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1. IVADAS IR PROBLEMOS APIBREZTIS

ES farmakologinio budrumo teisés aktai i§ esmés perzitiréti ir jvertinus poveikj 2010 m.
atnaujinti’, tad tokiu badu sustiprinta ir racionalizuota Europos rinkoje esanéiy vaisty
saugumo stebésenos sistema. Minétuose teisés aktuose numatyta keletas ES masto
farmakologinio budrumo duomeny vertinimo procediiry. 2012 m. Sie teisés aktai dar
papildomai taisyti’.

2010 m. farmakologinio budrumo teisés aktuose nustatyta, kad $i veikla bus finansuojama
rinkodaros leidimo turétojy (RLT) mokamomis rinkliavomis.

Vertinant poveikj jvertintos jvairios galimybés i§ RLT rinkti ES lygmens farmakologinio
budrumo veiklos, kurioje dalyvauja Europos vaisty agentiira (EMA), rinkliavas.

Konkrecias problemas, kylan¢ias nerenkant EMA farmakologinio budrumo veiklos rinkliavy,
galima apibudinti taip:

1.1. Néra finansinés priemonés farmakologinio budrumo teisés aktams jgyvendinti
ir nepakankamai finansuojama susijusi veikla

Pries i§ dalies pakei¢iant farmakologinio budrumo teisés aktus EMA turéjo vykdyti
farmakologinio budrumo veiklg tik dél vaisty, kuriems iSduotas ES masto rinkodaros
leidimas. Pagal naujuosius teisés aktus EMA farmakologinio budrumo galios taikomos kur
kas placiau ir jtraukiami vaistai, kuriy leidimai iSduoti pagal nacionalines procediras.
Nustacdius reikalavimus ES lygmeniu vykdyti vertinimus dél konkreciy teisés aktuose
nurodyty farmakologinio budrumo procediiry, t.y. PSUR® vertinimo, PASS® vertinimo ir
perduoty farmakologinio budrumo klausimy’ vertinimo, labai padidéja darbo kravis ir
susijusios sgnaudos. Be to, ES masto vertinimams atlikti reikia tinkamy ES masto
informaciniy technologijy priemoniy.

Visos §iuo metu EMA renkamos rinkliavos nustatytos Tarybos reglamente (EB) Nr. 297/95°,
kuriame kol kas nenumatyta nuostaty dél konkreciy teisés aktais nustatytos farmakologinio
budrumo veiklos rinkliavy. Taigi, néra teisinés priemone¢s, kuri suteikty EMA teis¢ rinkti Sios
veiklos rinkliavas. Todél galiojanti EMA rinkliavy struktiira neatitinka teisés aktuose

! Reglamentas (ES) Nr. 1235/2010, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 726/2004, ir
Direktyva 2010/84/ES, kuria i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB.

2 Direktyva 2012/26/ES (OL L 299, 2012 10 27) ir Reglamentas (ES) Nr. 1027/2012 (OL L 316, 2012 11

14).

Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai.

Poregistraciniai saugumo tyrimai.

Farmakologiniy klausimy perdavimas yra procediira, kai EMA praneSama apie saugumo problemg ir tas

klausimas nagrinéjamas ES mastu, atsizvelgiant j visus susijusius ES leidziamus vaistus.

1995 m. vasario 10 d. Tarybos reglamentas (EB) Nr. 297/95 dél mokesciy, mokéting Europos vaisty

vertinimo agentiirai (OL L 35, 1995 2 15).
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nustatyty reikalavimy ir ES lygmens farmakologinio budrumo veikla néra tinkamai
finansuojama. Tai turi tiesioginés jtakos valstybiy nariy (VN) pranes¢jams, kuriems Siuo metu
uz vertinimo darba, atlickamg taikant ES procediiras, neatlyginama. Tokia padétis net
trumpuoju laikotarpiu néra tvari.

1.2. Nepakankamai skaidri ir aiSki ES farmakologinio budrumo rinkliavy padétis

Apskritai Siuo metu renkamos ES farmakologinio budrumo veiklos rinkliavos neatitinka
2010 m. farmakologinio budrumo teisés aktuose nustatyty reikalavimy ir parametry.

EMA, kaip minéta, nerenka 2010 m. farmakologinio budrumo teisés aktuose nustatytos
farmakologinio budrumo veiklos rinkliavy.

Kai kurios VN renka farmakologinio budrumo rinkliavas. Sioms VN biity sunku prireikus
pritaikyti savo rinkliavas prie naujy farmakologinio budrumo teisés akty, nebent i§ tiesy biity
nustatytos EMA vykdomos farmakologinio budrumo veiklos rinkliavos. Nacionaliniy
rinkliavy atzvilgiu ES neturi kompetencijos, todél tikétina manyti, kad tokios rinkliavos biity,
VN nusprendus, pritaikomos tik nustacius farmakologinio budrumo rinkliavas, kurias EMA
rinkty uz ES masto farmakologinio budrumo procediras. Tai leisty VN uztikrinti, kad ES
lygmeniu vykdoma ir EMA rinkliavomis apmokama veikla nebiity antrg kartg apmokestinama
nacionaliniu lygmeniu.

2. TIKSLAI

Bendrasis Sios iniciatyvos tikslas — uztikrinti auksto lygio zmoniy sveikatos apsaugg ES ir
skatinti vidaus rinkos veikima.

Konkretus tikslas yra uztikrinti tinkama 2010 m. farmakologinio budrumo teisés akty
jgyvendinimg, nustatant ES lygmens farmakologinio budrumo veiklos RLT rinkliavy
struktorg ir dydj. Norint uZztikrinti tinkamg EMA farmakologinio budrumo veiklos
finansavima, Siomis rinkliavomis EMA turéty galéti padengti numatomas savo sgnaudas,
iskaitant VN pranes¢jy atlygi uz atlikta darbg. Rinkliavy struktira taip pat turéty remti
skaidria, saziningg, veikla ir sgnaudomis pagrista EMA farmakologinio budrumo veiklos
rinkliavy sistema.

3. SUBSIDIARUMO ANALIZE

EMA yra decentralizuota ES agentiira’, todél sprendimai dél jos finansavimo, taip pat ir
rinkliavomis, priimami ES lygmeniu.

Farmakologinio budrumo teisés aktuose numatyta, kad EMA gali rinkti farmakologinio
budrumo veiklos rinkliavas. Naujy riiSiy Agentiiros rinkliavas gali nustatyti tik Sgjunga.

4. POLITIKOS GALIMYBES
Sitiloma parengti atskirg teising priemone¢ — Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta.

Remiantis numatomomis metinémis ES lygmens farmakologinio budrumo sgnaudomis,
apsvarstyta keletas politikos galimybiy d¢l farmakologinio budrumo rinkliavy.

1 galimybé. Nekeisti esamos padéties (pagrindinis scenarijus)

Konkreciy su farmakologiniu budrumu susijusiy rinkliavy, kurias rinkty EMA, nenustatoma.

7 EMA jsteigta 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 726/2004 (OL L
136, 2004 4 30).
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2 galimybé. Viena nustatyto dydzio metiné rinkliava uz visg farmakologinio budrumo
veikla

Biity taikoma viena nustatyto dydzio visos EMA farmakologinio budrumo veiklos metiné
rinkliava, kurig mokeéty visi RLT, kuriy vaistai leidziami ES.

Vaistams, kuriy RLT yra mazosios ar vidutinés jmonés, biity taikoma mazesné (60 proc. visos
sumos) nustatyto dydzio metiné rinkliava. RLT, kurie yra labai mazos imongs, rinkliavy
nemokeéty.

Leidziamiems generiniams, homeopatiniams ir Zoliniams vaistams ir vaistams, kuriy
rinkodaros leidimas iSduotas remiantis pla¢iu naudojimu medicinoje, biity taikomos 20 proc.
mazesneés rinkliavos.

3 galimybé. Atskiry procediiry rinkliavy ir nustatyto dydZio metinés visos Kkitos veiklos
rinkliavos derinys

Biity renkamos dviejy rusiy rinkliavos: 1) konkreciy, teisés aktais nustatyty farmakologinio
budrumo procediiry, t.y. PSUR vertinimo, PASS vertimo ir perduoty farmakologinio
budrumo klausimy vertinimo, rinkliavos, kurias turéty mokéti visi RTL, kuriy vaistams
taikoma ta procediira. Be to, 2) visi RLT, kuriy vaistai leidziami ES, turéty mokéti nustatyto
dydzio metine rinkliava. Si papildoma metin¢ rinkliava buty grindziama tik EMA
farmakologinio budrumo veiklos, nesusijusios su minétomis procediiromis, sgnaudomis.

Mazosios ar vidutinés jmonés mokéty 60 proc. visos rinkliavos, o labai mazos jmonés $iy
rinkliavy nemokéty.

Leidziamiems generiniams, homeopatiniams ir zoliniams vaistams ir vaistams, kuriy
rinkodaros leidimas iSduotas remiantis placiu naudojimu medicinoje, taikoma rinkliava biity
mazinama 20 proc. Vis délto, jei tokie vaistai buty jtraukti j farmakologinio budrumo
procediiras, reikéty mokéti jprastg procediiros rinkliava.

4 galimybé. Tik procediiry rinkliavos

Visos ES lygmens farmakologinio budrumo veiklos sanaudos biity taikomos kaip pagrindas
nustatyti rinkliavoms, kurias turéty mokéti tik RLT, kuriy vaistas jtrauktas i vieng i§ trijy
apibiidinant 3 galimybe¢ nurodyty procediiry.

Mazosios ir vidutinés jmonés mokéty 60 proc. visos procediiros rinkliavos, o labai mazos
jmongs §iy rinkliavy nemokeéty.

5. POVEIKIO VERTINIMAS
Atsizvelgiant ] veiklos tikslus, taikomi Sie vertinimo kriterijai:
o skaidrumas — aiSkus rinkliavos rusies ir dydzio ir atitinkamo darbo rySsys,

J sgziningumas — RLT turéty prisidéti prie farmakologinio budrumo veiklos
finansavimo, atsizvelgiant j galimas jy vaisty saugumo problemas ir vengiant
dvigubo apmokestinimo,

. stabilumas — turéty biiti nustatyta stabili rinkliavy sistema, pagrista kuo
didesniu finansiniu nuspéjamumu, vengiant jvairaus atlygio uz panasias
mokslines paslaugas,

J paprastumas — kuo maziau papildomos administracinés nastos.
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1 galimybé. Nekeisti esamos padéties

RLT negaléty pasinaudoti teisés aktais sustiprintos ir racionalizuotos farmakologinio budrumo
sistemos privalumais. Nebtuty pasiekta numatomos naudos visuomenés sveikatai. Be to,
suinteresuotosioms Salims nebtity pakankamai aiSkus ES farmakologinio budrumo veiklos
tvarumas ir finansavimas.

EMA negaléty vykdyti naujy 2010 m. teisés aktais nustatyty uzduociy, nes jy vykdymo
sgnaudos nebiity tinkamai finansuojamos.

Todél nebiity galima atlyginti valstybiy nariy praneSéjams uz jy darba taikant ES masto
procediiras.

2 galimybé. Viena nustatyto dydZio metiné rinkliava uz visa farmakologinio budrumo
veiklg

Visi RLT karta per metus mokeéty visos ES lygmens farmakologinio budrumo veiklos
rinkliava, remiantis jy turimais leidziamais Agentlros jregistruotais vaistais Visi rinkoje
esantys vaistai buty laikomi vienodai potencialiai nesaugiais ir jy leidimy turétojai vienodai
prisidéty prie ES lygmens farmakologinio budrumo veiklos finansavimo.

Nustatyto dydzio metiné rinkliava yra nuspéjamos iSlaidos, todel RLT galéty | ja atsizvelgti
planuodami isteklius.

Palyginti su 3 ir 4 galimybémis, 2 galimybe ne tokia skaidri ir RLT gali manyti, kad jie du
kartus sumoka uz tg pati EMA ir NKI darba.

Kaip ir pagal 3 ir 4 galimybes, prane$¢jams biity atlyginama remiantis nustatyto dydzio skale,
pagrista numatomomis vidutinémis vertinimo procediiros sgnaudomis.

Tokia rinkliava biity gana stabilus ir nuspéjamas Agentiiros pajamy Saltinis. Visy
farmakologinio budrumo rinkliavy pajamos biity renkamos ne tuo paciu laiku, kai faktiSkai
vykdomos farmakologinio budrumo procediiros, tod¢l EMA visus metus turéty uztikrinti jy
pajamy finansinj tvarkyma.

3 galimybé. Atskiry procediiry rinkliavy ir metinés nustatyto dydzio visos kitos veiklos
rinkliavos derinys
Pagal §j scenarijy RLT turéty mokéti Sias rinkliavas:

. RLT, kuriy bent vienas vaistas jtrauktas j farmakologinio budrumo procediira,
turéty mokéti proceduros rinkliava. Si rinkliava biity dalijama visiems RLT
proporcingai jy turimy vaisty daliai;

. visi ES RLT® (i§skyrus labai mazas jmones) turéty mokéti nustatyto dydzio
metine rinkliava uz jy turimus leidziamus vaistus.

I ES procediirose nejtraukti RLT turéty mokéti tik nustatyto dydzio meting rinkliava.

Kaip ir pagal 2 ir 4 galimybes, NKI pranes¢jams biity atlyginama uz farmakologinio budrumo
procediiras remiantis nustatyto dydzio skale vienai procediirai ir vidutinémis numatomomis
sgnaudomis.

Palyginti su 2 galimybe, neimanoma visiSkai tiksliai nuspéti visy rinkliavy pajamy, nes
sunkiau nuspéti procediiry skaiciy (iSskyrus PSUR).

Remiantis EMA turima informacija, gauta i§ Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalies 1
punkte nurodytos duomeny bazes.
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Procediiry rinkliavos proporcingos vidutiniam darbo kriviui. Nustatyto dydzio metine
rinkliava biity padengiamos tik neprocediirinés Agentiiros sgnaudos, todél ji biity kur kas
mazesné nei pasirinkus 2 galimybe.

4 galimybé. Tik procediiry rinkliavos, be nustatyto dydZio metinés rinkliavos

Pasirinkus $ig galimybe uz farmakologinio budrumo procediira mokéty tik tie RLT, kuriy
vaistai jtraukti i ta procediirg. Procediiry rinkliavos biity didesnés nei pagal 3 galimybe, kai
visos sanaudos padengiamos procediiros rinkliavos ir nustatyto dydzio metinés rinkliavos
deriniu.

Neprocediirinés EMA sanaudos bty dalijamos tik j procediirg jtrauktiems RLT. Su ES
procediiromis nesusij¢ RLT neprisidéty prie sistemos finansavimo, nors potencialiai ir
netiesiogiai naudotysi jos privalumais. Siuo atzvilgiu 4 galimybé grei¢iausiai nebiity tokia
skaidri, sagZininga ir proporcinga kaip 3 galimybé.

Kaip ir pagal 2 ir 3 galimybes, NKI pranes¢jams biity atlyginama remiantis tokia pat nustatyto
dydzio skale vienai procediirai ir vidutinémis numatomomis sgnaudomis.

PrieSingai nei pasirinkus 2 ir 3 galimybes, EMA turéty rinkti tik ES procediiry rinkliavas.

6. GALIMYBIU PALYGINIMAS

Galimybés vertinamos pagal veiksmingumo, nasumo ir nuoseklumo principus. Taikomi
konkretts kriterijai, kaip antai 1) rinkliavy dydziy ir struktiiros skaidrumas, 2) stabilumas ir
finansinis nuspéjamumas, 3) rinkliavy strukttiros paprastumas ir 4) rinkliavy saziningumas ir
proporcingumas.

Galimybés iSnagrinétos ir jvertintos pagal atitiktj minétiems kriterijams, palyginti su
pagrindiniu scenarijumi (1 galimybe).

Be to, kiekvienam kriterijui priskirtas salyginis svoris, kad jy santyking svarbag bty galima
iSreiks§ti formaliai. Remiantis bendrgja santykine kriterijy hierarchija 45 proc. sudaro
saziningumas ir proporcingumas, 32 proc. — skaidrumas, 14 proc. — stabilumas ir
nuspéjamumas, ir 9 proc. — paprastumas. Sios vertés naudotos pasirenkant geriausia galimybe.

Santykiné keturiy kriterijy svarba (svoris) ir jos taikymas nagrinéjant atskiras galimybes
trumpai apibiidintas 1 lenteléje. Remiantis gautu absoliuciuoju balu galimybés iSdéstytos
pagal tai, kaip jomis siekiama Sios iniciatyvos tiksly.

1 lentelé. Galutinis galimybiy palyginimas

Sielinmes Paprastum | SaZiningumas /
Galimybés / tikslai Skaidrumas | nuspé&jamuma P - g IS viso
. as proporcingumas
1 galimybé 0 0 0 0 0
2 galimybé 3 4 3 5 15
3 galimybé 10 3 1 14 27
4 galimybé 6 1 2 9 19

Remiantis Sia analize geriausia yra tre€ioji galimybe¢, t.y. procediiry rinkliavy ir nustatyto
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dydzio metinés rinkliavos derinys. Si galimybé laikoma skaidriausiu, sanaudomis ir veikla
pagristu, saziningu ir proporcingu budu nustatyti naujas rinkliavas, kuriomis bty
padengiamos EMA sanaudos ir atlyginama VN praneséjams. Tokiu biidu vaistais, jtrauktais j
ES lygmens farmakologinio budrumo procediira, biity prisidedama prie procediiros sgnaudy
finansavimo. Be to, nustatyto dydzio metiné rinkliava, kurig turéty mokeéti RLT uz leidziamus
vaistus, biity grindziama EMA bendrosios farmakologinio budrumo veiklos sagnaudomis (tik
ta jos bendryjy sagnaudy dalimi).

7. STEBESENA IR VERTINIMAS

EMA teiks reikiamg stebésenos informacija, susieta su jos metinio biudzeto vykdymu. EMA
meting veiklos rezultaty ataskaita reikéty pritaikyti, kad joje biity pateikiama patikima
informacija apie veiklos rezultatus ir su veikla susije pagrindiniai rodikliai.

Remdamasi §ia informacija Komisija prireikus svarstys poreikj tikslinti farmakologinio
budrumo rinkliavy dydj.
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