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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EL) nr
658/2014,

15. mai 2014,

Euroopa Ravimiametile (EMA) inimtervishoius kasutatavate
ravimite ravimiohutuse jirelevalve toimingute eest makstavate
tasude kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

Artikkel 1

Reguleerimisese ja -ala

1. Kéiesolevat madrust kohaldatakse tasudele ravimiohutuse jarele-
valve toimingute eest, mida teostatakse miiruse (EU) nr 726/2004 ja
direktiivi 2001/83/EU alusel liidus loa saanud inimtervishoius kasutata-
vate ravimitega (edaspidi ,,ravimid”) seoses, kusjuures tasud miiligiloa
omanikelt nduab sisse Euroopa Ravimiamet (edaspidi ,,amet”).

2. Kéesoleva médruse reguleerimisalast jietakse vilja direktiivi
2001/83/EU artiklite 14 ja 16a kohaselt registreeritud vastavalt homdo-
paatilised ja taimsed ravimid ning ravimid, mida on lubatud turule lasta
kooskdlas direktiivi 2001/83/EU artikliga 126a.

3.  Kaéesoleva médirusega kehtestatakse liidu tasandil tehtavad ravimio-
hutuse jdrelevalve toimingud, mille eest ndutakse tasu, ametile maks-
tavad summad ja maksmise kord ning ameti poolt hindajate ja asjako-
hasel juhul kaashindajate teenuste eest makstava hindamistasu suurus.

4. Mikroettevotjad on kdesoleva médruse alusel kdigi tasude maks-
misest vabastatud.

5. Kéesolevas médruses sdtestatud tasusid kohaldatakse, ilma et see
piiraks méadrusega (EU) nr 297/95 kehtestatud tasude kohaldamist.

Artikkel 2
Moisted

Kéesolevas méddruses kasutatakse jargmisi madisteid:

1) ,maksustatav {ihik” — ihik, mis maéadratakse kindlaks kordumatu
kombinatsiooniga jargmistest andmetest, mis on saadud ameti kdsu-
tuses oleva teabe pdhjal koikide liidus miiligiloa saanud ravimite
kohta ning mis on kooskdlas miiiigiloa omanike midruse (EU)
nr 726/2004 artikli 57 16ike 2 punktides b ja ¢ osutatud kohustusega
esitada selline teave nimetatud mééruse artikli 57 1oike 1 teise 15igu
punktis 1 osutatud andmebaasi jaoks:

a) ravimi nimetus nii nagu see on méiratletud direktiivi 2001/83/EU
artikli 1 punktis 20;

b) miiligiloa omanik;
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¢) liikmesriik, kus miiiigiluba kehtib;
d) toimeaine vOi toimeainete kombinatsioon ja
e) ravimivorm.

Esimese 10igu punkti d ei kohaldata miiligiloa saanud homdopaati-
liste ravimite ega miiiigiloa saanud taimsete ravimite puhul nagu on
vastavalt madratletud direktiivi 2001/83/EU artikli 1 esimese 1digu
punktides 5 ja 30.

2) ,keskmise suurusega ettevdtja” — keskmise suurusega ettevdtja
soovituse 2003/361/EU tdhenduses;

3) ,viike ettevdtja” — viike ettevdtja soovituse 2003/361/EU tihen-
duses;

4) ,,mikroettevdtja” — mikroettevdtjia soovituse 2003/361/EU tihen-
duses.

Artikkel 3
Tasude liigid

1. Ravimiohutuse jirelevalve toimingute eest voetavad tasud on jarg-
mised:

a) artiklites 4, 5 ja 6 sdtestatud liidu tasandil 1dbi viidavate menetluste
tasud;

b) artiklis 7 sétestatud aastatasu.

2. Kui amet nduab tasu kooskdlas kédesoleva artikli 16ike 1 punktiga
a, maksab amet kooskdlas artikliga 9 siseriiklikele padevatele asutustele
hindamistasu.

a) litkmesriikide poolt ravimiohutuse riskihindamise komitee liikkmeteks
madratud hindajate ja asjakohasel juhul kaashindajate poolt nime-
tatud komitees osutatavate teenuste eest;

b) koordineerimisriihmas hindajatena ja asjakohasel juhul kaashindaja-
tena tegutsevate liikmesriikide tehtava t60 eest.

Artikkel 4

Tasu perioodiliste ohutusaruannete hindamise eest

1. Amet nduab tasu direktiivi 2001/83/EU artiklite 107¢ ja 107 g
ning mééruse (EU) nr 726/2004 artiklis 28 osutatud perioodiliste ohutu-
saruannete hindamise eest.

2. Tasu suurus ja siseriiklikule pddevale asutusele kooskdlas artikli 3
16ikega 2 makstava vastava hindamistasu suurus on kehtestatud lisa I
osa punktis 1.
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3. Kui 16ikes 1 osutatud menetluste puhul on perioodilise ohutusa-
ruande esitamise kohustus ainult tihel miiiigiloa omanikul, nduab amet
kogu kohaldatava tasu sisse sellelt miiiigiloa omanikult.

4. Kui 1dikes 1 osutatud menetluste puhul on perioodiliste ohutusa-
ruannete esitamise kohustus kahel vdi enamal miiiigiloa omanikul, jagab
amet tasu kogusumma nende miiligiloa omanike vahel vastavalt lisa |
osa punktile 2.

5. Kui 1digetes 3 ja 4 osutatud miiligiloa omanik on véike voi kesk-
mise suurusega ettevotja, vdhendatakse miiiigiloa omaniku makstavat
tasu, nagu on kehtestatud lisa I osa punktis 3.

6. Amet nduab kdesoleva artikli alusel tasu sisse, véljastades igale
asjaomasele miitigiloa omanikule arve. Tasu ndutakse sisse perioodilise
ohutusaruande hindamise menetluse alguskuupédeval. Kéesoleva artikli
alusel maksmisele kuuluvad tasud makstakse ametile 30 kalendripdeva
jooksul arve kuupéevast.

Artikkel 5

Tasu miiiigiloa saamise jirgsete ohutusuuringute hindamise eest

1. Amet nduab tasu direktiivi 2001/83/EU artiklite 107n kuni 107q ja
miidruse (EU) nr 726/2004 artikli 28b alusel libi viidava ja direktiivi
2001/83/EU artikli 21a esimese 1digu punktis b v&i artikli 22a 1dike 1
punktis a ning miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 9 1dike 4 punktis cb ja
artikli 10a 1dike 1 punktis a osutatud ning rohkem kui iihes liikmesriigis
tehtavate miiiigiloa saamise jirgsete ohutusuuringute hindamise eest.

2. Tasu suurus ja siseriiklikule pddevale asutusele kooskdlas artikli 3
16ikega 2 makstava vastava hindamistasu suurus on kehtestatud lisa II
osa punktis 1.

3. Kui kohustus teostada 1dikes 1 osutatud miiligiloa saamise jargne
ohutusuuring lasub enam kui iihel miiiigiloa omanikul, kehtivad samad
asjaolud mis mitme ravimi puhul, ning kui asjaomased miiligiloa
omanikud teevad miiligiloa saamise jdrgne {hise ohutusuuringu,
ndutakse igalt miiligiloa omanikult tema makstav tasu, nagu on séites-
tatud lisa II osa punktis 2.

4. Kui kohustus teostada miiligiloa saamise jargne ohutusuuring lasub
miitigiloa omanikul, kes on véike v3i keskmise suurusega ettevotja, siis
vihendatakse miiiigiloa omaniku makstavat tasu vastavalt lisa II osa
punktis 3 sétestatule.

5. Amet nduab tasu sisse, viljastades igale asjaomasele miiiigiloa
omanikule kaks arvet: ithe protokolli kavandi hindamise kohta ja teise
uuringu 18pparuande hindamise kohta. Asjakohane osa tasust noutakse
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sisse vastavalt protokolli kavandi hindamise menetluse alguses ja
uuringu l0pparuande hindamise menetluse alguses ning makstakse
ametile 30 kalendripdeva jooksul vastava arve kuupidevast.

6. Miiiigiloa omanikud, kellelt kdesoleva artikli alusel tasu ndutakse,
on vabastatud muude ameti vdi siseriikliku piddeva asutuse ndutud
tasude maksmisest 10ikes 1 osutatud uuringute tulemuste esitamise eest.

Artikkel 6

Tasu ravimiohutuse jirelevalve andmete hindamise tulemusel
algatatud menetlustega seotud hindamiste eest

1.  Amet nduab tasu ravimiohutuse jirelevalve andmete hindamise
tulemusel algatatud menetlusega seoses antud hinnangu eest kooskdlas
direktiivi 2001/83/EU artikli 31 15ike 1 teise 1digu, artikli 31 1dikega 2,
artiklitega 1071 kuni 107k vdi midruse (EU) nr 726/2004 artikli 20
1oikega 8.

2. Tasu suurus ja siseriiklikule padevale asutusele kooskdlas artikli 3
16ikega 2 makstava vastava hindamistasu suurus on kehtestatud lisa III
osa punktis 1.

3. Kui kéesoleva artikli 1dikes 1 osutatud menetlusse on kaasatud
koigest liks miiligiloa omanik, nduab amet kogu tasu sisse sellelt
miitigiloa omanikult, nagu on sitestatud lisa Il osa punktis 1, vilja
arvatud kéesoleva artikli 16ikes 5 tdpsustatud juhtudel.

4. Kui kdesoleva artikli 16ikes 1 osutatud menetlusse on kaasatud
kaks vo0i enam miiiigiloa omanikku, jagab amet tasu kogusumma
nende miiiigiloa omanike vahel lisa III osa punkti 2 kohaselt.

5. Kui kéesoleva artikli 16ikes 1 osutatud menetlus hdlmab iihte
toimeainet v0i toimeainete kombinatsiooni ja iihte miiiigiloa omanikku,
nduab amet sellelt miitigiloa omanikult tasu vdhendatud summas ning
maksab siseriiklikule pddevale asutusele hindamistasu hindaja voi kaas-
hindaja osutatud teenuse eest, nagu on sétestatud lisa III osa punktis 3.
Kui miitigiloa omanik on viike v0i keskmise suurusega ettevotja,
vihendatakse selle miitigiloa omaniku makstavat tasu, nagu on kehtes-
tatud lisa IIT osa punktis 3.

6.  Kui kédesoleva artikli 1digetes 3 ja 4 osutatud miiligiloa omanik on
viike vOi keskmise suurusega ettevotja, vdhendatakse selle miiligiloa
omaniku makstavat tasu, nagu on kehtestatud lisa III osa punktis 4.
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7. Amet nduab tasu sisse, viljastades igale menetlusse kaasatud
miitigiloa omanikule eraldi arve. Tasu ndutakse sisse menetluse algus-
kuupéeval. Kéesoleva artikli alusel maksmisele kuuluvad tasud maks-
takse ametile 30 kalendripdeva jooksul arve kuupédevast.

Artikkel 7

Infotehnoloogia siisteemi tagamise ja kirjanduse jilgimise aastatasu

1. Ravimiohutuse jdrelevalve toimingute eest, mis on seotud médruse
(EU) nr 726/2004 artiklites 24, 25a ja 26, artikli 57 1dike 1 teise 1digu
punktis 1 ja artikli 57 1dikes 2 nimetatud infotehnoloogia siisteemidega
ning artiklis 27 nimetatud valitud meditsiinikirjanduse jilgimisega,
nduab amet iiks kord aastas sisse tasu, nagu on sitestatud lisa IV osa
punktis 1 (,,aastatasu”).

2. Aastatasu ndutakse koikide liidus miiligiloa saanud ravimite
miitigilubade omanikelt kookdlas direktiiviga 2001/83/EU maksustata-
vate ihikute alusel, mis vastavad nendele ravimitele. Maksustatavatelt
ithikutelt, mis vastavad ravimitele, mis on loa saanud kooskolas maaru-
sega (EU) nr 726/2004, ei nduta aastatasu.

Iga miiligiloa omaniku makstava aastatasu kogusumma arvutab amet
maksustatavate tihikute alusel, mis vastavad iga aasta 1. juuli andmetele.
See summa katab ajavahemikku asjaomase aasta 1. jaanuarist 31. det-
sembrini.

3. Kui miiligiloa omanik on viike v0i keskmise suurusega ettevotja,
vihendatakse miitigiloa omaniku makstavat summat, nagu on sétestatud
lisa IV osa punktis 2.

4.  Aastatasu, mida on lisa IV osa punkti 3 kohaselt vdhendatud,
kohaldatakse direktiivi 2001/83/EU artikli 10 1dikes 1 ja artiklis 10a
osutatud ravimite suhtes ning miiigiloa saanud homdoopaatiliste ravimite
ja miiiigiloa saanud taimsete ravimite suhtes.

5. Kui Idikes 4 osutatud miiiigiloa omanik on viike vdi keskmise
suurusega ettevotja, kohaldatakse iiksnes niisugust tasu vidhendamist,
mis on sitestatud 15ikes 3.

6.  Aastatasu noutakse sisse iga asjaomase kalendriaasta 1. juulil.

Kéesoleva artikli alusel sissendutavad tasud makstakse 30 kalendripdeva
jooksul arve kuupéevast.

7. Aastatasust saadud tulu jadb ametile.
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Artikkel 8

Tasu vihendamised ja tasust vabastamine

1. Miiligiloa omanik, kes viidab, et ta on véike voi keskmise suuru-
sega ettevotja ja et seetdttu on tal artikli 4 16ike 5, artikli 5 1oike 4,
artikli 6 1dike 5, artikli 6 1dike 6 voi artikli 7 15ike 3 kohaselt digus
vihendatud tasule, esitab ametile vastava avalduse 30 kalendripdeva
jooksul alates ametilt saadud arve kuupdevast. Amet kohaldab tasu
vidhendamist avalduse alusel.

2. Miitigiloa omanik, kes viidab, et ta on mikroettevotja ja et tal on
artikli 1 10ike 4 kohaselt Oigus tasust vabastamisele, esitab ametile
vastava avalduse 30 kalendripdeva jooksul alates ametilt saadud arve
kuupdevast. Amet kohaldab vabastust avalduse alusel.

3. Miiigiloa omanik, kes viidab, et tal on artikli 7 1d6ike 4 kohaselt
Oigus vdhendatud aastatasule, esitab ametile vastava avalduse. Amet
avaldab suunised selle kohta, kuidas miiligiloa omanik selle avalduse
peab vormistama. Amet kohaldab tasu vihendamist avalduse alusel. Kui
miitigiloa omanik esitab avalduse pérast ametilt arve saamist, esitatakse
avaldus 30 kalendripdeva jooksul alates arve kuupéevast.

4. Amet voib igal ajal nduda tdendeid selle kohta, et tingimused tasu
vihendamiseks v0i tasust vabastamiseks on tdidetud. Sel juhul esitab
miitigiloa omanik, kes vididab v&i on viitnud, et tal on kiesoleva
madruse kohaselt digus tasu vidhendamisele voOi tasust vabastamisele,
ametile 30 kalendripdeva jooksul pérast ameti ndude kéttesaamist vaja-
liku teabe, et ametil oleks vdimalik tingimuste tditmist kontrollida.

5. Kui miitigiloa omanik, kes vdidab v0i on viitnud, et tal on kées-
oleva médidruse kohaselt digus tasu vdhendamisele voi tasust vabastami-
sele, ei suuda ndidata, et tal on digus niisugusele vdhendamisele voi
vabastamisele, siis suurendatakse lisas sitestatud tasu summat 10 % ja
amet nduab sisse suurendamise tulemusena saadud kohaldatava tiis-
summa voOi (vajaduse korral) saadud kohaldatava tdissumma jasgi.

Artikkel 9

Ameti hindamistasu siseriiklikele pidevatele asutustele

1.  Amet maksab siseriiklikele péddevatele asutustele hindamistasu
hindajate ja asjakohasel juhul kaashindajate osutatud teenuste eest koos-
kolas artikli 3 1dikega 2 jérgmistel juhtudel:

a) kui litkkmesriik on médranud ravimiohutuse riskihindamise komiteesse
litkkme, kes tegutseb hindajana vdi asjakohasel juhul kaashindajana
artiklis 4 osutatud perioodiliste ohutusaruannete hindamisel,
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b) kui koordineerimisriihm on maiéranud litkmesriigi, kes tegutseb
hindajana voi asjakohasel juhul kaashindajana artiklis 4 osutatud
perioodiliste ohutusaruannete hindamise kontekstis;

¢) kui litkmesriik on médranud ravimiohutuse riskihindamise komi-
teesse liikkme, kes tegutseb hindajana vdi asjakohasel juhul kaashin-
dajana artiklis 5 osutatud miiiigiloa saamise jirgsete ohutusuuringute
hindamisel;

d) kui litkmesriik on méédranud ravimiohutuse riskihindamise komi-
teesse liikkme, kes tegutseb hindajana voi asjakohasel juhul kaashin-
dajana artiklis 6 osutatud menetluste valdkonnas.

Kui ravimiohutuse riskihindamise komitee vOi koordineerimisrihm
otsustab médrata kaashindaja, méératakse hindaja ja kaashindaja hinda-
mistasu kindlaks koosk®dlas lisa I, II ja III osas sdtestatuga.

2.  Hindamistasu vastavad summad iga kédesoleva artikli 10ike 1
esimeses 10igus loetletud tegevuse eest on sitestatud lisa I, IT ja III osas.

3. Loike 1 esimese 1digu punktides a, b ja d sétestatud hindamistasu
makstakse iiksnes pérast seda, kui ametile on kéttesaadavaks tehtud
16plik hindamisaruanne soovituse jaoks, mis on kavandatud vastuvdtmi-
seks ravimiohutuse riskihindamise komitee poolt. Hindamistasu 16ike 1
esimese 10igu punktis ¢ osutatud miiligiloa saamise jérgsete ohutusuu-
ringute hindamise eest makstakse kahes osas. Esimene osamakse proto-
kolli kavandi hindamise eest ja teine osamakse uuringu ldpparuande
hindamise eest tehakse pérast vastavate 10plike hindamisaruannete esita-
mist ravimiohutuse riskihindamise komiteele.

4.  Hindamistasu hindaja v3i kaashindaja teenuste ning igasuguse
seonduva teadusliku ja tehnilise toe eest ei piira liitkmesriigile seatud
kohustust hoiduda komitee ravimiohutuse riskihindamise komitee liik-
metele ja ekspertidele selliste juhiste andmisest, mis ei sobi kokku
nende enda individuaalsete iilesannetega hindajana vdi kaashindajana
vOi ameti {ilesannete ja kohustustega.

5. Hindamistasu makstakse kooskdlas kirjaliku lepinguga, millele on
osutatud maédruse (EU) nr 726/2004 artikli 62 1dike 3 esimeses 1digus.
Konealuse hindamistasuga seotud mis tahes pangatasud kannab amet.

Artikkel 10

Tasu maksmise viisid

1.  Tasud makstakse eurodes.
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2. Tasu makstakse iliksnes pérast seda, kui miiligiloa omanik on
saanud ameti véljastatud arve.

3. Tasu makstakse iilekandega ameti pangakontole. Maksega seotud
mis tahes pangatasud kannab miiligiloa omanik.

Artikkel 11

Tasu maksmise kindlakstegemine

Igas makses mérgib miiiigiloa omanik arve viitenumbri. On-line-makse-
siisteemi kaudu tehtavate maksete puhul loetakse viitenumbriks ameti
arvete viljastamise siisteemi poolt automaatselt loodud number.

Artikkel 12

Tasu maksmise kuupiiev

Makse sooritamise kuupdevaks loetakse kuupédeva, mil makse kogu-
summa laekub ameti pangakontole. Makse loetakse Gigeaegselt soorita-
tuks iiksnes juhul, kui tasu kogusumma on digeaegselt makstud.

Artikkel 13

Ulemiiraselt makstud tasude tagasimaksmine

Makstava tasu mis tahes ilileméddraselt makstud summa maksab amet
miitigiloa omanikule tagasi, vilja arvatud juhul kui miiiigiloa on selge-
sonaliselt teisiti kokku lepitud. Kui selline iileméiraselt makstud summa
on vdhem kui 100 eurot ja asjaomane miiiigiloa omanik ei ole sOna-
selgelt tagastamist noudnud, ei maksta iilemédraselt makstud summat
siiski tagasi.

Artikkel 14

Ameti eelarve prognoos

Jérgmise eelarveaasta tulude ja kulude prognoosis esitab amet kooskdlas
miidruse (EU) nr 726/2004 artikli 67 1dikega 6 iiksikasjalikud andmed
tasudest saadava tulu kohta, mis on seotud ravimiohutuse jirelevalvega.
Konealuses teabes eristatakse aastatasu ja tasusid artikli 3 1dike 1
punktis a osutatud menetluste eest. Amet tagab ka ravimiohutuse jdre-
levalvega seotud tulude ja kulude spetsiaalse analiiiisi, kus on voimalik
eristada aastatasu ja tasu iga menetluse eest, millele on osutatud artikli 3
16ike 1 punktis a.

Artikkel 15

Libipaistvus ja jarelevalve

1. Lisa [-IV osas sdtestatud summad ja médrad avaldatakse ameti
veebisaidil.
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2. Ameti tegevdirektor esitab Euroopa Parlamendile, ndukogule,
komisjonile ja kontrollikojale esitatavas iga-aastases tegevusaruandes
teabe komponentide kohta, mil vdib olla mdju kuludele, mis kaetakse
kdesolevas médruses sitestatud tasudega. Kdnealune teave sisaldab
kulude jaotust eelmise aasta kohta ja jargmise aasta prognoosi. Amet
avaldab selle teabe iilevaate ka oma aastaaruandes.

3. Ameti tegevdirektor annab iiks kord aastas komisjonile ja haldus-
ndukogule lisa V osas sitestatud tulemuslikkuse teabe, mis pohineb
kdesoleva artikli 1oikes 4 osutatud tulemuslikkuse néitajatel.

4. Amet votab 18. juuliks 2015 vastu tulemuslikkuse niitajad, mis
votavad arvesse lisa V osas loetletud teavet.

5. Lisas sitestatud summadega seoses jilgitakse inflatsiooniméira,
mida mdddetakse miiruse (EU) nr 2494/95 kohaselt Eurostati poolt
avaldatava Euroopa Liidu tarbijahinnaindeksi abil. Esimest korda jélgi-
takse inflatsiooniméira siis, kui kédesolevat médrust on kohaldatud kogu
kalendriaasta jooksul, ning pérast seda igal aastal.

6. Juhul kui see on kidesoleva artikli 15ikes 5 osutatud jilgimise
tulemusel pohjendatud, votab komisjon vastu delegeeritud digusaktid,
millega kohandatakse tasude ning hindajate ja kaashindajate hindamis-
tasude summasid, millele on osutatud lisa [-IV osas. Kui delegeeritud
oOigusakt joustub enne 1. juulit, joustuvad nimetatud kohandused alates
1. juulist. Kui delegeeritud digusakt joustub pérast 30. juunit, joustuvad
need asjaomase delegeeritud digusakti joustumise kuupéevast.

Artikkel 16

Delegeeritud volituste rakendamine

1.  Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kdes-
olevas artiklis sitestatud tingimustel.

2. Artikli 15 16ikes 6 osutatud digus votta vastu delegeeritud Oigus-
akte antakse komisjonile viieks aastaks alates 17. juulist 2014.
Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt 9 kuud
enne viieaastase tdhtaja moddumist. Volituste delegeerimist pikenda-
takse automaatselt samaks ajavahemikuks, vélja arvatud juhul, kui
Euroopa Parlament v3i ndukogu esitab selle suhtes vastuvdite hiljemalt
kolm kuud enne iga ajavahemiku loppemist.

3.  Euroopa Parlament vdi ndukogu voivad artikli 15 Idikes 6
osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi voOtta. TagasivOtmise
otsusega lOpetatakse otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus
jOustub jargmisel pédeval pdrast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas
voi otsuses nimetatud hilisemal kuupéeval. See ei mdjuta juba joustunud
delegeeritud digusaktide kehtivust.
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4. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb
ta selle samal ajal teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

5. Artikli 15 Idike 6 alusel vastu voetud delegeeritud Oigusakt
joustub tiksnes juhul, kui Euroopa Parlament ega ndukogu ei ole kahe
kuu jooksul pédrast digusakti teatavakstegemist Euroopa Parlamendile ja
ndukogule esitanud selle suhtes vastuvdidet voi kui Euroopa Parlament
ja ndukogu on enne selle tdhtaja moddumist komisjonile teatanud, et
nad ei esita vastuvdidet. Euroopa Parlamendi vdi ndukogu algatusel
pikendatakse seda tdhtaega kahe kuu vorra.

Artikkel 17

Uleminekusitted

Artiklites 4, 5 ja 6 osutatud tasusid ei kohaldata liidu tasandi menetluste
suhtes, mille hindamine on alanud enne 26. augustit 2014.

Artikkel 18

Joustumine ja kohaldamine

1.  Kéesolev médrus joustub kahekiimnendal péeval pérast selle aval-
damist Euroopa Liidu Teatajas.

2. Artiklis 7 osutatud aastatasu ndutakse sisse alates 1. juulist 2015.

Kéesolev méddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koigis liik-
mesriikides.
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LISA

I OSA

TASU ARTIKLIS 4 OSUTATUD PERIOODILISTE OHUTUSARUAN-
NETE HINDAMISE EEST

1. Tasu perioodiliste ohutusaruannete hindamise eest on »M1 19 770 eurot <
menetluse kohta. Hindaja hindamistasu moodustab sellest summast
» M1 13290 eurot €. See hindamistasu tuleb asjakohasel juhul jagada
hindaja ja kaashindaja(te) vahel.

2. Igalt miiigiloa omanikult ndutava summa arvutamiseks artikli 4 1oike 4
kohaldamisel arvutab amet iga asjaomase miiligiloa omaniku maksustatavate
tihikute osakaalu kdigi menetluses osalevate miitigiloa omanike maksustata-
vate ithikute suhtes.

Iga miiiigiloa omaniku tasutava summa arvutamiseks:

a) jagatakse tasu kogusumma asjaomaste miiiigiloa omanike vahel proport-
sionaalselt maksustavate iihikutega ning

b) seejdrel vahendatakse tasu vastavalt kidesoleva osa punktile 3 ja kohalda-
takse vajaduse korral artikli 1 1dikes 4 osutatud tasust vabastamist.

3. Artikli 4 16ike 5 kohaldamisel tasuvad véikesed ja keskmise suurusega ette-
votjad 60 % kohaldatavast summast.

4. Tasu vdhendamise ja tasust vabastamise kohaldamisel korrigeeritakse proport-
sionaalselt ka hindaja ja asjakohasel juhul kaashindaja(te) hindamistasu. Kui
amet nduab sisse kogu kohaldatava summa, sealhulgas artikli 8 1dikes 5
satestatud 10 % suurendamise, siis korrigeeritakse proportsionaalselt ka
hindaja ning asjakohasel juhul kaashindaja(te) hindamistasu.

II OSA

TASU ARTIKLIS 5 OSUTATUD MUUGILOA SAAMISELE JARGNE-
VATE OHUTUSUURINGUTE HINDAMISE EEST

1. Tasu loa saamisele jirgneva iga ohutusuuringu hindamise eest on
» M1 43 600 eurot «, mis makstakse kahes osas jirgmiselt:

a) »M1 17440 eurot « ndutakse sisse direktiivi 2001/83/EU artiklis 107n
osutatud protokolli kavandi hindamise menetluse alguskuupéeval; hindaja
hindamistasu moodustab sellest summast »M1 7380 eurot € ja see
hindamistasu tuleb asjakohasel juhul jagada hindaja ja kaashindaja(te)
vahel;

b) »M1 26 160 eurot « ndutakse sisse kuupdeval, mil ravimiohutuse riski-
hindamise komitee alustab direktiivi 2001/83/EU artiklis 107p osutatud
uuringu  18pparuande hindamise menetlust; hindaja  hindamistasu
moodustab sellest summast »M1 11 070 eurot € ja see hindamistasu
tuleb asjakohasel juhul jagada hindaja ja kaashindaja(te) vahel.
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. Kui miitigiloa omanikud teostavad artikli 5 16ikes 3 osutatud miitigiloa saami-

sele jargneva iihise ohutusuuringu, siis jagab amet igalt miiiigiloa omanikult
ndutava tasu arvutamiseks kogusumma nende miiiigiloa omanike vahel vord-
selt. Vajaduse korral kohaldatakse miiiigiloa omaniku suhtes kdesoleva osa
punktis 3 ettendhtud tasuvdhendamist voi artikli 1 13ikes 4 osutatud tasust
vabastamist, kui see on asjakohane.

. Artikli 5 16ike 4 kohaldamisel tasuvad viikesed ja keskmise suurusega ette-

votjad 60 % kohaldatavast summast.

. Tasu vdhendamise ja tasust vabastamise kohaldamisel korrigeeritakse proport-

sionaalselt ka hindaja ja asjakohasel juhul kaashindaja(te) hindamistasu. Kui
amet nduab sisse kogu kohaldatava summa, sealhulgas artikli 8 1Gikes 5
satestatud 10 % suurendamise, siis korrigeeritakse proportsionaalselt ka
hindaja ja asjakohasel juhul kaashindaja(te) hindamistasu.

I OSA

TASU ARTIKLIS 6 OSUTATUD RAVIMIOHUTUSE JARELEVALVE
ANDMETE HINDAMISE TULEMUSEL ALGATATUD MENETLUS-

1.

TEGA SEOTUD HINDAMISTE EEST

Tasu artikli 6 1dikes 1 osutatud menetluse hindamise eest on
» M1 181510 eurot W, kui hindamine hdlmab iihte vdi kahte toimeainet
ja/vdi  toimeainete kombinatsiooni. Alates kolmandast toimeainest voi
toimeainete kombinatsioonist suurendatakse seda tasu »>M1 39 350 euro €
vorra iga tdiendava toimeaine ja/vdi toimeainete kombinatsiooni kohta.
Toimeainete ja/voi toimeainete kombinatsioonide arvust olenemata ei iileta
nimetatud tasu M1 299 560 eurot «.

Hindajale ja kaashindaja(te)le makstava hindamistasu kogusumma moodustab
selle tasu summast:

a) »MI1 121 000 eurot «, kui hindamine hdlmab iihte voi kahte toimeainet
ja/voi toimeainete kombinatsiooni;

b) »M1 147 240 eurot «, kui hindamine hdlmab kolme toimeainet ja/vdi
toimeainete kombinatsiooni;

c) M1 173470 eurot €, kui hindamine hdlmab nelja toimeainet ja/vdi
toimeainete kombinatsiooni;

d) »MI1 199 700 eurot <, kui hindamine hdlmab viit vdi enamat toimeainet
ja/voi toimeainete kombinatsiooni.

Juhul kui hindamine hdlmab iihte voi kahte toimeainet ja/vdi toimeainete
kombinatsiooni, jagab amet siseriiklikele paddevatele asutustele hindaja ja
kaashindaja(te) osutatud teenuste eest hindamistasu maksmisel hindamistasu
kogusumma vordselt.

Juhul kui hindamine hdlmab kolme v3i enamat toimeainet ja/voi toimeainete
kombinatsiooni, maksab amet siseriiklikele padevatele asutustele hindaja ja
kaashindaja(te) osutatud teenuste eest hindamistasu jargmiselt:

a) hindamistasu kogusumma jagatakse siseriiklike pddevate asutuste vahel
vordselt;
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b) seejirel suurendatakse jagamise tulemusena saadud hindaja hindamistasu
summat P»M1 1010 euro € vorra, kui hindamine hdlmab kolme
toimeainet ja/vdi toimeainete kombinatsiooni, » M1 2020 euro <«
vorra, kui hindamine hdlmab nelja toimeainet ja/vdi toimeainete kombi-
natsiooni, »M1 3 050 euro € vorra, kui hindamine holmab viit voi
enamat toimeainet ja/vdi toimeainete kombinatsiooni. See lisatasu maks-
takse ametile ja kaashindaja(te)le médratud tasudest ning igaiiks neist
panustab vordse summa.

2. Igalt miiiigiloa omanikult ndutava summa arvutamiseks artikli 6 1dike 4
kohaldamisel arvutab amet iga asjaomase miiligiloa omaniku maksustatavate
ihikute osakaalu kdigi menetluses osalevate miitigiloa omanike maksustata-
vate iihikute suhtes.

Iga miiiigiloa omaniku tasutava summa arvutamiseks:

a) jagatakse tasu kogusumma miiigiloa omanike vahel proportsionaalselt
maksustavate ithikutega ning

b) seejdrel kohaldatakse kdesoleva osa punktis 4 sétestatud tasu vihendamist
ja asjakohasel juhul artikli 1 156ikes 4 osutatud tasust vabastamist.

Tasu vidhendamise vOi tasust vabastamise kohaldamisel korrigeeritakse
proportsionaalselt ka hindaja ja kaashindaja(te) hindamistasu. Kui amet
nduab sisse kogu kohaldatava summa, sealhulgas artikli 8 1dikes 5 sétestatud
10 % suurendatud osa, siis korrigeeritakse proportsionaalselt ka hindaja ja
kaashindaja(te) hindamistasu.

3. Artikli 6 16ike 5 kohaldamisel on miiligiloa omaniku makstavaks summaks
kaks kolmandikku kohaldatavast summast, mis on sidtestatud kdesoleva osa
punktis 1. Viikesed ja keskmise suurusega ettevotjad tasuvad 60 % nimetatud
summast.

Kummastki esimeses 18igus osutatud vihendatud tasust hindajale ja kaashin-
daja(te)le makstavate hindamistasude kogusumma on proportsionaalselt sama
nagu kidesoleva osa punktis 1 sdtestatud tasust hindajale ja kaashindaja(te)le
makstavate hindamistasude kogusumma iihte vdi kahte toimeainet ja/voi
toimeainete kombinatsiooni hdlmavate hindamiste eest. Amet jagab selle
summa siseriiklike pddevate asutuste vahel vordselt hindaja ja kaashindaja(te)
osutatud teenuste eest.

4. Artikli 6 16ike 6 kohaldamisel tasuvad viikesed ja keskmise suurusega ette-
votjad 60 % kohaldatavast summast.

IV OSA

ARTIKLIS 7 OSUTATUD INFOTEHNOLOOGIA SUSTEEMI TAGA-
MISE JA KIRJANDUSE JALGIMISE AASTATASU

1. Aastatasu on M1 68 eurot € maksustava iihiku kohta.

2. Artikli 7 16ike 3 kohaldamisel tasuvad viikesed ja keskmise suurusega ette-
votjad 60 % kohaldatavast summast.
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3. Artikli 7 1dikes 4 osutatud ravimite miiligiloa omanikud tasuvad 80 % nende
ravimite maksustatavatele {ihikutele kohaldatavast summast.

V OSA
ANDMED TULEMUSLIKKUSE KOHTA

Iga kalendriaasta kohta esitatav teave

Ravimiohutuse jérelevalvega tegelevate ameti todtajate arv vastavalt arvestus-
perioodil kohaldatavatele liidu oigusaktidele, néidates dra tootajad, kes on
médratud artiklites 4—7 osutatud tasudega tegelema.

Kolmandatelt isikutelt tellitud toode teostamiseks kulunud to6tundide arv,
niidates dra vastavad tegevused ja kulud.

Artiklites 4-7 osutatud tasudega seotud ravimiohutuse jarelevalve iildkulu ning
koosseisuliste ja mittekoosseisuliste tootajate kulu liigendus.

Perioodiliste ohutusaruannete hindamisega seotud toimingute arv, miiiigiloa
omanike ja maksustatavate tihikute arv menetluse kohta; menetluse kohta
esitatud aruannete ja tiihise perioodilise ohutusaruande esitanud miiiigiloa
omanike arv.

Loa saamisele jargnevate ohutusuuringute protokollide kavandite ja 1dpparuan-
nete hindamisega seotud menetluste arv, protokolli kavandi esitanud miiiigiloa
omanike arv; uuringu ldpparuande esitanud miiligiloa omanike arv; ihise
uuringu esitanud miiiigiloa omanike arv.

Ravimiohutuse jarelevalve andmete hindamise alusel algatatud menetlustega
seotud toimingute arv, miiigiloa omanike ja maksustatavate ihikute arv
miitigiloa omaniku ja menetluse kohta.

Igas menetluses osalevate viikese ja keskmise suurusega ettevdtja staatust
taotlenud miiiigiloa omanike arv; nende miiiigiloa omanike arv, kelle taotlus
on tagasi liikkatud.

Mikroettevotja staatust taotlenud miitigiloa omanike arv; nende miiiigiloa
omanike arv, kelle tasust vabastamise taotlus on tagasi likkatud.

Nende artikli 7 1dikes 4 osutatud ravimite miiigiloa omanike arv, kellele on
kohaldatud vihendatud aastatasu; maksustatavate iihikute arv asjaomaste
miitigiloa omanike kohta.

Aastatasu kohta viljastatud arvete ja sissendutud tasude arv ning miiiigiloa
omanikele viljastatud arvete summa keskmiselt ja kokku.

Aastatasu kohaldamisel igal aastal vidikese ja keskmise suurusega ettevotja voi
mikroettevotja staatust taotlenud miitigiloa omanike arv; nende miiiigiloa
omanike arv, kelle taotlus on tagasi likkatud.

Hindajate ja kaashindajate arv liikmesriigi kohta menetlusliikide 16ikes.

Hindaja ja kaashindaja(te) poolt menetluse jaoks kulutatud tootundide arv,
tuginedes teabele, mille asjaomased siseriiklikud padevad asutused ametile
esitavad.




