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kuriuo dél mokes¢iy, mokétiny Europos vaisty agentiirai uz farmakologinio budrumo
veiklos, susijusios su Zmonéms skirtais vaistais, vykdyma, sumy koregavimo pagal
infliacijos lygi i$ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr.
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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

DELEGUOTOJO AKTO BENDROSIOS APLINKYBES
Europos vaisty agentiiros renkami mokesciai yra nustatyti dviejuose teisés aktuose.

Visy pirma, 1995 m. vasario 10 d. Tarybos reglamente (EB) 297/95 dél mokesciy,
mokétiny Europos vaisty vertinimo agentiirai!, nustatytas mokes¢iy, mokétiny
Europos vaisty agentiirai uz vaisty leidimy suteikimo ir priezitiros veikla, susijusiag su
zmonéms skirtais ir veterinariniais vaistais, dydis. To reglamento 12 straipsnio 5
dalyje nustatyta, kad kiekvienais metais balandzio 1 d., atsizvelgdama j Europos
Sajungos oficialiajame leidinyje paskelbta infliacijos dydj, Komisija perzitri
mokes¢ius ir juos atnaujina. Sis atnaujinimas nepatenka j $io deleguotojo reglamento
taikymo srit].

Antra, 2014 m. geguzés 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) Nr.
658/2014 dél mokesciy, mokéting Europos vaisty agentiirai uz farmakologinio
budrumo veiklos, susijusios su Zmonéms skirtais vaistais, vykdyma®, nustatyti
mokesCiy uz konkre€iai agentiros vykdomg farmakologinio budrumo veiklg ir
atitinkamo atlygio prane$¢jams ir antriesiems prane$¢jams uz atitinkamas jy
teikiamas mokslinio vertinimo paslaugas dydziai. To reglamento 15 straipsnio 5
dalyje nustatyta, kad reglamente nustatyty sumy atzvilgiu kasmet vykdoma
infliacijos normos, nustatomos remiantis Eurostato pagal Reglamenta (EB) Nr.
2494/95 skelbiamu Europos vartotojy kainy indeksu, stebésena. To reglamento 15
straipsnio 6 dalyje nustatyta, kad kai tai pagrista atsizvelgiant i tg stebésena,
Komisija priima deleguotuosius aktus, kuriais koreguojamos reglamente nurodytos
mokesCiy sumos ir praneséjy bei antryjy praneséjy atlygio sumos. Joje taip pat
nustatyta, kad kai deleguotasis aktas jsigalioja anks¢iau nei liepos 1 d., tas
koregavimas jsigalioja nuo liepos 1 d., o kai deleguotasis aktas jsigalioja po birzelio
30d., jie jsigalioja nuo deleguotojo akto jsigaliojimo dienos. Sio deleguotojo
reglamento tikslas — nustatyti ty koregavimy sumas 2022 m.

Pirmiau minétos sumos paskutinj kartg buvo pakoreguotos 2022 m. remiantis 2020 ir
2021 m. suminiu infliacijos lygiu. Atsizvelgiant | infliacijos lygi 2022 m.
(10,4 proc.)’, ty mety sumy koregavimas laikomas pagristu. Siuo tikslu sumos buvo
pakoreguotos pagal 10,4 proc. infliacijos lygj ir suapvalintos iki artimiausios
desimties (iSskyrus metin] mokestj, kuris buvo suapvalintas iki artimiausio vieneto).

Dél mokesciy uz vertinimus, susijusius su arbitrazu, inicijuotu atlikus farmakologinio
budrumo vertinimg, toks pats koregavimo metodas buvo taikomas sumoms,
i8déstytoms reglamento priedo III dalyje, i§skyrus maksimalaus mokescio dydj, kuris
taitkomas tada, kai vertinimas apima penkias ar daugiau veikliyjy medziagy ir (arba)
veikliyjy medziagy deriniy. Siekiant iSvengti netikslumy dél apvalinimo,
pakoreguota maksimali to mokes¢io suma buvo apskaic¢iuota kiekvieng mokescio
dydi papildomai didinant pakoreguota mokesCio padidéjimo suma uz kiekvieng
papildoma veikligja medziagg arba veikliyjy medziagy derinj, nustatytg teisés
aktuose.

OL L 35,1995215,p. 1.

OL L 189, 2014 6 27, p. 112.
https://ec.europa.eu/eurostat/documents/2995521/15725179/2-18012023-AP-EN.pdf/e301db8-984c-
27e2-1245-199a89137bca
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KONSULTACIJOS PRIES PRIIMANT AKTA

2023 m. vasario 28 d. — kovo 6 d. su Farmacijos komitetu* kaip su eksperty grupe’
konsultuotasi taikant raSyting procediirg. PrieStaravimy negauta.

Pagal Geresnio reglamentavimo gaires dél deleguotojo reglamento projekto 4
savaites buvo galima teikti atsiliepimus. Atsiliepimus pateiké 7 suinteresuotieji
subjektai. | suinteresuotyjy subjekty atsiliepimus Siame akte nebuvo atsizvelgta, nes
pareiksStos nuomonés nepatenka j Sios iniciatyvos taikymo sritj.

DELEGUOTOJO AKTO TEISINIAI ASPEKTAI

Sio deleguotojo reglamento teisinis pagrindas yra Reglamento (ES) Nr. 658/2014 15
straipsnio 6 dalis.

Sio deleguotojo reglamento 1 straipsnyje nustatytos pakoreguotos mokeséiy sumos ir
praneséjy ir antryjy praneséjy atlygio sumos, iSdéstytos Reglamente (ES) Nr.
658/2014.

Sio deleguotojo reglamento 2 straipsnyje nustatytos jo jsigaliojimo ir taikymo
taisykles.

4

5

1975 m. geguzés 20 d. Tarybos sprendimas, jsteigiantis farmacijos komiteta, (OL L 147, 197569,

p- 23).
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail &groupI D=2858
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KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) .../...

2023 06 29

kuriuo dél mokesc¢iy, mokétiny Europos vaisty agentiirai uz farmakologinio budrumo

veiklos, susijusios su Zmonéms skirtais vaistais, vykdyma, sumy koregavimo pagal

infliacijos lygj iS dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr.

658/2014

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj d¢l Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2014 m. geguzés 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES)
Nr. 658/2014 dél mokesciy, mokétiny Europos vaisty agenttirai uz farmakologinio budrumo
veiklos, susijusios su zmonéms skirtais vaistais, vykdyma!, ir ypa¢ j jo 15 straipsnio 6 dalj,

kadangi:

(1)

)

€)

(4)

©)

pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 726/2004 67 straipsnio 3
dalies ¢ punkta Europos vaisty agentliros pajamas sudaro Sgjungos jnasas ir jmoniy
mokamos rinkliavos uz Sgjungos leidimy prekiauti gavima bei priezitra ir uz kitas
Agentiiros teikiamas paslaugas, ir koordinavimo grupés, kiek tai susije su jos uzduociy
vykdymu pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB? 107c, 107e,
107g, 107k ir 107q straipsnius, teikiamas paslaugas;

Reglamente (ES) Nr. 658/2014 nurodyti mokesciai ir atlygis paskutinj karta buvo
pakoreguoti 2022 m. remiantis 2020 ir 2021 m. suminiu infliacijos lygiu. Europos
Sajungos statistikos biuras paskelbé, kad 2022 m. infliacijos lygis Sajungoje sieké
10,4 proc. Atsizvelgiant | infliacijos lygj 2022 m. laikoma pagrjsta pagal Reglamento
(ES) Nr. 658/2014 15 straipsnio 6 dalj koreguoti mokesciy ir atlygio, mokétiny to
reglamento priedo [-IV dalyse nurodytiems praneS¢jams ir antriesiems praneséjams,
sumas;

siekiant paprastumo, pakoreguotus mokes¢iy dydzius reikéty suapvalinti iki
artimiausios eury deSimties, iSskyrus metinj mokest] uz informaciniy technologijy
sistemas ir literatiiros stebéseng, kurio pakoreguotas dydis turéty biiti suapvalintas iki
artimiausio euro;

Reglamente (ES) Nr. 658/2014 nustatyti mokes¢iai yra mokétini arba atitinkamos
procediiros pradzios diena, arba, metinio mokes¢io uz informaciniy technologijy
sistemas ir literatiiros stebéseng atveju, kiekvieny mety liepos 1 d. Todél taikytina
suma bus nustatyta mokes¢iy mokejimo dieng;

todé¢l Reglamentas (ES) Nr. 658/2014 turéty biiti atitinkamai 1§ dalies pakeistas,

OL L 189, 2014 6 27, p. 112.

2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, kuriuo nustatoma
zmonéms skirty Sgjungos leidimy i§davimo ir priezitiros tvarka ir jsteigiama 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 dé¢l Bendrijos kodekso,
reglamentuojanc¢io Zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67).
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PRIEME S§] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Reglamento (ES) Nr. 658/2014 priedas i$ dalies kei¢iamas taip:

1y

2)

3)

4)

I dalies 1 punktas i§ dalies kei¢iamas taip:

a)
b)

,»,21 940 EUR" pakei¢iama j ,,24 220 EUR",
,»14 750 EUR* pakei¢iama i ,,16 280 EUR®,

IT dalies 1 punktas 1§ dalies kei¢iamas taip:

a)
b)

izanginiame sakinyje ,,48 370 EUR* pakei¢iama j ,,53 400 EUR®,
a punktas i$ dalies keiiamas taip:

1)  ,,19350 EUR* pakei¢iama i ,,21 360 EUR",

i) ,,8 190 EUR* pakei¢iama j ,,9 040 EUR®,

b punktas i$ dalies kei¢iamas taip:

1) ,»29 020 EUR* pakeic¢iama j ,,32 040 EUR®,

i1) ,,12 280 EUR* pakei¢iama j ,,13 560 EUR",

III dalies 1 punktas i$ dalies kei¢iamas taip:

a)

b)

pirma pastraipa i§ dalies keiciama taip:

i)  ,,201 450 EUR* pakei¢iama j ,,222 400 EUR",

ii) ,,43 670 EUR* pakei¢iama j ,,48 210 EUR",

iii) ,,332 460 EUR* pakei¢iama j ,,367 030 EUR",

antra pastraipa 18 dalies kei¢iama taip:

1) a punkte ,,134 290 EUR* pakei¢iama i ,,148 260 EUR®,
i1) b punkte,, 163 420 EUR* pakei¢iama i ,,180 420 EUR®,
iii) ¢ punkte ,, 192 530 EUR* pakei¢iama i ,,212 550 EUR®,
iv) dpunkte,221 620 EUR* pakei¢iama i ,,244 670 EUR®,
ketvirtos pastraipos b punktas i dalies kei¢iamas taip:

1) ,»1 130 EUR* pakei¢iama i ,,1 250 EUR*,

i1) ,,2230 EUR* pakei¢iama i ,,2 460 EUR",

iii) ,,3 380 EUR* pakeic¢iama i ,,3 730 EUR®,

IV dalies 1 punkte ,,75 EUR* pakei¢iama i ,,83 EUR®.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje. Jis taikomas nuo [Leidiniy biurui: jei Sio reglamento jsigaliojimo data yra anksciau
nei 2023 m. liepos 1 d., jrasyti datq ,,2023 m. liepos 1 d. ", jei jsigaliojimo data yra véliau nei
2023 m. birzelio 30 d., jrasyti jsigaliojimo datq].
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.
Priimta Briuselyje 2023 06 29

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

LT



	1. DELEGUOTOJO AKTO BENDROSIOS APLINKYBĖS
	2. KONSULTACIJOS PRIEŠ PRIIMANT AKTĄ
	3. DELEGUOTOJO AKTO TEISINIAI ASPEKTAI

		2023-07-03T14:12:04+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



