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DELEGIRANA UREDBA KOMISIJE (EU) .../ ...
od 18.10.2017.

o izmjeni Uredbe (EU) br. 658/2014 Europskog parlamenta i Vijeca o naknadama koje
se placaju Europskoj agenciji za lijekove za provedbu aktivnosti farmakovigilancije u
pogledu lijekova za primjenu kod ljudi

(Tekst znacajan za EGP)
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OBRAZLOZENJE

KONTEKST DELEGIRANOG AKTA

Naknade koje naplacuje Europska agencija za lijekove utvrdene su u dva pravna
akta.

Kao prvo, u Uredbi Vijeca (EZ) br. 297/95 od 10. veljace 1995. o naknadama koje se
pla¢aju Europskoj agenciji za ocjenu lijekova', odreduje se razina naknada koje se
placaju Europskoj agenciji za lijekove za aktivnosti izdavanja odobrenja i nadzora
lijekova u pogledu lijekova za humanu i veterinarsku uporabu. Clankom 12.
stavkom 5. te uredbe predvida se da s u¢inkom od 1. travnja svake godine Komisija
revidira naknade u odnosu na stopu inflacije kako je objavljena i1 azurira ith. To
azuriranje nije u podrucju primjene ove Delegirane uredbe.

Drugo, Uredbom (EU) br. 658/2014 Europskog parlamenta i Vijeca od 15. svibnja
2014. o naknadama koje se placaju Europskoj agenciji za lijekove za provedbu
aktivnosti farmakovigilancije u pogledu lijekova za primjenu kod ljudi? odreduje se
razina naknade za aktivnosti farmakovigilancije Agencije 1 odgovarajuce nagrade za
izvjestitelje 1 suizvjestitelje za relevantne usluge znanstvene procjene koje pruzaju
izvjestitelji i suizvjestitelji. Clankom 15. stavkom 5. te uredbe predvida se da se
stopa inflacije, izmjerena na osnovi Europskog indeksa potroSackih cijena koji
objavljuje Eurostat u skladu s Uredbom (EZ) br. 2494/95, prati na godi$njoj osnovi u
odnosu na iznose utvrdene u Uredbi. Clankom 15. stavkom 6. te uredbe predvida se
da, kada je to opravdano s obzirom na prac¢enje, Komisija donosi delegirane akte
kojima se prilagodavaju iznosi naknada 1 iznosi nagrade za izvjestitelje i
suizvjestitelje koji su utvrdeni u Uredbi. Osim toga predvida se da kada delegirani
akt stupa na snagu prije 1. srpnja, te prilagodbe proizvode ucinke od 1. srpnja i kada
delegirani akt stupa na snagu nakon 30. lipnja, one proizvode ucinke od dana
stupanja na snagu delegiranog akta. Svrha ove Delegirane uredbe jest odrediti iznose
tih prilagodbi za 2017.

Uzimajuéi u obzir veoma niske stope inflacije u Uniji u 2015. (0,2 %), prilagodba
navedenih iznosa nije se smatrala opravdanom u 2016. Medutim, s obzirom na stopu
inflacije za 2016. (1,2 %) takva se prilagodba smatra se opravdanom te je opravdano
primijeniti kumulativne prilagodbe uzimajuéi u obzir stope inflacije za 2015. 1 2016.
U tu svrhu, iznosi su prvi put prilagodeni na 0,2 % za 2015. i zaokruzeni na najbliZzih
10 (uz iznimku godiSnje naknade, zaokruzene na najblizih 1) i zatim ponovno
prilagodeni na 1,2 % za 2016., a zatim ponovno zaokruZeni na najblizih 10.

U pogledu naknada za procjene u kontekstu upucivanja na osnovi rezultata evaluacije
podataka o farmakovigilanciji, isti postupak prilagodbe primijenjen na iznose
utvrdene u dijelu III. Priloga ove uredbe, osim za najve¢i iznos naknade, koji se
primjenjuje kada je pet ili viSe aktivnih tvari i/ili kombinacija aktivnih tvari
uklju¢eno u procjenu. Kako bi se izbjegle neuskladenosti zbog zaokruZzivanja,
prilagodeni najviSi iznos te naknade izraCunan je postupnim povecanjem svake
razine naknade s prilagodenim iznosom povecanja naknade za svaku dodatnu aktivnu
tvar ili kombinaciju aktivnih tvari utvrdenu u zakonodavstvu.

SL L 35, 15.2.1995., str. 1.
SL L 189,27.6.2014., str. 112.
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SAVJETOVANJA PRIJE DONOSENJA AKTA
4

Provedeno je savjetovanje s Odborom za farmaceutiku® kao stru¢nom skupinom* u
okviru pisanog postupka od 21. lipnja 2017. do 7. srpnja 2017. Nije bilo prigovora.

OdrZano je javno savjetovanje u trajanju od cetiri tjedana od 27.srpnja do
24. kolovoza 2017. na portalu Bolja regulativa. Nije bilo prigovora.

PRAVNI ELEMENTI DELEGIRANOG AKTA

Pravna je osnova ove Delegirane uredbe clanak 15. stavak 6. Uredbe (EU)
br. 658/2014.

Clankom 1. ove Delegirane uredbe utvrduju se prilagodeni iznosi naknada i iznosi
nagrade za izvjestitelje 1 suizvjestitelje iz Uredbe (EU) br. 658/2014.

Clankom 2. ove Delegirane uredbe odreduju se pravila za njezino stupanje na snagu i
primjenu.

3
4

Odluka Vijec¢a od 20. svibnja 1975. o osnivanju Odbora za farmaceutiku, SL L 147, 9.6.1975., str. 23.
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupDetail&groupID=2858
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DELEGIRANA UREDBA KOMISUJE (EU) .../...

od 18.10.2017.

o izmjeni Uredbe (EU) br. 658/2014 Europskog parlamenta i Vije¢a o naknadama koje
se pla¢aju Europskoj agenciji za lijekove za provedbu aktivnosti farmakovigilancije u

pogledu lijekova za primjenu kod ljudi

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuci u obzir Uredbu (EU) br. 658/2014 Europskog parlamenta i Vije¢a od 15. svibnja
2014. o naknadama koje se placaju Europskoj agenciji za lijekove za provedbu aktivnosti
farmakovigilancije u pogledu lijekova za primjenu kod ljudi!, a posebno njezin ¢lanak 15.
stavak 6.,

buduéi da:

(1

2

3)

4

U skladu s ¢lankom 67. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta 1
Vije¢a?, prihod Europske agencije za lijekove sastoji se od doprinosa Unije i naknada
koje placaju poduzec¢a za izdavanje i odrZzavanje na snazi odobrenja Unije za stavljanje
u promet i za druge usluge koje pruza Agencija, ili skupina za uskladivanje u pogledu
ispunjenja svojih zadataka u skladu s ¢lancima 107.c, 107.e, 107.g, 107.k i 107.q
Direktive br. 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa®.

Prema Statistickom uredu Europske unije stopa inflacije u Uniji iznosila je 0,2 % u
2015., a 1,2 % u 2016. Uzimajuéi u obzir veoma niske stope inflacije u 2015., nije se
smatralo opravdanim prilagoditi, u skladu s ¢lankom 15. stavkom 6. Uredbe (EU)
br. 658/2014, iznose naknada koje se placaju Europskoj agenciji za lijekove za
provedbu aktivnosti farmakovigilancije u pogledu lijekova za primjenu kod ljudi. S
obzirom na stopu inflacije uUniji za 2016., smatra se opravdanim prilagoditi te iznose.
Trebalo bi primjenjivati kumulativne prilagodbe uzimajuéi u obzir stope inflacije za
2015.1za 2016.

Radi jednostavnosti, prilagodene bi iznose trebalo zaokruziti na najblizih 10 EUR, uz
iznimku godiSnje naknade za sustave informacijske tehnologije i pracenje literature
kada bi se prilagodena razina trebala zaokruziti na najblizih 1 EUR.

Naknade utvrdene u Uredbi (EU) br. 658/2014 dospijevaju na datum pocetka
odgovarajuceg postupka ili, u sluaju godisnje naknade za sustave informacijske
tehnologije 1 pracenje literature 1.srpnja svake godine. Slijedom toga, primjenjivi
iznos utvrdit ¢e se do datuma dospijeca placanja naknade i nije potrebno utvrditi
odredene prijelazne odredbe za postupke koji su u tijeku.

SL L 189, 27.6.2014., str. 112.

Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju postupaka
odobravanja primjene i postupaka nadzora nad primjenom lijekova koji se rabe u humanoj i
veterinarskoj medicini te uspostavi Europske agencije za lijekove (SL L 136, 30.4.2004., str. 1.).
Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o
lijekovima za humanu primjenu (SL L 311, 28.11.2001., str. 67.).
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)

(6)

U skladu s ¢lankom 15. stavkom 6. Uredbe (EU) br. 658/2014, kada delegirani akt
kojim se prilagoduju iznosi naknada utvrdeni u dijelovima od 1. do IV. Priloga toj
uredbi stupa na snagu prije 1. srpnja, te prilagodbe stupaju na snagu 1. srpnja, a kada
stupi na snagu nakon 30. lipnja, prilagodbe proizvode ucinke od dana stupanja na

snagu delegiranog akta.

Prilog Uredbi (EU) br. 658/2014 trebalo bi stoga na odgovaraju¢i na¢in izmijeniti.

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Prilog Uredbi (EU) br. 658/2014 mijenja se kako slijedi:

1.

u dijelu I. toc¢ka 1. mijenja se kako slijedi:

(2)
(b)

,»19 500 EUR” zamjenjuje se sa,,19 770 EUR”;
,»13 100 EUR” zamjenjuje se sa ,,13 290 EUR”;

u dijelu II. toc¢ka 1. mijenja se kako slijedi:

(a)
(b)

(©)

u uvodnoj re€enici ,,43 000 EUR” zamjenjuje se sa ,,43 600 EUR”;

tocka (a) mijenja se kako slijedi:

1. ,»17 200 EUR” zamjenjuje se sa ,,17 440 EUR”;
ii. ,,7280 EUR” zamjenjuje se sa ,,7 380 EUR”;
tocka (b) mijenja se kako slijedi:

L. ,»25 800 EUR” zamjenjuje se sa,,26 160 EUR”;
it.  ,,10920 EUR” zamjenjuje se sa,,11 070 EUR”;

u dijelu III. tocka 1. mijenja se kako slijedi:

(a)

(b)

(c)

prvi podstavak mijenja se kako slijedi:

1. ,»179 000 EUR” zamjenjuje se sa ,,181 510 EUR”;
it.  ,,38 800 EUR” zamjenjuje se sa ,,39 350 EUR”;
. ,,295 400 EUR” zamjenjuje se sa ,,299 560 EUR”;

drugi podstavak mijenja se kako slijedi:

1. u tocki (a) ,,119 333 EUR” zamjenjuje se sa ,,121 000 EUR”;
ii.  utocki(b),,145 200 EUR” zamjenjuje se sa ,, 147 240 EUR”;
iii.  utocki(¢),,171 066 EUR” zamjenjuje se sa ,,173 470 EUR”;
iv. utocki(d),,196 933 EUR” zamjenjuje se sa,,199 700 EUR”;

u ¢etvrtom podstavku tocka (b) mijenja se kako slijedi:
1. ,1000 EUR” zamjenjuje se sa,,1010 EUR”;
ii. ,,2000 EUR” zamjenjuje se sa ,,2020 EUR”;
. ,,3000 EUR” zamjenjuje se sa ,,3050 EUR”;

u dijelu I'V. toc¢ki 1. ,,67 EUR” zamjenjuje se sa ,,68 EUR”.
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Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske
unije. Uredba se primjenjuje od [datuma stupanja na snagu].

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drZzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 18.10.2017.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER

HR
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