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BERICHT DER KOMMISSION AN DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND
DEN RAT

Uber die Austibung der Befugnistibertragung an die Kommission gemal der
Verordnung (EU) Nr. 658/2014 des Europdaischen Parlaments und des Rates vom
15. Mai 2014 tber die Gebuhren, die der Europaischen Arzneimittelagentur fur die
Durchfihrung von Pharmakovigilanz-Tatigkeiten in Bezug auf Humanarzneimittel
zu entrichten sind

1. EINFUHRUNG

Der Rechtsrahmen fiir die Uberwachung der Sicherheit von Arzneimitteln, die in der
Union in Verkehr gebracht wurden, ist in der Verordnung (EG) Nr. 726/2004" und in der
Richtlinie 2001/83/EG? festgelegt. Diese Pharmakovigilanz-Tatigkeiten beziehen sich
auf das Sicherheitsmanagement eines Humanarzneimittels waéhrend seiner gesamten
Lebensdauer.

Zur Finanzierung dieser Tatigkeiten sieht die Verordnung (EU) Nr.658/2014° (im
Folgenden ,,Pharmakovigilanzgebiihren-Verordnung™) Gebithren vor, die den
Zulassungsinhabern in Rechnung gestellt werden. AulRerdem wird darin die Hohe der
Vergutung fur die Berichterstatter und die von den zustandigen Ausschiussen fiur die
jeweilige Bewertung benannten Mitberichterstatter festgelegt (Teile | bis 1V des Anhangs
der Pharmakovigilanzgebihren-Verordnung).

Mit der Pharmakovigilanzgebihren-Verordnung wird der Kommission die Befugnis
Ubertragen, delegierte Rechtsakte zur Anpassung der Hohe der Gebihren und der Hohe
der Vergltung fir Berichterstatter und Mitberichterstatter zu erlassen, wenn eine solche
Anpassung angesichts der jahrlichen Uberwachung der Inflationsrate, gemessen anhand
des von Eurostat veroffentlichten Européischen Verbraucherpreisindexes, als
gerechtfertigt betrachtet wird (Artikel 15).

2. RECHTSGRUNDLAGE

Mit dem vorliegenden Bericht wird eine Bestimmung in Artikel 16 Absatz 2 der
Pharmakovigilanzgebihren-Verordnung erfillt. Mit dieser Bestimmung werden der
Kommission Befugnisse fir einen Zeitraum von finf Jahren ab dem 17.Juli 2014
Ubertragen. Spatestens neun Monate vor Ablauf dieses Zeitraums sollte ein Bericht tber
die Austbung der Befugnistibertragung erstellt werden. Die Befugnisibertragung
verlangert sich stillschweigend um Zeitrdume gleicher Lé&nge, es sei denn, das

Y Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur, ABI. L 136 vom
30.4.2004, S. 1.

2 Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimittel, ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67.

®  Verordnung (EU) Nr. 658/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 15. Mai 2014 iiber
die Geblhren, die der Européischen Arzneimittelagentur fur die Durchfiihrung von Pharmakovigilanz-
Tatigkeiten in Bezug auf Humanarzneimittel zu entrichten sind, ABI. L 189 vom 27.6.2014, S. 112.
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Europdische Parlament oder der Rat widersprechen einer solchen Verlangerung
spatestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

3. AUSUBUNG DER BEFUGNISUBERTRAGUNG

GemaR Artikel 15 Absatz 5 der Pharmakovigilanzgeblhren-Verordnung Uberwacht die
Kommission hinsichtlich der in den Teilen I bis IV des Anhangs der Verordnung
festgelegten Betrdge die von Eurostat gemal der Verordnung (EG) Nr. 2494/95
veroffentlichte Inflationsrate. GemaR Artikel 15 Absatz 6 der
Pharmakovigilanzgebiihren-Verordnung erlasst die Kommission delegierte Rechtsakte
zur Anpassung dieser Betrage, soweit dies angesichts dieser Uberwachung gerechtfertigt
ist. Wahrend des entsprechenden fiinfjahrigen Zeitraums hat die Kommission zwei
delegierte Rechtsakte erlassen, wobei im ersten delegierten Rechtsakt kumulativ die
Inflationsraten der Union fir 2015 und fir 2016 und im zweiten die Inflationsrate der
Union fir 2017 bertcksichtigt wurden.

3.1.  Delegierter Rechtsakt zur Anpassung der in der
Pharmakovigilanzgebihren-Verordnung festgelegten Betréage unter
kumulativer Berucksichtigung der Inflationsrate der Union fur 2015
und fur 2016

Die von Eurostat veroffentlichte Inflationsrate der Union lag fir 2015 bei 0,2 % und fiir
2016 bei 1,2 %. Angesichts dieser Inflationsraten wurde es als gerechtfertigt erachtet, im
Jahr 2017 eine Anpassung vorzunehmen. Es wurde daher eine kumulative Anpassung
unter Berucksichtigung der Inflationsraten fir 2015 und 2016 angewendet.

Die vom Pharmazeutischen Ausschuss gebildete Sachverstandigengruppe® wurde im
schriftlichen Verfahren zum Entwurf der delegierten Verordnung der Kommission
konsultiert. Vom 27. Juli bis zum 24. August 2017 fand eine vierwdchige offentliche
Konsultation statt.

Die Kommission hat den delegierten Rechtsakt am 18. Oktober 2017 erlassen und ihn
dem Europdischen Parlament und dem Rat Ubermittelt. Keines der beiden Organe hat
innerhalb der in Artikel 16 Absatz5 der Pharmakovigilanzgebihren-Verordnung
vorgesehenen Frist von zwei Monaten Einwédnde gegen den delegierten Rechtsakt
erhoben. Die Delegierten Verordnung der Kommission (EU) 2018/92 wurde im
Amtsblatt® versffentlicht und gilt seit dem 12. Februar 2018.

Sachverstandigengruppen, die die Kommission bei der Ausarbeitung delegierter Rechtsakte
unterstiitzen, sind im Register der Sachverstdndigengruppen der Kommission aufgefiihrt:
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?Lang=DE

> Delegierte Verordnung (EU) 2018/92 der Kommission vom 18. Oktober 2017 zur Anderung der
Verordnung (EU) Nr. 658/2014 des Européischen Parlaments und des Rates beziiglich der Anpassung
an die Inflationsrate der Hohe der Geblhren, die der Europdischen Arzneimittel-Agentur fur die
Durchfiihrung von Pharmakovigilanz-Tatigkeiten in Bezug auf Humanarzneimittel zu entrichten sind
ABI. L 17 vom 23.1.2018, S. 2.
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3.2.  Delegierter Rechtsakt zur Anpassung der in der
Pharmakovigilanzgebihren-Verordnung festgelegten Betrdge unter
Berucksichtigung der Inflationsrate der Union fur 2017

Die von Eurostat veroffentlichte Inflationsrate der Union lag fir 2017 bei 1,7 %. GemaR
Artikel 15 Absatz 6 der Verordnung (EU) Nr. 658/2014 wurde es als gerechtfertigt
erachtet, fur 2017 eine Anpassung vorzunehmen.

Die vom Pharmazeutischen Ausschuss eingesetzte Sachverstandigengruppe® wurde im
schriftlichen Verfahren zum Entwurf der delegierten Verordnung der Kommission
konsultiert. Vom 3. April bis zum 3. Mai 2018 fand eine vierwdchige Offentliche
Konsultation statt.

Die Kommission hat den delegierten Rechtsakt am 11. Juli 2018 erlassen und ihn dem
Européischen Parlament und dem Rat Ubermittelt. Keines der beiden Organe hat
innerhalb der in Artikel 16 Absatz5 der Pharmakovigilanzgebihren-Verordnung
vorgesehenen Frist von zwei Monaten Einwédnde gegen den delegierten Rechtsakt
erhoben. Die Delegierte Verordnung der Kommission (EU) 2018/1298 wurde im
Amtsblatt® versffentlicht und gilt seit dem 18. Oktober 2018.

4, SCHLUSSFOLGERUNG

Bisher hat die Kommission in zwei Féllen die mit der Verordnung (EU) Nr. 658/2014
Ubertragenen Befugnisse ausgelibt, um die in der genannten Verordnung festgelegten
Gebuhren und Vergutungen an die Inflation anzupassen. Die Kommission ersucht das
Européische Parlament und den Rat, diesen Bericht zur Kenntnis zu nehmen.

®  Delegierte Verordnung (EU) 2018/1298 der Kommission vom 11.Juli 2018 zur Anderung der
Verordnung (EU) Nr. 658/2014 des Européischen Parlaments und des Rates beziiglich der Anpassung
an die Inflationsrate der Hohe der Geblhren, die der Europdischen Arzneimittel-Agentur fur die
Durchfiihrung von Pharmakovigilanz-Téatigkeiten in Bezug auf Humanarzneimittel zu entrichten sind,
ABI. L 244 vom 28.9.2018, S. 1.
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