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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/945
ze dne 17. &ervna 2022,

kterym se stanovi provddéci pravidla k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746,
pokud jde o poplatky, které mohou vybirat referen¢ni laboratofe EU v oblasti diagnostickych
zdravotnickych prostfedki in vitro

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU ('), a zejména na
¢l. 100 odst. 8 prvni pododstavec pism. b) uvedeného naiizeni,

vzhledem k témto diivodim:

(1)  Pokud ozndmené subjekty a ¢lenské stity pozddaji referenéni laboratofe EU o védeckou nebo technickou pomoc
nebo o védecké stanovisko v souladu s nafizenim (EU) 2017/746, mohou uvedené laboratofe vybirat poplatky,
které zcela nebo ¢dstecné pokryji naklady vzniklé pfi provadéni pozadovanych tikold.

(2)  Pro upfesnéni struktury téchto poplatkd je nezbytné urcit kategorie nakladti, jez mohou uvedené poplatky pokryvat.

(3)  Pokud je provedent testovani zaddno vnitrostitnim referen¢nim laboratofim nebo jinym laboratofim, tvoif naklady
vzniklé uvedenym laboratofim soucdst ndkladt na pozadovany tikol. Referen¢ni laboratofe EU by proto mély mit
moznost pokryt tyto ndklady z vybranych poplatki.

(4)  Vzhledem k siroké skdle diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro na trhu Unie a k riznym dkolam, které
mohou byt referenénim laboratofim EU pfidéleny, by vypocet presného poplatku za kazdy kol mél byt ponechan
na uvézeni jednotlivym referen¢nim laboratofim EU.

(5)  Vypocet poplatkt na zdkladé vzniklych ndkladii je nejtransparentnéjsi metodou stanoveni vySe poplatku za
konkrétn{ tkol. Uvedend metoda by proto méla byt pro tento vypocet pouzita. Pokud by stanoveni skute¢nych
vzniklych nakladt bylo u nékteré kategorie ndklad nepfiméfené zatézujici, mély by mit referenéni laboratofe EU
moznost vypocitat poplatky na zdkladé odhadovanych priimérnych ndkladt v dané kategorii. Aby byl tento
vypocet mozny, mély by referen¢ni laboratofe EU provadét odhady priimérnych ndkladt pro odpovidajici kategorie
nakladd.

(6)  Jelikoz neni mozné piesné vypocitat néklady vzniklé v souvislosti s obecnym provozem laboratofe pro kazdy tikol,
mély by referencni laboratofe EU tyto naklady a¢tovat vypoctem procentniho podilu ostatnich ndklad dohromady.
Pro uvedeny procentni podil by méla byt stanovena maximdlni vySe, aby se zajistila ndkladovd efektivnost
a predvidatelnost.

7 V z4jmu dosaZeni transparentnosti, pokud jde o strukturu a vysi poplatkd, by referen¢ni laboratofe EU mély stanovit
J p p J vysi pop y y
pravidla, podle nichz se poplatky vypocitdvaji, véetné pravidel pro odhad ndkladt na zdkladé primérnych ndkladd,
a zvefejnit je.

(8)  Aby se zajistilo, Ze poplatky odpovidajicim zptisobem odrdzeji ndklady vzniklé pfi provadéni pozadovanych tikold,
mély by referencni laboratofe EU pravidla pro vypocet poplatki pravidelné pfezkoumdvat.

(9)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro zdravotnické prostedky,

() Uf.vést.L117,5.5.2017,s.176.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Struktura poplatkd

1. Poplatky vybirané referen¢nimi laboratofemi EU mohou pokryvat tyto kategorie naklad:

a) naklady na pracovniky, véetné cestovnich naklada a souvisejicich vydajti na ubytovani a pobyt;

b) naklady na vybaveni, pokud neni vybaveni poskytnuto vyrobcem prostfedku, ktery ma byt testovan;
¢) naklady na spotfebni materidly, zkusebni vzorky a referencni materialy;

d) naklady na pfepravu vzorkd;

e) ndklady na pfeklad;

f) rezijni naklady na provoz laboratofe.

2. AnizZ je doten odstavec 1, ma-li referen¢ni laboratof EU smlouvu s jinou laboratoff v souladu s ¢l. 7 odst. 1 nebo 2
provadéciho nafizeni Komise (EU) 2022/944 (%), mize poplatek vybirany referencni laboratof EU pokryvat ¢astku, kterou
zaplatila uvedené laboratofi podle zminéné smlouvy za provedeni poZadovaného tikolu.

Cldnek 2
Vyse poplatki

1. Poplatky vybirané referencnimi laboratofemi EU musi byt nediskrimina¢ni, spravedlivé, rozumné a pfiméfené
poskytovanym sluzbdm.

2. Referen¢ni laboratofe EU stanovi poplatky na zdkladé vzniklych naklada.

Pokud vypocet vzniklych ndkladt pfedstavuje u urcité kategorie ndkladii uvedené v ¢l. 1 odst. 1 pism. a) aZ ) nepfiméfenou
zatéZz, mohou referen¢ni laboratofe EU odhadnout vzniklé naklady na zdkladé pramérnych ndkladdi pro danou kategorii.

Vyse poplatku pokryvajictho ndklady uvedené v ¢l. 1 odst. 1 pism. f) se ur¢i na zdkladé vypoctu procentniho podilu ndkladt
uvedenych v ¢l. 1 odst. 1 pism. a) aZ e) dohromady a nepfesdhne 7 % téchto nakladu.

Cldnek 3
Pravidla pro vypocet poplatki

1. Referen¢ni laboratofe EU stanovi pravidla, podle nichz vypocitavaji poplatky za plnéni pozadovanych tikold, vetné
pravidel pro odhad vzniklych ndkladd na zdkladé primérnych ndkladd, a zvefejni je na svych internetovych strankdch.

2. Referen¢ni laboratore EU pfezkoumaji pravidla uvedend v odstavci 1 nejméné jednou za dva roky a v piipadé potieby
je upravi.

() Provddéci nafizeni Komise 2022944 ze dne 17. ¢ervna 2022, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizeni Evropského parlamentu
aRady (EU) 2017/746, pokud jde o tikoly referen¢nich laboratof{ Evropské unie v oblasti diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in
vitro a kritéria pro tyto laboratofe (viz strana 7 v tomto ¢isle Ufedniho véstniku).
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Cldnek 4
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 17. ¢ervna 2022.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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