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KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 2049/2005
2005 m. gruodzio 15 d.

nustatantis, pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004, taisykles dél
mikrojmoniy, maZyjy ir vidutiniy jmoniy Europos vaisty agentiirai mokamy mokesc¢iy ir dél is
Sios agentiiros gaunamos administracinés pagalbos

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,
atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama i 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 726/2004, nustatantj Bendrijos
leidimy dél Zmonéms skirty vaisty ir veterinariniy vaisty iSda-
vimo ir priezitiros tvarkg ir jsteigiantj Europos vaisty agen-
tiirg (), ypac { jo 70 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  Reglamentu (EB) Nr. 726/2004, pakeicianciu 1993 m.
liepos 22 d. Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 2309/93,
nustatantj Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty vaisty
ir veterinariniy vaisty iSdavimo bei priezitiros tvarkg ir
jsteigiantj Europos vaisty vertinimo agenttra (%), numa-
toma, kad Europos vaisty agentfiros (toliau — Agentiira)
pajamos susideda i§ Bendrijos jnaSo ir jmoniy mokamy
mokesciy.

(2)  Atsizvelgiant  Reglamentu (EEB) Nr. 2309/93 nustatyta
sistema, Tarybos reglamente (EB) Nr. 297/95 (%), numa-
tomi Agentiirai mokeétini mokesciai.

(3)  Vadovaujantis Reglamentu (EB) Nr. 726/2004, mikro-
jmoniy, mazyjy ir vidutiniy jmoniy (MV]) padétis turi
buti traktuojama skirtingai. Siekiant sumazinti MV]
prekybos vaistais, kuriems i$duotas leidimas centralizuota
tvarka, islaidas, tas reglamentas numato nuostaty dél
leidimo sumazinti mokescius, mokes¢iy mokéjimo atidé-
jimo ir administracinés pagalbos teikimo priémima.
Tokios nuostatos turéty biti taikomos vienodai zZmoniy

() OL L 136, 2004 4 30, p. 1.

(3 OL L 214, 1993 8 24, p. 1.

() OL L 35,1995 2 15, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1905/2005 (OL L 304, 2005 11 23,

p- 1).
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ir veterinariniam sektoriams ir jomis turéty biti siekiama
MV] paskatinti diegti naujoves ir kurti naujus vaistus.

(4 Darnumo ir skaidrumo tikslais turéty biti taikomas
mikrojmoniy, maZyjy ir vidutiniy jmoniy apibrézimas,
pateiktas Komisijos rekomendacijoje 2003/361/EB (4).

(5)  Patirtis, igyta priémus Reglamenta (EEB) Nr. 2309/93
rodo, kad pagrindines finansines ir administracines klifitis
MVI sudaro jvairis veiksmai, kuriuos reikia atlikti iki
leidimo prekiauti gavimo: pavyzdziui, moksliniy konsul-
tacijy paieska, paraiskos leidimui prekiauti pateikimas ir
patikrinimai. Sio reglamento nuostatos turéty Dbiiti
sutelktos | Siuos aspektus.

(6)  Mokesciai uz paraiskg leidimui prekiauti ir su tuo susije
tikrinimai, kuriy tikslas yra jvertinti paraiska, MV] gali
sudaryti didelius finansinius apribojimus. Todél, norint
i$vengti jmoniy finansinés padéties susilpninimo, kol
vertinama paraiska leidimui prekiauti, reikéty atidéti Siy
mokes¢iy mokéjima iki Sios procediiros pabaigos.

(7  Farmacinio sektoriaus MVI] daZnai yra novatoriskos
jmoneés, pavyzdziui, vykdancios veikla geny ar somatiniy
lasteliy terapijos srityse, todél Bendrijos lygmeniu
vykdomi jungtiniai moksliniai tyrimai joms galéty bati
labai naudingi. Be to, galimybé, kad paraiska leidimui
prekiauti moksliniu pozitiriu bus teigiamai jvertinta padi-
déja vaistams, dél kuriy buvo gauta moksliniy konsulta-
cijy. Taigi reikéty sumazinti mokescius, kad MV], siekian-
Cios gauti leidimg prekiauti, galéty pasinaudoti Agentiiros
moksliniu patarimu. Dalyviams, kurie jau paprasé tokiy
konsultacijy ir kurdami savo vaistus faktiskai jomis pasi-
naudojo, turéty biti taikomas salyginis atleidimas nuo
mokescio kaip papildoma paskata.

(8)  Taip pat turéty bati numatyta kita paskata: mokescio
sumazinimas didziausiy liku¢iy kiekiy (DLK) nustatymui
veterinariniuose vaistuose, kad bty skatinamas tolesnis
tokiy likuciy nustatymas.

(4 OL L 124, 2003 5 20, p. 36.
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Vertimai MV] gali biti rimtas administracinis apsunki-
nimas. Todél Agentiirai reikéty imtis tinkamy priemoniy,
kad bty atlikti tam tikry leidimui prekiauti gauti reika-
lingy dokumenty, ypac santraukos apie produkto savybes
projekto ir etiketés bei | pakuote dedamo informacinio
lapelio projekto, vertimai.

Nepakankamas susipaZinimas su centralizuota tvarka ir
su Agentiira, kaip su administracine organizacija, netu-
réty apsunkinti naujy vaisty kirimo ir pardavimo. Todél
reikéty jkurti MVI biurg, kurio pagrindiné veikla biity
administracinés pagalbos MV] teikimas. MV] biuras turéty
bati vienintelis tarpininkas tarp MV] pareiskéjos ir Agen-
tiros, kad buty lengviau bendrauti ir baty atsakyta i
uzklausas apie praktinius ar procedarinius aspektus.

Kad MV] pareiskéja galéty gauti praktiniy patarimy,
Agentiira turéty paskelbti vartotojo vadovg apie MV]
ypal svarbius administracinius ir proceddrinius centrali-
zuotos tvarkos aspektus.

Kiekvienais metais Agentiira turéty pateikti ataskaitg apie
§iuo reglamentu jvesty nuostaty veikima, kad bty
jmanoma gauti informacijos apie jy taikyma.

Siekiant kad Siame reglamente numatytos nukrypti
leidZian¢ios nuostatos suteikty kiek jmanoma didesne
naudg MV], reglamentas turéty jsigalioti nedelsiant.

Siame reglamente numatytos priemonés  atitinka
Zmonéms vartoti skirty vaisty nuolatinio komiteto ir
Veterinariniy vaisty nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S] REGLAMENTA;

I SKYRIUS

BENDROSIOS NUOSTATOS

1 straipsnis

Reguliavimo dalykas

Siuo reglamentu nustatomos aplinkybés, kuriomis, nukrypstant
nuo atitinkamy Reglamento (EB) Nr. 297/95 nuostaty, mikro-

jmones,

mazosios ir vidutinés jmonés (MV]) pateikusios

paraiSkas pagal Reglamentg (EB) Nr. 726/2004 Europos vaisty
agentiirai (toliau — Agentiirai), gali mokéti maZesnius mokescius,
atidéti mokes¢iy mokéjimg ar gauti administracing pagalba.

2 straipsnis
Taikymo sritis

1. Sis reglamentas taikomas Bendrijoje jsikiirusioms MVI,
kaip apibrézta Rekomendacijos 2003/361/EB 2003 m. geguZés
6 d. redakcijoje.

2. Jei nenurodyta kitaip, Sis reglamentas taikomas ir parais-
koms dél Zzmonéms vartoti skirty vaisty, ir paraiskoms dél vete-
rinariniy vaisty, kaip tai apibrézta atitinkamai Europos Parla-
mento ir Tarybos direktyvose 2001/83/EB (') ir 2001/82/EB (?).

3 straipsnis
Savoky apibrézimas

Siame reglamente ,pareiskéjas® — tai jmong, siekianti pasinaudoti
Il ir III skyriuose numatytomis nuostatomis.

4 straipsnis
Informacijos pateikimas
Sio reglamento nuostatomis ketinanti pasinaudoti MV] Agen-

tirai turi pateikti reikalingg informacija, kad bty jrodyta, jog
ji atitinka 2 straipsnio 1 dalyje iSvardytus kriterijus.

II SKYRIUS

MOKESCIY ATIDEJIMAI IR SUMAZINIMAI

5 straipsnis
Mokesc¢iy atidéjimai

1. Toliau i§vardyty mokes¢iy mokéjimas atidedamas, kol bus
gautas prane$imas apie galutinj sprendimg dél leidimo prekiauti
arba kol paraiska bus atsiimta:

a) mokestis uz paraiskg gauti leidimg prekiauti vaistu, kaip
nurodyta Reglamento (EB) Nr. 297/95 3 straipsnio 1 dalies
a ir b punktuose bei 5 straipsnio 1 dalies a ir b punktuose;

b) mokestis uz patikrinimus, atliekamus norint jvertinti paraiska
dél leidimo prekiauti vaistu, kaip nurodyta Reglamento (EB)
Nr. 297/95 3 straipsnio 4 dalyje ir 5 straipsnio 4 dalyje.

() OL L 311, 2001 11 28, p. 67.
() OL L 311, 2001 11 28, p. 1.
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2. 1 dalyje i$vardyti mokesciai turi bati sumokami per 45
dienas po pranesimo apie galutinj sprendimg dél leidimo
prekiauti gavimo arba per 45 dienas po praneSimo apie
paraiskos atsiémimg gavimo.

6 straipsnis
Salyginis atleidimas nuo mokescio

Jei paraiska leidimui prekiauti pateikiama vaistui, dél kurio
Agentiira jau buvo suteikusi moksling konsultacija, tai, nepazei-
dziant 5 straipsnio nuostaty, mokestis uZ tokios paraiskos
nagrinéjima turi bati sumokamas tik tuo atveju, jei iduodamas
leidimas prekiauti.

7 straipsnis
Mokes¢iy sumaZinimai

1.  Taikomi $ie sumaZinimai:

a) patikrinimy atveju, 90 % nuo patikrinimo mokescio, kaip
nurodyta Reglamento (EB) Nr. 297/95 3 straipsnio 4 dalyje
ir 5 straipsnio 4 dalyje;

b) moksliniy konsultacijy atveju, 90 % nuo mokescio uz moks-
ling konsultacij, kaip nurodyta Reglamento (EB) Nr. 297/95
8 straipsnio 1 dalyje;

¢) moksliniy paslaugy atveju, 90 % nuo mokescio uz mokslines
paslaugas, kaip nurodyta Reglamento (EB) Nr. 297/95 8
straipsnio 2 dalyje.

2. Administravimo paslaugos, kaip nurodyta Reglamento
(EB) Nr. 297/95 8 straipsnio 3 dalyje, teikiamos nemokamai,
isskyrus tuos atvejus, kai Sios paslaugos yra susijusios su lygia-
greCiu vaisty platinimu, kaip numatyta Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalies o punkte.

3. Nukrypstant nuo 1 dalies b ir ¢ punkty, mokslinés konsul-
tacijos ir mokslinés paslaugos dél retyjy vaisty, kaip nurodyta
Europos  Parlamento  ir  Tarybos  reglamente  (EB)
Nr. 141/2000 (Y), teikiamos nemokamai.

8 straipsnis

Mokescio uz didZiausiy likuéiy kiekiy nustatymg veterina-
riniuose vaistuose sumazinimas

1. Turi bati taikomas visisko ir papildomo didziausiy likuciy

kiekiy (DLK) mokes¢io 90 % dydZio sumazinimas, kaip nuro-
dyta Reglamento (EB) Nr. 297/95 7 straipsnyje.

() OL L 18, 2000 1 22, p. 1.

2. 11 dalyje minima sumaZzinimg neatsizvelgiama, kai skai-
¢iuojama DLK mokes¢io nuolaida i§ mokes¢io, mokétino uz
paraiska leidimui prekiauti ar uZ paraiska iSplésti leidima
prekiauti vaistu, turin¢iu medziagos, kuriai jau buvo nustatytas
atitinkamas DLK, kai tokias paraiSkas pateikia tas pats pareis-
kéjas.

Taciau $i nuolaida neturi bati didesné uz puse¢ mokescio sumos,
kuriam ji yra taikoma.

9 straipsnis
Keli mokes¢io sumaZinimai

Nukrypstant nuo 7 ir 8 straipsniy, jei tam paciam mokesciui
gali biiti taikomos kitos Bendrijos teisés aktuose numatytos
nuolaidos, turi bt taikomos pareiskéjui  palankiausios
nuostatos.

Konkrec¢iam mokes¢iui ir konkre¢iam pareiskéjui negalima
taikyti susumuoty mokes¢iy sumazinimy.

III SKYRIUS

ADMINISTRACINE PAGALBA

10 straipsnis
Vertimai

Agentiira turi pateikti dokumenty, nurodyty Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 9 straipsnio 4 dalies a-d punktuose ir 34
straipsnio 4 dalies a—e punktuose, reikalingy Bendrijos leidimui
prekiauti gauti, vertimus.

11 straipsnis
MVI biuras

1. Agentiiros vykdomasis direktorius turi sudaryti administra-
cines struktiiras ir nustatyti konkrecig tvarkag MV] biurui jkurti.

2. MVI biuro uzdaviniai:

a) teikti pareiskéjams patarimus, susijusius su administraciniais
ir procediiriniais veiksmais, kuriuos batina atlikti, kad bty
patenkinti Reglamente (EB) Nr. 726/2004 nustatyti reikala-
vimai;

b) uztikrinti tinkama to paties pareiskéjo visy su konkreciu
vaistu susijusiy uzklausy ir paraisky kontrolg;
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¢) organizuoti pareiskéjams seminarus ir mokymus apie admi-
nistracinius ir procedirinius veiksmus, kuriuos bitina atlikti,
kad biity patenkinti Reglamente (EB) Nr. 726/2004 nustatyti
reikalavimai.

12 straipsnis
Vartotojo vadovas

Gavusi Komisijos sutikimg, Agentiira paskelbia i$samy vartotojo
vadova apie Reglamente (EB) Nr. 726/2004 idéstyty MV] ypac
svarbiy nuostaty administracinius ir procediirinius aspektus.
Vartotojo vadovas turi biiti atnaujinamas.

Vartotojo vadove pateikiamos nuorodos j galiojancias naciona-
lines nuostatas, taikomas farmacinio sektoriaus MVI.

Taikydamos antrg pastraipa valstybés narés tokias nuorodas
pateikia Agentiirai.

IV SKYRIUS

BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

13 straipsnis
Ataskaita

[ savo meting veiklos ataskaita Agenttra jtraukia skirsnj apie
patirtj, ijgyta taikant §j reglamenta.

14 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostata
Sis reglamentas netaikomas galiojancioms paraiskoms, pateik-
toms iki jo jsigaliojimo dienos.
15 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja jo paskelbimo Europos Sgjungos oficia-
ligjame leidinyje diena.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje, 2005 m. gruodzio 15 d.

Komisijos vardu
Giinter VERHEUGEN
Pirmininko pavaduotojas



