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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

PASIULYMO APLINKYBES
Pasiilymo pagrindimas ir tikslai

Reglamento, kuriuo jsteigta Europos vaisty agentiira (toliau — EMA, Agentiira)®, 67
straipsnio 3 dalyje nustatyta, kad mokesc¢iai ir rinkliavos yra Agenttiros pajamy dalis.
Sio reglamento, i§ dalies pakeisto Reglamentu (ES) 2019/52, 86a straipsnyje
numatyta, kad prireikus Komisija turi pateikti pasitilymus d¢l teisékiiros procediira
priimamy akty, kuriais biity siekiama atnaujinti Agentiirai mokeétiny mokesciy,
susijusiy su zmonéms skirtais ir veterinariniais vaistais, reguliavimo sistema.

Bégant metams teisiné sistema, kuria remiantis reguliuvojami EMA mokesc¢iai, tapo
gana sudétinga, todél reikia Siek tiek supaprastinti atitinkamus teisés aktus. EMA
mokes¢iai §iuo metu nustatyti dviejuose atskiruose reglamentuose — Tarybos
reglamente (EB) Nr. 297/95 ir Reglamente (ES) Nr. 658/2014. Abiem reglamentais
perteikiamas teisékiiros institucijy siekis, kad Agentiiros taikomy mokesciy perziiira
buty grindziama Agentiiros sgnaudy ir valstybiy nariy kompetentingy institucijy
atliekamy uzduoéiy sanaudy vertinimu?.

Atsizvelgiant j neseniai padarytus reglamento, kuriuo jsteigta EMA?, (toliau — EMA
reglamentas) ir veterinariniy vaisty rinkodaros leidimo suteikimo taisykliy
pakeitimus, reikia pritaikyti mokesc¢iy sistemai taikytinas nuostatas. Visy pirma,
dabartiniuose teisés aktuose nenumatyti mokesciai, kuriais biity remiama nauja ar
pasikeitusi veikla, nustatyta Reglamentu (ES) 2019/6° (toliau — Veterinariniy vaisty
reglamentas), kuris pradétas taikyti 2022 m. sausio mén. Be to, Reglamentu (ES)
2022/123 nustatytos naujos Agentiiros veiklos raSys, dél kuriy bitina papildomai
pakoreguoti sgnaudas, j kurias turéty biiti atsizvelgiama nustatant EMA mokes¢ius®.
EMA pajamy $altiniy struktiira taip pat turéty biiti suderinta su EMA reglamento 67
straipsnio nuostatomis. Visy pirma EMA gali taikyti ne tik mokesCius, bet ir
rinkliavas uz Agentiiros paslaugas ir veikla, uz kurias mokestis neimamas.

2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis
Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty i§davimo ir priezitros tvarkg ir jsteigiantis
Europos vaisty agentiira (OL L 136, 2004 4 30, p. 1).

2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/5, kuriuo i§ dalies
kei¢iami Reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir
veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezitiros tvarka ir jsteigiantis Europos vaisty agentiira, Reglamentas
(EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty ir Direktyva 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojan¢io zmonéms skirtus vaistus (OL L 4, 2019 1 7, p. 24).

Komisijos reglamento (EB) Nr. 297/95 12 straipsnis.

2004 m. kovo 31d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis
Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezitiros tvarkg ir jsteigiantis
Europos vaisty agentirg (OL L 136, 2004 4 30, p. 1).

OL L4,201917,p.43.

Konkrec¢iau, finansinéje teisés akto pasitilymo pazymoje (COM(2020) 725 final) numatyta, kad visos su
reglamentu susijusios sanaudos padengiamos i§ Sajungos jnaso, nustatyto Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 67 straipsnio 3 dalies a punkte, i§skyrus 3 konkrety tiksla, t. y. ,,Sudaryti salygas laiku
susipazinti su ES masto sveikatos duomenimis ir atlikti jy analizg, siekiant padéti pagerinti sprendimy
del vaisty priémima per visa produkto gyvavimo cikla (kiirimas, registravimas, veiksmingumo
stebésena), remiantis tinkamais ir patikimais realiojo pasaulio jrodymais“ (,Mazgo pakartotinio
naudojimo duomenys*), kuris finansuojamas tik iki 2023 m., t. y. tik pasirengimo jgyvendinti §j tiksla
etape. Todél Siame pasitilyme numatomas veiklos, kuria siekiama minéto 3 tikslo, o konkre¢iau — tokios
veiklos jgyvendinimo etapo — finansavimas pajamomis i§ mokes¢iy.
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Nustatant naujg veterinariniy vaisty mokesCiy sistemg, reikéty atsizvelgti |
veterinarijos sektoriaus savybes ir ypatumus’.

Sia perzitira taip pat sickiama ispresti toliau nurodytas problemas, kurios buvo
nustatytos neseniai atlikus EMA taikomos mokes¢iy sistemos vertinima?®:

1)  mokesCiy sistemos sudétingumas dél daugelio Siuo metu joje nustatyty
mokesCiy kategorijy ir rasiy;
2)  kai kuriy mokesciy ir susijusiy sgnaudy neatitikimas;

3) mokesciy ar atlygio nacionalinéms kompetentingoms institucijoms uz kai kuriy
rusiy procediiring veiklg nebuvimas;

4)  valstybiy nariy nacionalinéms kompetentingoms institucijoms mokamo tam
tikro atlygio ir susijusiy sgnaudy neatitikimas ir

5)  skirtumai tarp pagrindinio EMA mokes¢iy reglamento (Tarybos reglamento
(EB) Nr.297/95) ir Farmakologinio budrumo mokes¢iy reglamento
(Reglamento (ES) Nr. 658/2014), kurie skiriasi savo nuostatomis dél
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms mokétino atlygio sumos
nustatymo ir dél nacionalinéms kompetentingoms institucijoms mokétino

atlygio, kai taikomi sumazinti mokes¢iai®.

Sprendziant Sias konkrecias problemas, Siuo pasitilymu i§ esmés siekiama, laikantis
taikytiny teisés akty, padéti sukurti patikima finansinj pagrindg EMA veiklai remti ir,
be kita ko, padéti atlyginti uz nacionaliniy kompetentingy institucijy Agenturai
teikiamas paslaugas. Tai reiSkia, kad siekiama numatyti sgnaudomis pagrjstas
mokesciy ir atlygio sumas, iSsamiai jvertinus Agentiiros sgnaudas ir teisés aktuose
nustatytas jvairias jos uzduotis, taip pat veiklos, kuria valstybiy nariy
kompetentingos institucijos prisideda prie Agentiiros darbo, sgnaudas.

Be to, Siuo pasitlymu siekiama racionalizuoti sistema, kuo labiau supaprastinant
mokesCiy struktirg ir iSsprendZiant nebitino atitinkamos teisinés sistemos
sudétingumo klausima, | vieng teising priemone sujungiant mokesciy taisykles,
kurios Siuo metu reglamentuojamos dviem EMA mokesciy reglamentais.

Galiausiai, pagrindinis tikslas, kurio siekiama $iuo pasitlymu, yra uZtikrinti, kad
priemones, kad ja biity galima objektyviai pritaikyti, atsizvelgiant  atitinkamus
pokycius.

Si iniciatyva jgyvendinama vykdant Reglamentavimo kokybés ir rezultaty programa
(REFIT).

Veterinariniy vaisty sektorius veikia kitokiomis rinkos saglygomis, nei Zzmonéms skirty vaisty sektorius.
Visy pirma, jame apskritai néra kompensavimo valstybés 1éSomis sistemy, esama jvairiy investicijas
skatinanciy veiksniy ir kainy nustatymo mechanizmy, kurie lemia gerokai mazesnes kainas, be to, Sis
sektorius yra gana susiskaides dél jvairiy gyviny rasiy, kuriems tokie vaistai yra skirti, ir jy santykinés
svarbos geografiniu ir rinkos atzvilgiu.

Europos vaisty agentiiros taikomos mokes¢iy sistemos vertinimas (SWD(2019) 336 final).

Pagal Reglamenta (ES) Nr. 658/2014, sumazinus mokestj, proporcingai sumazinamas nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms mokamas atlygis, o Tarybos reglamente (EB) Nr. 297/95 nustatytose
jgyvendinimo taisyklése nenumatytas mokescio sumazinimui proporcingas atlygio nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms sumazinimas.
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Suderinamumas su toje pacioje politikos srityje galiojan¢iomis nuostatomis

Siuo pasiilymu panaikinami du dabartiniai EMA mokeséiy reglamentai — Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 297/95 ir Reglamentas (ES) Nr. 658/2014.

Sitlomi mokesciai ir rinkliavos taikomi uz EMA veikla, kuri nustatyta Reglamente
(EB) Nr. 726/2004 ir Reglamente (ES) 2019/6.

Suderinamumas su Reglamente (EB) Nr.2049/2005, Reglamente (EB)
Nr. 1901/2006, Reglamente (EB) Nr. 141/2000 ir Reglamente (EB) Nr. 1394/2007
nustatytais mokes¢io sumazinimo ir atleidimo nuo mokescio atvejais uZztikrinamas
VI priede pateikta atitikties lentele.

Suderinamumas su kitomis Sajungos politikos sritimis

Pasiiilymas dera su mazyjy ir vidutiniy jmoniy (MV]) strategija’® ir jos ramséiu,
kuriuo siekiama mazinti reglamentavimo nasta ir gerinti patekimg j rinka. Be
Komisijos reglamente (EB) Nr.2049/2005 numatyty sumazinty mokesciy, toks
suderinamumas taip pat uztikrinamas mokesciy uz procediiras po rinkodaros leidimo
suteikimo sumaZzinimu tam tikrais konkrec€iais atvejais.

Pasitilyme taip pat atsizvelgiama j bendra pareiSkima dél decentralizuoty agentiiry ir
bendro poziiirio j jas!!. Visy pirma j pasifilyma jtrauktas reikalavimas, kad Komisija
pirma turi pateikti teigiamg nuomong, kad Agentiiros valdancioji taryba galéty
patvirtinti darbo tvarka, susijusig su reglamento taikymu, arba prie§ Valdanciajai
tarybai nusprendziant papildomai sumazinti mokescius. Tai dera su Komisijos
pareiga stebéti, ar Agentiiros valdanciosios tarybos priimami sprendimai atitinka
Agentiirai suteiktus jgaliojimus, ES teise ir ES politikos tikslus2.

Pasitilymas, kuriame sitiloma taikyti mokes¢iy paskatas tam tikry riiSiy
veterinariniams vaistams, pvz., imunologiniams vaistams, kurie neretai uzkerta kelig
ligoms, kurioms gydyti naudojamos antimikrobinés medZiagos, taip pat dera su
strategijoje ,,Nuo iikio iki stalo“!® nustatytu Komisijos tikslu iki 2030 m. perpus
sumazinti ES parduodamy antimikrobiniy medZiagy, skirty tikiniams gyviinams ir
akvakultiirai, kiek].

Tuo pat metu, kai pateikiamas §is pasitilymas, atliekama atitinkama poveikio,
susijusio su EMA mokesCiy teisés aktais, analiz¢ ir vertinimas. Pasitlymas
pateikiamas prie§ perzitrint pagrindinius ES farmacijos srities teisés aktus, kad bty
galima sukurti lengviau pritaikomg EMA mokesCiy sistema, kurig biity galima
grei¢iau pakoreguoti, atsizZvelgiant j galimus tos perZitiros sukeltus poky¢ius,
naudojantis Komisijos deleguotyjy akty lankstumu. Pasitilymo pateikimo laikas
pasirinktas taip pat atsizvelgiant ] pasiilymo dél Reglamento (ES) 2022/123
(COM(2020) 725 final) finansinés teisés akto pasiilymo pazymos tvarkarastj. Joje
nustatytas 3 konkretus tikslas ,,Sudaryti salygas laiku susipazinti su ES masto
sveikatos duomenimis ir atlikti jy analize, siekiant padéti pagerinti sprendimy dél

10
11

12

13

(COM(2020) 103final).
https://europa.eu/european-

union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement and common_approach 2012 en.pdf.

2012 m. liepos 19 d. Europos Parlamento, ES Tarybos ir Europos Komisijos bendras pareiskimo dél
decentralizuoty agenttiry priedo ,,Bendras pozitiris“ V skyriaus ,,Atskaitomybeé, kontrol¢, skaidrumas ir
ryS§iai su suinteresuotaisiais subjektais* 59 skirsnis. Pranesimo (perspéjimo) sistema.

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui ir Regiony komitetui ,,SgZininga, sveika ir aplinkai palanki maisto sistema pagal strategija
,»Nuo tikio iki stalo®, COM(2020) 381 final.
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vaisty priémimg per visg produkto gyvavimo ciklg (kiirimas, registravimas,
veiksmingumo stebésena), remiantis tinkamais ir patikimais realiojo pasaulio
jrodymais® (,,Mazgo pakartotinio naudojimo duomenys‘). Atsizvelgiant j tai, nuo
2024 m. turéty biti pereita nuo EMA veiklos jgyvendinimo etapo finansavimo, kuris
suteikty galimybe pasiekti pirmiau nurodytg tiksla, i§ ES jnaso | EMA biudzetg prie
finansavimo pajamomis 1§ mokes¢iy. Todél Sis pasitilymas taip pat dera su
e. sveikatos politika.

Pasitilymu taip pat prisidedama prie administracinio supaprastinimo ir nastos
mazinimo, nes teisiniy priemoniy, kuriomis nustatomi EMA mokesciai, skaiius
sumazinamas nuo dviejy iki vieno.

TEISINIS PAGRINDAS, SUBSIDIARUMO IR PROPORCINGUMO
PRINCIPAI

Teisinis pagrindas

Sitlomo reglamento teisinis pagrindas yra dvejopas — ji sudaro Sutarties dél Europos
Sajungos veikimo (SESV) 114 straipsnis ir 168 straipsnio 4 dalies b ir ¢ punktai.

Sitlomas reglamentas visy pirma grindziamas SESV 114 straipsniu. Nacionaliniy
teisés akty, reguliavimo ir administraciniy nuostaty dél vaisty skirtumai paprastai
trukdo ES vidaus prekybai, todél daro tiesioginj poveikj vidaus rinkos veikimui. Siuo
reglamentu visy pirma bus uztikrinta galimybé naudotis reikiamais finansiniais
iStekliais, kad buty galima taikyti ES procediiras, skirtas rimtoms saugumo
problemoms, susijusioms su vaistais, kuriy rinkodaros leidimai suteikiami pagal
nacionaling procediira, jvertinti; taikant Sias ES procediiras, be kita ko, uzkertamas
kelias klititims, kuriy gali atsirasti del lygiagreciai nacionaliniu lygmeniu taikomy
procedury, arba pasalinamos tokios klititys. Taigi, Sis reglamentas padés uztikrinti
sklandy vidaus rinkos veikima ir vykdyti bendra vaisty steb¢jima po pateikimo
rinkai.

Antra, silomas reglamentas grindziamas SESV 168 straipsnio 4 dalies b ir ¢
punktais. Juo siekiama remti tikslg nustatyti auksStus vaisty veiksmingumo, kokybés
ir saugumo standartus, taip pat veterinarijos srityje taikomas priemones, kuriomis
bty tiesiogiai siekiama apsaugoti visuomen¢s sveikata.

Pagal SESV 168 straipsnio 4 dalj ir 4 straipsnio 2 dalies k punkta $i ES kompetencija
— kaip ir nurodytoji SESV 114 straipsnyje — yra pasidalijamoji kompetencija, kuria
naudojamasi priimant sitiloma reglamentg.

Sitlomu reglamentu uZtikrinama, kad pakakty finansiniy iStekliy atitinkamiems
veiklos rezultatams pasiekti ir jgyvendinti vertinimo veikla, kuri yra biitina siekiant
uztikrinti, kad auks$ti standartai biity taikomi ne tik vaisto rinkodaros leidimo
suteikimo etape, bet ir suteikus rinkodaros leidima.

SESV 168 straipsnio 4 dalies b ir ¢ punktai negali biiti vienintelis teisinis pagrindas.
Ji reikia papildyti teisiniu pagrindu — SESV 114 straipsniu, kuriuo, kaip nurodyta
pirmiau, taip pat siekiama kurti vidaus rinkg ir uZtikrinti jos veikimag, taip pat
nustatyti auksStus vaisty kokybés ir saugumo standartus. Abiejy tiksly siekiama vienu
metu, jie neatskiriamai susije, tad né vienas i$ jy néra antrinis kito atzvilgiu.

Subsidiarumo principas (neiSimtinés kompetencijos atveju)

EMA yra decentralizuota ES agentiira. Todél sprendimai dél jos finansavimo ir
mokesciy, kuriuos ji gali taikyti, gali bati priimami tik ES lygmeniu. Tik ES gali
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imtis veiksmy, kad Agentiira galéty imti mokescius ir nustatyti ty mokesc¢iy dydzius.
Todel ES veiksmai yra pagrjsti ir biitini.

Siuo reglamentu reglamentuojami tik tie mokes¢iai ir rinkliavos, kuriuos Agentira
turi taikyti uz savo atliekamas teisés aktais nustatytas uzduotis. Kompetencija spresti
dél mokesciy, kuriuos gali imti nacionalinés kompetentingos institucijos, be kita ko,
kiek tai susij¢ su galimu tokiy mokesCiy pritaikymu keiCiantis teisés aktais
nustatytoms Agentiiros uzduotims, priklauso valstybéms naréms.

Proporcingumo principas

Siuo pasitilymu nevir§ijama to, kas batina bendram tikslui pasiekti, t. y. nustatyti
mokescius, kad biity uztikrinamas finansavimas, kuris yra butinas siekiant tinkamai
jgyvendinti ES farmacijos srities teisés aktus. Pasitilymu sprendziamos tik su EMA
mokesciais susijusios problemos, kurios nustatytos atsizvelgiant ] sanaudas,
susijusias su EMA veikla. | nacionaliniy kompetentingy institucijy jnasus ir
atitinkamas sanaudas atsizvelgiama tik tiek, kiek jos prisideda prie EMA veiklos.
Taigi, kad pasiekty savo tikslus, ES imasi tik ty veiksmy, kuriy ji turi imtis, bet jy
nevirsija.

Priemonés pasirinkimas

Nuo tada, kai pradéta taikyti Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, visos teisékiiros
procediiros paprastai grindZziamos ankstesne bendro sprendimo procediira, kurioje
dalyvauja ir Taryba, ir Europos Parlamentas. Tod¢l, siekiant teisinio tikrumo,
sitloma parengti naujag Tarybos ir Europos Parlamento reglamenta, kuriam bus
taikoma jprasta teiséktiros procedira (SESV 294 straipsnis).

Priimant pasiiilymg dél reglamento dél Europos vaisty agentiiros renkamy mokes¢iy
ir rinkliavy siekiama uztikrinti, kad, atsizvelgiant | jnasg 1§ ES biudzeto, Agenttiros
veikla bity tinkamai finansuojama, kad ji galéty tinkamai jgyvendinti taikytinus
teisés aktus. Be to, EMA mokesCiy sistema turéty biiti gana lanksti, kad ja biity
galima pritaikyti, atsizvelgiant j pasikeitusius Agentiiros jgaliojimus, ir ji bty
turéty buti lengvai pritaikoma reaguojant | biisimg mokslo pazanga ir galimus
moksliniy vertinimy, kuriuos reikia atlikti pagal esamg reguliavimo tvarka,
sudétingumo pokycius.

Dél pirmiau nurodyty prieZasCiy siiloma numatyti galimybe 1S dalies pakeisti Sio
reglamento priedus deleguotaisiais aktais. Prieduose nustatyti atvejai, kai imamas
mokestis ir kai nacionalinéms kompetentingoms institucijoms mokamas atlygis, taip
pat ty mokesc¢iy sumos, atlygio nacionalinéms kompetentingoms institucijoms sumos
ir taikytini sumazinti mokesciai. Sis pasitilymas grindziamas poreikiu uztikrinti, kad
EMA mokesciy sistema bty lengvai pritaikoma, ir tuo, kad juo nesuteikiami
jgaliojimai veikti savo nuoziiira. I§ tiesy, visa Agenturos veikla finansuojama arba
inasais ] biudZeta ar dotacijomis (pagrindinis jnasas i biudZeta yra jnasSas i§ ES
biudzeto), arba atitinkamu mokesCiu (j; apskai¢iuojant tam tikrais atvejais
jtraukiamas atlygis nacionalinéms kompetentingoms institucijoms uz prane$¢jy ir
antryjy prane$¢jy Agenturai suteiktas paslaugas), arba rinkliava. Sitiloma numatyti
galimybe, kad Komisija, remdamasi turima informacija, galéty imtis veiksmy dél:

° naujy sgnaudy arba esminiy esamy sanaudy pokycCiy, visy pirma susijusiy su
Agentiiros teisiniy uzduociy pasikeitimu dél busimy atitinkamy teisiniy sistemy
pakeitimy, arba

° didelio infliacijos lygio poky¢io, arba
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esminio esamy Agentiros uzduoCiy vykdymo sanaudy pokycio, visy pirma
susijusio su sgnaudy stebésenos sistemos taikymo rezultatais, be kita ko,
remiantis Agenturos pateikta specialigja ataskaita arba informacija, gauta i$
Agentiiros biudZeto ataskaity.

EXPOST VERTINIMO, KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS
SALIMIS IR POVEIKIO VERTINIMO REZULTATAI

Galiojanciy teisés akty ex post vertinimas / tinkamumo patikrinimas

Jvertinus EMA mokeséiy sistema!?, nustatytos toliau nurodytos problemos:

i)
i)

i)

mokescCiy sistema yra pernelyg sudétinga dél jvairiy mokesciy kategorijy ir
rasiy, todel ja sunku taikyti ir sunku numatyti,

kai kurie mokesciai neatitinka susijusiy sgnaudy. Mokesc¢iai uz kai kurias
vertinimo procediiras virSija bendras EMA ir nacionaliniy kompetentingy
institucijy sanaudas, susijusias su jy atlikimo (pvz., kai atliekami esminiai
rinkodaros leidimo salygy pakeitimai), o mokesciai uz kai kurias kitas
vertinimo procedras (pvz., pirminio rinkodaros leidimo i§davimo procediiras)
yra mazesni uz sgnaudas. Be to, uz kai kurias vertinimo procediiras, dél kuriy
patiriama  sgnaudy, neimamas joks mokestis, todé¢l nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms nemokamas atlygis uz dalyvavimg tokioje
veikloje (pvz., vertinimo procediirose, susijusiose su pediatriniy vaisty tyrimy
planais ir vaisty priskyrimu retyjy vaisty kategorijai);

kai kuriais atvejais nacionalinéms kompetentingoms institucijoms mokamas
atlygis neatitinka susijusiy sagnaudy. UZ tam tikrus vertinimus (pvz., rinkodaros
leidimo salygy pakeitimy) nacionaliniy kompetentingy institucijy gaunamas
atlygis yra didesnis uz tinkamas finansuoti jy iSlaidas, o kitais atvejais —
mazesnis uz patirtas tinkamas finansuoti islaidas (pvz., su pirminiu rinkodaros
leidimu susijusio vertinimo atveju);

Mokesc¢iy reglamente ir Farmakologinio budrumo mokesCiy reglamente
nustatyti skirtingi atlygio nacionalinéms kompetentingoms institucijoms sumos
nustatymo metodai ir skirtingi su mokesé¢iy paskatomis susijusios finansinés
nastos paskirstymo Agentirai ir nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
budai. Dél to mokesciy sistema yra nenuosekli.

Pasiiilyme $ios problemos sprendZiamos taip:

i)

mokesCiy sistemos sudétingumas sumazinamas, jtraukiant mokesc¢ius uz tam
tikrg veiklg po rinkodaros leidimo suteikimo ] metinj mokestj uz vaistus, kuriy
rinkodaros leidimas suteikiamas pagal centralizuotg procediira;

mokesciai labiau suderinami su sagnaudomis, taip pat nustatomi tam tikri nauji
mokes¢iai ir atlygio sumos. Sie mokeséiai ir atlygio sumos apskaigiuotos pagal
Agentiiros biudZeto modelj. Tai grindziama vertinimo procediiry ir techninés
priezitiros veiklos sgnaudy analize, kuri pagrista nacionaliniy kompetentingy
institucijy ir EMA duomenimis;

Europos

vaisty  agentiros  mokes¢iy  sistemos  vertinimas, SWD(2019) 336 final,

vertinimas_ema_fee swd2019336 en_0.pdf (europa.eu).

LT


https://health.ec.europa.eu/system/files/2019-09/evaluation_ema_fee_swd2019336_en_0.pdf

LT

iii)  atlygis nacionalinéms kompetentingoms institucijoms yra geriau suderintas su
sgnaudomis ir jtraukiamas ] skaiCiavimus, kai skai¢iuojami mokesciai,
nustatomi pagal pirmiau minétg modelj;

Iv) siiloma taikyti suvienodintg atlygio nacionalinéms kompetentingoms
institucijoms nustatymo metoda (tokj, kad, taikant sumazintg mokest],
nesumazety atlygis nacionalinéms kompetentingoms institucijoms).

Konsultacijos su suinteresuotosiomis $alimis

D¢l labai techninio aptariamy priemoniy pobudzio ir nedidelés tiesioginés jy
reikSmés poveikio vertinimo proceso metu nebuvo rengiamos vieSos konsultacijos.
Vietoj to, tikslinés apklausos forma konsultuotasi su SeSiomis pagrindinémis
suinteresuotyjy  Saliy grupémis (EMA; nacionalinémis ministerijomis ir
nacionalinémis kompetentingomis institucijomis; su zmonéms skirtais ir
veterinariniais vaistais susijusiomis ES farmacijos pramonés asociacijomis;
moksliniy tyrimy asociacijomis; platesnés srities ES suinteresuotyjy subjekty
asociacijomis, jskaitant sveikatos prieziliros specialisty ir pacienty bei vartotojy
asociacijas), kurioms turi jtaka EMA mokes¢iy sistema.

Po Siy apklausy buvo surengti keli tiksliniai pokalbiai su EMA ir vaisty agentiiry
vadovais. Toliau glaustai apraSytos temos, kurios buvo aptartos Siy konsultacijy
metu.

) Paklausti apie problemas, susijusias su valdymu, geru administravimu ir
finansiniu  stabilumu, konsultacijy dalyviai daugiausia démesio skyre
finansiniam stabilumui. Visos suinteresuotosios Salys i§ esmés pabréze, kad
svarbu tinkamai finansuoti EMA veiklg ir nacionaliniy kompetentingy
institucijy veikla, kuria jos prisideda prie EMA darbo, o nacionaliniy
kompetentingy institucijy atstovai iSreiSké nuomong, kad sprendimas bendrai
sumazinti joms mokéting atlygj, atsizvelgiant j dabarting situacija, nebiity
nuoseklus. Komisija atsizvelgé i Siuos pasteb¢jimus, bet atkreipé¢ démesj | tai,
kad bet koks pasiiilymas dél mokesCiy sistemos perzitiros turéty biiti
grindZiamas sagnaudomis, t. y. pagrindinis principas, kurio turéty buti laikomasi
apskaiCiuojant ir nustatant mokesCius, — susigraZinti patirtas atitinkamas
i8laidas. Todél Siame pasiiilyme pateiktos mokes¢iy sumos buvo perskai¢iuotos
(palyginti su sumomis, kurios buvo pateiktos per konsultacijas), taikant ne tokj
detaly metoda tinkamoms finansuoti iSlaidoms, susijusioms su nacionaliniy
kompetentingy institucijy veikla, kuri néra tiesiogiai susijusi su jokia konkrecia
vertinimo procediira, bet yra Agentiirai teikiama paslauga, jvertinti. Visy
pirma, perziiirétas metodas taikytas apskai¢iuojant metinj mokest] uz vaistus,
kuriy rinkodaros leidimai suteikiami pagal centralizuota procediira, ir susijusj
atlygj nacionalinéms kompetentingoms institucijoms.

o Konsultacijy dalyviai taip pat atkreipé démesj | finansinio nuspéjamumo ir
supaprastinimo poreikj, be kita ko, kiek tai susij¢ su tuo, kokiu tikslu taikomas
metinis arba procediirinis mokestis. Po konsultacijy buvo pasitlyta nauja
kompromisiné su mokesCiy sistemos supaprastinimu susijusi galimybe, t. V.
pasiiilyta kai kuriy su neesminiais aspektais susijusiy procediiry po rinkodaros
leidimo suteikimo sgnaudas jtraukti ] metinio mokescio apskai¢iavima, bet su
esminiais aspektais susijusiy procediiry po rinkodaros leidimo suteikimo atveju
toliau taikyti mokest] uz kiekvieng procedirg. Taip supaprastinama esama
sistema ir kartu atsizvelgiama j vieng i$ pagrindiniy teisés akty reikalavimy —
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taikyti sagnaudomis grindziama metoda. Biitent $i galimybé yra Sio pasitlymo
pagrindas.

° Atsizvelgiant j tam tikrus veterinarijos sektoriaus ypatumus, ] kuriuos
konsultacijy metu atkreipé démes] suinteresuotosios Salys, buvo pasitlyta
tikslingai sumazinti uz veterinarinius produktus taikomus mokescius.

e  Kalbant apie mokesciy ir atlygio sumy stebéseng ir koregavima, pazymétina,
kad pasitlyme atsizvelgiama j konsultacijy metu iSreikSta nuomone, kad S§i
sistema turéty buti lanksti, kad ji buty parengta ateities i$Siikiams. Todél jame
siiloma Komisijai deleguoti jgaliojimus i§ dalies pakeisti mokesciy ir atlygio
sumas, remiantis stebésenos mechanizmu arba atsizvelgiant | pasikeitusias
Agenttiros teisines uzduotis.

° Suinteresuotosios Salys vienbalsiai atmeté galimybe taikyti Salies koeficienta
apskaiciuojant atlygj nacionalinéms kompetentingoms institucijoms — nors toks
atlygio skai¢iavimo biidas biity artimesnis sgnaudomis pagristam metodui — nes
tai biity nesazininga ir d¢l to kilty pernelyg daug sunkumy. Todé¢l tai nebuvo
jtraukta i §j pasitlyma.

Poveikio vertinimas

Prie pasitilymo pridedamas Komisijos tarnyby darbinis dokumentas, kuriame
pateikiamas poveikio vertinimas. 2022 m. geguzés 13 d. Reglamentavimo patikros
valdyba pateiké nuomone dél Sio poveikio vertinimo. Poveikio vertinimas buvo
jvertintas teigiamai su tam tikromis iSlygomis. Valdybos nuomoné¢ ir galutinis
poveikio vertinimas bei jo santrauka skelbiami kartu su §iuo pasitlymu.

Buvo jvertintos keturios alternatyvios politikos galimybeés, atsizvelgiant | minimaly
atskaitos scenarijy. Minimalus atskaitos scenarijus — tai bazinis scenarijus, pagal kurj
palieckama nepakeista dabartiné mokesCiy sistema, kartu atsizvelgiant | jtvirtintas
naujas veterinarijos sektoriui skirtas nuostatas (kiek jmanoma, nedarant jokiy teisiniy
pakeitimy) ir pasiilymo dél Reglamento (ES) 2022/123 (COM(2020) 725 final)
finansing teisés akto pasitilymo pazymg. Tokiu biudu ir atsizvelgiant i tikslg
uztikrinti, kad buty pasiektas 3 konkretus tikslas (veikla, susijusi su prieiga prie
tikryjy duomeny ir jy pakartotiniu naudojimu), nuo 2024 m. bty pereita nuo
atitinkamos EMA veiklos jgyvendinimo etapo finansavimo i§ ES jnaso j EMA
biudzetg prie finansavimo pajamomis i§ mokesciy.

° Pagal pirmaja galimybe (1 galimybé) mokes¢iy sistema biity suderinta su
Veterinariniy vaisty reglamentu jtvirtintomis nuostatomis ir, be kita ko, biity
perskaiCiuoti veterinarijos sektoriui taikyti mokesciai, laikantis sgnaudomis
grindZiamo principo. Jgyvendinus $ig galimybe, su Zmonéms skirtais vaistais
susij¢ mokesc¢iai ir atlygis nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
nesikeisty.

e  Pagal antrgja galimybe (2 galimybé) mokesCiy sistema bity suderinta su
Veterinariniy vaisty reglamentu, o su veterinariniais ir zZmonéms skirtais
vaistais susijusiy mokesCiy ir atlygio sumos taip pat buty suderintos su
atitinkamomis EMA ir nacionaliniy kompetentingy institucijy darbo
sagnaudomis. Taigi pagal 2 galimybe biity nustatyta sagnaudomis grindziama
mokesCiy sistema, taikytina visai nacionaliniy kompetentingy institucijy
veiklai, o bendra sistemos struktiira nesikeisty, palyginti su ataskaitos
scenarijumi ir 1 galimybe.
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° Trecioji galimybé (3 galimybé) buvo pagrista 2 galimybe — pagal ja ne tik biity
nustatyta sgnaudomis grindziama mokes¢iy uz veikla, susijusig su Zmonéms
skirtais ir veterinariniais vaistais, sistema, bet ir biity gerokai supaprastinta
mokesc¢iy sistemos struktiira tiek zmonéms skirty vaisty, tiek veterinariniy
vaisty atzvilgiu. Uz su Zzmonéms skirtais ir veterinariniais vaistais susijusig ne
farmakologinio budrumo veikla po rinkodaros leidimo suteikimo biity taikoma
maziau procediriniy mokesCiy. Procediiriniai mokesciai biity taikomi uz
veikla, vykdoma pries suteikiant vaisto rinkodaros leidimg (zmonéms skirtus ir
veterinarinius vaistus), taip pat uz patikrinimus ir tik kai kurig svarbig veiklg po
rinkodaros leidimo suteikimo (pvz., kreipimosi procediiras®). Metinis mokestis
uz vaistus, kuriy rinkodaros leidimas suteikiamas pagal centralizuotg
procediirg, apimty daugiau sgnaudy, palyginti su dabartine sistema, jskaitant tas
ne farmakologinio budrumo procediiras po rinkodaros leidimo suteikimo, uz
kurias  procediirinis mokestis nebetaikomas.  Atlygis nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms uZz tas procediiras po rinkodaros leidimo
suteikimo, kurios pagal ¢ia galimybe biity apmokestinamos taikant metinj
mokest] uz vaistg, kurio rinkodaros leidimas suteikiamas pagal centralizuota
procediirg, biity mokamas nebe uz kiekvieng procediirg, o biity jtrauktas ]
metinj atlygi, mokamg nacionalinéms kompetentingoms institucijoms i$
metinio mokes¢io uz vaistus, kuriy rinkodaros leidimai suteikti pagal
centralizuotg procediira.

° Ketvirtoji galimybé (supaprastinta 3 galimyb¢) biity paprastesnis treciosios
galimybés variantas, pagal kurj mokescCiy sistemos struktiira biity kiek maZziau
supaprastinta. Si galimybé parengta atsizvelgiant j atsiliepimus, gautus rengiant
izangin] poveikio vertinimg, kurio metu Komisijos prasyta apsvarstyti
galimybe, pagal kurig sistema biity supaprastinama maziau, nei pagal 3
galimybe, kad ji ir toliau labiau priklausyty nuo sgnaudy, kai jos patiriamos, ir
nuo to, kokio jos dydZio. Pasirinkus supaprastintg 3 galimybe, metinis mokestis
apimty maziau procedirinés veiklos, nei pagal 3 galimybe (daugiausia
neesminiy rinkodaros leidimo salygy pakeitimy ir rinkodaros leidimo
atnaujinimo vertinimg), ir toliau biity taikomi procediiriniai mokesciai uz
didesn¢ dal; veiklos (daugiausia susijusig su esminiais rinkodaros leidimo
salygy pakeitimais).

Visos galimybés vertintos remiantis detaliu Agentiiros biudZeto (sgnaudy ir pajamy)
finansiniu modeliu, jskaitant sgnaudas, susijusias su atlygiu nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms, taip pat atsizvelgiant ] i§samias prognozes. Taikant
politikos galimybiy vertinimui sukurtg finansinj modelj, kaip pradiniai duomenys
naudotos numatomos sgnaudos, susijusios su Agentiiros veikla ir su veikla, kuria
nacionalinés kompetentingos institucijos prisideda prie Agentiiros darbo, taip pat
numatomas veiklos lygis (daZznumas). Agentiiros ir valstybiy nariy kompetentingy
institucijy darbo krivio duomenys buvo surinkti Agentiiros valdanciosios tarybos
inicijuoto plataus masto duomeny rinkimo metu, visapusiskai dalyvaujant Agenturai
ir valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms, kurioms atstovaujama
Valdanciojoje taryboje. Atliekant vertinima, buvo iSsamiai apytikriai apskai¢iuotas
daznumas ir numatomos sgnaudos vienam vienetui, ir Sie duomenys buvo toliau
atnaujinami, kad biity galima atlikti poveikio vertinimg. ISsamiis vertinimo pagal

15 Kreipimasis — tai procediira, kuri taikoma siekiant EMA lygmeniu i$spresti tam tikrus probleminius

klausimus, pvz., issklaidyti abejones dél vaisto ar vaisty klasés saugumo arba naudos ir rizikos santykio.
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finansinj modelj rezultatai buvo pateikti vykdant konsultacijas su
suinteresuotosiomis Salimis, kai buvo rengiamas poveikio vertinimas. | ty tiksliniy
konsultacijy metu gautus atsiliepimus buvo atsizvelgta véliau, atnaujinant
skai¢iavimus pagal minéta modelj, o galutiniai atnaujinti rezultatai buvo panaudoti
rengiant $j pasiilyma.

Galimybiy analize buvo pagrista jvairiais rodikliais, susijusiais su:

° veiklos rezultatais, susijusiais su sgnaudy padengimu (visos veiklos ir
kiekvienos rasies veiklos atzvilgiu; analizuota tick EMA veikla, tiek veikla,
kuria nacionalinés kompetentingos institucijos prisideda prie Agentiiros darbo);

e  galimybe pakoreguoti sistema, atsizvelgiant j pokycius;

° pusiausvyra tarp paprastumo, t. y. mazesnio mokes¢iy lygmeny skaiCiaus, ir
detalesnio sgnaudomis pagrjsto metodo, t.y. didesnio mokes¢iy lygmeny
skaiCiaus;

e  pajégumu finansuoti mokesc¢iy paskatas;

° galimybe pritaikyti sistema prie i8skirtiniy aplinkybiy;

° nuspéjamumu,

° administracine nasta;

o mazyjy ir vidutiniy jmoniy (MV]) nuomone;

° poveikiu moksliniams tyrimams ir inovacijoms ir

e vidaus rinkos veikimu.

Atliekant analize, didZiausias lyginamasis svoris priskirtas rodikliams, susijusiems
pagristumu sgnaudomis. Taip yra dél to, kad teisés aktuose aiSkiai reikalaujama, kad
bet kokia mokes¢iy perzitira bity grindziama sanaudy jvertinimais. Sio metodo
pagristumg aiSkiai patvirtino visy ruSiy suinteresuotyjy Saliy atsiliepimai per
konsultacijas, kuriose daugiausia démesio skirta pagristumui sgnaudomis. Antra
pagal dydj santykiné reikSmé priskirta su mokesCiy Sistemos supaprastinimu
susijusiems rodikliams, nes supaprastinimo poreikis buvo aiSkiai nustatytas
vertinimo ir konsultacijy metu. Administracinés nastos sumazinimas taip pat buvo
svarbus, nes tai yra bendrasis visy ES teisés akty principas.

Pagal Siuos kriterijus 1 galimybé buvo jvertinta daug prasciau, nei kitos galimybeés.
Tai léme ypac prastai jvertintas 1 galimybés pagristumas sagnaudomis, kuris buvo tiek
bendrai, tiek detaliai vertinamas pagal kelis rodiklius.

Palyginus 3 galimybe ir supaprastintg 3 galimybe, jos skyrési atitikimu detalioms
sgnaudoms, nuspéjamumu ir administracine naSta, taip pat pasiekta dviejy
pagrindiniy kriterijy, t.y. sanaudomis grindZiamo pozilirio ir paprastumo,
pusiausvyra. 3 galimybé jvertinta palyginti geriau nei 3 galimyb¢, nes pagristumas
sgnaudomis yra vienintelis svarbiausias rodiklis, taip pat ji jvertinta geriau pagal
pasiekta pagristumo sgnaudomis ir paprastumo pusiausvyra.

2 ir 3 galimybiy skirtumai buvo ne tokie ryskis, kaip skirtumai tarp 3 galimybés ir
supaprastintos 3 galimybés. 2 galimybé buvo jvertinta geriau nei 3 ar supaprastinta 3
galimybé pagal atitikimg atskiry rusiy veiklos (detalioms) sagnaudoms, taciau ji buvo
prasCiau jvertinta pagal nuspéjamumg, administracing nastg ir pasiekta sgnaudomis
grindZiamo pozilrio ir paprastumo pusiausvyra.
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Pasirinkimg tarp 3 galimybés ir supaprastintos 3 galimybés 1émé nedidelé persvara.
Atlikus galuting analize, supaprastinta 3 galimybé pasirinkta kaip tinkamiausia, nes
vienas i§ jos privalumy yra tai, kad ja jgyvendinus, buty Siek tiek supaprastinta
dabartiné mokesCiy sistema, bet kartu biity nustatyti gana detaliomis sgnaudomis
pagristi mokesciai uz visy rusiy veikla.

Komisijos Reglamentavimo patikros valdyba pateiké teigiamg nuomone su
iSlygomis, kurios aptartos prie Sios iniciatyvos pridedamame Komisijos tarnyby
darbiniame dokumente. Buvo paminétos tarpusavio sgsajos ir suderinamumas su
busima reglamento, kuriuo jsteigta EMA, perziira, kuri aptarta kalbant apie
lankstumg, kurio siekiama nuostatomis, pagal kurias Komisija galéty atnaujinti
siilomo reglamento priedus. Reaguojant ; Reglamentavimo patikros valdybos
pastabas, buvo iSsamiau paaiskinti kompromisus tarp atitikimo sanaudoms,
paprastumo ir lankstumo tiksly, atitikimg sgnaudoms iSskiriant kaip tiksla, kuriam
priskirtas didziausias lyginamasis svoris, kaip reikalaujama pagal teisés aktus. Be to,
poveikio vertinimo ataskaitoje paaiSkinta, kad vidaus efektyvumo didinimo
priemongés veikiau yra susijusios su reglamentu, kuriuo jsteigta EMA, o mokesciy
teisés akty tikslas — padengti susijusias sgnaudas. Ataskaitoje taip pat paaiskinta, kad
del Saliy koeficienty taikymo nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
mokamam atlygiui atsirasty didel¢ administraciné nasta, kuri nusverty bet kokia
nedidele nauda. Joje taip pat paaiskinta, kad atlygis nacionalinéms kompetentingoms
institucijoms apskai¢iuojamas remiantis vidutinémis svertinémis sgnaudomis, o ne
didziausiomis sgnaudomis. Patikslinta, kad atskaitos scenarijus (pagal kurj teisés
aktai nebuty kei¢iami) — neperspektyvus sprendimas, visy pirma dél to, kad,
pasirinkus $ig galimybe, mokesc¢iy sistema nebiity visiSkai suderinta su pokyciais
veterinarijos sektoriuje ir ji nevisiSkai atitikty numatomas EMA sgnaudas, visy pirma
susijusias su veikla, kuria siekiama sudaryti salygas laiku susipazinti su ES masto
sveikatos duomenimis ir atlikti jy analizg, siekiant padéti pagerinti sprendimy dél
vaisty priémimg per visg vaisto gyvavimo ciklg, remiantis pagristais ir patikimais
tikraisiais duomenimis. Informacija apie poveikj mokes¢iy mokétojams pateikta
pagal mokesCiy rii$]. Bendras S$ios iniciatyvos poveikis vaisty kiirimui ir
prieinamumui taip pat paaiskintas lyginant numatomas kiirimo sgnaudas. Paaiskinta,
kad iniciatyva neturés didelio socialinio poveikio ir poveikio aplinkai ar
pagrindinéms teiséms. Taip pat paaiSkinta, kad poveikis administracinei nastai bus
neutralus (arba galbiit teigiamas dél atitinkamo sistemos supaprastinimo — tg pavyks
padaryti jgyvendinus tinkamiausig politikos galimybg).

Si iniciatyva dera su poveikio klimatui neutralumo tikslais, nes dél savo pobudzio ir
taikymo srities ji neturi poveikio ES iSmetamam Siltnamio efekta sukelianciy dujy
kiekiui.

Reglamentavimo tinkamumas ir supaprastinimas

Laikantis ES paramos maZosioms ir vidutinéms jmonéms (MVI) politikos, siiiloma
sumazinti mokescius, kurie taikomi MV], kaip apibrézta Komisijos rekomendacijoje
2003/361/EB. MokesCiy sumazinimas, be kita ko, jau numatytas Komisijos
reglamente (EB) Nr. 2049/2005, taip pat numatytas papildomas mokes¢iy po
rinkodaros leidimo suteikimo sumazinimas, kuriuo siekiama tinkamai atsizvelgti j
MV] gebéjima mokéti.

Laikantis ES politikos, labai mazoms jmonéms, kaip apibrézta pirmiau nurodytoje
rekomendacijoje, netaikomi jokie mokes¢iai po rinkodaros leidimo suteikimo,
nustatyti pagal §j reglamenta.
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Sis pasitilymas keliais aspektais dera su skaitmenizacijai atviro politikos formavimo
principais.

° Jame atsizvelgta ] neesminiy rinkodaros leidimo salygy pakeitimy
skaitmeninimg, pvz., rinkodaros leidimy salygy pakeitimy, kuriy nereikia
vertinti, tvarkyma ES veterinariniy vaisty duomeny bazéje (toliau — Sgjungos
vaisty duomeny bazg).

° Jame numatyta viesai skelbti su mokesciais susijusig informacijag Agentiiros
interneto svetainéje.

° Atitinkamos vadinamojo apmokestinamojo vieneto apibréztys tiek Zmonéms
skirty, tiek veterinariniy vaisty atveju dera su Agentiiros zmonéms skirty ir
veterinariniy vaisty srityse naudojamomis IT priemonémis, kurios taip pat dera
su ] vartotojg orientuotu ir automatizavimui atviru procesu.

e  Atsizvelgta | informacijos srautus tarp Agentliros ir pareiSkéjy ir (arba)
rinkodaros leidimo turétojy, taip pat tarp Agentiiros ir nacionaliniy
kompetentingy institucijy.

Pasitilymu taip pat prisidedama prie administracinio supaprastinimo, nes mokesciy

taisyklés sujungiamos j vieng teising priemong.

Pagrindinés teisés

Pasiiilymas nedaro poveikio pagrindiniy teisiy apsaugai.

POVEIKIS BIUDZETUI

Pagal §; pasiilymg apskaiCiuotos sumos visiSkai atitinka daugiamet¢ finansing
programg iki 2027 m. Sis pasiiilymas neturi poveikio ES biudZetui ir jnasui i$ jo j
EMA biudZeta. Priémus pasitilyma nereikés papildomy iStekliy veiksmingam
mokesc¢iy sistemos valdymui uZztikrinti.

KITI ELEMENTAI
Igyvendinimo planai ir stebésena, vertinimas ir ataskaity teikimo tvarka

Pasitlymu siekiama sukurti stebésenos sistemg, pagal kuriag Agentiira rinkty ir
stebéty duomenis, susijusius su veiklos sgnaudomis, jskaitant atlyg] nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms, ir objektyviai jspéty Komisija apie svarbias
tendencijas. Agentlira stebés §iy naujy nuostaty jgyvendinima, taikyma ir atitiktj,
siekdama jvertinti jy veiksminguma.

Patirtis, jgyta taikant stebésenos sistemg, bus panaudota atliekant kita EMA
mokesciy teisés akty ir jais reglamentuojamos mokesciy sistemos vertinima.

ISsamus konkreciy pasiiilymo nuostaty paaiskinimas

Pirmuosiuose dviejuose straipsniuose pateikiamas siiilomo reglamento dalykas ir
apibréztys.

Visy pirma, siekiant sukurti saZiningg sistema, nuspresta, kad 2 straipsnyje biitina
nustatyti suderintg vieneta, pagal kurj atitinkami su farmakologiniu budrumu susije
mokesciai biity taikomi pagal nacionaling procediirg vaisty, kuriy rinkodaros leidimai
suteikti, atzvilgiu, nes Europos Sgjungoje vaistams rinkodaros leidimo numeriai gali
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buti priskiriami ir vaistai gali biiti skaiCiuojami skirtingais biidais. Kad biity
paprasciau pranesti apie nepageidaujamas reakcijas ir nustatyti pavojaus signalus®®,
butina kuo tiksliau apibudinti vaistus vieneto lygmeniu, kad bty atsizvelgta j
stiprumo, farmaciniy formy, vartojimo buidy ir kt. skirtumus.

Zmonéms skirty vaisty duomeny bazéje $iuos skirtumus neutralizuoja Reglamento
(ES) 726/2004 57 straipsnio 2 dalyje aprasyta duomeny bazés struktiira — ji sudaryta
i§ kiekvienam vaistui skirty atskiry jra§y. Sie jrafai naudojami kaip
apmokestinamasis vienetas, kaip tai daroma Siuo metu pagal Reglamenta (ES)
Nr. 658/2014.

Siuo pasitlymu nustatomas panaSus poziiiris j veterinarinius vaistus — kaip sistema,
pagal kurig bus skai¢iuojami jy apmokestinamieji vienetai, bus naudojama
Reglamento (ES) 2019/6 55 straipsnyje nurodyta Sajungos vaisty duomeny baze.
Kadangi $i duomeny bazé yra naujesné, apmokestinamojo vieneto apibréztis yra dar
tikslesné ir apima farmacing forma, todél nustatant mokesCiy dydj veterinariniy
vaisty apmokestinamieji  vienetai skai¢iuojami remiantis tokio iSsamumo
duomenimis, kad tais mokesciais biity padengtos susijusios sgnaudos.

3 ir 4 straipsniuose apraSomos mokesciy ir rinkliavy, kuriuos gali taikyti EMA, rasys
ir nurodomi atitinkami priedai, kuriuose nustatytos atitinkamos sumos ir,
atitinkamais atvejais, valstybiy nariy nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
mokétino atlygio sumos.

5 straipsnyje aptariamos atlygio mokéjimo nacionalinéms kompetentingoms
institucijoms salygos, susijusios su Agentiiros renkamais mokesciais.

6 straipsnyje iSdéstyti taikytini sumazinti mokesciai ir susijusios taisyklés, taip pat
nurodytas atitinkamas priedas, kuriame nustatyti tie sumazinti mokesciai. Taip pat
Siuo straipsniu EMA vykdomajam direktoriui suteikiami jgaliojimai iSimtinémis
aplinkybémis papildomai sumaZinti mokesCius, o Agenttros valdancioji taryba,
gavus palankia Komisijos nuomong, jgaliojama papildomai sumaZinti mokescius
Jprastomis aplinkybémis, bet dél pagristy priezas¢iy, pvz., visuomenés ir gyviiny
sveikatos apsaugos tikslais.

7 straipsnyje aptariamos saglygos ir taisyklés, susijusios su mokes¢iy ir rinkliavy
mokeéjimu.

8 straipsniu Agenturos valdancioji taryba jgaliojama nustatyti iSsamias technines
priemones, kurias taikant buity lengviau taikyti silloma reglamenta, pvz., mokesciy ir
rinkliavy mokéjimo biidus ir tiksly mechanizma, pagal kurj siilomame reglamente
numatytas atlygis blty mokamas nacionalinéms kompetentingoms institucijoms.
Komisija turi pateikti teigiamg nuomone, kad biity uZtikrintas suderinamumas su ES
teisés aktais, laikantis bendro pareiSkimo dél decentralizuoty agentiry ir bendro
poziurio | jas.

9 straipsnyje nustatytos mokéjimo datos ir numatoma galimybé nesumokéjimo atveju
vykdomajam direktoriui nutraukti paslaugy teikima.

10 straipsnyje nustatyti siilomame reglamente numatyty sumy skaidrumo
reikalavimai, taip pat numatoma sgnaudy ir infliacijos stebésena bei ataskaity

Pavojaus signaly nustatymas — tai pirminis etapas nepertraukiamo proceso, kuriuo siekiama nustatyti, ar
neatsirado naujy grésmiy, susijusiy su veikligja medziaga arba vaistu, arba ar nepasikeité jau Zinoma
rizika.
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teikimas. Jame numatyta galimybé EMA vykdomajam direktoriui pateikti Komisijai
minéta stebésena pagrjstag fakty ir specialigjg kiekybiniy duomeny ad hoc ataskaita,
taip pat rekomenduoti i§ dalies pakeisti prieduose nustatytus mokescius, rinkliavas ir
atlygj.

11 straipsnyje iSdéstytos reglamente nustatyty sumy perzitros taikant sgnaudomis
grindziama metodg salygos. Juo Komisijai suteikiama galimybé priimti
deleguotuosius aktus, kuriais — remiantis minéta ad hoc ataskaita arba Agentiiros
biudzeto ataskaitomis, taip pat infliacijos lygio stebésena, ES teisés akty pasikeitimu,
susijusiu su Agenttiros uzduotimis, arba nauja informacija apie praktinius veiklos, uz
kurig taikomas mokestis ar rinkliava, jgyvendinimo aspektus — bus i$ dalies kei¢iami
reglamento priedai.

12 straipsnyje nustatyta, kaip Agentiira pateiks biudZzeto samatas, jskaitant iSsamig
informacijg apie pajamas i$ jvairiy rusiy mokesciy ir rinkliavy.

13 straipsnyje iSdéstytos salygos, kuriomis Komisija priims deleguotuosius aktus,
kuriais bus i$ dalies kei¢iami priedai.

14 straipsnyje nustatytas teisinis pagrindas, kuriuvo remdamasi Agentira pagal

Reglamento (ES) 2017/745 106 straipsnio 14 dalyje nustatyta procediira rinks
mokescius.

15 straipsniu panaikinami du dabartiniai EMA mokesCiy reglamentai, kurie
pakei¢iami $iuo pasitlymu.

16 straipsnyje nustatytos sililomo reglamento taikymo salygos, susijusios su jo
taikymo pradzios data.

17 straipsnyje nustatyta jsigaliojimo ir taikymo pradZzios data.

I ir II prieduose nustatyti mokesciai, rinkliavos ir atlygis uz procediiras ir paslaugas,
susijusias atitinkamai su Zmonéms skirtais ir veterinariniais vaistais.

[T priede nustatyti su Zmonéms skirtais ir veterinariniais vaistais susij¢ metiniai
mokesciai ir atlygis.

IV priede nustatyti jvairtis kiti mokes€iai ir rinkliavos tiek uZ Zmonéms skirtus
vaistus, tiek uZz veterinarinius vaistus, taip pat uz konsultacijas del medicinos
priemoniy — uZ patikrinimus, rinkodaros leidimy perdavima, pries pateikiant paraiska
teikiamas paslaugas, pakartotinj priimtos nuomonés nagrinéjima ir kitas mokslines
bei administracines paslaugas.

V priede nustatyti konkretiems pareiSkéjams ir vaistams taikytini sumaZinti
mokescial.

VI priede nurodyta informacija apie veiklos rezultatus, kurig turi pateikti Agentiira,
jskaitant informacijg, surinkta i§ valstybiy nariy nacionaliniy kompetentingy
institucijy.
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2022/0417 (COD)
Pasitilymas

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

dél Europos vaisty agentiirai mokétiny mokesciy ir rinkliavy, kuriuo i§ dalies kei¢iamas
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 ir panaikinamas Tarybos

reglamentas (EB) Nr. 297/95 ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)

658/2014

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami ] Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac¢ | jos 114 straipsnj ir 168
straipsnio 4 dalies b ir ¢ punktus,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasiiilyma,

teiséktros procedira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone?,

atsizvelgdami j Regiony komiteto nuomone?,

laikydamiesi jprastos teisekiiros procediiros,

kadangi:

1)

()

(3)

Europos vaisty agentiira (toliau — Agentiira) atlieka svarby vaidmen;j uZtikrinant, kad
Sajungos rinkai biity pateikiami tik saugiis, aukStos kokybés ir veiksmingi vaistai, ir
taip prisideda prie sklandaus vidaus rinkos veikimo ir uZtikrina Zmoniy ir gyviiny
auksSto lygio sveikatos apsaugg. Todél biitina uztikrinti, kad Agentiira turéty
pakankamai iStekliy savo veiklai finansuoti, jskaitant iSteklius, gaunamus i§ mokesciy;

bendrasis $io reglamento tikslas — padéti uZztikrinti patikimg Agentiiros veiklos
finansin} pagrinda, nustatant sanaudomis pagrijstus mokescius ir rinkliavas, kuriuos
turi taikyti Agentiira, taip pat sgnaudomis pagrista atlyg] valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms uz paslaugas, kurias jos teikia, kad biity atliktos teisés
aktuose nustatytos Agentturos uzduotys. Nustatant sgnaudomis pagristus mokescius
turéty biti atsizvelgiama ] Agenturos veiklos sgnaudy ir | valstybiy nariy
kompetentingy institucijy veiklos, kuria jos prisideda prie Agenttros darbo, sgnaudy
vertinimg. Be to, Siuo reglamentu siekiama sukurti bendrg supaprastintos Agenttiros
mokesciy sistemos pagrindg ir nustatyti lankséias reguliavimo priemones, kad ateityje
ta mokescCiy sistemg bty galima pritaikyti, atsizvelgiant | atitinkamus pokycius;

Agentiirai mokeétini mokesc¢iai turéty biiti proporcingi darbui, susijusiam su Sgjungos
rinkodaros leidimo gavimu ir i§laikymu, ir turéty buti grindZziami Agenttiros jvertinimy
ir prognoziy, susijusiy su to darbo kriiviu ir susijusiomis sgnaudomis, vertinimu, taip
pat paslaugy, kurias Agentiirai teikia uz vaisty reguliavimg atsakingos valstybiy nariy

oLcC,,p..
oLcC,,p..
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(4)

(5)

kompetentingos institucijos, kurios veikia kaip Agentiiros moksliniy komitety paskirti
praneséjai ir, kai taikytina, antrieji pranes$éjai, sagnaudy vertinimu;

pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 726/20042 67 straipsnio 3
dalj Agenturos pajamas sudaro Sajungos jnasas, Agentiiros veikloje dalyvaujanciy
treCiyjy Saliy, su kuriomis Sgjunga Siuo tikslu yra sudariusi tarptautinius susitarimus,
Inasas, jmoniy mokami mokesciai uz Sajungos rinkodaros leidimy gavima ir i§laikyma
ir uz koordinavimo grupés teikiamas paslaugas, susijusias su jos uzduociy vykdymu
pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB* 107¢ straipsnj, 107,
107 g, 107k ir 107q punktus, mokesCiai uz kitas Agenturos teikiamas paslaugas ir
Sajungos finansavimas dotacijy forma dalyvavimui moksliniy tyrimy ir pagalbos
projektuose, laikantis Agentiros finansiniy taisykliy ir atitinkamy priemoniy, kuriomis
remiama Sajungos politika, nuostaty;

mokesciai ir rinkliavos turéty padengti teisés aktais nustatyty Agentiiros paslaugy ir
veiklos sanaudas, kurios dar néra padengtos jnasais j jos pajamas i§ kity Saltiniy.
Nustatant mokescius ir rinkliavas reikéty atsizvelgti j visus susijusius Sajungos teiseés
aktus, kuriais reglamentuojama Agentiiros veikla ir mokesciai, jskaitant Reglamenta
(EB) Nr.726/2004, Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2019/6°,
Direktyvg 2001/83/EB, Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 1901/2006°, Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 141/20007,
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1394/20078, Komisijos
reglamenta (EB) Nr. 2049/2005°, Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1234/2008%,
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2017/745%, Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 470/2009%2, Komisijos reglamenta (ES) 2018/782%3,

10

11

12

2004 m. kovo 31d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis
Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iS§davimo ir priezitiros tvarkg ir jsteigiantis
Europos vaisty agentiira (OL L 136, 2004 4 30, p. 1).

2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67).

2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 dél veterinariniy
vaisty, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB (OL L 4, 2019 1 7, p. 43).

2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje
vartojamy vaistiniy preparaty, i§ dalies keiCiantis Reglamenta (EEB) Nr. 1768/92, Direktyva
2001/20/EB, Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 (OL L 378, 2006 12 27, p. 1).
1999 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 141/2000 dél retyjy vaisty
(OL L 18,2000 1 22, p. 1).

2007 m. lapkri¢io 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1394/2007 dél
pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty, i§ dalies keiciantis Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta
(EB) Nr. 726/2004 (OL L 324, 2007 12 10, p. 121).

2005 m. gruodzio 15d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 2049/2005, nustatantis, pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 726/2004, taisykles dél mikrojmoniy, mazyjy ir vidutiniy
jmoniy Europos vaisty agentiirai mokamy mokesciy ir dél i§ Sios agentiiros gaunamos administracinés
pagalbos (OL L 329, 2005 12 16, p. 4).

2008 m. lapkri¢io 24 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1234/2008 dél zmonéms skirty vaisty ir
veterinariniy vaisty rinkodaros pazyméjimy salygy keitimo nagrinéjimo (OL L 334, 2008 12 12, p. 7).
2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir
Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir
93/42/EEB (OL L 117, 2017 55, p. 1).

2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 470/2009, nustatantis
Bendrijos farmakologiSkai aktyviy medziagy leistiny liekany kiekiy nustatymo gyviininés kilmés
maisto produktuose tvarka, panaikinantis Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 2377/90 ir i§ dalies keiciantis
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvag 2001/82/EB ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(EB) Nr. 726/2004, OL L 152, 2009 6 16, p. 11.
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(6)

(7)

(8)

Komisijos jgyvendinimo reglamenta (ES) 2021/1281

Nr. 2141/96%°;

pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 6 straipsnio 1 dalj uz kiekvieng parai$kg gauti
zmonéms skirto vaisto rinkodaros leidima Agentiirai reikia sumokéti mokestj uz tos
paraiSkos nagrin¢jimg. Pagal Reglamento (ES) 2019/6 43 straipsnio 1 dalj uz paraiska
gauti veterinarinio vaisto rinkodaros leidimg pagal centralizuota procediirg mokestis
Agentirai reikia sumokéti mokestj uz paraiskos nagrinéjima;

ir Komisijos reglamentg (EB)

vadovaujantis 2012 m. liepos 19 d. Europos Parlamento, ES Tarybos ir Komisijos
bendru pareiskimu dél decentralizuoty agentiiry, jstaigy, kuriy pajamas, be Sgjungos
inaso, sudaro mokesciai ir rinkliavos, mokesciai turéty biiti nustatyti tokio dydzio, kad
nesusidaryty deficitas ar didelis perteklius, o prieSingu atveju jie turéty biiti perzitiréti.
Todél turéty biati jdiegta sanaudy stebésenos sistema. Tokios stebésenos sistemos
paskirtis turéty biiti nustatyti esminius Agentiros sanaudy pokycius, del kuriy —
atsizvelgiant | Sajungos jnasg ir kitas su mokesciais nesusijusias pajamas — galéty
reiketi pakeisti pagal §i reglamenta nustatytus mokescius, rinkliavas ar atlygj.
Naudojantis ta stebésenos sistema, taip pat turéty buti jmanoma, remiantis objektyvia
ir patikrinama informacija, nustatyti esminius su atlygiu uz paslaugas, kurias
Agentiirai teikia valstybiy nariy kompetentingos institucijos, veikian¢ios kaip
prane$¢jai ir, kai taikytina, kaip antrieji prane$¢jai, taip pat kurias Agentiirai teikia
ekspertai, kuriuos Agentira samdo medicinos priemoniy eksperty komisijy
procediiroms atlikti, susijusiy sagnaudy pokycius. Informacija apie sagnaudas, susijusias
su paslaugomis, uz kurias Agentiira moka atlygj, turéty buiti galima patikrinti pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES, Euratomas) 2018/1046 257
straipsnj;

mokescCiai paraiSkas gauti vaisto rinkodaros leidimg pateikiantiems subjektams ir
rinkodaros leidimo turétojams turéty buti taikomi sgziningai, t. y. imamas mokestis
turéty biiti proporcingas su vertinimu susijusiam darbui. Todé¢l tam, kad bty galima
imti tam tikrus mokescius po rinkodaros leidimo suteikimo, kai vaistai, kuriy leidimus
suteikeé valstybés narés, jtraukiami ] Agentiiros atliekamg vertinimg, turéty buti
Isteigtas vienetas, kuriam taikomas mokestis, neatsizvelgiant ne tik ] procediirg, pagal
kurig vaisto rinkodaros leidimas i$duotas, t. y. pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004,
Reglamentg (ES) 2019/6 arba Direktyva 2001/83/EB, bet ir | tai, kaip valstybés narés
arba Komisija skiria rinkodaros leidimo numerius. Zmonéms skirty vaisty atveju tas
tikslas turéty biti pasiektas nustatant apmokestinamajj vienetg pagal vaisty, kuriems
taikomas jpareigojimas jregistruoti Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57 straipsnio 1

13

14

15

16

2018 m. geguzés 29 d. Komisijos reglamentas (ES) 2018/782 dél Reglamente (EB) Nr. 470/2009
nurodyty rizikos vertinimo ir rizikos valdymo rekomendacijy metodiniy principy nustatymo (OL L 132,
2018 5 30, p. 5).

2021 m. rugpjucio 2 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2021/1281, kuriuo nustatomos
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2019/6 nuostaty dél veterinariniams vaistams taikomos
gerosios farmakologinio budrumo praktikos ir farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés bylos
formos ir jos santraukos formos ir turinio taikymo taisyklés (OL L 279, 2021 8 3, p. 15).

1996 m. lapkri¢io 7 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 2141/96 dél pareiskimy dél leidimo prekiauti
vaistais, iSduodamo pagal Tarybos reglamenta (EB) Nr.2309/93, perdavimo Kitam asmeniui
nagrinéjimo (OL L 286, 1996 11 8, p. 6).

2018 m. liepos 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES, Euratomas) 2018/1046 dél
Sajungos bendrajam biudzetui taikomy finansiniy taisykliy, kuriuo i§ dalies keic¢iami reglamentai (ES)
Nr. 1296/2013, (ES) Nr. 1301/2013, (ES) Nr. 1303/2013, (ES) Nr. 1304/2013, (ES) Nr. 1309/2013,
(ES) Nr.1316/2013, (ES) Nr. 223/2014, (ES) Nr. 283/2014 ir Sprendimas Nr. 541/2014/ES, bei
panaikinamas Reglamentas (ES, Euratomas) Nr. 966/2012 (OL L 193, 2018 7 30, p. 1).
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9)

(10)

(11)

(12)

dalies antros pastraipos |1 punkte nurodytoje duomeny bazeje, veikligsias medziagas ir
farmacing forma, remiantis informacija, pateikta visy zmonéms skirty vaisty, kuriems
Sajungoje suteiktas rinkodaros leidimas, sgrase, nurodytame to reglamento 57
straipsnio 2 dalies antroje pastraipoje; [ veikligsias medziagas neturéty biti
atsizvelgiama nustatant apmokestinamgjj vieneta homeopatiniy vaisty ar augaliniy
vaisty atzvilgiu. Veterinariniy vaisty atveju tas pats saziningumo ir proporcingumo
tikslas turéty biiti jgyvendintas nustatant apmokestinamajj vieneta pagal Reglamento
(ES) 2019/6 55 straipsnio 1 dalyje nurodytoje Sajungos vaisty duomeny bazéje esancia
informacijg, pvz., veterinariniy vaisty veikligsias medziagas, farmacine forma ir
stipruma, ] kuriuos atsizvelgiama priskiriant Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES)
2021/16%" TII priedo 3.2 duomeny laukelyje nurodyta vaisto identifikatoriy ir to
jgyvendinimo reglamento III priedo 3.1 duomeny laukelyje nurodyta nuolatinj
identifikatoriy;

kad biity atsizvelgta i visus rinkodaros leidimo turétojams suteiktus vaisty rinkodaros
leidimus, nustatant tuos pazyméjimus atitinkanciy apmokestinamyjy vienety skaiciy,
reikéty atsizvelgti | valstybiy nariy, kuriose rinkodaros leidimas galioja, skaiCiy;

kad buty atsizvelgta i Agentiiros, taip pat praneséjy ir, kai taikytina, antryjy praneséjy
teisés aktais nustatyty uzduociy jvairove, mokesciai turéty buti taikomi uz kiekvieng
procediira — kad biity padengtos sanaudos, susijusios su zmonéms skirty ir
veterinariniy vaisty vertinimu, ir kasmet — kad biity padengtos sanaudos, susijusios su
kita pagal jgaliojimus Agentiros vykdoma veikla, kuri yra naudinga visiems
rinkodaros leidimo turétojams. Supaprastinimo tikslais sgnaudos, susijusios su
neesminiais I tipo rinkodaros leidimo salygy pakeitimais, taip pat turéty biti jtrauktos i
metinj mokestj, remiantis numatomomis vidutinémis sagnaudomis;

vaistams, kuriy rinkodaros leidimai suteikti pagal centralizuota procediira, nustatyta
Reglamente (EB) Nr. 726/2004, arba centralizuota procediirg, nustatyta Reglamente
(ES) 2019/6, turéty buti taikomas metinis mokestis, siekiant uZztikrinti, kad bty
padengtos sgnaudos, susijusios su visa prieziliros ir techninés priezitros veikla po
rinkodaros leidimo suteikimo. Ta veikla apima vaisty, kuriy rinkodaros leidimai
suteikti pagal Sgjungos procediiras, faktinio pardavimo duomeny registravima,
rinkodaros leidimy dokumenty rinkiniy ir jvairiy Agenttros tvarkomy duomeny baziy
techning prieziiira, taip pat veikla, kuria prisidedama prie nepertraukiamo tolesnio
vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti, rizikos ir naudos santykio stebéjimo. Taip
pat ta veikla susijusi su galimybe susipazinti su Sgjungos masto sveikatos duomenimis
ir atlikti jy analize, siekiant padéti pagerinti sprendimy dél vaisty priémima per visa
vaisto gyvavimo cikla, remiantis pagrjstais ir patikimais tikraisiais duomenimis.
Pajamos i$ to metinio mokescio turéty biiti naudojamos metiniam atlygiui uz valstybiy
nariy kompetentingy institucijy teiktas prane$¢jy ir antryjy prane$¢jy paslaugas,
siekiant atlyginti joms uz atitinkamg veikla, kuria jos prisidé¢jo prie Agentiiros
vykdomos prieZiiiros ir techninés prieZitiros veiklos;

vaistams, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas pagal Direktyva 2001/83/EB, ir
veterinariniams vaistams, kuriy rinkodaros leidimg suteikia valstybés narés
vadovaujantis Reglamentu (ES) 2019/6, turéty buti taikomas konkretus metinis
mokestis uz Agentiiros vykdoma farmakologinio budrumo veikla, kuri yra naudinga

17

2021 m. sausio 8 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2021/16, kuriuo nustatomos su Sgjungos
veterinariniy vaisty duomeny baze (Sajungos vaisty duomeny baze) susijusios biitinos priemonés ir
praktiné tvarka (OL L 7, 2021 1 11, p. 1).
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

visiems rinkodaros leidimo turétojams. Ta veikla susijusi su informacinémis
technologijomis, visy pirma su Reglamento (EB) Nr. 726/2004 24 straipsnio 1 dalyje
nurodytos duomeny bazés ,,EudraVigilance*, Reglamento (ES) 2019/6 55 straipsnio 1
dalyje nurodytos Sajungos vaisty duomeny bazés ir to reglamento 74 straipsnio 1
dalyje nurodytos Sgjungos farmakologinio budrumo duomeny bazés technine
prieziiira, taip pat su tam tikros medicininés literatliros stebésena ir galimybe laiku
susipazinti su Sgjungos masto sveikatos duomenimis ir atlikti jy analize, siekiant
padéti priimti sprendimus dél vaisty per visg vaisto gyvavimo ciklg, remiantis
pagrijstais ir patikimais tikraisiais duomenimis;

turéty biiti taikomi mokesciai uz administracinio pobuidzio veiklg ir paslaugas ( pvz.,
pazymejimy iSdavimg), kurioms netaikomas Siame reglamente numatytas mokestis, ir
Agentiiros renkami mokesciai turéty atitikti mokslinio pobiidzio paslaugas, kurias
Agentiira teikia pagal savo jgaliojimus ir kuriomis prisidedama prie vertinimo,
susijusio su vaistais ir vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti, technine prieziiira,
iskaitant nepertraukiama rizikos ir naudos santykio stebésena;

jeigu mokestis sumazinamas 100 proc., skaidrumo ir sgnaudy padengimo sumetimais
vis tiek turéty biiti numatyta visa teoriné to mokescio suma;

atsizvelgiant | Sgjungos politika, tikslinga numatyti galimybe sumazinti mokescius,
siekiant remti konkreCius sektorius ir pareiSkéjus arba rinkodaros leidimo turétojus,
pvz., labai mazas, mazgsias ir vidutines jmones (MV]), arba siekiant reaguoti ]
konkrecias aplinkybes, pvz., susijusias su vaistais, kurie kuriami atsizvelgiant
pripazintus visuomenés sveikatos ar gyviny sveikatos srities prioritetus, arba
susijusias su ribotai rinkai skirtais veterinariniais vaistais, kuriy rinkodaros leidimai
suteikti pagal Reglamento (ES) 2019/6 23 straipsnj;

veterinariniy vaisty rinka yra mazesné ir labiau susiskaidziusi, palyginti su Zmonéms
skirty vaisty rinka. Todél tikslinga numatyti galimyb¢ sumazinti metin; mokestj ir kai
kuriuos konkre¢ius mokes¢ius uz veterinarinius vaistus;

Agentiiros valdanCiajai tarybai turéty biiti suteikti jgaliojimai dél pagristy su
visuomenés ir gyviiny sveikatos apsauga susijusiy priezas¢iy papildomai sumazinti
mokescCius. Prie§ papildomai sumazinant mokesCius, turéty buti privaloma gauti
palankia Komisijos nuomong, kad bty uZtikrintas suderinamumas su Sajungos teise ir
bendra Sajungos politika. Be to, Agentiiros vykdomasis direktorius taip pat turéty
galéti — tinkamai pagrjstais iSimtiniais atvejais, dél svarbiy su visuomenés ar gyviiny
sveikata susijusiy prieZzasCly — sumazinti tam tikry riiSiy mokescius, remdamasis
iSsamiu konkreciy su kiekvienu atveju susijusiy aplinkybiy vertinimu;

siekiant uZztikrinti reguliavimo lankstumg, visy pirma galimybe pritaikyti mokesciy
sistema, atsizvelgiant | mokslo paZanga, Agentiiros valdanciajai tarybai turéty buti
suteikta galimyb¢, remiantis tinkamai pagristu vykdomojo direktoriaus pasiiilymu,
nustatyti darbo tvarka, pagal kurig buty lengviau taikyti §i reglamenta; visy pirma
Valdancioji taryba turéty turéti galimybe nustatyti mokéjimo datas ir terminus,
mokéjimo budus, tvarkara$cius, iSsamias klasifikacijas, papildomai sumazinty
mokesCiy sgrasus ir detalias sumas, atsizvelgiant j nustatyto intervalo ribas. Prie$
pateikiant pasililymg patvirtinti Valdanciajai tarybai, turéty biiti privaloma gauti
palankig Komisijos nuomoneg, kad biity uztikrintas suderinamumas su Sajungos teise ir
bendra Sajungos politika.

atlikdami vertinimus, pranes$éjai ir antrieji praneséjai, taip pat subjektai, atliekantys $io
reglamento tikslais lygiavertémis laikomas kitas funkcijas moksliniy konsultacijy ir
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(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

patikrinimy metu, naudojasi valstybiy nariy kompetentingy institucijy moksliniais
vertinimais ir iStekliais, o Agentiira yra atsakinga uz esamy moksliniy iStekliy, kuriuos
jai suteiké valstybés narés, koordinavimg pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 55
straipsnj. Atsizvelgdama j tai ir siekdama uztikrinti pakankamus iSteklius moksliniams
vertinimams, susijusiems su Sgjungos lygmeniu vykdomomis procediiromis, Agentiira
turéty atlyginti uz mokslinio vertinimo paslaugas, kurias teikia prane$¢jai ir antrieji
praneséjai, kuriuos valstybés narés skiria Agentiiros moksliniy komitety nariais, arba,
atitinkamais atvejais, kurias teikia Direktyvos 2001/83/EB 27 straipsnyje nurodytos
koordinavimo grupés pranes¢jai ir antrieji praneséjai. Atlygio uz ty praneséjy ir
antryjy pranes¢jy teikiamas paslaugas suma turéty buti grindZiama susijusio darbo
kriivio jvertinimais, ir ] j3 turéty biiti atsizvelgiama nustatant Agentiiros taikomy
mokesCiy dydj;

laikantis Sgjungos politikos remti MV], kaip apibrézta Komisijos rekomendacijoje
2003/361/EB®8, joms turéty biiti taikomi sumazinti mokeséiai. Mokes¢iai turéty biiti
sumazinami, tinkamai atsizvelgiant | MV] gebéjimg mokéti. Siekiant uZtikrinti, kad
dabartiné paramos MVI sistema islikty nepakitusi iki galimos Komisijos reglamento
(EB) Nr. 2049/2005% perziiiros, MV] turéty biiti taikomos dabartinés mokes¢iy po
rinkodaros leidimo suteikimo mazinimo normos. Be to, labai mazos jmonés turéty bati
atleistos nuo visy mokesciy po rinkodaros leidimo suteikimo;

zmonéms skirtiems generiniams vaistams ir generiniams veterinariniams vaistams,
zmonéms skirtiems vaistams ir veterinariniams vaistams, kuriy rinkodaros leidimas
suteikiamas pagal nuostatas, susijusias su nusistovéjusiu vartojimu (naudojimu)
medicinoje, zmonéms skirtiems homeopatiniams vaistams ir homeopatiniams
veterinariniams vaistams, taip pat zmonéms skirtiems augaliniams vaistams turéty bati
taikomas sumaZintas metinis farmakologinio budrumo mokestis, nes paprastai ty
vaisty saugumo charakteristikos yra nusistovéjusios. Taciau tais atvejais, kai tokiems
vaistams taikoma bent viena Sajungos lygmeniu atlieckama farmakologinio budrumo
procediira, uz susijusj darbg turéty biiti imamas viso dydZio mokestis;

kad Agentiirai netekty neproporcingai didelis administracinio darbo krivis, mokesciy
sumazinimas ir atleidimas nuo mokes¢iy turéty biiti taikomas remiantis rinkodaros
leidimo turétojo arba pareiskéjo, teigiancio, kad jis turi teise j tokig priemone, pateiktu
pareiskimu. Nuo klaidingos informacijos pateikimo Siuo tikslu turéty biiti atgrasoma
konkrec¢iu mokesciu, kuris buty taikomas, jeigu Agentiira nustatyty, kad buvo pateikta
tokia klaidinga informacija;

nusp¢jamumo ir aiSkumo sumetimais mokesciy, rinkliavy ir atlygio sumos turéty biiti
nurodytos eurais;

mokesCiy, rinkliavy ir atlygio valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms sumos
prireikus turéty biiti koreguojamos, kad biity atsizvelgta j esminius sgnaudy pokycius,
nustatytus vykdant sanaudy stebésena, taip pat siekiant atsizvelgti i infliacijg. Kad
bty atsizvelgta j infliacijos poveikj, turéty biiti naudojamas suderintas vartotojy kainy

18
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2003 m. geguzes 6 d. Komisijos rekomendacija dél labai mazy, mazyjy ir vidutiniy jmoniy apibrézimo
(2003/361/EB) (OL L 124, 2003 5 20, p. 36).

2005 m. gruodzio 15d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 2049/2005, nustatantis, pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 726/2004, taisykles dél mikrojmoniy, mazyjy ir vidutiniy
jmoniy Europos vaisty agentiirai mokamy mokesciy ir dél i§ Sios agentiiros gaunamos administracinés
pagalbos (OL L 329, 2005 12 16, p. 4).
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(25)

(26)

(27)

(28)

indeksas, kurj Eurostatas skelbia pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(ES) 2016/792%;

siekiant uztikrinti, kad mokesciy, rinkliavy ir atlygio valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms struktirg ir sumas biity galima greitai pakoreguoti, atsizvelgiant
esminius sgnaudy ar procesy pokycius, pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo
290 straipsnj Komisijai turéty biiti deleguoti jgaliojimai, remiantis objektyvia
informacija, susijusia su sgnaudomis arba reguliavimo sistemos pakeitimais, priimti
aktus dél atitinkamy sumy ir veiklos, uz kurig taikomi mokesciai ir rinkliavos bei
mokamas atlygis. Ypac svarbu, kad atlikdama parengiamajj darbg Komisija tinkamai
konsultuotysi, be kita ko, su ekspertais, ir kad tos konsultacijos buty vykdomos
vadovaujantis 2016 m. balandZio 13 d. Tarpinstituciniame susitarime dél geresnio
reglamentavimo?! nustatytais principais. Visy pirma, siekiant uztikrinti vienodas
galimybes dalyvauti atliekant su deleguotaisiais aktais susijusj parengiamgjj darba,
Europos Parlamentas ir Taryba visus dokumentus gauna tuo pat metu, kaip ir valstybiy
nariy ekspertai, o jy ekspertams nuolat suteikiama galimybé dalyvauti Komisijos
eksperty grupiy, kurios atlicka su deleguotaisiais aktais susijusj parengiamajj darba,
posédziuose;

sickdama uztikrinti sgnaudy padengima, Agentiira turéty, teikdama paslaugas, jai
pavestas uzduotis vykdyti tik po to, kai sumokamas viso dydzio atitinkamas mokestis
arba rinkliava. Tadiau pagal Komisijos deleguotojo reglamento (ES) 2019/715% 71
straipsnio ketvirtg pastraipg iSimtinémis aplinkybémis paslauga gali biiti teikiama i$
anksto nesumokéjus atitinkamo mokescio ar rinkliavos;

pagal Reglamento (ES) 2022/123% 30 straipsnj Agentira Komisijos vardu teikia
sekretoriato paslaugas pagal Reglamenta (ES) 2017/745 paskirtoms eksperty
komisijoms. Tod¢l Reglamento (ES) 2017/745 106 straipsnio nuostata dél mokesciy
uz eksperty komisijy teikiamas konsultacijas mokéjimo turéty biiti 1§ dalies pakeista,
kad Agenttra galéty gauti tuos mokescius, kai Komisija nustatys tokius mokescius
pagal ta reglamenta;

kadangi Sio reglamento tikslo, t. y. uZtikrinti tinkamg Sajungos lygmeniu vykdomos
Agentiiros veiklos finansavima, valstybés narés negali deramai pasiekti ir kadangi dél
Sios priemonés masto to tikslo biity geriau siekti Sajungos lygmeniu, laikydamasi
Europos Sgjungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo Sgjunga gali
patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje nurodyta proporcingumo principa $iuo
reglamentu nevir$ijama to, kas biitina nurodytam tikslui pasiekti,

20
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2016 m. geguzés 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/792 dél suderinty
vartotojy kainy indeksy ir biisto kainy indekso, kuriuo panaikinamas Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 2494/95 (OL L 135, 2016 5 24, p. 11).

Europos Parlamento, Europos Sajungos Tarybos ir Europos Komisijos tarpinstitucinis susitarimas dél
geresnés teiséktiros (OL L 123, 2016 5 12, p. 1).

2018 m. gruodzio 18 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2019/715 dél finansinio pagrindy
reglamento, taikomo organams, jsteigtiems pagal SESV ir Euratomo sutartj ir nurodytiems Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES, Euratomas) 2018/1046 70 straipsnyje (OL L 122, 20195 10,
p. 1).

2022 m. sausio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/123 dél didesnio Europos
vaisty agentliros vaidmens pasirengimo vaisty ir medicinos priemoniy krizei ir jos valdymo srityje

(OL L 20, 20221 31, p. 1).
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PRIEME S§] REGLAMENTA:

1 straipsnis
Dalykas

Siuo reglamentu nustatoma:

a)

b)

mokesciy ir rinkliavy, kurios nustatytos remiantis sgnaudomis pagrjstu vertinimu ir
kurias Europos vaisty agentiira (toliau — Agentiira) taiko uz vertinimo veikla,
susijusig su Sgjungos leidimo prekiauti Zmonéms skirtais vaistais ir veterinariniais
vaistais gavimu ir iSlaikymu, ir uz kitas Agentiros teikiamas paslaugas arba
atlickamas uzduotis, sumos, kaip numatyta reglamentuose (EB) 726/2004 ir (ES)
2019/6;

atitinkamos atlygio, nustatyto remiantis sagnaudomis pagristu vertinimu ir mokamo
valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms uz pranes¢jy ir, kai taikytina, antryjy
pranes¢jy 18 valstybiy nariy kompetentingy institucijy arba subjekty, atliekanciy Sio
reglamento tikslais lygiavertémis laikomas kitas funkcijas, paslaugas, sumos, kaip
nurodyta Sio reglamento prieduose, ir

Agenttiros veiklos ir teikiamy paslaugy sanaudy bei b punkte nurodyto atlygio
moké&jimo sgnaudy stebéseng.

2 straipsnis

Terminy apibréztys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

1)

2)

zmonéms skirty vaisty atzvilgiu taikomas apmokestinamasis vienetas (toliau —
zmonés skirty vaisty apmokestinamasis vienetas) — Vvienetas, nustatytas remiantis
unikaliu toliau nurodyty duomeny, gauty remiantis informacija apie visus vaistus,
kuriy rinkodaros leidimas suteiktas, kurig turi Agentiira ir kuri atitinka Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 57 straipsnio 2 dalies b ir ¢ punktuose nurodyta rinkodaros
leidimo turétojy pareiga pateikti tokig informacijg to reglamento 57 straipsnio 1
dalies antros pastraipos 1 punkte nurodytai duomeny bazei, rinkiniu:

a)  vaisto pavadinimas, kaip apibrézta Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio 20
punkte;

b)  rinkodaros leidimo turétojas;
c)  valstybé nar¢, kurioje galioja rinkodaros leidimas;

d) veiklioji medZziaga arba veikliyjy medziagy derinys (netaikoma
homeopatiniams ir augaliniams vaistams), kaip apibrézta atitinkamai
Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio 5 ir 30 punktuose;

e)  farmaciné forma;

veterinariniy vaisty atzvilgiu taikomas apmokestinamasis vienetas (toliau —
veterinariniy vaisty apmokestinamas vienetas) — vienetas, nustatytas remiantis
unikaliu toliau nurodyty pagal Reglamento (ES) 2019/6 55 straipsnio 1 dalj sukurtos
Sajungos vaisty duomeny bazés duomeny laukeliy deriniu:

a) nuolatinis identifikatorius, nurodytas Jgyvendinimo reglamento (ES) 2021/16
I11 priedo 3.1 duomeny laukelyje;
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3)
4)
5)

6)

b)  produkto identifikatorius, nurodytas Jgyvendinimo reglamento (ES) 2021/16 III
priedo 3.2 duomeny laukelyje;

vidutiné jmoné — vidutiné jmoné¢, kaip apibrézta Rekomendacijoje 2003/361/EB;
mazoji imoné — mazoji jmoné, kaip apibrézta Rekomendacijoje 2003/361/EB;

labai maza jmoné¢ — labai maza jmoné, kaip apibrézta Rekomendacijoje
2003/361/EB,;

ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija — ekstremalioji visuomeneés sveikatos
situacija, kurig Komisija pripazjsta pagal Europos Parlamento ir Tarybos sprendimo
Nr. 1082/2013/ES?* 12 straipsnio 1 dalj.

3 straipsnis

Mokesciy ir rinkliavy raSys

Agentiira gali taikyti $iy ruSiy mokescius ar rinkliavas:

a)
b)
c)

d)

I priede nustatytus mokescius ir rinkliavas uz vertinimo procediiras ir paslaugas,
susijusias su zmonéms skirtais vaistais;

IT priede nustatytus mokescius ir rinkliavas uz vertinimo procediiras ir paslaugas,
susijusias su veterinariniais vaistais;

IIT priede nustatyti metiniai mokesciai uz zmonéms skirtus vaistus, kuriy leidimai
suteikti, ir veterinarinius vaistus, kuriy leidimai suteikti;

kiti mokesciai ir rinkliavos uz Zmonéms skirtus vaistus, veterinarinius vaistus ir
konsultacijas dél medicinos prietaisy, nustatyti IV priede.

4 straipsnis
Papildomi mokes¢iai ir rinkliavos

Agentiira gali taikyti moksliniy paslaugy mokest] uZz savo teikiamas mokslines
paslaugas, jei Sioms paslaugoms netaikomas kitas Siame reglamente numatytas
mokestis ar rinkliava. Nustatant moksliniy paslaugy mokescio suma, atsizvelgiama j
susijusj darbo kruvi. Maziausia ir didZiausia §io mokes¢io sumos ir, atitinkamais
atvejais, susijgs atlygis pranesS¢jams ir, kai taikytina, antriesiems pranes$¢jams yra
nustatyti IV priedo 5 punkte.

Treciosios Salies praSymu, Agentlira gali apmokestinti savo teikiamas
administracines paslaugas, jei Sioms paslaugoms netaikomas kitas Siame reglamente
numatytas mokestis ar rinkliava. Nustatant administraciniy paslaugy mokescio suma,
atsizvelgiama ] susijusj darbo kriuvj. Maziausia ir didziausia $io mokes€io suma
nustatyta 1V priedo 6.4 punkte.

Pagal 1 ir 2 dalis taikomus mokesCius ir rinkliavas, gavusi palankig Komisijos
nuomong, nustato Agentiiros valdancioji taryba, pagal 8 straipsnyje nustatyta
procediirg. Taikytinos sumos skelbiamos Agentiiros interneto svetaingje.

24

2013 m. spalio 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas Nr. 1082/2013/ES dél dideliy
tarpvalstybinio pobuidZio grésmiy sveikatai, kuriuo panaikinamas Sprendimas Nr. 2119/98/EB (OL L
293, 2013 115, p. 1).
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Perziiirédama §j reglamenta, Komisija atsizvelgia | visus pagal §j straipsnj taikomus
mokescius ir rinkliavas.

5 straipsnis

Atlygio uz Agentiirai teikiamas paslaugas mokéjimas valstybiy nariy kompetentingoms

LT

institucijoms

Agentiira moka 1 straipsnio b punkte nurodyta atlygi pagal Siame reglamente
numatytas atlygio sumas.

Jei Siame reglamente nenumatyta kitaip, tais atvejais, kai taikomas mokescio
sumazinimas, pagal §] reglamenta mokétinas atlygis  valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms nesumazinamas.

Atlygis valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms mokamas pagal Reglamento
(EB) Nr.726/2004 62 straipsnio 3 dalies pirmoje pastraipoje nurodytg rasytine
sutart]. Atlygis mokamas eurais. Su tokio atlygio mokeéjimu susijusius banko
mokesCius padengia Agenttra. ISsamias atlygio moké¢jimo taisykles pagal Sio
reglamento 8 straipsnj nustato Agentiiros valdancioji taryba.

6 straipsnis
Mokes¢iy ir rinkliavy sumazinimas
Agentiira taiko V priede nustatytus sumazinimus.

Jei valstybé naré¢ arba Sajungos institucija praSo Agentiiros vertinimo, nuomoneés ar
paslaugos, Agentiira visiskai netaiko atitinkamo mokescio ar rinkliavos, jei taikoma.

Jeigu pareiSkéjui arba rinkodaros leidimo turétojui taip pat gali buti taikomas kitas
Sajungos teisés aktuose numatytas sumazinimas, taikomas tik toks sumazinimas,
kuris yra palankiausias pareiskéjui arba rinkodaros leidimo turétojui.

Remdamasi tinkamai pagristu Agentiiros vykdomojo direktoriaus pasitlymu, visy
pirma dél visuomenés ar gyviiny sveikatos apsaugos arba dél paramos konkreciy
rusiy produktams arba dé¢l tinkamai pagristy prieZasCiy atrinktiems pareiSkéjams,
Agentiiros valdancioji taryba, gavusi palankia Komisijos nuomong, gali pagal 8
straipsnj visiSkai arba i§ dalies sumazinti prieduose nustatytus taikytinus mokescius.

[Simtinémis aplinkybémis ir dél neiSvengiamy visuomenés ar gyviiny sveikatos
priezasCiy Agentiiros vykdomasis direktorius kiekvienu konkreciu atveju gali
visiSkai arba i§ dalies sumazinti I, II, III ir IV prieduose nustatytus mokescius,
iSskyrus | priedo 6, 15 ir 16 punktuose, Il priedo 7 ir 10 punktuose ir Il priedo 3
punkte nustatytus mokescius. Kiekviename pagal §j straipsnj priimame sprendime
nurodomos jj pagrindZiancios priezastys.

7 straipsnis
Mokesciy ir rinkliavy mokéjimas
Pagal §j reglamenta mokétini mokes¢iai ir rinkliavos mokami eurais.

Mokesciai ir rinkliavos sumokami, kai mokétojas gauna Agentiiros mokejimo
prasyma, kuriame nurodomas mokéjimo terminas.

Mokesciai ir rinkliavos mokami pervedimu ] mokéjimo praSyme nurodytg Agentiiros
banko saskaitg. Su tuo mokejimu susijusius banko mokescius padengia mokeétojas.
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Kad mokejimo termino buvo laikytasi laikoma tik tuo atveju, jeigu visa suma
sumokama laiku. Mok¢jimo atlikimo data — tai diena, kurig j Agenttros banko
saskaitg gaunama visa moke¢jimo suma.

8 straipsnis
Darbo tvarka

Agentliros valdancioji taryba, remdamasi pagristu vykdomojo direktoriaus pasiiilymu ir
gavusi palankig Komisijos nuomong, nustato darbo tvarkg, pagal kurig biity lengviau taikyti $j
reglamenty, jskaitant Agentiiros taikomy mokesciy ir rinkliavy mokejimo budus ir atlygio
valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms moké&jimo pagal §j reglamentg mechanizma.

Tokia darbo tvarka skelbiama vieSai Agentiiros interneto svetaingje.

LT

9 straipsnis
Mokéjimo data ir nesumokéjus taikomos priemonés

Pagal §j reglamentg taikomy mokesciy ar rinkliavy mokéjimo datos nurodomos pagal
Sio reglamento 8 straipsnj nustatytos darbo tvarkos susitarimuose. Tinkamai
atsizvelgiama | reglamentuose (EB) Nr. 726/2004 ir (ES) 2019/6 bei Direktyvoje
2001/83/EB numatyty vertinimo procediiry terminus.

Jeigu véluojama sumoketi pagal §i reglamenta nustatyta mokest] ar rinkliavg ir
nedarant poveikio Agentliros geb¢jimui pradéti teisminj procesg siekiant uztikrinti,
kad buty sumokéta, pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 71 straipsnj, Agentiiros
vykdomasis direktorius gali nuspresti, kad Agentiira neteiks paslaugy arba nevykdys
procediiry, su kuriomis susijes atitinkamas mokestis ar rinkliava, arba kad Agentiira
nutrauks jau pradétas teikti ar vykdyti arba biisimas paslaugas ir procediiras, kol bus
sumokétas atitinkamas mokestis ar rinkliava, jskaitant atitinkamas paltikanas, kaip
numatyta Reglamento (ES, Euratomas) 2018/1046 99 straipsnyje.

10 straipsnis
Skaidrumas ir stebésena
Prieduose nustatytos sumos skelbiamos Agentiiros interneto svetainéje.

Agentiira stebi savo sgnaudas, o Agentiiros vykdomasis direktorius Europos
Parlamentui, Tarybai, Komisijai ir Audito Riimams teikiamoje metinéje veiklos
ataskaitoje pateikia iSsamig ir pagrista informacijg apie sgnaudas, kurios turi biti
padengtos mokesciais ir rinkliavomis, patenkanciais j $io reglamento taikymo srit;.
Ta informacija apima VI priede nurodyta informacijg apie veiklos rodiklius ir
pra¢jusiy kalendoriniy mety sanaudy suskirstymg bei prognoze Kkitiems
kalendoriniams metams. Be to, Agentira apzvelgia tg informacijg savo metinéje
ataskaitoje.

Duomenis, patvirtinan¢ius esminius Agentiirai teikiamy paslaugy sgnaudy pokycius,
i8skyrus duomenis, susijusius su koregavimo atsizvelgiant  infliacijg poveikiu ir su
bet kokios veiklos, kuri néra Agentiirai teikiama paslauga, sagnaudomis, gali pateikti
uz vaistus atsakingos valstybiy nariy institucijos arba ekspertai, kurie samdomi
Agentiirai medicinos priemoniy eksperty komisijy procediiroms atlikti. Tokia
informacija gali buti teikiama karta per kalendorinius metus arba reciau, taip
papildant pagal VI prieda teikiamg informacija. Tokie jrodymai grindziami tinkamai
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pagrista ir konkrecCia oficialia finansine informacija apie finansinio poveikio
Agentiirai teikiamy paslaugy sagnaudoms pobidj ir masta. Tuo tikslu Agentura gali
parengti bendrg formg, kad buty lengviau palyginti ir sujungti duomenis. Valstybiy
nariy kompetentingos institucijos ir ekspertai, kurie samdomi Agentiirai medicinos
priemoniy eksperty komisijy procediroms atlikti, teikia tokig informacijg Agentiiros
nustatyta forma kartu su bet kokia patvirtinamagja informacija, pagal kurig biity
galima patikrinti pateikty sumy teisingumg. Agentiira perziiiri ir apibendrina tg
informacijg ir pagal 6 dalj naudoja ja kaip toje dalyje numatytos specialiosios
ataskaitos Saltinj.

Pagal Sio straipsnio 3 dalj ir Sio reglamento VI prieda Agenturai teikiamai
informacijai taikomas Reglamento (ES, Euratomas) 2018/1046 257 straipsnis.

Sio reglamento prieduose nustatyty mokeséiy, rinkliavy ir atlygio sumy atzvilgiu
Komisija vykdo infliacijos lygio, kuris matuojamas pagal suderintg vartotojy kainy
indeksa, kurj Eurostatas skelbia pagal Reglamenta (ES) Nr. 2016/792, stebésena.
Stebésena vykdoma ne anksciau kaip [Leidiniy biurui: prasom jrasyti datg — vieneri
metai po Sio reglamento taikymo pradzios dienos], o véliau — kasmet. Bet koks pagal
§1 reglamentg nustatyty mokescCiy, rinkliavy ir atlygio koregavimas atsizvelgiant |
infliacija atlickamas ne anksc¢iau kaip kalendoriniy mety, einanciy po kalendoriniy
mety, kuriais buvo vykdoma stebésena, sausio 1 d.

Ne ankséiau kaip [Leidiniy biurui: prasom jrasyti datg — 3 metai po taikymo
pradzios] ir po to kas trejus metus Agentiiros vykdomasis direktorius, kai manoma,
kad tai svarbu atsizvelgiant j 11 straipsnio 2 dalj, ir pasikonsultaves su Agentiiros
valdancigja taryba, gali pateikti Komisijai specialig ataskaitg, kurioje objektyviai,
faktais ir pakankamai i§samiai i§déstomos pagrjstos rekomendacijos:

a)  padidinti arba sumazinti tam tikro mokes¢io, rinkliavos ar atlygio sumg dél
ataskaitoje nurodyto, dokumentuoto ir pagristo esminio atitinkamy sgnaudy
pokycio;

b) i§ dalies pakeisti visus kitus priedy elementus, susijusius su mokeséiy ir

rinkliavy, jskaitant 4 straipsnyje nurodytus papildomus mokescius ir rinkliavas,
taikymu.

6 dalyje nurodyta specialioji ataskaita ir joje pateiktos rekomendacijos grindZiamos:

a) 2 ir 3 dalyse nurodytos informacijos ir veiklos, kuri yra bitina teisés aktais
nustatytoms Agenttiros uzduotims atlikti, sgnaudy stebésenos, kuria siekiama
nustatyti esminius Agentiiros paslaugy ir veiklos sgnaudy bazés pokycius,
rezultatais;

b)  objektyvia ir patikrinama informacija ir kiekybiniu jvertinimu, kuriais bty
galima tiesiogiai pagrjsti rekomenduojamy patikslinimy aktualuma.

Komisija, nusprendusi, kad tai biitina, gali papraSyti paaiskinti arba iSsamiau pagrjsti
ataskaitg ir joje pateiktas rekomendacijas. Gavusi tokj prasyma, Agentiira nepagristai
nedelsdama pateikia Komisijai atnaujintg ataskaitos versija, kurioje atsizvelgiama |
visas Komisijos pateiktas pastabas ir i§keltus klausimus.

6 dalyje nurodytas ataskaitinis laikotarpis gali biiti sutrumpintas bet kuriuo i$ Siy
atvejy:

a)  susikloscius ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai;

b)  pasikeitus Agentiiros teisiniams jgaliojimams;
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C) jeigu buty aiskiy ir jtikinamy jrodymy, kad i§ esmés pasikeité Agentiiros
sagnaudos arba sanaudy ir pajamy pusiausvyra, jskaitant sgnaudomis
grindZziamo atlygio valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms sgnaudas.

11 straipsnis
Perziiira
1. Pagal 13 straipsnj Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,

kuriais i$ dalies kei¢iami priedai, kai ji mano, kad tai yra pagrjsta, atsizvelgiant j bent
vieng i$ Siy dalyky:

a)  specialigjg ataskaitg, pateiktg Komisijai pagal 10 straipsnio 6 dalj;
b) 10 straipsnio 5 dalyje nurodytos infliacijos lygio stebésenos rezultatus;

C) teisés aktais nustatyty Agentiiros uzduoiy pasikeitima, dél kurio i§ esmés
pasikeicia jos sanaudos;

d)  Agentiros biudzeto ataskaitas;

e)  kitg svarbig informacija, visy pirma apie praktinius veiklos, uz kurig Agentiira
taiko mokescius ar rinkliavas, vykdymo aspektus.

2. Bet kokia Siame reglamente numatyty mokesciy ir rinkliavy ir valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms mokamo atlygio perzitira grindziama Komisijos
atliktu Agentiiros sagnaudy ir pajamy bei atitinkamy sanaudy, susijusiy su valstybiy
nariy kompetentingy institucijy Agentiirai teikiamomis paslaugomis, vertinimu.

12 straipsnis
Agentiiros biudZeto samata

Agenttira, rengdama kity finansiniy mety pajamy ir iSlaidy samatg pagal Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 67 straipsnio 6 dalj, jtraukia iSsamia informacija apie pajamas i kiekvienos
riSies mokesCiy ir rinkliavy ir apie atitinkamg atlygj. Pagal Sio reglamento 3 straipsnyje
nustatytas mokesciy ir rinkliavy rusis toje informacijoje atitinkamai atskiriama informacija
apie:

a) zmonéms skirtus vaistus ir konsultacijos dél medicinos priemoniy;
b) veterinarinius vaistus;

C) metinius mokescius pagal rusj;

d) kitus mokescius ir rinkliavas pagal ris;.

Agentiira gali bendrojo programavimo dokumento, rengiamo pagal Deleguotojo reglamento
(ES) 2019/715 32 straipsnio 1 dalj, priede pateikti pagal procediros ras] suskirstyta
informacija.

13 straipsnis
Igaliojimuy delegavimas

1. Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje
nustatytomis saglygomis.

2. 11 straipsnio 1 dalyje nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai
suteikiami 5 mety laikotarpiui nuo 20[xX m.] [reikia jrasyti]. Likus ne maziau kaip
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SeSeriems ménesiams iki 5 mety laikotarpio pabaigos Komisija parengia naudojimosi
deleguotaisiais jgaliojimais ataskaitg. Jgaliojimai savaime pratgsiami tokios pacios
trukmés laikotarpiams, iSskyrus atvejus, kai Europos Parlamentas arba Taryba
pareiskia priestaravimy dél tokio pratgsimo likus ne maziau kaip 3 ménesiams iki
kiekvieno laikotarpio pabaigos.

Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 11 straipsnio 1 dalyje
nurodytus deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu dél jgaliojimy atSaukimo
nutraukiami tame sprendime nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus.
Sprendimas jsigalioja kitg dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje arba vélesng jame nurodytg dieng. Jis nedaro poveikio jau galiojanciy
deleguotyjy akty galiojimui.

Prie§ priimdama deleguotajj akta, Komisija konsultuojasi su kiekvienos valstybés
narés  paskirtais  ekspertais, vadovaudamasi 2016 m. balandzio 13 d.
Tarpinstituciniame susitarime dél geresnio reglamentavimo nustatytais principais.

Apie priimtg deleguotyji akta Komisija nedelsdama vienu metu pranesa Europos
Parlamentui ir Tarybai.

Pagal 11 straipsnio 1 dalj priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo atveju, jeigu
per 2 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 arba Tarybos iniciatyva Sis
laikotarpis pailginamas dviem ménesiais.

14 straipsnis
Reglamento (ES) Nr. 2017/745 pakeitimai

Reglamento (ES) 2017/745 106 straipsnio 14 dalis pakei¢iama taip:

14

Pagal Sio straipsnio 13 dalyje nustatyta procediira EMA mokétini mokesciai, susij¢
su eksperty komisijy, kurioms EMA pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2022/1232?° 30 straipsnj teikia sekretoriato paslaugas, teikiamomis
konsultacijomis, nustatomi skaidriai ir remiantis suteikty paslaugy sagnaudomis. Pagal
Sio reglamento IX priedo 5.1 skirsnio ¢ punktg inicijuotos klinikinio jvertinimo
konsultacijy procediiros, kurioje dalyvauja gamintojas, kuris yra labai maza, mazoji
arba vidutiné jmoné¢, kaip apibrézta Rekomendacijoje 2003/361/EB, atveju mokétini
mokesc¢iai sumazinami.*

15 straipsnis
Panaikinimas

Reglamentai (EB) Nr. 297/95 ir (ES) Nr. 658/2014 panaikinami.

Nuorodos i Reglamentg (EB) Nr. 297/95 laikomos nuorodomis | §j reglamentg ir skaitomos
pagal Sio reglamento VII priede pateikt atitikties lentelg.

25

2022 m. sausio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/123 dél didesnio Europos
vaisty agentiiros vaidmens pasirengimo vaisty ir medicinos priemoniy krizei ir jos valdymo srityje
(OL L 20,2022 1 31, p. 1).
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16 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostatos

1. Sis reglamentas netaikomas procediiroms ir paslaugoms, uZ kurias mokétina suma
tapo mokétina iki [Leidiniy biurui: prasom jrasyti taikymo pradzios datq].

2. III priede nustatyty metiniy mokesCiy atzvilgiu Sis reglamentas netaikomas
produktams, uz kuriuos tais metais tapo mokétinas metinis mokestis pagal
Reglamentg (EB) Nr. 297/95 arba Reglamenta (ES) Nr. 658/2014 [Leidiniy biurui:
prasom jrasyti kalendorinius taikymo metus).

17 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymo pradzios data
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.
Jis taikomas nuo [Leidiniy biurui: prasom jraSyti ménesio, einancio po 6 ménesiy nuo
isigaliojimo dienos, pirmos dienos datq].

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taitkomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkeé Pirmininkas
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