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SPRAWOZDANIE KOMISJI DLA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY

z wykonania uprawnien przekazanych Komisji na mocy rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 658/2014 z dnia 15 maja 2014 r.
W sprawie oplat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekow za prowadzenie
dzialan z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

1. WPROWADZENIE

Ramy prawne monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych wprowadzonych
do obrotu w Unii przewidziano w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004" oraz w dyrektywie
2001/83/WE?. Te dzialania nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii obejmuja
zarzadzanie w Odniesieniu do bezpieczenstwa calym cyklem zycia produktow
leczniczych stosowanych u ludzi.

W celu finansowania tych dziatan w rozporzadzeniu (UE) nr 658/2014° (,,rozporzadzenie
W sprawie oplat za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii”) przewiduje sie
pobieranie optat od posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Ponadto okresla
sic  wnim kwoty wynagrodzenia dla sprawozdawcow i wspotsprawozdawcow
wyznaczonych przez odpowiednie komisje do odpowiedniej oceny (czesci -1V
zalacznika do rozporzadzenia w sprawie optat za nadzor nad bezpieczenstwem
farmakoterapii).

W rozporzadzeniu w sprawie oplat za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii
Komisj¢ uprawniono do przyjecia aktow delegowanych dotyczacych dostosowania
wysokosci oplat i wynagrodzen dla sprawozdawcow oraz wspotsprawozdawcow, jezeli
takie dostosowanie uznaje si¢ za uzasadnione w S§wietle rocznego monitorowania stopy
inflacji mierzonej] za pomoca europejskiego wskaznika cen konsumpcyjnych
publikowanego przez Eurostat (art. 15).

2. PoODSTAWA PRAWNA

Przedtozenie niniejszego sprawozdania jest wymagane na mocy art. 16 ust. 2
rozporzadzenia w sprawie optat za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Przepis
ten przekazuje Komisji uprawnienia na okres pigciu lat od dnia 17 lipca 2014 r.
Sprawozdanie z wykonania przekazanych uprawnien powinno zosta¢ sporzadzone nie

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady zdnia 31 marca 2004r.
ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych
uludzi ido celéw weterynaryjnych inadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje¢
Lekéw, Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1.

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi, Dz.U. L
311z 28.11.2001, s. 67.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 658/2014 z dnia 15 maja 2014 r. w sprawie
optat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekow za prowadzenie dziatan z zakresu nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do produktdw leczniczych stosowanych u ludzi,
Dz.U. L 189z 27.6.2014, s. 112.



pozniej niz dziewig¢ miesiecy przed koncem tego okresu. Przekazanie uprawnien zostaje
automatycznie przedluzone na takie same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub
Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedluzeniu nie pozniej niz trzy miesigce przed koncem
kazdego okresu.

3. WYKONYWANIE PRZEKAZANYCH UPRAWNIEN

Zgodnie z art. 15 ust. 5 rozporzadzenia w sprawie optat za nadzor nad bezpieczenstwem
farmakoterapii Komisja monitoruje, w odniesieniu do kwot okreslonych w cz¢séciach I—-
IV zalacznika do rozporzadzenia, stopg inflacji udostgpniong przez Eurostat zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 2494/95. Zgodnie z art. 15 ust. 6 rozporzadzenia w sprawie
optat za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii, w przypadku gdy jest to
uzasadnione w $wietle wynikow wspomnianego monitorowania, Komisja przyjmuje akty
delegowane dotyczace dostosowania tych kwot. We wspomnianym pigcioletnim okresie
Komisja przyjeta dwa akty delegowane, z ktérych pierwszy uwzglednia taczng stope
inflacji w Unii w 2015 i 2016 r., a drugi uwzglednia stopg inflacji w Unii w 2017 r.

3.1. Akt delegowany dotyczacy dostosowania kwot okreslonych
W rozporzadzeniu w sprawie oplat za nadzor nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, przy uwzglednieniu skumulowanego wskaznika inflacji
w Unii w 20151 2016 r.

Udostepniony przez Eurostat wskaznik inflacji w Unii wyniost 0,2 % w 2015r. 11,2 %
w 2016 r. Biorac pod uwage te stopy inflacji, przystgpienie do dostosowania w 2017 r.
uznano za uzasadnione. Zastosowano zatem skumulowane dostosowanie uwzgledniajace
stopy inflacji w latach 2015 i 2016.

Na temat projektu rozporzadzenia delegowanego Komisji przeprowadzono w drodze
procedury pisemnej konsultacje z grupa ekspertow® utworzona przez Komitet
Farmaceutyczny. W dniach 27 lipca — 24 sierpnia 2017 r. przeprowadzono
czterotygodniowe konsultacje publiczne.

Komisja przyjeta akt delegowany w dniu 18 pazdziernika 2017 r. izglosita go
Parlamentowi Europejskiemu oraz Radzie. Zadna ztych instytucji nie wyrazita
sprzeciwu wobec aktu delegowanego w ciggu dwumiesi¢cznego okresu przewidzianego
wart. 16 ust. 5 rozporzadzenia w sprawie optat za nadzor nad bezpieczenstwem
farmakoterapii. Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2018/92 zostato
opublikowane w Dzienniku Urzedowym® i zaczelo obowiazywaé wdniu 12 lutego
2018r.

Grupy ekspertow pomagajacych Komisji w przygotowywaniu aktow delegowanych sa wymienione
w rejestrze grup ekspertow Komisji: https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?Lang=PL

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2018/92 z dnia 18 pazdziernika 2017 r. zmieniajace
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 658/2014 w odniesieniu do dostosowania do
stopy inflacji optat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekow za prowadzenie dziatan
z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, Dz.U. L 17 z 23.1.2018, s. 2.



3.2. Akt delegowany dotyczacy dostosowania kwot okreslonych
W rozporzadzeniu w sprawie oplat za nadzor nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, przy uwzglednieniu wskaznika inflacji w Unii w 2017 r.

Udostepniony przez Eurostat wskaznik inflacji w Unii wynidst 1,7 % w 2017 r. Zgodnie
zart. 15 ust. 6 rozporzadzenia (UE) nr 658/2014 przystgpienie do dostosowania
w 2017 r. uznano za uzasadnione.

Na temat projektu rozporzadzenia delegowanego Komisji przeprowadzono w drodze
procedury pisemnej konsultacje z grupa ekspertow? utworzona przez Komitet
Farmaceutyczny. W dniach 3 kwietnia — 3 maja 2018r. przeprowadzono
czterotygodniowe konsultacje publiczne.

Komisja przyjeta akt delegowany w dniu 11 lipca 2018 r. i zglosita go Parlamentowi
Europejskiemu oraz Radzie. Zadna z tych instytucji nie wyrazita sprzeciwu wobec aktu
delegowanego w ciggu dwumiesigcznego okresu przewidzianego w art. 16 ust.5
rozporzadzenia w sprawie oplat za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii.
Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2018/1298 zostalo opublikowane
w Dzienniku Urzedowym® i zaczeto obowiazywaé¢ w dniu 18 pazdziernika 2018 r.

4, PODSUMOWANIE

Do chwili obecnej Komisja wykonata w dwdch przypadkach przekazane uprawnienia
przewidziane w rozporzadzeniu (UE) nr 658/2014 w celu dostosowania do stopy inflacji
kwot optat i wynagrodzen okreslonych w tym rozporzadzeniu. Komisja zwraca si¢ do
Parlamentu Europejskiego i Rady 0 zapoznanie si¢ z niniejszym sprawozdaniem.

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2018/1298 zdnia 11 lipca 2018r. zmieniajace
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 658/2014 w odniesieniu do dostosowania do
stopy inflacji optat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekéw za prowadzenie dziatan
z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, Dz.U. L 244 7 28.9.2018, s. 1.
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