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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EL) 2024/568,
7. veebruar 2024,

milles kisitletakse Euroopa Ravimiametile makstavaid tasusid ning millega muudetakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méirusi (EL) 2017/745 ja (EL) 2022123 ning tunnistatakse kehtetuks
Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus (EL) nr 658/2014 ning ndukogu méirus (EU) nr 297/95

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114 ning artikli 168 16ike 4 punkte b ja c,
vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu litkmesriikide parlamentidele,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust, (')

olles konsulteerinud Regioonide Komiteega,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt ()

ning arvestades jargmist:

(1)  Euroopa Ravimiametil (edaspidi ,amet®) on keskne roll tagamisel, et liidu turule lastakse ainult ohutuid, kvaliteetseid
ja tohusaid ravimeid, millest tulenevalt amet soodustab siseturu tdrgeteta toimimist ning tagab inimtervishoius
kasutatavate ravimite ja veterinaarravimite kdrge kvaliteedi- ja ohutusstandardi ning inimeste ja loomade tervise
kiisimuses korgetasemelise kaitse. Ameti tegevuse jitkusuutlikkuse nimel tuleks tagada piisav rahastamine.
Seepdrast on vaja tagada, et ametile oleksid kittesaadavad piisavad vahendid, eelkdige tasudest tulenevad vahendid,
et meelitada ligi ja hoida enda juures ameti tilesannete tditmiseks vajalike teadmistega eksperte ning rahastada oma
tegevust ning maksta kestlikul viisil tootasu olulise panuse eest, mille liikmesriikide pddevad asutused annavad
ameti teaduslikesse hindamistesse.

(2)  Kéesoleva madruse uildeesmirk on aidata luua ameti tegevusele kindel finantsalus, toetades seeldbi inimeste ja
loomade tervise kaitse kdrge taseme tagamist. Kdesoleva médrusega tuleks kehtestada ameti kogutavad kulup&hised
tasud, samuti likkmesriikide padevatele asutustele makstavad kulup&hised to6tasud teenuste eest, mida nad osutavad
ameti pohikirjajargsete iilesannete tiitmiseks. Sellist tootasu tuleks maksta iga tasu liigi kohta summana, mida
kohaldatakse liidus iihtselt, olenemata asjakohasel juhul padeva asutuse péritolulitkmesriigist. Kulupdhiste tasude
puhul tuleks arvesse votta ameti tegevusega ja litkmesriikide padevate asutuste poolt ameti td9sse antava panusega
seotud kulude hinnangut. Lisaks sellele on kidesoleva mairuse eesmirk kehtestada ameti iihtse tasude siisteemi jaoks
ithtne raamistik ja tagada regulatiivne paindlikkus selle tasude siisteemi edaspidiseks kohandamiseks.

(3)  Kdesoleva mairusega tuleks reguleerida neid tasusid, mida kogub amet, kuid padevus otsustada, milliseid tasusid
voivad koguda pddevad asutused, jaib liikmesriikidele. Miitigiloa taotlejatelt ja hoidjatelt ei tohiks nduda sama
tegevuse eest tasu mitu korda.

() ELT C 140, 21.4.2023, k 85.
(*) Euroopa Parlamendi 12. detsembri 2023. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata) ja ndukogu 23. jaanuari 2024. aasta
otsus.
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(4)  Ametile makstavad tasud peaksid olema proportsionaalsed liidu miiiigiloa saamiseks ja siilitamiseks tehtava t66ga.
Tasud peaksid pdhinema ameti poolt sellega seotud tookoormuse ja kulude kohta koostatud hinnangute ja
prognooside labipaistval hindamisel, samuti nende teenustega seotud kulude hindamisel, mida osutavad ametile
ravimite reguleerimise eest vastutavad likkmesriikide padevad asutused, kes tegutsevad ameti teaduskomiteede
madratud ettekandjatena ja asjakohastel juhtudel kaasettekandjatena. Tasude ja nende tlesehituse puhul tuleks
arvesse votta igasugust objektiivset teavet kulude ja muudatuste kohta digusraamistikus.

(5)  Vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU) nr 726/2004 () artikli 67 1dikele 3 koosnevad ameti tulud
liidu toetusest, selliste ameti toos osalevate kolmandate riikide osamaksudest, kellega liit on sdlminud sel eesmirgil
rahvusvahelised lepingud, tasudest, mida ettevotjad maksavad liidu miiiigilubade saamise ja siilitamise eest ning
koordineerimisgrupi osutatavate teenuste eest, mis on seotud tema iilesannete tditmisega vastavalt Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU (%) artiklitele 107¢, 107¢, 107 g, 107k ja 107q, haldustasudest, mida
tuleb maksta muude ameti osutatavate teenuste eest, ning liidu rahalistest vahenditest teadus- ja abiprojektides
osalemise toetuste vormis kooskdlas ameti finantsreeglitega ja liidu poliitikavaldkondi toetavate asjakohaste
digusaktide sitetega.

(6)  COVID-19 pandeemia ja tervishoiu valdkonnas liidu tasandil elluviidavate algatuste kasvu tulemusena seisab amet
silmitsi pidevalt suureneva tookoormusega, millega vdivad kaasneda tiiendavad eelarvevajadused seoses to6tajate ja
rahaliste vahenditega. Lisakoormusega peaks kaasnema vastavamahuline rahastamine, nagu on sitestatud maaruses
(EU) nr 726/2004, muu hulgas selle tagamiseks, et amet saaks tiita oma iilesandeid ja ldbipaistvuskohustusi.

(7)  Kuigi suurem osa ameti rahalistest vahenditest parineb tasudest, on amet avaliku sektori asutus. On ddrmiselt oluline
kaitsta tema terviklikkust ja sdltumatust, et tagada iildsuse usaldus liidu digusraamistiku vastu.

(8)  Ametile makstavad tasud peegeldavad tema tehtavaid keerulisi hindamisi, mis on vajalikud liidu muiigiloa saamiseks
ja séilitamiseks. On asjakohane tunnustada litkmesriikide padevate asutuste osamakseid ja nende kantud kulusid.
Eriti asjakohane on tunnustada rahvusvaheliste hindamisriihmade kaudu saavutatud siinergiat ja toetada nende
rithmade iihiseid joupingutusi. Seepérast jdlgivad komisjon ja amet arenguid ja mairavad kindlaks muutused, mida
oleks vaja teha liikmesriikide to6tasu struktuuris.

(9)  Tasud peaksid katma ameti pohikirjajargsete teenuste ja toimingute kulud, mis ei ole juba kaetud muudest allikatest
saadava tuluga. Tasude kehtestamisel tuleks arvesse votta kdiki asjakohaseid ameti tegevust ja tasusid reguleerivaid

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mértsi 2004. aasta madrus (EU) nr 7262004, milles sitestatakse liidu kord inimtervishoius
kasutatavate ravimite miiiigilubade andmise ja jirelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004,
Ik 1).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate
ithenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, 1k 67).
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ET

liidu digusakte, sealhulgas Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusi (EU) nr 141/2000, () (EU) nr 726/2004, (EU)
nr 1901/2006, () (EU) nr 1394/2007, () (EU) nr 470/2009, () (EL) 2017/745, () (EL) 2017746, ()
(EL) 2019/6, (")) (EL) 2022/123, () direktiivi 2001/83/EU, komisjoni mddrusi (EU) nr 2141/96, () (EU)
nr  2049/2005, (Y (EU) nr 1234/2008 () ja (EL) 2018/782 () ning komisjoni rakendusmaiirust
(EL) 2021/1281 ().

(10) Vastavalt madruse (EU) nr 726/2004 artikli 6 18ikele 1 tuleb koos iga inimtervishoius kasutatava ravimi miiiigiloa

taotlusega maksta ametile taotluse labivaatamise tasu. Vastavalt maaruse (EL) 2019/6 artikli 43 15ikele 1 tuleb iga
veterinaarravimi tsentraliseeritud miiiigiloa taotluse esitamisel maksta ametile taotluse labivaatamise eest tasu.

(11) Kooskdlas Euroopa Parlamendi, ELi ndukogu ja komisjoni 19. juuli 2012. aasta iihisavaldusega detsentraliseeritud

asutuste kohta tuleks asutustele, mille tulud koosnevad lisaks liidu toetusele tasudest, kehtestada selline tasumdir,
millega vilditakse puudujddki voi markimisvadrse lejadgi tekkimist, ning see mdair tuleks ile vaadata, kui see
tingimus ei ole tdidetud. Seetdttu tuleks kehtestada libipaistev kulude jalgimise siisteem. Sellise jdlgimissiisteemi
eesmirk peaks olema kindlaks teha ameti kulude markimisvdirsed muutused, mis vdivad liidu toetust ja muud
tasudest mittelackuvat tulu arvesse vottes nduda kiesoleva mairuse alusel kehtestatud tasude voi tootasude
muutmist. Samuti peaks see jlgimisstisteem vOimaldama objektiivse ja kontrollitava teabe pdohjal avastada

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 1999. aasta midrus (EU) nr 141/2000 harva kasutatavate ravimite kohta (EUT L 18,
22.1.2000, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. detsembri 2006. aasta maérus (EU) nr 1901/2006 pediaatrias kasutatavate ravimite ning mééruse
(EMU) nr 1768/92, direktiivi 2001/20/EU, direktiivi 2001/83/EU ja mairuse (EU) nr 726/2004 muutmise kohta (ELT L 378,
27.12.2006, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. novembri 2007. aasta méarus (EU) nr 1394/2007 uudsete ravimite ning direktiivi 2001/83/EU ja
miiruse (EU) nr 726/2004 muutmise kohta (ELT L 324, 10.12.2007, Ik 121).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta méidrus (EU) nr 470/2009, milles sitestatakse ithenduse menetlused
farmakoloogiliste toimeainete jadkide piirnormide kehtestamiseks loomsetes toiduainetes ning millega tunnistatakse kehtetuks
ndukogu midrus (EMU) nr 2377/90 ning muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/82/EU ja Euroopa Parlamendi
ja ndukogu méarust (EU) nr 726/2004 (ELT L 152, 16.6.2009, k 11).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta miirus (EL) 2017/745, milles kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega
muudetakse direktiivi 2001/83/EU, méarust (EU) nr 178/2002 ja méérust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks
ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta maarus (EL) 2017/746 in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning
millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 98/79/EU ja komisjoni otsus 2010/227/EL (ELT L 117, 5.5.2017, 1k 176).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. detsembri 2018. aasta mairus (EL) 2019/6, mis kasitleb veterinaarravimeid ning millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/82/EU (ELT L 4, 7.1.2019, lk 43).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. jaanuari 2022. aasta mairus (EL) 2022/123, mis késitleb Euroopa Ravimiameti suuremat rolli
ravimite ja meditsiiniseadmete alases kriisivalmiduses ja -ohjes (ELT L 20, 31.1.2022, k 1).

Komisjoni 7. novembri 1996. aasta maérus (EU) nr 214196, mis késitleb ndukogu mééruse (EMU) nr 2309/93 reguleerimisalasse
jddva ravimi miitigiloa {ileandmise taotluse ldbivaatamist (EUTL 286, 8.11.1996, Ik 6).

Komisjoni 15. detsembri 2005. aasta méédrus (EU) nr 2049/2005, millega sitestatakse vastavalt Furoopa Parlamendi ja ndukogu
médrusele (EU) nr 726/2004 mikro-, véikeste ja keskmise suurusega ettevdtjate poolt Euroopa ravimiametile 16ivu maksmise ja
Euroopa Ravimiametilt haldusabi saamise eeskirjad (ELT L 329, 16.12.2005, lk 4).

Komisjoni 24. novembri 2008. aasta méirus (EU) nr 1234/2008, mis kisitleb inimtervishoius ja veterinaarias kasutatavate ravimite
miitigilubade tingimuste muudatuste labivaatamist (ELT L 334, 12.12.2008, Ik 7).

Komisjoni 29. mai 2018. aasta mdérus (EL) 2018782, millega kehtestatakse madruses (EU) nr 470/2009 osutatud riskihindamise ja
riskijuhtimisalaste soovituste metodoloogilised pShimétted (ELT L 132, 30.5.2018, Ik 5).

Komisjoni 2. augusti 2021. aasta rakendusmdaarus (EL) 2021/1281, millega kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu médruse
(EL) 2019/6 rakenduseeskirjad seoses veterinaarravimite ravimiohutuse jirelevalve hea tavaga ning ravimiohutuse jirelevalvesiisteemi
peatoimiku vormingu, sisu ja kokkuvdttega (ELT L 279, 3.8.2021, 1k 15).
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(12)

(13)

(14)

(")

)

mérkimisvéddrseid muutusi selliste teenuste eest makstava tootasuga seotud kuludes, mida osutavad ametile
liikmesriikide pddevad asutused, kes tegutsevad ettekandjatena ja asjakohastel juhtudel kaasettekandjatena, ning
meditsiiniseadmete eksperdirithmade t66ks palgatud eksperdid. Teavet ameti tasustatavate teenustega seotud kulude
kohta peaks olema voimalik auditeerida kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairuse (EL,
Euratom) 2018/1046 (%) artikliga 257.

Ravimi miiiigiloa taotlejatelt ja hoidjatelt tuleks nduda tasu diglasel alusel, nii et ndutav tasu oleks proportsionaalne
hindamistegevusega. Seepdrast tuleks teatavate miitigiloa viljastamise jirgsete tasude ndudmiseks juhul, kui ameti
tehtav hindamine hdlmab liikmesriikidelt miiiigiloa saanud ravimeid, kehtestada maksustatav iihik, mis ei olene
ravimile miiiigiloa andmise menetlusest (st olenemata sellest, kas miiiigiluba anti mééruse (EU) nr 7262004,
médruse (EL) 2019/6 vdi direktiivi 2001/83/EU alusel) ega ka viisist, kuidas liikmesriigid vdi komisjon miiiigiloa
numbreid méiravad. Samas ei tohiks maksustatavat ithikut kehtestada inimtervishoius kasutatavate ravimite suhtes,
mida on lubatud turule viia direktiivi 2001/83/EU artikli 126a alusel. Inimtervishoius kasutatavate ravimite puhul
tuleks digluse ja proportsionaalsuse eesmirkide saavutamiseks kehtestada mééruse (EU) nr 726/2004 artikli 57
16ike 1 teise 16igu punktis 1 osutatud andmebaasis kohustuslikus korras registreeritavate ravimite ithtne maksustatav
tihik vastavalt toimeainetele ja ravimivormile, tuginedes teabele, mis on esitatud sama maaruse artikli 57 16ikes 2
viidatud liidus loa saanud inimtervishoius kasutatavate ravimite nimekirjas. Homoopaatiliste ravimite v3i taimsete
ravimite puhul ei tohiks maksustatava ithiku kehtestamisel toimeaineid arvesse votta.

Veterinaarravimite puhul tuleks sama Sigluse ja proportsionaalsuse eesmirk saavutada, kehtestades maksustatava
thiku méddruse (EL) 2019/6 artikli 55 15ikes 1 osutatud liidu ravimite andmebaasis sisalduva teabe pohjal, nagu
veterinaarravimite toimeained, ravimivorm ja tugevus, mida vOetakse arvesse komisjoni rakendusmairuse
(EL) 2021/16 (**) III lisa andmevilja tunnuse 3.2 all osutatud ravimi tunnuskoodis ning samuti andmevilja tunnuse
3.1 all osutatud alalises tunnuskoodis.

Selleks et votta arvesse kdiki ravimite miiiigilube, mis on ravimi miiiigiloa hoidjatele antud, tuleks kdnealustele
miiiigilubadele vastavate maksustatavate ithikute arvu mairamisel arvesse votta nende lilkmesriikide arvu, kus iga
miiiigiluba kehtib.

Selleks et vdtta arvesse ameti ning ettekandjate ja asjakohastel juhtudel kaasettekandjate pohikirjajirgse tegevuse
mitmekiilgsust, tuleks inimtervishoius kasutatavate ravimite ja veterinaarravimite hindamisega seotud kulude eest
votta tasu iga menetluse eest. Ameti muude korrapiraste volitustekohaste ja kdigile ravimi miitigiloa hoidjatele kasu
toovate tegevustega seotud kulude eest tuleks tasu vdtta kord aastas. Lihtsuse huvides tuleks iga-aastase tasu
kindlaksmédramisel votta arvesse ka I tiitibi vahemtahtsate muudatustega ja miitigilubade pikendamisega seotud
kulusid keskmise hinnangu alusel.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. juuli 2018. aasta mairus (EL, Euratom) 2018/1046, mis kisitleb liidu iildeelarve suhtes
kohaldatavaid finantsreegleid ning millega muudetakse médrusi (EL) nr 1296/2013, (EL) nr 1301/2013, (EL) nr 1303/2013, (EL)
nr 1304/2013, (EL) nr 1309/2013, (EL) nr 1316/2013, (EL) nr 223/2014, (EL) nr 283/2014 ja otsust nr 541/2014/EL ning
tunnistatakse kehtetuks médrus (EL, Euratom) nr 966/2012 (ELT L 193, 30.7.2018, 1k 1).

Komisjoni 8. jaanuari 2021. aasta rakendusmairus (EL) 2021/16, millega kehtestatakse liidu veterinaarravimite andmebaasi (liidu
ravimite andmebaasi) jaoks vajalikud meetmed ja praktiline kord (ELTL 7, 11.1.2021, lk 1).
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(16)

(17)

(18)

Amet peaks ndudma médruses (EU) nr 726/2004 sitestatud tsentraliseeritud menetluse vdi médiruses (EL) 2019/6
sitestatud tsentraliseeritud menetluse kohaselt miitigiloa saanud ravimite eest iga-aastast tasu, et tagada nende
ravimite puhul miiiigiloa viljastamise jargsete ildiste jarelevalve- ja jalgimistegevusega seotud kulude katmine. Need
tegevused holmavad liidu korra kohaselt miitigiloa saanud ravimite tegeliku turustamise registreerimist, miiiigiloa
dokumentatsiooni ja mitmesuguste ameti hallatavate andmebaaside pidamist, I tiiiibi vihemtahtsaid muudatusi ja
miiiigilubade pikendamist ning miitigiloa saanud ravimitega seonduva kasu-riski suhte pidevat jilgimist toetavaid
tegevusi. Samuti holmavad need tegevused juurdepidisu kogu liitu holmavatele terviseandmetele ja nende
analiiisimist, et toetada tdeste ja usaldusvéirsete reaalandmetega paremate otsuste tegemist ravimite kohta kogu
nende olelusringi jooksul. Kdnealusest iga-aastasest tasust saadavat tulu tuleks kasutada selleks, et rahastada
liikmesriikide pddevate asutuste ettekandjatele ja kaasettekandjatele makstavat iga-aastast tootasu teenuste eest,
mida nad osutavad ameti jirelevalve- ja jalgimistegevusse panuse andmiseks.

Amet peaks ndudma direktiivi 2001/83/EU kohaselt miiiigiloa saanud ravimite ja mééruse (EL) 2019/6 kohaselt
liikkmesriikidelt miiiigiloa saanud veterinaarravimite eest iga-aastast eritasu eeskdtt ravimiohutuse jdrelevalve
toimingute eest, mida teeb amet ja millest ravimi miiigiloa hoidjad saavad iildist kasu. Need toimingud on seotud
infotehnoloogiaga, eelkdige mairuse (EU) nr 726/2004 artikli 24 Idikes 1 osutatud Eudravigilance’i andmebaasi,
mddruse (EL) 2019/6 artikli 55 ldikes 1 osutatud liidu ravimite andmebaasi ja kénealuse mairuse artikli 74 15ikes 1
osutatud liidu ravimiohutuse jdrelevalve andmebaasi pidamisega, valitud meditsiinikirjanduse jdlgimisega ning
Oigeaegse juurdepddsuga kogu liitu holmavatele terviseandmetele ja nende analiiiisimisega, et toetada tdeste ja
usaldusvéirsete reaalandmetega otsuste tegemist ravimite kohta kogu nende olelusringi jooksul.

Ameti kogutavad tasud peaksid vastama ameti poolt tema volituste alusel osutatavatele teaduslikele teenustele ning
nende abil tuleks teha ravimitega seotud hindamisi ja jilgida miiigiloa saanud ravimeid, sealhulgas kontrollida
pidevalt kasu-riski suhet. Kontrollitasud tuleks kehtestada eraldiseisvate kontrollide kaupa. Igast eraldiseisvast
kontrollist peaks tulenema eraldi tasu. Amet peaks ndudma haldustasu selliste haldustoimingute ja -teenuste eest,
nditeks sertifikaatide viljastamise eest, mis ei ole kaetud kdesolevas maaruses voi liidu muus digusaktis sitestatud
tasuga.

Juhul kui tasust loobutakse tiielikult, peaks kdesolev mdarus sitestama labipaistvuse ja kulude katmise huvides siiski
selle tasu teoreetilise tdissumma.

Kooskolas liidu poliitikaga on asjakohane ndha ette selline tasude vihendamine, millega toetatakse konkreetseid
sektoreid ja taotlejaid voi miitigiloa hoidjaid, nagu mikro-, viikesed ja keskmise suurusega ettevdtjad (VKEd). Lisaks
ariiiksustele vdivad ravimite viljatootamisel mingida olulist rolli mittetulunduslikud organisatsioonid ja
akadeemiline sektor. Tasud aga voivad kujutada endast olulist takistust nendele iiksustele, kes ei tegele majanduste-
gevusega. Seepdrast peaksid nad samuti tasude vahendamisest kasu saama, tingimusel et nad ei ole ithegi aritthingu
omandis ega kontrolli all ning nad ei ole sélminud ithegi driithinguga sponsorlust voi ravimi viljatootamises
osalemist kisitlevaid kokkuleppeid, mis annavad iriithingule 16ppravimi suhtes mis tahes igusi. Lisaks on
asjakohane ette niha selline tasude vihendamine, millega reageeritakse konkreetsetele asjaoludele, niiteks tasude
vihendamine ravimite puhul, mis vastavad tunnustatud rahva- vdi loomatervise prioriteetidele, v6i veterinaar-
ravimite puhul, mis on ette nihtud piiratud turu jaoks ja millele on antud miiiigiluba koosk&las madiruse
(EL) 20196 artikliga 23.

Veterinaarravimite turg on viiksem ja killustatum kui inimtervishoius kasutatavate ravimite turg. Seepdrast on
mairuse (EL) 2019/6 eesmirkide toetamiseks asjakohane ette niha veterinaarravimite iga-aastase tasu ja teatavate
eritasude vahendamine. On asjakohane jilgida tahelepanelikult liikmesriikide padevate asutuste ja ameti seonduvaid
kulusid. Sellest tulenevalt voetakse II lisas esitatud summade suhtes kohaldatavas inflatsiooniga kohandamises
arvesse ainult 50 % 2021. ja 2022. kalendriaasta aastastest inflatsioonimaaradest ja 2023. aastaks prognoositud
inflatsioonist.
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(22)

(24)

(26)

Ameti haldusndukogul peaks olema digus kehtestada tdiendavaid tasude vihendamisi nduetekohaselt pohjendatud
juhtudel, et kaitsta inimeste ja loomade tervist voi toetada teatavat liiki tooteid voi taotlejaid. Enne tasude tiiendavat
vihendamist peaks olema kohustuslik saada komisjoni heakskiitev arvamus, et tagada kooskdla liidu diguse ja liidu
iildise poliitikaga. Samuti peaks ameti tegevdirektoril olema nduetekohaselt pdhjendatud erandjuhtudel ning rahva-
vOi loomatervisega seotud mojuvatel pdhjustel voimalik vihendada teatavat liiki tasusid, tuginedes iga juhtumi
konkreetsete asjaolude hindamisele.

On teada, et teabe parem kittesaadavus aitab suurendada iildsuse teadlikkust, annab tarbijatele vdimaluse esitada
oma tihelepanekuid ja lubab ametiasutustel neid tihelepanekuid asjakohaselt arvesse votta. Seepirast tuleks
tildsusele anda juurdepids teabele selle kohta, kuidas amet on kohaldatavaid tasusid vihendanud v6i nendest
loobunud, ning iga litkmesriigi pidevale asutusele makstud to6tasude jaotus litkmesriigi ja tegevuste kaupa. See
teave ei peaks sisaldama konfidentsiaalset driteavet. Amet peaks seetdttu sellise teabe asjakohasel juhul eemaldama.
Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusega (EU) nr 1049/2001 (¥) tagatakse iildsusele vdimalikult ulatuslikud
dokumentidele juurdepiidsu digused ning sitestatakse sellise juurdepédsu iildpshimotted ja piirangud. Siiski tuleks
vastavalt madrusele (EU) nr 1049/2001 techa erandeid, et kaitsta teatavaid avalikke ja erahuvisid, niteks
isikuandmeid ja konfidentsiaalset driteavet.

Paindlikkuse tagamiseks, eelkdige teaduse arenguga kohanemise eesmirgil ning ettenigematutele asjaoludele ja
meditsiinilistele vajadustele reageerimiseks tuleks ameti haldusndukogul vdimaldada tegevdirektori nduetekohaselt
pohjendatud ettepaneku alusel kindlaks mairata tookord, mis hdlbustab kidesoleva mairuse kohaldamist. Eelkdige
peaks ameti haldusndukogul olema voimalik kehtestada esiteks maksetihtpéevad ja -tihtajad, makseviisid, ajakavad,
tiksikasjalikud liigitused, tasude tdiendavate vihendamiste loetelud, iksikasjalikud summad, mis jddvad
kindlaksméidratud vahemikku; teiseks piisavalt paindlik thtne vorm, et likkmesriikide pidevad asutused voi
meditsiiniseadmete eksperdirithmade tooks palgatud eksperdid saaksid esitada ametile finantsteavet, ning
kolmandaks iga kontrolliliigi puhul teave selle kohta, mida loetakse eraldiseisvaks kontrolliks. Enne ettepaneku
esitamist ameti haldusndukogule vastuvdtmiseks peaks olema kohustuslik saada komisjoni heakskiitev arvamus
tegevdirektori ettepanekule, et tagada kooskdla liidu &iguse ja liidu tildise poliitikaga.

Ettekandjad, kaasettekandjad ning teised kdesoleva mairuse kohaldamisel samavairseks peetavaid rolle téitvad isikud
tuginevad oma hindamistes litkmesriikide padevate asutuste teadushinnangutele ja -ressurssidele. Ameti {ilesanne on
koordineerida neid olemasolevaid teadusressursse, mille liikmesriigid on andnud tema kisutusse kooskdlas maaruse
(EU) nr 726/2004 artikliga 55.

Seda silmas pidades ja selleks, et tagada liikkmesriikidele piisavad vahendid liidu tasandil korraldatavate menetluste
teaduslikeks hindamisteks, peaks amet maksma hindamistasu ettekandjatele ja kaasettekandjatele, kelle liikmesriigid
on mééranud ameti teaduskomiteede lilkmeteks, v3i asjakohasel juhul direktiivi 2001/83/EU artiklis 27 osutatud
koordineerimisrithma ettekandjatele ja kaasettekandjatele teadusliku hindamise teenuste osutamise eest. Kdnealuste
teenuste eest makstav tootasu peaks pdhinema hinnangulisel asjaomasel tookoormusel ning seda tuleks arvesse
votta ameti voetavate tasude suuruse kindlaksmaaramisel.

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. mai 2001. aasta maarus (EU) nr 1049/2001 iildsuse juurdepiisu kohta Euroopa Parlamendi,

ndukogu ja komisjoni dokumentidele (EUT L 145, 31.5.2001, 1k 43).
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(27)

(29)

(30)

(31)

Kooskdlas liidu poliitikaga toetada VKEsid, nagu need on miératletud komisjoni soovituses 2003/361/EU, (%) tuleks
nende suhtes kohaldada tasude vihendamist. Selline tasude vihendamine peab pdéhinema alusel, mille puhul
vbetakse nduetekohaselt arvesse VKEde maksevdimet. Tagamaks VKEde toetamise raamistiku kooskdla médrusega
(EU) nr 2049/2005, tuleks VKEde suhtes kohaldada kehtivaid miiiigiloa véljastamise jirgsete tasude vdhendatud
médrasid. Lisaks sellele tuleks mikroettevotjad kdigist miitigiloa viljastamise jargsetest tasudest vabastada.

Inimtervishoius kasutatavate geneeriliste ravimite ja geneeriliste veterinaarravimite, histi tdestatud meditsiinilist
kasutust kasitlevate sitete alusel miiiigiloa saanud inimtervishoius kasutatavate ravimite ja veterinaarravimite,
inimtervishoius kasutatavate homoopaatiliste ravimite ja homoopaatiliste veterinaarravimite ning inimtervishoius
kasutatavate taimsete ravimite eest makstav iga-aastane ravimiohutuse jirelevalve tasu peaks olema viiksem, kuna
nende ravimite ohutusprofiil on ildiselt hasti tdestatud. Kui aga selliste ravimite suhtes kohaldatakse liidu tasandi
ravimiohutuse jirelevalve menetlust, peaks amet nende eest ndudma lisatoo mahtu arvestades tiistasu.

Ametile ebaproportsionaalse halduskoormuse tekitamise valtimiseks tuleks tasude vidhendamist ja tasudest
vabastamist kohaldada ravimi miiiigiloa hoidja v6i taotleja avalduse alusel, milles kinnitatakse igust sellisele
meetmele. Sellekohase ebadige teabe esitamist tuleks viltida eritasuga, mida kohaldatakse juhul, kui amet teeb
kindlaks, et selline ebadige teave on esitatud.

Prognoositavuse ja selguse huvides sdtestatakse tasude ja tootasude summad eurodes.

Ameti tasude ja litkmesriikide padevatele asutustele makstava to6tasu summasid tuleks vajaduse korral kohandada,
et votta arvesse kulude jdlgimise kdigus tuvastatud markimisvddrseid muutusi kuludes ning samuti inflatsiooni.
Inflatsiooni moju arvessevitmiseks tuleks kasutada tarbijahindade harmoneeritud indeksit, mille Eurostat avaldab
vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusele (EL) 2016/792 (*). Tasude ja to6tasude esimesel inflatsiooniga
kohandamisel tuleks arvesse vdtta aastaseid inflatsioonimdirasid iga kalendriaasta kohta, mis jirgneb lisades
esitatud summade suhtes juba kohaldatud inflatsiooniga kohandamisele, kuni 2024. aastani (kaasa arvatud). Lisades
esitatud summade suhtes juba kohaldatud inflatsioonimaidr on 2023. aasta puhul 5,9 %, mis vastab 2023. aasta
prognoositud inflatsioonile, ja 2024. aasta puhul 1,2 %. Seetdttu tuleks esimese inflatsiooniga kohandamise puhul
arvesse votta ka vajalikku korrigeerimist seoses 2023. aasta ja 2024. aasta 16pliku inflatsioonimairaga.

Selleks et tagada ameti tasude ja liikmesriikide padevatele asutustele makstava to6tasu struktuuri ja summade kiire
kohandamine kulude voi protsesside markimisvaarsete muutustega, peaks komisjonil olema digus votta kooskdlas
Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte, et tipsustada ameti tegevust, mis on
seotud tasudega, samuti et maarata kindlaks selliste tasude summa ning asjakohasel juhul liikmesriikide pddevate
asutuste tootasu. Selline kindlaksmairamine peaks toimuma objektiivse teabe alusel kulude voi digusraamistikuga
seotud tasude kohta. See teave esitatakse peamiselt ameti haldusndukogu poolt vastu vdetud eriaruandes, mis
sisaldab pohjendatud soovitusi tasude vdi tootasude summa suurendamiseks vOi vihendamiseks, lisade
muutmiseks, sealhulgas ameti pdhikirjajargsete iilesannete muutmise alusel, tasude lisamiseks ja selliste tegevuste
kirjelduse kohandamiseks muutuvatele oludele ja nduetele, mille eest amet kogub tasusid. On eriti oluline, et
komisjon viiks oma ettevalmistava t66 kiigus labi asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil, ja et
konealused konsultatsioonid viidaks 1dbi kooskdlas 13. aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises parema
digusloome kokkuleppes () sitestatud pohimdtetega. Eelkdige selleks, et tagada delegeeritud digusaktide

(*') Komisjoni 6. mai 2003. aasta soovitus 2003/361/EU mikro-, viikeste ja keskmise suurusega ettevdtjate madratlemise kohta
(ELT L 124, 20.5.2003, k 36).

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. mai 2016. aasta maarus (EL) 2016/792, mis kisitleb tarbijahindade harmoneeritud indekseid ja
eluaseme hinnaindeksit ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu méérus (EU) nr 2494/95 (ELT L 135, 24.5.2016, lk 11).

(*) Euroopa Parlamendi, Euroopa Liidu Noukogu ja Euroopa Komisjoni vahel sdlmitud institutsioonidevaheline parema oigusloome
kokkulepe (ELT L 123, 12.5.2016, Ik 1).
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ettevalmistamises vOrdne osalemine, saavad Euroopa Parlament ja ndukogu koik dokumendid liikmesriikide
ekspertidega samal ajal ning nende ekspertidel on pidev juurdepdis komisjoni eksperdirithmade koosolekutele,
millel arutatakse delegeeritud Sigusaktide ettevalmistamist. Kui tasude muutmise tulemusena suureneb ameti osa
sellistes tasudes, tuleks erilist tahelepanu poorata sellele, et sdilitataks eesmirk jaotada tasud ameti ja liikkmesriikide
pddevate asutuste vahel kulupdhiselt, tasakaalustatult, objektiivselt ja diglaselt.

(33) Kulude katmise tagamiseks peaks amet osutama talle mairatud tilesannetega seotud teenuseid iiksnes parast
asjaomase tasu tdismahus lackumist. Kooskdlas komisjoni delegeeritud méidruse (EL) 2019/715 (*) artikli 71
neljanda 16iguga voib teenust erandlikel asjaoludel siiski osutada enne asjaomase tasu maksmist.

(34) Kooskdlas médruse (EL) 2022/123 artikliga 30 tagab amet komisjoni nimel méidruse (EL) 2017/745 kohaselt
maédratud eksperdirithmadele sekretariaaditeenused. Méddruse (EL) 2017/745 artiklit 106 ja maaruse (EL) 2022/123
artikli 30 punkti f, mis kisitlevad eksperdirithmade poolse ndustamise eest tasude maksmist, tuleks seepirast
muuta, et vdimaldada ametil neid tasusid votta, kui komisjon on sellised tasud médruse (EL) 2017/745 kohaselt
kehtestanud.

(35) Kuna kdesoleva mdiruse eesmirke, nimelt tagada ametipoolse liidu tasandi tegevuse ja iilesannete asjakohane
rahastamine ameti kogutavate kulupohiste tasude kehtestamise kaudu ning tagada kulupdhine to6tasu
liikmesriikide pddevatele asutustele nende panuse eest nimetatud iilesannete tditmisesse, ei suuda liikmesriigid
piisavalt saavutada, kiill aga saab neid meetmete ulatuse tottu paremini saavutada liidu tasandil, voib liit votta
meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 sitestatud subsidiaarsuse pohimdttega. Kdnealuses artiklis
sdtestatud proportsionaalsuse pShimdtte kohaselt ei lihe kiesolev mairus nimetatud eesmirkide saavutamiseks
vajalikust kaugemale.

(36) Selleks et kiesolevas mddruses sitestatud meetmeid oleks vdimalik viivitamata kohaldada, peaks see joustuma
jargmisel paeval pdrast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Reguleerimisese ja kohaldamisala

1. Kdiesoleva mairusega ndhakse ette:

a) tasude summad, mida Euroopa Ravimiamet (edaspidi ,amet“) kogub hindamiste eest, mis on seotud inimtervishoius
kasutatavate ja veterinaarravimite turustamiseks vajaliku liidu loa saamise ja siilitamisega ning muude ameti
osutatavate teenuste voi tdidetavate tilesannetega, nagu on ette nahtud maarustega (EU) nr 726/2004 ja (EL) 2019/6;

(* Komisjoni 18. detsembri 2018. aasta delegeeritud méirus (EL) 2019/715 raamfinantsmiiruse kohta asutustele, mis on asutatud
Euroopa Liidu toimimise lepingu ja Euroopa Aatomienergiaithenduse asutamislepingu alusel ning millele osutatakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miiruse (EL, Euratom) 2018/1046 artiklis 70 (ELT L 122, 10.5.2019, 1k 1).
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3.

vastav tootasu, mida amet maksab litkmesriikide padevatele asutustele teenuste eest, mida osutavad nende asutuste
ettekandjad ja asjakohastel juhtudel kaasettekandjad voi teised kidesoleva maidruse kohaldamisel samavairseks peetavaid
rolle tiitvad isikud, nagu on osutatud kiesoleva méiruse lisades, ning

ameti tegevustega ja osutatud teenustega kaasnevate kulude ning punktis b osutatud t66tasukulude jilgimine.

Kiesoleva midrusega nahakse samuti ette:
kulupohise hindamise alusel kehtestatud 16ike 1 punktis a osutatud tasude summad ning

vastavad kulupdhise hindamise alusel kehtestatud 16ike 1 punktis b osutatud to6tasu summad.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite suhtes, millele on antud miiiigiluba vastavalt direktiivi 2001/83/EU

artiklile 126a, ei kohaldata kdesoleva méddruse lisades sitestatud ravimiohutuse jirelevalve toimingute tasusid.

Artikkel 2

Mboisted

Kiesolevas maaruses kasutatakse jargmisi moisteid:

1)

3)

4)

Jinimtervishoius kasutatavate ravimite puhul maksustatav tihik“ — thik, mis mdéiratakse kindlaks kordumatu
kombinatsiooniga jargmistest andmetest, mis on saadud ameti kisutuses oleva teabe pohjal kdikide liidus miitigiloa
saanud ravimite kohta ning mis on kooskélas miiiigiloa hoidjate madruse (EU) nr 726/2004 artikli 57 1ike 2
punktides b ja ¢ osutatud kohustusega esitada selline teave nimetatud maaruse artikli 57 16ike 1 teise 16igu punktis
osutatud andmebaasi jaoks:

a) ravimi nimetus, nagu see on mératletud direktiivi 2001/83/EU artikli 1 punktis 20;
b) miiigiloa hoidja;
c) liikmesriik, kus miiiigiluba kehtib;

d) toimeaine voi toimeainete kombinatsioon, vilja arvatud homoopaatiliste ravimite vdi taimsete ravimite korral, nagu
on midratletud vastavalt direktiivi 2001/83/EU artikli 1 punktides 5 ja 30;

e) ravimivorm;

,veterinaarravimite puhul maksustatav tthik“ — ithik, mis maaratakse kindlaks kordumatu kombinatsiooniga jargmistest
andmeviljadest médruse (EL) 2019/6 artikli 55 16ike 1 kohaselt loodud liidu ravimite andmebaasis:

a) alaline tunnuskood, millele on osutatud rakendusméaruse (EL) 2021/16 III lisa andmevilja tunnusega 3.1;
b) ravimi tunnuskood, millele on osutatud rakendusméaruse (EL) 2021/16 III lisa andmevilja tunnusega 3.2;
,keskmise suurusega ettevitja“ — keskmise suurusega ettevdtja soovituse 2003/361/EU tihenduses;

,viikeettevdtja“ — viikeettevotja soovituse 2003/361/EU tihenduses;
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5) ,mikroettevdtja“ — mikroettevdtja soovituse 2003/361/EU tdhenduses;

6) ,rahvatervise hidaolukord” — rahvatervise hidaolukord, mille olemasolu on komisjon tunnistanud kooskdlas Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL) 2022/2371 (¥) artikli 23 16ikega 1.

Artikkel 3
Tasude liigid

Amet voib nduda jargmist liiki tasusid:
a) Ilisas kehtestatud tasud inimtervishoius kasutatavate ravimitega seotud hindamiste ja teenuste eest;
b) I lisas kehtestatud tasud veterinaarravimitega seotud hindamiste ja teenuste eest;

c¢) III lisas kehtestatud iga-aastased tasud miiiigiloa saanud inimtervishoius kasutatavate ravimite ja miiiigiloa saanud
veterinaarravimite eest;

d) IV lisas kehtestatud muud tasud inimtervishoius kasutatavate ja veterinaarravimite ning meditsiiniseadmetega seotud
konsultatsioonide eest.

Artikkel 4

Tiiendavad tasud

1. Amet vdib votta osutatavate teadusteenuste eest teadusteenuste tasu, kui nimetatud teenused ei ole kaetud méne muu
kdesolevas mairuses voi liidu muus digusaktis sdtestatud tasuga. Teadusteenuste tasu suuruse madramisel voetakse arvesse
kaasnevat tookoormust. Sellise teadusteenuste tasu miinimum- ja maksimumsumma ning asjakohasuse korral vastav
ettekandjatele ja asjakohasuse korral kaasettekandjatele makstav to6tasu on esitatud IV lisa punktis 5.

2. Amet voib kolmanda isiku taotlusel votta osutatavate haldusteenuste eest tasu, kui need teenused ei ole kaetud méne
muu kiesolevas méddruses voi liidu muus digusaktis sitestatud tasuga. Haldusteenuste tasu suuruse madramisel vdetakse
arvesse kaasnevat tookoormust. Selliste tasude miinimum- ja maksimumsumma on esitatud IV lisa punktis 6.4.

3. Loigete 1 ja 2 kohaselt voetavad tasud mairab ameti haldusndukogu vastavalt artiklis 8 kehtestatud menetlusele
parast seda, kui on saanud komisjonilt heakskiitva arvamuse. Kohaldatavad summad avaldatakse ameti veebisaidil.

4. Komisjon votab kiesoleva médruse libivaatamisel arvesse koiki ameti poolt kiesoleva artikli kohaselt ndutavaid
tasusid.

Artikkel 5

Liikmesriikide pidevatele asutustele tootasu maksmine ametile teenuste osutamise eest

1. Amet maksab litkmesriikide padevatele asutustele artikli 1 1dike 1 punktis b osutatud tootasu vastavalt kdesoleva
maédrusega ette nihtud tootasu suurusele.

(¥) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. novembri 2022. aasta mdirus (EL) 2022/2371, milles kisitletakse tdsiseid piiriiileseid
terviseohtusid ja millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 1082/2013/EL (ELT L 314, 6.12.2022, lk 26).
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2. Tasude vdhendamise vOi nendest loobumise korral ei vihendata liikmesriikide padevatele asutustele kiesoleva
madruse kohaselt makstava to6tasu suurust, kui kdesolevas madruses ei ole sitestatud teisiti.

3. Liikmesriikide pidevatele asutustele makstakse todtasu vastavalt médruse (EU) nr 726/2004 artikli 62 15ike 3
esimeses 10igus osutatud kirjalikule lepingule. To6tasu makstakse eurodes. Kdik kdnealuse tootasuga seotud pangatasud
kannab amet. Ameti haldusndukogu koostab liikmesriikide padevatele asutustele kooskélas kdesoleva mddruse artikliga 8
tootasu maksmise iiksikasjalikud reeglid.

Artikkel 6

Tasude vihendamine ja maksetihtaja pikendamine
1. Amet kohaldab V lisas esitatud vihendamisi ja maksetdhtaja pikendamisi.

2. Kiesoleva méddruse kohast tasu ei kohaldata ameti hinnangut, arvamust vdi teenust taotlenud likkmesriikide ega liidu
institutsioonide suhtes.

3. Kui taotleja vi miiiigiloa hoidja saab kasutada ka mond muud liidu &igusaktides sitestatud vihendamist,
kohaldatakse iiksnes sellist vihendamist, mis on taotlejale voi ravimi miiiigiloa hoidjale kdige soodsam, ilma et see piiraks
artikli 5 16ike 2 kohaldamist.

4. Ameti tegevdirektori nduetekohaselt pdhjendatud ettepaneku alusel ning eelkdige inimeste ja loomade tervise
kaitseks voi nduetekohaselt pdhjendatud pdhjustel valitud teatavat liiki toodete voi teatavat liiki taotlejate toetamiseks voib
ameti haldusndukogu vastavalt artiklile 8 parast komisjonilt heakskiitva otsuse saamist kohaldatavat tasu mitte sisse nduda
voi osaliselt vihendada. Amet teeb teabe selliste vihendamiste kohta iildsusele kdttesaadavaks oma veebisaidil parast sellest

kogu konfidentsiaalse driteabe eemaldamist.

5. Erakorralistel asjaoludel ning inimeste voi loomade tervisega seotud mojuvatel pohjustel voib ameti tegevdirektor igal
tiksikjuhul eraldi I, II, III ja IV lisas kehtestatud tasusid (v.a I lisa punktides 6, 14 ja 15, II lisa punktides 7 ja 10 ning III lisa
punktis 3 kehtestatud tasud) mitte sisse nduda vi osaliselt vihendada. Kdesoleva artikli kohaselt tehtud otsused peavad
olema asjakohaselt pdhjendatud. Amet teeb teabe selliste vihendamiste kohta, sealhulgas vihendamise pShjused, ildsusele
kittesaadavaks oma veebisaidil parast sellest kogu konfidentsiaalse driteabe eemaldamist.

Artikkel 7

Tasude maksmine
1.  Kiesoleva miiruse kohaselt ametile makstavad tasud makstakse eurodes.

2. Kui kdesoleva mairuse alusel tuleb maksta tasu, esitab amet maksjale maksetaotluse, kus on dra toodud tasumisele
kuuluv summa ja tapsustatud maksetihtpieva.

Kui maksja saab esimeses 16igus osutatud maksetaotluse, maksab ta tasu maksetaotluses margitud tdhtpdevaks.

3. Tasud makstakse iilekandega ameti pangakontole, mis on esitatud maksetaotluses. Koik maksega seotud pangatasud
kannab maksja.
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4. Makse loetakse maksja poolt ameti kehtestatud tidhtpdevaks tehtuks iiksnes juhul, kui tasu kogusumma on selleks
tihtpdevaks tasutud. Makse sooritamise kuupidevaks loetakse kuupdeva, mil makse kogusumma lackub ameti
pangakontole.

Artikkel 8

Toéokord

1. Ameti haldusndukogu kehtestab tegevdirektori pdhjendatud ettepaneku pdhjal ja komisjoni heakskiitva arvamuse
alusel tookorra, et holbustada kdesoleva méidruse kohaldamist. See tookord voib muu hulgas sisaldada ameti kogutavate
tasude maksmise meetodeid, liikmesriikide padevatele asutustele kdesoleva mairuse alusel tootasu maksmise mehhanismi,
artikli 6 15ike 4 kohase kohaldatavate tasude tdieliku voi osalise vihendamise ning labipaistval metoodikal pohineva iihtse
vormi kehtestamist, mida liikmesriikide pddevad asutused vdi meditsiiniseadmete eksperdirithmade tooks palgatud
eksperdid kasutavad ametile finantsteabe esitamisel vastavalt artikli 10 15ikele 4.

2. Lisaks méirab ameti haldusndukogu 16ikes 1 osutatud to6korra raames iga kontrolliliigi puhul kindlaks eraldiseisva
kontrolli ulatuse. See hdlmab vastavalt asjakohasusele asjaomast ravimit, asjaomast tegevuskohta, asjaomast tegevust ja
asjaomast kontrollirithma.

3. Amet teeb tdokorra oma veebisaidil iildsusele kittesaadavaks.

Artikkel 9

Maksetihtpdev ja meetmed maksmata jitmise korral

1. Kéesoleva mairuse kohaselt kogutavate tasude maksetahtpievad mairatakse kindlaks vastavalt kdesoleva mairuse
artiklis 8 sitestatud tookorrale ning seda tehakse hiljemalt 1. jaanuariks 2025. Nouetekohaselt voetakse arvesse maarustes
(EU) nr 7262004 ja (EL) 2019/6 ning direktiivis 2001/8 3/EU sitestatud hindamismenetluste tihtaegu.

2. Kui kiesoleva miidruse kohaselt ameti poolt kehtestatud tasu maksetdhtpéev on iiletatud ja ilma et see piiraks ameti
suutlikkust algatada kohtumenetlusi madruse (EU) nr 726/2004 artikli 71 kohaselt maksmise tagamiseks, voib ameti
tegevdirektor otsustada, et amet ei osuta teenuseid voi ei vii labi menetlusi, millega asjaomane tasu on seotud, vdi et amet
peatab koik pakutavad voi tulevased teenused vdi menetlused senikauaks, kuni asjaomane tasu, sealhulgas méiruse (EL,
Euratom) 2018/1046 artiklis 99 sitestatud asjakohased viivised on makstud.

Artikkel 10
Libipaistvus ja jilgimine
1. Amet avaldab oma veebisaidil lisades esitatud tasude ja tootasude summad.

2. Amet jdlgib oma kulusid ning ameti tegevdirektor esitab Euroopa Parlamendile, ndukogule, komisjonile ja
kontrollikojale esitatavas iga-aastases tegevusaruandes aegsasti iiksikasjaliku ja pohjendatud teabe kulude kohta, mida
kaetakse kiesoleva miidruse kohaldamisalasse kuuluvate tasudega. See teave peab sisaldama VI lisaga ette ndhtud
tulemusteavet ja voib sisaldada muud asjakohast teavet, niiteks teavet ameti tegevuste praktiliste aspektide kohta, ning
kulude jaotust eelmisel kalendriaastal ja vastavalt jargmise kalendriaasta prognoosile. Amet avaldab aegsasti ka selle teabe
iilevaate oma iga-aastases tegevusaruandes.

12/39 ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/568 0



ELT L, 14.2.2024 ET

3. Amet avaldab oma iga-aastases tegevusaruandes aastatulu tasude liikide kaupa, sealhulgas teave tasude kohta, mida
on vahendatud voi millest on loobutud, ning tasude kohta, mis kuuluvad maksmisele, kuid ei ole ametile veel lackunud.

Amet lisab oma iga-aastasesse tegevusaruandesse ka iiksikasjaliku iilevaate kdigist liikmesriikide padevatele asutustele
nende t606 eest makstud summadest.

4. Ravimite eest vastutavad liikmesriikide padevad asutused voi meditsiiniseadmete eksperdirithmade tooks palgatud
eksperdid voivad esitada tdendeid osutatavate teenuste maksumuse oluliste muutuste kohta, v.a inflatsiooniga seotud
korrigeerimiste mdju ja kulud tegevuste eest, mis ei kujuta endast ametile osutatavat teenust.

Sellist teavet voib esitada iiks kord kalendriaastas v6i harvemini VI lisa kohaselt esitatud teabe tiiendamiseks. Konealused
tdendid pdhinevad nduetekohaselt pdhjendatud ja konkreetsel finantsteabel ametile osutatavate teenuste kuludele avalduva
finantsm&ju laadi ja ulatuse kohta. Selleks kasutavad liikmesriikide pddevad asutused voi meditsiiniseadmete
eksperdirithmade tooks palgatud eksperdid artikli 8 kohaselt kehtestatud ithtset vormi, mis holbustab vordlemist ja
konsolideerimist. Liikmesriikide pddevad asutused ja meditsiiniseadmete eksperdirithmade tooks palgatud eksperdid
esitavad sellise teabe ameti poolt ette ndhtud vormis koos mis tahes tiiendava teabega, mis véimaldab kontrollida esitatud
summade Gigsust. Amet vaatab selle teabe 1dbi ja koondab selle ning kasutab seda kooskdlas 16ikega 6 kdnealuses 16ikes
sitestatud eriaruande allikana.

5. Ametile kdesoleva artikli 15ike 3 ja kdesoleva mairuse VI lisa kohaselt esitatud teabe suhtes kohaldatakse méaruse (EL,
Euratom) 2018/1046 artiklit 257.

6.  Komisjon jilgib alates 1. jaanuarist 2025 kdesoleva médruse lisades sitestatud tasude ja todtasude summadega seotud
inflatsioonimadra, mida moddetakse Eurostati poolt mddruse (EL) 2016/792 kohaselt avaldatud tarbijahindade
harmoneeritud indeksi abil. Selline jilgimine holmab ajavahemikku alates viimasest inflatsiooniga kohandamisest ja
seejirel toimub see kord aastas. Kdesoleva miiruse kohaselt kehtestatud tasude ja tootasude kohandamine vastavalt
inflatsioonile muutub kohaldatavaks kdige varem selle kalendriaasta 1. jaanuaril, mil jalgimisuuringuid tehti.

7. Kdige varem 2026. aasta jaanuaris ja seejdrel iga kolme aasta jdrel esitab ameti tegevdirektor komisjonile ameti
haldusnoéukogu poolt vastu voetud eriaruande, kus esitatakse objektiivselt, faktipohiselt ja piisavalt iiksikasjalikult
jargmised pdhjendatud soovitused:

a) suurendada v8i vihendada mis tahes tasu v8i tootasu summat parast aruandes kindlaks tehtud, dokumenteeritud ja
pohjendatud olulist vastavate kulude muutust;

b) muuta lisade muid elemente, mis on seotud artiklis 4 osutatud tasude, sealhulgas ameti poolt tdiendavate tasude
kogumisega;

) kohandada nende tegevuste kirjeldust, mille eest amet kogub tasusid, vastavalt muutuvatele tingimustele ja nduetele;

d) suurendada, vihendada voi kehtestada tasusid voi tootasusid, tulenevalt ameti pdhikirjajirgsete tlesannete
muutumisest, mis toob endaga kaasa mirkimisvaarse muutuse ameti kuludes.

8.  Laikes 7 osutatud eriaruanne ja selles sisalduvad soovitused pohinevad jargmisel:

a) ldikes 2 ja 3 osutatud teabe ning ameti pohikirjajirgsete ilesannete taitmiseks vajaliku tegevuse kulude jilgimine, mille
eesmirk on teha kindlaks olulised muutused ameti teenuste ja tegevuse kulubaasis, ning

b) objektiivne ja kontrollitav teave, sealhulgas kvantifitseerimine, mis otseselt toetab soovitatud kohanduste asjakohasust.
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9. Amet teeb 16ikes 7 osutatud eriaruande oma veebisaidil aegsasti tildsusele kittesaadavaks.

10.  Komisjon vdib vajaduse korral nduda eriaruande ja selles olevate soovituste selgitusi voi tdiendavaid péhjendusi.
Sellise taotluse korral esitab ameti tegevdirektor komisjonile pShjendamatu viivituseta eriaruande ajakohastatud versiooni,
milles kisitletakse komisjoni tehtud mdrkusi ja tdstatatud kiisimusi. See ajakohastatud eriaruanne voetakse vastu
kooskdlas 16ikega 7 ning edastatakse komisjonile.

11.  Laikes 7 osutatud esimese eriaruande esitamise aega ja sellele jirgnevate aruannete esitamise aega voib lithendada
koigil jargmistel juhtudel:

a) rahvatervise hidaolukorras;
b) ameti pohikirjajargsete iilesannete muutumisel;
¢) kui on tdendeid oluliste muutuste kohta ameti kuludes véi kulude-tulude tasakaalus;

d) kui on tdendeid, et liikkmesriikide pidevatele asutustele kulupdhise to6tasu maksmisega seotud kulud on oluliselt
muutunud.

Artikkel 11

Libivaatamine

1. Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 13 vastu delegeeritud &igusakte lisade muutmiseks, kui seda digustab
vihemalt tiks jargmistest:

a) eriaruanne, mille komisjon on saanud vastavalt artikli 10 1oikele 7;
b) artikli 10 1dikes 6 osutatud inflatsiooniméara jilgimise tulemused voi

¢) ameti eelarvearuandlus.

2. Koigi kidesolevas mdiruses sitestatud tasude ning liikmesriikide pddevatele asutustele makstavate tootasude
labivaatamine pdhineb komisjoni hinnangul ameti kulude ja tulude ning liikmesriikide padevate asutuste poolt kdesoleva
madruse raames ametile osutatud teenuste tdielike kulude kohta, v3ttes arvesse ka selliste teenuste moju ameti tegevuse
jatkusuutlikkusele, sealhulgas liikmesriikide padevate asutuste poolt ametile esitatud teenused, ning tasude ja to6tasude
diglast ja objektiivset jaotamist.

Komisjon v&ib votta arvesse mis tahes tegureid, mis voivad ameti kulusid oluliselt mdjutada, sealhulgas ameti tegevustega
seotud tookoormust ja ameti tasudest saadava tulu kdikumisega seotud vdimalikke riske. Tasude jaoks kehtestatakse maiir,
mis tagab ametile piisavad tulud osutatavate teenuste kulude katmiseks.

3. Lisade ldbivaatamisel siilitatakse kidesolevas mairuses sitestatud likkmesriikide padevatele asutustele makstavad
tootasu summad ithekordse tasuna, olenemata asjaomase padeva asutuse paritoluliikmesriigist.

Artikkel 12

Ameti eelarve prognoos

Jargmise eelarveaasta tulude ja kulude prognoosis esitab amet kooskdlas médruse (EU) nr 726/2004 artikli 67 1dikega 6
tiksikasjalikud andmed igat liiki tasudest saadava tulu ning sellele vastava tootasu kohta. Vastavalt kdesoleva mairuse
artiklis 3 sitestatud tasude liigitusele eristatakse selles teabes jargmist:

a) inimtervishoius kasutatavad ravimid ja meditsiiniseadmetega seotud konsultatsioonid;
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b) veterinaarravimid;
c) iga-aastased tasud liigiti;

d) muud tasud liigiti.

Amet voib esitada menetluseliikide kaupa jaotuse delegeeritud maaruse (EL) 2019/715 artikli 32 16ike 1 kohaselt koostatud
ithtse programmdokumendi lisas.

Artikkel 13

Delegeeritud volituste rakendamine
1.  Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kiesolevas artiklis sitestatud tingimustel.

2. Artikli 11 1dikes 1 osutatud digus votta vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile viieks aastaks alates
15. veebruarist 2024. Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt itheksa kuud enne viieaastase tahtaja
moddumist. Volituste delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks ajavahemikuks, vilja arvatud juhul, kui Euroopa
Parlament voi ndukogu esitab selle suhtes vastuviite hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku 16ppemist.

3. Euroopa Parlament v&i ndukogu v&ivad artikli 11 1dikes 1 osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta.
Tagasivotmise otsusega lopetatakse otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jargmisel pdeval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas v6i otsuses nimetatud hilisemal kuupieval. See ei mojuta juba joustunud delegeeritud
digusaktide kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvdtmist konsulteerib komisjon kooskdlas 13. aprilli 2016. aasta institutsioonide-
vahelises parema digusloome kokkuleppes sitestatud pohimdtetega iga liitkmesriigi médratud ekspertidega.

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu vtnud, teeb ta selle samal ajal teatavaks Euroopa Parlamendile ja
ndukogule.

6.  Artikli 11 1oike 1 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt joustub iiksnes juhul, kui Euroopa Parlament ega ndukogu
ei ole kahe kuu jooksul pirast digusakti teatavakstegemist Euroopa Parlamendile ja ndukogule esitanud selle suhtes
vastuvaidet voi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tihtaja moodumist komisjonile teatanud, et nad ei esita
vastuvdidet. Euroopa Parlamendi vdi ndukogu algatusel pikendatakse seda tihtaega kahe kuu vorra.

Artikkel 14

Miiruse (EL) 2017/745 muutmine
Mairuse (EL) 2017/745 artikli 106 16ige 14 asendatakse jirgmisega:

,14.  Kiesoleva artikli 16ike 13 kohase menetluse alusel kehtestatud tasud mdiratakse kindlaks labipaistval viisil ja
osutatud teenuste maksumuse alusel. Makstavaid tasusid vidhendatakse juhul, kui IX lisa punkti 5.1 alapunkti c¢ kohaselt
algatatakse kliinilise hindamise konsulteerimismenetlus, milles osaleb tootja, kes on mikro-, viike- v6i keskmise suurusega
ettevdtja soovituse 2003/361/EU tihenduses.
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Eksperdirithmade osutatud ndustamisega seotud tasud makstakse EMA-le vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madruse (EL) 2022/123 (*) artikli 30 punktile f.

Eksperdilaborite osutatud ndustamisega seotud tasud tuleb tasuda komisjonile.

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. jaanuari 2022. aasta maarus (EL) 2022/123, mis kisitleb Euroopa Ravimiameti
suuremat rolli ravimite ja meditsiiniseadmete alases kriisivalmiduses ja -ohjes (ELT L 20, 31.1.2022, 1k 1).”

Artikkel 15

Miiruse (EL) 2022/123 muutmine

Mairuse (EL) 2022/123 artikli 30 punkt f asendatakse jargmisega:

f) votab tasusid vastavalt méddruse (EL) 2017/745 artikli 106 l6ikele 14 ja tagab, et ekspertidele makstakse tasu ja
hiivitatakse nende kulud kooskélas komisjoni poolt maaruse (EL) 2017/745 artikli 106 16ike 1 alusel vastu voetud
rakendusaktidega;”

Artikkel 16

Kehtetuks tunnistamine

Euroopa Parlamendi ja ndukogu maiirus (EL) nr 658/2014 (*) ja ndukogu mairus (EU) nr 29795 () tunnistatakse
kehtetuks alates 1. jaanuarist 2025.

Viiteid maarusele (EU) nr 297/95 kisitatakse viidetena kéesolevale méirusele ja neid loetakse kdesoleva maaruse VII lisas
esitatud vastavustabeli kohaselt.

Artikkel 17

Uleminekusitted

Kéi;solevat maédrust ei kohaldata iga-aastaste tasude, menetluste voi teenuste suhtes, mille puhul summa muutus maaruse
(EU) nr 297/95 vdi maaruse (EL) nr 658/2014 kohaselt sissendutavaks enne 1. jaanuari 2025.

Artikkel 18

Joustumine ja kohaldamise alguskuupiev
Kiesolev mairus joustub jargmisel pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 1. jaanuarist 2025.

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. mai 2014. aasta méidrus (EL) nr 658/2014 Euroopa Ravimiametile (EMA) inimtervishoius
kasutatavate ravimite ravimiohutuse jirelevalve toimingute eest makstavate tasude kohta (ELT L 189, 27.6.2014, 1k 112).

(*) Noukogu 10. veebruari 1995. aasta maarus (EU) nr 297/95 Euroopa Ravimihindamisametile makstavate 18ivude kohta (EUT L 35,
15.2.1995, Ik 1).
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Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Strasbourg, 7. veebruar 2024

Euroopa Parlamendi nimel Naukogu nimel
president eesistuja
R. METSOLA H. LAHBIB
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ILISA

Tasud ja t6otasud inimtervishoius kasutatavate ravimitega seotud hindamismenetluste ja teenuste
puhul

1.  Ameti pakutav teadusndustamine vastavalt madruse (EU) nr 726/2004 artikli 57 15ike 1 punktile n
1.1. Koigi jargmiste taotluste puhul kohaldatakse tasu 98 400 eurot:
a) kvaliteedi arendamist ning mittekliinilist ja kliinilist véljatootamist ksitlev taotlus;
b) kvaliteedi arendamist ja kliinilist vdljatootamist kisitlev taotlus;
¢) mittekliinilist ja kliinilist viljato6tamist késitlev taotlus;
d) uudsete meetodite kvalifitseerimist kisitlev taotlus.
Kummagi teadusnustamise koordinaatori to6tasu on 24 600 eurot.
1.2. Koigi jargmiste taotluste puhul kohaldatakse tasu 73 900 eurot:
a) Kkliinilist véljatootamist kasitlev taotlus;
b) kvaliteedi arendamist ja mittekliinilist viljatootamist ksitlev taotlus;

c) direktiivi 2001/83/EU artikli 10 1dike 2 punktis b méératletud geneeriliste ravimite kvaliteedi arendamist ja
bioekvivalentsusuuringuid kasitlev taotlus.

Kummagi teadusndustamise koordinaatori té6tasu on 18 500 eurot.
1.3. Koigi jargmiste taotluste puhul kohaldatakse tasu 51 900 eurot:

a) kvaliteedi arendamist kasitlev taotlus;

b) mittekliinilist valjatootamist kisitlev taotlus;

¢) direktiivi 2001/83/EU artikli 10 Idike 2 punktis b midratletud geneeriliste ravimite bioekvivalentsusuuringuid
kisitlev taotlus.

Kummagi teadusndustamise koordinaatori to6tasu on 12 300 eurot.
2. Miiruse (EU) nr 726/2004 kohaldamisalasse kuuluvatele ravimitele miiiigiloa andmine

2.1. Kui taotleja viidab, et tegemist on uue toimeainega, kohaldatakse direktiivi 2001/83/EU artikli 8 1dike 3 kohase
ravimi midigiloa taotluse puhul tasu 865200 eurot. See tasu holmab kdiki kénealuses taotluses esitatud
tugevusi, ravimivorme ja pakendiliike. Ettekandja toGtasu on 272200 eurot, kaasettekandja tootasu
237 100 eurot ja ravimiohutuse riskihindamise komitee ettekandja to6tasu 25 500 eurot.

2.2. Kui taotleja viidab, et tegemist on tuntud toimeainega, kohaldatakse direktiivi 2001/83/EU artikli 8 1dike 3
kohase ravimi miiiigiloa taotluse puhul tasu 690 700 eurot. See tasu hdlmab kdiki kdnealuses taotluses esitatud
tugevusi, ravimivorme ja pakendiliike. Ettekandja tootasu on 191600 eurot, kaasettekandja tootasu
179 500 eurot ja ravimiohutuse riskihindamise komitee ettekandja to6tasu 18 600 eurot.

2.3. Direktiivi 2001/83/EU artikli 10b kohase kindlaksmadratud toimeainete kombinatsiooniga ravimi miiiigiloa
taotluse puhul kohaldatakse tasu 571 100 eurot. See tasu holmab koiki konealuses taotluses esitatud tugevusi,
ravimivorme ja pakendiliike. Ettekandja to6tasu on 177 200 eurot, kaasettekandja tootasu 104 000 eurot ja
ravimiohutuse riskihindamise komitee ettekandja to6tasu 14 100 eurot.
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2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

Direktiivi 2001/83/EU artikli 10 13ike 4 kohaselt bioloogilise originaalravimiga sarnase bioloogilise ravimi
miiiigiloa taotluse puhul kohaldatakse tasu 732 400 eurot. See tasu holmab koiki kdnealuses taotluses esitatud
tugevusi, ravimivorme ja pakendiliike. Ettekandja tootasu on 296 200 eurot, kaasettekandja toGtasu
190 000 eurot ja ravimiohutuse riskihindamise komitee ettekandja to6tasu 24 300 eurot.

Direktiivi 2001/83/EU artikli 10a kohase ravimi miiiigiloa taotluse puhul kohaldatakse tasu 780 900 eurot. See
tasu holmab koiki konealuses taotluses esitatud tugevusi, ravimivorme ja pakendiliike. Ettekandja to6tasu on
201 200 eurot, kaasettekandja tootasu 187 100 eurot ja ravimiohutuse riskihindamise komitee ettekandja
tootasu 19 400 eurot.

Direktiivi 2001/83/EU artikli 10 1dike 1 kohase geneerilise ravimi miiiigiloa taotluse puhul kohaldatakse tasu
177 900 eurot.

See tasu hdlmab kaiki konealuses taotluses esitatud tugevusi, ravimivorme ja pakendiliike. Ettekandja to6tasu on
738 300 eurot ja ravimiohutuse riskihindamise komitee ettekandja tootasu 3 900 eurot.

Direktiivi 2001/83/EU artikli 10c kohase ravimi miiiigiloa taotluse puhul, mis pdhineb teadval ndusolekul,
kohaldatakse tasu 172 800 eurot.

See tasu holmab koiki konealuses taotluses esitatud tugevusi, ravimivorme ja pakendiliike. Ettekandja tootasu on
50 400 eurot ja ravimiohutuse riskihindamise komitee ettekandja to6tasu 2 500 eurot.

Direktiivi 2001/83/EU artikli 10 Idike 3 kohase ravimi miiiigiloa taotluse puhul kohaldatakse tasu
426 100 eurot. See tasu hdlmab kdiki kdnealuses taotluses esitatud tugevusi, ravimivorme ja pakendiliike.
Ettekandja to6tasu on 111 600 eurot, kaasettekandja tootasu 111 600 eurot ja ravimiohutuse riskihindamise
komitee ettekandja to6tasu 11 200 eurot.

Teise ja iga jirgneva miiiigiloa taotluse puhul, mis esitatakse direktiivi 2001/83/EU artikli 10 1dike 1, 3 vdi 4
kohaselt patendiga seotud pohjustel, kui originaalravimi niidustused v&i ravimivorm on jitkuvalt kaetud
patendiseadusega, kohaldatakse tasu 33 300 eurot. See tasu holmab kdiki samas taotluses esitatud tugevusi,
ravimivorme ja pakendiliike. Ettekandja to6tasu on 8 500 eurot ja kaasettekandja to6tasu 1 300 eurot.

3. Teaduslikud arvamused ja hindamised enne miiiigiloa taotluse véimalikku esitamist

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

Jargmiste puhul kohaldatakse punktis 2 sitestatud tasude ja vastavate tootasude summasid:

a) arvamuse koostamine eriloa alusel kasutatava ravimi kohta vastavalt méiiruse (EU) nr 726/2004 artiklile 83;

b) enne miiruse (EU) nr 726/2004 kohaldamisalasse kuuluva miiiigiloa taotluse ametlikku esitamist
potentsiaalse taotleja poolt ametile esitatavate andmepakettide ja dokumentide pidev hindamine.

Punkti 3.1 alapunktide a ja b kohaselt kohaldatavad summad hdlmavad kaiki samas taotluses esitatud tugevusi,
ravimivorme ja pakendiliike.

Punkti 3.1 alapunktis b sitestatud hindamise puhul kohaldatakse lisatasu ja tdiendavat to6tasu. Konealuse lisatasu
ja vastava tdiendava to6tasu suurus on 15 protsenti mairuse (EU) nr 726/2004 kohaldamisalasse kuuluva ravimi
miiiigiloa taotluse vastavatest summadest, mis on sitestatud punktis 2.

Kui sama potentsiaalne taotleja esitab sama ravimi kohta mitu andmepaketti, ndutakse punkti 3.1 alapunkti b ja
punkti 3.3 alusel kohaldatavat tasu ainult iiks kord, esimese andmepaketi esitamisel.
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3.5. Punkti 3.1 alapunktide a ja b alusel kohaldatavad summad arvatakse vastavast sama ravimi miitigiloa taotluse
puhul makstavast tasust ja vastavast liikmesriikide padevatele asutustele makstavast tootasust maha, kui sellise
taotluse esitab sama taotleja.

Miiiigiloa pikendamine mairuse (EU) nr 1234/2008 I lisa tihenduses

4.1. Sellise miiigiloa pikendamise taotluse puhul, mille jaoks tuleb esitada iiksnes keemia-, farmaatsia- ja
bioloogiaalane dokumentatsioon ning kliinilisi ega mittekliinilisi andmeid ei esitata, kohaldatakse tasu
168 500 eurot. See tasu holmab itht ravimivormi ja sellega seotud iiht tugevust. Ettekandja to6tasu on
56 700 eurot ja kaasettekandja tootasu 33 300 eurot.

4.2. Miiiigiloa pikendamise taotluse puhul, mis ei ole hdlmatud punktiga 4.1, kohaldatakse tasu 196 800 eurot. See
tasu holmab dht ravimivormi ja sellega seotud itht tugevust. Ettekandja tootasu on 69 300 eurot ja
kaasettekandja to6tasu 39 100 eurot.

4.3. Ilma et see piiraks punktide 4.1 ja 4.2 kohaldamist, kohaldatakse iga miitigiloa pikendamise taotluse puhul, mis
esitatakse direktiivi 2001/83/EU artikli 10 1dike 1, 3 vdi 4 alusel kéesoleva lisa punktis 2.9 osutatud patendiga
seotud pohjustel, kui originaalravimi naidustused voi ravimivorm on jdtkuvalt kaetud patendiseadusega, tasu
33 300 eurot. Ettekandja tootasu on 8 500 eurot ja kaasettekandja tootasu 1 300 eurot.

Miiiigiloa tingimuste II tiiiibi oluline muudatus vastavalt komisjoni mairusele (EU) nr 1234/2008

5.1. Middruse (EU) nr 1234/2008 artikli 2 punktis 3 méiratletud 11 tiiiibi olulise muudatuse taotluse puhul
kohaldatakse uue nédidustuse lisamisel v&i heakskiidetud ndidustuse muutmisel tasu 163 200 eurot. Ettekandja
to6tasu on 57 300 eurot ja kaasettekandja tootasu 57 300 eurot.

5.2. 1I taidibi olulise muudatuse taotluse puhul, mis ei ole hélmatud punktiga 5.1, kohaldatakse tasu 22 000 eurot.
Ettekandja to6tasu on 14 600 eurot.

5.3. Iga taotletava Il tiiiibi olulise muudatuse puhul, mis on madruse (EU) nr 1234/2008 artikli 7 kohaselt rithmitatud
ithte taotlusesse, ndutakse punktides 5.1 ja 5.2 sitestatud asjaomast tasu. Tootasu makstakse vastavalt nendele
punktidele.

5.4. Kui mairuse (EU) nr 1234/2008 artikli 20 kohane todjaotuse taotlus hdlmab rohkem kui iihte tsentraliseeritud
menetluse tulemusena miitigiloa saanud ravimit, kohaldatakse esimese tsentraliseeritud menetluse tulemusena
miiligiloa saanud ravimi iga muudatuse suhtes kdesoleva lisa punktides 5.1 ja 5.2 sitestatud tasusid ja
tootasusid, samas kui taotlusega hdlmatud teise ja iga jargneva tsentraliseeritud menetluse tulemusena miiiigiloa
saanud ravimi iga muudatuse puhul kohaldatakse haldustasu 900 eurot.

Esildised ja teaduslikud arvamused vastavalt miaruse (EU) nr 726/2004 artikli 5 1dikele 3

6.1. Méiruse (EU) nr 726/2004 artikli 5 15ike 3 alusel algatatud menetluse raames tehtava hindamise puhul
kohaldatakse tasu 163 900 eurot. Sellest tasust loobutakse tdielikult. Ettekandja to6tasu on 15 500 eurot ja
kaasettekandja to6tasu 15 500 eurot.

6.2. Midruse (EU) nr 1234/2008 artikli 13 alusel algatatud menetluse raames tehtava hindamise puhul kohaldatakse
tasu 313 500 eurot. Sellest tasust loobutakse tdielikult. Ettekandja tootasu on 19 200 eurot ja kaasettekandja
tootasu 19 200 eurot.

6.3. Direktiivi 2001/83/EU artikli 29 15ike 4 alusel algatatud menetluse raames tehtava hindamise puhul kohaldatakse
tasu 98 900 eurot. Sellest tasust loobutakse tidielikult. Ettekandja to6tasu on 3 500 eurot ja kaasettekandja
tootasu 3 500 eurot.
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6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

Direktiivi 2001/83/EU artikli 30 alusel algatatud menetluse raames tehtava hindamise puhul kohaldatakse tasu
153 100 eurot. Ettekandja to6tasu on 8 500 eurot ja kaasettekandja to6tasu 8 500 eurot.

Direktiivi 2001/83/EU artikli 31 alusel algatatud menetluse raames tehtava hindamise puhul, kui nimetatud
menetlus on algatatud muude andmete kui ravimiohutuse jirelevalvega seotud andmete hindamise tulemusena,
kohaldatakse tasu 216 200 eurot. Ettekandja to6tasu on 15 500 eurot ja kaasettekandja to6tasu 15 500 eurot.

Méiruse (EU) nr 726/2004 artikli 20 alusel algatatud menetluse raames tehtava hindamise puhul, kui menetlus
on algatatud muude andmete kui ravimiohutuse jirelevalvega seotud andmete hindamise tulemusena,
kohaldatakse tasu 206 600 eurot. Ettekandja to6tasu on 21 900 eurot ja kaasettekandja to6tasu 21 900 eurot.

Direktiivi 2001/83/EU artikli 31 1dike 1 teise 15igu, artikli 31 Idike 2 ning artiklite 107i, 107j ja 107k voi
mdiruse (EU) nr 726/2004 artikli 20 1dike 8 kohaselt ravimiohutuse jirelevalve andmete hindamise tulemusena
algatatud menetluse raames tehtava hindamise puhul kohaldatakse jargmisi tasusid:

6.7.1. kui hindamine hdlmab iihte toimeainet v6i toimeainete kombinatsiooni ja {thte ravimi miiiigiloa hoidjat,
on tasu 219 900 eurot. Ettekandja tootasu on 28 600 eurot ja kaasettekandja tootasu 28 600 eurot;

6.7.2. kui hindamine hélmab kahte vGi enamat toimeainet vOi toimeainete kombinatsiooni ja iihte ravimi
miiiigiloa hoidjat, on tasu 310 000 eurot. Ettekandja tootasu on 32 900 eurot ja kaasettekandja to6tasu
32900 eurot;

6.7.3. kui hindamine hdlmab iihte v3i kahte toimeainet vdi toimeainete kombinatsiooni ja kahte v6i enamat
ravimi miiiigiloa hoidjat, on tasu 377 100 eurot. Ettekandja tootasu on 40 100 eurot ja kaasettekandja
tootasu 40 100 eurot;

6.7.4. kui hindamine hdlmab rohkem kui kahte toimeainet vdi toimeainete kombinatsiooni ja kahte v6i enamat
ravimi miitigiloa hoidjat, on tasu 511 600 eurot. Ettekandja todtasu on 54 400 eurot ja kaasettekandja
tootasu 54 400 eurot.

Kui punktides 6.4, 6.5, 6.6 ja 6.7 osutatud menetlustes osaleb kaks vdi enam ravimi miiiigiloa hoidjat, arvutab
amet iga miiiigiloa hoidja makstava summa kahes etapis jargmiselt:

a) esiteks jagatakse tasu kogusumma miiiigiloa hoidjate vahel proportsionaalselt nende inimtervishoius
kasutatavate ravimite puhul maksustatavate ithikute arvuga, mis vastavad iga miitigiloa hoidja valduses
olevatele menetlusega hdlmatud ravimitele, ning

b) teiseks kohaldatakse seejirel asjakohasuse korral V lisa punktis 1 sitestatud tasude vihendamist.

7. Traditsiooniliste taimsete ravimite hindamine vastavalt maaruse (EU) nr 726/2004 artikli 57 15ike 1 punktile n

Traditsiooniliste taimsete ravimitega seotud teadusndustamist kisitleva taimsete ravimite komitee taotluse puhul
kohaldatakse tasu 34 900 eurot. Ettekandja to6tasu on 4 500 eurot.

8. Plasma pohitoimiku liidu digusaktidele vastavuse tdendamine vastavalt direktiivi 2001/83/EU I lisa III osale

8.1.

Direktiivi 2001/83/EU I lisa Il osa punkti 1.1 kohase plasma pohitoimiku libivaatamise ja selle esmase
sertifitseerimise taotluse puhul kohaldatakse tasu 69 000 eurot. Ettekandja tootasu on 10 800 eurot ja
kaasettekandja to6tasu 10 800 eurot.
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8.2. Kui asjaomane taotlus on esitatud samal ajal ravimi miiiigiloa taotlusega tsentraliseeritud menetluse raames,
kohaldatakse esmase plasma pohitoimiku sertifikaadi véljastamisel haldustasu 6 900 eurot. Plasma
pohitoimikuga seotud dokumente hinnatakse miiiigiloa taotluse tsentraliseeritud menetluse raames.

8.3. Midruse (EU) nr 1234/2008 kohase plasma pohitoimiku II tiiiibi olulise muudatuse ldbivaatamise ja
sertifitseerimise taotluse puhul kohaldatakse tasu 12 800 eurot. Ettekandja tootasu on 2000 eurot ja
kaasettekandja tootasu 2 000 eurot.

Kahe v&i enama II tiiiibi olulise muudatuse puhul, mis on rithmitatud mairuse (EU) nr 1234/2008 kohaselt iihte
taotlusse, kohaldatakse kéesoleva lisa punktis 8.4 sitestatud tasu ja to6tasu.

8.4. Plasma pohitoimiku ldbivaatamise ja iga-aastase uuesti sertifitseerimise taotluse puhul, mis v6ib hélmata koiki
midruse (EU) nr 1234/2008 kohaseid muudatusi, mis esitatakse sama ajal plasma pdhitoimiku iga-aastase
korduva sertifitseerimise taotlusega, kohaldatakse tasu 20 400 ecurot. Ettekandja todtasu on 2 400 eurot ja
kaasettekandja tootasu 2 400 eurot.

9. Vaktsiiniantigeeni pdhitoimiku liidu digusaktidele vastavuse tdendamine

9.1. Direktiivi 2001/83/EU I lisa Il osa punkti 1.2 kohase vaktsiiniantigeeni pdhitoimiku libivaatamise ja selle esmase
sertifitseerimise taotluse puhul, mida ei esitata samal ajal uue miiiigiloa taotlusega tsentraliseeritud menetluse
raames, kohaldatakse tasu 69 000 eurot. Ettekandja tootasu on 10800 eurot ja kaasettekandja tootasu
10 800 eurot.

9.2. Selliste antigeenide rithma puhul, mis on méeldud iiheainsa nakkushaiguse drahoidmiseks, noutakse iiht
antigeeni kasitleva vaktsiiniantigeeni p&hitoimiku taotluse eest tasu ja makstakse tootasu vastavalt punktile 9.1.
Teise ja iga jargneva vaktsiiniantigeeni pohitoimiku taotluse puhul, mis esitatakse sama ajal ja mis kasitlevad
samasse rithma kuuluvaid antigeene, ndutakse tasu 9 500 eurot ithe vaktsiiniantigeeni pohitoimiku kohta.
Tasude kogusumma, mida amet samal ajal esitatud ja samasse rithma kuuluvaid antigeene kisitlevate
vaktsiiniantigeeni pohitoimiku taotluste eest nduab, on kuni 82 800 eurot. Sel juhul on ettekandja tootasu
2 400 eurot ja kaasettekandja to6tasu 2 400 eurot iga teise ja jargneva vaktsiiniantigeeni pdhitoimiku kohta.

9.3. Kui asjaomane taotlus on esitatud sama ajal ravimi miiiigiloa uue taotlusega tsentraliseeritud menetluse raames,
kohaldatakse iga vaktsiiniantigeeni pohitoimiku sertifikaadi valjastamise taotluse puhul haldustasu 6 900 eurot.

9.4. Médruse (EU) nr 1234/2008 kohase vaktsiiniantigeeni pdhitoimiku II tiiiibi olulise muudatuse libivaatamise ja
sertifitseerimise taotluse puhul kohaldatakse tasu 12 800 eurot. Ettekandja tootasu on 1900 eurot ja
kaasettekandja to6tasu 1 900 eurot.

Iga II tiiiibi olulise muudatuse puhul, mis on mééruse (EU) nr 1234/2008 kohaselt riihmitatud iihte taotlusesse,
ndutakse kdesoleva punkti esimeses 18igus sitestatud tasu.

10. VKEde viljatootatud uudsete ravimitega seotud kvaliteedi- ja mittekliiniliste andmete sertifitseerimine kooskolas
miirusega (EU) nr 13942007

10.1. Midruse (EU) nr 13942007 artikli 18 kohase kvaliteedi- ja mittekliiniliste andmete hindamise ja
sertifitseerimise taotluse puhul kohaldatakse tasu 173 100 eurot. Sellest tasust loobutakse tdielikult. Ettekandja
tootasu on 59 400 eurot.

10.2. Midruse (EU) nr 1394/2007 artikli 18 kohase kvaliteediandmete hindamise ja sertifitseerimise taotluse puhul
kohaldatakse tasu 115 100 eurot. Sellest tasust loobutakse tiielikult. Ettekandja todtasu on 39 500 eurot.

11. Pediaatrias kasutatavad ravimid vastavalt midrusele (EU) nr 1901/2006

11.1. Midruse (EU) nr 1901/2006 artikli 15 kohaselt ndutava pediaatrilise uuringu programmi heakskiitmise taotluse
puhul kohaldatakse tasu 38 100 eurot. Sellest tasust loobutakse taielikult. Ettekandja t66tasu on 8 400 eurot.
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14.

15.

11.2. Midruse (EU) nr 1901/2006 artikli 22 kohase heakskiidetud pediaatrilise uuringu programmi muutmise
taotluse puhul kohaldatakse tasu 21 300 eurot. Sellest tasust loobutakse tdielikult. Ettekandja todtasu on
8 000 eurot.

11.3. Médruse (EU) nr 1901/2006 artikli 13 kohase konkreetse ravimiga seotud uuringutest loobumise taotluse puhul
kohaldatakse tasu 14 400 eurot. Sellest tasust loobutakse tdielikult. Ettekandja tootasu on 2 300 eurot.

11.4. Madruse (EU) nr 1901/2006 artikli 23 kohase pediaatrilise uuringu programmile vastavuse kontrollimise
taotluse puhul kohaldatakse tasu 9 600 eurot. Sellest tasust loobutakse tiielikult. Ettekandja tootasu on
1300 eurot.

Harvikravimiks nimetamine vastavalt maarusele (EU) nr 141/2000

Médruse (EU) nr 141/2000 kohase harvikravimiks nimetamise vdi uuesti hindamise taotluse puhul kohaldatakse tasu
20 000 eurot. Sellest tasust loobutakse tdielikult. Ettekandja to6tasu on 1 900 eurot.

Teaduslikud arvamused selliste ravimite hindamisel, mis on ette nahtud kasutamiseks ainult viljaspool liitu

Méiruse (EU) nr 726/2004 artikli 58 kohase teadusliku arvamuse taotluse puhul, mis esitatakse parast sellise
inimtervishoius kasutatava ravimi hindamist, mis on ette nihtud kasutamiseks ainult viljaspool liitu, kohaldatakse
kiesoleva lisa punktides 1-5 ja IV lisa punktides 1, 3, 4 ja 5 ning nimetatud lisa punktides 6.1, 6.2 ja 6.4 sitestatud
tasu ja vastavat tootasu.

Perioodilised ajakohastatud ohutusaruanded

14.1. Direktiivi 2001/83/EU artiklites 107e ja 107 g ning mairuse (EU) nr 726/2004 artiklis 28 osutatud
perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete hindamise menetluse puhul kohaldatakse tasu 34 100 eurot.
Ettekandja to6tasu on 17 300 eurot.

14.2. Kui kahel vdi enamal ravimi miiiigiloa hoidjal on kohustus esitada punktis 14.1 nimetatud menetluste raames
perioodilisi ajakohastatud ohutusaruandeid, arvutab amet iga miiiigiloa hoidja makstava summa kahes etapis
jargmiselt:

a) esiteks jagatakse tasu kogusumma miiiigiloa hoidjate vahel proportsionaalselt nende inimtervishoius
kasutatavate ravimite puhul maksustatavate ithikute arvuga, mis vastavad iga miiiigiloa hoidja valduses
olevatele menetlusega hdlmatud ravimitele, ning

b) teiseks kohaldatakse seejirel asjakohasuse korral V lisa punktis 1 sitestatud tasude vihendamist.
Miiiigiloa véljastamise jargsed ohutusuuringud

15.1. Direktiivi 2001/83/EU artiklite 107n-107q ja madruse (EU) nr 726/2004 artikli 28b alusel libi viidava ja
direktiivi 2001/83/EU artikli 21a punktis b v&i artikli 22a 18ike 1 punktis a voi méédruse (EU) nr 726/2004
artikli 9 15ike 4 punktis cb voi artikli 10a 16ike 1 punktis a osutatud ning rohkem kui iihes lilkmesriigis
tehtavate miitigiloa viljastamise jirgsete ohutusuuringute hindamise puhul kohaldatakse tasu 104 700 eurot.

15.2. Tasu ndutakse jargmiselt:

a) 53500 eurot tuleb tasuda hiljemalt direktiivi 2001/83/EU artiklis 107n osutatud protokolli kavandi
hindamise menetluse alguskuupdeval. Ettekandja to6tasu on 22 300 eurot, ning

b) 53500 eurot tuleb tasuda hiljemalt ravimiohutuse riskihindamise komitee poolt direktiivi 2001/83/EU
artiklis 107p osutatud uuringu 16pparuande hindamise menetluse alguskuupdeval. Ettekandja t66tasu on
22 300 eurot.
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15.3.

Kui komisjon paneb kohustuse teha miiiigiloa viljastamise jargne ohutusuuring enamale kui iihele ravimi
miiigiloa hoidjale, kui mitme ravimi puhul esinevad samad ohutusega seotud kahtlused ning kui asjaomased
miiiigiloa hoidjad teevad miitigiloa véljastamise jirgse iihise ohutusuuringu, arvutab amet iga miiiigiloa hoidja
makstava summa kahes etapis jargmiselt:

a) esiteks jagatakse tasu kogusumma vordselt nende miiiigiloa hoidjate vahel ning

b) teiseks kohaldatakse seejdrel asjakohasuse korral V lisa punktis 1 sdtestatud tasude vihendamist.

. Miiiigiloa hoidjad, kellelt kdesoleva punkti alusel tasu ndutakse, on vabastatud muude ameti voi litkmesriigi

pddeva asutuse ndutud tasude maksmisest punktis 15.1 osutatud uuringute tulemuste esitamise eest.
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Tasud ja tootasud veterinaarravimitega seotud hindamismenetluste ja teenuste puhul

Ameti pakutav teadusndustamine vastavalt madruse (EU) nr 726/2004 artikli 57 1dike 1 punktile n
1.1. Koigi jargmiste taotluste puhul kohaldatakse tasu 35 100 eurot:

a) kvaliteedi arendamist, ohutuse arendamist ja kliinilist vdljatootamist kasitlev taotlus;

b) kvaliteedi arendamist ja kliinilist valjatootamist kisitlev taotlus;

¢) ohutuse arendamist ja kliinilist véljatootamist ksitlev taotlus.

Kummagi teadusndustamise koordinaatori to6tasu on 16 700 eurot.
1.2. Koigi jargmiste taotluste puhul kohaldatakse tasu 25 700 eurot:

a) kliinilist viljatootamist kisitlev taotlus;

b) kvaliteedi ja ohutuse arendamist kisitlev taotlus;

¢) mddruse (EL) 2019/6 artikli 4 punktis 9 mairatletud geneeriliste veterinaarravimite kvaliteedi arendamist ja
bioekvivalentsusuuringuid kisitlev taotlus.

Kummagi teadusndustamise koordinaatori to6tasu on 10 700 eurot.
1.3. Koigi jirgmiste taotluste puhul kohaldatakse tasu 22 600 eurot:

a) kvaliteedi arendamist kisitlev taotlus;

b) ohutuse arendamist kisitlev taotlus;

¢) mddruse (EL) 2019/6 artikli 4 punktis 9 mdiratletud geneeriliste veterinaarravimite bioekvivalentsu-
suuringuid kisitlev taotlus;

d) esialgset riskiprofiili kasitlev taotlus;
€) uue ravimijidkide piirnormi madramisega seotud taotlus.
Kummagi teadusndustamise koordinaatori to6tasu on 6 500 eurot.

Taotlus veterinaarravimi liigitamiseks maaruse (EL) 2019/6 artikli 4 punktis 29 médratletud piiratud turule méeldud
ravimina ja miitigiloa saamise tingimustele vastavuse kaalumiseks kooskolas kdnealuse mairuse artikliga 23.

Veterinaarravimi liigitamist maaruse (EL) 2019/6 artikli 4 punktis 29 kindlaks maaratud piiratud turule moéeldud
ravimina ja miiiigiloa saamise tingimustele vastavuse kaalumist kooskdlas maaruse (EL) 2019/6 artikliga 23 kisitleva
taotluse puhul kohaldatakse haldustasu 5 500 eurot.

Ravimijéékide piirnormi kehtestamine, muutmine vai pikendamine maéaruses (EU) nr 470/2009 sitestatud korras

3.1. Konkreetse aine suhtes esialgse ravimijadkide piirnormi kehtestamise taotluse puhul kohaldatakse tasu
89 700 eurot. Ettekandja tootasu on 22 700 eurot ja kaasettekandja to6tasu 10 900 eurot.

3.2. Kehtiva ravimijadkide piirnormi muutmise vdi pikendamise taotluse puhul kohaldatakse tasu 56 100 eurot.
Ettekandja to6tasu on 11 200 eurot ja kaasettekandja tootasu 10 300 eurot.

3.3. Sellise hindamise puhul, mille eesmirk on kindlaks teha, kas bioloogiline aine, mis ei ole kemikaalilaadne, vajab
vOi ei vaja tdielikku ravimijadkide piirnormi hindamist vastavalt mairuse (EL) 2018/782 I lisa punktile 1.7,
kohaldatakse tasu 25 700 eurot. Ettekandja tootasu on 10 700 eurot.
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Miiiigiloa andmine veterinaarravimitele, mis kuuluvad mairuse (EL) 2019/6 artikli 42 kohaselt miiiigiloa andmise
tsentraliseeritud menetluse kohaldamisalasse

4.1. Kui taotleja vdidab, et tegemist on uue toimeainega, kohaldatakse maaruse (EL) 2019/6 artikli 8, 23 v&i 25 kohase
veterinaarravimi miiiigiloa taotluse puhul tasu 313 000 eurot. See tasu hdlmab koiki konealuses taotluses
esitatud tugevusi, ravimivorme ja pakendiliike sdltumata sihtliikide arvust. Ettekandja tootasu on 113 300 eurot
ja kaasettekandja to6tasu 40 400 eurot.

4.2. Kui taotleja viidab, et tegemist on tuntud toimeainega, kohaldatakse miaruse (EL) 2019/6 artikli 8, 20, 22, 23 voi
25 kohase veterinaarravimi miiiigiloa taotluse puhul tasu 283 600 eurot. See tasu hdlmab koiki kdnealuses
taotluses esitatud tugevusi, ravimivorme ja pakendiliike soltumata sihtliikide arvust. Ettekandja tootasu on
87 000 eurot ja kaasettekandja to6tasu 37 400 eurot.

4.3. Mis tahes jargmiste taotluste puhul kohaldatakse tasu 144 900 eurot:

a) mdédruse (EL) 2019/6 artikli 18 kohane geneerilise veterinaarravimi miitigiloa taotlus;

b) maddruse (EL) 2019/6 artikli 19 kohane hiibriidse veterinaarravimi miiiigiloa taotlus;

¢) mdédruse (EL) 2019/6 artikli 21 kohane veterinaarravimi miiiigiloa taotlus, mis pShineb teadval ndusolekul.

See tasu holmab koiki samas taotluses esitatud tugevusi, ravimivorme ja pakendiliike sdltumata sihtliikide arvust.
Ettekandja to6tasu on 32 600 eurot ja kaasettekandja to6tasu 19 000 eurot;

Piiratud turu jaoks antud miiigiloa labivaatamine

Miiruse (EL) 2019/6 artikli 24 15ike 3 kohase piiratud turu jaoks antud miiiigiloa ldbivaatamise taotluse puhul
kohaldatakse tasu 20 100 eurot. Ettekandja todtasu on 3 300 eurot ja kaasettekandja tootasu 2 500 eurot.

Miiiigiloa tingimuste muudatused, mis vajavad hindamist kooskdlas méddruse (EL) 2019/6 artiklitega 64, 65 ja 66

6.1. Sellise hindamist vajava muudatuse puhul, millega tehakse muudatused toimeaine(te)s, tugevuses, ravimivormis,
manustamisviisis voi toidulooma sihtliikides ja mida tuleb hinnata 90 pideva jooksul kooskélas mdairuse
(EL) 2019/6 artikli 66 15ikega 3, kohaldatakse tasu 93 000 eurot. Seda tasu ndutakse iga iiksiku ravimivormi voi
iga tiksiku sellega seotud tugevuse voi potentsuse kohta. Ettekandja totasu on 30 300 eurot ja kaasettekandja
tootasu 9 100 eurot.

6.2. Selliste hindamist vajavate muudatuste puhul, millega tehakse muudatused ohutuses, tShususes vdi
ravimiohutuse jirelevalves ja mida tuleb hinnata vastavalt kas 60 vdi 90 pdeva jooksul kooskdlas mairuse
(EL) 2019/6 artikli 66 1dikega 3, kohaldatakse tasu 50 300 eurot. Ettekandja tootasu on 10400 eurot ja
kaasettekandja tootasu 8 100 eurot.

6.3. Selliste hindamist vajavate muudatuste puhul, millega tehakse muudatused iiksnes kvaliteedis ja mida tuleb
hinnata 60 pdeva jooksul kooskdlas mairuse (EL) 2019/6 artikli 66 1dikega 3, kohaldatakse tasu 25 300 eurot.
Ettekandja to6tasu on 3 800 eurot ja kaasettekandja tootasu 3 800 eurot.
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6.4.

6.5.

Kui mitu hindamist vajavat muudatust on rithmitatud iihte taotlusesse vastavalt maaruse (EL) 2019/6 artiklile 64,
kohaldatakse kahe esimese muudatuse puhul kummagi suhtes kéesoleva lisa punktides 6.1, 6.2 ja 6.3 sitestatud
vastavat tasu. Tootasu makstakse vastavalt nendele punktidele. Kolmanda ja iga jairgneva muudatuse puhul on
tasu 12700 eurot muudatuse kohta ning ettekandja tootasu on 1900 eurot ja kaasettekandja tootasu
1900 eurot muudatuse kohta.

Kui miéidruse (EL) 2019/6 artikli 65 kohane todjaotuse taotlus hdlmab rohkem kui iihte tsentraliseeritud
menetluse tulemusena miiiigiloa saanud ravimit, kohaldatakse esimese tsentraliseeritud menetluse tulemusena
miiiigiloa saanud ravimi iga muudatuse suhtes kdesoleva lisa punktides 6.1, 6.2 ja 6.3 sitestatud tasusid ja
tootasusid, samas kui kdnealuse taotlusega hdlmatud teise ja iga jirgneva tsentraliseeritud menetluse tulemusena
miiiigiloa saanud ravimi iga muudatuse puhul kohaldatakse haldustasu 800 eurot.

7. Esildised ja vahekohtumenetlused

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

Maéiruse (EL) 2019/6 artikli 54 16ike 8 alusel algatatud menetluse raames tehtava hindamise puhul kohaldatakse
tasu 161 800 eurot. Sellest tasust loobutakse tdielikult. Ettekandja tootasu on 22 400 eurot ja kaasettekandja
tootasu 10 200 eurot.

Maéiruse (EL) 2019/6 artikli 70 16ike 11 alusel algatatud menetluse raames tehtava hindamise puhul kohaldatakse
tasu 221 700 eurot. Sellest tasust loobutakse tdielikult. Ettekandja tootasu on 30 900 eurot ja kaasettekandja
tootasu 13 700 eurot.

Mairuse (EL) 2019/6 artikli 141 16ike 1 punktide c ja e alusel algatatud menetluse raames tehtava hindamise
puhul kohaldatakse tasu 155 900 eurot. Sellest tasust loobutakse téielikult. Ettekandja tootasu on 18 500 eurot
ja kaasettekandja to6tasu 8 200 eurot.

Mairuse (EL) 2019/6 artikli 82 alusel algatatud menetluse raames tehtava hindamise puhul kohaldatakse tasu
221 700 eurot. Ettekandja to6tasu on 30 900 eurot ja kaasettekandja tootasu 13 700 eurot.

Mairuse (EL) 2019/6 artikli 129 ldike 3 voi artikli 130 16ike 4 alusel algatatud menetluse raames tehtava
hindamise puhul kohaldatakse tasu 155900 eurot. Ettekandja to6tasu on 18 500 eurot ja kaasettekandja
tootasu 8 200 eurot.

Kui punktis 7.4 voi 7.5 osutatud menetlustes osaleb kaks vdi enam ravimi miitigiloa hoidjat, arvutab amet iga
miiiigiloa hoidja makstava summa kahes etapis jargmiselt:

a) esiteks jagatakse tasu kogusumma miigiloa hoidjate vahel proportsionaalselt nende veterinaarravimite puhul
maksustatavate ithikute arvuga, mis vastavad iga miiiigiloa hoidja valduses olevatele menetlusega hdlmatud
ravimitele, ning

b) teiseks kohaldatakse seejirel asjakohasuse korral V lisa punktis 1 sitestatud tasude vihendamist.

8.  Vaktsiiniantigeeni pdhitoimikute liidu digusaktidele vastavuse tdendamine

8.1.

8.2.

Kui taotlus esitatakse samal ajal nimetatud antigeeni sisaldava ja tsentraliseeritud miuiigiloa menetluse
kohaldamisalasse kuuluva veterinaarravimi esmase miitigiloa taotlusega, kohaldatakse mairuse (EL) 2019/6
I lisa punkti V.2 kohase vaktsiiniantigeeni pohitoimiku labivaatamise ja selle sertifitseerimise taotluse puhul tasu
25 300 eurot. Ettekandja to6tasu on 3 800 eurot ja kaasettekandja tootasu 3 800 eurot.

Mitme vaktsiiniantigeeni p&hitoimiku taotluse puhul, mis esitatakse samal ajal sama esmase miiiigiloa taotluse
raames, kohaldatakse tasu 25 300 eurot iga vaktsiiniantigeeni pdhitoimiku kohta. Tasude kogusumma, mida
amet nduab, on kuni 76 000 eurot. Ettekandja tootasu on 3 800 eurot ja kaasettekandja tootasu 3 800 eurot iga
vaktsiiniantigeeni pohitoimiku taotluse puhul. Ettekandja tootasu ei tohi olla suurem kui 11400 eurot ja
kaasettekandja to6tasu suurem kui 11 400 eurot.
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10.

11.

8.3. Kui taotlus esitatakse eraldi taotlusena sellis(t)es vaktsiini(de)s sisalduva antigeeni kohta, millele on juba antud
miiiigiluba tsentraliseeritud, detsentraliseeritud v3i vastastikuse tunnustamise menetluse alusel, kohaldatakse
vaktsiiniantigeeni pohitoimiku ldbivaatamise ja selle sertifitseerimise taotluse puhul tasu 35100 eurot.
Ettekandja to6tasu on 5 300 eurot ja kaasettekandja to6tasu 5 300 eurot.

8.4. Kiesoleva lisa 6. punkti kohaldatakse sertifitseeritud vaktsiiniantigeeni pdhitoimiku muudatuste suhtes.
Platvormi tehnoloogia p&hitoimikute liiddu digusaktidele vastavuse tdendamine

9.1. Kui taotlus esitatakse samal ajal mdaruse (EL) 2019/6 II lisa punkti V.4 kohast platvormi sisaldava ja tsentrali-
seeritud menetluse kohaldamisalasse kuuluva veterinaarravimi esmase miiligiloa taotlusega, kohaldatakse
nimetatud platvormi tehnoloogia pdhitoimiku labivaatamise ja selle sertifitseerimise taotluse puhul tasu
25 300 eurot. Ettekandja to6tasu on 3 800 eurot ja kaasettekandja tootasu 3 800 eurot.

9.2. Kui taotlus esitatakse eraldi taotlusena sellistes vaktsiinides sisalduva platvormi kohta, millele on juba antud
miitigiluba tsentraliseeritud, detsentraliseeritud voi vastastikuse tunnustamise menetluse alusel, kohaldatakse
platvormi tehnoloogia pohitoimiku ldbivaatamise ja selle sertifitseerimise taotluse puhul tasu 35100 eurot.
Ettekandja to6tasu on 5 300 eurot ja kaasettekandja to6tasu 5 300 eurot.

9.3. Kdesoleva lisa 6. punkti kohaldatakse sertifitseeritud platvormi tehnoloogia péhitoimiku muudatuste suhtes.
Turustamisjirgsete jirelevalveuuringute hindamine

10.1. Madruse (EL) 2019/6 artikli 76 1dike 3 kohaste turustamisjirgsete jarelevalveuuringute hindamise puhul, mida
tehakse rohkem kui ithes lilkmesriigis, kohaldatakse tasu 40 000 eurot.

10.2. Tasu ndutakse jargmiselt:

a) 20000 eurot tuleb tasuda hiljemalt rakendusmadruse (EL) 2021/1281 artikli 15 Idikes 3 osutatud esialgse
uuringuplaani heakskiitmise menetluse alguskuupéeval. Ettekandja tootasu on 8 200 eurot;

b) 20000 eurot tuleb tasuda hiljemalt komisjoni rakendusmairuse (EL) 2021/1281 artikli 15 I6ikes 5 osutatud
uuringu 1dpparuande hindamise menetluse alguskuupéeval. Ettekandja tootasu on 8 200 eurot.

10.3. Kui komisjon paneb kohustuse teha turustamisjirgne jirelevalveuuring rohkem kui iihele ravimi miitigiloa
hoidjale ja kui asjaomased miitigiloa hoidjad teevad iihise turustamisjirgse jdrelevalveuuringu, arvutab amet
igalt miitigiloa hoidjalt ndutava tasu kahes etapis jargmiselt:

a) esiteks jagatakse tasu kogusumma vordselt nende miitigiloa hoidjate vahel ning
b) teiseks kohaldatakse seejdrel asjakohasuse korral V lisa punktis 1 sitestatud tasude vihendamist.

Rahvusvaheliste loomatervise organisatsioonidega koost66 raames esitatavad teaduslikud arvamused selliste
veterinaarravimite hindamise kohta, mis on ette nihtud turustamiseks iiksnes valjaspool liitu.

Mairuse (EL) 2019/6 artikli 138 kohase teadusliku arvamuse taotluse puhul, mis esitatakse sellise veterinaarravimi
hindamiseks, mis on ette ndhtud turustamiseks iiksnes valjaspool liitu, kohaldatakse kéesoleva lisa punktides 1, 3,
4 ja 6 ning IV lisa punktides 1, 3, 4 ja 5 ning punktides 6.1, 6.2 ja 6.4 sitestatud tasu ja vastavat to6tasu.
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III LISA

Iga-aastased tasud ja to6tasud
1. Médruse (EU) nr 726/2004 kohaselt miiiigiloa saanud inimtervishoius kasutatavate ravimite eest ndutav iga-aastane tasu

1.1. Iga sellise inimtervishoius kasutatava ravimi miiigiloa suhtes, millele on antud miiiigiluba direktiivi 2001/83/EU
artikli 10 16ike 1 v6i 3 voi artikli 10c alusel, kohaldatakse iga-aastast tasu 60 300 eurot. Ettekandja to6tasu on
8000 eurot, kaasettekandja tootasu 7 000 eurot ja ravimiohutuse riskihindamise komitee ettekandja tootasu
1 500 eurot.

1.2. Iga sellise inimtervishoius kasutatava ravimi miiigiloa suhtes, millele on antud miiiigiluba direktiivi 2001/83/EU
artikli 10 1dike 4 alusel, kohaldatakse iga-aastast tasu 118 100 eurot. Ettekandja tootasu on 16 200 eurot,
kaasettekandja tootasu 14 300 eurot ja ravimiohutuse riskihindamise komitee ettekandja tootasu 3 000 eurot.

1.3. Iga sellise inimtervishoius kasutatava ravimi miiiigiloa suhtes, mis ei ole hdélmatud punktiga 1.1 voi 1.2,
kohaldatakse iga-aastast tasu 232400 eurot. Ettekandja todtasu on 32200 eurot, kaasettekandja to6tasu
28 400 eurot ja ravimiohutuse riskihindamise komitee ettekandja té6tasu 6 100 eurot.

1.4. Punktides 1.1, 1.2 ja 1.3 tdpsustatud iga-aastased tasud on seotud eelneva aastaga.

2. Mddruse (EL) 2019/6 kohaselt tsentraliseeritud menetlusega miiiigiloa saanud veterinaarravimite eest ndutav iga-aastane
tasu

2.1. Igasellise veterinaarravimi miiiigiloa suhtes, millele on antud miiigiluba maaruse (EL) 2019/6 artikli 18, 19 voi 21
alusel, kohaldatakse iga-aastast tasu 26 200 eurot. Ettekandja to6tasu on 6 300 eurot ja kaasettekandja to6tasu
5 800 eurot.

2.2. Iga sellise veterinaarravimi miitigiloa suhtes, mis ei ole hdlmatud punktiga 2.1, kohaldatakse iga-aastast tasu
106 400 eurot. Ettekandja to6tasu on 25 600 eurot ja kaasettekandja tootasu 23 500 eurot.

2.3. Punktides 2.1 ja 2.2 tipsustatud iga-aastased tasud on seotud eelneva aastaga.

3. Ravimiohutuse jirelevalve iga-aastane tasu inimtervishoius kasutatavate ravimite puhul, millele on antud miiiigiluba
vastavalt direktiivile 2001/83/EU, ja veterinaarravimite puhul, millele on miiigiloa andnud litkmesriikide padevad
asutused vastavalt maarusele (EL) 2019/6

3.1. Inimtervishoius kasutatavate ravimite puhul, millele on antud miiiigiluba vastavalt direktiivile 2001/83/EU,
kohaldatakse ameti ravimiohutuse jirelevalve toimingute, sealhulgas kogu liitu holmavate terviseandmete
analiiiisi eest, mis vdimaldab toetada paremate otsuste tegemist andmetega tegelikust elust, kord aastas tasu
230 eurot inimtervishoius kasutatavate ravimite puhul maksustatava tihiku kohta. Ravimiohutuse jirelevalve iga-
aastasest tasust saadav tulu jaab ametile.

3.2. Veterinaarravimite puhul, millele on miiiigiloa andnud liikmesriikide padevad asutused vastavalt mdiruse
(EL) 2019/6 III peatiiki 2.-5. jaole, kohaldatakse ameti ravimiohutuse jirelevalve toimingute eest kord aastas tasu
90 eurot veterinaarravimite puhul maksustatava ithiku kohta. Ravimiohutuse jirelevalve iga-aastasest tasust
saadav tulu jaab ametile.

3.3. Amet arvutab punktides 3.1 ja 3.2 osutatud iga-aastaste tasude kogusumma iga ravimi miiiigiloa hoidja kohta
vastavalt nende inimtervishoius kasutatavate ravimite puhul maksustatavate ithikute ja veterinaarravimite puhul
maksustatavate {ihikute arvu alusel, mis vastavad iga aasta 1. juulil registreeritud teabele.

3.4. Punktides 3.1 ja 3.2 osutatud iga-aastaste tasude maksetdhtaecg on iga aasta 1. juulil ja need holmavad
ajavahemikku asjaomase kalendriaasta 1. jaanuarist kuni 31. detsembrini.
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Muud inimtervishoius kasutatavate ravimite, veterinaarravimite ja meditsiiniseadmetega seotud
konsultatsioonide tasud

1. Madruse (EU) nr 726/2004 artikli 8 1dike 2, artikli 19 ja artikli 57 1dike 1 punkti i ning mééruse (EL) 2019/6 artikli 126
16ike 2 kohased kontrollid

1.1. Inimtervishoius kasutatavate ravimite ja veterinaarravimitega seotud kontroll

1.1.1. Iga eraldiseisva hea tootmistava kontrolli eest liidus kohaldatakse tasu 30 300 eurot. Juhtiva asutuse
tootasu on 10 800 eurot ja toetava asutuse tootasu 6 500 eurot.

1.1.2. Iga eraldiseisva hea tootmistava kontrolli eest viljaspool liitu kohaldatakse tasu 48 700 eurot. Juhtiva
asutuse tootasu on 20 900 eurot ja toetava asutuse todtasu 12 600 eurot.

1.1.3. Iga eraldiseisva hea kliinilise tava kontrolli eest liidus kohaldatakse tasu 45 600 eurot. Juhtiva asutuse
tootasu on 18 400 eurot ja toetava asutuse tootasu 11 400 eurot.

1.1.4. Iga eraldiseisva hea kliinilise tava kontrolli eest viljaspool liitu kohaldatakse tasu 57 000 eurot. Juhtiva
asutuse tootasu on 26 300 eurot ja toetava asutuse tootasu 13 900 eurot.

1.1.5. Iga eraldiseisva plasma pShitoimiku kontrolli eest liidus voi valjaspool liitu kohaldatakse tasu 46 100 eurot.
Juhtiva asutuse t66tasu on 17 900 eurot ja toetava asutuse to6tasu 11 000 eurot.

1.1.6. Igajirjestikuse plasma pShitoimiku kontrolli eest liidus vi véljaspool liitu kohaldatakse tasu 44 300 eurot.
Juhtiva asutuse t66tasu on 16 800 eurot ja toetava asutuse to6tasu 10 300 eurot.

1.1.7. Iga eraldiseisva hea laboritava kontrolli eest liidus ja viljaspool liitu kohaldatakse tasu 42 900 eurot. Juhtiva
asutuse tootasu on 16 500 eurot ja toetava asutuse todtasu 10 900 eurot.

1.1.8. Iga eraldiseisva ravimiohutuse jdrelevalve kontrolli eest liidus vdi viljaspool liitu kohaldatakse tasu
64 300 eurot. Juhtiva asutuse tootasu on 20 300 eurot ja toetava asutuse t66tasu 12 700 eurot.

1.2. Kui kavandatud kontroll tithistatakse kuni 30 kalendripdeva enne kontrolli esimest pideva taotlejast tulenevatel
pohjustel, kohaldatakse punktis 1.1 osutatud tasu.

1.3. Kui kavandatud kontroll tithistatakse rohkem kui 30 kalendripieva enne kontrolli esimest pdeva taotlejast
tulenevatel pohjustel, kohaldatakse haldustasu 1 000 eurot.

1.4. Jarelevalveasutused nduavad taotlejalt reisikulud sisse eraldi kdesolevas lisas sdtestatud tasust, vottes aluseks
tegelikud kulud. Punkti 1.2 voi 1.3 kohase tithistatud kontrolli korral ndutakse taotlejalt sisse koik reisikulud, mis
kontrolliasutus on tithistamise kuupieval juba kandnud ja mida konealusele asutusele ei hiivitata.

2. Miigiloa iileandmine

Miiruse (EU) nr 2141/96 artikli 3 kohase miiiigiloa iileandmise taotluse puhul kohaldatakse haldustasu 4 400 eurot.
See hélmab koiki ravimi lubatud pakendiliike.

Haldustasu ndutakse miiiigiloa hoidjalt, kes ametile esitatud taotluse kohaselt iileandmist taotles.

3. Tulevase taotleja esitamiseelsed taotlused enne tsentraliseeritud menetluse kohaldamisalasse kuuluva miiiigiloa taotluse
voimalikku esitamist
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3.1. Iga kolblikkust késitleva taotluse puhul, mis on esitatud koos teatega méiruse (EU) nr 726/2004 kohaldamisalasse
voi médruse (EL) 2019/6 artikli 42 kohase tsentraliseeritud miiiigiloa menetluse kohaldamisalasse kuuluva
miiigiloa taotluse esitamise kavatsusest, kohaldatakse tasu 8 600 eurot. Tasu katab kdik esitamiseelse tegevusega
seotud kulud kuni miiiigiloa taotluse voimaliku esitamiseni. Tasu kohaldatakse olenemata sellest, kas asjaomase
ravimi miigiloa taotlus hiljem esitatakse voi mitte. Kui kolblikkust kisitlevat taotlust koos teatega miiiigiloa
taotluse esitamise kavatsusest ei ole esitatud, kohaldatakse tasu lisaks kehtivale loatasule.

Liikmesriigi padevale asutusele asjakohasel juhul makstav ettekandja to6tasu on 1600 eurot ja kaasettekandja
tootasu 1 600 eurot.

3.2. Kui taotleja muudab kavandatud esitamiskuupieva rohkem kui 60 pdeva vorra, kohaldatakse lisatasu 4 200 eurot.
Liikmesriigi pddevale asutusele asjakohasel juhul makstav ettekandja tdiendav todtasu on 800 eurot ja
kaasettekandja tdiendav to6tasu 800 eurot.

4. Mddruse (EU) nr 726/2004 artikli 56 1dikes 1 ja madruse (EL) 2019/6 artikli 139 1dikes 1 osutatud komiteede arvamuste
labivaatamine

Miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 56 15ikes 1 ja mairuse (EL) 2019/6 artikli 139 Idikes 1 osutatud komiteede iga
arvamuse labivaatamise tasu on 30 % tasust, mida kohaldatakse esialgse arvamuse suhtes kooskdlas kdesoleva maaruse
Ilisa punktidega 3, 4, 5 ja 6 ning II lisa punktidega 3, 4, 6 ja 7. Ettekandja ja kaasettekandja to6tasu arvutamisel voetakse
aluseks sama osakaal vastavast tootasust.

5. Kiesoleva mairuse artikli 4 16ikes 1 osutatud teadusteenused

Artikli 4 16ikes 1 osutatud teadusteenuste puhul on tasud vahemikus 5 000-841 100 eurot. Ettekandja ja kaasettekandja
tootasu on vahemikus 1 300-272 200 eurot. Kohaldatavad tasu ja t66tasu summad madratakse eespool nimetatud
vahemikes kindlaks kooskolas kiesoleva maaruse artikliga 8.

6. Haldusteenused
6.1. Haldustasu

Selliste taotluste puhul, mille suhtes kohaldatakse I voi II lisas sitestatud tasu, kohaldatakse haldustasu 4 400 eurot
jargmistel juhtudel:

a) taotlus voetakse tagasi parast 24 tunni moodumist selle esitamisest ja enne halduskinnitamise 16petamist;
b) taotlus likkatakse parast halduskinnitamise 1dpetamist tagasi.

Esimeses 10igus sitestatud haldustasu kohaldatakse ka selliste taotluste suhtes, mis on seotud menetluste ja
teenustega, mille puhul kdnealustes lisades on kohaldatavast tasust loobutud.

Eelmises 16igus osutatud juhtudel vastavat tasu ei nduta.

Selliste taotluste puhul, millega seoses ravimi miiiigiloa hoidja voi taotleja, kes viidab vi on viitnud, et tal on
digus tasu vahendamisele, ei tdenda seda digust, kohaldatakse lisaks I, I vi III lisas sitestatud kohaldatavale tasule
voi haldustasule ka haldustasu 4 400 eurot. Seda tasu vdetakse tdies ulatuses ka VKEdelt, kui see on asjakohane.

6.2. Direktiivi 2001/83/EU artiklis 127 ja maaruse (EL) 2019/6 artiklis 98 osutatud ravimite tdendid

6.2.1. Ameti poolt ravimile standardmenetluse kohaselt viljastatava tdendi iga taotluse puhul kohaldatakse
haldustasu 200 eurot.

6.2.2. Ameti poolt ravimile kiirmenetluse kohaselt viljastatava tdendi iga taotluse puhul kohaldatakse haldustasu
500 eurot.
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6.3.

6.4.

Paralleelse turustamise teade vastavalt mairuse (EU) nr 726/2004 artikli 57 1dike 1 punktile o

6.3.1. Kui tegemist on iihe sihtliikmesriigiga, kus on tiks v3i mitu ametlikku keelt, voi mitme sihtliikmesriigiga,
kus on sama ametlik keel, kohaldatakse ravimi iga pakendiliigiga seoses iga esmase teate puhul haldustasu
1 400 eurot. See haldustasu hdlmab koiki esialgse teatega seotud hilisemaid ajakohastatud ohutusteateid.

6.3.2. Iga mitut muudatust kisitleva teate puhul kohaldatakse haldustasu 400 eurot. See haldustasu hdlmab k&iki
esialgseid teateid, mis on mitut muudatust kisitleva teate esitamise kuupievaks heaks kiidetud.

6.3.3. Iga iga-aastase ajakohastatud teate puhul kohaldatakse haldustasu 400 eurot. See haldustasu hélmab k&iki
sama ravimi pakendiliike, mille puhul on tegemist iihe sihtlitkmesriigiga, kus on ks v&i mitu ametlikku
keelt, voi mitme sihtliikmesriigiga, kus on sama ametlik keel. Haldustasu ei kohaldata, kui viimase 12 kuu
jooksul ei ole regulatiivseid uuendusi tehtud v&i kui toode oli seisma jaetud.

Kiesoleva mairuse artikli 4 16ikes 2 osutatud haldusteenused

Artikli 4 loikes 2 osutatud muude haldusteenuste puhul on haldustasud vahemikus 120-11900 eurot.
Kohaldatavad haldustasu summad miiratakse eespool nimetatud vahemikus kindlaks kooskdlas kdesoleva
madruse artikliga 8.

7. Meditsiiniseadmetega seotud konsultatsioonid

7.1.

7.2.

Meditsiiniseadmetesse kuuluvad lisaained

7.1.1. Kui amet vdi direktiivi 2001/83/EU kohaselt liikmesriikide mé4ratud padev asutus (edaspidi ,ravimiasutus®)
ei ole konkreetse tootja ravimit seoses varasema miiiigiloaga vOi teavitatud asutuse varasema
konsultatsiooni raames hinnanud, kohaldatakse mairuse (EL) 2017/745 IX lisa punkti 5.2 kohase ravimi
omadustega lisaainet kisitleva konsultatsiooni puhul tasu 114700 eurot. Uks taotlus vdib hdlmata
lisaaine tugevus- voi kontsentratsioonivahemikku vdi sama meditsiiniseadmete tootja sama ainet
sisaldavate sarnaste seadmete valikut vdi molemat. Ettekandja t66tasu on 29 400 eurot ja kaasettekandja
tootasu 29 400 eurot.

7.1.2. Kui ravimiasutus on konkreetse tootja ravimit seoses varasema miitigiloaga vdi teavitatud asutuse varasema
konsultatsiooni raames hinnanud, kohaldatakse mairuse (EL) 2017/745 IX lisa punkti 5.2 kohase ravimi
omadustega lisaaineid késitleva konsultatsiooni puhul tasu 57 200 eurot. Uks taotlus v3ib holmata lisaaine
tugevus- vdi kontsentratsioonivahemikku v6i sama meditsiiniseadmete tootja sama ainet sisaldavate
sarnaste seadmete valikut vdi molemat. Ettekandja tootasu on 14 400 eurot ja kaasettekandja tootasu
14 400 eurot.

7.1.3. Kui tegemist on mdairuse (EL) 2017/745 IX lisa punkti 5.2 alapunkti f kohase seadmesse kuuluva ravimi
omadustega lisaaine muutmist kisitleva konsultatsiooniga, kohaldatakse punktide 7.1.1 ja 7.1.2
kohaldamisel tasu 5 000 eurot. Ettekandja to6tasu on 1 800 eurot.

Meditsiiniseadmed, mis koosnevad ainetest vdi ainete segudest, mis saavutavad oma sihtotstarbe siisteemsel
imendumisel

Mairuse (EL) 2017/745 IX lisa punkti 5.4 kohase konsultatsiooni puhul, mis késitleb inimese kehas imenduvatest
vOi lokaalselt hajuvatest ainetest voi ainete segudest koosnevat meditsiiniseadet voi sarnaseid seadmeid,
kohaldatakse tasu 86 100 eurot. Ettekandja tootasu on 21 900 eurot ja kaasettekandja to6tasu 21 900 eurot.
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7.3. Sobivusdiagnostikaseade

Mairuse (EL) 2017/746 artikli 48 16ike 3 v6i 4 ning IX lisa punkti 5.2 voi X lisa punkti 3 alapunkti k kohase
konsultatsiooni puhul, mis kisitleb sobivusdiagnostikaseadme sobivust asjaomase ravimiga, kohaldatakse tasu
56 500 eurot. Ettekandja tootasu on 14 800 eurot.

Miiruse (EL) 2017/746 IX lisa punkti 5.2 alapunkti f kohase konsultatsiooni puhul, mis kisitleb muudatust, mis
mdjutab sobivusdiagnostikaseadme sobivust asjaomase ravimiga, kohaldatakse tasu 5000 eurot. Ettekandja
tootasu on 1 800 eurot.

7.4. Punktides 7.1, 7.2 ja 7.3 sitestatud tasusid ndutakse meditsiiniseadmete tootjalt, kes ametile esitatud taotlusvormi
kohaselt taotles selle meditsiiniseadme vastavushindamist, mille puhul teavitatud asutus ametiga konsulteerib.
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V LISA

Tasude vihendamine ja maksetihtaja pikendamine
1. VKEde puhul kohaldatav tasude vihendamine
1.1. VKEde puhul vihendatakse kidesolevas madruses sitestatud tasusid tdielikult voi osaliselt jargmiselt:

1.1.1. viikese vdi keskmise suurusega ettevdtja puhul kohaldatakse jirgmiste tasude suhtes tasu 40 %
vihendamist kohaldatavast summast:

S

) inimtervishoius kasutatavate ravimite miiiigiloa pikendamine vastavalt I lisa punktile 4;

b) inimtervishoius kasutatavate ravimite II tiitibi olulised muudatused vastavalt I lisa punktile 5, vilja
arvatud punkt 5.4;

¢) inimtervishoius kasutatavate ravimitega seoses esildiste tegemine vastavalt I lisa punktidele 6.4-6.7;

d) taimsete ravimite komitee teadusndustamise taotlus seoses traditsiooniliste taimsete ravimitega
vastavalt I lisa punktile 7;

e¢) plasma pdhitoimikute liidu digusaktidele vastavuse tdendamine vastavalt I lisa punktile 8;
f) vaktsiiniantigeeni pohitoimikute liidu digusaktidele vastavuse tdendamine vastavalt I lisa punktile 9;

g) inimtervishoius kasutatavate ravimite perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete hindamine vastavalt
[ lisa punktile 14;

h) inimtervishoius kasutatavate ravimite miiiigiloa viljastamise jargsete ohutusuuringute hindamine
vastavalt I lisa punktile 15;

i) miigiloa tingimuste muudatused, mida tuleb hinnata vastavalt II lisa punktile 6, vilja arvatud punkt
6.5;

j)  veterinaarravimitega seoses esildiste tegemine vastavalt II lisa punktidele 7.4-7.5;

k) vaktsiiniantigeeni pShitoimikute liidu digusaktidele vastavuse tdendamine vastavalt II lisa punktile 8;
1) liidu digusaktidele vastavuse tdendamine vastavalt I lisa punktile 9;

m) veterinaarravimite turustamisjdrgsete jarelevalveuuringute hindamine vastavalt II lisa punktile 10;

n) inimtervishoius kasutatavate ravimite v3i veterinaarravimite vdi mdlema iga-aastane tasu vastavalt
III lisa punktile 1 voi 2;

o) inimtervishoius kasutatavate ravimite v3i veterinaarravimitega seotud ravimiohutuse jrelevalve iga-
aastane tasu vastavalt III lisale;

p) nii inimtervishoius kasutatavate ravimite kui ka veterinaarravimite puhul miiigiloa tleandmine teisele
VKEle vastavalt IV lisa punktile 2;

1.1.2. viikese vdi keskmise suurusega ettevotja puhul kohaldatakse IV lisa punkti 7 kohase meditsiiniseadmetega
seotud konsultatsiooni suhtes tasu 90 % vihendamist kohaldatavast summast, kui amet on meditsiini-
seadmete tootjale madranud viikese ja keskmise suurusega ettevdtja staatuse;

1.1.3. mikroettevdtja puhul kohaldatakse punktides 1.1.1 ja 1.1.2 sitestatud tasude suhtes 100 % vihendamist.
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1.2. Punktis 1.1.1 sitestatud tasude vihendamist kohaldatakse lisaks miiruses (EU) nr 2049/2005 vdi liidu
ravimialastes digusaktides sitestatud tasude vihendamisele ja tasusoodustustele.

1.3. Punktis 1.1 sdtestatud tasude vdhendamist ei kohaldata VKEdele, kes tegutsevad asjaomase ravimi miiiigiloa
taotleja voi hoidjana sellise juriidilise isikuga sdlmitud lepingu alusel, kes ei ole VKE. Sellistest lepingutest
teatatakse ametile enne punktis 1.1.1 loetletud mis tahes teenuse osutamist.

2. Tasude vihendamised, mida kohaldatakse selliste tiksuste suhtes, kes ei tegele majandustegevusega

2.1. I lisa punktis 1 ja II lisa punktis 1 sitestatud tasudest loobutakse, kui ameti poolt kooskdlas mairuse (EU)
nr 726/2004 artikli 57 15ike 1 teise 16igu punktiga n pakutavat teadusndustamist pakutakse iiksustele, kes ei
tegele majandustegevusega.

3. Inimesi puudutavas pandeemiaolukorras kasutatavate pShitoimiku ravimitega seotud taotlused

3.1. Inimesi puudutavas pandeemiaolukorras kasutatava ravimi miiigiloa taotluse tasu maksetdhtaega pikendatakse
seni, kuni Maailma Terviseorganisatsioon vdi komisjon on pandeemiaolukorda nduetekohaselt tunnustanud
kooskdlas mddruse (EL) 2022/2371 artikli 23 16ikega 1.

Maksetdhtaega ei pikendata iile viie aasta.

3.2. Lisaks punktis 3.1 sitestatud maksetihtaja pikendamisele kohaldatakse pandeemiavaktsiini pdhitoimiku esitamise
ja pandeemiast tingitud muudatuse hilisema esitamise raames toimuva regulatiivse tegevuse puhul tasu 100 %
vihendamist jargmistel juhtudel:

a) esitamiseelne tegevus vastavalt IV lisa punktile 3;
b) teadusndustamine vastavalt I lisa punktile 1;

¢) miiiigiloa pikendamine vastavalt I lisa punktile 4;
d) 1I titiibi oluline muudatus vastavalt I lisa punktile 5;

e) iga-aastane tasu vastavalt III lisa punktile 1.

Nende tasude vdhendamist kohaldatakse seni, kuni inimesi puudutav pandeemiaolukord on né&uetekohaselt
tunnustatud.

3.3. Kui punkti 3.2 kohaselt kohaldatakse tasude viahendamist, ei maksta punkti 3.2 alapunktis e osutatud iga-aastaste
tasudega seoses lilkmesriikide padevatele asutustele tootasu.

4. Mddruse (EU) nr 1901/2006 artikli 30 alusel esitatavad taotlused

Miidruse (EU) nr 1901/2006 artikli 30 alusel esitatud pediaatrias kasutatava ravimi miiiigiloa taotluste puhul
kohaldatakse tasu 50 % vahendamist seoses jirgmiste teenustega:

a) esmane miiiigiloa taotlus vastavalt kdesoleva médruse I lisa punktile 3;

b) miiiigiloa viljastamise eelne kontroll vastavalt kdesoleva maaruse IV lisa punktile 1;

¢) miigiloa pikendamine vastavalt kdesoleva médruse I lisa punktile 4 esimesel aastal parast miiigiloa andmist;
d) I tiitibi oluline muudatus vastavalt kiesoleva mairuse I lisa punktile 5 esimesel aastal parast miitigiloa andmist;
e) iga-aastane tasu vastavalt kdesoleva méddruse Il lisa punktile 1 esimesel aastal parast miiiigiloa andmist;

f) miitigiloa viljastamise jirgne kontroll vastavalt kdesoleva maaruse IV lisa punktile 1 esimesel aastal pirast miiiigiloa
andmist.

5. Immunoloogilised veterinaarravimid
Immunoloogiliste veterinaarravimite puhul kohaldatakse tasu 50 % vidhendamist seoses jargmiste tegevustega:

a) teadusndustamine vastavalt I lisa punktile 1;
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b) taotlus veterinaarravimi liigitamiseks maaruse (EL) 2019/6 artikli 4 punktis 29 méaratletud piiratud turule moeldud
ravimina ja miiiigiloa saamise tingimustele vastavuse kaalumiseks kooskélas konealuse mairuse artikliga 23,
vastavalt kdesoleva madruse II lisa punktile 2;

¢) migiloa andmine veterinaarravimitele, mis kuuluvad mairuse (EL) 2019/6 artikli 42 kohaselt miiiigiloa andmise
tsentraliseeritud menetluse kohaldamisalasse, vastavalt kdesoleva mdaruse II lisa punktile 4;

d) midgiloa tingimuste muudatused, mis vajavad hindamist kooskdlas maaruse (EL) 2019/6 artiklitega 64, 65 ja 66,
vastavalt kiesoleva madruse II lisa punktile 6; kdesoleva médruse II lisa punktis 6.5 osutatud erijuhul kohaldatakse
tasu vihendamist nende muudatuste suhtes, mille eest ndutakse tasu, kuid mitte nende suhtes, mille eest ndutakse
haldustasu;

e) vaktsiiniantigeeni pohitoimikute liidu digusaktidele vastavuse tdendamine vastavalt II lisa punktile 8;

f) platvormi tehnoloogia pdhitoimikute liidu digusaktidele vastavuse tdendamine vastavalt II lisa punktile 9;

g) turustamisjirgsete jirelevalveuuringute hindamine vastavalt II lisa punktile 10;

h) iga-aastane tasu vastavalt III lisa punktile 2;

i) esitamiseelsed taotlused vastavalt IV lisa punktile 3.

6. Piiratud turgudele mdeldud veterinaarravimid
6.1. Selliste veterinaarravimite puhul, mis on liigitatud maaruse (EL) 2019/6 artikli 4 punktis 29 madratletud piiratud
turule moeldud ravimina ja mida késitatakse miiiigiloa saamise tingimustele vastavana voi millele on antud
miiiigiluba vastavalt kdnealuse mairuse artiklile 23, kohaldatakse tasu 50 % vidhendamist seoses jargmiste
tegevustega:

a) teadusndustamine vastavalt kdesoleva madruse II lisa punktile 1;

b) ravimijaikide piirnormi kehtestamine, muutmine vdi pikendamine vastavalt kdesoleva mdaruse II lisa punktile
3

¢) mdiruse (EL) 2019/6 artikli 23 kohaselt miitigiloa andmine veterinaarravimitele, mis kuuluvad kénealuse
miiruse artikli 42 kohaselt miiiigiloa andmise tsentraliseeritud menetluse kohaldamisalasse, ja vastavalt
kdesoleva mairuse II lisa punktile 4.1 vdi 4.2;

d) miigiloa tingimuste muudatused, mis vajavad hindamist kooskdlas maidruse (EL) 2019/6 artiklitega 64,
65 ja 66, vastavalt kdesoleva mairuse II lisa punktile 6; I lisa punktis 6.5 osutatud erijuhul kohaldatakse tasu
vihendamist nende muudatuste suhtes, mille eest ndutakse tasu, kuid mitte nende suhtes, mille eest ndutakse
haldustasu;

e) vaktsiiniantigeeni pohitoimikute liidu digusaktidele vastavuse tdendamine vastavalt kdesoleva madruse II lisa
punktile 8;

f) platvormi tehnoloogia péhitoimikute liidu digusaktidele vastavuse tdendamine vastavalt kdesoleva mairuse
11 lisa punktile 9;

g) turustamisjirgsete jirelevalveuuringute hindamine vastavalt kdesoleva maaruse II lisa punktile 10;
h) iga-aastane tasu vastavalt kdesoleva mairuse Il lisa punktile 2;
i) esitamiseelsed taotlused vastavalt kdesoleva maaruse IV lisa punktile 3.

6.2. II lisa punktis 3 sitestatud ravimijadkide piirnormide pikendamise puhul kohaldatakse tasu 100 % vihendamist,
kui selline pikendamine ei néua andmete hindamist.

7. Veterinaarvaktsiinid teatavate oluliste epideemiliste loomahaiguste vastu

7.1. Lammaste katarraalse palaviku viiruse nakkuse (serotiiiibid 1-24), lindude kdrge patogeensusega gripi, suu- ja
sorataudi ning klassikalise seakatku vastaste vaktsiinide eest ndutava iga-aastase tasu suhtes kohaldatakse tasu
100 % vahendamist, kui vaktsiinile on antud miiiigiluba tavaolukorras ja vaktsiini ei ole mis tahes ajal kogu tasuga
hélmatud ajavahemiku jooksul liidus turustatud.
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7.2. Kui punkti 6.1 kohaselt kohaldatakse tasu vihendamist, ei maksta punktis 6.1 osutatud iga-aastaste tasudega
seoses litkmesriikide padevatele asutustele tootasu.

8. Veterinaarravimite eest ndutav iga-aastane tasu

III lisa punktis 2 sitestatud veterinaarravimite eest ndutava iga-aastase tasu suhtes kohaldatakse tasu 25 % vidhendamist,
vilja arvatud juhul, kui on tegemist kdesoleva lisa punktides 4 ja 5 juba loetletud ravimitega.

9. Ravimiohutuse jirelevalve iga-aastane tasu geneeriliste, homoopaatiliste ja taimsete ravimite puhul ning hésti tdestatud
meditsiinilist kasutust késitlevate sitete alusel miiiigiloa saanud ravimite puhul

III lisa punktis 3 sitestatud ravimiohutuse jirelevalve iga-aastase tasu suhtes kohaldatakse tasu 25 % vihendamist seoses
jargmiste ravimitega:

a) direktiivi 2001/83/EU artikli 10 Idikes 1 ja artiklis 10a osutatud inimtervishoius kasutatavad ravimid;

(=5

) inimtervishoius kasutatavad homoopaatilised ravimid;

(g

) inimtervishoius kasutatavad taimsed ravimid;

R

mairuse (EL) 2019/6 artiklites 18 ja 22 osutatud veterinaarravimid;

@)
~

homoopaatilised veterinaarravimid;

Re)

homoopaatilised veterinaarravimid, mis on registreeritud kooskdlas méddruse (EL) 2019/6 artikliga 87.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/5680j
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VI LISA

Tulemusteave
Iga kalendriaasta kohta kogutakse jargmine teave, mis tehakse tildsusele kittesaadavaks ameti veebisaidil:
1) artiklis 3 osutatud tasudega seotud iildkulud ning ameti personali- ja muude kulude jaotus;

2) kaasatud ameti tootajate arv ning inimtervishoius kasutatavate ravimite ja veterinaarravimite puhul liidu miiiigiloa
saamise ja sdilitamise ning ameti muude teenuste iildkulud;

3) inimtervishoius kasutatavate ravimite ja veterinaarravimite puhul liidu miiiigiloa saamise ja sdilitamisega ning ameti
muude teenustega seotud menetluste arv;

4) liidu odigusaktide alusel tasu vihendamise voi tasust loobumise juhtude arv ja summa tasu vidhendamise voi tasust
loobumise liikide kaupa ning asjaomaste taotlejate voi hoidjate arv;

5) ettekandjate, kaasettekandjate voi teiste kdesoleva mairuse kohaldamisel samaviidrseks peetavaid rolle tditvate isikute
médramine, nagu on osutatud kdesoleva miiruse lisades, liikkmesriikide ja menetlusliikide kaupa;

6) ettekandja ja kaasettekandjate voi teiste kdesoleva mdairuse kohaldamisel samavairseks peetavaid rolle, millele on
osutatud kdesoleva maaruse lisades, tditnud isikute t66tunnid, sealhulgas tunnid, mis ekspertidel ja teistel liikmesriikide
pidevate asutuste poolt to6le vetud isikutel on kulunud nende abistamisele, ning meditsiiniseadmete eksperdirithmade
tooks palgatud ekspertide tootunnid. Teave esitatakse menetluste liikide kaupa litkmesriikide asjaomaste padevate
asutuste poolt ametile esitatud teabe alusel. Arvesse vOetavad menetluste liigid otsustab haldusndukogu ameti
ettepaneku alusel;

7) sellised tulemusniitajad, mis on olulised kiesoleva mairuse artikli 4 1digete 1 ja 2 kohaselt ndutavate teadusteenuste
tasude voi haldustasude seisukohast;

8) mis tahes tdiendavad asjakohased peamised tulemusnditajad, mis mojutavad ameti ja likkmesriikide padevate asutuste
muutuvat tookoormust liidu farmaatsiaalases Oigusraamistikus, sealhulgas ravimitele lubade andmise ja nende
jarelevalve menetlused.
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VII LISA

Vastavustabel

Miirus (EU) nr 297/95

Kiesolev mairus

Artikli 8 loige 1
Artikli 3 16ige 1
Artikkel 7

Artikli 5 16ige 1
Artikli 3 15ige 4
Artikli 5 16ige 4
Artikli 8 15ige 2
Artikli 8 15ige 3

I lisa punkt 1 ja II lisa punkt 1
I lisa punkt 3

II lisa punkt 3

11 lisa punkt 4

IV lisa punkt 1

IV lisa punkt 1

IV lisa punkt 5

IV lisa punktid 6.1 (vélja arvatud viimane 16ik), 6.2 ja 6.4

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/5680j
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