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SELETUSKIRI

1 ETTEPANEKU TAUST

ELis turustatavate inimtervishoius kasutatavate ravimite suhtes kohaldatav ravimiohutuse
jarelevalvet kisitlev digusraamistik on sitestatud midruses (EU) nr 726/2004' (edaspidi
,madrus”) ja direktiivis 2001/83/EU* (edaspidi ,.direktiiv”). Inimtervishoius kasutatavate
ravimite suhtes kohaldatavad ELi ravimiohutuse jirelevalvet késitlevad digusaktid vaadati
pohjalikult 13bi ning koostati mdjuhinnang, mille tulemusel vodeti 2010. aastal vastu
labivaadatud Sigusaktid,” millega tShustati ja ratsionaliseeriti Euroopa turul turustatavate
ravimite ohutuse jérelevalvesiisteemi. Konealuseid digusakte kohaldatakse alates 2012. aasta
juulist. Nendega on ette ndhtud mitmed kogu ELi hdlmavad menetlused ravimiohutuse
jarelevalvega seotud andmete hindamiseks, mille tulemusel vdidakse votta regulatiivseid
meetmeid. Ravimiohutuse jdrelevalvet kisitlevatesse digusaktidesse lisati 2012. aastal ravimi
Mediator juhtumi® tulemusena méni tiiendav muudatus.

Lisaks sellele, et kogu ELis muudeti miiligiloa saamisele jdrgnevate ohutusuuringute
hindamine ja jarelevalve sidusamakssidusamaks, laiendati ravimiohutuse jirelevalvet
kisitlevate ldbivaadatud Gdigusaktidega méarkimisvéirselt ka Euroopa Ravimiameti (edaspidi
»amet”) tilesandeid ravimiohutuse jirelevalve alal, olenemata sellest, kas ravimitele on
miiligiluba véljastatud tsentraliseeritud menetluse (kooskdlas maéadrusega) voi riikliku
menetluse alusel (kooskolas direktiiviga). Amet on seetdttu lisaks tohustatud péadevustele
seoses tsentraliseeritud menetluse teel heaks kiidetud ravimitega omandanud péddevuse ka
selliste ravimite ravimiohutuse jérelevalve suhtes, millele on miiiigiluba antud riikliku
menetluse teel.

Nende toimingute rahastamiseks on ravimiohutuse jarelevalvet kisitlevate digusaktidega ette
ndhtud tasude ndudmine miiligiloa hoidjatelt. Konealused tasud peaksid olema seotud
ravimiohutuse jérelevalve toimingutega ELi tasandil, eelkdige kogu ELi hdlmavate
hindamismenetlustega. Konealused menetlused hdlmavad liikmesriikide paddevate asutuste
raportooride teostatud teaduslikku hindamist. Tasud ei ole seega ette ndhtud ravimiohutuse
jarelevalveks, mida riiklikul tasandil teostavad riigi pddevad asutused. Liikmesriigid voivad
jatkuvalt nduda riiklikul tasandil teostatavate meetmete katmiseks tasusid, mis aga ei tohiks
kattuda kdesoleva digusakti ettepanekus sitestatud tasudega.

Kuna ravimiohutuse jdrelevalvet késitlevad muudetud dJigusaktid hdlmavad {iksnes
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid, késitleb kédesolev ettepanek ravimiohutuse jérelevalve
eest ndutavate tasude kohta iiksnes konealuseid ravimeid.

2. HUVITATUD ISIKUTEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU HINDAMISE
TULEMUSED

Avalik konsultatsioon

Tervise- ja tarbijakiisimuste peadirektoraat koostas tihedas koostdos ametiga ravimiohutuse
jarelevalveks vajalikke tasusid kisitleva Oigusakti ettepaneku ettevalmistamise raames

' ELT L 136, 30.4.2004.

? EUT L 311, 28.11.2001.

3 Euroopa Parlamendi ja ndukogu médrus (EL) nr 1235/2010, millega muudetakse inimtervishoius
kasutatavate ravimite ohutuse jirelevalve osas miirust (EU) nr 726/2004, ning Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiiv 2010/84/EL, millega muudetakse ravimiohutuse jérelevalve osas Euroopa Parlamendi
ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU (ELT L 348, 31.12.2010).

4 Direktiiv  2012/26/EL  (ELT L 299, 27.10.2012) ning méérus (EL) nr 1027/2012 (ELT L 316,
14.11.2012).
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avalikuks konsultatsiooniks ette ndhtud kontseptsioonidokumendi. Vottes arvesse, et
ravimiohutuse jirelevalvet késitlevates muudetud oigusaktides sitestatud iileliidulised
ravimiohutuse jarelevalve menetlused on uued menetlused, kasutati
kontseptsioonidokumendis uute meetmete puhul vordlusalustena olemasolevaid menetlusi,
mida peeti uute menetlustega piisavalt sarnasteks. Lisaks kaaluti dokumendis ravimiohutuse
jarelevalve teenuste eest ndutava iga-aastase teenustasu kehtestamist, et katta ameti need
toimingud, mis on td0stusharule iildiseks kasuks, kuid mille puhul on konkreetse adressaadi
kindlaksmédramine vdimatu.

Komisjon algatas avaliku konsultatsiooni 18. juunil 2012 ning vastuste saatmise tdhtaeg oli
15. september 2012. Kokku saadi 85 vastust (peamiselt todstusharult, aga ka litkmesriikidelt
ja muudelt sidusriihmadelt). Avaliku konsultatsiooni kiigus saadud vastuste kokkuvdte
avaldati tervise- ja tarbijakiisimuste peadirektoraadi veebisaidil 29. novembril 2012. Uldiselt
olid méarkused, eelkdige viljapakutud tasude suuruse kohta, pigem negatiivsed. Tasusid peeti
liiga suureks ning leiti, et neid ei ole piisavalt pohjendatud tookoormuse ja kuludega. Paljud
olid seisukohal, et miitigiloa hoidjate riihmitamine, eelkdige iihtse perioodilise ohutusaruande
esitamiseks, ei ole praktikas kohaldatav. Paljud vastajad seadsid kahtluse alla kasutatud
vordlusalused ning olid seisukohal, et ravimiohutuse jarelevalve eest ndutavad tasud peaksid
pigem pdhinema hindamiseks kulutatud ajal ja seonduvatel kuludel. Mitmed todstusharu
vastajad tOstsid esile voimaliku kahekordse tasu ndudmise ohtu ameti ja liikmesriikide poolt,
vottes arvesse, et paljude litkmesriikide pddevad asutused juba nduavad tasusid ravimiohutuse
jarelevalve eest. Erilist muret viljendasid vidikesed ja keskmise suurusega ettevotjad, kes
viitsid, et kontseptsioonidokumendis viljapakutud tasude vihendamisest olenemata olid tasud
siiski viga kdrged. Paljud vastajad néiteks geneerilisi ja muid selliseid ravimeid esindavatest
toostusiihendustest olid seisukohal, et véljapakutud tasude suurus mojutab ebadiglaselt suure
sortimendiga histi tdestatud ohutusprofiiliga toodete miiiigiloa hoidjaid.

M@ojuhinnang

Kooskolas eespool esitatud mirkustega kaaluti kéesolevale ettepanekule lisatud
mojuhindamise aruandes hinnanguliste kulude pdhjal mitmeid vdoimalusi. Uus ldhenemisviis
on kooskdlas Euroopa Kontrollikoja® ja Euroopa Parlamendi® soovitustega, mille kohaselt
peaks litkmesriikide ametiasutuste osutatavate teenuste eest maksmise slisteem pdhinema
kuludel.

Kooskdlas 2008. aastal esitatud ravimiohutuse jérelevalvet késitleva digusakti ettepanekuga
ning ravimiohutuse jdrelevalvet kisitlevate ELi Oigusaktidega ldhtuti koigi seadusandlike
meetmete votmise vOimaluste puhul eeldusest, et kdik ravimiohutuse jéarelevalvega seotud
kulud kaetakse konealuste tasudega. Maédruses (EL)nr 1235/2010 on nimelt sétestatud
miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 67 15ike 3 uus sdnastus: ,,Ameti tulud koosnevad liidu
toetusest ning tasudest, mida ettevdtjad maksavad liidu miiligilubade saamise ja sdilitamise
eest, samuti muude ameti ja koordineerimisgrupi teenuste eest, mis on seotud tema ililesannete
tditmisega vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklitele 107c, 107e, 107g, 107k ja 107q.”
PShjenduses 13 on sétestatud: ,,Ravimiohutuse jdrelevalve toimingute piisavat rahastamist
peaks olema vdimalik tagada seelibi, et ametile antakse digus kehtestada miitigiloa omanikele
tasusid.” Pohjenduses 24 on selgitatud, et wuute OJigusaktidega laiendatakse ,,ameti
ravimiohutuse jérelevalvega seotud iilesandeid, mis muu hulgas hdlmavad kirjanduse
jalgimist, infotehnoloogia vahendite paremat kasutamist ja lildsusele enama teabe andmist.

> Aruanne Euroopa Ravimiameti eelarveaasta 2011 raamatupidamise aastaaruande kohta koos ameti

vastustega (2012/C 388/20), ELT C 388/116, 15.12.2012.

Euroopa Parlamendi resolutsioon, 23. oktoober 2012, tdhelepanekutega, mis on Euroopa Ravimiameti
2010. aasta eelarve tditmisele heakskiidu andmist késitleva otsuse lahutamatu osa (ELT L 350,
20.12.2012, 1k 84-87).
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Ametil tuleks vdimaldada rahastada nimetatud tegevusi miitigilubade omanike makstavatest
tasudest.”

Valitud voimalusega nihakse ette kahte liiki tasud:

1))

2)

perioodiliste ohutusaruannete, loa saamisele jirgnevate ohutusuuringute ja
ravimiohutusalaste menetlustega seotud hindamise tasud;

kindlasummaline aastatasu, mida tuleb nduda miiiigiloa hoidjatelt, kellel on vihemalt
iiks ravim, mis on lubatud ELi turule ning registreeritud konealuse méaruse artikli 57
16ike 1 punktis | sdtestatud andmebaasis. Kdnealune kindlasummaline aastatasu
hdlmab iiksnes neid ameti ravimiohutuse jarelevalve toimingute kulusid, mis ei ole
seotud eespool nimetatud menetlustega. Seepérast nihakse ette, et kindlasummalisest
aastatasust saadav tulu jadb ametile.

Kavandatud tasudega seoses nidhakse ette teatavad tasude vidhendamised ja tasudest
vabastused.

e Kooskolas ELi iildise poliitikaga toetada véikeseid ja keskmise suurusega
ettevotjaid on tasude vidhendused koigi tasuliikide puhul ette ndhtud selliste
ravimite puhul, mille miiiigiloa hoidja on viike v0i keskmise suurusega ettevotja.
Mikroettevatjad on vabastatud koigist tasudest. Viikeste ja keskmise suurusega
ettevotjate puhul kehtivad tasude védhendused pdhinevad selliste ettevotjate
kasumlikkust hinnata vdimaldavate andmete vordlemisel, mis kajastavad
lisandvairtust tootaja kohta vastavas sektoris. Viikeste ja keskmise suurusega
ettevotjate kavandatud panust ravimiohutuse jirelevalve rahastamiseks vdhendati
vastavalt, samal ajal kui mikroettevotjad peaksid olema tdiesti vabastatud
kohustusest maksta tasu ravimiohutuse jdrelevalve eest.

e Lisaks kajastavad teatavad tasude vidhendamised riskipohist ldhenemisviisi
ravimiohutuse jarelevalvet késitlevatele digusaktidele, tunnustades uute ja rohkem
toestatud ravimite, mille puhul on olnud rohkem aega andmeid koguda,
ohutusprofiilide  erinevusi.  Seetdttu on tehtud ettepanek vidhendada
kindlasummalist aastatasu miiligiloa saanud geneeriliste homdopaatiliste ja
taimsete ravimite ning histi tdestatud meditsiinilise kasutuse alusel miiiligiloa
saanud ravimite puhul. Juhul kui kdnealused ravimid on hdlmatud {ileliiduliste
ravimiohutuse jirelevalve menetlustega, tuleks nende suhtes siiski kohaldada
tdissummas tasusid. Registreeritud homdoopaatilised ja taimsed ravimid oleksid
vabastatud koigist tasudest.

e Kuna selliste miiiigilubade hoidjad, kes miiiivad ravimeid, mis on miiiigiloa
saanud konealuse mééruse kohaselt, tasuvad praegu ametile iga-aastast tasu loa
sdilitamise, sealhulgas viljapakutud tasuga hdlmatud ravimiohutuse jirelevalve
eest, oleksid need miiligiloa hoidjad kahekordse maksustamise véltimiseks
kindlasummalisest aastatasust vabastatud.

Miiiigilubade hoidjad maksaksid tasu jargmiselt:

e miiiigiloa hoidjad, kellel on vidhemalt iiks tileliidulise ravimiohutuse jirelevalve
menetlusega seotud toode, maksavad tasu iga menetluse eest;

e ELi miiiigiloa hoidjad,” maksavad kooskdlas eespool selgitatud eranditega
kindlasummalist aastatasu.

Registreeritud asjaomase mééruse artikli 57 1dike 1 punktiga 1 ette néhtud andmebaasis.
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Seetdttu maksaksid miitigiloa hoidjad, kes ei ole seotud iihegi ELi menetlusega, iiksnes
kindlasummalist aastatasu kooskdlas eespool mirgitud eranditega.

Voimaluste moju analiilisimisel koige otsustavamaks peetud kriteeriumid olid ildise
ravimiohutuse jirelevalve eest tasumise siisteemi Oiglus, proportsionaalsus ja ldbipaistvus,
sealhulgas teostatud t60 ning tasu tiilibi ja taseme suhte adekvaatsus. Muud olulised
kriteeriumid, mida analiiiisi kdigus arvesse voeti, olid ameti ravimiohutuse jirelevalve eest
tasumise siisteemi stabiilsus ja lihtsus.

Valitud voimaluse puhul on tasud proportsionaalsed té6koormuse ja kuludega, kuid neid ei
ole vdimalik ravimiohutuse jirelevalve olemuse tdttu tiielikult prognoosida. Airmuslike
juhtumite viltimiseks ning loetava, kohaldatava ja kasutatava digusakti voimaldamiseks on
vilja pakutud, et menetluspdhised tasud toodavad keskmist tulu, mis pdhineb iga menetluse
hinnangulisele keskmisele kulule.

Menetluspohiste tasude ning kindlasummalise aastatasu kombinatsiooni on peetud koige
labipaistvamaks, kulul ja toimingul pdhinevaks ning proportsionaalseks vdimaluseks uute
tasude kehtestamisel, et katta uute ravimiohutuse jérelevalvet kisitlevate Oigusaktidega
kehtestatud kulud. Vastava analiilisi puhul ldhtuti eelkdige sidusrithmade eelistatud
lahenemisviisist, mis rohutab Jiglust ja ldbipaistvust. Sel juhul panustataks jérelevalve
menetluse kulude rahastamisse ELi tasandil ravimiohutuse jdrelevalvemenetlusega hdlmatud
toodete kaudu. See on kooskdlas ka ravimiohutuse jirelevalvet késitlevates Oigusaktides
satestatud riskipdhise késitusviisiga. Samal ajal hiivitatakse ameti {lildise ravimiohutuse
jarelevalve kulu ja iiksnes osa selle ravimiohutuse jirelevalve kogukulust kindlasummalise
aastatasuga, mida maksavad miiiigiloa hoidjad, kes saavad iildist kasu ELi ravimiohutuse
jarelevalve siisteemist. Need ameti toimingud on eelkdige seotud infotehnoloogia siisteemi,
ohutusandmete haldamise ja kirjanduse jilgimisega.

Oiglase siisteemi loomiseks peeti vajalikuks méirata kindlaks iihtne maksustatav iihik, kuna
ELis on miiligiloa numbrite méidramiseks ja ravimite iile arve pidamiseks eri voimalusi.
Korvaltoimetest teatamise ja ohusignaalide tuvastamise lihtsustamiseks on vaja ravimeid
kirjeldada voimalikult tdpselt, et voOtta arvesse erinevusi ravimite toime tugevuses,
ravimivormides, manustamisviisides jne. Seetdttu on amet seadnud sisse andmebaasi
struktuuri, mida on kirjeldatud asjaomase madruse artikli 57 10ikes 2 ning millega
korvaldatakse erinevused eri kirjete sisestamise kaudu. Need kirjed on valitud
maksustatavateks tihikuteks.

Raportodridena tegutsevate liikmesriikide asutuste tasustamine

Kooskdlas Euroopa Kontrollikoja ja Euroopa Parlamendi eespool nimetatud soovitustega on
tehtud ettepanek, et riikide pddevate asutuste raportdore tasustatakse vastavalt hinnanguliste
kulude pohjal kindlaks midratud astmestikule. Tasu suurus pohineb igat liiki menetluse puhul
hinnangulisel keskmisel kulul. Tasude védhendamise, sealhulgas viikeste ja keskmise
suurusega ettevotjate suhtes kehtivate tasude vihendamise korral kohandatakse litkmesriikide
tasu vastavalt sellele, ning see on kooskdlas liidu poliitikaga toetada véikseid ja keskmise
suurusega ettevotjaid.

3. ETTEPANEKU OIGUSLIK KULG
Subsidiaar suse péhimdte

Amet on Euroopa detsentraliseeritud asutus, mis on loodud mééruse alusel, ning seega tuleb
selle rahastamise ja tasude ndudmise otsus votta vastu ELi tasandil. Uute ravimiohutuse
jérelevalvet kasitlevate digusaktidega on ameti jaoks ette ndhtud diguslik alus ravimiohutuse
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jarelevalve eest tasude ndudmiseks. Uksnes liidul on pidevus anda ametile ravimiohutuse
jérelevalve eest tasude ndudmise volitused.

Kéesoleva ettepanekuga on hdlmatud iiksnes need ravimiohutuse jarelevalve toimingud, mida
teostatakse ELi tasandil ning mis on seotud ametiga. Riiklikule tasandile jddvate
ravimiohutuse jirelevalve toimingute suhtes ei ole ELil piddevust ja litkmesriigid vdivad
jatkata riiklike tasude ndudmist.

Proportsionaal suse pohimote

Kéesolevas ettepanekus ei ole mindud kaugemale sellest, mis on vajalik selle iildise eesmargi
saavutamiseks, st tasude kehtestamine, et voimaldada alates 2012. aasta juulist kohaldatavate
ravimiohutuse jirelevalvet kisitlevate digusaktide nduetekohast rakendamist.

Oiguslik alus

Ettepanek maiairuse kohta, nagu ka ELi ravimiohutuse jirelevalvet kisitlevad digusaktid,
pohineb kahel Oiguslikul alusel: Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklil 114 ja
artikli 168 16ike 4 punktil c. Kavandatud méarus pdhineb ELi toimimise lepingu artiklil 114,
kuna liikmesriikide ravimialaste Oigus- ja haldusnormide erinevused kipuvad takistama
tthendusesisest kaubandust ja mdjutavad seega otseselt siseturu toimimist. Kédesoleva
midrusega tagatakse vajalike rahaliste vahendite kéttesaadavus, et hinnata tdsiseid
ohutuskiisimusi riiklikul tasandil miiligiloa saanud toodete puhul, kasutades liidu selliseid
sidusamaks muudetud menetlusi , mis on sisse seatud muu hulgas selleks, et ennetada ja
korvaldada tdokked, mis voivad tuleneda paralleelsete menetluste rakendamisest riiklikul

tasandil. Seega aitab kdesolev méérus kaasa siseturu nduetekohasele toimimisele ja ravimite
tihisele turustamisjirgsele jarelevalvele.

Lisaks pdhineb ettepanck méédruse kohta ELi toimimise lepingu artikli 168 16ike 4 punktil ¢,
sest selle eesmérk on kehtestada ravimitele kdrged kvaliteedi- ja ohutusnduded. Vastavalt ELi
toimimise lepingu artikli 168 1dikele 4 ja 1dike 4 punkti 2 alapunktile k on kdnealune liidu
padevus jagatud pddevus, mida teostatakse kavandatava médruse vastuvotmise kaudu, nagu
on osutatud ELi toimimise lepingu artiklis 114.

Kéesoleva méidrusega tahetakse ravimitele kehtestada korged kvaliteedi- ja ohutusnduded,
kuna sellega tagatakse rahaliste vahendite kittesaadavus, et teostada ravimiohutuse
jarelevalve toiminguid, mis on vajalikud korgete standardite siilitamise tagamiseks pdrast
seda, kui tootele on viljastatud miitigiluba.

ELi toimimise lepingu artikli 168 10ike 4 punkti c ei saa kasutada ainsa Gigusliku alusena,
vaid seda tuleb tdiendada ELi toimimise lepingu artikli 114 digusliku alusega, sest nagu
eespool nimetatud, on selle eesmirk nii siseturu rajamine ja toimimine kui ka ravimitele
korgete kvaliteedi- ja ohutusnduete kehtestamine.

Oigusakti valik

Alates ajast, mil hakati kohaldama Euroopa Liidu toimimise lepingut, pdhinevad kd&ik
seadusandlikud menetlused tavapdraselt varasemal kaasotsustamismenetlusel, milles osalevad
nii ndukogu kui ka Euroopa Parlament. Seepdrast on oiguskindluse eesmairgil tehtud
ettepanek koostada ravimiohutuse jirelevalve eest noutavaid tasusid kisitlev uus ndukogu ja

Euroopa Parlamendi miirus, mis vdetakse vastu seadusandliku tavamenetluse korras (ELi
toimimise lepingu artikkel 294).

Ettepanek votta vastu ravimiohutuse jérelevalve eest ndutavaid tasusid késitlev médrus seab
eesmargiks voimaldada ametile piisavaid rahalisi vahendeid, et rakenda nduetekohaselt juba
kohaldatavaid ravimiohutuse jarelevalvet késitlevaid digusakte.
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Jitkuvalt kohaldatakse ndukogu 10. veebruari 1995. aasta midrust (EU) nr 297/95° ametile
makstavate tasude kohta, samas kui kavandatud méédrust kohaldatakse nende ravimiohutuse
jarelevalve toimingute suhtes, mis on sétestatud kohaldatavates ravimiohutuse jarelevalvet
kisitlevates digusaktides. Mdlemad oigusaktid tdiendaksid teineteist.

4. MOJU EELARVELE

Kooskolas 2008. aastal esitatud ravimiohutuse jérelevalvet kisitleva digusakti ettepanekuga
ning 2010. aastal vastu voetud ravimiohutuse jirelvalvet kisitlevate Oigusaktidega, mille
kohaselt tuleks ametil vOimaldada rahastada ravimiohutuse jérelevalve toiminguid
miiiigilubade hoidjate makstavatest tasudest (vt jaotist mdjuhindamise kohta), pohinesid koik
seadusandlike meetmete valikuvoimalused, sealhulgas valik, millele tugineb kéesolev
ettepanek, eeldusel, et ravimiohutuse jarelevalvega seotud kulud kaetakse nende tasudega.

Seepidrast ei ole kiesolevale ettepanekule lisatud finantsselgituses ette ndhtud mdju ELi
uldeelarvele.

5. VALIKULISED KUSIMUSED
Euroopa Majanduspiirkond

Kéesolev digusakt on kohaldatav EMPs.

8 EUT L 35,% 15.2.1995, 1k 1.
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2013/0222 (COD)
Ettepanek:

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS

Euroopa Ravimiametile (EM A) inimtervishoius kasutatavate ravimite ravimiohutuse

jérelevalve toimingute eest makstavate tasude kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114 ja artikli 168 1dike 4
punkti c,

vOttes arvesse komisjoni ettepanekut,

parast digusakti eelndu esitamist riikide parlamentidele,

vdttes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust’,

- . . . 1
vottes arvesse Regioonide Komitee arvamust'’,

tegutsedes seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

(1

2

Euroopa Ravimiameti (edaspidi ,,amet”) tulud koosnevad liidu toetusest ning tasudest,
mida ettevotjad maksavad liidu miiligilubade saamise ja sdilitamise ning muude
teenuste eest, millele on osutatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. martsi
2004. aasta miiruse (EU) nr 726/2004 (milles sitestatakse iihenduse kord inim- ja
veterinaarravimite lubade andmise ja jdrelevalve kohta ning millega asutatakse
Euroopa Ravimiamet),'" artikli 67 1ikes 3.

Inimtervishoius kasutatavate ravimitega seotud ravimiohutuse jirelevalvet kisitlevaid
sitteid, mis on ette nihtud miirusega (EU) nr 726/2004 ning Euroopa Parlamendi ja
ndukogu  6.novembri  2001.aasta  direktiiviga 2001/83/EU  inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid kisitlevate iihenduse eeskirjade kohta,'? on muudetud Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 15. detsembri 2010. aasta direktiiviga 2010/84/EL, millega
muudetakse ravimiohutuse jirelevalve osas direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid kisitlevate iihenduse eeskirjade kohta,'’ Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 15. detsembri 2010. aasta méddrusega (EL) nr 1235/2010, millega muudetakse
inimtervishoius  kasutatavate ravimite ohutuse jérelevalve osas maédrust
(EU) nr 726/2004, milles sitestatakse ithenduse kord inim- ja veterinaarravimite
lubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimiamet,
ning magrust (EU) nr 1394/2007 uudsete ravimite kohta,'* Euroopa Parlamendi ja

ELTC,, k.

ELTC,, k.

ELTL 136,30.4.2004, 1k 1.
EUT L 311, 28.11.2001, 1k 67.
ELT L 348, 31.12.2010, k 74.
ELT L 348, 31.12.2010, Ik 1.
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3)

“4)

)

(6)

(7

®)

ndukogu 25. oktoobri 2012. aasta direktiiviga 2012/26/EL, millega muudetakse seoses
ravimiohutuse jarelevalvega direktiivi 2001/83/EU," Euroopa Parlamendi ja ndukogu
25. oktoobri 2012. aasta midrusega (EL) nr 1027/2012, millega muudetakse seoses
ravimiohutuse jirelevalvega midrust (EU) nr 726/2004'°. Muudatused hdlmavad
iiksnes inimtervishoius kasutatavaid ravimeid. Nende muudatustega on ameti jaoks
ette ndhtud uued ravimiohutuse jdrelevalve {ilesanded, sealhulgas ({ileliidulise
ravimiohutuse jarelevalve menetlused, kirjanduse jidlgimine, paremad infotehnoloogia
vahendid ja iildsusele enama teabe andmine. Lisaks on ravimiohutuse jirelevalvet
késitlevates digusaktides sdtestatud, et ametil tuleks voimaldada rahastada nimetatud
tegevusi miiligiloa hoidjate makstavatest tasudest. Ameti uute konkreetsete iilesannete
holmamiseks tuleks seega sisse seada uued tasude kategooriad.

Selleks et vdimaldada ametil tasude noudmist uute ravimiohutuse jarelevalve
iilesannete eest, tuleks vastu votta médrus. Kiesoleva miirusega ette nahtud tasusid
tuleks kohaldada, ilma et see piiraks ndukogu 10. veebruari 1995. aasta mééruses
(EU) nr 297/95 (milles kisitletakse ametile makstavaid tasusid)'’ sitestatud tasude
ndudmist, kuna see madrus holmab ameti toiminguid seoses maiédruse
(EU) nr 726/2004 kohaselt miiiigiloa saanud ravimitega.

Kéesolev médrus peaks pohinema kahel diguslikul alusel, milleks on ELi toimimise
lepingu artikkel 114 ja artikli 168 16ike 4 punktc. Méédruse eesmirk on selliste
ravimiohutuse jérelevalve toimingute rahastamine, mis aitavad saavutada tOhusat
siseturgu inimtervishoius kasutatavate ravimite osas, ldhtudes korgetasemelise
tervisekaitse pohimottest. Samal ajal on kdesoleva miérusega ette nihtud rahalised
vahendid iihiste ohtudega tegelemiseks, et tagada inimtervishoius kasutatavate
ravimite vastavus korgetele kvaliteedi-, ohutus- ja tGhususe standarditele. Mdlemaid
eesmirke pililitakse saavutada samaaegselt, need on lahutamatult seotud ning vordselt
olulised.

Kehtestada tuleb ameti kogutavate ravimiohutuse jérelevalve tasude struktuur ja
suurus ning maksmise kord. Tasude struktuur peaks olema vdimalikult kergesti
kohaldatav, et vihendada sellega seotud halduskoormust.

Kooskdlas Euroopa Parlamendi, Euroopa Liidu Noukogu ja Euroopa Komisjoni
19. juuli 2012. aasta iihisavaldusega iihise ldhenemisviisi kohta detsentraliseeritud
asutuste suhtes peab asutustele, mille lackumised tulevad lisaks iithenduse panusele
tasudest ja maksetest, kehtestama sellise tasumééra, millega vélditakse puudujddki ja
markimisvéarse iilejadgi kogunemist ning mis tuleb vastasel juhul 14bi vaadata. Seega
peaksid kédesolevas médruses sitestatud tasud pohinema ameti tookoormuse ja seotud
kulutuste hinnangute ja prognooside analiiiisil ning nende kulutuste hinnangul, mis
tehakse raportdori lilesannete tditmisel liikmesriikide pddevates asutustes kooskdlas
miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 61 1dikega 6 ja artikli 62 1dikega 1 ning direktiivi
2001/83/EU artiklitega 107e 107q ja 107].

Kéesolevas médruses nimetatud tasud peaksid olema ldbipaistvad, diglased ja tehtava
t60 hulgaga vastavuses.

Maiérus peaks kidsitlema ainult neid tasusid, mille kehtestab amet, samas peaks jadma
litkkmesriikide otsustada, milliseid tasusid vdivad kehtestada riigi pddevad asutused.
Miitigiloa hoidjad ei peaks samade ravimiohutuse jdrelevalve toimingute eest kaks

ELT L 299,27.10.2012, Ik 1.
ELT L 316, 14.11.2012, 1k 38.
EUT L 35, 15.2.1995, Ik 1.
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korda tasuma. Seega ei tohiks litkmesriigid kehtestada tasusid toimingute eest, mida
holmab kéesolev méaarus.

Prognoositavuse ja selguse huvides peaks tasu summa olema véljendatud eurodes.

Mairuse alusel peaks kehtestama kaht liiki tasud, et votta arvesse ameti ja raportooride
tegevuse mitmekiilgsust. Esiteks peaks iihenduse tasandil teostatud ravimiohutuse
jarelevalve menetluste eest tasu votma nendelt miiiigiloa hoidjatelt, kelle ravimid
kuuluvad menetluse alla. Menetlused on seotud perioodiliste ohutusaruannete
hindamise, miiiigiloa saamisele jirgnevate ohutusuuringute hindamise ning
hindamistega, mis on tehtud ravimiohutuse jirelevalve andmete pdhjal labiviidud
menetlustes. . Teiseks peaks ndudma kindlasummalist aastatasu muude ravimiohutuse
jarelevalve toimingute eest, mida amet osutab ja millest saavad kasu kodik miiiigiloa
hoidjad. Need toimingud on seotud infotehnoloogiaga, eclkdige miiruse (EU)
nr 726/2004 artiklis 24 viidatud andmebaasi EudraVigilance haldamisega,
ohusignaalide tuvastamisega ja valitud meditsiinikirjanduse jdlgimisega.

Miiruse (EU) nr 726/2004 alusel loa saanud ravimite miiiigiloa hoidjad juba
maksavad ametile aastatasu lubade haldamise eest, mis holmab ka ravimiohutuse
jarelevalve toiminguid, mille eest makstakse kéesoleva médrusega kehtestatud
kindlasummalist aastatasu. Selleks et véltida nende ameti ravimiohutuse jérelevalve
toimingute eest topelttasu vOtmist, ei tuleks kéesoleva méiédrusega kehtestatud
kindlasummalist aastatasu nduda miiiigilubade eest, mis on antud miiruse (EU)
nr 726/2004 alusel.

Liidu tasandil tehtav t60 hindamaks miiligiloa saamisele jirgnevaid mittesekkuvaid
ohutusuuringuid, mille on kehtestanud vastav asutus ja mille protokolli on heaks
kiitnud ravimiohutuse riskihindamise nduandekomitee, hdlmab uuringute jarelevalvet
uuringukava hindamisest alates ega piirdu kodigest uuringu 10pparuande hindamisega.
Seega peaks 10petatud uuringute puhul selle menetluse eest vdetav tasu katma kogu
uuringutega seotud t60. Topelttasustamise véltimiseks peaks miiligiloa hoidjad, kellelt
voetakse tasu asutuse kehtestatud miiligiloa saamisele jargnevate mittesekkuvate
ohutusuuringute hindamise eest, olema vabastatud igasugustest muudest tasudest,
mida péadev asutus votab taoliste uuringute esitamise eest.

Raportoorid toetuvad hindamisel teaduslikule hinnangule ja riigi miitigilubasid
viljastavate asutuste ressurssidele, samas kui ameti iilesanne on koordineerida
teadusressursse, mille litkmesriigid tema késutusse on andnud. Eeltoodut arvesse
vottes ning selleks, et tagada piisavalt vahendeid iileliiduliste ravimiohutuse
jérelevalve menetluste teaduslikuks hindamiseks, peaks amet tasuma teadusliku
hindamise teenuste eest, mida osutavad liikmesriikide maéddratud raportddrid
ravimiohutuse riskihindamise nduandekomitee litkmetena, nagu on viidatud méiruse
(EU) nr 726/2004 artikli 56 1dike 1 alapunktis aa vdi vajaduse korral direktiivi
2001/83/EU artiklis 27 nimetatud koordineerimisrithma raportdorid. Raportdoride
tehtud t60 tasustamise middr peaks pohinema asjaomase tookoormuse hinnangulisel
keskmisel kulul ning sellega peaks arvestama iileliiduliste ravimiohutuse jirelevalve
menetluste tasuméérade sitestamisel.

Tasud tuleks kehtestada diglasel alusel kdikidele miitigiloa hoidjatele. Seega tuleks
kehtestada liks maksustatav {ihik, sdltumata menetlusest, mille jdrgi ravimile kas
midruse (EU) nr 726/2004 voi direktiivi 2001/83/EU alusel luba anti, ja sdltumata
sellest, kuidas litkmesriikides lubade numbreid méiratakse. Seda eesmarki tdidavad
konkreetsed sissekanded, mis vastavad lubadele madruse (EU) nr 726/2004 artikli 57
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16ike 1 punktis I nimetatud andmebaasis, mis pdhineb sama méaaruse artikli 57 1oikes 2
nimetatud nimekirjal liidus loa saanud inimtervishoius kasutatavatest ravimitest .

Jargides liidu poliitikat toetada viikeseid ja keskmise suurusega ettevotjaid, peaks
viimastele kehtima alandatud tasud komisjoni 6. mai 2003. aasta soovituse
2003/361/EU (mikro-, viikeste ja keskmise suurusega ettevdtjate méiratluse kohta)'®
tadhenduses. Selle pohimotte jargi peaksid mikroettevotjad (nimetatud soovituse
tahenduses) olema koikidest sellest madrusest tulenevatest tasudest vabastatud.

Geneeriliste ravimite, histi tdestatud meditsiinilise kasutusega ravimitele kehtivate
sitete alusel loa saanud ravimite, loa saanud homdopaatiliste ravimite ja taimsete
ravimite eest makstav kindlasummaline aastatasu peaks olema véiksem, kuna nende
ravimite ohutus on iildjuhul histi tdestatud. Juhul kui nimetatud tooted on osa
iileliidulise ravimiohutuse jérelevalve menetlusest, tuleks nende eest nduda t66 mahtu
arvestades tdistasu. Kuna ravimiohutuse jarelevalve alased seadused soodustavad
miiiigiloa saamisele jdrgnevate ohutusuuringute iihist teostamist, peaksid miiiigiloa
hoidjad tihisuuringu korral kohaldatavat tasu jagama.

Direktiivi 2001/83/EU artiklite 14 ja 16a kohaselt registreeritud homdopaatilised ja
taimsed ravimid tuleks selle mééruse reguleerimisalast vélja jitta, sest nende ravimite
ravimiohutuse jirelevalvet teostavad litkmesriigid.

Ametile ebaproportsionaalse halduskoormuse tekitamise vélistamiseks peaks selles
madruses sdtestatud mahaarvamisi ja tasust vabastamisi kohaldama véidetavalt taolise
mahaarvamise vOi tasust vabastamise digust omava miiiigiloa hoidja avalduse alusel.
Ebadige teabe esitamist saab ennetada kohaldatava tasu summa tdstmise teel.

Uhtluse huvides peaks selle miiruse alusel kehtestatud tasude maksmisele médrama
tahtajad, vottes tihtlasi arvesse méadruses (EU) nr 726/2004 ja direktiivis 2001/83/EU
sdtestatud ravimiohutuse jarelevalve menetluste tdhtacgu.

Maiidrusega sétestatud tasusid peaks vajaduse korral kohandama inflatsiooniga ning
selleks peaks kasutama Euroopa Liidu tarbijahinnaindeksit, mille Eurostat avaldab
vastavalt ndukogu 23. oktoobri 1995. aasta miirusele (EU) nr 2494/95 tarbijahindade
harmoneeritud indeksite kohta'”.

Selleks et tagada ameti ravimiohutuse jarelevalve alase t66 jatkusuutlikkus ning
tasakaal tasudest saadava tulu ning tehtavate kulutuste vahel, tuleks komisjonile
delegeerida Oigus votta Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 290 alusel vastu
oigusakte , et teha muudatusi kdesoleva madruse lisaga kehtestatud summades, tasu
viahendamise madrades, arvutusmeetodites ning tulemusnditajates, eelkdige ELis
inflatsioonimédéra jéilgides ning méiéruse tegelikust rakendamisest saadud kogemusi
arvestades. On eriti oluline, et komisjon viiks ettevalmistava t66 kidigus 1dbi
asjakohased konsultatsioonid, sealhulgas ekspertide tasandil. Delegeeritud digusaktide
ettevalmistamisel ja koostamisel peaks komisjon tagama asjaomaste dokumentide
sama- ja digeaegse ning asjakohase edastamise Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

Kuna kiesoleva maéidruse eesmdirki, nimelt liidu tasandil toimuvale ravimiohutuse
jérelevalve toimingutele piisava rahastamise tagamist, ei suuda litkmesriigid meetme
ulatuse tottu piisavalt saavutada ning seda on seetdttu parem saavutada liidu tasandil,
voib liit votta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 sétestatud
subsidiaarsuse pohimdttega. Nimetatud artiklis sédtestatud proportsionaalsuse

ELT L 124, 20.5.2003, 1k 36.
EUT L 257,27.10.1995, Ik 1.
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pohimdtte kohaselt ei ldhe kdesolev méadrus nimetatud eesmirgi saavutamiseks
vajalikust kaugemale.

Prognoositavuse, diguskindluse ja proportsionaalsuse huvides peaks kindlasummalise
aastatasu kehtestama esimest korda 31. jaanuariks voi 1. juuliks, sdltuvalt kdesoleva
madruse joustumise kuupédevast. Tasud iileliiduliste ravimiohutuse jérelevalve
menetluste eest peaks esimest korda kehtestama kéiesoleva midruse joustumisest
moistliku ajavahemiku moéddumisel,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Reguleerimisesejareguleerimisala

Kéesolevat médrust kohaldatakse tasudele ravimiohutuse jirelevalve toimingute eest,
mida teostatakse méiruse (EU) nr 726/2004 ja direktiivi 2001/83/EU alusel liidus loa
saanud inimtervishoius kasutatavate ravimitega seoses, kusjuures tasud miiiigiloa
hoidjatele kehtestab Euroopa Ravimiamet (edaspidi ,,amet”).

Maiidrusega médratakse kindlaks liidu tasandil tehtavad toimingud, mille eest
ndutakse tasu, makstavad summad ja maksmise kord ning raportdoridele makstava
hiivitise maar.

Mikroettevdtjad (soovituse 2003/361/EU tihenduses) on kiesoleva miiruse alusel
koigist tasudest vabastatud.

Maéruses sétestatud tasusid kohaldatakse ilma et see piiraks ndukogu maérusega
(EU) nr 297/95%° kehtestatud tasude kohaldamist

Artikkel 2
Mdisted

Kéesolevas madruses kasutatakse jargmisi moisteid:

1.

,maksustatav ithik” — mis tahes konkreetne sissekanne miiruse (EU) nr 726/2004
artikli 57 16ike 1 punktis 1 nimetatud andmebaasis, mis pohineb sama maéruse artikli
57 l1oikes 2 nimetatud, liidus loa saanud inimtervishoius kasutatavate ravimite
nimekirja teabel;

»keskmise suurusega ettevotja” — keskmise suurusega ettevotja soovituse
2003/361/EU tdhenduses;

,viike ettevdtja” — viike ettevdtja soovituse 2003/361/EU tihenduses;

,mikroettevdtja” — mikroettevdtja soovituse 2003/361/EU tihenduses.

Artikkel 3
Tasudeliigid
Ravimiohutuse jirelevalve toimingute eest voetavad tasud on jargmised:

(a) artiklites 4, 5 ja 6 sidtestatud iileliiduliste menetluste tasud (edaspidi
,menetlustasud”);

EUT L 35, 15.2.1995, Ik 1.
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(b) artiklis 7 sétestatud kindlasummaline aastatasu.

Kui amet kehtestab tasu kooskodlas 16ike 1 punktiga a, hiivitab amet litkmesriigi
médratud ravimiohutuse riskihindamise nduandekomitees osalevale raportdorile voi
koordineerimisrithmas osalevale raportdorile (edaspidi ,,raportdor’”) t66, mida ta on
ameti vOi koordineerimisrithma heaks teinud. Tasu makstakse vastavalt artiklile 9.

Artikkel 4
Tasu perioodiliste ohutusar uannete hindamise eest

Amet kehtestab tasu direktiivi 2001/83/EU artiklite 107¢ ja 107g ning miiruse (EU)
nr 726/2004 artiklis 28 viidatud perioodiliste ohutusaruannete hindamise eest.

Tasu suurus on kehtestatud lisa I osas.

Kui 16ikes 1 osutatud menetluste puhul on perioodilise ohutusaruande esitamise
kohustus ainult {ihel miiligiloa hoidjal, kehtestab amet kohaldatava tasu kogusumma
sellele miitigiloa hoidjale.

Kui 16ikes 1 osutatud menetluste puhul esitab perioodilisi ohutusaruandeid kaks voi
enam miiiligiloa hoidjat, jagab amet tasu kogusumma nende miiligiloa hoidjate vahel
vastavalt lisa [ osale.

Kui 1digetes 3 ja 4 viidatud miiligiloa hoidja on véike voi keskmise suurusega
ettevotja, vihendatakse miiiigiloa hoidja makstavat tasu, nagu on kehtestatud lisa I
0sas.

Amet kehtestab selle artikli alusel tasu, véljastades eraldi arve igale asjaomasele
miiiigiloa hoidjale kolmekiimne kalendripieva jooksul direktiivi 2001/83/EU artikli
107c 16ike 4 kohaselt mddratud perioodilise ohutusaruande esitamise paevast. Selle
artikli alusel maksmisele kuuluvad tasud makstakse ametile kolmekiimne
kalendripdeva jooksul kuupdevast, mil miiligiloa hoidja arve kétte sai.

Artikkel 5
Tasu mulgiloa saamisele jar gnevate ohutusuuringute hindamise eest

Amet kehtestab tasu direktiivi 2001/83/EU artikli 21a punktis b vdi artikli 22a
16ike 1 punktis a ning midruse (EU) nr 726/2004 artikli 9 15ike 4 punkti c
alapunktis b voi artikli 10a 16ike 1 punktis a viidatud miitigiloa saamisele jérgnevate
ohutusuuringute hindamise eest, mis on teostatud kooskdlas direktiivi 2001/83/EU
artiklitega 107n kuni 107q ja méiruse (EU) nr 726/2004 artikliga 28b.

Tasu suurus on kehtestatud lisa II osas.

Kui kohustus teha 16ikes 1 viidatud miitigiloa saamisele jirgnevat ohutusuuringut on
pandud enam kui iihele miiligiloa hoidjale, kehtivad samad asjaolud mis mitme
ravimi puhul, ning kui asjaomased miiiigiloa hoidjad teevad iihise miiiligiloa
saamisele jirgneva ohutusuuringu, kehtestatakse igale miiligiloa hoidjale tema
makstav tasu, nagu on sitestatud lisa II osa jaotises 3.

Kui kohustus teostada miiiigiloa saamisele jiargnev ohutusuuring lasub miiiigiloa
hoidjal, kes on viike voi keskmise suurusega ettevotja, siis vihendatakse miitigiloa
hoidja makstavat tasu vastavalt lisa I osas sétestatule.
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Amet kehtestab kdesoleva artikli kohase tasu, viljastades igale miiiigiloa hoidjale
arve kolmekiimne kalendripdeva jooksul pérast seda, kui ravimiohutuse
riskihindamise nduandekomitee on saanud kétte uuringu lopparuande. Kéesoleva
artikli alusel maksmisele kuuluvad tasud makstakse kolmekiimne kalendripdeva
jooksul alates kuupéevast, mil miitigiloa hoidja arve kitte sai.

Miiiigiloa hoidjad, kellelt kdesoleva artikli alusel tasu ndutakse, on vabastatud muude
padeva asutuse ndutud tasude maksmisest loikes 1 viidatud uuringute tulemuste
esitamise eest.

Artikkel 6

Tasu ravimiohutuse jar elevalve andmete hindamise tulemusel algatatud menetlustega

seotud hindamiste eest

Amet kehtestab tasu ravimiohutuse jérelevalve andmete hindamise tulemusel
algatatud menetlusega seoses antud hinnangu eest kooskdlas direktiivi 2001/83/EU
artiklitega 1071 kuni 107k, sama direktiivi artikli 31 1dike 1 teisele 1digule voi
miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 20 15ikele 8.

Tasu suurus on kehtestatud lisa III osas.

Kui 16ikes 1 viidatud menetlusse on kaasatud kdigest iiks miiiigiloa hoidja, kehtestab
amet tasu kogusumma sellele miiiigiloa hoidjale, nagu on sitestatud lisa III osas.

Kui 16ikes 1 osutatud menetlusse on kaasatud kaks vdi enam miitigiloa hoidjat, jagab
amet tasu kogusumma nende miiiigiloa hoidjate vahel lisa III osa kohaselt.

Kui 1digetes 2 ja 3 viidatud miiligiloa hoidja on véike vOi keskmise suurusega
ettevotja, vihendatakse selle miiligiloa hoidja makstavat tasu, nagu on kehtestatud
lisa III osas.

Amet kehtestab kdesoleva artikli kohase tasu, véljastades igale menetlusse kaasatud
miiiigiloa hoidjale eraldi arve kolmekiimne kalendripdeva jooksul menetluse
avalikust viljakuulutamisest kooskdlas direktiivi 2001/83/EU artikli 107j 1dikega 1
vdi alates kuupievast, mil kiisimus suunati ametisse kooskdlas direktiivi 2001/83/EU
artikli 31 15ike 1 teise 1digu voi midruse (EU) nr 726/2004 artikli 20 1dikega 2.
Kéesoleva artikli alusel maksmisele kuuluvad tasud makstakse kolmekiimne
kalendripdeva jooksul kuupédevast, mil miiiigiloa hoidja arve kétte sai.

Artikkel 7
Kindlasummaline aastatasu

Ravimiohutuse jirelevalve toimingute eest, mis on seotud miiruse (EU) nr 726/2004
artiklites 24, 25a ja 26, artikli 57 Idike 1 punktis 1 nimetatud infotehnoloogia
siisteemidega, artiklis 27 nimetatud valitud meditsiinilise kirjanduse jarelevalvega ja
artiklis 28a nimetatud ohusignaalide tuvastamisega, nduab amet iiks kord aastas sisse
kindlasummalise aastatasu, nagu on sitestatud lisa IV osas.

Tasu noutakse koikide Euroopa Liidus lubatud ravimite miitigilubade hoidjatelt
kookdlas direktiiviga 2001/83/EU maksustatavate iihikute alusel, mis vastavad
nendele toodetele. Maksustatavatelt tihikutelt, mis vastavad toodetele, mis on lubatud
kooskdlas miirusega (EU) nr 726/2004, ei nduta kindlasummalist aastatasu.
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Iga miiiigiloa hoidja makstava kogu aastatasu arvutab amet kdesoleva méiruse
artikli 2 1dike 1 kohaste maksustatavate iihikute alusel, mis vastavad iga aasta
1. jaanuari andmetele. Summa katab ajavahemikku asjaomase aasta 1. jaanuarist
31. detsembrini.

Maksustatava tihiku kindlasummaline aastatasu on sétestatud lisa IV osas.

Kui miiiigiloa hoidja on vidike vdi keskmise suurusega ettevotja, vdhendatakse
miitigiloa hoidja makstavat summat, nagu on sétestatud lisa IV osas.

Vihendatud kindlasummalist aastatasu, mis on sdtestatud lisa IV osas, kohaldatakse
direktiivi 2001/83/EU artikli 10 15ikes 1 ja artiklis 10a viidatud ravimite suhtes ning
lubatud homdopaatiliste ravimite ja lubatud taimsete ravimite suhtes, nagu on
vastavalt kindlaks miiratud direktiivi 2001/83/EU artikli 1 15ikes 5 ja artikli 1
16ikes 30.

Kui 1dikes 4 viidatud miiiigiloa hoidja on véike vdi keskmise suurusega ettevotja,
kohaldatakse iiksnes 10ikes 3 sitestatud vihendamist.

Amet nouab kindlasummalised aastatasud sisse, véljastades miiligiloa hoidjatele selle
kalendriaasta kohta arved hiljemalt iga kalendriaasta 31. jaanuariks. Kéesoleva artikli
alusel makstavad tasud makstakse 30 kalendripideva jooksul alates kuupdevast, mil
miiiigiloa hoidja arve kitte saab.

Amet jatab kindlasummalisest aastatasust saadud tulu endale.

Artikkel 8
Tasu vahendamised ja tasust vabastused

Miiiigiloa hoidja, kes viidab, et ta on vdike v0i keskmise suurusega ettevotja ja et
seetOttu on tal artiklite 4 kuni 7 kohaselt digus vdhendatud tasule, esitab ametile
vastava avalduse 30 kalendripdeva jooksul alates ametilt arve saamisest. Kui
ndutavad tingimused on tdidetud, kohaldab amet vihendamist avalduse alusel.

Miiiigiloa hoidja, kes védidab, et ta on mikroettevdtja ja et tal on artikli 1 kohaselt
oigus vabastusele, esitab ametile vastava avalduse 30 kalendripdeva jooksul alates
ametilt arve saamisest. Amet kohaldab vabastust avalduse alusel.

Miiiigiloa hoidja, kes véidab, et tal on artikli 7 16ike 5 kohaselt digus vdhendatud
kindlale aastatasule, esitab ametile vastava avalduse. Kui ndutavad tingimused on
tdidetud, kohaldab amet vdhendamist avalduse alusel. Kui miiligiloa hoidja esitab
avalduse pérast ametilt arve saamist, esitatakse avaldus 30 kalendripdeva jooksul
alates arve saamisest.

Amet voib igal ajal nduda tdendeid selle kohta, et tingimused tasu vihendamiseks
vOi tasust vabastamiseks on tdidetud. Sel juhul esitab miiligiloa hoidja, kes vdidab
vOi on viitnud, et tal on kédesoleva méédruse kohaselt digus vdhendamisele voi
vabastusele, ametile vajaliku teabe nditamaks vastavust asjakohastele tingimustele.

Kui miiiigiloa hoidja, kes vdidab voi on véitnud, et tal on kidesoleva mééruse kohaselt
oigus vdhendamisele v3i vabastusele, ei suuda néidata, et tal on digus niisugusele
vihendamisele vOi vabastusele, siis suurendatakse lisas sdtestatud tasu summat 10 %
vOrra ja amet nduab sisse suurendamise tulemusena saadud kohaldatava tdissumma
voi (vajaduse korral) saadud kohaldatava tdissumma jaagi.
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Artikkel 9
Ameti toGtasu raportooridele
Amet maksab raportddridele tootasu kooskdlas artikli 3 16ikega 2 jargmistel juhtudel:

(@) kui liikmesrilk on méddranud ravimiohutuse jirelevalve riskihindamise
komiteesse liikme, kes tegutseb raportdorina artiklis 4 viidatud perioodiliste
ohutusaruannete hindamisel;

(b) kui litkmesriik on midranud koordineerimisrithma esindaja, kes tegutseb
raportoorina artiklis 4 viidatud perioodiliste ohutusaruannete hindamise
kontekstis;

(c) kui liikmesrilk on méddranud ravimiohutuse jirelevalve riskihindamise
komiteesse litkme, kes tegutseb raportdorina artiklis 5 viidatud loa saamisele
jérgnevate ohutusuuringute hindamisel;

(d) kui liikmesriik on méédranud ravimiohutuse jdrelevalve riskihindamise
komiteesse liikme, kes tegutseb raportdorina artiklis 6 viidatud menetluste
valdkonnas.

Kui ravimiohutuse jirelevalve riskihindamise komitee voi koordineerimisrithm
otsustab maidrata kaasraportoori, jaotatakse tOGtasu raportdori ja kaasraportdori
vahel.

Tootasu vastavad summad iga 1oikes 1 loetletud tegevuse eest on sétestatud lisa I, II
ja III osas.

Loikes 1 sétestatud tootasu makstakse liksnes pérast seda, kui ametile on
kéttesaadavaks tehtud 10plik hindamisaruanne soovituse jaoks, mis on kavandatud
vastuvOotmiseks ravimiohutuse jérelevalve riskihindamise komitee poolt.

Loikes 1 sdtestatud todtasu raportdori tod ning iga seonduva teadusliku ja tehnilise
toe eest ei piira liikmesriigi kohustust mitte anda komitee liikmetele ja ekspertidele
juhendeid, mis ei sobi kokku nende enda individuaalsete iilesannetega raportdorina
vOi ameti iilesannete ja kohustustega.

To6tasu makstakse kooskdlas kirjaliku lepinguga, millele on viidatud méiruse (EU)
nr 726/2004 artikli 62 Idike 3 esimeses taandes. Konealuse todtasuga seotud mis
tahes pangatasud kannab amet.

Artikkel 10
Tasu maksmiseviis
Tasud makstakse eurodes.

Maksed sooritatakse liksnes pirast seda, kui miitigiloa hoidja on saanud ameti
véljastatud arve.

Maksed sooritatakse lilekandega ameti pangakontole. Maksega seotud mis tahes
pangatasud kannab miitigiloa hoidja.

Artikkel 11

Tasu maksmise kindlakstegemine
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1. Igas makses maérgib miiiigiloa hoidja rahaiilekande viitenumbri. On-line-
maksesiisteemis tehtavate maksete puhul loetakse siisteemi loodud viitenumbrit
rahatilekande viitenumbriks.

2. Juhul kui makse otstarvet ei saa kindlaks teha, mddrab amet tdhtpideva, mis ajaks
teatab miitigiloa hoidja ametile kirjalikult makse otstarbest. Kui amet ei saa teadet
makse otstarbe kohta ettendhtud tdhtpédevaks, loetakse makse kehtetuks ja kdnealune
summa makstakse miiligiloa hoidjale tagasi.

Artikkel 12
Tasu maksmise kuupaev

Makse sooritamise kuupdevaks loetakse kuupdeva, mil makse kogusumma laekub ameti
pangakontole. Makse loetakse digeaegselt sooritatuks iiksnes juhul, kui tasu kogusumma on
ettendhtud kuupédevaks makstud.

Artikkel 13
Uleméér aselt makstud tasude tagasimaksmine

1. Ulemaiirased summad maksab amet miiiigiloa hoidjale tagasi. Kui iileméiraselt
makstud summa jadb alla 100 euro ja asjaomane miiiigiloa hoidja ei ole sonaselgelt
tagastamist ndudnud, ei maksta tilemééraselt makstud summat siiski tagasi.

2. Mis tahes tlemaédraselt makstud summasid ei ole vOimalik arvesse votta ametile
makstavate tulevaste maksete puhul.

Artikkel 14
Ameti eelarve prognoos

Jargmise majandusaasta kogukulude ja -tulude prognoosis esitab amet kooskdlas mééruse
(EU) nr 726/2004 artikli 67 1dikega 6 iiksikasjalikud andmed tasudest saadava tulu kohta, mis
on seotud ravimiohutuse jdrelevalvega. Konealuses teabes eristatakse kindlasummaline
aastatasu ja tasud artikli 3 punktis a viidatud menetluste eest. Amet tagab ka ravimiohutuse
jirelevalvega seotud tulude ja kulude spetsiaalse analiilisi, kus on vodimalik eristada
kindlasummalist aastatasu ja tasu artikli 3 punktis a viidatud iga menetluse eest.

Artikkel 15
L abipaistvusjajarelevalve
1. Lisa I-IV osas sétestatud summad ja méérad avaldatakse ameti veebisaidil.
2. Ameti tegevdirektor tagab komisjonile ja haldusndukogule igal aastal teabe

komponentide kohta, mil voib olla mdju kuludele, mis kaetakse kdesolevas midruses
sitestatud tasudega. Konealune teave sisaldab kulude jaotust eelmise aasta kohta ja
jargmise aasta prognoosi. Ameti tegevdirektor annab iiks kord aastas komisjonile ja
haldusndukogule lisa V osas sitestatud tulemuslikkuse teabe, mis pdhineb 13ikes 3
viidatud tulemuslikkuse néitajatel.

3. Uhe aasta jooksul alates kiesoleva miiruse jOustumisest vOtab amet vastu
tulemuslikkuse néitajad, mis votavad arvesse lisa V osas loetletud teavet.

4. Euroopa Liidu tarbijahinnaindeksi abil mdddetavat inflatsioonitempot, mis madruse
(EU) nr 2494/95 kohaselt avaldatakse Eurostatis, jilgitakse lisas sitestatud summade
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suhtes. Esimest korda teostatakse jdrelevalvet siis, kui kéesolevat méérust on
kohaldatud kogu kalendriaasta jooksul, ning pérast seda igal aastal.

5. Pidades silmas 108ikes 4 viidatud jirelevalvet, voib komisjon vajadusel kooskodlas
artikliga 16 korrigeerida tasude ja raportooride tootasude summasid, mis on lisas
satestatud. Konealused korrigeerimised joustuvad 1. aprillil pédrast vastava
muutmisakti joustumist.

Artikkel 16
Muutmine
1. Komisjonil on volitused votta vastu delegeeritud akte, mis muudavad lisa I kuni V
osa.
2. Mis tahes muudatus summas peab pohinema ameti kulude hindamisel ja artiklis 9

satestatud raportdoride tehtud hindamiste kuludel voi artikli 15 10ikes 4 sidtestatud
inflatsioonimédéra jélgimisel.

Artikkel 17
Delegeerimine

1. Delegeeritud aktide vastuvotmise volitused antakse komisjonile kdesolevas artiklis
sitestatud tingimustel .

2. Artiklis 16 viidatud delegeeritud aktide vastuvotmise volitused antakse komisjonile
méidramata tihtajaks alates| ].

3. Artiklis 16 viidatud volituste delegeerimise vdivad Euroopa Parlament ja ndukogu
igal ajal tiihistada. Tiihistamise otsus 10petab kdnealuses otsuses sétestatud volituste
delegeerimisele. Otsus joustub jargmisel pdeval pirast selle avaldamist Euroopa
Liidu Teatajas voi seal kindlaks médratud hilisemal kuupédeval. See ei mojuta mis
tahes delegeeritud akti kehtivust, mis on juba jous.

4. Niipea kui komisjon votab vastu delegeeritud akti, teatab ta sellest samaaegselt
Euroopa Parlamendile ja noukogule.

5. Artikli 16 kohaselt vastu voetud delegeeritud akt joustub iiksnes juhul, kui Euroopa
Parlament ega ndukogu ei ole teatanud vastuvéidetest kahe kuu jooksul alates
konealuse akti kohta teatise saamisest voi juhul, kui enne selle ajavahemiku
moddumist on Euroopa Parlament ja ndukogu mdlemad komisjonile teatanud, et neil
ei ole vastuviiteid. Euroopa Parlamendi ja ndukogu algatusel pikendatakse konealust
ajavahemikku kahe kuu vorra.

Artikkel 18
Uleminekusitted

Artiklites 4, 5 ja 6 ning lisa I, II ja III osas viidatud tasusid ei kohaldata Euroopa
Liidu tasandi menetluste suhtes, mis on algatatud enne neljakiimnenda péeva
moddumist kéesoleva madruse joustumisest.

*

[] Pohidigusakti joustumise kuupdev vOi mis tahes muu seadusandja méidratud kuupdev. [Muudab
seadusandja]
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Artikkel 19
Joustumine ja kohaldamine

1. Kéesolev méirus joustub kahekiimnendal pdeval pérast selle avaldamist Euroopa
Liidu Teatajas.
2. Artiklis 7 viidatud ja lisa IV osas tipsustatud kindlasummalist aastatasu noutakse

esimest korda [31. jaanuariks voi 1. juuliks pédrast kdesoleva médruse joustumist,
iikskoik kumb kuupdev on varasem] ning pérast seda igal aastal 31. jaanuariks.
[Juhul kui kindlasummalist aastatasu ndutakse esimest korda 1. juuliks, ndutakse
sisse 50 % kogu kindlasummalisest aastatasust.] [ Muudab seadusandja]

Kéesolev médirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdigis litkmesriikides.

Briissel,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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I OSA

Tasu artiklis 4 viidatud perioodiliste ohutusaruannete hindamise eest: ametile
makstavad tasud ja raportooridele makstava toéGtasu maar

Tasu perioodiliste ohutusaruannete hindamise eest on 19 500 eurot menetluse kohta.
Raportdori vastav tootasu on 13 100 eurot.

Artikli 4 16ike 5 kohaldamisel tasuvad viikesed ja keskmise suurusega ettevotjad
60 % kohaldatavast summast.

Iga miitligiloa hoidja poolt tasumisele kuuluva summa arvutamiseks artikli 4 16ike 4
kohaldamisel arvutab amet iga asjaomase miiiigiloa hoidja maksustatavate iihikute
osakaalu koigi menetluses osalevate miiligiloa hoidjate maksustatavate iihikute
suhtes.

Iga miiiigiloa hoidja tasutava summa arvutamiseks:

1) jagatakse tasu kogusumma asjaomaste miiligiloa hoidjate vahel proportsionaalselt
maksustavate tihikutega,

i1) seejdrel vihendatakse tasu vastavalt kdesoleva lisa I osa punktile 2 ja kohaldatakse
vajaduse korral artikli 1 16ikes 3 viidatud vabastust.

Vihendamiste ja vabastuste kohaldamisel korrigeeritakse vastavalt raportoori
tootasu. Kui amet nduab seejirel sisse kogu kohaldatava summa, sealhulgas artikli 8
16ikes 5 sétestatud 10 % suurendamise, siis korrigeeritakse vastavalt raportdori
tootasu.

II OSA

Tasu artiklis 5 viidatud loa saamisele jar gneva ohutusuuringu hindamise eest: ametile
makstavad tasud ja raport6oridele makstava toé6tasu maar

Tasu loa saamisele jiargneva ohutusuuringu hindamise eest on 43 000 eurot.
Raportdori vastav tootasu on 18 200 eurot.

Artikli 5 1oike 4 kohaldamisel tasuvad viikesed ja keskmise suurusega ettevotjad 60
% kohaldatavast summast.

Kui asjaomased miiiigiloa hoidjad teostavad artikli 5 I1dikes 3 viidatud loa saamisele
jargneva iihise ohutusuuringu, siis jagab amet iga miiiigiloa hoidja poolt tasumisele
kuuluva tasu arvutamiseks kogusumma nende miiligiloa hoidjate vahel vordselt.
Vajaduse korral kohaldatakse miiiigiloa hoidja suhtes kdesoleva lisa II osa punktis 2
ettendhtud vdhendamist voi artikli 1 16ikes 3 wviidatud vabastust, kui see on
asjakohane.

Vihendamiste ja vabastuste kohaldamisel korrigeeritakse vastavalt raportdori
tootasu. Kui amet nouab sisse kogu kohaldatava summa, sealhulgas artikli 8 16ikes 5
satestatud 10 % suurendamise, siis korrigeeritakse proportsionaalselt raportdori
tootasu.
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[II OSA

Tasu artiklis 6 viidatud ravimiohutuse j&r elevalve andmete hindamise tulemusel
algatatud menetlustega seotud hindamiste eest: ametile makstavad tasud ja

raportooridele makstava téotasu maar

Tasu artikli 6 10ikes 1 viidatud menetluse hindamise eest on 168 600 eurot.
Raportdori vastav tootasu on 45 100 eurot.

Artikli 6 1oike 5 kohaldamisel tasuvad vidikesed ja keskmise suurusega ettevotjad 60
% kohaldatavast summast.

Iga miitligiloa hoidja poolt tasumisele kuuluva summa arvutamiseks artikli 6 1oike 4
kohaldamisel arvutab amet iga asjaomase miiiigiloa hoidja maksustatavate iihikute
osakaalu koigi menetluses osalevate miiligiloa hoidjate maksustatavate iihikute
suhtes.

Iga miiiigiloa hoidja tasutava summa arvutamiseks:

1) jagatakse tasu kogusumma asjaomaste miiligiloa hoidjate vahel proportsionaalselt
maksustavate tihikutega,

i1) seejirel kohaldatakse kdesoleva lisa II osa punktis 2 sitestatud vihendamist ja
vajaduse korral artikli 1 16ikes 3 viidatud vabastust.

Vihendamiste ja vabastuste kohaldamisel korrigeeritakse vastavalt raportoori
tootasu. Kui amet nduab sisse kogu kohaldatava summa, sealhulgas artikli 8 16ikes 5
satestatud 10 % suurendamise, siis korrigeeritakse proportsionaalselt raportdori
tootasu.

IV OSA
Artiklis 7 viidatud kindlasummaline aastatasu
Kindlasummaline aastatasu on 60 eurot maksustava tthiku kohta.

Artikli 7 10ike 4 kohaldamisel tasuvad viikesed ja keskmise suurusega ettevotjad
60 % kohaldatavast summast.

Artikli 7 1dikes 5 viidatud ravimite miitigiloa hoidjad tasuvad 80 % nende ravimite
maksustatavatele tthikutele kohaldatavast summast.
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V OSA
Andmed tulemuslikkuse kohta

Iga kalendriaasta kohta esitatav teave

Ravimiohutuse jérelevalvega tegelevate ameti tOGtajate arv vastavalt arvestusperioodil
kohaldatavatele digusaktidele, ndidates dra tootajad, kes on médratud artiklites 4—7 viidatud
tasudega tegelema.

Kolmandatelt isikutelt tellitud t60de teostamiseks kulunud t66tundide arv, ndidates &dra
vastavad tegevused ja kulud.

Artiklites 47 viidatud tasudega seotud ravimiohutuse jdrelevalve lildkulu ning koosseisuliste
ja mittekoosseisuliste tootajate kulu liigendus.

Perioodiliste ohutusaruannete hindamisega seotud toimingute arv, miiiigiloa hoidjate ja
maksustatavate ithikute arv menetluse kohta; menetluse kohta esitatud aruannete ja iihise
perioodilise ohutusaruande esitanud miiiigiloa hoidjate arv.

Loa saamisele jiargnevate ohutusuuringute hindamisega seotud menetluste arv, selliseid
uuringuid teostanud miitligiloa hoidjate ja iihise uuringu esitanud miitigiloa hoidjate arv.

Ravimiohutuse jirelevalve andmete pohjal algatatud menetlustega seotud toimingute arv,
miiiigiloa hoidjate ja maksustatavate iihikute arv miiiigiloa hoidja ja menetluse kohta.

Igas menetluses osalevate véikese ja keskmise suurusega ettevotja staatust taotlenud miiiigiloa
hoidjate arv; nende miiiigiloa hoidjate arv, kelle taotlus on tagasi liikkatud.

Mikroettevdtja staatust taotlenud miiiigiloa hoidjate arv; nende miiligiloa hoidjate arv, kelle
tasust vabastamise taotlus on tagasi liikkatud.

Nende artikli 7 16ikes 5 viidatud ravimite miitigiloa hoidjate arv, kellele on kohaldatud
vihendatud kindlasummalist aastatasu; maksustatavate iihikute arv asjaomaste miiiigiloa
hoidjate kohta.

Kindlasummalise aastatasu kohta véljastatud arvete / sissendutud tasude arv ning miiiigiloa
hoidjatele véljastatud arvete summa keskmiselt ja kokku.

Kindlasummalise aastatasu kohaldamisel igal aastal viikese ja keskmise suurusega ettevotja
vOi mikroettevdtja staatust taotlenud miiligiloa hoidjate arv; nende miiiigiloa hoidjate arv,
kelle taotlus on tagasi liikatud.

Raportdoride ja kaasraportdoride arv litkmesriigi kohta menetlusliikide 1dikes.

22

ET



ET

OIGUSAKTILE LISATAV FINANTSSEL GITUS

1. ETTEPANEKU/ALGATUSE RAAMISTIK
1.1 Ettepaneku/algatuse nimetus

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS

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

1.2 Asaomased poliitikavaldkonnad vastavalt tegevuspohise juhtimise ja
eclarvestamise (ABM/ABB)? struktuurile

Rahvatervis (mitmeaastase finantsraamistiku rubriik 3B)

1.3. Ettepaneku/algatuse liik
O Ettepanek/algatus kasitleb uut meedet

O Ettepanek/algatus késitleb uut meedet, mis tuleneb katseprojektist / ettevalmistavast
meetmest”

M Ettepanek/algatus kisitleb olemasoleva meetme pikendamist
O Ettepanek/algatus kisitleb Umber suunatud meedet
14 Eesmérgid

1.4.1. Komigoni mitmeaastased strateegilised eesmérgid, mida ettepaneku/algatuse kaudu
taidetakse

Ressursitohus, arukas ja kaasav kasv.

1.4.2. Erieesmargid ning agjaomased tegevusalad vastavalt tegevuspOhise juhtimise ja
eelarvestamise struktuurile

Erieesmaérk nr

Tagada ravimiohutuse jdrelevalvemeetmete nduetekohane rakendamine liidu ravimiohutuse
jarelevalve digusaktide liidu tasandil rakendamise teel

Asjaomased tegevusalad vastavalt tegevuspOhise juhtimise ja eelarvestamise struktuurile

Rahvatervis (mitmeaastase finantsraamistiku rubriik 3B)

2! ABM: tegevuspodhine juhtimine; ABB — tegevuspohine eelarvestamine.

Vastavalt finantsméadruse artikli 49 16ike 6 punktile a voi b.
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1.4.3. Oodatavad tulemused ja mgju
Téapsustage, milline peaks olema ettepaneku/al gatuse oodatav mdju abisaajatel e/sihtrihmale.

Peamine moju seisneb inimtervishoius kasutatavate ravimite miitigiloa hoidjatele tasude
kehtestamises Euroopa Ravimiameti ravimiohutuse jérelevalve toimingute teostamiseks
kooskolas  kohaldatavate  Oigusaktidega,  sealhulgas  iileliiduliste = ravimiohutuse
jarelevalvemenetluste raamistikus raportodride teostatav teaduslik hindamine.

Oodatav mdju EMA-Ie seisneb tasude kogumises piisava rahastamise tagamiseks, mis kataks
ametile 2012. aasta juulis joustunud 2010. aasta ravimiohutuse jdrelevalvet kisitleva
oOigusaktiga pandud ravimiohutuse jarelevalve kohustuse tiitmise hinnangulised kulud.

Tehakse ettepanek nduda iileliidulistes ravimiohutuse jarelevalvemenetlustes osalevatelt
miiligiloa hoidjatelt tasu iga menetluse eest. Uhtlasi tehakse ettepanek, et kdigilt
inimtervishoius kasutatavate ravimite kehtivat miiiigiluba omavatelt miiiigiloa hoidjatelt
noutakse EMA tehtud iildise ravimiohutuse jirelevalve toimingute eest kindlaksmairatud
summas tasu tasumist, mis on ametile kohaldatavate ravimiohutuse jarelevalvet kisitlevate
oigusaktide kohaselt méératud.

Tehakse ettepanck maksta riikide pddevate asutuste raportdoridele tasu iileliiduliste
ravimiohutuse  jdrelevalvemenetluste raamistikus osutatud hindamisteenuste  eest.
Hinnangulisel keskmisel kulul pohinev todtasu sisaldub todtasu késitlevas ettepanekus.

14.4. Tulemus- ja mjunéitajad
Tapsustage, milliste naitajate alusel hinnatakse ettepaneku/algatuse elluviimist.

Seire on seotud EMA aastaeelarve tditmisega. EMA iga-aastane tegevusaruanne annab
usaldusviairseid andmeid tulemuslikkuse kohta vastavalt midruse ettepanekus sitestatule ja
tegevusega seotud pohinditajate kohta, nt:

— iileliiduliste ravimiohutuse jirelevalvemenetluste tegelik arv ja nende
kvalitatiivne sisu;

— iga menetlusliigi ja ildiste ravimiohutuse jdrelevalve toimingute tegelikud
kulud;

— miiiigilubade ja miiiigiloa hoidjate minimaalne, maksimaalne ja keskmine arv
menetluse kohta ning muud niitajad, niiteks suure osa juhtumite suhtes
kehtivad niitajad;

— aastatulu iga menetluse kohta ning kindlasummalisest aastatasust lackuv
aastatulu.

Komisjon voib tegelikku kulu ja tasudest saadavat tulu késitlevate andmete pohjal kaaluda
vajadust kogemuste kogunedes tasud 14bi vaadata.

1.5. Ettepaneku/algatuse p&hjendus
15.1. Luhi- vOi pikaajalises perspektiivis téidetavad vajadused

Uus ravimiohutuse jirelevalve Oigusakt on juba joustunud ja ndeb ette vastava tegevuse
rahastamist uute tasude abil. Oigusakti ettepanekus kisitletakse iiksnes EMA-le makstavaid
tasusid (ja mitte riikide piddevate asutuste ndutavaid tasusid, mis ei kuulu Euroopa Liidu
padevusse).
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1.5.2. Euroopa Liidu meetme lisavaartus

Euroopa Ravimiamet on miidruse (EU) nr 726/2004 alusel asutatud Euroopa
detsentraliseeritud asutus. Seega tuleb otsused selle rahastamise kohta vdtta vastu liidu
tasandil. Ameti ravimiohutuse tasusid saab kehtestada tliksnes liit.

15.3. Samalaadsetest kogemustest saadud dppetunnid

18. juunist kuni 15. septembrini 2012. aastal toimunud avaliku konsultatsiooni tagasisidest
selgus, et ravimiohutuse jirelevalve tasud peaksid olema kulupdhised ning tuleks nii palju kui
voimalik 1dhtuda teenuse eest maksmise pohimottest.

1.5.4. Kooskdla ja voimalik koostoime muude asaomaste meetmetega

Kavandatud méirust kohaldatakse paralleelselt ndukogu kehtiva miirusega (EU) nr 297/95
Euroopa Ravimihindamisametile makstavate l6ivude kohta.
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1.6. Meetme kestusja finantsmdju
O Piiratud kestusega ettepanek/algatus
(1) 0O Ettepanek/algatus hdlmab ajavahemikku [PP/KK]AAAA—[PP/KK]AAAA
(2) 0O Finantsmdju avaldub ajavahemikul AAAA-AAAA
M Piiramatu kestusega ettepanek/algatus
— rakendamise kdivitumisperiood hdlmab ajavahemikku AAAA-AAAA,
—  millele jargneb tdieulatuslik rakendamine.
17.  Ettenahtud eelarve taitmise viisid™
0 Otsenetsentraliseeritud eelarve taitmine komisjoni poolt

M Kaudne tsentraliseeritud eelarve taitmine, mille puhul eelarve tiditmise tilesanded on
delegeeritud:

- O rakendusametitele
— M iihenduste asutatud asutustele®*

— Ll riigi avalik-Oiguslikele asutustele voi avalikke teenuseid osutavatele
asutustele

(3) O isikutele, kellele on delegeeritud konkreetsete meetmete rakendamine
Euroopa Liidu lepingu V jaotise kohaselt ja kes on kindlaks méératud
asjaomases alusaktis finantsméaaruse artikli 49 tdhenduses

[] Eelarve tditmine koostd6s liikmesriikidega
[ Detsentraliseeritud eelarve taitmine koost66s kolmandate riikidega
[] Eelarve tditmine Uhiselt rahvusvaheliste organisatsioonidega (tapsustage)

Mitme eelarve téitmise viisi valimise korral esitage Uksikasiad rubriigis,, Mérkused” .

3 Eelarve tditmise viise selgitatakse koos viidetega finantsmédrusele veebisaidil BudgWeb:

http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Maératletud finantsméaruse artiklis 185.
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2. HALDUSMEETMED
2.1. Jarelevalve ja aruandluse eeskirjad
Tapsustage tingimused ja sagedus.

Amet esitab komisjonile ja haldusndukogule kaks korda aastas iiksikandmed ja
koondnéitajad ravimiohutuse jarelevalve tulemuslikkuse ja tasude kohta.

2.2. Haldus- ja kontrollisiisteemid
2.2.1. Tuvastatud ohud

Tasudest saadava tulu ebapiisavus, arvestades koigi aastas tegelikult teostatavate
iileliiduliste ravimiohutuse jirelevalve menetluste ja tegevuste sageduse, ulatuse ja
kulu prognoosimise keerukust.

Esitatud arvete ebapiisav lackumine.

2.2.2. Ettenahtud kontrollimeetodid

Ameti korrapéraselt teostatav tulemuslikkuse, tasude lackumise ning tasuméiirade
hindamiseks oluliste iihtsete ja kokkuvdtlike kulukomponentide jérelevalve ja
komisjonile esitatavad aruanded.

2.2.3. Kontrollide kulud ja tulud ning eeldatav mittevastavuse tase

Kehtestatakse ~ ameti  halduskord, et olemasolevatest jérelevalve- ja
kuluarvestustabelitest ning tegevuspdhisest siisteemist oleks voimalik saada teavet
midrusega kehtestatud tasude abil rahastatavate menetluste ja tegevuste kulude
jaotuse kohta.

2.3. Pettuse ja eeskirjade eiramise arahoidmise meetmed
Tépsustage rakendatavad v8i kavandatud ennetus- ja kaitsemeetmed.

Lisaks koikide regulatiivsete kontrollimehhanismide kohaldamisele téotavad komisjoni
vastutavad talitused vélja pettustevastase voitluse strateegia, mis on kooskdlas komisjoni 24.
juunil 2011 vastu voetud pettustevastase voitluse strateegiaga (CAFS), et tagada muu hulgas
oma pettusevastaste sisemeetmete tdielik kooskdla CAFSiga ning pettusteohu haldamise
orientatsioon pettuseohu valdkondade kindlakstegemisele ja sobivate lahenduste leidmisele.
Vajaduse korral luuakse vorgustikud ja asjakohased IT-vahendid, et analiilisida
pettusejuhtumeid, mis on seotud kdesoleva madruse rakendusmeetmete rahastamisega.
Eelkdige kehtestatakse jargmised meetmed:

— médruse rakendamise rahastamisest tulenevad otsused ja lepingud annavad
EMA-le, komisjonile, sealhulgas OLAFile ja kontrollikojale sdnaselgelt diguse
viia lébi auditeid, kohapealseid uuringuid ja kontrolle;

— tasude ja lepingute haldusega tegelevat personali koolitatakse korrapdraselt
pettuse ja rikkumistega seotud kiisimustes; samuti koolitatakse audiitoreid ja
kontrollijaid.
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ETTEPANEK U/ALGATUSE HINNANGULINE FINANTSMOJU

Mitmeaastase finantsraamistiku rubriigid ja kulude eelarveread, millele mgju
avaldub

- Olemasolevad eelarveread

Jérjestage mitmeaastase finantsraamistiku rubriikide kaupa ja iga rubriigi sees eelarveridade

kaupa
Mitmeaasta Eelarverida Assigneerin Rahaline osalus
se gute
finantsraam liik
istiku
rubriik Number 17.0310%* Liigendatu EFTA Kandidaatri | Kolmand Rahaline osalus
3 _ . d/liigendam | riigid® igid®’ ad riigid finantsmédruse
Toetus Euroopa Ravimiametile ata®® artikli 18 15ike 1
punkti aa
tdhenduses.
[XX.AA.AA.AA] liigenda | JAH El EI EI
mata

*alates 1.1.2014 — 17.0312

Uued eelarveread, mille loomist taotletakse: EI KOHALDATA

Jarjestage mitmeaastase finantsraamistiku rubriikide ja iga rubriigi sees eelarveridade kaupa.

Mitmeaasta Eelarverida Assigneerin Rahaline osalus
se gute
finantsraam liik
istiku
rubriik Number Liigendatu EFTA Kandidaatri | Kolmand Rahaline osalus
[Nimetus d/liigendam riigid igid ad riigid finantsmadruse
ata artikli 18 1oike 1
............................................ ] punkti aa
tdhenduses.
[XX.AA.AA.AA] JAH/EI | JAH/EI | JAH/EI| JAH/EI

* EMA-le makstakse iga-aastast toetust selle eelarverea kohaselt. Ettepaneku kohased
ravimiohutuse jérelevalve tegevused loetakse siiski tasudel pdhinevateks. Seega ei ole ette

ndha moju Euroopa Liidu eelarvele.
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Liigendatud assigneeringud / liigendamata assigneeringud.

EFTA: Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsioon.
Kandidaatriigid ja vajaduse korral Laéne-Balkani potentsiaalsed kandidaatriigid.
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3.2. Hinnanguline mdju kuludele

See osa peab olema tdidetud eelarve halduskulude arvutustabelis (teine dokument kdesoleva finantsselgituse lisas), mis laaditakse
talitustevaheliseks konsulteerimiseks iiles CISNeti vorku.

3.2.1.  Uldine hinnanguline mdju kuludele: EI KOHALDU

miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)

Mitmeaastase finantsraamistiku rubriik: Number | [NIMELUS ....viritit ittt et et ee e enn e e

Lisage vajalik arv aastaid, et
kajastada kogu finantsmdju KOKKU
kestust (vt punkt 1.6)

Aasta Aasta Aasta Aasta

Peadirektoraat: <....... > N N+1 N+2 N+3

* Tegevusassigneeringud

Kulukohustused Q)
Eelarverea number

Maksed )

Kulukohustused (1a)
Eelarverea number

Maksed (2a)

Eriprogrammide vahenditest rahastatavad haldusassigneeringud®’

Eelarverida nr @
i i Kulukohustused | .12
<iiieen. > peadirektoraadi ulukohustu 3
assigneeringud KOKKU -
=] a
Maksed
+3

28

Aasta, mil alustatakse ettepaneku/algatuse rakendamist.
29

Tehniline ja/voi haldusabi ning ELi programmide ja/vdi meetmete rakendamiseks antava toetusega seotud kulud (endised B..A read), otsene teadustegevus, kaudne
teadustegevus
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* Tegevusassigneeringud KOKKU

Kulukohustused

“)

Maksed

()

haldusassigneeringud KOKKU

. Eriprogrammide vahenditest

rahastatavad

(6)

assigneeringud KOKKU

(vordlussumma)

Mitmeaastase finantsraamistiku Kulukohustused =~ =4+6
RUBRIIGI <....>
assigneeringud KOKKU Maksed =5+6
Juhul kui ettepanek/algatus mojutab mitut rubriiki:
* Tegevusassigneeringud KOKKU Kulukohustused @
Maksed (5)
. Eriprogrammide vahenditest rahastatavad ®
haldusassigneeringud KOKKU
Mitmeaastase finantsraamistiku Kulukohustused | =4+6
RUBRIIKIDE 14
Maksed =5+6

ET
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Mitmeaastase finantsraamistiku 5 ,,Halduskulud”

rubriik
miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)
Lisage vajalik arv aastaid, et
Aal'\?ta l?\]a-i;_a ?\laitza l?\la:tga kajastada kogu finantsmdju KOKKU
kestust (vt punkt 1.6)
<l > peadirektoraat

* Personalikulud

* Muud halduskulud

<o > PEADIREKTORAAT

Assigneeringud
KOKKU
. .. (Kulukohustuste
Mitmeaastase finantsraamistiku kogusumma = maksete

RUBRIIGI 5 kogusumma)
assigneeringud KOKKU

miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)

Lisage vajalik arv aastaid, et

Aasta Aasta Aasta Aasta kajastada kogu finantsmdju KOKKU

30
N N+t N+2 N+3 kestust (vt punkt 1.6)
Mitmeaastase finantsraamistiku Kulukohustused
RUBRIIKIDE 1-5
assigneeringud KOKKU Maksed

Aasta, mil alustatakse ettepaneku/algatuse rakendamist.

ET 31



3.2.2.  Hinnanguline mdju tegevusassigneeringutele
- M Ettepanek/algatus ei hdlma tegevusassigneeringute kasutamist
p g g g g
- O Ettepanek/algatus hdlmab tegevusassigneeringute kasutamist, mis toimub jargmiselt:
p g g g g jarg
Kulukohustuste assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)
Aasta Aasta Aasta Aasta Lisage vajalik arv aastaid, et kajastada kogu KOKKU
N N+1 N+2 N+3 finantsmdju kestust (vt punkt 1.6)
Tapsustage VALJUNDID
eesmargid ja : ;
vajundid | L vt | - : - - g | : :
2 . ndi 2 2 2 2 8 8 2 e s
d13] keskm ° Kulu kS Kulu ° Kulu kS Kulu B | Kulu B | Kulu ° Kulu g ¥ Kulud
i | | 2 : H EoMlE EE 0 kol
kulu | > > > > > > > >
ERIEESMARK nr 1:%2...
- Viljund
- Viljund
- Viljund

Erieesmirk nr 1 kokku

ERIEESMARK nr 2...

- Viljund

Erieesmirk nr 2 kokku

KULUD

KOKKU

31
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Viljunditena késitatakse tarnitud tooteid ja osutatavaid teenuseid (rahastatud iilidpilasvahetuste arv, ehitatud teede pikkus kilomeetrites jms).

Vastavalt punktis 1.4.2 nimetatud erieesmarkidele.
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3.2.3.  Hinnanguline mdju haldusassigneeringutele
3.2.3.1. Ulevaade
- M Ettepanek/algatus ei hdlma haldusassigneeringute kasutamist

— L] Ettepanek/algatus hdlmab haldusassigneeringute kasutamist, mis toimub
jargmiselt:

miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)

Aasta
N3 Aasta Aasta Aasta Lisage vajalik arv aastaid, et kajastada kogu
N+1 N+2 N+3 finantsmoju kestust (vt punkt 1.6)

KOKKU

Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIK 5

Personalikulud

Muud halduskulud

Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIK 5 kokku

Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIGIST 5valja
jaavad kulud®

Personalikulud

Muud
halduskulud

Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIGIST 5vélja
jaavad kulud kokku

KOKKU

Haldusassigneeringute vajadused kaetakse asjaomase peadirektoraadi poolt kdnealuse meetme haldamiseks juba antud ja/voi
umberpaigutatud assigneeringute raames, tdiendades neid vajaduse korral tdiendavate assigneeringutega, mida voidakse anda
haldavale peadirektoraadile iga-aastase vahendite eraldamise menetluse kidigus, arvestades eelarvepiirangutega.

33
34

Aasta, mil alustatakse ettepaneku/algatuse rakendamist.
Tehniline ja/vdi haldusabi ning ELi programmide ja/vdi meetmete rakendamiseks antava toetusega
seotud kulud (endised B..A read), otsene teadustegevus, kaudne teadustegevus.
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3.2.3.2. Hinnanguline personalivajadus: El KOHALDATA

— [J Ettepanek/algatus ei holma personali kasutamist

— O Ettepanek/algatus hdolmab personali kasutamist, mis toimub jéargmiselt:

Hinnanguline vaartus taistdoaja ekvivalendina

Aasta

Aasta
N+1

Aasta N+2

Aasta N+3

Lisage
vajalik arv
aastaid, et
kajastada

kogu
finantsmdju
kestust (vt
punkt 1.6)

* Ametikohtade loeteluga ette nahtud ametikohad (ametnikud ja ajutised t66tajad)

XX 0101 01 (komisjoni peakorteris ja esindustes)

XX 0101 02 (delegatsioonides)

XX 01 05 01 (kaudne teadustegevus)

10 01 05 01 (otsene teadustegevus)

* K oosseisuvaline personal (téistédajale taandatud téétajad)™

XX 01 02 01 (iildvahenditest rahastatavad lepingulised t66tajad, renditud t66joud ja
riikide 1dhetatud eksperdid)

XX 01 02 02 (lepingulised to6tajad, renditud t66jdud, noored eksperdid, kohalikud
tootajad ja riikide ldhetatud eksperdid delegatsioonides)

XX 01 04 aa® - peakorteris

- delegatsioonides

XX 01 05 02 (lepingulised tootajad, riikide ldhetatud eksperdid ja renditud t66joud
kaudse teadustegevuse valdkonnas)

35
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34

Lepingulised to6tajad, kohalikud t66tajad, riikide ldahetatud eksperdid, renditud t66j6ud, noored eksperdid delegatsioonides.
Tegevusassigneeringutest rahastatavate koosseisuvialiste todtajate tilempiiri arvestades (endised B..A read).
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10 01 05 02 (lepingulised tootajad, riikide lahetatud eksperdid ja renditud t66joud otsese
teadustegevuse valdkonnas)

Muud eelarveread (tipsustage)

KOKKU

XX osutab asjaomasele poliitikavaldkonnale voi eelarvejaotisele.

Personalivajadused kaetakse juba meedet haldavate peadirektoraadi tdotajatega ja/voi todtajate timberpaigutamise teel peadirektoraadi siseselt. Vajaduse korral voidakse personali tdiendada
meedet haldavale peadirektoraadile iga-aastase vahendite eraldamise menetluse kéigus, arvestades olemasolevate eelarvepiirangutega.

Ulesannete kirjeldus:

Ametnikud ja ajutised to6tajad

Koosseisuvilised tootajad

ET 35




3.24. Kooskdla kehtiva mitmeaastase finantsraamistikuga

— M Ettepanek/algatus on koosk®dlas kehtiva mitmeaastase finantsraamistikuga.

- O Ettepanekuga/algatusega kaasneb mitmeaastase finantsraamistiku asjaomase
rubriigi iimberplaneerimine.

[...]

Selgitage timberplaneerimist, osutades asjaomastele eelarveridadele ja summadele.

- O Ettepanek/algatus
mitmeaastase finantsraamistiku libivaatamist’’.

eeldab  paindlikkusinstrumendi

kohaldamist

vO1

[...]

Selgitage vajalikku toimingut, osutades asjaomastele rubriikidele, eelarveridadele ja summadele.

3.25. Kolmandate isikute rahaline osalus

— M Ettepanek/algatus ei hdlma kolmandate isikute poolset kaasrahastamist.

— O Ettepanek/algatus holmab kaasrahastamist, mille hinnanguline summa on

jargmine:
assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)
Awa | Asta | Awa | Awa | R e | Kok
N N+1 N+2 N+3 ) & !

kestust (vt punkt 1.6)

Téapsustage kaasrahastav
asutus

Kaasrahastatavad
assigneeringud KOKKU
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Vt institutsioonidevahelise kokkuleppe punktid 19 ja 24.
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3.3. Hinnanguline mdju tuludele
M Ettepanekul/algatusel puudub finantsmdju tuludele.

- O omavahenditele

— [ mitmesugustele tuludele

[] Ettepanekul/algatusel on jargmine finantsmoju:

miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)

Tulude eelarverida:

Jooksva aasta
eelarves
kittesaadavad
assigneeringu
d

Ettepancku/algatuse maju’®

Aasta

Aasta
N+1

Aasta
N+2

Aasta
N+3

Lisage vajalik arv aastaid, et kajastada
kogu finantsmdju kestust (vt punkt 1.6)

Artikkel .............

Mitmesuguste sihtotstarbeliste tulude puhul tdpsustage, milliseid kulude eelarveridasid ettepanek mojutab.

L]

Tapsustage tuludele avalduva mdju arvutusmeetod.

L]
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maérgitud olema netosumma, s.t brutosumma parast 25 % sissendudmiskulude mahaarvamist.
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| LISA: TAPSEMAD ANDMED ARVUTAMISE KOHTA

Uldised markused

Ettepaneku kohaselt korvatakse kogu ELi tasandil ravimiohutuse jirelevalve toimingutega
seotud kulu vastavalt kohaldatavatele digusaktidele tasu kaudu. See pohimdte on kéesoleva
lisa kuluhinnangute ja -arvutuste alus ja seega eeldatakse, et kavandatud meetmetel ei ole
finantsmdju Euroopa Liidu eelarvele.

Kuluhinnang sisaldab ameti toimingute ja raportodri hindamistoimingute kulusid. Vastavad
ametile jddvad ja raportdoridele makstavad summad, kui hindamine on toimunud, hinnatakse
vastavalt.

Raportdoride todtasuks kavandatud summad pohinevad hindamist6d prognoositaval
keskmisel kulul liidu ravimiohutuse jarelevalve menetluste kontekstis.

Kuluarvestuse tabelis on esitatud neli tildist kulude rubriiki:

(D) perioodiliste ohutusaruannete hindamine (nii ameti kui ka litkmesriikide raportéoride
menetluskulu)

2) loa saamisele jargnevate ohutusuuringute hindamine (nii ameti kui ka liikmesriikide
raportodride menetluskulu)

3) ravimiohutuse jarelevalve menetlused (nii ameti kui litkmesriikide raportooride
menetluskulu)

4) muud kulud: ainult ameti mittemenetluslik kulu. See rubriik hdlmab IKT-siisteeme

(nt EudraVigilance andmebaas, perioodiliste ohutusaruannete andmekogu),
kirjanduse jdlgimine, ravimite korvaltoimed (aruanded ravimite kdrvaltoimete kohta)
juhtimine ja ohusignaalide tuvastamine ja riskijuhtimine ameti vastutusalas.

Liikmesriikide raportooride todtasu on prognoositud tehtava t60 eest rubriikide 1, 2 ja 3
puhul, st kolme kogu ELi hdlmava ravimiohutuse jarelevalve menetluse puhul. Nende kolme
menetlusega kaasnevad menetluspdhised tasud, mis arvutatakse ameti ja raportooride
tegevuste kuluhinnangu alusel.

Seoses EMA kuluga rubriigis ,,Muud kulud”: see kulu korvatakse ettepaneku kohaselt
miiligiloa hoidjatelt ndutava kindlasummalise aastatasu abil ametis registreeritud miiligiloaga
toodetelt loetelu alusel, millele on viidatud midruse (EU) nr 726/2004 artikli 57 1dikes 2,
kasutades kavandatud midruses madratletud maksustatavaid tihikuid. Selle rubriigi (4)
kuluhinnang sisaldab ainult ameti kulusid, samal ajal kui litkmesriigid voivad jatkuvalt nduda
riiklikku tasu, et katta riikliku tasandi kulud.

Perioodiliste ohutusar uannete hindamine

Ameti eeldatav perioodiliste ohutusaruannete hindamiste prognoositav arv on 600 aasta kohta.
Nende hindamistega seotud prognoositav kogumaksumus on 11,3 miljonit eurot aastas
(3,4 miljonit eurot ameti kulusid ja 7,9 miljonit raportddride téotasu). Kavandatud
menetlusega seotud keskmine kulu on 19 500 eurot menetluse kohta™. Keskmine osa kulust,
mis on raportddri kavandatud tootasu alus, on 13 100 eurot menetluse kohta.

L oa saamisele jar gnevate ohutusuuringute hindamine

Ameti eeldatav loa saamisele jargnevate ohutusuuringute hindamiste prognoositav arv on 35
aasta kohta. Nende hindamistega seotud prognoositav kogumaksumus on 1,5 miljonit eurot

9 Summad, mida kasutatakse tasuméérade ja raport6dr tootasu puhul, on fimardatud tdpsusega 100 eurot.

Sisaldab halduskulu.
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aastas (0.9 miljonit eurot ameti kulusid ja 0,6 miljonit raportdoride tootasu). Keskmine kulu,
mis on menetlusega seotud kavandatud kulu alus, on 43 000 eurot menetluse kohta. Keskmine
osa kulust, mis on raportdori kavandatud tootasu alus, on 18 200 eurot menetluse kohta.

Ravimiohutusalaste menetlustega seotud hindamine

Ameti eeldatav ravimiohutusalaste menetlustega seotud hindamiste prognoositav arv on 40
aasta kohta. Nende hindamistega seotud prognoositav kogukulu on 6,7 miljonit eurot aastas
(4,9 miljonit eurot ameti kulusid ja 1,8 miljonit raportodride tootasu). Keskmine kulu, mis on
menetlusega seotud kulu alus, on 168 600 eurot menetluse kohta. Keskmine osa kulust, mis
on raportdor kavandatud todtasu alus, on 45 100 eurot menetluse kohta.

Tasude kohaldamise mehhanism perioodiliste ohutusaruannete, loa saamisdee
jar gnevate ohutusuuringuteja ravimiohutusalaste menetluste puhul

Perioodiliste ohutusaruannete ja ravimiohutusalaste menetluste puhul jagatakse tasu
menetluses osalevate miiiigiloa hoidjate vahel, ndudes neilt tasu proportsionaalselt vastava
miiligilubade arvu jédrgi (maksustatavad iihikud), mida iga miiiigiloa hoidja omab. Loa
saamisele jargnevate ohutusuuringute menetluste puhul jaotatakse tasu ettepaneku kohaselt
koikide miitigiloa hoidjate vahel, kellel on kohustus uuring 14bi viia, ndudes vordse osa igalt
miiiigiloa hoidjalt. Tdiendav kulu jagamine voib toimuda miiligiloa hoidjate vahel, kes on
uuringust osa votnud.

Lisaks vdhendatakse viikesest ja keskmise suurusega ettevatjast miiligiloa hoidjatelt ndutavat
summat 60 % vorra ja mikroettevotjast miitigiloa hoidjatelt ei nduta iildse tasu.

Raportdoride tasustamise mehhanism

Raportdoride todtasu on lisatud tasu arvutamisele iga liiduiilese ravimiohutuse jérelevalve
menetluse eest. Kogu raportooride tootasu alus on prognoositav keskmine kulu menetluse
kohta. Kohaldatav raportdoride todtasu jargib sama malli kui tegelik tasudest saadav tulu
menetluse kohta, st vidhendatud tasudest saadava tuluga kaasneb proportsionaalselt
vihendatud raportdoride todtasu.

Ameti muud ravimiohutuse jar elevalvega seotud tegevused

Seda ameti prognoositava kulu rubriiki voetakse arvesse miiligiloa hoidjatelt ndutava
kindlasummalise aastatasu arvutamisel ametis registreeritud miitigilubade eest (maksustatavad
iihikud loetelu alusel, mis on sitestatud méiruse (EU) nr 726/2004 artikli 57 1dikes 2).
Tsentraalselt lubatud toodete miitigilubadele seda tasu ei kohaldata, sest neilt juba ndutakse
aastatasu vastavalt ndukogu miirusele (EU) nr 297/95, mis eelduse kohaselt katab nende
toodete mittemenetluslikud ravimiohutuse jirelevalvega setud toimingud.

Selles ameti rubriigis on ameti hinnanguline kulu kokku 19,1 miljonit eurot. Mdju hindamise
arvutuste tulemus selle arvu alusel oli kogu kindlasummalise aastatasu ettepaneku kohaselt 60
eurot miiligiloa kohta, mida tuleks arvutada jdrjekindlalt koikide miiligiloa hoidjate puhul
maksustatavate {ihikute alusel. Ettepaneku kohaselt maksavad viikesest ja keskmise
suurusega ettevOtjast miiligiloa hoidjad 60 % tdissummast ja mikroettevdtjad on
kindlasummalise aastatasu maksmisest vabastatud. Lisaks kehtib ettepaneku kohaselt 20 %
tasu vihendamine ravimite miiiigiloa hoidjatele, kellele on viidatud direktiivi 2001/83/EU
artikli 10 16igus 1 ja artiklis 10a, ning samuti lubatud homdopaatiliste ravimite ja lubatud
taimsete ravimite puhul.
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Tookoor musja kulude hindamise tabelid

Kokkuvdttev tabel dldistest kulude hinnangutest

.. Raportoorid / riigi
Toimingud EMA .. P / riig Kokku
padevad asutused
Uleliidulised ravimiohutuse jarelevalve menetlused
PSURi hindamine 3435671€ 7857374 € 11293045 €
PASSo hindamine 866 456 € 636 778 € 1503234 €
Ravimiohutusalaste
menetlustega seotud 4887 616 € 1803 405 € 6691021 €
hindamine
Menetluste summa
9189743 € 10 297 557 € 19487 300 €
kokku
Muud EMA ravimiohutuse jarelevalvega seotud tegevused
Muu 18 825914 € 232 606 € 19058 520 €
Kogusumma 28 015 657 € 10530163 € 38 545 820 €
1. Perioodiliste ohutusaruannete hindamine
Tegevused EMA Raport6o6rid / riigi padevad asutused
() — ) [7) = 7S
i) o o o © B
= € 2 2 £ o Kogumaksu
R > = = EMA 25| 2% | © | Raportdér mus
i g 2 § kokku 3° g S § kokku
=] c an =] c Qo
0 =1 © 0 > ©
P = n = = %
Loetelu
1 ettevalmistamine valitud | o5 o0 | 10, | 13341¢€
toimeainete esitamise
kuupéeva kohta
PRACi nGuande ja
ajakohastatud EURD
loetelu koostamine 21,5 124,1 10 26682 €
parast muutuste taotlust
mudgiloa hoidjatelt
@ PSURI valideerimine, 11,9 1241 600 886 074 €
= andmete
s ettevalmistamine
._g raportoorile
= EudraVigilance 5,1 79,5 600 243 270 €
2 andmebaasist ja
o muudest allikatest
PRACi, CHMP/CMDh 212 | 1241 | 600 | 1°78532
tulemuste €
ettevalmistamine 9,1 79,5 600 434070 €
PRACI td6aeg seoses 81 124,1 11 110573€ | 194 | 109 | 11 | 232606¢€
PSURiga 81 79,5 11 70835 €
CHMP/CMDh té6aeg 27 124,1 11 36858 € 32 109 | 11 38368 €
seoses PSURiga 40,5 | 795 11 35417 €
PSURi taotluste 116 | 109 | 0 | 7586400€
hindamine 0

ET
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PSURi summa kokku

3435671
€

7857374 €

11293045 €

Keskmine menetluse
kohta

5726 €

13 096 €

18822 €

ET
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2. Miigiloa saamisele jargnevate ohutusuuringute hindamine

Tegevused EMA Raport6o6rid / riigi padevad asutused
s |8 |3 2 |5 8
= E < g = s g Kogumaksumus
2 z2%| ©® EMA 21323 | © Raportoor g
T & E kokku | B ©| 82| 3 kokku
- c (0] + c (0]
=] c an =3 c Qo
0 S © 0 =} ©
Z = n Z = n
Taotluse
ettevalmistamine,
7 s?a!hulgas t.eadushkud 25 124, 35 | 108588 €
kiisimused ja 1
esitamiseelne
E kohtumine
g Protokolli kokkuvdtvad
8 5 | jareldused ja PRACI 42,5 | % | 35 | 184599¢
@ | jareldustega seotud 1
< | dokumendid
o Protokolli muudatuste
E kokkuvdtvad 134
s 9 tulemused ja PRACi 27,5 1 ! 35 | 119446 €
E tulemustega seotud
& dokumendid
wv) .
g Uuringu aruande
kokkuvéte ja aruande 124
10 dokumentide 60 1 ! 35 | 260610 €
jareldused PRACi ja
CHMP/CMDh jaoks
" PRACi tdaeg seoses 54 1214’ 11 | 73715€ | 130 | 109 | 11 155870 €
PASSiga
54 79,5 11 47 223 €
124,
1 CHMP/CMDh t66aeg 27 1 11 | 36858€ 32 109 11 38368 €
seoses PASSiga
40,5 | 79,5 11 35417 €
12a PASS| ta'otluste 116 109 35 442 540 €
hindamine
PASSi summa kokku 866 456 € 636 778 € 1503234 €
I':z::;“'se't menetluse 24756 € 18194 € 42950€

ET
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3. Ravimiohutuse jarelevalve menetlustega seotud hindamine

Tegevused

EMA

Raportoérid / riigi padevad
asutused

Noutud tundide
arv

Tunnitasu maar
/ palk

Sagedus aastas

EMA kokku

Noutud tundide
arv

Tunnitasu maar
/ palk

Sagedus aastas

Raportoor
kokku

Kogumaksum
us

13

Algatamine

Menetluse
ettevalmistamine,
sealhulgas menetluse
ulatus, asjaomaste
toodete tuvastamine,
kusimuste loetelu,
siseandmete analiils

~
w
[

=
N
>
=

N
o

366343 €

73,8

79,5

40

234 684 €

14

Hindamine

PRACi ja CHMP/CMDh
I6ppdokumentide
ettevalmistamine
(ajutised meetmed,
oluliste kiisimuste
loetelu, soovitused,
arvamused),
siseandmete anallis,
suuliste selgituste
korraldamine
teaduslikud
nduanderiihmad/eksp
ertide koosolekud ja
avalikud arutelud

300

124,1

40

1489 200€

300

79,5

40

954 000 €

Ravimiohutuse jarelevalve menetlus

15

Hindamisjargne

Teabe
ettevalmistamine ja
avaldamine
veebiportaalis,
teabevahetus, tolked,
juurdepaas
dokumentide
taotlustele ja
kohaldatavad
labivaatamised

193,75

124,1

40

961775 €

193,75

79,5

40

616 125 €

16

PRAC t66aeg seoses
menetlustega

54

124,1

11

73715€

130

109

11

155870 €

54

79,5

11

47223 €

17

CHMP/CMDh t6daeg
seoses menetlustega

54

124,1

11

73715 €

65

109

11

77935 €

81

79,5

11

70835€

17a

Ravimiohutuse
jarelevalve
menetlustega seotud
hindamine

360

109

40

1569600 €

Ravimiohutuse
jarelevalve
menetlustega seotud
hindamiste summa
kokku

4 887 616 €

1803 405 €

6691 021 €

ET
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4. Ameti muud kulud seoses ravimiohutuse jérelevalvega

Tegevused

EM

A

Raportoérid / riigi padevad
asutused

Noutud tundide
arv

Tunnitasu maar
/ palk

Sagedus aastas

EMA kokku

Raportoor
kokku

Ndutud tundide
arv
Tunnitasu maar
/ palk
Sagedus aastas

Kogumaksumus

Muu

18

19

Kirjanduse jalgimine

Allhanke kirjanduse
jalgimine ja andmete
sisestamine
EudraVigilance
andmebaasi

8153

124,1

[EEN

1011787 €

Allhanketegevuste
kvaliteedikontroll ja
sisestatud andmed

4455

124,1

552 866 €

IT arendamine ja
tarvara haldus

4882643 €

IKT

IT infrastruktuuri
haldus

2061636 €

22

Toote teaduslik
valideerimine ja
midgiloa hoidjate
esitatud andmed aine
kohta (allhange)

22390

124,1

2778599 €

23

Ohusignaalide kliiniline
valideerimine,
ohusignaalide
haldamine
teadust6otajate poolt
ja analliGside esitamine
EudraVigilance
andmebaasist ja
muudest
teabeallikatest
liilkmesriigi taotlusel

10197

124,1

1265455€

2499

79,5

198 670 €

24

Riskijuhtimiskavade
haldamine, sealhulgas
menetluslik toetus
PRACi kaudu, riskide
minimeerimise
meetmete tulemuse
jalgimine ja
dokumentide
ettevalmistamine
riiklike tegevuskavade
avaldamiseks
lilkmesriikide taotlusel

17820

124,1

2211462 €

6534

79,5

519453 €

25

Ohusignaalide tuvastamine + ravimi kdrvaltoimete kdsitlemine + riskijuhtimine

Rahvatervise meetmete
tohususe jalgimine (nt
riskihaldusststeemid,
allhankeuuringute
kaudu, mille jareldustes
kasutatakse pikaajalisi
patsientide
andmebaase)

7643

124,1

948 496 €

26

Ravimiohutuse
jarelevalvega seotud

1 N1 H SAa o attiaotoa

6534

124,1

810869 €

ET
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3861 79,5 306950 €

Teabevahetuse tolked

seoses materjaliga ja
27 avalikkuselt saadud 3370 124,1 418 217 €

teabega

hinnangutaotluste

valdkonnas
)8 PRACI tooaeg (jarele 891 | 1241 110573 €

jaanud) 891 | 79,5 70 835 €
29 PRACi koosoleku kulud 564 503 € 194 | 109 | 11 232 606* €
30 CHMP koosoleku kulud 112901 €

Muu summa kokku &2 82€5 a8 232 606 € 19058 520 €

ET

*hiivitamine ravimiohutuse riskihindamise nduandekomitee liikmetele
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Kavandatud 6igusaktide tildise m&ju hinnang ameti eelarvele

g‘gﬂ? Aasta 2015 | Aasta2016 | Aasta2017 | Aasta2018 | Aasta2019 | Aasta 2020
Taistdoajale
taandatud 0 38 38 38 38 38 38
tootajad **
Aasta tootasu** 0€ 5108855€ | 5108855€ | 5108855€ | 5108855€ | 5108855€ | 5108855€
Muu kui 11277314 | 22906802 | 22906802 | 22906802 | 22906802 | 22906802 | 22906 802
personalikulu € € € € € € €
aastas
Raportoéride 10530163 | 10.530163 | 10530163 | 10530163 | 10530163 | 10530163
to6tasu 5265082 € € € € € € €
Kogumaksumu | 16542396 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820
s € € € € € € €
Tulu
ravimiohutuse 16542396 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820
jarelevalve € € € € € € €
tasudelt
Bilanss 0 0 0 0 0 0 0
*pohineb eeldusel, et maarust hakatakse kohaldama suvel 2014
**|isandub 23 téistdtaja ekvivalenti vastavalt 2008. aasta digusloomega seotud ettepaneku
KOM(2008) 664 (I18plik) finantsaruandele.
Jaotus astmete 10ikes on jargmine:
Tookohad 2015 2016 2017 2018 2019 2020
ADI12 1 1 1 1 1 1
AD9 4 4 4 4 4 4
ADS8 9 9 9 9 9 9
ADG6 13 13 13 13 13 13
AD kokku 27 27 27 27 27 27
AST3 7 7 7 7 7 7
ASTI 4 4 4 4 4 4
AST kokku 11 11 11 11 11 11
T 6okohti 38 38 38 38 38 38
kokku

Personalivajadused saab katta to6tajate limberpaigutamise teel ameti siseselt voi tdiendavate
tootajate abil rangel tingimusel, et tdokohti on piisavalt 1dbivaadatud iildise finantsselgituse ja
ameti iga-aastase vahendite eraldamise menetluse kontekstis, arvestades olemasolevate

eelarvepiirangutega, mida kohaldatakse kdikidele ELi organitele.
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Kulude arvutamiseks kasutatud ameti andmed

1. Produktiivsed toopaevad aastas 2012 2016
198 199
2. Standardt6opdevad aastas 2012 2016
Standardto6tunnid paevas 8* 8 *
x arv produktiivseid paevi aastas 198 199
Produktiivsete paevade koguarv aastas 1584 1592
3. Keskmised toojoukulud 2012 2016
Keskmine tootasu kirje AD 138 579 | 142 655
Uldkulud (mitte palgakulu, ehitus, seadmed, tugi ja juhtimine) 57991 | 51638
Kogu t66joukulu AD 196 570 | 194 293
Keskmine tootasu kirje AST 75043 77 250
Uldkulud (mitte palgakulu, ehitus, seadmed, tugi ja juhtimine) 50920 | 44456
Kogu t66joukulu AST 125963 | 121 706
Keskmine tootasu kirje Lepingulised té6tajad 48 538 | 53360
Uldkulud (mitte palgakulu, ehitus, seadmed, tugi ja juhtimine) 47970 | 41833
Lepinguliste té6tajate kogu palgakulu 96 508 | 95193
Markused 2012 2016
Eeldatavate palgakirjete kaalumine (sealhulgas vahetuskurss) 148 130
Sisaldab todandjate pensionimakseid ei jah

Allikas: EMA

* Kdikidele arvutustele on kohaldatud 40 tunni pikkust tdonddalat.
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