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Dalykas: Pasidlymas dél EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTO

deél Europos vaisty agentirai mokétiny mokesc€iy ir rinkliavy, kuriuo i$
dalies keiCiamas 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

— Pirmojo svarstymo Europos Parlamente rezultatai
(2023 m. gruodzio 16—-19 d., Strasburas)

I.  IVADAS

Vadovaujantis SESV 294 straipsnio nuostatomis ir Bendra deklaracija dél praktiniy bendro
sprendimo procediiros taisykliy!, jvyko keli neoficialiis Tarybos, Europos Parlamento ir Komisijos

atstovy pasitarimai siekiant del Sio dokumento susitarti per pirmajj svarstyma.

1 OL C 145, 2007 6 30, p. 5.
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Atsizvelgiant ] tai, Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komiteto (ENVI) pirmininkas

Pascalis CANFINAS (RE, FR) ENVI komiteto vardu pateiké pirmiau nurodyto pasitilymo dél

reglamento kompromisinj pakeitimg (64 pakeitimas), dél kurio Cristian-Silviu BUSOI (EPP, RO)
parengé praneSimo projekty. D¢l Sio pakeitimo buvo susitarta pirmiau minéty neoficialiy pasitarimy

metu. Kity pakeitimy pateikta nebuvo.
II. BALSAVIMAS

Balsuojant 2023 m. gruodzio 12 d. plenariniame posédyje pirmiau nurodyto pasitilymo dél
reglamento kompromisinis pakeitimas (64 pakeitimas) buvo priimtas. Taip i§ dalies pakeistas
Komisijos pasitilymas yra Parlamento per pirmajj svarstyma priimta pozicija, kuri pateikiama Sio

prane$imo priede iSdéstytoje jo teisékiiros rezoliucijoje?.

Parlamento pozicija atspindi tai, dél ko anksc¢iau susitaré institucijos. Todél Taryba turéty galéti

patvirtinti Parlamento pozicija.

Tada aktas bty priimtas ta redakcija, kuri atitinka Parlamento pozicija.

2 Teisekiros rezoliucijoje iSdéstytoje Parlamento pozicijos redakcijoje pazyméti Komisijos
pasitlyme padaryti pakeitimai. | Komisijos teksta jraSytas naujas tekstas pazymeétas
paryskintuoju kursyvu. 1Sbrauktas tekstas pazymétas simboliu ,, I .
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PRIEDAS
(2023 12 12)

P9_TA(2023)0446

Europos vaisty agentiirai mokétini mokes¢iai ir rinkliavos

2023 m. gruodZio 12 d. Europos Parlamento teisékiiros rezoliucija dél pasiiilymo dél
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél Europos vaisty agentiirai mokeétiny
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 (COM(2022)0721 — C9-
0426/2022 - 2022/0417(COD))

(Iprasta teisékiiros procediira: pirmasis svarstymas)

Europos Parlamentas,

atsizvelgdamas | Komisijos pasitilymag Europos Parlamentui ir Tarybai
(COM(2022)0721),

atsizvelgdamas j Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo 294 straipsnio 2 daljirj 114
straipsnj bei ] 168 straipsnio 2 dalies b ir d punktus, pagal kuriuos Komisija pateike
pasitlymg Parlamentui (C9-0426/2022),

atsizvelgdamas j Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo 294 straipsnio 3 dalj,

atsizvelgdamas j 2023 m. sausio 24 d. Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komiteto nuomong!,

pasikonsultaves su Regiony komitetu,

atsizvelgdamas j preliminary susitarima, kurj atsakingas komitetas patvirtino pagal
Darbo tvarkos taisykliy 74 straipsnio 4 dalj, ir § 2023 m. spalio 18 d. laiSku Tarybos
atstovo prisiimtg jsipareigojima pritarti Parlamento pozicijai pagal Sutarties dél Europos
Sajungos veikimo 294 straipsnio 4 dalj,

atsizvelgdamas j Darbo tvarkos taisykliy 59 straipsnj,
atsizvelgdamas j BiudZeto komiteto laiska,

atsizvelgdamas ] Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komiteto pranesSima
(A9-0224/2023),

OL C 140, 2023 4 21, p. 85.
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1.  priima per pirmajj svarstyma toliau pateikta pozicija?;

2. ragina Komisijg dar kartg perduoti klausimag svarstyti Parlamentui, jei ji savo pasiiilyma
pakeiCia nauju tekstu, jj kei€ia i§ esmés arba ketina jj keisti 1§ esmés;

3. paveda Pirmininkei perduoti Parlamento pozicijg Tarybai, Komisijai ir nacionaliniams
parlamentams.

Si pozicija pakei¢ia 2023 m. liepos 12 d. priimtus pakeitimus (Priimti tekstai,
P9 TA(2023)0273).
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P9_TC1-COD(2022)0417

Europos Parlamento pozicija, priimta 2023 m. gruodZzio 12 d. per pirmajj svarstyma,
siekiant priimti Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2023/... dél Europos
vaisty agentiirai mokétiny mokesciy ir rinkliavy, kuriuo i$ dalies keiciami Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentai (ES) 2017/745 ir (ES) 2022/123 ir panaikinamas
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 658/2014 ir Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 297/95

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac j jos 114 straipsnj ir 168

straipsnio 4 dalies b ir ¢ punktus,

atsizvelgdami ;1 Europos Komisijos pasiiilyma,

teisékiiros procedira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone!,
pasikonsultave su Regiony komitetu,

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros?,

1 OL C 140, 2023 4 21, p. 85.
2 2023 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento pozicija.
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kadangi:

(1) Europos vaisty agentiira (toliau — Agentiira) atlieka itin svarby vaidmenj uztikrinant,
kad Sajungos rinkai biity pateikiami tik saugis, aukstos kokybés ir veiksmingi
vaistai, ir taip prisideda prie sklandaus vidaus rinkos veikimo ir uztikrina auksty
{monéms skirty vaisty ir veterinariniy vaisty kokybés ir saugos standarty ir auksto
lygio Zzmoniy ir gyviiny sveikatos apsauga. Todél turéty biti skiriamas tinkamas
finansavimas, kad biity uZtikrintas jos veiklos tvarumas. Tuo tikslu biitina
uztikrinti, kad Agentiira turéty pakankamai istekliy, siekiant pritraukti ir iSlaikyti
savo uZduotims vykdyti reikalingus ekspertus ir finansuoti savo veikla, taip pat
tvariai atlyginti uZ esminj valstybiy nariy kompetentingy institucijy indélj j

Agentiiros atliekamus mokslinius vertinimus;

(2) bendrasis Sio reglamento tikslas — padéti uztikrinti patikima Agenttiros veiklos
finansinj pagrinda, taip prisidedant prie auksto Zmoniy ir gyviiny sveikatos
apsaugos lygio uZtikrinimo. Juo turéty buti nustatyti sanaudomis pagrjsti mokesciai
ir rinkliavos, kuriuos turi imti Agentiira, taip pat sagnaudomis pagristas atlygis
valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms uz paslaugas, kurias jos teikia, kad
bty atliktos teises aktuose nustatytos Agentiiros uzduotys. Kai aktualu, turéty biti
nustatyta viena bendra Sgjungos atlygio suma kiekvienai mokescio risiai,
neatsizvelgiant j tai, kurioje valstybéje naréje ta kompetentinga institucija yra.
Nustatant sgnaudomis pagristus mokescius turéty biiti atsizvelgiama j Agentiiros
veiklos sgnaudy ir | valstybiy nariy kompetentingy institucijy jnasy, kuriais jos
prisideda prie Agentiiros darbo, sanaudy vertinima. Be to, Siuo reglamentu siekiama
sukurti bendra Agentiiros supaprastintos mokesciy sistemos pagrindg ir jvesti

reguliavimo lankstumg tos mokesciy sistemos koregavimui ateityje;
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3)

(4)

Siuo reglamentu turéty biti reglamentuojami mokesciai ir rinkliavos, kuriuos turi
imti Agentiira, o kompetencijq dél taikomy mokesciy, kuriuos taiko
kompetentingos institucijos, iSlaiko valstybés narés. Taciau pareiSkéjai ir
rinkodaros leidimy turétojai uz tq pacig veiklg neturéty biiti apmokestinami du

kartus;

Agentiirai mokétini mokesciai turéty biiti proporcingi darbui, susijusiam su Sgjungos
rinkodaros leidimo gavimu ir i§laikymu. Mokes¢iai turéty biiti grindziami skaidriu
Agentiiros jvertinimy ir prognoziy, susijusiy su darbo kriiviu ir susijusiomis to darbo
sagnaudomis, vertinimu, taip pat paslaugy, kurias Agentiirai teikia uz vaisty
reguliavimg atsakingos valstybiy nariy kompetentingos institucijos, kurios veikia
kaip Agenttros moksliniy komitety paskirti praneséjai ir, kai taikytina, praneséjy
padéjéjai, sgnaudy vertinimu. Nustatant mokescius, rinkliavas ir mokesciy
struktiirq turéty biiti atsizvelgiama | bet kurig objektyvia informacija, susijusia su

sgnaudomis ar su reguliavimo sistemos pokyciais;
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(5) pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 726/20043 67 straipsnio 3
dalj Agentiiros pajamas sudaro Sgjungos jnasSas, Agentiiros veikloje dalyvaujanciy
treCiyjy valstybiy, su kuriomis Sgjunga Siuo tikslu yra sudariusi tarptautinius
susitarimus, jnasas, jmoniy mokami mokesciai uz Sajungos rinkodaros leidimy
gavimg ir i§laikymg ir uz koordinavimo grupés teikiamas paslaugas, susijusias su jos
uzduoéiy vykdymu pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB*
107¢c, 107e, 107g, 107k ir 107q straipsnius, rinkliavos uz kitas Agentiiros teikiamas
paslaugas ir Sajungos finansavimas dotacijy forma dalyvavimui moksliniy tyrimy ir
pagalbos projektuose, laikantis Agentiiros finansiniy taisykliy ir atitinkamy

priemoniy, kuriomis remiama Sajungos politika, nuostaty;

(6) ivykus COVID-19 pandemijai ir padidéjus Sqjungos lygmens sveikatos srities
iniciatyvy skaiciui, Agentiira susiduria su nuolat didéjanciu darbo kriiviu, o tai
gali reiksti papildomus biudZeto poreikius, susijusius su darbuotojais ir
finansiniais iStekliais. Papildomam darbo kriiviui turéty biiti skiriamas tinkamas
finansavimas, kaip numatyta Reglamente (EB) Nr. 726/2004, be kita ko, siekiant
uztikrinti, kad Agentira galéty vykdyti savo pareigas ir jsipareigojimus skaidrumo

srityje;

3 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004,
kuriuo nustatoma Zmonéms skirty vaisty Sajungos leidimy iSdavimo ir prieZiiiros tvarka
ir jsteigiama Europos vaisty agenttra (OL L 136, 2004 4 30, p. 1).

4 2001 m. lapkricio 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).
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(7)

(%)

nors didZioji dalis Agentiiros finansavimo gaunama is mokesciy, ji yra vieSojo
sektoriaus institucija. Labai svarbu uZtikrinti jos sqZiningumgq ir
nepriklausomumaq, siekiant islaikyti visuomenés pasitikéjimq Sqjungos

reguliavimo sistema;

Agentiirai mokami mokesciai atspindi sudétinius vertinimus, kuriuos ji atlieka ir
kurie buttini Sqjungos rinkodaros leidimui gauti ir iSlaikyti. Tikslinga pripaZinti
valstybiy nariy kompetentingy institucijy jnasus ir jy patirtas iSlaidas. Ypaé
tikslinga pripaZinti daugiaSaliy vertinimo grupiy pasiektas sinergijas ir remti ty
grupiy bendradarbiaujamas pastangas. Todél Komisija ir Agentiira stebi pokycius

ir nustato biitinus valstybiy nariy atlygio struktiiros pakeitimus;
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)

mokesciai ir rinkliavos turéty padengti teisés aktais nustatyty Agentiiros paslaugy ir
veiklos sanaudas, kurios dar néra padengtos jnasais j jos pajamas is kity Saltiniy.
Nustatant mokescius ir rinkliavas turéty buti atsizvelgta j visus susijusius Sajungos
teisés aktus, kuriais reglamentuojama Agentiiros veikla ir mokesc¢iai, jskaitant
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentus (EB) Nr. 141/2000%, (EB) Nr. 726/2004,
(EB) Nr. 1901/2006%, (EB) Nr. 1394/20077, (EB) Nr. 470/20098, (ES) 2017/745°,
(ES) 2017/746"°, (ES) 2019/6M ir (ES) 2022/123'2, Direktyva 2001/83/EB,
Komisijos reglamentus (EB) Nr. 2141/9613, (EB) Nr. 2049/2005', (EB)

10

11

12

13

14

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).

2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)

Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty, i$ dalies kei¢iantis
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).

2007 m. lapkricio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)

Nr. 1394/2007 dél pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty, i$ dalies kei¢iantis
Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 (OL L 324, 2007 12 10,

p. 121).

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
reglamentg (EEB) Nr. 2377/90 ir 1§ dalies kei¢iantis Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/82/EB ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 726/2004
(OL L 152,2009 6 16, p. 11).

2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél
medicinos priemoniy, kuriuo 1§ 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 5 5, p. 1).

2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/746
dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva
98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES (OL L 117, 2017 5 5, p. 176).

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).

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

1996 m. lapkricio 7 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 2141/96 dé¢l pareiskimy dél
leidimo prekiauti vaistais, 1S5duodamo pagal Tarybos reglamentg (EB) Nr. 2309/93,
perdavimo kitam asmeniui nagrin¢jimo (OL L 286, 1996 11 8§, p. 6).

2005 m. gruodzio 15 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 2049/2005, nustatantis, pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004, taisykles dél
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Nr. 1234/2008'5, (ES) 2018/7821¢ ir Komisijos jgyvendinimo reglamenta
(ES) 2021/1281"7;

mikrojmoniy, mazyjy ir vidutiniy jmoniy Europos vaisty agenttirai mokamy mokesciy ir
del 18 Sios agentiiros gaunamos administracinés pagalbos (OL L 329, 2005 12 16, p. 4).
15 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).
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. rugpjicio 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).

17
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(10)

pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 6 straipsnio 1 dalj uz kiekvieng paraiska gauti
zmoneéms skirto vaisto rinkodaros leidima reikia sumokéti mokest] Agentirai uz tos
paraiskos nagrin¢jima. Pagal Reglamento (ES) 2019/6 43 straipsnio 1 dalj uz

paraiSka gauti veterinarinio vaisto rinkodaros leidima pagal centralizuotg procediirg

reikia sumokeéti mokest] Agentiirai uz paraiskos nagrinéjima;
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(11) vadovaujantis 2012 m. liepos 19 d. Europos Parlamento, ES Tarybos ir Komisijos
bendru pareiskimu dél decentralizuoty agentiiry, jstaigy, kuriy pajamas, be Sajungos
jnaSo, sudaro mokesciai ir rinkliavos, mokesciai turéty biiti nustatyti tokio dydzio,
kad nesusidaryty deficitas ar reikSmingas perteklius, o prieSingu atveju jie turéty buti
perzitiréti. Todél turéty biiti idiegta skaidri sanaudy stebésenos sistema. Tokios
stebésenos sistemos paskirtis turéty biti aptikti reikSmingus Agentiiros sgnaudy
pokycius, dél kuriy — atsizvelgiant ] Sgjungos jnasg ir kitas su mokesciais
nesusijusias pajamas — galéty reikéti pakeisti pagal §j reglamentg nustatytus
mokescius, rinkliavas ar atlygj. Naudojantis ta stebésenos sistema, taip pat turéty buti
jmanoma, remiantis objektyvia ir patikrinama informacija, aptikti reikSmingus su
atlygiu uz paslaugas, kurias Agentiirai teikia valstybiy nariy kompetentingos
pat kurias Agentiirai teikia ekspertai, kuriuos Agentiira samdo medicinos priemoniy
eksperty komisijy darbui atlikti, susijusiy sanaudy pokycius. Informacija apie
sanaudas, susijusias su paslaugomis, uz kurias Agentiira moka atlygi, turéty buti
galima audituoti pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES,

Euratomas) 2018/1046'8 257 straipsnj;

18 2018 m. liepos 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES, Euratomas)
2018/1046 dél Sajungos bendrajam biudzetui taikomy finansiniy taisykliy, kuriuo 1§
dalies kei¢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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(12)

mokesciai paraiSkas gauti vaisto rinkodaros leidimg pateikiantiems subjektams ir
rinkodaros leidimo turétojams turéty buti taikomi sgziningai, t. y. tatkomas mokestis
turéty biiti proporcingas su vertinimu susijusiam darbui. Tod¢l tam, kad biity galima
imti tam tikrus mokescius po rinkodaros leidimo suteikimo, kai vaistai, kuriy
leidimus suteiké valstybés narés, jtraukiami j Agenturos atlickamag vertinima, turéty
biiti jsteigtas apmokestinamasis vienetas, neatsizvelgiant ne tik j procediira, pagal
kurig vaisto rinkodaros leidimas iSduotas, 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 leidimy numerius. Taciau nustatant apmokestinamgqg
vienetq neturéty biiti atsiZvelgiama j Zmonéms skirtus vaistus, kuriuos leidZiama
pateikti rinkai pagal Direktyvos 2001/83/EB 126a straipsnj. 7Zmonéms skirty vaisty
atveju saziningumo ir proporcingumo tikslai turéty biiti pasiekti nustatant
apmokestinamajj vienetg pagal vaisty, kuriy atzvilgiu taikoma pareiga jregistruoti
juos Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalies antros pastraipos | punkte
nurodytoje duomeny bazéje, veikligsias medziagas ir farmacing forma, remiantis
informacija, pateikta visy Zzmonéms skirty vaisty, kuriems Sajungoje suteiktas
rinkodaros leidimas, sarase, nurodytame to reglamento 57 straipsnio 2 dalies antroje
pastraipoje. | veikligsias medZiagas neturéty biti atsizvelgiama nustatant

apmokestinamaj] vienetag homeopatiniy vaisty ar augaliniy vaisty atzvilgiu,
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(13)

(14)

veterinariniy vaisty atveju tie patys sagziningumo ir proporcingumo tikslai turéty buti
igyvendinti nustatant apmokestinamajj vieneta pagal Reglamento (ES) 2019/6 55
straipsnio 1 dalyje nurodytoje Sajungos vaisty duomeny bazé¢je esancig informacija,
pavyzdziui, veterinariniy vaisty veikligsias medziagas, farmacing formg ir stipruma, |
kuriuos atsizvelgiama priskiriant Komisijos jgyvendinimo reglamento

(ES) 2021/16" III priedo 3.2 duomeny lauke nurodytg vaisto identifikatoriy ir to
jgyvendinimo reglamento III priedo 3.1 duomeny lauke nurodytg nuolatinj

identifikatoriy;

kad biity atsizvelgta j visus rinkodaros leidimo turétojams suteiktus vaisty rinkodaros
leidimus, nustatant tuos leidimus atitinkanciy apmokestinamyjy vienety skaiciy
turéty biiti atsizvelgta | valstybiy nariy, kuriose kiekvienas rinkodaros leidimas

galioja, skaiiy;

19

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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(15)

kad buty atsizvelgta | Agenturos, taip pat pranes¢jy ir, kai taikytina, praneséjy
padéjéjy teisés aktais nustatyty uzduociy jvairove, mokesciai turéty buti taikomi uz
kiekvieng procediira, kad biity padengtos sanaudos, susijusios su zmonéms skirty ir
veterinariniy vaisty vertinimu. Siekiant padengti sagnaudas, susijusias su kita pagal
Agentiiros jgaliojimus jos vykdoma veikla, kuri yra naudinga visiems rinkodaros
leidimo turétojams, mokesciai turéty biiti taikomi kasmet. Supaprastinimo tikslais
sanaudos, susijusios su neesminiais I tipo rinkodaros leidimo salygy keitimais ir
atnaujinimais, turéty biti jtraukiamos | metinj mokestj, remiantis numatomomis

vidutinémis sgnaudomis;
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(16)

vaistams, kuriy rinkodaros leidimai suteikti pagal centralizuotg procediira, nustatyta
Reglamente (EB) Nr. 726/2004, arba centralizuotg procediirg, nustatyta Reglamente
(ES) 2019/6, Agentiira turéty taikyti metinj mokestj, kad biity padengtos sgnaudos,
susijusios su visa ty vaisty atzvilgiu vykdoma priezitros ir techninés prieziiiros
veikla po 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 priezitira, neesminius I tipo rinkodaros leidimo sqlygy keitimus ir
atnaujinimus, taip pat veikla, kuria prisidedama prie nepertraukiamo tolesnio vaisty,
kuriy rinkodaros leidimai suteikti, naudos ir rizikos santykio steb¢jimo. Ta veikla
taip pat yra susijusi su galimybe susipazinti su Sajungos masto sveikatos
duomenimis ir jy analize, siekiant padéti pagerinti sprendimy dél vaisty priémima per
visg vaisto gyvavimo cikla, remiantis pagrijstais ir patikimais realiomis saglygomis
gautais duomenimis. Pajamos i§ to metinio mokescio turéty biiti naudojamos
metiniam atlygiui uz valstybiy nariy kompetentingy institucijy teiktas praneséjy ir
pranesé¢jy padéjéjy paslaugas, siekiant atlyginti joms uz jy atitinkamus jnasus, kuriais

jos prisid¢jo prie Agentiiros vykdomos priezitiros ir techninés priezitiros veiklos;
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(17) vaistams, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas pagal Direktyva 2001/83/EB, ir
veterinariniams vaistams, kuriy rinkodaros leidimag suteikia valstybés narés
vadovaujantis Reglamentu (ES) 2019/6, Agentiira turéty taikyti metinj
farmakologinio budrumo mokestj konkrec¢iai uz Agentiiros vykdomg farmakologinio
budrumo veikla, kuri yra naudinga 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
literatiiros stebésena ir galimybe laiku susipazinti su Sgjungos masto sveikatos
duomenimis ir atlikti jy analizg, siekiant padéti pagerinti sprendimy d¢l vaisty
priémima per visg vaisto gyvavimo ciklg, remiantis pagristais ir patikimais realiomis

saglygomis gautais duomenimis;

(18) Agentiira turéty taikyti mokescius, kai mokestis atitinka mokslinio pobiidzio
paslaugas, kurias Agentira teikia pagal savo jgaliojimus ir kuriomis prisidedama prie
vertinimo, susijusio su vaistais ir vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti, technine
priezilra, jskaitant nepertraukiama rizikos ir naudos santykio stebésena. Mokesciai
uz patikrinimus turéty buti nustatomi pagal atskirg patikrinimgq. U7 kiekvieng
atskirg patikrinimgq turéty biiti taikomas atskiras mokestis. Agentiira turéty taikyti
rinkliavas uz administracinio pobiidZio veikla ir paslaugas (pavyzdZiui, paZyméjimy
iSdavima), kurioms netaikomas Siame reglamente ar kitame Sgjungos teis¢s akte

numatytas mokestis;
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(19)

(20)

jeigu nuo mokescio visiskai atleidziama, Siuo reglamentu skaidrumo ir sgnaudy
susigrgzinimo sumetimais vis tiek turéty biiti numatyta visa teoriné to mokescio

suma;

laikantis Sgjungos politikos, tikslinga numatyti mokes¢iy sumazinimus siekiant remti
konkrecius sektorius ir pareiskéjus arba rinkodaros leidimo turétojus, pvz., labai
mazas, mazasias ir vidutines jmones (MV]). Be komerciniy subjekty, svarby
vaidmenj kuriant vaistus gali atlikti ne pelno organizacijos ir akademinis
sektorius. Taciau mokesciai gali biiti didelé kliutis ekonominés veiklos
nevykdantiems subjektams. Dél Sios prieZasties jie lygiai taip pat turéty naudotis
mokesCiy sumaZinimais, su sqlyga, kad jie nepriklauso komercinei jmonei arba
néra jos kontroliuojami ir néra sudare susitarimy su jokia komercine jmone dél
rémimo ar dalyvavimo kuriant vaistq, suteikianciy komercinei jmonei kokias nors
teises j galutinj vaistq. Taip pat tikslinga numatyti mokesciy sumaZinimus siekiant
reaguoti j konkrec€ias aplinkybes, pavyzdziui, 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;
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21

(22)

veterinariniy vaisty rinka yra mazesné ir labiau susiskaidziusi, palyginti su Zmonéms
skirty vaisty rinka. Todél tikslinga numatyti galimybe sumazinti metinj mokest;j ir kai
kuriuos konkre€ius mokescius uz veterinarinius vaistus. Taip pat tikslinga atidZiai
stebéti susijusias valstybiy nariy kompetentingy institucijy ir Agentiiros sqnaudas,
kad biity padedama siekti Reglamento (ES) 2019/6 tiksly. Todél koreguojant pagal
infliacijq II priede nurodytas sumas atsizvelgiama tik j 50 procenty 2021 ir 2022

kalendoriniy mety metinio infliacijos lygio ir 2023 m. infliacijos prognozés;

Agentiiros valdanciajai tarybai turéty biiti suteikti jgaliojimai dél tinkamai pagristy
su visuomenés ir gyviiny sveikatos apsauga susijusiy priezas¢iy arba dél pagristy
konkreciy risiy produkty ar parei§kéjy rémimo prieZasciy taikyti papildomus
mokesCiy arba rinkliavy sumazinimus. Pries suteikiant papildomus mokesciy
sumazinimus, turéty buti privaloma gauti palankig Komisijos nuomong, kad biity
uztikrintas suderinamumas su Sgjungos teise ir bendra Sgjungos politika. Be to,
Agentiiros vykdomasis direktorius taip pat turéty galéti — tinkamai pagristais
iSimtiniais atvejais, dél svarbiy su visuomenés ar gyviny sveikata susijusiy
priezasCiy — sumazinti tam tikry raSiy mokesc¢ius remdamasis konkreciy su kiekvienu

atveju susijusiy aplinkybiy vertinimu;
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(23)

pripaZjstama, kad, uztikrinus geresnes galimybes susipaZinti su informacija,
prisidedama prie visuomenés informuotumo, visuomenei suteikiama galimybé
pateikti savo pastabas, o institucijoms — deramai atsizvelgti j tas pastabas. Todél
placioji visuomené turéty turéti galimybe susipaZinti su informacija apie
Agentiiros taikomus mokesciy sumazinimus bei rinkliavas arba atsisakymus juos
taikyti ir valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms sumokétas sumas, jas
iSskaidant pagal valstybes nares ir veiklos risj. Ta informacija neturéty apimti
jokios konfidencialios verslo informacijos. Todél, kai aktualu, Agentiira i§ anksto
turéty pasalinti bet kokiq tokiq informacijq. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (EB) Nr. 1049/2001°° visapusiSkai jgyvendinama visuomenés teisé
susipaZinti su atitinkamais dokumentais ir nustatomi bendrieji galimybés
susipaZinti su dokumentais principai ir ribos. Vis délto iSimties tvarka pagal
Reglamentq (EB) Nr. 1049/2001 turéty biiti saugomi tam tikri visuomenés ir
privatieji interesai, pavyzdziui, asmens duomenys ir konfidenciali verslo

informacija;

20

2001 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr.

1049/2001 dél galimybés visuomenei susipaZinti su Europos Parlamento, Tarybos ir
Komisijos dokumentais (OL L 145, 2001 5 31, p. 43).
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(24)

siekiant suteikti lankstumo, visy pirma prisitaikyti prie mokslo raidos ir reaguoti j
nenumatytas aplinkybes bei medicininius poreikius, Agenturos valdanciajai tarybai
turéty buti suteikta galimyb¢, remiantis tinkamai pagrjstu vykdomojo direktoriaus
pasitlymu, nustatyti darbo tvarka, pagal kurig biity lengviau taikyti §j reglamentg.
Agentiiros valdancioji taryba turéty turéti galimybe nustatyti: pirma, moké&jimo datas
ir terminus, moké&jimo biidus, tvarkarascius, iSsamias klasifikacijas, mokesciy
papildomy sumazinimy sgrasus, I detalias sumas, atsizvelgiant ] nustatyto intervalo
ribas; antra, pakankamai lanksty bendrq formatq, kad valstybiy nariy
kompetentingos institucijos arba ekspertai, pasamdyti darbui medicinos priemoniy
srities eksperty komisijose, galéty teikti Agentiirai finansing informacijg; ir, trecia,
kiekvienos riisies patikrinimo atveju, kas yra atskiras patikrinimas. Prie$ pateikiant
pasitilyma patvirtinti Agentiiros valdanciajai tarybai, turéty biiti privaloma gauti
palankig Komisijos nuomone dé¢l vykdomojo direktoriaus pasitilymo, kad buty

uztikrintas suderinamumas su Sajungos teise ir atitinkama Sajungos politika;
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(25) atlikdami vertinimus, pranes$¢jai ir praneséjy padéjéjai, taip pat subjektai, atliekantys
Sio reglamento tikslais lygiavertémis laikomas kitas funkcijas moksliniy konsultacijy
ir patikrinimy metu, naudojasi valstybiy nariy kompetentingy institucijy moksliniais
vertinimais ir iStekliais. Agentiira yra atsakinga uz esamy moksliniy istekliy, kuriuos
jai suteiké valstybés narés, koordinavimg pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 55

straipsnj;

(26) atsizvelgdama | tai ir siekdama uztikrinti, kad valstybés narés turéty pakankamus
iSteklius moksliniams vertinimames, susijusiems su Sgjungos lygmeniu vykdomomis
procediiromis, Agentiira turéty atlyginti uz mokslinio vertinimo paslaugas, kurias
teikia praneséjai ir praneséjy padéjéjai, kuriuos valstybés narés skiria Agentiros
moksliniy komitety nariais, arba, kai aktualu, kurias teikia Direktyvos 2001/83/EB
Atlygio uz tas paslaugas suma turéty biiti grindziama susijusio darbo kriivio
jvertinimais ir  jg turéty buti atsizvelgiama nustatant mokes¢iy dydj, kuriuos nustato

Agentura;

(27) laikantis Sajungos politikos remti MV, kaip apibréZta Komisijos rekomendacijoje
2003/361/EB?*!, joms turéty biti taikomi mokes¢iy sumazinimai. Tokie sumazinimai
turi bigti nustatyti remiantis pagrindu, kuriuo biity tinkamai atsizvelgiama i MVI]
galimybes moketi. Siekiant uztikrinti tokiy sumazinimy MV] nuoseklumgqg su
Reglamentu (EB) Nr. 2049/2005, MV] turéty biiti taitkomos dabartinés mokesciy po
rinkodaros leidimo suteikimo mazinimo normos. Be to, labai mazos jmonés turéty

bti atleistos nuo visy mokesciy po rinkodaros leidimo suteikimo;

21 2003 m. geguzeés 6 d. Komisijos rekomendacija 2003/361/EB dél labai mazy, mazyjy ir
vidutiniy jmoniy apibrézimo (OL L 124, 2003 5 20, p. 36).

16617/23 ssu/gn 23
GIP.INST LT



(28)

(29)

zmoneéms 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
biiti tatkomas sumazintas metinis farmakologinio budrumo mokestis, nes paprastai ty
vaisty saugumo charakteristikos yra nusistovéjusios. Taciau tais atvejais, kai tokiems
vaistams taikoma Sgjungos lygmeniu atlieckama farmakologinio budrumo procediira,

uz susijusj papildoma darbg Agentiira turéty taikyti viso dydzio mokestj;

kad Agenturai netekty neproporcingai didelis administracinio darbo kriivis, mokesciy
sumazinimai ir atleidimai nuo mokesciy turéty biti taikomi remiantis rinkodaros
leidimo turétojo arba pareiskéjo, teigiancio, kad jis turi teise j tokig priemong,
pateiktu pareiSkimu. Nuo neteisingos informacijos pateikimo §iuo tikslu turéty biiti
atgrasoma taikant konkrecig rinkliava tuo atveju, jeigu Agentura nustato, kad buvo

pateikta neteisinga informacija;
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(30) nuspéjamumo ir aiSkumo sumetimais mokesciy, rinkliavy ir atlygio sumos yra

nurodomos eurais;

(31) Agentiiros mokesciy, rinkliavy ir atlygio valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms sumos, kai tinkama, turéty biiti koreguojamos, kad biity atsizvelgta i
reik§mingus sgnaudy pokycius, nustatytus vykdant sgnaudy stebésena, taip pat buty
atsizvelgta  infliacijg. Kad biity atsizvelgta j infliacijos poveik], turéty biiti
naudojamas suderintas vartotojy kainy indeksas, kurj Eurostatas skelbia pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2016/79222. Atliekant pirmgji
mokescCiy, rinkliavy ir atlygio koregavimgq dél infliacijos turéty biiti atsiZvelgta j
metinius infliacijos lygius kiekvienais kalendoriniais metais po prieduose
nurodytoms sumoms jau pritaikyto koregavimo dél infliacijos iki 2024 m. imtinai.
Prieduose nurodytoms sumoms 2023 m. jau taikomas infliacijos lygis yra 5,9 % —
tai atitinka prognozuojamgq meting infliacijqg 2023 m., 0 2024 m. — 1,2 %. Todél
atliekant pirmgjj koregavimg dél infliacijos taip pat turéty biti atsizvelgta j
koregavimg, reikalingq atsiZvelgiant j galutinj 2023 m. ir 2024 m. metinj infliacijos

lygi;

22 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).
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(32) siekiant uztikrinti, kad Agentiiros mokesciy bei rinkliavy ir atlygio valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms struktiirg ir sumas biity galima greitai pakoreguoti
atsizvelgiant i reikSmingus sgnaudy ar procesy pokycius, pagal Sutarties dél Europos
Sajungos veikimo 290 straipsnj Komisijai turéty biiti deleguoti jgaliojimai priimti
aktus, nurodancius Agentiiros veikla, uz kurig gali biiti taikomi rinkliavos ir
mokesciai, taip pat nustatomos tokiy mokesc¢iy bei rinkliavy sumos ir, kai aktualu,
atlygio valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms dydis.. Toks nustatymas
turéty remtis objektyvia informacija, susijusia su sgnaudomis arba reguliavimo
sistemos pakeitimais. $7 informacija i§ esmés teikiama Agentiiros valdandiosios
tarybos priimtoje specialiojoje ataskaitoje, kurioje pateikiamos pagristos
rekomendacijos padidinti arba sumaZinti bet kurio mokescio, rinkliavos ar atlygio
sumg, is dalies keisti priedus, be kita ko, remiantis teisés aktais nustatyty
Agentiiros uiduociy pakeitimais, pridéti mokescius ir pritaikyti veiklos, uz kurig
Agentiira ima mokescius ar rinkliavas, specifikacijas prie kintanciy sqlygy ir
reikalavimy. Ypac svarbu, kad atlikdama parengiamajj darbg Komisija tinkamai
konsultuotysi, taip pat ir su ekspertais, ir kad tos konsultacijos biity vykdomos
vadovaujantis 2016 m. balandzio 13 d. Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés
teisekiiros?® nustatytais principais. Visy pirma siekiant uztikrinti vienodas galimybes
dalyvauti atliekant su deleguotaisiais aktais susijusj parengiamajj darbg, Europos
Parlamentas ir Taryba visus dokumentus gauna tuo paciu metu kaip ir valstybiy nariy
ekspertai, o jy ekspertams sistemingai suteikiama galimybé¢ dalyvauti Komisijos
eksperty grupiy, kurios atlieka su deleguotaisiais aktais susijusj parengiamajj darba,
posédziuose. Jeigu dél mokesciy pakeitimo padidéty Agentirai tenkanti tokiy
mokesciy dalis, reikéty skirti ypac daug démesio tam, kad biity iSlaikytas
sgnaudomis pagristo, subalansuoto, objektyvaus ir teisingo mokesciy paskirstymo

Agentiirai ir valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms tikslas;

23 Europos Parlamento, Europos Sgjungos Tarybos ir Europos Komisijos tarpinstitucinis
susitarimas dél geresnés teisekiiros (OL L 123, 2016 5 12, p. 1).
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(33) siekdama uztikrinti sanaudy padengima, Agentiira, teikdama j jai pavesty uzduociy
apimt] patenkancias paslaugas, turéty vykdyti tik po to, kai sumokamas viso dydzio
atitinkamas mokestis arba rinkliava. Taciau pagal Komisijos deleguotojo reglamento
(ES) 2019/715%* 71 straipsnio ketvirta pastraipg iSimtinémis aplinkybémis paslauga

galima teikti i§ anksto nesumokéjus atitinkamo mokescio ar rinkliavos;

(34) pagal Reglamento (ES) 2022/123 30 straipsnj Agentiira Komisijos vardu teikia
sekretoriato paslaugas pagal Reglamentg (ES) 2017/745 paskirtoms eksperty
komisijoms. Todél Reglamento (ES) 2017/745 106 straipsnis ir
Reglamento (ES) 2022/123 30 straipsnio f punktas dél mokesc¢iy uz eksperty
komisijy teikiamas konsultacijas mokéjimo turéty buti i§ dalies pakeisti, kad
Agentiira galéty taikyti mokescius uz tos paslaugos teikima, kai Komisija nustatys

tokius mokescius pagal Reglamenta (ES) 2017/745;

24 2018 m. gruodzio 18 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2019/715 dél
finansinio pagrindy reglamento, taikomo organams, jsteigtiems pagal SESV ir
Euratomo sutart] ir nurodytiems Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES,
Euratomas) 2018/1046 70 straipsnyje (OL L 122, 2019 5 10, p. 1).
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(35)

(36)

kadangi Sio reglamento tiksly, t. y. uztikrinti tinkamg Sajungos lygmeniu vykdomos
Agentiiros veiklos ir uzduo€iy finansavima, nustatant Agenturos taikomus
sgnaudomis pagrjstus mokescius ir rinkliavas ir siekiant nustatyti sgnaudomis
pagrista atlyginima valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms uz jy jnasa
siekiant ty tiksly, valstybés narés negali deramai pasiekti ir kadangi dél Sios
priemonés masto ar poveikio to tikslo biity geriau siekti Sgjungos lygmeniu,
laikydamasi Europos Sgjungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo
principo Sajunga gali patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje nurodyta
proporcingumo principg Siuo reglamentu nevirSijama to, kas biitina nurodytiems

tikslams pasiekti;

siekiant sudaryti sqlygas nedelsiant taikyti Siame reglamente numatytas priemones,

Jjis turéty jsigalioti kitg dienq po jo paskelbimo Europos Sqjungos oficialiajame
leidinyje,

PRIEME S] REGLAMENTA:
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1 straipsnis

Dalykas ir taikymo sritis

Siuo reglamentu nustatomos taisyklés deél:

a)

b)

mokesciy ir rinkliavy, kurias Europos vaisty agentiira (toliau — Agentura) taiko
uz vertinimo veikla, susijusig su Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty
Sajungos rinkodaros leidimo gavimu ir i§laikymu, ir uz kitas Agentiiros
teikiamas paslaugas arba atlickamas uzduotis, kaip numatyta reglamentuose

(EB) Nr. 726/2004 ir (ES) 2019/6;

atitinkamo atlygio, Agentiiros mokamo valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms uz pranes¢jy ir, kai taikytina, praneséjy padéjéjy is valstybiy nariy
kompetentingy institucijy arba subjekty, atliekanciy Sio reglamento tikslais
lygiavertémis laikomas kitas funkcijas, paslaugas, kaip nurodyta Sio

reglamento prieduose, ir

Agentiiros veiklos ir teikiamy paslaugy sanaudy bei b punkte nurodyto atlygio

moké&jimo sgnaudy stebésena.

Siuo reglamentu taip pat nustatoma:

a)

b)

1 dalies a punkte nurodyty mokesciy ir rinkliavy sumos, nustatytos remiantis

sgnaudomis pagrjstu vertinimu, ir

1 dalies b punkte nurodyto atitinkamo atlygio sumos, nustatytos remiantis

sgnaudomis pagrjstu vertinimu.
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Zmonéms skirtiems vaistams, kuriuos leidsiama pateikti rinkai pagal Direktyvos
2001/83/EB 126a straipsnj, netaikomi Sio reglamento prieduose nustatyti

mokesciai uz farmakologinio budrumeo veiklg.

2 straipsnis

Terminy apibréztys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

1)

zmonéms skirty vaisty atzvilgiu taikomas apmokestinamasis vienetas — vienetas,
kuriam budingas unikalus toliau nurodyty duomeny, gauty i§ Agenttiros turimos
informacijos apie visus vaistus, kuriems suteiktas Sgjungos rinkodaros leidimas, ir

atitinkan¢iy Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57 straipsnio 2 dalies b ir ¢ punktuose

nurodyta rinkodaros leidimo turétojy pareigg pateikti tokia informacija to reglamento

57 straipsnio 1 dalies antros pastraipos 1 punkte nurodytai duomeny bazei, derinys:

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

b)  rinkodaros leidimo turétojas;

c)  valstybé naré, kurioje galioja rinkodaros leidimas;
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2)

3)

4)

d)  veiklioji medziaga arba veikliyjy medziagy derinys — iSskyrus atvejus, kai tai
homeopatiniai vaistai arba zoliniai (augaliniai) vaistai, kaip apibrézta

Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio atitinkamai 5 ir 30 punktuose;
e) farmaciné forma;

veterinariniy vaisty atzvilgiu taikomas apmokestinamasis vienetas — vienetas,
nustatytas remiantis unikaliu toliau nurodyty pagal Reglamento (ES) 2019/6 55

straipsnio 1 dalj sukurtos Sgjungos vaisty duomeny bazés duomeny lauky deriniu:

a)  nuolatinis identifikatorius, nurodytas Jgyvendinimo reglamento (ES) 2021/16
I priedo 3.1 duomeny lauke;

b)  vaisto identifikatorius, nurodytas Jgyvendinimo reglamento (ES) 2021/16 III

priedo 3.2 duomeny lauke;

vidutiné jmon¢ — vidutiné jmong, kaip tai suprantama Rekomendacijoje

2003/361/EB;

mazoji jmoné — mazoji jmone, kaip tai suprantama Rekomendacijoje 2003/361/EB;
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5) labai maza jmon¢ — labai maza jmoné¢, kaip tai suprantama Rekomendacijoje

2003/361/EB;

6) ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija — ekstremalioji visuomenés sveikatos
situacija, kurig Komisija pripazino pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento

(ES) 2022/2371% 23 straipsnio 1 dalj.

3 straipsnis

Mokes¢iy ir rinkliavy riisys
Agentiira gali taikyti iy rtSiy mokescius ar rinkliavas:

a) mokescius ir rinkliavas uz vertinimo procediiras ir paslaugas, susijusias su Zmonéms

skirtais vaistais, kaip nustatyta I priede;

b) mokescius ir rinkliavas uz vertinimo procediiras ir paslaugas, susijusias su

veterinariniais vaistais, kaip nustatyta II priede;

c) metinius mokesc¢ius uz zmonéms skirtus vaistus, kuriy leidimai suteikti, ir

veterinarinius vaistus, kuriy leidimai suteikti, kaip nustatyta III priede;

d) kitus mokescius ir rinkliavas uz zmonéms skirtus vaistus, veterinarinius vaistus ir

konsultacijas dél medicinos priemoniy, kaip nustatyta [V priede.

25 2022 m. lapkridio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/2371 dél
dideliy tarpvalstybinio pobtidzio grésmiy sveikatai, kuriuo panaikinamas Sprendimas
Nr. 1082/2013/ES (OL L 314, 2022 12 6, p. 26).
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4 straipsnis

Papildomi mokes¢iai ir rinkliavos

Agentira gali taikyti moksliniy paslaugy mokestj uz savo teikiamas mokslines
paslaugas, jei toms paslaugoms netaikomas kitas Siame reglamente ar kitame
Sajungos teisés akte numatytas mokestis ar rinkliava. Nustatant moksliniy paslaugy
mokescio suma, atsizvelgiama i susijusj darbo kriivi. Maziausia ir didziausia tokio
moksliniy paslaugy mokesc¢io suma ir, kai aktualu, atitinkamas atlygis praneséjams

ir, kai aktualu, praneséjy padéjéjams yra nustatyti [V priedo 5 punkte.

Agentiira gali apmokestinti administracines paslaugas, kurias ji teikia treciosios
Salies prasymu, jei toms paslaugoms netaikomas kitas Siame reglamente ar kitame
Sajungos teisés akte numatytas mokestis ar rinkliava. Nustatant rinkliavos uz
administracines paslaugas suma, atsizvelgiama j susijusj darbo kriivi. Maziausia ir

didziausia tokiy mokes¢iy suma nustatyta IV priedo 6.4 punkte.

Pagal 1 ir 2 dalis taikomus mokescius ir rinkliavas, gavusi palankig Komisijos
nuomong, nustato Agenttiros valdancioji taryba, laikydamasi 8 straipsnyje nustatytos

procediiros. Taikytinos sumos skelbiamos Agentiiros interneto svetainéje.

Perzitiréedama §j reglamenta Komisija atsizZvelgia j visus pagal §j straipsnj Agentiiros

taikomus mokesc¢ius ir rinkliavas.
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5 straipsnis

Atlygio uz Agentiirai teikiamas paslaugas mokeéjimas valstybiy nariy kompetentingoms

institucijoms

Agentiira valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms moka 1 straipsnio 1 dalies b

punkte nurodytg atlygj pagal Siame reglamente numatytas atlygio sumas.

Jei Siame reglamente nenumatyta kitaip, Tais atvejais, kai taikomi mokesciy arba
rinkliavy sumazinimai arba juos atsisakoma taikyti, pagal $i reglamentg valstybiy
nariy kompetentingoms institucijoms mokétinas atitinkamas atlygis valstybiy nariy

kompetentingoms institucijoms nesumazinamas.

Atlygis valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms mokamas pagal rasyting
sutart], nurodyta Reglamento (EB) Nr. 726/2004 62 straipsnio 3 dalies pirmoje
pastraipoje. Atlygis mokamas eurais. Su tokio atlygio mokéjimu susijusius banko
mokescius padengia Agentiira. ISsamias atlygio valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms mok¢jimo taisykles pagal Sio reglamento 8 straipsnj nustato Agentiiros

valdancioji taryba.
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6 straipsnis

Mokesciy ir rinkliavy sumazinimai ir atidéjimai
1. Agentiira taiko V priede nustatytus sumazinimus ir atidéjimus.

2. Valstybéms naréms arba Sgjungos institucijoms, kurios paprasé Agentiiros
vertinimo, nuomongs ar paslaugos, mokesciai ar rinkliavos pagal §j reglamentq

netaikomi.

3. Nedarant poveikio 5 straipsnio 2 daliai, jeigu pareiskejui arba rinkodaros leidimo
turétojui gali biiti taikomas ir kitame Sajungos teisés akte numatytas sumazinimas,
taikomas tik tas sumazinimas, kuris yra palankiausias pareiskéjui arba rinkodaros

leidimo turétojui.

4. Remdamasi pagrjstu Agentiiros vykdomojo direktoriaus pasitilymu, visy pirma dél
visuomengs ar gyviiny sveikatos apsaugos arba dél paramos konkreciy rusiy
produktams ar konkreciy riaSiy remiantis tinkamai pagrjstomis priezastimis
atrinktiems pareiskéjams, Agentiiros valdancioji taryba, gavusi palankia Komisijos
nuomong, gali pagal 8 straipsnj visiskai arba i§ dalies sumazinti taikyting mokestj ar
rinkliavg. Informacijq apie tokius sumaZinimus Agentiira, istrynusi visq
komerciniu poZiiriu konfidencialig informacijq, vieSai skelbia savo interneto

svetainéje.
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5. ISimtinémis aplinkybémis ir dél nei§vengiamy visuomenés ar gyviiny sveikatos
priezas¢iy Agentiiros vykdomasis direktorius kiekvienu konkreciu atveju gali
visiskai arba i$ dalies sumazinti I, II, III ir IV prieduose nustatytus mokescius,
i8skyrus I priedo 6, 14 ir 15 skirsniuose, Il priedo 7 ir 10 skirsniuose ir III priedo 3
skirsnyje nustatytus mokescius. Kiekviename pagal §j straipsnj priimame sprendime
nurodomos jj pagrindziancios priezastys. Informacijq apie tokius sumazinimus,
iskaitant sumaZinimy prieZastis, Agentiira, iStrynusi visq komerciniu poZiiiriu

konfidencialig informacijq, viesSai skelbia savo interneto svetainéje.

7 straipsnis

Mokes¢iy ir rinkliavy mokéjimas
1. Pagal §j reglamentg Agenttrai mokétini mokesciai ir rinkliavos mokami eurais.

2. Kai mokesciai ir rinkliavos tampa mokétini pagal §j reglamenta, Agentiira mokétojui

pateikia pra§yma, kuriame nurodoma mokétina suma ir mokéjimo terminas.

Kai mokétojas pagal pirma pastraipg gauna mokéjimo praSyma, mokétojas atlieka

moké&jima per mokéjimo terming, kuris nurodytas praSyme.

3. Mokesc¢iai ir rinkliavos mokami pervedimu } mokéjimo prasyme nurodyta Agentiiros

banko saskaitg. Su tuo mokéjimu susijusius banko mokescius padengia mokétojas.
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4. Laikoma, kad mokétojas atliko Agentiiros nustatyta mokéjima per mokéjimo
terming, jeigu visa suma buvo sumokeéta iki to termino pabaigos. Moké&jimo atlikimo

data laikoma diena, kurig j Agentiiros turimg banko sgskaitg gaunama visa mokéjimo

suma.
8 straipsnis
Darbo tvarka
1. Agentiiros valdancioji taryba, remdamasi pagristu vykdomojo direktoriaus pasitlymu

ir gavusi palankig Komisijos nuomone, nustato darbo tvarka, kad biity palengvintas
Sio reglamento taikymas, jskaitant Agentiiros taikomy mokes¢iy ir rinkliavy
mokeéjimo biidus, atlygio mokéjimo valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms
pagal $i reglamentg mechanizma, visiskq arba dalinj taikytiny mokesciy ir rinkliavy
sumazinimgq pagal 6 straipsnio 4 dalj ir skaidria metodika pagrjsto bendro formato,
kurj valstybiy nariy kompetentingos institucijos arba ekspertai, pasamdyti darbui
medicinos priemoniy srities eksperty komisijose, turi naudoti teikdami Agentiirai

finansine informacijq pagal 10 straipsnio 4 dalj, nustatymg.

2. 1 dalyje numatytoje darbo tvarkoje Agentiros valdancioji taryba is dalies
kiekvienam patikrinimy ruSiai taip pat apibréZia atskiro patikrinimo apréptj. Kai
aktualu, tai apima atitinkamgq vaistg, atitinkamgq vietq, atitinkamg veiklg ir

atitinkamg tikrinimo grupe.

3. Agentiira vieSai skelbia darbo tvarkg savo interneto svetainéje.
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9 straipsnis

Mokejimo data ir nesumokéjus taikomos priemonés

Ne véliau kaip 2025 m. sausio 1 d. pagal §] reglamentg taikomy mokesciy ar
rinkliavy mokéjimo datos nurodomos pagal Sio reglamento 8 straipsnj nustatytoje
darbo tvarkoje. Turi biiti tinkamai atsizvelgiama j reglamentuose (EB) Nr. 726/2004
ir (ES) 2019/6 bei Direktyvoje 2001/83/EB numatyty vertinimo procediiry terminus.

Jeigu véluojama sumokéti pagal §j reglamentg Agenttiros taikomg mokest] ar
rinkliava, nedarant poveikio Agentiiros gebéjimui pagal Reglamento (EB)

Nr. 726/2004 71 straipsnj pradéti teisminj procesa siekiant uztikrinti, kad bty
sumokéta, Agentiiros vykdomasis direktorius gali nuspresti, kad Agentura neteiks
paslaugy arba nevykdys procediiry, su kuriomis susij¢s atitinkamas mokestis ar
rinkliava, arba kad Agentiira sustabdys jau pradétas teikti ar vykdyti arba biisimas
paslaugas ir procediras, kol bus sumokétas atitinkamas mokestis ar rinkliava,
iskaitant atitinkamas paliikanas, kaip numatyta Reglamento (ES, Euratomas)

2018/1046 99 straipsnyje.
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10 straipsnis

Skaidrumas ir stebésena

1. Agentiira savo interneto svetainéje skelbia prieduose nustatyty mokesciy bei

rinkliavy sumas ir atlygi.

2. Agentiira stebi savo sgnaudas, o Agenttros vykdomasis direktorius Europos
Parlamentui, Tarybai, Komisijai ir Audito Riimams teikiamoje metinéje veiklos
ataskaitoje laiku pateikia iSsamig ir pagrista informacijg apie sanaudas, kurios turi
biiti padengtos mokesciais ir rinkliavomis, patenkanciais j Sio reglamento taikymo
sritj. Ta informacija apima VI priede nurodyta informacijg apie veiklos rodiklius ir
gali apimti kitq susijusiq informacijg, pavyzdZiui, informacijq apie praktinius
Agentiiros veiklos vykdymo aspektus, ir pra¢jusiy kalendoriniy mety sanaudy
suskirstymg bei prognoze kitiems kalendoriniams metams. Be to, Agentiira savo

metinéje veiklos ataskaitoje laiku paskelbia tos informacijos apzvalga.

3. Savo metinéje veiklos ataskaitoje Agentiira skelbia metines pajamas, gautas is
kiekvienos riiSies mokescio ir rinkliavos, jskaitant atvejus, kai mokesciai ir
rinkliavos buvo sumazinti ir jy taikymo buvo atsisakyta, ir jskaitant atvejus, kai

mokesciai ir rinkliavos yra mokétini, taciau Agentira jy dar negavo.

Agentiira j savo meting veiklos ataskaitq taip pat jtraukia visas iSsamiai
suskirstytas valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms uz jy darbg sumokétas

sumas.
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4. Uz vaistus atsakingos valstybiy nariy kompetentingos institucijos arba ekspertai,
samdomi Agentiirai medicinos priemoniy srities eksperty komisijy darbui atlikti, gali
pateikti duomenis, patvirtinancius reikSmingus Agentiirai teikiamy paslaugy sgnaudy
poky¢ius, nejtraukiant koregavimo dél infliacijos poveikio ir veiklos, kuri néra

Agentiirai teikiama paslauga, sagnaudy.

Tokia informacija gali biiti teikiama kartg per kalendorinius metus arba rec¢iau, kaip
pagal VI prieda teikiamos informacijos papildymas. Tokiy duomeny pagrindas turi
buti tinkamai pagrijsta ir konkreti I finansin¢ informacija apie finansinio poveikio
Agentiirai teikiamy paslaugy sanaudoms pobid;j ir mastg. Tuo tikslu valstybiy nariy
kompetentingos institucijos arba ekspertai, pasamdyti darbui medicinos priemoniy
srities eksperty komisijose, naudoja pagal 8 straipsnj nustatytg bendra formata,
suteikiant] galimybe lengviau atlikti palyginimg ir konsolidavimg. Valstybiy nariy
kompetentingos institucijos ir ekspertai, kurie samdomi Agentiirai medicinos
priemoniy srities eksperty komisijy procediiroms atlikti I , teikia tokig informacija
Agentiiros nustatytu formatu kartu su bet kokia patvirtinamgja informacija, pagal
kurig bty galima patikrinti pateikty sumy teisingumag. Agentiira perzidiri ir
apibendrina tg informacijg ir pagal 6 dalj naudoja jg kaip toje dalyje numatytos

specialiosios ataskaitos Saltinj.

5. Informacijai, kuri teikiama Agentiirai pagal §io straipsnio 3 dalj ir Sio reglamento VI

prieda, taikomas Reglamento (ES, Euratomas) 2018/1046 257 straipsnis.
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Nuo 2025 m. sausio 1 d. Sio reglamento prieduose nustatyty mokesciy, rinkliavy ir
atlygio sumy atzvilgiu Komisija vykdo infliacijos lygio, matuojamo pagal suderinta
vartotojy kainy indeksa, kurj Eurostatas skelbia pagal Reglamenta (ES) 2016/792,
stebéseng. Tokia stebésena apima laikotarpj nuo paskutinio koregavimo
atsizvelgiant j infliacijq, o po to atliekama kasmet. Bet koks pagal §j reglamentg
nustatyty mokesciy, rinkliavy ir atlygio koregavimas atsizvelgiant j infliacija
atliekamas ne anksciau kaip kalendoriniy mety, einanciy po kalendoriniy mety,

kuriais buvo vykdoma stebésena, sausio 1 d.

7. Ne anksciau kaip 2026 m. sausio ménesj ir po to kas trejus metus Agentiiros
vykdomasis direktorius pateikia Komisijai Agentiiros valdanciosios tarybos priimtq
specialigjg ataskaita, kurioje objektyviai, remiantis faktais ir pakankamai iSsamiai
1Sdéstomos pagristos rekomendacijos:

a) I padidinti arba sumazinti tam tikro mokescio, rinkliavos ar atlygio sumg dél
ataskaitoje nurodyto, dokumentuoto ir pagrjsto reik§mingo atitinkamy sgnaudy
pokycio;

b) I 1§ dalies pakeisti bet kurj kitg priedy elementa, susijusj su mokesciy ir
rinkliavy, jskaitant 4 straipsnyje nurodytus papildomus Agenttiros mokesc¢ius ir
rinkliavas, taikymuy
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c¢)  veiklos, uz kurig Agentira renka mokescius ar rinkliavas, specifikacijas

pritaikyti prie kintanciy sqlygy ir reikalavimy;

d)  padidinti, sumaZinti arba nustatyti tam tikrq mokestj, rinkliavg ar atlygj dél
teisés aktais nustatyty Agentiros uZduociy pasikeitimo, dél kurio reikSmingai

pasikeicia jos sqnaudos.

8. 7 dalyje nurodyta specialioji ataskaita ir joje pateiktos rekomendacijos grindziamos:

a) I 2 ir 3 dalyse nurodytos informacijos ir veiklos, kuri biitina teisés aktais
nustatytoms Agentiiros uzduotims atlikti, sagnaudy stebésena, kurig vykdant
sieckiama nustatyti reikSmingus Agenttiros paslaugy ir veiklos sgnaudy bazés
poky¢ius, ir

b)  objektyvia ir patikrinama informacija, jskaitant kiekybinj jvertinima, tiesiogiai
patvirtinan¢ia rekomenduojamy koregavimy aktualuma.

9. Agentiira savo interneto svetainéje vieSai skelbia 7 dalyje nurodytq specialigjg
ataskaitg.
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10.

Komisija gali paprasyti paaiSkinti arba i§samiau pagristi specialiaja ataskaitg ir
joje pateiktas rekomendacijas, jei, jos nuomone, tai biitina. Gaves tokj
praSyma, Agentiiros vykdomasis direktorius nepagrjstai nedelsdamas paruosia
patikslintg specialigjg ataskaita, kurioje atsizvelgiama j Komisijos praSyme
iSkeltus klausimus. Ta patikslinta specialioji ataskaita priimama pagal 7 dalj ir

tada pateikiama Komisijai.

11. Pirmosios specialiosios ataskaitos laikotarpis ir 7 dalyje nurodytas ataskaitinis
laikotarpis gali biiti sutrumpinti bet kuriuo i$ $iy atvejy:
a) I susidarius ekstremaliajai visuomengés sveikatos situacijai,
b) I pasikeitus teisés aktais nustatytoms Agentiros uzduotims;
c) I jei yral duomeny, kad reikSmingai pasikeité¢ Agentiiros sanaudos arba
sanaudy ir pajamy balansas;
d)  jeiyra duomeny, kad reik§mingai pasikeité sqnaudos, susijusios su
sgnaudomis grindZiamu atlygiu valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms.
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11 straipsnis

Perziura

1. Pagal 13 straipsnj Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais 18 dalies kei¢iami priedai, kai I tai yra pagrjsta atsizvelgiant j bet kurj i$ Siy

aspekty:
a)  specialigjg ataskaitg, pateikta Komisijai pagal 10 straipsnio 7 dalj;

b) 10 straipsnio 6 dalyje nurodytos infliacijos lygio stebésenos rezultatus arba

c)  Agentiiros biudZeto ataskaitas.

2. Bet kokia Siame reglamente numatyty mokesciy bei rinkliavy ir valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms mokamo atlygio perzitra grindziama Komisijos
atliktu Agenttros sgnaudy ir pajamy bei visy sagnaudy, susijusiy su valstybiy nariy
kompetentingy institucijy Agentiirai pagal $j reglamentq teikiamomis paslaugomis,
vertinimu, taip pat atsizvelgiant j tokiy paslaugy poveikj Agentiiros veiksmy
tvarumui, jskaitant paslaugas, kurias Agentirai teikia valstybiy nariy
kompetentingos institucijos, ir teisingq bei objektyvy mokesciy, rinkliavy ir atlygio

paskirstymgq.
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Komisija gali atsiZvelgti j bet kokius veiksnius, kurie galéty turéti esminj poveikj
Agentiiros sqnaudoms, jskaitant su jos veikla susijusi darbo kriivj, bet juo
neapsiribojant, ir potencialiq rizikq, susijusiq su jos mokesciy pajamy svyravimu.
Mokesciai ir rinkliavos nustatomi tokio dydZio, kad biity uitikrinta, kad Agentiira

turéty pakankamai pajamy teikiamy paslaugy sqnaudoms padengti.

3. Atliekant priedy perZiiirg, Siame reglamente numatytos atlygio sumos, mokamos
valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms, paliekamos kaip vienodos atlygio
sumos, nepriklausomai nuo atitinkamos kompetentingos institucijos valstybés

nares.

12 straipsnis

Agentiiros biudZeto samata

Agentiira, rengdama kity finansiniy mety pajamy ir i$laidy sagmata pagal Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 67 straipsnio 6 dalj, jtraukia iSsamig informacija apie pajamas i$ kiekvienos
rusies mokesciy ir rinkliavy ir apie atitinkamg atlygj. Pagal Sio reglamento 3 straipsnyje

nustatytas mokesciy ir rinkliavy rusis toje informacijoje atskiriama informacija apie:

a) zmonems skirtus vaistus ir konsultacijas dél medicinos priemoniy;
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b) veterinarinius vaistus;
c) metinius mokescius pagal riisj;
d) kitus mokescius ir rinkliavas pagal ris;j.

Agentiira gali bendrojo programavimo dokumento, rengiamo pagal Deleguotojo reglamento

(ES) 2019/715 32 straipsnio 1 dalj, priede pateikti pagal procediiros rasj suskirstyta

informacija.
13 straipsnis
Igaliojimy delegavimas
1. Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje

nustatytomis saglygomis.

2. 11 straipsnio 1 dalyje nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai
suteikiami penkeriy mety laikotarpiui nuo ... [OL: prasom jrasyti Sio reglamento
jsigaliojimo dieng]. Likus ne maziau kaip devyniems ménesiams iki penkeriy mety
laikotarpio pabaigos Komisija parengia naudojimosi deleguotaisiais jgaliojimais
ataskaitg. Deleguotieji jgaliojimai savaime pratgsiami tokios pacios trukmeés
laikotarpiams, iSskyrus atvejus, kai Europos Parlamentas arba Taryba pareiskia
prieStaravimy dél tokio pratgsimo likus ne maziau kaip trims ménesiams iki

kiekvieno laikotarpio pabaigos.
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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.

Pries priimdama deleguotajj akta Komisija konsultuojasi su kiekvienos valstybés
narés paskirtais ekspertais vadovaudamasi 2016 m. balandzio 13 d.

Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teisékiiros nustatytais principais.

Apie priimtg deleguotajj akta Komisija nedelsdama vienu metu pranesa Europos

Parlamentui ir Tarybai.

Pagal 11 straipsnio 1 dalj priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo atveju, jeigu
per du ménesius nuo pranesSimo 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 §is

laikotarpis pailginamas 2 ménesiais.
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14 straipsnis

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

»14. Mokesciai, taikomi laikantis Sio straipsnio 13 dalyje nurodytos procediiros,
I nustatomi skaidriai ir remiantis suteikty paslaugy sagnaudomis. Pagal I IX priedo
5.1 skirsnio c punkty I inicijuotos klinikinio jvertinimo konsultacijy procediros,
kurioje dalyvauja gamintojas, kuris yra labai maza, mazoji arba vidutiné jmoné¢, kaip
tai suprantama Rekomendacijoje 2003/361/EB, atveju mokétini mokesciai

sumazinami.

Su eksperty komisijy teikiamomis konsultacijomis susije mokesciai EMA mokami
laikantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2022/123" 30 straipsnio
f punkto.

Mokesciai, susije su eksperty laboratorijy teikiamomis konsultacijomis, mokami

Komisijai.

* 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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15 straipsnis

Reglamento (ES) 2022/123 dalinis pakeitimas
Reglamento (ES) 2022/123 30 straipsnio f punktas pakeiciamas taip:

wf) taiko mokescius pagal Reglamento (ES) 2017/745 106 straipsnio 14 dalj ir
uztikrina, kad biity numatytas atlygis ir iSlaidy kompensavimas ekspertams pagal
jgyvendinimo aktus, kuriuos Komisija priima pagal Reglamento (ES) 2017/745
106 straipsnio 1 dalj;*.

16 straipsnis

Panaikinimas

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 658/2014%¢ ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 297/95%" panaikinami nuo 2025 m. sausio 1 d.

Nuorodos | Reglamentg (EB) Nr. 297/95 laikomos nuorodomis i §j reglamentg ir skaitomos

pagal Sio reglamento VII priede pateiktg atitikties lentelg.

17 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio nuostatos

I Sis reglamentas netaikomas metiniams mokesciams, taip pat procediiroms ar paslaugoms,
sumos uz kurias I tapo mokétinomis I pagal Reglamenta (EB) Nr. 297/95 arba Reglamenta
(ES) Nr. 658/2014 anksciau nei 2025 m. sausio 1 d..

26 2014 m. geguzés 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 658/2014
del mokesciy, mokétiny Europos vaisty agentiirai uz farmakologinio budrumo veiklos,
susijusios su zmonéms skirtais vaistais, vykdyma (OL L 189 2014 6 27, p. 112).

27 1995 m. vasario 10 d. Tarybos Reglamentas (EB) Nr. 297/95 dél mokesciy, mokétiny
Europos vaisty vertinimo agenttirai (OL L 35, 1995 2 15, p. 1).
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18 straipsnis

Isigaliojimas ir taikymo pradzios data

Sis reglamentas jsigalioja I kita dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame

leidinyje.

Jis taikomas nuo 2025 m. sausio 1 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta
Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininke Pirmininkas / Pirmininké
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I PRIEDAS

Mokesciai, rinkliavos ir atlygis uz, vertinimo procediiras ir paslaugas, susijusias su Zmonéms

skirtais vaistais

L Mokslinés konsultacijos, kurias Agentiira teikia pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57

straipsnio 1 dalies n punktq

1.1. 98 400 EUR mokestis taikomas kiekvienam is Siy praSymy:

@)

b)

¢

d)

prasymui dél kokybés, ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy;

prasSymui dél kokybés ir klinikiniy tyrimy;

prasymui dél ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy;

prasymui dél naujy metody kvalifikavimo.

Kiekvienam i§ dviejy moksliniy konsultacijy koordinatoriy skirtas atlygis yra

24 600 EUR.
1.2. 73 900 EUR mokestis taikomas kiekvienam is Siy praSymy:

a)  praSymui dél klinikiniy tyrimy;

b)  praSymui dél kokybés ir ikiklinikiniy tyrimy;

¢)  praSymui dél generiniy vaisty, kaip apibréZta Direktyvos 2001/83/EB 10

straipsnio 2 dalies b punkte, kokybés ir biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy.
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1.3.

Kiekvienam is dviejy moksliniy konsultacijy koordinatoriy skirtas atlygis yra

18 500 EUR.

51 900 EUR mokestis taikomas kiekvienam is Siy praSymy:
a)  praSymui dél kokybés tyrimy;

b)  praSymui dél ikiklinikiniy tyrimy;

¢)  praSymui dél generiniy vaisty, kaip apibréZta Direktyvos 2001/83/EB 10

straipsnio 2 dalies b punkte, biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy.

Kiekvienam i§ dviejy moksliniy konsultacijy koordinatoriy skirtas atlygis yra

12 300 EUR.

2. Vaisto, kuriam taikomas Reglamentas (EB) Nr. 726/2004, rinkodaros leidimas
2.1. Uz paraiSkq gauti vaisto rinkodaros leidimg pagal Direktyvos 2001/83/EB 8
straipsnio 3 dalj, kai parei§kéjas nurodo naujq veikligjg medZziagq, taikomas
865 200 EUR mokestis. Tas mokestis apima visokj stiprumg, visas farmacines
formas ir visas pateikimo formas, kurie yra jtraukti j tg paraiSkq. Praneséjui
skirtas atlygis yra 272 200 EUR, praneséjo padéjéjui — 237 100 EUR, o
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) praneséjui —
25500 EUR.
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2.2. Uz paraiskq gauti vaisto rinkodaros leidimg pagal Direktyvos 2001/83/EB 8
straipsnio 3 dalj, kai pareiSkéjas nurodo Zinomgq veikligjg medZiagg, taikomas
690 700 EUR mokestis. Tas mokestis apima visokj stiprumg, visas farmacines
formas ir visas pateikimo formas, kurie yra jtraukti j tq paraiSkq. PranesSéjui
skirtas atlygis yra 191 600 EUR, praneséjo padéjéjui — 179 500 EUR, 0 PRAC
praneséjui — 18 600 EUR.

2.3. Uz paraiSkq dél fiksuoty doziy sudétinio vaisto pagal Direktyvos 2001/83/EB 10b
straipsnj taikomas 571 100 EUR mokestis. Tas mokestis apima visokj stiprumag,
visas farmacines formas ir visas pateikimo formas, kurie yra jtraukti j tq paraiskq.

PRAC prane$éjui — 14 100 EUR.

2.4. Uz paraiSkq dél biologinio vaisto, panaSaus j referencinj vaistq pagal Direktyvos
2001/83/EB 10 straipsnio 4 dalj, taikomas 732 400 EUR mokestis. Tas mokestis
apima visokj stiprumg, visas farmacines formas ir visas pateikimo formas, kurie
yra jtraukti j tq paraiSkq. Praneséjui skirtas atlygis yra 296 200 EUR, praneséjo
padéjéjui — 190 000 EUR, o PRAC praneséjui — 24 300 EUR.

2.5. UZ paraiskq gauti vaisto rinkodaros leidimg pagal Direktyvos 2001/83/EB 10a
straipsnj taikomas 780 900 EUR mokestis. Tas mokestis apima visokj stiprumg,
visas farmacines formas ir visas pateikimo formas, kurie yra jtraukti j tqg paraiskg.

PRAC praneséjui — 19 400 EUR.
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2.6. Uz paraiSkq gauti generinio vaisto rinkodaros leidimq pagal Direktyvos

2001/83/EB 10 straipsnio 1 dalj taikomas 177 900 EUR mokestis.
Tas mokestis apima visokj stiprumg, visas farmacines formas ir visas pateikimo
formas, kurie yra jtraukti j tq paraiskq. Praneséjui skirtas atlygis yra

78 300 EUR, o PRAC praneséjui — 3 900 EUR.

2.7. Uz informuoto asmens sutikimu grindZiamgq paraiSkq gauti vaisto rinkodaros

leidimgq pagal Direktyvos 2001/83/EB 10c straipsnj taikomas 172 800 EUR
mokestis.

Tas mokestis apima visokj stiprumg, visas farmacines formas ir visas pateikimo
formas, kurie yra jtraukti j tq paraiskq. PraneSéjui skirtas atlygis yra

50 400 EUR, o PRAC praneséjui — 2 500 EUR.

Uz paraiskq gauti vaisto rinkodaros leidimg pagal Direktyvos 2001/83/EB 10

2.8.
straipsnio 3 dalj taikomas 426 100 EUR mokestis. Tas mokestis apima visokj
stiprumg, visas farmacines formas ir visas pateikimo formas, kurie yra jtraukti j tq
paraiskq. Praneséjui skirtas atlygis yra 111 600 EUR, praneséjo padéjéjui —
111 600 EUR, o PRAC praneséjui — 11 200 EUR.
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2.9.

U? antrq ir kiekvieng paskesne paraiSkq gauti rinkodaros leidimgq, pateiktg pagal
Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnio 1, 3 arba 4 dalj remiantis vartojimo patentu,
jeigu referencinio vaisto indikacijoms ar dozavimo formoms taikoma patenty teisé,
taikomas 33 300 EUR mokestis. Tas mokestis apima visokj stiprumg, visas

farmacines formas ir visas pateikimo formas, kurie yra jtraukti j tq pacig paraiskg.

Pries galimg paraiSkos gauti rinkodaros leidimgq pateikimgq teikiamos mokslinés

nuomoneés ir atliekami vertinimai

3.1. 2 skirsnyje nustatytos mokesciy sumos ir atitinkamo atlygio sumos taikomos uz bet
kurj is Siy dalyky:

a)  nuomong dél vaisto, kuris skirtas vartoti kaip vilties vaistas pagal
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 83 straipsnj;

b)  nuolatinj duomeny rinkiniy, sudaryty i§ duomeny ir dokumenty, kuriuos
potencialus pareiSkéjas pateikia Agentiirai, pries oficialiai pateikdamas
paraiskq gauti rinkodaros leidimgq, kuriam taikomas Reglamentas (EB)

Nr. 726/2004, vertinimag.
3.2 Pagal 3.1. punkto a ir b papunkcius taikytinos sumos apima visokj stiprumg, visas

Sfarmacines formas ir visas pateikimo formas, kurie yra jtraukti j tq paciq paraiskq.
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3.3 Uz 3.1. punkto b papunktyje nurodytq vertinimgq taikomas papildomas mokestis ir

3.4

3.5

papildomas atlygis. To papildomo mokescio suma ir atitinkamo papildomo atlygio
sumos yra lygios 15 procenty atitinkamy 2 punkte nustatyty sumy, taikomy uz,
paraiskq gauti vaisto, kuriam taikomas Reglamentas (EB) Nr. 726/2004,

rinkodaros leidimg.

Jeigu tas pats potencialus pareiSkéjas dél to paties vaisto pateikia kelis duomeny
rinkinius, pagal 3.1 punkto b papunktj ir 3.3. punktq taikytini mokesciai taikomi

tik viengq kartg, t. y. kai pateikiamas pirmasis duomeny rinkinys.

Pagal 3.1 punkto a ir b papunkcius taikytinos sumos atimamos is atitinkamo
mokescio ir i§ atlygio, mokétino valstybiniy nariy kompetentingoms institucijoms
uz paraiskq gauti to paties vaisto rinkodaros leidimgq, jeigu tokig paraiskq pateikia

tas pats pareiskéjas.
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Rinkodaros leidimo sqlygy papildymas, kaip tai suprantama Reglamento (EB)

Nr. 123472008 I priede

4.1.

4.2.

4.3.

UZ paraiskq dél rinkodaros leidimo sqlygy papildymo, dél kurio reikia pateikti
dokumentus tik dél cheminiy, farmaciniy ar biologiniy duomeny ir dél kurio
nepateikiami klinikiniy ar ikiklinikiniy tyrimy duomenys, taikomas 168 500 EUR

mobkestis. Tas mokestis apima tik vieng farmacine formgq ir vieng susijusj stiprumg.

sc e

U? paraiskq dél rinkodaros leidimo sqlygy papildymo, kuriai netaikomas 4.1
punktas, taikomas 196 800 EUR mokestis. Tas mokestis apima tik vienq farmacing

formgq ir vieng susijusj stiprumq. PraneSéjui skirtas atlygis yra 69 300 EUR, o

ec e

Nedarant poveikio 4.1 ir 4.2 punktams, uZ kiekvieng paraiskq dél rinkodaros
leidimo sqlygy papildymo remiantis paraiska, pateikta pagal Direktyvos
2001/83/EB 10 straipsnio 1, 3 ar 4 dalj remiantis patentu, jeigu referencinio vaisto
indikacijoms ar dozavimo formoms tebéra taikoma patenty teisé, kaip nurodyta Sio
priedo 2.9 punkte, taikomas 33 300 EUR mokestis. Prane$éjui skirtas atlygis yra

8 500 EUR, o praneséjo padéjéjui — 1 300 EUR.
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5. Esminis II tipo rinkodaros leidimo sqlygy keitimas pagal Komisijos reglamentq (EB)
Nr. 123472008

5.1

5.2.

5.3.

5.4.

Uz paraiskq dél esminio 11 tipo rinkodaros leidimo sqlygy keitimo, kaip apibrézta
Reglamento (EB) Nr. 1234/2008 2 straipsnio 3 punkte, kai jraSoma nauja terapiné

indikacija arba kei¢iama patvirtinta indikacija, taikomas 163 200 EUR mokestis.

UZ paraiskq dél esminio 11 tipo keitimo, kuriai netaikomas 5.1 punktas, taikomas

22 000 EUR mokestis. Praneséjui skirtas atlygis yra 14 600 EUR.

Uz kiekvieng paraisSkq dél esminio 11 tipo keitimo, sugrupuoto j vienq paraiskq
pagal Reglamento (EB) Nr. 1234/2008 7 straipsnj, taikomas 5.1 ir 5.2 punktuose

nustatytas atitinkamas mokestis. Atlygis mokamas pagal tuos punktus.

Jei j paraiskq dél darbo pasidalijimo pagal Reglamento (EB) Nr. 1234/2008 20
straipsnj jtrauktas daugiau kaip vienas vaistas, kurio rinkodaros leidimas suteiktas
pagal centralizuotq procediirg, Sio priedo 5.1 ir 5.2 punktuose nurodyti mokesciai
ir atlygis taikomi uz kiekvieng pirmo pagal centralizuotq procediirg suteikto vaisto
rinkodaros leidimo sqlygy keitimgq, o uZ kiekvienq antro ir paskesniy j tq pacig
paraiskq jtraukty pagal centralizuotq procediirg suteikty vaisty rinkodaros leidimo

sqlygy keitimq taikoma 900 EUR rinkliava.
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Kreipimosi procediiros ir mokslinés nuomonés pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 5

straipsnio 3 dalj

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

UZ vertinimg, kuris atliekamas vykdant pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 5
straipsnio 3 dalj pradétq procediirg, taikomas 163 900 EUR mokestis. Sio mokescio
atsisakoma visa apimtimi. Pranes$éjui skirtas atlygis yra 15 500 EUR, praneséjo

padéjéjui — 15 500 EUR.

UZ vertinimg, kuris atliekamas vykdant pagal Reglamento (EB) Nr. 1234/2008 13
straipsnj pradétq procediirg, taikomas 313 500 EUR mokestis. Sio mokescio
atsisakoma visa apimtimi. PranesSéjui skirtas atlygis yra 19 200 EUR, praneséjo

padéjéjui — 19 200 EUR.

UZ vertinimg, kuris atliekamas vykdant pagal Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio
4 dalj pradétq procediirg, taikomas 98 900 EUR mokestis. Sio mokescio atsisakoma

3500 EUR.

U? vertinimg, kuris atliekamas vykdant pagal Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnj
pradétq procediirg, taikomas 153 100 EUR mokestis. Prane$éjui skirtas atlygis yra
8 500 EUR, praneséjo padéjéjui — 8 500 EUR.

16617/23
PRIEDAS

ssu/gn 59
GIP.INST LT



6.5. Uz vertinimg, kuris atliekamas vykdant pagal Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsnj

6.6.

pradétq procediirg, kai ta procediira pradedama jvertinus duomenis, kurie néra su

farmakologiniu budrumu susije duomenys, taikomas 216 200 EUR mokestis.

UZ vertinimg, kuris atliekamas vykdant pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 20
straipsnj pradétq procediirg, kai procediira pradedama jvertinus duomenis, kurie

néra su farmakologiniu budrumu susij¢ duomenys, taikomas 206 600 EUR

21 900 EUR.

6.7. Uz vertinimg, kuris atliekamas vykdant procediirq, pradétq jvertinus

Sfarmakologinio budrumo duomenis pagal Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsnio 1
dalies antrq pastraipg, 31 straipsnio 2 dalj ir 107i, 107j ir 107k straipsnius arba
pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 20 straipsnio 8 dalj, taikomi Sie mokesciai:

6.7.1. kai j vertinimgq jtraukiama viena veiklioji medZiaga arba vienas veikliyjy
medZiagy derinys ir vienas rinkodaros leidimo turétojas, taikomas

219 900 EUR mokestis. Praneséjui skirtas atlygis yra 28 600 EUR, praneséjo
padéjéjui — 28 600 EUR;
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6.8.

6.7.2. kai § vertinimgq jtraukiama dvi ar daugiau veikliyjy medZiagy arba veikliyjy
medZiagy deriniy ir vienas rinkodaros leidimo turétojas, taikomas
310 000 EUR mokestis. Praneséjui skirtas atlygis yra 32 900 EUR, praneséjo
padéjéjui — 32 900 EUR;

6.7.3. kai j vertinimgq jtraukiama viena ar dvi veikliosios medZiagos arba vienas ar
du veikliyjy medZiagy deriniai ir du ar daugiau rinkodaros leidimo turétojy,

taikomas 377 100 EUR mokestis. Praneséjui skirtas atlygis yra 40 100 EUR,

6.7.4. kai j vertinimgq jtraukiamos daugiau kaip dvi veikliosios medZiagos arba
daugiau kaip du veikliyjy medZiagy deriniai ir du arba daugiau rinkodaros
leidimo turétojy, taikomas 511 600 EUR mokestis. Praneséjui skirtas atlygis
yra 54 400 EUR, praneséjo padéjéjui — 54 400 EUR.

Jeigu 6.4, 6.5, 6.6 ir 6.7 punktuose nurodytose procediirose dalyvauja du ar
daugiau rinkodaros leidimo turétojy, Agentira apskaiciuoja kiekvieno rinkodaros

leidimo turétojo mokéting sumgq, atlikdama Siuos du veiksmus:

a)  pirmiausia bendrq mokescio sumgq padalija visiems rinkodaros leidimo
turétojams, proporcingai Zmonéms skirty vaisty atZvilgiu taikomas
apmokestinamyjy vienety — susijusiy su atitinkamais j procediirq jtrauktais
vaistais, kuriy rinkodaros leidimus turi kiekvienas i§ ty rinkodaros leidimo

turétojy, — skaiciui, ir

b) tada, kai aktualu, sumazina mokestj, kaip nustatyta V priedo 1 skirsnyje.
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7. Tradiciniy augaliniy vaisty vertinimas pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57

straipsnio 1 dalies n punktq

UZ prasymg dél moksliniy konsultacijy su Augaliniy vaisty komitetu dél tradiciniy
augaliniy vaisty taikomas 34 900 EUR mokestis. Prane$éjui skirtas atlygis yra
4 500 EUR.

8. Plazmos pagrindinés bylos (PPB) atitikties Sqjungos teisés aktams sertifikavimas pagal
Direktyvos 2001/83/EB I priedo 111 dalj

8.1. Uz paraiskq dél PPB perZiiuros ir jos pirminio sertifikavimo pagal Direktyvos
2001/83/EB I priedo 111 dalies 1.1 punktq taikomas 69 000 EUR mokestis.

8.2. Uz pirminio PPB sertifikato iSdavimgq, kai atitinkama paraiska pateikiama kartu su
paraiSka gauti vaisto rinkodaros leidimgq pagal centralizuotq procediirq, taikoma
6 900 EUR rinkliava. PPB dokumentai vertinami kartu su paraiSka gauti vaisto

rinkodaros leidimg pagal centralizuotq procediirg.
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8.3.

8.4.

Uz paraiskq dél esminio 1l tipo PPB keitimo perZiiiros ir sertifikavimo pagal

Reglamentq (EB) Nr. 1234/2008 taikomas 12 800 EUR mokestis. PraneSéjui

UZ du ar daugiau esminiy 11 tipo keitimy, sugrupuoty j vienq paraiskq pagal
Reglamento (EB) Nr. 1234/2008, taikomas Sio priedo 8.4 punkte nustatytas

mokestis ir atlygis.

UZ paraiskq dél PPB perZiiiros ir kasmetinio atnaujinimo ir pakartotinio
sertifikavimo, j kuriq gali biiti jtrauktas bet koks keitimas pagal Reglamentq (EB)
Nr. 1234/2008, pateiktq kartu su paraiSka dél PPB kasmetinio pakartotinio
sertifikavimo, taikomas 20 400 EUR mokestis. PraneSéjui skirtas atlygis yra

2 400 EUR, praneséjo padéjéjui — 2 400 EUR.

9. Vakcinos antigeny pagrindinés bylos (VAPB) atitikties Sqgjungos teisés aktams
sertifikavimas
9.1. Uz paraiskq dél VAPB perZiiiros ir jos pirminio sertifikavimo, kuri pateikiama ne
kartu su nauja paraiSka gauti rinkodaros leidimgq taikant centralizuotq procediirg
pagal Direktyvos 2001/83/EB I priedo 111 dalies 1.2 punktq, taikomas 69 000 EUR
mokestis. Praneséjui skirtas atlygis yra 10 800 EUR, praneséjo padéjéjui —
10 800 EUR.
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9.2.

Jeigu tai yra grupé antigeny, skirty uZkirsti kelig vienai infekcinei ligai, uz
paraiskq dél VAPB taikomas mokestis uz vienq antigeng, o atlygis mokamas pagal
9.1 punktq. UZ antrq ir paskesnes paraiSkas dél VAPB, pateiktas vienu metu dél tos
pacios grupés antigeny, taikomas 9 500 EUR mokestis uZ kiekvienqg VAPB. Bendra
Agentiirai mokétina mokesciy uz paraiskas dél VAPB, pateiktas vienu metu dél tos
padios grupés antigeny, suma negali biiti didesné nei 82 800 EUR. Tokiu atveju

kiekviengq antrq ir paskesne VAPB.

9.3. Uz paraiSkq dél kiekvieno VAPB sertifikato iSdavimo, kai ji pateikiama kartu su
nauja paraiska gauti vaisto rinkodaros leidimq pagal centralizuotq procediirg,
taikoma 6 900 EUR rinkliava.

9.4. Uz paraiskq dél esminio 11 tipo VAPB keitimo perZiiiros ir sertifikavimo pagal
Reglamentq (EB) Nr. 1234/2008 taikomas 12 800 EUR mokestis. Praneséjui
skirtas atlygis yra 1900 EUR, praneséjo padéjéjui — 1900 EUR.

Uz kiekvieng esminj 11 tipo keitimgq, sugrupuotq i vieng paraiskq pagal Reglamentq

(EB) Nr. 1234/2008, taikomas Sio punkto pirmoje pastraipoje nustatytas mokestis.
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10. Kokybés ir ikiklinikiniy tyrimy duomeny, susijusiy su MV] sukurtais paZangiosios

terapijos vaistais, sertifikavimas pagal Reglamentq (EB) Nr. 1394/2007

10.1. Uz paraiskq dél kokybés ir ikiklinikiniy tyrimy duomeny vertinimo ir sertifikavimo
pagal Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 18 straipsnj taikomas 173 100 EUR

mokestis. Sio mokescio atsisakoma visa apimtimi. PraneSéjui skirtas atlygis yra
59400 EUR.

10.2. Uz paraiskq dél tik kokybés duomeny vertinimo ir sertifikavimo pagal Reglamento
(EB) Nr. 1394/2007 18 straipsnj taikomas 115 100 EUR mokestis. Sio mokescio

atsisakoma visa apimtimi. Pranes$éjui skirtas atlygis yra 39 500 EUR.
11. Paraiskos dél vaikams skirty vaisty pagal Reglamentq (EB) Nr. 1901/2006

11.1. Uz paraiskq dél susitarimo dél pediatriniy tyrimy plano, kurj reikalaujama pateikti
pagal Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 15 straipsnj, taikomas 38 100 EUR

mokestis. Sio mokescio atsisakoma visa apimtimi. Praneséjui skirtas atlygis yra
8 400 EUR.
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11.2. Uz paraiskq dél patvirtinto pediatriniy tyrimy plano keitimo pagal Reglamento
(EB) Nr. 1901/2006 22 straipsnj taikomas 21 300 EUR mokestis. Sio mokescio

atsisakoma visa apimtimi. Praneséjui skirtas atlygis yra 8 000 EUR.

11.3. Uz paraiskq dél iSimties konkrecCiam vaistui suteikimo pagal Reglamento (EB)
Nr. 1901/2006 13 straipsnj taikomas 14 400 EUR mokestis. Sio mokescio

atsisakoma visa apimtimi. Pranes$éjui skirtas atlygis yra 2 300 EUR.

11.4. Uz praSymgq dél pediatriniy tyrimy plano atitikties patikros pagal Reglamento (EB)
Nr. 1901/2006 23 straipsnj taikomas 9 600 EUR mokestis. Sio mokescio

atsisakoma visa apimtimi. Praneséjui skirtas atlygis yra 1 300 EUR.
12. Vaisto priskyrimas retyjy vaisty kategorijai pagal Reglamentq (EB) Nr. 141/2000

UzZ paraiskq dél vaisto priskyrimo retyjy vaisty kategorijai arba dél tokio priskyrimo
pakartotinio vertinimo pagal Reglamentq (EB) Nr. 141/2000 taikomas 20 000 EUR
mokestis. Sio mokescio atsisakoma visa apimtimi. PraneSéjui skirtas atlygis yra

1900 EUR.
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13. Mokslinés nuomonés dél vaisty, kuriais numatoma prekiauti tik ne Sqjungos rinkose,

vertinimo

UZ paraiskq dél mokslinés nuomonés, susijusios su Zmonéms skirto vaisto, kuriuo
numatoma prekiauti tik ne Sgjungos rinkose, vertinimu, pateikimo pagal Reglamento
(ES) Nr. 726/2004 58 straipsnj taikomas Sio priedo 1-5 skirsniuose ir IV priedo 1, 3, 4 ir
5 skirsniuose ir to priedo 6.1, 6.2 ir 6.4 punktuose nustatytas mokestis ir atitinkamas

atlygis.
14. PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai

14.1. U? kiekvieng Direktyvos 2001/83/EB 107e ir 107g straipsniuose ir Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 28 straipsnyje nurodyty periodiskai atnaujinamy saugumo
protokoly vertinimo procediirq taikomas 34 100 EUR mokestis. Praneséjui skirtas

atlygis yra 17 300 EUR.

14.2. Jei pareiga pateikti periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus vykdant 14.1
punkte nurodytas procediiras tenka dviem ar daugiau rinkodaros leidimo turétojy,
Agentiira apskaiciuoja kiekvieno rinkodaros leidimo turétojo mokéting sumg,

atlikdama Siuos du veiksmus:

a)  pirmiausia bendrq mokescio sumgq padalija visiems rinkodaros leidimo
turétojams, proporcingai Zmonéms skirty vaisty ativilgiu taikomas
apmokestinamyjy vienety susijusiy su atitinkamais j procediirg jtrauktais
vaistais, kuriy rinkodaros leidimus turi kiekvienas is ty rinkodaros leidimo

turétojy, — skaiciui, ir
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b)  tada, kai aktualu, sumaZina mokestj, kaip nustatyta V priedo 1 punkte.

15. Poregistraciniai saugumo tyrimai

15.1.

15.2

Uz Direktyvos 2001/83/EB 21a straipsnio b punkte arba 22a straipsnio 1 dalies a
punkte arba Reglamento (EB) Nr. 726/2004 9 straipsnio 4 dalies cb punkte arba
10a straipsnio 1 dalies a punkte nurodyty poregistraciniy saugumo tyrimy, kurie
atliekami daugiau kaip vienoje valstybéje naréje, vertinimg, atliekamq pagal
Direktyvos 2001/83/EB 107n—107q straipsnius ir Reglamento (EB) Nr. 726/2004
28b straipsnj, taikomas 104 700 EUR mokestis.

Sis mokestis taikomas tokia tvarka:

a) 53 500 EUR sumokama protokolo projekto vertinimo procediiros pradZios
dieng, nurodytq Direktyvos 2001/83/EB 107n straipsnyje. Praneséjui skirtas
atlygis yra 22 300 EUR.

b) 53 500 EUR sumokama Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto
atliekamos tyrimo galutinés ataskaitos vertinimo procediiros pradZios dieng,
kaip nurodyta Direktyvos 2001/83/EB 107p straipsnyje. Praneséjui skirtas
atlygis yra 22 300 EUR.
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15.3. Jeigu Komisijos nustatyta pareiga atlikti poregistracinj saugumo tyrimgq tenka

daugiau kaip vienam rinkodaros leidimo turétojui, jeigu ty paciy susiriipinimg

kelianciy klausimy kyla dél daugiau kaip vieno vaisto ir atitinkami rinkodaros
leidimo turétojai atlieka bendrq poregistracini saugumo tyrimq, Agentiira

apskaiciuoja mokéting suma, atlikdama Siuos du veiksmus:

a)  pirmiausia po lygiai padalija bendrg mokescio sumgq tiems rinkodaros

leidimo turétojams; ir

b)  tada, kai aktualu, sumaZina mokestj, kaip nustatyta V priedo 1 punkte.

15.4 Rinkodaros leidimy turétojai, kuriems pagal §j punktg taikomas mokestis,

atleidZiami nuo bet kokiy kity mokesciy, kuriuos Agentiira ar valstybés narés
kompetentingos institucijos taiko uz 15.1 punkte nurodyty tyrimy pateikimg,

mokéjimo.
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Il PRIEDAS

Mokesciai, rinkliavos ir atlygis uZ vertinimo procediiras ir paslaugas, susijusias su veterinariniais

vaistais

L Agentiiros teikiamos mokslinés konsultacijos pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57

straipsnio 1 dalies n punktq

1.1.

35 100 EUR mokestis taikomas uz kiekvieng is Siy praSymy:
a) praSymgq dél kokybés, saugumo ir klinikiniy tyrimy;

b)  praSymaq dél kokybés ir klinikiniy tyrimy;

¢)  prasSymgq dél saugumo ir klinikiniy tyrimy.

Moksliniy konsultacijy koordinatoriui skirtas atlygis yra 16 700 EUR.

1.2. 25 700 EUR mokestis taikomas uZ kiekviengq is Siy praSymy:
a)  praSymgq dél klinikiniy tyrimy;
b)  prasymgq dél kokybés ir saugumo tyrimy;
¢)  prasSymgq dél generiniy veterinariniy vaisty, kaip apibréZta Reglamento (ES)
2019/6 4 straipsnio 9 punkte, kokybés tyrimy ir biologinio ekvivalentiSkumo
tyrimy.
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1.3.

Moksliniy konsultacijy koordinatoriui skirtas atlygis yra 10 700 EUR.

22 600 EUR mokestis taikomas uz kiekvieng is Siy prasSymy:

a)

b)

9

d)

prasymgq dél kokybés tyrimy;
prasymgq dél saugumo tyrimy;

prasymgq dél generiniy veterinariniy vaisty, kaip apibréZta Reglamento (ES)

2019/6 4 straipsnio 9 punkte, biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy;
prasymgq dél preliminariy rizikos charakteristiky;

praSymag, susijusj su naujos didZiausios leidZiamosios liekany koncentracijos

(DLLK) nustatymu.

Moksliniy konsultacijy koordinatoriui skirtas atlygis yra 6 500 EUR.

2. Prasymas priskirti veterinarinj vaistg ribotai rinkai, kaip apibréZta Reglamento (ES)

2019/6 4 straipsnio 29 punkte, skirty vaisty kategorijai ir apsvarstyti tinkamumgq gauti

vaisto rinkodaros leidimg pagal to reglamento 23 straipsnj
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Uz praSymgq priskirti veterinarinj vaistq ribotai rinkai, kaip tai apibréZta Reglamento
(ES) 2019/6 4 straipsnio 29 punkte, skirty vaisty kategorijai ir apsvarstyti tinkamumgq
gauti vaisto rinkodaros leidimq pagal Reglamento (ES) 2019/6 23 straipsnj, taikoma
5 500 EUR rinkliava.

3. DLLK nustatymas, keitimas arba taikymo laikotarpio pratesimas Reglamento (EB)
Nr. 470/2009 nustatyta tvarka

3.1. UZ paraiskq dél atitinkamos medZiagos pirminés DLLK nustatymo taikomas
89 700 EUR mokestis. Praneséjui skirtas atlygis yra 22 700 EUR, o praneséjo
padéjéjui — 10 900 EUR.

3.2. Uz paraiskq dél esamos DLLK keitimo arba jos taikymo laikotarpio pratesimo
taikomas 56 100 EUR mokestis. Praneséjui skirtas atlygis yra 11 200 EUR, o

3.3. UZvertinimg, ar reikia atlikti iSsamy j chemineg medZiagq nepanasios biologinés
medZiagos DLLK vertinimq pagal Reglamento (ES) 2018/782 I priedo 1.7 skirsnj,
taikomas 25 700 EUR mokestis.
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4. Veterinariniy vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikiami taikant centralizuotg

procediirg pagal Reglamento (ES) 2019/6 42 straipsnj, rinkodaros leidimai

4.1.

4.2.

UzZ paraiSkq gauti veterinarinio vaisto rinkodaros leidimqg pagal Reglamento (ES)
2019/6 8, 23 arba 25 straipsnj, kurioje pareiSkéjas nurodo naujg veikligjq
medZiagq, taikomas 313 000 EUR mokestis. Tas mokestis apima visokj stiprumg,
visas farmacines formas ir visas pateikimo formas, kurie yra jtraukti j tq paraiskq,
neatsizvelgiant j tiksliniy gyviiny risiy skaiciy. PranesSéjui skirtas atlygis yra

113 300 EUR, o praneséjo padéjéjui — 40 400 EUR.

Uz paraiskq gauti veterinarinio vaisto rinkodaros leidimq pagal Reglamento (ES)
2019/6 8, 20, 22, 23 arba 25 straipsnj, kurioje pareiSkéjas nurodo Zinomgq veikligjg
medZiagq, taikomas 283 600 EUR mokestis. Tas mokestis apima visokj stiprumg,
visas farmacines formas ir visas pateikimo formas, kurie yra jtraukti j tq paraiskq,
neatsizvelgiant j tiksliniy gyviiny risiy skaiciy. PraneSéjui skirtas atlygis yra

87 000 EUR, o praneséjo padéjéjui — 37 400 EUR.
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4.3. 144 900 EUR mokestis taikomas uZ bet kurig is Siy paraisky:

a)  paraiSkq gauti generinio veterinarinio vaisto rinkodaros leidimg pagal

Reglamento (ES) 2019/6 18 straipsnj;

b)  paraiskq gauti misriojo veterinarinio vaisto rinkodaros leidimg pagal

Reglamento (ES) 2019/6 19 straipsnj;

¢) informuoto asmens sutikimu grindZiamgq paraiSkq gauti veterinarinio vaisto

rinkodaros leidimg pagal Reglamento (ES) 2019/6 21 straipsnj.

Tas mokestis apima visokj stiprumg, visas farmacines formas ir visas pateikimo

Sformas, kurie yra jtraukti j tq paciq paraiSkq, neatsizvelgiant j tiksliniy gyviiny

19 000 EUR.
5. Ribotoms rinkoms skirto vaisto rinkodaros leidimo pakartotinis nagrinéjimas

Uz paraiskq dél ribotai rinkai skirto vaisto rinkodaros leidimo pakartotinio nagrinéjimo

pagal Reglamento (ES) 2019/6 24 straipsnio 3 dalj taikomas 20 100 EUR mokestis.

I XEx)

16617/23 ssu/gn 74
PRIEDAS GIP.INST LT



6. Rinkodaros leidimo sqlygy keitimai, kuriuos reikia jvertinti pagal Reglamento (ES)
2019/6 64, 65 ir 66 straipsnius

6.1.

6.2.

6.3.

UZ rinkodaros leidimo sqlygy keitimgq, kurj reikia jvertinti, kai keiciamos su
veikligja (-iosiomis) medZiaga (-omis), stiprumu, farmacine forma, naudojimo
biidu arba tiksline maistiniy gyviiny risimi susijusios sqlygos ir tuos pokycius
reikia jvertinti per 90 dieny pagal Reglamento (ES) 2019/6 66 straipsnio 3 dalj,
taikomas 93 000 EUR mokestis. Tas mokestis taikomas uZ kiekvienq farmacing
formgq arba kiekviengq susijusj stiprumgq ar potencijg. Praneséjui skirtas atlygis yra

30 300 EUR, o praneséjo padéjéjui — 9 100 EUR.

Uz rinkodaros leidimo sqlygy keitimus, kuriuos reikia jvertinti, kai kei¢iamos su
saugumu, veiksmingumu ar farmakologiniu budrumu susijusios sqlygos ir tuos
pokycius reikia jvertinti, priklausomai nuo atvejo, per 60 arba 90 dieny pagal

Reglamento (ES) 2019/6 66 straipsnio 3 dalj, taikomas 50 300 EUR mokestis.

Uz rinkodaros leidimo sqlygy keitimus, kuriuos reikia jvertinti, kai kei¢iamos tik su
kokybe susijusios sqlygos ir tuos pokycius reikia jvertinti per 60 dieny pagal

Reglamento (ES) 2019/6 66 straipsnio 3 dalj, taikomas 25 300 EUR mokestis.

ceoe
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6.4.

6.5.

Kai dél keliy rinkodaros leidimo sqlygy keitimy, kuriuos reikia jvertinti, teikiama
viena paraiska pagal Reglamento (ES) 2019/6 64 straipsnj, uz kiekvieng is pirmy
dviejy keitimy taikomas atitinkamas Sio priedo 6.1, 6.2 ir 6.3 punkte nustatytas
mokestis. Atlygis mokamas pagal ty punkty nuostatas. Kai teikiama paraiska dél
trecio ir paskesniy rinkodaros leidimo sqlygy keitimy, uZ kiekvienq keitimg

taikomas 12 700 EUR mokestis; praneséjui skirtas atlygis yra 1 900 EUR uz

Jei j paraiskq dél darbo pasidalijimo pagal Reglamento (ES) 2019/6 65 straipsnj
jtrauktas daugiau kaip vienas vaistas, kurio rinkodaros leidimas suteiktas taikant
centralizuotq procediirg, Sio priedo 6.1, 6.2 ir 6.3 punktuose nurodyti mokesciai ir
atlygis taikomi uZ kiekvieng pirmo taikant centralizuotq procediirq suteikto vaisto
rinkodaros leidimo sqlygy keitimgq, o uz kiekvienq antro ir paskesniy j tq paraiskq
jtraukty pagal centralizuotq procediirg suteikty vaisty rinkodaros leidimy sqlygy
keitimgq taikoma 800 EUR rinkliava.

7. Kreipimosi ir arbitraZo procediiros

7.1.

UZ vertinimg, kuris atliekamas vykdant pagal Reglamento (ES) 2019/6 54
straipsnio 8 dalj pradétq procediirg, taikomas 161 800 EUR mokestis. Sio mokescio
atsisakoma visa apimtimi. Praneséjui skirtas atlygis yra 22 400 EUR, o praneséjo

padéjéjui — 10 200 EUR.
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7.2.

7.3

7.4.

7.5.

Uz vertinimg, kuris atliekamas vykdant pagal Reglamento (ES) 2019/6 70
straipsnio 11 dalj pradétq procediirg, taikomas 221 700 EUR mokestis. Sio

mokescio atsisakoma visa apimtimi. PraneSéjui skirtas atlygis yra 30 900 EUR, o

Uz vertinimg, kuris atliekamas pagal Reglamento (ES) 2019/6 141 straipsnio 1
dalies c ir e punktus, taikomas 155 900 EUR mokestis. Sio mokescio atsisakoma

8 200 EUR.

Uz vertinimg, kuris atliekamas vykdant pagal Reglamento (ES) 2019/6 82 straipsnj
pradétq procediirg, taikomas 221 700 EUR mokestis. Prane$éjui skirtas atlygis yra
30 900 EUR, o praneséjo padéjéjui — 13 700 EUR.

UZ vertinimg, kuris atliekamas vykdant pagal Reglamento (ES) 2019/6 129
straipsnio 3 dalj arba 130 straipsnio 4 dalj pradétq procediirg, taikomas

155 900 EUR mobkestis. PraneSéjui skirtas atlygis yra 18 500 EUR, o praneséjo
padéjéjui — 8 200 EUR.
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7.6. Jeigu 7.4 ar 7.5 punktuose nurodytose procediirose dalyvauja du ar daugiau
rinkodaros leidimo turétojy, Agentira apskaiciuoja kiekvieno rinkodaros leidimo

turétojo mokéting sumgq, atlikdama Siuos du veiksmus:

a)  pirmiausia bendrq mokescio sumgq padalija visiems rinkodaros leidimo
turétojams, proporcingai veterinariniy vaisty atzvilgiu taikomy
apmokestinamyjy vienety — susijusiy su atitinkamais j procediirq jtrauktais
vaistais, kuriy rinkodaros leidimus turi kiekvienas i§ ty rinkodaros leidimo

turétojy, — skaiciui;
b)  tada, kai aktualu, sumaZina mokestj, kaip nustatyta V priedo 1 skirsnyje.

8. Vakcinos antigeny pagrindinés bylos (VAPB) atitikties Sqgjungos teisés aktams

sertifikavimas

8.1. Uz paraiskq dél VAPB perZiuros ir jos sertifikavimo pagal Reglamento (ES) 2019/6
1I priedo V.2 punktq, kai ji pateikiama kartu su pirmine paraiska suteikti
veterinarinio vaisto, kuriame yra nurodyto antigeno, rinkodaros leidimg pagal
centralizuotq procediirg, taikomas 25 300 EUR mokestis. Praneséjui skirtas atlygis
yra 3 800 EUR, praneséjo padéjéjui — 3 800 EUR.
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8.2. Kai kartu su ta pacia pirmine paraiSka gauti vaisto rinkodaros leidimg pateikiamos

8.3.

8.4.

kelios paraiskos dél VAPB, uZ kiekvieng VAPB taikomas 25 300 EUR mokestis.
Bendra Agentiiros taikoma mokesciy suma negali buti didesné nei 76 000 EUR.
kiekvieng VAPB. Praneséjui skirtas atlygis nevirSija 11 400 EUR, praneséjo
padéjéjui — 11 400 EUR.

Uz paraiskq dél VAPB perZiuiros ir jos sertifikavimo, kai ji pateikiama kaip atskira
paraisSka dél vakcinos (-y), kuriai (-ioms) jau suteiktas rinkodaros leidimas pagal
centralizuotq, decentralizuotq arba savitarpio pripaZinimo procediirqg, sudétyje
esancio antigeno, taikomas 35 100 EUR mokestis. Prane$éjui skirtas atlygis yra

5 300 EUR, praneséjo padéjéjui — 5 300 EUR.

Sertifikuotos VAPB keitimams taikomas Sio priedo 6 skirsnis.
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9. Vakcinos platformos technologijos pagrindiniy byly (vPTPB) atitikties Sqjungos teisés

aktams sertifikavimas

9.1. Uz paraiskq dél vPTPB perZiiiros ir jos sertifikavimo pagal Reglamento (ES)
2019/6 11 priedo V.4 punktq, kai ji pateikiama kartu su pirmine paraiska pagal
centralizuotq procediirq suteikti veterinarinio vaisto, kuriame yra nurodytos

platformos, rinkodaros leidimgq, taikomas 25 300 EUR mokestis. Praneséjui skirtas

9.2. Uz paraiskq dél vPTPB perZiiiros ir jos sertifikavimo, kai ji pateikiama kaip atskira
paraiska dél vakciny, kurioms jau suteiktas rinkodaros leidimas pagal
centralizuotq, decentralizuotq arba savitarpio pripaZinimo procediirqg, sudétyje
esancios platformos, taikomas 35 100 EUR mokestis. Prane$éjui skirtas atlygis yra

5 300 EUR, praneséjo padéjéjui — 5 300 EUR.
9.3. Sio priedo 6 skirsnis taikomas sertifikuotos vPTPB keitimams.
10. Stebéjimo po pateikimo rinkai tyrimy vertinimas

10.1. Uz stebéjimo po pateikimo rinkai tyrimy, kurie atliekami daugiau kaip vienoje
valstybéje naréje, vertinimq pagal Reglamento (ES) 2019/6 76 straipsnio 3 dalj,
taikomas 40 000 EUR mokestis.

16617/23 ssu/gn 80
PRIEDAS GIP.INST LT



10.2. Sis mokestis taikomas taip:

a) 20000 EUR sumokama tyrimo protokolo projekto patvirtinimo procediiros
pradZios dieng, kaip nurodyta Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES)

2021/1281% 15 straipsnio 3 dalyje. Praneséjui skirtas atlygis yra 8 200 EUR;

b) 20 000 EUR sumokama tyrimo galutinés ataskaitos vertinimo procediiros
pradZios dieng, kaip nurodyta Jgyvendinimo reglamento (ES) 2021/1281 15
straipsnio 5 dalyje. Prane$éjui skirtas atlygis yra 8 200 EUR.

10.3. Jeigu Komisijos nustatyta pareiga atlikti stebéjimo po pateikimo rinkai tyrimq
tenka daugiau kaip vienam rinkodaros leidimo turétojui, ir atitinkami rinkodaros
leidimo turétojai atlieka bendrq stebéjimo po pateikimo rinkai tyrimq, Agentiira
apskaiciuoja kiekvieno rinkodaros leidimo turétojo mokéting sumgq, atlikdama

Siuos du veiksmus:

a)  pirmiausia po lygiai padalija bendrq mokescio sumgq tiems rinkodaros

leidimo turétojams ir

b) tada, kai aktualu, sumaZina mokestj, kaip nustatyta V priedo 1 punkte.

32 2021 m. rugpjicio 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
Jfarmakologinio budrumeo sistemos pagrindinés bylos formos ir jos santraukos formos ir
turinio taikymo taisyklés (OL L 279, 2021 8 3, p. 15).
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11. Bendradarbiaujant su tarptautinémis gyviiny sveikatos organizacijomis teikiamos
mokslinés nuomoneés, susijusios su veterinariniy vaisty, kuriais numatoma prekiauti tik

ne Sgjungos rinkose, vertinimu

UZ paraiskq dél mokslinés nuomonés, susijusios su veterinariniy vaisty, kuriais
numatoma prekiauti tik ne Sgjungos rinkose, vertinimu, pateikimo pagal Reglamento
(ES) 2019/6 138 straipsnj taikomas Sio priedo 1, 3, 4 ir 6 skirsniuose ir IV priedo 1, 3, 4
ir 5 skirsniuose ir to priedo 6.1, 6.2 ir 6.4 punktuose nustatytas mokestis ir atitinkamas

atlygis.
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111 PRIEDAS
Metiniai mokesciai ir atlygis

1 Metinis mokestis uz Zmonéms skirtus vaistus, kuriy rinkodaros leidimai suteikti pagal

Reglamentq (EB) Nr. 726/2004

1.1. Uz kiekvieng Zmonéms skirto vaisto, kurio rinkodaros leidimas suteiktas pateikus
paraiskq pagal Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnio 1 ir 3 dalis ir 10c straipsnj,

rinkodaros leidimg taikomas 60 300 EUR metinis mokestis. PraneSéjui skirtas

1500 EUR.

1.2. Uz kiekvieng imonéms skirto vaisto, kurio rinkodaros leidimas suteiktas pateikus
paraiskq pagal Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnio 4 dalj, rinkodaros leidimg
taikomas 118 100 EUR metinis mokestis. Prane$éjui skirtas atlygis yra
16 200 EUR, praneséjo padéjéjui — 14 300 EUR, PRAC praneséjui — 3 000 EUR.

1.3. Uz kiekvieng Zmonéms skirto vaisto, kuriam netaikomas nei 1.1, nei 1.2 punktas,
rinkodaros leidimg taikomas 232 400 EUR metinis mokestis. Prane$éjui skirtas
atlygis yra 32 200 EUR, pranes$éjo padéjéjui — 28 400 EUR, PRAC praneséjui —
6 100 EUR.

1.4. 1.1, 1.2 ir 1.3 punktuose nurodyti metiniai mokesciai yra siejami su praéjusiais

metais.
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2. Metinis mokestis uz veterinarinius vaistus, kuriy rinkodaros leidimai suteikti taikant

centralizuotq procediirqg pagal Reglamentq (ES) 2019/6

2.1

2.2

2.3.

Uz kiekvieng veterinarinio vaisto, kurio rinkodaros leidimas suteiktas pagal
Reglamento (ES) 2019/6 18, 19 arba 21 straipsnj, rinkodaros leidimgq taikomas

26 200 EUR metinis mokestis. Pranes$éjui skirtas atlygis yra 6 300 EUR, praneséjo
padéjéjui — 5 800 EUR.

Uz kiekvieng veterinarinio vaisto rinkodaros leidimgq, kuriam netaikomas 2.1
punbktas, taikomas 106 400 EUR metinis mokestis. PraneSéjui skirtas atlygis yra
25 600 EUR, praneséjo padéjéjui — 23 500 EUR.

2.1 ir 2.2 punktuose nurodyti metiniai mokesciai yra siejami su praéjusiais metais.

3. Metinis farmakologinio budrumo mokestis uz Zmonéms skirtus vaistus, kuriy rinkodaros

leidimai suteikti pagal Direktyvg 2001/83/EB, ir uZ veterinarinius vaistus, kuriy

rinkodaros leidimus valstybiy nariy kompetentingos institucijos suteiké pagal

Reglamentq (ES) 2019/6

3.1

Kartqg per metus uz Agentiiros vykdomgq farmakologinio budrumo veiklg, jskaitant
Sqgjungos masto sveikatos duomeny analize, kuria siekiama padéti gerinti
sprendimy priémimgq, remiantis tikraisiais jrodymais, Zmonéms skirtiems vaistams,
kuriy rinkodaros leidimai suteikti pagal Direktyvg 2001/83/EB, taikomas 230 EUR
vienam monéms skirty vaisty atZvilgiu taikomam apmokestinamajam vienetui

mokestis. Pajamos is metinio farmakologinio budrumo mokescio lieka Agentiirai.
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3.2

3.3

Kartg per metus uz Agentiros vykdomgq farmakologinio budrumo veiklg
veterinariniams vaistams, kuriy rinkodaros leidimus valstybiy nariy
kompetentingos institucijos suteiké pagal Reglamento (ES) 2019/6 111 skyriaus 2—5
skirsnius, taikomas 90 EUR vienam veterinariniy vaisty atZvilgiu taikomam
apmokestinamajam vienetui mokestis. Pajamos is metinio farmakologinio

budrumo mokescio lieka Agentiirai.

Kiekvieno rinkodaros leidimo turétojo bendrg mokéting 3.1 ir 3.2 punktuose
nurodyty metiniy mokesciy sumq Agentiira apskaiciuoja remdamasi atitinkamai
Imonéms skirty vaisty ativilgiu taikomy apmokestinamyjy vienety ir veterinariniy
vaisty atZvilgiu taikomy apmokestinamyjy vienety, atitinkanciy kiekvieny mety

liepos 1 d. uZregistruotq informacijq, skaiciumi.

3.4. 3.1ir 3.2 punktuose nurodyti metiniai mokesciai sumokami kiekvieny mety liepos
1 d. ir apima laikotarpj nuo ty kalendoriniy mety sausio 1 d. iki gruodZio 31 d.
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1V PRIEDAS

Kiti mokesciai ir rinkliavos uz Zmonéms skirtus vaistus, veterinarinius vaistus ir konsultacijas dél

medicinos priemoniy

L Patikrinimai pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 8 straipsnio 2 dalj, 19 straipsnj ir 57
straipsnio 1 dalies i punktq ir Reglamento (ES) 2019/6 126 straipsnio 2 dalj

1.1. Su Zmonéms skirtais vaistais ir veterinariniais vaistais susije patikrinimai

1.1.1. UZ kiekvieng atskirq gerosios gamybos praktikos patikrinimg Sqjungoje
taikomas 30 300 EUR mokestis. Atlygis pagrindinei institucijai yra
10 800 EUR, pagalbinei institucijai — 6 500 EUR.

1.1.2. Uz kiekvieng atskirg gerosios gamybos praktikos patikrinimg ne Sgjungoje
taikomas 48 700 EUR mokestis. Atlygis pagrindinei institucijai yra
20 900 EUR, pagalbinei institucijai — 12 600 EUR.

1.1.3. U kiekvieng atskirg gerosios klinikinés praktikos patikrinimg Sqgjungoje
taikomas 45 600 EUR mokestis. Atlygis pagrindinei institucijai yra
18 400 EUR, pagalbinei institucijai — 11 400 EUR.

1.1.4. Uz kiekvieng atskirq gerosios klinikinés praktikos patikrinimq ne Sgjungoje
taikomas 57 000 EUR mokestis. Atlygis pagrindinei institucijai yra
26 300 EUR, pagalbinei institucijai — 13 900 EUR.
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1.1.5. UZ kiekvieng atskirg plazmos pagrindinés bylos patikrinimg Sqjungoje arba
ne Sgjungoje taikomas 46 100 EUR mokestis. Atlygis pagrindinei institucijai
yra 17 900 EUR, pagalbinei institucijai — 11 000 EUR.

1.1.6. U?, kiekvieng paskesnj pagrindinés plazmos bylos patikrinimq Sqjungoje arba
ne Sqgjungoje taikomas 44 300 EUR mokestis. Atlygis pagrindinei institucijai
yra 16 800 EUR, pagalbinei institucijai — 10 300 EUR.

1.1.7. UZ kiekviengq atskirqg gerosios laboratorinés praktikos patikrinimq Sgjungoje
ar ne Sqgjungoje taikomas 42 900 EUR mokestis. Atlygis pagrindinei
institucijai yra 16 500 EUR, pagalbinei institucijai — 10 900 EUR.

1.1.8. Uz kiekvieng atskirg farmakologinio budrumo patikrinimg Sqjungoje ar ne
Sqgjungoje taikomas 64 300 EUR mokestis. Atlygis pagrindinei institucijai yra
20 300 EUR, pagalbinei institucijai — 12 700 EUR.

1.2. Jeigu dél su pareiSkéju susijusiy prieZasCiy numatytas patikrinimas atSaukiamas
likus 30 arba maZiau kalendoriniy dieny iki pirmos patikrinimo dienos, taikomas
1.1 punkte nurodytas mokestis.
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1.3. Jeigu planuotas patikrinimas atSaukiamas dél su parei§kéju susijusiy prieZasciy
likus daugiau kaip 30 kalendoriniy dieny iki pirmos patikrinimo dienos, imama

1 000 EUR rinkliava.

1.4. Be Siame priede nurodyto mokescio, prieZiiiros institucijos praso pareiskéjo
atskirai padengti kelionés iSlaidas, grindZiamas faktinémis islaidomis. Jeigu
patikrinimas atSaukiamas, kaip nustatyta 1.2 arba 1.3 punkte, pareiskéjo prasoma
padengti visas kelionés islaidas, kurias patikrinimq atliekanti institucija jau patyré

atSaukimo dieng, uz kurias ta institucija negali gauti kompensacijos.
2. Rinkodaros leidimo perdavimas kitam asmeniui

Uz paraiskq dél rinkodaros leidimo perdavimo kitam asmeniui pagal Reglamento (EB)
Nr. 2141/96 3 straipsnj taikoma 4 400 EUR rinkliava. Jis apima visas konkretaus vaisto

pateikimo formas, kurioms suteiktas rinkodaros leidimas.

Rinkliava taikoma rinkodaros leidimo turétojui, kuris prasé perduoti rinkodaros leidimg

kitam asmeniui, pagal Agentiirai pateiktq paraiskq.
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PrasSymai, kuriuos potencialus pareiSkéjas pateikia pries potencialiai pateikdamas

paraiskq gauti rinkodaros leidimgq, kuriam taikoma centralizuota procediira

3.1

3.2.

8 600 EUR mokestis taikomas kiekvienai paraiskai dél tinkamumo, pateiktai kartu
su praneSimu apie ketinimgq pateikti paraiskq gauti rinkodaros leidimqg, kuriam
taikomas Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 arba centralizuoty rinkodaros leidimy
suteikimo procediira pagal Reglamento (ES) 2019/6 42 straipsnj. Siuo mokesciu
padengiamos visos sqnaudos, susijusios su veikla, kuri vpkdoma pries potencialiai
pateikiant paraiSkq gauti rinkodaros leidimq. Mokestis taikomas neatsizvelgiant j
tai, ar paraiSka gauti atitinkamo vaisto rinkodaros leidimgq véliau pateikiama, ar
ne. Jei paraiska dél tinkamumo kartu su praneSimu apie ketinimg pateikti paraiskq
gauti rinkodaros leidimq nebuvo pateikta, mokestis taikomas papildomai prie

taikomo leidimo mokescio.

Atlygis valstybés narés kompetentingai institucijai, kai taikytina, yra 1 600 EUR

ceoe

Jeigu pareiskéjas numatomgq pateikimo datg pakeicia daugiau kaip 60 dieny,
taikomas papildomas 4 200 EUR mokestis. Papildomas atlygis valstybés narés
kompetentingai institucijai, kai taikytina, yra 800 EUR praneséjui ir 800 EUR
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4. Reglamento (EB) Nr. 726/2004 56 straipsnio 1 dalyje ir Reglamento (ES) 2019/6 139

straipsnio 1 dalyje nurodyty komitety nuomonés pakartotinis nagrinéjimas

Reglamento (EB) Nr. 726/2004 56 straipsnio 1 dalyje ir Reglamento (ES) 2019/6 139
straipsnio 1 dalyje nurodyty komitety nuomonés pakartotinio nagrinéjimo mokestis yra

30 % mokescio, taikomo uZ pirming nuomone pagal Sio reglamento I priedo 3, 4, 5 ir 6

sc e

apskaiciuojamas remiantis ta pacia atitinkamo atlygio proporcija.
5. Sio reglamento 4 straipsnio 1 dalyje nurodytos mokslinés paslaugos

Mokesciy uz 4 straipsnio 1 dalyje nurodytas mokslines paslaugas intervalas yra nuo

yra nuo 1 300 EUR iki 272 200 EUR. Minétus intervalus atitinkancios taikytinos

mokescio ir atlygio sumos nustatomos pagal Sio reglamento 8 straipsnj.
6. Administracinés paslaugos
6.1. Administraciné rinkliava

UZ paraiskas, kurioms taikomas I arba II priede nustatytas mokestis, bet kuriuo i§

toliau nurodyty atvejy taikoma 4 400 EUR rinkliava:

a)  paraiSka atsiimama praéjus 24 valandoms nuo jos pateikimo, bet dar

neuZbaigus administracinio patikrinimo;

b)  paraiska atmesta po to, kai buvo uZbaigtas administracinis patikrinimas.
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Pirmoje pastraipoje nustatyta rinkliava taip pat taikoma paraiskoms, susijusioms
su procediiromis ir paslaugomis, uz kurias tuose prieduose atsisakoma taikyti

taikyting mokestj.
Ankstesnéje pastraipoje nurodytais atvejais atitinkamas mokestis netaikomas.

Be taikytino 1, II arba III priede nustatyto mokescio arba rinkliavos, paraiskoms
taip pat taikoma 4 400 EUR rinkliava, jei rinkodaros leidimo turétojas arba
pareiskéjas, teigiantis arba teiges, kad turi teis¢ | mokesciy sumaZinimgq, nejrodo,
kad teisg | tokj sumaZinimgq turi. Kai taikytina, ta rinkliava visa apimtimi taikoma ir

MV].

6.2. Direktyvos 2001/83/EB 127 straipsnyje ir Reglamento (ES) 2019/6 98 straipsnyje

nurodyti vaisty paiyméjimai

6.2.1. U7 kiekvieng prasymgq pagal standartine paZyméjimo iSdavimo procediirg

iSduoti Agentiiros iSduodamgq vaisto paZyméjimg taikoma 200 EUR rinkliava.
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6.3.

6.2.2. U7 kiekvieng praSymgq pagal skubiq paZyméjimo iSdavimo procediirq iSduoti

Agentiiros iSduodamgq vaisto paiyméjimgq taikoma 500 EUR rinkliava.

Pranesimas apie lygiagrety platinimg pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57

straipsnio 1 dalies o punktq

6.3.1. U7 kiekvienqg pirminj praneSimgq apie kiekvieng vaisto pateikimo formgq
vienoje paskirties valstybéje naréje, kurioje vartojama viena ar kelios
valstybinés kalbos, arba keliose paskirties valstybése narése, kuriose
vartojama ta pati valstybiné kalba, taikoma 1 400 EUR rinkliava. Ta
rinkliava apima visus paskesnius su pirminiu praneSimu susijusius

pranesimus dél saugumo duomeny atnaujinimo.

6.3.2. U7 kiekvienq pranesimgq apie didelés apimties pokyti taikoma 400 EUR
rinkliava. Ta rinkliava apima visus pirminius praneSimus, patvirtintus ne

véliau kaip praneSimo apie didelés apimties pokycius pateikimo dieng.

6.3.3. U7 kiekvieng praneSimq apie kasmetinj atnaujinimgq taikoma 400 EUR
rinkliava. Ta rinkliava apima visas to paties vaisto pateikimo formas vienoje
paskirties valstybéje naréje, kurioje vartojama viena ar kelios valstybinés
kalbos, arba keliose paskirties valstybése narése, kuriose vartojama ta pati
valstybiné kalba. Jokia rinkliava netaikoma, jei per pastaruosius 12 ménesiy
nebuvo atlikta jokio teisés aktuose nustatyto duomeny atnaujinimo arba jei

vaistas buvo laikinai lygiagreciai neplatinamas.

16617/23
PRIEDAS

ssu/gn 92
GIP.INST LT



6.4.

Sio reglamento 4 straipsnio 2 dalyje nurodytos administracinés paslaugos

Rinkliavy u? kitas 4 straipsnio 2 dalyje nurodytas administracines paslaugas
intervalas yra nuo 120 EUR iki 11 900 EUR. Sj intervalg atitinkandios taikytinos

rinkliavos sumos nustatomos pagal Sio reglamento 8 straipsnj.

Konsultacijos dél medicinos priemoniy

7.1. Medicinos priemonése esancios pagalbinés medZiagos

7.1.1. UZ konsultacijg pagal Reglamento (ES) 2017/745 IX priedo 5.2 skirsnj dél
vienos ar keliy pagalbiniy vaistiniy medZiagy taikomas 114 700 EUR
mokestis, jei Agentiira arba valstybiy nariy pagal Direktyvq 2001/83/EB
paskirta kompetentinga institucija (toliau — vaisty reguliavimo institucija)
neatliko nurodyto gamintojo vaistinés medZiagos vertinimo, iSduodant
ankstesnj rinkodaros leidimg arba per ankstesne notifikuotosios jstaigos
konsultacijq. ] vienq paraiskq galima jtraukti jvairaus stiprumo arba
koncentracijos pagalbine medZiagq arba kelias panasias to paties medicinos
priemoniy gamintojo priemones, kuriose yra tos pacios medZiagos , arba
galimi abu variantai. Prane$éjui skirtas atlygis yra 29 400 EUR, praneséjo

padéjéjui — 29 400 EUR.
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7.1.2. UZ konsultacijq pagal Reglamento (ES) 2017/745 IX priedo 5.2 skirsnj dél
vienos ar daugiau pagalbiniy vaistiniy medZiagy taikomas 57 200 EUR
mokestis, jei vaisty reguliavimo institucija neatliko nurodyto gamintojo
vaistinés medZiagos vertinimo, iSduodant ankstesnj rinkodaros leidimg arba
per ankstesne notifikuotosios jstaigos konsultacijq. | vienq paraiskq galima
jtraukti jvairaus stiprumo arba koncentracijos pagalbing medZiagg arba
kelias panasias to paties medicinos priemoniy gamintojo priemones, kuriose
yra tos pacios medZiagos, arba galimi abu variantai. Prane$éjui skirtas

atlygis yra 14 400 EUR, praneséjo padéjéjui — 14 400 EUR.

7.1.3. Taikant 7.1.1 ir 7.1.2 punktus, uZ konsultacijas pagal Reglamento (ES)
2017/745 IX priedo 5.2 skirsnio f punktq dél priemonéje naudojamos
pagalbinés vaistinés medZiagos pakeitimo taikomas 5 000 EUR mokestis.

Praneséjui skirtas atlygis yra 1 800 EUR.
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7.2.  Medicinos priemonés, sudarytos i§ medZiagy arba medZiagy deriniy, kurie turi biiti

sistemiSkai absorbuojami, kad medicinos priemonés veikty pagal numatytq paskirtj

U? konsultacijg pagal Reglamento (ES) 2017/745 IX priedo 5.4 skirsnj dél
medicinos priemonés arba keliy panasiy priemoniy, kurias sudaro medZiaga ar
derinys medZiagy, kurios absorbuojamos arba lokaliai pasiskirsto Zmogaus
organizme, taikomas 86 100 EUR mokestis. Prane$éjui skirtas atlygis yra

21 900 EUR, praneséjo padéjéjui — 21 900 EUR.
7.3. Atrankinés diagnostikos priemonés

U? konsultacijq pagal Reglamento (ES) 2017/746 48 straipsnio 3 arba 4 dalj ir
to reglamento IX priedo 5.2 skirsnj arba X priedo 3 skirsnio k punktg dél
atrankinés diagnostikos priemonés, kuri susijusi su atitinkamu vaistu, tinkamumo

taikomas 56 500 EUR mokestis. Prane$éjui skirtas atlygis yra 14 800 EUR.

U? konsultacijq pagal Reglamento (ES) 2017/746 IX priedo 5.2 skirsnio f punktg
dél pokycio, turincio jtakos atrankinés diagnostikos priemonés tinkamumui
atitinkamo vaisto at?vilgiu, taikomas 5 000 EUR mokestis. Praneséjui skirtas

atlygis yra 1 800 EUR.

7.4. 7.1, 7.2 ir 7.3 punktuose nustatyti mokesciai taikomi medicinos priemonés
gamintojui, kuris, remiantis Agentiirai pateikta paraiSkos forma, paprasé atlikti
medicinos priemonés, dél kurios notifikuotoji jstaiga konsultuojasi su Agentiira,

atitikties vertinimg.
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V PRIEDAS

MokesCiy sumaZinimai ir atidéjimai

L MV] suteikiami mokesciy sumaZinimai

1.1. MV] Siame reglamente nustatyti mokesciai visiSkai arba is dalies sumaZinami taip:

1.1.1. maZajai ar vidutinei jmonei 40 % taikytinos sumos sumaZinami Sie

mokesciai:

@)

b)

d)

mokestis uz Zmonéms skirty vaisty rinkodaros leidimo sqlygy

papildymgq pagal I priedo 4 skirsnj;

mokestis uZ esminius Il tipo Zmonéms skirty vaisty rinkodaros leidimy
sqlygy keitimus pagal I priedo 5 skirsnj, iSskyrus to skirsnio 5.4
punktg;

mokestis uZ kreipimosi procediiras dél Zmonéms skirty vaisty pagal 1

priedo 6.4—6.7 punktus;

mokestis uZ prasymgq dél Augaliniy vaisty komiteto moksliniy
konsultacijy, susijusiy su tradiciniais augaliniais vaistais, pagal 1

priedo 7 skirsnj;

mokestis uz plazmos pagrindiniy byly atitikties Sqjungos teisés aktams

sertifikavimg pagal I priedo 8 skirsnj;
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8

h)

J

k)

D

mokestis uZ vakciny antigeny pagrindiniy byly (VAPB) atitikties
Sqjungos teisés aktams sertifikavimqg pagal I priedo 9 skirsnj;

mokestis uz Zmonéms skirty vaisty periodiSkai atnaujinamy saugumo

protokoly vertinimg pagal I priedo 14 skirsnj;

mokestis uZ poregistraciniy Zmonéms skirty vaisty saugumo tyrimy

vertinimg pagal I priedo 15 skirsnj;

mokestis uz rinkodaros leidimo sqlygy keitimus, kuriuos reikia jvertinti,

pagal II priedo 6 skirsnj, iSskyrus to skirsnio 6.5 punktg;

mokestis uZ kreipimosi procediiras dél veterinariniy vaisty pagal I1

priedo 7.4-7.5 punktus;

mokestis ui VAPB atitikties Sqjungos teisés aktams sertifikavimg pagal

11 priedo 8 skirsnj;

mobkestis uZ vPTPB atitikties Sqjungos teisés aktams sertifikavimqg

pagal 11 priedo 9 skirsnj;
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m) mokestis uz veterinariniy vaisty stebéjimo po pateikimo rinkai tyrimy

vertinimg pagal II priedo 10 skirsnj;

n)  metinis mokestis uz Zmonéms skirtus ar veterinarinius vaistus arba uz

abiejy risiy vaistus, pagal 111 priedo atitinkamai 1 arba 2 skirsnj;

0)  metinis farmakologinio budrumo mokestis uz Zmonéms skirtus arba

veterinarinius vaistus pagal 111 priedq;

p)  mokestis uz tiek Zmonéms skirty vaisty, tiek veterinariniy vaisty

rinkodaros leidimo perdavimgq kitai MV] pagal IV priedo 2 skirsnj;

1.1.2. maZajai ar vidutinei jmonei 90 % taikytinos sumos sumaZinamas mokestis uz
konsultacijas dél medicinos priemoniy pagal 1V priedo 7 skirsnj, jeigu
Agentira medicinos priemoniy gamintojui suteiké mazos ar vidutinés jmonés

statusq;

1.1.3. labai maZoms jmonéms 100 % sumaZinami 1.1.1 ir 1.1.2 punktuose nustatyti

mokesciai.
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1.2.

1.1.1 punkte nustatyti mokesciy sumazinimai taikomi papildomai Reglamente (EB)
Nr. 2049/2005 arba Sqjungos farmacijos srities teisés aktuose numatytiems

mokesciy sumaZinimams ir paskatoms.

1.3. 1.1 punkte nustatyti sumazinimai netaikomi MV], kurios veikia kaip atitinkamo
vaisto pareiSkéjas arba rinkodaros leidimo turétojas pagal sutartimi jformintgq
susitarimq su juridiniu asmeniu, kuris néra MV]. Tokie sutartimi jforminti
susitarimai deklaruojami Agentiirai pries pradedant teikti 1.1.1 punkte nurodytas
paslaugas.

2. Mokesciy sumaZinimai, taikomi ekonominés veiklos nevykdantiems subjektams

2.1. 1 priedo 1 skirsnyje ir 11 priedo 1 skirsnyje iSdéstytus mokescius atsisakoma taikyti,
jei pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalies antros pastraipos n
punktg Agentiiros teikiamos mokslinés konsultacijos yra teikiamos ekonominés
veiklos nevykdantiems subjektams.

3. Paraiskos, susijusios su vaisty, skirty vartoti kilus Zmoniy pandemijai, pagrindiniy
dokumenty rinkiniu

3.1. Mokescio uz paraiskq gauti vaisty, skirty vartoti prasidéjus Zmoniy pandemijai,
rinkodaros leidimq mokéjimas atidedamas, kol Pasaulio sveikatos organizacija
arba Komisija pagal Reglamento (ES) 2022/2371 23 straipsnio 1 dalj tinkamai
pripazins pandeming situacijq.
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Mokesc¢io mokéjimas yra taip atidedamas ne ilgesniam kaip penkeriy mety

laikotarpiui.

3.2. Be 3.1 punkte numatyto atidéjimo, 100 % sumaZinami mokesciai uz toliau
nurodytg reguliavimo veiklq, susijusiq su vakcinos nuo pandemijos pagrindiniy
dokumenty rinkinio pateikimu ir tolesniu dokumenty dél pandeminés atmainos

viruso pateikimu, Siais atvejais:

a) uz veiklg, vvkdomgq pries pateikiant paraiSkq, pagal IV priedo 3 skirsnj;

b)  uZ mokslines konsultacijas pagal I priedo 1 skirsnj;

¢)  uZrinkodaros leidimo sqlygy papildymgq pagal I priedo 4 skirsnj;

d)  uzZ esminj 11 tipo rinkodaros leidimo sqlygy keitimq pagal I priedo 5 skirsnj;
e) Il priedo 1 skirsnyje numatytas metinis mokestis.

Tie mokesciy sumaZinimai taikomi, kol bus tinkamai pripaZinta Zmoniy

pandemija.

3.3. Jei mokestis sumaZinamas pagal 3.2 punktqg, valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms nemokamas atlygis, susijes su 3.2 punkto e papunktyje nurodytais

metiniais mokesciais.
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4. Paraiskos, teikiamos pagal Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 30 straipsnj
Teikiant paraisSkas dél vaikams skirty vaisty rinkodaros leidimy pagal Reglamento (EB)
Nr. 190172006 30 straipsnj, 50 % sumaZinamas mokestis uZ Sias paslaugas:
a)  uz pirming paraiSkq gauti vaisto rinkodaros leidimg pagal Sio reglamento I priedo
3 skirsnj;
b)  uZ tikrinimg pries suteikiant vaisto rinkodaros leidimgq pagal Sio reglamento IV
priedo 1 skirsnj;
¢)  uzrinkodaros leidimo sqlygy papildymgq pagal Sio reglamento I priedo 4 skirsnj,
pirmaisiais metais nuo rinkodaros leidimo suteikimo;
d)  uzZ esminj 11 tipo rinkodaros leidimo sqlygy keitimq pagal Sio reglamento I priedo 5
skirsnj, pirmaisiais metais nuo rinkodaros leidimo suteikimo;
e)  metinis mokestis pagal Sio reglamento 111 priedo 1 skirsnj, pirmaisiais metais nuo
rinkodaros leidimo suteikimo;
) uZtikrinimg po leidimo suteikimo pagal Sio reglamento IV priedo 1 skirsnj,
pirmaisiais metais nuo rinkodaros leidimo suteikimo.
5. Imunologiniai veterinariniai vaistai
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50 % sumaZinamas mokestis uz Sig su imunologiniais veterinariniais vaistais susijusiq

veiklg:

a)  uz mokslines konsultacijas pagal 11 priedo 1 skirsnj;

b)  uZ praSymgq priskirti veterinarinj vaistg prie ribotai rinkai, kaip apibréita
Reglamento (ES) 2019/6 4 straipsnio 29 punkte, skirty vaisty kategorijai ir uz
prasymgq apsvarstyti tinkamumgq suteikti rinkodaros leidimg, vadovaujantis to
reglamento 23 straipsniu, pagal Sio reglamento Il priedo 2 skirsnj;

¢)  uz veterinariniy vaisty, kuriems taikoma centralizuoty rinkodaros leidimy
suteikimo procediira pagal Reglamento (ES) 2019/6 42 straipsnj, rinkodaros
leidimy suteikimg, pagal Sio reglamento 11 priedo 4 skirsnj;

d)  uZ rinkodaros leidimo sqlygy keitimus, kuriuos reikia jvertinti pagal Reglamento
(ES) 2019/6 64, 65 ir 66 straipsnius, pagal Sio reglamento II priedo 6 skirsnj. Sio
reglamento 11 priedo 6.5 punkte nurodytu konkreciu atveju sumaZinimas taikomas
keitimams, uz kuriuos taikomas mokestis, bet netaikomas keitimams, kuriems
taikoma rinkliava;

e) ui VAPB atitikties Sqjungos teisés aktams sertifikavimg pagal I1 priedo 8 skirsnj;
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P uZ vPTPB atitikties Sqjungos teisés aktams sertifikavimq pagal 11 priedo 9 skirsnj;
g)  uZ stebéjimo po pateikimo rinkai tyrimy vertinimq pagal Il priedo 10 skirsnj;
h)  metinis mokestis pagal 111 priedo 2 skirsnj;
i) uz pries pateikiant paraisSkq teikiamus praSymus pagal 1V priedo 3 skirsnj.
6. Ribotoms rinkoms skirti veterinariniai vaistai

6.1. 50 % sumaZinamas mokestis uz Sig su veterinariniais vaistais, kurie priskiriami
ribotai rinkai, kaip apibrézita Reglamento (ES) 2019/6 4 straipsnio 29 punkte,
skirty vaisty kategorijai ir kurie laikomi tinkamais suteikti rinkodaros leidimq arba

kuriy rinkodaros leidimas suteiktas pagal to reglamento 23 straipsnj, susijusiq

veiklg:
a)  uzi mokslines rekomendacijas pagal Sio reglamento II priedo 1 skirsnj;

b)  uZ DLLK nustatymgq, keitimgq ar taikymo laikotarpio pratgsimgq pagal Sio

reglamento 11 priedo 3 skirsnj;
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d)

g

h

uz veterinariniy vaisty, kuriems taikoma centralizuoty rinkodaros leidimy
suteikimo procediira pagal Reglamento (ES) 2019/6 42 straipsnj pagal to
reglamento 23 straipsnj ir rinkodaros leidimy suteikimg pagal Sio reglamento

II priedo 4.1 arba 4.2 punktq;

uz rinkodaros leidimo sqlygy keitimus, kuriuos reikia jvertinti pagal
Reglamento (ES) 2019/6 64, 65 ir 66 straipsnius, pagal Sio reglamento I1
priedo 6 skirsnj; 1l priedo 6.5 punkte nurodytu konkreciu atveju
sumaZinimas taikomas keitimams, uZ kuriuos taikomas mokestis, bet

netaikomas keitimams, kuriems taikoma rinkliava;

uz VAPB atitikties Sgjungos teisés aktams sertifikavimq pagal Sio reglamento

11 priedo 8 skirsnj;

uz vPTPB atitikties Sqjungos teisés aktams sertifikavimgq pagal Sio

reglamento 11 priedo 9 skirsnj;

uz stebéjimo po pateikimo rinkai tyrimy vertinimgq pagal Sio reglamento 11

priedo 10 skirsnj;

metinis mokestis pagal Sio reglamento 111 priedo 2 skirsnj;

uz pries pateikiant paraiskq teikiamus prasymus pagal Sio reglamento IV

priedo 3 skirsnj.
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6.2. 1I priedo 3 skirsnyje nustatytas mokestis uz DLLK taikymo laikotarpio pratgsimg

sumaZinamas 100 %, jei dél tokio pratesimo nereikia vertinti duomeny.
7. Veterinarinés vakcinos nuo tam tikry sunkiy epizootiniy ligy

7.1. Metinis mokestis uz vakcinas nuo mélynojo liezZuvio viruso (1-24 serologiniy tipy)
infekcijos, labai patogenisko pauksciy gripo, snukio ir nagy ligos ir klasikinio
kiauliy maro sumaZinamas 100 %, jei vakcinos rinkodaros leidimas suteiktas
jprastomis sqlygomis ir tuo vaistu neprekiauta Sqgjungoje jokiu metu per visq

laikotarpj, uZ kurj taikomas tas mokestis.

7.2. Jei mokestis sumaZinamas pagal 6.1 punktq, valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms nemokamas atlygis, susijes su 6.1 punkte nurodytais metiniais

mokesciais.
8. Metinis mokestis uZ veterinarinius vaistus

25 % sumaZinamas I1I priedo 2 skirsnyje nustatytas metinis mokestis uz veterinarinius

vaistus, iSskyrus Sio priedo 4 ir 5 skirsniuose jau nurodytus vaistus.
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9. Metinis farmakologinio budrumo mokestis uz generinius, homeopatinius ir augalinius

vaistus bei vaistus, kuriy rinkodaros leidimas suteikiamas pagal nuostatas, susijusias su

nusistovéjusiu vartojimu (naudojimu) medicinoje

111 priedo 3 skirsnyje nustatytas metinis farmakologinio budrumo mokestis 25 %

sumazginamas Siems vaistams:

a) Imonéms skirtiems vaistams, nurodytiems Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnio 1
dalyje ir 10a straipsnyje;
b)  homeopatiniams Zmonéms skirtiems vaistams;
¢) augaliniams Zmonéms skirtiems vaistams;
d)  veterinariniams vaistams, nurodytiems Reglamento (ES) 2019/6 18 ir 22
straipsniuose;
e)  homeopatiniams veterinariniams vaistams;
f)  homeopatiniams veterinariniams vaistams, registruotiems pagal Reglamento (ES)
2019/6 87 straipsnj.
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VI PRIEDAS

Informacija apie veiklos rezultatus

Toliau nurodyta informacija, siejama su kiekvienais kalendoriniais metais, vieSai skelbiama

Agentiiros interneto svetainéje:

D

2)

3)

4)

5

bendros sqnaudos ir su Agentiiros darbuotojais susijusios ir nesusijusios sqnaudos,

suskirstytos pagal 3 straipsnyje nurodytus mokescius ir rinkliavas;

susijusiy Agentiiros darbuotojy skaicius ir bendros sqnaudos, susijusios su Zmonéms
skirty ir veterinariniy vaisty Sqjungos rinkodaros leidimy gavimu ir iSlaikymu bei

kitomis Agentiiros paslaugomis;

su Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty Sqjungos rinkodaros leidimo gavimu ir

iSlaikymu bei kitomis Agentiiros paslaugomis susijusiy procediiry skaicius;

mokesciy sumaZinimy arba atsisakymy juos taikyti skaicius ir suma pagal kiekvieno
mokesciy sumaZinimo arba atsisakymo taikyti riisj pagal Sqgjungos teisés aktus; su tuo

susijusiy pareiskéjy ar rinkodaros leidimo turétojy skaicius;

praneséjy, praneséjy padéjéjy arba asmeny, kurie atlieka kitas Sio reglamento prieduose
nurodytas Sio reglamento tikslais lygiavertémis laikomas pareigas, pasiskirstymas pagal

valstybe nare ir pagal procediiros risj;
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6) praneséjo, praneséjy padéjéjy arba asmeny, kurie atlieka Sio reglamento prieduose
nurodytas Sio reglamento tikslais lygiavertémis laikomas pareigas, iSdirbty darbo
valandy skaicius, jskaitant valstybiy nariy kompetentingy institucijy jdarbinty eksperty
ir kity jiems padéti jdarbinty asmeny isdirbty darbo valandy skaiciy, taip pat darbo
valandy, kurias iSdirbo ekspertai, jdarbinti pagal sutartis medicinos priemoniy srities
eksperty komisijy darbui atlikti, skaicius. Informacija teikiama pagal procediiry risis
remiantis atitinkamy valstybiy nariy kompetentingy institucijy Agentiirai pateikta
informacija. Sprendimg dél procediiry, kurias reikia jtraukti, riiSiy priima valdancioji

taryba, remdamasi Agentiiros pasiiilymu;

7) visi veiklos rezultaty rodikliai, susije su moksliniy paslaugy mokesciais arba
rinkliavomis uZ administracines paslaugas, renkamais pagal Sio reglamento 4 straipsnio

1 ir 2 dalis;

8 visi papildomi aktualiis pagrindiniai veiklos rezultaty rodikliai, kurie daro poveikj
kintanciam Agentiiros ir valstybiy nariy kompetentingy institucijy darbo kritviui
Sgjungos vaisty reguliavimo sistemoje, jskaitant vaisty leidimy i§davimo ir prieZiiiros

procediras.
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VII PRIEDAS

Atitikties lentelé

Reglamentas (EB)
Nr. 297/95

Sis reglamentas

8 straipsnio 1 dalis

1 priedo 1 skirsnis ir 11 priedo 1 skirsnis

3 straipsnio 1 dalis

1 priedo 3 skirsnis

7 straipsnis 11 priedo 3 skirsnis
5 straipsnio 1 dalis 11 priedo 4 skirsnis
3 straipsnio 4 dalis 1V priedo 1 skirsnis
5 straipsnio 4 dalis 1V priedo 1 skirsnis
8 straipsnio 2 dalis 1V priedo 5 skirsnis

8 straipsnio 3 dalis

1V priedo 6.1 (iSskyrus paskuting pastraipg), 6.2 ir 6.4
punktai
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