinkliavos;

generiniams vaistams, vaistams, kuriy leidimai suteikti remiantis plataus naudojimo
medicinoje nuostatomis, leidziamiems homeopatiniams vaistams ir leidZiamiems
zoliniams vaistams turéty biiti taikoma mazesné nustatyto dydzio metiné rinkliava, nes
§iy vaisty saugumo charakteristikos paprastai yra nusistovéjusios. Vis délto tais
atvejais, kai Sie vaistai jtraukti ] visos Sajungos masto farmakologinio budrumo
procediiras, uz atlikta darba turéty biati renkama visa rinkliava. Kadangi
farmakologinio budrumo teisés aktuose skatinama vykdyti jungtinius poregistracinius
saugumo tyrimus, rinkodaros leidimo turétojai turéty kartu mokéti taikyting rinkliava,
jei pateikiamas jungtinis tyrimas;

homeopatiniams ir Zoliniams vaistams, jregistruotiems pagal Direktyvos 2001/83/EB
14 straipsnj ir 16a straipsnj, Sis reglamentas neturéty biiti taikomas, nes Siy vaisty
farmakologinio budrumo veiklg vykdo valstybés narés;

norint iSvengti Agentiirai tenkancio neproporcingo administracinio darbo kriivio, $iuo
reglamentu numatomi sumazinimai ir i§imtys turéty biiti taikomi remiantis rinkodaros
leidimo turétojo pareiskimu, kad jam turi buti taikoma mazesné rinkliava ar iSimtis.
Todé¢l reikéty atgrasyti nuo neteisingos informacijos teikimo ir tokiais atvejais didinti
mokéting rinkliava;

siekiant nuoseklumo, pagal §] reglamenta mokétiny rinkliavy mokéjimo terminai
turéty buti nustatomi tinkamai atsizvelgiant j su farmakologiniu budrumu susijusiy
procediiry terminus, nustatytus Reglamentu (EB) Nr.726/2004 ir Direktyva
2001/83/EB;

Siuo reglamentu nustatomos rinkliavos prireikus turéty biiti  koreguojamos
atsizvelgiant | infliacija ir tam turéty buti naudojamas pagal 1995 m. spalio 23 d.
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 2494/95 dél suderinty vartotojy kainy indeksy'
Eurostato skelbiamas Europos vartotojy kainy indeksas;

kad Agentura galéty tvariai vykdyti farmakologinio budrumo veiklg ir biity
uztikrinama tinkama rinkliavy pajamy ir susijusiy sgnaudy pusiausvyra, Komisijai
turéty buti deleguoti jgaliojimai priimti aktus pagal Sutarties dél Europos Sajungos
veikimo 290 straipsnj dél Sio reglamento priede nurodyty rinkliavy sumy keitimo,
mazinimo, apskai¢iavimo metody ir informacijos apie veiklg, visy pirma stebint ES
infliacijos normg ir atsizvelgiant j faktiSkai taikant §j reglamentg sukaupta patirtj. Ypac
svarbu, kad atlikdama parengiamgjj darbg Komisija tinkamai konsultuotysi, taip pat ir
su ekspertais. Atlikdama su deleguotaisiais aktais susijusj parengiamajj darbg ir
rengdama jy tekstus Komisija turéty uztikrinti, kad atitinkami dokumentai biity vienu
metu, laiku ir tinkamai perduodami Europos Parlamentui ir Tarybai,

OL L 124, 2003 5 20, p. 36.
OL L 257,19951027,p. 1.
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kadangi Sio reglamento tikslo, t.y. wuztikrinti tinkama Sajungos lygmens
farmakologinio budrumo veiklos finansavima, valstybés narés negali tinkamai pasiekti
pacios ir kadangi dél priemonés masto jy geriau siekti Sgjungos lygmeniu, Sajunga
gali priimti priemones, laikydamasi Europos Sajungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto
subsidiarumo principo. Pagal tame straipsnyje nustatyta proporcingumo principa Siuo
reglamentu  nevirSijama to, kas butina nurodytam  tikslui  pasiekti;

siekiant nuspéjamumo, teisinio tikrumo ir proporcingumo, nustatyto dydzio metine
rinkliava pirma karta turéty biiti renkama iki sausio 31 d. arba liepos 1 d., atsizvelgiant
1 Sio reglamento jsigaliojimo data. Sajungos masto farmakologinio budrumo procediiry
rinkliavos turéty biiti pirmg karta renkamos praéjus pagristam laikotarpiui nuo $io
reglamento jsigaliojimo,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis
Dalykas ir taikymo sritis

Sis reglamentas taikomas farmakologinio budrumo veiklos, susijusios su Zmonéms
skirtais vaistais, leidziamais Sgjungoje pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 ir
Direktyva 2001/83/EB, rinkliavoms, kurias i§ rinkodaros leidimy turétojy renka
Europos vaisty agentiira (toliau — Agentiira).

Siuo reglamentu nustatoma Sajungos lygmens veikla, uz kurig turi bati mokamos
rinkliavos, ty rinkliavy sumos, mokéjimo taisyklés ir praneséjy atlygio dydis.

Labai mazoms jmonéms, apibréZtoms Rekomendacijoje 2003/361/EB, S§iuo
reglamentu nustatomos rinkliavos netaikomos.

Siuo reglamentu nustatomos rinkliavos taikomos nepazeidziant Tarybos reglamento
(EB) Nr. 297/95%° nuostaty dél rinkliavy.

2 straipsnis

Apibréztys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

1.

vienetas, kuriam taikoma rinkliava, nustatomas pagal atskirus jraSus Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalies 1 punkte nurodytoje duomeny bazéje,
remiantis to reglamento 57 straipsnio 2 dalyje nurodyto visy Sajungoje leidziamy
zmoneéms skirty vaisty sgraso informacija;

vidutinés jmonés — Rekomendacijoje 2003/361/EB apibréztos vidutinés imonés;
mazosios jmonés — Rekomendacijoje 2003/361/EB apibréztos mazosios jmongés;

labai mazos jmonés — Rekomendacijoje 2003/361/EB apibréztos labai mazos jmonégs.

3 straipsnis
Rinkliavy rasys

Farmakologinio budrumo veiklos rinkliavas sudaro:

OL L 35,19952 15,p. 1.
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(a) Sajungos masto procediiry rinkliavos, nustatomos 4, 5 ir 6 straipsniais (toliau —
procediiry rinkliavos);

(b) nustatyto dydzio metiné rinkliava, nustatoma 7 straipsniu.

Jei Agentura renka rinkliava pagal 1 dalies a punkta, ji atlygina valstybés narés
paskirtam Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto praneSé¢jui arba
koordinavimo grupés pranes¢jui (toliau — pranes¢jas) uz Agentiirai ar koordinavimo
grupei atlikta darbg. Atlygis mokamas pagal 9 straipsnio nuostatas.

4 straipsnis

Periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly vertinimo rinkliava

Agentiira renka periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly vertinimo, nurodyto
Direktyvos 2001/83/EB 107e ir 107g straipsniuose ir Reglamento (EB) Nr. 726/2004
28 straipsnyje, rinkliava.

Rinkliavos suma nustatoma priedo I dalyje.

Jei prievolé pateikti periodiS$kai atnaujinamg saugumo protokolg pagal 1 dalyje
nurodytas procediiras tenka tik vienam rinkodaros leidimo turétojui, tas rinkodaros
leidimo turétojas moka Agentiirai visg taikytinos rinkliavos suma.

Jei periodiSkai atnaujinama saugumo protokola pagal 1 dalyje nurodytas procediiras
teikia du rinkodaros leidimo turétojai ar daugiau, Agentiira padalija visg rinkliavos
sumg Siems rinkodaros leidimo turétojams pagal priedo I dalj.

Jei 3 ir 4 dalyse nurodyti rinkodaros leidimo turétojai yra mazosios ar vidutinés
imonés, rinkodaros leidimo turétojo mokétina rinkliava sumazinama taip, kaip
nurodyta priedo I dalyje.

Agentiira renka rinkliavas pagal § straipsnj iSraSydama atskirg saskaitg faktiirg
kiekvienam susijusiam rinkodaros leidimo turétojui per trisdeSimt kalendoriniy dieny
nuo periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo datos, nustatytos pagal
Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 4 dalj. Pagal §j straipsnj mokétinos
rinkliavos sumokamos Agentiirai per trisdesimt kalendoriniy dieny nuo dienos, kurig
rinkodaros leidimo turétojas gavo saskaitg faktra.

5 straipsnis

Poregistraciniy saugumo tyrimy vertinimo rinkliava

Agentiira renka poregistraciniy saugumo tyrimy, nurodyty Direktyvos 2001/83/EB
21a straipsnio b punkte arba 22a straipsnio 1 dalies a punkte ir Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 9 straipsnio 4 dalies cb punkte arba 10a straipsnio 1 dalies a punkte,
vertinimo pagal Direktyvos 2001/83/EB 107n—107q straipsnius ir Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 28b straipsnj, rinkliava.

Rinkliavos suma nustatoma priedo II dalyje.

Jei prievol¢ atlikti 1 dalyje nurodyta poregistracinj saugumo tyrima tenka daugiau nei
vienam rinkodaros leidimo turétojui, ta pati problema susijusi su daugiau nei vienu
vaistu ir tais atvejais, kai rinkodaros leidimo turétojai vykdo jungtinj poregistracinj
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saugumo tyrimg, kiekvieno rinkodaros leidimo turétojo mokétina suma nustatoma
pagal priedo II dalies 3 punkta.

Jei prievolé atlikti poregistracin] saugumo tyrimg tenka rinkodaros leidimo turétojui,
kuris yra mazoji ar vidutiné jmoné, rinkodaros leidimo turétojo mokétina rinkliava
sumazinama taip, kaip nurodyta priedo II dalyje.

Agentiira renka rinkliavas pagal §j straipsnj iSraSydama saskaitg faktiirg kiekvienam
rinkodaros leidimo turétojui per trisdeSimt kalendoriniy dieny nuo dienos, kurig
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas gavo galuting tyrimo ataskaita.
Pagal §j straipsnj mokétinos rinkliavos sumokamos per trisdeSimt kalendoriniy dieny
nuo dienos, kurig rinkodaros leidimo turétojas gavo saskaita faktiira.

Pagal §j straipsnj rinkliavg mokantys rinkodaros leidimo turétojai atleidziami nuo bet
kokiy kity rinkliavy, kurias kompetentinga institucija renka uz 1 dalyje nurodyty
tyrimy pateikima.

6 straipsnis

Vertinimy, atlieckamy dél jvertinus farmakologinio budrumo duomenis perduoty

klausimy, rinkliava

Agentiira renka vertinimo, atlieckamo dél procediros, pradétos jvertinus
farmakologinio budrumo duomenis pagal Direktyvos 2001/83/EB 107i—107k
straipsnius, tos direktyvos 31 straipsnio 1 dalies antrg pastraipg arba Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 20 straipsnio 8 dalj, rinkliava.

Rinkliavos suma nustatoma priedo III dalyje.

Jei i 1 dalyje nurodyta procediirg jtrauktas tik vienas rinkodaros leidimo turétojas, tas
rinkodaros leidimo turétojas sumoka visg rinkliavos sumg, kaip nustatyta priedo III
dalyje.

Jei i 1 dalyje nurodyta procediirg jtraukti du rinkodaros leidimo turétojai ar daugiau,
Agentiira padalija visg rinkliavos suma Siems rinkodaros leidimo turétojams pagal
priedo III dalj.

Jei 2 ar 3 dalyse nurodyti rinkodaros leidimo turétojai yra mazosios ar vidutinés
jmongs, rinkodaros leidimo turétojo mokétina suma sumazinama taip, kaip nurodyta
priedo III dalyje.

Agentiira renka rinkliavg pagal §] straipsnj iSraSydama atskirg saskaitg faktiirg
kiekvienam susijusiam rinkodaros leidimo turétojui per trisdeSimt kalendoriniy dieny
nuo vieSo procediros paskelbimo pagal Direktyvos 2001/83/EB 107; straipsnio 1
dalj arba datos, kurig klausimas perduotas Agenturai pagal Direktyvos 2001/83/EB
31 straipsnio 1 dalies antrg pastraipg arba Reglamento (EB) Nr.726/2004 20
straipsnio 2 dalj. Pagal §j straipsnj mokétinos rinkliavos sumokamos per trisdeSimt
kalendoriniy dieny nuo dienos, kurig rinkodaros leidimo turétojas gavo sgskaitg
faktiirg.

7 straipsnis
Nustatyto dydzio metiné rinkliava

Uz farmakologinio budrumo veikla, susijusiag su informaciniy technologijy
sistemomis ir vykdoma pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 24 straipsnj, 25a
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straipsnj, 26 straipsnj, 57 straipsnio 1 dalies 1 punkta, tam tikros medicininés
literatiros stebéseng pagal 27 straipsnj ir signaly aptikimg pagal 28a straipsnj
Agentiira kartg per metus renka nustatyto dydzio rinkliava, kaip nurodyta priedo IV
dalyje.

Rinkliavos renkamos i§ visy pagal Direktyva 2001/83/EB Sajungoje leidziamy vaisty
rinkodaros leidimo turétojy, remiantis atitinkamais vienetais, kuriems taikoma
rinkliava. Vaistus, leidziamus pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004, atitinkantiems
vienetams, kuriems taikoma rinkliava, §i nustatyto dydzio metiné rinkliava
netaikoma.

Agentiira apskaiciuoja visg kiekvieno rinkodaros leidimo turétojo mokéting meting
sumg, remdamasi vienetais, kuriems taikoma rinkliava, nustatytais pagal Sio
reglamento 2 straipsnio 1 dalj ir atitinkanciais kiekvieny mety sausio 1 d. turimg
informacija. Si suma mokama uZ ty mety laikotarpj nuo sausio 1 d. iki gruodzio 31 d.

Dél kiekvieno vieneto, kuriam taikoma rinkliava, mokétinos nustatyto dydzio
metinés rinkliavos suma pateikiama priedo IV dalyje.

Jei rinkodaros leidimo turétojas yra mazoji ar vidutiné jmoné, to rinkodaros leidimo
turétojo mokeétina suma sumazinama taip, kaip nurodyta priedo I'V dalyje.

Priedo IV dalyje nurodyta sumazinta nustatyto dydzio metiné¢ rinkliava taikoma
Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnio 1 dalyje ir 10a straipsnyje nurodytiems
vaistams, leidziamiems homeopatiniams vaistams ir leidziamiems Zoliniams
vaistams, kaip apibrézta atitinkamai Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio 5 dalyje ir 1
straipsnio 30 dalyje.

Jei 4 dalyje nurodyty vaisty rinkodaros leidimo turétojas yra mazoji ar vidutiné
jmong, taikomos tik 3 dalies rinkliavos mazinimo nuostatos.

Agentiira renka nustatyto dydzio meting rinkliava uz kalendorinius metus,
iSraSydama saskaitas faktiiras rinkodaros leidimo turétojams ne véliau kaip ty
kalendoriniy mety sausio 31 d. Pagal §j straipsnj mokétinos rinkliavos sumokamos
per 30 kalendoriniy dieny nuo dienos, kurig rinkodaros leidimo turétojas gavo
saskaitg fakturg.

Pajamos i8 nustatyto dydzio metinés rinkliavos lieka Agentiirai.

8 straipsnis
Sumazintos rinkliavos ir iSimtys

Rinkodaros leidimo turétojas, teigiantis, kad jis yra mazoji arba vidutiné jmoné ir
todel turi teis¢ | sumazintas rinkliavas pagal 4—7 straipsnius, per 30 kalendoriniy
dieny nuo Agentiiros iSraSytos saskaitos faktiiros gavimo pateikia Agentiirai
atitinkama pareiSkima. Remdamasi $iuo pareiSkimu Agentiira sumaZzina rinkliava, jei
tenkinamos biitinos sglygos.

Rinkodaros leidimo turétojas, teigiantis, kad jis yra labai maza jmon¢ ir todél turi
teisg ] iSimt] pagal 1 straipsnj, per 30 kalendoriniy dieny nuo Agentiiros iSrasytos
saskaitos faktliros gavimo pateikia Agentiirai atitinkamg pareiSkimg. Remdamasi
Siuo pareiskimu Agentiira taiko 1Simtj.

Rinkodaros leidimo turétojas, teigiantis, kad jis turi teis¢ | sumaZzinta nustatyto
dydzio meting rinkliavg pagal 7 straipsnio 5 dalj, pateikia Agentiirai atitinkama
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pareiskimg. Remdamasi Siuo pareiSkimu Agentlira sumazina rinkliava, jei
tenkinamos biitinos salygos. Jei rinkodaros leidimo turétojas teikia pareiskima jau
gaves Agentiiros saskaita faktiira, tai atlickama per 30 kalendoriniy dieny nuo
Agentiiros iSrasytos saskaitos fakttros gavimo.

Agentiira gali bet kada pareikalauti jrodymy, kad mokétojas tenkina sumazintos
rinkliavos ar iSimties taikymo salygas. Tokiu atveju rinkodaros leidimo turétojas,
teigiantis arba teiges, kad jis turi teis¢ ] sumazintg rinkliavg ar iSimtj pagal §j
reglamenta, pateikia Agentiirai reikiama informacijg atitinkamy salygy tenkinimui
jrodyti.

Jei rinkodaros leidimo turétojas, teigiantis arba teiges, kad jis turi teis¢ ] sumazintg
rinkliavag ar iSimtj pagal §j reglamentg, nejrodo turjs teis¢ j sumazintg rinkliava ar
1Simtj, priede nustatyta rinkliavos suma padidinama 10 proc. ir Agentiirai sumokama
visa gauta taikytina suma arba, jei tinkama, visos gautos taikytinos sumos likutis.

9 straipsnis
Agentiiros atlygio praneSéjams mokéjimas
Agentiira moka pranesé¢jams atlygj pagal 3 straipsnio 2 dalj:

(c) jei valstybé naré paskyré Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto
narj, kuris vykdo prane$¢jo funkcijas vertinant periodiSkai atnaujinamus
saugumo protokolus, nurodytus 4 straipsnyje;

(d) jei valstybé naré paskyré koordinavimo grupés narj, kuris vykdo pranes¢jo
funkcijas vertinant periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus, nurodytus 4
straipsnyje;

(e) jei valstybé naré paskyré Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto
narj, kuris vykdo prane$¢jo funkcijas vertinant poregistracinius saugumo
tyrimus, nurodytus 5 straipsnyje;

(f) jei valstybé naré paskyré Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto
narj, kuris vykdo pranes¢jo funkcijas perdavus klausimus, kaip nurodyta 6
straipsnyje.

Jei Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas ar koordinavimo grupé
nusprendZia paskirti antrgjj praneséja, atlygis dalijamas abiem pranes¢jams.

1 dalyje nurodytos veiklos atlygio sumos nustatytos priedo I, IT ir III dalyse.

1 dalyje nurodytas atlygis mokamas tik pateikus Agentiirai Farmakologinio budrumo
rizikos vertinimo komiteto ketinamos priimti rekomendacijos galuting vertinimo
ataskaitg.

1 dalyje nurodytas atlygis uz pranes¢jo darbag ir bet kokia susijusia moksling ir
techning paramg taikomas nepazeidziant valstybiy nariy prievolés neteikti komiteto
nariams ir ekspertams nurodymy, nesuderinamy su prane$¢jo uzduotimis ar
Agentiiros uzduotimis ir atsakomybés sritimis.

Atlygis mokamas pagal rastiska sutartj, nurodyta Reglamento (EB) Nr. 726/2004 62
straipsnio 3 dalies pirmoje pastraipoje. Su atlygio moké&jimu susijusius banko
mokescius padengia Agentiira.
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10 straipsnis

Rinkliavos mokéjimas

1. Rinkliavos mokamos eurais.

2. Moke¢jimas vykdomas tik rinkodaros leidimo turétojui gavus Agentiiros iSrasyta
saskaita fakttrg.

3. Mokéjimas vykdomas pervedimu j Agenttiros banko saskaita. Su mokéjimu

susijusius banko mokescius padengia rinkodaros leidimo turétojas.

11 straipsnis
Rinkliavos sumokéjimo jrodymas

1. Vykdydamas moké¢jimg rinkodaros leidimo turétojas nurodo pervedimo numeri.
Vykdant mokéjimg internetu pervedimo numeriu laikomas suteiktas numeris.

2. Jei mokejimo paskirties nejmanoma nustatyti, Agentiira nustato terming, iki kurio
rinkodaros leidimo turétojas raStu nurodo Agentirai mokéjimo paskirt]. Jeigu
Agentiira iki nustatyto termino pabaigos negauna praneSimo apie mokéjimo paskirtj,
mokéjimas laikomas negaliojanciu ir atitinkama suma grazinama rinkodaros leidimo
turétojui.

12 straipsnis

Rinkliavos mokéjimo data

Moke¢jimo jvykdymo data laikoma ta data, kuria Agentiirg j savo banko saskaita gauna visg
mokéting sumg. Laikoma, kad mokéjimo termino laikytasi tik tuo atveju, jeigu laiku
sumokama visa rinkliavos suma.

13 straipsnis
Permokéty rinkliavos sumy grazinimas

1. Agentiira rinkodaros leidimo turétojui grazina permokétas sumas. Taciau tais
atvejais, jei permokéta suma mazesné nei 100 EUR, o rinkodaros leidimo turétojas
nepateikia aiSkaus praSymo ja grazinti, permokéta suma negrazinama.

2. Permokéty sumy negalima uzskaityti véliau Agentiirai vykdomy mokéjimy atzvilgiu.

14 straipsnis
Numatomo Agentiiros biudZeto samata

Rengdama kity finansiniy mety bendryjy iSlaidy ir pajamy sgmatg pagal Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 67 straipsnio 6 dali, Agentiira nurodo iSsamig informacija apie rinkliavy,
susijusiy su farmakologinio budrumo veikla, pajamas. Sioje informacijoje atskirai nurodoma
nustatyto dydzio metiné rinkliava ir kiekvienos i§ 3 straipsnio a punkte nurodyty procediry
rinkliavos. Be to, Agenttra pateikia konkre¢ig analiting informacijg apie savo pajamas ir
i8laidas, susijusias su farmakologinio budrumo veikla, pagal kurig galima atskirti nustatyto
dydzio meting rinkliava ir kiekvienos i$ 3 straipsnio a punkte nurodyty procediiry rinkliavas.
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15 straipsnis
Skaidrumas ir stebésena

Priedo I-IV dalyse nustatytos sumos ir dydziai skelbiami Agentiiros interneto
svetaingje.

Agentiiros vykdomasis direktorius kasmet teikia Komisijai ir Valdanciajai tarybai
informacija apie elementus, kurie gali turéti poveikio sgnaudoms, dengiamomis i$
Siuo reglamentu nustatyty rinkliavy. | Sig informacijg jtraukiamos su ankstesniais
metais susijusios suskirstytos sagnaudos ir kity mety prognozeé. Agentiiros vykdomasis
direktorius taip pat karta per metus teikia Komisijai ir Valdanciajai tarybai veiklos
rezultaty informacijg, nurodyta priedo V dalyje ir pagrista 3 dalyje nurodytais veiklos
rezultaty rodikliais.

Per metus nuo Sio reglamento jsigaliojimo Agentiira, atsizvelgdama i priedo V dalyje
nurodytg informacija, nustato veiklos rezultaty rodikliy rinkinj.

D¢l priede nustatyty sumy vykdoma infliacijos normos, nustatomos remiantis
Eurostato pagal Reglamenta (EB) Nr. 2494/95 skelbiamu Europos vartotojy kainy
indeksu, stebésena. Pirmg karta stebésenos veiksmai vykdomi taikius §j reglamenta
visus kalendorinius metus, véliau — kasmet.

Atsizvelgdama | 4 dalyje nurodyta stebéseng, Komisija prireikus gali koreguoti
priede nurodytas rinkliavy sumas ir atlygio praneSéjams sumas 16 straipsnyje
nustatyta tvarka. Koregavimai jsigalioja balandZio 1 d. po atitinkamo akto, kuriuo
nustatomi pakeitimai, jsigaliojimo.

16 straipsnis
Pakeitimas
Komisija jgaliojama priimti deleguotuosius aktus priedo [-V dalims i§ dalies keisti.

Sumos 1§ dalies kei¢iamos remiantis Agentiiros sgnaudy vertinimu ir praneséjy
pateiktais sgnaudy vertinimais, kaip nustatyta 9 straipsnyje, arba 15 straipsnio 4
dalyje nurodyta infliacijos normos stebésena.

17 straipsnis
Igaliojimy delegavimas

Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje
nustatytomis saglygomis.

16 straipsnyje nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami
neribotam laikotarpiui nuo [*].

Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 16 straipsnyje nurodytus
deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu dél jgaliojimy atSaukimo nutraukiami tame
sprendime nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus. Sprendimas jsigalioja
kitag dieng po jo paskelbimo Europos Sajungos oficialiajame leidinyje arba vélesng
jame nurodytg dieng. Jis nedaro poveikio jau galiojanciy deleguotyjy akty galiojimui.

Pagrindinio teisés aktos jsigaliojimo data arba bet kokia kita teisés akty leidéjo nustatyta data. [pritaiko
teisés akty leidéjas)
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4. Apie priimtg deleguotaji akta Komisija nedelsdama vienu metu pranesa Europos
Parlamentui ir Tarybai.

5. Pagal 16 straipsnj priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo atveju, jeigu per du
ménesius nuo praneSimo Europos Parlamentui ir Tarybai apie §j akta dienos nei
Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiskia prieStaravimy arba jeigu dar
nepasibaigus Siam laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba pranesa Komisijai,
kad prieStaravimy nereikS. Europos Parlamento ir Tarybos iniciatyva S§is laikotarpis
gali biti pratgsiamas 2 ménesiais.

18 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostatos

4, 5 ir 6 straipsniais ir priedo I, II ir III dalimis nustatomos rinkliavos netaikomos
Sajungos lygmens procediroms, pradétoms iki keturiasdeSimtosios dienos po §io
reglamento jsigaliojimo.

19 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas

1. Sis reglamentas jsigalioja dvides§imta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje.

2. 7 straipsnyje ir priedo IV dalyje nurodyta nustatyto dydzio metiné rinkliava pirma
kartg renkama iki [sausio 31 d. arba liepos 1d. po Sio reglamento jsigaliojimo,
taikant ankstesne 1§ Siy daty] ir véliau kasmet iki sausio 31 d. [Jei pirma karta
nustatyto dydzio metin¢ rinkliava renkama liepos 1 d., mokama 50 proc. visos
nustatyto dydzio rinkliavos.] [pritaiko teisés akty leidéjas]

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
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PRIEDAS
I DALIS

4 straipsnyje nurodyta periodiSkai atnaujinamy saugumo protokoly vertinimo

rinkliava. Agentiiros rinkliavos suma ir praneséjo atlygio dydis

PeriodiSkai atnaujinamy saugumo protokoly vertinimo rinkliava yra 19 500 EUR uz
procedirg. Atitinkamas pranes$¢jo atlygis yra 13 100 EUR.

Taikant 4 straipsnio 5 dalj mazosios ir vidutinés jmonés moka 60 proc. taikytinos
sumos.

Norédama apskaiciuoti rinkodaros leidimo turétojo mokéting suma taikant 4
straipsnio 4 dalj, Agentira nustato, kokia kiekvieno susijusio rinkodaros leidimo
turétojo dalj sudaro jos turimi vienetai, kuriems taikoma rinkliava, palyginti su visu
vienety, kuriems taikoma rinkliava ir kuriuos turi visi | procediira jtraukti rinkodaros
leidimo turétojai, skai¢iumi.

Kiekvieno rinkodaros leidimo turétojo moketina dalis apskaiciuojama taip:

i) visa rinkliavos suma padalijama susijusiems rinkodaros leidimo turétojams
proporcingai vienety, kuriems taikoma rinkliava, skaiciui,

i1) kai taikytina, sumos mazinamos, kaip nustatyta Sio priedo I dalies 2 punkte, ir
taikoma 1 straipsnio 3 dalyje nustatyta iSimtis.

Jei rinkliava mazinama ir taikomos iSimtys, pranes¢jo atlygis proporcingai
pritaikomas. Jei Agentiira surenka visg taikyting suma, jskaitant 8 straipsnio 5 dalyje
nustatytus papildomus 10 proc., praneséjo atlygis taip pat proporcingai pritaikomas.

IT DALIS

5 straipsnyje nurodyta poregistraciniy saugumo tyrimuy vertinimo rinkliava. Agentiairos

LT

rinkliavos suma ir pranesé¢jo atlygio dydis

Poregistracinio saugumo tyrimo vertinimo rinkliava yra 43 000 EUR. Atitinkamas
pranes¢jo atlygis yra 18 200 EUR.

Taikant 5 straipsnio 4 dali mazosios ir vidutinés imonés moka 60 proc. taikytinos
Sumos.

Jei rinkodaros leidimo turétojai vykdo jungtinj poregistracinj saugumo tyrima,
nurodyta 5 straipsnio 3 dalyje, Agentira nustato kiekvieno rinkodaros leidimo
turétojo mokéting sumg po lygiai padalydama jiems visg rinkliavos sumg. Kai
taikytina, rinkodaros leidimo turétojo mokétina dalis sumazinama, kaip nustatyta Sio
priedo II dalies 2 punkte arba taikoma 1 straipsnio 3 dalyje nurodyta iSimtis.

Jei rinkliava mazinama ir taikomos iSimtys, praneS¢jo atlygis proporcingai
pritaikomas. Jei Agentiira surenka visg taikyting suma, jskaitant 8 straipsnio 5 dalyje
nustatytus papildomus 10 proc., pranes¢jo atlygis taip pat proporcingai pritaikomas.
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6 straipsnyje nurodyta vertinimo, atlieckamo dél jvertinus farmakologinio budrumo
duomenis perduoty klausimy, rinkliava. Agentiiros rinkliavos suma ir praneséjo atlygio

dydis
1. 6 straipsnio 1 dalyje nurodytos procediiros vertinimo rinkliava yra 168 600 EUR.
Atitinkamas praneséjo atlygis yra 45 100 EUR.
2. Taikant 6 straipsnio 5 dalj mazosios ir vidutinés jmonés moka 60 proc. taikytinos
sumos.
3. Norédama apskaiciuoti rinkodaros leidimo turétojo mokéting suma taikant 6

straipsnio 4 dalj, Agenttra nustato, kokia kiekvieno susijusio rinkodaros leidimo
turétojo dalj sudaro jos turimi vienetai, kuriems taikoma rinkliava, palyginti su visu
vienety, kuriems taikoma rinkliava ir kuriuos turi visi procediiroje dalyvaujantys
rinkodaros leidimo turétojai, skai¢iumi.

Kiekvieno rinkodaros leidimo turétojo mokeétina suma apskaiciuojama taip:

i) visa rinkliavos suma padalijama susijusiems rinkodaros leidimo turétojams
proporcingai vienety, kuriems taikoma rinkliava, skaiciui,

i1) kai taikytina, sumos mazinamos, kaip nustatyta sio priedo II dalies 2 punkte, ir
taikoma 1 straipsnio 3 dalyje nustatyta iSimtis.

Jei rinkliava mazinama ir taikomos iSimtys, pranes¢jo atlygis proporcingai
pritaikomas. Jei Agentiira surenka visg taikyting suma, jskaitant 8 straipsnio 5 dalyje
nustatytus papildomus 10 proc., praneséjo atlygis taip pat proporcingai pritaikomas.

IV DALIS
7 straipsnyje nurodyta nustatyto dydZio metiné rinkliava
1. Nustatyto dydzio metiné rinkliava vienam vienetui, kuriam taikoma rinkliava, yra 60
EUR.
2. Taikant 7 straipsnio 4 dali mazosios ir vidutinés jmonés moka 60 proc. taikytinos
sumos.
3. 7 straipsnio 5 dalyje nurodyty vaisty rinkodaros leidimy turétojai moka 80 proc.

sumos, taikytinos tuos vaistus atitinantiems vienetams, kuriems taikoma rinkliava.
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V DALIS
Veiklos rezultaty informacija

Toliau nurodyta informacija yra susijusi su kiekvienais kalendoriniais metais.

Agentiiros darbuotojy, dalyvaujanc¢iy farmakologinio budrumo veikloje, nustatytoje
ataskaitiniu laikotarpiu taikytinuose teisés aktuose, skaiius ir konkretus kiekvienai i§ 4—7
straipsniuose nurodytas rinkliavas atitinkanciai veiklai priskirty darbuotojy skaicius.

Uzsakomyjy paslaugy, kurias teikia treciosios Salys, valandy skaicius, nurodant atitinkama
veikla ir sgnaudas.

Bendrosios farmakologinio budrumo sgnaudos ir duomenys, suskirstyti pagal su darbuotojais
susijusias ir su darbuotojais nesusijusias sgnaudas, patirtas d¢l veiklos, atitinkancios kiekvieng
1§ 4-7 straipsniuose nurodyty rinkliavy.

Procediry, susijusiy su periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly vertinimu, kiekvienos
procediiros rinkodaros leidimo turétojy ir vienety, kuriems taikoma rinkliava, skaicius;
kiekvienos procediiros pateikty ataskaity ir rinkodaros leidimo turétojy, pateikusiy jungtinj
periodiskai atnaujinamg saugumo protokola, skaiCius.

Procediiry, susijusiy su poregistraciniy saugumo tyrimy vertinimu, skaicius; rinkodaros
leidimo turétojy, atlikusiy tokius tyrimus ir rinkodaros leidimo turétojy, pateikusiy jungtinj
tyrima, skaicius.

Procediiry, susijusiy su jvertinus farmakologinio budrumo duomenis perduotais klausimais,
rinkodaros leidimo turétojy ir vienety, kuriems taikoma rinkliava, skaicius pagal rinkodaros
leidimo turétojg ir pagal procediira.

Rinkodaros leidimo turétojy, pateikusiy pareiskimg dél mazosios ir vidutinés jmonés statuso
taikymo ir jtraukty i kiekvieng procediira, skaicius; rinkodaros leidimo turétojy, kuriy
pareiskimai atmesti, skai¢ius.

Rinkodaros leidimo turétojy, pateikusiy pareiskimg dél labai maZzos imongs statuso taikymo,
skaiCius; rinkodaros leidimo turétojy, kuriy pareiskimai netaikyti jiems rinkliavy buvo
atmesti, skaicius.

7 straipsnio 5 dalyje nurodyty vaisty rinkodaros leidimo turétojy, kuriems sumazintos metinés
nustatyto dydzio rinkliavos, skaicius; kiekvieno atitinkamo rinkodaros leidimo turétojo turimy
vienety, kuriems taikoma rinkliava, skaicius.

ISsiysty saskaity faktury skaicius / surinktos metinés rinkliavos nustatyto dydzio metinés
rinkliavos atzvilgiu ir vidutinés bei bendrosios sumos, kuriy sgskaitos faktiiros pateiktos
rinkodaros leidimo turétojams.

Rinkodaros leidimo turétojy, pateikusiy pareiskimg dél mazosios ir vidutinés jmonés arba
labai mazos jmonés statuso taikymo kiekvienais metais taikant nustatyto dydzio meting
rinkliava, skaicius; rinkodaros leidimo turétojy, kuriy pareiskimai atmesti, skaicius.

Praneséjy ir antryjy pranes¢jy skyrimas pagal valstybe narg ir procediiros rusj.
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FINANSINE TEISES AKTO PASIULYMO PAZYMA

1. PASIULYMO (INICIATYVOS) STRUKTURA
1.1. Pasiiilymo (iniciatyvos) pavadinimas
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

dél Europos vaisty agentirai mokétiny farmakologinio budrumo veiklos, susijusios
su zmonéms skirtais vaistais, rinkliavy

1.2. Atitinkama (-os) politikos sritis (-ys) VGV / VGB sistemoje”'

‘ Visuomenés sveikata (DFP 3B kategorija)

1.3. Pasiulymo (iniciatyvos) pobudis
[ Pasitilymas (iniciatyva) susij¢s (-usi) su nauja priemone

[0 Pasitlymas (iniciatyva) susijes (-usi) su nauja priemone, kuri bus priimta jgyvendinus
bandomajj projekta ir (arba) atlikus parengiamuosius veiksmus?*

M Pasiiillymas (iniciatyva) susijes (-usi) su esamos priemonés galiojimo pratesimu
[ Pasitilymas (iniciatyva) susij¢s (-usi) su priemone, perorientuota j nauja priemone
14. Tikslai

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

Pazangus ir integracinis augimas, efektyviai naudojant iSteklius.
1.4.2.  Konkretus (-is) tikslas (-ai) ir atitinkama VGV / VGB veikla
Konkretus tikslas Nr.

Uztikrinti tinkamg vaisty saugumo stebésenos priemoniy jgyvendinima, Sajungos
lygmeniu jgyvendinant Sajungos farmakologinio budrumo teisés aktus

Atitinkama VGV / VGB veikla

Visuomenés sveikata (DFP 3B kategorija)

2! VGV - veikla grindziamas valdymas, VGB — veikla grindziamas biudZeto sudarymas.

Kaip nurodyta Finansinio reglamento 49 straipsnio 6 dalies a arba b punkte.
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1.4.3.

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

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

1.4.4.

Pagrindinis rezultatas — rinkliavy, kurias turés mokéti zmonéms skirty vaisty
rinkodaros leidimy turétojai uz Europos vaisty agentiros farmakologinio budrumo
veikla pagal taikytinus teisés aktus, jskaitant per Sgjungos masto farmakologinio
budrumo procediiras praneséjy atlickama mokslinj vertinimg, nustatymas.

Numatomas poveikis EMA — galimybé rinkti rinkliavas, kad bty uztikrinamas
tinkamas finansavimas numatomoms farmakologinio budrumo veiklos, kuria EMA
turi vykdyti pagal 2010 m. farmakologinio budrumo teisés aktus, pradétus taikyti
2012 m. liepos mén., sgnaudoms padengti.

Sitiloma 1§ rinkodaros leidimo turétojy (RLT) rinkti dalyvavimo Sgjungos masto
farmakologinio budrumo procediirose rinkliava. Taip pat sitiloma nustatyti, kad visi
zmonéms skirty vaisty RLT, kuriy rinkodaros leidimas galioja, mokéty nustatyto
dydzio EMA farmakologinio budrumo veiklos, kuria EMA turi vykdyti pagal
taikytinus farmakologinio budrumo teisés aktus, rinkliava.

Sitloma, kad nacionaliniy kompetentingy institucijy praneséjams biity atlyginama uz
per Sajungos masto farmakologinio budrumo procediiras suteiktas vertinimo
paslaugas. Sis atlygis yra pagrjstas vidutinémis numatomomis sanaudomis ir
jtrauktas | sifilomas rinkliavas.

Rezultaty ir poveikio rodikliai

Nurodyti pasiiilymo (iniciatyvos) jgyvendinimo stebéjimo rodiklius.

1.5.
1.5.1.

Stebésena bus susijusi su EMA metinio biudzeto vykdymu. EMA metinéje veiklos
rezultaty ataskaitoje bus pateikiama patikima Siame reglamento pasitilyme nurodyta
veiklos rezultaty informacija ir pagrindiniai rodikliai:

— faktinis Sgjungos masto farmakologinio budrumo procediry skaicius ir jy
kokybinis turinys,

— faktiniy kiekvienos riiSies procediiros sgnaudy suma ir bendroji farmakologinio
budrumo veiklos sgnaudy suma,

— maziausias, didziausias ir vidutinis rinkodaros leidimy ir rinkodaros leidimo
turétojy skaiCius vienai procedirai ir kiti rodikliai, pvz., didel¢ procenting
atvejy dalj sudarancios kategorijos,

— metinés rinkliavos pajamos vienai procediirai ir metinés rinkliavos pajamos i$
nustatyto dydzio rinkliavos.

Remdamasi faktiniy sgnaudy ir rinkliavos pajamy duomenimis Komisija gali
nuspresti rinkliavas tikslinti, kai bus sukaupta patirties.

Pasiiilymo (iniciatyvos) pagrindas

Trumpalaikiai arba ilgalaikiai poreikiai

Nauji farmakologinio budrumo teisés aktai jau turi biti taikomi ir juose numatoma,
kad farmakologinio budrumo veikla bus finansuojama naujomis rinkliavomis.
Sitlomas teisés aktas skirtas tik EMA rinkliavoms (nacionaliniy kompetentingy
institucijy renkamos rinkliavos, nepriklausanc¢ios Sajungos kompetencijai,
neaptariamos)
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

Papildoma Sgjungos dalyvavimo nauda

Europos vaisty agentiira yra decentralizuota Europos agentiira, jsteigta Reglamentu
(EB) Nr. 726/2004. Tod¢l dél jos finansavimo turi biti sprendziama Sajungos
lygmeniu. Tik Sajunga gali imtis veiksmy Sioms farmakologinio budrumo
rinkliavoms nustatyti.

Panasios patirties isvados

Per viesas konsultacijas, vykusias 2012 m. birzelio 18 d. — rugséjo 15 d., gautose
pastabose nurodoma, kad farmakologinio budrumo rinkliavos turéty biti grindziamos
sgnaudomis ir kuo labiau atitikti mokéjimo uz paslaugg principa.

Suderinamumas ir galima sqveika su kitomis atitinkamomis priemonémis

Sitlomas reglamentas bus taikomas kartu su galiojan¢iu Tarybos reglamentu (EB)
Nr. 297/95 dél EMA vaisty vertinimo rinkliavy.

25

LT



LT

1.6.

1.7.

Trukmé ir finansinis poveikis
L] Pasitlymo (iniciatyvos) trukmé ribota

(1) 0O Pasitlymas (iniciatyva) galioja nuo MMMM [MM DD] iki MMMM [MM
DD]

(2) 0O Finansinis poveikis nuo MMMM iki MMMM

M Pasitlymo (iniciatyvos) trukmé neribota

— Igyvendinimo pradinis laikotarpis — nuo MMMM iki MMMM,

— véliau — visuotinis taikymas.

Numatytas (-i) valdymo buadas (-ai)23

[ Komisijos vykdomas tiesioginis centralizuotas valdymas

M Netiesioginis centralizuotas valdymas, vykdymo uzduotis perduodant:
— 0 vykdomosioms jstaigoms

— M Bendrijy jsteigtoms jstaigoms”*

— [ nacionalinéms vieSojo sektoriaus arba viesgsias paslaugas teikianCioms
jstaigoms

(3) O asmenims, atsakingiems uz konkreciy veiksmy vykdyma pagal Europos
Sajungos sutarties V antrasting dali ir nurodytiems atitinkamame
pagrindiniame teisés akte, apibréZtame Finansinio reglamento 49 straipsnyje

[] Pasidalijamasis valdymas kartu su valstybémis narémis
L] Decentralizuotas valdymas kartu su treciosiomis Salimis

L] Jungtinis valdymas kartu su tarptautinémis organizacijomis (nurodyti)

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

23

Informacija apie valdymo biidus ir nuorodos j Finansinj reglamentg pateikiamos svetainéje ,,BudgWeb*

http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
Kaip nurodyta Finansinio reglamento 185 straipsnyje.
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2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

VALDYMO PRIEMONES
Priezitiros ir atskaitomybés taisyklés

Nurodyti daznumgq ir sqlygas.

Du kartus per metus Agentura teiks Komisijai ir Valdanciajai tarybai iSsamig ir
agreguota veiklos rezultaty informacijg ir su farmakologinio budrumo veikla ir
rinkliavomis susijusius rodiklius.

Valdymo ir kontrolés sistema

Nustatyta rizika

Nepakankamos rinkliavy pajamos, atsizvelgiant i sunkiai prognozuojamg visy
Sajungos masto farmakologinio budrumo procediiry ir veiklos faktinj daznj, apréptj
ir sgnaudas tam tikrais metais.

Surenkamos ne visos rinkliavos, kuriy sgskaitos faktiiros pateiktos.

Numatomas (-i) kontrolés metodas (-ai)

Reguliari stebésena ir Agentiiros atsiskaitymas Komisijai dél veiklos rezultaty,
surinkty rinkliavy ir su sanaudomis susijusiy elementy (pagal vienetus ir agreguoty),
svarbiy rinkliavy dydziui numatyti.

Kontrolés priemoniy taikymo islaidos ir nauda ir galimas nesilaikymo lygis

Agentiiros administracinés procediiros bus tokios, kad pagal taikomas stebésenos
lenteles, sagnaudy lenteles ir veikla pagrista sistemg buty galima teikti informacija
apie suskirstytas procediiry ir veiklos sanaudas, kurios bus padengiamos Siuo
reglamentu nustatomomis rinkliavomis.

Sukdiavimo ir pazeidimy prevencijos priemonés

Nurodyti dabartines arba numatytas prevencijos ir apsaugos priemones.

Be visy reglamentuojamojo pobidzio kontrolés priemoniy, atsakingos Komisijos
tarnybos parengs kovos su sukCiavimu strategija, atitinkancig 2011 m. birzelio 24 d.
priimtg Komisijos kovos su sukciavimu strategija, sickdamos be kita ko uztikrinti,
kad vidaus kontrolés priemonés, susijusios su kova su sukciavimu, biity visiskai
priderintos prie Sios strategijos, o nustatant sukCiavimo grésme keliancias sritis ir
tinkamga atsaka bty taikomas suk¢iavimo rizikos valdymo metodas. Prireikus bus
sudarytos tinkly kiirimo grupés ir sukurtos tinkamos IT priemonés, skirtos
suk¢iavimo atvejams, susijusiems su §io reglamento jgyvendinimo finansine veikla,
tirti. Bus jgyvendinamos konkrecios priemonés, kaip antai:

— su Sio reglamento jgyvendinimo finansine veikla susijusiuose sprendimuose,
susitarimuose ir sutartyse EMA, Komisijai, jskaitant OLAF, ir Audito Rimams
bus aiskiai suteikta teis¢ atlikti auditg, patikras vietoje bei kitus patikrinimus;

— visiems darbuotojams, dalyvaujantiems tvarkant rinkliavas ir sutartis,
auditoriams ir kontrolieriams bus rengiami reguliariis mokymai, skirti su
sukciavimu ir pazeidimais susijusiems klausimams.
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NUMATOMAS PASIULYMO (INICIATYVOS) FINANSINIS POVEIKIS

3.1. Atitinkama (-os) daugiametés finansinés programos iSlaidy kategorija (-os) ir
biudZeto iSlaidy eiluté (-és)
— Dabartinés biudzeto islaidy eilutés
Daugiametés finansinés programos islaidy kategorijas ir biudzeto eilutes nurodyti
eilés tvarka.
Daugiamet BiudZeto eiluté Islaidy Inasas
és rusis
finansinés
programos | N, 17.0310%* DA é S ELP% Saliy treciyjy pagall F inansilnéo
islaidy e . - NDA Saliy kandidaciy Saliy reglamento 13
Kategorija Subsidija Europos vaisty agentiirai » Strals:l;gnlk g;hes
3
[XX.YY.YY.YY ] NDA | TAIP NE NE NE
*nuo 2014 01 01 —17.0312
— Prasomos sukurti naujos biudZzeto eilutés (netaikytina)
Daugiametés finansinés programos islaidy kategorijas ir biudzeto eilutes nurodyti eilés tvarka.
Daugiamet Biudzeto eiluté I§laidy rasis Inasas
es
finansinés | Numeris [I$laidy kategorija..................... ] DA/NDA | ELPA saliy Saliy treciyjy _pagal
programos kandidagiy Saliy Flmansmlol .
i$lai reglamento
k;ts aldl-l~ straipsnio 1
cgorya dalies aa
punkta
[XXYY.YY.YY ] TAIP/ | TAIP/ | TAIP/ | TAIP/
NE NE NE NE

*Pagal Sig eilute EMA mokama metiné subsidija. Tac¢iau pagal §j pasitilyma laikoma, kad visa
farmakologinio budrumo veikla finansuojama rinkliavomis. Todél poveikio Sajungos
biudzetui nenumatoma.

25
26
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DA — diferencijuotieji asignavimai / NDA — nediferencijuotieji asignavimai.
ELPA — Europos laisvosios prekybos asociacija.
Saliy kandidaciy ir, kai taikoma, Vakary Balkany potencialiy Saliy kandidaciy.
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3.2 Numatomas poveikis iSlaidoms

Sioje dalyje turi biiti uzpildyta ir departamenty konsultacijomis j CISNET jkelta administracinio pobiidZzio biudZeto duomeny
skaiciuoklé (antrasis Sios finansinés pazymos priedo dokumentas).

3.2.1.  Numatomo poveikio islaidoms suvestiné (netaikytina)
min. EUR (tikstantyjy tikslumu)

Daugiametés finansinés programos iSlaidy | Numeris | [[Slaidy
kategorija: 11100 ) o - FO OSSOSO P TP ]

Atsizvelgiant j poveikio trukme

N N+1 N+2 N+3 jterpti reikiamg mety skaiiy (7. IS VISO

ESTATGD <....... > tai?® ai i i
metai metai metai metai 1.6 punkta)

* Veiklos asignavimai

. L . sipareigojimai 1)
Biudzeto eilutés numeris Isip ”g J.

Mokéjimai )

. L . sipareigojimai (1a)
Biudzeto eilutés numeris sip ,..g J.

Mokéjimai (2a)

Administracinio pobitidZio asignavimai, finansuojami konkreciy
e . Y . 29
programy rinkinio 1éSomis

Biudzeto eilutés numeris ©)]
. L . =l+la
Isipareigojimai 3
IS VISO asignavimy <....... >GD o
= a
Mokéjimai
+3

28
29

N metai yra pasitilymo (iniciatyvos) jgyvendinimo pradzios metai.
Techniné ir (arba) administraciné pagalba bei i$laidos ES programy ir (arba) veiksmy jgyvendinimui remti (buvusios BA eilutés), netiesioginiai moksliniai tyrimai,
tiesioginiai moksliniai tyrimai.
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Isipareigojimai )

* IS VISO veiklos asignavimy

Mokéjimai %)

e IS VISO administracinio pobiidzio asignavimuy,

. - SRR (6)
finansuojamy konkrec¢iy programy rinkinio 1éSomis

IS VISO asignavimy pagal daugiametés | Isipareigojimai =46
finansinés programos <....> ISLAIDU
KATEGORIJA Mokéjimai =5+6
Jei pasiiilymas (iniciatyva) daro poveiki kelioms i§laidy kategorijoms:
* IS VISO veiklos asignavimy [sipareigojimai @
Mokéjimai (5)

e IS VISO administracinio pobiidzio asignavimy,

. - SR (6)
finansuojamy konkrec€iy programy rinkinio 1éSomis

IS VISO asignavimy pagal daugiametés | Isipareigojimai =4+6
finansinés programos 1-4 ISLAIDU T -
KATEGORIJAS (orientaciné suma) Mokéjimai =5*6
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Daugiametés finansinés programos iSlaidy 5 Administracinés iSlaidos
kategorija

min. EUR (ttkstantyjy tikslumu)

N+1 N+2 N+3 Atsizvelgiant j poveikio trukme

N metai . . . jterpti reikiamg mety skaiciy (Zr. IS VISO
metail metal metal 1.6 punktq)

ESTATGD<....... >

* Zmogiskieji istekliai

¢ Kitos administracinés iSlaidos

IS VISO <....... >GD Asignavimai

IS VISO asignavimy pagal daugiametés %ﬁvivsis(;nfli{g;ﬁff Jimy =
finansinés programos 5 ISLAIDU

KATEGORIJA

min. EUR (tikstantyjy tikslumu)

Atsizvelgiant j poveikio trukme .
jterpti reikiamg mety skaiciy (Zr. IS VISO
1.6 punkta)

N N+1 N+2 N+3
metai’® metai metai metai

IS VISO asignavimy pagal daugiametés | Isipareigojimai
finansinés programos 1-5 ISLAIDU
KATEGORIJAS Mokéjimai

30 N metai yra pasitilymo (iniciatyvos) jgyvendinimo pradzios metai.
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3.2.2.  Numatomas poveikis veiklos asignavimams
MPasialymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimai nenaudojami

OPasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimai naudojami taip:
Isipareigojimy asignavimai min. EUR (tikstantyjy tikslumu)

N metai N+1 metai N+2 metai N+3 metai Atsizvelgiant | poveikio trukme jterpti 1S VISO
reikiamg mety skaiciy (zr. 1.6 punkta)
REZULTATAI
Nurodyti :
tikslus ir ; { ”
rezultatus . s ; : 5
Rasis | Viduti 2 1 g g g g 9 g 3
U 31 nés 5 al 35 [Blaido 3 I8laido 55 . Blaido | 35 : I8laid | ;5 : I8laido | ;5 : ISlaido @ I$ viso
islaido I B I S s = Coos S ¢ os S s S ¢ s 8 i§laidy
K 2
ts
1 KONKRETUS TIKSLAS™ ...
- Rezultatas
- Rezultatas
- Rezultatas
1 konkretaus tikslo tarpiné suma
2 KONKRETUS TIKSLAS ...
- Rezultatas
2 konkretaus tikslo tarpiné suma
IS VISO ISLAIDU
3 Rezultatai — tai buisimi produktai ir paslaugos (pvz., finansuota studenty mainy, nutiesta keliy kilometry ir kt.).
32 Kaip apibtidinta 1.4.2 punkte ,,Konkretus (-iis) tikslas (-ai) ...“.
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3.2.3.  Numatomas poveikis administracinio pobiuidzio asignavimams

3.2.3.1. Suvestiné

MPasialymui

nenaudojami

(iniciatyvai)

igyvendinti

administraciniai  asignavimai

[Pasitilymui (iniciatyvai) jgyvendinti administraciniai asignavimai naudojami

taip:

min. EUR (tikstantyjy tikslumu)

N metai*®

N+1 metai

N+2 metai

N+3 metai

Atsizvelgiant | poveikio trukmeg jterpti
reikiamag mety skaiiy (Zr. 1.6 punkta)

IS VISO

Daugiametés finansinés
programos 5 ISLAIDU
KATEGORIJA

Zmogiskieji istekliai

Kitos administracinés
i8laidos

Daugiametés finansinés
programos 5 ISLAIDU
KATEGORIJOS tarpiné
suma

Nejtraukta j daugiametés
finansinés programos 5**
ISLAIDY
KATEGORIJA

Zmogiskieji istekliai

Kitos administracinio
pobiidzio i§laidos

Tarpiné suma, nejtraukta
i daugiametés finansinés
programos 5 ISLAIDU
KATEGORIJA

1S VISO

Administraciniy asignavimy poreikiai bus tenkinami panaudojant GD asignavimus, jau paskirtus priemonei valdyti ir (arba)
perskirstytus generaliniame direktorate, ir prireikus finansuojami i§ papildomy asignavimy, kurios atsakingam GD gali biti
skiriamos pagal meting asignavimy skyrimo procediirg ir atsizvelgiant j biudZeto apribojimus.

33

N metai yra pasitilymo (iniciatyvos) jgyvendinimo pradzios metai.

3 Techniné ir (arba) administraciné pagalba bei iSlaidos ES programy ir (arba) veiksmy jgyvendinimui
remti (buvusios BA eilutés), netiesioginiai moksliniai tyrimai, tiesioginiai moksliniai tyrimai.
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3.2.3.2. Numatomi zmogiskyjy iStekliy poreikiai (netaikytina)

— OPasitilymui (iniciatyvai) jgyvendinti ZzmogiSkieji iStekliai nenaudojami

— OPasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti zmogiskieji iStekliai naudojami taip:

Sgmatq nurodyti visos darbo dienos ekvivalento vienetais

N metai N+1 metai N+2 metai N+3 metai . .
Atsizvelgiant
1 poveikio
trukme
jterpti
reikiama
mety skaiciy
(zr. 1.6
punkta)
¢ Etaty plano pareigybés (pareigiinai ir laikinieji darbuotojai)
XX 0101 01 (Komisijos buistiné ir atstovybés)
XX 0101 02 (Delegacijos)
XX 01 05 01 (Netiesioginiai moksliniai tyrimai)
10 01 05 01 (Tiesioginiai moksliniai tyrimai)
* Iiorés personalas (visos darbo dienos ekvivalento vienetais (FTE))*
XX 010201 (CA, INT, SNE finansuojami i§ bendrojo biudzeto)
XX 010202 (CA, INT, JED, LA ir SNE delegacijose)
XX 01 04 yy* - biistingje
- delegacijose
XX 01 05 02 (CA, SNE, INT — netiesioginiai moksliniai tyrimai)
35 CA — sutartininkas (,,Contract Agent*); LA - vietinis darbuotojas (,,Local Agent*); NE — deleguotasis nacionalinis ekspertas (,,Seconded National Expert®);

INT — per agentiirg jdarbintas darbuotojas (,,Intérimaire®);

LT

JED — jaunesnysis delegacijos ekspertas (,,Jeune Expert en Délégation®).
36 Nevir§ijant vir§utinés ribos, nustatytos iSorés darbuotojams, finansuojamiems i§ veiklos asignavimy (buvusiy BA eiluciy).
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10 01 05 02 (CA, SNE, INT - tiesioginiai moksliniai tyrimai)

Kitos biudzeto eilutés (nurodyti)

IS VISO

XX yra atitinkama politikos sritis arba biudzeto antrastiné dalis.

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

Vykdytiny uzduo€iy aprasymas:
Pareigtinai ir laikinieji darbuotojai

ISorés personalas
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3.2.4.  Suderinamumas su dabartine daugiamete finansine programa
— MPasitlymas (iniciatyva) atitinka dabarting daugiamete finansing programa

- OAtsizvelgiant  pasitilymg (iniciatyva), reikés pakeisti daugiametés finansinés
programos atitinkamos i§laidy kategorijos programavima

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

[...]

- OJgyvendinant pasitilyma (iniciatyva) butina taikyti lankstumo priemong arba
patikslinti daugiametg¢ finansing programag

Paaiskinti, ka reikia atlikti, ir nurodyti atitinkamas iSlaidy kategorijas, biudzeto eilutes ir sumas.

[...]

3.2.5.  Treciyjy saliy jnasai

— M Pasitulyme (iniciatyvoje) nenumatyta bendro su treciosiomis Salimis
finansavimo

— [] Pasitlyme (iniciatyvoje) numatytas bendras finansavimas apskai¢iuojamas

taip:
Asignavimai mln. EUR (tikstantyjy tikslumu)
. N+1 N+2 N+3 .Ats1zlvelig1.ant ] poveikio tfuknvle; -
N metai . . . iterpti reikiamg mety skai¢iy (zr. IS viso
metai metai metai
1.6 punkta)

Nurodyti bendra
finansavima teikianCia
istaiga

IS VISO bendrai
finansuojamy asignavimy

LT

37 Zr. Tarpinstitucinio susitarimo 19 ir 24 punktus.
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3.3. Numatomas poveikis jplaukoms

— M Pasitlymas (iniciatyva) neturi finansinio poveikio jplaukoms

- O Pasitilymas (iniciatyva) turi finansinj poveikj:

O nuosaviems istekliams

[ jvairioms jplaukoms

min. EUR (tikstantyjy tikslumu)

Biudzeto jplauky eiluté

Einamyjy
finansiniy
mety
asignavimai

Pasiiilymo (iniciatyvos) poveikis®®

N metai

N+1
metai

N+2
metai

N+3 metai

Atsizvelgiant  poveikio trukme jterpti
reikiama mety skaiciy (zr. 1.6 punkta)

Straipsnis .............

Ivairiy asignuotyjy iplauky atveju nurodyti biudzeto iSlaidy eilute (-es), kuriai (-oms) daromas

poveikis.

L]

Nurodyti poveikio jplaukoms apskai¢iavimo metoda.

L]

3 Tradiciniai nuosavi iStekliai (muitai, cukraus mokesciai) turi biiti nurodomi grynosiomis sumomis, t. y.
18§ bendros sumos atskaicius 25 % surinkimo islaidy.

LT
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PRIEDAS. APSKAICIAVIMAS

Bendrosios pastabos

Sitiloma visas su Sajungos lygmens farmakologinio budrumo veikla, nustatyta taikytinuose
tesiés aktuose, susijusias sanaudas kompensuoti rinkliavomis. Siame priede pateiktos
numatomos sgnaudos ir apskaic¢iavimai pagristi biitent Siuo principu ir todél nenumatoma, kad
siilomos priemonés turéty kokj nors finansinj poveikj Sajungos biudzetui.

Numatomos sanaudos sudarytos i§ Agentiiros veiklos sanaudy ir praneséjy atliekamo
vertinimo sgnaudy. Atitinkamai jvertintos Agentiiros pasilieckamos sumos ir prane$éjams uz
vertinimg mokétinos sumos.

Sitilomo atlygio prane$¢jams sumos pagristos numatomomis vidutinémis vertinimo, susijusio
su Sajungos farmakologinio budrumo veikla, sanaudomis.

Sanaudy lentel¢je pateikiamos keturiy pagrindiniy kategorijy sagnaudos:

(1) periodiSkai atnaujinamy saugumo protokoly vertinimo (Agentiiros ir valstybiy nariy
praneséjy procediry sanaudos);

(2) poregistracinio saugumo tyrimo vertinimo (Agentiiros ir valstybiy nariy pranesé¢jy
procediiry sanaudos);

3) perduoty farmakologinio budrumo (saugumo) klausimy (Agentiiros ir valstybiy nariy
praneséjy procediry sanaudos);

4) kitos sanaudos: neprocedirinés, tik Agentiirai tenkanéios sanaudos. Siai kategorijai
priskiriamos IRT sistemos (pvz., duomeny bazé¢ ,EudraVigilance“, periodiskai
atnaujinamy saugumo protokoly saugykla), literatiiros stebésena, praneSimy apie
nepageidaujama vaisty poveikj (NVP) tvarkymas, signaly aptikimas ir rizikos
valdymas, remiantis Agentiiros atsakomybés sritimi.

Numatyta atlyginti valstybiy nariy prane$éjams uz darbg pagal 1, 2 ir 3 kategorijas, t. y. tris
Sajungos masto farmakologinio budrumo procediiras. Dé¢l Siy procediiry bus mokamos
procediirinés rinkliavos, apskai¢iuotos pagal numatomas Agentiiros ir praneséjy sgnaudas.

Kategorijai ,,Kitos* priskiriamas EMA sgnaudas siiloma kompensuoti nustatyto dydzio
metinémis rinkliavomis, renkamomis i§ rinkodaros leidimo turétojy uz leidziamus vaistus,
Agentiros jregistruotus pagal sgrasg, nurodyta Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57 straipsnio 2
dalyje, taikant Siame reglamento pasitilyme apibréztus vienetus, kuriems taikoma rinkliava. |
4 kategorijos numatomas sgnaudas jtraukiamos tik Agentiiros sagnaudos ir valstybés narés gali
toliau rinkti rinkliavas nacionalinio lygmens sgnaudoms padengti.

Periodiskai atnaujinamu saugumo protokolu vertinimas

Agentiira numato, kad per metus bus atlieckama 600 periodiSkai atnaujinamy saugumo
protokoly vertinimo procediry. Bendrosios numatomos su Siais vertinimais susijusios
sgnaudos yra 11,3 mln. EUR per metus (3,4 mln. EUR Agentiiros sanaudy ir 7,9 min. EUR
praneséjy atlygio). Vidutinés sgnaudos, kuriomis pagrjsta siiiloma procediiros rinkliava, yra
19 500 EUR vienai procediirai’. Vidutiné sanaudy dalis, kuria pagristas sitilomas prane$¢jo
atlygis, yra 13 100 EUR vienai procedurai.

Poregistraciniu saugumo tyrimu vertinimas

Agentiira numato, kad per metus bus atlieckami 35 poregistraciniy saugumo tyrimy vertinimai.
Bendrosios numatomos su $iais vertinimais susijusios sgnaudos yra 1,5 mln. EUR per metus

3 Rinkliavy ir praneséjy atlygio sumos suapvalintos iki §imto eury. Administracinés islaidos jtrauktos.
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(0,9 min. EUR Agentiiros sagnaudy ir 0,6 mln. EUR pranes¢jy atlygio). Vidutinés sanaudos,
kuriomis pagrijsta sitiloma procediiros rinkliava, yra 43 000 EUR vienai procedirai. Vidutiné
sanaudy dalis, kuria pagristas sitilomas praneséjo atlygis, yra 18 200 EUR vienai procediirai.

Perduotu farmakologinio budrumo klausimu vertinimas

Agentiira numato, kad per metus bus atlickama 40 perduoty farmakologinio budrumo
klausimy vertinimy. Bendrosios numatomos su S§iais vertinimais susijusios sgnaudos yra
6,7 min. EUR per metus (4,9 mln. EUR Agentiros sgnaudy ir 1,8 mln. EUR praneséjy
atlygio). Vidutinés sanaudos, kuriomis pagrista siiiloma procediiros rinkliava, yra
168 600 EUR vienai procediirai. Vidutiné sgnaudy dalis, kuria pagrjstas sitilomas pranes¢jo
atlygis, yra 45 100 EUR vienai procediirai.

PeriodiS$kai atnaujinamu saugumo protokolu vertinimo, poregistraciniu saugumo
tvrimu ir perduotu farmakologinio budrumo klausimu procediiru rinkliavu mokéjimo
tvarka

Periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly ir perduoty farmakologinio budrumo klausimy
procediiry rinkliava bus dalijama ] procedira jtrauktiems rinkodaros leidimo turétojams
proporcingai kiekvieno jy turimy rinkodaros leidimy (vienety, kuriems taikoma rinkliava)
skaiCiui. Poregistraciniy saugumo tyrimy rinkliava sitloma lygiomis dalimis dalyti visiems
rinkodaros leidimo turétojams, kurie privalo atlikti tyrima. Tyrime dalyvave rinkodaros
leidimo turétojai gali toliau tarpusavyje pasidalyti sanaudas.

Be to, rinkodaros leidimo turétojy, kurie yra mazosios ir vidutinés imonés, mokétina suma bus
mazinama iki 60 proc., o labai mazos jmongs rinkliavos i§ viso nemokés.

Pranes$éju atlysio mokéjimo tvarka

Apskaiciuojant kiekvienos Sgjungos masto farmakologinio budrumo procediiros rinkliava
atsizvelgta | praneséjy atlygi. Visas praneséjo atlygis pagristas numatomomis vidutinémis
sgnaudomis vienai procediirai. Taikytinas pranes¢jo atlygis tiesiogiai susijgs su faktinémis
rinkliavy pajamomis uZz procediirg, t.y. jei rinkliava sumazinama, atitinkamai sumaZinamas
praneséjo atlygis.

Kita Agentiiros farmakologinio budrumo veikla

I numatomas $ios kategorijos Agentiiros sanaudas atsizvelgta apskaic¢iuojant nustatyto dydzio
meting rinkliava, taikomg visiems rinkodaros leidimo turétojams pagal jy turimus rinkodaros
leidimus (vienetus, kuriems taikoma rinkliava, kaip nustatyta Agenttiros pagal Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 57 straipsnio 2 dalyje nurodyta saraSg). Pagal centralizuota procediirg
suteiktiems vaisty rinkodaros leidimams §i rinkliava netaikoma, nes jy turétojai jau moka
meting rinkliavg pagal Tarybos reglamentg (EB) Nr.297/95, kuria padengiama ir
neprocediriné su tais vaistais susijusi farmakologinio budrumo veikla.

Bendrosios numatomos $ios kategorijos Agentiiros sgnaudos yra 19,1 min. EUR. Remiantis
Sia suma per poveikio vertinimg buvo nustatyta siiloma metiné rinkliava: 60 EUR vienam
rinkodaros leidimui, juos apskai¢iuojant nuosekliai pagal vienetus, kuriems taikoma rinkliava,
visy rinkodaros leidimo turétojy atzvilgiu. Sitloma, kad rinkodaros leidimus turincios
mazosios ir vidutinés jmonés mokéty 60 proc. visos rinkliavos, o labai mazos jmonés neturéty
mokéti nustatyto dydzio metinés rinkliavos. Be to, sitiloma 20 proc. sumazinti rinkliava
vaisty, nurodyty Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnio 1 dalyje ir 10a straipsnyje, leidziamy
zoliniy vaisty ir leidziamy homeopatiniy vaisty rinkodaros leidimy turétojams.
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Darbo kriivio ir sgnaudy lentelés

Bendryjy numatomy sqnaudy santrauka

Veikla EMA Prane$éjai / NKI IS viso
Sajungos masto farmakologinio budrumo procediiros
PSUR vertinimas 3435671¢ 7857374 € 11293 045 €
PASS vertinimas 866 456 € 636 778 € 1503234 €
Perduoty
farmakologinio 4887616 € 1803 405 € 6691021 €
budrumo klausimy
vertinimas
Tarpiné procediry suma 9189743 € 10297 557 € 19487 300 €
Kita EMA farmakologinio budrumo veikla
Kita 18825914 € 232 606 € 19 058 520 €
IS viso 28 015 657 € 10530 163 € 38545820 €

1. Periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly vertinimas

Veikla

EMA

Prane3éjai / NKI

Reikiamy
valandy skaicius

Vdrdnaos adroo

keséio
dydis /

uzmo

nImn

Lactic

EMA (i3
viso)

Daznis per
metus
Reikiamy
valandy skaicius

Vararuaus uarou

¢io

Zmokesc
dydis /

uzmo

Praneséjai
(i$ viso)

Daznis per
metus

IS viso
sgnaudy

PSUR vertinimas

LT

Pasirinkty veikliyjy
medZziagy suderinty
pateikimo daty sgraso
rengimas

(9]
w
~
(€]

’

124,1

2 13341 €

FBRVK rekomendacijy
rengimas ir saraso EURD
atnaujinimas RLT
paprasius atlikti
pakeitimus

21,5

124,1

10 26 682 €

PSUR tvirtinimas,
praneseéjui skirty
duomeny iS duomeny
bazés ,,Eudravigilance” ir
kity saltiniy rengimas

11,9

124,1

600 886 074 €

51

79,5

600 243270 €

FBRVK, Zmonéms skirty
vaisty komiteto (ZSVK) /
Zmoném:s skirty vaistiniy
preparaty savitarpio
pripazinimo ir
decentralizuotos
proceduros
koordinavimo grupés
(KG) darbo rezultaty
paruosimas

21,2

124,1

1578 552

600
€

91

79,5

600 434070 €
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FBRVK darbuotojy laikas, 81 124,1 11 110573 € 194 109 11 232 606 €
susijes su PSUR 81 79,5 11 70835 €
7SVK / KG darbuotojy 27 124,1 11 36858 € 32 109 11 38368 €
laikas, susijes su PSUR 405 795 11 35417 €
PSUB paralsku 116 109 €0 7586400 €
vertinimas 0
PSUR tarpiné suma 2 43: L 7857374€ | 11293045 €
VIdutInI_SkE.!I vienai 5726 € 13 096 € 18 822 €
procedirai
LT 4 LT




2. Poregistraciniy saugumo tyrimy vertinimas

procedurai

Veikla EMA Praneséjai / NKI
[%) ) %)
Sk o - a2l o «
:r-%;;g\'gm :r-%;g\gw Vi d
A 2 o 2| EMA(E £5%|¢ 2|« 2| Praneséjai S Viso sanaudy
=32l 3|8 gl viso) [ 3 g 3N gl (i viso)
©5i5 18 55 |8
© P ©
> T >
Prasymo rengimas,
jskaitant mokslinius
7 kIausmus |r“ 25 1241 | 35 108 588
parengiamajj €
@ | susitikimg pries
S | pateikima
% Protokolo rezultaty
S | santrauka ir rezultaty 184 599
8 2 dokumentai, skirti 425 | 1241 35 €
" o | FBRVK
g Protokolo pakeitimy
= .
= 9 rezultaty santrauka |r. 275 | 1241 | 35 119 446
g rezultaty dokumentai, €
a skirti FBRVK
g Tyrimo ataskaitos
santrauka ir ataskaitos
10 dokumenty rezultatai, 60 124,1 | 35 260€610
skirti FBRVK ir ZSVK /
KG
u FBRVK darbuotojy 54 | 124,1| 11 | 73715€ | 130 | 109 | 11 | 155870€
laikas, susijes su PASS 54 795 | 11 | 47223¢€
1 7SVK / KG darbuotojy 27 | 1241 | 11 | 36858€ | 32 | 109 | 11 38368 €
Iaikas, SUSijQS su PASS 40,5 79,5 11 35417 €
12 PASS paraisky 116 | 109 | 35 | 442540¢€
a vertinimas
PASS (tarpiné suma) 866€456 636 778 € 1503234¢€
Vidutiniskai vienai 24756 € 18194 € 42950 €

LT
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3. Perduoty farmakologinio budrumo klausimy vertinimas

Veikla

EMA

Praneséjai / NKI

cius

Reikiamy
landy skai

VOTOTTO O T oo

¢io

kesé

uzmo

Daznis per
metus

EMA (i$
viso)

Reikiamy
valandy skaicius

kescio
dydis /

Daznis per
metus

uzmo

Praneséjai
(i$ viso)

IS viso
sanaudy

Perduoti farmakologinio budrumo klausimai

13

Inicijavimas

Proceduros
parengimas, jskaitant
jos apréptj, susijusius
vaistus, klausimy
sgrasg ir vidaus
duomeny analize

~
w
© |va

H
[N}
>
=

D
o

366343 €

73,8

79,5

40

234684 €

14

Vertinimas

Rezultaty dokumenty,
skirty FBRVK ir ZSVK /
KG, parengimas
(laikinosios
priemonés,
neisSspresty klausimy
sgrasas,
rekomendacijos,
nuomoneés), vidaus
duomeny analize,
ZodZiu pateikty
paaiskinimy
tvarkymas, moksliniy
pataréjy grupiy /
eksperty posedziai ir
viesieji klausymai

300

124,1

40

1489 200
€

300

79,5

40

954 000 €

15

Po vertinimo

Interneto portalui
skirtos informacijos
rengimas ir skelbimas,
komunikacija,
vertimai, prasymai
susipazinti su
informacija ir reikiami
pertikrinimai

193,75

124,1

40

961775 €

193,75

79,5

40

616 125 €

16

FBRVK darbuotojy
laikas, susijes su
perduotais klausimais

54

124,1

11

73715€

130

109 | 11

155870 €

54

79,5

11

47 223 €

17

ZSVK / KG darbuotojy
laikas, susijes su
perduotais klausimais

54

124,1

11

73715€

65

109 | 11

77935 €

81

79,5

11

70835 €

17a

Vertinimas, susijes su
perduoty FB klausimy
procediromis

360

109 | 40

1569 600
€

Perduoti FB klausimai
(tarpiné suma)

4 887 616
€

1803 405
€

6691 021 €

LT
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4. Kitos Agentiiros sqnaudos, susijusios su farmakologiniu budrumu

Veikla EMA Prane3éjai / NKI

cio
¢io

1S viso
Praneséjai sanaudy
(i$ viso)

koctic

Daznis per

EMA (i3
viso)

Reikiamy
valandy skaicius
uzmokes
dydis /
uymn
metus
Reikiamy
valandy skaicius
uzmokes
dydis /
Daznis per

Valandos darbo

UZsakomosios
literatdros stebésenos
ir duomeny jvedimo j
duomeny baze
,EudraVigilance”
paslaugos

18 8153 124,1 1 1011787 €

UZsakomujy paslaugy ir
jvesty duomeny 4455 124,1 1 552 866 €
kokybés kontrolé

Literatdros stebésena

19

IT plétra ir programinés
jrangos techniné 4882643 €
priezitra

IT infrastruktdros

- 2061636 €
techniné prieziara

RLT pateikty vaisty ir
medziagy duomeny
22 mokslinis tvirtinimas 22390 124,1 1 2778599 €
(uzsakomosios
paslaugos)

Signaly klinikinis
tvirtinimas, signaly
tvarkymas, kurj atlieka
mokslinis personalas,
23 duomeny bazés
,,EudraVigiIance” ir kltq 2 499 79,5 1 198 670 €
duomeny 3altiniy
analizés teikimas pagal
VN prasymus

10197 124,1 1 1265455€

Kita

RVP tvarkymas,
jskaitant procedring 17820 124,1 1 | 2211462¢€
pagalba dél FBRVK,
rizikos mazinimo
priemoniy stebésena ir
rezultatai, skelbiamy
centralizuotai leidZiamy
vaisty ir 6534 79,5 1 519453 €
necentralizuotai
leidZziamy vaisty
dokumenty rengimas
pagal VN prasyma

24

Visuomenés sveikatos
priemoniy
veiksmingumo
stebésena (pvz., rizikos
valdymo sistemomis,
uzsakomaisiais
rezultaty tyrimais,
naudojant iSilginio
pjuvio pacienty
duomeny bazes)

Signaly aptikimas, NVP tvarkymas, rizikos valdymas

25 7643 1241 1 948 496 €

Farmakologinio
budrumo patikrinimy

1 oH

26 6534 1241 1 810 869 €

5 LT




3861 79,5 306950 €
Informacinés
medZziagos ir i$
27 visuomenes gauty 3370 | 124,1 418217 €
duomenuy, susijusiy su !
perduotais klausimais,
vertimas
- FBRVK darbuotojy 891 124,1 110573 €
laikas (likusi dalis) 891 795 70835 €
29 FBRVK poseédziy s64503€ | 194 | 0| 11 | 232606% €
sgnaudos 9
30 ZSVK posédziy 112 901 €
sgnaudos
Kita (tarpiné suma) 18 82€5 914 232 606 € 19 05€8 520
*atlygis FBRVK nariams
LT 46 LT
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Bendrojo siitlomo teisés akto poveikio Agentiiros biudZetui vertinimas

2014 m.* 2015 m. 2016 m. 2017 m. 2018 m. 2019 m. 2020 m.
FTE ** 0 38 38 38 38 38 38
Metinis darbo
uZmokestis** 0 5108 855 € 5108 855 € 5108 855 € 5108 855 € 5108 855 € 5108 855 €
Metinés
sgnaudos, 11277 314 22 906 802 22 906 802 22 906 802 22 906 802 22 906 802
iSskyrus € € € € € € 22906 802 €
personalg
Praneséjy 10 530 163 10 530 163 10 530 163 10 530 163 10.530.163
atlygis 5265082 € € € € € € 10530 163 €
15 viso 16 542 396 38 545 820 38 545 820 38 545 820 38 545 820 38.545.820
sanaudy € € € € € € 38545 820¢
FB  rinkliavy 16 542 396 38 545 820 38 545 820 38 545 820 38 545 820 38.545.820 38 545 820 €
pajamos € € € € € €
Likutis 0 0 0 0 0 0 0

*remiantis prielaida, kad Reglamentas bus pradétas taikyti 2014 m. vasarg

**papildomai prie 23 FTE, kaip nustatyta 2008 m. teisés akto pasiilymo (COM(2008) 664 galutinis)

finansinéje pazymoje

Skirstymas pagal kategorijas:

Postai 2015 m. 2016 m. 2017 m. 2018 m. 2019 m. 2020 m.
ADI12 1 1 1 1 1 1
AD9 4 4 4 4 4 4
AD8 9 9 9 9 9 9
AD6 13 13 13 13 13 13
AD (i$ viso) 27 27 27 27 27 27
AST3 7 7 7 7 7 7
ASTI1 4 4 4 4 4 4
AST (i§ viso) 11 11 11 11 11 11
Postai (s 38 38 38 38 38 38
viso)

Zmogiskyjy istekliy poreikiai galéty biti tenkinami panaudojant Agentiiroje perskirstytus darbuotojus
arba papildomus darbuotojus, grieztai laikantis salygos, kad perzitrint teisés akto pasitilymo finansing
pazyma ir per meting asignavimy agentiiroms skyrimo procediira, atsizvelgiant j biudzeto apribojimus,

taikomus visoms ES jstaigoms, yra pakankamai posty.
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Sgnaudoms apskaiciuoti naudoti Agentiiros duomenys

1. Darbo dienos per metus 2012 m. | 2016 m.
198 199

2. Jprastos darbo valandos per metus 2012 2016

|prastos darbo valandos per dieng 8 * 8*

x darbo dienos per metus 198 199

Darbo valandos per metus (i viso) 1584 1592

3. Vidutinés personalo islaidos 2012 m. | 2016 m.

Vidutinés darbo uzmokescio iSlaidos (AD) 138579 | 142 655

Pridétinés islaidos (ne personalo islaidos, pastatai, jranga, pagalba ir | 57 991 51638

valdymas)

Personalo islaidos (AD) (is viso) 196 570 | 194 293

Vidutinés darbo uzmokescio islaidos (AST) 75043 77 250

Pridétinés islaidos (ne personalo islaidos, pastatai, jranga, pagalba ir | 50920 | 44 456

valdymas)

Personalo islaidos (AST) (is viso) 125963 | 121 706

Vidutinés darbo uzmokescio islaidos (CA) 48 538 53 360

Pridétinés islaidos (ne personalo islaidos, pastatai, jranga, pagalba ir | 47970 | 41833

valdymas)

Personalo islaidos (CA) (iS viso) 96 508 | 95193

Pastabos 2012 m. | 2016 m.

Numatomas darbo uZmokescio islaidy svorinis koeficientas (jskaitant | 148 130

valiuty keitimo kursg)

Jtraukta darbdavio pensijy jmoka ne taip

Saltinis — EMA.

*Visiems skai¢iavimas taikyta 40 val. darbo savaité
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