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KOMISIJAS ZINOJUMS EIROPAS PARLAMENTAM UN PADOMEI

par to delegéto pilnvaru isteno§anu, kuras Komisijai pieSkirtas saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes 2014. gada 15. maija Regulu (ES) Nr. 658/2014 par maksu,
kas maksajama Eiropas Zalu agentiirai par farmakovigilances darbibu veik§anu
attieciba uz cilvékiem paredzétam zalem

1. IEVADS

Tiesiskais regulgjums to zalu droSuma uzraudzibai, kuras ir laistas tirg Savieniba, ir
paredzets Regula (EK) Nr. 726/2004" un Direktiva 2001/83/EK?. Sis farmakovigilances
darbibas attiecas uz visa cilvékiem paredz&to zalu dzives cikla parvaldibas droSuma
aspektu.

Lai finansétu §is darbibas, Regula (ES) Nr.658/2014% (“Farmakovigilances maksas
regula”) paredz maksu, ko iekasé no tirdzniecibas atlauju turétajiem. Turklat taja ir
noteiktas atlidzibas apmérs referentiem un lidzreferentiem, ko attiecigas komitejas ir
izraudzijusas attiecigajai izveértéSanai (Farmakovigilances maksas regulas pielikuma |
lidz IV dala).

Farmakovigilances maksas regula pilnvaro Komisiju pienemt delegétos aktus, ar kuriem
korigé maksas summas un referentu un lidzreferentu atlidzibas summas, ja $ada
korekcija, nemot véra inflacijas Iimena ikgad€jo uzraudzibu, tiek uzskatita par pamatotu,
inflaciju nosaka, izmantojot Eiropas Statistikas biroja publicéto Eiropas pat€rina cenu
indeksu (15. pants).

2. JURIDISKAIS PAMATS

Sis zinojums ir Farmakovigilances maksas regulas 16.panta 2.punkta paredzétas
prasibas izpildes rezultats. Sis noteikums Komisijai delegé pilnvaras uz pieciem gadiem,
sakot no 2014. gada 17. julija. Zinojums par deleg€Sanas istenoSanu jasagatavo ne vélak
ka devinus ménesus pirms §a laikposma beigam. Pilnvaru deleg€sana tiek automatiski
pagarinata uz tada pasa ilguma laikposmiem, ja vien Eiropas Parlaments vai Padome
neiebilst pret Sadu pagarinajumu vélakais trts ménesus pirms katra laikposma beigam.

3. DELEGESANAS ISTENOSANA

Saskana ar Farmakovigilances maksas regulas 15. panta 5. punktu Komisija attieciba uz
summam, kas noteiktas regulas pielikuma I lidz IV dala, uzrauga, lai inflacijas
koeficientu Eurostat daritu pieejamu saskana ar Regulu (EK) Nr. 2494/95. Saskana ar

Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Regula (EK) Nr. 726/2004), ar ko nosaka
cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registrésanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido
Eiropas Zalu agentiiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilveékiem paredz&étam zalem (OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.).

®  Eiropas Parlamenta un Padomes 2014. gada 15. maija Regula (ES) Nr. 658/2014 par maksu, kas
maksajama Eiropas Zalu agentlrai par farmakovigilances darbibu veikSanu attieciba uz cilvékiem
paredz&tam zalem (OV L 189, 27.6.2014., 112. Ipp.).



Farmakovigilances maksas regulas 15. panta 6. punktu gadijumos, kad, nemot véra
minéto uzraudzibu, tas ir pamatoti, Komisija pienem delegétos aktus, ar kuriem korigé
minétas summas. Attiecigaja 5 gadu laikposma Komisija pienéma abus delegétos aktus:
pirmaja tika nemts véra Savienibas kumulativais inflacijas Itmenis 2015. un 2016. gada,
un otraja — Savienibas inflacijas [imenis 2017. gada.

3.1. Delegetais akts, ar ko Farmakovigilances maksas regula noteiktas
summas korigé, nemot veéra Savienibas kumulativo inflacijas Iimeni
2015. un 2016. gada

Saskana ar Eurostat datiem Savienibas inflacijas Itmenis 2015. gada bija 0,2 % un
2016. gada — 1,2 %. Nemot véra So inflacijas limeni, tika uzskatits par pamatotu
2017. gada veikt korekciju. Tapéc tika veikta kumulativa korekcija, nemot véra gan
2015., gan 2016. gada inflacijas [imeni.

Farmacijas komitejas izveidotds ekspertu grupas® apsprie§anas par Komisijas deleggtas
regulas projektu notika, izmantojot rakstisku procediiru. No 2017. gada 27. julija Iidz
24. augustam notika Cetras nedélas ilga sabiedriska apspriesana.

Komisija 2017. gada 18. oktobri pienéma delegéto aktu un par to inform&ja Eiropas
Parlamentu un Padomi. Neviena no §im iestadém pret minéto delegéto aktu
Farmakovigilances maksas regulas 16. panta 5. punkta paredzétaja divu ménesu laika
neiebilda. Komisijas Delegéta regula (ES) 2018/92 tika publicéta Oficialaja Véstnesi®, un
to saka piemérot 2018. gada 12. februari.

3.2. Delegetais akts, ar ko Farmakovigilances maksas regula noteiktas
summas Korigeé, nemot véra Savienibas inflacijas limeni 2017. gada

Saskana ar Eurostat datiem Savienibas inflacijas Iimenis 2017. gada bija 1,7 %. Saskana
ar Regulas (ES) Nr.658/2014 15. panta 6. punktu tika uzskatits par pamatotu par
2017. gadu veikt korekciju.

Farmacijas komitejas izveidotas ekspertu grupas4 apspriesanas par Komisijas delegétas
regulas projektu notika, izmantojot rakstisku procediru. No 2018. gada 3. aprila lidz
3. maijam notika Cetras ned€las ilga sabiedriska apsprieSana.

Komisija 2018. gada 11.julija pienéma delegéto aktu un par to inform&ja Eiropas
Parlamentu un Padomi. Neviena no S$im iestadém pret minéto delegéto aktu
Farmakovigilances maksas regulas 16. panta 5. punkta paredzetaja divu ménesu laika
neiebilda. Komisijas Delegéta regula (ES) 2018/1298 tika publicéta Oficialaja Vestnesi®
un to saka piemérot 2018. gada 18. oktobri.

Ekspertu grupas, kas palidz Komisijai delegéto aktu sagatavoSana, ir noraditas Komisijas ekspertu
grupu registra: https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?Lang=LV.

Komisijas 2017. gada 18. oktobra Delegéta regula (ES) 2018/92, ar ko Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) Nr. 658/2014 groza attieciba uz to maksu summu korigé$anu atbilstosi inflacijas
limenim, kas maksajamas Eiropas Zalu agenttrai par farmakovigilances darbibu veik$anu attieciba uz
cilvékiem paredzetam zalem (Dokuments attiecas uz EEZ.)

Komisijas 2018. gada 11. julija Delegéta regula (ES) 2018/1298, ar ko attieciba uz inflacijas limenim
atbilstosu korigé8anu maksam, kas maksajamas Eiropas Zalu agentiirai par farmakovigilances darbibu
veikSanu attieciba uz cilvékiem paredz&tam zalém, groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
Nr. 658/2014 (OV L 244, 28.9.2018., 1. Ipp.).



4, SECINAJUMS

Lidz Sim Komisija divos gadijumos ir izmantojusi Regula (ES) Nr. 658/2014 paredz&tas
delegétas pilnvaras, lai regula noteiktas maksas un atlidzibas summas korigétu atbilstosi
inflacijai. Komisija aicina Eiropas Parlamentu un Padomi nemt véra $o zinojumu.
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