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SELETUSKIRI

DELEGEERITUD OIGUSAKTI TAUST
Euroopa Ravimiametile makstavad 16ivud on sétestatud kahes digusaktis.

Esiteks, ndukogu 10. veebruari 1995. aasta miiruses (EU) nr 297/95 Euroopa
Ravimihindamisametile makstavate 15ivude kohta'! on miiratletud Euroopa
Ravimiametile makstavad 16ivud inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja
jarelevalve puhul. Kdnealuse maaruse artikli 12 16ikes 5 on sdtestatud, et iga aasta 1.
aprillil vaatab komisjon FEuroopa Liidu Teatajas avaldatud inflatsiooniméérast
lahtudes 16ivud ile ning ajakohastab neid. Konealune ajakohastamine ei kuulu
kdesoleva delegeeritud midruse kohaldamisalasse.

Teiseks, Euroopa Parlamendi ja ndoukogu 15. mai 2014. aasta miiruses (EL) nr
658/2014 Euroopa Ravimiametile (EMA) inimtervishoius kasutatavate ravimite
ravimiohutuse jirelevalve toimingute eest makstavate tasude kohta,? on sitestatud
tasud ameti ravimiohutuse jdrelevalve toimingute eest ning vastavate hindajate ja
kaashindajate hindamistasud asjakohase teadusliku hindamise teenuste eest, mida
hindajad ja kaashindajad teostavad. Konealuse maéddruse artikli 15 Idikes 5 on
sitestatud, et méadruses sitestatud summadega seoses jélgitakse kord aastas
inflatsioonimééra, mida mdddetakse midruse (EU) nr 2494/95 kohaselt Eurostati
poolt avaldatava Euroopa Liidu tarbijahinnaindeksi abil. Sama maéiruse artikli 15
1oikes 6 on sitestatud, et juhul, kui see on konealuse jdlgimise tulemusel
pohjendatud, votab komisjon vastu delegeeritud Oigusaktid, millega kohandatakse
konealuses madruses sdtestatud tasude ning hindajate ja kaashindajate
hindamistasude summasid. Lisaks on sétestatud, et kui delegeeritud digusakt joustub
enne 1. juulit, joustuvad nimetatud kohandused alates 1. juulist, ning kui delegeeritud
Oigusakt joustub pirast 30. juunit, joustuvad need asjaomase delegeeritud digusakti
joustumise kuupédevast. Kéesoleva delegeeritud méiédruse eesmirk on kehtestada
kdnealuste summade kohandused 2018. aastaks.

Pidades silmas 1,7 %-list inflatsioonimééra 2017. aastal, peetakse eespool nimetatud
summade kohandamist pohjendatuks. Selleks kohandati summasid 1,7 %-lise
inflatsioonimédédraga ning iimardati seejérel ldhima kiimneni (v.a aastamaks, mis
timardati 1&hima tdisarvuni).

Seoses tasuga ravimiohutuse jdrelevalve andmete hindamise tulemusel algatatud
menetlustega seotud hindamiste eest, kasutati sama meetodit kdnealuse mééruse lisa
IIT osa summade kohandamiseks, vélja arvatud 16ivu maksimumsumma puhul, mida
kohaldatakse viie vO0i enama toimeaine ja/vdi toimeainete kombinatsiooni
hindamisel. Selleks et hoida &dra Umardamisest tulenevaid erinevusi, arvutati
konealuse tasu kohandatud maksimumsumma selliselt, et tasu iga taset suurendati
jark-jargult tasu suurenemise kohandatud summaga iga tdiendava toimeaine voi
toimeainete kombinatsiooni kohta, mis on digusaktides sétestatud.

EUTL 35, 15.2.1995, Ik 1.
ELTL 189, 27.6.2014, Ik 112.
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OIGUSAKTI VASTUVOTMISELE EELNENUD KONSULTEERIMINE

Farmaatsiakomitee® kui eksperdiriihmaga* konsulteeriti kirjaliku menetluse kaudu
ajavahemikus 15. veebruar 2018 — 21. veebruar 2018. Uhtki vastuviidet ei esitatud.

Avalik konsultatsioon kestis neli nddalat alates 3. aprillist kuni 3. maini 2018 parema
Oigusloome portaalis. Saadi iiks mirkus eraisikult, kuid see mairkus ei olnud
kdesoleva digusakti sisu kohalt asjakohane.

DELEGEERITUD OIGUSAKTI OIGUSLIK KULG

Kéesoleva delegeeritud mééruse diguslik alus on mééruse (EL) nr 658/2014 artikli 15
16ige 6.

Kéesoleva delegeeritud méairuse artikliga 1 kehtestatakse méadruses (EL) nr 658/2014
sitestatud tasude ning hindajate ja kaashindajate hindamistasude kohandatud
summad.

Kéesoleva delegeeritud middruse artikliga 2 kehtestatakse eeskirjad mééruse
joustumiseks ja kohaldamiseks.

4

Noukogu 20. mai 1975. aasta otsus farmaatsiakomitee asutamise kohta, EUT L 147, 9.6.1975, 1k 23.
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupDetail&groupID=2858
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KOMISJONI DELEGEERITUD MAARUS (EL) .../...,

11.7.2018,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirust (EL) nr 658/2014

Euroopa Ravimiametile inimtervishoius kasutatavate ravimite ravimiohutuse
jirelevalve toimingute eest makstavate tasude kohta seoses konealuste tasude
inflatsioonimiiraga kohandamisega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. mai 2014. aasta maarust (EL) nr 658/2014
Euroopa Ravimiametile (EMA) inimtervishoiu s kasutatavate ravimite ravimiohutuse
jérelevalve toimingute eest makstavate tasude kohta,’ eriti selle artikli 15 13iget 6,

ning arvestades jargmist:

(1

2

3)

“4)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 726/2004° artikli 67 1dike 3 kohaselt
koosnevad Euroopa Ravimiameti tulud liidu toetusest ning 16ivudest, mida ettevotjad
maksavad liidu miitigilubade saamise ja sdilitamise eest, samuti muude ameti ja
koordineerimisgrupi teenuste eest, mis on seotud tema iilesannete tditmisega vastavalt
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU” artiklitele 107c, 107e, 107 g,
107k ja 107q, ning tasudest, mida amet votab muude osutatud teenuste eest.

Euroopa Liidu Statistikaameti avaldatud andmeil oli liidu inflatsioonimédr 2017. aastal
1,7 %. Vottes arvesse konealuse aasta inflatsiooniméira taset, peetakse pdhjendatuks
maidruse (EL) nr 658/2014 artikli 15 1dike 6 kohaselt kohandada Euroopa
Ravimiametile makstavate 16ivude summasid inimtervishoius kasutatavate ravimite
ravimiohutuse jirelevalve toimingute jaoks.

Lihtsuse mottes tuleks kohandatud summad timardada 10 euro tdpsusega, vélja arvatud
infotehnoloogia siisteemi tagamise ja kirjanduse jélgimise aastatasu, mille puhul tuleks
summad iimardada 1 euro tipsusega.

Mairuses (EL) nr 658/2014 sétestatud tasud aeguvad vastava menetluse alustamisel
voi, kui tegemist on infotehnoloogia siisteemi tagamise ja kirjanduse jélgimise

ELTL 189,27.6.2014, 1k 112.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta méirus (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse
ithenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jérelevalve kohta ning millega asutatakse
Euroopa Ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, 1k 1).

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

aastatasuga, iga aasta 1. juuliks. Seega miiratakse kohaldatav summa kindlaks téhtaja
jargi ning ei ole vaja kehtestada konkreetseid iileminekusétteid seoses pooleliolevate
menetlustega.

Vastavalt méddruse (EL) nr 658/2014 artikli 15 1dikele 6, kui delegeeritud digusakt,
millega kohandatakse kdnealuse médruse lisa I-IV osas sdtestatud tasusid, joustub
enne 1. juulit, joustuvad nimetatud kohandused alates 1. juulist, kui see aga joustub
parast 30. juunit, joustuvad nimetatud kohandused alates delegeeritud oigusakti
jOustumisest.

Mairust (EL) nr 658/2014 tuleks seetdttu vastavalt muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Maiiruse (EL) nr 658/2014 lisa muudetakse jargmiselt.

1.

I osa punkti 1 muudetakse jargmiselt:
a) summa,19 770 eurot” asendatakse summaga ,,20 110 eurot®;
b) summa,,13 290 eurot* asendatakse summaga ,,13 520 eurot*.
IT osa punkti 1 muudetakse jargmiselt:

a)  sissejuhatavas lauses asendatakse summa ,43 600 eurot summaga ,,44 340
eurot;

b)  punkti a muudetakse jirgmiselt:
1) summa ,,17 440 eurot* asendatakse summaga ,,17 740 eurot*;
i)  summa ,, 7380 eurot* asendatakse summaga ,,7510 eurot*;

c)  punkti b muudetakse jirgmiselt:
1) summa ,,26 160 eurot* asendatakse summaga ,,26 600 eurot*;
i1)  summa 11 070 eurot” asendatakse summaga ,,11 206 eurot®.

[T osa punkti 1 muudetakse jargmiselt:

a)  esimest 1diku muudetakse jirgmiselt:
1) summa ,,181 510 eurot™ asendatakse summaga ,,184 600 eurot*;
11)  summa,,39 350 eurot* asendatakse summaga ,,40 020 eurot*;
iii) summa ,,299 560 eurot* asendatakse summaga ,,304 660 eurot™;

b) teist 10iku muudetakse jargmiselt:
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1)  punktis
eurot;

i1)  punktis
eurot;
1)  punktis
eurot;

1v)  punktis
eurot;

a asendatakse summa ,,121 000 eurot*

b asendatakse summa ,,147 240 eurot™

¢ asendatakse summa ,,173 470 eurot*

d asendatakse summa ,,199 700 eurot“

c) neljandas 16igus muudetakse punkti b jargmiselt:

summaga

summaga

summaga

summaga

1) summa ,,1010 eurot* asendatakse summaga ,,1030 eurot*;

i)  summa ,,2020 eurot* asendatakse summaga ,,2050 eurot*;

iii) summa ,,3050 eurot* asendatakse summaga ,,3100 eurot®.

4, IV osa punktis 1 asendatakse summa ,,68 eurot™ summaga ,,69 eurot.

Artikkel 2

»123 060

»149 740

»176 420

»203 090

Kéesolev médrus joustub kahekiimnendal pédeval pidrast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas. Seda kohaldatakse alates [kui joustumise kuupdiev on enne 1. juulit 2018, mdrkige
kuupdevaks 1. juuli 2018; kui joustumise kuupdev on pdrast 30. juunit 2018, mdrkige
kuupdevaks joustumise kuupdev).

Kéesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 11.7.2018
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Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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