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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 2049/2005,
15. detsember 2005,

millega sitestatakse vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusele (EU) nr 726/2004 mikro-,
viikeste ja keskmise suurusega ettevdtjate poolt Euroopa ravimiametile 16ivu maksmise ja Euroopa
Ravimiametilt haldusabi saamise eeskirjad

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004.
aasta midrust (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse iithenduse
kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jirelevalve
kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimiamet, (1) eriti selle
artikli 70 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

Médruses (EU) nr 726/2004, mis asendab ndukogu
22. juuli 1993. aasta madrust (EMU) nr 2309/93 (milles
sdtestatakse ithenduse kord inimtervishoius ja veterinaa-
rias kasutatavate ravimite lubade andmise ja jirelevalve
kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimihindamis-
amet), (%) on sitestatud, et Euroopa Ravimiameti (edaspidi
“amet”) tulud koosnevad tthenduse toetusest ja ettevdtete
poolt makstud 16ivudest.

Mairuses (EMU) nr 2309/93 kehtestatud siisteemi arves-
tades nihakse ndukogu mdiruses (EU) nr 297/95 (3) ette
ametile 16ivude maksmise kord.

Vastavalt mairusele (EU) nr 726/2004 tuleb mikro-,
viikeste ja keskmise suurusega ettevotjate (VKEde)
olukorda kisitleda eraldi. Et vidhendada tsentraliseeritud
korras antud lubadega ravimite turustamise kulu VKEde
jaoks, ndeb konealune médrus ette erisitete vastuvdtmise,
mis vOimaldaks vihendada 16ivusid, likata makseaega
edasi ja anda haldusabi. Neid sitteid tuleks vordselt
kohaldada nii inimtervishoiu kui veterinaaria valdkonna

(') ELT L 136, 30.4.2004, Ik 1.
(3 EUT L 214, 24.8.1993, Ik 1.
(%) EUT L 35, 15.2.1995, lk 1. Méirust on viimati muudetud mairusega

(EU) nr 1905/2005 (ELT L 304, 23.11.2005, Ik 1).

()

suhtes ja eesmirgiga, et VKEd saaksid edendada uuendus-
likkust ja uute ravimite viljatootamist.

Uhtsuse ja labipaistvuse huvides tuleks kohaldada komis-
joni soovituses 2003/361/EU (¥) sitestatud mikro-,
viikeste ja keskmise suurusega ettevtjate mdistet.

Médruse (EMU) nr 2309/93 vastuvdtmisele jirgneval
perioodil omandatud kogemused niitavad, et peamised
finants- ja haldusprobleemid VKEde jaoks on seotud
miitigilubade andmisele eelneva menetlusega, nditeks
teadusliku ndustamisega seonduv, miiiigiloa taotluste
esitamine ja inspekteerimine. Seega peaksid kiesoleva
mddruse sitted keskenduma nimetatud aspektidele.

Miiiigiloa taotlemise ja taotluse hindamise eesmirgil teos-
tatava inspekteerimise 16ivud vdivad olla VKEde jaoks
arvestavaks finantskohustuseks. Jarelikult selleks, et
viltida ettevotjate finantsseisundi ndrgenemist miiiigiloa
taotluse hindamise ajal, on asjakohane litkata konealuste
16ivude makseaega edasi kuni menetluse 13ppemiseni.

Farmaatsiasektoris tegutsevad VKEd on sageli uuendus-
likud ettevotted, nditeks geeniteraapia vOi somaatilise
rakuteraapia valdkonna ettevdtted, mis saavad eelkdige
kasu teadusalase oskusteabe vahetamisest ithenduse
tasandil. Lisaks sellele on teaduslikku ndustamist saanud
ravimite puhul suuremad véimalused saada miiiigiloa
taotluse teaduslikul hindamisel positiivseid tulemusi.
Seega tuleks soodustada miiiigiluba taotlevate VKEde
juurdepddsu ameti teaduslikule ndustamisele vastava
16ivu vdhendamise teel. Tiiendava soodustusena peaks
taotlejad, kes on sellist ndu kiisinud ja kes on seda
oma ravimi viljatootamisel tegelikult arvesse vdtnud,
16ivu maksmisest tingimuslikult vabastama.

Teise soodustusena tuleks vihendada veterinaarravimijda-
kide piirnormide (MRL) kehtestamise 1divu selleks, et
tdiendavalt toetada selliste piirnormide kehtestamist.

(4 ELT L 124, 20.5.2003, k 36.
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(9)  VKEde jaoks voib tdlkimine olla oluliseks halduskoormu-
seks. Seega peaks amet rakendama asjakohaseid meet-
meid, et tagada muigilubade andmisel ndutavate teata-
vate dokumentide, eelkdige tooteomaduste kokkuvdtte ja
toote madrgistuse ning pakendi infolehe teksti kavandi
tolkimine.

(10)  Tsentraliseeritud menetluse ja ameti kui haldusorganiga
kokkupuutumise kogemuse puudumine ei tohiks kahjus-
tada uute ravimite viljatootamist ja turustamist. Jarelikult
on asjakohane luua VKEde biiroo, mille ainus eesmirk
oleks pakkuda VKEdele haldusabi. VKEde biiroo peaks
olema iithtne vahelli taotlejast VKE ja ameti vahel, et
holbustada teabevahetust ja vastata praktilistele paringu-
tele vdi menetluskiisimustele.

(11)  VKEdele praktiliste juhiste andmiseks peaks amet aval-
dama kasutusjuhendi VKEde jaoks erilist tahtust omavate
tsentraliseeritud menetlusega seotud haldus- ja menetlus-
aspektide kohta.

(12)  Amet peaks igal aastal aru andma kidesoleva miiruse
sitete toimimise kohta selliselt, et praktiline tagasiside
oleks kittesaadav.

(13)  Et VKEd saaksid vdimalikult suurel miaral kasu kdesoleva
mairusega sitestatud eranditest peaks kiesolev mddrus
joustuma viivitamatult.

(14)  Kdesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskdlas
inimtervishoius kasutatavate ravimite alalise komitee ja
veterinaarravimite alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

I PEATUKK

ULDSATTED

Artikkel 1
Eesmirk

Kdesoleva miidrusega kehtestatakse tingimused, mille alusel
vdimaldatakse mikro-, viikestele ja keskmise suurusega ettevot-
jatele (VKEdele) erandina midruse (EU) nr 29795 vastavatest
sitetest Euroopa Ravimiametile (edaspidi “amet”) miiruse (EU)
nr 726/2004 alusel taotluste esitamisel 16ivu vdhendamist,
makseaja edasilikkamist v&i haldusabi saamist.

Artikkel 2
Reguleerimisala

1. Kdesolevat madrust kohaldatakse ithenduses registreeritud
VKEde suhtes soovituse 2003/361/EU 6. mai 2003. aasta
versioonis madratletud tihenduses.

2. Kui teisiti ei ole kindlaks mairatud, kohaldatakse kies-
olevat madirust nii inimtervishoius kasutatavate ravimite kui
veterinaarravimite miiiigiloa taotluste suhtes vastavalt Euroopa
Parlamendi ja nodukogu direktiivide 2001/83/EU () ja
2001/82/EU (3 tihenduses.

Artikkel 3
Moiste

Kiesolevas mairuses mdistetakse taotleja all ettevotjat, kes
soovib saada kasu II ja III peatiikkide sitete kohaldamisest.

Artikkel 4
Teabe esitamine

Kéesoleva madruse sitetest kasu saada sooviv VKE peab esitama
ametile teavet, mis on vajalik selleks, et tdestada vastavust artikli
2 ldikes 1 nimetatud kriteeriumidele.

1 PEATUKK

MAKSEAJA EDASILUKKAMINE JA LOIVU VAHENDAMINE

Artikkel 5
Makseaja edasiliikkamine

1. Jargmiste 16ivude makseaega litkatakse edasi kuni
miitigiloa andmise 16pliku otsuse kohta teatise viljastamiseni
vOi taotluse tagasivotmiseni:

a) ravimi miiiigiloa taotlemise 18iv, millele on viidatud médéruse
(EU) nr 297/95 artikli 3 16ike 1 punktis a ja b ning artikli 5
Idike 1 punktis a ja b;

b) ravimi miiiigiloa taotluse hindamise eesmirgil teostatud
inspekteerimise 16iv, millele on viidatud méiruse (EU) nr
297/95 artikli 3 15ikes 4 ja artikli 5 1oikes 4.

() EOT L 311, 28.11.2001, Ik 67.
() EOT L 311, 28.11.2001, Ik 1.
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2. Loikes 1 viidatud 16ivud tuleb maksta 45 pdeva jooksul
alates miitigiloa andmise 16pliku otsuse kohta teatise viljasta-
mise kuupdevast voi 45 pdeva jooksul taotluse tagasivotmisest
teavitamise kuupdevast alates.

Artikkel 6
Tingimuslik vabastus

Ima et see piiraks artikli 5 kohaldamist tuleb miitigiloa taotluse
esitamisel ravimile, mille kohta amet on teaduslikku néu juba
andnud, taotluse ldbivaatamise eest 16ivu maksta vaid miiiigiloa
andmise korral.

Artikkel 7
Loéivu vihendamine

1. Kohaldatakse jargmisi vihendatud 16ivusid:

a) inspekteerimise puhul midruse (EU) nr 297/95 artikli 3
Idikes 4 ja artikli 5 ldikes 4 viidatud inspekteerimisldivu
vihendamine 90 %;

b) teadusliku ndustamise puhul midruse (EU) nr 297/95 artikli
8 loikes 1 viidatud teadusliku ndustamise 16ivu vihendamine
90 %;

o) teadusteenuste puhul mairuse (EU) nr 297/95 artikli 8 Ioikes
2 viidatud teadusteenuste 16ivu vihendamine 90 %.

2. Mddruse (EU) nr 297/95 artikli 8 1dikes 3 viidatud haldus-
teenuseid osutatakse tasuta, vilja arvatud juhul, kui kdnealused
teenused on seotud mairuse (EU) nr 726/2004 artikli 57 Ioike
1 punktis o osutatud ravimite samaaegse turustamisega.

3. Erandina 16ike 1 punktide b ja c sitetest antakse teadus-
likku ndu ja osutatakse teadusteenuseid tasuta Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu mairuses (EU) nr 141/2000 (!) margitud
harva kasutatavate ravimite puhul.

Atrtikkel 8

Veterinaarravimijiikide piirnormide kehtestamise 16ivu
vihendamine

1. Mddruse (EU) nr 297/95 artiklis 7 viidatud veterinaarravi-

mijadkide tiielike ja tdiendavate piirnormide (MRL) suhtes
kohaldatakse 16ivu vahendamist 90 %.

() EUT L 18, 22.1.2000, Ik 1.

2. Loikes 1 viidatud vdhendamist ei vOeta arvesse MRL
Idivude mahaarvamise arvutamisel miiigiloa taotluse voi
miiiigiloa pikendamise taotluse eest makstavast 16ivust ravimi
puhul, mis sisaldab ainet, mille suhtes on asjaomane MRL
kehtestatud, kui sellised taotlused on esitatud sama taotleja
poolt.

Kuid selline mahaarvamine ei tohi olla suurem kui pool 16ivu
summast, mille suhtes mahaarvamist kohaldatakse.

Artikkel 9
Mitmekordsed 16ivu vihendamised

Kui taotleja vdiks sama 16ivu puhul saada kasu ka teistest iihen-
duse oigusaktides ette nihtud vihendustest, kohaldatakse eran-
dina artiklite 7 ja 8 sitetest taotleja jaoks kdige soodsamaid
sdtteid.

Kumulatiivsed 16ivu  vdhendamised konkreetse 16ivu ja
konkreetse taotleja puhul ei ole lubatud.

I PEATUKK

HALDUSABI

Artikkel 10
Tolked

Amet tagab midruse (EU) nr 726/2004 artikli 9 15ike 4 punk-
tides a kuni d ja artikli 34 16ike 4 punktides a kuni e viidatud
dokumentide tdlked, mis on ndutavad iihenduse miiiigiloa
andmiseks.

Artikkel 11
VKEde biiroo

1.  Ameti tegevdirektor loob eri haldusstruktuurid ja
kehtestab konkreetse korra VKEde biiroo asutamiseks.

2. VKEde biirool on jirgmised iilesanded:

a) anda taotlejatele ndu haldus- ja menetlustoimingute kohta,
mis on vajalikud mdiruses (EU) nr 726/2004 sitestatud
nduete jargimiseks;

b) tagada sama taotleja poolt konkreetse ravimi osas esitatud
paringute ja taotluste ile vajalik jdrelevalve;
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¢) korraldada taotlejatele seminare ja koolitusi haldus- ja menet-
lustoimingute kohta, mis on vajalikud mairuses (EU) nr
726/2004 sitestatud nouete jargimiseks.

Artikkel 12
Kasutusjuhend

Amet avaldab kokkuleppel komisjoniga iiksikasjaliku kasutusju-
hendi VKEde jaoks erilist tihtust omavate miiruse (EU) nr
726/2004 sdtete haldus- ja menetlusaspektide kohta. Kasutusju-
hendit ajakohastatakse pidevalt.

Kasutusjuhend sisaldab ka viiteid farmaatsiasektori suhtes kohal-
datavatele VKEsid puudutavatele kehtivatele siseriiklikele normi-
dele.

Teise 16igu kohaldamisel peavad litkmesriigid ametit vastavatest
viidetest teavitama.

IV PEATUKK

LOPPSATTED

Artikkel 13
Aruanne

Amet lisab oma tegevuse aastaaruandesse 1igu kiesoleva
médruse kohaldamise tulemusel omandatud kogemuste kohta.

Artikkel 14
Uleminekusitted

Kiesolevat mairust ei kohaldata médruse joustumise kuupéeval
kdigusolevate kehtivate taotluste suhtes.

Artikkel 15
Joustumine

Kéesolev mdéirus joustub Euroopa Liidu Teatajas avaldamise
pdeval.

Kéesolev mdirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 15. detsember 2005

Komisjoni nimel
asepresident
Giinter VERHEUGEN



