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C(2017) 6946 final

ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) .../...
z dnia 18.10.2017 r.

zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 658/2014
w odniesieniu do dostosowania do stopy inflacji oplat wnoszonych na rzecz Europejskiej
Agencji Lekow za prowadzenie dzialan z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii w odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
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UZASADNIENIE

KONTEKST AKTU DELEGOWANEGO

Optaty pobierane przez Europejska Agencje Lekéw okreslono w dwoch aktach
prawnych.

Po pierwsze w rozporzadzeniu Rady (WE) nr297/95 zdnia 10 lutego 1995r.
w sprawie optat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktow
Leczniczych! okre$lono wysoko$¢ optat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji
Lekow za dziatania zwigzane z uzyskiwaniem pozwolen na produkty lecznicze oraz
ze sprawowaniem nadzoru nad tymi produktami, podejmowane w odniesieniu do
produktow leczniczych stosowanych uludzi i do celow weterynaryjnych. Art. 12
akapit piaty tego rozporzadzenia stanowi, ze ze skutkiem od dnia 1 kwietnia kazdego
roku Komisja bedzie korygowa¢ optaty w oparciu o wysokos$¢ opublikowanego
wskaznika inflacji. Powyzsza aktualizacja nie wchodzi w zakres niniejszego
rozporzadzenia delegowanego.

Po drugie w rozporzadzeniu 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 zzakresu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi?
okreslono wysoko$¢ szczegdlnych oplat za dziatania zzakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii prowadzone przez Agencje oraz wysoko$¢
wynagrodzenia odpowiednio dla sprawozdawcow 1 wspoOlsprawozdawcow za
Swiadczone przez nich ustugi w zakresie oceny naukowej. Art. 15 ust. 5 tego
rozporzadzenia stanowi, ze w odniesieniu do kwot okreslonych w rozporzadzeniu
monitoruje si¢ corocznie stope inflacji mierzong europejskim wskaznikiem cen
konsumpcyjnych publikowanym przez Eurostat zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 2494/95. Art. 15 ust. 6 tego rozporzadzenia stanowi, ze w przypadku gdy jest to
uzasadnione w swietle wynikéw powyzszego monitorowania, Komisja przyjmuje
akty delegowane dotyczace dostosowania wysokosci optat i wynagrodzen dla
sprawozdawcoOw oraz wspotsprawozdawcow, ktore ustanowiono w przedmiotowym
rozporzadzeniu. Przepis ten stanowi rowniez, ze w przypadku gdy akt delegowany
wchodzi w zycie przed dniem 1 lipca, dostosowania takie staja si¢ skuteczne z dniem
1 lipca, a jezeli akt delegowany wchodzi w zycie po dniu 30 czerwca, dostosowania
staja si¢ skuteczne z dniem wejécia w zycie aktu delegowanego. Celem niniejszego
rozporzadzenia delegowanego jest okreslenie kwoty tych dostosowan na rok 2017.

Biorgc pod uwage bardzo niskg stope inflacji w Unii w 2015 r. (0,2 %), w 2016 1.
uznano, ze dostosowanie wyzej wymienionych kwot nie byloby uzasadnione.
Uznano jednak, ze stopa inflacji w2016r. (1,2 %) uzasadnia przystgpienie do
takiego dostosowania, atakze do tacznego dostosowania z uwzglednieniem stopy
inflacji w latach 2015 12016. W tym celu kwoty za 2015 r. dostosowano 0 0,2 %
1 zaokraglono do dziesigtek (z wyjatkiem oplaty rocznej, ktorg zaokraglono do
jednosci), a nastepnie dostosowano je ponownie o 1,2 % za 2016 r., po czym drugi
raz w podobny sposob zaokraglono.

1

Dz.U.L352z15.2.1995,s. 1.
Dz.U.L 189 z27.6.2014, s. 112.
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W odniesieniu do optat za oceny w kontekscie procedur odwotawczych wszczetych
w nastgpstwie oceny danych z nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, t¢ sama
metod¢ dostosowania zastosowano do kwot okreslonych w czesci 111 zatacznika do
rozporzadzenia, z wyjatkiem maksymalnej kwoty optaty, ktéra ma zastosowanie,
jezeli w ocenie uwzglednia si¢ pig¢ substancji czynnych lub ich polaczen badz
wieksza ich liczbe. W celu uniknigcia rozbiezno$ci zwigzanych z zaokraglaniem,
dostosowana maksymalna kwota tej optaty zostala obliczona poprzez stopniowe
podwyzszenie kazdego poziomu optaty o dostosowana kwote podwyzki za kazda
dodatkowa substancj¢ czynng lub potaczenie substancji czynnych, ktore zostaty
okreslone w prawodawstwie.

KONSULTACJE PRZEPROWADZONE PRZED PRZYJECIEM AKTU

W dniach 21 czerwca — 7 lipca 2017 r. przeprowadzono konsultacje w formie
procedury pisemnej, zKomitetem Farmaceutycznym® w charakterze grupy
ekspertow?. Nie zgloszono zadnych zastrzezen.

W dniach 27 lipca — 24 sierpnia 2017 r. przeprowadzono takze czterotygodniowe
konsultacje publiczne za posrednictwem portalu poswigconego lepszemu
stanowieniu prawa. Nie zgtoszono zadnych zastrzezen.

ASPEKTY PRAWNE AKTU DELEGOWANEGO

Podstawa prawng niniejszego rozporzadzenia delegowanego jest art. 15 wust. 6
rozporzadzenia (UE) nr 658/2014.

W art. 1 niniejszego rozporzadzenia delegowanego okreslono dostosowane kwoty
optat i wynagrodzenia dla sprawozdawcéw 1 wspdlsprawozdawcoéHw ustanowione
w rozporzadzeniu (UE) nr 658/2014.

W art. 2 niniejszego rozporzadzenia delegowanego okreslono przepisy dotyczace
jego wejscia w zycie i stosowania.

4

Decyzja Rady z dnia 20 maja 1975 r. ustanawiajaca Komitet Farmaceutyczny, Dz.U. L 147 z 9.6.1975,
s. 23.
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupDetail&groupID=2858
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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) .../...

z dnia 18.10.2017 r.

zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 658/2014

w odniesieniu do dostosowania do stopy inflacji oplat wnoszonych na rzecz Europejskiej

Agencji Lekow za prowadzenie dzialan z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem

farmakoterapii w odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac 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 dzialan z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu
do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi!, w szczegdlnosci jego art. 15 ust. 6,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

2

Zgodnie z art. 67 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady? na dochody Europejskiej Agencji Lekow skladajg sie sktadki pochodzace
z Unii oraz oplaty wnoszone przez przedsigbiorstwa w celu uzyskania i utrzymania
wydanych przez Uni¢ pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz pokrycia innych
ustug §wiadczonych przez Agencje lub grupe koordynacyjng w zakresie wypelniania
jej zadan zgodnie zart. 107c, 107e, 107 g, 107k 1107q dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady?.

Opublikowana przez Urzad Statystyczny Unii Europejskiej unijna stopa inflacji
w 2015 r. wyniosta 0,2 %, a w2016 r. — 1,2 %. Ze wzgledu na bardzo niska stope
inflacji w 2015 r. uznano, ze dostosowanie wysoko$ci optat wnoszonych na rzecz
Europejskiej Agencji Lekéw za prowadzenie dzialan zzakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do produktéw leczniczych
stosowanych uludzi zgodnie z art. 15 ust. 6 rozporzadzenia (UE) nr 658/2014 nie
bytoby uzasadnione. Majac na uwadze unijng stope inflacji w 2016 r., dostosowanie

Dz.U.L 189 z27.6.2014, s. 112.

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych
u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencj¢ Lekow
(Dz.U.L 136 230.4.2004, s. 1).

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311
z28.11.2001, s. 67).
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3)

“4)

)

(6)

tych kwot uznaje si¢ za uzasadnione. Nalezy zastosowa¢ skumulowane dostosowanie
uwzgledniajace stopy inflacji w latach 20151 2016.

Dla uproszczenia dostosowane kwoty nalezy zaokragli¢ do 10 EUR, z wyjatkiem
rocznej oplaty za systemy informatyczne i monitorowanie literatury; w tych dwoch
ostatnich przypadkach dostosowang wysokos¢ optat nalezy zaokragli¢ do 1 EUR.

Optaty ustanowione w rozporzadzeniu (UE) nr 658/2014 nalezy uregulowaé¢ w dniu
rozpoczecia danej procedury lub, w przypadku rocznej optaty odnoszacej si¢ do
systeméw informatycznych i monitorowania literatury, do dnia 1 lipca kazdego roku.
W zwiazku z tym odpowiednia kwota zostanie ustalona przed terminem uiszczenia
oplaty inie ma potrzeby ustanawiania szczegélnych przepisow przejSciowych
w odniesieniu do procedur bedacych w toku.

Zgodnie zart. 15 ust. 6 rozporzadzenia (UE) nr 658/2014, jezeli akt delegowany
dotyczacy dostosowania wysokosci optat okre§lonych w czgsciach I-1V zatacznika do
tego rozporzadzenia wchodzi w zycie przed dniem 1 lipca, dostosowania stajg si¢
skuteczne z dniem 1 lipca, a jezeli wchodzi w zycie po dniu 30 czerwca, dostosowania
staja sie skuteczne z dniem wejScia w zycie aktu delegowanego.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zatacznik do rozporzadzenia (UE) nr 658/2014,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 658/2014 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

3)

w czesci I pkt 1 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) kwote ,,19 500 EUR” zastepuje si¢ kwota ,,19 770 EUR”;
b) kwoteg,,13 100 EUR” zastepuje si¢ kwota ,,13 290 EUR”;
w czgscl I pkt 1 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) w formule wprowadzajacej kwote ,,43 000 EUR” zastepuje si¢ kwota ,,43 600
EUR”;

b)  wlit. a) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
(1) kwote,,17 200 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,,17 440 EUR”;
(i) kwote ,,7 280 EUR” zastegpuje si¢ kwota ,,7380 EUR”;

c)  w lit. b) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
(1) kwote ,,25 800 EUR” zastepuje si¢ kwota ,,26 160 EUR”;
(i1)) kwote ,,10 920 EUR” zastepuje si¢ kwota ,,11 070 EUR”;

w cze$ci I pkt 1 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
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b)

w akapicie pierwszym wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

(1) kwote ,,179 000 EUR” zastepuje si¢ kwota ,,181 510 EUR”;

(i) kwote ,,38 800 EUR” zastepuje si¢ kwota ,,39 350 EUR”;

(i) kwote ,,295 400 EUR” zastepuje si¢ kwota ,,299 560 EUR”;

w akapicie drugim wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

(1) wlit. a) kwote ,,119 333 EUR” zastepuje si¢ kwota ,,121 000 EUR”;
(i) w lit. b) kwotg ,,145 200 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,,147 240 EUR”;
(i) w lit. ¢) kwote ,,171 066 EUR” zastepuje si¢ kwota ,,173 470 EUR”;
(iv) w lit. d) kwote ,,196 933 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,,199 700 EUR”;
w akapicie czwartym lit. b) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

(1) kwote,,1 000 EUR” zastepuje si¢ kwota ,,1010 EUR”;

(i) kwote ,,2 000 EUR” zastgpuje si¢ kwotg ,,2020 EUR”;

(i) kwote ,,3 000 EUR” zastepuje si¢ kwota ,,3050 EUR”;

w czesdei IV pkt 1 kwote ,,67 EUR” zastepuje si¢ kwota ,,68 EUR”;

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia
[data wejscia w zycie] t.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 18.10.2017 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgcy
Jean-Claude JUNCKER
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