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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2022/945
(2022. gada 17. junijs),

ar ko nosaka noteikumus par to, ka Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017746 pieméro
attieciba uz maksam, kuras var iekasét ES references laboratorijas, kas darbojas in vitro diagnostikas
medicinisko ieri¢u joma

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) par in vitro diagnostikas
mediciniskam iericém un ar ko atce] Direktivu 98/79/EK un Komisijas Lémumu 2010/227/ES ('), un jo ipadi tas
100. panta 8. punkta pirmas dalas b) apakspunktu,

ta ka:

(1)  Ja pazinotas struktiiras un dalibvalstis saskana ar Regulu (ES) 2017746 no ES references laboratorijam pieprasa
zinatnisku vai tehnisku palidzibu vai zinatnisku atzinumu, $is laboratorijas drikst iekasét maksas, kas pilniba vai
daléji sedz pieprasito uzdevumu veikSanas izmaksas.

(2)  Lai konkretizétu maksu struktiiru, janosaka izmaksu kategorijas, kuras var segt minétas maksas.

(3) Ja testéSanai tiek izmantoti valsts references laboratoriju vai citu laboratoriju arpakalpojumi, minétajam
laboratorijam radus$as izmaksas ir dala no pieprasita uzdevuma izmaksam. Tatad ES references laboratorijam bitu
jasp€j $adas izmaksas segt no iekasétajam maksam.

(4)  Nemot véra in vitro diagnostikas medicinisko iericu lielo dazadibu Savienibas tirgti un dazados uzdevumus, ko var
uzticét ES references laboratorijam, preciza maksa par katru uzdevumu batu jaaprékina péc ES references
laboratoriju ieskatiem.

(5)  Maksu aprékinasana, kas pamatojas uz izmaksam, ir parredzamaka metode, ar ko noteikt konkréta uzdevuma
maksas apméru, tapéc $ada aprékina vajadzibam bitu jaizmanto minéta metode. Ja konkréta izmaksu kategorija
radusos faktisko izmaksu noteik$§ana biitu nepamatoti apgritino$a, biitu jaatlauj ES references laboratorijam maksu
aprékinat, pamatojoties uz apléstajam attiecigas kategorijas vidéjam izmaksam. Lai $adu aprékinu biitu iesp&jams
veikt, ES references laboratorijam biitu jaaplés atbilstoso izmaksu kategoriju vidéjas izmaksas.

(6)  Vispargjas darbibas izmaksas, kas laboratorijai radusas saistiba ar katru uzdevumu, precizi aprekinat nav iespéjams,
tapéc ES references laboratorijam $adas izmaksas biitu jaaprékina ka procentuala dala no visam citam izmaksam.
Lai nodrosinatu izmakslietderibu un prognozgjamibu, biitu janosaka minétas procentualas dalas maksimums.

(7)  Lai panaktu parredzamibu attieciba uz maksu struktiru un apmeru, ES references laboratorijam batu janosaka
noteikumi, saskana ar kadiem tiek aprékinatas maksas, tai skaita noteikumi par izmaksu apléSanu, pamatojoties uz
vidéjam izmaksam, un tie jadara publiski pieejami.

(8)  Lai nodrosinatu, ka maksas pienacigi atspogulo izmaksas, kas radusas pieprasito uzdevumu izpildg, ES references
laboratorijam maksu aprékinasanas noteikumi batu regulari jaizskata.

(9)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Medicinisko iericu komitejas atzinumu,

() OVL117,5.5.2017.,176.Ipp.
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Maksu struktiira

1. No ES references laboratoriju iekasétajam maksam var segt $adu kategoriju izmaksas:

a) personala izmaksas, tai skaita cela izdevumus un saistitas izmitinaSanas un uzturéSanas izmaksas;
b) aprikojuma izmaksas, ja aprikojumu nenodrosina testéjamas ierices razotajs;

¢) izlietojamo materialu, testa paraugu un atsauces materialu izmaksas;

d) paraugu piegades izmaksas;

e) tulkoSanas izmaksas;

f) laboratorijas darbibas visparéjas izmaksas.

2. Neskarot 1. punktu, ja ES references laboratorijai ir ligums, kas ar citu laboratoriju noslégts saskana ar Komisijas
IstenoSanas regulas (ES) 2022/944 (%) 7. panta 1. vai 2. punktu, ES references laboratorijas ickaséta maksa var segt summu,
ko ta saskana ar minéto ligumu samaksajusi minétajai laboratorijai par pieprasita uzdevuma veik3anu.

2. pants
Maksu apmeérs

1. ES references laboratoriju iekasétas maksas ir nediskrimingjosas, taisnigas, pamatotas un samerigas ar sniegtajiem
pakalpojumiem.

2. ES references laboratorijas maksas nosaka, pamatojoties uz izmaksam.

Ja radusos izmaksu aprékinasana konkrétai 1. panta 1. punkta a)—e) apak$punkta minétai izmaksu kategorijai ir nepamatoti
apgritinosa, ES references laboratorijas radusas izmaksas drikst aplést, pamatojoties uz attiecigas kategorijas vidéjam
izmaksam.

Maksas apméru, kas sedz 1. panta 1. punkta f) apak$punktd minétas izmaksas, nosaka, aprékinot procentualo dalu
no 1. panta 1. punkta a)—e) apak$punkta minétajam izmaksam kopa, un tas neparsniedz 7 % no minétajam izmaksam.

3. pants
Maksu aprékinasanas noteikumi

1. ES references laboratorijas nosaka noteikumus, saskana ar kuriem tas aprékina maksu par pieprasito uzdevumu
veikSanu, tai skaita noteikumus par raduSos izmaksu apléSanu, pamatojoties uz vidéjam izmaksam, un dara tos publiski
pieejamus savas timekla vietnés.

2. ESreferences laboratorijas vismaz reizi divos gados izskata 1. punkta minétos noteikumus un vajadzibas gadjjuma tos
pielago.

() Komisijas Isteno3anas regula (ES) 2022/944 (2022. gada 17. junijs), ar kuru nosaka noteikumus par to, ka Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) 2017746 pieméro attieciba uz to Eiropas Savienibas references laboratoriju uzdevumiem un kritérijiem, kas
darbojas in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u joma (skatit 3a Oficiala Vestnesa 7.. Ipp.).
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4. pants
Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2022. gada 17. junija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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