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NOUKOGU MAARUS (EU) nr 274398,
14. detsember 1998,
millega muudetakse méirust (EU) nr 297/95 Euroopa Ravimihindamisametile makstavate 16ivude kohta

EUROOPA LIIDU NOUKOGU,
vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse ndukogu 10. veebruari 1995. aasta mairust (EV)
nr 297/95 Euroopa Ravimihindamisametile (edaspidi “amet”)
makstavate 16ivude kohta, (1) eriti selle artiklit 10,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi arvamust (2)

ning arvestades, et:

vastavalt ndukogu 22. juuli 1993. aasta miiruse (EMU)
nr 2309/93, milles sitestatakse thenduse kord inimtervishoius ja
veterinaarias kasutatavate ravimite lubade andmise ja jirelevalve
kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimihindamisamet, (3)
artikli 57 l6ikele 1 koosnevad ameti tulud toetusest ja ldivudest,
mida ettevdtjad tasuvad tthenduse miitigiloa saamiseks ja siilita-
miseks ning muude ameti osutatavate teenuste eest;

médrusega (EU) nr 297/95 kehtestatud 18ivude summad ja struk-
tuur tuleb iile vaadata 31. detsembriks 1997;

pidades silmas pdrast 1995. aastat saadud kogemusi, on asjako-
hane siilitada 16ivude pohialused ja iildine struktuur, samuti
nimetatud médrusega kehtestatud peamised rakendus- ja menet-
lussitted;

teatavate 16ivude puhul tuleks tipsustada teenused, millega need
seonduvad, et hdlbustada nende kogumist ning tdhustada kdes-
oleva mdaruse labipaistvust ja praktilist rakendamist;

() EUTL35,15.2.1995,1k 1

() EUT C 328, 26.10.1998.

(®) EUTL 214, 24.8.1993, Ik 1. Miirust on muudetud komisjoni mai-
rusega (EU) nr 649/98 (EUT L 88, 24.3.1998, Ik 7).

samuti tuleb kehtestada uued 16ivud, mis holmaksid koiki teenu-
seid, mida amet niiiid osutab;

kehtestada tuleks iga-aastane 16iv lubatud ravimite jdrelevalve
kulude katmise tagamiseks; teatav osa sellest 16ivust tuleb mai-
rata padevatele siseriiklikele asutustele, kes vastavalt midrusele
(EMU) nr 2309/93 peavad iihenduse nimel turgu kontrollima;
lisaks peab ameti haldusndukogu kiesolevas mairuses ettendhtud
korras vastu votma nende asutuste vahelise jaotamise eeskirjad;

teatavatel erandjuhtudel ja inimeste voi loomade tervise kaitsega
seotud mdjuvatel pohjustel voib olla voimalik nimetatud live
vihendada; seetdttu peab iithenduse diguse konkreetsemaid sit-
teid piiramata l6ivude vdhendamise otsuse tegema tegevdirektor
iga juhtumi konkreetsete asjaolude uurimise alusel parast konsul-
teerimist padeva teaduskomiteega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Kdesolevaga muudetakse méirust (EU) nr 297/95 jargmiselt.

1. Artikkel 1 asendatakse jargmisega:

“Artikkel 1

Reguleerimisala

Inimtervishoius ja veterinaarias kasutatavate ravimite
ithenduse miiigiloa saamise ja siilitamise eest ning muude
ameti osutatud teenuste eest tuleb tasuda 16ivu vastavalt
kieolevale maddrusele.

Loivude suurus kinnitatakse ekiiiides.”
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2. Artiklid 3-10 asendatakse jargmise tekstiga:

“Artikkel 3

Miiruses (EMU) nr 2309/93 kehtestatud korraga
reguleeritavad inimtervishoius kasutatavad ravimid

1. Ravimimiiiigiluba

a)

Taisldiv

Loiv ravimimiitigiloa taotluse eest, millele on lisatud
tiielik toimik, on 200 000 ekiiiid. Loiv katab iihe
ravimvormiga seotud ithe toimeainekoguse.

Loivule lisandub 20 000 ekiiiid iga lisanduva toime-
ainekoguse ja/vdi ravimvormi eest, mis esitatakse
esmase loataotlusega tihel ajal. Lisa katab iihe lisanduva
toimeainekoguse ja/voi ravimvormi.

Loivule lisandub 5 000 ekiitid iga sama toimeaineko-
guse ja/voi ravimvormi esitusviisi taotluse eest, mis esi-
tatakse esmase loataotlusega samal ajal.

Vihendatud 1div

Vihendatud 18ivu 100 000 ekiiiid kohaldatakse nende
ravimimiiiigiloa taotluste suhtes, millele ei tule lisada
taielikku toimikut, nagu on sitestatud direktiivi
65/65/EMU artikli 4 kolmanda 1digu punkti 8 ala-
punkti a taanetes i ja iii voi sama direktiivi artikli 4 kol-
manda 16igu punkti 8 alapunkti a taandes ii. Ldiv katab
ithe ravimvormiga seotud iihe toimeainekoguse.

Loivule lisandub 20 000 ekiiiid iga lisanduva toime-
ainekoguse ja/vdi ravimvormi eest, mis esitatakse
esmase loataotlusega iihel ajal. Lisa katab iihe lisanduva
toimeainekoguse ja/vdi ravimvormi.

Loivule lisandub 5 000 ekiitid iga sama toimeaineko-
guse ja/voi ravimvormi esitusviisi taotluse eest, mis esi-
tatakse esmase loataotlusega samal ajal.

9

Lisaloiv

Seda 16ivu noutakse iga varem antud miiiigiloa laien-
damise eest:

— juhul kui loa laiendamine on seotud uue toime-
ainekoguse, uue ravimvormi, uue nédidustuse voi
uue manustamisviisiga, on 16iv 50 000 ekiiiid,

— juhul kui loa laiendamine on seotud lubatud toi-
meainekoguse, ravimvormi vOi manustamisviisi
uue esitusviisiga, on 16iv 10 000 ekiitid.

2. Miiiigiloa muutmine

a)

Loiv I tiiipi muudatuse eest

Loiv vastavalt asjakohase komisjoni maarusega kehtes-
tatud liigitusele vdiksema muudatuse eest miiiigiloas
on 5 000 ekiiiid.

Juhul kui seesama muudatus kehtestatakse, katab 16iv
koik lubatud toimeainekogused, ravimvormid ja esitus-
viisid.

Loiv II tutipi muudatuse eest

Loiv vastavalt asjakohase komisjoni mairusega kehtes-
tatud liigitusele olulise muudatuse eest miiiigiloas on
60 000 ekiitid. Seda voib poole vorra vihendada tea-
tavate II tiiibi muudatuste puhul, mis ei ndua tiksikas-
jalikku teaduslikku hinnangut; muudatuste loetelu kin-
nitatakse artikli 11 16ikes 2 ettenahtud korras.

Juhul kui seesama muudatus kehtestatakse, katab 1iv
koik lubatud toimeainekogused, ravimvormid ja esitus-
viisid.

3. Uuendusloiv

Loiv iga viie aasta jdrel ravimi miiligiloa uuendamise ajal
kittesaadava teabe labivaatamise eest on 10 000 ekiitid.
Seda vdetakse iga ravimvormiga seotud toimeainekoguse
eest.

Inspekteerimisloiv

Kindlasummaline 16iv ithenduse piires voi vdljaspool seda
toimuva inspekteerimise eest on 15 000 ekiitid. Viljaspool
ithendust toimuva inspekteerimise puhul tuleb lisaks sel-
lele tasuda reisikulud tegelike kulutuste alusel.
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5. Uleandmisloiv

Loiv tileantavate miiigilubade omaniku muutmise eest on
5 000 ekiitid. See holmab koiki ravimi lubatud esitusviise.

6. Aastamaks

Aastamaks iga miiiigiloa saanud ravimi eest on 60 000
ekiiiid. See holmab kaiki ravimi lubatud esitusviise.

Artikkel 4

Direktiivis ~ 75/319/EMU ()  kehtestatud  korraga
reguleeritavad inimtervishoius kasutatavad ravimid

Arbitraaziloiv

Direktiivi 75/319/EMU artikli 10 Iikes 2, artiklites 11, 12 ja
15 sdtestatud menetluste algatamise eest makstakse 16ivu
10 000 ekiiiid.

Seda 1divu “suurendatakse 40 000 ekiitini, kui direktiivi
75/319/EMU artiklites 11 ja 12 sitestatud menetlused
algatatakse miiiigiloa taotleja vdi omaniku algatusel.

Artikkel 5

Miiruses (EMU) nr 2309/93 kehtestatud korraga
reguleeritavad veterinaarias kasutatavad ravimid

1. Ravimimiiiigiluba
a) Taisloiv

Loiv ravimimiiiigiloa taotluse eest, millele on lisatud
tiielik toimik, on 100 000 ekiiiidd. Loiv katab iihe
ravimvormiga seotud iiht toimeainekogust.

Loivule lisandub 10 000 ekiitid iga lisanduva toime-
ainekoguse ja/voi ravimvormiga seotud taotluse eest,
mis esitatakse esmase loataotlusega samal ajal. Lisa
katab iihe lisanduva toimeainekoguse ja/voi ravimvor-
mi.

Laivule lisandub 5 000 ekiiiid iga sama toimeaineko-
guse ja/voi ravimvormi esitusviisi taotluse eest, mis esi-
tatakse esmase loataotlusega samal ajal.

Vaktsiinide puhul vihendatakse 16ivu 50 000 ekiitini,
kusjuures iga lisanduv toimeainekogus ja/voi ravim-
vorm suurendab 16ivu 5 000 ekiiii vOrra.

Punkti a puhul ei ole sihtliikide arv oluline.

Vihendatud 16iv

Viahendatud 16ivu 50 000 ekiiiid kohaldatakse nende
ravimimiiiigiloa taotluste suhtes, millele ei tule lisada
taielikku toimikut, nagu on sitestatud direktiivi
81/851/EMU artikli 5 kolmanda 1digu punkti 10 ala-
punkti a taanetes i ja iii voi sama direktiivi artikli 5 kol-
manda 16igu alapunkdis ii. Ldiv katab ravimi ithe ravim-
vormiga seotud iihe toimeainekoguse.

Loivule lisandub 10 000 ekiiiid iga lisanduva toime-
ainekoguse ja[vdi ravimvormiga seotud taotluse eest,
mis esitatakse esmase loataotlusega samal ajal. Lisa
katab iihe lisanduva toimeainekoguse ja/vdi ravimvor-
mi.

Loivule lisandub 5 000 ekiitid iga sama toimeaineko-
guse ja/vdi ravimvormi esitusviisi taotluse eest, mis esi-
tatakse esmase loataotlusega samal ajal.

Vaktsiinide puhul vihendatakse 18ivu 25 000 ekiiiini,
kusjuures iga lisanduv toimeainekogus ja/vdi ravim-
vorm suurendab 16ivu 5 000 ekiiii vorra.

Laike b puhul ei ole sihtliikide arv oluline.

Lisaloiv

Seda 16ivu noéutakse iga varem antud miiiigiloa laien-
damise eest:

— juhul kui loa laiendamine on seotud uue toime-
ainekoguse, uue ravimvormi, uue liigi, uue ndidus-
tuse vOi uue manustamisviisiga, on 16iv 25 000
ekiiiid,

— juhul kui loa laiendamine on seotud lubatud toi-
meainekoguse, ravimvormi vOi manustamisviisi
uue esitusviisiga, on 16iv 5 000 ekiiiid,
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— vaktsiinide puhul on 16iv 5 000 ekiiiid, kui loa
laiendamine on seotud uue toimeainekoguse, uue
ravimvormi, uue esitluskuju v3i uue manustamis-
viisiga.

2. Miiiigiloa muutmine

a) Loiv I titipi muudatuse eest

Liv vastavalt asjakohase komisjoni mairusega kehtes-
tatud liigitusele vdiksema muudatuse eest miiiigiloas
on 5000 ekiitid. Sama ldivu voetakse vaktsiinide
puhul.

Juhul kui seesama muudatus kehtestatakse, katab 13iv
koik lubatud toimeainekogused, ravimvormid ja esitus-
viisid.

b) Loiv II tiiiipi muudatuse eest

Loiv vastavalt asjakohase komisjoni mairusega kehtes-
tatud liigitusele olulise muudatuse eest miitigiloas on
30 000 ekiiiid. Seda vdib poole vorra vihendada tea-
tavate II tiiibi muudatuste puhul, mis ei ndua tiksikas-
jalikku teaduslikku hinnangut; muudatuste loetelu kin-
nitatakse artikli 11 16ikes 2 ettendhtud korras.

Vaktsiinide puhul on see 16iv 5 000 ekiiiid.

Juhul kui seesama muudatus kehtestatakse, katab 16iv
koik lubatud toimeainekogused, ravimvormid ja esitus-
viisid.

3. Uuendusloiv

Loiv iga viie aasta jarel ravimi miiiigiloa uuendamise ajal
kidttesaadava teabe ldbivaatamise eest on 5 000 ekiiid.
Seda voetakse iga ravimvormiga seotud toimeainekoguse
eest.

4. Inspekteerimisloiv

Kindlasummaline 16iv ithenduse piires vdi vdljaspool seda
toimuva inspekteerimise eest on 15 000 ekiiiid. Viljaspool
thendust toimuva inspekteerimise puhul tuleb lisaks sel-
lele tasuda reisikulud tegelike kulutuste alusel.

5. Uleandmislaiv

Loiv tileantavate miiiigilubade omaniku muutmise eest on
5 000 ekiiiid. See holmab koiki ravimi lubatud esitusviise.

6. Aastamaks

Aastamaks iga miitigiloa saanud ravimi eest on 20 000
ekiiid. See holmab koiki ravimi lubatud esitusviise.

Artikkel 6

Direktiivis ~ 81/851/EMU  kehtestatud  korraga
reguleeritavad veterinaarias kasutatavad ravimid

Arbitraazildiv

Direktiivi 81/851/EMU artikli 18 Idikes 2, artiklites 19, 20 ja
23 sdtestatud menetluste algatamise eest makstakse
arbitraazildivu 10 000 ekiiiid.

Seda 16ivu suurendatakse 20 000 ekiiiini, kui direktiivi
81/851/EMU artiklites 19 ja 20 sitestatud menetlused
algatatakse miitigiloa taotleja voi omaniku algatusel.

Artikkel 7

Veterinaarravimijiikide piirnormide kehtestamine
1. Loivud veterinaarravimijidkide piirnormide kehtestamise eest

Jadkide piirnormide kehtestamise téisloivu 50 000 ekiitid
nodutakse konkreetsele ainele esmase jddkide piirnormi
kehtestamise taotluse eest.

15 000 ekuitid lisaldivu makstakse iga taotluse eest muuta
voi laiendada olemasolevat jddkide piirnormi voi holmata
uut liiki.

Jadkide piirnormide kehtestamise 16ivud arvatakse maha
16ivust, mis tuleb maksta miitigiloa taotluse eest vdi taot-
luse eest laiendada ravimi miitigiluba, kui ravim sisaldab
ainet, mille jadkide piirnorm on kehtestatud, kui need taot-
lused esitab sama taotleja. Mahaarvamine voib kokku olla
kuni pool 1ivust, mille suhtes seda kohaldatakse.

2. Jadkide piirnormide kehtestamise 16iv

15 000 ekiitid 16ivu voetakse iga jadkide piirnormide keh-
testamise taotluse kliiniliste uuringute puhul.

See 16iv lahutatakse punktis 1 ettendhtud jaakide piirnor-
mide kehtestamise tdisldivu summast.
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Artikkel 8

Mitmesugused 16ivud

1. Teadusalaste nouannete 1oiv

Loivu voetakse juhul, kui esitatakse taotlus teadusliku voi
tehnilise néuande saamiseks seoses ravimi uurimise ja
arendamisega, pidades silmas miiiigiloa taotluse voi miiii-
giloa laiendamise taotluse voimalikku esitamist.

— Inimtervishoius kasutatavate ravimite puhul on maksi-
maalne 18iv 60 000 ekiiiid.

— Veterinaarias kasutatavate ravimite puhul on maksi-
maalne 16iv 30 000 ekiiiid.

Kéesoleva punkti iiksikasjalikud rakenduseeskirjad voe-
takse vastu artikli 11 Idikes 2 ettendhtud korras.

2. Halduskulude loivud

Halduskulude eest makstakse 16ivu juhul, kui dokumente
voi sertifikaate antakse viljaspool kdesolevas mdairuses
ettendhtud muu 1divuga kaetud teenuseid voi toimiku hal-
duskinnitamise 16pul, mille jdrel toimikuga koos esitatud
taotlus jdetakse rahuldamata. Selliste 16ivude summa ei voi
iiletada 5 000 ekiitid. Ameti haldusndukogu kehtestab ja
tdpsustab liigituse vastavalt kdesoleva mairuse artikli 11
1oikele 2.

Artikkel 9

Voimalikud 16ivu vihendamised

Piiramata  ithenduse  Giguse  konkreetsemaid  sitete
kohaldamist, voib tegevdirektor parast konsulteerimist padeva
teaduskomiteega erandjuhtudel ja inimeste voi loomade
tervisega seotud mojuvatel pohjustel igal juhtumil eraldi
lubada 16ivu vihendada. Kdesoleva artikli kohaselt tehtud
otsused peavad olema asjakohaselt pdhjendatud.

Eriti haruldaste haiguste voi vihem olulisi liike mé&jutavate
haiguste ravimiseks mdeldud ravimitele voib anda tiieliku voi
osalise vabastuse.

Artikkel 10

Maksetihtpiev ja hilinenud maksed

1. Loivu makstakse vastava taotluse kittesaamise kuupieval,
kui konkreetsed sitted ei nie ette teisiti.

Arbitraaziloiv makstakse 30 pdeva jooksul pdrast ametile
esildise tegemist; aastamaks makstakse 30 pieva jooksul
pdrast miitigiloa otsuse teatamise esimest ja iga jiargnevat
aastapdeva.

Inspekteerimisldiv makstakse 30 pdeva jooksul pdrast ins-
pekteerimise kuupéeva.

2. Kui moni kdesoleva mairuse kohaselt makstav 16iv jaab
maksetidhtpdeval tasumata ja piiramata mairuse (EMU)
nr 2309/93 artikliga 59 ametile antud digust poorduda
kohtusse, voib ameti tegevdirektor otsustada jitta taotletud
teenused osutamata vdi peatada koik teenused ja toimuvad
menetlused, kuni kdnealune 16iv on tervikuna makstud.

3. Loivud makstakse ekiiiides voi tthe litkmesriigi vdaringus
vastavalt kehtivatele vahetuskurssidele, mille iga paev kin-
nitab komisjon. Varasematel kurssidel pdhinevad igakuised
vahetuskursid voib kinnitada vastavalt ameti haldusndu-
kogu kehtestatud arvutusele.

Artikkel 11

Rakenduseeskirjad

1. Tegevdirektori ettepaneku pohjal ja parast komisjoni
soodsa arvamuse saamist kinnitab ameti haldusndukogu
eeskirjad osa aastamaksudest saadavate vahendite tagasi-
maksmiseks thenduse turujirelevalvega tegelevatele pade-
vatele siseriiklikele asutustele.

2. Piiramata kiesoleva mdiruse voi maidruse (EMU)
nr 2309/93 kohaldamist, voib ameti haldusndukogu tegev-
direktori ettepaneku pdhjal anda muid kédesoleva maidruse
rakendamiseks vajalikuks osutuvaid sitteid.

3. Kui taotluse liigitamisel kdesolevas miiruses ettenihtud
1divukategooriatesse tekib lahkarvamusi, teeb tegevdirek-
tor otsuse pdrast konsulteerimist padeva teaduskomiteega.
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Artikkel 12

Muutmine

Koik kdesoleva mairuse muudatused votab ndukogu vastu
kvalifitseeritud hédlteenamusega pdrast konsulteerimist
Euroopa Parlamendiga komisjoni ettepaneku pdhjal.

Kiesolevas madruses }gehtestatud 1divude  summasid
muudetakse maidruse (EMU) nr 2309/93 artiklis 73 sdtestatud
korras.

Kolme aasta jooksul pirast kidesoleva mdaruse joustumist
esitab  komisjon  padrast  konsulteerimist  ameti
haldusndukoguga aruande selle rakendamise kohta.

Loivude edaspidine labivaatamine pdhineb ameti kulude
iiksikasjalikul hindamisel, kaasa arvatud liikmesriikide
ettekandjatega seotud kulud.

() EUTL 147,9.6.1975, Ik 13.”Dire.l.<tiivi on viimati muude-
tud direktiiviga 93/39/EMU (EUT L 214, 24.8.1993,
lk 22).”

3. Olemasolev artikkel 11 muutub artikliks 13.

Artikkel 2

Kéesolev maarus joustub jargmisel paeval parast selle avaldamist
Euroopa Uhenduste Teatajas.

Kiesolev méddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 14. detsember 1998

Noukogu nimel
eesistuja

W. MOLTERER



