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Jvadas

Europos Sajungoje (toliau — ES) visiems zmonéms skirtiems ir veterinariniams vaistams turi
buti suteiktas rinkodaros leidimas ES (centriniu) arba valstybés narés (nacionaliniu) lygmeniu.
ES lygmeniu Komisija suteikia leidimus Siems vaistams, remdamasi jy kokybés, saugumo ir
veiksmingumo moksliniu vertinimu, kurj pateiké Europos vaisty agentiira (toliau — EMA),
dalyvaujant valstybiy nariy nacionalinéms kompetentingoms institucijoms (toliau — NKI).
EMA taiko mokescius rinkodaros leidimo turétojams ir pareiSkéjams uz visoje ES galiojanciy
zmoneéms skirty ir veterinariniy vaisty rinkodaros leidimy gavimg ir iSlaikyma. Nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms EMA moka atlyg] uz rengiant mokslinj vertinimg atlikta
darbg. EMA taiko mokesCius uz S§ias paslaugas: mokslines konsultacijas, paraisky gauti
rinkodaros leidima vertinima, esamy rinkodaros leidimy pakeitimus (salygy keitimg ir
papildyma) ir kitas prie$ rinkodaros leidimo suteikimg ir po jo atlickamas procediiras, taip pat
metinius mokescius uz vaisty, kuriems jau suteiktas rinkodaros leidimas, techning prieziira.
ES lygmeniu vykdoma farmakologinio budrumo veikla, susijusi su Zmonéms skirtais vaistais,
kuriems suteiktas rinkodaros leidimas pagal nacionaling procediirg, taip pat finansuojama i§
rinkodaros leidimo turétojy Agentiirai mokamy mokesciy.

Teisés aktuose reikalaujama, kad EMA mokesc¢iai biity grindziami Agenttros iSlaidy ir
susijusiy valstybiy nariy (nacionaliniy kompetentingy institucijy) teikiamy paslaugy sanaudy
vertinimu.

Pagrindinés problemos, kuriy iSkyla taitkant EMA mokesciy sistemg
Pagrindinés problemos, nustatytos atlikus 2019 m. EMA mokesciy sistemos vertinimag:

e kai kuriy mokesciy ir susijusiy veiklos sagnaudy, numatyty atlikus vertinima,
neatitikimas;

e atlygio nacionalinéms kompetentingoms institucijoms uz kai kurias paslaugas ir
susijusiy sagnaudy, numatyty atlikus vertinima, neatitikimas;

e mokesciy sistema gali biiti nepakankamai lanksti, kad neatsilikty nuo naujoviy, o tai
reiSkia, kad ateityje kai kurie naujy vaisty vertinimo procesai bus sudétingesni nei
anksciau ir

e mokesciy sistema yra gana sudétinga ir nevisiSkai dera nei su pagrindiniais farmacijos
srities teisés aktais, nei su dviem EMA mokes¢iy reglamentais', todél kai kuriems
suinteresuotiesiems subjektams atsiranda nereikalinga administraciné nasta ir
sunkumy numatyti mokescius, kurie bus taikomi.

Sias problemas lemia:

e perziiiréjus Veterinariniy vaisty reglamenta® nustatytos naujos ir i§ dalies pakeistos su
veterinariniais vaistais susijusios procediiros ir nauja EMA veikla, jtraukta j

1 Tarybos reglamentg (EB) Nr. 297/95 dél mokesc¢iy, mokétiny Europos vaisty vertinimo agentarai, ir

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 658/2014 dél mokesciy, mokétiny Europos vaisty agentarai
uz farmakologinio budrumo veiklos, susijusios su Zmonéms skirtais vaistais, vykdyma.

2 Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty, kuriuo panaikinama
Direktyva 2001/82/EB.



https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-09/evaluation_ema_fee_swd2019336_en_0.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=CELEX%3A01995R0297-20200401&qid=1649240414839
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=CELEX%3A02014R0658-20201101&qid=1649240483477
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=CELEX%3A02019R0006-20220128&qid=1649764522776

Reglamentg (ES) 2022/123 d¢l didesnio Europos vaisty agentiiros vaidmens
pasirengimo vaisty ir medicinos priemoniy krizei ir jos valdymo srityje, pagal kuria
nuo 2024 m. reikia papildomy 1é8y i§ mokes¢iy’;

e mokescCiy ir atlygio dydziai, kurie néra visiSkai pagristi detaliomis sgnaudomis (t. y.
nepriklausomai nuo sgnaudy, taikomi vienodi mokesc¢iai ir mokamas vienodas
atlygis);

e aiSkaus poziiirio ] mokesciy lengvaty finansinés nastos paskirstymg tarp EMA ir
nacionaliniy kompetentingy institucijy nebuvimas;

e stebésenos sistemos, pagal kurig biity stebimos ir nustatomos svarbios tendencijos,
darancios poveikj mokesciy ir atlygio sumy sgnaudy bazei, pvz., moksliniy vertinimy
sudétingumo pokyciai, nebuvimas;

e labai jvairi EMA veikla ir pagrindiniy farmacijos srities teisés akty sudétingumas ir

e néra tinkamo mechanizmo, kuriuo buty galima lengvai pritaikyti mokesciy sistema
prie EMA atsakomybés poky¢iy (reikalaujama visos jprastos teisékiiros procediiros,
kad teisés aktuose nustatytos mokesciy sumos biity kei¢iamos ne tik koreguojant pagal
infliacijg).

Sios problemos kelia sunkumy EMA finansiniam tvarumui ateityje, jskaitant Agentiiros
gebéjima atlyginti NKI uz jy indélj | EMA veikla pagal farmacijos srities teisés aktus.

ES veiksmy pagrindimas ir tikslai

Bendrasis tikslas — uZztikrinti tvirtg finansinj pagrindg EMA atei¢iai. EMA yra decentralizuota
ES agentiira. Jos finansavimo salygos, jskaitant mokesc¢ius, kurie yra Agentiiros pajamy
Saltinis, nustatomos tik ES teisés aktais. Bet kokiam $iy dviejy EMA mokesciy reglamenty
pakeitimui turi biiti taitkoma jprasta teisékiiros procediira. Todél tik ES gali imtis veiksmy, kad

Agentiira galéty imti mokescius.
Konkretiis EMA mokesciy sistemos perzitros tikslai:

e suderinti pajamas 1§ mokesCiy su numatytomis sgnaudomis;

e suderinti EMA mokesciy sistemg su Veterinariniy vaisty reglamentu;

e uztikrinti s3ziningg sagnaudomis pagristy mokesciy ir sgnaudomis grindziamo atlygio
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms paskirstyma, kartu laikantis taikytiny
mokesciy lengvaty ir

e uztikrinti pusiausvyrg siekiant supaprastinti $ig sistema ir laikantis sgnaudomis
grindZiamo poZziiirio.

Politikos galimybés

Siame poveikio vertinime iSnagrinétos kelios politikos galimybés kartu su keliomis
horizontaliosiomis priemonémis ir palygintos su minimaliu scenarijumi, kuriame apraSyta, kas
atsitikty, jei nebiity imtasi teisiniy veiksmy EMA mokesciy teisés aktams atnaujinti.

3 Komisijos pasitilymo COM(2020) 725 final finansinés ataskaitos 3 konkretus tikslas ,,Sudaryti sglygas

laiku susipazinti su ES masto sveikatos duomenimis ir atlikti jy analize, siekiant padéti pagerinti sprendimy dél
vaisty priémima per visg produkto gyvavimo ciklg (kiirimas, registravimas, veiksmingumo stebésena), remiantis
tinkamais ir patikimais realiojo pasaulio jrodymais”.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=LEGISSUM:ordinary_legislative_procedure
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=COM%3A2020%3A0725%3AFIN

e | galimyb¢ — suderinti mokesciy sistema tik su Veterinariniy vaisty reglamentu su
iSlaidomis grindziamais mokesc¢iais uz visas veterinariniy vaisty procediras, kaip
nustatyta naujajame Veterinariniy vaisty reglamente. Mokesciai uz zmonéms skirtus
vaistus nesikeisty.

e 2 galimybé — perzitiréti visg EMA mokesciy sistemg ir nustatant visus mokescius ir
visus atlygio nacionalinéms kompetentingoms institucijoms dydzius — tiek su
veterinariniais, tiek su zmonéms skirtais vaistais susijusios veiklos atveju — vadovautis
sgnaudomis grindZiamu principu.

e 3 galimybé¢ — tokia pati, kaip ir 2 galimybe, iSskyrus tai, kad mokesciy sistema biity
supaprastinta, daugumos po rinkodaros leidimo suteikimo atlieckamy procediiry
sgnaudas jtraukiant ] metinius mokescius (nebuty taikomas mokestis uz kiekvieng
atliekamg procedura, kaip pagal 2 galimybe).

e Supaprastinta 3 galimybé¢ — tokia pati, kaip ir 3 galimybe¢, ta¢iau mokesciy sistemos
struktiira biity tik 1§ dalies supaprastinta, ] metinj mokestj jtraukiant tik su neesminiais
pokyc¢iais susijusiy po rinkodaros leidimo suteikimo atlieckamy procediiry sanaudas
(kitoms proceduroms ir toliau biity taikomas mokestis uz kiekvieng procediirg).

Apsvarstytos horizontaliosios priemonés, kurias bty galima taikyti visy keturiy politikos
galimybiy atveju:

e jvairiis bendro mokesCiy sumazinimo ir (arba) specialiy veterinariniams vaistams
taikomy mokes¢iy lengvaty deriniai, sudaryti atsizvelgiant | Veterinariniy vaisty
reglamento tikslus;

e galimas Salies koeficienty taikymas nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
mokamam atlygiui koreguoti ir

e galimas tam tikros EMA tenkancios mokes¢iy lengvaty finansinés nastos (t.y. dél
lengvaty  prarandamy pajamy 1§ mokesCiy) perkélimas  nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms.

Visos keturios galimybés atspindi iSlaidas, t. y. grindZiamos apskai¢iuotomis atitinkamomis
vidutinémis i$laidomis (2, 3 ir supaprastinta 3 galimybés atspindi iSlaidas tiek Zmoniy, tiek
veterinarijos sektoriuose).

ISvados

Pasirinkus 2, 3 ir supaprastinta 3 galimybes, EMA galéty padengti bendras savo iSlaidas,
jskaitant NKI jnasy atlyginima. IS jy supaprastinta 3 galimybé vertinama kaip apskritai
veiksmingiausia galimybé. Jos jgyvendinimas buty derinamas su tiksliniais veterinariniy
mokesCiy sumazinimais, atitinkanciais Veterinariniy vaisty reglamento tikslus, Salies
koeficienty NKI atlygiui netaikymu ir paskaty iSlaidy (t. y. EMA biudzeto toms iSlaidoms
padengti) dalijimusi su NKI. Taip pasiekiama pusiausvyra tarp sgnaudomis grindZiamos
mokesCiy sistemos tikslo ir mokesCiy sistemos supaprastinimo tikslo. Tiek minimalus
scenarijus, tieck 1 galimybé buvo atmesti, nes dél jy susidaryty EMA biudZeto deficitas,
atsizvelgiant | poveikio vertinime pateiktas iSlaidy samatas ir | ES biudzeto jnasa 1 EMA
biudzetg pagal dabarting daugiametg finansing programa.



MokescCiy sistemos administraciné nasta, kuri tekty mokétojams, jskaitant labai mazas,
mazgsias ir vidutines imones (MVI), nacionalinéms kompetentingoms institucijoms ir EMA,
igyvendinus 1 ar 2 galimybe, skirtysi nezymiai. Vis délto, 3 galimybé ir supaprastinta 3
galimyb¢ yra paprastesnés, tad pasirinkus jas, administraciné nasta biity Siek tiek mazesné.

Ne¢ viena i§ galimybiy neuztikrinty visiSko mokétojy mokétiny mokes¢iy nuspéjamumo,
taCiau pasirinkus 3 galimybe arba supaprastinta 3 galimybe, sprendziant §j klausima, bity
labiau pasistiméta j priekj, nei pasirinkus 1 ar 2 galimybe. Pagal Komisijos reglamenta (EB)
Nr. 2049/2005 (MVI] reglamenta) MV] turi teis¢ 1 EMA mokesCiy lengvatas (mokescio
sumazinimg, atleidimg nuo mokesCiy ir (arba) mokesCiy atidéjima). Pagal visas politikos
galimybes ir jy variantus MV] ir toliau biity taikomos lengvatos. Palyginti su 1 galimybe,
visos kitos politikos galimybés reiskia, kad MV moka Siek tiek didesnius mokescius (atémus
lengvatas). Tacliau pagal Sig sistemg taikomas papildomas mokes¢iy sumazinimas
kompensuoty §j poveik].

Taip pat sitloma sukurti veiksmingg ir proporcingg stebésenos ir vertinimo sistemg. Tokia
sistema padéty jgyvendinti biisimus pokyCius EMA mokesCiy sistemoje, nes taip biity
sukurtas faktinis pagrindas mokesciams ir atlygiui koreguoti. Mokes¢iy sistemos lankstumg
bty galima uztikrinti deleguojant Komisijai tam tikrus jgaliojimus koreguoti mokesciy
sistemg, remiantis taikant stebésenos sistemg gautais duomenimis.
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