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1. INTRODUCCION

El Reglamento (CE) n.° 726/2004' y la Directiva 2001/83/CE? constituyen el marco
juridico para la supervision de la seguridad de los medicamentos comercializados en la
Union. Estas actividades de farmacovigilancia cubren la gestion de todo el ciclo de vida
de los medicamentos de uso humano en lo relativo a la seguridad.

Para financiar estas actividades, el Reglamento (UE) n.° 658/2014° («el Reglamento
sobre las tasas por farmacovigilancia») dispone el cobro de tasas a los titulares de
autorizaciones de comercializacion. También establece los importes de la remuneracion
de los ponentes y ponentes adjuntos designados por los comités correspondientes para
cada evaluacion (partes | a IV del anexo del Reglamento).

El Reglamento sobre las tasas por farmacovigilancia otorga a la Comisién los poderes
para adoptar actos delegados por los que se adapten los importes de las tasas y los de la
remuneracién de los ponentes y de los ponentes adjuntos, cuando esté justificado a la luz
del seguimiento anual de la tasa de inflacion, calculada mediante el indice de precios al
consumo europeo, publicado por Eurostat (articulo 15).

2. BASEJURIDICA

El presente informe responde al requisito establecido en el articulo 16, apartado 2, del
Reglamento sobre las tasas por farmacovigilancia. Los poderes se otorgan a la Comision
por un periodo de cinco afios a partir del 17 de julio de 2014. La Comision debe elaborar
un informe sobre el ejercicio de la delegacion de poderes a mas tardar nueve meses antes
de que finalice dicho periodo. La delegacion de poderes se prorroga tacitamente por
periodos de idéntica duracion, excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo se oponen
a dicha prorroga a més tardar tres meses antes del final de cada periodo.

Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el
que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y el control de los medicamentos
de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos (DO L 136 de
30.4.2004, p. 1).

Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que
se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano (DO L 311 de 28.11.2001,
p. 67).

¥ Reglamento (UE) n.° 658/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de mayo de 2014,
relativo a las tasas que deben pagarse a la Agencia Europea de Medicamentos por la realizacion de
actividades de farmacovigilancia por lo que respecta a medicamentos de uso humano (DO L 189 de
27.6.2014, p. 112).



3. EJERCICIO DE LA DELEGACION

De conformidad con el articulo 15, apartado 5, del Reglamento sobre las tasas por
farmacovigilancia, la tasa de inflacion calculada mediante el indice de precios al
consumo europeo, publicado por Eurostat con arreglo al Reglamento (CE) n.° 2494/95, es
objeto de seguimiento por la Comision en relacion con los importes que figuran en las
partes | a IV del anexo del Reglamento. De conformidad con el articulo 15, apartado 6,
del Reglamento sobre las tasas por farmacovigilancia, cuando esté justificado a la luz del
seguimiento, la Comision adopta actos delegados por los que se adaptan esos importes.
Durante los cinco afios en cuestion, la Comision adopt6 dos actos delegados; el primero,
teniendo en cuenta la tasa de inflacion acumulada de la Union en 2015 y 2016, y el
segundo, teniendo en cuenta la tasa de inflacion de la Union en 2017.

3.1. Acto delegado por el que se ajustan los importes establecidos en el
Reglamento sobre las tasas por farmacovigilancia teniendo en cuenta la
tasa de inflacion acumulada de la Unién en 2015 y 2016

La tasa de inflacion de la Union, de acuerdo con los datos proporcionados por Eurostat,
fue del 0,2 % en 2015 y del 1,2 % en 2016. Vistas esas tasas de inflacion, en 2017 se
considero justificado proceder a una adaptacion, por lo que se aplicé un ajuste acumulado
teniendo en cuenta las tasas de inflacion correspondientes a 2015 y a 2016.

Se consultd, mediante procedimiento escrito, al grupo de expertos* formado por el
Comité Farmacéutico acerca del objeto del proyecto de Reglamento Delegado de la
Comision. Una consulta publica de cuatro semanas se llevo a cabo del 27 de julio al 24
de agosto de 2017.

La Comision adoptd el acto delegado el 18 de octubre de 2017 y lo notifico al
Parlamento Europeo y al Consejo. Ninguna de las dos instituciones presentd objeciones
al acto delegado en el plazo de dos meses previsto en el articulo 16, apartado 5, del
Reglamento sobre las tasas por farmacovigilancia. EI Reglamento Delegado (UE)
2018/92 de la Comisién se publicé en el Diario Oficial® y es aplicable a partir del 12 de
febrero de 2018.

3.2.  Acto delegado por el que se ajustan los importes establecidos en el
Reglamento sobre las tasas por farmacovigilancia teniendo en cuenta la
tasa de inflacion de la Union en 2017

La tasa de inflacion de la Union, de acuerdo con los datos proporcionados por Eurostat,
fue del 1,7 % en 2017. De conformidad con el articulo 15, apartado 6, del Reglamento
(UE) n.° 658/2014, se considerd justificado proceder a una adaptacion para 2017.

Los grupos de expertos que ayudan a la Comisidn en la preparacién de actos delegados figuran en el
Registro de Grupos de Expertos de la Comisién:
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?Lang=ES

Reglamento Delegado (UE) 2018/92 de la Comision, de 18 de octubre de 2017, por el que se modifica
el Reglamento (UE) n.° 658/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo al ajuste de la
tasa de inflacién aplicable a los importes de las tasas pagaderas a la Agencia Europea de
Medicamentos por la realizacion de actividades de farmacovigilancia por lo que respecta a
medicamentos de uso humano (DO L 17 de 23.1.2018, p. 2).



Se consulté, mediante procedimiento escrito, al grupo de expertos* formado por el
Comité Farmacéutico acerca del objeto del proyecto de Reglamento Delegado de la
Comision. Una consulta pablica de cuatro semanas se llevé a cabo del 3 de abril al 3 de
mayo de 2018.

La Comision adoptd el acto delegado el 11 de julio de 2018 y lo notifico al Parlamento
Europeo y al Consejo. Ninguna de las dos instituciones presentd objeciones al acto
delegado en el plazo de dos meses previsto en el articulo 16, apartado 5, del Reglamento
sobre las tasas por farmacovigilancia. EI Reglamento Delegado (UE) 2018/1298 de la
Comisién se publicé en el Diario Oficial® y es aplicable a partir del 18 de octubre de
2018.

4, CONCLUSION

Hasta la fecha, la Comision ha ejercido en dos ocasiones los poderes delegados que le
otorga el Reglamento (UE) n.° 658/2014 para adaptar a la inflacion los importes de las
tasas y los de la remuneracién en él establecidos. La Comisién invita al Parlamento
Europeo y al Consejo a tomar nota del presente informe.

®  Reglamento Delegado (UE) 2018/1298 de la Comision, de 11 de julio de 2018, por el que se modifica
el Reglamento (UE) n.° 658/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo al ajuste de la
tasa de inflacién aplicable a los importes de las tasas pagaderas a la Agencia Europea de
Medicamentos por la realizacion de actividades de farmacovigilancia por lo que respecta a
medicamentos de uso humano (DO L 244 de 28.9.2018, p. 1).
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