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ZPRAVA KOMISE EVROPSKEMU PARLAMENTU A RADE

o vykonu pfenesené pravomoci svéiené Komisi podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014 ze dne 15. kvétna 2014 o poplatcich, které se
plati Evropské agentui‘e pro 1é¢ivé pripravky za vykonavani ¢innosti souvisejicich

s farmakovigilanci humannich lé¢ivych pripravki

1. Uvob

Pravni ramec pro sledovani bezpecnosti 1é¢ivych ptipravku, které byly uvedeny na trh
v Unii, je stanoven nafizenim (ES) ¢&. 726/2004' a smérnici 2001/83/ES°. Tyto
farmakovigilan¢ni ¢innosti zahrnuji spravu humdénnich 1é¢ivych piipravkid ve vztahu
Kk bezpeénosti po dobu jejich celého zivotniho cyklu.

Pokud jde o financovéani uvedenych &innosti, nafizeni (EU) &.658/2014° (dale jen
»hatizeni o farmakovigilan¢nich poplatcich®) stanovi poplatky, které plati drzitelé
rozhodnuti o registraci. Uvedené nafizeni dale stanovi vysi odmény, kterd se za
posouzeni vyplati zpravodajim a spoluzpravodajim jmenovanym piisluSnymi vybory
(¢ast I az IV ptilohy nafizeni o farmakovigilan¢nich poplatcich).

Natfizeni o farmakovigilancnich poplatcich zmociiuje Komisi k pfijiméni aktd
V pfenesené pravomoci, jimiz upravuje vysi poplatki a odmén zpravodaji a
spoluzpravodaji, pokud je na zakladé kazdoro¢niho monitorovani miry inflace méfené
evropskym indexem spotiebitelskych cen, ktery zvetejiuje Eurostat, takova uprava
povazovana za odiivodnénou (¢lanek 15).

2. PRAVNI ZAKLAD

Ptedlozeni této zpravy je vyzadovano podle ¢l. 16 odst. 2 nafizeni o farmakovigilan¢nich
poplatcich. Uvedenym ustanovenim byla na Komisi pfenesena pravomoc piijimat akty
V pfenesené¢ pravomoci na dobu péti let od 17. cervence 2014. Zprava o vykonu
prenesené pravomoci by méla byt vyhotovena nejpozdéji devét mésicii pred koncem
uvedeného obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejn¢ dlouha
obdobi, pokud Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzeni
namitku nejpozdéji tfi mésice pred koncem kazdého z téchto obdobi.

3.  VYKON PRENESENE PRAVOMOCI

V ¢l. 15 odst. 5 nafizeni o farmakovigilan¢nich poplatcich je uvedeno, ze Komise
s ohledem na Castky stanovené v casti I az IV ptilohy uvedeného nafizeni monitoruje

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovi
postupy Unie pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki a dozor nad nimi a kterym
se ziizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky (Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spoleenstvi
tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravki (U, vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 658/2014 ze dne 15. kvétna 2014 o poplatcich, které
se plati Evropské agentufe pro lécivé pripravky za vykonavani cinnosti souvisejicich
s farmakovigilanci huménnich 1é¢ivych piipravki (Uf. vést. L 189, 27.6.2014, s. 112).



miru inflace, kterou zvefejiiuje Eurostat podle nafizeni (ES) ¢. 2494/95. V ¢l. 15 odst. 6
nafizeni o farmakovigilan¢nich poplatcich je uvedeno, Zze pokud je to na zéklad¢
uvedené¢ho monitorovani odivodnéné, pfijme Komise akty v pienesené pravomoci, jimiz
upravi vysi zminénych ¢astek. B€hem dotéené¢ho obdobi péti let Komise ptijala dva akty
V pfenesené pravomoci; prvni z téchto aktd kumulativné zohlednil miru inflace v Unii
v letech 2015 a 2016, druhy zohlednil miru inflace v Unii v roce 2017.

3.1 Akt v prenesené pravomoci, jimZ se upravuji castky stanovené
V nafizeni o farmakovigilan¢nich poplatcich a ktery kumulativné
zohlediiuje miru inflace v Unii v letech 2015 a 2016

Podle udajii zverejnénych Eurostatem c¢inila v roce 2015 mira inflace v Unii 0,2 % a
vroce 2016 cinila 1,2 %. S ohledem na uvedené miry inflace se povazovalo za
odiivodnéné castky v roce 2017 upravit. Pouzila se proto kumulativni uprava, ktera
zohlednila miru inflace v letech 2015 a 2016.

Ohledné uvedené ptedlohy nafizeni Komise v pfenesené pravomoci byla pisemnym
postupem konzultovana expertni skupina® tvofena Farmaceutickym vyborem. Od
27. ¢ervence do 24. srpna 2017 se konala ¢tyitydenni vefejna konzultace.

Zminény akt v pfenesené pravomoci piijala Komise dne 18. fijna 2017 a ozndmila ho
Evropskému parlamentu a Radé. Ani jeden z organi nevyslovil proti uvedenému aktu
V prenesené pravomoci namitku ve lhit€ dvou meésicti stanovené v ¢l. 16 odst. 5 nafizeni
o farmakovigilan¢nich poplatcich. Nafizeni Komise v pienesené¢ pravomoci (EU)
2018/92 bylo vyhlageno v Utednim véstniku® a pouZiva se ode dne 12. inora 2018.

3.2 Akt v prenesené pravomoci, jimZ se upravuji castky stanovené
V narizeni o farmakovigilan¢nich poplatcich a ktery zohlediiuje miru
inflace v Unii v roce 2017

Podle udaji zvefejnénych Eurostatem Cinila v roce 2017 mira inflace v Unii 1,7 %.
V souladu s ¢l. 15 odst. 6 natizeni (EU) ¢. 658/2014 se povazovalo za odiivodnéné Castky
pro rok 2017 upravit.

Ohledné uvedené piredlohy natizeni Komise v pfenesené pravomoci byla konzultovana
expertni skupina® tvofena Farmaceutickym vyborem. Od 3. dubna do 3. kvétna 2018 se
konala ¢tyitydenni vetejna konzultace.

Zminény akt v pfenesené pravomoci piijala Komise dne 11. ¢ervence 2018 a oznamila ho
Evropskému parlamentu a Rad¢. Ani jeden z organd nevyslovil proti uvedenému aktu
Vv pienesené pravomoci namitku ve lhit¢ dvou mésict stanovené v €l. 16 odst. 5 nafizeni

Expertni skupiny, které poméhaji Komisi pti piipravé akti v pfenesené pravomoci, jsou uvedeny
v Rejstiiku expertnich skupin Komise: http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/

Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2018/92 ze dne 18. fijna 2017, kterym se méni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014, pokud jde o upravu ¢astek poplatku, které se plati
Evropské agentuie pro 1éCivé piipravky za vykonavani Cinnosti souvisejicich s farmakovigilanci
humannich 1é&ivych p¥ipravki, podle miry inflace (Uf. vést. L 17, 23.1.2018, s. 2).



o farmakovigilancnich poplatcich. Nafizeni Komise v pfenesen¢ pravomoci (EU)
2018/1298 bylo vyhlageno v Utednim véstniku® a pouziva se ode dne 18. ijna 2018.

4, ZAVER

Komise dosud vykonala pfenesenou pravomoc stanovenou nafizenim (EU) ¢. 658/2014
ve dvou piipadech, kdy podle miry inflace upravila ¢astky poplatki a odmén, které jsou
stanoveny v uvedeném nafizeni. Komise vyzyva Evropsky parlament a Radu, aby tuto
zpravu vzaly na védomi.

Natizeni Komise v ptfenesené pravomoci (EU) 2018/1298 ze dne 11. ¢ervence 2018, kterym se méni
natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014, pokud jde o upravu Castek poplatkd, které
se plati Evropské agentufe pro léCivé pfipravky za vykondvani cCinnosti souvisejicich s
farmakovigilanci humannich 1é¢ivych ptipravki, podle miry inflace (Ut. vést. L 244, 28.9.2018,s. 1).
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