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BERICHT DER KOMMISSION AN DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DEN
RAT

iiber die Ausiibung der Befugnisiibertragung an die Kommission geméif} der
Verordnung (EU) Nr. 658/2014 des Europiischen Parlaments und des Rates vom
15. Mai 2014 iiber die Gebiihren, die der Européiischen Arzneimittelagentur fiir die
Durchfiihrung von Pharmakovigilanz-Titigkeiten in Bezug auf Humanarzneimittel zu
entrichten sind
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BERICHT DER KOMMISSION AN DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND
DEN RAT

iiber die Ausiibung der Befugnisiibertragung an die Kommission gemaf} der
Verordnung (EU) Nr. 658/2014 des Europiischen Parlaments und des Rates vom
15. Mai 2014 iiber die Gebiihren, die der Europiischen Arzneimittelagentur fiir die
Durchfithrung von Pharmakovigilanz-Titigkeiten 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-Titigkeiten beziehen sich
auf das Sicherheitsmanagement eines Humanarzneimittels wahrend seiner gesamten
Lebensdauer.

Zur Finanzierung dieser Titigkeiten sieht die Verordnung (EU) Nr. 658/2014° (im
Folgenden ,Pharmakovigilanzgebiihren-Verordnung™) Gebithren vor, die den
Zulassungsinhabern in Rechnung gestellt werden. AuBlerdem wird darin die Hohe der
Verglitung fiir die Berichterstatter und die von den zustindigen Ausschiissen fiir die
jeweilige Bewertung benannten Mitberichterstatter festgelegt (Teile I bis IV des Anhangs
der Pharmakovigilanzgebiihren-Verordnung).

Mit der Pharmakovigilanzgebiihren-Verordnung wird der Kommission die Befugnis
ibertragen, delegierte Rechtsakte zur Anpassung der Hohe der Gebiihren und der Hohe
der Vergiitung flir Berichterstatter und Mitberichterstatter zu erlassen, wenn eine solche
Anpassung angesichts der jihrlichen Uberwachung der Inflationsrate, gemessen anhand
des von Eurostat verdffentlichten FEuropdischen Verbraucherpreisindexes, als
gerechtfertigt betrachtet wird (Artikel 15).

2. RECHTSGRUNDLAGE

Mit dem vorliegenden Bericht wird eine Bestimmung in Artikel 16 Absatz2 der
Pharmakovigilanzgebiihren-Verordnung erfiillt. Mit dieser Bestimmung werden der
Kommission Befugnisse fiir einen Zeitraum von fiinf Jahren ab dem 17. Juli 2014
iibertragen. Spitestens neun Monate vor Ablauf dieses Zeitraums sollte ein Bericht {iber
die Ausiibung der Befugnisiibertragung erstellt werden. Die Befugnisiibertragung
verlangert sich stillschweigend um Zeitrdume gleicher Linge, es sei denn, das

' Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 31. Mirz 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 Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel, ABl. L 311 vom 28.11.2001, S. 67.

3 Verordnung (EU) Nr. 658/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 15. Mai 2014 iiber
die Gebiihren, die der Europdischen Arzneimittelagentur fiir die Durchfithrung von Pharmakovigilanz-
Tatigkeiten in Bezug auf Humanarzneimittel zu entrichten sind, ABI. L 189 vom 27.6.2014, S. 112.

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=77032&code1=VER&code2=&gruppen=Link:658/2014;Nr:658;Year:2014&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=77032&code1=RAG&code2=VKR&gruppen=&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=77032&code1=VER&code2=&gruppen=Link:726/2004;Nr:726;Year:2004&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=77032&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2001/83/EG;Year:2001;Nr:83&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=77032&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2001/83;Nr:2001;Year:83&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=77032&code1=VER&code2=&gruppen=Link:658/2014;Nr:658;Year:2014&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=77032&code1=VER&code2=&gruppen=Link:726/2004;Nr:726;Year:2004&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=77032&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:136;Day:30;Month:4;Year:2004;Page:1&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=77032&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:136;Day:30;Month:4;Year:2004;Page:1&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=77032&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2001/83/EG;Year:2001;Nr:83&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=77032&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2001/83;Nr:2001;Year:83&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=77032&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:311;Day:28;Month:11;Year:2001;Page:67&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=77032&code1=VER&code2=&gruppen=Link:658/2014;Nr:658;Year:2014&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=77032&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:189;Day:27;Month:6;Year:2014;Page:112&comp=

Europidische Parlament oder der Rat widersprechen einer solchen Verldngerung
spatestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

3. AUSUBUNG DER BEFUGNISUBERTRAGUNG

Gemaill Artikel 15 Absatz 5 der Pharmakovigilanzgebiihren-Verordnung iiberwacht die
Kommission hinsichtlich der in den TeilenI bis IV des Anhangs der Verordnung
festgelegten Betrdge die von Eurostat geméfl der Verordnung (EG) Nr. 2494/95
verdffentlichte Inflationsrate. Gemil Artikel 15 Absatz 6 der
Pharmakovigilanzgebiihren-Verordnung erldsst die Kommission delegierte Rechtsakte
zur Anpassung dieser Betriige, soweit dies angesichts dieser Uberwachung gerechtfertigt
ist. Wahrend des entsprechenden fiinfjdhrigen Zeitraums hat die Kommission zwei
delegierte Rechtsakte erlassen, wobei im ersten delegierten Rechtsakt kumulativ die
Inflationsraten der Union fiir 2015 und fiir 2016 und im zweiten die Inflationsrate der
Union fiir 2017 beriicksichtigt wurden.

3.1. Delegierter Rechtsakt zur Anpassung der in der
Pharmakovigilanzgebiihren-Verordnung festgelegten Betrige unter
kumulativer Beriicksichtigung der Inflationsrate der Union fiir 2015
und fiir 2016

Die von Eurostat veroffentlichte Inflationsrate der Union lag fiir 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 Beriicksichtigung der Inflationsraten fiir 2015 und 2016 angewendet.

Die vom Pharmazeutischen Ausschuss gebildete Sachverstindigengruppe* 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 iibermittelt. Keines der beiden Organe hat
innerhalb der in Artikel 16 Absatz5 der Pharmakovigilanzgebiihren-Verordnung
vorgesehenen Frist von zwei Monaten Einwédnde gegen den delegierten Rechtsakt
erhoben. Die Delegierten Verordnung der Kommission (EU) 2018/92 wurde im
Amtsblatt® verdffentlicht und gilt seit dem 12. Februar 2018.

Sachverstindigengruppen, die die Kommission bei der Ausarbeitung delegierter Rechtsakte
unterstlitzen, sind im Register der Sachverstindigengruppen 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 Gebiihren, die der Europdischen Arzneimittel-Agentur fiir die
Durchfiihrung von Pharmakovigilanz-Tatigkeiten in Bezug auf Humanarzneimittel zu entrichten sind
ABL. L 17 vom 23.1.2018, S. 2.
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3.2. Delegierter Rechtsakt zur Anpassung der in der
Pharmakovigilanzgebiihren-Verordnung festgelegten Betrige unter
Beriicksichtigung der Inflationsrate der Union fiir 2017

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

Die vom Pharmazeutischen Ausschuss eingesetzte Sachverstindigengruppe* wurde im
schriftlichen Verfahren zum Entwurf der delegierten Verordnung der Kommission
konsultiert. Vom 3. April bis zum 3. Mai 2018 fand eine vierwochige offentliche
Konsultation statt.

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

4. SCHLUSSFOLGERUNG

Bisher hat die Kommission in zwei Fillen die mit der Verordnung (EU) Nr. 658/2014
iibertragenen Befugnisse ausgelibt, um die in der genannten Verordnung festgelegten
Gebiihren und Vergiitungen an die Inflation anzupassen. Die Kommission ersucht das
Europiische 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 Gebiihren, die der Europdischen Arzneimittel-Agentur fiir die
Durchfiihrung von Pharmakovigilanz-Tétigkeiten in Bezug auf Humanarzneimittel zu entrichten sind,
ABI. L 244 vom 28.9.2018, S. 1.
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