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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

1. KUNTEST TAL-PROPOSTA

[I-kuntest guridiku tal-farmakovigilanza ghall-prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem
ikkummer¢jalizzati fl-UE huwa previst fir-Regolament Nru 726/2004/' ('ir-Regolament') u
fid-Direttiva 2001/83/KE? ('id-Direttiva'). Il-legizlazzjoni tal-UE dwar il-farmakovigilanza
ghall-prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem kienet soggetta ghal ezaminazzjoni radikali
u valutazzjoni tal-impatt li wasslet ghall-adozzjoni ta’ legizlazzjoni riveduta’ f1-2010, 1i
ssahhah u tirrazzjonalizza s-sistema ghall-monitoragg tas-sikurezza tal-medic¢ini fis-suq
Ewropew. Din il-legizlazzjoni hija applikabbli minn Lulju 2012. Hija tipprovdi ghadd ta’
proceduri fl-UE kollha biex tigi vvalutata dejta ta’ farmakovigilanza 1i tista’ twassal ghal
azzjoni regolatorja. FI-2012 gew introdotti xi emendi ghal-legizlazzjoni dwar il-

farmakovigilanza wara 1-kaz ta’ “Medjatur’™.

Filwaqt li tissimplifika I-valutazzjoni tas-sikurezza u l-monitoragg ta’ medicini fl-UE kollha
wara l-awtorizzazzjoni, il-legizlazzjoni riveduta dwar il-farmakovigilanza twessa’ b’mod
sinifikanti 1-kompitu tal-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (“l-Agenzija) fir-rigward tal-
farmakovigilanza, irrispettivament minn jekk il-prodotti medi¢inali kinux awtorizzati permezz
ta’ “procedura centralizzata” (skont ir-Regolament) jew permezz ta’ proceduri nazzjonali
(skont id-Direttiva). L-Agenzija ghaldaqstant akkwistat kompetenzi ta’ farmakovigilanza anke
ghall-medicini awtorizzati fuq livell nazzjonali, minbarra kompetenzi msahha ghal medic¢ini
awtorizzati fuq livelli ¢entrali.

Sabiex dawn l-attivitajiet jigu ffinanzjati, il-legizlazzjoni riveduta dwar il-farmakovigilanza
tipprevedi tariffi i jigu ¢cargjati lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. Dawn
it-tariffi ghandhom ikunu relatati mal-attivitajiet ta’ farmakovigilanza mwettqa fil-livell tal-
UE, spec¢jalment fil-kuntest tal-proceduri ta’ valutazzjoni fl-UE kollha. Dawn il-proceduri
jinkludu valutazzjoni xjentifika mwettqa mir-relaturi tal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti
tal-Istati Membri. Dawn it-tariffi ghaldagstant mhumiex intenzjonati biex ikopru l-attivitajiet
ta’ farmakovigilanza tal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti mwettqa fil-livell nazzjonali. L-
Istati Membri jistghu, skont il-kaz, ikomplu jimponu tarifti ghall-attivitajiet imwettqa fil-livell
nazzjonali li, madanakollu ma ghandhomx jissovrappozizzjonaw it-tariffi stabbiliti b’din il-
proposta guridika.

Peress li I-legizlazzjoni riveduta dwar il-farmakovigilanza tikkoncerna biss prodotti ghall-uzu
mill-bniedem, din il-proposta dwar tariffi ghal farmakovigilanza tkopri biss prodotti
medicinali.

2. RIZULTATI TA’ KONSULTAZZJONUJIET MAL-PARTUIET
INTERESSATI U VALUTAZZJONUJIET TAL-IMPATT

Konsultazzjoni Pubblika

Bhala parti mit-thejjija ta’ din il-proposta guridika dwar it-tariffi ghall-farmakovigilanza, id-
DG SANCO, b’kollaborazzjoni mill-qrib mal-Agenzija, hejja “concept paper” ghall-

' GU L 136, 30.4.2004.

2 GU L 311,28.11.2001.

3 Regolament (UE) Nru 1235/2010 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jemenda, fir-rigward tal-
farmakovigilanza tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, ir-Regolament (KE) Nru 726/2004, u
Direttiva 2010/84/UE  tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 1i temenda, fir-rigward tal-
farmakovigilanza, id-Direttiva 2001/83/KE, GU L 348 tal-31.12.2010

4 Direttiva 2012/26/UE, GU L 299 tas-27.10.2012, u r-Regolament (UE) Nru 1027/2012, GU L 316 tal-
14.11.2012.
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konsultazzjoni pubblika. Peress li I-pro¢eduri ta’ farmakovigilanza kollha fl-UE previsti fil-
legizlazzjoni riveduta dwar il-farmakologija huma proc¢eduri godda, il-“concept paper” uzat
proceduri ezistenti li kienu kkunsidrati simili bizzejjed bhala parametri ta’ referenza ghall-
proceduri godda. Barra minn hekk, fil-paper kienet ikkunsidrata tariffa ghas-servizz ta’
farmakovigilanza li ghandha tkun i¢¢argjata fuq bazi annwali, sabiex tkopri dawk l-attivitajiet
tal-Agenzija li tibbenefika minnhom Il-industrija b’mod generali, izda li ghalihom huwa
prattikament impossibbli li jigi identifikat destinatarju(i) individwali.

[I-Kummissjoni nediet konsultazzjoni pubblika fit-18 ta’ Gunju 2012 bi skadenza ghar-
risposti fil-15 ta’ Settembru 2012. B’kollox, waslu 85 risposta (partikolarment mill-industrija,
izda wkoll mill-Istati Membri u minn partijiet interessati ohra). Is-sommarju tar-risposti ghall-
konsultazzjoni pubblika kien ippubblikat fuq il-websajt tad-DG SANCO fid-
29 ta’ Novembru 2012. B’'mod generali, il-kummenti kienu pjuttost negattivi, spe¢jalment fir-
rigward tal-ammonti proposti tat-tariffi. Kienu kkunsidrati wisq gholjin u minghajr bizzejjed
gustifikazzjoni fir-rigward tal-volum ta’ xoghol u l-ispejjez. Ir-raggruppament ta’ detenturi
tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq, spec¢jalment ghall-prezentazzjoni ta’ Aggornament
Perjodiku Uniku tas-Sikurezza, kien ikkunsidrat minn hafna bhala mhux applikabbli fil-
prattika. Hafna minn dawk li wiegbu stagsew dwar il-parametri ta’ referenza li ntuzaw u
kkunsidraw 1i t-tariffi tal-farmakovigilanza ghandhom ikunu bbazati iktar fuq il-hin u I-
ispejjez assocjati max-xoghol ta’ valutazzjoni. Diversi industriji li wiegbu enfasizzaw ir-riskju
ta’ tariffar doppju mill-Agenzija u mill-Istati Membri, peress li hafna mill-awtoritajiet
kompetenti fl-Istati Membri bhalissa jimponu tariffi ghall-farmakovigilanza. L-intraprizi
zghar u ta’ dags medju urew thassib partikolari u galu li minkejja t-tnaqqis propost tat-tariffi
fil-concept paper, l-ammonti xorta ghadhom gholjin wisq. Barra minn hekk, hafna risposti
mill-asso¢jazzjonijiet industrijali li jirrapprezentaw prodotti bhal prodotti medi¢inali generici,
kkunsidraw 1i I-livell ta’ tariffi propost jaffettwa b’mod ingust lid-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq li ghandhom portafoll kbir ta’ prodotti bi profil ta’
sikurezza stabbiliti sew.

Valutazzjoni tal-impatt

F’konformita mal-kummenti msemmija hawn fuq, ir-rapport dwar il-valutazzjoni tal-Impatt li
jakkumpanja lil din il-proposta, ikkunsidra diversi alternattivi abbazi tal-istima tal-ispejjez.
Dan l-appro¢¢ gdid huwa f’konformita mar-rakkomandazzjonijiet tal-Qorti Ewropea tal-
Awdituri’ u tal-Parlament Ewropew® sabiex is-sistema ta’ hlas ghal servizzi pprovduti mill-
awtoritajiet tal-Istati Membri tkun ibbazata fuq l-ispejjez.

B’mod konformi mal-proposta guridika dwar il-farmakovigilanza tal-2008 u mal-legizlazzjoni
tal-UE dwar il-farmakovigilanza, l-alternattivi kollha ta’ azzjoni guridika kienu bbazati fuq is-
suppozizzjoni li I-ispejjez kollha relatati mal-farmakovigilanza se jkunu koperti mit-tariffi. Ir-
Regolament (UE) Nru 1235/2010 b’mod partikolari jipprevedi test gdid ghall-Artikolu 67(3)
tar-Regolament (KE) Nru 726/2004: “Id-dhul tal-Agenzija ghandu jikkonsisti minn kontribut
mill-Unjoni u [-hlasijiet imhallsa mill-imprizi biex jiksbu u jzommu awtorizzazzjonijiet tal-
Unjoni ghat-tqeghid fis-suq u ghal servizzi ohra pprovduti mill-Agenzija, jew mill-grupp ta’
koordinazzjoni fir-rigward tat-twettiq tal-kompiti tieghu f’konformita mal-Artikoli 107c, 107e,
107 g, 107k u 107q tad-Direttiva 2001/83/KE.’ Il-premessa 13 b’mod partikolari tghid li
‘Ghandu jigi zgurat li jkun possibbli finanzjament adegwat ghall-attivitajiet tal-
farmakovigilanza billi I-Agenzija tinghata s-setgha li timponi hlasijiet fuq id-detenturi tal-

> Rapport dwar il-kontijiet annwali tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghas-sena finanzjarja 2011,

flimkien mar-risposti tal-Agenzija (2012/C 388/20), GU C 388/116, 15.12.2012

Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew tat-23 ta’ Ottubru 2012 b’osservazzjonijiet li jiffurmaw parti
integrali mid-Decizjoni tieghu dwar kwittanza fir-rigward tal-implimentazzjoni tal-bagit tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini ghas-sena finanzjarja 2010, GU L 350, 20/12/2012 p. 0082 - 0087
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awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq.” u 1-Premessa 24 tispjega li d-dispozizzjonijiet
guridi¢i godda “jestendu I-kompiti tal-Agenzija fir-rigward tal-farmakovigilanza, b’mod li
Jinkludu [-monitoragg ta’ kazijiet tal-letteratura, l-uzu mtejjeb ta’ ghodod tat-teknologija tal-
informatika u I-ghoti ta’ aktar informazzjoni lill-pubbliku ingenerali. L-Agenzija ghandha
tkun tista’ tiffinanzja dawn [-attivitajiet mill-hlasijiet imposti fuq id-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq.”

L-alternattiva maghzula tipprevedi zewg tipi separati ta’ tariffi:

(1)

2

Tariffi ghall-proceduri ghall-valutazzjoni ta’ rapport perjodi¢i dwar l-aggornament
tas-sikurezza, studji dwar is-sikurezza wara l-awtorizzazzjoni u konsultazzjonijiet ta’
farmakovigilanza.

Rata annwali fissa ¢cargjata lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li
ghandhom ghallinqas prodott medi¢inali wiehed li huwa awtorizzat fl-UE u rregistrat
fil-bazi tad-dejta prevista fl-Artikolu 57(1)(1) tar-Regolament. Din it-tariffa annwali
fissa tkopri biss l-ispejjez tal-attivitajiet ta’ farmakovigilanza tal-Agenzija minbarra
dawk relatati mal-pro¢eduri msemmija hawn fuq. Ghaldagstant, qed jigi previst li d-
dhul mit-tariffa annwali fissa jinzamm mill-Agenzija.

Fir-rigward tat-tariffi proposti, gie previst xi tnaqqis u ezenzjonijiet tat-tariffi:

e F’konformita mal-politika generali tal-UE sabiex ikunu appoggjati l-intraprizi

zghar u ta’ daqs medju, tnaqqis ghal prodotti medic¢inali li ghalihom id-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq huwa intrapriza zghira u ta’ daqs medju,
jinghata ghat-tipi kollha ta’ tariffi. Il-mikrointraprizi jkunu ezentati mit-tariffi
kollha. Ir-rati ta’ tnaqqis ghall-SMEs huma bbazati fuq tqabbil ta’ dejta dwar il-
valuri mizjuda ghal kull impjegat fis-settur, bhala mizura ta’ profittabbilta
possibbli tal-kumpanji. Il-kontribuzzjoni proposta tal-intraprizi zghar u ta’ dags
medju ghall-finanzjament tal-farmakovigilanza kien imnaqqgas skont il-kaz,
filwaqt li I-mikrointraprizi ghandhom jigu ezentati ghal kollox mill-obbligu tal-
hlas ta’ tariffi tal-farmakovigilanza.

Barra minn hekk, ¢ertu tnaqqis fit-tariffi jirrifletti l-approc¢ ibbazat fuq ir-riskju
tal-legizlazzjoni dwar il-farmakovigilanza 1i tirrikonoxxi d-differenzi fil-profili
tas-sikurezza ta’ prodotti medic¢inali godda jew iktar stabbiliti li ghalihom iz-
zmien ippermetta li tingabar dejta. Ghaldaqstant ged jigi propost tnaqqis fir-rata
annwali fissa ghal prodotti medic¢inali awtorizzati generi¢i, omeopatic¢i, u tal-
hxejjex u ghal prodotti medi¢inali awtorizzati abbazi ta’ uzu mediku stabbilit sew.
Madankollu, meta dawn il-prodotti medic¢inali huma inkluzi fil-proc¢eduri tal-UE
kollha ta’ farmakovigilanza, ghandhom japplikaw it-tarifti shah ghall-proceduri.
Prodotti medicinali rregistrati omeopatici u tal-hxejjex se jkunu ezenti mit-tariffi
kollha.

Fl-ahhar nett, peress li d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal
prodotti medi¢inali awtorizzati skont ir-regolament, bhalissa jhallsu tariffa
annwali lill-Agenzija ghaz-zamma tal-awtorizzazzjoni li tinkludi attivitajiet ta’
farmakovigilanza koperti mit-tariffa proposta, dawn l-awtorizzazzjonijiet ghat-
tqeghid fis-suq se jkunu ezentati mir-rata annwali fissa sabiex jigu evitati tariffi

doppiji.

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq se jkunu ¢cargjati kif gej:

MT



MT

e detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq li ghandhom ghallinqas prodott
wiehed involut fil-pro¢edura ta’ farmakovigilanza fl-UE kollha, se jkunu ¢éargjati
tariffa ghall-proc¢eduri,

e detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq fl-UE’, minbarra l-eccezzjonijiet
spjegati hawn fuq, se jkunu ¢¢argjati tariffa annwali fissa.

Ghaldagstant, detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq li ma huma involuti f’ebda
procedura tal-UE se jhallsu biss tariffa annwali fissa, bl-e¢¢ezzjonijiet imsemmija hawn fuq.

gustizzja, il-proporzjonalita u t-trasparenza tas-sistema kumplessiva tat-tariffi ghall-
farmakovigilanza, inkluza l-adegwatezza tar-relazzjoni bejn ix-xoghol imwettaq u t-tip u 1-
livell ta’ tariffa. Kriterji importanti ohra kkunsidrati fl-analizi kienu Il-istabbilta u s-simpli¢ita
tas-sistema tal-Agenzija tat-tariffi ghall-farmakovigilanza.

Skont I-alternattiva maghzula, it-tariffi huma proporzjonati ghall-volum tax-xoghol u ghall-
ispejjez izda mhumiex ghal kollox prevedibbli minhabba n-natura inerenti tal-attivitajiet tal-
farmakologija. Sabiex jigu evitati kazijiet estremi u sabiex ikun hemm test legibbli,
applikabbli u li jista’ jintuza, qed jigi propost li tariffi bbazati fuq procedura jiggeneraw dhul
minn tariffa li tkun ibbazata fuq il-medja tal-ispejjez ghal kull pro¢edura.

Tahlita ta’ tariffi bbazati fuq procedura u tariffa annwali fissa kienet ikkunsidrata bhala 1-iktar
mod trasparenti, ibbazat fuq l-ispejjez, ibbazat fuq l-attivita u proporzjonat ghall-istabbiliment
ta’ tariffi godda, sabiex ikunu koperti l-ispejjez skont il-legizlazzjoni gdida dwar il-
farmakovigilanza. Din l-analizi twettqet fid-dawl ta’ preferenza qawwija li urew il-partijiet
interessati ghal approc¢ ta’ politika bbazat fuq gustizzja u trasparenza. Permezz ta’ dan I-
approc¢, il-prodotti li huma parti mill-procedura ta’ farmakovigilanza fil-livell tal-UE se
jikkontribwixxu ghall-finanzjament tal-ispejjez tal-proc¢edura. Dan huwa wkoll f’konformita
mal-approc¢ ibbazat fuq ir-riskju tal-legizlazzjoni dwar il-farmakovigilanza. Fl-istess hin, I-
ispejjez tal-Agenzija ghall-attivitajiet generali ta’ farmakovigilanza, u dik il-parti biss tal-
ispiza totali taghha ghall-farmakovigilanza, jigu rkuprati permezz tat-tariffa annwali fissa
¢cargjata lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li jibbenefikaw b’mod generali
mis-sistema tal-UE tal-farmakovigilanza. Dawn l-attivitajiet tal-Agenzija huma relatati
spe¢jalment mas-sistemi tat-teknologija tal-informazzjoni, ghall-immaniggjar sikur tad-dejta u
ghall-monitoragg tal-letteratura.

Sabiex ikun hemm sistema gusta, kien meqjus necessarju li tigi identifikata unita unika li
tista’ tkun iccargjata peress li hemm modi differenti fl-UE kif jigu assenjati numri ta’
awtorizzazzjoni ghall-prodotti medic¢inali u kif jinghaddu l-prodotti medic¢inali. Sabiex jigi
evitat rappurtar ta’ reazzjoni hazina u ta’ kxif tas-sinjali, jehtieg li I-prodotti medicinali jigu
deskritti bi precizjoni massima sabiex ikunu kkunsidrati differenzi fis-sahha, forom
farmacewtici, modi ta’ amministrazzjoni e¢¢. Ghaldagstant, 1-Agenzija stabbilixxiet struttura
tal-bazi tad-dejta deskritta fl-Artikolu 57(2) tar-Regolament sabiex tinnewtralizza dawn id-
differenzi permezz ta’ entrati individwali. Dawn l-entrati ntghazlu bhala unita 1i tista’ tigi
¢cargjata.

Rimunerazzjoni tal-awtoritajiet tal-Istati Membri li jagixxu ta’ relaturi

F’konformita mar-rakkomandazzjonijiet imsemmija hawn fuq tal-Qorti Ewropea tal-Awdituri
u tal-Parlament Ewropew, qed jigi propost li r-relaturi mill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali
tal-Istati Membri jkunu rimunerati skont skala fissa bbazata fuq stimi tal-ispejjez. L-ammont
ta’ rimunerazzjoni huwa bbazat fuq l-ispejjez medji tal-pro¢edura kif stmati ghal kull tip ta’

Registrati fil-bazi tad-dejta kif previst fl-Artikolu57(1)(1) tar-Regolament.
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proc¢edura. Meta japplika tnaqqis tat-tariffa, ir-rimunerazzjoni tal-Istati Membri tigi aggustatat
skont il-kaz, inkluz tnaqqis ghall-SMEs li huwa f’konformita mal-politika tal-Unjoni li
tappoggja lill-intraprizi zghar u ta’ dags medju.

3. ELEMENTI GURIDICI TAL-PROPOSTA

Principju tas-sussidjarjeta

L-Agenzija hija Agenzija Decentralizzata Ewropea stabbilita skont ir-Regolament u
ghaldagstant id-dec¢izjoni dwar il-finanzjament taghha u t-tariffi i ghandha ti¢cargja ghandha
tittiehed fil-livell tal-UE. Il-legizlazzjoni gdida dwar il-farmakologija tipprovdi bazi legali
ghall-Agenzija biex ticcargja tariffi ghall-farmakovigilanza. Ghaldagstant, 1-Unjoni biss tista’
tiehu azzjoni li tippermetti lill-Agenzija ticcargja tariffi ghall-farmakovigilanza.

Attivitajiet tal-farmakovigilanza biss 1i jitwettqu fil-livell tal-UE u li jinvolvu lill-Agenzija
huma koperti minn din il-proposta. Fir-rigward ta’ attivitajiet ta’ farmakovigilanza li jibqa’
fil-livell nazzjonali, I-UE mhix kompetenti u l-Istati Membri jistghu jibqghu jiccargjaw tariffi
nazzjonali skont il-kaz.

Principju ta’ proporzjonalita

[l-proposta ma tmurx lil hinn minn dak li hu necessarju biex tilhaq 1-ghan generali segwit,
jigifieri l-introduzzjoni ta’ tariffi li jippermettu l-implimentazzjoni xierqa tal-legizlazzjoni
dwar il-farmakovigilanza li hija applikabbli minn Lulju 2012.

BaZi guridika

Ir-Regolament propost huwa, bhal-legizlazzjoni tal-UE dwar il-farmakovigilanza bbazata fuq
bazi guridika doppja: 1-Artikolu 114 u I-Artikolu 168(4)(c) TFUE. Ir-Regolament propost
huwa bbazat fuq I-Artikolu 114 TFUE peress li differenzi bejn dispozizzjonijiet nazzjonali,
regolatorji u amministrattivi dwar prodotti medic¢inali ghandhom it-tendenza li jxekklu I-
kummer¢ fl-Unjoni u ghaldagstant jaffettwaw direttament l-operat tas-suq intern. Dan ir-
Regolament jizgura d-disponibbilta tar-rizorsi finanzjarji necessarji sabiex jigu applikati I-
proceduri simplifikati tal-Unjoni ghall-valutazzjoni ta’ kwistjonijiet serji ta’ sikurezza ghall-
prodotti nazzjonali awtorizzati, li gew introdotti fost affarijiet ohra biex jevitaw jew jeliminaw
ostakli li jistghu jirrizultaw minn proc¢eduri paralleli fil-livell nazzjonali. B’hekk dan ir-
Regolament jikkontribwixxi ghall-funzjonament tajjeb tas-suq intern u ghas-sorveljanza
komuni wara t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti medicinali.

Barra minn hekk, ir-Regolament propost huwa bbazat fuq 1-Artikolu 168(4)(c) TFUE peress li
ghandu l-ghan li jappoggja I-mira li jistabbilixxi standards gholjin ta’ kwalita u sikurezza tal-
prodotti medi¢inali. Skont 1-Artikoli 168(4) u 4(2)(k) TFUE, din il-kompetenza tal-Unjoni
hija — bhall-Artikolu 114 TFUE — kompetenza kondiviza 1i hija ezer¢itata bl-adozzjoni tar-
Regolament propost.

Ir-Regolament propost ghandu I-ghan 1i jistabbilixxi standards gholjin ta’ kwalita u sikurezza
ghall-prodotti medicinali peress li jizgura d-disponibbilta ta’ rizorsi finanzjarji suffi¢jenti
ghat-twettiq tal-attivitajiet ta’ farmakovigilanza li huma necessarji sabiex ikun garantit li 1-
istandards gholjin jinzammu ladarba l-prodott jigi awtorizzat.

L-Artikolu 168(4)(c) TFUE ma jistax iservi bhala l-unika bazi guridika, izda jehtieg li jkun
ikkumplimentat bil-bazi guridika tal-Artikolu 114 TFUE, peress li, kif stabbilit hawn fuq,

dagstant iehor isegwi I-ghan tal-istabbiliment u I-funzjonament tas-suq intern, u I-
istabbiliment ta’ standards gholjin ta’ kwalita u sikurezza ghall-prodotti medicinali.

GhaZla tal-istrument guridiku
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Minn meta sar applikabbli t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, il-pro¢eduri
legizlattivi kollha huma normalment ibbazati fuq il-pro¢edura ta’ “kodecizjoni” precedenti li
tinvolvi kemm lill-Kunsill kif ukoll lill-Parlament Ewropew. Ghaldagstant, ghac-certezza
legali ged jigi propost li fir-rigward tat-tariffi ghall-farmakovigilanza, jigi stabbilit
Regolament gdid tal-Kunsill u tal-Parlament Ewropew, li jkun soggett ghall-pro¢edura
legizlattiva ordinarja (Artikolu 294 tat-TFUE).

L-adozzjoni ta’ proposta ghal Regolament dwar it-tariffi ghall-farmakovigilanza ghandha I-
ghan 1i tippermetti lill-Agenzija jkollha fondi adegwati sabiex timplimenta b’mod xieraq il-
legizlazzjoni dwar il-farmakovigilanza li diga hija applikabbli.

Ir-Regolament ezistenti tal-Kunsill (KE) Nru 297/95® tal-10 ta’ Frar 1995 dwar il-mizati li
ghandhom jithallsu lill-Agenzija jkompli japplika, filwaqt li r-Regolament propost japplika
ghat-tariffi ghal farmakovigilanza ghal attivitajiet stabbiliti bil-legizlazzjoni applikabbli dwar
il-farmakovigilanza. 1z-zewg strumenti guridi¢i jkunu kumplimentarji.

4. IMPLIKAZZJONI BAGITARJA

Konsistentement mal-proposta guridika dwar il-farmakovigilanza tal-2008 u mal-legizlazzjoni
dwar il-farmakovigilanza adottata f1-2010, skont liema 1-Agenzija ghandha tkun awtorizzata
tiffinanzja attivitajiet tal-farmakologija mit-tariffi ¢¢argjati lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq (ara t-Taqsima Valutazzjoni tal-Impatt), l-alternattivi kollha ta’ azzjoni
legizlattiva, inkluza l-alternattiva li ssostni din il-proposta, kienu bbazati fuq il-prezunzjoni li
l-ispejjez relatati mal-farmakovigilanza jkunu koperti mit-tariffi.

Ghaldagstant, ma hu previst ebda impatt fuq il-bagit generali tal-UE fid-dikjarazzjoni
finanzjarja li takkumpanja din il-proposta.
5. ELEMENTI FAKULTATTIVI

Zona Ekonomika Ewropea

L-att propost huwa rilevanti ghaz-ZEE.

s GU L 35, 15.2.1995, p. 1.
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2013/0222 (COD)
Proposta ghal
REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

dwar tariffi pagabbli lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini sabiex twettaq attivitajiet ta’
farmakovigilanza fir-rigward ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’mod partikolari
1-Artikolu 114 u I-Artikolu 168(4)(c) tieghu

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,
Wara t-trazmissjoni tal-abbozz ta’ att legizlattiv lill-Parlamenti nazzjonali,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew’,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni'’,

Filwagqt li jagixxu skont il-pro¢edura legizlattiva ordinarja,

Billi:

(1)  Id-dhul tal-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (iktar ’il quddiem 1-Agenzija),
jikkonsisti fil-kontribuzzjoni mill-Unjoni u tariffi mhallsa mill-imprizi ghall-kisba u z-
zamma tal-awtorizzazzjonijiet tal-Unjoni ghat-tqeghid fis-suq u ghal servizzi ohra
msemmija fl-Artikolu 67(3) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 1i jistabbilixxi pro¢eduri Komunitarji
ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta' prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem u
veterinarju u li jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini .

(2)  Id-dispozizzjonijiet dwar il-farmakovigilanza relatati mal-prodotti medic¢inali ghall-
uzu mill-bniedem  stabbiliti  bir-Regolament (KE) Nru 726/2004 u d-
Direttiva 2001/83/EC tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001
dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medic¢inali ghall-uzu
mill-bniedem '* kif emendata bid-Direttiva 2010/84/EU tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tal-15 ta’ Dicembru 2010 1i temenda, fir-rigward tal-farmakovigilanza, id-
Direttiva 2001/83/KE dwar il-kodi¢i tal-Unjoni relatat mal-prodotti medi¢inali ghall-
uzu mill-bniedem ", ir-Regolament (UE) Nru 1235/2010 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tal-15 ta’ Dicembru 2010 li jemenda, fir-rigward tal-farmakovigilanza tal-
prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem, ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 1i
jistabbilixxi pro¢eduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea

’ Guc,,p..
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MT

3)

“4)

©)

(6)

ghall-Medi¢ini, u r-Regolament (KE) Nru 1394/2007 dwar prodotti medic¢inali ta’
terapija avvanzata '*, id-Direttiva 2012/26/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tal-25 ta’ Ottubru 2012 1i  temenda  d-Direttiva 2001/83/KE  fir-rigward  tal-
farmakovigilanza "> u r-Regolament (UE) Nru 1027/2012 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tal-25 ta’ Ottubru 2012 li jemenda r-Regolament (KE) Nru 726/2004 fir-
rigward tal-farmakovigilanza '°. Dawk 1-emendi jkopru biss prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem. Dawk l-emendi jipprevedu kompiti godda ghall-Agenzija fir-
rigward tal-farmakovigilanza inkluzi proceduri tal-farmakovigilanza ghall-Unjoni
kollha, il-monitoragg ta’ kazijiet ta’ litteratura, 1-ghodod imtejba tat-teknologija tal-
informazzjoni u I-forniment ta’ iktar informazzjonighall-pubbliku generali. Barra minn
hekk, il-legizlazzjoni dwar il-farmakovigilanza tistipula li 1-Agenzija ghandha tkun
awtorizzata tiffinanzja dawk l-attivitajiet mit-tariffi ccargjati lid-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. Ghaldagstant, ghandhom jinholqu kategoriji
godda ta’ tariffi sabiex ikopru I-kompiti godda u specifici tal-Agenzija.

Sabiex 1-Agenzija tkun tista’ ticéargja tariffi ghal dawk il-kompiti ta’
farmakovigilanza, ghandu jigi adottat Regolament. It-tariffi previsti f’dan ir-
Regolament ghandhom ikunu applikabbli minghajr hsara ghat-tariffi stabbiliti bir-
Regolament tal-Kunsill (KE) Nru297/95 tal-10ta’ Frar 1995 dwar il-mizati li
ghandhom jithallsu lill-Agenzija'’ peress 1i dak ir-Regolament ikopri tariffi ghal
attivitajiet tal-Agenzija fir-rigward ta’ prodotti medicinali awtorizzati mir-Regolament
(KE)Nru 726/2004.

Dan ir-Regolament ghandu jkun ibbazat fuq bazi guridika doppja tal-Artikolu 114 u
tal-Artikolu 168(4)(c) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE).
Huwa ghandu I-ghan 1i jiffinanzja attivitajiet ta’ farmakovigilanza 1i jikkontribwixxu
ghall-kisba ta’ suq intern fir-rigward ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, u
jiehu bhala bazi livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha. Fl-istess hin, ir-Regolament
jipprovdi rizorsi finanzjarji li jappoggjaw l-attivitajiet 1i jindirizzaw thassib komuni
dwar is-sikurezza sabiex jinzammu standards gholjin ta’ kwalita, sikurezza u effikacja
ta’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem. 1z-zewg ghanijiet ged jigu segwiti
simultanjament u huma marbuta b’mod inseparabbli, sabiex wiehed mhuwiex
sekondarju ghall-iehor.

Ghandhom jigu stabbiliti l-istruttura u l-ammonti ta’ tariffi ghall-farmakovigilanza
migbura mill-Agenzija kif ukoll ir-regoli tal-hlas. L-istruttura tat-tariffi ghandha tkun
semplici kemm jista’ jkun sabiex tigi applikata sabiex jigi mminimizzat il-piz
amministrattiv relatat.

F’konformita mad-Dikjarazzjoni Kongunta tal-Parlament Ewropew, il-Kunsill tal-UE
u l-Kummissjoni Ewropea tad-19 ta’ Lulju 2012 dwar 1-Appro¢¢ Komuni fir-rigward
ta’ agenziji decentralizzati, ghal entitajiet 1i ghalthom id-dhul huwa kostitwit mit-
tariffi u l-imposti minbarra l-kontribuzzjoni tal-Unjoni, it-tariffi ghandhom jigu
stabbiliti f’livell tali 1i jevita d-deficit jew akkumulazzjoni sinifikanti ta’ surplus u jkun
rivedut meta dan ma jkunx il-kaz. Ghaldagstant, it-tariffi stabbiliti b’dan ir-
Regolament ghandhom ikunu bbazati fuq evalwazzjoni tal-istimi u l-previzjonijiet tal-
Agenzija fir-rigward tal-ispejjez ghall-volum ta’ xoghol imwettqa mill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri bhala relaturi f’konformita mal-Artikoli 61(6), 62(1) tar-

GU L 348, 31.12.2010, p.1.
GU L 299, 27.10.2012, p.1.
GU L 316, 14.11.2012, p.38.
GU L 35, 15.2.1995, p. 1.
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Regolament (KE) Nru726/2004 u I-Artikoli 107e 107q u 107; tad-
Direttiva 2001/83/KE.

It-tariffi msemmija f’dan ir-Regolament ghandhom ikunu trasparenti, gusti u
ppropozjonati ghax-xoghol imwettaq.

Dan ir-Regolament ghandu jirreferi biss ghal tariffi 1i ghandhom jingabru mill-
Agenzija, filwaqt 1i 1-Istati Membri ghandhom jibqghu kompetenti ghad-decizjoni
dwar tariffi possibbli ¢cargjati mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri. Id-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ma ghadhomx jigu ¢cargjati darbtejn
ghall-istess attivita ta’ farmakovigilanza. Ghaldagstant, 1-Istati Membri ma
ghandhomx jiccargjaw tariffi ghall-attivitajiet mhux koperti b’dan ir-Regolament.

Ghal ragunijiet ta’ prevedibbilta u carezza, l-ammonti tat-tariffi ghandhom jigu
stabbiliti f’ewro.

Skont dan ir-Regolament ghandhom jigu ¢cargjati zewg tipi differenti ta’ tariffi sabiex
tkun ikkunsidrata d-diversita tal-kompiti tal-Agenzija u tar-relaturi. L-ewwel, tariffi
ghall-proceduri ta’ farmakovigilanza mwettqa fil-livell tal-Unjoni ghandhom ikunu
¢cargjati lil dawk id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li I-prodotti
medic¢inali taghhom huma parti mill-pro¢edura. Dawk il-pro¢eduri huma relatati mal-
valutazzjoni ta’ rapporti perjodi¢i dwar l-aggornament tas-sikurezza, valutazzjoni ta’
studji tas-sikurezza wara l-awtorizzazzjoni u valutazzjonijiet fil-kuntest ta’
konsultazzjonijiet mibdija bhala rizultat tad-dejta dwar il-farmakovigilanza. It-tieni,
tariffa annwali fissa ghandha tigi ¢¢argjata ghal attivitajiet ta’ farmakovigilanza ohra
mwettqa mill-Agenzija li jibbenefikaw minnhom b’mod generali d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq. Dawk l-attivitajiet huma relatati mat-teknologija
tal-informazzjoni, spec¢jalment il-manutenzjoni tal-bazi tad-dejta 'Eudravigilance'
msemmija fl-Artikolu 24 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004, detezzjoni tas-sinjali u
monitoragg ta’ ricensjoni medika maghzula.

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ghal prodotti medic¢inali awtorizzati
mir-Regolament (KE) Nru 726/2004 diga jhallsu tariffa annwali lill-Agenzija sabiex
izommu l-awtorizzazzjonijiet taghhom, li tinkludi attivitajiet ta’ farmakovigilanza li
huma koperti mit-tariffa annwali fissa stabbilita b’dan ir-Regolament. Sabiex ikun
evitat li dawk l-attivitajiet ta’ farmakovigilanza tal-Agenzija jigu ¢¢argjati darbtejn, it-
tariffa annwali fissa stabbilita minn dan ir-Regolament ma ghandhiex tigi ¢cargjata
ghal awtorizzazzjonijiet tat-tqeghid fis-suq moghtija skont ir-Regolament (KE)
Nru 726/2004.

Ix-xoghol imwettaq fil-livell tal-Unjoni fir-rigward tal-valutazzjoni ta’ studji dwar is-
sikurezza wara l-awtorizzazzjoni minghajr intervent imposta minn awtorita u li 1-
protokoll taghha gie approvat mill-Kumitat tal-Valutazzjoni tar-Riskju tal-
Farmakovigilanza, jinvolvi s-supervizjoni ta’ dawn l-istudji, i tibda mill-valutazzjoni
tal-abbozz ta’ protokoll u mhix limitata ghall-valutazzjoni tar-rapporti tal-istudju
finali. Ghalhekk, it-tariffa ¢cargjata ghal din il-pro¢edura fir-rigward ta’ studji li gew
iffinalizzati ghandha tkopri x-xoghol kollu relatat mal-istudju. Sabiex ikun evitat
icCargjar doppju, id-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq li huma ¢cargjati
t-tariffa ghall-valutazzjoni ta’ studji dwar is-sikurezza wara l-awtorizzazzjoni minghajr
intervent imposta minn awtorita, ghandhom ikunu ezentati minn kwalunkwe tariffa
ohra i¢¢argjata minn awtorita kompetenti, ghas-sottomissjoni ta’ dawk I-istudji.

Ghall-valutazzjoni taghhom, ir-relaturi jiddependu fuq l-evalwazzjoni xjentifika u r-
rizorsi tal-korpi nazzjonali tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq, filwaqt li hija r-
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

responsabbilta tal-Agenzija li tikkoordina r-rizorsi xjentifi¢ci ezistenti ghad-
dispozizzjoni tal-Istati Membri. Fl-isfond ta’ dan u biex jigu zgurati rizorsi adegwati
ghall-valutazzjoni xjentifi¢i relatati mal-pro¢eduri ta’ farmakovigilanza fl-Unjoni
kollha, I-Agenzija ghandha tirrimunera s-servizzi tal-valutazzjoni xjentifika pprovduti
mir-relaturi mahtura mill-Istati Membri bhala membri tal-Kumitat tal-Valutazzjoni tar-
Riskju tal-Farmakovigilanza msemmi fl-Artikolu 56(1)(aa) tar-Regolament (KE)
Nru 726/2004 jew, meta rilevanti, minn relaturi fil-grupp ta' koordinazzjoni msemmi
fl-Artikolu 27 tad-Direttiva 2001/83/KE. Il-livell ta' rimunerazzjoni ghax-xoghol
imwettaq minn dawk ir-relaturi ghandu jkun ibbazat fuq stimi medji tal-volum tax-
xoghol involut u ghandu jigi kkunsidrat meta jkun ged jigi stabbilit il-livell tat-tariffi
tal-proceduri tal-farmakovigilanza fI-UE kollha.

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq kollha ghandhom jigu c¢cargjati
tariffi gusti. Ghaldagstant, ghandha tigi stabbilita unita unika li tista’ tigi ¢cargjata,
irrispettivament mill-pro¢edura skont liema jkun gie awtorizzat il-prodott medic¢inali,
jew taht ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 jew taht id-Direttiva 2001/83/KE u 1-mod
li bih gew assenjati mill-Istati Membri n-numri tal-awtorizzazzjoni. L-entrati
individwali li jikkorrispondu ghall-awtorizzazzjonijiet fil-bazi tad-dejta msemmija fl-
Artikolu 57(1)(1) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 ibbazati fuq informazzjoni mil-
lista tal-prodotti medic¢inali kollha ghall-uzu mill-bniedem awtorizzati fl-Unjoni

msemmija fl-Artikolu 57(2) tieghu jilhqu dan l-ghan.

F’konformita mal-politika tal-Unjoni ta’ appogg ghall-intraprizi zghar u ta’ dags
medju, it-tariffi mnaqqsa ghandhom japplikaw ghall-intraprizi zghar u ta’ daqs medju
skont it-tifsira  tar-Rakkomandazzjoni  tal-Kummissjoni 2003/361/KE  tas-
6 ta’ Mejju 2003 dwar id-definizzjoni ta’ mikrointraprizi u intraprizi zghar u ta’ dags
medju'®. B’mod konsistenti ma’ din il-politika, il-mikrointraprizi skont it-tifsira ta’ dik
ir-rakkomandazzjoni, ghandhom jigu ezZentati mit-tariffi kollha taht dan ir-
Regolament.

I[l-prodotti medic¢inali  generi¢i, il-prodotti medic¢inali awtorizzati skont id-
dispozizzjonijiet relatati ma’ uzu mediCinali stabbilit sew, prodotti medi¢inali
omeopati¢i awtorizzati u prodotti medic¢inali tal-hxejjex awtorizzati, ghandhom ikunu
soggetti ghal tariffa annwali fissa mnaqqgsa peress li dawk il-prodotti generalment
ghandhom profil stabbilit sew ta’ sikurezza. Madankollu, f’kazijiet meta dawn il-
prodotti huma parti minn kwalunkwe procedura ta’ farmakovigilanza fl-Unjoni kollha,
ghandha tkun ic¢cargjata t-tariffa kollha minhabba x-xoghol involut. Minhabba 1i 1-
legizlazzjoni dwar il-farmakovigilanza tinkoraggixxi li jsiru studji kongunti dwar is-
sikurezza wara l-awtorizzazzjoni, id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghandhom jaqsmu t-tariffa applikabbli fil-kaz li jigi pprezentat studju kongunt.

Il-prodotti medic¢inali omeopati¢i u tal-hxejjex irregistrati skont 1-Artikolu 14 u 1-
Artikolu 16a tad-Direttiva 2001/83/KE ghandhom jigu eskluzi minn dan ir-
Regolament minhabba li I-attivitajiet ta’ farmakovigilanza ghal dawn il-prodotti
jitwettqu mill-Istati Membri.

Sabiex jigi evitat volum ta’ xoghol amministrattiv sproporzjonat ghall-Agenzija, it-
tnaqqis u l-ezenzjonijiet previsti f’dan ir-Regolament ghandhom japplikaw abbazi ta’
dikjarazzjoni tad-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li tghid li huwa
intitolat ghat-tnaqqis jew l-eZzenzjoni. Is-sottomissjoni ta’ informazzjoni skorretta
ghandha ghaldaqstant tigi skoraggita permezz ta’ zieda fl-ammont tat-tariffa
applikabbli.

GU L 124, 20.5.2003, p.36.
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(22)

Ghal ragunijiet ta’ konsistenza, ghandhom jigu stabbiliti l-iskadenzi ghall-hlas ta’
tariffi ¢ccargjati skont dan ir-Regolament, b’kunsiderazzjoni xierqa ghall-iskadenzi tal-
proceduri relatati mal-farmakovigilanza previsti fir-Regolament (KE) Nru 726/2004 u
d-Direttiva 2001/83/KE.

It-tariffi previsti minn dan ir-Regolament ghandhom jigu adattati fejn xieraq sabiex
tigi kkunsidrata 1-inflazzjoni u, ghal dak 1-ghan, I-Indi¢i Ewropew tal-Prezzijiet ghall-
Konsumatur ippubblikat mill-Eurostat skont ir-Regolament tal-Kunsill (KE)
Nru 2494/95 tat-23 ta’ Ottubru 1995 dwar l-indi¢ijiet armonizzati tal-prezzijiet ghall-
konsumatur'.

Sabiex tkun tista’ ssir operazzjoni sostenibbli tal-attivitajiet ta’ farmakovigilanza tal-
Agenzija u jkun hemm bilan¢ xieraq bejn id-dhul mit-tariffi u l-ispejjez sottostanti, is-
setgha 1i jigu adottati atti skont I-Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-
Unjoni Ewropea, ghandha tigi ddelegata lill-Kummissjoni fir-rigward tal-emendi
ghall-ammonti, it-tnaqqis, il-metodi ta’ kalkolu u I-informazzjoni dwar il-prestazzjoni,
stabbiliti bl-Anness ta’ dan ir-Regolament, spec¢jalment permezz tal-monitoragg tar-
rata ta’ inflazzjoni fl-UE u fid-dawl tal-esperjenza miksuba bl-applikazzjoni reali ta’
dan ir-Regolament. Huwa ta’ importanza partikolari 1i 1-Kummissjoni twettaq
konsultazzjonijiet xierqa matul ix-xoghol preparatorju taghha, inkluz fil-livell tal-
esperti. Il-Kummissjoni meta thejji u tfassal atti ddelegati, ghandha tizgura
trazmissjoni simultanja, fil-hin u xierqa tad-dokumenti rilevanti tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill.

Peress li I-ghan ta’ dan ir-Regolament, jigifieri li jizgura fondi xierqa ghall-attivitajiet
ta’ farmakovigilanza mwettqa fil-livell tal-Unjoni, ma jistax jintlahaq b’mod
suffi¢jenti mill-Istati Membri, u jista’ minhabba l-iskala tal-mizura, jintlahaq ahjar fil-
livell tal-Unjoni, 1-Unjoni tista’ tadotta mizuri, f’konformita mal-princ¢ipju tas-
sussidjarjeta  kif stabbilit bl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar [-Unjoni Ewropea.
F’konformita mal-prin¢ipju tal-proporzjonalita, kif stipulat f’dak l-Artikolu, dan ir-
Regolament ma jmurx lil hinn minn dak li huwa necessarju sabiex jintlahaq dan I-
ghan.

Ghal ragunijiet ta’ prevedibbilta, ic¢-Certezza legali u l-proporzjonalita, it-tariffa
annwali fissa ghandha tkun i¢cargjata ghall-ewwel darba sal-31 ta’ Jannar jew sal-
1 ta’ Lulju, skont id-data ta’ dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament. It-tariffi ghall-
proceduri ta’ farmakovigilanza fl-Unjoni kollha ghandhom jigu ¢cargjati ghall-ewwel
darba wara li jkun ghadda perjodu ta’ zmien ragonevoli, wara d-dhul fis-sehh ta’ dan
ir-Regolament.

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Suggett u Ambitu

Dan ir-Regolament japplika ghal tariffi ghall-attivitajiet tal-farmakovigilanza relatati
ma’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem awtorizzati fl-Unjoni mir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 u D-Direttiva 2001/83/KE 1i ghandhom jigu
¢cargjati mill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (iktar ’il quddiem 1-Agenzija) lid-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
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Dan ir-Regolament jiddetermina l-attivitajiet imwettqa fil-livell tal-Unjoni li
ghalihom huma dovuti tariffi, l-ammonti u r-regoli tal-hlas ta’ dawk it-tariffi u 1-livell
ta’ rimunerazzjoni tar-relaturi.

[l-mikrointraprizi skont it-tifsira tar-Rakkomandazzjoni 2003/361/KE jigu ezentati
minn kwalunkwe tariffa skont dan ir-Regolament.

[t-tariffi previsti f’dan ir-Regolament japplikaw minghajr hsara ghat-tariffi stabbiliti
bir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 297/95%.

Artikolu 2

Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

1.

"Unita 1i tista’ tigi ccargjata" tfisser kull entrata individwali fil-bazi tad-dejta
msemmija fl-Artikolu 57(1)(1) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 bbazata fuq
informazzjoni mil-lista tal-prodotti medic¢inali kollha ghall-uzu mill-bniedem
awtorizzati fl-Unjoni msemmija fl-Artikolu 57(2) tieghu.

"Intrapriza medja" tfisser intrapriza medja skont it-tifsira tar-Rakkomandazzjoni
2003/361/KE;

"Intrapriza  zghira"  tfisser  intrapriza  zghira  skont  it-tifsira  tar-
Rakkomandazzjoni 2003/361/KE;

"Mikrointrapriza" ifisser mikrointraprizi skont it-tifsira tar-
Rakkomandazzjoni 2003/361/KE.

Artikolu 3
Tipi ta’ tariffi
It-tariffi ghall-attivitajiet tal-farmakovigilanza jikkonsistu kif gej:

(a) tariffi ghall-proceduri ghall-Unjoni kollha kif previst fl-Artikoli 4, 5 u 6 (iktar
’il quddiem 'tariffi ghall-proceduri');

(b) tariffa annwali fissa kif previst fl-Artikolu 7.

Meta |-Agenzija ticcargja tariffa skont il-paragrafu 1(a), 1-Agenzija ghandha
tirrinumera lir-relatur tal-Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskju tal-Farmakovigilanza
mahtur mill-Istat Membru jew lir-relatur fil-grupp ta’ koordinazzjoni (iktar ’il
quddiem ‘'ir-relatur') ghax-xoghol imwettaq ghall-Agenzija jew il-grupp ta’
koordinazzjoni. Din ir-rimunerazzjoni tithallas b’konformita mal-Artikolu 9.

Artikolu 4

Tariffa ghall-valutazzjoni tar-rapporti perjodici dwar l-aggornament tas-sikurezza

L-Agenzija ticcargja tariffa ghall-valutazzjoni ta’ rapporti perjodi¢ci dwar I-
aggornament  tas-sikurezza ~ msemmija  fil-punti 107¢ u 107g  tad-
Direttiva 2001/83/KE u fl-Artikolu 28 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.

L-ammont ta’ din it-tariffa huwa stabbilit fil-Parti I tal-Anness.
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Meta detentur wiehed biss ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ikun soggett
ghall-obbligu li jissottometti rapport perjodiku dwar l-aggornament tas-sikurezza fil-
kuntest tal-pro¢eduri msemmija fil-paragrafu 1, I-Agenzija ticcargja l-ammont totali
tat-tariffa applikabbli lid-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Meta zewg detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew iktar jissottomettu
rapport perjodiku dwar l-aggornament tas-sikurezza fil-kuntest tal-procedura
msemmija fil-paragrafu 1, I-Agenzija tiddividi l-ammont totali tat-tariffa bejn dawk
id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq skont il-Parti I tal-Anness.

Meta d-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq msemmi fil-paragrafi 3 u 4
huwa intrapriza zghira jew ta’ dags medju, l-ammont pagabbli mid-detentur ta’
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jitnaqqas kif stabbilit fil-Parti I tal-Anness.

L-Agenzija ticcargja t-tariffa skont dan 1-Artikolu billi tahrog fattura separata lil kull
detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ikkonéernat fi zmien tletin gurnata
kalendarja mid-data ta’ sottomissjoni tar-rapport perjodiku dwar l-aggornament tas-
sikurezza stabbilit skont I-Artikolu 107¢(4) tad-Direttiva 2001/83/KE. Tariffi dovuti
skont dan I-Artikolu jithallsu lill-Agenzija fi Zmien tletin gurnata kalendarja mid-data
li fiha id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jircievi I-fattura.

Artikolu 5

Tariffa ghall-valutazzjoni ta’ studji dwar is-sikurezza wara l-awtorizzazzjoni

L-Agenzija ticcargja tariffa ghal studji dwar is-sikurezza wara l-awtorizzazzjoni
msemmija fl-Artikolu 21a(b) jew I-Artikolu 22a(1)(a) tad-Direttiva 2001/83/KE u 1-
Artikolu 9(4)(cb) jew 1-Artikolu 10a(1)(a) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 ghall-
valutazzjoni mwettqa skont 1-Artikoli 107n sa 107q tad-Direttiva 2001/83/KE u 1-
Artikolu 28b tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.

L-ammont tat-tariffa huwa stabbilit fil-Parti I tal-Anness.

Meta l-obbligu li jsir studju dwar is-sikurezza wara l-awtorizzazzjoni msemmi fil-
paragrafu 1 jigi impost fuq iktar minn detentur wiehed ta’ awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq, l-istess thassib li japplika ghal prodott medic¢inali wiehed jew aktar, u
meta d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ikkoncernati jwettqu studju
kongunt dwar is-sikurezza wara l-awtorizzazzjoni, jigi ¢cargjat l-ammont pagabbli
minn kull detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, kif stabbilit fit-tagqsima 3
tal-Parti II tal-Anness.

Meta l-obbligu 1i jsir studju dwar is-sikurezza wara l-awtorizzazzjoni jigi impost fuq
detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li huwa intrapriza zghira jew ta’
dags medju, I-ammont pagabbli mid-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
jitnaqqas, kif stabbilit fil-Parti II tal-Anness.

L-Agenzija ticcargja tariffa skont dan 1-Artikolu billi tohrog fattura separata lil kull
detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fi Zzmien tletin gurnata kalendarja
minn meta r-rapport finali dwar l-istudju jasal ghand il-Kumitat ghall-Valutazzjoni
tar-Riskju tal-Farmakologija. It-tariffi dovuti skont dan I-Artikolu jithallsu fi Zmien
tletin gurnata kalendarja minn meta d-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq jirc¢ievi I-fattura.
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6. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li huma ¢cargjati tariffa skont
dan l-Artikolu huma ezentati minn kwalunkwe tariffa ohra ¢cargjata minn awtorita
kompetenti ghas-sottomissjoni ta’ studji msemmija fil-paragrafu 1.

Artikolu 6

Tariffi ghal valutazzjonijiet fil-kuntest ta’ konsulenzi mibdija bhala rizultat tal-
evalwazzjoni ta’ dejta dwar il-farmakovigilanza

1. L-Agenzija tcécargja tariffa ghall-valutazzjoni mwettqa fil-kuntest ta’ procedura
mibdija bhala rizultat tal-evalwazzjoni ta’ dejta dwar farmakovigilanza skont I-
Artikoli 1071 sa 107k tad-Direttiva 2001/83/KE, skont it-tieni subparagrafu tal-
Artikolu 31(1) taghha jew skont I-Artikolu 20(8) tar-Regolament (KE)

Nru 726/2004.
2. L-ammont tat-tariffa huwa stabbilit fil-Parti III tal-Anness.
3. Meta detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq wiehed biss huwa involut fil-

procedura msemmija fil-paragrafu 1, 1-Agenzija ticcargja lil dak id-detentur ta’
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, l-ammont totali tat-tariffa, kif stabbilit fil-
Parti IIT tal-Anness.

4. Meta zewg detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew iktar huma involuti
fil-proc¢edura msemmija fil-paragrafu 1, 1-Agenzija tiddividi I-ammont tat-tariffa bejn
dawk id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq b’konformita mal-Parti III
tal-Anness.

5. Meta d-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq imsemmi fil-paragrafi 2 jew
3 huwa intrapriza zghira jew ta’ daqs medju, l-ammont pagabbli mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid jitnaqqas kif stabbilit fil-Parti III tal-Anness.

6. L-Agenzija ticcargja t-tariffa skont dan 1-Artikolu billi tohrog fattura separata ghal
kull detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq involut fil-pro¢edura fi Zzmien
tletin gurnata kalendarja mill-avviz pubbliku tal-pro¢edura b’konformita mal-
Artikolu 107j(1) tad-Direttiva 2001/83/KE jew mid-data li fiha l-kwistjoni giet
riferuta  lill-Agenzija skont it-tieni subparagrfu tal-Artikolu31(1) tad-
Direttiva 2001/83/KE ~ jew  skont I-Artikolu 20(2) tar-Regolament (KE)
Nru 726/2004. It-tariffi dovuti skont dan 1-Artikolu jithallsu fi Zmien tletin gurnata
kalendarja mid-data li fiha d-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jircievi

1-fattura.
Artikolu 7
Tariffa annwali fissa
1. L-Agenzija ghandha ti¢cargja darba fis-sena tariffa fissa kif stabbilit fil-Parti IV tal-

Anness ghall-attivitajiet tal-farmakovigilanza taghha relatati mas-sistemi tat-
teknologija tal-informazzjoni skont I-Artikolu 24, 1-Artikolu 25a, 1-Artikolu 26, I-
Artikolu 57(1)(1) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004, mal-monitoragg ta’ ricensjoni
medika maghzula skont 1-Artikolu 27 tieghu u mad-detezzjoni tas-sinjali skont I-
Artikolu 28a tieghu.

2. It-tariffa tigi ¢cargjata lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-
prodotti  medi¢inali  kollha  awtorizzati  fl-Unjoni  b’konformita  mad-
Direttiva 2001/83/KE, abbazi tal-unitajiet li jistghu jigu ¢cargjati li jikkorrispondu
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ghal dawk il-prodotti. L-unitajiet 1i jistghu jigu ¢cargjati li jikkoriispondu ghall-
prodotti awtorizzati b’konformita mar-Regolament (KE) Nru 726/2004 mhumiex
soggetti ghat-tariffa annwali fissa.

L-ammont pagabbli annwali totali ghal kull detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq jigi kkalkulat mill-Agenzija abbazi tal-unitajiet li jistghu jigu c¢cargjati kif
definit fl-Artikolu 2(1) ta’ dan ir-Regolament li jikkorrispondi ghall-informazzjoni
rregistrata  fl-1 ta’ Jannar ta’ kull sena. Dan l-ammont ikopri I-perjodu mill-
1 ta’ Jannar sal-31 ta’ Dicembru ta’ dik is-sena.

L-ammont tat-tariffa annwali fissa ghal kull unita li tista’ tigi ¢¢argjata huwa stabbilit
fil-Parti IV tal-Anness.

Meta detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq huwa intrapriza zghira u ta’
dags medju, l-ammont pagabbli mid-detentur jitnaqqas kif stabbilit fil-Parti IV tal-
Anness.

Tariffa annwali fissa mnaqqsa, kif stabbilit fil-Parti [V tal-Anness, tapplika fir-
rigward ta’ prodotti medi¢inali msemmija fl-Artikolu 10(1) u 1-Artikolu 10a tad-
Direttiva 2001/83/KE u fir-rigward ta’ prodotti medi¢inali omeopati¢i awtorizzati u
prodotti medi¢inali mill-hxejjex awtorizzati, kif definit rispettivament fl-
Artikolu 1(5) u I-Artikolu 1(30) tad-Direttiva 2001/83/KE.

Meta detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti medicinali
msemmija fil-paragarafu 4 huwa intrapriza zghira jew ta’ daqs medju, japplika biss
it-tnaqqis stipulat fil-paragrafu 3.

L-Agenzija ghandha ti¢¢argja tariffa annwali fissa billi tohrog fatturi lid-detenturi
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq mhux iktar tard mill-31 ta’ Jannar ta’ kull
sena kalendarja ghal dik is-sena kalendarja. It-tariffi dovuti skont dan I-Artikolu
jithallsu fi Zzmien 30 gurnata kalendarja mid-data 1li fiha d-detentur ta’
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jir¢ievi I-fattura.

L-Agenzija zzomm id-dhul mit-tariffi mit-tariffa annwali fissa.

Artikolu 8
Tnaqqis u ezenzjonijiet ta’ tariffi

Kwalunkwe detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li jikkunsidra li huwa
intrapriza zghira jew ta’ daqs medju, u, li ghaldagstant huwa intitolat ghal tariffa
mnaqqsa skont I-Artikoli 4 sa 7, jaghmel dikjarazzjoni ghal dak l-effett lill-Agenzija
fi zmien 30 gurnata kalendarja mill-wasla tal-fattura mill-Agenzija. L-Agenzija
tapplika t-tnaqqis abbazi ta’ dik id-dikjarazzjoni meta jigu ssodisfati 1-kundizzjonijiet
rikjesti.

Kwalunkwe detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li jikkunsidra li huwa
mikrointrapriza u 1i huwa intitolat ghall-ezenzjoni skont I-Artikolu 1 jaghmel
dikjarazzjoni ghal dak I-effett lill-Agenzija fi Zzmien 30 gurnata kalendarja mill-wasla
tal-fattura mill-Agenzija. L-Agenzija tapplika l-ezenzjoni abbazi ta’ dik id-
dikjarazzjoni.

Kwalunkwe detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li jikkunsidra li huwa
intitolat ghal tnaqqis fit-tariffa annwali fissa skont I-Artikolu 7(5) jaghmel
dikjarazzjoni ghal dak l-effett lill-Agenzija. L-Agenzija tapplika t-tnaqqis abbazi ta’
dik id-dikjarazzjoni meta jigu ssodisfati 1-kundizzjonijiet rikjesti. Meta d-
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dikjarazzjoni ssir mid-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq wara l-wasla
tal-fattura mill-Agenzija, id-dikjarazzjoni ssir fi zmien 30 gurnata kalendarja mill-
wasla ta’ dik il-fattura.

L-Agenzija tista’ titlob, fi kwalunkwe hin, evidenza li turi 1i 1-kundizzjonijiet ghal
tnaqqis ta’ tariffi jew ezenzjoni minn tariffi huma ssodisfati. F’dak il-kaz, id-detentur
ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li jikkunsidra jew li kien jikkunsidra 1i huwa
intitolat ghal tnaqqis jew ezenzjoni skont dan ir-Regolament, jissottometti lill-
Agenzija l-informazzjoni necessarja biex juri li jikkonforma mal-kundizzjonijiet
rilevanti.

Meta detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jikkunsidra jew kien
jikkunsidra 1i huwa intitolat ghal tnaqqis jew ezenzjoni mit-tariffi skont dan ir-
Regolament, jonqos milli jipprovdi evidenza li turi li huwa intitolat ghat-tali tnaqqis
jew ezenzjoni, l-ammont tat-tariffa stabbilita fl-Anness jizdied b’10 % u l-Agenzija
ticcargja l-ammont applikabbli shih li jirrizulta jew, skont kif ikun xieraq, il-bilan¢
tal-ammont applikabbli shih li jirrizulta.

Artikolu 9
Hlas ta’ rimunerazzjoni mill-Agenzija lir-relaturi

L-Agenzija ghandha tirrimunera lir-relaturi b’konformita mal-Artikolu 3(2) fil-
kazijiet li gejjin:
(c) meta l-Istat Membru ikun hatar membru tal-Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-

Riskju tal-Farmakovigilanza bhala relatur ghall-valutazzjoni tar-rapporti
perjodi¢i dwar l-aggornament tas-sikurezza msemmija fl-Artikolu 4;

(d) meta I-Istat Membru jkun hatar rapprezentant fil-grupp ta’ koordinazzjoni
bhala relatur fil-kuntest tal-valutazzjoni tar-rapporti perjodi¢i dwar I-
aggornament tas-sikurezza msemmija fl-Artikolu 4;

(e) meta l-Istat Membru jkun hatar membru tal-Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-
Riskju tal-Farmakolovigilanza bhala relatur ghall-valutazzjoni ta’ studji dwar
is-sikurezza wara l-awtorizzazzjoni msemmija fl-Artikolu 5;

(f) meta I-Istat Membru jkun hatar membru tal-Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-
Riskj tal-Farmakovigilanza bhala relatur ghall-konsulenzi msemmija fl-
Artikolu 6.

Meta 1-Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskju tal-Farmakovigilanza jew il-grupp ta’
koordinazzjoni jiddeciedi 1i jahtar ko-relatur, ir-rimunerazzjoni tinqasam bejn ir-
relatur u I-ko-relatur.

L-ammonti korrispondenti tar-rimunerazzjoni ghal kull attivita elenkata fil-
paragrafu 1 huma stabbiliti fil-Partijiet I, I u III tal-Anness.

Ir-rimunerazzjoni prevista fil-paragrafu 1 tithallas biss wara 1i r-rapport ta’
valutazzjoni finali ghal rakkomandazzjoni li hija intenzjonata biex tigi adottata mill-
Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskju tal-Farmakovigilanza, ikun tpogga ghad-
dispozizzjoni tal-Agenzija.

Ir-rimunerazzjoni prevista fil-paragrafu 1 ghax-xoghol tar-relatur u kwalunkwe
appogg xjentifiku u tekniku relatat huwa minghajr hsara ghall-obbligu tal-Istati
Membri li ma jaghtux lill-membri tal-kumitat u lill-esperti, struzzjonijiet 1i huma
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inkompatibbli mal-kompiti individwali taghhom stess bhala relatur jew b’kompiti u
responsabbiltajiet tal-Agenzija.

5. Ir-rimunerazzjoni tithallas b’konformita mal-kuntratt bil-miktub imsemmi fl-ewwel
subparagrafu tal-Artikolu 62(3) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004. Kwalunkwe
imposta bankarja relatata mal-hlas ta’ dik ir-rimunerazzjoni tithallas mill-Agenzija.

Artikolu 10
Mod ta’ hlas tat-tariffa
1. [t-tariffi jithallsu " Ewro.

2. [1-hlasijiet isiru biss wara li d-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ikun
ir¢ieva fattura mahruga mill-Agenzija.

3. [1-hlasijiet isiru permezz permezz ta’ trasferiment fil-kont tal-bank tal-Agenzija.
Kwalunkwe imposta bankarja relatata mal-hlas ghandha tithallas mid-detentur ta’
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sugq.

Artikolu 11
Identifikazzjoni tal-hlas tat-tariffa

1. F’kull hlas, id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jindika r-referenza
tar-rimessa. Ghal hlasijiet li jsiru permezz tas-sistema onlajn, in-numru ta’ referenza
ggenerat huwa meqjus bhala n-numru tar-rimessa.

2. Jekk ma jistax jigi stabbilit il-fini tal-hlas, 1-Agenzija tistabbilixxi data ta’ skadenza
sa meta d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jinnotifikaha bil-
miktub dwar il-fini tal-hlas. Jekk 1-Agenzija ma tir¢ivix notifikazzjoni dwar il-fini
tal-hlas qabel id-data tal-iskadenza, il-hlas jitqies bhala invalidu u l-ammont
ikkoncernat jinghata lura lid-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Artikolu 12
Data tal-hlas tat-tariffa

Id-data li fiha l1-ammont shih tal-hlas jasal fil-kont tal-Agenzija hija meqjusa bhala d-data li
fiha jkun sar il-hlas. L-iskadenza tal-hlas tkun meqjusa li giet osservata biss jekk l-ammont
shih tat-tariffa jkun thallas fiz-zmien dovut.

Artikolu 13
Rifuzjoni tal-ammonti tat-tariffi mhallsa zejda

1. L-ammonti zejda jithallsu lura mill-Agenzija lid-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq. Madankollu, meta l-ammont imhallas zZejjed ikun ingas minn
EUR 100, u d-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ma jkunx ghamel
talba specifika ghar-rifuzjoni, l-ammont imhallas zejjed ma jigix rifuz.

2. Mhux possibbli li ammonti mhallsa Zejda jinghaddu bhala hlasijiet futuri mhallsa lill-
Agenzija.

Artikolu 14

Stima provvizorja tal-bagit tal-Agenzija
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L-Agenzija, meta tipprodu¢i stima tal-introjtu u n-nefqa generali ghas-sena finanzjarja li jmiss
b’konformita mal-Artikolu 67(6) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004, tinkludi informazzjoni
ddettaljata dwar introjtu minn tariffi relatati mal-farmakovigilanza. Din Il-informazzjoni
tiddistingwi bejn tariffi annwali fissi u tariffi ghal kull procedura msemmija fl-Artikolu 3(a).
L-Agenzija tipprovdi wkoll informazzjoni analitika specifika dwar id-dhul u n-nefqa taghha
relatata mal-attivitajiet tal-farmakovigilanza, li tippermetti distinzjoni bejn it-tariffa annwali
fissa u kull tariffa ghall-proceduri msemmija fl-Artikolu 3(a).

Artikolu 15
Trasparenza u monitoragg

1. L-ammonti u r-rati stabbiliti fil-Partijiet I saIV tal-Anness ghandhom jigu
ppubblikati fuq il-websajt tal-Agenzija.

2. Id-Direttur Ezekuttiv tal-Agenzija kull sena jipprovdi lill-Kummissjoni u lill-Bord
tat-Tmexxija b’informazzjoni dwar il-komponenti li jista’ jkollhom impatt fuq I-
ispejjez li ghandhom jigu koperti mit-tariffi previsti minn dan ir-Regolament. Din -
informazzjoni ghandha tinkludi r-rendikont tal-ispejjez relatat mas-sena ta’ qabel u
previzjoni ghas-sena ta’ wara. Id-Direttur Ezekuttiv tal-Agenzija jipprovdi wkoll
darba fis-sena lill-Kummissjoni u lill-Bord tat-Tmexxija bl-informazzjoni tal-
prestazzjoni stabbilita fil-Parti V tal-Anness ibbazat fuq l-indikaturi tal-prestazzjoni
msemmija fil-paragrafu 3.

3. Fi Zmien sena mid-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament, 1-Agenzija tadotta sett ta’
indikaturi tal-prestazzjoni b’kunsiderazzjoni ghall-informazzjoni elenkata fil-Parti V
tal-Anness.

4. Ir-rata tal-inflazzjoni kif imkejla mill-Indi¢i Ewropew tal-Prezzijiet ghall-

Konsumaturi, kif ippubblikat mill-Eurostat skont ir-Regolament (KE) Nru 2494/95
tigi mmonitorjata fir-rigward tal-ammonti stabbiliti bl-Anness. Il-monitoragg isehh
ghall-ewwel darba wara li dan ir-Regolament ikun gie applikat matul sena kalendarja
shiha u kull sena wara.

5. Fl-isfond tal-monitoragg imsemmi fil-paragrafu 4, il-Kummissjoni tista’, fejn ikun
necessarju, taggusta l-ammonti tat-tariffi u l-ammonti tar-rimunerazzjoni tar-relaturi

stabbiliti bl-Anness, b’konformita mal-Artikolu 16. Dawk l-aggustamenti japplikaw
mill-1 ta’ April wara d-dhul fis-sehh tal-att tal-emenda korrispondenti.

Artikolu 16

Emenda
1. [1-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti ddelegati biex temenda 1-Partijiet I sa
V tal-Anness.
2. Kwalunkwe emenda tal-ammonti tigi bbazata fuq l-evalwazzjoni tal-ispejjez tal-

Agenzija u l-ispejjez tal-valutazzjonijiet 1i jkunu ghamlu r-relaturi kif stabbilit bl-
Artikolu 9 jew l-ispejjez ghall-monitoragg tar-rata ta’ inflazzjoni msemmi fl-
Artikolu 15(4).

Artikolu 17

Ezercitar tad-delega
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[I-Kummissjoni hija moghtija s-setgha li tadotta atti ddelegati skont il-kundizzjonijiet
stipulati f"dan I-Artikolu.

Is-setgha 1i tadotta atti ddelegati msemmija fl-Artikolu 16 hija moghtija lill-
Kummissjoni ghal perjodu ta’ zmien indeterminat minn [*'].

Id-delega tas-setghat imsemmija fl-Artikolu 16 tista’ tigi rrevokata fi kwalunkwe hin
mill-Parlament Ewropew u mill-Kunsill. De¢izjoni ta’ revoka ggib fi tmiemha d-
delega tas-setgha specifikata f’dik id-decizjoni. Hija tapplika mill-gurnata wara I-
pubblikazzjoni tad-de¢izjoni £1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew f data
iktar tard kif specifikat hemmhekk. Hija ma taffettwax il-validita ta’ kwalunkwe att 1i
jkun diga dahal fis-sehh.

Malli tadotta att iddelegat, il-Kummissjoni tinnotifika simultanjament lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill.

Att iddelegat skont I-Artikolu 16 jidhol fis-sehh jekk ma tkun tressqet ebda
oggezzjoni, la mill-Parlament u langas mill-Kunsill matul perjodu ta’ xahrejn min-
notifikazzjoni tal-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel I-
iskadenza ta’ dak il-perjodu, kemm il-Parlament Ewropew kif ukoll il-Kunsill ikunu
infurmaw it-tnejn lill-Kummissjoni li ma ghadhom ebda oggezzjoni. Il-perjodu jigi
estiz b’xahrejn bl-inizjattiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill.

Artikolu 18
Dispozizzjonijiet tranzizzjonali
It-tariffi msemmija fl-Artikoli 4, 5 u6 u I-Partijiet I, II ulll tal-Anness ma

japplikawx ghal dawk il-proc¢eduri fil-livell tal-Unjoni li jinbdew qabel erbghin
gurnata wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 19
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

Dan ir-Regolament jidhol fis-sehh fl-ghoxrin gurnata wara l-pubblikazzjoni tieghu
t1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

It-tariffa annwali fissa msemmija fl-Artikolu 7 u specifikata fil-Parti [V tal-Anness
tigi ccargjata ghall-ewwel darba sal-[31 ta’ Jannar jew sal-1 ta’ Lulju wara d-dhul
fis-sehh ta’ dan ir-Regolament, liema data minnhom tigi l-ewwel], u sal-
31 ta’ Jannar ta’ kull sena wara. [Fil-kaz li t-tariffa annwali fissa tigi ¢cargjata ghall-
ewwel darba fl-1 ta’ Lulju, tigi ¢cargjata 50 % tat-tariffa fissa shiha] /Ghandha tigi

adattata mil-legizlatur]

Dan ir-Regolament jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell,

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill

1I-President 1I-President

2 [ Date of entry into force of the basic legislative act or any other date set by the legislator.[To be

adapted by the legislator]
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ANNESS
PARTI I

Tariffa ghall-valutazzjoni ta’ rapport perjodic¢i dwar l-aggornament tas-sikurezza
msemmija fl-Artikolu 4: ammonti ¢¢argjati mill-Agenzija u I-livell ta’ rimunerazzjoni
tar-relaturi

[t-tariffa ghall-valutazzjoni ta’ rapport perjodi¢i dwar l-aggornament tas-sikurezza
hija ta’ EUR 19 500 ghal kull pro¢edura. Ir-rimunerazzjoni korrispondenti tar-relatur
hija EUR 13 100.

B’applikazzjoni tal-Artikolu 4(5), I-intraprizi zghar u ta’ dags medju ihallsu 60 % tal-
ammont applikabbli.

Ghall-finijiet tal-kalkolu tal-ammont li ghandu jigi ¢cargjat lil kull detentur ta’
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq b’applikazzjoni tal-Artikolu 4(4), 1-Agenzija
tikkalkula 1-proporzjon tal-unitajiet li jistghu jigu ¢cargjati mizmuma minn kull
detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ikkoncernat, tal-ammont totali ta’
unitajiet li jistghu jigu ¢cargjati mizmuma mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq kollha involuti fil-pro¢edura.

Is-sehem pagabbli minn kull detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jigi
kkalkulat billi:

(i) l-ammont totali tat-tariffa jigi diviz bejn id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq ikkonc¢ernati b’mod proporzjonat ghan-numru tal-unitajiet li jistghu jigu
¢cargjati,

(i1) sussegwentement, fejn rilevanti, jigi applikat it-tnaqqis imsemmi fil-paragrafu 2
tal-Parti I ta’ dan 1-Anness u l-ezenzjoni msemmija fl-Artikolu 1(3).

Fejn japplikaw it-tnaqqis u l-ezenzjonijiet, ir-rimunerazzjoni tar-relatur ghandha tigi
adattata proporzjonalment. Meta 1-Agenzija sussegwentement tigbor l-ammont
applikabbli kollu, inkluza z-zieda ta’ 10 % kif prevista mill-Artikolu 8(5), ir-
rimunerazzjoni tar-relatur tigi adattata proporzjonalment.

PARTIII

Tariffa ghall-valutazzjoni ta’ studju dwar is-sikurezza wara l-awtorizzazzjoni
msemmija fl-Artikolu 5: Ammonti ¢¢argjati mill-Agenzija u I-livell ta’ rimunerazzjoni
tar-relaturi

It-tariffa ghall-valutazzjoni tal-istudju dwar is-sikurezza wara l-awtorizzazzjoni hija
EUR 43 000. Ir-rimunerazzjoni korrispondenti tar-relatur hija EUR 18 200.

B’applikazzjoni tal-Artikolu 5(4), I-intraprizi zghar u ta’ dags medju jhallsu 60 % tal-
ammont applikabbli.

Meta d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ikkoncernati jwettqu studju
kongunt dwar is-sikurezza wara l-awtorizzazzjoni msemmi fl-Artikolu 5(3), I-
ammont pagabbli minn kull detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq huwa
¢cargjat mill-Agenzija billi din tagsam b’mod ekwivalenti 1-ammonti totali tat-tariffa
bejn dawk id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. Fejn rilevanti, it-tnaqqis
stabbilit fil-paragrafu 2 tal-Parti II ta’ dan 1-Anness jew, fejn xieraq, l-ezenzjoni
msemmija fl-Artikolu 1(3) tapplika ghas-sehem pagabbli mid-detentur ta’
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
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Fejn japplikaw it-tnaqqis u l-ezenzjonijiet, ir-rimunerazzjoni tar-relatur ghandha tigi
adattata proporzjonalment. Meta 1-Agenzija sussegwentement tigbor l-ammont
applikabbli kollu, inkluza z-zieda ta’ 10 % kif prevista mill-Artikolu 8(5), ir-
rimunerazzjoni tar-relatur tigi adattata proporzjonalment.
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PARTI IIT

Tariffa ghall-valutazzjoni fil-kuntest ta’ konsultazzjonijiet mibdija b’rizultat tal-
evalwazzjoni tad-dejta dwar il-farmakovigilanza msemmija fl-Artikolu 6: ammonti
¢éargjati mill-Agenzija u I-livell tar-rimunerazzjoni tar-relaturi

It-tariffa  ghall-valutazzjoni tal-procedura msemmija  fl-Artikolu 6(1) hija
EUR 168 600. Ir-rimunerazzjoni korrispondenti tar-relatur hija EUR 45 100.

B’applikazzjoni tal-Artikolu 6(5), l-intraprizi zghar u ta’ daqs medju ihallsu 60 % tal-
ammont applikabbli.

Ghall-finjjiet tal-kalkolu tal-ammont li ghandu jigi c¢cargjat kull detentur ta’
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, b’applikazzjoni tal-Artikolu 6(4), 1-Agenzija
tikkalkula 1-proporzjon tal-unitajiet li jistghu jigu ¢cargjati 1i ghandu kull detentur ta’
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ikkon¢ernat min-numru totali ta’ unitajiet li
jistghu jigu ¢cargjati li ghandhom id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq kollha involuti fil-pro¢edura.

L-ammont pagabbli minn kull detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jigi
kkalkulat billi:

(i) l-ammont totali tat-tariffa jinqasam bejn id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq ikkoncernati proporzjonalment ghan-numru ta’ unitajiet li jistghu jigu
¢cargjati,

(i) sussegwentement fejn rilevanti, jigi applikat it-tnaqqis stabbilit fil-paragrafu 2
tal-Parti II ta’ dan I-Anness u l-ezenzjoni msemmija fl-Artikolu 1(3).

Fejn japplikaw it-tnaqqis u l-eZzenzjonijiet, ir-rimunerazzjoni tar-relatur ghandha tigi adattata
proporzjonalment. Meta 1-Agenzija sussegwentement tigbor l-ammont applikabbli kollu,
inkluza z-zieda ta’ 10 % kif prevista mill-Artikolu 8(5), ir-rimunerazzjoni tar-relatur tigi
adattata proporzjonalment.

PARTI IV

Tariffa annwali fissa msemmija fl-Artikolu 7

It-tariffa annwali fissa hija EUR 60 ghal kull unita li tista’ tigi ¢Cargjata.

B’applikazzjoni tal-Artikolu 7(4), l-intraprizi zghar u ta’ daqs medju jhallsu 60 % tal-
ammont applikabbli.
Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-prodotti medic¢inali

msemmija fl-Artikolu 7(5) jhallsu 80 % tal-ammont applikabbli ghall-unitajiet li
jistghu jigu ccargjati li jikkorrispondu ghal dawk il-prodotti.
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PARTIV
Informazzjoni dwar il-prestazzjoni

L-informazzjoni li gejja hija relatata ghal kull sena kalendarja:

Numru ta’ persunal tal-Agenzija involut fl-attivitajiet ta’ farmakovigilanza skont il-
legizlazzjoni applikabbli matul il-perjodu ta’ referenza, u specifikazzjoni tal-persunal allokat
ghall-attivitajiet korrispondenti ghal kull tariffa msemmija fl-Artikoli 4 sa 7.

Numru ta’ sighat esternalizzati lil partijiet terzi bi spec¢ifikazzjoni tal-attivitajiet ikkonéernati u
tal-ispejjez imgarrba.

Spejjez generali ghall-farmakovigilanza u rendikont tal-ispejjez ghall-persunal u mhux ghall-
persunal relatati mal-attivitajiet 1i jikkorrispondu ghal kull tariffa msemmija fl-Artikoli 4 sa 7.

Numru ta’ proc¢eduri relatati mal-valutazzjoni tar-rapporti perjodi¢i dwar l-aggornament tas-
sikurezza, kif ukoll in-numru ta’ detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u n-numru ta’
unitajiet li jistghu jigu ¢cargjati, in-numru ta’ rapporti sottomessi ghal kull pro¢edura u n-
numru ta’ detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li ssottomettew rapport perjodiku
kongunt dwar l-aggornament tas-sikurezza.

Numru ta’ proceduri relatati mal-valutazzjoni ta’ studji dwar is-sikurezza wara I-
awtorizzazzjoni, numru ta’ detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li wettqu t-tali studji
u n-numru ta’ detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li ssottomettew studju kongunt.

Numru ta’ proceduri relatati mal-konsultazzjonijiet mibdija abbazi ta’ dejta dwar il-
farmakovigilanza kif ukoll in-numru ta’ detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u n-
numru ta’ unitajiet i jistghu jigu ¢cargjati involuti ghal kull detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq u ghal kull procedura.

Numru ta’ detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li talbu status ta’ intraprizi zghar u ta’
dags medju involuti f’kull pro¢edura; numru ta’ detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
li t-talba taghhom giet mi¢huda.

Numru ta’ detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li talbu status ta’ mikrointraprizi;
numru ta’ detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li t-talba taghhom ghal ezenzjoni mit-
tariffa giet michuda.

Numru ta’ detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti medic¢inali msemmija fl-
Artikolu 7(5) li bbenefikaw minn tariffi annwali fissi mnaqqgsa; numru ta’ unitajiet li jistghu
jigu ¢cargjati ghal kull detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ikkonc¢ernat.

Numru ta’ fatturi mibghuta/ tariffi annwali ¢cargjati fir-rigward tat-tariffa annwali fissa u
ammont medju u kumplessiv fatturat lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Numru ta’ detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li talbu status ta’ intraprizi zghar u ta’
dags medju u ta’ mikrointrapriza ghal kull applikazzjoni annwali tat-tariffa annwali fissa; numru ta’
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li t-talba taghhom giet mi¢huda.

Ghoti ta’ karigi ta’ relaturi u ko-relaturi ghal kull Stat Membru u ghal kull tip ta’ proc¢edura.
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DIKJARAZZJONI FINANZJARJA LEGIZLATTIVA

1. QAFAS TAL-PROPOSTA/INIZJATTIVA
1.1. Titlu tal-proposta/inizjattiva

REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

dwar tariffi pagabbli lill-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (EMA) ghat-twettiq ta’ attivitajiet
ta’ farmakovigilanza fir-rigward ta’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem

1.2.  Qasam (Ogsma) ta’ Politika(i) kkon¢ernat(i) fl-istruttura ABM/ABB?*

Is-Sahha Pubblika (Intestatura 3B tal-MFF)

1.3. Natura tal-proposta/inizjattiva
O Il-proposta/inizjattiva hija relatata ma’ azzjoni gdida

O Il-proposta/inizjattiva hija relatata ma’ azzjoni gdida wara li sar progett pilota/ azzjoni
preparatorja®

M Il-proposta/inizjattiva hija relatata mal-estensjoni ta’ azzjoni ezistenti
LI I-proposta/inizjattiva hija relatata ma’azzjoni indirizzata mill-gdid ghal azzjoni gdida
1.4. Ghanijiet

1.4.1.  L-ghan (ghanijiet) strategiku (strategici) multiannwali tal-Kummissjoni mmirati mill-
proposta/inizjattiva

Tkabbir effi¢jenti fir-rizorsi, intelligenti u inklussiv.

1.4.2.  Ghan (ghanijiet) specifiku (specifici) u attivita (attivitajiet) ABM/ABB ikkoncernati

Ghan specifiku Nru

Tigi zgurata l-implimentazzjoni xierqa ta’ mizuri ghall-monitoragg tas-sikurezza tal-medicini
permezz tal-implimentazzjoni fil-livell tal-UE tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar il-
farmakovigilanza

Attivita (attivitajiet) ABM/ABB ikkonc¢ernata (ikkoncernati)

Is-Sahha Pubblika (Intestatura 3B tal-MFF)

2 ABM: Attivita bbazata fuq I-Immaniggjar (Activity-Based Management)— ABB: Attivita bbazata fuq il-
Bagit (Activity-Based Budgeting).
Kif imsemmi fl-Artikolu 49(6)(a) jew (b) tar-Regolament Finanzjarju.
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1.4.3.  Rizultat(i) u impatt mistenni (mistennija)

Specifika l-impatti li I-prosposta/inizjattiva ghandu jkollha fuq il-beneficjarji/gruppi mmirati.

L-impatt ewlieni huwa l-introduzzjoni ta’ tariffi 1i ghandhom jithallsu mid-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem ghat-
twettiq ta’ attivitajiet ta’ inkluza valutazzjoni xjentifika mwettqa mir-relaturi fil-qafas tal-
proceduri tal-farmakovigilanza tal-Unjoni kollha.

L-impatt mistenni fuq 1-EMA huwa li tkun kapaci tigbor tariffi 1i jizguraw finanzjament
adegwat sabiex ikunu koperti l-ispejjez stmati ghat-twettiq tal-attivitajiet ta’ farmakovigilanza
kif assenjati lilha mil-legizlazzjoni tal-2010 li saret applikabbli minn Lulju 2012.

Qed jigi propost li d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (Marketing
Authorisation Holders (MAH)) jigu ¢cargjati tariffa ghal kull proc¢edura meta jkunu involuti
f"wahda mill-proceduri tal-farmakovigilanza tal-Unjoni kollha. Qed jigi propost ukoll 1i 1-
MAH kollha tal-prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem 1i ghandhom awtorizzazzjoni
valida, jigu ¢cargjati tariffa fissa ghall-attivitajiet generali tal-farmakovigilanza tal-EMA, kif
assenjati lill-Agenzija mil-legizlazzjoni applikabbli dwar il-farmakovigilanza.

Qed jigi propost li r-relaturi mill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali jigu rimunerati ghas-
servizzi ta’ valutazzjoni li jipprovdu l-qafas tal-proceduri tal-farmakovigilanza fl-Unjoni
kollha. Din ir-rimunerazzjoni, ibbazata fuq stimi med;ji tal-ispejjez, hija inkluza fit-tariffi
proposti.

1.4.4.  Indikaturi tar-rizultati u tal-impatt

Specifika l-indikaturi ghall-implimentazzjoni tal-monitoragg tal-proposta/inizjattiva.

[I-monitoragg se jkun relatat mal-implimentazzjoni tal-bagit annwali tal-EMA. Ir-rapport ta’
attivita annwali dwar il-prestazzjoni tal-EMA se jipprovdi informazzjoni affidabbli dwar il-
prestazzjoni kif previst fir-Regolament propost u I-indikaturi ewlenin bhal:

—  l-ammont reali ta’ proc¢eduri ta’ farmakovigilanza u l-kontenut kwalitattiv
taghhom,

—  l-ammont tal-ispejjez reali ghal kull tip ta’ procedura u ghall-attivitajiet
generali tal-farmakovigilanza,

— in-numru minimu, massimu u medju ta’ awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-
suq u n-numru ta’ detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH)
ghal kull procedura, kif ukoll indikaturi bhal livelli 1i jirrapprezentaw
percentwal gholi tal-kazijiet,

— id-dhul mit-tariffa annwali ghal kull pro¢edura u d-dhul mit-tariffa annwali
mit-tariffa fissa.

Abbazi tad-dejta dwar l-ispejjez reali u d-dhul mit-tariffi, il-Kummissjoni tista’ tikkunsidra
jekk hemmx bzonn li jigu riveduti t-tariffi, wara li tkun inkisbet I-esperjenza.

1.5. Motivi ghall-proposta/inizjattiva

1.5.1.  Rekwizit(i) li ghandu (ghandhom) jigi(u) ssodisfat(i) fuq terminu ta’ zmien qasir jew
twil

Il-legizlazzjoni 1-gdida dwar il-farmakovigilanza diga hija applikabbli u tipprevedi li I-
attivitajiet tal-farmakovigilanza jigu ffinanzjati permezz ta’ tariffi godda. Il-legizlazzjoni
proposta se tindirizza biss tariffi ghalllEMA (mhux it-tariffi ¢cargjati mill-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti li ghalihom mhix kompetenti 1-Unjoni).
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1.5.2.  Valur mizjud tal-involviment tal-Unjoni

L-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini hija Agenzija decentralizzata mwaqqfa bir-Regolament
(KE) Nru 726/2004. Ghaldagstant, id-decizjonijiet dwar il-finanzjament taghha ghandhom
jittiehdu fil-livell tal-Unjoni. L-Unjoni biss tista’ tiechu azzjoni biex tintroduc¢i dawn it-tariffi
ghall-farmakovigilanza.

1.5.3.  Lezzjonijiet li nstiltu minn esperjenzi simili fil-passat

Ir-rispons  mill-konsultazzjoni ~ pubblika 1li  sehhet  mit-18 ta’ Gunju 2012  sal-
15 ta’ Settembru 2012 indika 11 t-tariffi ghall-farmakovigilanza ghandhom ikunu bbazati fuq I-
ispejjez u kemm jista’ jkun, ghandhom isegwu l-prin¢ipju ta’ hlas ghal servizz.

1.5.4.  Kompatibbilta u sinergija possibbli ma’ strumenti xierqa ohra

Ir-Regolament propost se japplika b’mod parallel mar-Regolament ezistenti tal-Kunsill (KE)
Nru 297/95 dwar il-mizati li ghandhom jithallsu lill-Agenzija Ewropea ghall-Evalwazzjoni
tal-Prodotti Medicinali.
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1.6. Tul ta’ zmien u impatt finanzjarju
L] Proposta/inizjattiva ta’ tul ta’ zmien limitat
(1) O Proposta/inizjattiva fis-sehh minn [JJ/XX]SSSS sa [JJ/XX]SSSS
(2) O Impatt finanzjarju minn SSSS sa SSSS
M Proposta/inizjattiva ta’ tul ta’ Zmien mhux limitat
— Implimentazzjoni b’perjodu inizjali minn SSSS sa SSSS,
- segwita minn operazzjoni fuq skala shiha.
1.7.  Mod(i) ta’ mmaniggjar previst(i)**
0O Immaniggjar dirett ¢entralizzat mill-Kummissjoni
M Immaniggjar indirett ¢entralizzat b’delega tal-kompiti ta’ implimentazzjoni lil :
— L1 agenziji ezekuttivi
- M korpi mwaqqfa mill—Komunitajiet25
- 0 korpi nazzjonali mis-settur pubbliku/korpi b’missjoni tas-settur pubbliku

(3) O persuni fdati bl-implimentazzjoni ta’ azzjonijiet specifi¢i skont it-Titolu V
tat-Trattat dwar l-unjoni Ewropea u identifikati fl-att baziku rilevanti skont it-
tifsira tal-Artikolu 49 tar-Regolament Finanzjarju

O Immaniggjar kondiviz mal-Istati Membri
[l Immaniggjar dec¢entralizzat ma’ pajjizi terzi

O Immaniggjar kongunt ma’ organizzazzjonijiet internazzjonali (ghandhom jigu
specifikati)
Jekk jigi indikat iktar minn mod wiehed ta’ mmaniggjar, jekk joghgbok ipprovdi dettalji fit-tagsima “Kummenti”.

2 Dettalji ta’ modi ta’ mmaniggjar u referenzi ghar-Regolament Finanzjarju jistghu jinstabu fuq is-sit
BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
» Kif imsemmi fl-Artikolu 185 tar-Regolament Finanzjarju.
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2. MIZURI TA’ MMANIGGJAR

2.1. Regoli tal-monitoragg u r-rrappurtar

Specifika I-frekwenza u I-kundizzjonijiet.

L-Agenzija se tipprovdi lill-Kummissjoni u lill-Bord tat-Tmexxija darbtejn fis-sena
b’informazzjoni u b’indikaturi ddettaljati u aggregati dwar il-prestazzjoni relatati
mal-attivitajiet u t-tariffi tal-famakovigilanza.

2.2 Sistema ta’ mmaniggjar u kontroll
2.2.1.  Riskju(i) identifikat(i)

Introjtu insuffi¢jenti mit-tariffi, minhabba d-diffikulta tal-previzjoni tal-frekwenza
attwali ezatta, l-ambitu u l-ispejjez tal-proceduri u Il-attivitajiet kollha tal-
farmakovigilanza 1i jsehhu f’sena partikolari.

Gbir mhux komplut tat-tariffi ffatturati.

2.2.2.  Metodu(i) ta’ kontroll previst(i)

Monitoragg u rappurtar regolari mill-Agenzija lill-Kummissjoni dwar il-livell ta’
prestazzjoni, il-livell ta’ gbir ta’ tariffi u komponenti unitarji u aggregati relatati mal-
ispejjez ghall-istima tal-livelli tat-tariffi..

2.2.3.  Spejjez u beneficcji tal-kontrolli u rata tal-konformita probabbli

Se jigu stabbiliti proc¢eduri amministrattivi tal-Agenzija sabiex tabelli ezistenti tal-
monitoragg, tabelli tal-kont tal-ispejjez u sistema bbazat fuq attivita, jipprovdu
informazzjoni dwar l-ispejjez ghar-rendikont tal-proc¢eduri u l-attivitajiet 1i se jigu
ffinanzjati mit-tariffi stabbiliti bir-Regolament.

2.3. Mizuri sabiex jigu evitati frodi u irregolaritajiet

Specifika mizuri eZistenti jew previsti ghall-prevenzjoni u I-protezzjoni.

Minbarra l-applikazzjoni tal-mekkanizmi kollha tal-kontroll regolatorju, is-servizzi
responsabbli tal-Kummissjoni se jfasslu strategija kontra 1-frodi b’konformita mal-istrategija
tal-Kummissjoni kontra I-frodi (Commission's anti-fraud strategy (CAFS)) adottata fl-
24 ta’ Gunju 2011 sabiex fost 1-ohrajn jigi Zgurat li I-kontrolli taghha relatati mal-frodi interni
huma allinjati mas-CAFS u 1i l-appro¢¢ taghha tal-immaniggjar tar-riskju tal-frodi ikun
immirat biex jidentifika ogsma ta’ riskju ta’ frodi u reazzjonijiet adegwati. Fejn necessarju, se
jitwaqqfu gruppi ta’ networking u ghodod tal-IT adegwati ddedikati ghall-analizi ta’ kazijiet
ta’ frodi relatati mal-finanzjament ta’ attivitajiet ta’ implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament.
B’mod partikolari se tigi introdotta sensiela ta’ mizuri bhal:

— decizjonijiet, ftehimiet u kuntratti li jirrizultaw mill-finanzjament ta’ attivitajiet
ta’ implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament li specifikament jintitolaw lill-
EMA, lill-Kummissjoni, inkluza 1-OLAF, u lill-Qorti Ewropea tal-Awdituri
biex jaghmlu ezercizzji ta’ awditjar, kontrolli u spezzjonijiet fuq il-post;
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tahrig regolari dwar kwistjonijiet relatati ma’ frodi u irregolaritajiet jinghata
lill-persunal involuti fl-immaniggjar ta’ tariffi u kuntratti kif ukoll lill-awdituri
u lill-kontrolluri.
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IMPATT FINANZJARJU STMAT TAL-PROPOSTA/INIZJATTIVA

affettwata(i)

— Linji bagitarji ezistenti

Fl-ordni tal-intestaturi u 1-linji bagitarji tal-qafas finanzjarju multiannwali.

Intestatura(i) tal-qafas finanzjarju multiannwali u I-linja(i) bagitarja(i) tal-infiq

Intestatura Linja bagitarja Tip ta’ Kontribuzzjoni
tal-qafas nefqa
finanzjarju
multiannwa | Numru 17.0310%* Div./mhux mill- mill-pajjizi minn Skont it-tifsira tal-
li . . e div.* pajjizi tal- | kandidati*® pajjizi | Artikolu 18(1)(aa)
; Sussidju ghall-Agenzija Ewropea EFTAY torzi tar-Regolament
ghall-Medi¢ini Finanzjarju
[XX.YY.YY.YY] Mhux | IVA LE LE LE
div.
*17.0312 mill-01/01/2014
— Linji bagitarji godda mitluba M/A
Fl-ordni tal-intestaturi u I-linji bagitarji tal-qafas finanzjarju multiannwali.
Intestatura Linja bagitarja Tip ta’ Kontribuzzjoni
tal-qafas Nefqa
finanzjarju
multiannwa | Numru Div./mhux mill- mill-pajjizi minn Skont it-tifsira tal-
li [INteStAtUra. ....eveeeeeee e, div pajizi tal- | kandidati pajjizi | Artikolu 18(1)(aa)
EFTA terzi tar-Regolament
Finanzjarju
[XX.YY.YY.YY] IVA/L | IVA/LE | IVA/L | IVA/LE
E E

* Is-sussidju annwali lill-EMA jithallas minn din il-linja bagitarja. Madankollu, l-attivitajiet
kollha ta’ farmakovigilanza huma meqjusa li jigu ffinanzjati mit-tariffi. Konsegwentement
mhu previst ebda impatt fuq il-bagit tal-Unjoni.
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Div. = Approprjazzjonijiet divrenzjati/ Mhux div. = approprjazzjonijiet mhux divrenzjati
EFTA: Assoc¢jazzjoni Ewropea tal-Kummer¢ Hieles.
Pajjizi kandidati u fejn applikabbli, kandidati potenzjali mill-Balkani tal-Punent.
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3.2 Impatt Stmat fuq in-Nefqa

Din il-parti ghandha timtela fuq l-ispreadsheet dwar id-dejta bagitarja ta’ natura amministrattiva (it-tieni dokument fl-Anness ta’ din id-
dikjarazzjoni finanzjarja) li ghandha tigi mtella’ fis-CISNET ghall-finijiet ta’ konsultazzjoni interdipartimentali.

3.2.1.  Sommarju tal-impatt stmat fuq l-infiqg: Mhux applikabbli

EUR miljuni (sa tliet punti de¢imali)

Intestatura tal-qafas multiannwali: Numru | [Intestatura
........................................................................................... ]
. Sena Sena Sena Sena Dahhal kemm hemm bzonn snin
DG:<....... > N Nt 1 NA2 N+3 biex turi I-perjodu ta’ zmien tal- TOTAL
impatt (ara punt 1.6)

* Approprjazzonijiet Operazzjonali

.. o Impenji 1

Numru tal-linja bagitarja
Hlasijiet (2
.. L Impenji (1a)

Numru tal-linja bagitarja
Hlasijiet (2a)

Appropjazzjonijiet ta’ natura amministrattiva mill-pakkett ta’
programmi spe¢ifici

Numru tal-linja bagitarja ©)]
Impenji :1:31"1
Approprjazzjonijiet TOTALI
ghal DG <....... > 2424
Hlasijiet “

2 Sena N hija s-sena li matulha tibda l-implimentazzjoni tal-proposta/inizjattiva.

Assistenza teknika u/jew amministrattiva u nefqa biex tigi appoggjatal-implimentazzjoni tal-programmi u/jew 1-azzjonijiet tal-UE (ex linji 'BA" ), ricerka indiretta,
ricerka diretta.
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* approprjazzjonijiet operazzjonali TOTALI

Impenji

“)

Hilasijiet %)
* approprjazzjonijiet TOTALI ta’ natura amministrattiva ©
ffinanzjati mill-pakkett ghall-programmi spec¢ifici
Approprjazzjonijiet TOTALI Impenji 4t
taht LINTESTATURA <....>
dwar il-qafas finanzjarju multiannwali | Hlasijiet =5+6

JekKk hija affettwata iktar minn intestatura wahda mill-proposta / inizjattiva:

i Approprjazzjonijiet operazzjonali | Impenji ©
TOTALI Hiasijiet ®
* Approprjazzjonijiet TOTALI ta’ natura amministrattiva

ffinanzjati mill-pakketti ghall-programmi spec¢ifici

(6)

Approprjazzjonijiet TOTALI
taht I-INTESTATURI 1 sa 4
tal-qafas finanzjarju multiannwali
(Ammont ta’ referenza)

Impenji

=4+ 6

Hlasijiet

=5+6

MT
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Intestatura tal-qafas finanzjarju 5 ‘Nefqa amministrattiva’
multiannwali
EUR miljuni (sa tliet punti de¢imali)
Sena Sena Sena Sena Dahhal kemm hemm bzonn snin
biex turi I-perjodu ta’ Zmien tal- TOTAL
N N+1 N+2 N+3 impatt (ara l-punt 1.6)
DG: <....... >
* Rizorsi umani
* Nefqa amministrattiva ohra
TOTALDG<....... > Approprjazzjonijiet
. ST (Impenji Totali =
Approprjazzjonijiet TOTALI Hiasijiet Totali)
ghall-INTESTATURA 5
tal-qafas finanzjarju multiannwali
EUR miljuni (sa tliet punti de¢imali)
Sena Sena Sena Sena Dahhal kemm hemm bzonn snin
31 biex turi I-perjodu ta’ zmien tal- TOTAL
N N+1 N+2 N+3 impatt (ara l-punt 1.6)
Approprjazzjonijiet TOTALI Impenji
ghall-INTESTATURI 1 sa 5
tal-qafas finanzjarju multiannwali Hlasijiet

Sena N hija s-sena li matulha tibda I-proposta/inizjattiva.
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3.2.2.  Impatt stmat fuq approprjazzjonijiet operazzjonali
— M Il-proposta/inizjattiva ma tirrikjedix 1-uzu ta’ approprjazzjonijiet operazzjonali
L] Il-proposta/inizjattiva tirrikjedi 1-uzu ta’ approprjazzjonijiet operazzjonali, kif spjegat hawn taht:
Approprjazzjonijiet ta’ impenn ’EUR miljuni (sa tliet punti de¢imali)

Sena Sena Sena Sena Dahhal kemm hemm bzonn snin biex turi 1- TOTAL
N N+1 N+2 N+3 perjodu ta’ zmien tal-impatt (ara punt 1.6)

Indika 1- .
ghanijiet u r- RIZULTATI
rizultati

.. .. Spiza
Spiza Spiza Totali

Numru
Totali

Numru

@ .- 32 P
Tip Spiza Spiza

medja

Spiza Spiza Spiza Spiza

Numru
Numru
Numru

Numru
Numru
Numru

GHAN SPECIFIKU Nru

- Rizultat

- Rizultat

- Rizultat

Subtotal ghal ghan specifiku nru® 1

GHAN SPECIFIKU nru® 2...

- Rizultat

Subtotal ghal ghan specifiku nru® 2

SPIZA TOTALI

32 Rizultati huma prodotti u servizzi li ghandhom jigu pprovduti (perezempju: ghadd ta’ skambji tal-istudenti ffinanzjati, ghadd ta’ kilometri ta’ toroq mibnija, ec¢.).
33 Kif deskritt fil-punt 1.4.2. 'Ghan (ghanijiet) specifiku (specifi¢i) ...".
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3.2.3.  Impatt stmat fuq approprjazzjonijiet ta’ natura amministrattiva

3.2.3.1. Sommarju

— M Il-proposta/inizjattiva ma tirrikjedix 1-uzu ta’ approprjazzjonijiet ta’ natura
amministrattiva

— O] Il-proposta/inizjattiva tirrikjedi 1-uzu ta’ approprjazzjonijiet ta’ natura
amministrattiva, kif spjegat hawn taht:

EUR miljuni (sa tliet punti decimali)

N34

Sena

Sena
N+1

Sena
N+2

Sena
N+3

Dahhal kemm hemm bzonn snin biex turi 1-
perjodu ta’ zmien tal-impatt (ara l-punt 1.6)

TOTAL

INTESTATURA §
tal-qafas finanzjarju
multiannwali

Rizorsi umani

ohra

Nefga

amministrattiva

Subtotal
INTESTATURA 5
dwar il-qafas finanzjarju
multiannwali

Barra mill-
INTESTATURA 5% tal-
qafas finanzjarju
multiannwali

Rizorsi umnai

Nefqa ohra ta
amministrattiva

>

natura

Subtotal
barra l-intestatura 5
tal-qafas finanzjarju

multiannwali

TOTAL

MT

L-approprjazzjonijiet amministrattivi mehtiega se jintlahqu mill-approprjazzjonijiet tad-DG li diga huma assenjati ghall-
immaniggjar tal-azzjoni u/jew diga gew riallokati fid-DG, flimkien jekk ikun mehtieg ma’ kwalunkwe allokazzjoni
addizzjonali il tista’ tinghata 1id-DG tal-immaniggjar skont il-pro¢edura ta’ allokazzjoni annwali u fid-dawl tal-limitazzjoni

bagitarji.

34

Sena N hija s-sena li matulha tibda l-implimentazzjoni tal-proposta/inizjattiva.
Assistenza teknika u/jew amministrattiva u nefqa b’appogg ghall-implimentazzjoni tal-programmi

u/jew azzjonijiet tal-UE (ex linji 'BA"), ricerka diretta, ricerka indiretta.
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3.2.3.2. Rekwiziti stmati ta’ rizorsi umani M/A
— LI I1-proposta/inizjattiva ma tirrikjedix 1-uzu ta’ rizorsi umani.
— O Il-proposta/inizjattiva tirrikjedi l-uzu ta’ rizorsi umani, kif spjegat hawn taht:

Stima li ghandha tigi espressa f unitajiet ekwivalenti ghal full time

Sena Sena Sena N+2 Sena N+3
N N+ Dahhal

kemm hemm
bzonn snin
biex turi 1-
perjodu ta’
Zmien tal-
impatt (ara l-
punt 1.6)

¢ karigi fil-pjan ta’ stabbiliment (uffi¢jali u agenti temporanji)

XX 0101 01 (Kwartieri Generali u Uffi¢ji ta’ Rapprezentanza tal-Kummissjoni)

XX 0101 02 (Delegazzjonijiet)

XX 01 0501 (Ricerka indiretta)

10 01 05 01 (Ricerka Diretta)

e Persunal estern (Unita ta’ Ekwivalent Full Time: FTE)*

XX 010201 (CA, INT, SNE mill-"pakkett globali")

XX 01 02 02 (CA, INT, JED, LA u SNE fid-delegazzjonijiet)

XX 01 04 yy’ - fil-kwartieri generali

- f’delegazzjonijiet

XX 01 05 02 (CA, SNE, INT — Ricerka indiretta)

10 01 05 02 (CA, SNE, INT — Ricerka Diretta)

3 CA= Agent Kuntrattwali; LA = Agent Lokali; SNE = Espert Nazzjonali Ssekondat; INT = persunal tal-Agenzija ('Intérimaire'); JED = 'Jeune Expert en Délégation'

(Esperti Zghazagh fDelegazzjonijiet).
Sub-limitu massimu, ghall-persunal estern kopert mill-approprjazzjonijiet operazzjonali (ex linji "BA").
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Linji bagitarji ohra (specifika)

TOTAL

XX huwa l-qasam ta’ politika jew it-titolu bagitarju kkoncernat.

Ir-rizorsi umani mehtiega se jigu ssodisfati mid-DG li diga huma assenjati ghall-immaniggjar tal-azzjoni u/jew diga gew riallokati fid-DG, flimkien, jekk ikun mehtieg ma kwalunkwe
allokazzjoni addizzjonali li tista’ tinghata lid-DG tal-immaniggjar skont il-pro¢edura tal-allokazzjoni annwali u fid-dawl tal-limitazzjonijiet bagitarji.

Deskrizzjoni tal-kompiti li ghandhom jitwettqu:

Uffi¢jali u persunal temporanju

Persunal estern
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3.2.4.  Kompatibbilta mal-qafas finanzjarju multiannwali kurrenti

— M Il-proposta/inizjattiva hija kompatibbli mal-qafas finanzjarju multiannwali
attwali.

— L1 Il-proposta/inizjattiva se tinvolvi riprogrammar tal-intestatura rilevanti fil-
gafas finanzjarju multiannwali.

Spjega x’tip ta’ riprogrammar huwa mehtieg, billi tispec¢ifika I-linji bagitarji kkonc¢ernati u l-ammonti
korrispondenti.

[...]

— [ Il-proposta/inizjattiva tirrikjedi 1-applikazzjoni tal-istrument ta’ flessibbilta
tal-qafas finanzjarju multiannwali.

Spjega x’inhu mehtieg, billi tispecifika I-intestaturi u 1-linji bagitarji kkoncernati u l-ammonti korrispondenti.

[...]

3.2.5.  Kontribuzzjonijiet minn partijiet terzi

— M Il-proposta/inizjattiva ma tipprovdix ghall-kofinanzjament minn partijiet
terzi.

— O Il-proposta/inizjattiva tipprovdi ghall-kofinanzjament kif stmat hawn taht:
Approprjazzjonijiet ’EUR miljuni (sa tliet punti de¢imali)

Dahhal kemm hemm bzonn snin

Sena Sena Sena Sena . . . y
N N+1 N+2 N+3 biex ‘Furl I-perjodu ta’ zmien tal- Total
impatt (ara l-punt 1.6)
Specifika  l-korp  ta’
kofinanzjament
Approprjazzjonijiet
TOTALI kofinanzjati

MT

3% Ara l-punti 19 u 24 tal-Ftehim Interistituzzjonali.
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3.3. Impatt stmat fuq id-dhul
M Il-proposta/inizjattiva ma ghandha ebda impatt finanzjarju fuq id-dhul.

LI Il-proposta/inizjattiva ma ghandha ebda impatt finanzjarju:

U fuq ir-rizorsi proprji

O fuq dhul mixxellanju

EUR miljuni (sa tliet punti dec¢imali)

Approprjazzjo Impatt tal-proposta/inizjattiva®
nijiet
Linja bagitarja ta’ dhul;: dlgpombbh
ghas-sena Dahhal kemm hemm bzonn snin biex turi
finanzjarja Sena Sena o, Sena l-perjodu ta’ zmien tal-impatt (ara l-punt
attwali N N+l N+2 N+3 P 16) P P
Artikolu .............
Ghal dhul “assenjat” mixxellanju, specifika 1-linja(i) bagitarja(i) tan-nefqa affettwati.
Specifika 1-mod tal-kalkolu tal-impatt fuq id-dhul.
3 Fir-rigward tar-rizorsi proprji tradizzjonali (dazji, taxi fuq iz-zokkor), l-ammonti indikati ghandhom

ikunu ammonti netti, jigifieri gross wara tnaqqis ta’ 25 % ghall-ispejjez tal-gbir.

MT
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ANNESS: DETTALJI TAL-KALKOLI

Osservazzjonijiet Generali

Qed jigi propost li l-ispiza kollha relatata mal-attivitajiet ta’ farmakovigilanza fil-livell tal-
Unjoni skont il-legizlazzjoni applikabbli tigi rkuprata mit-tariffi. Stimi u kalkoli tal-ispiza flI-
Anness huma bbazati fuq dan il-prin¢ipju u ghalhekk, il-mizuri proposti mhumiex mistennija
li jkollhom xi impatt finanzjarju fuq il-bagit tal-Unjoni.

L-istimi tal-ispiza jinkludu spejjez tal-attivitajiet tal-Agenzija u l-ispejjez tal-attivitajiet ta’
valutazzjoni tar-relaturi. L-ammonti li ghandhom jinzammu rispettivament mill-Agenzija u
mhallsa lir-relaturi meta tkun saret valutazzjoni huma stmati skont il-kaz.

L-ammonti li ged jigu proposti ghar-rimunerazzjoni tar-relaturi huma bbazati fuq spiza medja
stmata ghax-xoghol ta’ valutazzjoni fil-kuntest tal-proc¢eduri tal-farmakovigilanza tal-Unjoni.

It-tabella tal-ispejjez tipprovdi erba’ intestaturi generali tal-ispejjez:

(1) Valutazzjoni tar-Rapporti Perjodi¢i dwar l-Aggornament tas-Sikurezza (spiza
proc¢edurali kemm ghall-Agenzija kif ukoll ghar-relaturi tal-Istati Membri)

(2) Valutazzjoni tal-Istudju dwar is-Sikurezza wara l-Awtorizzazzjoni (spiza proc¢edurali
kemm ghall-Agenzija kif ukoll ghar-relaturi tal-Istati Membri)

3) Konsulenzi dwar farmakovigilanza (Sikurezza) (spiza procedurali kemm ghall-
Agenzija kif ukoll ghar-relaturi tal-Istati Membri)

4) Spejjez ohra: spiza mhux procedurali, imgarrba mill-Agenzija biss. Din l-intestatura
tinkludi sistemi tal-ICT (e.z. il-bazi tad-dejta EudraVigilance, repozitorju ta’ rapport
perjodi¢ci dwar l-aggornament tas-sikurezza), monitoragg tar-ricensjoni, ADR
(‘'adverse drug reaction': rapport dwar l-effetti negattivi tal-medic¢ini) immaniggjar u
kxif tas-sinjali u mmaniggjar tar-riskji fl-ambitu tar-responsabbiltajiet tal-Agenzija.

Ir-rimunerazzjoni tar-relaturi tal-Istati Membri qed tigi prevista ghal xoghol ipprovdut fir-
rigward tal-intestaturi (1), (2) u (3), jigifieri ghat-tliet proceduri ta’ farmakovigilanza ghall-
UE kollha. Dawn it-tliet proceduri jinvolvu tariffi bbazati fuq procedura, ikkalkolati abbazi
tal-istima tal-ispejjez tal-attivitajiet tal-Agenzija u tar-relaturi.

Fir-rigward tal-ispiza tal-EMA taht l-intestatura “Ohrajn”, qed jigi propost li din l-ispiza tigi
rkuprata permezz ta’ tariffa annwali fissa li ghandha tigi ccargjata lid-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-prodotti awtorizzati rregistrati mill-Agenzija
abbazi tal-lista msemmija fl-Artikolu 57(2) tar-Regolament KE Nru 726/2004, permezz ta’
unitajiet li jigu ¢cargjati, kif definit fir-Regolament propost. L-istimi tal-ispejjez taht din I-
intestatura (4) jinkludu biss spejjez tal-Agenzija, filwaqt li 1-Istati Membri jistghu jkomplu
jiccargjaw tariffi nazzjonali li jkopru l-ispejjez fil-livell nazzjonali.

Valutazzjoni tar-Rapporti perjodic¢i dwar 1-Agsornament tas-Sikurezza

In-numru stmat ta’ proceduri ta’ valutazzjoni ta’ rapport perjodi¢i dwar l-aggornament tas-
sikurezza mistenni mill-Agenzija huwa 600 fis-sena. L-ispiza totali stmata ghal dawn il-
valutazzjonijiet hija EUR 11,3 -il miljun kull sena (EUR 3,4 miljuni spejjez tal-Agenzija u
EUR 7,9 miljuni rimunerazzjoni tar-relatur). L-ispiza medja tat-tariffa ghall-proposta relatata
mal-pro¢edura hija EUR 19 500 ghal kull procedura®. Il-parti medja tal-ispiza li fugha hija
bbazata r-rimunerazzjoni tar-relatur hija EUR 13 100 ghal kull proc¢edura.

40 Ammonti li huma uzati ghal-livelli tat-tariffi u r-rimunerazzjoni tar-relatur gew imqarrba ghall-eqreb

mitt euro. L-ispiza amministrattiva hija inkluza.
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Valutazzjoni tal-Istudju dwar is-Sikurezza Wara l-Awtorizzazzjoni

In-numru stmat ta’ valutazzjonijiet tal-istudji dwar is-sikurezza wara l-awtorizzazzjoni
mistenni mill-Agenzija huwa ta’ 35 kull sena. L-ispiza totali stmata relatata ma’ dawn il-
valutazzjonijiet hija EUR 1,5 miljuni fis-sena (EUR 0,9 miljuni spiza tal-Agenzija u
EUR 0,6 miljuni rimunerazzjoni tar-relatur). L-ispiza medja li fugha hija bbazata t-tariffa
proposta relatata mal-procedura hija EUR 43 000 ghal kull pro¢edura. Il-parti medja tal-ispiza
li fugha hija bbazata r-rimunerazzjoni tar-relatur remuneration hija EUR 18 200 ghal kull
procedura.

Valutazzjoni tal-Konsulenzi tal-Farmakovigilanza

In-numru stmat ta’ valutazzjonijiet ta’ Konsulenzi tal-Farmakovigilanza mistenni mill-
Agenzija huwa 40 kull sena. L-ispiza totali stmata relatata ma’ dawn il-valutazzjonijiet hija
EUR 6,7 miljuni kull sena (EUR 4,9 miljuni spejjez tal-Agenzija u EUR 1,8 miljun
rimunerazzjoni tar-relatur). L-ispiza medja li fugha hija bbazata t-tariffa proposta relatata mal-
procedura hija EUR 168 600 ghal kull pro¢edura. Il-parti medja tal-ispiza li fugha hija bbazata
r-rimunerazzjoni tar-relatur hija EUR 45 100 kull procedura.

Mekkanizmu ta’ ¢cargjar ta’ tariffi ghall-proceduri ghal rapport perjodi¢i dwar I-
aggornament tas-ikurezza, studji dwar is-sikurezza wara l-awtorizzazzjoni u konsulenzi
dwar il-farmakovigilanza

Ghar-rapporti perjodi¢i dwar l-aggornament tas-sikurezza u l-pro¢eduri ta’ konsulenza dwar
il-farmakovigilanza, it-tariffa se tinqasam bejn id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq involuti fil-pro¢edura billi jigu ¢cargjati proporzjonalment ghan-numru rispettiv ta’
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq (unitajiet li jistghu jigu ¢¢argjati) mizmuma minn kull
detentur ta’awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. Ghall-pro¢eduri ta’ studji dwar is-sikurezza
wara l-awtorizzazjoni, it-tariffa proposta se tinqasam bejn id-detenturi tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq 1li ghandhom I-obbligu 1i jipproducu I-istudju billi d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jigu c¢cargjati ghal partijiet ekwivalenti. Divizjoni
ulterjuri tal-ispejjez tista’ ssir bejn id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li
ppartecipaw fl-istudju.

Barra minn hekk, 1-ammont i¢¢argjat lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li
huma intraprizi zghar u ta’ daqs medju se jitnaqqas ghal 60% filwaqt 1i d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid 1i huma mikrointraprizi mhu se jigu ¢¢argjati ebda tariffa.

Mekkanizmu ta’ rimunerazzjoni tar-relaturi

Ir-rimunerazzjoni tar-relaturi hija inkluza fil-kalkolu tat-tariffa ghal kull proc¢edura ta’
farmakovigilanza fl-UE kollha. Ir-rimunerazzjoni shiha tar-relatur hija bbazata fuq spiza
medja stmata ghal kull pro¢edura. Ir-rimunerazzjoni applikabbli tar-relatur issegwi l-istess
tendenza bhad-dhul reali mit-tariffi ghal kull pro¢edura, jigifieri dhul minn tariffa mnaqqgsa
jwassal ghal rimunerazzjoni tar-relatur imnaqqsa proporzjonalment.

Attivitajiet ohra ta’ farmakovigilanza tal-Agenzija

Din l-intestatura tal-ispiza stmata tal-Agenzija hija kkunsidrata fil-kalkoli tat-tariffa annwali
fissa tal-Agenzija ¢cargjata lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq kollha fir-
rigward tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq taghhom (unitajiet 1i jistghu jigu ¢cargjati
kif irregistrat mill-Agenzija abbazi tal-lista elenkata fl-Artikolu 57(2) tar-Regolament (KE)
Nru 726/2004). Awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti awtorizzati ¢entralment
mhumiex suggetti ghal din it-tariffa peress li diga huma ¢c¢argjati tariffa annwali b’konformita
mar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru297/95, 1i suppost tkopri attivitajiet ta’
farmakovigilanza relatati ma nonproc¢edura ghal dawk il-prodotti.

42

MT



MT

L-ispiza totali stmata ghall-Agenzija taht din l-intestatura hija EUR 19,1-il miljun. Il-kalkoli
tal-valutazzjoni tal-impatt ibbazati fuq din i¢-Cifra wasslu ghal ammont propost ta’ tariffa
fissa shiha ta’ EUR 60 ghal kull awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq abbazi ta’ unitajiet li
jistghu jigu ¢cargjati. Qed jigi propost li detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li
ezentati mill-hlas tat-tariffa annwali fissa. Barra minn hekk, ged jigi propost tnaqqis ta’ 20 %
tat-tariffa ghad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li ghandhom prodotti
medic¢inali msemmija fl-Artikolu 10(1) u 1-Artikolu 10a tad-Direttiva 2001/83/KE, kif ukoll
ghal prodotti medic¢inali mill-hxejjex awtorizzati u prodotti medi¢inali omeopati¢i awtorizzati.
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Tabelli tal-istimi tal-volum tax-xoghol u l-ispejjez

Tabella ta’ sommarju tal-istimi tal-ispejjez kumplessivi

Attivitajiet EMA Rapporteurs / NCA Total
Proceduri ta’ farmakovigilanza fl-UE kollha
Valutazzjoni PSUR €3435671 €7 857374 €11 293 045
Valutazzjoni PASS €866 456 €636 778 €1 503 234
Valutazzjoni ta’
konsulenzi dwar €4 887 616 €1 803 405 €6.691 021
farmakovigilanza
Subtotal tal-proceduri €9 189 743 €10 297 557 €19 487 300
Attivitajiet ohra ta’ farmakovigilanza tal-EMA
Ohrajn €18 825914 €232 606 €19 058 520
Total Finali €28 015 657 €10 530 163 €38 545 820
1. Valutazzjoni ta’ rapporti perjodiéi dwar l-aggornament tas-sikurezza
Attivitajiet EMA Rapporteurs / NCA
= g = = g =
Jop. o 2 Jo s W |2
20 -8 @ S = 2 @ ¥ o Total Spiza Totali
w 2 S Sc|TotalEMA | 2| S |55
3G 2 9 S G 2 | £ %| Rapporteur
2E| 5 |3 2E| 5 |3
=2 é_“ et =2 é_“ e
Preparazzjoni ta’ lista ta’
dati ta’ sottomissjoni
1 . . . 53,75 124,1 2 €13 341
armonizzati ghal sustanzi
attivi maghzula
Preparazzjoni ta’ pariri
2 PRAC u lista EURD 21,5 | 1241 | 10 €26 682
aggornata wara talba
ghal bidliet mill-MAH
= Validazzjoni ta’ PSUR, 11,9 | 1241 | 600 | €886074
o preparazzjoni ta’ dejta
‘= 3 ghar-Rapporteur mill-
2 bazi tad-dejta
N - . 51 79,5 600 | €243270
o Eudravigilance u sorsi
>
T>u ohra
4 Preparazzjoni ta’ rizultati 21,2 124,1 600 €1 578552
PRAC, CHMP/CMDh 91 | 795 | 600 | €434070
Hin tal-persunal PRAC 81 1241 | 11 €110573 | 194 | 109 | 11 | €232606
> relatat mal-PSUR 81 79’5 11 €70 835
Hin tal-persunal 27 124,1 11 €36 858 32 109 | 11 €38 368
6 CHMP/CMDh relatat
mal- PSUR 40,5 | 795 11 €35417
Evalwazzjoni/valutazzjon 60
3 i ta’ applikazzjonijiet 116 109 0 €7 586 400
PSUR
Subtotal PSUR €3 435671 €7 857 374 €11.293.045
Medja ghal kull €5726 €13 096 €18.822
procedura
44 MT




2.Valutazzjoni ta’ studju dwar is-sikurezza wara l-awtorizzazzjoni

Attivitajiet EMA Rapporteurs / NCA
d = p o = . .
GO EL (N e Total |vZELIS ©  Total Spiza totali
2G| 2L 128 EMA [8G| 222 & Rapporteur
cSEE |8 SEIRIS
= & = Z |a |
Preparazzjoni ta’ talba
7 inkluzi mistogsijiet 25 | 124,1 | 35 | €108588
xjentifici u laggha gabel
ﬁ is-sottomissjoni
o | Sommarju tar-rizultati
8 :Cg tal-protokll u dokumenti 42,5 | 124,1 | 35 | €184599
g tar-rizultati ghall-PRAC
a | Sommarju tar-rizultati
a tal-emendi tal-protokoll
< 9 . . .| 27,5 | 124,1 | 35 | €119 446
(=5 u dokumenti tar-rizultati
S ghall-PRAC
g Sommarju tar-rapport ta’
‘_30 studju u rizultati tad-
> 10 dokumenti tar-rapport 60 | 124,12 | 35 | €260610
ghall- PRAC u
CHMP/CMDh
relatat mal-PASS 54 795 11 €47 223
. Persunal CHMP/CMDh 27 | 1241 | 11 | €36858 | 32 | 109 | 11 | €38368
12a Evalwazzjoni/valutazzjoni 116 | 109 | 35 | €442 540
tal-applikazzjonijiet PASS
Sub-total PASS €866 456 €636 778 €1.503.234
Medja ghal kull €24756 €18 194 €42.950
procedura
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3. Valutazzjoni ta’ konsulenzi dwar farmakovigilanza

Attivitajiet

m
<
>

Rapporteurs / NCA

Nru ta’ sighat
mehtiega

Paga ghal kull
Frekwenza kull
sena

Total EMA

Nru ta’ sighat
mehtiega

Total
Rapporteur

Paga ghal kull
siegha
Frekwenza kull
sena

Spiza Totali

Konsulenzi dwar farmakovigilanza

13

Bidu

Preparazzjoni ta’
procedura inkluz ambitu
ta’ procedura,
identifikazzjoni ta’
prodotti involuti, lista ta’
mistogsijiet, analizi ta’
dejta interna

~
w
[

-
N
P
il
o
o

€366 343

73,8

79,5 | 40

€234 684

14

Valutazzjoni

Preparazzjoni ta’
dokumenti tal-ezitu
ghall-PRAC u
CHMP/CMDh (mizuri
temporaniji, lista ta’
kwistjonijiet pendent,
rakkomandazzjonijiet,
opinjonijiet), analizi ta’
dejta interna,
organizzazzjoni ta’
spjegazzjonijiet orali,
pariri xjentifici, lagghat
ma’ gruppi/esperti u
seduti pubblici

300

124,1 | 40

€1 489 200

300

79,5 | 40

€954 000

15

post — valutazzjoni

Preparazzjoni u
pubblikazzjoni ta’
informazzjoni fuq is-sit
tal-internet,
komunikazzjoni,
traduzzjonijiet, access
ghal dokumenti rikjesti u
riezaminazzjoni ta’
dokumenti applikabbli

193,75

124,1 | 40

€961 775

193,75

79,5 | 40

€616 125

16

Hin tal-persunal PRAC
Staff relatat mal-
konsulenzi

54

1241 | 11

€73715

130

109 | 11 €155 870

54

79,5 11

€47 223

17

Hin tal-persunal
CHMP/CMDh Staff
relatat mal-konsulenzi

54

1241 | 11

€73715

65

109 | 11 €77 935

81

79,5 | 11

€70 835

17a

Evalwazzjoni/valutazzjoni
tal-konsulenzi dwar
farmakovigilanza (PhV)

360

109 | 40 | €1569600

Sub-total tal-konsulenzi
PhV

€4 887 616

€1 803 405

€6.691.021

MT

46

MT




4. Spejjez ohra tal-Agenzija relatati ma’ farmakovigilanza

Attivitajiet

EMA

Rapporteurs / NCA

Nru ta’ sighat
mehtiega

Paga ghal kull
siegha

Frekwenza kull
sena

Total EMA

Nru ta’ sighat

mehtiega

Total
Rapporteur

Paga ghal kull
siegha
Frekwenza kull
sena

Spiza totali

Ohrajn

Monitoragg tal-
letteratura
esternalizzat u d-dhul
ta’ dejta fil-
EudraVigilance

18

8153

124,1

€1011787

Kontroll tal-kwalita tal-
attivitajiet
esternalizzati u tad-
dejta mdahhla

19

Monitoragg tar-ricensjoni

4455

124,1

€552 866

Zvilupp tal-ITu
manutenzjoni tas-

ICT softwer

€4 882 643

Manutenzjoni tal-
infrastruttura tal-IT

€2 061636

Validazzjoni xjentifika
ta’ prodott u dejta tas-
22 sustanza sottomessa
mill-MAHs
(esternalizzata)

22390

124,1

€2 778 599

Validazzjoni klimika ta’
sinjali, immaniggjar
minn persunal
xjentifiku u
provvediment ta’
analizi mill-bazi tad-
dejta EudraVigilance u
sorsi ohra ta’ dejtawara
li ssir talba mill-Istati
Membri

23

10197

124,1

€1265455

2499

79,5

€198 670

Immaniggjar ta’ RMPs
inkluz appogg
procedurali permezz
tal-PRAC, monitoragg
tal-ezitu tal-mizuri
ghall-minimizzazzjoni
tar-riskji u
preparazzjoni ta’
dokumenti ghall-
pubblikazzjoni ghall-
CAPs u ghall-NAPs wara
li ssir talba minn Stat
Membru.

24

17820

124,1

€2 211462

6534

79,5

€519 453

Kxif ta’ sinjali + Gestjoni ta’ ADRs + Gestjoni tar-riskji

Monitoragg tal-
effettivita tal-mizuri
ghas-sahha pubblika
(e.z. sistemi ta’
mmaniggjar tar-riskji
permezz ta’ studji
esternalizzati dwar |-
ezitu taghhom,
permezz tal-uzu
longitudinali ta’ bazijiet
ta’ dejta dwar il-
pazjenti).

25

7643

124,1

€948 496

MT
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26

Koordinazzjoni ta’
spezzjonijiet ta’
farmakovigilanza, gbir
ta’ informazzjoni dwar
nuqgas ta’ konformita
u segwitu

6534

124,1

€810 869

3861

79,5

€306 950

27

Traduzzjonijiet ta’
materjal relatat mal-
komunikazzjoni u ta’
dejta li tkun waslet mill-
pubbliku fir-rigward tal-
konsulenzi

3370

124,1

€418 217

28

Hin tal-persunal PRAC
(li baga’)

891

124,1

€110573

891

79,5

€70 835

29

Spejjez tal-lagghat
PRAC

€564 503

194

109

11

€232 606*

30

Spejjez tal-lagghat
CHMP

€112 901

Sub-total iehor

€18 825914

€232 606

€19.058.520

MT

*rimborz lil membri tal-PRAC
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Stima tal-impatt kumplessiv tal-legizlazzjoni proposta fuq il-bagit tal-Agenzija

Sena 2014* Sena 2015 Sena 2016 Sena 2017 Sena 2018 Sena 2019 Sena 2020
FTE * 0 38 38 38 38 38 38
Salarji annwali €0 €5108 855 | €5108855 | €5108855 | €5108855 | €5108855 | €5108.855
Spiza annwali
ohra minbarra €11277 314 | €22 906 802 | €22 906 802 | €22 906 802 | €22 906 802 | €22 906 802 | €22 906 802
ghall-persunal
tRim””eraZiji €5265082 | €10.530.163 | €10 530.163 | €10 530 163 | €10 530 163 | €10 530 163 | €10 530 163
ar-Rapporteurs
Spiza totali €16 542 396 | €38 545 820 | €38 545.820 | €38 545 820 | €38 545 820 | €38 545 820 | €38 545 820
'F?rt‘r\‘/’jtu mittanifli | e16 542 306 | €38 545 820 | €38 545 820 | €38 545 820 | €38 545 820 | €38 545 820 | €38 545 820
Bilané 0 0 0 0 0 0 0
*ibbazat fuq is-suppozizzjoni li r-Regolament jigi applikabbli fis-sajf tal-2014
**inkrimentali sa 23 FTE skont id-dikjarazzjoni finanzjarja tal-proposta legizlattiva tal-2008,
COM(2008) 664 finali
Id-distribuzzjoni skont il-gradi hija kif gej:
Karigi 2015 2016 2017 2018 2019 2020
ADI12 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
AST1 4 4 4 4 4 4
Total AST 11 11 11 11 11 11
Karigi Total 38 38 38 38 38 38

Ir-rizorsi umani mehtiega jistghu jintlahqu permezz tal-mobilizzazzjoni tal-persunal fl-Agenzija jew
persunal addizzjonali taht il-kundizzjoni stretta li jkun hemm hemm karigi suffi¢jenti disponibbli fil-
kuntest tal-ezer¢izzju tal-ezaminazzjoni globali tad-dikjarazzjonijiet finanzjarji legizlattivi u 1-
procedura ta’ allokazzjoni annwali ghall-agenziji, fid-dawl tal-limitazzjonijiet bagitarji li huma
applikabbli ghall-korpi kollha tal-UE.
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Dejta tal-Agenzija uzata ghall-kalkolu tal-ispiza

Sors: EMA

1. Granet ta’ xoghol produttivi kull sena 2012 2016
198 199
2. Sighat ta’ xoghol standard kull sena 2012 2016
Sighat ta’ xoghol standard kuljum 8 * 8*
X numru ta’ granet produttivi kull sena 198 199
Numru totali ta’ sighat produttivi kull sena 1,584 1,592
3. Spiza medja tal-persunal 2012 2016
Salarji medji AD 138,579 | 142,655
Spejjez generali (spiza mhux ghas-salarji, bini, taghmir, appogg u 57,991 51,638
manigment)
Spiza totali ghall-persunal AD 196,570 | 194,293
Salarji medi AST 75,043 | 77,250
Spejjez generali (spiza mhux ghas-salarji, bini, taghmir, appogg u 50,920 | 44,456
manigment)
Spiza totali ghall-persunal AST 125,963 | 121,706
Salarji medji Agenti Kuntrattwali 48,538 | 53,360
Spejjez generali (spiza mhux ghas-salarji, bini, taghmir, appogg u 47,970 | 41,833
manigment)
Spiza Totali ghall-Agenti Kuntrattwali 96,508 | 95,193
Noti: 2012 2016
Suppozizzjoni ta’ piz fuq salarji (inkluza r-rata tal-kambju) 148 130
Kontribuzzjoni ta’ min ihaddem ghall-pensjonijiet inkluza le iva

*Ghall-kalkoli hija applikata gimgha ta’ xoghol ta’ 40 siegha.
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