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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/945
z dnia 17 czerwca 2022 r.

ustanawiajgce zasady stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746
w odniesieniu do oplat, ktére moga pobiera¢ laboratoria referencyjne UE w dziedzinie wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyro-
béw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227UE ('), w szcze-
g6lnosci jego art. 100 ust. 8 lit. b) akapit pierwszy,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W przypadku gdy jednostki notyfikowane i panistwa cztonkowskie zwracajg si¢ do laboratoriéw referencyjnych UE
z wnioskiem o pomoc naukows lub techniczna lub o opini¢ naukowa zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017746,
laboratoria te moga pobiera¢ oplaty w celu catkowitego lub czgsSciowego pokrycia kosztéw poniesionych w zwiazku
z wykonywaniem zadan, ktorych dotyczy wniosek.

(2) W celu ustalenia struktury oplat konieczne jest okreslenie kategorii kosztow, ktére mozna pokrywacé z tych optat.

(3) W przypadku gdy dzialania zwigzane z badaniami zleca si¢ krajowym laboratoriom referencyjnym lub innym labo-
ratoriom, koszty ponoszone przez te laboratoria stanowia cz¢$¢ kosztow zadania, ktérego dotyczy wniosek. Labora-
toria referencyjne UE powinny w zwiazku z tym by¢ w stanie pokry¢ takie koszty z pobranych oplat.

(4)  Biorac pod uwage duzg réznorodno$¢ wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro znajdujacych si¢ na rynku unij-
nym oraz poszczegélne zadania, ktére mozna powierzy¢ laboratoriom referencyjnym UE, obliczenie dokladnej
oplaty za kazde zadanie powinno leze¢ w gestii laboratoriéw referencyjnych UE.

(5)  Obliczanie oplat na podstawie poniesionych kosztéw jest najbardziej przejrzysta metoda ustalania wysokosci oplaty
za okreslone zadanie; w zwigzku z tym do takich obliczeni nalezy stosowaé t¢ metode. W przypadku gdy okreslenie
rzeczywistych kosztéw poniesionych w okreslonej kategorii kosztéw bytoby nadmiernie uciazliwe, laboratoria refe-
rencyjne UE powinny mie¢ mozliwos¢ obliczania oplat na podstawie szacunkowych $rednich kosztéw w tej katego-
rii. W celu umozliwienia takich obliczen laboratoria referencyjne UE powinny oszacowa¢ Srednie koszty dla odpo-
wiednich kategorii kosztow.

(6)  Poniewaz dokladne obliczenie kosztéw poniesionych na ogélne dziatanie laboratorium dla kazdego zadania jest nie-
wykonalne, laboratoria referencyjne UE powinny nalicza¢ takie koszty, obliczajac odsetek pozostatych kosztow lacz-
nie. W celu zapewnienia oplacalnosci i przewidywalnosci nalezy ustali¢ maksymalng warto$¢ tego odsetka.

(7) W celu osiaggniecia przejrzystosci w odniesieniu do struktury i wysokosci oplat laboratoria referencyjne UE powinny
okresli¢ zasady obliczania oplat, w tym zasady szacowania kosztéw na podstawie Srednich kosztéw, oraz podac je
do wiadomosci publiczne;j.

(8)  Aby zapewni¢ odpowiednie odzwierciedlenie w optatach kosztéw poniesionych w zwiazku z wykonywaniem zadan,
ktorych dotyczy wniosek, laboratoria referencyjne UE powinny regularnie dokonywaé przegladu zasad obliczania
oplat.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Komitetu ds. Wyrobéw Medycznych,

() DzU.L11725.5.2017,s.176.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Struktura oplat

1. Z oplat pobieranych przez laboratoria referencyjne UE mozna pokrywa¢ nastepujace kategorie kosztow:
a) koszty personelu, w tym koszty podrézy i zwigzane z nimi koszty zakwaterowania i utrzymania;

b) koszty wyposazenia, w przypadku gdy producent wyrobu, ktory nalezy zbada¢, nie dostarcza wyposazenia;
¢) koszty materialéw zuzywalnych, prébek do badan i materialéw odniesienia;

d) koszty transportu probek;

e) koszty ttumaczenia;

f) ogélne koszty dzialania laboratorium.

2. Nie naruszajac ust. 1, w przypadku gdy laboratorium referencyjne UE zawarlo umowe z innym laboratorium zgodnie
z art. 7 ust. 1 lub 2 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2022/944 (), oplata pobierana przez laboratorium refe-
rencyjne UE moze pokrywa¢ kwote, ktdrg laboratorium referencyjne UE zaplacilo temu laboratorium zgodnie z ta umowa
za wykonanie zadania, ktérego dotyczy wniosek.

Artykut 2
Wysokos¢ oplat

1. Oplaty pobierane przez laboratoria referencyjne UE sa niedyskryminujace, sprawiedliwe, rozsadne i proporcjonalne
do $wiadczonych ustug.

2. Laboratoria referencyjne UE ustalaja oplaty na podstawie poniesionych kosztow.

W przypadku gdy obliczanie poniesionych kosztéw jest nadmiernie ucigzliwe dla okre$lonej kategorii kosztow, o ktérych
mowa w art. 1 ust. 1 lit. a)—e), laboratoria referencyjne UE moga oszacowaé poniesione koszty na podstawie Srednich kosz-
téw dla danej kategorii.

Kwotg oplaty pokrywajgcej koszty, o ktorych mowa w art. 1 ust. 1 lit. f), ustala si¢, obliczajac warto§¢ procentowa polaczo-
nych kosztéw, o ktorych mowa w art. 1 ust. 1 lit. a)—¢), przy czym nie moze ona stanowi¢ wigcej niz 7 % tych kosztéw.

Artykut 3

Zasady obliczania oplat

1. Laboratoria referencyjne UE okreslaja zasady obliczania oplat za wykonywanie zadan, ktérych dotyczy wniosek,
w tym zasady szacowania poniesionych kosztéw na podstawie Srednich kosztéw, oraz podajg je do wiadomosci publicznej
na swoich stronach internetowych.

2. Laboratoria referencyjne UE dokonujg przegladu zasad, o ktérych mowa w ust. 1, co najmniej raz na dwa lata i w razie

potrzeby je dostosowuja.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/944 z dnia 17 czerwca 2022 r. ustanawiajace zasady stosowania rozporzadzenia Par-
lamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 w odniesieniu do zadan laboratoriéw referencyjnych Unii Europejskiej i kryteriow, jakie
powinny one spetniaé, w dziedzinie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (zob. s. 7 niniejszego Dziennika Urzedowego).
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Artykut 4
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 czerwca 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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