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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2022/945
z dne 17. junija 2022

o doloditvi pravil za uporabo Uredbe (EU) 2017/746 Evropskega parlamenta in Sveta v zvezi
s pristojbinami, ki jih lahko zaracunavajo referen¢ni laboratoriji EU na podrodju in vitro
diagnosti¢nih medicinskih pripomockov

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (EU) 2017746 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o in vitro diagnosti¢nih
medicinskih pripomockih ter razveljavitvi Direktive 98/79/ES in Sklepa Komisije 2010/227[EU () ter zlasti ¢lena 100(8),
prvi pododstavek, tocka (b), Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Kadar priglaseni organi in drzave clanice zahtevajo znanstveno ali tehni¢no pomo¢ ali znanstveno mnenje
referen¢nih laboratorijev EU v skladu z Uredbo (EU) 2017/746, lahko navedeni laboratoriji zara¢unajo pristojbine
za celotno ali delno kritje stroskov, nastalih pri izvajanju zahtevanih nalog.

(2)  Za dolocitev strukture pristojbin je treba opredeliti kategorije stroskov, ki se lahko krijejo z navedenimi
pristojbinami.

(3)  Kadar je dejavnost preskuSanja oddana v zunanje izvajanje nacionalnim referenénim laboratorijem ali drugim
laboratorijem, so stroski, ki jih imajo navedeni laboratoriji, del stroskov zahtevane naloge. Referencni laboratoriji
EU bi morali biti zato sposobni taksne stroske kriti z zara¢unanimi pristojbinami.

(4)  Glede na siroko paleto in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockov na trgu Unije in razli¢ne naloge, ki se lahko
dodelijo referen¢nim laboratorijem EU, bi morali biti za dolocitev to¢nega zneska pristojbine za posamezno nalogo
pristojni referenéni laboratoriji EU.

(5)  Najpreglednejsi nacin dolocanja visine pristojbine za doloceno nalogo je izracun pristojbin na podlagi nastalih
stroskov, zato bi bilo treba za takSen izracun uporabiti navedeno metodo. Kadar bi bilo ugotavljanje dejanskih
stroskov, ki nastanejo pri doloceni kategoriji stroskov, nerazumno obremenjujoce, bi bilo treba referenénim
laboratorijem EU omogociti, da izra¢unajo pristojbine na podlagi ocenjenih povpre¢nih stroskov v zadevni
kategoriji. Da bi se omogo¢il takSen izracun, bi morali referen¢ni laboratoriji EU pripraviti ocene povprecnih
stroskov za ustrezne kategorije stroskov.

(6)  Ker za vsako nalogo ni mogoce natan¢no izracunati stroskov, nastalih za splosno delovanje laboratorija, bi morali
referenni laboratoriji EU take stroske zaracunati tako, da bi izracunali odstotek drugih stroskov skupaj. Za
navedeni odstotek bi bilo treba dolo¢iti najvijo stopnjo, da bi se zagotovili stroskovna uéinkovitost in predvidljivost.

(7)  Da bi se zagotovila preglednost v zvezi s strukturo in ravnjo pristojbin, bi morali referen¢ni laboratoriji EU dolo¢iti
pravila za izracun pristojbin, vklju¢no s pravili za oceno stroskov na podlagi povprecnih stroskov, in jih javno
objaviti.

(8)  Za zagotovitev, da pristojbine ustrezno odrazajo stroske, ki nastanejo pri izvajanju zahtevanih nalog, bi morali
referencni laboratoriji EU redno pregledovati pravila za izracun pristojbin.

(9)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Odbora za medicinske pripomocke —

() ULL117,5.5.2017, str. 176.
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SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Struktura pristojbin

1. Pristojbine, ki jih zara¢unajo referencni laboratoriji EU, lahko zajemajo naslednje kategorije stroskov:
(a) stroski za zaposlene, vklju¢no s potnimi stroski ter povezanimi stroski nastanitve in dnevnic;

(b) stroski opreme, kadar opreme ne zagotovi proizvajalec pripomocka, ki ga je treba preskusiti;

(c) stroski potro$nega materiala, preskusnih vzorcev in referenénih materialov;

(d) stroski posiljanja vzorcev;

(e) stroski prevajanja;

(f) splosni stroski delovanja laboratorija.

2. Kadar ima referen¢ni laboratorij EU pogodbo z drugim laboratorijem v skladu s clenom 7(1) ali (2) Izvedbene uredbe
Komisije (EU) 2022/944 (), se lahko s pristojbino, ki jo zara¢una referencni laboratorij EU, ne glede na odstavek 1 krije
znesek, ki ga je zadevnemu laboratoriju v skladu z navedeno pogodbo placal za izvedbo zahtevane naloge.

Clen 2
Raven pristojbin

1. Pristojbine, ki jih zara¢unavajo referen¢ni laboratoriji EU, so nediskriminatorne, postene, razumne in sorazmerne
z opravljenimi storitvami.

2. Referenéni laboratoriji EU dolo¢ijo pristojbine na podlagi nastalih stroskov.

Kadar je izracun nastalih stroskov nerazumno obremenjujo¢ za dolo¢eno kategorijo stroskov iz ¢lena 1(1), tocke (a) do (e),
lahko referen¢ni laboratoriji EU nastale stroske ocenijo na podlagi povpre¢nih stroskov za zadevno kategorijo.

Znesek pristojbine za kritje stroskov iz ¢lena 1(1), tocka (f), se doloéi z izra¢unom odstotka skupnih stroskov iz ¢lena 1(1),
tocke (a) do (e), in ne presega 7 % navedenih stroskov.

Clen 3

Pravila za izra¢un pristojbin

1. Referencni laboratoriji EU dolocijo pravila, v skladu s katerimi izra¢unajo pristojbine za izvajanje zahtevanih nalog,
vkljuéno s pravili za oceno nastalih stroskov na podlagi povprecnih stroskov, in jih javno objavijo na svojih spletnih mestih.

2. Referencni laboratoriji EU pregledajo pravila iz odstavka 1 najmanj vsaki dve leti in jih po potrebi prilagodijo.

() Izvedbena uredba Komisije (EU) 2022/944 z dne 17. junija 2022 o dolo¢itvi pravil za uporabo Uredbe (EU) 2017/746 Evropskega
parlamenta in Sveta glede nalog in meril za referencne laboratorije Evropske unije na podro¢ju in vitro diagnosti¢nih medicinskih
pripomockov (glej stran 7 tega Uradnega lista).



L 164[22 Uradni list Evropske unije 20.6.2022

Clen 4

Zacetek veljavnosti

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 17. junija 2022

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN
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