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Assunto: REGULAMENTO DELEGADO (UE) .../... DA COMISSAO de 11.7.2018

que altera o Regulamento (UE) n.° 658/2014 do Parlamento Europeu e do
Conselho no que respeita ao ajustamento a taxa de inflagdo dos
montantes das taxas cobradas pela Agéncia Europeia de Medicamentos
pela realizagédo de atividades de farmacovigilancia relativas aos
medicamentos para uso humano

Envia-se em anexo, a aten¢do das delegagdes, o documento C(2018) 4364 final.
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REGULAMENTO DELEGADO (UE) .../... DA COMISSAO
de 11.7.2018

que altera o Regulamento (UE) n.° 658/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho no

que respeita ao ajustamento a taxa de inflacio dos montantes das taxas cobradas pela

Agéncia Europeia de Medicamentos pela realizacio de atividades de farmacovigilincia
relativas aos medicamentos para uso humano

(Texto relevante para efeitos do EEE)
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EXPOSICAO DE MOTIVOS

CONTEXTO DO ATO DELEGADO

As taxas cobradas pela Agéncia Europeia de Medicamentos encontram-se
estabelecidas em dois atos juridicos.

Em primeiro lugar, o Regulamento (CE) n.° 297/95 do Conselho, de 10 de fevereiro
de 1995, relativo as taxas cobradas pela Agéncia Europeia de Avaliagdo dos
Medicamentos!, fixa o montante das taxas a pagar a Agéncia Europeia de
Medicamentos para as atividades de autorizagdo e fiscalizagdo de medicamentos
relativamente aos medicamentos para uso humano e veterinario. O artigo 12.°, n.° 5,
daquele regulamento determina que, com efeitos a partir de 1 de abril de cada ano, a
Comissao procedera a reanalise das taxas, com base na taxa de inflagdo publicada no
Jornal Oficial da Unido Europeia, e efetuard a sua atualizagdo. Essa atualizagdo esta
fora do ambito de aplicagdo do presente regulamento delegado.

Em segundo lugar, o Regulamento (UE) n.° 658/2014 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 15 de maio de 2014, relativo as taxas cobradas pela Agéncia Europeia
de Medicamentos pela realizagdo de atividades de farmacovigilancia relativas aos
medicamentos para uso humano?, fixa os niveis das taxas especificamente para as
atividades de farmacovigilancia da Agéncia e a remuneracdo dos relatores e
correlatores pelos servigos de avaliagdo cientifica relevantes por estes prestados. O
artigo 15.°, n.° 5, do referido regulamento prevé que a taxa de inflacdo calculada por
meio do Indice Europeu de Pregos no Consumidor publicado pelo Eurostat em
conformidade com o Regulamento (CE) n.°2494/95 ¢ objeto de um
acompanhamento anual, para efeitos dos montantes previstos no regulamento. O
artigo 15.°, n.° 6, do mesmo regulamento prevé que, caso se justifique, a luz desse
acompanhamento, a Comissdo adota atos delegados no que diz respeito ao
ajustamento dos montantes das taxas e da remuneracdo dos relatores e dos
correlatores referidos no regulamento. Estabelece igualmente que, caso o ato
delegado entre em vigor antes de 1 de julho, esses ajustamentos produzem efeitos no
dia 1 de julho. Caso o ato delegado entre em vigor apdés 30 de junho, esses
ajustamentos produzem efeitos a partir da data da entrada em vigor do ato delegado.
O objetivo do presente regulamento delegado ¢ estabelecer os montantes desses
ajustamentos para 2018.

Tendo em conta a taxa de inflacdo de 2017 (1,7 %), considera-se justificado proceder
ao ajustamento dos montantes acima referidos. Para este efeito, os montantes foram
ajustados com a taxa de inflagdo de 1,7 % e em seguida arredondados para a dezena
mais proxima (com excecdo da taxa anual, arredondada para a unidade mais
proxima).

No que diz respeito as taxas relativas as avaliagdes no contexto de consultas iniciadas
em resultado da avaliagdo de dados de farmacovigilancia, aplicou-se 0o mesmo
método de ajustamento aos montantes indicados na parte III do anexo do
regulamento, exceto no que respeita a0 montante maximo da taxa, que ¢ aplicavel se

JOL 35de 15.2.1995, p. 1.
JOL 189 de 27.6.2014, p. 112.
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a avaliacdo incluir cinco ou mais substancias ativas e/ou associagdes de substancias
ativas. A fim de evitar discrepancias devido ao arredondamento, 0 montante maximo
ajustado dessa taxa foi calculado aumentando progressivamente cada nivel de taxas
com o montante ajustado do aumento da taxa por cada substancia ativa ou associagdo
de substancias ativas adicional, tal como previsto na legislacao.

CONSULTAS ANTERIORES A ADOCAO DO ATO

O Comité Farmacéutico® foi consultado, na qualidade de grupo de peritos®, através
de um procedimento escrito que decorreu entre 15 de fevereiro de 2018 e 21 de
fevereiro de 2018. Nao foram apresentadas quaisquer objegoes.

Foi realizada uma consulta ptblica de quatro semanas, que decorreu entre 3 de abril e
3 de maio de 2018, através do portal da iniciativa «Legislar Melhor». Foi recebida
uma observagdo de um cidaddo particular; no entanto, esta observagdao nao ¢
relevante para o objeto do presente ato delegado.

ELEMENTOS JURIDICOS DO ATO DELEGADO

A Dbase juridica do presente regulamento delegado é o artigo 15.°, n.° 6, do
Regulamento (UE) n.° 658/2014.

O artigo 1.° do presente regulamento delegado estabelece os montantes ajustados das
taxas e da remunecracdo dos relatores e dos correlatores estabelecidos no

Regulamento (UE) n.° 658/2014.

O artigo 2.° do presente regulamento delegado estabelece as regras da sua entrada em
vigor e aplicacao.

4

Decisdo do Conselho de 20 de maio de 1975 que institui um comité farmacéutico (JO L 147 de
9.6.1975, p. 23).
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupDetail&groupID=2858

PT



PT

REGULAMENTO DELEGADO (UE) .../... DA COMISSAO
de 11.7.2018

que altera o Regulamento (UE) n.° 658/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho no

que respeita ao ajustamento a taxa de inflacio dos montantes das taxas cobradas pela

Agéncia Europeia de Medicamentos pela realizacao de atividades de farmacovigilancia
relativas aos medicamentos para uso humano

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 658/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
15 de maio de 2014, relativo as taxas cobradas pela Agéncia Europeia de Medicamentos pela
realizacio de atividades de farmacovigilancia relativas aos medicamentos para uso humano®,

nomeadamente o artigo 15.°, n.° 6.

Considerando o seguinte:

(1)  Em conformidade com o artigo 67.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 726/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho®, as receitas da Agéncia Europeia de
Medicamentos sdo constituidas pela contribuicao da Unido e pelas taxas pagas pelas
empresas pela obten¢do e manutengdo de autorizagdes de introdu¢do no mercado da
Unido e por outros servi¢os prestados pela Agéncia, ou pelo Grupo de Coordenagdo
para efeitos da execugdo das tarefas que lhe incumbem por forga dos artigos 107.°-C,
107.°-E, 107.°-G, 107.°-K e 107.°-Q da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e

do Conselho’.

(2) A taxa de inflacdo da Unido para 2017, tal como publicada pelo Servigo de Estatistica
da Unido Europeia, foi de 1,7 %. Tendo em conta a o nivel da taxa de inflagdo nesse
ano, considera-se justificado proceder ao ajustamento, em conformidade com o
artigo 15.°, n.° 6, do Regulamento (UE) n.° 658/2014, dos montantes das taxas a pagar
a Agéncia Europeia de Medicamentos pela realizagdo de atividades de

farmacovigilancia relativas aos medicamentos para uso humano.

5 JO L 189 de 27.6.2014, p. 112.

6 Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo de 2004, que
estabelece procedimentos comunitarios de autorizacdo ¢ de fiscalizagdo de medicamentos para uso
humano e veterinario e que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos (JO L 136 de 30.4.2004,

p- D).

um c6digo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311 de 28.11.2001, p. 67).

Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece

PT
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3)

4)

)

(6)

Por motivos de simplificagdo, os montantes ajustados devem ser arredondados para a
dezena de EUR mais proxima, com excecdo da taxa anual relativa aos sistemas no
dominio das tecnologias da informacdo e ao acompanhamento da literatura médica,
cujo nivel ajustado deve ser arredondado para a unidade de EUR mais proxima.

As taxas previstas no Regulamento (UE) n.° 658/2014 sdo devidas na data de inicio do
procedimento respetivo ou, no caso da taxa anual relativa aos sistemas no dominio das
tecnologias da informacgdo e ao acompanhamento da literatura médica, em 1 de julho
de cada ano. Por conseguinte, o montante aplicavel serd determinado em funcdo da
data de vencimento da taxa, ndo sendo necessario definir disposi¢des transitérias
especificas para os procedimentos pendentes.

Em conformidade com o artigo 15.°, n.° 6, do Regulamento (UE) n.° 658/2014, se um
ato delegado que adapta os montantes das taxas fixadas nas partes I a IV do anexo do
referido regulamento entrar em vigor antes de 1 de julho, os ajustamentos produzem
efeitos no dia 1 de julho, ao passo que se o ato delegado entrar em vigor apds 30 de
junho, esses ajustamentos produzem efeitos a partir da data da entrada em vigor do ato
delegado.

Por conseguinte, o Regulamento (UE) n.°658/2014 deve ser alterado em
conformidade,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo do Regulamento (UE) n.° 658/2014 ¢ alterado do seguinte modo:

1))

2)

3)

Na parte I, o ponto 1 ¢ alterado do seguinte modo:

a) O montante de «19 770 EUR» ¢ substituido por «20 110 EURy;
b) O montante de «13 290 EUR» ¢ substituido por «13 520 EUR».
Na parte II, o ponto 1 ¢ alterado do seguinte modo:

a) Na frase introdutoria, o montante de «43 600 EUR» ¢ substituido por
«44 340 EURy;

b) A alinea a) ¢ alterada do seguinte modo:
1) o montante de «17 440 EUR» ¢ substituido por «17 740 EUR»,
11) o montante de «7 380 EUR» ¢ substituido por «7 510 EURy;
c) A alineab) ¢ alterada do seguinte modo:
1) o montante de «26 160 EUR» ¢ substituido por «26 600 EUR»,
i) o montante de «11 070 EUR» ¢ substituido por «11 260 EUR».

Na parte III, o ponto 1 ¢ alterado do seguinte modo:

PT
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a) O primeiro paragrafo ¢ alterado do seguinte modo:
1) o montante de «181 510 EUR» ¢ substituido por «184 600 EUR»,
i) o montante de «39 350 EUR» ¢ substituido por «40 020 EUR»,
ii1) o montante de «299 560 EUR» ¢ substituido por «304 660 EUR»;
b) O segundo paragrafo ¢ alterado do seguinte modo:

1)  na alinea a), o montante de «121 000 EUR» ¢ substituido por «123
060 EURY,

i) na alinea b), o montante de «147 240 EUR» ¢ substituido por «149
740 EURy,

i) na alinea c), o montante de «173 470 EUR» ¢ substituido por «176 420
EUR»,

iv) na alinea d), o montante de «199 700 EUR» ¢ substituido por «203
090 EURY;

c)  No quarto paragrafo, a alinea b) ¢ alterada do seguinte modo:
i) o montante de «1010 EUR» ¢ substituido por «1030 EUR»,
i1) o montante de «2020 EUR» ¢ substituido por «2050 EURY,
iii) o montante de «3050 EUR» ¢ substituido por «3100 EUR».

4) Na parte IV, ponto 1, o montante de «68 EUR» ¢ substituido por «69 EUR».

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no
Jornal Oficial da Unido Europeia. E aplicavel a partir de [se a data de entrada em vigor for
anterior a 1 de julho de 2018, inserir «1 de julho de 2018» como data; se a data de entrada
em vigor for posterior a 30 de junho de 2018, inserir a data de entrada em vigor].

O presente regulamento ¢ obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 11.7.2018

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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