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KOMISIJOS ATASKAITA EUROPOS PARLAMENTUI IR TARYBAI

dél naudojimosi Komisijai deleguotais jgaliojimais, jai suteiktais pagal 2014 m. geguzés
15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 658/2014 dél mokesciy,
mokétiny Europos vaisty agentiirai uzZ farmakologinio budrumo veiklos, susijusios su
Zmonéms skirtais vaistais, vykdyma
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KOMISIJOS ATASKAITA EUROPOS PARLAMENTUI IR TARYBAI

dél naudojimosi Komisijai deleguotais jgaliojimais, jai suteiktais pagal 2014 m.
geguzés 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 658/2014 dél
mokesciy, mokétiny Europos vaisty agentiirai uzZ farmakologinio budrumo veiklos,
susijusios su Zmonéms skirtais vaistais, vykdyma

1. IVADAS

Sajungos rinkai pateikty vaisty saugumo stebésenos teisinis pagrindas yra Reglamentas
(EB) Nr. 726/2004" ir Direktyva 2001/83/EB?. Tokia farmakologinio budrumo veikla
apima zmonéms skirty vaisty saugumo valdyma visg jy gyvavimo cikla.

Siekiant finansuoti §ia veikla Reglamente (ES) Nr. 658/2014° (toliau — Farmakologinio
budrumo mokesciy reglamentas) nustatyti mokesciai, kuriuos turi mokéti rinkodaros
leidimo turétojai. Be to, jame nustatytos praneSéjams ir papildomiems prane$éjams,
paskirtiems atitinkamy komitety atitinkamam vertinimui atlikti, mokamy atlygiy sumos
(Farmakologinio budrumo mokes¢iy reglamento priedo I-1V dalys).

Farmakologinio budrumo mokes¢iy reglamentu Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais koreguojamos mokes¢iy ir atlygio pranes¢jams ir
papildomiems pranes¢jams sumos, jeigu toks koregavimas laikomas pagristu
atsizvelgiant | meting infliacijos normos, nustatomos pagal Eurostato skelbiamg Europos
vartotojy kainy indeksa, stebéseng (15 straipsnis).

2. TEISINIS PAGRINDAS

Teikti Sig ataskaitg reikalaujama pagal Farmakologinio budrumo mokesciy reglamento 16
straipsnio 2 dalj. Sia nuostata Komisijai jgaliojimai suteikti penkeriems metams nuo
2014 m. liepos 17 d. Ataskaita apie naudojimasi Siais deleguotaisiais jgaliojimais turéty
biiti parengta ne veliau kaip likus devyniems ménesiams iki Sio laikotarpio pabaigos.
Deleguotieji jgaliojimai savaime pratgsiami tokios pacios trukmés laikotarpiams,
18skyrus atvejus, kai Europos Parlamentas arba Taryba pareiSkia prieStaravimy dél tokio
pratgsimo likus ne maziau kaip trims ménesiams iki kiekvieno laikotarpio pabaigos.

3. NAUDOJIMASIS DELEGUOTAISIAIS IGALIOJIMAIS

Pagal Farmakologinio budrumo mokesciy reglamento 15 straipsnio 5 dalj Komisija stebi
Eurostato pagal Reglamenta (EB) Nr. 2494/95 skelbiamg infliacijos norma, kiek ji
susijusi su §io reglamento priedo [-IV dalyse nustatytomis mokesciy ir atlygiy sumomis,

12004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis Bendrijos
leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezitiros tvarkg ir jsteigiantis Europos
vaisty agentarg (OL L 136, 2004 4 30, p. 1).

22001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojanc¢io Zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67).

$2014 m. geguzés 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 658/2014 dél mokesgiu,
mokeétiny Europos vaisty agenttrai uz farmakologinio budrumo veiklos, susijusios su Zmonéms
skirtais vaistais, vykdyma (OL L 189, 2014 6 27, p. 112).



. Pagal Farmakologinio budrumo mokes¢iy reglamento 15 straipsnio 6 dalj, jei tai
pagrista atsizvelgiant | ta stebéseng, Komisija priima deleguotuosius aktus, kuriais
koreguojamos tos sumos. Svarstomu penkeriy metu laikotarpiu Komisija priémé du
deleguotuosius aktus, kuriy pirmasis buvo priimtas atsizvelgiant j Sajungos bendra
infliacijos lygj 2015 ir 2016 m., o antrasis — atsizvelgiant j Sajungos infliacijos lygj 2017
m.

3.1. Deleguotasis aktas, kuriuo koreguojamos Farmakologinio budrumo
mokesciy reglamentu nustatytos mokesciy ir atlygiy sumos atsizvelgiant
i Sajungos bendrg infliacijos lygj 2015 ir 2016 m.

Sajungos infliacijos lygis, paskelbtas Eurostato, 2015 m. buvo 0,2 proc., 0 2016 m. — 1,2
proc. Atsizvelgiant j Siuos infliacijos lygius 2017 m. buvo nuspresta atlikti minéty pinigy
sumy koregavimg. Todél buvo taikytas bendras koregavimas atsizvelgiant j 2015 m. ir
2016 m. infliacijos lygius.

D¢l sio Komisijos deleguotojo reglamento projekto buvo konsultuotasi taikant rasytine
procediira su Farmacijos komiteto sudaryta eksperty grupe®. Viesos konsultacijos vyko
keturias savaites: 2017 m. liepos 27 d. — rugpjtcio 24 d.

2017 m. spalio 18 d. Komisija priémé deleguotaji akta ir apie tai prane$¢ Europos
Parlamentui ir Tarybai. N¢é viena institucija per Farmakologinio budrumo mokes¢iy
reglamento 16 straipsnio 5 dalyje nustatyta dviejy ménesiy laikotarpi prieStaravimy dél
deleguotojo akto nepareiské. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2018/92 buvo
paskelbtas Oficialiajame leidinyje® ir pradétas taikyti 2018 m. vasario 12 d.

3.2.  Deleguotasis aktas, kuriuo koreguojamos Farmakologinio budrumo
mokesciy reglamentu nustatytos mokesciy ir atlygiy sumos atsizvelgiant
i Sajungos infliacijos lygi 2017 m.

Sajungos infliacijos lygis, paskelbtas Eurostato, 2017 m. buvo 1,7 proc. Pagal
Reglamento (ES) Nr. 658/2014 15 straipsnio 6 dal; buvo nuspresta esant pagrista pradeéti
koregavimg pagal 2017 m. infliacijos lygj.

D¢l Sio Komisijos deleguotojo reglamento projekto buvo konsultuotasi taikant raSytine
procediira su Farmacijos komiteto sudaryta eksperty grupe’. Viesos konsultacijos vyko
keturias savaites: 2018 m. balandzio 3 d. — geguzés 3 d.

2018 m. liepos 11 d. Komisija priémeé deleguotajj akta ir apie tai praneS$¢ Europos
Parlamentui ir Tarybai. Né viena institucija per Farmakologinio budrumo mokescio
reglamento 16 straipsnio 5 dalyje nustatyta dviejy ménesiy laikotarpj prieStaravimy dél

* Eksperty grupiy, kurios padeda Komisijai rengti deleguotuosius teisés aktus, sarasas yra Komisijos
eksperty grupiy registre: http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/.

2017 m. spalio 18 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2018/92, kuriuo dél mokeséiy, mokétiny
Europos vaisty agentiirai uz farmakologinio budrumo veiklos, susijusios su Zmonéms skirtais vaistais,
vykdyma, sumy koregavimo pagal infliacijos lygj i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (ES) Nr. 658/2014 (OL L 17,2018 1 23, p. 2).



deleguotojo akto nepareiské. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2018/1298 buvo
paskelbtas Oficialiajame leidinyje® ir pradétas taikyti 2018 m. spalio 18 d.

4, ISVADA

Iki Siol Komisija dviem atvejais pasinaudojo deleguotaisiais jgaliojimais, nustatytais
Reglamentu (ES) Nr. 658/2014, ir koregavo tame reglamente nustatytas mokesciy ir
atlygiy sumas pagal infliacijg. Komisija ragina Europos Parlamentg ir Tarybg susipazinti
su Sia ataskaita.

2018 m. liepos 11 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2018/1298, kuriuo dél mokes¢iy, mokétiny
Europos vaisty agentiirai uz farmakologinio budrumo veiklos, susijusios su Zmonéms skirtais vaistais,
vykdyma, sumy koregavimo pagal infliacijos lygj i$ dalies keiciamas Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (ES) Nr. 658/2014 (OL L 244, 2018 9 28, p. 1).
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