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EXPOSICION DE MOTIVOS

1 CONTEXTO DE LA PROPUESTA

El Reglamento (CE) n°726/2004" (en lo sucesivo «&l Reglamento») y en la Directiva
2001/83/CE? («la Directiva») constituyen el marco juridico de la farmacovigilancia relativa a
los medicamentos de uso humano comercializados en la UE. Este marco ha sido objeto de una
importante revision y una evaluacion de impacto tras las cuales se adoptd una legislacion
revisada® en 2010, que consolida y racionaliza e sistema de seguimiento de la seguridad de
los medicamentos en el mercado europeo. Esta legislacion es aplicable desde julio de 2012.
En ella se establecen diversos procedimientos a escala de la UE para evaluar los datos de
farmacovigilancia que pueden dar lugar a la aplicacion de medidas reglamentarias. En 2012,
tras el caso del medicamento «Mediator», se introdujeron algunas modificaciones adicionales
en lalegislacion de farmacovigilancia’.

Al tiempo que raciondlizaba la evaluacién y e seguimiento de la seguridad de los
medicamentos tras la autorizacion a escala la UE, la nueva legidacion sobre
farmacovigilancia amplié considerablemente las tareas de la Agencia Europea de
Medicamentos («la Agencia») en lo que respecta a la farmacovigilancia, con independencia
de que los medicamentos hayan sido autorizados mediante el procedimiento centralizado (de
acuerdo con el Reglamento) o a través de procedimientos nacionales (de conformidad con la
Directiva). Asi, la Agencia ha adquirido competencias de farmacovigilancia también para los
medicamentos autorizados a nivel nacional, ademés de reforzar sus competencias para los
medicamentos autorizados a nivel central.

Para financiar estas actividades, la legislacion revisada sobre farmacovigilancia dispone €l
cobro de tasas a los titulares de autorizaciones de comercializacion. Estas tasas deben guardar
relacion con las actividades de farmacovigilancia realizadas a nivel de la UE, particularmente
en el contexto de procedimientos de evaluacion a escala de la UE. Estos procedimientos
incluyen una evaluacion cientifica llevada a cabo por ponentes de las autoridades nacionales
competentes de los Estados miembros. Por tanto, las tasas no estan destinadas a costear las
actividades de farmacovigilancia realizadas a nivel nacional por las autoridades nacionales
competentes. En consecuencia, los Estados miembros pueden seguir cobrando tasas por las
actividades redlizadas a nivel nacional que, sin embargo, no deben sobreponerse a las tasas
establecidas en la presente propuesta legisativa.

Dado que la nueva legislacion sobre farmacovigilancia se refiere Unicamente a los
medicamentos para uso humano, la presente propuesta sobre tasas de farmacovigilancia solo
incluye estos medicamentos.

2. RESULTADOSDE LASCONSULTASCON LASPARTESINTERESADASY
DE LASEVALUACIONESDE IMPACTO

Consulta publica

! DO L 136 de 30.4.2004.

2 DO L 311 de 28.11.2001.

Reglamento (UE) n°1235/2010 del Parlamento Europeo y del Consgjo, que modifica, en lo que

respecta a la farmacovigilancia de los medicamentos de uso humano, el Reglamento (CE) n° 726/2004,

y Directiva 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del Consgjo, que modifica, en lo que respecta a la

farmacovigilancia, la Directiva 2001/83/CE (DO L 348 de 31.12.2010).

4 Directiva 2012/26/UE (DO L 299 de 27.10.2012) y Reglamento (UE) n°1027/2012 (DO L 316 de
14.11.2012).
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En e marco de la preparacion de esta propuesta legisativa sobre las tasas por
farmacovigilancia, la Direccién General de Salud y Consumidores de la Comision Europea,
en estrecha colaboracion con la Agencia, elaboré un documento de base para la consulta
publica. Dado que los procedimientos de farmacovigilancia establecidos a escala de la Unidon
en la legidacion de farmacovigilancia revisada son nuevos, el documento de base utilizd
como referencia procedimientos existentes que se consideraron suficientemente similares a
aquellos. Ademés, en e documento se incluy6 e cobro de una tasa anual por servicios de
farmacovigilancia a fin de costear las actividades de la Agencia que benefician a la industria
en general pero cuyos destinatarios individuales son casi imposibles de identificar.

La Comision inicié la consulta publica €l 18 de junio de 2012, y €l plazo de respuesta durd
hasta e 15 de septiembre de 2012. En total se recibieron ochenta y cinco respuestas
(principalmente de la industria, aunque también de los Estados miembros y otras partes
interesadas). El resumen de las respuestas a la consulta publica se publico en € sitio web de la
DG Salud y Consumidores € 29 de noviembre de 2012. Por lo general, los comentarios
fueron bastante negativos, sobre todo en o tocante a los importes propuestos para las tasas,
gue se consideraron demasiado elevados y sin justificacion suficiente por la carga de trabajo y
los costes. Muchos consideraron que, en la préctica, era imposible agrupar a los titulares de
autorizaciones de comercializacién, por gemplo para presentar un Unico informe periédico
actualizado en materia de seguridad. Muchos de los consultados cuestionaron los criterios de
referencia utilizados y consideraron que las tasas de farmacovigilancia deberian més bien
basarse en estimaciones del tiempo empleado y de los costes derivados del trabao de
evaluacion. Varias respuestas de la industria sefialaron €l riesgo de una posible duplicacién
del cobro por la Agencia y los Estados miembros, dado que muchas de las autoridades
competentes de los Estados miembros cobran actualmente tasas por farmacovigilancia. Las
pequeiias y medianas empresas se mostraron especialmente preocupadas y sefidlaron que, a
pesar de las reducciones propuestas en el documento de base, 1os importes de la tasa seguian
siendo demasiado altos. Asimismo, muchas respuestas de asociaciones industriales, que
representaban productos como los medicamentos genéricos, consideraron que los niveles de
tasas propuestos afectarian injustamente a titulares de autorizaciones de comercializacion con
una amplia gama de productos con perfiles de seguridad bien establecidos.

Evaluacion de impacto

En consonancia con las observaciones resefiadas, € informe de evaluacion de impacto que
acomparia a la presente propuesta considerd varias opciones, sobre la base de una estimacion
de los costes. Este nuevo enfoque se gjusta a las recomendaciones del Tribunal de Cuentas
Europeo’ y el Parlamento Europeo® de basar en los costes e sistema de pago de |os servicios
prestados por |as autoridades de los Estados miembros.

En coherencia con la propuesta legislativa sobre farmacovigilancia de 2008 y con la
legislacion de farmacovigilancia de la UE, todas las opciones de medidas legislativas se
basaron en |la hipétesis de que € total de los costes relacionados con la farmacovigilancia se
costease con tasas. En concreto, € Reglamento (UE) n° 1235/2010 modifica asi € articulo 67,
apartado 3, del Reglamento (CE) n° 726/2004: «Los ingresos de la Agencia consistiran en una
contribucion de la Union y tasas abonadas por las empresas por la obtencion y el
mantenimiento de autorizaciones de comerciaizacion de la Unién y por otros servicios
prestados por la Agencia o e Grupo de Coordinacion en cumplimiento de sus funciones de

° Informe sobre las cuentas anuales de la Agencia Europea de Medicamentos correspondientes al

gjercicio 2011, acomparfiado de las respuestas de la Agencia (DO C 388 de 15.12.2012, p. 116).
Resolucion del Parlamento Europeo, de 23 de octubre de 2012, que contiene las observaciones que
forman parte integrante de la Decision por la que se aprueba la gestion en la gjecucion del presupuesto
de la Agencia Europea de Medicamentos para el gercicio 2010 (DO L 350 de 20.12.2012, p. 82).
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conformidad con los articulos 107 quater, 107 sexies, 107 octies, 107 duodecies y 107
octodecies de la Directiva 2001/83/CE». En su considerando 13 se expone que «la posibilidad
de financiar adecuadamente las actividades de farmacovigilancia debe garantizarse facultando
ala Agencia para €l cobro de tasas a los titulares de las autorizaciones de comercializacion».
Y el considerando 24 explica que las nuevas disposiciones legales «amplian las funciones de
la Agencia en materia de farmacovigilancia, incluidos un seguimiento de la bibliografia, un
mejor uso de los instrumentos informaticos y una mayor informacion del publico», y a
continuacion sefidla: «Se ha de facultar a la Agencia para que financie estas actividades con
|as tasas cobradas a los titulares de autorizaciones de comercializaci on».

La opcion seleccionada preve dos tipos distintos de tasas:

1) Tasas por los procedimientos de evaluacion de informes periddicos actualizados en
materia de seguridad, estudios de seguridad posautorizacién y peticiones de dictamen
de farmacovigilancia.

2) Unatasa fija anual cobrada a los titulares de autorizaciones de comercializacion que
tengan a menos un medicamento autorizado en la UE y registrado en la base de
datos contemplada en € articulo 57, apartado 1, letra |), del Reglamento. Esta tasa
fija anua solo cubriria los costes de las actividades de farmacovigilancia de la
Agencia distintas de las relacionadas con los procedimientos citados. Por tanto, esta
previsto que los ingresos procedentes de la tasa fija anual permanezcan en poder de
la Agencia.

Estan previstas algunas reducciones y exenciones en relacion con las tasas propuestas:

e En consonancia con la politica general de la UE de apoyar a las pequefias y
medianas empresas, se concederian reducciones de todos los tipos de tasas en
relacién con los medicamentos cuya autorizacion de comercializacién tenga como
titular una pequefia 0 mediana empresa. Las microempresas quedarian exentas del
pago de tasas. Los porcentgjes de reduccion para las pequefias y medianas
empresas se basan en comparaciones de los datos sobre valor afadido por
empleado en €l sector, como posible medida de la rentabilidad de las empresas. La
contribucion propuesta de las pequefias y medianas empresas a la financiacion de
la farmacovigilancia se reduce en consecuencia, mientras que las microempresas
deben quedar completamente exentas de la obligacion de pagar tasas de
farmacovigilancia

e Por otra parte, determinadas reducciones de tasas reflgjan €l planteamiento basado
en los riesgos de la legislacion sobre farmacovigilancia, a reconocer las
diferencias en e perfil de seguridad entre nuevos medicamentos y otros mas
establecidos sobre los que e tiempo ha permitido recoger datos. Por €llo, se
propone una reduccion de la tasa fija anual en relacién con los medicamentos
autorizados genéricos, homeopéticos y a base de plantas y con los medicamentos
autorizados en razon de un uso médico bien establecido. No obstante, en caso de
gue dichos medicamentos se incluyan en los procedimientos de farmacovigilancia
a escala de la Union, se aplicarian las tasas integras por procedimientos. Los
medi camentos registrados homeopaticos o a base de plantas quedarian exentos de
todas |as tasas.

e Por ultimo, como los titulares de autorizaciones de comerciaizacion de
medi camentos autorizados con arreglo a Reglamento pagan actualmente una tasa
anual a la Agencia por e mantenimiento de la autorizacion, que incluye las
actividades de farmacovigilancia costeadas con la tasa propuesta, estas
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autorizaciones de comercializacion quedarian exentas de la tasa fija anual afin de
evitar ladoble imposicion.

Se cobrariaalos titulares de autorizaciones de comercializacion de la manera siguiente:

e Los titulares de autorizaciones de comercializacion que tengan al menos un
producto implicado en un procedimiento de farmacovigilancia a escala de la
Unidn pagarian unatasa por procedimientos.

e Lostitulares de autorizaciones de comercializacion en la UE’, con las excepciones
antes resefiadas, pagarian latasa fijaanual.

Por tanto, los titulares de autorizaciones de comercializacion que no estén implicados en
ningun procedimiento de la UE solo pagarian la tasa fija anual, con las excepciones antes
mencionadas.

Los criterios sefialados como mas decisivos a analizar € impacto de las opciones fueron la
equidad, la proporcionalidad y la transparencia de todo el sistema de tasas de
farmacovigilancia, incluida una relacion idonea entre €l trabgjo realizado y €l tipo y nivel de
las tasas. Otros criterios importantes considerados en € andlisis fueron la estabilidad y la
sencillez del sistema de tasas por farmacovigilanciade la Agencia.

Con arreglo ala opcién seleccionada, |as tasas son proporcionales ala cargade trabgjo y alos
costes, pero no pueden ser totalmente predecibles por la propia naturaleza de las actividades
de farmacovigilancia. Para evitar casos extremos y lograr un texto normativo legible,
aplicable y utilizable, se propone que las tasas por procedimientos generen un ingreso medio
basado en el coste medio estimado de cada procedimiento.

Se considera que la manera més transparente, coherente con los costes y las actividades y
proporcionada de establecer las nuevas tasas destinadas a cubrir los gastos de la nueva
legislacion de farmacovigilancia es una combinacién de tasas por procedimientos y una tasa
fijaanual. Este andlisis se llevo a cabo teniendo en cuenta la clara preferencia que las partes
interesadas manifestaron por un enfoque de actuacién basado en los principios de equidad y
transparencia. Con este enfoque, los productos que formen parte de un procedimiento de
farmacovigilancia a nivel de la UE contribuiran a financiar €l coste del procedimiento. Esto
también es acorde con el enfoque basado en los riesgos de la legislacion de farmacovigilancia.
Al mismo tiempo, los costes de |as actividades generales de farmacovigilancia de la Agencia,
y solo esa parte del total de sus costes de farmacovigilancia, se recuperarian através de latasa
fija anual cobrada a los titulares de las autorizaciones de comercializacion que se benefician
de manera genera del sistema de farmacovigilancia de la UE. Estas actividades de la Agencia
tienen por objeto los sistemas informéticos, la gestién de los datos sobre seguridad y €
seguimiento de labibliografia

Para disponer de un sistema equitativo, se considerd necesario definir una base imputable
Unica, ya que en la UE existen diversas formas de asignar nimeros de autorizaciéon a los
medicamentos y contarlos. Para facilitar la notificacion de reacciones adversasy la deteccion
de sefides es necesario describir los medicamentos con la maxima precision a fin de tener en
cuenta las diferencias en cuanto a dosificacion, formas farmacéuticas, vias de administracion,
etc. Por tanto, la Agencia ha creado la estructura de la base de datos mencionada en €
articulo 57, apartado 2, del Reglamento a fin de neutralizar esas diferencias mediante entradas
individuales. Estas entradas han sido escogidas como unidades imputables.

Remuneracién de las autoridades de los Estados miembr os que actiien como ponentes

Inscritas en la base de datos contemplada en el articulo 57, apartado 1, letral), del Reglamento.
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En consonancia con las recomendaciones del Tribunal de Cuentas Europeo y e Parlamento
Europeo antes citadas, se propone que los ponentes de las autoridades nacional es competentes
de los Estados miembros sean remunerados de acuerdo con un baremo fijo basado en
estimaciones de los costes. El importe de la remuneracion se basa en la media de los costes
estimados de cada tipo de procedimiento. Cuando se apliquen reducciones de tasas, la
remuneracion de los Estados miembros se gjustara en consecuencia, incluidas las reducciones
para las pequefias y medianas empresas que sean acordes con la politica de apoyo a estas
empresas por parte delaUnion.

3. ASPECTOSJURIDICOSDE LA PROPUESTA
Principio de subsidiariedad

La Agencia es un organismo descentralizado europeo establecido por el Reglamento y, por
tanto, las decisiones sobre su financiacion y la percepcién de tasas deben tomarse anivel dela
UE. La nueva legislacion sobre farmacovigilancia proporciona una base juridica para que la
Agencia cobre tasas por farmacovigilancia. Por consiguiente, solo la Union puede actuar para
facultar ala Agencia para cobrar tasas por farmacovigilancia.

Solo las actividades de farmacovigilancia realizadas a nivel de la UE y en las que participe la
Agencia estan incluidas en la presente propuesta. Por lo que se refiere a las actividades de
farmacovigilancia que se efectlan a nivel nacional, la UE no es competente y los Estados
miembros pueden seguir percibiendo | as tasas nacional es pertinentes.

Principio de proporcionalidad

La propuesta no excede de |0 necesario para alcanzar e objetivo general perseguido, que es el
de introducir tasas a fin de permitir la correcta aplicaciéon de la legidacion de
farmacovigilancia que es aplicable desde julio de 2012.

Basejuridica

Al igua que lalegislacién de farmacovigilancia de la UE, €l Reglamento propuesto tiene una
doble base juridica: € articulo 114 y €l articulo 168, apartado 4, letra c), del Tratado de
Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE). EI Reglamento propuesto se basa en el
articulo 114 del TFUE porque las diferencias entre las disposiciones legidativas,
reglamentarias y administrativas nacionales en materia de medicamentos tienden a
obstaculizar el comercio dentro de la Union, afectando directamente a funcionamiento del
mercado interior. El presente Reglamento garantiza la disponibilidad de los recursos
financieros necesarios para aplicar los procedimientos racionalizados de la Union a la
evaluacion de cuestiones graves de seguridad relativas a medicamentos autorizados a escala
nacional; tales procedimientos fueron introducidos, entre otras razones, para evitar o eliminar
los obstaculos que podrian derivarse de procedimientos paralelos a escala nacional. Por €llo,
el presente Reglamento contribuye al buen funcionamiento del mercado interior y a la
vigilancia poscomercializacién comun de |os medicamentos.

La propuesta de Reglamento se basa también en el articulo 168, apartado 4, letrac), del TFUE
porque quiere contribuir a objetivo de establecer normas elevadas de calidad y seguridad de
los medicamentos. De conformidad con el articulo 168, apartado 4, y con €l articulo 4,
apartado 2, letra k), del TFUE, esta competencia de la Union es —como en el caso del
articulo 114 del TFUE— una competencia compartida, que se gjerce con la adopcion de la
propuesta de Reglamento.

La propuesta de Reglamento persigue el objetivo de establecer normas elevadas de calidad y
seguridad de los medicamentos, ya que garantiza la disponibilidad de recursos financieros
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suficientes para gjercer las actividades de farmacovigilancia necesarias para garantizar que
tales normas se mantienen a un nivel elevado después de que el medicamento sea autorizado.

El articulo 168, apartado 4, letra c), del TFUE no puede servir como Unica base juridica, sino
gue debe completarse con €l articulo 114 del TFUE, ya que, como antes se indico, también
tiene por objeto e establecimiento y e funcionamiento del mercado interior, y €
establecimiento de normas elevadas de calidad y seguridad de los medicamentos.

I nstrumento juridico elegido

Desde la aplicacion del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea, todos los
procedimientos legislativos se basan normamente en e anterior «procedimiento de
codecision», en € gue participan el Parlamento Europeo y €l Consgjo. Por tanto, en interés de
la seguridad juridica, se propone crear para las tasas de farmacovigilancia un nuevo
Reglamento del Parlamento Europeo y del Consgo que estara sujeto a procedimiento
legislativo ordinario (articulo 294 del TFUE).

La adopcion de una propuesta de Reglamento sobre tasas de farmacovigilancia tiene por
objeto hacer que la Agencia pueda disponer de financiacion adecuada para aplicar
debidamente la legislacién de farmacovigilanciaya aplicable.

El Reglamento (CE) n° 297/95 del Consgjo, de 10 de febrero de 1995, relativo a las tasas que
deben pagarse a la Agencia Europea para la Evaluacion de Medicamentos®, se seguiria
aplicando, mientras que el Reglamento propuesto se aplicaria alas tasas de farmacovigilancia
por actividades establecidas en la legidacion de farmacovigilancia aplicable. Ambos
instrumentos juridicos serian complementarios.

4, REPERCUSIONESPRESUPUESTARIAS

De manera coherente con la propuesta legislativa sobre farmacovigilancia de 2008 y con la
legislacion de farmacovigilancia adoptada en 2010, seguin la cual se debe facultar ala Agencia
para que financie las actividades de farmacovigilancia con las tasas cobradas a los titulares de
autorizaciones de comercializacion (véase el capitulo sobre la evaluacion de impacto), todas
las opciones de medidas legidativas, incluida la opcién a la que se cifie esta propuesta, se
basaron en la hipdtesis de que los costes relacionados con la farmacovigilancia se cubririan
mediante tasas.

Por tanto, en la ficha de financiacion adjunta a la presente propuesta no se recoge ninguna
repercusion en el presupuesto general dela UE.

5. ELEMENTOSFACULTATIVOS
Espacio Econdmico Europeo

El acto propuesto es pertinente a efectos del EEE.

8 DOL 35de15.2.1995, p. 1.
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2013/0222 (COD)
Propuesta de

REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

relativo a lastasas que deben pagar se ala Agencia Europea de M edicamentos por la

realizacion de actividades de far macovigilancia en lo relativo a medicamentos
de uso humano

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europeay, en particular, su articulo 114 y su
articulo 168, apartado 4, letrac),

Vistala propuesta de la Comisién Europea,

Previatransmision del proyecto de acto legislativo alos parlamentos nacionales,

Visto e dictamen del Comité Econémico y Social Europeo’,
Visto e dictamen del Comité de |as Regiones',
De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

D

(2)

Los ingresos de la Agencia Europea de Medicamentos (en lo sucesivo, «la Agencia»)
proceden de una contribucién de la Union y de tasas pagadas por las empresas por la
obtencién y e mantenimiento de las autorizaciones de comercializacién de la Union,
ademés de por otros servicios mencionados en e articulo 67, apartado 3, del
Reglamento (CE) n° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 31 de marzo
de 2004, por € que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y
el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por € que se crea la
Agencia Europea de Medicamentos™.

Las disposiciones sobre farmacovigilancia en relacion con los medicamentos de uso
humano establecidas en el Reglamento (CE) n° 726/2004 y en la Directiva 2001/83/CE
del Parlamento Europeo y del Consgo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se
establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano®, fueron
modificadas por la Directiva 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de
15 de diciembre de 2010, que modifica, en lo que respecta a la farmacovigilancia, la
Directiva 2001/83/CE por la que se establece un codigo comunitario sobre
medicamentos para uso humano®®, por e Reglamento (UE) n°1235/2010 del
Parlamento Europeo y del Consgjo, de 15 de diciembre de 2010, que modifica, en lo
gue respecta a la farmacovigilancia de los medicamentos de uso humano, el

10
11
12
13
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DO L 136 de 30.4.2004, p. 1.
DO L 311 de 28.11.2001, p. 67.
DO L 348 de 31.12.2010, p. 74.
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3

(4)

()

(6)

Reglamento (CE) n° 726/2004, por e que se establecen procedimientos comunitarios
para la autorizacion y e control de los medicamentos de uso humano y veterinario y
por e que se crea la Agencia Europea de Medicamentos, y e Reglamento (CE)
n° 1394/2007 sobre medicamentos de terapia avanzada™, por la Directiva 2012/26/UE
del Parlamento Europeo y del Consgo, de 25 de octubre de 2012, por la que se
modifica la Directiva 2001/83/CE en lo referente a la farmacovigilancia™, y por el
Reglamento (UE) n°1027/2012 del Parlamento Europeo y del Consgo, de 25 de
octubre de 2012, por € que se modifica € Reglamento (CE) n°726/2004 en lo
referente a la farmacovigilancia®®. Dichas modificaciones solo se refieren a los
medicamentos de uso humano. Su efecto es asignar a la Agencia nuevas tareas de
farmacovigilancia, entre las que se cuentan los procedimientos de farmacovigilancia a
escala de la Union, e seguimiento de los casos bibliograficos, la meora de las
herramientas informéticas y la oferta de mas informacién al publico en general.
Ademas, la legidacion de farmacovigilancia establece que debe facultarse a la
Agencia para que financie estas actividades con las tasas cobradas a los titulares de
autorizaciones de comercializacion. Por tanto, conviene crear nuevas categorias de
tasas para costear |as tareas nuevas 'y especificas de la Agencia

Con objeto de hacer posible que la Agencia cobre tasas por esas nuevas tareas de
farmacovigilancia, debe adoptarse un Reglamento. Las tasas que se establecen en €
presente Reglamento deben aplicarse sin perjuicio de las establecidas en el
Reglamento (CE) n°297/95 del Consgjo, de 10 de febrero de 1995, relativo a las tasas
que deben pagarse a la Agencia Europea para la Evaluacion de Medicamentos'’, ya
que dicho Reglamento contempla tasas por actividades de la Agencia en relacion con
medi camentos autorizados con arreglo a Reglamento (CE) n° 726/2004.

El presente Reglamento debe tomar como doble base juridica € articulo 114 y €
articulo 168, apartado 4, letra c), del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea
(TFUE). Su objetivo es financiar actividades de farmacovigilancia que contribuyan a
la realizacion del mercado interior en el ambito de los medicamentos de uso humano,
tomando como base un elevado nivel de proteccion de la salud. Al mismo tiempo, €
Reglamento establece recursos financieros en apoyo de las actividades encaminadas a
afrontar problemas comunes de seguridad a fin de mantener un ato nivel de calidad,
seguridad y eficacia de los medicamentos de uso humano. Ambos objetivos son
perseguidos simultanea e indisociablemente, de manera que ninguno esta subordinado
al otro.

Conviene establecer la estructura y los importes de las tasas de farmacovigilancia
recaudadas por la Agencia, asi como las normas para su pago. La estructura de las
tasas debe ser [o mas sencilla posible, afin de minimizar la carga administrativa.

En consonancia con la declaracion comun del Parlamento Europeo, e Consgo de la
UE y la Comision Europea, de 19 de julio de 2012, sobre € planteamiento comuin
relativo a las agencias descentralizadas, para los Organos cuyos ingresos estén
constituidos por tasas y gravamenes ademés de la contribucion de la Union, las tasas
deben fijarse a un nivel adecuado para evitar que se produzca un déficit o una
acumulacion de excedentes importantes y, de no ser asi, han de ser revisadas. Por
consiguiente, las tasas que figuran en el presente Reglamento deben basarse en una
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evaluacion de las estimaciones y previsiones de la Agencia sobre su carga de trabajo y
los costes relacionados, y en una evaluacion de los costes del trabajo Ilevado a cabo
por las autoridades competentes de los Estados miembros que actien como ponentes
con arreglo a articulo 61, apartado 6, y a articulo 62, apartado 1, del Reglamento
(CE) n°726/2004 y a los articulos 107 sexies, 107 undecies y 107 octodecies de la
Directiva 2001/83/CE.

Las tasas a las que se refiere el presente Reglamento deben ser transparentes,
equitativas y proporcionadas con respecto al trabajo realizado.

El presente Reglamento debe referirse Unicamente a las tasas que vaya a recaudar la
Agencia, mientras que la competencia para decidir sobre posibles tasas percibidas por
las autoridades competentes de los Estados miembros debe seguir recayendo en los
Estados miembros. No se debe cobrar dos veces a los titulares de una autorizacion de
comercializacion por la misma actividad de farmacovigilancia. Por tanto, los Estados
miembros no deben cobrar tasas por las actividades incluidas en e presente
Reglamento.

Por razones de predictibilidad y claridad, los importes de las tasas deben establecerse
en euros.

Para tener en cuenta la diversidad de tareas de la Agencia 'y de los ponentes, deben
recaudarse dos tipos diferentes de tasas en virtud del presente Reglamento. En primer
lugar, deben cobrarse tasas por los procedimientos de farmacovigilancia llevados a
cabo a nivel de la Unidn a los titulares de autorizaciones de comercializacion cuyos
medi camentos sean objeto de tales procedimientos. Estos procedi mientos consisten en
la evaluacion de informes periddicos actualizados en materia de seguridad, la
evaluacion de estudios de seguridad posautorizacion y evaluaciones en el contexto de
peticiones de dictamen iniciadas a raiz de datos de farmacovigilancia. En segundo
lugar, debe cobrarse una tasa fija anual por otras actividades de farmacovigilancia
realizadas por la Agencia que beneficien a los titulares de autorizaciones de
comercializacion en general. Dichas actividades tienen por objeto las tecnologias de la
informacidn, y concretamente el mantenimiento de la base de datos Eudravigilance
mencionada en e articulo 24 del Reglamento (CE) n°726/2004, la deteccion de
sefidesy e seguimiento de bibliografia médica seleccionada.

Los titulares de autorizaciones de comercializacion de medicamentos autorizados con
arreglo a Reglamento (CE) n° 726/2004 ya pagan una tasa anual a la Agencia por €
mantenimiento de sus autorizaciones, que incluye actividades de farmacovigilancia
costeadas con la tasa fija anual establecida por €l presente Reglamento. Para evitar la
doble tarificacion de dichas actividades de farmacovigilancia de la Agencia, latasafija
anual establecida por €l presente Reglamento no debe cobrarse en relacién con
autorizaciones de comercializacion concedidas con arreglo a Reglamento (CE)
n° 726/2004.

El trabgo llevado a cabo a nivel de la Unidn en e ambito de la evaluacion de los
estudios de seguridad posautorizacion observacionales impuestos por una autoridad y
cuyo protocolo haya sido aprobado por el Comité para la Evaluacion de Riesgos en
Farmacovigilancia implica la supervision de dichos estudios, a partir de la evaluacion
del proyecto de protocolo, y no se limita ala evaluacion de los informes finales. Por o
tanto, la tasa recaudada por este procedimiento en relacion con estudios finalizados
debe abarcar todo €l trabgjo relacionado con el estudio. A fin de evitar la doble
imposicion, los titulares de autorizaciones de comercializacién a los que se cobre la
tasa por la evaluacion de los estudios de seguridad posautorizacion observacionales
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impuestos por una autoridad deben quedar exentos de cualquier otra tasa pagadera a
una autoridad competente por la presentacion de dichos estudios.

Para sus evauaciones, los ponentes dependen de la evaluacion y los recursos
cientificos de los organismos nacionales de autorizacién de comercializacion, mientras
gue es responsabilidad de la Agencia coordinar los recursos cientificos puestos a su
disposicion por los Estados miembros. Por €ello, y a fin de garantizar recursos
adecuados para las evaluaciones cientificas relativas a procedimientos de
farmacovigilancia a nivel de la Union, la Agencia debe remunerar los servicios de
evaluacion cientifica prestados por los ponentes designados por los Estados miembros
como miembros del Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia
contemplado en el articulo56, apartadol, letra abis), del Reglamento (CE)
n° 726/2004 o, en su caso, por ponentes del Grupo de Coordinacién a que se refiere el
articulo 27 de la Directiva 2001/83/CE. El nivel de remuneracion por €l trabgjo que
realicen los ponentes debe basarse en la media de las estimaciones de la carga de
trabajo que supone, y debe tenerse en cuenta a la hora de fijar €l nivel de las tasas por
procedimientos de farmacovigilancia a escala de la Union.

Las tasas deben recaudarse de forma equitativa entre todos los titulares de
autorizaciones de comercializacion. Por tanto, debe establecerse una unidad imputable
nica independientemente del procedimiento con arreglo a cua e medicamento haya
sido autorizado, ya sea conforme a Reglamento (CE) n° 726/2004 o a la Directiva
2001/83/CE, y de la manera en que los Estados miembros asignen nimeros de
autorizacion. Las entradas correspondientes a las autorizaciones en la base de datos
mencionada en el articulo 57, apartado 1, letra l), del Reglamento (CE) n° 726/2004,
basadas en informacion procedente de la lista de todos los medicamentos de uso
humano autorizados en la Unién ala que se refiere € articulo 57, apartado 2, de dicho
Reglamento, cumplen este objetivo.

En consonancia con la politica de la Unién de apoyar a las pequefias y medianas
empresas, deben aplicarse tasas reducidas a las pequefias y medianas empresas segun
se definen en la Recomendacion 2003/361/CE de la Comision, de 6 de mayo de 2003,
sobre la definicién de microempresas, pequefias y medianas empresas'®. De manera
coherente con esta politica, las microempresas, segun se definen en dicha
Recomendacion, deben quedar completamente exentas del pago de tasas en virtud del
presente Reglamento.

L os medicamentos genéricos, |os medicamentos autorizados de conformidad con las
disposiciones sobre un uso médico bien establecido, los medicamentos homeopéticos
autorizados y los medicamentos a base de plantas autorizados deben estar sujetos a una
tasa fija anual reducida, puesto que suelen tener un perfil de seguridad bien
establecido. No obstante, en caso de que estos productos formen parte de algun
procedimiento de farmacovigilancia a nivel de la Unidn, debe cobrarse |la tasa integra
debido a trabgjo que ello supone. Dado que la legislacion sobre farmacovigilancia
propugna la realizacion conjunta de estudios de seguridad posautorizacién, los
titulares de autorizaciones de comercializacion deben compartir la tasa aplicable en
caso de presentar un estudio conjunto.

L os medicamentos homeopéticos y |os medicamentos a base de plantas registrados de
conformidad con los articulos 14 y 16 bis de la Directiva 2001/83/CE deben quedar
excluidos del presente Reglamento, ya que las actividades de farmacovigilancia de
estos productos son desempefiadas por |os Estados miembros.
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Con € fin de evitar una carga desproporcionada de trabajo administrativo para la
Agencia, las reducciones y exenciones previstas en e presente Reglamento deben
aplicarse previa declaracion del titular de la autorizacion de comercializacién en laque
alegue tener derecho a la reduccion o exencién. Por tanto, debe desincentivarse la
presentacion de informacion inexacta con un aumento del importe aplicable de latasa.

Por razones de coherencia, |os plazos para €l pago de las tasas recaudadas en virtud del
presente Reglamento deben establecerse tomando debidamente en cuenta los plazos de
los procedimientos relativos a la farmacovigilancia establecidos en el Reglamento
(CE) n°726/2004 y la Directiva 2001/83/CE.

L as tasas previstas en € presente Reglamento deben adaptarse, cuando proceda, para
tener en cuenta la inflacion, debiendo utilizarse a tal fin e indice de precios de
consumo europeo, publicado por Eurostat con arreglo al Reglamento (CE) n° 2494/95
del Consegjo, de 23 de octubre de 1995, relativo alos indices armonizados de precios al
consumo™.

A fin de permitir un funcionamiento sostenible de |as actividades de farmacovigilancia
de la Agencia y un equilibrio adecuado entre los ingresos por tasas y los costes
subyacentes, deben otorgarse ala Comision poderes para adoptar actos delegados con
arreglo al articulo 290 del TFUE en lo referente a la modificacion de los importes, las
reducciones, los métodos de cédlculo y la informacion sobre la readlizacién de
actividades establecida en €l anexo del presente Reglamento, en particular mediante el
seguimiento de latasa de inflacion de la UE y alaluz de la experiencia adquirida con
la aplicacion préactica del presente Reglamento. Es especialmente importante que la
Comision celebre las consultas que procedan, incluidas las consultas a expertos,
durante sus trabajos de preparacion. Al preparar y elaborar actos delegados, la
Comision debe garantizar la transmision de los documentos pertinentes a Parlamento
Europeo y a Consgjo de manera simultanea, oportunay adecuada.

Dado que €l objetivo del presente Reglamento, a saber, garantizar una financiacion
adecuada de las actividades de farmacovigilancia realizadas a nivel de la Unién, no
puede ser alcanzado de manera suficiente por los Estados miembros y, por
consiguiente, debido a la dimension de la medida, puede alcanzarse mejor a escala de
la Union, esta puede adoptar medidas, de acuerdo con €l principio de subsidiariedad
consagrado en € articulo 5 del Tratado de la Unién Europea. De conformidad con el
principio de proporcionalidad enunciado en dicho articulo, € presente Reglamento no
excede de lo necesario para acanzar este objetivo.

Por razones de predictibilidad, seguridad juridicay proporcionalidad, |a tasa fija anual
debe recaudarse por primera vez a mas tardar € 31 de enero o0 € 1 de julio,
dependiendo de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento. Las tasas por
procedimientos de farmacovigilancia a escala de la Union deben recaudarse por
primera vez después de que haya transcurrido un plazo razonable tras la entrada en
vigor del presente Reglamento.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Objeto y ambito de aplicacion
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El presente Reglamento se aplicaré a las tasas por actividades de farmacovigilancia
relacionadas con medicamentos de uso humano autorizados en la Unidn con arreglo
al Reglamento (CE) n°726/2004 y la Directiva 2001/83/CE, que recaudara la
Agencia Europea de Medicamentos (en lo sucesivo, «la Agencia») entre los titulares
de autorizaciones de comercializacion.

El presente Reglamento determina las actividades realizadas a nivel de la Union por
las que se cobraran tasas, los importes y las normas de pago de las mismasy € nivel
de remuneracion de los ponentes.

Las microempresas, en el sentido de la Recomendacion 2003/361L/CE, estaran
exentas de cualquier tasa con arreglo a presente Reglamento.

Las tasas previstas en € presente Reglamento se aplicarén sin perjuicio de las tasas
establecidas en el Reglamento (CE) n° 297/95 del Consejo®.

Articulo 2
Definiciones

A los efectos del presente Reglamento, se entenderd por:

1.

«unidad imputable»: cada una de las entradas en |la base de datos mencionada en €l
articulo 57, apartado 1, letra 1), del Reglamento (CE) n°726/2004, basadas en
informacion procedente de la lista de todos los medicamentos de uso humano
autorizados en la Union a la que se refiere e articulo 57, apartado 2, de dicho
Reglamento;

«mediana empresa»: mediana empresa en € sentido de la Recomendacion
2003/361/CE;

«pequeiia empresa»: pequefia empresa en el sentido de la Recomendacion
2003/361/CE;

«microempresa»: microempresa en el sentido de la Recomendacion 2003/361/CE.

Articulo 3
Tiposdetasas
L as tasas por actividades de farmacovigilancia constaran de:

a) tasas por procedimientos a escala de la Union con arreglo alo dispuesto en los
articulos 4, 5y 6 (en lo sucesivo, «tasas por procedi mientos»);

b) unatasafijaanual de conformidad con €l articulo 7.

Cuando la Agencia recaude una tasa con arreglo a lo dispuesto en e apartado 1,
letra @), deberd remunerar al ponente en el Comité para la Evaluacién de Riesgos en
Farmacovigilancia designado por e Estado miembro o a ponente en e Grupo de
Coordinacién (en lo sucesivo, «el ponente») por € trabajo desempefiado para la
Agencia 0 € Grupo de Coordinacion. Esta remuneracion se efectuara de
conformidad con el articulo 9.

20

DOL 35de15.2.1995, p. 1.

13

ES



ES

Articulo 4

Tasa por la evaluacion deinfor mes periddicos actualizados en materia de seguridad

La Agencia recaudarda una tasa por la evauacion de los informes periddicos
actualizados en materia de seguridad contemplada en los articulos 107 sexies y
107 octies de la Directiva 2001/83/CE y en € articulo 28 del Reglamento (CE)
n° 726/2004.

El importe de |atasa se establece en la parte | del anexo.

En caso de que solo un titular de autorizacion de comercializacion esté sujeto a la
obligacion de presentar un informe periddico actualizado en materia de seguridad en
el marco de los procedimientos a los que se refiere el apartado 1, la Agencia cobrara
adicho titular el importe total de latasa aplicable.

En caso de que dos o més titulares de autorizaciones de comercializacion presenten
informes periodicos actualizados en materia de seguridad en e contexto de los
procedimientos a los que se refiere el apartado 1, la Agencia deberd dividir €l
importe total de latasa entre esos titulares de conformidad con la parte | del anexo.

En caso de que aguno de los titulares de autorizaciones de comercializacion
contemplados en los apartados 3 y 4 sea una pequefia 0 mediana empresa, €l importe
gue deba pagar se reducird como se establece en la parte | del anexo.

LaAgenciarecaudara latasa establecida en € presente articulo emitiendo unafactura
separada a cada titular de autorizacion de comerciaizacion afectado en un plazo de
treinta dias civiles a partir de la fecha de presentacion del informe periodico
actualizado en materia de seguridad establecido con arreglo a articulo 107 quater,
apartado 4, de la Directiva 2001/83/CE. Las tasas debidas en virtud del presente
articulo se pagaran ala Agencia en un plazo de treinta dias civiles a partir de lafecha
en laque € titular de la autorizacion de comercializacion recibala factura.

Articulo 5
Tasa por la evaluacion de estudios de seguridad posautorizacion

La Agencia recaudard una tasa por la evaluacion de los estudios de seguridad
posautorizacion contemplados en e articulo 21 bis, letra b), o €l articulo 22 his,
apartado 1, letra a), de la Directiva 2001/83/CE y en € articulo 9, apartado 4,
letrac ter), o el articulo 10 bis, apartado 1, letra a), del Reglamento (CE) n° 726/2004
realizada de conformidad con los articulos 107 quindecies a 107 octodecies de la
Directiva 2001/83/CE y con € articulo 28 ter del Reglamento (CE) n° 726/2004.

El importe de |latasa se establece en laparte || del anexo.

En caso de que la obligacion de realizar un estudio de seguridad posautorizacion
contemplado en e apartado 1 se imponga a mas de un titular de autorizacion de
comercializacion, debido a problemas planteados por mas de un medicamento, y los
titulares de autorizaciones de comercializacion implicados realicen conjuntamente un
estudio de seguridad posautorizacion, € importe que deba pagar cada titular se
recaudara segun lo establecido en la parte 11, punto 3, del anexo.

En caso de que la obligacion de realizar un estudio de seguridad posautorizacién se
imponga a un titular de autorizacion de comercializacion gque sea una pequefia o
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mediana empresa, el importe que deba pagar se reducira conforme alo establecido en
laparte Il del anexo.

LaAgenciarecaudara latasa establecida en el presente articulo emitiendo una factura
a cadatitular de autorizacion de comercializacion en un plazo de treinta dias civiles a
partir de la fecha en la que e Comité para la Evaluacion de Riesgos en
Farmacovigilancia haya recibido € informe final del estudio. Las tasas debidas en
virtud del presente articulo se pagaran en un plazo de treinta dias civiles a partir de la
fechaen laque € titular recibalafactura

Los titulares de autorizaciones de comercializacion a los que se cobren las tasas
establecidas en el presente articulo quedarén exentos del pago de cualquier tasa a una
autoridad competente por la presentacion de los estudios contemplados en €l
apartado 1.

Articulo 6

Tasa por evaluaciones en el marco de peticiones de dictamen iniciadasaraiz dela

evaluacion de datos de far macovigilancia

La Agencia cobrard una tasa por la evaluacion llevada a cabo en e contexto de un
procedimiento iniciado araiz de la evaluacion de los datos de farmacovigilancia con
arreglo a los articulos 107 decies a 107 duodecies de la Directiva 2001/83/CE, al
articulo 31, apartado 1, parrafo segundo, o a articulo 20, apartado 8, del Reglamento
(CE) n° 726/2004.

El importe de latasa se establece en la parte |11 del anexo.

Cuando en el procedimiento mencionado en el apartado 1 esté implicado un solo
titular de autorizacion de comercializacion, la Agencia cobrara el importe total de la
tasa adicho titular segiin lo establecido en la parte |11 del anexo.

Cuando en e procedimiento mencionado en €l apartado 1 estén implicados dos o més
titulares de autorizaciones de comercializacion, la Agencia dividira el importe total
de latasa entre dichos titulares de conformidad con la parte 111 del anexo.

En caso de que alguno de los titulares de autorizaciones de comercializacion
contemplados en los apartados 2 y 3 sea una pequefia 0 mediana empresa, €l importe
gue deba pagar se reducird como se establece en la parte 111 del anexo.

LaAgenciarecaudaralatasa establecida en € presente articulo emitiendo unafactura
separada a cada titular de autorizacién de comerciaizacion implicado en €
procedimiento en un plazo de treinta dias civiles a partir del anuncio publico del
procedimiento con arreglo a articulo 107 undecies, apartado 1, de la Directiva
2001/83/CE, o apartir de lafecha en la que se haya pedido € dictamen de la Agencia
con arreglo a articulo 31, apartado 1, parrafo segundo, de la Directiva 2001/83/CE o
a articulo 20, apartado 2, del Reglamento (CE) n° 726/2004. Las tasas debidas en
virtud del presente articulo se pagaran en un plazo de treinta dias civiles a partir de la
fechaen laque € titular recibalafactura.

Articulo 7
Tasafijaanual
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La Agencia cobrara una vez a afio la tasa fija establecida en la parte IV del anexo
por sus actividades de farmacovigilancia relacionadas con sistemas informaticos
contempladas en e articulo 24, e articulo 25 bis, e articulo 26 y e articulo 57,
apartado 1, letra I), del Reglamento (CE) n°726/2004, por € seguimiento de la
bibliografia médica seleccionada previsto en su articulo 27 y por la deteccion de
sefidles con arreglo asu articulo 28 bis.

La tasa se cobrara a los titulares de autorizaciones de comercializacion de todos los
medicamentos autorizados en la Unién de conformidad con la Directiva 2001/83/CE
sobre |la base de las unidades imputables correspondientes a esos productos. Las
unidades imputables correspondientes a medicamentos autorizados de conformidad
con & Reglamento (CE) n° 726/2004 no estaran sujetas alatasafijaanual.

La Agencia calculara el total anual a pagar por cada titular de autorizacién de
comercializacion sobre la base de las unidades imputables definidas en el articulo 2,
apartado 1, del presente Reglamento que correspondan a lainformacion registrada el
1 de enero de cada afio. Este importe abarcara el periodo comprendido entre el 1 de
eneroy e 31 de diciembre de ese afio.

El importe de la tasa fija anual por unidad imputable se establece en la parte IV del
anexo.

Cuando d titular de la autorizacion de comercializacion sea una pequefia 0 mediana
empresa, el importe que deba pagar se reducira con arreglo alo dispuesto en la parte
IV del anexo.

Con respecto a los medicamentos mencionados en €l articulo 10, apartado 1, y en €l
articulo 10 bis de la Directiva 2001/83/CE, asi como a los medicamentos
homeopaticos autorizados y a los medicamentos a base de plantas autorizados que
respondan a las respectivas definiciones del articulo 1, puntos 5 y 30, de la Directiva
2001/83/CE, se aplicara unatasa fija anual reducida con arreglo alo establecido en la
parte 1V del anexo.

En caso de que € titular de la autorizacion de comercializacién de los medicamentos
contemplados en e apartado4 sea una pequefia 0 mediana empresa, solo la
reduccion contemplada en el apartado 3 sera aplicable.

La Agencia recaudara la tasa fija anua emitiendo facturas a los titulares de
autorizaciones de comercializacion, a més tardar, € 31 de enero de cada afio para ese
mismo afio civil. Las tasas debidas en virtud del presente articulo se pagaran en un
plazo de treinta dias civiles a partir de lafechaen laque € titular recibalafactura.

LaAgencia conservaralos ingresos derivados de latasa fija anual.

Articulo 8
Reducciones detasasy exenciones de su pago

Todo titular de una autorizacién de comercializacion que alegue ser una pequefia o
mediana empresay, por consiguiente, tener derecho a unatasa reducida con arreglo a
los articulos 4 a 7 debera presentar a la Agencia una declaracion a tal efecto en €
plazo de treinta dias civiles a partir de la recepcion de la factura de la Agencia. La
Agencia aplicaralareduccién en funcion de dicha declaracion cuando se cumplan las
condiciones requeridas.
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Todo titular de una autorizacion de comercializacion que alegue ser una
microempresa y tener derecho a la exencion establecida en el articulo 1 debera
presentar ala Agencia una declaracion atal efecto en el plazo de treinta dias civilesa
partir de larecepcion de la factura de la Agencia. La Agencia aplicara la exencién en
funcion de dicha declaracion.

Todo titular de una autorizacién de comercializacion que alegue tener derecho a una
tasa fija anual reducida con arreglo a articulo 7, apartado 5, debera presentar una
declaracién atal efecto ala Agencia. La Agencia aplicarala reduccion en funcion de
dicha declaracion cuando se cumplan las condiciones requeridas. Cuando € titular de
la autorizacion de comercializacion presente la declaracion después de recibir la
factura de la Agencia, debera hacerlo en un plazo de treinta dias civiles a partir de la
recepcion de lafactura.

La Agencia podra pedir en cualquier momento pruebas de que se cumplen las
condiciones para la reduccion de las tasas o la exencidn de su pago. En tal caso, €
titular de la autorizacion de comercializacion que alegue o haya alegado tener
derecho a una reduccién o exencion en virtud del presente Reglamento debera
comunicar ala Agencia la informacion necesaria para demostrar el cumplimiento de
las condiciones pertinentes.

Cuando un titular de autorizacién de comercializacion que alegue o haya aegado
tener derecho a una reduccion o exencion de las tasas en virtud del presente
Reglamento no pueda demostrar tal derecho, el importe de latasa fijado en el anexo
se incrementara un 10% y la Agencia recaudard e importe integro resultante
aplicable o, en su caso, el saldo restante hasta alcanzar este importe.

Articulo 9
Remuneracion por parte dela Agencia alos ponentes

La Agencia debera remunerar a los ponentes con arreglo al articulo 3, apartado 2, en
los siguientes casos.

a) cuando e Estado miembro haya designado a un miembro del Comité para la
Evauacion de Riesgos en Farmacovigilancia que actie como ponente en la
evaluacion de los informes periddicos actualizados en materia de seguridad ala
que serefiere @l articulo 4;

b) cuando e Estado miembro haya designado a un representante en el Grupo de
Coordinacién que actie como ponente en la evaluacion de los informes
periodicos actualizados en materia de seguridad a la que serefiere el articulo 4,

c¢) cuando e Estado miembro haya designado a un miembro del Comité para la
Evauacion de Riesgos en Farmacovigilancia que actie como ponente en la
evaluacion de los estudios de seguridad posautorizacién contemplados en €l
articulo 5;

d) cuando e Estado miembro haya designado a un miembro del Comité para la
Evauacion de Riesgos en Farmacovigilancia que actle como ponente en las
peticiones de dictamen alas que se refiere el articulo 6.

En caso de que el Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia o €
Grupo de Coordinacion decidan designar un ponente adjunto, la remuneracion se
dividiraentre el ponentey e ponente adjunto.
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2. Los importes correspondientes de la remuneracion por cada una de las actividades
enumeradas en el apartado 1 figuran en las partes|, 11 y 111 del anexo.

3. La remuneracion contemplada en el apartado 1 solo podré pagarse después de que se
haya puesto a disposicion de la Agencia el informe de evaluacion final en apoyo de
una recomendacion que habra de adoptar el Comité parala Evaluacién de Riesgos en
Farmacovigilancia.

4. La remuneracion mencionada en el apartado 1 por € trabgjo del ponente 'y cualquier
ayuda cientifica y técnica relacionada se entendera sin perjuicio de la obligacion de
los Estados miembros de no dar a los miembros de los Comités ni a los expertos
instrucciones que sean incompatibles con sus tareas individuales como ponentes o
con las tareas y responsabilidades de la Agencia.

5. La retribucion se pagara de conformidad con el contrato escrito a que se refiere €
articulo 62, apartado 3, parrafo primero, del Reglamento (CE) n° 726/2004. Todos
los gastos bancarios derivados del pago de dicha remuneracién correran a cargo de la
Agencia

Articulo 10
Modo de pago delatasa
L as tasas se pagaran en euros.

Los pagos se efectuardn solo después de que € titular de la autorizacion de
comercializacion haya recibido una factura emitida por la Agencia.

3. Los pagos se efectuaran mediante transferencia a la cuenta bancaria de la Agencia.
Cuaquier gasto bancario derivado del pago correra a cargo del titular de la
autorizacion de comercializacion.

Articulo 11
I dentificacion del pago delatasa

1 Al realizar cada pago, €l titular de la autorizacion de comercializacién indicara la
referencia de la transferencia. Cuando € pago se haga en linea, e nimero de
referencia generado se considerara nUmero de la transferencia.

2. En caso de que no pueda determinarse el objeto del pago, la Agencia fijara un plazo
en e que € titular de la autorizacion de comerciaizacion tendra que notificar por
escrito dicho objeto. Si la Agencia no recibe notificacion alguna del objeto del pago
antes de la expiracion del plazo, el pago se considerara invalido y su importe se
devolverd al titular de la autorizacion de comercializacion.

Articulo 12
Fecha de pago delatasa

Lafecha en la que el importe integro del pago se reciba en una cuenta bancaria de la que sea
titular la Agencia sera considerada la fecha en la que se ha redlizado € pago. Se considerara
gue se harespetado el plazo para el pago solo si se ha abonado a su debido tiempo el importe
integro de latasa.
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Articulo 13
Devolucién deimportes pagados en exceso en concepto de tasas

La Agencia devolvera los importes pagados en exceso a titular de la autorizacion de
comercializacion. No obstante, si un importe pagado en exceso esinferior a 100 EUR
y € titular de la autorizacién de comerciaizacion implicado no ha solicitado
expresamente su devolucion, dicho importe no sera devuelto.

No sera posible descontar ningun importe pagado en exceso de futuros pagos a la
Agencia.

Articulo 14
Estimacién provisional del presupuesto de la Agencia

Al producir una estimacion de los gastos e ingresos globales para €l gercicio siguiente de
conformidad con € articulo 67, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 726/2004, la Agencia
incluird informacion detallada sobre los ingresos obtenidos de tasas por actividades de
farmacovigilancia. Esta informacién distinguira entre la tasa fija anual y las tasas por
procedimientos contempladas en € articulo 3, letra a). Asimismo, la Agencia facilitara
informacion analitica especifica sobre sus ingresos y gastos relacionados con actividades de
farmacovigilancia que permita distinguir entre la tasa fija anual y cada una de las tasas por
procedimientos contempladas en €l articulo 3, letra a).

ES

Articulo 15
Transparenciay seguimiento

Los importes y porcentajes establecidos en las partes | alV del anexo se publicaran
en € sitio web dela Agencia.

El Director Ejecutivo de la Agencia facilitard a la Comision y a Consgo de
Administracion, una vez a afio, informacion sobre los elementos que puedan tener
una incidencia sobre los costes que han de cubrirse con las tasas previstas en €l
presente Reglamento. Dicha informacién incluira un desglose de costes relacionados
con € afo anterior y una prevision para e afio siguiente. El Director Ejecutivo de la
Agencia proporcionara asimismo ala Comision y a Consegjo de Administracion, una
vez al afno, la informacion sobre la realizacion de actividades gque se establece en la
parte V del anexo, sobre la base de |os indicadores de realizacion contemplados en €
apartado 3.

En €& plazo de un afio a partir de la entrada en vigor del presente Reglamento, la
Agencia adoptara un conjunto de indicadores de realizacion teniendo en cuenta la
informacion que figuraen la parte V del anexo.

La tasa de inflacion calculada mediante € indice de precios de consumo europeo,
publicado por Eurostat con arreglo a Reglamento (CE) n° 2494/95, sera objeto de
seguimiento en relacion con los importes que figuran en € anexo. Este seguimiento
se llevara a cabo por primera vez después de que el presente Reglamento se haya
aplicado durante un afo civil completo y, posteriormente, unavez a afo.

Con miras a seguimiento al que se refiere el apartado 4, la Comision podra, en caso
necesario, gjustar los importes de las tasas y los de la remuneracion de los ponentes
establecidos en el anexo, de conformidad con € articulo 16. Estos gjustes surtiran
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efecto el 1 de abril siguiente a la entrada en vigor del acto modificativo
correspondiente.

Articulo 16
M odificacién
1 La Comision estara facultada para adoptar actos delegados a fin de modificar las
partes| aV del anexo.
2. Toda modificacion de los importes se basard en una evaluacion de los costes de la

Agenciay los costes de las evaluaciones proporcionadas por 1os ponentes, como se
establece en € articulo 9, 0 en el seguimiento de la tasa de inflacion a que se refiere
€l articulo 15, apartado 4.

Articulo 17
Ejercicio dela delegacion

1. Los poderes para adoptar actos delegados otorgados a la Comision estaran sujetos a
las condiciones establecidas en € presente articulo.

2. Los poderes para adoptar los actos delegados a que se refiere € articulo 16 se
otorgan ala Comisién por tiempo indefinido a partir del [#].

3. La delegacion de poderes a que se refiere € articulo 16 podra ser revocada en
cualquier momento por € Parlamento Europeo o por €l Consgo. La decision de
revocacion pondratérmino ala delegacion de los poderes que en ella se especifiquen.
Surtira efecto el dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la Union
Europea o en unafecha posterior que se precisara en dicha decision. No afectard ala
validez de los actos del egados que ya estén en vigor.

4. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado, lo notificard
simultaneamente a Parlamento Europeo y a Consgjo.

5. Un acto delegado adoptado con arreglo a articulo 16 entrara en vigor Unicamente si,
en un plazo de dos meses desde su notificacion al Parlamento Europeo y a Consegjo,
ni el Parlamento Europeo ni el Consejo han formulado objecién alguna o si, antes del
vencimiento de dicho plazo, tanto el uno como € otro han informado ala Comision
de que no las formularén. Este plazo se prorrogara dos meses por iniciativa del
Parlamento Europeo y del Consgjo.

Articulo 18
Disposicionestransitorias

Las tasas mencionadas en los articulos 4, 5y 6y en las partes |, |1 y |11 del anexo no
se aplicaran a los procedimientos a nivel de la Unidon que se inicien antes del
cuadragésimo dia siguiente a de la entrada en vigor del presente Reglamento.

Articulo 19

Entrada en vigor y aplicacion

2 ! Fecha de entrada en vigor del acto legislativo de base o cualquier otra fecha fijada por e
legislador. [Pendiente de adaptacion por € legislador].
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1 El presente Reglamento entrard en vigor €l vigésimo dia siguiente a de su
publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

2. Latasafijaanual mencionadaen el articulo 7 y especificada en la parte 1V del anexo
se recaudara por primeravez amas tardar €l [31 de enero 0 1 dejulio siguientes ala
entrada en vigor del presente Reglamento], y a més tardar el 31 de enero de cada afio
apartir de entonces. [En caso de que latasafijaanual se recaude por primeravez el 1
de julio, se cobrara un 50 % del importe integro de la tasa fija] [Pendiente de
adaptacion por € legislador]

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
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ANEXO
PARTE |

Tasa por la evaluacion de informes periédicos actualizados en materia de seguridad con
arreglo al articulo 4: importes recaudados por la Agenciay nivel deremuneracién delos
ponentes

1 La tasa por la evaluacion de informes periddicos actualizados en materia de
seguridad serd de 19 500 EUR por procedimiento. La remuneracion correspondiente
del ponente serade 13 100 EUR.

2. En aplicacion del articulo 4, apartado 5, las pequefias y medianas empresas pagaran
el 60 % del importe aplicable.
3. Con € fin de calcular €l importe que deba cobrarse a cada titular de autorizacion de

comercializacion en aplicacion del articulo 4, apartado 4, la Agencia debera calcular
la proporcion de unidades imputables que posee cada titular en relacion con €
numero total de unidades imputables en poder de todos los titulares de autorizaciones
de comercializacion implicados en el procedimiento.

La fraccion que se cobre a cada titular de autorizacién de comerciaizacion se
caculara

i) dividiendo €l importe total de la tasa entre los titulares de autorizaciones de
comercializacién af ectados proporcionalmente a nimero de unidades imputablesy

ii) aplicando seguidamente la reduccion que se establece en la parte |, punto 2, del
presente anexo y laexencion previstaen e articulo 1, apartado 3, cuando proceda.

4, Cuando se apliquen reducciones y exenciones, la remuneracion del ponente se
adaptard proporcionalmente. Cuando la Agencia recaude seguidamente e importe
integro aplicable, incluido € incremento del 10 % con arreglo a lo dispuesto en €
articulo 8, apartado 5, laremuneracion del ponente se adaptara proporciona mente.

PARTE 11

Tasa por laevaluacion de un estudio de seguridad posautorizacion con arreglo al
articulo 5: importesrecaudados por la Agenciay nivel deremuneracion de los ponentes

1 La tasa por la evauacion de un estudio de seguridad posautorizacion sera de
43 000 EUR. Laremuneracion correspondiente del ponente seré de 18 200 EUR.

2. En aplicacion del articulo 5, apartado 4, las pequefias y medianas empresas pagaran
el 60 % del importe aplicable.

3. Cuando varios titulares de autorizaciones de comercidizacion realicen

conjuntamente un estudio de seguridad posautorizacion con arreglo a articulo 5,
apartado 3, la Agencia cobrard a cada titular €l importe resultante de dividir a partes
iguales e importe total de la tasa entre todos ellos. La reduccion establecida en la
parte I, punto 2, del presente anexo o0 la exencion prevista en € articulo 1,
apartado 3, se aplicaran, en su caso, a la fraccidén que se cobre a cada titular de la
autorizacion de comercializacion.

4. Cuando se apliquen reducciones y exenciones, la remuneracion del ponente se
adaptara proporcionalmente. Cuando la Agencia recaude seguidamente e importe
integro aplicable, incluido e incremento del 10 % con arreglo a lo dispuesto en €
articulo 8, apartado 5, laremuneracion del ponente se adaptara proporciona mente.
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PARTE Il

Tasa por evaluaciones en el marco de peticiones de dictamen iniciadasaraiz dela
evaluacion de datos de far macovigilancia con arreglo al articulo 6: importesrecaudados
por la Agenciay nivel de remuneracion de los ponentes

1 Latasa por laevaluacion del procedimiento a que se refiere el articulo 6, apartado 1,
serd de 168600 EUR. La remuneracion correspondiente del ponente serd de
45 100 EUR.

2. En aplicacion del articulo 6, apartado 5, las pequefias y medianas empresas pagaran
el 60 % del importe aplicable.

3. Con €l fin de calcular € importe que deba cobrarse a cada titular de autorizacion de

comercializacién en aplicacion del articulo 6, apartado 4, la Agencia debera calcular
la proporcion de unidades imputables que posee cada titular en relacion con €
numero total de unidades imputables en poder de todos los titulares de autorizaciones
de comercializacion implicados en €l procedimiento.

El importe que deba pagar cada titular de autorizacion de comercializacion se
cacular&

1) dividiendo e importe total de la tasa entre los titulares de autorizaciones de
comercializacion afectados proporcionalmente al nimero de unidades imputablesy

ii) aplicando seguidamente la reduccion que se establece en la parte |1, punto 2, del
presente anexo y la exencion previstaen el articulo 1, apartado 3, cuando proceda.

Cuando se apliquen reducciones y exenciones, la remuneracion del ponente se
adaptara proporcionalmente. Cuando la Agencia recaude seguidamente el importe
integro aplicable, incluido € incremento del 10 % con arreglo a lo dispuesto en €
articulo 8, apartado 5, laremuneracion del ponente se adaptara proporciona mente.

PARTE IV
Tasafijaanual con arreglo al articulo 7
Latasafijaanual sera de 60 EUR por unidad imputable.

En aplicacion del articulo 7, apartado 4, las pequeias y medianas empresas pagaran
el 60 % del importe aplicable.

3. Los titulares de autorizaciones de comercializacion de medicamentos contemplados
en € articulo 7, apartado 5, pagardn € 80 % del importe aplicable a las unidades
imputabl es correspondientes a esos medicamentos.
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PARTEV
Informacion sobrelarealizacion de las actividades
Lasiguiente informacién estara en relacion con cada afio civil:

Numero de empleados de la Agencia que participan en actividades de farmacovigilancia
segun la legislacion aplicable durante e periodo de referencia, especificando el personal
asignado alas actividades correspondientes a cada una de las tasas de los articulos 4 a 7.

Numero de horas subcontratadas a terceros con especificacion de las actividades en cuestion,
asi como costes contraidos.

Costes generales de farmacovigilanciay desglose de los costes de personal y otros relativos a
las actividades correspondientes a cada una de las tasas de los articulos 4 a 7.

Numero de procedimientos relativos a la evaluacion de los informes periodicos actualizados
en materia de seguridad y nimero de titulares de autorizaciones de comercializacion y de
unidades imputables por procedimiento; nimero de informes presentados por procedimiento y
numero de titulares de autorizaciones de comercializacion que han presentado conjuntamente
un informe periddico actualizado en materia de seguridad.

NuUmero de procedimientos relativos a la evaluacion de estudios de seguridad posautorizacion;
numero de titulares de autorizaciones de comercializacion que han realizado tales estudios y
numero de titulares que han presentado un estudio conjunto.

Numero de procedimientos relativos a peticiones de dictamen iniciadas a raiz de datos de
farmacovigilanciay niUmero de titulares de autorizaciones de comercializacion y de unidades
imputables por titular y por procedimiento.

Numero de titulares de autorizaciones de comercializacion que han alegado ser una pequefia 0
mediana empresa implicados en cada procedimiento; nimero de titulares cuya alegacion ha
sido denegada.

Numero de titulares de autorizaciones de comerciadlizacion que han alegado ser una
microempresa; numero de titulares cuya solicitud de exencién de tasas ha sido denegada.

Numero de titulares de autorizaciones de comercializacién de medicamentos contemplados en
el articulo 7, apartado 5, que se han beneficiado de la reduccién de la tasa fija anual; nimero
de unidades imputables por titular de autorizacion de comercializacién afectado.

Numero de facturas enviadas o de tasas anuales cobradas en concepto de tasa fija anual e
importe medio y total facturado alos titulares de autorizaciones de comercializacion.

Numero de titulares de autorizaciones de comercializacion que han alegado ser una pequefia o
mediana empresa 0 una microempresa por cada afio de aplicacion de latasafija anual; nimero
de titulares cuya alegacion ha sido denegada.

Designacion de ponentes y ponentes adjuntos por Estado miembro y por tipo de
procedimiento
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FICHA FINANCIERA LEGISLATIVA

1. MARCO DE LA PROPUESTA/INICIATIVA
1.1 Denominacion de la propuesta/iniciativa
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

relativo a las tasas que deben pagarse a la Agencia Europea de Medicamentos por la
realizacion de actividades de farmacovigilancia en lo relativo a medicamentos de uso
humano

1.2.  Ambito(s) politico(s) afectado(s) en la estructura GPA/PPA%
| Salud ptiblica (ribrica 38 de MFP)

13. Natur aleza de la propuesta/iniciativa

[0 Lapropuestaliniciativa se refiere a una accion nueva

[0 La propuesta/iniciativa se refiere a una accion nueva a raiz de un proyecto piloto / una
accion preparatoria’

M La propuesta/iniciativa se refiere ala prolongaciéon de una accion existente
O Lapropuesta/iniciativa se refiere a una accion reorientada hacia una nueva accion
1.4. Objetivos

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

\ Crecimiento inteligente, integrador y con un uso eficiente de |os recursos \

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

Objetivo especifico n®

Garantizar la correcta aplicacion de medidas de seguimiento de la seguridad de los
medicamentos mediante la aplicacion a nivel de la Unién de la legislacion de
farmacovigilanciade laUnidn

Actividad(es) GPA/PPA afectada(s)
Salud publica (rdbrica 3B de MFP)

2 GPA: gestion por actividades. PPA: presupuestacion por actividades.
= Tal como se contempla en el articulo 49, apartado 6, letraa) o b), del Reglamento Financiero.
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143.

14.4.

Resultado(s) e incidencia esperados

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

El principal efecto es la introduccion de tasas que deben pagar los titulares de
autorizaciones de comercializacion de medicamentos de uso humano por la
realizacion de actividades de farmacovigilancia por parte de la Agencia Europea de
Medicamentos de acuerdo con la legidacion aplicable, incluida la evaluacion
cientificarealizada por ponentes en el marco de procedimientos de farmacovigilancia
aescaladelaUnion.

La incidencia esperada sobre la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) es que
esta pueda recaudar tasas para garantizar una adecuada financiacién que cubra €l
coste estimado de la realizacion de | as actividades de farmacovigilancia que le asigna
lalegislacion sobre farmacovigilancia de 2010, que entr6 en vigor en julio de 2012.

Se propone gue se cobre a los titulares de autorizaciones de comercializaciéon una
tasa por procedimiento en caso de que estén implicados en algun procedimiento de
farmacovigilancia a escala de la Unién. También se propone que se cobre a cada
titular de una autorizacion valida de comercializacion de medicamentos de uso
humano una tasa fija por las actividades generales de farmacovigilancia de la EMA,
asignadas ala Agencia por lalegislacién aplicable en materia de farmacovigilancia.

Se propone gue los ponentes de las autoridades nacionales competentes sean
remunerados por los servicios de evaluacion que prestan en € marco de
procedimientos de farmacovigilancia a escala de la Union. Esta remuneracion,
basada en promedios de estimaciones de costes, se incluye en |as tasas propuestas.

Indicadores de resultados e incidencia

Especifiquense los indicadores que permiten realizar e seguimiento de la gecucion de la
propuesta/iniciativa.

El seguimiento estara relacionado con la gjecucion del presupuesto anual de la EMA.
El informe anual de actividad de la EMA proporcionard informacion fiable sobre la
realizacion de sus actividades segun lo dispuesto en la propuesta de Reglamento, a
igual que indicadores clave como:

— e numero real de procedimientos de farmacovigilancia a escala de la Unién y
su contenido cualitativo,

— ¢ importe de los costes reales por cada tipo de procedimiento y por las
actividades generales de farmacovigilancia,

— e ndmero minimo, maximo y medio de autorizaciones de comercializacion y
de titulares de autorizaciones de comercializacion por procedimiento y otros
indicadores, como categorias que representen un alto porcentaje de |os casos,

- los ingresos anuales en concepto de tasas por procedimiento y tasafijaanual.

En funcién de los datos sobre costes reales y los ingresos por tasas, la Comision
podra considerar la necesidad de revisar las tasas cuando se haya adquirido
experiencia.
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1.5.

151

152

153.

154

Justificacion de la propuesta/iniciativa
Necesidad(es) que debe(n) satisfacerse a corto o largo plazo

La nueva legislacion en materia de farmacovigilancia ya es aplicable, y prevé que las
actividades de farmacovigilancia se financien mediante nuevas tasas. La legislacion
propuesta solo tratara las tasas parala EMA (y no las recaudadas por las autoridades
nacional es competentes, que no son responsabilidad de la Unidn).

Valor afiadido de la intervencién dela Unidn

La Agencia Europea de Medicamentos es una agencia descentralizada Europea
establecida por el Reglamento (CE) n° 726/2004. Por tanto, las decisiones relativas a
su financiacion deben adoptarse a nivel de la Union. Solo la Unidn puede actuar para
introducir estas tasas de farmacovigilancia.

Principales conclusiones extraidas de experiencias similares anteriores

Las reacciones a la consulta publica que se desarrollé del 18 de junio a 15 de
septiembre de 2012 indicaron que las tasas de farmacovigilancia deben calcularse en
funcion de los costes y, dentro de lo posible, gjustarse a principio de pago por
servicio.

Compatibilidad y posibles sinergias con otros instrumentos pertinentes

El Reglamento propuesto se aplicara en paralelo a ya existente Reglamento (CE)
n° 297/95 del Consgo, relativo a las tasas que deben pagarse a la Agencia Europea
parala Evaluacion de Medicamentos.
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1.6.

1.7.

Duracion eincidenciafinanciera

[ Propuestaliniciativa de duracion limitada

1) O Propuestaliniciativa en vigor desde [el] [00/00]9999 hasta [el] [00/00]9999
2) O Incidenciafinanciera desde 9999 hasta 9999

M Propuesta/iniciativa de duracion ilimitada

- Ejecucion: fase de puesta en marcha desde AAAA hasta AAAA

— y pleno funcionamiento a partir de la tltimafecha

M odo(s) de gestion previsto(s)®

[ Gestidn centralizada directa a cargo de la Comision

M Gestion centralizada indirecta mediante delegacion de las tareas de gecucion

en:
- [J agencias gjecutivas
— M organismos creados por las Comunidades™

- [0 organismos nacionales del sector publico / organismos con mision de

servicio publico

3) [ personas a quienes se haya encomendado la eecucion de acciones
especificas de conformidad con €l titulo V del Tratado de la Unidn Europeay
gue estén identificadas en € acto de base pertinente a efectos de lo dispuesto en

el articulo 49 del Reglamento Financiero
[0 Gestion compartida con los Estados miembros
[ Gestidn descentralizada con terceros paises
[0 Gestion conjunta con organizaciones internacional es (especifiquense)

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

24

25

Las explicaciones sobre los modos de gestion y las referencias al Reglamento Financiero pueden

consultarse en el sitio BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Tal como se contemplan en el articulo 185 del Reglamento Financiero.
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2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

MEDIDASDE GESTION
Disposiciones en materia de seguimiento e informes

Especifiquense la frecuencia y las condiciones.

La Agencia proporcionara ala Comisién y a Consegjo de Administracion, dos veces
al afo, informacion detallada y agregada sobre la realizacién de las actividades, e
indicadores relativos a las actividades y |as tasas de farmacovigilancia.

Sistema de gestiéon y de control
Riesgo(s) definido(s)

Ingresos insuficientes por tasas, habida cuenta de la dificultad para predecir
exactamente la frecuencia efectiva, €l alcance y e coste de todos los procedi mientos
y actividades de farmacovigilanciaanivel de la Union en un afio determinado.

Recaudacion incompl eta de tasas facturadas.

Método(s) de control previsto(s)

Seguimiento e informes periddicos de la Agencia a la Comision sobre € nivel de
realizacion, el nivel de recaudacion de tasas y |0s componentes unitarios y agregados
relativos a los costes pertinentes para la estimacion de los niveles de las tasas.

Costes y beneficios de los controles e indice probable de no conformidad

Se estableceran procedimientos administrativos de la Agencia con objeto de que los
cuadros de seguimiento existentes, los cuadros sobre costes y e sistema de
actividades aporten informacién sobre el desglose de procedimientos y actividades
que serén costeados por |as tasas que establece € presente Reglamento.

M edidas de prevencion del fraudey delasirregularidades

Especifiquense las medidas de prevencién y proteccion existentes o previstas.

Ademas de la aplicacion de todos los mecanismos de control reglamentario, los
servicios de la Comision responsables van a preparar una estrategia contra el fraude
en consonancia con la estrategia antifraude de la Comision adoptada €l 24 de junio
de 2011 afin de velar, entre otras cosas, por que sus controles antifraude internos se
gjusten completamente a los de la estrategia antifraude de la Comisiéon y por que su
gestion del riesgo de fraude se oriente a detectar ambitos en los que existan estos
riesgos y a proporcionar las respuestas adecuadas. Cuando sea necesario, se crearan
grupos en red y herramientas informati cas adecuadas para analizar casos de fraude en
las actividades de aplicacion del presente Reglamento que impliquen financiacion.
En particular, se adoptaran medidas como las siguientes:

- Las decisiones, los acuerdos y los contratos derivados de las actividades de
giecucion del presente Reglamento que impliquen financiacion facultarén
expresamente alaEMA, la Comision, en especial la Oficina Europea de Lucha
contra el Fraude, y el Tribunal de Cuentas a efectuar auditorias y controles e
inspecciones sobre e terreno.
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Se impartira formacion regular sobre las materias relacionadas con el fraude y
las irregularidades a todo el personal implicado en la gestion de tasas y
contratos, asi como alos auditoresy controladores.
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INCIDENCIA FINANCIERA ESTIMADA DE LA PROPUESTA/INICIATIVA

3.1 Rubrica(s) del marco financiero plurianual y linea(s) presupuestaria(s) de
gastos afectada(s)
- L ineas presupuestarias existentes
En e orden de las rdbricas del marco financiero plurianual y las lineas
presupuestarias.
Rdbrica del Linea presupuestaria Tipo de Contribucién
marco gasto
financiero
plurianual | NUmero 17.0310* Disoc. /26no depaises | depaises de aefectosdelo
. ., . isoc. i dispuesto en el
3| Contribucién alaAgenciaEuropeade | 9% | &, | SMGEOS | O | igio 181abiy
M edicamentos del Reglamento
Financiero
[XX.YY.YY.YY] No Si NO NO NO
disoc.
*17.0312 a partir del 1.1.2014.
- Nuevas lineas presupuestarias solicitadas (no procede)
En €l orden delas ribricas del marco financiero plurianual y las lineas presupuestarias.
Rubrica del L inea presupuestaria Tipo de Contribucion
marco gasto
financiero
plurianual | NUmero Disoc./no | depaisesde de paises deterceros | aefectosdelo
[RUDACA. .. ..., ] disoc. laAELC | candidatos paises dispuesto en el
articulo
18.1.ahis) del
Reglamento
Financiero
[XX.YY.YY.YY] SI/INO | SI/INO | SI/INO | SI/INO

*Lacontribucion anual alaEMA se paga con cargo a esta linea presupuestaria. No obstante,
todas las actividades de farmacovigilancia en virtud de la presente propuesta se consideran

financiadas mediante tasas. Por consiguiente, no esta prevista ningunaincidenciaen e
presupuesto de la Unién.

Disoc. = créditos disociados / no disoc. = créditos no disociados.
AELC: Asociacion Europeade Libre Comercio.
Paises candidatos y, en su caso, paises candidatos potenciales de los Bal canes Occidental es.
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3.2. Incidencia estimada en los gastos

Esta parte debe rellenarse en la hoja de calculo sobre datos presupuestarios de carécter administrativo (segundo documento adjunto a la
presente fichafinanciera) y cargarse en CISNET a efectos de consulta entre servicios.

3.2.1. Resumen delaincidencia estimada en los gastos (no procede)

En millones EUR (al tercer decimal)

Rubrica del marco financiero plurianual: Numero | [Rubrica
Afio I nsértense tantos afios como sea
. 29 Afio Afio Afio necesario parareflgjar la
DG <....... > N N+1 N+2 N+3 duracion de laincidencia (véase TOTAL
el punto 1.6)

* Créditos de operaciones

, . . Compromisos (€]
NUmero de linea presupuestaria

Pagos @)

) | . Compromisos (1)
NuUmero de linea presupuestaria

Pagos (2a)

Créditos de caracter administrativo financiados mediante |a dotacién
de programas especificos®

NuUmero de linea presupuestaria €©)

Compromisos =1+

TOTAL delos créditos la+3
paralaDG<....... > =24
Pagos 2a

29

El afio N es el afio de comienzo de la gjecucion de la propuestaliniciativa.
30

Asistencia técnica y/o administrativa y gastos de apoyo a la gecucion de programas y/o acciones de la UE (antiguas lineas «BA»), investigacion indirecta,
investigacion directa.
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o . Compromisos 4
* TOTAL delos créditos de operaciones
Pagos (5
e TOTAL de los créditos de caracter administrativo ©
financiados mediante |a dotaci6n de programas especificos
TOTAL deloscréditos Compromisos =4+6
parala RUBRICA <....>
del marco financiero plurianual Pagos =5+6
Si la propuesta/iniciativa afecta a masde una rubrica:
* TOTAL delos créditos de operaciones Compromisos @
Pagos (5
e TOTAL de los créditos de cardcter administrativo ©
financiados mediante la dotacién de programas especificos
TOTAL deloscréditos Compromisos =4+6
paralasRUBRICAS1a4 B
del marco financiero plurianual Pagos ore
(Importe de referencia)

ES
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Rubrica del marco financiero plurianual 5 «Gastos administrativos»
En millones EUR (al tercer decimal)
Insértense tantos afnos como sea
Afo Afo Afio Afio necesario parareflejar la TOTAL
N N+1 N+2 N+3 duracion de laincidencia (véase
el punto 1.6)
DG:<....... >
* Recursos humanos
* Otros gastos administrativos
TOTAL paralaDG<....... > Créditos
. (Total delos
TOTAL de'los créditos compromisos = total de
del marco financiero plurianual
En millones EUR (al tercer decimal)
Afio Insértense tantos afios como sea
NEL Afio Afio Afio necesario parareflejar la TOTAL
N+1 N+2 N+3 duracion de laincidencia (véase

el punto 1.6)

TOTAL deloscréditos
paralasRUBRICAS1a5
del marco financiero plurianual

Compromisos

Pagos
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El afio N es el afio de comienzo de la gjecucion de la propuestaliniciativa.
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3.2.2. Incidencia estimada en los créditos de operaciones
- ML a propuestaliniciativa no exige la utilizacion de créditos de operaciones
- CLa propuesta/iniciativa exige la utilizacion de créditos de operaciones, tal como se explica a continuacion:

Créditos de compromiso en millones EUR (al tercer decimal)

~ o ~ ~ | nsértense tantos afios como Sea necesario para
Afo Afio Afo Afio P

N N+1 N+2 N+3 reflgjar laduracion de laincidencia (véase el TOTAL
punto 1.6)
Indiquense los
objetivosy los S SOLTADOS
resultados
Lo e B : : ; AL ; ;
Tipo™ | Coste | & 1 coge | € | Coste £ Coste £ Coste | £ [Coste| E | Coste | E | Coste | E £ Coste
medo | 2 E E 3 = S S S L total
z z z > = 3 S 5

OBJETIVO ESPECIFICO n° 1%....

- Resultado

- Resultado

- Resultado

Subtotal del objetivo especifico n® 1

OBJETIVO ESPECIFICO e 2...

- Resultado

Subtotal del objetivo especifico n° 2

COSTE TOTAL

2 Los resultados son los productos y servicios que van a suministrarse (por g emplo, nimero de intercambios de estudiantes financiados, nimero de kilémetros de

carreteras construidos, etc.).
Tal como se describe en el punto 1.4.2, «Objetivo(s) especifico(s)».
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3.2.3. Incidencia estimada en los créditos de caracter administrativo
3.2.3.1. Resumen
—  MLapropuestaliniciativa no exige la utilizacion de créditos administrativos

- [CILa propuestal/iniciativa exige la utilizacion de créditos administrativos, ta
como se explica a continuacion:

En millones EUR (al tercer decimal)

A r;g) = = = I nsértense tantos afios como sea necesario para
N Afo Afo Afio ) L. L . .
reflgjar la duracion de laincidencia (véase el TOTAL
N+1 N+2 N+3
punto 1.6)

RUBRICA 5
del mar co financiero
plurianual

Recursos humanos

Otros gastos
administrativos

Subtotal parala
RUBRICA 5
del marco financiero
plurianual

al margen dela
RUBRICA 5% del marco
financiero plurianual

Recursos humanos

Otros gastos de caréacter
administrativo

Subtotal
Al margen dela
RUBRICA 5
del marco financiero
plurianual

TOTAL

Las necesidades en materia de créditos administrativos las cubriran los créditos de la DG ya destinados a la gestién de la
accion y/o reasignados en la DG, que se complementaran en caso necesario con cualquier dotacion adicional que pudiera
asignarse a la DG gestora en el marco del procedimiento de asignacion anual y a la luz de los imperativos presupuestarios
existentes.

34

El afio N es el afio de comienzo de la ejecucion de la propuestaliniciativa.
35

Asistencia técnica y/o administrativa y gastos de apoyo a la gecucion de programas y/o acciones de la
UE (antiguas lineas «BA»), investigacion indirecta, investigacion directa.
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3.2.3.2. Necesidades estimadas de recursos humanos (no procede)
—  [OLapropuestaliniciativa no exige la utilizacion de recursos humanos
- CLa propuestaliniciativa exige la utilizacién de recursos humanos, tal como se explica a continuacion:

Estimacion que debe expresar se en unidades de equivalente a jornada completa

Afio Afio Afio N+2 Afio N+3 .
Insértense
N N+1 o
tantos afios
como sea
necesario
parareflejar
laduracion
dela
incidencia
(véase e
punto 1.6)
* Empleos de plantilla (funcionariosy 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)
10 01 05 01 (Investigacion directa)
* Personal externo (en unidades de equivalente a jornada completa, EJC)*®
XX 010201 (AC, INT, ENCS de la dotacion global)
XX 010202 (AC, INT, JED, AL y ENCS en las delegaciones)
XX 0104 yy* - enlasede
- en las delegaciones
XX 010502 (AC, INT, ENCS; investigacion indirecta)
% AC = agente contractual; AL = agente local; ENCS = experto nacional en comision de servicios. INT = personal de empresas de trabajo temporal («intérimaires»);

JED = joven experto en delegacion.
Por debajo del limite de personal externo con cargo a créditos de operaciones (antiguas lineas «BA»).
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1001 0502 (AC, INT, ENCS; investigacion directa)

Otras lineas presupuestarias (especifiquense)

TOTAL

XX es el ambito politico o titulo presupuestario en cuestion.

Las necesidades en materia de recursos humanos las cubrira el personal de la DG ya destinado a la gestion de la accidn y/o reasignado dentro de la DG, que se complementara en

caso necesario con cuaquier dotacion adiciona que pudiera asignarse a la DG gestora en el marco del procedimiento de asignacion anua y a la luz de los imperativos
presupuestarios existentes.

Descripcion de las tareas que deben llevarse a cabo:

Funcionarios y agentes temporales

Personal externo
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3.24. Compatibilidad con € marco financiero plurianual vigente

- MLa propuesta/iniciativa es compatible con € marco financiero plurianual
vigente.

- CdLa propuestaliniciativa implicara la reprogramacion de

correspondiente del marco financiero plurianual.

la rdbrica

[...]

Expliquese la reprogramacion requerida, precisando las lineas presupuestarias afectadas y 1os importes
correspondientes.

- [CILa propuestaliniciativa requiere la aplicacion del Instrumento de Flexibilidad
o larevision del marco financiero plurianual®,

[...]

Expliquese qué es lo que se requiere, precisando las ribricas y lineas presupuestarias afectadas y los
importes correspondientes.

3.25. Contribucion de terceros
- M La propuesta/iniciativa no prevé la cofinanciacion por terceros
— 0O La propuestée/iniciativa prevé la cofinanciacion que se estima a

continuacion:
Créditos en millones EUR (al tercer decimal)
I nsértense 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
% Véanse los puntos 19 y 24 del Acuerdo Interinstitucional.
ES 20 ES



3.3. Incidencia estimada en los ingresos
M La propuesta/iniciativa no tiene incidencia financiera en los ingresos.

0O La propuestaliniciativa tiene la incidencia financiera que se indica a

continuacion:
] en los recursos propios

[J en ingresos diversos

En millones EUR (al tercer decimal)

Linea presupuestaria de
ingresos:

Créditos
disponibles
parael
gercicio
financiero en
curso

Incidencia de la propuesta/iniciativa®

Afo

Afo
N+1

Afo
N+2

Afo
N+3

Insértense tantos afios como sea necesario
parareflgar laduracion delaincidencia
(véase el punto 1.6)

Articulo .............
En el caso de los ingresos diversos asignados, especifiquese la linea o lineas presupuestarias de gasto
en la(s) que repercuta(n).
L] |
Especifiquese el método de célculo de laincidencia en los ingresos.
L] |
% Por lo que se refiere a los recursos propios tradicionales (derechos de aduana, cotizaciones sobre €l

azUcar), los importes indicados deben ser importes netos, es decir, importes brutos tras la deduccién del

25 % de los gastos de recaudacion.

ES
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ANEXO: DETALLESDE LOSCALCULOS

Observaciones gener ales

Se propone gue todos los costes relativos a las actividades de farmacovigilancia a nivel de la
Unidn con arreglo a la legislacion aplicable se recuperen mediante tasas. Las estimaciones de
costes y los célculos que figuran en e presente anexo se basan en este principio y, por
consiguiente, no se espera que las medidas propuestas tengan incidencia financiera alguna en
el presupuesto de la Unién.

L as estimaciones de costes incluyen los costes de las actividades de la Agenciay los costes de
las actividades de evaluacion de los ponentes. Los importes respectivos que seran retenidos
por la Agenciay pagados a los ponentes cuando se haya realizado una evaluacion se estiman
en consecuencia.

Los importes propuestos de la remuneracion de los ponentes se basan en € coste medio
estimado del trabajo de evaluacion en € contexto de los procedimientos de farmacovigilancia
delaUnién.

El cuadro de calculo incluye cuatro capitul os generales de costes:

1) Evaluacion de informes periddicos actualizados en materia de seguridad (coste del
procedimiento, tanto para la Agencia como para los ponentes de los Estados
miembros)

2) Evaluacion de estudios de seguridad posautorizacion (coste del procedimiento, tanto
parala Agencia como paralos ponentes de |os Estados miembros)

3) Peticiones de dictamen de farmacovigilancia relativos a la seguridad (coste del
procedimiento, tanto para la Agencia como para los ponentes de los Estados
miembros)

4) Otros costes: costes no de procedimiento, contraidos solo por la Agencia. Este
epigrafe incluye sistemas informéticos (por g emplo, la base de datos Eudravigilance
y € archivo de informes periédicos actualizados en materia de seguridad),
seguimiento de la bibliografia, gestion de los informes sobre reacciones adversas a
los medicamentos y deteccion de sefiales y gestion de los riesgos en € ambito de las
competencias de la Agencia.

Esta prevista la remuneracion de los ponentes de los Estados miembros por el trabgo
realizado con respecto a los epigrafes 1, 2 y 3, es decir, los tres procedimientos de
farmacovigilancia a escala de la Unién. Estos tres procedimientos implican tasas basadas en
los procedimientos, calculadas segun la estimacion de costes de las actividades de la Agencia
y los ponentes.

Por lo que se refiere a capitulo «otros costes» de la EMA, se propone recuperarlos através de
una tasa fija anual cobrada a los titulares de autorizaciones de comercializacion por
medi camentos autorizados registrados por la Agencia sobre la base de la lista del articulo 57,
apartado 2, del Reglamento (CE) n° 726/2004, utilizando unidades imputables conforme a lo
definido en la propuesta de Reglamento. Las estimaciones de costes de este capitulo 4 solo
incluiran los costes de la Agencia, mientras que los Estados miembros podran seguir cobrando
tasas nacionales para cubrir los costes a nivel nacional.

Evaluacion deinfor mes periddicos actualizados en materia de sequridad

El nimero estimado de procedimientos de evaluacion de informes periddicos actualizados en
materia de seguridad previsto por la Agencia es de seiscientos a afio. El coste total estimado
relacionado con estas evaluaciones es de 11,3 millones EUR a afio (3,4 millones EUR de
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costes para la Agenciay 7,9 millones EUR en remuneracion a los ponentes). El coste medio
de la tasa propuesta por procedimiento es de 19 500 EUR®. El coste medio en e que se basa
laremuneracion propuesta alos ponentes es de 13 100 EUR por procedi miento.

Evaluacion de estudios de seguridad posautorizacion

El nimero estimado de evaluaciones de estudios de seguridad posautorizacion previsto por la
Agencia es de treinta y cinco a afo. El coste total estimado relacionado con estas
evaluaciones es de 1,5 millonesEUR a afio (900 000 EUR de costes para la Agencia y
600 000 EUR en remuneracion a los ponentes). El coste medio en que se basa la tasa
propuesta por procedimientos es de 43000 EUR. El coste medio en e que se basa la
remuneracion propuesta a los ponentes es de 18 200 EUR por procedimiento.

Evaluacion de peticiones de dictamen en far macovigilancia

El nimero estimado de peticiones de dictamen en farmacovigilancia previsto por la Agencia
es de cuarenta a afo. El coste total estimado relacionado con estas evaluaciones es de 6,7
millones EUR al afio (4,9 millones EUR de costes para la Agencia y 1,8 millones EUR en
remuneracion a los ponentes). El coste medio en que se basa la tasa propuesta por
procedimientos es de 168 600 EUR. El coste medio en el que se basa la remuneracion
propuesta a los ponentes es de 45 100 EUR por procedimiento.

M ecanismo de recaudacion de la tasa por procedimientos relativos a infor mes periodicos
actualizados en materia de sequridad, estudios de seguridad posautorizacion y peticiones
de dictamen en farmacovigilancia

En el caso de los procedimientos relativos a informes periodicos actualizados en materia de
seguridad y peticiones de dictamen en farmacovigilancia, la tasa se dividira entre los titulares
de autorizaciones de comercializacion implicados en el procedimiento respectivo y se les
cobrard proporcionalmente a numero respectivo de autorizaciones de comercializacion
(unidades imputables) que posea cada titular. En e caso de los procedimientos relativos a
estudios de seguridad posautorizacion, se propone dividir la tasa entre todos los titulares de
autorizaciones de comercializacion que tengan la obligacion de presentar tales estudios y
cobrarla a partes iguales a cada titular. Puede hacerse una nueva division de los costes entre
los titulares de autorizaciones de comercializacién que hayan participado en € estudio.

Ademas, € importe cobrado a los titulares de autorizaciones de comercializacion que sean
peguefias 0 medianas empresas se reducira al 60 % y los titulares que sean microempresas no
pagaran tasa alguna.

M ecanismo de remuner acion de los ponentes

Laremuneracion de los ponentes se incluye en €l célculo de latasa por cada procedimiento de
farmacovigilancia a escala de la Unién. La remuneracion total de los ponentes se basa en €l
coste medio estimado por procedimiento. La remuneracion de los ponentes aplicable sigue el
mismo patrén que los ingresos reales procedentes de tasas por procedimientos, es decir, un
ingreso por tasa reducido implica una reduccion proporcional de la remuneracion de los
ponentes.

Otras actividades de far macovigilancia de la Agencia

Este capitulo de los costes estimados de la Agencia se tiene en cuenta en los cdculos de la
tasa fija anual cobrada a todos los titulares de autorizaciones de comercializacion en relacion
con sus autorizaciones de comercializacion (unidades imputables, registradas por la Agencia

Los importes utilizados para los niveles de las tasas y de la remuneracién de los ponentes se han
redondeado a la centena de euros. Seincluyen los costes administrativos.
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sobre la base de la lista establecida en e articulo 57, apartado 2, del Reglamento (CE)
n° 726/2004). Las autorizaciones de comercializacion de medicamentos por € procedimiento
centralizado no estan sujetas a esta tasa, puesto que ya se les imputa una tasa anual de
conformidad con e Reglamento (CE) n°297/95, destinada a costear las actividades de
farmacovigilancia no relacionadas con procedimientos para esos medicamentos.

El coste total estimado para la Agencia en este capitulo es de 19,1 millones EUR. Los
célculos en la evaluacion de impacto con arreglo a esta cifra conducen a proponer para latasa
fija integra un importe de 60 EUR por cada autorizacion de comercializacion, que debe
computarse de manera coherente para todos los titulares de autorizaciones de
comercializacién sobre la base de unidades imputables. Se propone que los titulares de
autorizaciones de comerciaizacion que sean pequeias 0 medianas empresas paguen e 60 %
del importe integro de latasay que las microempresas queden exentas del pago de latasafija
anual. Ademés, se propone una reduccion de la tasa del 20 % para los titulares de
autorizaciones de comercializacion de los medicamentos contemplados en el articulo 10,
apartado 1, y € articulo 10 bis de la Directiva 2001/83/CE, asi como para los medicamentos a
base de plantas y |os medicamentos homeopaticos autorizados.
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Cuadros sobre carga de trabajo y estimacion de los costes

Cuadro resumido de las estimaciones de costes globales (en EUR)

Ponentes / Autoridades

Actividades EMA nacionales Total
competentes
Procedimientos de farmacovigilancia a escala de la Unién
Evaluacidon de informes
periédicos actualizados en 3435671 7857 374 11293 045
materia de seguridad
(siglas en inglés: PSUR)
Evaluacion de estudios de
seguridad posautorizacion 866 456 636 778 1503 234
(siglas en inglés: PASS)
Evaluacion de peticiones
de dictamen en 4 887 616 1803 405 6 691 021
farmacovigilancia
Subtotal procedimientos 9189 743 10 297 557 19 487 300
Otras actividades de farmacovigilancia de la EMA
Otras 18 825914 232 606 19 058 520
Total general 28 015 657 10530163 38 545 820

1. Evaluacion de informes periédicos actualizados en materia de seguridad

Actividades

EMA

Ponentes / autoridades nacionales

competentes

Numero de
horas
necesarias

Tarifa o salario
por hora

Frecuencia

Total EMA
(en EUR)

anual

NuUmero de
horas

Tarifa o salario

Total
ponentes
(en EUR)

por hora
Frecuencia
anual

Coste total
(en EUR)

Evaluacion de informes periddicos actualizados en materia de seguridad

M
n

activas

Preparacion de una lista
de fechas armonizadas
1 de presentacion para
determinadas sustancias

53,75

124,1

2 13341

Preparacion de

Riesgos en

2 Farmacovigilancia («el
Comité») y fecha de
referencia de la Unidn a
raiz de solicitudes de
cambios por los titulares

dictdmenes del Comité
para la Evaluacién de

124,1

10 26 682

Validacion de PSUR,
preparacion de datos
para el ponente
procedentes de la base
de datos Eudravigilance
y de otras fuentes

124,1

600 886 074

79,5

600 243 270

Preparacion de

del Comité de

resultados del Comité,

Medicamentos de Uso

124,1

600 1578 552

79,5

600

434070

ES




Humano y del Grupo de
Coordinacion de los
Procedimientos de
Reconocimiento Mutuo
y Descentralizados-
Medicamentos
Humanos
[CHMP/CMD(h)]

ES

Tiempo del personal del 81 | 124,1 11 110573 194 109 11 232 606
Comité dedicado a PSUR 81| 79,5 11 70 835
Tiempo del personal de 27 | 1241 11 36 858 32 109 11 38368
CHMP/CMD(h) dedicado
a PSUR 40,5 79,5 11 35417
Evaluacion de solicitudes
11 1

de PSUR 6 09 600 7 586 400
Subtotal PSUR 3435671 7 857 374 11 293 045
Media por 5726 13 096 18822
procedimiento
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2. Evaluacion de estudios de seguridad posautorizacion

Actividades

EMA

Ponentes / autoridades nacionales

competentes

Numero de

horas
necesarias

Tarifa o salario
por hora

Frecuencia
anual

Total EMA
(en EUR)

Numero de
horas

Tarifa o salario

por hora

Frecuencia

anual

Total
ponentes (en
EUR)

Coste total
(en EUR)

Evaluacion de estudios de seguridad posautorizacion

Preparacion de la
solicitud, incluidas las
cuestiones cientificas y
la reunidn previa a la
solicitud

25

124,1

35

108 588

posautorizacién

Resumen de resultados
del protocolo y
documentos de
resultados para el
Comité

42,5

124,1

35

184 599

Protocolo del estudio de seguridad

Resumen de resultados
del protocolo y
documentos de
resultados para el
Comité

27,5

124,1

35

119 446

10

Resumen del informe
del estudio y
resultados de los
documentos del
informe para el Comité
y CHMP/CMD(h)

60

124,1

35

260610

11

Tiempo del personal
del Comité dedicado a
PASS

54

124,1

11

73715

130

109

11

155870

54

79,5

11

47 223

12

Tiempo del personal de
CHMP/CMD(h)
dedicado a PASS

27

124,1

11

36 858

32

109

11

38 368

40,5

79,5

11

35417

12a

Evaluacion de
solicitudes de PASS

116

109

35

442 540

Subtotal PASS

866 456

636 778

1503 234

Media por
procedimiento

24 756

18 194

42 950

ES
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3. Evaluacién de peticiones de dictamen en farmacovigilancia

Actividades

EMA

Ponentes / autoridades nacionales
competentes

Numero de

horas
necesarias

Tarifa o salario
por hora

Frecuencia
anual

Total EMA
(en EUR)

Coste total (en

Total EUR)

ponentes
(en EUR)

Numero de
horas
Tarifa o salario
por hora
Frecuencia
anual

Peticiones de dictamen en farmacovigilancia

13

Preparacion del
procedimiento:
ambito, identificacion
de productos, lista de
preguntas, analisis de
datos internos

Inicio

73,8

iR
[N}
>
iR

366 343

73,8

79,5

40

234 684

14

Preparacion de
documentos de
resultados para el
Comitéy
CHMP/CMD(h)
(medidas temporales,
lista de cuestiones
pendientes,
recomendaciones,
dictdmenes), analisis
de datos internos,
organizacion de
explicaciones verbales,
reuniones de grupos
consultivos cientificos
o de expertos y
audiencias publicas

Evaluacion

300

124,1

40

1489 200

300

79,5

40

954 000

15

Preparaciony
publicacidon de
informacion en el
portal web,
comunicacion,
traducciones,
peticiones de acceso al
documentoy
reexdmenes, en su
caso

Posevaluacion

193,7

124,1

40

961775

193,7

79,5

40

616 125

16

Tiempo del personal
del Comité relacionado
con las peticiones de
dictamen

54

124,1

11

73715

130 109 11 155 870

54

79,5

11

47 223

17

Tiempo del personal
de CHMP/CMD(h)
dedicado a peticiones
de dictamen

54

124,1

11

73715

65 109 11 77 935

81

79,5

11

70835

17a

Evaluacion en el marco
de peticiones de
dictamen en
farmacovigilancia

360 109 40 1569 600

Subtotal peticiones de
dictamen en
farmacovigilancia

4 887 616

1 803 405 6 691 021

ES
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4. Otros costes de la Agencia relacionadas con la farmacovigilancia

Actividades

EMA

Ponentes / autoridades nacionales
competentes

Numero de
horas
necesarias

Tarifa o salario
por hora

Frecuencia

anual

Total EMA
(en EUR)

Total
ponentes
(en EUR)

Numero de
horas
Tarifa o salario
por hora
Frecuencia
anual

Coste total
(en EUR)

18

19

Seguimiento de la

bibliografia

Seguimiento
externalizado de la
bibliografia e
introduccion de datos
en Eudravigilance

8153

124,1

1011787

Control de calidad de
las actividades
externalizadas y los
datos introducidos

4455

124,1

552 866

TIC

Desarrollo de Tly
mantenimiento de
programas
informaticos

4882643

Mantenimiento de
infraestructuras de Tl

2061636

22

Validacion cientifica de
datos sobre productos
y sustancias
presentados por los
titulares
(externalizada)

2239

124,1

2778 599

23

Validacidn clinica de
sefiales, gestion de
sefiales por personal
cientifico y analisis a
partir de la base de
datos Eudravigilance y
otras fuentes de datos
a peticién de los
Estados miembros

1019

124,1

1265455

2499

79,5

198 670

Otros costes

24

Deteccion de sefiales, gestion de reacciones adversas graves e imprevistas y gestion de riesgos

Gestion de los planes
de gestion de riesgos,
incluido el apoyo
procedimental del
Comité, seguimiento
de resultados de las
medidas de
minimizacién de
riesgos y preparacion
de documentos para
su publicacién en
relacién con
medicamentos
autorizados conforme
a los procedimientos
centralizado y nacional
a peticidon de un
Estado miembro

17 82

124,1

2211462

6534

79,5

519453

ES
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25

Seguimiento de la
eficacia de las medidas
de salud publica (por
ejemplo, sistemas de
gestion de riesgos,
externalizando
estudios sobre sus
resultados que usen
bases de datos
longitudinales de
pacientes)

7643

124,1

948 496

26

Coordinacion de
inspecciones de
farmacovigilancia,
recopilacion de
informacién sobre
incumplimientos y
seguimiento dado a
estos

6534

124,1

810 869

3861

79,5

306 950

27

Traducciones de
material de
comunicacion y de
datos recibidos del
publico en relacion con
las peticiones de
dictamen

3370

124,1

418 217

28

Tiempo del personal
del Comité (restante)

891

124,1

110573

891

79,5

70835

29

Costes de reuniones
del Comité

564 503

194

109

11

232 606*

30

Costes de reuniones
del CHMP

112901

Subtotal otros costes

18 825914

232 606

19 058 520

ES

* Reembolso alos miembros del Comité.
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Estimacion del impacto global de la legislacién propuesta sobre el presupuesto de la Agencia

Afio 2014* | Afio 2015 Afio 2016 Afio 2017 Afio 2018 Afio 2019 Afio 2020
ETC* 0 38 38 38 38 38 38
Salarios | 0 5108 855 5108 855 5108 855 5108 855 5108 855 5108 855
anuales
Coste anual
salvo gastos 11277314 | 22906802 | 22906802 | 22906802 | 22906802 | 22906802 22 906 802
de personal
Remuneracién
de los 5265082 | 10530163 | 10530163 | 10530163 | 10530163 | 10530163 10 530 163
ponentes
é?]séeuts;a' 16542396 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820 38 545 820
Ingresos por
tasas de 16542396 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820 38 545 820
farmacovigilan
cia
Saldo 0 0 0 0 0 0 0

*En la hipétesis de que el Reglamento sea aplicable en el verano de 2014.

** Ademas de los veintitrés equivalentes a tiempo completo establecidos en la ficha financiera de la
propuesta legislativa de 2008, COM(2008) 664 final.

Ladistribucién por grados es la siguiente:

Puestos 2015 2016 2017 2018 2019 2020
AD12 1 1 1 1 1 1
AD9 4 4 4 4 4 4
ADS8 9 9 9 9 9 9
ADG6 13 13 13 13 13 13
Total AD 27 27 27 27 27 27
AST3 7 7 7 7 7 7
AST1 4 4 4 4 4 4
Total AST 11 11 11 11 11 11
Total de 38 38 38 38 38 38
puestos

L as necesidades de recursos humanos podrian cubrirse con personal reasignado dentro de la Agenciao
con personal adicional bajo la estricta condicidn de que haya suficientes puestos disponibles en €
contexto del gjercicio de revisién general de las fichas de financiacion legidativasy €l procedimiento
de asignacion anual paralas agencias, considerando |as restricciones presupuestarias aplicables a todos
los organismos de la UE.
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Datos de la Agencia utilizados para €l calculo de los costes

1. Dias de trabajo productivos por afio 2012 2016

198 199
2. Horas de trabajo estandar por afio 2012 2016
Horas de trabajo estandar por dia 8* 8*
x numero de dias productivos por afio 198 199
Numero total de horas productivas por afio 1584 1592
3. Coste medio de personal (en EUR) 2012 2016
Salario medio AD 138 579 | 142 655
Gastos generales (costes no salariales, edificios, equipos, apoyo y gestion) 57991 | 51638
Total costes de personal AD 196 570 | 194 293
Salario medio AST 75043 | 77250
Gastos generales (costes no salariales, edificios, equipos, apoyo y gestion) 50920 | 44456
Total costes de personal AST 125963 | 121 706
Salario medio agentes contractuales 48 538 | 53360
Gastos generales (costes no salariales, edificios, equipos, apoyo y gestion) 47970 | 41833
Total costes de personal por agentes contractuales 96 508 | 95193
Notas: 2012 2016
Ponderacidn sobre los salarios supuestos (incluido el tipo de cambio) 148 130
Incluida la cotizacion a pension de los empleadores no si

Fuente: EMA.

* Para todos |os cél culos se toma una semana laboral de cuarenta horas.
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