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EXPUNERE DE MOTIVE

CONTEXTUL PROPUNERII
Motivele si obiectivele propunerii

La articolul 67 alineatul (3) din regulamentul' prin care se infiinteazi Agentia
Europeanda pentru Medicamente (EMA sau Agentia) se prevede ca taxele si
comisioanele fac parte din veniturile Agentiei. La articolul 86a din regulamentul
respectiv, astfel cum a fost modificat de Regulamentul (UE) 2019/52, se prevede
obligatia Comisiei de a inainta, dupa caz, propuneri legislative in vederea actualizarii
cadrului normativ privind taxele datorate Agentiei in legitura cu medicamentele de
uz uman si cu produsele medicinale veterinare (PMV).

De-a lungul anilor, cadrul juridic care reglementeaza taxele catre EMA a devenit
destul de complex, necesitand o anumita simplificare legislativa. Taxele catre EMA
sunt stabilite n prezent in doud regulamente separate: Regulamentul (CE) nr. 297/95
al Consiliului si Regulamentul (UE) nr. 658/2014. Ambele regulamente reflecta
vointa colegiuitorilor ca revizuirile taxelor percepute de Agentie sa se bazeze pe o
evaluare a costurilor Agentiei si pe costurile sarcinilor indeplinite de autoritatile
competente din statele membre?.

In urma modificirilor aduse recent regulamentului de infiintare a EMA*
(Regulamentul privind EMA) si normelor aplicabile autorizarii produselor
medicinale veterinare, este necesar sa se adapteze dispozitiile aplicabile sistemului de
taxe. Mai precis, legislatia actuald nu prevede taxe pentru activitdti noi sau
modificate introduse prin Regulamentul (UE) 2019/6° (Regulamentul privind PMV),
care se aplicd din ianuarie 2022. In plus, prin Regulamentul (UE) 2022/123 s-au
introdus pentru Agentie noi activitati, care presupun ajustdri suplimentare ale
costurilor de care ar trebui si se tind seama in taxele citre EMAS. Structura surselor

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de
stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz
uman si de infiintare a unei Agentii Europene pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1).
Regulamentul (UE) 2019/5 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind
autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii
Europene pentru Medicamente, a Regulamentului (CE) nr. 1901/2006 privind medicamentele de uz
pediatric si a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de
uz uman (JO L 4,7.1.2019, p. 24).

Articolul 12 din Regulamentul (CE) nr. 297/95 al Consiliului.

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de
stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz
uman si de infiintare a unei Agentii Europene pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1).
JOL4,7.1.2019, p. 43.

In mod concret, in fisa financiard legislativi a propunerii [COM(2020) 725 final] se are in vedere
acoperirea integrald a costurilor legate de regulament prin contributia Uniunii, astfel cum este stabilita
la articolul 67 alineatul (3) litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, cu exceptia obiectivului
specific nr. 3, si anume ,, Asigurarea accesului si analizei in timp util a datelor privind sanatatea la
nivelul UE pentru a sprijini un proces decizional imbunatatit pe parcursul intregului ciclu de viata al
produsului in ceea ce priveste medicamentele (dezvoltare, autorizare, monitorizarea performantelor),
cu dovezi valabile si fiabile generate in conditii reale” (,,date privind reutilizarea nodurilor”), care este
acoperit numai pana in 2023, adica in faza de creare. Prin urmare, prezenta propunere include finantarea
activitatilor desfasurate pentru atingerea obiectivului nr. 3 mentionat mai sus, mai precis a fazei
operationale a acestor activitéti, prin venituri din taxe.
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de venituri ale EMA ar trebui, de asemenea, sa fie aliniatd la dispozitiile
articolului 67 din Regulamentul privind EMA. Mai precis, EMA poate percepe nu
doar taxe, ci si comisioane pentru serviciile si activitatile Agentiei pentru care nu se
percepe o taxa.

La instituirea unui nou sistem de taxe pentru produse medicinale veterinare ar trebui
si se tind seama de caracteristicile si particularititile sectorului veterinar’.

Prin prezenta revizuire se urmareste, de asemenea, abordarea urmatoarelor probleme
identificate cu ocazia recentei evaluiri a sistemului de taxe al EMA®:

1) complexitatea sistemului de taxe, determinatd de numeroasele categorii si tipuri
diferite de taxe stabilite in prezent;

2)  neconcordanta dintre unele taxe si costurile subiacente;

3) lipsa oricaror taxe si a oricdrei remuneratii pentru autoritatea nationala
competenta n cazul anumitor activitati procedurale;

4)  neconcordanta dintre costurile subiacente si anumite remuneratii acordate
autoritatilor nationale competente din statele membre si

5) discrepanta dintre principalul regulament privind taxele catre EMA
[Regulamentul (CE) nr. 297/95 al Consiliului] si Regulamentul privind taxele
pentru activitatile de farmacovigilenta [Regulamentul (UE) nr. 658/2014] in
ceea ce priveste abordarea utilizata pentru stabilirea cuantumului remuneratiei
autoritatii nationale competente si abordarea utilizatd pentru remuneratia
autorititii nationale competente in cazul taxelor reduse’.

Prin abordarea acestor probleme specifice, obiectivul general al prezentei propuneri
este sd contribuie la asigurarea unei baze financiare solide pentru sprijinirea
operatiunilor EMA, inclusiv pentru remunerarea serviciilor furnizate EMA de catre
autoritatile nationale competente, in conformitate cu legislatia aplicabila. Acest lucru
contribuie la obiectivul de pune la dispozitie cuantumuri ale taxelor si remuneratiilor
care sunt bazate pe costuri, in urma unei evaludri aprofundate a costurilor Agentiei si
a diverselor sale sarcini statutare si a costului contributiilor autoritatilor competente
din statele membre la activitatea acesteia.

In plus, propunerea urmireste sa rationalizeze sistemul prin simplificarea structurii
taxelor in masura posibilului si prin abordarea complexitatii nejustificate a cadrului
juridic corespunzator, integrand intr-un instrument juridic unic normele referitoare la
taxe care In prezent intrd sub incidenta celor doua regulamente privind taxele catre
EMA.

Sectorul veterinar functioneaza in alte conditii de piata decat sectorul uman. Primul este caracterizat, in
special, de o absenta generald a sistemelor de rambursare din fonduri publice, de existenta a diversi
factori de investitii si a diverse mecanisme de stabilire a preturilor, de unde rezultd preturi considerabil
mai mici, si de o fragmentare destul de pronuntata, date fiind diversitatea speciilor tratate si importanta
relativa a acestora din punct de vedere geografic si din punctul de vedere al pietei.

Evaluarea sistemului de taxe al Agentiei Europene pentru Medicamente [SWD(2019) 336 final].

in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 658/2014, remuneratia autoritatii nationale competente este
redusd proportional in cazul reducerilor de taxe, in timp ce normele de punere in aplicare a
Regulamentului (CE) nr. 297/95 al Consiliului nu prevad reducerea remuneratiei autoritatii nationale
competente proportional cu reducerile de taxe aplicabile.
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In cele din urma, un obiectiv esential urmarit prin aceasta propunere este de adapta
sistemul de taxe la exigentele viitorului, introducand o flexibilitate in materie de
reglementare 1n ceea ce priveste modul de ajustare a acestuia, pe o baza obiectiva.

Prezenta initiativd face parte din Programul privind o reglementare adecvata si
functionala (REFIT).

Coerenta cu dispozitiile existente in domeniul de politica vizat

Prezenta propunere abroga cele doua regulamente actuale privind taxele catre EMA,
si anume Regulamentul (CE) nr.297/95 al Consiliului si Regulamentul (UE)
nr. 658/2014.

Taxele si comisioanele propuse sunt percepute pentru activititile desfasurate de
EMA, astfel cum sunt prevazute in Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si in
Regulamentul (UE) 2019/6.

Coerenta cu reducerile si scutirile de taxe prevazute in Regulamentul (CE)
nr. 2049/2005, in Regulamentul (CE) nr. 1901/2006, in Regulamentul (CE)
nr. 141/2000 si in Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 este asiguratd prin intermediul
tabelului de corespondenta din anexa VII.

Coerenta cu alte politici ale Uniunii

Propunerea este coerentd cu Strategia pentru IMM-uri'® (intreprinderi mici si
mijlocii) si cu pilonul acesteia de reducere a sarcinii de reglementare si de
imbunatatire a accesului pe piatd. Aceastd coerentd este asiguratd prin reduceri
specifice de taxe pentru procedurile postautorizare, in plus fatd de reducerile de taxe
prevazute in Regulamentul (CE) nr. 2049/2005 al Comisiei.

Propunerea tine seama, de asemenea, de declaratia comuna si abordarea comuna cu
privire la agentiile descentralizate!!. Mai precis, propunerea contine cerinta ca,
inainte de a putea adopta modalitati de lucru pentru aplicarea regulamentului sau de a
decide sa acorde reduceri suplimentare de taxe, Consiliul de administratie al Agentiei
sa obtind un aviz pozitiv din partea Comisiei. Aceasta cerintd este coerentd cu rolul
Comisiel de a monitoriza dacd deciziile luate de Consiliul de administratie al
Agentiei sunt conforme cu mandatul Agentiei, cu dreptul UE si cu obiectivele de
politicd ale UE'2.

Prin oferirea de stimulente de taxe pentru anumite tipuri de produse medicinale
veterinare, cum ar fi produsele imunologice, care deseori previn boli al caror
tratament se bazeaza pe utilizarea de antimicrobiene, propunerea este coerentd si cu
obiectivul Comisiei de reducere la jumatate, pand in 2030, a vanzarilor de
antimicrobiene pentru animalele de ferma si acvacultura in UE, astfel cum a fost
anuntat in Strategia ,,De la fermi la consumator”'?,

COM(2020) 103 final.
https://europa.eu/european-

union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement _and common_approach 2012 _en.pdf.

Declaratia comund a Parlamentului European, a Consiliului UE si a Comisiei Europene din
19 iulie 2012 privind agentiile descentralizate, Abordarea comuna, V. Responsabilitatea, controalele si
transparenta si relatiile cu partile interesate, 59. Sistemul de alerta/avertizare.

Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European
si Comitetul Regiunilor intitulatd O Strategie ,, De la fermd la consumator” pentru un sistem alimentar
echitabil, sanatos si ecologic, COM(2020) 381 final.
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Prezenta propunere este Tnaintatd in contextul evaludrii si analizarii respective a
efectelor care au legatura cu actele legislative privind taxele ciatre EMA, ca parte a
aceluiasi proces. Ea este prezentata inainte de revizuirea legislatiei farmaceutice de
baza a UE pentru a se asigura o mai mare suplete a sistemului de taxe al EMA, care
sd poata fi ajustat mai rapid in cazul unor modificari rezultate din respectiva
revizuire, prin flexibilitatea de adoptare a unor acte delegate ale Comisiei. La
alegerea momentului de prezentare a propunerii s-a tinut seama, de asemenea, de
calendarul fisei financiare legislative a propunerii [COM(2020) 725 final] aferente
Regulamentului (UE) 2022/123. Obiectivul specific nr.3 din fisa financiara
legislativa respectiva este ,, Asigurarea accesului si analizei in timp util a datelor
privind sanatatea la nivelul UE pentru a sprijini un proces decizional imbundatatit pe
parcursul intregului ciclu de viata al produsului in ceea ce priveste medicamentele
(dezvoltare, autorizare, monitorizarea performantelor), cu dovezi valabile si fiabile
generate in conditii reale” (,,date privind reutilizarea nodurilor”). Astfel, finantarea
fazei operationale a activitatilor EMA, care permite atingerea obiectivului sus-
mentionat, ar trebui sa fie asigurata, incepand cu 2024, nu din contributia de la
bugetul UE pentru EMA, ci din venituri din taxe. Prin urmare, propunerea este
coerenta si cu politica in domeniul sanatatii digitale.

Propunerea contribuie, de asemenea, la simplificarea administrativa si la reducerea
sarcinii administrative prin reducerea, de la doud la unul singur, a numarului de
instrumente juridice 1n care sunt stabilite taxele catre EMA.

TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE SI PROPORTIONALITATE
Temeiul juridic

Regulamentul propus are un dublu temei juridic: articolul 114 si articolul 168
alineatul (4) literele (b) si (c) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene
(TFUE).

Propunerea de regulament se intemeiazd, in primul rand, pe articolul 114 din TFUE.
Diferentele existente Intre actele cu putere de lege si actele administrative nationale
cu privire la medicamente au tendinta de a obstructiona comertul intra-UE si, prin
urmare, afecteazd in mod direct functionarea pietei interne. Prezentul regulament va
garanta in special disponibilitatea resurselor financiare necesare pentru aplicarea
procedurilor UE la evaluarea problemelor de siguranta grave legate de produsele
autorizate la nivel national, care, printre altele, impiedicd sau elimina obstacolele
care ar putea rezulta din existenta unor proceduri paralele la nivel national. Prin
urmare, prezentul regulament va contribui la functionarea armonioasa a pietei interne
si la supravegherea comuna a medicamentelor dupa introducerea lor pe piata.

Regulamentul propus se intemeiaza, in al doilea rand, pe articolul 168 alineatul (4)
literele (b) si (c) din TFUE. Scopul sau este sa sprijine obiectivul de stabilire a unor
standarde inalte de eficacitate, calitate si sigurantd a medicamentelor si a masurilor
din domeniile veterinare care vizeaza direct protectia sanatatii publice.

In conformitate cu articolul 168 alineatul (4) si cu articolul 4 alineatul (2) litera (k)
din TFUE, aceastd competenta a UE este — ca si in cazul celei in temeiul
articolului 114 din TFUE — o competentd partajatd care se exercita prin adoptarea
regulamentului propus.

Prin regulamentul propus se asigurd disponibilitatea unor resurse financiare
suficiente pentru sprijinirea desfasurdrii si evaludrii activitdtilor care sunt necesare
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pentru a se garanta nu doar aplicarea unor standarde ridicate la autorizarea
produselor, ci si mentinerea unor astfel de standarde dupd ce produsul a fost
autorizat.

Articolul 168 alineatul (4) literele (b) si (¢) din TFUE nu poate servi drept temei
juridic unic. El trebuie completat de temeiul juridic reprezentat de articolul 114 din
TFUE, prin care, astfel cum s-a mentionat mai sus, se urmaresc tot instituirea si
functionarea pietei interne, precum si stabilirea unor standarde 1nalte de calitate si
sigurantd pentru medicamente. Ambele obiective sunt urmdrite simultan si sunt
indisociabil legate, niciunul nefiind secundar in raport cu celalalt.

Subsidiaritatea (in cazul competentelor neexclusive)

EMA este o agentie descentralizatd a UE. Prin urmare, deciziile referitoare la
finantarea sa si la taxele pe care le poate percepe Agentia pot fi luate numai la nivelul
UE. Numai UE poate actiona pentru a da posibilitatea Agentiei sa perceapd taxe si sa
defineasca nivelurile respectivelor taxe. Prin urmare, este justificatd si necesard o
actiune la nivelul UE.

Prezentul regulament reglementeaza numai taxele si comisioanele care urmeaza sa
fie percepute de Agentie pentru sarcinile sale statutare. Competenta de a decide cu
privire la eventualele taxe percepute de autoritdtile nationale competente ramane la
latitudinea statelor membre, inclusiv In ceea ce priveste posibila adaptare a unor
astfel de taxe in functie de evolutia sarcinilor statutare ale Agentiei.

Proportionalitatea

Propunerea nu depdseste ceea ce este necesar pentru atingerea obiectivului general
urmadrit, si anume introducerea de taxe prin care sa se asigure finantarea necesara
pentru punerea in aplicare corespunzdtoare a legislatiei UE in domeniul farmaceutic.
Propunerea abordeaza problemele care au fost identificate numai 1n ceea ce priveste
taxele catre EMA, pe baza costurilor legate de activitdtile desfasurate de EMA.
Contributiile si costurile respective ale autoritatilor nationale competente sunt luate
in considerare numai in masura in care acestea contribuie la o activitate a EMA.
Astfel, pentru a-si atinge obiectivele, UE ia doar masurile pe care trebuie sa le ia, nu
mai mult.

Alegerea instrumentului

De la intrarea in vigoare a Tratatului privind functionarea Uniunii Europene, toate
procedurile legislative se bazeaza in mod normal pe vechea ,,procedura a codeciziei”,
care implica atat Consiliul, ct si Parlamentul European. In consecinti, din motive de
securitate juridicd, se propune adoptarea unui nou regulament al Consiliului si al
Parlamentului European care va face obiectul procedurii legislative ordinare
(articolul 294 din TFUE).

Prin adoptarea unei propuneri de regulament privind taxele si comisioanele percepute
de Agentia Europeand pentru Medicamente se urmareste sa se asigure ca Agentia
dispune de fonduri corespunzatoare pentru a pune in aplicare in mod corespunzator
legislatia aplicabila, tinind seama de contributia de la bugetul UE. In plus, sistemul
de taxe al EMA ar trebui sa fie suficient de flexibil pentru a se adapta la modificarile
aduse mandatului Agentiei, astfel Incat sa fie adaptat exigentelor viitorului si
rezilient in perioade de criza. In paralel, sistemul de taxe al EMA ar trebui, de
asemenea, sd aiba supletea necesard pentru a raspunde evolutiilor viitoare ale stiintei
si posibilelor modificari la nivel de complexitate a evaludrilor stiintifice impuse de
procedurile de reglementare existente.
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Din motivele expuse mai sus, se propune ca anexele la prezentul regulament sa poata

fi modificate prin acte delegate. In anexe sunt stabilite cazurile in care se percepe o
taxa si in care se acordd o remuneratie autoritdtilor nationale competente, precum si
cuantumul respectivelor taxe, cuantumurile pentru remunerarea autoritdtilor
nationale competente si reducerile de taxe aplicabile. Prezenta propunere este
justificatd de nevoia de suplete a sistemului de taxe al EMA si de faptul ca nu se
acorda competente discretionare. In realitate, toate activitatile Agentiei sunt finantate
fie prin contributii bugetare sau granturi, principala contributie bugetard fiind
contributia de la bugetul UE, fie printr-o taxa, la calcularea careia se tine seama, cand
este relevant, de remunerarea autoritdtilor nationale competente pentru serviciile
furnizate Agentiei de catre raportori si coraportori, fie printr-un comision. Se
propune ca, pe baza informatiilor pe care le detine, Comisia sa poatd actiona cu
privire la:

. noi costuri sau modificari semnificative ale costurilor existente, determinate in
special de o modificare a sarcinilor juridice ale Agentiei rezultatd din viitoare
modificari aduse cadrelor juridice respective; sau

° o modificare semnificativa a ratei inflatiei; sau

e 0 modificare semnificativad a costurilor pentru indeplinirea sarcinilor existente
ale Agentiei, in special in ceea ce priveste rezultatul unui sistem de
monitorizare a costurilor, inclusiv pe baza unui raport special emis de Agentie
sau a informatiilor din rapoartele bugetare ale Agentiei.

REZULTATE ALE EVALUARILOR EX POST, ALE CONSULTARILOR CU
PARTILE INTERESATE SI ALE EVALUARILOR IMPACTULUI

Evaluarile ex post/verificarea adecvarii legislatiei existente

14

In urma evaluarii'® sistemului de taxe al EMA au fost identificate urmatoarele

probleme:

1)  sistemul de taxe este prea complex, date fiind numeroasele categorii si tipuri
diferite de taxe, si, prin urmare, este dificil de aplicat si nu este usor de
prevazut;

11) nu existd concordantd intre unele taxe si costurile subiacente. Taxele pentru
unele proceduri de evaluare depasesc costurile totale suportate de EMA si de
autoritatile nationale competente pentru aplicarea procedurilor respective (de
exemplu, modificari de importantd majord), In timp ce taxele pentru alte
proceduri de evaluare (de exemplu, procedurile de acordare a autorizatiilor
initiale de comercializare) sunt insuficiente. In plus, nu exista taxe pentru unele
proceduri de evaluare care creeaza costuri si, in consecintd, nu se acorda
remuneratii autoritatilor nationale competente pentru participarea lor la astfel
de activitdti (de exemplu, proceduri de evaluare legate de planurile de
investigatie pediatrica si de desemnarea medicamentelor orfane);

1i1) nu existd concordantd intre unele remuneratii acordate autoritatilor nationale
competente si costurile subiacente. Autoritatile nationale competente primesc o
remuneratic mai mare decat costurile eligibile suportate pentru anumite

14

Evaluarea sistemului de taxe al Agentiei Europene pentru Medicamente, SWD(2019) 336 final,
evaluation_ema fee swd2019336_en_0.pdf (europa.eu).
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evaluari (de exemplu, variatii) si mai mica decét costurile eligibile suportate
pentru altele (de exemplu, evaluarea autorizatiei initiale de comercializare);

iv)  Regulamentul privind taxele si Regulamentul privind taxele pentru activitatile
de farmacovigilentd diferda la nivelul abordarii pentru stabilirea cuantumului
remuneratiei autoritdtilor nationale competente si la nivelul repartizarii sarcinii
financiare aferente stimulentelor de taxe intre EMA si autoritatile nationale
competente. Rezulta o lipsa de coerenta in cadrul sistemului de taxe.

Aceste probleme sunt abordate in propunere dupa cum urmeaza:

1) complexitatea sistemului de taxe este redusa prin includerea unor activitéti
postautorizare in taxa anuald pentru produsele autorizate la nivel central;

i1)  taxele sunt mai bine aliniate la costuri si sunt introduse cateva noi taxe si
cuantumuri ale remuneratiei. Aceste taxe si cuantumuri ale remuneratiei au fost
calculate cu ajutorul unui model bugetar al Agentiei. Modelul se bazeaza pe o
evaluare a costurilor procedurilor de evaluare si ale activitatilor de intretinere,
pentru care s-au folosit date provenite de la autoritatile nationale competente si
de la EMA;

i) remuneratia autoritatilor nationale competente este mai bine aliniata la costuri
si este inclusd in calculul taxelor care sunt stabilite ca rezultat al modelului sus-
mentionat;

iv) se propune o abordare unificatd pentru stabilirea remuneratiei autoritdtilor
nationale competente (astfel incat aceasta sd nu fie redusd cand se aplica
reduceri de taxe).

Consultarile cu partile interesate

Date fiind natura extrem de tehnicd a masurilor avute in vedere si relevanta directa
limitata a acestora, nu s-a efectuat nicio consultare publicd in cursul procesului de
evaluare a impactului. Au fost consultate in schimb, prin intermediul unui sondaj
specific, cele sase grupuri principale de parti interesate (EMA, ministerele nationale
si autoritdtile nationale competente, asociatiile industriei farmaceutice din UE pentru
medicamente de uz uman si produse medicinale veterinare, asociatiile de cercetare si
asociatiile mai largi ale partilor interesate din UE, inclusiv asociatiile de profesionisti
din domeniul sanatétii, de pacienti si de consumatori) care sunt vizate de sistemul de
taxe al EMA.

Aceste sondaje au fost urmate de o serie de interviuri specifice cu sapte autoritdti
nationale competente, cu EMA si cu directorii agentiilor pentru medicamente. O
scurta descriere a subiectelor discutate este prezentatd in paragrafele de mai jos.

° La intrebdrile despre aspecte legate de guvernantd, buna administrare si
stabilitate financiara, feedbackul primit de la persoanele consultate s-a axat pe
stabilitatea financiard. Toate partile interesate au subliniat, In general,
importanta unei finantdri adecvate a activitatilor desfasurate de EMA si a
contributiilor autoritdtilor nationale competente, autoritdtile nationale
competente precizand ca o scadere generald a remuneratiei lor in raport cu
situatia actuala nu ar fi sustenabila. Comisia a tinut seama de aceste precizari,
in masura in care orice propunere de revizuire a sistemului de taxe ar trebui sa
se bazeze pe costuri, si anume modul in care sunt calculate si stabilite taxele ar
trebui sa aiba ca principiu director recuperarea costurilor respective suportate.
Prin urmare, cuantumurile taxelor incluse in prezenta propunere au fost
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recalculate fatd de cele prezentate in cursul procesului de consultare,
utilizandu-se o abordare mai putin detaliata pentru evaluarea costurilor eligibile
pentru activitatile autoritatilor nationale competente care nu pot fi atribuite in
mod direct unei proceduri de evaluare specifice, ci reprezintd un serviciu catre
EMA. Mai precis, s-a aplicat o abordare revizuita la calcularea taxei anuale
pentru produsele autorizate la nivel central si a remuneratiei anuale acordate
autoritatilor nationale competente.

° Persoanele consultate au mai semnalat nevoia de previzibilitate financiara si de
simplificare, inclusiv In ceea ce priveste rolul taxelor anuale in raport cu taxele
procedurale. In urma consultirilor a aparut o noua optiune, prin care s-a ciutat
o cale de mijloc in ceea ce priveste simplificarea si in cadrul careia costurile
unor proceduri postautorizare minore sunt incluse in calculul taxei anuale,
mentinandu-se totusi taxe separate pentru procedurile postautorizare majore. Se
realizeazd astfel o simplificare a sistemului existent, tinandu-se seama, in
acelasi timp, de o cerintd majord a legislatiei privind o abordare bazata pe
costuri. Aceastd optiune sta la baza prezentei propuneri.

° Anumite particularitdti ale sectorului veterinar, puse in evidentd de partile
interesate in timpul consultarilor, au fost luate in considerare prin propunerea
unor reduceri de taxe specifice pentru produsele veterinare.

e In ceea ce priveste monitorizarea si ajustarea cuantumurilor taxelor si ale
remuneratiilor, se tine seama in propunere de opiniile exprimate in cursul
consultdrilor, conform carora sistemul ar trebui sd fie flexibil pentru a fi
adaptat exigentelor viitorului. Prin urmare, se propune sd se delege Comisiei
competenta de modificare a cuantumurilor taxelor si ale remuneratiilor pe baza
unui mecanism de monitorizare sau a unei modificari a sarcinilor juridice ale
Agentiei.

° Aplicarea coeficientilor de tard in cazul remuneratiilor autorititilor nationale
competente, desi asigurd o apropiere a remuneratiei de baza de cost, a fost
respinsa in unanimitate de partile interesate, pe motivul ca este inechitabild si
prea Tmpovaratoare. Prin urmare, aplicarea unor astfel de coeficienti nu face
parte din prezenta propunere.

Evaluarea impactului

Prezenta propunere se sprijind pe o evaluare a impactului, care este prezentatd in
documentul de lucru al serviciilor Comisiei care Insoteste propunerea. Comitetul de
control normativ a emis un aviz privind evaluarea impactului la 13 mai 2022.
Evaluarea impactului a primit un aviz pozitiv cu rezerve. Avizul comitetului,
evaluarea finald a impactului si rezumatul acesteia sunt publicate impreunda cu
prezenta propunere.

Au fost analizate patru optiuni de politica alternative in comparatie cu o optiune de
referintd cu actiuni minime. Optiunea de referintd cu actiuni minime este scenariul de
referintd, care constd Tn mentinerea in starea actuala a sistemului de taxe, tinandu-se
seama, in acelasi timp, de dispozitiile nou introduse pentru sectorul veterinar (in
madsura in care este posibil, fara modificari juridice) si de fisa financiara legislativa a
propunerii Regulamentului (UE) 2022/123 [COM(2020) 725 final]. In acest mod si
avand in vedere scopul de a se asigura Indeplinirea obiectivului specific nr. 3
(activitati legate de accesul la date in conditii reale si de reutilizarea acestora),
finantarea pentru faza operationala a activitatilor respective ale EMA ar urma si fie
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asigurata, Tncepand cu 2024, nu din contributia de la bugetul UE pentru EMA, ci din
venituri din taxe.

° Prima optiune (optiunea 1) consta In alinierea sistemului de taxe la dispozitiile
introduse de Regulamentul privind PMV, inclusiv in recalcularea taxelor
pentru sectorul veterinar in conformitate cu principiul bazirii pe costuri. In
ceea ce priveste medicamentele de uz uman, taxele aferente si remuneratia
autoritatilor nationale competente ar raméane neschimbate in cadrul acestei
optiuni.

° A doua optiune (optiunea 2) consta in alinierea sistemului de taxe la
Regulamentul privind PMV si, de asemenea, in alinierea cuantumurilor taxelor
si ale remuneratiilor in ceea ce priveste atat produsele medicinale veterinare,
cat si medicamentele de uz uman la costurile respective suportate de EMA si
de autoritatile nationale competente pentru desfasurarea activitatii. Astfel, prin
optiunea 2 s-ar introduce un sistem de taxe bazat pe costuri pentru toate
activitatile autoritatilor nationale competente, n timp ce arhitectura generala a
sistemului ar raimane neschimbata In comparatie cu scenariul de referinta si cu
optiunea 1.

° A treia optiune (optiunea 3) se baza pe optiunea 2, dar presupunea, pe langa
introducerea unui sistem de taxe bazat pe costuri pentru activitdtile din
domeniul medicamentelor de uz uman si al produselor medicinale veterinare, si
simplificarea semnificativa a structurii sistemului de taxe atat pentru
medicamentele de uz uman, cat si pentru produsele medicinale veterinare. S-ar
reduce numarul de taxe procedurale pentru activitdtile postautorizare fara
legatura cu farmacovigilenta, desfasurate pentru medicamentele de uz uman si
produsele medicinale veterinare. S-ar percepe taxe procedurale pentru
activitatile preautorizare (umane si veterinare), pentru inspectii si doar pentru
unele activititi majore postautorizare (de exemplu, sesiziri)!>. Taxa anuald
pentru produsele autorizate la nivel central ar acoperi un set mai larg de costuri
in comparatie cu sistemul actual, inclusiv pentru procedurile postautorizare fara
legdturd cu farmacovigilentd, pentru care nu s-ar mai percepe o taxd
procedurali. In ceea ce priveste procedurile postautorizare a caror taxi ar fi
inclusd, in cadrul acestei optiuni, In taxa anuald pentru produse autorizate la
nivel central, remuneratia autoritatilor nationale competente nu ar mai acordata
pentru fiecare procedurd, ci ar fi inclusd in remuneratia anuald acordata
autoritatilor nationale competente prin taxa anualad pentru produse autorizate la
nivel central.

° A patra optiune (optiunea 3 simplificatd) era o versiune mai simpla a celei de a
treia optiuni, prin care structura sistemului de taxe ar fi simplificata intr-o mai
micd masurd. Aceastd optiune a fost elaboratd ca raspuns la feedbackul primit
cu privire la evaluarea initiald a impactului, prin care se solicita Comisiei sa ia
in considerare o optiune cu un nivel de simplificare mai scazut decat cel propus
in optiunea 3, pentru a se asigura o mai mare apropiere de costuri, adica de
eventualitatea si momentul producerii acestora. In cadrul optiunii 3
simplificate, in taxele anuale ar fi incluse mai putine activitati procedurale

O sesizare este o procedura utilizatd pentru solutionarea, la nivelul EMA, a unor aspecte precum
preocupdrile legate de siguranta sau raportul beneficiu-risc al unui medicament sau al unei clase de
medicamente.
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decat in cadrul optiunii 3 (in principal evaluarea modificdrilor minore si a
reinnoirilor autorizatiilor), desi s-ar mentine taxe procedurale pentru un numar
mai mare de activitdti (in principal modificari de importantd majora).

Toate optiunile au fost evaluate pe baza unui model financiar detaliat al bugetului
Agentiei (costuri si venituri), incluzdnd costul remuneratiilor catre autoritatile
nationale competente, precum si pe baza unor previziuni detaliate. Modelul financiar
conceput pentru evaluarea optiunilor de politica utilizate ca date de intrare a estimat
costurile activitatilor Agentiei si a contributiilor autoritatilor nationale competente,
precum si nivelul preconizat al activitatilor (frecventele). Datele privind volumul de
lucru pentru Agentie si autoritdtile competente din statele membre au fost colectate
printr-un exercitiu amplu de culegere de date initiat de Consiliul de administratie al
Agentiei, cu participarea deplind a Agentiei si a autoritdtilor competente ale statelor
membre reprezentate in cadrul Consiliului de administratie. Frecventele si costul
unitar au fost estimate in detaliu ca parte a evaludrii si au fost actualizate ulterior in
scopul evaludrii impactului. Rezultatele detaliate ale modelului financiar au fost
prezentate partilor interesate in vederea consultdrii, in cadrul evaludrii impactului.
Feedbackul primit in urma acelor consultari specifice a fost luat in considerare cu
ocazia unei actualizari ulterioare a modelelor de calcule, iar rezultatul actualizat final
a fost utilizat pentru prezenta propunere.

Analiza optiunilor s-a bazat pe o serie de indicatori referitori la:

e  performanta la nivel de acoperire a costurilor (atat la nivel agregat, cat si pe
activitati, performanta fiind analizata atat pentru EMA, cat si pentru
contributiile autoritatilor nationale competente);

e  capacitatea sistemului de a se adapta la modificari;

° echilibrul dintre simplitate, si anume mai putine niveluri de taxe, si o abordare
bazata pe costuri mai detaliata, si anume mai multe niveluri de taxe;

° capacitatea de finantare a stimulentelor de taxe;

° adaptabilitatea la circumstante exceptionale;

e  previzibilitatea;

° sarcina administrativa;

e  pozitia Intreprinderilor mici si mijlocii (IMM-uri);
° impactul asupra cercetarii si inovarii; si

° functionarea pietei interne.

Indicatorii referitori la reflectarea costurilor au primit cea mai mare pondere relativa
in cadrul analizei. Acest lucru se datoreaza cerintei clare din legislatie ca orice
revizuire a taxelor sd se bazeze pe estimari ale costurilor. Valabilitatea acestei
abordari a fost confirmata in mod clar de feedbackul primit in cadrul consultarilor de
la toate tipurile de parti interesate, in care accentul era pus pe reflectarea costurilor.
Urmatoarea pondere ca marime a fost acordata indicatorilor referitori la simplificarea
sistemului de taxe, deoarece nevoia de simplificare a fost identificatd in mod clar in
cursul evaluarii si in cadrul consultarilor. Reducerea la minimum a sarcinii
administrative a fost, de asemenea, importantd, fiind un principiu general al intregii
legislatii a UE.
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Pe baza acestor criterii, optiunea 1 a obtinut un punctaj semnificativ mai slab decat
celelalte optiuni. Acesta este rezultatul faptului cd optiunea 1 a obtinut un punctaj
deosebit de scazut pentru criteriul reflectarii costurilor, care a fost evaluat prin mai
multi indicatori atat la nivel agregat, cat si la nivel de detaliu.

La compararea optiunii 3 cu optiunea 3 simplificata s-au observat diferente in ceea ce
priveste alinierea la costurile detaliate, previzibilitatea, sarcina administrativa si
echilibrul dintre cele doua criterii majore, si anume abordarea bazatd pe costuri si
simplitatea. Optiunea 3 simplificatd a obtinut, in general, un punctaj relativ mai bun
decat optiunea 3, deoarece reflectarea costurilor este cel mai important indicator, iar
punctajul obtinut pentru asigurarea echilibrului cu simplitatea a fost la rdndul sdu mai
mare.

Diferentele dintre optiunea 2 si optiunea 3 au fost mai putin pronuntate decat
diferentele dintre optiunea 3 si optiunea 3 simplificatd. Optiunea 2 a obtinut un
punctaj mai mare decat optiunea 3 si optiunea 3 simplificatd deopotriva in ceea ce
priveste alinierea la costurile individuale (detaliate), dar un punctaj mai mic in ceea
ce priveste previzibilitatea, sarcina administrativd si asigurarea echilibrului intre
abordarea bazata pe costuri si simplitate.

Optiunile 3 si 3 simplificatd au fost puse cu atentie in balantd. Dupa analiza finald a
fost preferatd optiunea 3 simplificatd, deoarece are meritul de a asigura cateva
imbunatatiri in materie de simplitate in comparatie cu sistemul actual de taxe,
introducand, 1n acelasi timp, taxe care reflectd costurile pentru toate activitatile, la un
nivel de detaliere suficient.

Comitetul de control normativ al Comisiei a emis un aviz pozitiv cu rezerve, iar
rezervele au fost abordate in documentul de lucru al serviciilor Comisiei care
insoteste prezenta initiativd. Au fost mentionate interconexiunile si coerenta cu
viitoarea revizuire a regulamentului de infiintare a EMA, aspect care este abordat
prin flexibilitatea urmarita in dispozitiile care permit Comisiei sd actualizeze anexele
la regulamentul propus. La abordarea observatiilor formulate de CCN au fost
explicate mai bine compromisurile dintre obiectivele de aliniere a costurilor, de
simplitate si de flexibilitate, alinierea costurilor fiind identificata drept obiectivul cu
cea mai mare pondere relativi, astfel cum prevede legislatia. In plus, din raportul de
evaluare a impactului reiese clar ca masurile interne de Tmbunatatire a eficientei se
referd mai degrabd la regulamentul de infiintare a EMA, in vreme ce obiectivul
legislatiei privind taxele este acoperirea costurilor relevante. Din raport reiese clar,
de asemenea, ca prin aplicarea unor coeficienti de tara pentru remuneratia
autoritatilor nationale competente s-ar crea o sarcind administrativd semnificativa,
care ar fi mai mare decat eventualele beneficii marginale. Se explica de asemenea ca
remuneratia autoritatilor nationale competente este calculata pe baza unui cost mediu
ponderat, nu pe baza celui mai ridicat cost. Se explica de ce scenariul de referinta
(nemodificarea legislatiei) nu este o cale viabild de urmat, in special pentru ca intr-un
astfel de scenariu nu se poate asigura alinierea deplind nici la modificérile din
sectorul veterinar, nici la costurile preconizate ale EMA, cu precadere pentru
activitatile prin care se asigura ca datele privind sdndtatea la nivelul UE sunt accesate
si analizate in timp util pentru sprijinirea, pe tot parcursul ciclului de viatd al
produsului cu privire la medicamente, a unui proces decizional mai bun cu dovezi
valabile si fiabile generate in conditii reale. Impactul asupra platitorilor de taxe este
prezentat pe tipuri de taxe. Se clarifica, de asemenea, impactul general al prezentei
initiative asupra dezvoltdrii si a disponibilitatii medicamentelor, prin comparare cu
costurile de dezvoltare estimate. Reiese clar cd nu existd efecte semnificative asupra
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dimensiunii sociale, a mediului sau a drepturilor fundamentale. Reiese clar, de
asemenea, cd impactul asupra sarcinii administrative este neutru (sau eventual
pozitiv, prin simplificarea relativa a sistemului realizata in cadrul optiunii preferate).

Initiativa este coerentd cu obiectivele neutralitatii climatice, intrucat nu are impact
asupra emisiilor de gaze cu efect de sera din UE, avand in vedere natura sa si
domeniul sdu de aplicare.

Adecvarea reglementarilor si simplificarea

In concordanti cu politica UE de sprijinire a IMM-urilor, se propun reduceri de taxe
pentru IMM-uri in sensul Recomandarii 2003/361/CE a Comisiei. Din reduceri fac
parte cele deja prevazute in Regulamentul (CE) nr. 2049/2005 al Comisiei si, pentru
a se tine seama Tn mod corespunzator de capacitatea de platd a IMM-urilor, reduceri
suplimentare ale taxelor postautorizare.

In conformitate cu politica UE, microintreprinderile in sensul recomandarii sus-
mentionate sunt scutite de toate taxele postautorizare stabilite In temeiul prezentului
regulament.

Propunerea este coerentd in mai multe privinte cu principiile procesului de elaborare
a politicilor adaptat mediului digital.

° Se tine seama de digitalizarea modificarilor minore [modificari ale conditiilor
unei autorizatii de comercializare, de exemplu prelucrarea modificarilor care
nu necesitd evaluare in baza de date a UE privind produsele medicinale
veterinare (baza de date a Uniunii privind produsele)].

° Se prevede publicarea de informatii referitoare la taxe pe site-ul Agentiei.

° Definitiile respective de ,,unitate de facturare” pentru produsele de uz uman si
produsele veterinare sunt compatibile cu instrumentele informatice utilizate de
Agentie, in domeniile uman si veterinar, in concordanta cu un proces centrat pe
utilizator si automatizabil.

° Se tine seama de fluxurile de informatii dintre Agentie si solicitantii/detinatorii
autorizatiilor de comercializare si dintre Agentie si autoritatile nationale
competente.

Propunerea contribuie, de asemenea, la simplificarea administrativa, prin reunirea
normelor privind taxele Intr-un singur instrument juridic.

Drepturile fundamentale

Prezenta propunere nu are niciun impact asupra protejarii drepturilor fundamentale.

IMPLICATII BUGETARE

Cuantumurile calculate pentru prezenta propunere respectd pe deplin cadrul financiar
multianual pand in 2027. Prezenta propunere nu are implicatii nici asupra bugetului
UE, nici asupra contributiei acestuia la bugetul EMA. Propunerea nu va avea drept
rezultat necesitatea unor resurse suplimentare pentru gestionarea eficace a sistemului
de taxe.
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ALTE ELEMENTE

Planurile de punere in aplicare si modalititile de monitorizare, evaluare si
raportare

Propunerea vizeaza instituirea unui cadru de monitorizare, prin care Agentia sa
colecteze si sd monitorizeze date referitoare la costul activitdtilor, inclusiv
remuneratia acordatd autoritatilor nationale competente, si sa semnaleze Comisiei
tendintele semnificative in mod obiectiv. Agentia va monitoriza punerea in aplicare,
aplicarea si respectarea acestor noi dispozitii, in vederea evaluarii eficacitatii
acestora.

Experienta acumulatd prin aplicarea cadrului de monitorizare va fi utilizatd pentru
urmatoarea evaluare a legislatiei privind taxele catre EMA si a sistemului de taxe pe
care 1l reglementeaza.

Explicatii detaliate cu privire la prevederile specifice ale propunerii

Primele doud articole prevad obiectul si definitiile relevante pentru regulamentul
propus.

In special, pentru garantarea unui sistem echitabil s-a considerat necesard
identificarea, la articolul 2, a unei unitdti armonizate care sa fie utilizatd pentru
perceperea taxelor relevante legate de farmacovigilenta pentru produsele autorizate la
nivel national, dat fiind ca in UE exista diferite modalitati de atribuire a numerelor de
autorizare si de numerotare a medicamentelor. Pentru a se facilita raportarea
reactiilor adverse si detectarea semnalelor'®, este necesar ca medicamentele si fie
descrise cu maxima precizie, tinandu-se seama de diferentele de concentratie, forme
farmaceutice, cai de administrare etc.

Pentru medicamentele de uz uman, structura bazei de date descrise la articolul 57
alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 726/2004 neutralizeaza aceste diferente prin
faptul ca prevede intrari separate. Aceste intrari au fost alese ca unitate de facturare,
asa cum este cazul in prezent in temeiul Regulamentului (UE) nr. 658/2014.

Prezenta propunere introduce o abordare similard in ceea ce priveste produsele
medicinale veterinare, in cazul cdrora sistemul utilizat pentru calcularea unitatilor de
facturare va fi baza de date a Uniunii privind produsele, mentionata la articolul 55
din Regulamentul (UE) 2019/6. Intrucat respectiva bazi de date este mai recents,
definitia este s1 mai precisa si include forma farmaceutica, iar unitatile de facturare
pentru produsele medicinale veterinare sunt numadrate, la stabilirea nivelurilor
taxelor, cu un nivel de detaliere prin care se asigurd ca taxele acopera costurile
aferente.

La articolele 3 si 4 sunt descrise tipurile de taxe si comisioane care pot fi percepute
de EMA si sunt incluse trimiteri la anexele relevante in care sunt stabilite
cuantumurile aferente, aldturi de, cand este relevant, cuantumurile pentru remuneratia
acordata autoritatilor nationale competente din statele membre.

Articolul 5 se refera la conditiile remuneratiei acordate autoritatilor nationale
competente 1n legatura cu taxele percepute de Agentie.

16

Detectarea semnalelor este etapa initiald a unui proces continuu prin care se determind daca existd noi
riscuri asociate cu o substanta activa ori cu un medicament sau daca riscurile cunoscute s-au schimbat.
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La articolul 6 sunt prevazute reducerile de taxe aplicabile si normele conexe si este
inclusd o trimitere la anexa relevanta in care sunt stabilite reducerile. La acest articol
se prevede, de asemenea, ca directorul executiv al EMA este imputernicit sa acorde
reduceri suplimentare ale taxelor in circumstante exceptionale, Consiliul de
administratie al Agentiei fiind imputernicit, in urma unui aviz favorabil din partea
Comisiei, sa acorde reduceri suplimentare in circumstante neexceptionale din motive
justificate, cum ar fi protectia sanatatii publice si a sdnatatii animalelor.

Articolul 7 se refera la conditiile si normele achitarii taxelor si comisioanelor.

La articolul 8 este prevazut mandatul Consiliului de administratie al Agentiei de a
specifica modalitati tehnice detaliate pentru a facilita aplicarea regulamentului
propus, cum ar fi metode de plata a taxelor si comisioanelor si mecanismul precis
prin care remuneratia prevazutd de regulamentul propus este acordatad autoritatilor
nationale competente. Este necesar un aviz pozitiv din partea Comisiei pentru a se
asigura coerenta cu legislatia UE, in conformitate cu declaratia comuna si abordarea
comuna cu privire la agentiile descentralizate.

Articolul 9 se referd la datele de scadentd si prevede posibilitatea ca directorul
executiv sa suspende serviciile in caz de neplata.

La articolul 10 sunt prevazute cerinte de transparentd cu privire la cuantumurile
stabilite de regulamentul propus, cerinte de monitorizare a costurilor si a inflatiei si
cerinte de raportare. Se prevede posibilitatea ca directorul executiv al EMA sa
prezinte Comisiei un raport special ad-hoc factual si cuantificat pe baza monitorizarii
de mai sus si sd recomande modificarea taxelor, a comisioanelor si a remuneratiilor
stabilite In anexe.

La articolul 11 sunt prevazute conditiile pentru revizuirea cuantumurilor stabilite in
regulament, conform unei abordari bazate pe costuri. Se ofera Comisiei posibilitatea
de a adopta acte delegate pentru modificarea anexelor, pe baza raportului ad-hoc sus-
mentionat sau a raportarii bugetare a Agentiei, ca urmare a monitorizarii ratei
inflatiei, in urma unei modificari a legislatiei UE in privinta sarcinilor Agentiei sau
pe baza unor informatii noi referitoare la aspecte practice ale desfasurarii de activitati
care atrag o taxad sau un comision.

La articolul 12 este prevazut modul in care Agentia va furniza estimari bugetare,
inclusiv informatii detaliate despre veniturile obtinute din diverse tipuri de taxe si
comisioane.

La articolul 13 sunt prevazute conditiile in care Comisia poate adopta acte delegate
de modificare a anexelor.

La articolul 14 este prevazut temeiul juridic pentru perceperea de catre Agentie a
taxelor in conformitate cu procedura prevazutd la articolul 106 alineatul (14) din
Regulamentul (UE) 2017/745.

Prin articolul 15 se abroga cele doua regulamente actuale privind taxele catre EMA,
pe care le inlocuieste prezenta propunere.

La articolul 16 sunt precizate conditiile de aplicabilitate a regulamentului propus in
raport cu data intrdrii in vigoare a acestuia.

La articolul 17 sunt prevazute data intrarii in vigoare si aplicarea.
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In anexele I si II sunt stabilite taxele, comisioanele si remuneratiile pentru
procedurile si serviciile legate de medicamentele de uz uman si, respectiv, de
produsele medicinale veterinare.

In anexa III sunt prevazute taxele si remuneratiile anuale pentru medicamentele de uz
uman si produsele medicinale veterinare.

In anexa IV sunt previzute diverse alte taxe si comisioane atat pentru medicamentele
de uz uman, cat si pentru produsele medicinale veterinare, precum si consultarile
privind dispozitivele medicale — pentru inspectii, transfer de autorizatii, servicii din
etapa premergatoare depunerii cererii, reexaminarea avizelor si alte servicii stiintifice
si administrative.

In anexa V sunt prevdzute reduceri de taxe pentru anumiti solicitanti si anumite
produse.

In anexa VI sunt prevazute informatiile privind performantele pe care le furnizeaza
Agentia, inclusiv informatiile colectate de la autoritatile nationale competente din
statele membre.
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2022/0417 (COD)
Propunere de
REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

privind taxele si comisioanele datorate Agentiei Europene pentru Medicamente, de
modificare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului
si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 297/95 al Consiliului si a Regulamentului (UE)
nr. 658/2014 al Parlamentului European si al Consiliului

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114 si
articolul 168 alineatul (4) literele (b) si (c),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European!,

avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor?,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

intrucat:

(1) Agentia Europeana pentru Medicamente (denumitd in continuare ,,Agentia’”) are un rol
esential 1n asigurarea faptului ca pe piata Uniunii sunt introduse numai medicamente
sigure, de Tnalta calitate si eficace, contribuind astfel la buna functionare a pietei
interne si asigurand un nivel ridicat de protectie a sdnatatii umane si a sanatatii
animalelor. Este necesar, prin urmare, sa se asigure cd Agentia are la dispozitie resurse
suficiente pentru finantarea activitatilor sale, inclusiv resurse provenite din taxe.

(2) Obiectivul general al prezentului regulament este de a contribui la asigurarea unei baze
financiare solide pentru operatiunile Agentiei, stabilind taxe si comisioane bazate pe
costuri care vor fi percepute de Agentie, precum si remuneratii bazate pe costuri cétre
autoritatile competente ale statelor membre pentru serviciile pe care acestea le
presteaza in scopul indeplinirii sarcinilor statutare ale Agentiei. Taxele bazate pe
costuri ar trebui sa ia In considerare o evaluare a costurilor activitatilor Agentiei si a
contributiilor autorititilor competente ale statelor membre la activitatea acesteia. In
plus, prezentul regulament urmdreste sa creeze un cadru unic pentru un sistem de taxe
rationalizat al Agentiei si sd introduca flexibilitate in materie de reglementare in
vederea ajustarilor care se vor aduce acelui sistem de taxe in viitor.

3) Taxele datorate Agentiei ar trebui sa fie proportionale cu activitatea desfasuratd in
legaturd cu obtinerea si mentinerea unei autorizatii a Uniunii si ar trebui sd se bazeze
pe o evaluare a estimarilor si previziunilor efectuate de Agentie cu privire la volumul
de activitate si costurile aferente activitdtii respective, precum si pe o evaluare a

1 JoC,,p..
2 JocC,,p..
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(4)

©)

costurilor serviciilor prestate Agentiei de catre autorititile competente ale statelor
membre care sunt responsabile cu reglementarea medicamentelor si care actioneaza in
calitate de raportori si, cand este cazul, coraportori numiti de comitetele stiintifice ale
Agentiei.

In temeiul articolului 67 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului®, veniturile Agentiei constau in contributia
din partea Uniunii, contributia din partea tarilor terte care participd la activitatea
Agentiei si cu care Uniunea a incheiat acorduri internationale in acest scop, taxele
achitate de Intreprinderi pentru obtinerea si mentinerea autorizatiilor de comercializare
ale Uniunii si pentru serviciile furnizate de grupul de coordonare in ceea ce priveste
indeplinirea sarcinilor sale in conformitate cu articolele 107c, 107e, 107g, 107k si
107q din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului,
comisioanele pentru alte servicii prestate de Agentie si finantarea acordata de Uniune
sub formd de granturi pentru participarea la proiecte de cercetare si asistentd, in
conformitate cu normele financiare ale Agentiei si cu dispozitiile instrumentelor
relevante care sprijind politicile Uniunii.

Taxele si comisioanele ar trebui sd acopere costul serviciilor si activitatilor statutare
ale Agentiei care nu este deja acoperit prin contributiile din alte surse la veniturile
Agentiei. La stabilirea taxelor si comisioanelor ar trebui sd se tind seama de toate
actele legislative relevante ale Uniunii care reglementeaza activitdtile desfasurate de
Agentie si taxele catre aceasta, inclusiv de Regulamentul (CE) nr. 726/2004,
Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului®, Directiva
2001/83/CE, Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului®, Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al Parlamentului European si al
Consiliului’, Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului European si al
Consiliului®, Regulamentul (CE) nr.2049/2005 al Comisiei’, Regulamentul (CE)
nr. 1234/2008 al Comisiei'®, Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de
stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz
uman si de infiintare a unei Agentii Europene pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1).
Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a
unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 311, 28.11.2001, p. 67).
Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind
produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE (JO L 4, 7.1.2019, p. 43).
Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 decembrie 2006
privind medicamentele de uz pediatric si de modificare a Regulamentului (CEE) nr. 1768/92, a
Directivei 2001/20/CE, a Directivei 2001/83/CE si a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 (JO L 378,
27.12.2006, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 1999
privind produsele medicamentoase orfane (JO L 18, 22.1.2000, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 noiembrie 2007
privind medicamentele pentru terapie avansatd si de modificare a Directivei 2001/83/CE si a
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 (JO L 324, 10.12.2007, p. 121).

Regulamentul (CE) nr. 2049/2005 al Comisiei din 15 decembrie 2005 de stabilire, in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului, a normelor privind
taxele platite de microintreprinderi si intreprinderile mici si mijlocii Agentiei Europene pentru
Medicamente si asistenta administrativa pe care le-o acorda aceasta (JO L 329, 16.12.2005, p. 4).
Regulamentul (CE) nr. 1234/2008 al Comisiei din 24 noiembrie 2008 privind examinarea modificarii
conditiilor autorizatiilor de introducere pe piatd acordate pentru medicamentele de uz uman si veterinar
(JO L 334, 12.12.2008, p. 7).

17

RO



RO

(6)

(7

si al Consiliului'!, Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului'?, Regulamentul (UE) 2018/782 al Comisiei'?, Regulamentul de punere in
aplicare (UE) 2021/1281 al Comisiei'* si Regulamentul (CE) nr.2141/96 al
Comisiei'.

In temeiul articolului 6 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr.726/2004, fiecare
cerere de autorizare a unui medicament de uz uman trebuie sd fie insotitd de taxa
datorati Agentiei pentru examinarea cererii respective. In temeiul articolului 43
alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2019/6, o cerere de acordare a unei autorizatii de
comercializare prin procedurd centralizatd pentru un produs medicinal veterinar
trebuie sa fie insotitd de taxa datoratd Agentiei pentru examinarea cererii.

In conformitate cu Declaratia comuni a Parlamentului European, a Consiliului UE si a
Comisiei Europene din 19 iulie 2012 privind agentiile descentralizate, pentru organele
ale caror venituri sunt constituite din taxe si comisioane, in plus fatd de contributia
Uniunii, taxele ar trebui sa fie stabilite la un nivel care sa permitd evitarea unui deficit
sau a unei acumulari semnificative de surplus si, cand acestea nu pot fi evitate, sa fie
revizuite. Prin urmare, ar trebui instituit un sistem de monitorizare a costurilor. Scopul
unui astfel de sistem de monitorizare ar trebui sa fie detectarea modificarilor
semnificative ale costurilor Agentiei, care, tinandu-se seama de contributia Uniunii si
de alte venituri care nu provin din taxe, ar putea impune o modificare a taxelor,
comisioanelor sau remuneratiilor stabilite in temeiul prezentului regulament.
Respectivul sistem de monitorizare ar trebui sa permitd, de asemenea, detectarea, pe
baza unor informatii obiective si verificabile, a modificarilor semnificative ale
costurilor pentru remunerarea serviciilor prestate Agentiei de catre autoritatile
competente din statele membre, care actioneaza in calitate de raportori si, cand este
cazul, coraportori, si de catre expertii contractati de Agentie pentru procedurile
grupurilor de experti in domeniul dispozitivelor medicale. Informatiile referitoare la
costurile serviciilor remunerate de Agentie ar trebui sa poata fi auditate in
conformitate cu articolul 257 din Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 al
Parlamentului European si al Consiliului'é,

Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si
a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului JOL 117, 5.5.2017, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009 de stabilire
a procedurilor comunitare in vederea stabilirii limitelor de reziduuri ale substantelor farmacologic active
din alimentele de origine animala, de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 2377/90 al Consiliului si de
modificare a Directivei 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului si a Regulamentului (CE)
nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 152, 16.6.2009, p. 11).

Regulamentul (UE) 2018/782 al Comisiei din 29 mai 2018 de stabilire a principiilor metodologice
pentru evaluarea riscurilor si pentru recomandarile de gestionare a riscurilor mentionate in
Regulamentul (CE) nr. 470/2009 (JO L 132, 30.5.2018, p. 5).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/1281 al Comisiei din 2 august 2021 de stabilire a
normelor de aplicare a Regulamentului (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea
ce priveste bunele practici de farmacovigilenta si formatul, continutul si rezumatul dosarului standard al
sistemului de farmacovigilentd pentru produsele medicinale veterinare (JO L 279, 3.8.2021, p. 15).
Regulamentul (CE) nr. 2141/96 al Comisiei din 7 noiembrie 1996 privind examinarea unei cereri de
transfer a unei autorizatii de introducere pe piatd a unui medicament care intra in domeniul de aplicare
al Regulamentului (CE) nr. 2309/93 al Consiliului (JO L 286, 8.11.1996, p. 6).

Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 iulie 2018
privind normele financiare aplicabile bugetului general al Uniunii, de modificare a Regulamentelor
(UE) nr. 1296/2013, (UE) nr. 1301/2013, (UE) nr. 1303/2013, (UE) nr. 1304/2013, (UE) nr. 1309/2013,
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(8)

)

(10)

(1)

Taxele percepute solicitantilor si detinatorilor de autorizatii de comercializare ar trebui
sa aiba o baza echitabild, fiind proportionale cu activitatea de evaluare. Prin urmare, in
scopul perceperii anumitor taxe postautorizare in cazul carora produsele autorizate de
statele membre sunt incluse 1n evaluarea efectuatd de Agentie, ar trebui stabilitd o
unitate de facturare, indiferent atdt de procedura aplicata pentru autorizarea
produsului, si anume procedura prevazutd in Regulamentul (CE) nr. 726/2004 sau in
Regulamentul (UE) 2019/6 ori procedura prevazuta in Directiva 2001/83/CE, cat si de
modul in care statele membre sau Comisia atribuie numerele autorizatiilor. In cazul
medicamentelor de uz uman, acest obiectiv ar trebui indeplinit prin stabilirea unitatii
de facturare in functie de substantele active si de forma farmaceuticd a produselor
pentru care existd obligatia de inregistrare In baza de date mentionata la articolul 57
alineatul (1) al doilea paragraf litera (I) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, pe baza
informatiilor din lista tuturor medicamentelor de uz uman autorizate in Uniune, astfel
cum este mentionatd la articolul 57 alineatul (2) al doilea paragraf din regulamentul
respectiv. Nu ar trebui sa se tind seama de substantele active cand se stabileste unitatea
de facturare pentru medicamentele homeopatice sau medicamentele din plante. In
cazul produselor medicinale veterinare, ar trebui Tndeplinit acelasi obiectiv de echitate
si proportionalitate, prin stabilirea unitatii de facturare pe baza informatiilor continute
in baza de date a Uniunii privind produsele, astfel cum este mentionata la articolul 55
alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2019/6, cum ar fi in functie de substantele active,
forma farmaceuticad si concentratia produselor medicinale veterinare, de care se tine
seama 1n identificatorul de produs mentionat in cdmpul de date 3.2 din anexa III la
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/16 al Comisiei!’, precum si in
identificatorul permanent mentionat in campul de date 3.1 din anexa III la
regulamentul de punere 1n aplicare respectiv.

Pentru a se tine seama de toate autorizatiile de comercializare pentru medicamente
acordate detindtorilor de autorizatii de comercializare, numarul de unitati de facturare
corespunzator autorizatiilor respective ar trebui sa reflecte numarul de state membre in
care este valabila autorizatia de introducere pe piata.

Pentru a se tine seama de diversele sarcini statutare ale Agentiei si ale raportorilor si,
dupa caz, ale coraportorilor, taxele ar trebui percepute pe procedurd, in cazul costurilor
legate de evaluarea medicamentelor de uz uman si in cazul produselor medicinale
veterinare, si anual, in cazul costurilor suportate de Agentie pentru alte activitati
curente pe care le desfdsoard in temeiul mandatului sdu, in beneficiul detinatorilor de
autorizatii de comercializare in ansamblu. In scopul simplificarii, costurile legate de
modificari de importantd minora de tip I ar trebui incluse, la randul lor, in taxa anuala,
pe baza unei estimari medii.

In cazul medicamentelor autorizate in conformitate cu procedura centralizati
prevazutd in Regulamentul (CE) nr. 726/2004 sau cu procedura centralizata prevazuta
in Regulamentul (UE) 2019/6, ar trebui perceputa o taxa anuald, pentru a se asigura
acoperirea costurilor legate de ansamblul activitatilor de supraveghere si intretinere
postautorizare pentru produsele respective. Sarcinile respective includ evidenta
autorizatiilor de introducere pe piatd a medicamentelor eliberate in conformitate cu

(UE) nr. 1316/2013, (UE) nr. 223/2014, (UE) nr. 283/2014 si a Deciziei nr. 541/2014/UE si de abrogare
a Regulamentului (UE, Euratom) nr. 966/2012 (JO L 193, 30.7.2018, p. 1).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/16 al Comisiei din 8 ianuarie 2021 de stabilire a
masurilor necesare si a modalitdtilor practice pentru baza de date a Uniunii privind produsele
medicinale veterinare (baza de date a Uniunii privind produsele) JO L 7, 11.1.2021, p. 1).
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

procedurile Uniunii, pastrarea dosarelor de autorizatii de comercializare si a diferitelor
baze de date administrate de Agentie si activitdti care contribuie la o urmarire continua
a raportului risc-beneficiu al medicamentelor autorizate. Ele includ, de asemenea,
accesul la date privind sanatatea la nivelul UE si analiza acestora pentru sprijinirea
unui proces decizional Imbunatatit pe parcursul intregului ciclu de viata al produsului
in ceea ce priveste medicamentele cu dovezi valabile si fiabile generate in conditii
reale. Veniturile din taxa anuald respectivd ar trebui utilizate pentru finantarea
remunerdrii anuale a serviciilor raportorilor si coraportorilor din cadrul autoritatilor
competente din statele membre pentru contributiile lor respective la activitdtile de
supraveghere si intretinere ale Agentiei.

Ar trebui sa se perceapa o taxa anuala specificd pentru medicamentele autorizate in
conformitate cu Directiva 2001/83/CE si pentru produsele medicinale veterinare
autorizate de statele membre in conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/6, in special
pentru activitatile de farmacovigilentd desfasurate de Agentie in beneficiul
detindtorilor de autorizatii de comercializare Tn ansamblu. Respectivele activitati au
legaturd cu tehnologia informatiei, in special pentru intretinerea bazei de date
EudraVigilance, astfel cum este mentionatd la articolul 24 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, a bazei de date a Uniunii privind produsele, astfel
cum este mentionatd la articolul 55 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2019/6, si a
bazei de date de farmacovigilentd a Uniunii, astfel cum este mentionata la articolul 74
alineatul (1) din regulamentul respectiv, cu monitorizarea unor publicatii selectate din
literatura medicala si cu accesarea si analizarea in timp util a datelor privind sanatatea
la nivelul Uniunii pentru sprijinirea procesului decizional pe parcursul intregului ciclu
de viatd al produsului in ceea ce priveste medicamentele cu dovezi valabile si fiabile
generate in conditii reale.

Pentru activitatile si serviciile de naturd administrativd, cum ar fi eliberarea de
certificate, care nu sunt acoperite de o taxd prevazuta in prezentul regulament ar trebui
sd se perceapd comisioane, In vreme ce taxele percepute de Agentie ar trebui sa
corespunda serviciilor de naturd stiintifica prestate de Agentie in cadrul mandatului
sdu, care contribuie la evaluarea medicamentelor si la pastrarea dosarelor produselor
autorizate, inclusiv la monitorizarea continuad a raportului risc-beneficiu.

In cazul reducerii cu 100 % a unei taxe, tot ar trebui sa se prevada cuantumul total
teoretic al taxei respective, din motive de transparenta si de recuperare a costurilor.

In concordanti cu politicile Uniunii, este indicat si se prevada reduceri ale taxelor in
sprijinul anumitor sectoare si solicitanti sau detinatori de autorizatii de comercializare,
cum ar fi microintreprinderile si Intreprinderile mici si mijlocii (IMM-uri), sau ca
raspuns la circumstante specifice, cum ar fi produsele prin care se abordeaza prioritati
recunoscute Tn materie de sanatate publica sau de sanatate a animalelor sau produsele
medicinale veterinare destinate unei piete limitate si autorizate in conformitate cu
articolul 23 din Regulamentul (UE) 2019/6.

Piata produselor medicinale veterinare este mai micd si mai fragmentatd decat piata
medicamentelor de uz uman. Prin urmare, este indicat sa se prevada o reducere a taxei
anuale si a unor taxe specifice pentru produsele medicinale veterinare.

Consiliul de administratie al Agentiei ar trebui sd fie Tmputernicit s acorde reduceri
suplimentare de taxe din motive justificate de protectie a sdnatitii publice si a sanatatii
animalelor. Acordarea de reduceri suplimentare ale taxelor ar trebui sa fie precedata in
mod obligatoriu de un aviz favorabil din partea Comisiei, pentru a se asigura alinierea
cu dreptul Uniunii si cu politicile generale ale Uniunii. In plus, in cazuri exceptionale
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(19)

(20)
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justificate Tn mod corespunzator, din motive imperative de sanatate publica sau de
sandtate a animalelor, directorul executiv al Agentiei ar trebui, la randul sau, sa aiba
posibilitatea de a reduce anumite tipuri de taxe pe baza unei examindri critice a
situatiei specifice din fiecare caz.

.....

stiintei, Consiliul de administratie al Agentiei ar trebui sda aiba posibilitatea de a
specifica modalitati de lucru pentru a facilita aplicarea prezentului regulament, pe baza
unei propuneri justificate Tn mod corespunzétor din partea directorului executiv. Mai
precis, Consiliul de administratie ar trebui sd poata stabili date de scadenta si termene
de platd, metode de platd, calendare, clasificari detaliate, liste cu reduceri de taxe
suplimentare si cuantumuri detaliate in limitele unui interval stabilit. Prezentarea
propunerii spre adoptare de catre Consiliul de administratie ar trebui sa fie precedata in
mod obligatoriu de un aviz favorabil din partea Comisiei, pentru a se asigura alinierea
cu dreptul Uniunii si cu politicile generale ale Uniunii.

Cand 1si efectueaza evaluarile, raportorii, coraportorii si celelalte roluri considerate
echivalente in sensul prezentului regulament in ceea ce priveste consilierea stiintifica
si inspectiile se bazeaza pe evaludrile stiintifice si pe resursele autoritatilor competente
din statele membre, iar Agentiei 1i revine responsabilitatea de a coordona resursele
stiintifice existente puse la dispozitia sa de statele membre, In conformitate cu
articolul 55 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004. Avand in vedere cele de mai sus si
pentru a asigura resurse adecvate pentru evaludrile stiintifice legate de procedurile
desfasurate la nivelul Uniunii, Agentia ar trebui sa remunereze serviciile de evaluare
stiintifica prestate de raportorii i coraportorii numiti de statele membre in calitate de
membri ai comitetelor stiintifice ale Agentiei sau, cand este relevant, de raportorii si
coraportorii din cadrul grupului de coordonare mentionat la articolul 27 din
Directiva 2001/83/CE. Cuantumul remuneratiei pentru serviciile prestate de raportorii
si coraportorii respectivi ar trebui sa se bazeze pe estimari ale volumului de activitate
implicat si ar trebui sa fie luat in considerare la stabilirea nivelului taxelor percepute
de Agentie.

in concordanti cu politica Uniunii de sprijinic a IMMe-urilor in sensul
Recomandirii 2003/361/CE a Comisiei'®, ar trebui si se aplice reduceri de taxe pentru
IMM-uri. La stabilirea unor astfel de reduceri ar trebui sd se tind seama in mod
corespunzator de capacitatea de platd a IMM-urilor. Pentru a se asigura cad actualul
cadru de sprijin pentru IMM-uri rdmane neschimbat pand la o eventuald revizuire a
Regulamentului (CE) nr. 2049/2005 al Comisiei'®, IMM-urilor ar trebui si li se acorde
reduceri ale taxelor postautorizare la ratele actuale. In plus, microintreprinderile ar
trebui sd fie scutite de toate taxele postautorizare.

Pentru medicamentele generice de uz uman si produsele medicinale veterinare
generice, medicamentele de uz uman si produsele medicinale veterinare autorizate in
temeiul dispozitiilor referitoare la utilizarea medicald bine stabilitd, medicamentele
homeopatice de uz uman si produsele medicinale veterinare homeopatice, precum si
medicamentele din plante de uz uman ar trebui sa se aplice o reducere a taxei anuale

Recomandarea 2003/361/CE a Comisiei din 6 mai 2003 privind definirea microintreprinderilor si a
intreprinderilor mici si mijlocii (JO L 124, 20.5.2003, p. 36).

Regulamentul (CE) nr.2049/2005 al Comisiei din 15 decembrie 2005 de stabilire, in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului, a normelor privind
taxele platite de microintreprinderi si intreprinderile mici si mijlocii Agentiei Europene pentru
Medicamente si asistenta administrativa pe care le-o acorda aceasta (JO L 329, 16.12.2005, p. 4).
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(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

de farmacovigilenta, dat fiind cad medicamentele respective au, in general, un profil de
siguranta bine stabilit. Cu toate acestea, in cazurile in care astfel de medicamente fac
obiectul oricareia dintre procedurile de farmacovigilentd desfasurate la nivelul
Uniunii, ar trebui sd se perceapa o taxa integrala avand in vedere activitatea implicata.

Pentru a se evita un volum de activitate administrativa disproportionat pentru Agentie,
reducerile de taxe si scutirile de taxe ar trebui aplicate pe baza unei declaratii In care
detindtorul sau solicitantul autorizatiei de comercializare afirma ca are dreptul la o
astfel de masura. Transmiterea de informatii incorecte in aceastd privintd ar trebui
descurajata prin aplicarea unui comision specific, daca Agentia stabileste ca au fost
transmise informatii incorecte.

Din motive de previzibilitate si claritate, cuantumurile taxelor, comisioanelor si
remuneratiilor ar trebui sa fie stabilite Tn euro.

Cuantumurile taxelor si comisioanelor si cuantumul remuneratiei acordate autoritétilor
competente ale statelor membre ar trebui ajustate, cand este cazul, pentru a se tine
seama de modificarile semnificative ale costurilor, detectate prin monitorizarea
costurilor, si de inflatie. Pentru a se tine seama de impactul inflatiei, ar trebui utilizat
indicele armonizat al preturilor de consum, publicat de Eurostat in temeiul
Regulamentului (UE) 2016/792 al Parlamentului European si al Consiliului®®.

Pentru a se asigura cd structura si cuantumurile taxelor, ale comisioanelor si ale
remuneratiilor acordate autoritatilor competente ale statelor membre sunt ajustate rapid
in functie de modificarile semnificative ale costurilor sau ale proceselor, Comisiei ar
trebui sd i se delege competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din
Tratatul privind functionarea Uniunii Europene in ceea ce priveste cuantumurile
relevante si activitatile care fac obiectul taxelor si comisioanelor sau al remuneratiilor,
pe baza unor informatii obiective referitoare la costuri sau modificari ale cadrului de
reglementare. Este deosebit de important ca, in cursul lucrdrilor sale pregatitoare,
Comisia sa organizeze consultdri adecvate, inclusiv la nivel de experti, si ca
respectivele consultdri sd se desfasoare in conformitate cu principiile stabilite in
Acordul interinstitutional din 13 aprilie 2016 privind o mai buni legiferare’'. In
special, pentru a se asigura participarea egald la pregatirea actelor delegate,
Parlamentul European si Consiliul primesc toate documentele in acelasi timp cu
expertii din statele membre, iar expertii acestor institutii au acces sistematic la
reuniunile grupurilor de experti ale Comisiei insdrcinate cu pregétirea actelor delegate.

Pentru a asigura recuperarea costurilor, Agentia ar trebui sa presteze servicii in temeiul
sarcinilor care i-au fost Incredintate numai dupa achitarea integrala a taxei sau a
comisionului corespunzitor. in conformitate insi cu articolul 71 al patrulea paragraf
din Regulamentul delegat (UE) 2019/715 al Comisiei*?, un serviciu poate fi prestat, in
situatii exceptionale, fara plata prealabila a taxei sau a comisionului corespunzator.

20
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Regulamentul (UE) 2016/792 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 mai 2016 privind
indicii armonizati ai preturilor de consum si indicele pretului locuintelor, si de abrogare a
Regulamentului (CE) nr. 2494/95 al Consiliului (JO L 135, 24.5.2016, p. 11).

Acordul interinstitutional dintre Parlamentul European, Consiliul Uniunii Europene si Comisia
Europeana privind o mai buna legiferare (JO L 123, 12.5.2016, p. 1).

Regulamentul delegat (UE) 2019/715 al Comisiei din 18 decembrie 2018 privind regulamentul
financiar cadru pentru organele instituite in temeiul TFUE si al Tratatului Euratom si mentionate la
articolul 70 din Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 al Parlamentului European si al Consiliului
(JOL 122,10.5.2019, p. 1).
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In conformitate cu articolul 30 din Regulamentul (UE) 2022/123%, Agentia asigura, in
numele Comisiei, secretariatul grupurilor de experti desemnate in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2017/745. Prin urmare, dispozitia articolului 106 din
Regulamentul (UE) 2017/745 referitoare la plata de taxe pentru consilierea oferita de
grupurile de experti ar trebui modificatd, astfel incat taxele respective s poata fi
incasate de Agentie, dupa ce au fost stabilite de catre Comisie In conformitate cu
regulamentul respectiv.

Deoarece obiectivul prezentului regulament, si anume asigurarea finantarii adecvate a
activitatilor desfasurate de Agentie la nivelul Uniunii, nu poate fi realizat in mod
satisfacator de catre statele membre, ci, avand in vedere dimensiunea actiunii, poate fi
realizat mai bine la nivelul Uniunii, Uniunea poate adopta masuri in conformitate cu
principiul subsidiaritétii, astfel cum este prevazut la articolul 5 din Tratatul privind
Uniunea Europeani. In conformitate cu principiul proportionalititii, astfel cum este
prevazut la articolul mentionat, prezentul regulament nu depaseste ceea ce este necesar
pentru atingerea respectivului obiectiv,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Obiect

Prezentul regulament stabileste urmatoarele:

(2)

(b)

(©)

cuantumurile taxelor si comisioanelor stabilite in urma unei evaluari bazate pe
costuri si percepute de Agentia Europeand pentru Medicamente (denumitd in
continuare ,,Agentia”) pentru activititile de evaluare desfasurate in legitura cu
obtinerea si mentinerea unei autorizatii a Uniunii de comercializare a
medicamentelor de uz uman si a produselor medicinale veterinare si pentru alte
servicii prestate sau sarcini efectuate de Agentie, astfel cum se prevede in
Regulamentele (CE) 726/2004 si (UE) 2019/6;

cuantumurile corespunzatoare ale remuneratiei stabilite in urma unei evaludri bazate
pe costuri si datorate de cdtre Agentie autoritatilor competente ale statelor membre
pentru serviciile prestate de raportorii si, cand este cazul, coraportorii din cadrul
autoritatilor competente ale statelor membre sau de alte roluri considerate
echivalente in sensul prezentului regulament, astfel cum se mentioneaza in anexele la
prezentul regulament; si

monitorizarea costurilor activitdtilor desfasurate si serviciilor prestate de Agentie si a
costurilor pentru remuneratia mentionata la litera (b).

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:

23

Regulamentul (UE) 2022/123 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 ianuarie 2022 privind
consolidarea rolului Agentiei Europene pentru Medicamente in ceea ce priveste pregitirea pentru
situatii de criza in domeniul medicamentelor si al dispozitivelor medicale si gestionarea acestora
(JOL20,31.1.2022, p. 1).

23

RO



RO

(1)

2)

€)

(4)

©)

(6)

,unitate de facturare in legatura cu medicamentele de uz uman («unitate de facturare
—uz umany)” Inseamna o unitate definitd de o combinatie unica a urmatorului set de
date care rezultd din informatiile detinute de Agentie cu privire la toate
medicamentele autorizate in Uniune si care este In conformitate cu obligatia
detinatorilor de autorizatii de comercializare mentionata la articolul 57 alineatul (2)
literele (b) si (c) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 de a prezenta aceste informatii
in baza de date mentionata la articolul 57 alineatul (1) al doilea paragraf litera (1) din
respectivul regulament:

(a) denumirea medicamentului, astfel cum este definita la articolul 1 punctul 20
din Directiva 2001/83/CE;

(b) detinatorul autorizatiei de comercializare;
(c) statul membru 1n care este valabila autorizatia de comercializare;

(d) substanta activa sau o combinatie de substante active, cu exceptia
medicamentelor homeopatice si, respectiv, a medicamentelor din plante, astfel
cum sunt definite la articolul 1 punctele 5 si, respectiv, 30 din
Directiva 2001/83/CE;

(e) forma farmaceutica;

,unitate de facturare 1n legaturd cu produsele medicinale veterinare” («unitate de
facturare — uz veterinar») Inseamna o unitate definitd prin combinatia unicd a
urmatoarelor cdmpuri de date cuprinse in baza de date a Uniunii privind produsele,
instituita in temeiul articolului 55 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2019/6:

(a) identificatorul permanent mentionat in campul de date 3.1 din anexa III la
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/16;

(b) identificatorul de produs mentionat in campul de date 3.2 din anexa III la
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/16;

»intreprindere mijlocie” Inseamna o intreprindere mijlocie in sensul Recomandarii
2003/361/CE;

nintreprindere mica” inseamna o Iintreprindere micd in sensul Recomandarii
2003/361/CE;

,microintreprindere” inseamnd o microintreprindere in sensul Recomandarii
2003/361/CE;

,wurgentd de sdnatate publicd” inseamnd o situatie de urgentd de sdnatate publica,
recunoscutd de Comisie in conformitate cu articolul 12 alineatul (1) din Decizia
nr. 1082/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului®*.

Articolul 3

Tipuri de taxe si comisioane

Agentia poate percepe urmatoarele tipuri de taxe si comisioane:

24

Decizia nr. 1082/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 octombrie 2013 privind
amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate si de abrogare a Deciziei nr. 2119/98/CE (JO L 293,
5.11.2013, p. 1).
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(2)

(b)

(©)

(d)

(1)

)

€)

(4)

taxe si comisioane pentru proceduri si servicii de evaluare referitoare la medicamente
de uz uman, prevazute in anexa [;

taxe si comisioane pentru proceduri si servicii de evaluare referitoare la produse
medicinale veterinare, prevazute n anexa II;

taxe anuale pentru medicamente de uz uman autorizate si pentru produse medicinale
veterinare autorizate, prevazute in anexa III;

alte taxe si comisioane pentru medicamente de uz uman, produse medicinale
veterinare i consultari privind dispozitivele medicale, prevazute in anexa IV.

Articolul 4
Taxe si comisioane suplimentare

Agentia poate sd perceapd o taxa de servicii stiintifice pentru serviciile stiintifice pe
care le presteaza, daca aceste servicii nu sunt acoperite de altd taxa sau alt comision
prevazut in prezentul regulament. Cuantumul taxei de servicii stiintifice se calculeaza
pe baza volumului de activitate implicat. Cuantumul minim si maxim al taxei de
servicii stiintifice si, cand este relevant, remuneratia aferentd a raportorilor si, cand
este relevant, a coraportorilor sunt prevazute la punctul 5 din anexa IV.

Agentia poate sd perceapa un comision pentru serviciile administrative pe care le
presteaza, la cererea unei parti terte, daca respectivele servicii nu sunt acoperite de
alta taxa sau alt comision prevazut in prezentul regulament. Cuantumul comisionului
pentru servicii administrative se calculeaza pe baza volumului de activitate implicat.
Cuantumul minim si cuantumul maxim al comisionului pentru servicii administrative
sunt prevazute la punctul 6.4 din anexa IV.

Taxele si comisioanele percepute in temeiul alineatelor (1) si (2) se stabilesc de catre
Consiliul de administratie al Agentiei in urma unui aviz favorabil din partea
Comisiei, in conformitate cu procedura stabilitd la articolul 8. Cuantumurile
aplicabile se publica pe site-ul Agentiei.

La orice revizuire a prezentului regulament, Comisia tine seama de eventualele taxe
si comisioane percepute in conformitate cu prezentul articol.

Articolul 5

Plata remuneratiei citre autoritatile competente ale statelor membre pentru prestarea

(D)

2)

3)

de servicii catre Agentie

Agentia plateste remuneratia mentionatd la articolul 1 litera (b) in cuantumurile
prevazute in prezentul regulament.

Daca nu se prevede altfel in prezentul regulament, in cazul aplicarii unor reduceri de
taxe nu se reduce remuneratia datorata autoritatilor competente ale statelor membre
in conformitate cu prezentul regulament.

Remuneratia autoritatilor competente ale statelor membre se plateste conform
contractului scris mentionat la articolul 62 alineatul (3) primul paragraf din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004. Remuneratia se plateste in euro. Orice comision
bancar aferent platii unei astfel de remuneratii se suporta de catre Agentie. Normele
detaliate privind plata remuneratiei se stabilesc de catre Consiliul de administratie al
Agentiei, In conformitate cu articolul 8 din prezentul regulament.
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Articolul 6
Reduceri ale taxelor si comisioanelor
Agentia aplicd reducerile prevazute in anexa V.

In cazul in care solicitantul unei evaluari, al unui aviz sau al unui serviciu din partea
Agentiei este un stat membru sau o institutie a Uniunii, Agentia renunta integral la
perceperea taxei respective sau a comisionului respectiv, dupa caz.

In cazul in care solicitantul sau detinitorul autorizatiei de comercializare poate si
beneficieze si de altd reducere prevazutd in legislatia Uniunii, se aplicd numai
reducerea care este mai avantajoasd pentru solicitantul sau detinatorul autorizatiei de
comercializare.

La propunerea justificatd in mod corespunzator a directorului executiv al Agentiei, in
special pentru protectia sanatatii publice sau a sanatatii animalelor sau pentru
sprijinirea anumitor tipuri de produse sau de solicitanti selectati din motive justificate
in mod corespunzator, Consiliul de administratie al Agentiei poate acorda, in urma
unui aviz favorabil din partea Comisiei, o reducere totald sau partiald a cuantumului
aplicabil, in conformitate cu articolul 8.

In circumstante exceptionale si din motive imperative de sanitate publici sau de
sandtate a animalelor, directorul executiv al Agentiei poate acorda, de la caz la caz,
reduceri totale sau partiale ale taxelor prevazute in anexele L, IL, III si IV, cu exceptia
taxelor prevazute la punctele 6, 15 si 16 din anexa I, la punctele 7 si 10 din anexa II
si la punctul 3 din anexa III. In orice decizie luata in temeiul prezentului articol se
indica motivele care stau la baza deciziei.

Articolul 7
Plata taxelor si a comisioanelor
Taxele si comisioanele datorate in temeiul prezentului regulament se platesc in euro.

Plata taxelor si a comisioanelor se efectueazd dupa ce platitorul a primit o cerere de
platd emisa de Agentie in care se specifica termenul de plata.

Plata taxelor si a comisioanelor se efectueaza prin virament in contul bancar al
Agentiei mentionat In cererea de plata. Orice comision bancar aferent platii
respective se suporta de catre Agentie.

Se considerd cad termenul de platd a fost respectat numai atunci cand cuantumul
integral a fost platit la timp. Data la care cuantumul integral al platii ajunge in contul
bancar al Agentiei constituie data la care s-a efectuat plata.

Articolul 8

Modalitati de lucru

Consiliul de administratie al Agentiei stabileste, la propunerea justificata a directorului
executiv si Tn urma unui aviz favorabil din partea Comisiei, modalitdti de lucru pentru a
facilita aplicarea prezentului regulament, inclusiv metode de plata a taxelor si a comisioanelor
percepute de Agentie si mecanismul de platd a remuneratiilor acordate autoritatilor
competente ale statelor membre in temeiul prezentului regulament.

Respectivele modalitati se pun la dispozitia publicului pe site-ul Agentiei.
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Articolul 9
Data de scadenta si masuri in caz de neplati

Datele de scadenta pentru taxele sau comisioanele percepute in conformitate cu
prezentul regulament se specificd in modalitatile de lucru prevazute in conformitate
cu articolul 8 din prezentul regulament. Se tine seama in mod corespunzdtor de
termenele procedurilor de evaluare prevazute in Regulamentele (CE) nr. 726/2004 si
(UE) 2019/6 si in Directiva 2001/83/CE.

In cazul depasirii datei de scadentd pentru plata unei taxe sau a unui comision
perceput(e) in conformitate cu prezentul regulament si fard a se aduce atingere
capacitdtii pe care o are Agentia, in temeiul articolului 71 din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004, de a introduce actiuni in justitie pentru a asigura plata, directorul
executiv al Agentiei poate decide ca Agentia sd nu presteze serviciile sau sa nu
desfasoare procedurile la care se refera taxa sau comisionul n cauza sau ca Agentia
sa suspende toate serviciile si procedurile n curs sau viitoare pana la plata taxei sau a
comisionului in cauza, inclusiv a dobanzii aferente, astfel cum se prevede la
articolul 99 din Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046.

Articolul 10
Transparenta si monitorizare
Cuantumurile prevazute n anexe se publica pe site-ul Agentiei.

Agentia 1si monitorizeaza costurile, iar directorul executiv al Agentiei furnizeaza, in
cadrul raportului anual de activitate prezentat Parlamentului European, Consiliului,
Comisiei si Curtii de Conturi, informatii detaliate si justificate cu privire la costurile
de acoperit prin taxele si comisioanele care intrd in domeniul de aplicare al
prezentului regulament. in respectivele informatii sunt incluse informatiile privind
performantele, astfel cum sunt prevdzute in anexa VI, si o defalcare a costurilor
aferente anului calendaristic anterior si 0 prognoza pentru anul calendaristic urmator.
Agentia publicd, totodata, o sinteza a acestor informatii in raportul sau anual.

Autoritdtile competente ale statelor membre din domeniul medicamentelor sau
expertii contractati pentru procedurile grupurilor de experti in domeniul
dispozitivelor medicale pot sa transmita Agentiei dovezi ale unor modificari
semnificative ale costurilor serviciilor prestate Agentiei, atdta vreme cat acestea nu
sunt efectul ajustarilor la inflatie si nu reprezintd costuri pentru activitati care nu
constituie un serviciu catre Agentie. Astfel de informatii pot fi transmise o data pe an
calendaristic sau mai rar, In completarea informatiilor furnizate in conformitate cu
anexa VI. Astfel de dovezi se bazeaza pe informatii financiare oficiale justificate in
mod corespunzator si specifice cu privire la natura si amploarea impactului financiar
asupra costurilor serviciilor prestate Agentiei. In acest scop, Agentia poate sa puni la
dispozitie un format comun care sa faciliteze compararea si consolidarea. Autoritatile
competente ale statelor membre si expertii contractati pentru procedurile grupurilor
de experti in domeniul dispozitivelor medicale furnizeaza astfel de informatii in
formatul pus la dispozitie de Agentie, Impreuna cu alte informatii justificative care
permit verificarea corectitudinii cuantumurilor prezentate. Agentia asigura
examinarea si agregarea informatiilor respective, pe care le utilizeazd, in
conformitate cu alineatul (6), ca sursa pentru raportul special prevazut la alineatul
respectiv.

27

RO



RO

(4)

)

(6)

()

(8)

©)

In cazul informatiilor transmise Agentiei in conformitate cu alineatul (3) din
prezentul articol si cu anexa VI la prezentul regulament se aplicad articolul 257 din
Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046.

Comisia monitorizeaza rata inflatiei, masuratd cu ajutorul indicelui armonizat al
preturilor de consum publicat de Eurostat in temeiul Regulamentului (UE) 2016/792,
in ceea ce priveste cuantumul taxelor, comisioanelor si remuneratiilor prevazute in
anexele la prezentul regulament. Exercitiul de monitorizare are loc cel mai devreme
la [OP: va rugam sa introduceti data care survine dupda un an de la data aplicarii
prezentului regulament] si, ulterior, anual. Orice ajustare, In functie de inflatie, a
taxelor, comisioanelor si remuneratiilor stabilite in conformitate cu prezentul
regulament se aplica cel mai devreme la data de 1 ianuarie a anului calendaristic care
urmeaza anului calendaristic in care a avut loc exercitiul de monitorizare.

Cel mai devreme la [OP: va rugam sa introduceti data care survine dupa trei ani de
la data aplicarii] si, ulterior, la intervale de trei ani, directorul executiv al Agentiei
poate, in cazul in care considerda ca este relevant prin prisma articolului 11
alineatul (2), sa transmitd Comisiei, dupa consultarea Consiliului de administratie al
Agentiei, un raport special in care sa prezinte, intr-un mod obiectiv, bazat pe fapte si
suficient de detaliat, recomandari justificate:

(a) de majorare sau de reducere a cuantumului oricarei taxe, al oricdrui comision
sau al oricarei remuneratii, in urma unei modificari semnificative a costurilor
respective, astfel cum a fost identificata, documentata si justificata in raport;

(b) de modificare a oricarui alt element din anexe care se referd la perceperea de
taxe si comisioane, inclusiv de taxe si comisioane suplimentare mentionate la
articolul 4.

Raportul special mentionat la alineatul (6) si recomandarile pe care le contine se
bazeaza pe urmatoarele:

(a) monitorizarea continud a informatiilor mentionate la alineatele (2) si (3) si a
costului activitatilor necesare pentru indeplinirea sarcinilor statutare ale
Agentiei, cu scopul de a se identifica modificari semnificative ale bazei de
costuri pentru serviciile si activitdtile Agentiet;

(b) informatii obiective si verificabile si cuantificdri care sustin in mod direct
relevanta ajustarilor recomandate.

Comisia poate solicita orice clarificare sau o justificare suplimentard a raportului si a
recomandarilor continute in acesta, cand considerd ci este necesar. In urma unei
astfel de solicitari, Agentia pune la dispozitia Comisiei, fara intarzieri nejustificate, o
versiune actualizatd a raportului, in care sunt abordate eventualele observatii si
intrebdri formulate de Comisie.

Intervalul de raportare mentionat la alineatul (6) poate fi redus in oricare dintre
urmatoarele situatii:

(a) in cazul unei urgente de sanatate publica;
(b) in cazul unei modificari a mandatului juridic al Agentiei;

(c) in cazul In care existd dovezi clare si indiscutabile ale unor modificari
semnificative la nivelul costurilor sau al echilibrului dintre costurile si
veniturile Agentiei, inclusiv la nivelul costurilor pentru remuneratia bazata pe
costuri care este acordata autoritatilor competente ale statelor membre.
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Articolul 11
Revizuire

(1) Comisia este Tmputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 13
pentru a modifica anexele, cand considera ca acest lucru este justificat de oricare
dintre urmatoarele:

(@) un raport special primit de Comisie in conformitate cu articolul 10
alineatul (6);

(b) rezultatele monitorizarii ratei inflatiei, astfel cum este mentionatda la
articolul 10 alineatul (5);

(c) o modificare a sarcinilor statutare ale Agentiei, din care rezultd o modificare
semnificativa a costurilor acesteia;

(d) raportarea bugetard a Agentiei;

(e) alte informatii relevante, in special cu privire la aspecte practice pentru
desfasurarea activitatilor pentru care Agentia colecteaza taxe sau comisioane.

(2) Orice revizuire a taxelor si comisioanelor si a remuneratiei acordate autoritatilor
competente ale statelor membre, astfel cum sunt prevazute in prezentul regulament,
se bazeaza pe evaluarea Comisiei a costurilor si veniturilor Agentiei si a costurilor
relevante ale serviciilor prestate Agentiei de catre autoritatile competente ale statelor
membre.

Articolul 12
Estimarea bugetului Agentiei

Atunci cand realizeaza o estimare a veniturilor si cheltuielilor pentru urmatorul exercitiu
financiar in conformitate cu articolul 67 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004,
Agentia include informatii detaliate privind veniturile din fiecare tip de taxe si comisioane si
remuneratia respectivd. Conform tipologiei taxelor si comisioanelor, prevazutd la articolul 3
din prezentul regulament, in informatiile respective se face distinctie intre urmatoarele:

(a) medicamente de uz uman si consultari privind dispozitivele medicale;
(b) produse medicinale veterinare;

(c) taxe anuale, pe tipuri;

(d) alte taxe si comisioane, pe tipuri.

Agentia poate furniza o defalcare pe tipuri de procedura intr-o anexa la documentul unic de
programare elaborat in conformitate cu articolul 32 alineatul (1) din Regulamentul delegat
(UE) 2019/715.

Articolul 13
Exercitarea delegarii

(1) Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Comisiei in conditiile prevazute
in prezentul articol.

(2) Competenta de a adopta actele delegate, mentionata la articolul 11 alineatul (1), este
conferitd Comisiei pentru o perioadd de 5 ani Incepand cu /de confirmat] 20[xx].
Comisia prezinta un raport cu privire la delegarea de competente cel tarziu cu sase
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€)

(4)

)

(6)

luni Tnainte de incheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competente se
prelungeste tacit cu perioade de timp identice, cu exceptia cazului in care
Parlamentul European sau Consiliul se opun prelungirii respective cel tarziu cu trei
luni inainte de incheierea fiecarei perioade.

Delegarea competentei mentionate la articolul 11 alineatul (1) poate fi revocatd in
orice moment de citre Parlamentul European sau de catre Consiliu. O decizie de
revocare pune capat delegdrii de competente care este specificatd in decizia
respectivd. Decizia produce efecte din ziua care urmeaza datei publicarii sale in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o datd ulterioara mentionatd in
decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja In vigoare.

Inainte de a adopta un act delegat, Comisia consultd expertii desemnati de fiecare stat
membru in conformitate cu principiile stabilite in Acordul interinstitutional din
13 aprilie 2016 privind o mai buna legiferare.

De indatd ce adoptd un act delegat, Comisia il notificd simultan Parlamentului
European si Consiliului.

Un act delegat adoptat in temeiul articolului 11 alineatul (1) intrd in vigoare numai in
cazul 1n care nici Parlamentul European si nici Consiliul nu au formulat obiectii in
termen de doud luni de la notificarea acestuia catre Parlamentul European si Consiliu
sau 1n cazul in care, Tnaintea expirarii termenului respectiv, Parlamentul European si
Consiliul au informat Comisia cd nu vor formula obiectii. Respectivul termen se
prelungeste cu doud luni la initiativa Parlamentului European sau a Consiliului.

Articolul 14
Modificare adusa Regulamentului (UE) 2017/745

La articolul 106 din Regulamentul (UE) 2017/745, alineatul (14) se inlocuieste cu urmatorul

text:
»(14)

Taxele datorate EMA 1n conformitate cu procedura prevazutd la alineatul (13) din
prezentul articol in legdturd cu consilierea furnizata de grupurile de experti al caror
secretariat este asigurat de EMA in conformitate cu articolul 30 din Regulamentul
(UE) 2022/123 al Parlamentului European si al Consiliului*® se stabilesc in mod
transparent si pe baza costurilor pentru serviciile prestate. Taxele datorate se reduc in
cazul unei proceduri de consultare privind evaluarea clinica, initiate in conformitate
cu sectiunea 5.1 litera (c) din anexa IX la prezentul regulament, care implica un
producdtor care este o microintreprindere sau o intreprindere micd sau mijlocie in
intelesul Recomandarii 2003/361/CE.”

Articolul 15
Abrogare

Regulamentele (CE) nr. 297/95 si (UE) nr. 658/2014 se abroga.

25

Regulamentul (UE) 2022/123 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 ianuarie 2022 privind
consolidarea rolului Agentiei Europene pentru Medicamente in ceea ce priveste pregdtirea pentru
situatii de crizd in domeniul medicamentelor si al dispozitivelor medicale si gestionarea acestora
(JOL20,31.1.2022, p. 1).
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Trimiterile la Regulamentul (CE) nr.297/95 se interpreteaza ca trimiteri la prezentul
regulament si se citesc in conformitate cu tabelul de corespondentd din anexa VII la prezentul
regulament.

Articolul 16
Dispozitii tranzitorii

(1) Prezentul regulament nu se aplica procedurilor si serviciilor al caror cuantum datorat
a ajuns la scadenta inainte de [OP: va rugam sa introduceti data aplicarii].

(2) In ceea ce priveste taxele anuale previzute in anexa III, prezentul regulament nu se
aplicd produselor pentru care a ajuns la scadentd o taxd anuald in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 297/95 sau al Regulamentului (UE) nr. 658/2014 in anul
[OP: va rugam sa introduceti anul calendaristic de aplicare].

Articolul 17
Intrarea in vigoare si data aplicarii

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

Prezentul regulament se aplica de la [OP: va rugam sa introduceti data primei zile a lunii
care urmeaza expirarii perioadei de 6 luni de la data intrarii in vigoare].

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

Adoptat la Bruxelles,
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedinta Presedintele
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