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A BIZOTTSAG JELENTESE AZ EUROPAI PARLAMENTNEK ES A
TANACSNAK

az Europai Gyogyszerigynokseg szdmara az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek tekintetében végzett farmakovigilanciai tevékenységekért fizetendo
dijakrol szold, 2014. majus 15-i 658/2014/EU europai parlamenti és tanacsi rendelet
értelmében a Bizottsagnak adott felhatalmazés gyakorlasarol

1. BEVEZETES

Az Union belil forgalomba hozott gyogyszerek biztonsagossaganak felligyeletéhez
szilkséges jogi keretet a 726/2004/EK rendelet' és a 2001/83/EK iranyelv? hatarozza
meg. A farmakovigilanciai tevékenységek az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
teljes életciklusa alatt lefedik az ilyen gyogyszerek biztonsaggal kapcsolatos kezelését.

A szoban forgd tevékenysegek finanszirozasa érdekében a (farmakovigilanciai
tevékenységekért fizetendé dijakrol szol6) 658/2014/EU rendelet® a forgalombahozatali
engedély jogosultjainak felszamitandé dijakrdél rendelkezik. A rendelet emellett a
kockézatfelmérési bizottsdgok altal az adott értékeléshez kijeldlt eldadok és tarseléadok
szdmara fizetendd javadalmazas Osszegét is meghatirozza (a farmakovigilanciai
tevékenységekért fizetend6 dijakrol szolo rendelet mellékletének 1-1V. része).

A farmakovigilanciai tevékenységekért fizetendd dijakrol sz616 rendelet felhatalmazza a
Bizottsagot felhatalmazason alapulé jogi aktusok elfogadasara, amelyekben kiigazitja a
dijaknak, illetve az el6adok és tarsel6adok javadalmazasanak az 0sszegét, amennyiben az
Eurostat altal kozzétett eurdpai fogyasztéi arindex (EICP) szerinti inflacid éves
monitoringja alapjan ez a kiigazitas indokoltnak tekinthetd (15. cikk).

2. JOGALAP

Ennek a jelentésnek az elkészitése a farmakovigilanciai tevékenységekért fizetendd
dijakrol szolo rendelet 16. cikkének (2) bekezdése szerint kotelezd. A Bizottsag
felhatalmazasa Otéves iddtartamra szol, 2014. jalius 17-t61 kezd6dd hatallyal. A
Bizottsagnak legkésébb kilenc honappal az emlitett id6tartam vége el6tt jelentést kell
készitenie a felhatalmazasrol. Amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs nem
ellenzi a meghosszabbitast legkésdbb harom hénappal az egyes id6tartamok vége elott,
akkor a felhatalmazas hallgatdlagosan meghosszabbodik a kordbbival megegyezd
id6tartamra.

! Az Eurépai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. mércius 31.) az emberi, illetve

allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és felligyeletére vonatkoz6

kdzossegi eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai Gyogyszerligyndkség létrehozasarol (HL L 136.,

2004.4.30., 1. 0.).

Az Eurbpai Parlament és a Tanadcs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi

felhasznalasra szant gyogyszerek kozdsségi kodexérdl (HL L 311.,2001.11.28., 67. 0.)

® Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 658/2014/EU rendelete (2014. majus 15.) az Eurépai
Gydgyszerligynokség szamara az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek tekintetében végzett
farmakovigilanciai tevékenységekért fizetendd dijakrol (HL L 189., 2014.6.27., 112. 0.).



3.  AFELHATALMAZAS GYAKORLASA

A farmakovigilanciai tevékenységekért fizetendd dijakrol szo6l6 rendelet 15. cikkének (5)
bekezdése értelmében a Bizottsdgnak a szoban forgd rendelet mellékletének [-1V.
részében meghatarozott 6sszegek kapcsdn monitoring ala kell vennie az Eurostat altal a
2494/95/EK rendelet alapjan kozzétett inflaciot. A farmakovigilanciai tevékenységekeért
fizetend6 dijakrol szold rendelet 15. cikkének (6) bekezdése értelmében a Bizottsag
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogad el, amennyiben az emlitett monitoring
alapjan ez indokolt. A szdéban forgd 5 éves idOszak alatt a Bizottsag két felhatalmazason
alapul6 jogi aktust fogadott el, amelyek koziil az elsé a 2015. és a 2016. évi kumulativ
unios inflacios ratat, a masodik pedig a 2017. évi unios inflacios ratat vette figyelembe.

3.1. Felhatalmazason alapuld6 jogi aktus a farmakovigilanciai
tevékenységekért fizetendé dijakrol szolé rendeletben meghatarozott
Osszegeknek a 2015. és 2016. évi kumulativ uniés inflaciés rata
figyelembevételével torténé kiigazitasarol

Az Eurostat altal kdzzétett adatok szerint az unios inflacids rata 2015-ben 0,2 %, 2016-
ban pedig 1,2 % volt. Ezekre az inflacios ratékra tekintettel 2017-ben indokoltnak tiint az
0sszegek kiigazitasa, ezért kertlt sor a 2015-re és 2016-ra vonatkozo inflacios ratakat
figyelembe vevd kumulativ kiigazitasra.

A felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelettervezettel kapcsolatban irasbeli eljaras
tjan konzultaltak a gyogyszerészeti bizottsag altal felallitott szakértdi csoporttal?®. 2017.
jalius 27. és augusztus 24. kozott négyhetes nyilvanos konzultaciéra kerlt sor.

A Bizottsag 2017. oktober 18-an elfogadta a felhatalmazéason alapuld jogi aktust és
értesitette rola az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot. Egyik intézmény sem emelt
kifogast a felhatalmazdson alapuldé jogi aktussal szemben a farmakovigilanciai
tevékenységekért fizetendd dijakrol sz6l6 rendelet 16. cikkének (5) bekezdéseben
meghatarozott kéthonapos hataridon beliil. A Bizottsag (EU) 2018/92 felhatalmazason
alapul6 rendelete® megjelent a Hivatalos Lapban és 2018. februér 12-t51 alkalmazandéva
valt.

3.2. Felhatalmazason alapul6 jogi aktus a  farmakovigilanciai
tevékenységekért fizetendé dijakrol szolé rendeletben meghatarozott
0sszegeknek a 2017. évi unios inflacids rata figyelembevételével torténd
kiigazitasarol

Az Eurostat altal kdzzétett adatok szerint az unids inflacios rata 2017-ben 1,7 % volt. A
658/2014/EU rendelet 15. cikke (6) bekezdésének megfeleléen 2017-re vonatkozodan
indokoltnak tlint az 6sszegek kiigazitasa.

A Bizottsagot a felhatalmazason alapuld jogi aktusok elokészitésében segitd szakértéi csoportok a
bizottsagi szakért6i csoportok nyilvantartisaban vannak felsorolva:
https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?Lang=HU

> A Bizottsdg (EU) 2018/92 felhatalmazéson alapulé rendelete (2017. oktober 18.) a 658/2014/EU
eurépai parlamenti és tanacsi rendeletnek az Eurdpai Gyogyszeriigyndokség szdmara az emberi
felhasznalasra szant gydgyszerek tekintetében végzett farmakovigilanciai tevékenységekért fizetendd
dijak 0sszegének az inflacios rata alapjan valo kiigazitasa céljabol torténé modositasarol (HL L 17.,
2018.1.23.,2.0)



A felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelettervezettel kapcsolatban irasbeli eljaras
tjan konzultaltak a gyogyszerészeti bizottsag altal felallitott szakértéi csoporttal®. 2018.
aprilis 3. és majus 3. kdzott négyhetes nyilvanos konzultaciora kerdilt sor.

A Bizottsag 2018. jalius 11-én elfogadta a felhatalmazdson alapuld jogi aktust és
értesitette rola az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot. Egyik intézmény sem emelt
kifogast a felhatalmazason alapuld jogi aktussal szemben a farmakovigilanciai
tevekenységekért fizetendé dijakrol szold rendelet 16. cikkének (5) bekezdésében
meghatdrozott kéthonapos hataridon beliil. A Bizottsag (EU) 2018/1298 felhatalmazason
alapulé rendelete megjelent a Hivatalos Lapban® és 2018. oktdber 18-t6l alkalmazandéva
valt.

4, KOVETKEZTETES

Ez idaig a Bizottsag két alkalommal gyakorolta a 658/2014/EU rendelet altal raruhézott,
felhatalmazason alapulé jogkorét az emlitett rendeletben megallapitott dijak és
javadalmazasok Osszegének az inflacio figyelembevételével torténd kiigazitasa céljabol.
A Bizottsag az Eurdpai Parlament és a Tanacs figyelmébe ajanlja ezt a jelentést.

® A Bizottsdg (EU) 2018/1298 felhatalmazéason alapulé rendelete (2018. jalius 11.) a 658/2014/EU
eurépai parlamenti és tanacsi rendeletnek az Eurdpai Gyogyszeriigyndokség szdmara az emberi
felhasznalasra szant gydgyszerek tekintetében végzett farmakovigilanciai tevékenységekért fizetendd
dijak 6sszegének az inflacios rata alapjan vald kiigazitasa céljabol térténd modositasarél (HL L 244.,
2018.9.28.,1.0.)
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