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EXPOSICION DE MOTIVOS

La Comisién presenta una propuesta modificada de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consgjo relativo a la informacion a publico en general sobre los medicamentos sujetos a
receta médica. La propuesta modificada recoge varias de las enmiendas propuestas por el
Parlamento Europeo en primera lectura que son aceptables para la Comisién. En aras de la
claridad juridica y para facilitar el procedimiento legidativo ordinario, el presente texto
sustituye ala propuesta COM (2011) 632 final, que, por consiguiente, queda retirada.

1. ANTECEDENTES

El 10 de diciembre de 2008, la Comision adopt6 una propuesta de Reglamento del Parlamento
Europeo y del Consgjo relativo alainformacion al publico en general sobre los medicamentos
sujetos a receta médica. Dicha propuesta fue transmitida al Parlamento Europeo y al Consgjo
el 10 de diciembre de 2008.

El Comité Econdmico y Socia Europeo emitié su dictamen el 10 de junio de 2009 y €
Comité de las Regiones, € 7 de octubre de 2009.

El Parlamento Europeo adoptdé una resolucion legislativa en primera lectura el 24 de
noviembre de 2010.

2. OBJETIVO DE LA PROPUESTA DE LA COMISION

Los objetivos politicos generales de las propuestas de modificacion de la Directiva
2001/83/CE y del Reglamento (CE) n° 726/2004 estan en consonancia con los objetivos
globales de la legidacion farmacéutica de la UE. Estos consisten en garantizar € adecuado
funcionamiento del mercado interior de medicamentos de uso humano y proteger mejor la
salud de los ciudadanos de la UE. En esta misma linea, las propuestas se proponen
especificamente:

e establecer un marco claro para el suministro de informacion a publico en general sobre los
medicamentos de venta con receta por parte de los titulares de la autorizacion de
comercializacion de dichos medicamentos, con vistas a racionalizar €l uso de los mismos,
garantizando a mismo tiempo que el marco legidativo siga prohibiendo la publicidad
directa a los consumidores de los medicamentos que se dispensen Unicamente con receta
médica.

Este objetivo se alcanzar&:

e velando por que la informaciéon suministrada sea de gran calidad mediante la aplicacion
coherente de normas claramente definidas en el conjunto de la UE;

e permitiendo que la informacion se suministre a través de canales que tengan en cuenta las
necesidades y capacidades de |os diferentes tipos de pacientes,

e permitiendo que los titulares de autorizaciones de comercializacion ofrezcan informacion
comprensible, objetiva y no publicitaria sobre los beneficios y los riesgos de sus
medicamentos;
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e garantizando la adopcion de medidas de vigilanciay control del cumplimiento afin de que
los proveedores de informacién cumplan los criterios de calidad a tiempo que se evitatoda
burocracia innecesaria.

La presente propuesta modificada es conforme a esos objetivos para incluir medidas que
establezcan un alto nivel de seguridad de los medicamentos. Por tanto, teniendo en cuenta
que, después de la adopcién de la propuesta de la Comision, entré en vigor € Tratado de
Lisboa, se afade € articulo 168, apartado 4, del Tratado de Funcionamiento de la Union
Europea como base juridica de |a propuesta modificada.

Por ultimo, la presente propuesta modificada refuerza ain mas los derechos de |os pacientes.
En particular, los titulares de autorizaciones de comercializacion tendrén la obligacion, y ya
no solo la posibilidad, de poner a disposicion determinada informacion, como €l etiquetado y
el prospecto.

3. DICTAMEN DE LA COMISION SOBRE LAS ENMIENDAS APROBADAS POR EL
PARLAMENTO EUROPEO

El 24 de noviembre de 2010, e Parlamento Europeo aprobd doce enmiendas sobre la
propuesta de Reglamento en lo referente a la informacién a publico en general sobre los
medicamentos sujetos a receta médica. La Comision considera que la mayor parte de las
enmiendas del Parlamento Europeo son aceptables integramente, en principio, o en parte, ya
gue mantienen los objetivos y la estructura general de la propuesta.

Por tanto, la Comisién acepta en su integridad o en parte las siguientes enmiendas del
Parlamento Europeo:

El considerando 1 se modifica de conformidad con la enmienda 1, que subraya que en la
Comunicacion de la Comision, transmitida el 20 de diciembre de 2007, sobre e informe
relativo a las précticas actuaes en materia de informacion a paciente sobre los
medicamentos, se pone de manifiesto la necesidad de establecer una distincion mas clara entre
publicidad e informacion.

La Enmienda 2 especifica, en € considerando 2, que & nuevo titulo introducido en la
Directiva 2001/83/CE esté destinado a destacar |os derechos e intereses del paciente.

De conformidad con laenmienda 6, en €l articulo 20 ter, apartado 1, se ha especificado que, si
bien e control previo de la informacion lo lleva a cabo la Agencia en el caso de los
medicamentos aprobados a nivel central, la supervision de la informacion corresponde a los
Estados miembros. Conviene garantizar de forma coherente que la Agencia también sea
responsable del control de la informacion puesta a disposicion a través de los sitios web de
Internet registrados en los Estados miembros. Se han introducido disposiciones especificas
para aclarar € funcionamiento de este mecanismo de control en tal caso de informacion
puesta a disposicion a través de sitios web de Internet registrados ante los Estados miembros.
La Comision reconoce que algunos Estados miembros han manifestado su preocupacion
respecto a la conformidad con sus constituciones nacionales. La Comision esta dispuesta a
entablar un didlogo con las partes interesadas para encontrar soluciones adecuadas, al mismo
tiempo que se respetan |os objetivos del presente Reglamento.

Con arreglo a la enmienda 7, la palabra «difundirse» ha sido sustituida por «ser puesta a
disposicién» en el articulo 20 ter, apartado 2.
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Laenmienda 9 establece el procedimiento aplicable alos casos en que la Agencia pida que se
modifique la informacion presentada para su control, asi como las tarifas aplicables, que
deben ser proporcionadas a trabajo adicional. Considerando gque el plazo normal es de sesenta
dias, € plazo subsiguiente debe ser de treinta dias.

La enmienda 10 modifica el articulo 57, apartado 1, relativo a la base de datos denominada
EudraPharm y establece que esta debe estar disponible en todas las lenguas de la UE. Este
cambio ha sido introducido en lo que se refiere a la estructura de la base de datos; por otra
parte, la informacién que figure en la base de datos estara disponible en las lenguas de los
Estados miembros en los que se ha autorizado el medicamento. Por otra parte, no es necesario
especificar ademés que la informacion facilitada esta destinada a personas no expertas, dado
gue ya se ha establecido que debe redactarse de forma adecuada y comprensible, de
conformidad con €l articulo 57.

Laenmienda 12 establece que debe fomentarse activamente EudraPharm entre los ciudadanos
europeos. Esto debe llevarse a cabo mediante €l desarrollo del portal web europeo sobre
medicamentos, creado mediante el Reglamento (UE) n° 1235/2010 como punto central de
acceso a la informacién sobre medicamentos. Por otra parte, no conviene que la informacién
disponible en sitios web de los titulares de autorizaciones de comercializacion se reproduzca
en EudraPharm, gue es una base de datos publica.

4, REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

La propuesta no tiene incidencia alguna en el presupuesto de la Unién.

5. CONCLUSION

Visto € articulo 293 del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea, la Comision
modifica su propuesta como sigue:
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2008/0255 (COD)
Propuesta modificada de

REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

por el que se modifica el Reglamento (CE) n°® 726/2004 en lo referente a la informacion

al publico en general sobre medicamentos sujetos areceta médica

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto € Tratado eonstitutivo-de-ta-Comunidad-Eduropea de Funcionamiento de la Unidn
Europeay, en particular, su articulo 95 114 y su articulo 168, apartado 4, letra c),

Vistala propuesta de la Comisién Eur opea’,

Visto e dictamen del Comité Econémico y Social Europeo?,

Visto e dictamen del Comité de las Regiones’,

De conformidad con el procedimiento |egislativo or dinarioestablecido-en-el-articulo-251-det
Fratade®,

Considerando o siguiente:

D

)

El 20 de diciembre de 2007, |la Comision presentd al Parlamento Europeo y a Consgjo
una Comunicacion sobre € informe relativo a las précticas actuales en materia de
informacion a paciente sobre los medicamentos’. En dicho informe se llega a la
conclusion de que los Estados miembros han adoptado normas y précticas divergentes
en relacion con el suministro de informacion, o que ha dado lugar a una situacion de
acceso desigual de los pacientes y el publico en genera alainformacion relativa a los
medicamentos. La experiencia adquirida con la aplicacién del actual marco juridico ha
demostrado asimismo disparidades en la interpretacion de las normas eemunitarias de

la_Union sobre publicidad y entre las disposiciones nacionales en materia de

informacion, lo cual destaca la necesidad de establecer una distincion entre
publicidad e informacion.

Laintroduccion de un nuevo titulo VIII bis en la Directiva 2001/83/CE del Parlamento
Europeo y del Consgjo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un codigo
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(4)

©)

(6)

comunitario sobre medicamentos para uso humano®, trata esos problemas a través de
varias disposiciones destinadas a garantizar la disponibilidad de informacion de
calidad, objetiva, fiable y no publicitaria sobre los medicamentos de uso humano
sujetos arecetay a destacar |os derechos e inter eses del paciente.

Las disparidades en el suministro de informacién sobre medicamentos de uso humano
no estan justificadas en el caso de los medicamentos autorizados en virtud del titulo |1
del Reglamento (CE) n°726/2004 del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 31 de
marzo de 2004, por e que se establecen procedimientos comunitarios para la
autorizacion y e control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por €l
que se crea la Agencia Europea de Medicamentos’, con respecto a los cuales se ha
aprobado para el conjunto de la Cerudridad Unidn un Unico resumen de caracteristicas
del producto y un unico prospecto. Por tanto, debe aplicarse también a esos productos
el titulo VI1I bis de la Directiva 2001/83/CE.

La Directiva 2001/83/CE establece, con algunas excepciones, que determinades-tipes
de la informacién estén sometidaes a control de las autoridades nacionales
competent% de Ios Estados mlembros ant% de que s&d#unela esté dlsponlble Este

eI caso de los medlcamentos para uso humano autorlzados con arreglo al t|tqu [l del
Reglamento (CE) n° 726/2004, debe establecerse también que determinades-tipes-de
esta informacién queden sometidaes al control previo de la Agencia Europea de
Medicamentos (en lo sucesivo, «la Agencia») y a que se aclare e funcionamiento

del mecanismo de control en & caso de la informacion disponible a través de los
sitios web de I nter net registrados ante los Estados miembr os, de confor midad con
la Directiva 2001/83/CE.

Para garantizar la adecuada financiacion de estas actividades relacionadas con la
informacion, debe establecerse €l pago de tasas a la Agencia por parte de los titulares
de autorizaciones de comercializacion.

L a informacion sobre los medicamentos ya se ha facilitado a escala de la Unidn a

(7)

través de varias bases de datos y portales gestionados por la Agencia o por la
Comision, relativas, entre otras cosas, a medicamentos y ensayos clinicos, como €l
portal Orphanet, dedicado a las enfermedades raras y los medicamentos
huérfanos®. Conviene enlazar estas distintas fuentes de infor macién par a facilitar
el _acceso al publico en general. El portal web europeo sobre medicamentos,
creado _mediante e Reglamento  (CE) n° 726/2004, modificado por €
Reglamento (UE) n° 1235/2010°, debe ser el Gnico punto de referencia para e
acceso a dicha informacién.

Dado que & control previo de la informacion por la Agencia se financiara

mediante tarifas de los solicitantes que deben ajustarse, conviene establecer un
aplazamiento dela aplicacion de las disposiciones sobr e dicho control.

© 00 N O

DO L 311 de 28.11.2001, p. 87.
DO L 136 de 30.4.2004, p. 1.
COM(2008) 679 final.

DO L 348 de 31.12.2010, p. 1.
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(8)

(9)

Puesto que el objetivo del presente Reglamento, a saber, establecer normas especificas
relativas a la informacion sobre medicamentos sujetos a receta médi ca autorizados con
arreglo a Reglamento (CE) n° 726/2004, no puede ser alcanzado de manera suficiente
por los Estados miembros y puede lograrse mejor a escala eomunitariade la Unidn, la
Comunidad Unidn puede adoptar medidas, conforme al principio de subsidiariedad
consagrado en e articulo 5 del Tratado. De conformidad con € principio de
proporcionalidad enunciado en dicho articulo, € presente Reglamento no excede de lo
necesario para alcanzar estos objetivos.

Procede, por_tanto, modificar el Reglamento (CE) n°® 726/2004 en consecuencia.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El Reglamento (CE) n° 726/2004 queda modificado como sigue:

1)

Seinsertan los articulos 20 bis, y 20 ter y 20 quater siguientes:
«Articulo 20 bis

1. Seaplicard d titulo VIII bis de la Directiva 2001/83/CE a los medicamentos
gue sean autorizados en virtud de dicho titulo y estén sujetos a receta médica.

Articulo 20 ter

1.  No obstante lo dispuesto en e articulo 100 octies, apartado 1, de la Directiva
2001/83/CE, la informacién relativa-a-medicamento ala que se hace referenciaen €
articulo 100 ter—tetra-d); de dicha Directiva, sobre medicamentos de uso humano
gue se hayan autorizado de conformidad con el presente Reglamento, serd
sometida al control previo por la Agencia antes de su puesta a disposicién difusién.

Esto se entenderd sin perjuicio de lo dispuesto en articulo 100 undecies de la
Directiva 2001/83/CE, relativo al sequimiento por los Estados miembros de |a
informacion puesta a disposicion.

2. A €fectos de lo dispuesto en el apartado 1, € titular de la autorizaciéon de
comercializacion presentara a la Agencia un boceto de la informacién que vaya a
difundirse poner se a disposicion.

3. LaAgencia podra formular objeciones a la informacion presentada o a partes
de lamisma por motivos relacionados con € incumplimiento de | as disposiciones del
titulo VIII bis de la Directiva 2001/83/CE en los sesenta dias siguientes a la
recepcion de la notificacion. Si la Agencia no formula objeciones en € plazo de
sesenta dias, lainformacion se considerara aceptaday podra publicarse.

4. En caso de gue @ titular de |la autorizacion de comercializacion vuelva a
presentar ala Agencia un boceto de la informacion que debefacilitarsearaiz de
objeciones realizadas por la Agencia en aplicacion del apartado 3, si la Agencia
no formula objeciones en un plazo de treinta dias, se considerard que la
informacion revisada ha sido aceptada y podra ser publicada.
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5. Si procede, la Agencia podra colaborar con los Estados miembros cuando
realice las tar eas expuestas en € presente articulo.

6. Lapresentacion de informacion ala Agencia con arreglo a lo dispuesto en los
apartados 1 a_42y3 estara sujeta a pago de una tasa de conformidad con €l
Reglamento (CE) n° 297/95.

Articulo 20 quater

1. No obstante lo dispuesto en e articulo 100 nonies, apartado 3, de la
Directiva 2001/83/CE, la Agencia sera responsable del control previo, conforme
al articulo 20 ter del presente Reglamento, de la informacién relativa a los
medicamentos autorizados con arreglo al presente Reglamento que figure en los
sitios web de Internet registrados ante las autoridades nacionales competentes
de los Estados miembros, de conformidad con e articulo 100 nonies de la
Directiva 2001/83/CE.

2. En caso de que € titular _de una autorizacién de comercializacion tenga
intencion de incluir_informacion sobre un medicamento autorizado conforme al
presente Reglamento en un sitio web de Internet registrado de conformidad con
el articulo 100 nonies de la Directiva 2001/83/CE, presentara lainformacion a la
Agencia para la aplicaciéon del articulo 20 ter del presente Reglamento antes de
su puesta a disposicion e informara a la Agencia del Estado miembro en € que
Sse vaya a reqgistrar o _esté registrado el sitio web. La Agencia informara al
Estado miembro afectado sobre los resultados del  procedimiento de
articulo 20 ter.

3. No obstante lo dispuesto en e articulo 100 nonies, apartado 4, letra c), de la
Directiva 2001/83/CE, en caso de gue un Estado miembro albergue dudas sobre
s la informacién aprobada conforme al articulo 20 ter del presente Reglamento
puesta a disposicion _en un_sitio web de Internet registrado se ajusta a lo
dispuesto en € titulo VIII bis de la Directiva 2001/83/CE, informara a la
Agencia de |las razones gue sustentan sus dudas. El Estado miembro afectado y
la Agencia haran todo lo posible para llegar a un acuerdo sobre las medidas que
deben adoptarse. En caso de que no logren llegar a un acuerdo en e plazo de
dos meses, €l caso se remitird al Comité Farmacéutico establecido mediante la
Decision 75/320/CEE_ded Consgo(*). Las medidas necesarias solo _podran
adoptarse previo dictamen ded citado Comité. Los Estados miembros y la
Agencia _tendran en cuenta los dictamenes del Comité Farmacéutico e
informaran a este sobre la manera en que los han tenido en cuenta.

(*) DO L 147 de9.6.1975, p. 23.».

En & articulo 26 se aflade e apartado 3 siguiente:

«3. El portal web europeo sobre medicamentos debera contener enlaces, como
minimo, a:

a) la base de datos sobre medicamentos mencionada en € articulo 57, apartado
1, letral), del presente Reglamento,
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3)

b) la base de datos Eudravigilance mencionada en el articulo 24, apartado 1, y
en el articulo 57, apartado 1, letra d), del presente Reglamento,

c) la base de datos mencionada en € articulo111, apartado6, de la
Directiva 2001/83/CE,

d) @ portal Orphanet sobre enfermedades raras y medicamentos huérfanos,

e) e portal de la salud mencionado en la Decision n° 1350/2007/CE de
Parlamento Europeo vy del Consgjo(*).

(*) OJ L 301, 20.11.2007, p. 3.».

En e articulo 57, apartado 1, laletral) se sustituye por € texto siguiente:

4)

5)

«l) establecer una base de datos sobre medicamentos, accesible a publico en general
y gue permita realizar_busguedas en todas las lenguas oficiales de la Unidn, y
garantizar su gestion y actualizacion independientemente de los intereses
comer ciales de las empresas farmacéuticas; la base de datos facilitara la busqueda de
informaciones autorizadas para los prospectos incluidos en el embalgje; la base de
datos contendra una seccion dedicada a los medicamentos autorizados para |os nifios;
lainformacion al publico debera formularse de manera adecuada'y comprensible;».

En el articulo 57, apartado 1, se afiade laletra u) siguiente:

«U) emiti—dictamenesrelatives-arevisar lainformacion a publico en general sobre
medicamentos de uso humano sujetos a receta medica;».

En € articulo 57, apartado 2, € parrafo primero se sustituye por € texto

siquiente:

«2. Labase de datos previstaen laletral) del apartado 1 contendra el resumen de las
caracteristicas del producto, el prospecto destinado a paciente o a usuario y las
informaciones que figuren en e etiquetado. Se desarrollard por etapas e incluird
prioritariamente los medicamentos autorizados en virtud del presente Reglamento,
asi como los medicamentos autorizados en virtud del capitulo 4 del titulo 111 de la
Directiva 2001/83/CE y del capitulo 4 del titulo 111 de la Directiva 2001/82/CE. Esta
base de datos se extendera posteriormente a todo medicamento comercializado en la
UE Uniodn. Dicha base de datos se promover a activamente entre los ciudadanos
dela Union Europea.».

Articulo 2

El presente Reglamento entrara en vigor € vigésimo dia siguiente a de su publicacion en el
Diario Oficial dela Union Europea.

Sera aplicable a partir del [DO: insértese la fecha de entrada en vigor], a excepcion del

articulo 1, apartados 1 v 4, que sera aplicable a partir del [DO: insértese la fecha de

publicacion + 4 anos].
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El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Brusdlas, €

Por el Parlamento Europeo Por & Consgo
El Presidente El Presidente
10
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FICHA FINANCIERA LEGISLATIVA PARA PROPUESTAS

MARCO DE LA PROPUESTA/INICIATIVA

1.1. Denominacion de la propuestaliniciativa:

1.2. Ambito(s) politico(s) afectado(s) en la estructura GPA/PPA
1.3. Naturaleza de la propuesta/iniciativa

1.4. Objetivo(s)

1.5. Judtificacion de la propuesta/iniciativa

1.6. Duracion eincidenciafinanciera

1.7. Modo(s) de gestion previsto(s)

MEDIDASDE GESTION
2.1. Disposiciones en materia de seguimiento e informes
2.2. Sistemade gestion y de control

2.3. Medidas de prevencién del fraudey de las irregularidades

INCIDENCIA FINANCIERA ESTIMADA DE LA PROPUESTA/INICIATIVA

3.1. Rdbrica(s) de marco financiero plurianual y linea(s) presupuestaria(s) de gastos
afectada(s)

3.2. Incidencia estimada en los gastos

3.2.1. Resumen de la incidencia estimada en |os gastos

3.2.2. Incidencia estimada en los créditos de operaciones

3.2.3. Incidencia estimada en | os créditos de caracter administrativo
3.2.4. Compatibilidad con e marco financiero plurianual vigente
3.2.5. Contribucion de terceros a la financiacién

3.3. Incidenciaestimada en losingresos
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11.

1.2

13.

14.

14.1.

14.2.

FICHA FINANCIERA LEGISLATIVA PARA PROPUESTAS

MARCO DE LA PROPUESTA/INICIATIVA

Denominacion de la propuesta/iniciativa

Propuesta modificada de Directiva del Parlamento Europeo y del Consgjo, por la que se
modifica la Directiva 2001/83/CE en lo referente alainformacion al publico en general sobre
medi camentos sujetos a receta médica

Propuesta modificada de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consgo, por € que se
modifica e Reglamento (CE) n°® 726/2004 en lo referente a la informacion a publico en
general sobre medicamentos sujetos a receta médica

La presente ficha financiera legislativa abarca las dos propuestas juridicas mencionadas

anteriormente.

Ambito(s) politico(s) afectado(s) en la estructura GPA/PPA™°

| Salud puiblica

Naturaleza de la propuesta/iniciativa
X La propuesta/iniciativa se refiere auna accion nueva

[J La propuestaliniciativa se refiere a una accion nueva a raiz de un proyecto piloto / una accién
preparatoria®

O La propuesta/iniciativa se refiere ala prolongacién de una accion existente
[] La propuesta/iniciativa se refiere a una accion reorientada hacia una nueva accion
Objetivos

Objetivo(s) estratégico(s) plurianual(es) de la Comision contemplado(s) en la
propuesta/iniciativa

Dentro de larubrica 1A «Competitividad para el Crecimiento y el Empleo», la propuesta esta
destinada a promover la salud publica en la UE mediante € establecimiento de normas
armonizadas sobre la informacion relativa a los medicamentos sujetos a receta médica

\ Favorecer larealizacion del mercado interior en el sector farmaceutico.

Objetivo(s) especifico(s) y actividad(es) GPA/PPA afectada(s)

\ Objetivo especifico n°

10

GPA: Gestién por Actividades — PPA: presupuestacion por actividades.
Tal como se contemplan en € articulo 49, apartado 6, letras a) o b) del Reglamento financiero.
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Control previo de lainformacién en el caso de los medicamentos autorizados a nivel central.

Actividad(es) GPA/PPA afectada(s)

Salud publica

1.4.3. Resultado(s) e incidencia esperados

Especifiquense los efectos que la propuesta/iniciativa deberia tener sobre los beneficiarios / la poblacién
destinataria.

El principal objetivo de la propuesta es mejorar la proteccion de la salud de los ciudadanos de la UE y
garantizar €l adecuado funcionamiento del mercado interior de medicamentos de uso humano. En esta
misma linea, |a propuesta se propone especificamente:

Establecer un marco claro para € suministro de informacion a publico en general sobre los
medicamentos de venta con receta por parte de los titulares de la autorizaciéon de comercializacion de
dichos medicamentos, con vistas a racionalizar € uso de los mismos, garantizando al mismo tiempo
gue el marco legislativo siga prohibiendo la publicidad directa alos consumidores de |os medicamentos
gue se dispensan Unicamente con receta.

Este objetivo se alcanzar&:

- velando por que la informacién suministrada sea de gran calidad mediante la aplicacion coherente de
normas claramente definidas en el conjunto de la UE;

- permitiendo que lainformacién se suministre a traves de canal es que tengan en cuenta las necesidades
y capacidades de |os diferentes tipos de pacientes;

- no restringiendo indebidamente la capacidad de | os titulares de autorizaciones de comercializacion de
ofrecer informacion comprensible, objetiva y no publicitaria sobre los beneficios y los riesgos de sus
medi camentos;

- garantizando la adopcion de medidas de vigilancia y control del cumplimiento a fin de que los
proveedores de informacion cumplan los criterios de calidad a tiempo que se evita toda burocracia
innecesaria.

1.4.4. Indicadoresderesultados eincidencia

Especifiquense los indicadores que permiten realizar el seguimiento de la gjecucion de la propuestaliniciativa.

La Comisién ha establecido mecanismos de colaboracién con los Estados miembros a efectos del
control de la transposicion y, en el sector farmacéutico, el Comité Farmacéutico de la Comision
representa un foro esencial para el intercambio de informacion a este respecto.

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) debe contribuir a la gecucion, aun cuando no sea
necesaria una valoracion cientifica de lainformacion.

Por lo que respecta a la evaluacion ex post de los objetivos operativos, esta se realizara teniendo en
cuenta:

- el grado de cumplimiento de las hormas;

- €l suministro de informacion por parte de laindustria;

- los indicadores de utilizacion de dicha informacion;

- el conocimiento de dichainformacion por |os pacientes;
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- @l efecto de lainformacion en el comportamiento de los pacientes y en los resultados sanitarios.

1.5 Justificacion de la propuesta/iniciativa

15.1. Necesidad(es) que deben satisfacerse a corto o largo plazo

Articulo 114 y articulo 168, apartado 4, |etra c), del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea.

Los pacientes han pasado a ser consumidores cada vez mas capacitados y proactivos de asistencia
sanitaria, con mayor necesidad de informacion sobre los medicamentos y tratamientos. Si bien la
Directiva 2001/83/CE preveé un marco armonizado sobre la publicidad de |os medicamentos a escala de
la UE, cuya aplicaciéon sigue siendo competencia de los Estados miembros, ni dicha Directiva ni €l
Reglamento (CE) n° 726/2004 incluyen disposiciones pormenorizadas relativas a la informacion sobre
los medicamentos. Por tanto, la legislacion de la UE no impide que los Estados miembros establezcan
sus propios enfoques.

Las interpretaciones divergentes de las normas de la UE y las diferencias en las normas y practicas
nacionales en materia de informacion crean obstéculos a acceso de |os pacientes a una informacion de
gran calidad y al funcionamiento del mercado interior.

15.2. Valor afiadido de la intervencion de la Unién Europea

Considerando gue existe una legislacion de la UE armonizada en materia de autorizacion y vigilancia
de los medicamentos, conviene adoptar un enfoque comun sobre e suministro de informacion. La
adopcion de disposiciones armonizadas permitiria a los ciudadanos de todos los Estados miembros
acceder a mismo tipo de informaciéon. Si este ambito sigue dependiendo de una reglamentacion
nacional, se llegara inevitablemente a la adopcion de normas nacionales contrarias a espiritu de la
legislacion farmacéutica vigente.

Las normas y practicas nacionales en materia de informacién pueden dar lugar arestricciones alalibre
circulacion de mercancias y, por tanto, contravenir el articulo 34 del Tratado UE, lo que repercutiria
negativamente en la realizacion del mercado Unico de los productos farmacéuticos, objetivo al que
aspira el marco juridico armonizado relativo alos medicamentos.

1.5.3. Principales conclusiones extraidas de experiencias similares anteriores

\ No aplicable.

1.5.4. Compatibilidad y posibles sinergias con otros instrumentos pertinentes

\ No aplicable.

1.6. Duracion eincidencia financiera
O Propuestal/iniciativa de duracién limitada
— [ Propuesta/iniciativa en vigor desde el [DD/MM]AAAA hastael [DD/MM]AAAA

— 0O Incidenciafinanciera desde AAAA hasta AAAA
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X Propuestaliniciativa de duracion ilimitada
— Ejecucion: fase de puesta en marcha desde 2016 hasta 2021,
— y pleno funcionamiento a partir de la Gltima fecha
1.7.  Modo(s) de gestién previsto(s)
[] Gestion centralizada directa a cargo de la Comision
X Gestion centralizada indir ecta mediante delegacion de las tareas de gjecucion en:
— [ agencias gecutivas
— X organismos creados por |as Comunidades™: Agencia Europea de Medicamentos
— [ organismos nacionales del sector publico / organismos con mision de servicio publico

— [ personas a quienes se haya encomendado la gecucion de acciones especificas de
conformidad con €l titulo V del Tratado de la Unién Europeay que estén identificadas en el
acto de base pertinente a efectos de o dispuesto en el articulo 49 del Reglamento financiero

[0 Gestién compartida con los Estados miembros
[] Gestion descentralizada con terceros paises

[0 Gestidn conjunta con organizaciones internacional es (especifiquense)

S seindica mas de un modo de gestion, facilitense los detalles en el recuadro de observaciones.

Observaciones

El sistema de la UE para la regulacion de los medicamentos funciona como unared entre la Comision,
la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y las autoridades nacionales competentes en materia de
medicamentos. Las responsabilidades suelen distribuirse atendiendo rigurosamente a s un
medicamento se autoriza con arreglo a procedimiento centralizado (actuando la Comision como
autoridad competente) o se autoriza a nivel nacional (en cuyo caso las autoridades competentes
dependen de |os Estados miembros).

Considerando gue existe una legislacion de la UE armonizada en materia de autorizacion y vigilancia
de los medicamentos, conviene adoptar un enfoque comin sobre €l suministro de informacion. La
adopcion de disposiciones armonizadas permitiria a los ciudadanos de todos los Estados miembros
acceder al mismo tipo de informacién. Si este &mbito sigue dependiendo de una reglamentacién
nacional, se llegara inevitablemente a la adopcidén de normas nacionales contrarias al espiritu de la
legislacion farmacéutica vigente.

12 Las explicaciones sobre los modos de gestion y las referencias al Reglamento financiero pueden consultarse en €l

sitio BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Tal como se contemplan en € articulo 185 del Reglamento financiero.
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Las normas y practicas nacionales en materia de informacién pueden dar lugar arestricciones alalibre
circulacion de mercancias y, por tanto, contravenir el articulo 34 del Tratado UE, lo que repercutiria
negativamente en la realizacion del mercado Unico de los productos farmacéuticos, objetivo al que
aspira el marco juridico armonizado relativo alos medicamentos.

ES
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2. MEDIDASDE GESTION

2.1. Disposiciones en materia de seguimiento e informes

Especifiquense la frecuencia y las condiciones.

La Comisidon ha establecido mecanismos de colaboracion con los Estados miembros a efectos del
control de la transposicion y, en e sector farmacéutico, el Comité Farmacéutico de la Comision
representa un foro esencial parael intercambio de informacion a este respecto.

La EMA debe contribuir a la gjecucion, aun cuando no sea necesaria una valoracion cientifica de la
informacion.

Por lo que respecta a la evaluacion ex post de los objetivos operativos, esta se realizara teniendo en
cuenta:

- el grado de cumplimiento de las nhormas;

- e suministro de informacion por parte de laindustria;

- los indicadores de utilizacion de dicha informacion;

- el conocimiento de dichainformacion por |os pacientes;

- el efecto de lainformacion en el comportamiento de los pacientes y en |os resultados sanitarios.

2.2. Sistema de gestiéon y de control

2.2.1. Riesgo(s) definido(s)

El riesgo principa es la transposicion incorrecta o incompleta de la legislacion de la UE por
parte de los Estados miembros.

2.2.2. Método(s) de control previsto(s)

La Comisién ha establecido un Comité Farmacéutico, que permite el intercambio de
informacion entre los Estados miembros y la Comision sobre la situacion de la
implementacion de lalegislacion de la UE

2.3. M edidas de prevencion del fraudey delasirregularidades

Especifiguense las medidas de prevencién y proteccion existentes o previstas.

La Agencia Europea de Medicamentos dispone de mecanismos y procedimientos especificos de control
presupuestario. EI Consegjo de Administracion, integrado por representantes de los Estados miembros,
la Comision y el Parlamento Europeo, aprueba e presupuesto, asi como las disposiciones financieras
internas. El Tribunal de Cuentas examina cada afio la gjecucion del presupuesto.

Por lo que respecta a fraude, la corrupcion y cualquier otra actividad ilegal, las disposiciones del
Reglamento (CE) n°1073/1999 del Parlamento Europeo y del Consgo, de 25 de mayo de 1999,
relativo a las investigaciones efectuadas por la Oficina Europea de Lucha Contra el Fraude (OLAF), se
aplican sin restricciones ala EMA. Por otro lado, € 1 dejunio de 1999 se adoptd una decision relativa
alacooperacion con la OLAF (EMEA/D/15007/99).

Por ultimo, el Sistema de Gestion de la Calidad que aplica la Agencia es objeto de una revision
permanente. Como parte de este proceso, se realizan cada afio varias auditorias internas.
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3. INCIDENCIA FINANCIERA ESTIMADA DE LA PROPUESTA/INICIATIVA
3.1 Rubrica(s) del marco financiero plurianual y linea(s) presupuestaria(s) de gastos
afectada(s)
¢ Lineas presupuestarias de gasto existentes
En e orden de las rubricas del marco financiero plurianual y las lineas presupuestarias.
p . Tipo de L
Linea presupuestaria gasto Contribucion
Rubrica del
marco ) . q . q aefectosdelo
fi : 3 le paises e paises e dispuesto en el
[;Irsjar?;lejra? Numer_o - . CD(/l%ND dela candidatos terceros artilcst?ll:) 1221?21bis)
[DEsCripCion..........cccoeviiviiiiiiiiie e 1 AELCLS 16 paises del Reglamento
financiero
17.031001 - Agencia Europea de )
1A Medicamentos — Subvencién en e CD Sl NO NO NO
marco de lostitulos 1y 2
17.031002 - Agencia Europea de )
Medicamentos — Subvencién en € CD Sl NO NO NO
marco del titulo 3
¢ Nuevas lineas presupuestarias solicitadas
En €l orden delas ribricas del marco financiero plurianual y las lineas presupuestarias.
. . Tipo de s
Linea presupuestaria gasto Contribucién
Rubricadel
marco d . d aefectosdelo
financi . e paises , e dispuesto en el
&E??;ﬁr; Numero CD/CND dela | depdss | ie | atido181abiy
[RUDrICA.......coiiiii e, | AELC | candidatos paises del Reglamento
financiero
[XX.YY.YY.YY] ) ) ) )
SI/NO | SI/NO | SI/NO SI/NO

14
15

ES

CD = Créditos disociados/ CND = Créditos no disociados.

AELC: Asociacion Europea de Libre Comercio.

Paises candidatos y, en su caso, paises candidatos potenciales de los Balcanes Occidentales.
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3.2. Incidencia estimada en los gastos

3.2.1. Resumen delaincidencia estimada en los gastos

En millones EUR (al tercer decimal)

Rubrica del marco financiero plurianual: Ndmero | [.]
Insértense tantos afios como sea
) Afo Afio Afo Afo necesario parareflgjar la
DG: <> 2016 2017 2018 2019 | duracion delaincidencia (véase TOTAL
el punto 1.6)
* Créditos de operaciones
, , . Compromisos (€]
NuUmero de linea presupuestaria: 17.031001
Pagos (@)
; ; . Compromisos (18
NuUmero de linea presupuestaria: 17.031002
Pagos (29
Créditos de caréacter administrativo financiados

mediante |a dotacion de programas especificos'®

NUmero de linea presupuestaria ©)

=1+la

Compromisos +3

TOTAL deloscréditos

paralaDG<....> =2+2a
Pagos

+3

v El afio N es e afio deinicio de laaplicacion de la propuesta/iniciativa.

Asistencia técnica y/o administrativa y gastos de apoyo a la gjecucion de programas y/o acciones de la UE (antiguas lineas «<BA»), investigacion indirecta,
investigacion directa.
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* TOTAL delos créditos de operaciones

Compromisos

©

Pagos

®

e TOTAL de los créditos de carécter

administrativo

financiados mediante la dotacion de programas especificos

©)

TOTAL deloscréditos
bajola RUBRICA <1A.>
del marco financiero plurianual

Compromisos

=4+ 6

Pagos

=5+6

Si la propuesta/iniciativa afecta a mas

deunarubrica:

* TOTAL de los créditos de operaciones

Compromisos

©

Pagos

®

e TOTAL de los créditos de caracter

administrativo

financiados mediante la dotacion de programas especificos

(©)

TOTAL deloscréditos
paralasRUBRICAS1a4
del marco financiero plurianual
(Importe de referencia)

Compromisos

=4+ 6

Pagos

=5+6

ES
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Rubrica del marco financiero plurianual: 5 «Gastos administrativos»

En millones EUR (&l tercer decimal)

Insértense tantos afios como sea
Afo Afio Afo Afo necesario parareflgjar la
2016 2017 2018 2019 duracién de laincidencia (véase
el punto 1.6)

TOTAL

¢ Recursos humanos

* Otros gastos administrativos

TOTAL paralaDG<....> Créditos

TOTAL deloscréditos

- (Total creditos
parala RUBRICA 5 = Total pagos)
del marco financiero plurianual
En millones EUR (&l tercer decimal)
Insértense tantos afios como sea
Afo Afo Afio Afio necesario parareflgjar la TOTAL
2016 2017 2018 2019 | duracién delaincidencia (véase
el punto 1.6)
TOTAL deloscréditos Compromisos
paralasRUBRICAS1a5
del marco financiero plurianual Pagos

19 El afio N es el afio de inicio de la aplicacion de la propuestaliniciativa.
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3.2.2. Incidencia estimada en los créditos de operaciones
— [ Lapropuestéliniciativano exige la utilizacion de créditos de operaciones
— X Lapropuesta/iniciativa exige la utilizacion de créditos de operaciones, tal como se explica a continuacion:
Créditos de compromiso en millones EUR (al tercer decimal)
Afio Afio Afio Afo I nsértense tantos afios como sea necesario parareflejar la TOTAL
2016 2017 2018 2019 duracion de laincidencia (véase el punto 1.6)
Indiquense
los OUTPUTS
objetivosy ;
los Coste [} 0 [} [} 0 [} 0 :
resultados medi - o8 - - o8 - - Nimero :
Tipo de ) EE i Cos EE : Cos EE i Cos EE . Cos EE i Cos- EE : Cos- EE i Cos- | total de §COS'
0 i : i ; ; : i : te
! resultados® | del S 3 te 53 -te S 3 -te S 3 -te 53 te S 3 te S 3 te | resultad :
Z = Z = Z = Z = Z = Z = Z = : total
resul-| -~ g 8 3 3 8 3 8 s
tado
OBJETIVO ESPECIFICO n° 1%
- Resultado
- Resultado
- Resultado
Subtotal del objetivo especifico
n°1
OBJETIVO ESPECIFICO n° 2
- Resultado
Subtotal del objetivo especifico
20 Los resultados son los productos y servicios que van a suministrarse (p. €., nimero de intercambios de estudiantes financiados, nimero de kilémetros de carreteras
construidos, etc.).
2 Tal como se describe en el punto 1.4.2, «Objetivo(s) especifico(s)».
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n°2

COSTE TOTAL

Impacto en & presupuesto delaEMA

La Ficha Financiera Legidativa que se presenta parte de la base de que la propuesta legislativa prevé que la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA) perciba tasas por determinadas actividades de informacion de los titulares de una autorizacion de comercializacion en relacion con
medi camentos sujetos a receta médi ca autorizados con arreglo al procedimiento centralizado.

La Ficha Financiera Legidativa y los clculos demuestran que los costes relativos a las actividades derivadas de la propuesta legidativa se
recuperaran mediante tasas. Sobre esta base, el calculo permite concluir que las propuestas relativas a la informacion al publico en general sobre los
medicamentos sujetos a receta médica no tendrian impacto financiero en el presupuesto de la Union.

El presupuesto de la EMA asciende a 208,9 millones EUR en 2011. La contribucién de la UE ha aumentado de 15,3 millones EUR en 2000 a 38,4
millones EUR en 2011. La diferencia resultante del aumento progresivo del presupuesto se ha compensado con las tasas abonadas ala EMA por la
industria farmacéutica [que se calcula corresponden a 85 % de los ingresos totales en 2011 y que se basan en e Reglamento (CE) n° 297/95 del
Consgjo, modificado por € Reglamento (CE) n° 312/2008 de la Comisién, de 3 de abril de 2008]. Se prevé gque los ingresos procedentes de | as tasas
sigan aumentando en los proximos afios. Cabe sefiaar que, gracias alos ingresos procedentes de las tasas, € presupuesto de la EMA ha registrado un
superavit en los Ultimos afios y se ha aplicado e instrumento de prérroga. En efecto, en 2010 este superavit excedialos 10 millones EUR.

La propuesta legislativa prevé que la EMA sera responsable del control previo de lainformacién en e caso de los medicamentos autorizados a nivel
central.

La solicitud de control previo estara sujeta a una tasa abonable de conformidad con el Reglamento (CE) n° 297/95. La evaluacion de la informacion
gue se presente sera realizada integramente por los servicios de laEMA. Dado que lalabor de la EMA selimitarda control previo de lainformacion
y que el seguimiento posterior incumbe a los Estados miembros, 1os procedimientos administrativos en la Agencia no seran onerosos. No obstante,
dado que parte de la informacion no habra sido evaluada por la EMA en e contexto del proceso de autorizacion de comerciaizacion, como la
informacion sobre el sistema de eliminacién y recogida del producto, asi como la informacion sobre |os precios, que es competencia exclusiva de los
Estados miembros, este control previo exigirala coordinacion con los Estados miembrosy debe considerarse € impacto de esta labor.

Ademas, podian presentarse solicitudes en lenguas distintas del inglés, que es la lengua de trabajo habitual de la Agencia. Por tanto, deberan
realizarse traducciones o bien algunos miembros del personal deberan poder trabajar en varias lenguas de la UE.
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La EMA ha facilitado €l coste medio de un puesto equivalente a tiempo completo (ETC) de un miembro del personal AD para esta Agencia en
Londres (a principios de 2011): un salario de 161 708 EUR / afio paraun AD y de 90 091 EUR / afio para un AST; estos son los costes de personal
utilizados para | os calculos que figuran més adelante.

Tasas aplicadas por laEMA alaindustria farmacéutica

Enlo que serefiere alas tasas aplicadas por laEMA, pueden hacerse |as siguientes estimaciones:

Actualmente existen 566 medicamentos autorizados a nivel central. Segun el informe anual de la EMA de 2009, se produjeron 2 577 modificaciones,
708 de las cuales se referian a modificaciones clinicas de tipo I, que supusieron un cambio sustancial en la informacion sobre el producto. Estos
procedimientos para modificar la autorizacion de comercializacion inicial también dardn lugar a nueva informacién sobre |os medicamentos que debe
controlarse previamente. Se calcula que, durante €l primer afio de aplicacion del Reglamento propuesto, se presentaran a la Agencia unas setecientas
solicitudes de control previo en relacion con informacion que se pretende difundir a publico en general. Cabe esperar un aumento de este nimero en
los afios siguientes. Se calcula que la tasa media aplicada a laindustria farmacéutica es de 3 650 EUR.

Costes parala EMA

Como se ha indicado anteriormente, se calcula que, en los primeros afios (2016-2021), la Agencia debera controlar aproximadamente setecientas
solicitudes de informacion a los pacientes sobre medicamentos autorizados a nivel central. Una vez que las empresas farmacéuticas se hayan
familiarizado con € nuevo procedimiento, se espera que el nimero de solicitudes aumente hasta ochocientas (a partir de 2019).

Se calcula que los costes totales parala EMA corresponden a

1. El sdlario anual de su plantilla, que, entre otras, realizalas siguientes tareas:
— control de lainformacion a partir de la documentacion facilitada por la empresa farmacéuticay de otros datos cientificos,
— contactos con las empresas farmacéuticas en caso de que se precise informacion adicional;

— contactos con los Estados miembros para disponer de informacion que sea de su competencia y para garantizar la coherencia, en particular
respecto alainformacion sobre ensayos clinicos;

— debates internos;

— tramitacion administrativa de | as solicitudes (incluida la redaccion de la conclusion).
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La EMA no incurrird en gastos adicionales por la consulta de publicaciones especializadas, ya que la informacion a los pacientes se basara en la
documentacion que incluyan las empresas farmacéuticas en su solicitud.

2. Traducciones. podrian presentarse solicitudes en lenguas distintas del inglés, que es la lengua de trabajo habitual de la Agencia. Por tanto, la
solicitud tendria que traducirse al inglés para ser verificada por la EMA vy, después, habria que volver a traducir su evaluacion a la lengua del
solicitante.

3. Tecnologias de la informacion: la industria farmacéutica facilitard informacion a través de canales gque tengan en cuenta las necesidades y las
capacidades de distintos tipos de pacientes. Entre ellos, habra materiales de video, de audio y escritos. Para revisar, rastrear y almacenar esta
variedad de medios de comunicacion, laEMA deberaimplantar unainfraestructura adecuada, con un software compatible. La EMA prevé desarrollar
esta herramienta informética durante doce meses, 10 que tendra un coste total de 1,5 millones EUR. EI mantenimiento de dicha herramienta
informatica costaria 225 000 EUR durante €l primer afio de funcionamiento (n + 1) y 300 000 EUR anuales durante |os afios siguientes.

El impacto total de la propuesta legislativa en el presupuesto de laEMA se presenta en los cuadros siguientes.

Cuadro: Impacto en el presupuesto de la EMA: plantilla®

Afio 2016 Ao 2017 Ao 2018 Ao 2019 Ao 2020 | Afio 2021

ETC para la actividad principa +
para gastos generales de gestion
(10 % de la actividad principal)

AD: 161 708 EUR / afio 4.4 4,4 4.4 55 55 55
AST: 90 091 EUR/ aflo 11 11 11 11 2,2 2,2
Agente contractual 0 0 0 0 0 0
ENCS 0 0 0 0 0 0

2 Se espera un incremento en el nimero de solicitudes sin que ello repercuta en los costes de laEMA.
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Personal TOTAL

55

5,5

55

6,6

6,6

6,6

Cuadro: impacto en el presupuesto de la EMA: Declaracion de ingresosy gastos (EUR)

Coste de persona anua total
(= salario anual) 810 615 810 615 810 615 988494 | 1087 594 1087 594

7 . ~ 03
Coste de tradkucci6n d inglés 569100| 569100 569100| 650400 650400| 650400
Coste de volver a traducir a la 569 100 569 100 569 100 650 400 650 400 650 400
lengua en que se presentd la
solicitud®
Coste informético (desarrollo) 1125000 375 000
Coste informatico 225 000 300 000 300 000 300 000 300 000
(manteni miento)
Costes totales™ 3073815| 2548815 2248815 | 2589294 | 2688 394 2 688 394
Ingresos por tasas™ 2555000 | 2555000 2555000 | 2920000 | 2920000 2 920 000
Saldo -518 815 6 185 306 185 330 706 231 606 231 606
= Para 7 paginas.
2 Debe prever se una tasa de inflacién del 2 %.
% Latasa aplicable alas empresas farmacéuticas seré de 3 650 EUR.
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El cuadro muestra que el presupuesto de la EMA podria presentar un saldo negativo durante el primer afio (2016). Este déficit se cubriria mediante
otrosingresos del presupuesto de laEMA.

El cdlculo redizado en e cuadro anterior se basa en e modelo en que la EMA trabaja en inglés 'y, por tanto, traduce a esta lengua las solicitudes
recibidas de los solicitantes y traduce a la lengua original 1a posicion de control previo de la EMA antes de enviarsela a solicitante. Sin embargo, la
realidad puede exigir que se siga otro modelo para garantizar una mayor eficacia, trabajando directamente en las lenguas originales, con el uso de
recursos propios para el control previo de lainformacién, sin recurrir, por tanto, a la traduccién. Habria que revisar la asignacion de personal hasta un
total de 15 AD, con una reduccion simultanea de los costes de traduccion.
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3.2.3. Incidencia estimada en los créditos de caracter administrativo

3.2.3.1. Resumen

— La propuesta/iniciativano exige la utilizacion de créditos administrativos

— [ La propuesta/iniciativa exige la utilizacion de créditos administrativos, ta

como se explica a continuacion:

En millones EUR (al tercer decimal)

Afio
N 26

Afio
N+1

Afio
N+2

Afio
N+3

Insértense tantos afios como sea
necesario parareflegjar laduracion de
laincidencia (véase €l punto 1.6)

TOTAL

RUBRICA 5
del marco
financiero
plurianual

Recursos humanos

Otros gastos
administrativos

Subtotal parala
RUBRICA 5
del marco financiero
plurianual

Fueradela
RUBRICA 5%
del marco financiero
plurianual

Recursos humanos

Otros gastos
de naturaleza
administrativa

Subtotal
fueradela
RUBRICA 5
del marco financiero
plurianual

TOTAL

26
27

El afio N es el afio deinicio de laaplicacion de la propuestaliniciativa.
Asistencia técnica y/o administrativa y gastos de apoyo a la gjecucion de programas y/o acciones de la

UE (antiguas lineas «BA»), investigacion indirecta, investigacion directa.

ES
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3.2.3.2. Necesidades estimadas de recursos humanos

— [ Lapropuesta/iniciativa no exige la utilizacion de recursos humanos

— [ Lapropuesta/iniciativa exige la utilizacién de recursos humanos, tal como se explica

a continuacion:

Estimacion que debe expresarse en valores enteros (0, a lo sumo, con un decimal)

Insértense tantos afios
o | a0 | Ao | am | cono sarmesoe
N N+1 N+2 N+3 'gar 1adurect
incidencia (véase €
punto 1.6)
* Empleosde plantilla (funcionarios y agentes tempor ales)
XX 01 01 01 (Sedey Oficinas de Representacion de
la Comision)
XX 01 01 02 (Delegaciones)
XX 01 05 01 (Investigacion indirecta)
1001 05 01 (Investigacién directa)
* Personal externo (en unidades de equivalente a jornada completa: ETC)%®

XX 010201 (AC, INT, ENCS de la «dotacion
global»)

XX 010202 (AC, INT, JED, AL y ENCSenlas
delegaciones)

- en lasede®

XX 01 04 aa®®

- en las delegaciones

XX 010502 (AC, INT, ENCS; investigacion
indirecta)

1001 0502 (AC, INT, ENCS; investigacion directa)

Otras lineas presupuestarias (especifiquense)

TOTAL

XX es el ambito politico o titulo presupuestario en cuestion.

L as necesidades en materia de recursos humanos las cubrird el personal de la DG ya destinado ala
gestiéon de la accidn y/o reasignado dentro de la DG, que se complementara en caso hecesario con
cualquier dotacién adicional que pudiera asignarse ala DG gestora en € marco del procedimiento

de asignacién anual y alaluz de los imperativos presupuestarios existentes.

Descripcidn de las tareas que deben llevarse a cabo:

Funcionarios y agentes temporales

Personal externo

28

29
30

Fondo Europeo de Pesca (FEP).

ES

29

AC = agente contractual; INT = personal de empresas de trabajo temporal (intérimaires); JED = joven experto
en delegacion; AL = agente local; ENCS = experto naciona en comisién de servicios.

Por debajo del limite de personal externo con cargo a créditos de operaciones (antiguas lineas «BA»).
Bésicamente para los Fondos Estructurales, €l Fondo Europeo Agricola de Desarrollo Rura (Feader) y €

ES




3.2.4. Compatibilidad con el marco financiero plurianual vigente
— X La propuesta/iniciativa es compatible con el marco financiero plurianual que
comienza en 2014.
— [ Lapropuesta/iniciativa implicara la reprogramacion de la rubrica correspondiente del
marco financiero plurianual.
Expliquese la reprogramacion requerida, precisando las lineas presupuestarias afectadas y los importes
correspondientes.
— [ La propuesta/iniciativa requiere la aplicacion del Instrumento de Flexibilidad o la
revision del marco financiero plurianual®.
Expliquese qué es o que se requiere, precisando las rdbricas y lineas presupuestarias afectadas y |os importes
correspondientes.
3.25. Contribucién deterceros
— Lapropuesta/iniciativano prevé la cofinanciacion por terceros
— Lapropuestaliniciativa prevé la cofinanciacion que se estima a continuaci on:
Créditos en millones EUR (al tercer decimal)
Insértense tantos afios como sea
Afio Afio Afio Afio necesario parareflgar la Total
N N+1 N+2 N+3 duracion de laincidencia (véase
el punto 1.6)
Especifiquese el
organismo de
cofinanciacion
TOTAL delos créditos
cofinanciados

31

ES

Véanse los puntos 19 y 24 del Acuerdo Interinstitucional.

30
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3.3. Incidencia estimada en los ingresos

— X Lapropuesta/iniciativa no tiene incidencia financiera en los ingresos.

— [ Lapropuesta/iniciativatiene laincidencia financiera que se indica a continuacion:

- O en |os recursos propios

- O en ingresos diversos

En millones EUR (&l tercer decimal)

Créditos Incidencia de la propuesta/iniciativa®
disponibles
!_lnea presupuestarla de parqe] o o ~ o Insértense tantas columnas como sea
ingresos: gercicio Ano Ao Ao Afo ; ofleiar laduracion de
resupuestario N N+1 N+2 N+3 necesario pararergar la duracion dela
p incidencia (véase € punto 1.6)
en curso
Articulo .............

En € caso de los ingresos diversos «afectados», especifiquese la linea o lineas presupuestarias de gasto en

la(s) que repercuta(n).

Especifiquese el método de célculo de laincidencia en los ingresos.

2 Por lo que serefiere alos recursos propios tradicional es (derechos de aduana, cotizaciones sobre el azlcar), los
importes indicados deben ser importes netos, es decir, importes brutos tras la deduccién del 25 % de los gastos

de recaudacion.

ES

31

ES
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