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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII

Cadrul juridic al farmacovigilentei privind medicamentele de uz uman comercializate pe piata
UE este stipulat in Regulamentul (CE) nr. 726/2004" (denumit in continuare ,regulamentul”)
si in Directiva 2001/83/CE* (denumiti in continuare ,directiva”). Legislatia UE privind
farmacovigilenta pentru medicamentele de uz uman a facut obiectul unei revizuiri importante
si al unei evaludri a impactului care au condus la adoptarea unei legislatii revizuite® in 2010,
care Intareste si rationalizeaza sistemul de monitorizare a sigurantei medicamentelor pe piata
europeand. Aceasta legislatie este aplicabila incepand cu luna iulie 2012. Aceasta prevede o
serie de proceduri la nivelul UE privind evaluarea datelor cu privire la farmacovigilenta care
pot conduce la actiuni de reglementare. Anumite modificdri suplimentare aduse legislatiei
privind farmacovigilenta au fost introduse in 2012, ca urmare a cazului medicamentului

., Mediator™.

In timp ce rationalizeazi evaluarea sigurantei la nivelul UE si monitorizarea postautorizare a
medicamentelor, legislatia revizuitd privind farmacovigilenta extinde in mod semnificativ
sarcinile Agentiei Europene pentru Medicamente (denumita in continuare ,,Agentia”’) In ceea
ce priveste farmacovigilenta, indiferent dacd medicamentele au fost autorizate prin
intermediul ,,procedurii centralizate” (in conformitate cu regulamentul) sau prin intermediul
procedurilor nationale (in conformitate cu directiva). De aceea, Agentia a dobandit
competente privind farmacovigilenta si pentru medicamentele autorizate la nivel national, in
plus fatd de competentele intarite privind medicamentele autorizate la nivel central.

Pentru finantarea acestor activitati, legislatia revizuitd privind farmacovigilenta prevede
perceperea de taxe de la titularii de autorizatii de introducere pe piatd. Aceste taxe ar trebui sa
se aplice activitdtilor de farmacovigilentd desfasurate la nivelul UE, in special in contextul
procedurilor de evaluare de la nivelul UE. Aceste proceduri includ evaluarea stiintifica
realizata de raportorii autoritatilor nationale competente din statele membre. De aceea, aceste
taxe nu sunt destinate acoperirii activitatilor de farmacovigilenta ale autoritatilor nationale
competente desfasurate la nivel national. In consecinti, statele membre pot continua si
perceapa taxe pentru activitatile desfasurate la nivel national, care ar trebui, totusi, sd nu se
suprapuna cu taxele stabilite in prezenta propunere legislativa.

Deoarece legislatia revizuitd privind farmacovigilenta vizeazd numai medicamentele de uz
uman, prezenta propunere privind taxele pentru activitdtile de farmacovigilentd acopera
exclusiv aceste medicamente.

2. REZULTATELE CONSULTARILOR CU PARIILE INTERESATE SI ALE
EVALUARILOR IMPACTULUI
Consultarea publica

In cadrul pregatirii prezentei propuneri legislative privind taxele pentru activititile de
farmacovigilentda, DG SANCO, in stransa colaborare cu Agentia, a elaborat un document de

' JO L 136, 30.4.2004.

2 JO L 311,28.11.2001.

3 Regulamentul (UE) nr. 1235/2010 al Parlamentului European si al Consiliului privind modificarea, in
ceea ce priveste farmacovigilenta medicamentelor de uz uman, a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 si
Directiva 2010/84/UE a Parlamentului European si a Consiliului de modificare, in ceea ce priveste
farmacovigilenta, a Directivei 2001/83/CE, JO L 348, 31.12.2010.

4 Directiva 2012/26/UE, JO L 299, 27.10.2012 si Regulamentul (UE) nr. 1027/2012, JO L 316,
14.11.2012.
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reflectie pentru consultarea publicdi. Avand 1n vedere faptul cd@ procedurile de
farmacovigilenta de la nivelul Uniunii prevazute in legislatia revizuitd privind
farmacovigilenta sunt proceduri noi, documentul de reflectie a utilizat procedurile existente,
considerate suficient de asemanitoare ca puncte de referinta pentru noile proceduri. In plus, a
fost luata in considerare o taxad pentru serviciile de farmacovigilentd care sa fie incasata anual
pentru a acoperi acele activitati ale Agentiei de care beneficiaza sectorul industrial in general,
dar pentru care este practic imposibild identificarea destinatarului (destinatarilor)
individual(i).

Comisia a lansat consultarea publicd in data de 18 iunie 2012, avand ca termen pentru
primirea raspunsurilor data de 15 septembrie 2012. Au fost primite in total 85 de raspunsuri
(in principal din partea sectorului industrial, dar si din partea statelor membre si a altor parti
interesate). Rezumatul raspunsurilor la consultarea publica a fost publicat pe site-ul
DG SANCO in data de 29 noiembrie 2012. In general, observatiile au fost mai degraba
negative, in special in ceea ce priveste sumele propuse pentru taxe. Acestea au fost
considerate prea ridicate si fara o justificare suficienta in ceea ce priveste volumul de lucru si
costurile. Gruparea titularilor de autorizatii de introducere pe piatd, in special pentru
prezentarea unui singur raport periodic actualizat privind siguranta, a fost considerata de multi
ca fiind inaplicabila in practicd. Multi respondenti au pus la indoiald punctele de referinta
utilizate si au considerat ca taxele pentru activitdtile de farmacovigilenta ar trebui mai degraba
sd se bazeze pe estimdri ale timpului alocat pentru activititile de evaluare si ale costurilor
aferente. Mai multi respondenti din sectorul industrial au semnalat riscul unei posibile duble
taxari, de Agentie si de statele membre, avand 1n vedere faptul ca multe dintre autoritatile
competente din statele membre percep In prezent taxe pentru activititi de farmacovigilenta.
Intreprinderile mici si mijlocii si-au exprimat anumite preocupiri cu privire la faptul ci, in
ciuda reducerilor de taxe propuse in documentul de reflectie, sumele rdman in continuare prea
ridicate. De asemenea, multi respondenti din cadrul asociatiilor industriale, reprezentand
produse precum medicamentele generice, au considerat ca nivelurile de taxe propuse i-ar
afecta Intr-un mod neechitabil pe titularii de autorizatii de introducere pe piata care dispun de
un portofoliu vast de produse cu profiluri de siguranta bine stabilite.

Evaluarea impactului

In conformitate cu observatiile mentionate anterior, raportul de evaluare a impactului care
insoteste prezenta propunere a luat in considerare mai multe optiuni, bazate pe o estimare a
costurilor. Aceastd noua abordare este conforma cu recomandarile Curtii de Conturi
Europene’ si ale Parlamentului European® de a baza pe costuri sistemul de plati pentru
serviciile prestate de autoritdtile statelor membre.

In conformitate cu propunerea legislativa privind farmacovigilenta din 2008 si cu legislatia
UE privind farmacovigilenta, toate optiunile de actiuni legislative s-au bazat pe ipoteza
conform careia costul total aferent activitdtilor de farmacovigilentd ar fi acoperit prin taxe.
Regulamentul (UE) nr. 1235/2010 prevede in special o noud formulare a articolului 67
alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004: ,,Veniturile agentiei constau intr-o
contributie a Uniunii si in taxele achitate de intreprinderi pentru obtinerea si gestionarea
autorizatiilor de introducere pe piata ale Uniunii, precum §i pentru alte servicii furnizate de
agentie sau de grupul de coordonare in ceea ce priveste indeplinirea sarcinilor acestuia in
conformitate cu articolele 107c, 107e, 107g, 107k si 107q din Directiva 2001/83/CE”.

> Raportul privind conturile anuale ale Agentiei Europene pentru Medicamente pentru exercitiul

financiar 2011, insotit de rdspunsurile Agentiei (2012/C 388/20), JO C 388/116, 15.12.2012.

Rezolutia Parlamentului European din 23 octombrie 2012 contindnd observatiile care fac parte
integrantd din decizia privind descarcarea de gestiune pentru executia bugetului Agentiei Europene
pentru Medicamente aferent exercitiului financiar 2010, JO L 350, 20/12/2012, p. 0082 — 0087.
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Considerentul 13 stipuleazd in special ca ,,ar trebui sd se asigure posibilitatea unei finantari
adecvate a activitatilor in materie de farmacovigilentd prin autorizarea agentiei de a percepe
taxe si tarife de la titularii autorizatiei de introducere pe piatd” si in considerentul 24 se
explica faptul cd noile dispozitii juridice ,extind atributiile agentiei in materie de
farmacologie, inclusiv monitorizarea literaturii de specialitate, imbunatdatirea utilizarii
instrumentelor de tehnologie a informatiei si furnizarea mai multor informatii publicului.
Agentia ar trebui sa aiba posibilitatea de a finanta aceste activitati din taxele si tarifele
percepute titularilor de autorizatii de introducere pe piata.”

Optiunea selectata prevede doua tipuri separate de taxe:

(1

2)

Taxe pentru procedurile de evaluare a rapoartelor periodice actualizate privind
siguranta, a studiilor de sigurantd postautorizare si pentru trimiterile referitoare la
farmacovigilenta.

O taxa anuala forfetara care urmeaza sa fie perceputa de la titularii de autorizatii de
introducere pe piatd care detin cel putin un medicament autorizat in UE si inregistrat
in baza de date prevazuta la articolul 57 alineatul (1) litera (I) din regulament.
Aceastd taxa anuala forfetara ar acoperi doar costurile activitatilor de
farmacovigilenta ale Agentiei, altele decat cele legate de procedurile sus-mentionate.
Prin urmare, se prevede ca veniturile din taxa forfetara anuala sa fie retinute de catre
Agentie.

In raport cu taxele propuse sunt prevazute anumite reduceri si scutiri de taxe:

e In conformitate cu politica generald a UE de sustinere a intreprinderilor mici si
mijlocii, reducerile pentru medicamentele al caror titular al autorizatiei de
introducere pe piatd este o intreprindere mica sau mijlocie ar fi acordate pentru
toate tipurile de taxe. Microintreprinderile ar fi scutite de toate taxele. Ratele de
reducere pentru intreprinderile mici si mijlocii se bazeaza pe comparatiile de date
privind valorile adaugate pentru fiecare angajat din sector, ca o posibila masura de
rentabilitate a intreprinderilor. Contributia propusa a Intreprinderilor mici si
mijlocii la finantarea activitatilor de farmacovigilenta a fost redusa in consecinta,
in timp ce microintreprinderile ar trebui sa fie scutite in totalitate de obligatia de a
plati taxe pentru activitatile de farmacovigilenta.

e In plus, anumite reduceri de taxe reflectd abordarea bazati pe riscuri a legislatiei
privind farmacovigilenta, recunoscand diferentele intre profilul de sigurantd al
unor medicamente noi si cel al medicamentelor intrate in uz, in cazul cérora a
existat suficient timp pentru colectarea de date. In consecintd, este propusi o
reducere a taxei forfetare anuale pentru medicamentele autorizate generice,
homeopatice si pe baza de plante si pentru medicamentele autorizate pe baza unei
utilizari medicale bine stabilite. Cu toate acestea, In cazul In care aceste
medicamente sunt incluse in procedurile privind farmacovigilenta de la nivelul
Uniunii, s-ar aplica taxele complete referitoare la aceste proceduri. Medicamentele
homeopatice si pe baza de plante inregistrate ar fi scutite de toate taxele.

e In cele din urma, intrucat titularii de autorizatii de introducere pe piati pentru
medicamente autorizate in temeiul regulamentului platesc in prezent Agentiei o
taxd anualda pentru mentinerea autorizatiei, care include activitatile de
farmacovigilenta acoperite de taxa propusa, aceste autorizatii de introducere pe
piata ar fi scutite de taxa forfetard anuala pentru a se evita dubla taxare.

Titularii de autorizatii de introducere pe piata ar trebui sa achite urmatoarele taxe:
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o titularii de autorizatii de introducere pe piatd care detin cel putin un produs
implicat ntr-o procedurd de farmacovigilentd la nivelul UE ar achita o taxa pentru
proceduri;

e titularii de autorizatii de introducere pe piatdi din UE’, cu exceptiile explicate
anterior, ar achita taxa forfetara anuala.

Prin urmare, titularii de autorizatii de introducere pe piata care nu sunt implicati in nicio
procedura a UE ar plati numai taxa forfetara anuala, cu exceptiile mentionate anterior.

Criteriile identificate ca fiind decisive pentru analiza impactului optiunilor au fost
obiectivitatea, proportionalitatea si transparenta sistemului general de taxe pentru activitatile
de farmacovigilenta, inclusiv caracterul adecvat al raportului dintre activitatile desfasurate si
tipul si nivelul taxei. Alte criterii importante luate in considerare in cadrul analizei au fost
stabilitatea si simplitatea sistemului de taxare a activitdtilor de farmacovigilentd al Agentiei.

Conform optiunii selectate, taxele sunt proportionale cu volumul de munca si cu costurile, dar
nu pot fi in totalitate anticipate avand in vedere natura activititilor de farmacovigilenta.
Pentru a evita cazurile extreme si pentru a permite stabilirea unui text legislativ lizibil,
aplicabil si utilizabil, se propune ca taxele bazate pe proceduri sd genereze un venit mediu din
taxe bazat pe costul mediu estimat al fiecarei proceduri.

O combinatie a taxelor bazate pe proceduri si a unei taxe forfetare anuale a fost consideratd a
fi modul cel mai transparent, bazat pe costuri, bazat pe activitati si proportional de stabilire a
noilor taxe, 1n vederea acoperirii costurilor prevazute in noua legislatie privind
farmacovigilenta. Aceastd analizd a fost realizatd in lumina unei preferinte mai puternice
exprimate de partile interesate pentru o abordare politicd bazata pe echitate si transparenta.
Conform acestei abordari, produsele care fac parte dintr-o procedura de farmacovigilenta de la
nivelul UE vor contribui la finantarea costurilor procedurii. Aceastd practicd este, de
asemenea, conformd cu abordarea bazatd pe riscuri a legislatiei in materie de
farmacovigilentd. In acelasi timp, costurile activititilor generale de farmacovigilenti ale
Agentiei (si doar partea costurilor sale totale legatd de activititile de farmacovigilentd) ar fi
recuperate prin taxa forfetard anuald perceputa de la titularii de autorizatii de introducere pe
piata care beneficiaza in general de sistemul de farmacovigilentd al UE. Aceste activitati ale
Agentiei vizeaza in special sistemele de tehnologie a informatiei, gestionarea datelor privind
siguranta si monitorizarea literaturii de specialitate.

Pentru a dispune de un sistem echitabil, s-a considerat necesard identificarea unei unitati de
facturare unice, deoarece In UE exista diferite moduri de acordare a numerelor de autorizare
pentru medicamente si de contabilizare a acestora. Pentru a facilita raportarea reactiilor
adverse si detectarea semnalelor, este necesara descrierea medicamentelor cu maxima precizie
in vederea luarii in considerare a diferentelor privind concentratia, formele farmaceutice, cdile
de administrare etc. Prin urmare, Agentia a creat structura bazei de date descrisd la
articolul 57 alineatul (2) din regulament pentru a neutraliza aceste diferente prin intermediul
unor inregistrari individuale. Aceste Inregistrari vor constitui unitatile de facturare.

Remunerarea autoritatilor din statele membre care actioneaza ca raportori

In conformitate cu recomandarile mentionate anterior ale Curtii de Conturi Europene si ale
Parlamentului European, se propune ca raportorii autoritatilor nationale competente din statele
membre sa fie remunerati conform unei grile fixe bazate pe estimari ale costurilor. Valoarea
remuneratiei se bazeaza pe costurile medii ale procedurilor, astfel cum sunt estimate pentru
fiecare tip de procedurd. In cazul in care se aplici reduceri de taxe, remuneratia statelor

Inregistrati in baza de date previzuti la articolul 57 alineatul (1) litera (I) din regulament.
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membre va fi ajustatd in consecintd, incluzand reducerile pentru intreprinderile mici si
mijlocii conforme cu politica Uniunii de sustinere a Intreprinderilor mici si mijlocii.

3. ELEMENTELE JURIDICE ALE PROPUNERII

Principiul subsidiaritatii

Agentia este o agentie europeana descentralizatd infiintata in temeiul regulamentului si, astfel,
decizia de finantare a acesteia si de percepere a taxelor de cdtre aceasta va fi luata la nivelul
UE. Noua legislatie privind farmacovigilenta furnizeaza un temei juridic care 1i permite
Agentiei sa perceapd taxe pentru activitdtile de farmacovigilentd. Prin urmare, numai Uniunea
poate autoriza Agentia sa perceapa taxe pentru activitatile de farmacovigilenta.

Numai activitdtile de farmacovigilentd desfasurate la nivelul UE si in care este implicata
Agentia fac obiectul prezentei propuneri. Pentru activitatile de farmacovigilentd de la nivel
national, UE nu detine competenta, iar statele membre pot continua sd perceapa taxe nationale
in consecinta.

Principiul proportionalitatii

Propunerea include doar elementele necesare pentru atingerea obiectivului general urmarit, si
anume introducerea de taxe pentru a permite punerea in aplicare in mod corespunzator a
legislatiei privind farmacovigilenta aplicabild din luna iulie 2012.

Temeiul juridic

Ca si legislatia UE privind farmacovigilenta, regulamentul propus se bazeaza pe un temei
juridic dublu: articolul 114 si articolul 168 alineatul (4) litera (c) din TFUE. El se bazeaza pe
articolul 114 din TFUE deoarece diferentele dintre dispozitiile nationale legislative, normative
si administrative privind medicamentele tind sd Tmpiedice comertul in cadrul Uniunii si,
astfel, influenteaza direct functionarea pietei interne. Regulamentul propus garanteaza
disponibilitatea resurselor financiare necesare aplicarii procedurilor rationalizate ale Uniunii
pentru evaluarea problemelor de siguranta grave legate de medicamentele autorizate la nivel
national, care au fost introduse printre altele pentru a Tmpiedica sau pentru a elimina
obstacolele care ar putea rezulta din existenta unor proceduri paralele la nivel national. Drept
urmare, regulamentul propus contribuie la buna functionare a pietei interne si la
supravegherea comuna a medicamentelor dupd introducerea lor pe piata.

In plus, regulamentul propus se bazeaza pe articolul 168 alineatul (4) litera (c) din TFUE,
deoarece are ca scop sustinerea obiectivului de stabilire a unor standarde ridicate de calitate si
de siguranti pentru medicamente. In conformitate cu articolul 168 alineatul (4) si cu
articolul 4 alineatul (2) litera (k) din TFUE, aceastd competentd a Uniunii este — ca si articolul
114 din TFUE — o competenta partajatd care se exercitd prin adoptarea propunerii de
regulament.

Propunerea de regulament are ca scop stabilirea unor standarde ridicate de calitate si de
siguranta pentru medicamente, deoarece asigurd disponibilitatea unor resurse financiare
suficiente pentru desfdsurarea activitatilor de farmacovigilentd necesare pentru garantarea
mentinerii unor standarde ridicate dupa autorizarea medicamentului.

Articolul 168 alineatul (4) litera (c) din TFUE nu poate servi drept unic temei juridic si
trebuie completat cu articolul 114 din TFUE intrucat, astfel cum se mentioneaza mai sus, are
ca obiect In egald masura instituirea si functionarea pietei interne si stabilirea unor standarde
ridicate de calitate si de siguranta pentru medicamente.

Alegerea instrumentului juridic
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De la intrarea 1n vigoare a Tratatului privind functionarea Uniunii Europene, toate procedurile
legislative se bazeazd in mod normal pe vechea ,,procedurda a codeciziei”, care implica atat
Consiliul, cat si Parlamentul European. In consecinti, din motive de securitate juridici, se
propune, in ceea ce priveste taxele referitoare la activitdtile de farmacovigilenta, adoptarea
unui nou regulament al Consiliului si al Parlamentului European care va face obiectul
procedurii legislative obisnuite (articolul 294 din TFUE).

Scopul adoptarii unei propuneri de regulament privind taxele referitoare la activitatile de
farmacovigilentd este de a permite Agentiei sd beneficieze de finantare adecvata pentru
punerea in aplicare, in mod corespunzdtor, a legislatiei privind farmacovigilenta deja
aplicabile.

Actualul Regulament (CE) nr. 297/95 al Consiliului® din 10 februarie 1995 privind taxele
datorate Agentiei ar continua sd se aplice, in timp ce regulamentul propus s-ar aplica taxelor
referitoare la activitatile de farmacovigilenta prevazute de legislatia aplicabild privind
farmacovigilenta. Cele doud instrumente juridice ar fi complementare.

4. IMPLICATII BUGETARE

In conformitate cu propunerea legislativa privind farmacovigilenta din 2008 si cu legislatia
privind farmacovigilenta adoptatd in 2010, conform careia Agentia trebuie sd aiba
posibilitatea de a finanta activitétile de farmacovigilenta din taxele percepute de la titularii de
autorizatii de introducere pe piata (a se vedea sectiunea privind evaluarea impactului), toate
optiunile de actiuni legislative, inclusiv optiunea care sustine prezenta propunere, s-au bazat
pe ipoteza conform careia costurile aferente activitatilor de farmacovigilentd ar fi acoperite
prin taxe.

Prin urmare, nu este prevazut niciun impact asupra bugetului general al UE in fisa financiara
care Insoteste prezenta propunere.

5. ELEMENTE OPTIONALE

Spatiul Economic European

Actul propus are relevanta pentru SEE.

8 JO L 35,15.2.1995, p. 1.
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REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

privind taxele datorate Agentiei Europene pentru Medicamente pentru desfasurarea de

activitati de farmacovigilenta cu privire la medicamentele de uz uman

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114 si
articolul 168 alineatul (4) litera (¢),

avand 1n vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ cdtre parlamentele nationale,

Py " . . . . . . 9
avand 1n vedere avizul Comitetului Economic si Social European’,

A A . . . . 1
avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor'”,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

Intrucat:

(1

2

Veniturile Agentiei Europene pentru Medicamente (denumitd in continuare ,,Agentia’)
constau intr-o contributie a Uniunii si in taxele platite de intreprinderi pentru obtinerea
si mentinerea autorizatiilor de introducere pe piatd ale Uniunii, precum si pentru alte
servicii mentionate la articolul 67 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor
comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si
veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente'".

Dispozitiile privind farmacovigilenta medicamentelor de uz uman prevazute in
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si in Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman'? au fost modificate prin Directiva 2010/84/UE a
Parlamentului European si a Consiliului din 15 decembrie 2010 de modificare, in ceea
ce priveste farmacovigilenta, a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de uz uman'?, prin Regulamentul (UE)
nr. 1235/2010 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 decembrie 2010
privind modificarea, in ceea ce priveste farmacovigilenta medicamentelor de uz uman,
a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind
autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a
unei Agentii Europene pentru Medicamente si a Regulamentului (CE) nr. 1394/2007

JOC[.L[...}.p-[...].

JOCL.L[..1,p-[...].
JO L 136, 30.4.2004, p. 1.

JOL 311, 28.11.2001, p. 67.
JO L 348, 31.12.2010, p. 74.
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€)

4)

)

(6)

privind medicamentele pentru terapie avansati'’, prin Directiva 2012/26/UE a
Parlamentului European si a Consiliului din 25 octombrie 2012 de modificare a
Directivei 2001/83/CE in ceea ce priveste farmacovigilenta'® si prin Regulamentul
(UE) nr. 1027/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2012
de modificare a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 in ceea ce priveste
farmacovigilenta'®. Aceste modificari vizeaza numai medicamentele de uz uman. Ele
prevad noi sarcini de farmacovigilentd pentru Agentie, inclusiv proceduri de
farmacovigilenta la nivelul Uniunii, monitorizarea literaturii de specialitate,
imbunatatirea instrumentelor de tehnologie a informatiei si furnizarea de informatii
suplimentare publicului larg. In plus, legislatia privind farmacovigilenta stipuleazi ca
Agentia ar trebui sa aiba posibilitatea de a finanta aceste activitati din taxele percepute
titularilor de autorizatii de introducere pe piata. In consecintd, ar trebui create noi
categorii de taxe pentru a acoperi noile sarcini specifice ale Agentiei.

Pentru a da posibilitatea Agentiei sa perceapd taxe pentru aceste noi sarcini de
farmacovigilenta, ar trebui adoptat un regulament. Taxele prevazute in prezentul
regulament ar trebui sa poata fi aplicate fard a aduce niciun prejudiciu taxelor stipulate
in Regulamentul (CE) nr. 297/95 al Consiliului din 10 februarie 1995 privind taxele
datorate Agentiei'’, intrucit respectivul regulament reglementeazi taxele percepute
pentru activitatile Agentiei privind medicamentele autorizate 1n temeiul
Regulamentului (CE) nr. 726/2004.

Prezentul regulament ar trebui sa se bazeze pe dublul temei juridic al articolului 114 si
al articolului 168 alineatul (4) litera (c¢) din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene (TFUE). Acesta are ca scop finantarea activitatilor de farmacovigilenta care
contribuie la realizarea unei piete interne pentru medicamentele de uz uman,
bazandu-se pe un nivel ridicat de protectie a sanatatii. In acelasi timp, regulamentul
prevede resurse financiare care sd sustina activitatile menite sa abordeze preocuparile
comune privind siguranta, in vederea mentinerii unor standarde ridicate de calitate, de
siguranta si de eficientad pentru medicamentele de uz uman. Ambele obiective sunt
urmarite simultan si sunt indisociabil legate, niciunul nefiind secundar in raport cu
celdlalt.

Ar trebui stabilite structura si valorile taxelor pentru activitatile de farmacovigilenta
colectate de Agentie, precum si conditiile de platd. Structura taxelor ar trebui sd fie cat
mai usor de aplicat posibil, pentru a reduce la minimum sarcina administrativa
aferenta.

In conformitate cu Declaratia comuni a Parlamentului European, a Consiliului UE si a
Comisiei Europene din 19 iulie 2012 referitoare la abordarea comuna privind agentiile
descentralizate, pentru organismele ale caror venituri se constituie din taxe si impozite
in plus fatd de contributia Uniunii, taxele ar trebui s fie stabilite la un nivel care sa
permita evitarea unui deficit sau o acumulare semnificativd de excedente si sa fie
revizuite atunci cand nu este cazul. Prin urmare, taxele prevazute in prezentul
regulament ar trebui sa se bazeze pe o evaluare a estimarilor si a prognozelor Agentiei
in ceea ce priveste volumul sdu de munca si costurile aferente si pe o evaluare a
costurilor activitatilor desfasurate de autoritdtile competente din statele membre care
actioneaza in calitate de raportori, In conformitate cu articolele 61 alineatul (6) si 62
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alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, precum si cu articolele 107e, 107q
si 107j din Directiva 2001/83/CE.

Taxele mentionate in prezentul regulament ar trebui sa fie transparente, echitabile si
proportionale cu activitatile desfasurate.

Prezentul regulament ar trebui s vizeze doar taxele care urmeaza sa fie percepute de
Agentie, in timp ce competenta de a hotarl eventualele taxe percepute de autoritatile
competente din statele membre ar trebui sd revina statelor membre. Titularii de
autorizatii de introducere pe piatd nu ar trebui sa fie taxati de doua ori pentru aceeasi
activitate de farmacovigilenta. In consecinti, statele membre nu ar trebui si perceapi
taxe pentru activitatile care se incadreaza in sfera de aplicare a prezentului regulament.

Din motive legate de previzibilitate si de claritate, valorile taxelor ar trebui stabilite Tn
euro.

In temeiul prezentului regulament ar trebui percepute doud tipuri diferite de taxe,
pentru a lua in considerare diversitatea sarcinilor Agentiei si ale raportorilor. In primul
rand, taxele pentru procedurile de farmacovigilenta desfasurate la nivelul Uniunii ar
trebui percepute de la acei titulari de autorizatii de introducere pe piatd ale céaror
medicamente fac parte din procedurd. Respectivele proceduri vizeaza evaluarea
rapoartelor periodice actualizate privind siguranta, evaluarea studiilor de sigurantd
postautorizare si evaludrile realizate in contextul raportarilor initiate pornind de la
datele privind farmacovigilenta. In al doilea rand, ar trebui perceputi o taxa forfetara
anuald pentru alte activitati de farmacovigilenta desfiasurate de Agentie de care
beneficiaza in general titularii de autorizatii de introducere pe piatd. Respectivele
activitdti vizeaza tehnologia informatiei, in special Intretinerea bazei de date
,Budravigilance” mentionatd la articolul 24 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004,
detectarea semnalelor si monitorizarea literaturii de specialitate selectate.

Titularii de autorizatii de introducere pe piatd pentru medicamentele autorizate in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004 platesc deja Agentiei o taxd anuald pentru
mentinerea autorizatiilor lor, care include activitdti de farmacovigilentd acoperite de
taxa forfetara anuald stabilita prin prezentul regulament. Pentru a se evita dubla taxare
pentru respectivele activitati de farmacovigilenta ale Agentiei, taxa forfetara anuala
stabilitd prin prezentul regulament nu ar trebui perceputd pentru autorizatiile de
introducere pe piatd acordate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004.

Activitdtile desfasurate la nivelul Uniunii privind evaluarea unor studii de siguranta
postautorizare noninterventionale impuse de o autoritate, si al caror protocol a fost
stabilit de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd,
implica supravegherea respectivelor studii pornind de la evaluarea proiectului de
protocol si nu se limiteaza la evaluarea rapoartelor finale privind studiile. Prin urmare,
taxa perceputa pentru aceasta procedura privind studiile care au fost finalizate ar trebui
sd acopere toate activitdtile legate de studiul in cauza. Pentru a se evita dubla taxare,
titularii de autorizatii de introducere pe piatd carora li se percepe taxa pentru evaluarea
studiilor de siguranta postautorizare noninterventionale impuse de o autoritate ar trebui
scutiti de orice altd taxd perceputd de o autoritate competentd pentru prezentarea
respectivelor studii.

In analiza lor, raportorii se bazeaza pe evaluarea stiintifica si pe resursele organismelor
nationale de autorizare a introducerii pe piatd, in timp ce Agentiei 1i revine
responsabilitatea de a coordona resursele stiintifice existente puse la dispozitia sa de
statele membre. Avand in vedere aceastd constatare si pentru a asigura resursele
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

adecvate pentru evaluarile stiintifice privind procedurile de farmacovigilenta de la
nivelul Uniunii, Agentia ar trebui sd remunereze serviciile de evaluare stiintifica
prestate de catre raportorii desemnati de statele membre ca membri ai Comitetului
pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd mentionat la articolul 56
alineatul (1) litera (aa) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 sau, daca este relevant, de
catre raportorii din cadrul grupului de coordonare mentionat la articolul 27 din
Directiva 2001/83/CE. Nivelul remuneratiei pentru activitdtile desfasurate de
respectivii raportori ar trebui sa se bazeze pe estimdrile medii ale volumului de lucru
implicat si ar trebui luat in considerare pentru stabilirea nivelului taxelor pentru
procedurile de farmacovigilenta de la nivelul Uniunii.

Taxele ar trebui percepute intr-un mod echitabil de la toti titularii de autorizatii de
introducere pe piatd. Prin urmare, ar trebui stabilitd o unitate de facturare unica
indiferent de procedura in temeiul careia a fost autorizat medicamentul, fie in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 726/2004, fie in temeiul Directivei 2001/83/CE si de modul
in care numerele de autorizare sunt atribuite de statele membre. Inregistririle
individuale corespunzatoare autorizatiilor din baza de date prevazutd la articolul 57
alineatul (1) litera (1) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si bazate pe informatiile
incluse 1n lista tuturor medicamentelor de uz uman autorizate in Uniune, mentionata la
articolul 57 alineatul (2) din regulamentul sus-mentionat indeplinesc acest obiectiv.

Conform politicii Uniunii de sustinere a intreprinderilor mici si mijlocii, ar trebui
aplicate taxe reduse Iintreprinderilor mici si mijlocii in sensul Recomandarii
2003/361/CE a Comisiei din 6 mai 2003 privind definitia microintreprinderilor si a
intreprinderilor mici si mijlocii'®. In concordanti cu aceasti politica,
microintreprinderile in sensul respectivei recomandari ar trebui sa fie scutite de toate
taxele prevazute in prezentul regulament.

Medicamentele generice, medicamentele autorizate conform dispozitiilor privind
utilizarea medicala bine stabilitd, medicamentele homeopatice si medicamentele pe
baza de plante autorizate ar trebui sd faca obiectul unei taxe forfetare anuale reduse,
deoarece respectivele produse au in general un profil de sigurantd bine stabilit. Cu
toate acestea, in cazurile in care aceste produse fac parte din oricare dintre procedurile
de farmacovigilentd de la nivelul Uniunii, ar trebui perceputd intreaga taxd pentru
activitatile implicate. Deoarece legislatia privind farmacovigilenta incurajeaza
realizarea de studii de sigurantd postautorizare comune, titularii de autorizatii de
introducere pe piatd ar trebui sd Tmparta taxa aplicabild in cazul in care este prezentat
un studiu comun.

Medicamentele homeopatice si medicamentele pe bazd de plante inregistrate in
conformitate cu articolul 14 si cu articolul 16a din Directiva 2001/83/CE ar trebui
excluse din prezentul regulament, Intrucat activitatile de farmacovigilentd pentru
respectivele medicamente sunt efectuate de statele membre.

Pentru a se evita un volum de munca administrativa disproportionat pentru Agentie, ar
trebui aplicate reducerile si scutirile prevazute in prezentul regulament pe baza unei
declaratii a titularului autorizatiei de introducere pe piatd care atestd ca are dreptul la
reducere sau la scutire. Furnizarea de informatii incorecte ar trebui, prin urmare,
descurajata printr-o majorare a valorii taxei aplicabile.

Din motive de coerentd, termenele de platd a taxelor percepute in temeiul prezentului
regulament ar trebui stabilite tindnd cont de termenele pentru procedurile privind
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(22)

farmacovigilenta prevazute in Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si in Directiva
2001/83/CE.

Taxele prevazute in prezentul regulament ar trebui adaptate, dupa caz, pentru a lua in
considerare inflatia si, In acest scop, ar trebui utilizat indicele european al preturilor de
consum publicat de catre Eurostat, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 2494/95
din 23 octombrie 1995 al Consiliului privind indicii armonizati ai preturilor de

consumlg.

Pentru a permite o desfasurare durabila a activitatilor de farmacovigilenta ale Agentiei
si un echilibru corespunzdtor intre veniturile din taxe si costurile subiacente,
competenta de a adopta acte In conformitate cu articolul 290 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene ar trebui delegatd Comisiei in ceea ce priveste
modificarile aduse valorilor, reducerilor, metodelor de calcul si informatiilor privind
performantele prevdazute in anexa la prezentul regulament, in special prin
monitorizarea ratei inflatiei in UE si in lumina experientei dobédndite odatd cu
aplicarea efectiva a prezentului regulament. Este deosebit de important ca, in cursul
lucrarilor sale pregatitoare, Comisia sd organizeze consultari adecvate, inclusiv la
nivel de experti. Atunci cand pregateste si elaboreaza acte delegate, Comisia ar trebui
sd asigure transmiterea simultand, 1n timp util si adecvatd a documentelor relevante
catre Parlamentul European si catre Consiliu.

Deoarece obiectivul prezentului regulament, si anume asigurarea finantarii adecvate a
activitatilor de farmacovigilenta desfasurate la nivelul Uniunii, nu poate fi realizat in
mod satisfacator de catre statele membre si, prin urmare, avand 1n vedere dimensiunea
actiunii, poate fi realizat mai bine la nivelul Uniunii, Uniunea poate adopta masuri in
conformitate cu principiul subsidiaritdtii prevazut la articolul 5 din Tratatul privind
Uniunea Europeana. In conformitate cu principiul proportionalititii, astfel cum este
enuntat in respectivul articol, prezentul regulament nu depdseste ceea ce este necesar
pentru atingerea acestui obiectiv.

Din motive legate de previzibilitate, de securitate juridica si de proportionalitate, taxa
forfetara anuala ar trebui perceputa pentru prima data pana la data de 31 ianuarie sau
pana la data de 1 iulie, in functie de data intrarii In vigoare a prezentului regulament.
Taxele pentru procedurile de farmacovigilentd de la nivelul Uniunii ar trebui percepute
pentru prima data dupa trecerea unei perioade rezonabile de timp, ulterioare intrarii in
vigoare a prezentului regulament,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Obiectul si domeniul de aplicare

Prezentul regulament se aplica taxelor pentru activitatile de farmacovigilentd privind
medicamentele de uz uman autorizate in Uniune in temeiul Regulamentului (CE) nr.
726/2004 si al Directivei 2001/83/CE si care sunt percepute de Agentia Europeana
pentru Medicamente (denumita in continuare ,,Agentia”) de la titularii de autorizatii
de introducere pe piata.

19
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Prezentul regulament stabileste activitatile desfasurate la nivelul Uniunii pentru care
sunt datorate taxele, valorile si modalitdtile de plata ale respectivelor taxe, precum si
nivelul remuneratiei raportorilor.

Microintreprinderile in sensul Recomandarii 2003/361/CE sunt scutite de orice taxa
prevazuta in prezentul regulament.

Taxele prevazute 1n prezentul regulament se aplicd farda a aduce atingere taxelor
stipulate in Regulamentul (CE) nr. 297/95 al Consiliului®.

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele definitii:

1.

,Unitate de facturare” desemneaza fiecare inregistrare individuald din baza de date
prevazuta la articolul 57 alineatul (1) litera (1) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004,
bazata pe informatiile incluse in lista tuturor medicamentelor de uz uman autorizate
in Uniune mentionata la articolul 57 alineatul (2) din regulamentul sus-mentionat;

,Intreprindere mijlocie” desemneazi o intreprindere mijlocie in sensul Recomandarii
2003/361/CE;

nIntreprindere mica” desemneaza o Intreprindere micd in sensul Recomandarii
2003/361/CE;

,Microintreprindere” desemneaza o microintreprindere in sensul Recomandarii
2003/361/CE.

Articolul 3
Tipuri de taxe
Taxele pentru activitdtile de farmacovigilenta constau in urmatoarele:

(a) taxe pentru procedurile de la nivelul Uniunii prevazute la articolele 4, 5 si 6
(denumite in continuare ,,taxe pentru proceduri”);

(b) o taxa forfetara anuala prevazuta la articolul 7.

In cazul perceperii unei taxe de citre Agentie in conformitate cu alineatul (1)
litera (a), Agentia remunereaza raportorul din cadrul Comitetului pentru evaluarea
riscurilor in materie de farmacovigilentd desemnat de statul membru sau raportorul
din cadrul grupului de coordonare (denumit in continuare ,raportorul”) pentru
activitatile efectuate de acesta pentru Agentie sau pentru grupul de coordonare.
Aceastd remuneratie este platita in conformitate cu articolul 9.

Articolul 4

Taxe pentru evaluarea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta

Agentia percepe o taxd pentru evaluarea rapoartelor periodice actualizate privind
siguranta mentionate la articolele 107e si 107g din Directiva 2001/83/CE si la
articolul 28 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

20

JOL 35,15.2.1995, p. 1.

13

RO



RO

Valoarea taxei este stipulatd in partea I din anexa.

In cazul in care un titular al autorizatiei de introducere pe piata este supus obligatiei
de a prezenta un raport periodic actualizat privind siguranta in contextul procedurilor
mentionate la alineatul (1), Agentia percepe valoarea totald a taxei aplicabile de la
respectivul titular al autorizatiei de introducere pe piata.

In cazul in care doi sau mai multi titulari de autorizatii de introducere pe piatd
prezintd rapoarte periodice actualizate privind siguranta in contextul procedurilor
mentionate la alineatul (1), Agentia imparte valoarea totald a taxei intre respectivii
titulari ai autorizatiilor de introducere pe piatd in conformitate cu partea I din anexa.

In cazul in care titularul autorizatiei de introducere pe piati mentionat la
alineatele (3) si (4) este o intreprindere micd sau mijlocie, valoarea care trebuie
platitd de titularul autorizatiei de introducere pe piatd trebuie redusa astfel cum se
stipuleaza in partea I din anexa.

Agentia percepe taxa in temeiul prezentului articol prin emiterea unei facturi separate
pentru fiecare titular al autorizatiei de introducere pe piatd implicat, in termen de
treizeci de zile calendaristice de la data prezentdrii raportului periodic actualizat
privind siguranta elaborat in conformitate cu articolul 107c alineatul (4) din Directiva
2001/83/CE. Taxele datorate in temeiul prezentului articol sunt platite Agentiei in
termen de treizeci de zile calendaristice de la data primirii facturii de catre titularul
autorizatiei de introducere pe piata.

Articolul 5

Taxa pentru evaluarea studiilor de siguranta postautorizare

Agentia percepe o taxd pentru studiile de sigurantd postautorizare mentionate la
articolul 21a litera (b) sau la articolul 22a alineatul (1) litera (a) din Directiva
2001/83/CE si la articolul 9 alineatul (4) litera (cb) sau la articolul 10a alineatul (1)
litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 pentru evaluarea respectivelor studii
realizate in temeiul articolelor 107n-107q din Directiva 2001/83/CE si al
articolului 28b din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

Valoarea taxei este stipulatd in partea II din anexa.

In cazul in care obligatia de a realiza un studiu de siguranti postautorizare mentionat
la alineatul (1) este impusd mai multor titulari de autorizatii de introducere pe piata,
aceleasi ingrijorari aplicdndu-se mai multor medicamente, si in cazul in care titularii
de autorizatii de introducere pe piatd implicati realizeazd un studiu comun de
sigurantd postautorizare, valoarea care trebuie platita de fiecare titular al autorizatiei
de introducere pe piata este perceputa astfel cum se stipuleaza in partea Il sectiunea 3
din anexa.

In cazul in care obligatia de a realiza un studiu de siguranti postautorizare este
impusd unui titular al autorizatiei de introducere pe piata care este o intreprindere
mica sau mijlocie, valoarea care trebuie platita de titularul autorizatiei de introducere
pe piata trebuie redusa astfel cum se stipuleaza in partea II din anexa.

Agentia percepe taxa in temeiul prezentului articol prin emiterea unei facturi pentru
fiecare titular al autorizatiei de introducere pe piata in termen de treizeci de zile
calendaristice de la primirea raportului final privind studiul de catre Comitetul pentru
evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd. Taxele datorate in temeiul
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prezentului articol sunt platite in termen de treizeci de zile calendaristice de la data
primirii facturii de catre titularul autorizatiei de introducere pe piata.

Titularii de autorizatii de introducere pe piatd carora li se percepe taxa in temeiul
prezentului articol sunt scutiti de orice alta taxad perceputd de o autoritate competenta
pentru prezentarea studiilor mentionate la alineatul (1).

Articolul 6

Taxa pentru evaluirile efectuate in contextul raportarilor initiate in urma
evaluarii datelor privind farmacovigilenta

Agentia percepe o taxa pentru evaluarea realizatd in contextul unei proceduri initiate
ca rezultat al evaludrii datelor privind farmacovigilenta in temeiul articolelor
107i-107k din Directiva 2001/83/CE, al celui de-al doilea paragraf al articolului 31
alineatul (1) din directiva sus-mentionata sau in temeiul articolului 20 alineatul (8)
din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

Valoarea taxei este stipulata in partea III din anexa.

In cazul in care un titular al autorizatiei de introducere pe piatd este implicat in
procedura mentionatd la alineatul (1), Agentia percepe valoarea totald a taxei de la
respectivul titular al autorizatiei de introducere pe piata, astfel cum este stabilitd in
partea III din anexa.

In cazul in care doi sau mai multi titulari de autorizatii de introducere pe piata sunt
implicati in procedura mentionata la alineatul (1), Agentia imparte valoarea totald a
taxei intre respectivii titulari ai autorizatiilor de introducere pe piatd, in conformitate
cu partea III din anexa.

In cazul in care titularul autorizatiei de introducere pe piatd mentionat la alineatul (2)
sau (3) este o Intreprindere mica sau mijlocie, valoarea care trebuie platita de titularul
autorizatiei de introducere pe piatd trebuie redusd astfel cum se stipuleazd in
partea III din anexa.

Agentia percepe taxa in temeiul prezentului articol prin emiterea unei facturi separate
pentru fiecare titular al autorizatiei de introducere pe piata implicat in procedurd, in
termen de treizeci de zile calendaristice de la anuntarea publicd a procedurii in
conformitate cu articolul 107j alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE sau de la data la
care problema a fost transmisd Agentiei In temeiul celui de-al doilea paragraf al
articolului 31 alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE sau in temeiul articolului 20
alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004. Taxele datorate in temeiul
prezentului articol sunt platite in termen de treizeci de zile calendaristice de la data
primirii facturii de catre titularul autorizatiei de introducere pe piata.

Articolul 7
Taxa forfetara anuala

Pentru activitdtile sale de farmacovigilenta referitoare la sistemele de tehnologie a
informatiei prevazute la articolul 24, la articolul 25a, la articolul 26 si la articolul 57
alineatul (1) litera (I) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, la monitorizarea
literaturii de specialitate selectate in temeiul articolului 27 din regulamentul
sus-mentionat si la detectarea semnalelor in temeiul articolului 28a din acelasi
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regulament, Agentia percepe o data pe an o taxa forfetard astfel cum se stipuleaza in
partea IV din anexa.

Taxa este perceputd de la titularii de autorizatii de introducere pe piatd pentru toate
medicamentele autorizate In Uniune in conformitate cu Directiva 2001/83/CE, pe
baza unitatilor de facturare corespunzatoare respectivelor medicamente. Unitétile de
facturare corespunzitoare medicamentelor autorizate 1n conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 nu fac obiectul taxei forfetare anuale.

Valoarea totald anuald care trebuie platita de fiecare titular al autorizatiei de
introducere pe piatd este calculatad de Agentie pe baza unitatilor de facturare definite
la articolul 2 alineatul (1) din prezentul regulament, care corespund informatiilor
inregistrate in ziua de 1 ianuarie a fiecarui an. Aceastd valoare acopera perioada
cuprinsa Intre 1 ianuarie si 31 decembrie din anul respectiv.

Valoarea taxei forfetare anuale pentru fiecare unitate de facturare este stipulatd in
partea IV din anexa.

In cazul 1n care titularul autorizatiei de introducere pe piatad este o intreprindere mica
sau mijlocie, valoarea care trebuie platitd de titularul autorizatiei de introducere pe
piata trebuie redusa astfel cum se stipuleaza in partea IV din anexa.

O taxa forfetara anuald redusa, stipulatd in partea IV din anexa, se aplica in cazul
medicamentelor mentionate la articolul 10 alineatul (1) si la articolul 10a din
Directiva 2001/83/CE, al medicamentelor homeopatice autorizate si al
medicamentelor pe baza de plante autorizate, definite la articolul 1 alineatul (5) si,
respectiv, la articolul 1 alineatul (30) din Directiva 2001/83/CE.

In cazul in care titularul autorizatiei de introducere pe piati a medicamentelor
mentionate la alineatul (4) este o intreprindere mica sau mijlocie, se aplicd numai
reducerea stipulata la alineatul (3).

Agentia percepe taxa forfetara anuald prin emiterea de facturi pentru titularii de
autorizatii de introducere pe piatd pana cel tarziu la data de 31 ianuarie din fiecare an
calendaristic pentru respectivul an calendaristic. Taxele datorate in temeiul
prezentului articol sunt platite in termen de 30 de zile calendaristice de la data
primirii facturii de catre titularul autorizatiei de introducere pe piata.

Agentia retine veniturile din taxa forfetara anuala.

Articolul 8
Reduceri si scutiri de taxe

Orice titular de autorizatii de introducere pe piata care declara cd detine statutul de
intreprindere mica sau mijlocie i care, in consecinta, are dreptul la o reducere a taxei
in temeiul articolelor 4-7, prezintd Agentiei o declaratie in acest sens in termen
de 30 de zile calendaristice de la primirea facturii de la Agentie. Agentia aplica
reducerea pe baza declaratiei respective in cazul in care sunt indeplinite conditiile
solicitate.

Orice titular al unei autorizatiei de introducere pe piata care declard ca detine statutul
de microintreprindere si cd are dreptul la scutirea prevazuta la articolul 1 prezinta
Agentiei o declaratie in acest sens in termen de 30 de zile calendaristice de la
primirea facturii de la Agentie. Agentia aplica scutirea pe baza respectivei declaratii.
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Orice titular al unei autorizatiei de introducere pe piata care declara ca are dreptul la
o reducere a taxei forfetare anuale in temeiul articolului 7 alineatul (5) prezinta
Agentiei o declaratie in acest sens. Agentia aplica reducerea pe baza declaratiei
respective in cazul in care sunt indeplinite conditiile solicitate. In cazul in care
declaratia este prezentata de titularul autorizatiei de introducere pe piatd dupa
primirea facturii de la Agentie, declaratia trebuie prezentata in termen de 30 de zile
calendaristice de la primirea respectivei facturi.

Agentia poate solicita, Tn orice moment, dovada Indeplinirii conditiilor pentru o
reducere de taxe sau pentru o scutire de taxe. In acest caz, titularul autorizatiei de
introducere pe piata care declard sau care a declarat cd are dreptul la o reducere sau la
o scutire in temeiul prezentului regulament furnizeaza Agentiei informatiile necesare
pentru demonstrarea respectarii conditiilor relevante.

In cazul in care un titular de autorizatii de introducere pe piatd care declard sau a
declarat ca are dreptul la o reducere sau la o scutire de taxe in temeiul prezentului
regulament nu demonstreaza cd are dreptul la o astfel de reducere sau de scutire,
valoarea taxei stipulate in anexa este majoratd cu 10 %, iar Agentia percepe
cuantumul integral aplicabil sau, daca este cazul, soldul aferent cuantumului integral
aplicabil rezultat.

Articolul 9
Plata remuneratiei raportorilor de catre Agentie

Agentia remunereaza raportorii in conformitate cu articolul 3 alineatul (2) in
urmatoarele cazuri:

(a) in cazul in care statul membru a desemnat un membru al Comitetului pentru
evaluarea riscurilor Tn materie de farmacovigilenta care actioneaza in calitate
de raportor pentru evaluarea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta
mentionate la articolul 4;

(b) 1n cazul in care statul membru a desemnat un reprezentant in cadrul grupului de
coordonare care actioneazd in calitate de raportor in contextul evaluarii
rapoartelor periodice actualizate privind siguranta mentionate la articolul 4;

(c) 1n cazul in care statul membru a desemnat un membru al Comitetului pentru
evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd care actioneaza in calitate
de raportor pentru evaluarea studiilor de sigurantd postautorizare mentionate la
articolul 5;

(d) 1n cazul in care statul membru a desemnat un membru al Comitetului pentru
evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd care actioneaza in calitate
de raportor pentru raportdrile mentionate la articolul 6.

In cazul in care Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta
sau grupul de coordonare hotardste s desemneze un coraportor, remuneratia se
imparte intre raportor si coraportor.

Sumele corespunzatoare remuneratiei pentru fiecare dintre activititile enumerate la
alineatul (1) sunt stipulate in partile I, II si II din anexa.

Remuneratia prevazuta la alineatul (1) se plateste numai dupa punerea la dispozitia
Agentiei a raportului de evaluare final destinat unei recomandari prevazute a fi
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adoptata de catre Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta.

4. Remuneratia prevazutd la alineatul (1) pentru activitatile raportorului si orice
sustinere stiintifica si tehnica conexa nu aduce atingere obligatiei statelor membre de
a nu transmite membrilor comitetului si expertilor instructiuni incompatibile cu
sarcinile care le revin in calitate de raportor sau cu sarcinile si responsabilitétile
Agentiei.

5. Remuneratia este platitd conform contractului scris mentionat la primul paragraf al
articolului 62 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004. Orice comision
bancar aferent platii respectivei remuneratii este suportat de Agentie.

Articolul 10
Modalitatea de plata a taxei
1. Taxele se platesc in euro.
2. Platile se efectueaza numai dupa primirea de catre titularul autorizatiei de introducere

pe piata a unei facturi emise de Agentie.

3. Platile se efectueazd prin transfer bancar in contul Agentiei. Orice comision aferent
platii este suportat de titularul autorizatiei de introducere pe piata.

Articolul 11
Identificarea platii taxei

1. La fiecare plata, titularul autorizatiei de introducere pe piatd indica referinta
transferului. In cazul platilor efectuate printr-un sistem de platd online, numarul de
referinta generat este considerat numarul transferului.

2. Atunci cand nu se poate stabili scopul platii, Agentia stabileste un termen pana la
care titularul autorizatiei de introducere pe piata trebuie sa ii notifice in scris scopul
acelei plati. Daca Agentia nu primeste nicio notificare cu privire la scopul platii
inainte de expirarea termenului stabilit, plata nu este considerata valabila, iar suma
respectiva este rambursata titularului autorizatiei de introducere pe piata.

Articolul 12
Data platii taxei

Data la care cuantumul integral al platii este depus in contul bancar al Agentiei este
considerata a fi data la care s-a efectuat plata. Se considera ca termenul de plata este respectat
numai atunci cand cuantumul integral al taxei a fost platit la timp.

Articolul 13
Rambursarea taxelor plaitite in exces

1. Sumele platite in exces sunt rambursate de cdtre Agentie titularului autorizatiei de
introducere pe piatd. Cu toate acestea, in cazul in care o suma platitd in exces este
mai micad de 100 EUR, iar titularul autorizatiei de introducere pe piatd implicat nu a
solicitat in mod expres rambursarea, suma platita in exces nu se ramburseaza.
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2.

Evidenta oricaror sume platite in exces in vederea unor plati viitoare catre Agentie nu
este posibila.

Articolul 14

Estimarea provizorie a bugetului Agentiei

Atunci cand realizeaza o estimare a cheltuielilor si a veniturilor generale pentru urmatorul
exercitiu financiar In conformitate cu articolul 67 alineatul (6) din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004, Agentia include informatii detaliate privind veniturile din taxele aferente
activitatilor de farmacovigilenta. Aceste informatii fac deosebirea intre taxa anuala forfetara si
taxele pentru fiecare procedura mentionata la articolul 3 litera (a). Agentia furnizeaza, de
asemenea, informatii analitice specifice privind veniturile si cheltuielile sale aferente
activitatilor de farmacovigilentd, permitdnd distinctia intre taxa forfetara anuald si fiecare
dintre taxele pentru procedurile mentionate la articolul 3 litera (a).

RO

Articolul 15
Transparenta si monitorizare
Sumele si ratele stabilite in partile I-IV din anexa sunt publicate pe site-ul Agentiei.

Directorul executiv al Agentiei furnizeaza anual Comisiei si consiliului de
administratie informatii privind componentele care pot avea un impact asupra
costurilor care urmeaza sa fie acoperite de taxele prevazute in prezentul regulament.
Aceste informatii includ o defalcare a costurilor aferente anului anterior si o
prognoza pentru anul urmator. De asemenea, directorul executiv al Agentiei
furnizeaza o data pe an Comisiei si consiliului de administratie informatiile privind
performantele stipulate In partea V din anexd pe baza indicatorilor de performanta
mentionati la alineatul (3).

In termen de un an de la intrarea in vigoare a prezentului regulament, Agentia adopta
un set de indicatori de performantd luand in considerare informatiile enumerate in
partea V din anexa.

Rata inflatiei masuratd cu ajutorul indicelui european al preturilor de consum
publicat de catre Eurostat in temeiul Regulamentului (CE) nr. 2494/95 este
monitorizatd in raport cu sumele stabilite Tn anexa. Monitorizarea are loc pentru
prima datd dupa aplicarea prezentului regulament pe parcursul unui intreg an
calendaristic si, ulterior, anual.

In scopul monitorizarii prevazute la alineatul (4), Comisia poate, daci este necesar,
sa ajusteze valorile taxelor si valorile remuneratiei raportorilor stipulate in anexa, in
conformitate cu articolul 16. Respectivele ajustari intrad in vigoare la data de 1 aprilie
dupa intrarea In vigoare a actului de modificare corespunzator.

Articolul 16
Modificare

Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate de modificare a partilor I-V din
anexa.

Orice modificare adusa sumelor se bazeaza pe o evaluare a costurilor Agentiei si a
costurilor evaluarilor furnizate de raportori, astfel cum se stipuleaza la articolul 9,
sau pe monitorizarea ratei inflatiei mentionate la articolul 15 alineatul (4).
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Articolul 17
Exercitarea delegarii de competente

1. Se deleaga Comisiei competenta de a adopta acte delegate, cu respectarea conditiilor
stabilite Tn prezentul articol.

2. Competenta de a adopta actele delegate mentionate la articolul 16 este conferita
Comisiei pentru o perioadd nedeterminata de la [ .

3. Delegarea de competente mentionatd la articolul 16 poate fi revocata oricand de
Parlamentul European si de Consiliu. O decizie de revocare pune capat delegarii
competentei specificate in decizia respectiva. Decizia de revocare intrd in vigoare in
ziua urmatoare publicdrii sale in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau la o data
ulterioara specificata in decizie. Aceasta nu aduce atingere validitatii actelor delegate
aflate deja 1n vigoare.

4. Imediat ce adoptd un act delegat, Comisia 1l notifica simultan Parlamentului
European si Consiliului.

5. Un act delegat adoptat n temeiul articolului 16 intrd in vigoare numai in cazul in
care nici Parlamentul European si nici Consiliul nu au formulat obiectiuni in termen
de doua luni de la notificarea acestuia catre Parlamentul European si Consiliu sau in
cazul in care, inaintea expirarii termenului respectiv, Parlamentul European si
Consiliul au informat Comisia cd nu vor formula obiectiuni. Termenul respectiv se
prelungeste cu douad luni la initiativa Parlamentului European si a Consiliului.

Articolul 18
Dispozitii tranzitorii

Taxele mentionate la articolele 4, 5 si 6 si in partile I, II si III din anexa nu se aplica
acelor proceduri de la nivelul Uniunii care sunt initiate inainte de cea de-a patruzecea
zi ulterioara intrarii In vigoare a prezentului regulament.

Articolul 19
Intrare in vigoare si aplicare

1. Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

2. Taxa forfetard anuala mentionata la articolul 7 si specificatd in partea IV din anexa
este perceputd pentru prima datd pand in data de [31 ianuarie sau pana in data
de 1 iulie dupa intrarea in vigoare a prezentului regulament, indiferent care dintre
aceste date survine prima] si, ulterior, pani la data de 31 ianuarie in fiecare an. [In
cazul 1n care taxa forfetard anuala este perceputd pentru prima datd la 1 iulie, se
percepe un procent de 50 % din taxa totald forfetard.] [4 se adapta de catre
legislator]

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

*

[] Data intrarii in vigoare a actului legislativ de baza sau orice alta data stabilitd de legislator. [4 se adapta
de catre legislator].
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Adoptat la Bruxelles,

Pentru Parlamentul European,
Presedintele

Pentru Consiliu
Presedintele
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ANEXA
PARTEA I

Taxa pentru evaluarea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta mentionata la
articolul 4: sumele percepute de Agentie si nivelul remuneratiei raportorilor

1. Taxa pentru evaluarea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta este de
19500 EUR per procedurd. Renumeratia corespunzitoare a raportorului este de
13 100 EUR.

2. In conformitate cu articolul 4 alineatul (5), intreprinderile mici si mijlocii platesc

60 % din suma aplicabila.

3. Pentru a calcula suma care urmeaza sa fie perceputa de la fiecare titular al
autorizatiei de introducere pe piatd conform articolului 4 alineatul (4), Agentia
calculeaza proportia de unitati de facturare detinute de fiecare titular de autorizatii de
introducere pe piatd implicat din numadrul total de unitati de facturare ale tuturor
titularilor de autorizatii de introducere pe piatd implicati in procedura.

Proportia care trebuie platita de fiecare titular de autorizatii de introducere pe piata se
calculeaza prin:

(1) Tmpartirea valorii totale a taxei intre titularii de autorizatii de introducere pe piata
implicati proportional cu numarul de unitati de facturare;

(i1) aplicarea ulterioara a reducerii prevazute in partea [ punctul 2 din prezenta anexa
si a scutirii mentionate la articolul 1 alineatul (3), dupa caz.

4. In cazul in care se aplica reduceri si scutiri de taxe, remuneratia raportorului se
ajusteaza proportional. In cazul in care Agentia colecteaza ulterior intreaga suma
aplicabild incluzand majorarea de 10 % prevazuta la articolul 8 alineatul (5),
remuneratia raportorului se ajusteaza proportional.

PARTEA II

Taxa pentru evaluarea unui studiu de siguranta postautorizare mentionata la
articolul 5: sumele percepute de Agentie si nivelul remuneratiei raportorilor

1. Taxa pentru evaluarea unui studiu de siguranta postautorizare este de 43 000 EUR.
Renumeratia corespunzatoare a raportorului este de 18 200 EUR.

2. In conformitate cu articolul 5 alineatul (4), intreprinderile mici si mijlocii platesc
60 % din suma aplicabila.

3. In cazul in care titularii de autorizatii de introducere pe piata realizeaza un studiu de
sigurantd postautorizare comun mentionat la articolul 5 alineatul (3), suma care
trebuie platitd de fiecare titular de autorizatii de introducere pe piata este perceputa
de Agentie prin impartirea in mod egal a valorii totale a taxei intre respectivii titulari
de autorizatii de introducere pe piatd. Dacd este cazul, reducerea prevdzuta in
partea II punctul 2 din prezenta anexd sau, dupa caz, scutirea mentionatd la
articolul 1 alineatul (3) se aplicd proportiei care trebuie platitda de titularul de
autorizatii de introducere pe piata.

4. In cazul in care se aplica reduceri si scutiri de taxe, remuneratia raportorului se
ajusteazi proportional. In cazul in care Agentia colecteazi ulterior intreaga suma
aplicabild incluzand majorarea de 10 % prevazutd la articolul 8 alineatul (5),
remuneratia raportorului se ajusteaza proportional.
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PARTEA III

Taxa pentru evaluarea efectuata in contextul raportarilor initiate in urma evaluarii
datelor privind farmacovigilenta mentionata la articolul 6: sumele percepute de Agentie
si nivelul remuneratiei raportorilor

1. Taxa pentru evaluarea procedurii mentionate la articolul 6 alineatul (1) este de
168 600 EUR. Renumeratia corespunzatoare a raportorului este de 45 100 EUR.

2. In conformitate cu articolul 6 alineatul (5), intreprinderile mici si mijlocii platesc
60 % din suma aplicabila.

3. Pentru a calcula suma care urmeaza sa fie perceputa de la fiecare titular de autorizatii
de introducere pe piatd conform articolului 6 alineatul (4), Agentia calculeaza
proportia de unitati de facturare detinute de fiecare titular al autorizatiei de
introducere pe piatd implicat din numarul total de unitati de facturare ale tuturor
titularilor de autorizatii de introducere pe piata implicati in procedura.

Suma care trebuie platitd de fiecare titular de autorizatii de introducere pe piatd se
calculeaza prin:

(1) Tmpartirea valorii totale a taxei intre titularii de autorizatii de introducere pe piata
implicati proportional cu numarul de unitati de facturare;

(i1) aplicarea ulterioara a reducerii prevazute in partea Il punctul 2 din prezenta anexa
si a scutirii mentionate la articolul 1 alineatul (3), dupa caz.

In cazul in care se aplica reduceri si scutiri de taxe, remuneratia raportorului se
ajusteazi proportional. In cazul in care Agentia colecteazi ulterior intreaga suma
aplicabild incluzand majorarea de 10 % prevazutd la articolul 8 alineatul (5),
remuneratia raportorului se ajusteaza proportional.

PARTEA IV
Taxa forfetara anuala mentionata la articolul 7
l. Taxa forfetara anuala este de 60 EUR per unitate de facturare.
2. In conformitate cu articolul 7 alineatul (4), intreprinderile mici si mijlocii platesc

60 % din suma aplicabila.

3. Titularii de autorizatii de introducere pe piatd pentru medicamentele mentionate la
articolul 7 alineatul (5) platesc 80% din suma aplicabild unitdtilor de facturare
corespunzatoare respectivelor medicamente.
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PARTEA V
Informatii privind performantele

Urmatoarele informatii vizeaza fiecare an calendaristic:

Numaérul membrilor personalului Agentiei implicati in activitati de farmacovigilentd conform
legislatiei in vigoare pe parcursul perioadei de referinta, specificind membrii personalului
desemnati pentru activitdtile corespunzatoare fiecareia dintre taxele mentionate la articolele
4-7.

Numadrul de ore externalizate unor terte parti specificind activitdtile vizate si costurile
suportate.

Costurile totale aferente activitdtilor de farmacovigilentd si o defalcare a costurilor cu
personalul si a celorlalte costuri aferente activitatilor corespunzatoare fiecareia dintre taxele
mentionate la articolele 4-7.

Numadrul procedurilor privind evaluarea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta,
precum si numadrul titularilor de autorizatii de introducere pe piatd si numarul unitatilor de
facturare per procedura; numarul rapoartelor prezentate per procedurd si numarul titularilor de
autorizatii de introducere pe piatd care au prezentat un raport periodic actualizat comun
privind siguranta.

Numarul procedurilor privind evaluarea studiilor de sigurantd postautorizare; numarul
titularilor de autorizatii de introducere pe piatd care au realizat astfel de studii si numarul
titularilor de autorizatii de introducere pe piata care au prezentat un raport comun.

Numadrul procedurilor referitoare la raportarile initiate pe baza datelor privind
farmacovigilenta, precum si numdrul titularilor de autorizatii de introducere pe piatd si
numarul de unitdti de facturare implicate per titular de autorizatii de introducere pe piata si per
procedura.

Numarul titularilor de autorizatii de introducere pe piata care au declarat cd detin statutul de
intreprindere mica sau mijlocie, implicati in fiecare procedurd; numarul titularilor de
autorizatii de introducere pe piatd a caror cerere a fost respinsa.

Numarul titularilor de autorizatii de introducere pe piatd care au declarat ca detin statutul de
microintreprindere; numarul titularilor de autorizatii de introducere pe piatd a caror solicitare
privind scutirea de taxe a fost respinsa.

Numarul titularilor de autorizatii de introducere pe piatd pentru medicamentele mentionate la
articolul 7 alineatul (5) care au beneficiat de reduceri ale taxelor forfetare anuale; numarul
unitdtilor de facturare per titular de autorizatii de introducere pe piata implicat.

Numarul facturilor trimise/taxelor anuale incasate cu privire la taxa forfetara anuald si suma
medie si totala facturata titularilor de autorizatii de introducere pe piata.

Numarul titularilor de autorizatii de introducere pe piatd care au declarat ca detin statutul de
intreprindere mica sau mijlocie sau de microintreprindere pentru fiecare cerere anuald privind
taxa forfetara anuald; numarul titularilor de autorizatii de introducere pe piata a caror cerere a
fost respinsa.
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Atribuirea activitatilor de raportare si de coraportare pentru fiecare stat membru si pentru
fiecare tip de procedura.
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FISA FINANCIARA LEGISLATIVA

1. CADRUL PROPUNERIV/INITIATIVEI

1.1. Denumirea propunerii/initiativei

REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

privind taxele datorate Agentiei Europene pentru Medicamente pentru desfasurarea de
activitati de farmacovigilenta cu privire la medicamentele de uz uman

1.2. Domeniul (domeniile) de politica in cauza in structura ABM/ABB*

Sanatate publica (rubrica 3B din CFM)

1.3. Natura propunerii/initiativei
O Propunere/initiativa care se refera la o actiune noua

O Propunere/initiativa care se refera la o actiune noud ca urmare a unui proiect-pilot/a unei
actiuni pregititoare”

M Propunere/initiativa care se referd la prelungirea unei actiuni existente
O Propunere/initiativa care se refera la o actiune reorientata citre o actiune noua
1.4. Obiective

1.4.1.  Obiectiv(e) strategic(e) multianual(e) al(e) Comisiei vizat(e) de propunere/initiativa

Crestere eficientd din punctul de vedere al utilizdrii resurselor, inteligenta si favorabila
incluziunii.

1.4.2.  Obiectiv(e) specific(e) si activitatea (activitatile) ABM/ABB in cauza

RO

Obiectivul specific nr.

Asigurarea punerii in aplicare corespunzatoare a masurilor de monitorizare a medicamentelor
prin aplicarea la nivelul Uniunii a legislatiei Uniunii privind farmacovigilenta

Activitatea (activitatile) ABM/ABB in cauza
Sanatate publica (rubrica 3B din CFM)

2! ABM: Gestionarea pe activitati — ABB: Stabilirea bugetului pe activitati.

Mentionata la articolul 49 alineatul (6) litera (a) sau (b) din Regulamentul financiar.
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1.4.3.  Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate

A se preciza efectele pe care propunerea/initiativa ar trebui sa le aiba asupra beneficiarilor implicati/grupurilor
implicate.

Principalul efect este introducerea de taxe care urmeaza sa fie platite de titularii de autorizatii
de introducere pe piatd de medicamente de uz uman pentru efectuarea de activitati de
farmacovigilentd de catre Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) conform legislatiei
in vigoare, inclusiv evaluarea stiintificd realizatd de raportori in cadrul procedurilor de
farmacovigilenta de la nivelul Uniunii.

Efectul preconizat pentru EMA este de a fi in masurd sa colecteze taxe pentru a asigura o
finantare adecvatd, in vederea acoperirii costurilor estimate pentru efectuarea activitatilor de
farmacovigilenta incredintate acesteia in temeiul legislatiei din 2010 privind farmacovigilenta,
aplicabila din luna iulie 2012.

Se propune perceperea unei taxe pentru fiecare procedura de la titularii de autorizatii de
introducere pe piatd (TAIP) atunci cand acestia sunt implicati intr-una dintre procedurile de
farmacovigilenta de la nivelul Uniunii. Se propune, de asemenea, ca tuturor titularilor de
autorizatii de introducere pe piatd pentru medicamente de uz uman care detin o autorizatie
valabila sd li se perceapd o taxa forfetard anuald pentru activititile de farmacovigilenta
generale ale EMA, astfel cum au fost atribuite Agentiei prin legislatia in vigoare privind
farmacovigilenta.

Se propune ca raportorii autoritatilor nationale competente sa fie remunerati pentru serviciile
de evaluare pe care le presteazd in cadrul procedurilor de farmacovigilentd de la nivelul
Uniunii. Aceasta remuneratie, bazata pe estimari ale costurilor medii, este inclusa in taxele
propuse.

1.4.4.  Indicatori de rezultat si de impact

A se preciza indicatorii care permit monitorizarea punerii in aplicare a propunerii/initiativei.

Monitorizarea va viza executia bugetului anual al EMA. Raportul anual de activitate privind
performantele EMA va oferi informatii fiabile privind performanta, astfel cum se prevede in
propunerea de regulament si indicatori-cheie precum:

numarul real al procedurilor de farmacovigilentd de la nivelul Uniunii si
continutul calitativ al acestora;

— valoarea costurilor reale pentru fiecare tip de procedurd si pentru activitatile
generale de farmacovigilent;

— numarul minim, maxim si mediu de autorizatii de introducere pe piata si de
titulari de autorizatii de introducere (TAIP) pentru fiecare procedura, precum si
alti indicatori, cum ar fi intervalele care reprezintd un procentaj ridicat de
cazuri;

— veniturile anuale din taxe pentru fiecare procedurd si veniturile din taxa
forfetara anuala.

Pe baza datelor privind costurile reale si veniturile din taxe, Comisia poate aprecia daca este
necesara revizuirea taxelor avand in vedere experienta dobandita.
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1.5. Motivul (motivele) propunerii/initiativei

1.5.1.  Cerinta (cerintele) de indeplinit pe termen scurt sau lung

Noua legislatie privind farmacovigilenta este deja aplicabild si prevede ca activitdtile de
farmacovigilenta sa fie finantate prin taxe noi. Legislatia propusd va viza numai taxele pentru
EMA (si nu taxele percepute de autoritatile nationale competente pentru care Uniunea nu
detine competenta necesard).

1.5.2.  Valoarea adaugata a implicarii Uniunii

Agentia Europeana pentru Medicamente este o agentie descentralizata infiintatd prin
Regulamentul (CE) nr. 726/2004. Prin urmare, hotararile privind finantarea acesteia vor fi
luate la nivelul Uniunii. Numai Uniunea poate introduce aceste taxe pentru farmacovigilenta.

1.5.3.  Invataminte desprinse din experientele anterioare similare

Reactiile primite dupd consultarea publicd care a avut loc in perioada cuprinsa intre
18 iunie 2012 si 15 septembrie 2012 au indicat ca taxele pentru farmacovigilenta ar trebui sa
se bazeze pe costuri si sd urmeze cat mai mult posibil principiul platii pentru servicii.

1.5.4.  Coerenta si posibila sinergie cu alte instrumente relevante

Propunerea de regulament se va aplica in paralel cu actualul Regulament (CE) nr. 297/95 al
Consiliului privind taxele datorate Agentiei Europene pentru Evaluarea Medicamentelor.
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1.6. Durata actiunii si impactul financiar al acesteia

L] Propunere/initiativa pe durata determinata
(1) 0O Propunere/initiativa in vigoare de la [ZZ/LL]AAAA pana la [ZZ/LL]AAAA
(2) 0 Impact financiar din AAAA pana in AAAA

M Propunere/initiativa pe durata determinata

— Punere 1n aplicare cu o perioadd de crestere in intensitate din AAAA pana in
AAAA,

— urmatd de o perioada de functionare in regim de croaziera.
1.7. Modul (modurile) de gestionare preconizat(e)23
[0 Gestiune centralizata directa de catre Comisie
M Gestiune centralizata indirecta, cu delegarea sarcinilor de executie:
— L] agentiilor executive
- M organismelor instituite de Comunitzti**
— L] organismelor publice nationale/organismelor cu misiune de serviciu public

(3) 0O persoanelor carora li se incredinteaza executarea unor actiuni specifice in
temeiul titlului V din Tratatul privind Uniunea Europeana, identificate in actul
de baza relevant in sensul articolului 49 din Regulamentul financiar

0] Gestiune partajata cu statele membre
[0 Gestiune descentralizata impreuna cu tari terte

[J Gestiune in comun cu organizatii internationale (a se preciza)

Daca se indica mai multe moduri de gestionare, se furnizeaza detalii suplimentare in sectiunea ,,Observatii”.

3 Detalii privind modurile de gestionare si trimiterile la Regulamentul financiar pot fi gésite pe site-ul

BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Mentionate la articolul 185 din Regulamentul financiar.
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2.
2.1.

MASURI DE GESTIONARE

Dispozitii privind monitorizarea si raportarea

A se preciza frecventa si conditiile aferente acestor dispozitii.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

Agentia va furniza Comisiei si consiliului de administratie de doua ori pe an
informatii detaliate si cumulate privind performantele si indicatori privind activitétile
de farmacovigilenta si taxele.

Sistemul de gestiune si control

Riscul (riscurile) identificat(e)

Venituri din taxe insuficiente, avand in vedere dificultatea de anticipare a frecventei
reale exacte, a obiectului si a costurilor tuturor procedurilor si activitatilor de
farmacovigilenta de la nivelul Uniunii realizate intr-un anumit an.

Colectarea incompleta a taxelor facturate.

Metoda (metodele) de control preconizata (preconizate)

Monitorizarea si raportarea periodicd, de la Agentie catre Comisie, cu privire la
nivelul performantelor, nivelul colectérii taxelor si la componentele costurilor unitare
si cumulate relevante pentru estimarea nivelurilor taxelor.

Costurile si beneficiile controalelor si rata probabila de neconformitate

Procedurile administrative ale Agentiei vor fi stabilite astfel Incat tabelele de
monitorizare existente, tabelele de analiza a costurilor si sistemul bazat pe activitati
sd furnizeze informatii cu privire la defalcarea in functie de costuri a procedurilor si
activitatilor care vor fi finantate din taxele stabilite prin prezentul regulament.

Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

A se preciza masurile de prevenire si de protectie existente sau preconizate.

Pe langa aplicarea tuturor mecanismelor de control reglementar, serviciile responsabile ale
Comisiei vor elabora o strategie antifrauda, In conformitate cu strategia antifrauda a Comisiei
(SAFC) adoptata la 24 iunie 2011, pentru a se asigura ca, printre altele, controalele lor interne
antifraudad sunt pe deplin aliniate cu SAFC si cd abordarea gestionarii riscului de frauda este
axatd pe identificarea zonelor cu risc de frauda si a raspunsurilor adecvate. Daca va fi necesar,
se vor crea grupuri in retea si instrumente informatice adecvate dedicate analizarii cazurilor de
fraudd legate de finantarea activititilor de punere in aplicare a prezentului regulament. In
special, vor fi puse in aplicare o serie de masuri, cum ar fi:

— deciziile, acordurile si contractele care rezultd din finantarea activitatilor de
punere in aplicare a prezentului regulament vor Tmputernici in mod expres
EMA, Comisia, inclusiv OLAF, si Curtea de Conturi sd efectueze audituri,
controale si inspectii la fata locului;

— formarea periodica privind aspectele legate de frauda si de nereguli este
asiguratd pentru intregul personal implicat in gestionarea taxelor si a
contractelor, precum si pentru auditori si controlori.
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IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERII/INITIATIVEI

Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetara
(bugetare) de cheltuieli afectata (afectate)

— Linii bugetare existente

In ordinea rubricilor din cadrul financiar multianual si a liniilor bugetare.

Rubrica din Linia bugetara Tipul Contributie
cadrul cheltuielilo
financiar r
multianual A
3 Numirul 17.0310* Dif./nedif. Tari Tari Tari terte In sensul
. . - 25 AELS* | candidate?’ articolului 18
Subventie pentru Agentia Europeana alineatul (1) litera
pentru Medicamente (aa) din
Regulamentul
financiar
[XX.YY.YY.YY] nedif. DA NU NU NU
*17.0312 incepdnd cu 01/01/2014
—  Linii bugetare noi solicitate: nu se aplica
In ordinea rubricilor din cadrul financiar multianual si a liniilor bugetare.
Rubrica din Linia bugetara Tipul Contributie
cadrul cheltuielilor
financiar N
multianual | Numarul Dif./nedif. Tari AELS Tari Tari terte In sensul
. candidate articolului 18
[Rubrica.........oovviviiiiiiiiiiiieens ] alincatul (1)
litera (aa) din
Regulamentul
financiar
[XX.YY.YY.YY] DA/NU | DA/NU | DA/NU | DA/NU

* Subventia anualad pentru EMA este platita in cadrul acestei linii bugetare. Cu toate acestea,
toate activitdtile de farmacovigilentd prevazute in prezenta propunere sunt considerate a fi
finantate din taxe. In consecintd, nu este prevazut niciun impact asupra bugetului Uniunii.

25
26

RO

Dif. = Credite diferentiate / nedif. = Credite nediferentiate.
AELS: Asociatia Europeana a Liberului Schimb.
Téri candidate si, daca este cazul, tari potential candidate din Balcanii de Vest.
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3.2 Impactul estimat asupra cheltuielilor

Aceastd parte trebuie completata pe foaia de calcul cu datele cu caracter administrativ privind bugetul (al doilea document din anexa la prezenta
situatie financiard) care urmeaza sa fie incarcata in CISNET 1n scopul consultarii interdepartamentale.

3.2.1.  Sinteza impactului estimat asupra cheltuielilor: nu se aplica

milioane EUR (cu trei zecimale)

Rubrica din cadrul financiar multianual: | Numarul | [Rubrica

A se insera numarul de ani
necesar pentru a reflecta durata TOTAL
impactului (cf. punctului 1.6)

Anul Anul Anul Anul
N8 N+1 N+2 N+3

* Credite operationale

.. Angajamente 1)
Numarul liniei bugetare Ng' !
Plati (2
< L Angajamente (1a)
Numarul liniei bugetare —
Plati (22)

Credite cu caracter administrativ finantate din bugetul anumitor

programe29

Numarul liniei bugetare ©)
. =l+la

Angajamente 3

TOTAL credite

pentru DG <....... > _ =2+2a

Plati 5

+

28

Anul N este anul in care incepe punerea in aplicare a propunerii/initiativei.
29

Asistenta tehnica si/sau administrativa si cheltuielile aferente punerii in aplicare a programelor si/sau actiunilor UE (fostele linii ,,BA”), cercetare indirectd, cercetare
directa.
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Angajamente “

* TOTAL credite operationale :
Plati )

* TOTAL credite cu caracter administrativ finantate din

. (6)
bugetul anumitor programe

TOTAL credite Angajamente =4+6
in cadrul RUBRICII <....>
din cadrul financiar multianual Plati =5+6

In cazul in care propunerea/initiativa afecteazid mai multe rubrici:

* TOTAL credite operationale Angajamente @

Plati ®)

* TOTAL credite cu caracter administrativ finantate din

. ©)
bugetul anumitor programe

TOTAL credite Angajamente =4+6

in cadrul RUBRICILOR 1-4
din cadrul financiar multianual
(Valoare de referinta)

Plati =5+6

RO




male)

Rubrica din cadrul financiar 5 ,»Cheltuieli administrative”
multianual
milioane EUR (cu trei zeci
Anul Anul Anul Anul A se insera numarul de ani
N N+1 N+2 N+3 necesar pentru a reflecta durata TOTAL
impactului (cf. punctului 1.6)
DG: <....... >
* Resurse umane
* Alte cheltuieli administrative
TOTAL DG <....... > Credite
TOTAL dit (Total angajamente =
credite Total plati)
pentru RUBRICA §
din cadrul financiar multianual
milioane EUR (cu trei zecimale)
Anul Anul Anul Anul A se insera numarul de ani
N N+1 N+2 N+3 necesar pentru a reflecta durata TOTAL
impactului (cf. punctului 1.6)
TOTAL credite Angajamente
in cadrul RUBRICILOR 1-5
din cadrul financiar multianual Plati
30 Anul N este anul in care incepe punerea in aplicare a propunerii/initiativei.
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3.2.2.  Impactul estimat asupra creditelor operationale

MPropunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite operationale

OPropunerea/initiativa implica utilizarea de credite operationale, conform explicatiilor de mai jos:

Credite de angajament in milioane EUR (cu trei zecimale)
Anul Anul Anul Anul A se insera numarul de ani necesar pentru a TOTAL
N N+1 N+2 N+3 reflecta durata impactului (cf. punctului 1.6))
Obiective si REALIZARI
realizari
31 Costul )g Costur )g Costur )g Costur )g Costur )g Costu )g Costur E Costur E = Costuri
mediu | § i g i g i g i E i | E] i g i ES | totale
Z Z Z Z Z Z Z Z
OBIECTIVUL SPECIFIC NR.
..
- Realizare
- Realizare
- Realizare
Subtotal pentru obiectivul specific
nr. 1
OBIECTIVUL SPECIFIC NR. 2...
- Realizare
Subtotal pentru obiectivul specific
nr. 2
COSTURI TOTALE

Realizdrile se refera la produsele si serviciile care vor fi furnizate (de ex.: numarul de schimburi de studenti finantate, numarul de km de drumuri construiti etc.).
Descris la punctul 1.4.2. ,,Obiectiv (obiective) specific(e)...”.
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3.2.3.  Impactul estimat asupra creditelor cu caracter administrativ
3.2.3.1. Sinteza
- MPropunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite administrative

— LIPropunerea/initiativa implica utilizarea de credite administrative, conform
explicatiilor de mai jos:

milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul
N¥ Anul Anul Anul A se insera numarul de ani necesar pentru a
N+1 N+2 N+3 reflecta durata impactului (cf. punctului 1.6)

TOTAL

RUBRICA 5
din cadrul financiar

multianual

Resurse umane

Alte

administrative

cheltuieli

Subtotal RUBRICA 5
din cadrul financiar

multianual

in afara RUBRICII 5*
din cadrul financiar

multianual

Resurse umane

Alte

administrative

cheltuieli

in afara RUBRICII 5
din cadrul financiar

Subtotal

multianual

TOTAL

RO

Necesarul de credite administrative va fi acoperit de creditele DG-ului in cauzd alocate deja gestiondrii actiunii si/sau
realocate intern in cadrul DG-ului, completate, dupa caz, prin resurse suplimentare ce ar putea fi alocate DG-ului care
gestioneaza actiunea in cadrul procedurii de alocare anuala si in lumina constrangerilor bugetare.

33 Anul N este anul in care incepe punerea in aplicare a propunerii/initiativei.

Asistenta tehnica si/sau administrativa si cheltuielile aferente punerii in aplicare a programelor si/sau
actiunilor UE (fostele linii ,,BA”), cercetare indirecta, cercetare directa.
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3.2.3.2. Nevoile estimate de resurse umane: nu se aplica
— OPropunerea/initiativa nu implica utilizarea de resurse umane.

— OlPropunerea/initiativa implica utilizarea de resurse umane, conform explicatiilor de mai jos:

Estimarea trebuie exprimata in unitati echivalente normd intreaga

Anul Anul Anul N+2 Anul N+3 .
A se insera
N N+1 <
numarul de
ani necesar
pentru a
reflecta
durata
impactului
(cf. punctului
1.6)
¢ Posturi din schema de personal (posturi de functionari si de agenti temporari)
XX 0101 01 (la sediu si in birourile de reprezentare ale Comisiei)
XX 0101 02 (in delegatii)
XX 01 05 01 (cercetare indirecta)
10 01 05 01 (cercetare directa)
* Personal extern (in echivalent normi intreagi: ENI)*
XX 010201 (AC, INT, END din ,,pachetul global”)
XX 01 02 02 (AC, INT, JED, AL si END in delegatii)
XX 01 04 yy* - la sediul central
- in delegatii
XX 01 0502 (AC, INT, END in cadrul cercetarii indirecte)
35 AC= Agent contractual; AL = agent local; END= expert national detasat; INT = personal interimar (,,Intérimaire”); JED = , Jeune Expert en Délégation” (expert

tanar in delegatii).
Sub-plafonul pentru personalul extern acoperit prin credite operationale (fostele linii ,,BA”).
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1001 05 02 (AC, INT, END in cadrul cercetarii directe)

Alte linii bugetare (a se preciza)

TOTAL

XX este domeniul de politica sau titlul din buget in cauza.

Necesarul de resurse umane va fi acoperit de efectivele de personal ale DG-ului in cauza alocate deja gestionarii actiunii si/sau realocate intern in cadrul DG-ului, completate, dupa caz, prin
resurse suplimentare ce ar putea fi alocate DG-ului care gestioneaza actiunea in cadrul procedurii de alocare anuala si in lumina constrangerilor bugetare.

Descrierea sarcinilor care trebuie efectuate:
Functionari si agenti temporari

Personal extern
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3.2.4.  Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual actual

— MPropunerea/initiativa este compatibild cu cadrul financiar multianual
existent.

— LIPropunerea/initiativa necesitd o reprogramare a rubricii corespunzatoare din
cadrul financiar multianual.

A se explica reprogramarea necesara, precizandu-se liniile bugetare in cauza si sumele aferente.

[..]

— LIPropunerea/initiativa necesita recurgerea la instrumentul de flexibilitate sau
revizuirea cadrului financiar multianual®’.

A se explica necesitatea efectudrii acestei actiuni, precizand rubricile si liniile bugetare in cauza, precum si
sumele aferente.

[...]

3.2.5.  Participarea terilor la finantare

— M Propunerea/initiativa nu prevede cofinantare din partea tertilor.
— O] Propunerea/initiativa prevede cofinantare, estimata in cele ce urmeaza:

Credite in milioane EUR (cu trei zecimale)

A se insera numarul ni
Anul Anul Anul Anul se insera numérul de a
necesar pentru a reflecta durata Total
N N+1 N+2 N+3 . . .
impactului (cf. punctului 1.6)

A se specifica organismul
de cofinantare

TOTAL credite
cofinantate

37 A se vedea punctele 19 si 24 din Acordul interinstitutional.
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3.3.

— L] asupra resurselor proprii

Impactul estimat asupra veniturilor

- [ asupra diverselor venituri

O Propunerea/initiativa are urmatorul impact financiar:

M Propunerea/initiativa nu are impact financiar asupra veniturilor.

milioane EUR (cu trei zecimale)

Impactul propunerii/initiativei*®

Credite
disponibile
Linia bugetard pentru pentru
venituri: exercitiul : s .
bugetarin | Anul | Aml | Am A e el
curs N N+1 N+2 N+3 lpG) P
Articolul .............

Pentru diversele venituri alocate, a se preciza linia bugetara (liniile bugetare) de cheltuieli afectata (afectate).

L]

A se preciza metoda de calcul a impactului asupra veniturilor.

L]

RO
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In ceea ce priveste resursele proprii traditionale (taxe vamale, cotizatii pentru zahar), sumele indicate

trebuie sa fie nete, si anume brute dupa deducerea de 25 % pentru costurile de colectare.
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ANEXA: DETALII PRIVIND CALCULELE

Observatii generale

Se propune ca toate costurile aferente activitatilor de farmacovigilenta de la nivelul Uniunii
conform legislatiei aplicabile sa fie compensate prin taxe. Estimarile si calculele costurilor din
prezenta anexd se bazeaza pe acest principiu §i, prin urmare, nu se preconizeaza ca masurile
propuse sa aiba un impact asupra bugetului Uniunii.

Estimarile costurilor includ costurile aferente activititilor Agentiei si costurile aferente
activitatilor de evaluare ale raportorilor. Sumele care vor fi retinute de Agentie si, respectiv,
platite raportorilor dupa realizarea evaludrii sunt estimate in consecinta.

Sumele care sunt propuse pentru remunerarea raportorilor se bazeaza pe costul mediu estimat
al activitatilor de evaluare in contextul procedurilor de farmacovigilentd ale Uniunii.

Tabelul cu costuri furnizeaza patru rubrici de cost generale:

(1) Evaluarea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta (costuri procedurale
pentru Agentie si pentru raportorii statelor membre)

(2) Evaluarea studiilor de siguranta postautorizare (costuri procedurale pentru Agentie si
pentru raportorii statelor membre)

3) Raportare (de sigurantd) referitoare la farmacovigilentd (costuri procedurale pentru
Agentie si pentru raportorii statelor membre)

4) Alte costuri: costuri neprocedurale, suportate numai de Agentie. Aceastd rubrica
include sisteme TIC (de exemplu, baza de date Eudravigilance, repertoriul
rapoartelor periodice actualizate privind siguranta), monitorizarea literaturii de
specialitate, gestionarea RAM (,,reactie adversa la un medicament”: rapoarte privind
efectele adverse ale medicamentelor) si detectarea semnalelor si gestionarea
riscurilor, 1n sfera de responsabilititi ale Agentiei.

Se prevede remunerarea raportorilor statelor membre pentru activitatile desfasurate cu privire
la rubricile (1), (2) si (3), si anume pentru cele trei proceduri de farmacovigilenta de la nivelul
Uniunii. Aceste trei proceduri vor genera taxe bazate pe proceduri, calculate pe baza unei
estimdri a costurilor aferente activitatilor Agentiei si ale raportorilor.

In ceea ce priveste costurile EMA precizate la rubrica ,,Altele”, se propune compensarea
respectivelor costuri printr-o taxa forfetara anuald care urmeaza sa fie perceputa de la titularii
de autorizatii de introducere pe piatd inregistrati de Agentie pe baza listei mentionate la
articolul 57 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, utilizind unitatile de facturare
definite in propunerea de regulament. Estimarile costurilor precizate in aceasta rubrica (4)
includ numai costurile Agentiei, in timp ce statele membre pot continua sd perceapd taxe
nationale pentru a acoperi costurile la nivel national.

Evaluarea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta

Numadrul estimat de proceduri de evaluare a rapoartelor periodice actualizate privind siguranta
preconizat de cadtre Agentie este de 600 pe an. Costul total estimat aferent respectivelor
evaluari este de 11,3 milioane EUR pe an (costurile Agentiei fiind de 3,4 milioane EUR, iar
remuneratia raportorilor fiind de 7,9 milioane EUR). Costul mediu pe care se bazeaza taxa
pentru procedura propusi este de 19 500 EUR pentru fiecare procedurd™. Partea medie a

Sumele care sunt utilizate pentru nivelurile taxelor si remuneratia raportorilor au fost rotunjite pana la
cea mai apropiata sutd de euro. Sunt incluse si costurile administrative.
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costului pe care se bazeaza remuneratia raportorilor propusi este de 13 100 EUR pentru
fiecare procedura.

Evaluarea studiilor de siguranta postautorizare

Numarul estimat de evaluari ale studiilor de sigurantd postautorizare preconizat de catre
Agentie este de 35 pe an. Costul total estimat aferent respectivelor evaludri este de
1,5 milioane EUR pe an (costurile Agentiei fiind de 0,9 milioane EUR, iar remuneratia
raportorilor fiind de 0,6 milioane EUR). Costul mediu pe care se bazeaza taxa pentru
procedura propusa este de 43 000 EUR pentru fiecare procedura. Partea medie a costului pe
care se bazeazd remuneratia raportorilor propusi este de 18 200 EUR pentru fiecare
procedura.

Evaluarea raportarilor referitoare la farmacovigilenta

Numarul estimat de evaluari ale raportarilor referitoare la farmacovigilenta preconizat de catre
Agentie este de 40 pe an. Costul total estimat aferent respectivelor evaludri este de
6,7 milioane EUR pe an (costurile Agentiei fiind de 4,9 milioane EUR, iar remuneratia
raportorilor fiind de 1,8 milioane EUR). Costul mediu pe care se bazeaza taxa pentru
procedura propusa este de 168 600 EUR pentru fiecare procedura. Partea medie a costului pe
care se bazeazd remuneratia raportorilor propusi este de 45 100 EUR pentru fiecare
procedura.

Mecanismul de percepere a taxei pentru procedurile privind rapoartele periodice
actualizate privind siguranta, studiile de siguranti postautorizare si raportarile
referitoare la farmacovigilenta

Pentru procedurile privind raportarile referitoare la farmacovigilenta si rapoartele periodice
actualizate privind siguranta, taxa va fi impartita Intre titularii de autorizatii de introducere pe
piata implicati in procedura prin perceperea de la acestia a unei taxe proportionale cu numarul
corespunzator de autorizatii de introducere pe piatd (unitdti de facturare) detinute de fiecare
titular de autorizatii de introducere pe piata. Pentru procedurile privind studiile de sigurantad
postautorizare, se propune ca taxa sa fie impartita intre toti titularii de autorizatii de
introducere pe piatd care au obligatia de a elabora studiul, prin perceperea unor parti egale de
la fiecare titular de autorizatii de introducere pe piatd. O Tmpartire ulterioard a costurilor poate
avea loc intre titularii de autorizatii de introducere pe piata care au participat la studiu.

In plus, suma perceputd de la titularii de autorizatii de introducere pe piatd care sunt
intreprinderi mici si mijlocii va fi redusd la 60 %, iar de la titularii de autorizatii de
introducere pe piata care sunt microintreprinderi nu se va percepe nicio taxa.

Mecanismul de remunerare a raportorilor

Remuneratia raportorilor este incusa in calculul taxei pentru fiecare procedura de
farmacovigilentd de la nivelul Uniunii. Remuneratia completd a raportorului se bazeaza pe
costul mediu estimat pentru fiecare procedurd. Remuneratia raportorului aplicabild urmeaza
acelasi model ca si venitul efectiv obtinut din taxe pentru fiecare procedura, respectiv o
scadere a venitului provenind din taxe genereaza o remuneratie a raportorului redusa
proportional.

Alte activitati de farmacovigilenta ale Agentiei

Aceastd rubricd cu estimdrile de costuri ale Agentiei este luatd in considerare pentru
calcularea taxei forfetare anuale perceputd tuturor titularilor de autorizatii de introducere pe
piatd pentru autorizatiile de introducere pe piatd pe care le detin [unitdti de facturare,
inregistrate de Agentie pe baza listei prevazute la articolul 57 alineatul (2) din Regulamentul
(CE) nr. 726/2004]. Autorizatiile de introducere pe piatd pentru medicamentele autorizate la

43

RO



RO

nivel central nu fac obiectul acestei taxe, deoarece pentru acestea se percepe deja o taxa
anuald in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 297/95 al Consiliului, care este prevazuta sa
acopere activitatile de farmacovigilentd nelegate de procedurile referitoare la respectivele
medicamente.

Costul total estimat al Agentiei conform acestei rubrici este de 19,1 milioane EUR. Calculele
efectuate in evaluarea impactului pe baza acestei cifre au condus la o suma propusd pentru
intreaga taxa forfetara de 60 EUR pentru fiecare autorizatie de introducere pe piatd, care ar
trebui calculatd Intr-un mod coerent pentru toti titularii de autorizatii de introducere pe piata
pe baza unitétilor de facturare. Se propune ca titularii de autorizatii de introducere pe piata
care sunt intreprinderi mici si mijlocii sd plateasca 60 % din taxa totald si ca
microintreprinderile sa fie scutite de plata taxei forfetare anuale. In plus, se propune o
reducere a taxei de 20 % pentru titularii de autorizatii de introducere pe piata in ceea ce
priveste medicamentele mentionate la articolul 10 alineatul (1) si la articolul 10a din Directiva
2001/83/CE, precum si pentru medicamentele pe bazd de plante si pentru medicamentele
homeopatice autorizate.
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Tabele cu estimari ale volumului de munca si ale costurilor

Tabel rezumativ cu estimdrile costurilor generale

Activitati

EMA

Raportori/autoritate
nationala competenta

Total

Proceduri de farmacovigilenta la nivelul Uniunii

Evaluarea PSUR

3435671 EUR

7857 374 EUR

11293 045 EUR

Evaluarea PASS

866 456 EUR

636 778 EUR

1503 234 EUR

Evaluarea raportarilor
referitoare la
farmacovigilenta

4 887 616 EUR

1803 405 EUR

6 691 021 EUR

Subtotal proceduri

9189 743 EUR

10297 557 EUR

19 487 300 EUR

Alte activitati de farmacovigilenta ale EMA

Altele

18 825914 EUR

232 606 EUR

19 058 520 EUR

Total general

28 015 657 EUR

10530163 EUR

38 545 820 EUR

1. Evaluarea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta

Activititi EMA Raportori/autoritateunationaIé
competenta
g o E g g ) § 8. Costuri
92 | S8 | B |Totalema | 2 3| S| B Total totale
E. § T;‘; o g E é ‘_E o % raportori
L [ .
Elaborarea unei liste cu
datele de depunere
1 armonizate pentru | 53,75 124,1 2 13 341 EUR
substantele active
selectate
Pregdtirea consultantei
PRAC (Comitetul
consultativ pentru
evaluarea riscurilor 1n
materie de
o farmacovigilenta) a
2 unei liste actualizate a 21,5 124,1 10 26 682 EUR
© datelor de referinta
= pentru Uniune ca
% urmare a cererilor de
i modificare din partea
titularilor de autorizatii
de introducere pe piata
Validarea PSUR, 886 074
pregatirea datelor 11,9 1241 600 EUR
pentru raportor
provenite din baza de 243 270
date Eudravigilance si >/1 73,5 600 EUR
din alte surse
Pregatirea  rezultatelor 1578552
PRAC, ale CHMP 21,2 124,1 600 EUR
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(Comitetul pentru

medicamente de uz 434 070
uman) sau ale CMDh 91 79,5 600 EUR
(grupul de coordonare)
. . 81 124,1 11 110573 194 109 11 | 232606 EUR
Timpul personalului EUR
PRAC in raport cu PSUR
81 79,5 11 70 835 EUR
Timpul personalului 27 124,1 11 36 858 EUR 32 109 11 38 368 EUR
CHMP/CMDh 1in raport
cu PSUR 40,5 79,5 11 35417 EUR
Evaluarea/analiza 60 7 586 400
cererilor PSUR 116 109 0 EUR
3435671 7 857 374 11 293 045
Subtotal PSUR EUR EUR EUR
Media per procedura 5726 EUR 13 096 EUR 18 822 EUR
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2. Evaluarea studiilor de siguranti postautorizare

Raportori/autoritate

Activitati EMA - .
ctivitati nationalda competenta
c c
w © w ©
g g 5 . g g % 5 - a Costuri totale
v @ SE| 8. Total v 2|5 58 Total
Sg|5°| @ EMA |© |5 S| § | raportori
> c| 5 Z<|l® 5
= g (0] (%] Q
o o
Pregatirea cererii,
7 |nf|u§|y a Alntrebalrllor. 25 1241 | 35 108 588
stiintifice si a sedintei EUR
anterioare depunerii
Rezumat al
n . .
A | protocolului  si al
8 E documentelor privind | 42,5 | 124,1 | 35 18:U5RQQ
9 | rezultatele pentru
o)
§ PRAC
o | Rezumat al
modificarilor aduse
protocolului  si  al 119 446
2 9 documentelor privind 27,5 | 124,11 35 EUR
o rezultatele pentru
o PRAC
3 Rezumat al raportului
g ivind tudiul i
o privin stu S
rezultatele 260 610
10 documentelor 60 | 1241 35 EUR
raportului pentru
PRAC si CHMP/CMDh
Timpul  personalului 54 124,1 | 11 73715 130 | 109 | 11 155870
N EUR EUR
11 PRAC 1in raport cu 47 223
PASS
54 79,5 11 EUR
Timpul  personalului | 27 | 124,1 | 11 3?3? 32 | 109 | 11 | 38368 EUR
12 CHMP/CMDAh in raport 35 217
cu PASS
40,5 79,5 11 EUR
12 Evaluarea/analiza 442 540
a cererilor PASS 116 1 109 | 35 EUR
866 456 636 778
| PA 1 234 EUR
Subtotal PASS EUR EUR 503 234 EU
Media per procedura Z:J:6 18 194 EUR 42 950 EUR
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3. Evaluarea raportarilor referitoare la farmacovigilenti

Activitati EMA Raportori/autoritate nationala competenta
c c
b= © = ©
o = 2 o s S Costuri
o 8 | S5 | m o8| S5 s : totale
sg | 25| € TotalEMA | 5 o 25 k=3 Total raportori
s 0 | = g S 0| © g
=<3 |8 2|3 g
e e
Pregatirea 366 343
73,8 124,1 | 40
procedurii ! ! EUR
incluzand
obiectul
@ | procedurii,
13 2. | identificarea 234 684
£ | medicamentelor | 73,8 79,5 | 40
. . . EUR
implicate, lista
cu intrebari,
analize ale
datelor interne
Pregatirea 1489 200
documentelor 300 124,1 | 40 EUR
cu rezultate
pentru PRAC si
CHMP/CMDh
(masuri
temporare, lista
T problemelor de
b o rezolvat,
.%0 14 f_i rec.oT;andarl,l.
o S opinii), analize 954 000
g | ale datelor 300 79,5 | 40 EUR
8 interne,
SO organizarea de
() . .
= explicatii orale,
,g reuniuni cu
% experti/grupuri
; de consultanti
e stiintifici Si
2 sedinte publice
(o] v, . .
o Pregatirea si 961 775
publicarea de 193,75 | 124,1 | 40 EUR
© informatii pe un
% | portal web,
T?, comunicare,
15 @ | traduceri, acces 616 125
§ la cererile de 193,75 | 79,5 40 EUR
documente  si
reexaminari,
dupa caz
Timpul sa 1241 | 11 | 7371 130 | 109 | 11 155 870 EUR
personalului EUR
16 PRAC fin raport 47 223
cu raportarile 54 73,5 11 EUR
Ti | 73715
'mpul - 54 | 1241 | 11 65 | 109 | 11 77 935 EUR
personalului EUR
17 CHMP/CMDh in
/ 70835
raport cu 81 79,5 11
- EUR
raportdrile
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Evaluare/analiza

in cadrul
raportarilor
referitoare la

farmacovigilenta

360

109

40

1569 600 EUR

Subtotal

referitoare la EUR 1803 405 EUR EUR
farmacovigilenta
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4. Alte costuri ale Agentiei privind farmacovigilenta

Raportori/autoritate nationala

Activitati EMA <
’ competenta
= =
o o = o v o |E o Costuri
S 5 g “ ’% S &5 g = ’% Total totale
L9 S8 | 2| TotalEMA | 8 @ |2 & = .
2 s & ° g v w5 E g raportori
=° 13 8 =518 |8
L L
o Monitorizarea
:_; literaturii de
18 % specialitate 3153 1241 1 1011787
b5 e externalizate si ’ EUR
= % introducerea de date in
g S Eudravigilance
N Z | Controlul calitatii
19 g activitéti_lor _ 2455 1241 | 1 552 866
o externalizate si a EUR
2 datelor introduse
Dezvoltare informatica 4882 643
si intretinerea EUR
TIC foftware—ului
Intretinerea 2061636
infrastructurii
. . EUR
informatice
Validarea stiintifica a
datelor privind
= medicamentele si
2 substantele  furnizate 2778 599
22 § de titularii de 22390 1241 1 EUR
= autorizatii de
§ introducere pe piata
g (externalizate)
2 Validarea clinicd a
g semnalelor, 10197 | 1241 | 1 1253:55
:, gestionarea semnalelor
;Cj de cdtre personalul
’3 g $tiin.';ific |-$i dfurk?izarja
= unei analize din baza de
g date Eudravigilance si 2499 79,5 1 1?58Ui70
© din alte surse de date la
b cererea statului
% membru
© Gestionarea planurilor
2 de gestionare a| 17820 124,1 1 2 2;3:62
5] riscurilor, inclusiv
2 b asistentd  procedural3
E o prin PRAC,
< g monitorizarea
= rezultatelor masurilor
& de  minimizare a
¥ riscurilor si pregdtirea
24 § documentelor
i destinate publicarii 519 453
§ pentru medicamentele 6534 79,5 1 EUR
© autorizate conform
% procedurii centralizate
g si pentru cele
2 autorizate conform
procedurii nationale, la
cererea unui stat
membru.
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Monitorizarea

eficacitatii masurilor de
sanatate publica (de
exemplu, sisteme de

25 ge.stionar.t.e a riscu_rilor, 7643 124.1 948 496
prin studii externalizate EUR
ale rezultatelor
acestora, utilizand baze
de date longitudinale
cu pacienti).
Coordonarea
inspectiilor de | 0534 124,1 81EOU8RGQ
farmacovigilenta,
26 colectarea de informatii
privind 3861 | 79,5 306950
neconformitatea si ' EUR
monitorizare
Traduceri ale
materialelor de
27 comunicare si a datelor 3370 124,1 41ESU2RI7
primite de la public
privind raportarile
)8 Timpul personalului 891 124,1 HSUSRH
PRAC (ramas)
891 79,5 70 835 EUR
Costurile reuniunilor 564 503 10 232 606
29 PRAC EUR 194 9 1 EUR*
30 Costurile reuniunilor 112901
CHMP EUR
Subtotal altele 18 825 914 232 606 19 058 520
EUR EUR EUR
*rambursare catre membrii PRAC
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Estimare a impactului general al propunerii legislative asupra bugetului Agentiei

Anul 2014* Anul 2015 Anul 2016 Anul 2017 Anul 2018 Anul 2019 Anul 2020

ENI ** 0 38 38 38 38 38 38
Salarii 0 EUR 5108 855 5108 855 5108 855 5108 855 5108 855 5108 855
anuale** EUR EUR EUR EUR EUR EUR
Costurile
anuale, altele | 11277 314 22 906 802 22 906 802 22 906 802 22 906 802 22 906 802 22 906 802
decat cele cu EUR EUR EUR EUR EUR EUR EUR
personalul
Remuneratia 5265 082 10 530 163 10 530 163 10 530 163 10 530 163 10 530 163 10 530 163
raportorilor EUR EUR EUR EUR EUR EUR EUR

16 542 396 38 545 820 38 545 820 38 545 820 38545 820 38 545 820 38 545 820

Costuri totale EUR EUR EUR EUR EUR EUR EUR

Venituri din
taxe  privind | 16 542 396 38 545 820 38 545 820 38 545 820 38545 820 38 545 820 38 545 820
farmacovigilen EUR EUR EUR EUR EUR EUR EUR

fa

Sold 0 0 0 0 0 0 0

*pornind de la ipoteza ca regulamentul devine aplicabil in vara anului 2014

**n plus fata de cele 23 ENI conform situatiei financiare din propunerea legislativa din 2008,
COM(2008) 664 final

Distributia in functie de clasa este urmatoare:

Posturi 2015 2016 2017 2018 2019 2020
AD12 1 1 1 1 1 1
AD9 4 4 4 4 4 4
ADS 9 9 9 9 9 9
AD6 13 13 13 13 13 13
Total AD 27 27 27 27 27 27
AST3 7 7 7 7 7 7
ASTI 4 4 4 4 4 4
Total AST 11 11 11 11 11 11
Total pozitii 38 38 38 38 38 38

Necesarul de resurse umane ar putea fi acoperit de efectivele de personal relocat intern in cadrul
Agentiei sau de personal suplimentar cu conditia strictd si fie suficiente posturi disponibile in
contextul exercitiului de revizuire generald a fiselor financiare legislative si a procedurii de alocare
anuald pentru agentii, In lumina constrangerilor bugetare aplicabile tuturor organismelor UE.
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Datele Agentiei utilizate pentru calcularea costurilor

1. Zile de lucru productive/an 2012 2016
198 199
2. Ore de lucru standard/an 2012 2016
Ore de lucru standard/zi 8* 8*
X numar de zile productive/an 198 199
Numarul total de ore productive/an 1584 1592
3. Costurile medii cu personalul 2012 2016
Elemente ale salariului mediu AD 138 579 | 142 655
Cheltuieli generale (costuri nesalariale, cladire, echipamente, asistenta si | 57991 | 51638
gestionare)
Costurile totale cu personalul AD 196 570 | 194 293
Elemente ale salariului mediu AST 75043 | 77 250
Cheltuieli generale (costuri nesalariale, cladire, echipamente, asistenta si | 50920 | 44 456
gestionare)
Costurile totale cu personalul AST 125963 | 121 706
Salariu mediu Agenti contractuali 48 538 | 53360
Cheltuieli generale (costuri nesalariale, cladire, echipamente, asistenta si | 47 970 | 41 833
gestionare)
Total costuri cu personalul Agenti contractuali 96 508 | 95193
Observatii: 2012 2016
Sporul de salariu admis (inclusiv rata de schimb) 148 130
Inclusiv contributia angajatorilor la fondul de pensii nu da

Sursa: EMA

*Pentru toate calculele se aplica o sdptdmana de lucru de 40 de ore.
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