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Introducao

Na Unido Europeia (UE), todos os medicamentos para uso humano e veterinario devem ser
autorizados a nivel da UE (central) ou dos Estados-Membros (nacional). A nivel da UE, a
Comissdo autoriza estes medicamentos com base na avaliagdo cientifica da sua qualidade,
seguranca ¢ eficacia, tal como fornecida pela Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA),
com o contributo das autoridades nacionais competentes (ANC) nos Estados-Membros. A
EMA cobra taxas aos titulares e requerentes de autorizagdes de introdugao no mercado pela
obtenc¢do e manutengdo de autorizagdes de introducao no mercado de medicamentos para uso
humano e veterinario a escala da UE. A EMA remunera as ANC pelo seu trabalho de
avaliagdo cientifica. Os servicos pelos quais a EMA cobra taxas incluem o aconselhamento
cientifico, a avaliacdo dos pedidos de autorizagdo de introdugdo no mercado, as alteragdes das
autorizacdes de introdu¢do no mercado existentes (alteragdes e extensdes) € outros
procedimentos pré-autorizacdo e poOs-autorizagdo, bem como as taxas anuais para a
manuten¢do de medicamentos ja autorizados. As atividades de farmacovigilancia realizadas
na UE relativas a medicamentos para uso humano autorizados a nivel nacional também sao
financiadas por taxas pagas 8 EMA pelos titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado.

A legislagdo exige que as taxas da EMA se baseiem numa avaliagdo dos custos da Agéncia e dos
custos conexos dos servicos prestados pelos Estados-Membros (autoridades nacionais competentes).

Principais problemas com que se depara o sistema de taxas da EMA
Os principais problemas, identificados na avaliagdo de 2019 do sistema de taxas da EMA,

sdo os seguintes:

e desalinhamento de algumas taxas com os custos subjacentes das atividades estimados
pela avaliagdo,

e desalinhamento de algumas remuneragdes das ANC com os custos subjacentes
estimados pela avaliagao,

e o sistema de taxas pode nao ser suficientemente flexivel para acompanhar o ritmo das
inovagoes, o que significa que, no futuro, alguns processos de avaliagdo de novos
medicamentos serdo provavelmente mais complexos do que no passado, e

e o sistema de taxas € bastante complexo e nao ¢ plenamente coerente quer com a legislagao
farmacéutica subjacente a nivel externo quer entre os dois regulamentos relativos as taxas
da EMA! a nivel interno, criando assim encargos administrativos desnecessarios e
dificuldades para algumas partes interessadas na previsao das taxas a cobrar.

Estes problemas sdo motivados:

1 Regulamento (CE) n.2 297/95 do Conselho relativo as taxas cobradas pela Agéncia Europeia de
Avaliacdo dos Medicamentos e Regulamento (UE) n.2 658/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo
as taxas cobradas pela Agéncia Europeia de Medicamentos pela realizagdo de atividades de farmacovigilancia
relativas aos medicamentos para uso humano.



https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-09/evaluation_ema_fee_swd2019336_en_0.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A01995R0297-20200401&qid=1649240414839
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02014R0658-20201101&qid=1649240483477

e por procedimentos novos e alterados para os medicamentos veterinarios introduzidos
na sequéncia das revisdes do Regulamento relativo aos medicamentos veterinarios? e
pela inclusdo de uma nova atividade da EMA no Regulamento (UE) 2022/123 relativo
ao refor¢o do papel da Agéncia Europeia de Medicamentos em matéria de preparagao
e gestdo de crises no que diz respeito aos medicamentos e dispositivos médicos, que
exige fundos adicionais a partir de 2024°,

e por niveis de taxas e remuneragao que nao se baseiam plenamente nos custos no nivel
pormenorizado (ou seja, taxas unitarias € remuneragdes unitarias),

e pela auséncia de uma abordagem clara da distribui¢do dos encargos financeiros dos
incentivos em matéria de taxas entre a EMA e as ANC,

e pela auséncia de um sistema de monitorizacao para acompanhar e detetar tendéncias
significativas com impacto na base de custos dos montantes das taxas e da remuneragao,
como, por exemplo, alteragcdes na complexidade das avalia¢des cientificas,

e pela grande variedade de atividades da EMA e a complexidade da legislagdo
farmacéutica subjacente, e

e pela auséncia de um mecanismo adequado para ajustar facilmente o sistema de taxas
as alteragdes das responsabilidades da EMA (para alterar os montantes das taxas
estabelecidos na legislacdo para além dos ajustamentos a inflacdo € necessario aplicar
todo o processo legislativo ordinario).

Estes problemas constituem um desafio para a sustentabilidade financeira da EMA no futuro,
incluindo a capacidade da Agéncia para remunerar as ANC pelos seus contributos para as
atividades da EMA, em conformidade com a legislacdo farmacéutica.

Justificacao e objetivos da agdo da UE

O objetivo geral prosseguido € proporcionar 8 EMA uma base financeira sélida para o futuro.
A EMA ¢ uma agéncia descentralizada da UE. As condi¢des do seu financiamento, incluindo
a cobranga de taxas como fonte de receitas, sdo determinadas exclusivamente pela legislagcdao
da UE. A introducao de quaisquer alteracdes nos dois regulamentos relativos as taxas da EMA
exige a aplicacdo do processo legislativo ordinério, pelo que s6 a UE pode agir para que a

Agéncia esteja autorizada a cobrar taxas.
Os objetivos especificos da revisdo do sistema de taxas da EMA sdo os seguintes:

e alinhar as receitas provenientes da cobranca das taxas com os custos estimados,

e alinhar o sistema de taxas da EMA com o Regulamento MV,

e assegurar uma distribuicdo equitativa das taxas baseadas nos custos e da remuneracao
das ANC baseadas nos custos, respeitando simultaneamente os incentivos aplicaveis
as taxas, e

2 Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos medicamentos

veterindrios e que revoga a Diretiva 2001/82/CE.

3 Ficha financeira da proposta COM(2020) 725 final, objetivo especifico n.2 3, ou seja, «[pJermitir o
acesso e a andlise em tempo util de dados de saude de toda a UE, a fim de apoiar uma melhor tomada de
decisées ao longo de todo o ciclo de vida dos medicamentos (desenvolvimento, autorizagGo, monitorizagdo do
desempenho) com dados vdlidos e fiaveis do mundo real».
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=LEGISSUM:ordinary_legislative_procedure
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02019R0006-20220128&qid=1649764522776
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=COM%3A2020%3A0725%3AFIN

e alcancar um equilibrio entre a simplificacdo do sistema e uma abordagem baseada
nos custos.

Opgoes

A presente avaliagdo de impacto analisou varias opgdes politicas, juntamente com uma série
de medidas horizontais, ¢ comparou-as com um cendrio minimo que descreve o que
provavelmente aconteceria na auséncia de agdes legislativas para atualizar a legislagdo
relativa as taxas da EMA.

e opcao 1 — alinhar o sistema de taxas apenas com o Regulamento MV, com taxas
baseadas nos custos para todos os procedimentos relativos a medicina veterinaria, em
conformidade com o novo Regulamento MV. Taxas inalteradas relativas aos
medicamentos para uso humano,

e opgao 2 — rever todo o sistema de taxas da EMA utilizando um principio baseado nos
custos para fixar todas as taxas e todas as taxas de remuneracdao das ANC pelas
atividades relacionadas com a medicina humana e veterinaria,

e opcdo 3 — idéntica a opgdo 2, com a excecao de que o sistema de taxas ¢ simplificado
mediante a inclusdo do custo da maioria dos procedimentos pds-autorizagcao no ambito
das taxas anuais (em vez de cobrar uma taxa quando o procedimento ocorre, como
acontece na opg¢ao 2),

e opcao 3 atenuada — idéntica a opgao 3, mas com uma simplificacdo apenas parcial da
estrutura do sistema de taxas, incluindo na taxa anual unicamente o custo dos
procedimentos pds-autorizacado menores (0s outros procedimentos continuam a estar
sujeitos a uma taxa por procedimento).

As medidas horizontais, consideradas para as quatro opg¢oes politicas, incluem:

e varias combinagdes de redugdes gerais das taxas e/ou incentivos especificos para taxas
relativas aos medicamentos veterinarios, concebidas em conformidade com os
objetivos do Regulamento MV,

e apossivel utilizacdo de coeficientes por pais para ajustar a remuneragao das ANC, e

e a eventual atribuicdo pela EMA as ANC de alguns dos encargos financeiros dos
incentivos em matéria de taxas (ou seja, a perda de receitas provenientes da cobranga
das taxas).

As quatro opgoes refletem os custos, ou seja, baseiam-se nos respetivos custos médios
estimados (opgoes 2, 3 e 3 atenuada refletem os custos tanto para o setor humano como para o
setor veterinario).

Conclusoes

As opgoes 2, 3 e 3 atenuada permitem a EMA cobrir os seus custos agregados, incluindo a
remuneragdo dos contributos das ANC. Destas, a opcao 3 atenuada ¢ avaliada, de um modo
geral, como sendo a op¢do mais eficiente. A sua aplicagcdo seria combinada com redugdes
especificas das taxas veterinarias, em conformidade com os objetivos do Regulamento MV,
sem a aplicacdo de coeficientes por pais para modular a remuneracdo da ANC e sem a partilha



com as ANC do custo das reducgdes das taxas (ou seja, o orcamento da EMA cobre esse custo).
Alcanga o equilibrio entre o objetivo de um sistema de taxas baseado nos custos e o objetivo de
simplificagcdo do sistema de taxas. Tanto a op¢do 1 como o cendrio minimo foram rejeitados,
uma vez que resultariam num défice para o orcamento da EMA, dadas as estimativas de custos
efetuadas para a avaliacdo de impacto e tendo em conta a contribuicdo do or¢amento da UE
para o orcamento da EMA no ambito do atual quadro financeiro plurianual.

Os encargos administrativos gerados pelo sistema de taxas para os pagadores, incluindo as
PME e as microempresas, as ANC e a EMA, ndo variariam significativamente entre as opgdes
1 e 2. No entanto, as opcdes 3 e 3 atenuada sd@o mais simples, implicando assim uma ligeira
reducdo dos encargos administrativos.

Nenhuma das opg¢des proporcionaria uma previsibilidade total das taxas devidas pelos
pagadores, mas as opcdes 3 e 3 atenuada iriam mais longe na abordagem desta questdo do que
as opcoes 1 e 2. As PME sdo elegiveis para incentivos em matéria de taxas da EMA
(redugdes, isencdes e/ou diferimentos das taxas) nos termos do Regulamento (CE)
n.°2049/2005 da Comissdao (Regulamento PME). Os incentivos as PME continuam a ser
aplicaveis em todas as op¢des e subopgdes politicas. Em relagdo a opcdo 1, as outras opgdes
politicas implicam pagamentos de taxas ligeiramente mais elevados (montante liquido com
incentivos) por parte das PME. No entanto, novas redugdes concedidas no ambito do sistema
compensariam esse impacto.

Também ¢ proposto um quadro de acompanhamento e avalia¢do eficaz e proporcionado. Tal
apoiaria futuras alteragdes no sistema de taxas da EMA, proporcionando uma base factual
para o ajustamento das taxas e da remuneragdo. A flexibilidade do sistema de taxas poderia
ser alcangada mediante a delegacdo de alguns poderes na Comissdo para ajustar o sistema de
taxas, com base em elementos de prova gerados pelo sistema de monitorizagao.
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