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EXPOSICAO DE MOTIVOS

CONTEXTO DA PROPOSTA
Raz0es e objetivos da proposta

O artigo 67.°, n.° 3, do regulamento® que cria a Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA, Agéncia) estabelece gque as taxas e 0os emolumentos fazem parte das receitas
da Agéncia. O artigo 86.°-A desse regulamento, com a redacéo que lhe foi dada pelo
Regulamento (UE) 2019/52, prevé que a Comissdo apresente, se adequado, propostas
legislativas com vista a atualizacdo do quadro regulamentar aplicavel as taxas
cobradas pela Agéncia em relacdo a medicamentos para uso humano e medicamentos
veterinarios.

Ao longo dos anos, o quadro juridico que rege as taxas da EMA tornou-se bastante
complexo, exigindo alguma simplificagéo legislativa. Atualmente, dois regulamentos
distintos fixam as taxas da EMA: o Regulamento (CE) n.° 297/95 do Conselho e 0
Regulamento (UE) n.° 658/2014. Ambos os regulamentos transmitem a vontade dos
colegisladores de que as revisdes das taxas cobradas pela Agéncia devem assentar
numa avaliacdo dos custos da Agéncia e das tarefas realizadas pelas autoridades
competentes nos Estados-Membros®.

Na sequéncia das alteragOes introduzidas recentemente no regulamento que cria a
EMA? (Regulamento EMA) e nas regras aplicaveis a autorizacio de medicamentos
veterinarios, é necessario adaptar as disposicOes aplicaveis ao sistema de taxas. Em
especial, a legislacdo em vigor ndo prevé taxas para apoiar as novas atividades ou as
atividades alteradas introduzidas pelo Regulamento (UE) 2019/6° (Regulamento
MV), que entrou em vigor em janeiro de 2022. Além disso, o Regulamento (UE)
2022/123 introduziu novas atividades para a Agéncia que exigem ajustamentos
adicionais dos custos que as taxas da EMA devem ter em conta®. A estrutura das

Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de 2004, que
estabelece procedimentos da Unido de autorizacdo e de fiscalizagcdo de medicamentos para uso humano
e que cria uma Agéncia Europeia de Medicamentos (JO L 136 de 30.4.2004, p. 1).

Regulamento (EU) 2019/5 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro de 2018, que
altera o Regulamento (CE) n.° 726/2004 que estabelece procedimentos comunitarios de autorizacéo e de
fiscalizacdo de medicamentos para uso humano e veterinario e que institui uma Agéncia Europeia de
Medicamentos, o Regulamento (CE) n.° 1901/2006 relativo a medicamentos para uso pediatrico e a
Diretiva 2001/83/CE que estabelece um codigo comunitario relativo aos medicamentos para uso
humano (JO L 4 de 7.1.2004, p. 24).

Artigo 12.° do Regulamento (CE) n.° 297/95 do Conselho.

Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de 2004, que
estabelece procedimentos da Unido de autorizacdo e de fiscalizacdo de medicamentos para uso humano
e que cria uma Agéncia Europeia de Medicamentos (JO L 136 de 30.4.2004, p. 1).

JO L 4de7.1.2019, p. 43.

Mais concretamente, a ficha financeira legislativa da proposta [COM(2020) 725 final] prevé a cobertura
total dos custos relacionados com o regulamento através da contribui¢do da Unido estabelecida no
artigo 67.°, n.° 3, alinea a), do Regulamento (CE) n.° 726/2004, exceto no que se refere ao objetivo
especifico n.° 3, ou seja, «[p]ermitir o acesso e a analise em tempo Util de dados de satde de toda a UE,
a fim de apoiar uma melhor tomada de decisdes ao longo de todo o ciclo de vida dos medicamentos
(desenvolvimento, autorizagdo, monitorizagdo do desempenho) com dados validos e fidveis do mundo
real» («dados sobre a reutilizacdo dos nds»), que s6 é abrangida até 2023, isto €, na fase inicial. Por
conseguinte, a presente proposta inclui o financiamento das atividades destinadas a concretizar o
objetivo n.° 3 acima referido, mais especificamente a fase operacional dessas atividades, através de
receitas provenientes da cobranca de taxas.
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fontes de receitas da EMA deve também ser alinhada com as disposi¢des do
artigo 67.° do Regulamento EMA. Em especial, a EMA pode cobrar taxas e
emolumentos por servicos e atividades da Agéncia relativamente aos quais ndo é
cobrada qualquer taxa.

Aquando da criacdo do novo sistema de taxas para 0s medicamentos veterinarios,
devem ser tidas em conta as caracteristicas e as especificidades do setor veterinario’.

Esta revisdo visa igualmente resolver os seguintes problemas identificados pela
recente avaliacio do sistema de taxas da EMAS:

1)  Complexidade do sistema de taxas devido as muitas categorias e tipos de taxas
diferentes que atualmente estabelece;

2) Desalinhamento de algumas taxas com 0s custos subjacentes;

3) Auséncia de quaisquer taxas ou de qualquer remuneracdo da autoridade
nacional competente para algumas atividades processuais;

4)  Desalinhamento com 0s custos subjacentes de determinadas remuneracfes
pagas as autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros; e

5) Discrepancia entre o principal regulamento, ou seja, entre 0 Regulamento (CE)
n.297/95 do Conselho (Regulamento relativo as taxas da EMA) e o
Regulamento (UE) n.°658/2014 (Regulamento relativo as taxas de
farmacovigilancia), que diferem na sua abordagem para determinar o0 montante
da remuneracdo das autoridades nacionais competentes e na abordagem da
remuneracdo das autoridades nacionais competentes no caso das taxas
reduzidas®.

Ao abordar estes problemas especificos, o0 objetivo geral da presente proposta é
contribuir para proporcionar uma base financeira sélida para apoiar as operacdes da
EMA, incluindo a remuneracdo dos servigcos prestados a EMA pelas autoridades
nacionais competentes, em conformidade com a legislacdo aplicavel. Este objetivo
geral traduz-se no objetivo de estabelecer montantes de taxas e remuneracdo
baseados nos custos, na sequéncia de uma avaliacdo exaustiva dos custos da Agéncia
e das suas diversas atribuicdes legais, bem como dos custos dos contributos das
autoridades competentes dos Estados-Membros para o seu trabalho.

Além disso, a proposta visa racionalizar o sistema, simplificando, na medida do
possivel, a estrutura das taxas e abordando a complexidade desnecessaria do quadro
juridico correspondente, reunindo num Unico instrumento juridico as regras relativas
as taxas atualmente regidas pelos dois regulamentos relativos as taxas da EMA.

O setor veterinario opera em condi¢des de mercado diferentes das do setor humano. Em especial, existe
uma auséncia generalizada de regimes de reembolso publico, ha varios fatores impulsionadores do
investimento e mecanismos de fixacdo de pregos que conduzem a pregos consideravelmente mais
baixos, além de estar bastante fragmentado devido as varias espécies a que se destina e a sua relativa
importancia geografica e de mercado.

«Evaluation of the European Medicines Agency’s fee system» (ndo traduzida para portugués)
[SWD(2019) 336 final].

Em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 658/2014, a remuneracdo das autoridades nacionais
competentes é proporcionalmente reduzida no caso das redugdes das taxas, ao passo que as normas de
execucdo do Regulamento (CE) n.° 297/95 do Conselho ndo preveem uma redugdo da remuneragdo das
autoridades nacionais competentes proporcionalmente as reduc@es das taxas aplicaveis.
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Por dltimo, um dos principais objetivos da presente proposta é tornar o sistema de
taxas preparado para o futuro, introduzindo uma flexibilidade regulamentar nas suas
modalidades de ajustamento, numa base objetiva.

A presente iniciativa faz parte do programa para a adequacdo e a eficacia da
regulamentacdo (REFIT).

Coeréncia com as disposig¢des existentes da mesma politica setorial

A presente proposta revoga os dois regulamentos relativos as taxas da EMA em
vigor: o Regulamento (CE) n.°297/95 do Conselho e o Regulamento (UE)
n.° 658/2014.

As taxas e 0s emolumentos propostos sdo cobrados para as atividades da EMA, tal
como estabelecido no Regulamento (CE) n.° 726/2004 e no Regulamento (UE)
2019/6.

A coeréncia com as reducdes e isencdes das taxas estabelecidas no Regulamento
(CE) n.°2049/2005, no Regulamento (CE) n.° 1901/2006, no Regulamento (CE)
n.° 141/2000 e no Regulamento (CE) n.° 1394/2007 € assegurada através do quadro
de correspondéncia constante do anexo VII.

Coeréncia com outras politicas da Unido

A proposta é coerente com a Estratégia para as PME (pequenas e médias empresas)™°
e com o seu pilar, que visa reduzir os encargos regulamentares e melhorar o acesso
ao mercado. Esta coeréncia é assegurada através de reducgdes especificas das taxas
para 0s procedimentos pos-autorizacdo, para além das reducdes das taxas previstas
no Regulamento (CE) n.° 2049/2005 da Comisséo.

A proposta tem igualmente em conta a Declara¢do Conjunta e a Abordagem Comum
sobre as agéncias descentralizadas'!. Em especial, a proposta inclui a exigéncia de
um parecer favordvel da Comissdo antes de as disposi¢cbes operacionais para a
aplicagdo do regulamento poderem ser adotadas pelo Conselho de Administragéo da
Agéncia ou antes de o Conselho decidir conceder novas reducdes das taxas. Tal é
coerente com o papel da Comissdo de controlar a conformidade das decisfes
tomadas pelo Conselho de Administracdo da Agéncia com o mandato da Agéncia,
com o direito da UE e com os objetivos politicos da UE*2,

Ao oferecer incentivos em matéria de taxas a certos tipos de medicamentos
veterinarios, como os medicamentos imunoldgicos, que frequentemente previnem
doencas cujo tratamento se baseia na utilizacdo de agentes antimicrobianos, a
proposta é tambeém coerente com o objetivo da Comissé@o, no ambito da Estratégia do
Prado ao Prato'®, de reduzir para metade as vendas na UE de agentes antimicrobianos
para animais de criacdo e de aquicultura até 2030.

10
11

12

13

COM(2020) 103 final.

https://europa.eu/european-

union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement and common_approach 2012 en.pdf.

«Joint Statement of the European Parliament, the Council of the EU and the European Commission of
19 July 2012 on decentralised agencies, Common Approach, V. Accountability, controls and
transparency and relations with stakeholders, 59. Alert/warning system.»

Comunicacdo da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econémico e Social
Europeu e ao Comité das Regides intitulada «Estratégia do Prado ao Prato para um sistema alimentar
justo, saudavel e respeitador do ambiente» [COM(2020) 381 final].
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A presente proposta € apresentada no contexto da respetiva avaliacdo e analise dos
impactos relacionados com a legislacdo relativa as taxas da EMA, no &mbito do
mesmo processo. E apresentada antes da revisdo da legislacdo farmacéutica de base
da UE, a fim de permitir um sistema de taxas da EMA mais 4gil, com ajustamentos
mais rapidos as eventuais alteracdes decorrentes dessa revisdo, através da
flexibilidade dos atos delegados da Comissdo. O calendéario da proposta tem
igualmente em conta o calendario da ficha financeira legislativa da proposta
[COM(2020) 725 final] do Regulamento (UE) 2022/123, que tem um objetivo
especifico n.° 3, ou seja, «[p]ermitir o acesso e a analise em tempo util de dados de
salde de toda a UE, a fim de apoiar uma melhor tomada de decisdes ao longo de
todo o ciclo de vida dos medicamentos (desenvolvimento, autorizacao,
monitorizagdo do desempenho) com dados validos e fidveis do mundo real» («dados
sobre a reutilizacdo dos nds»). Neste contexto, o financiamento da fase operacional
das atividades da EMA, que permite concretizar o objetivo acima referido, deve ser
transferido da contribuicdo da UE para o orcamento da EMA para as receitas
provenientes da cobranca de taxas a partir de 2024. Por conseguinte, a proposta é
também coerente com a politica de satde digital.

A proposta contribui igualmente para a simplificacdo administrativa e a redugéo dos
encargos reduzindo o nimero de instrumentos juridicos que fixam as taxas da EMA
de dois para um.

BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE
Base juridica

O regulamento proposto tem uma base juridica dupla: o artigo 114.° e o artigo 168.°,
n.% 4, alineas c) e b) do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE).

O regulamento proposto baseia-se, em primeiro lugar, no artigo 114.° do TFUE. As
diferencas entre as disposicdes nacionais legislativas, regulamentares e
administrativas relativas aos medicamentos tendem a entravar o comércio intra-UE e,
por consequéncia, afetam diretamente o funcionamento do mercado interno. O
presente regulamento assegurara, em especial, a disponibilidade dos recursos
financeiros necessarios para a aplicacdo dos procedimentos da Unido relativos a
avaliacdo das questdes de seguranca graves dos medicamentos autorizados a nivel
nacional, os quais, entre outros aspetos, previnem ou eliminam os obstaculos que
podem resultar da existéncia de procedimentos paralelos a nivel nacional. Por
conseguinte, o presente regulamento contribuird para o bom funcionamento do
mercado interno e para a vigilancia comum pos-comercializa¢cdo dos medicamentos.

O regulamento proposto baseia-se, em segundo lugar, no artigo 168.%, n.° 4, alineas c)
e b), do TFUE. Visa apoiar o objetivo de estabelecer normas elevadas de eficacia,
qualidade e seguranca dos medicamentos e medidas nos dominios veterinarios que
tenham como objetivo direto a prote¢do da satde publica.

Em conformidade com o artigo 168.°, n.° 4, e com o artigo 4.°, n.° 2, alinea k), do
TFUE, esta competéncia da Unido constitui, tal como a referida no artigo 114.° do
TFUE, uma competéncia partilhada, que € exercida mediante a adocdo do
regulamento proposto.

O regulamento proposto assegura a disponibilidade de recursos financeiros
suficientes para apoiar as atividades de desempenho e de avaliacdo necessérias para
garantir que sejam aplicadas normas elevadas ndo sO para a autorizacdo de
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medicamentos, como também que estas sejam mantidas ap0s a autorizagdo do
medicamento.

O artigo 168.2, n.° 4, alineas c) e b), do TFUE ndo pode servir de base juridica Unica.
Tem de ser complementado pela base juridica do artigo 114.° do TFUE, que, tal
como referido acima, prossegue igualmente como objetivos o estabelecimento e o
funcionamento do mercado interno e o estabelecimento de normas elevadas de
qualidade e seguranca dos medicamentos. Ambos o0s objetivos sdo prosseguidos em
simultdneo e estdo ligados de forma indissocidvel, ndo sendo nenhum deles
secundario em relacédo ao outro.

Subsidiariedade (no caso de competéncia nédo exclusiva)

A EMA ¢é uma agéncia descentralizada da UE, pelo que as decisfes sobre o seu
financiamento e as taxas que pode cobrar sé podem ser tomadas a nivel da UE. Sé a
UE pode agir para que a Agéncia esteja autorizada a cobrar taxas e para definir os
niveis dessas taxas. Por conseguinte, justifica-se e é necessaria uma acdo por parte da
UE.

O presente regulamento sé regula as taxas e os emolumentos que a Agéncia deve
cobrar no ambito das suas atribuicGes legais. A competéncia para decidir sobre
eventuais taxas cobradas pelas autoridades nacionais competentes continua a ser dos
Estados-Membros, nomeadamente no que diz respeito a eventual adaptacdo dessas
taxas a medida que as atribuicdes legais da Agéncia evoluem.

Proporcionalidade

A proposta ndo excede 0 necessario para concretizar o objetivo geral prosseguido, ou
seja, a introducdo de taxas para assegurar o financiamento necessario para a correta
aplicacdo da legislacdo farmacéutica da UE. A proposta aborda os problemas
identificados apenas no que diz respeito as taxas da EMA, com base nos custos
relacionados com as atividades da EMA. As contribuicfes e os respetivos custos das
autoridades nacionais competentes s6 sdo tidos em conta na medida em que
contribuam para uma atividade da EMA. Assim, para concretizar os seus objetivos, a
UE s6 toma as medidas que tem de tomar e ndo vai além delas.

Escolha do instrumento

Desde a entrada em vigor do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,
todos os procedimentos legislativos seguem, em regra, 0 anterior processo de
codecisdo, em que participam simultaneamente o Conselho e o Parlamento Europeu.
Por conseguinte, por razdes de seguranca juridica propde-se criar um novo
regulamento do Conselho e do Parlamento Europeu, que serd submetido ao processo
legislativo ordinario (artigo 294.° do TFUE).

A adocdo da proposta de regulamento relativo as taxas e aos emolumentos cobrados
pela Agéncia Europeia de Medicamentos visa assegurar que a Agéncia dispde de
financiamento adequado para aplicar corretamente a legislacdo aplicavel, tendo em
conta a contribuicdo do orcamento da UE. Além disso, o sistema de taxas da EMA
deve ser suficientemente flexivel para se adaptar as alteracbes do mandato da
Agéncia, a fim de a tornar preparada para o futuro e resiliente em tempos de crise.
Paralelamente, o sistema de taxas da EMA deve também ter a agilidade necessaria
para responder a evolucdo futura da ciéncia e a eventuais alteracdes na complexidade
das avaliagBes cientificas exigidas pelos procedimentos regulamentares existentes.
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Pelas razdes acima expostas, propde-se que 0s anexos do presente regulamento sejam
alterados por meio de atos delegados. Os anexos estabelecem 0s casos em que é
cobrada uma taxa e em que é paga uma remuneracdo as autoridades nacionais
competentes, bem como os montantes dessas taxas e 0s montantes da remuneracéo
das autoridades nacionais competentes e as reducdes das taxas aplicaveis. A presente
proposta justifica-se pela necessidade de agilizar o sistema de taxas da EMA e pelo
facto de ndo conceder poderes discricionarios. Com efeito, todas as atividades da
Agéncia sdo financiadas por contribuigdes orcamentais ou subvencfes, sendo a
contribuicdo orcamental principal a contribuicdo do orcamento da UE, ou por uma
taxa que inclui no seu célculo, se for caso disso, a remuneracdo das autoridades
nacionais competentes pelos servicos prestados a Agéncia por relatores e correlatores
ou por um emolumento. Prople-se que a Comissdo possa agir com base nas
informacdes de que dispde sobre:

e  0S Novos custos ou as alteragdes significativas nos custos existentes devidos,
em especial, a uma alteracdo das atribui¢fes legais da Agéncia decorrente de
futuras alteragdes dos respetivos quadros juridicos, ou

° uma alteracdo significativa da taxa de inflacdo, ou

e uma alteragéo significativa dos custos da execugdo das tarefas existentes da
Agéncia, em especial no que se refere aos resultados de um sistema de
monitorizagdo dos custos, nomeadamente com base num relatério especial
apresentado pela Agéncia ou em informagbes constantes dos relatorios
orgamentais da Agéncia.

3. RESULTADOS DAS AVALIACOES EX POST, DAS CONSULTAS DAS
PARTES INTERESSADAS E DAS AVALIACOES DE IMPACTO
. AvaliacOes ex post/balancos de qualidade da legislacdo existente

A avaliacdo'* do sistema de taxas da EMA identificou os seguintes problemas:

i) o sistema de taxas é demasiado complexo devido as muitas categorias e tipos
de taxas diferentes, pelo que é dificil de aplicar e ndo é facilmente previsivel,

i)  existe o desalinhamento de algumas taxas com 0s custos subjacentes. As taxas
aplicaveis a alguns procedimentos de avaliacdo excedem os custos totais da
EMA e das autoridades nacionais competentes para os realizar (por exemplo,
alteracbes maiores), ao passo que as taxas aplicAveis a alguns outros
procedimentos de avaliacdo ficam aquém dos custos (por exemplo, 0s
procedimentos de autorizacdo inicial de introducdo no mercado). Além disso,
ndo existe qualquer taxa para alguns procedimentos de avaliacdo que geram
custos e, consequentemente, ndo é paga qualquer remuneracdo as autoridades
nacionais competentes pela sua participacdo nessas atividades (por exemplo,
procedimentos de avaliacdo relacionados com os planos de investigacédo
pedidtrica e designacdo de medicamento 6rfao),

iii)  existe um desalinhamento com os custos subjacentes de algumas remuneragdes
pagas as autoridades nacionais competentes. As autoridades nacionais
competentes recebem uma remuneragd0 maior do que 0s custos elegiveis

14 «Evaluation of the European Medicines Agency’s fee system» (ndo traduzida para portugués)

[SWD(2019) 336 final], evaluation_ema_fee swd2019336_en_0.pdf.
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incorridos para determinadas avaliagdes (por exemplo, alteracdes) e menor do
que os custos elegiveis incorridos para outras avaliagdes (por exemplo, a
avaliacdo da autorizacao inicial de introdugdo no mercado),

iv) 0 Regulamento relativo as taxas e o Regulamento relativo as taxas de
farmacovigilancia diferem na sua abordagem para determinar o montante da
remuneragdo das autoridades nacionais competentes e na distribuicdo dos
encargos financeiros dos incentivos em matéria de taxas entre a EMA e as
autoridades nacionais competentes. Esta situagdo cria uma falta de coeréncia
no sistema de taxas.

Estes problemas sdo abordados pela proposta do seguinte modo:

i)  acomplexidade do sistema de taxas é reduzida mediante a inclusdo de algumas
atividades pos-autorizacdo no &mbito da taxa anual para os medicamentos
autorizados a nivel central,

i) as taxas estdo mais bem alinhadas com os custos e sdo introduzidos alguns
novos montantes de taxas e de remuneragdo. Estes montantes das taxas e da
remuneracdo foram calculados utilizando um modelo orcamental da Agéncia,
que assenta numa avaliacdo do custo dos procedimentos de avaliacdo e das
atividades de manutencdo com base em dados das autoridades nacionais
competentes e da EMA,

iii) a remuneracdo das autoridades nacionais competentes estd mais bem alinhada
com 0s custos e € incluida no célculo das taxas que sdo determinadas como
resultado do modelo acima referido,

iv) € proposta uma abordagem unificada para determinar a remuneracdo das
autoridades nacionais competentes (de modo que a remuneracdo das
autoridades nacionais competentes ndo seja reduzida quando se aplicam
reducdes das taxas).

Consultas das partes interessadas

Devido a natureza altamente técnica das medidas em apreco e a sua reduzida
pertinéncia direta, ndo foi realizada qualquer consulta publica durante o processo de
avaliacdo de impacto. Em vez disso, 0s seis principais grupos de partes interessadas
(EMA, ministérios nacionais e autoridades nacionais competentes, associacdes do
setor farmacéutico da UE de medicamentos para uso humano e veterinarios,
associacdes de investigacdo e associacBes mais vastas de partes interessadas da UE,
incluindo profissionais de saude, associacfes de doentes e de consumidores)
abrangidos pelo sistema de taxas da EMA, foram consultados através de um
inquérito especifico.

A estes inquéritos seguiu-se uma série de entrevistas especificas com sete
autoridades nacionais competentes, a EMA e os diretores das agéncias de
medicamentos. Os pontos seguintes apresentam uma breve descricdo dos temas
debatidos:

° quando questionados sobre questdes relacionadas com a governacgdo, a boa
administracdo e a estabilidade financeira, as opinides dos consultados
centraram-se na estabilidade financeira. De um modo geral, todas as partes
interessadas sublinharam a importancia de um financiamento adequado das
atividades da EMA e das contribui¢Oes das autoridades nacionais competentes,
tendo as autoridades nacionais competentes indicado que uma diminuicdo
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global da sua remuneracdo em relacdo a situacdo atual ndo seria sustentavel.
Tal foi tido em conta pela Comissdo, na medida em que qualquer proposta de
revisao do sistema de taxas deve basear-se nos custos, ou seja, a forma como as
taxas sdo calculadas e fixadas deve ter como principio orientador a recuperacao
dos respetivos custos incorridos. Por conseguinte, os montantes das taxas
apresentados na presente proposta foram recalculados em comparagdo com 0s
apresentados durante o processo de consulta utilizando uma abordagem menos
pormenorizada para avaliar os custos elegiveis para as atividades das
autoridades nacionais competentes que ndo sdo diretamente imputaveis a um
procedimento de avaliacdo especifico, mas que constituem um servico prestado
a EMA. Em especial, foi aplicada uma abordagem revista ao calcular a taxa
anual dos medicamentos autorizados a nivel central e a remuneragdo anual
conexa das autoridades nacionais competentes,

e a necessidade de previsibilidade e simplificagdo financeiras foi igualmente
evocada pelos consultados, nomeadamente em termos do papel das taxas
anuais por oposicao as taxas processuais. Na sequéncia das consultas, surgiu
uma nova opg¢do que procurava uma via intermédia no que diz respeito a
simplificacdo, em que os custos de alguns procedimentos pos-autorizacdo
menores sdo incluidos no calculo da taxa anual, ao passo que o0s principais
procedimentos pés-autorizacdo continuam a estar sujeitos a uma taxa por
procedimento. Trata-se de uma simplificacdo do sistema existente, tendo
simultaneamente em conta um requisito importante da legislacdo para uma
abordagem baseada nos custos. E esta opcdo que constitui a base da presente
proposta,

e  certas especificidades do setor veterinario salientadas pelas partes interessadas
durante as consultas foram tidas em conta, propondo reducdes especificas das
taxas para os medicamentos veterinarios,

e  no que diz respeito a0 acompanhamento e ao ajustamento dos montantes das
taxas e das remuneracles, a proposta tem em conta 0s pontos de vista
expressos durante as consultas, segundo os quais o sistema deve ser flexivel
para estar preparado para o futuro. Por conseguinte, propde a delegacdo de
poderes na Comissdo para alterar os montantes das taxas e das remuneracgdes
com base num mecanismo de monitorizacdo ou numa alteracdo das atribui¢oes
legais da Agéncia,

e  a aplicacdo de coeficientes por pais a remuneracdo das autoridades nacionais
competentes, embora aproximando a remuneracdo da base de custos, foi
rejeitada por unanimidade pelas partes interessadas por ser injusta e demasiado
onerosa. Por conseguinte, ndo faz parte da presente proposta.

Avaliacéo de impacto

A presente proposta é apoiada por uma avaliagdo de impacto que figura no
documento de trabalho dos servigos da Comissdo que a acompanha. Em 13 de maio
de 2022, o Comité de Controlo da Regulamentacdo emitiu um parecer sobre a
avaliagdo de impacto. A avaliacdo de impacto recebeu um parecer favordvel com
reservas. O parecer do Comité e a avaliacdo de impacto final e a sua sintese sdo
publicados juntamente com a presente proposta.

Foram avaliadas quatro opc¢des estratégicas alternativas em relacdo a uma opcao de
base minima. A opg¢do de base minima é o cenario de referéncia, que consiste no
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atual sistema de taxas, que permanece inalterado, tendo simultaneamente em conta as
disposi¢des recentemente introduzidas no setor veterinario (na medida do possivel,
sem alteragdes juridicas) e a ficha financeira legislativa da proposta
[COM(2020) 725 final] do Regulamento (UE) 2022/123. Desta forma, e tendo em
conta a finalidade de assegurar a concretizacdo do objetivo especifico n.°3
(atividades relacionadas com o acesso e a reutilizacdo de dados do mundo real), a
partir de 2024 o financiamento da fase operacional das respetivas atividades da EMA
sera transferido da contribuicdo da UE para o orcamento da EMA para as receitas
provenientes da cobranca de taxas.

e  a primeira opcdo (opgdo 1) consistia em alinhar o sistema de taxas com as
disposicdes introduzidas pelo Regulamento MV, incluindo um novo célculo
das taxas para o setor veterinario em conformidade com o principio baseado
nos custos. No caso dos medicamentos para uso humano, as taxas
correspondentes e a remuneragdo das autoridades nacionais competentes
permanecem inalteradas no ambito desta opcéo,

e a segunda opcdo (opcdo 2) ndo sO alinhou o sistema de taxas com o
Regulamento MV, como também alinhou os montantes das taxas e da
remuneracdo dos medicamentos veterinarios e dos medicamentos para uso
humano com os respetivos custos da EMA e das autoridades nacionais
competentes pela realizacdo do trabalho. Assim, a op¢do 2 introduziu um
sistema de taxas baseado nos custos para todas as atividades das autoridades
nacionais competentes, ao passo que a arquitetura global do sistema se manteve
inalterada em comparacdo com o cenario de base e a opcéo 1,

e a terceira opcdo (opcdo 3) baseou-se na op¢do 2, ndo sO introduzindo um
sistema de taxas baseado nos custos para as atividades humanas e veterinarias,
como também simplificando significativamente a estrutura do sistema de taxas
tanto para 0os medicamentos para uso humano como para 0s medicamentos
veterinarios. Foi aplicado um ndmero reduzido de taxas processuais as
atividades poOs-autorizacdo ndo relacionadas com a farmacovigilancia relativas
aos medicamentos para uso humano e veterinarios. Foram cobradas taxas
processuais as atividades pré-autorizacdo (medicamentos para uso humano e
veterindrios), as inspecdes e a apenas algumas das principais atividades pos-
autorizacdo (por exemplo, consultas)’®. A taxa anual para os medicamentos
autorizados a nivel central cobriu um conjunto mais amplo de custos em
compara¢do com o sistema atual, incluindo os procedimentos pés-autorizacao
ndo relacionados com a farmacovigilancia relativamente aos quais ja nao €
cobrada uma taxa processual. A remuneracdo das autoridades nacionais
competentes pelos procedimentos pos-autorizacdo, que sdo cobrados no ambito
desta opgdo através da taxa anual do medicamento autorizado a nivel central,
deixou de ser paga por procedimento e foi incluida na remuneragdo anual paga
as autoridades nacionais competentes através da taxa anual para 0s
medicamentos autorizados a nivel central,

° a quarta opgdo (opgcdo 3 atenuada) correspondeu a uma versdo atenuada da
terceira opgdo, que simplificou em menor medida a estrutura do sistema de

15 Entende-se por «consulta» o procedimento utilizado para resolver, a nivel da EMA, questdes como
preocupacfes com a seguranca ou a relacdo risco-beneficio de um medicamento ou de uma classe de
medicamentos.
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taxas. Esta opcao foi desenvolvida em resposta as opinides recebidas sobre a
avaliacdo de impacto inicial, solicitando & Comissdo que considerasse uma
opcdo com um nivel de simplificagdo mais modesto, em comparacdo com a
opcdo 3, a fim de permanecer mais proxima do custo, & medida que ocorre. Na
opcao 3 atenuada, as taxas anuais abrangeram menos atividades processuais em
comparagdo com a opgao 3 (principalmente a avaliagéo das alteragdes menores
e das renovacdes de autorizacdes), a0 passo que as taxas processuais foram
mantidas para um maior numero de atividades (sobretudo alteracfes maiores).

Todas as opcOes foram avaliadas com base num modelo financeiro pormenorizado
do orgamento da Agéncia (custos e receitas), incluindo o custo da remuneragéo para
as autoridades nacionais competentes, bem como em projecfes pormenorizadas. O
modelo financeiro desenvolvido para a avaliacdo das opgGes politicas teve por base
0s custos estimados das atividades da Agéncia e das contribuicdes das autoridades
nacionais competentes, bem como o nivel estimado de atividades (frequéncias). Os
dados relativos a carga de trabalho da Agéncia e das autoridades competentes dos
Estados-Membros foram reunidos durante um vasto exercicio de recolha de dados,
iniciado pelo Conselho de Administracdo da Agéncia, com a plena participacdo da
Agéncia e das autoridades competentes dos Estados-Membros representadas no
Conselho de Administracdo. As frequéncias e 0s custos unitarios foram estimados
em pormenor durante a avaliagéo e, posteriormente, foram atualizados para efeitos da
avaliacdo de impacto. Os resultados pormenorizados do modelo financeiro foram
apresentados para consulta as partes interessadas durante a avaliagdo de impacto. As
opinides recebidas no ambito dessas consultas especificas foram tidas em conta numa
atualizacdo subsequente dos célculos do modelo e os resultados atualizados finais
foram utilizados para elaborar a presente proposta.

A andlise das op¢Oes baseou-se numa série de indicadores relacionados com:

e 0 desempenho no que diz respeito a cobertura dos custos (em termos agregados
e também para as atividades individuais, analisados tanto para a EMA como
para as contribuicdes das autoridades nacionais competentes),

e  acapacidade de adaptacdo do sistema as alteragdes,

e 0 equilibrio entre a simplicidade, ou seja, menos niveis de taxas, e uma
abordagem mais pormenorizada baseada nos custos, isto €, mais niveis de
taxas,

e  acapacidade para financiar incentivos em matéria de taxas,
° a adaptabilidade as circunstancias excecionais,

e  aprevisibilidade,

° 0s encargos administrativos,

e  aposicao das pequenas e méedias empresas (PME),

e 0 impacto na investigacdo e inovagéo, e

e 0o funcionamento do mercado interno.

Os indicadores relacionados com a repercussdao dos custos tiveram o maior peso
relativo na andlise. Tal deve-se ao facto de a legislacdo exigir claramente que
qualquer revisdo das taxas se baseie em estimativas de custos. A validade desta
abordagem foi claramente confirmada pelas opinides de todos os tipos de partes
interessadas no ambito das consultas, em que a ténica foi colocada na repercussao
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dos custos. A seguinte maior ponderacdo foi atribuida aos indicadores relacionados
com a simplificacdo do sistema de taxas, uma vez que a necessidade de simplificagéo
tinha sido claramente identificada durante a avaliacio e nas consultas. A
minimizacdo dos encargos administrativos foi igualmente importante, sendo um
principio geral de toda a legislacdo da UE.

Em relacdo a estes critérios, a opcéo 1 teve um desempenho visivelmente pior do que
as outras opcgdes. Tal resulta do facto de a opcdo 1 ter tido um impacto
particularmente fraco na repercussdo dos custos, avaliada através de Varios
indicadores, tanto a nivel agregado como a um nivel mais pormenorizado.

A comparacdo entre a opcdo 3 e a opcao 3 atenuada, mostrou que estas diferiam em
termos de alinhamento com os custos pormenorizados, a previsibilidade e os
encargos administrativos e no equilibrio alcancado entre os dois principais critérios,
ou seja, a abordagem baseada nos custos e a simplicidade. A opcdo 3 atenuada
obteve uma pontuagédo relativamente melhor do que a op¢do 3, uma vez que a
repercussao dos custos é o indicador mais importante e obteve uma pontuacdo mais
alta no que respeita ao equilibrio alcangado em termos de simplicidade.

As diferencas entre as opg¢des 2 e 3 foram menos pronunciadas do que as diferencas
entre as opcOes 3 e 3 atenuada. A opgdo 2 obteve uma pontuacdo mais alta do que as
opcBes 3 e 3 atenuada em termos de alinhamento com os custos individuais
(pormenorizados), mas uma pontuacdo mais baixa em termos de previsibilidade,
encargos administrativos e equilibrio alcancado entre a abordagem baseada nos
custos e a simplicidade.

A escolha entre as opcdes 3 e 3 atenuada foi finamente equilibrada. Em Gltima
andlise, a op¢do 3 atenuada foi preferida porque tinha o mérito de alcancar algumas
melhorias em termos de simplicidade em comparacdo com o atual sistema de taxas,
introduzindo simultaneamente taxas que repercutem o0s custos para todas as
atividades a um nivel suficientemente pormenorizado.

O Comité de Controlo da Regulamentacdo da Comissdo emitiu um parecer favoravel
com reservas que foram abordadas no documento de trabalho dos servicos da
Comisséo que acompanha a presente iniciativa. Foram mencionadas as interligagoes
e a coeréncia com a proxima revisdo do regulamento que cria a EMA, cuja
abordagem se baseia na flexibilidade pretendida com as disposi¢fes que permitem a
Comissao atualizar os anexos da proposta de regulamento. Ao abordar as
observacdes do Comité de Controlo da Regulamentagcdo, as solucbes de
compromisso entre o alinhamento dos custos, a simplicidade e os objetivos de
flexibilidade foram melhor explicadas, sendo o alinhamento dos custos considerado o
objetivo com maior peso relativo, tal como exigido pela legislacdo. Além disso, o
relatorio da avaliacdo de impacto esclarece que as medidas internas de melhoria da
eficiéncia estdo relacionadas com o regulamento que cria a EMA, ao passo que 0
objetivo da legislacdo em matéria de taxas é cobrir os custos pertinentes. O relatorio
esclarece igualmente que os coeficientes por pais para a remuneracéo das autoridades
nacionais competentes conduzem a encargos administrativos significativos,
superando quaisquer beneficios marginais. Explica igualmente que a remuneragéo
das autoridades nacionais competentes é calculada com base num custo médio
ponderado e ndo no custo mais elevado. E esclarecido que a base de referéncia (sem
alteracdo da legislagdo) ndo é uma via viavel a seguir, especialmente porque nédo
pode assegurar o0 pleno alinhamento com as alteracOes introduzidas no setor
veterinario e o pleno alinhamento com os custos projetados pela EMA, em especial
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no que se refere as atividades relacionadas com o acesso e a analise em tempo util de
dados de salde de toda a UE, a fim de apoiar uma melhor tomada de decisGes ao
longo de todo o ciclo de vida dos medicamentos, com dados vélidos e fiaveis do
mundo real. Os impactos nos pagadores de taxas sdo apresentados por tipos de taxas.
O impacto global desta iniciativa no desenvolvimento e na disponibilidade de
medicamentos € igualmente clarificado por comparacdo com o0s custos de
desenvolvimento estimados. Esclarece-se que ndo ha impactos significativos a nivel
social, ambiental ou nos direitos fundamentais. Esclarece-se também que o impacto
sobre os encargos administrativos € neutro (ou possivelmente positivo através da
simplificacéo relativa do sistema alcangada no &mbito da opgéo preferida).

Devido a sua natureza e ao seu ambito, a iniciativa é coerente com os objetivos de
neutralidade climética, uma vez que ndo tem impacto nas emissGes de gases com
efeito de estufa da UE.

Adequacéao da regulamentacéo e simplificacao

Em conformidade com a politica da UE de apoio as PME, sdo propostas reducdes das
taxas para as PME na acecdo da Recomendacdo 2003/361/CE da Comissdo. As
reducdes incluem as ja previstas no Regulamento (CE) n.° 2049/2005 da Comisséo e,
a fim de ter devidamente em conta a capacidade de pagamento das PME, outras
reducdes de taxas pds-autorizacéo.

Em consondncia com a politica da UE, as microempresas na ace¢do da
recomendacdo acima referida estdo isentas de todas as taxas pds-autorizacdo
estabelecidas nos termos do presente regulamento.

A proposta € coerente com os principios da elaboracdo de politicas preparadas para o
digital em vérios aspetos:

e tem em conta a digitalizacdo das alteracGes menores [alteraces dos termos de
uma autorizacdo de introducdo no mercado, por exemplo, o tratamento de
alteracbes que ndo exigem avaliacdo na base de dados da UE sobre
medicamentos veterinarios (base de dados de medicamentos da Unido)],

° prevé a publicacdo de informacGes relativas a taxas no sitio Web da Agéncia,

e  as respetivas defini¢cbes de «unidade de faturacdo» de medicamentos para uso
humano e veterinarios sdo coerentes com as ferramentas informéticas utilizadas
pela Agéncia, nos dominios humano e veterinario, coerentes com um processo
de automatizacdo centrado no utilizador e pronto a automatizar,

e o0s fluxos de informacdo entre a Agéncia e 0s requerentes/titulares de
autorizagdes de introducdo no mercado e entre a Agéncia e as autoridades
nacionais competentes sédo tidos em conta.

A proposta contribui igualmente para a simplificacdo administrativa, reunindo as
regras relativas as taxas num unico instrumento juridico.

Direitos fundamentais
A proposta ndo tem impacto na protecao dos direitos fundamentais.

INCIDENCIA ORCAMENTAL

O quadro financeiro plurianual até 2027 é plenamente respeitado pelos montantes
calculados para a presente proposta. A presente proposta ndo tem incidéncia no
orcamento da UE nem na sua contribui¢do para o orcamento da EMA. A proposta
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ndo resultara na necessidade de recursos adicionais para gerir eficazmente o sistema

de taxas.
5. OUTROS ELEMENTOS
. Planos de execugdo e acompanhamento, avaliacédo e prestacdo de informacdes

A proposta visa criar um quadro de acompanhamento, através do qual a Agéncia
recolhe e monitoriza os dados relativos ao custo das atividades, incluindo a
remuneracdo das autoridades nacionais competentes, e assinala tendéncias
significativas a Comissdo numa base objetiva. A Agéncia acompanhara a execucao, a
aplicacdo e a conformidade com as referidas novas disposi¢cées com vista a avaliar a
sua eficécia.

A experiéncia adquirida com o quadro de acompanhamento serd utilizada para a
préxima avaliacdo da legislacdo em matéria de taxas da EMA e do sistema de taxas
que rege.

. Explicacdo pormenorizada das disposic¢Oes especificas da proposta

Os dois primeiros artigos apresentam o objeto e as definicdes pertinentes para o
regulamento proposto.

Em especial, a fim de dispor de um sistema justo, no artigo 2.° considerou-se
necessario identificar uma unidade harmonizada através da qual sdo cobradas taxas
pertinentes relacionadas com a farmacovigilancia relativamente aos medicamentos
autorizados a nivel nacional, uma vez que existem diferentes formas na UE de
atribuir nimeros de autorizacdo e de contagem dos medicamentos. Para facilitar a
comunicacéo de reacdes adversas e a detecdo de sinais'®, é necessario descrever os
medicamentos com a maxima precisdo ao nivel da unidade, de modo a ter em conta
as diferencas de dosagem, formas farmacéuticas, vias de administracao, etc.

No caso dos medicamentos para uso humano, a estrutura da base de dados descrita
no artigo 57.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 726/2004 neutraliza estas diferencas
através de entradas individuais. Estas entradas foram escolhidas como uma unidade
de faturacdo, como € o caso atualmente nos termos do Regulamento (UE)
n.° 658/2014.

A presente proposta introduz uma abordagem semelhante no que diz respeito aos
medicamentos veterinarios, para 0s quais a base de dados de medicamentos da
Unido, referida no artigo 55.° do Regulamento (UE) 2019/6, sera o sistema utilizado
para calcular as unidades de faturagdo. Uma vez que esta base de dados é mais
recente, a definicdo é ainda mais precisa e inclui a forma farmacéutica, sendo as
unidades de faturacdo dos medicamentos veterinarios contabilizadas com um nivel
de pormenor aquando da fixacdo dos niveis de taxas que asseguram a cobertura dos
custos correspondentes.

Os artigos 3.° e 4.° descrevem os tipos de taxas e emolumentos que a EMA pode
cobrar e remetem para 0S anexos pertinentes que fixam 0s montantes
correspondentes com 0s montantes da remuneracdo das autoridades nacionais
competentes dos Estados-Membros, se for caso disso.

16 Entende-se por «detecdo de sinais» a etapa inicial de um processo continuo destinado a determinar se
existem novos riscos associados a uma substancia ativa ou a um medicamento ou Sse 0S riscos
conhecidos se alteraram.
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O artigo 5.° trata das condicbes da remuneracdo paga as autoridades nacionais
competentes em relagdo as taxas cobradas pela Agéncia.

O artigo 6.° estabelece as reducGes das taxas aplicaveis e as regras conexas e remete
para 0 anexo pertinente que fixa as redugdes. O artigo habilita igualmente o diretor
executivo da EMA a conceder novas reducGes das taxas em circunstancias
excecionais, ao passo que o Conselho de Administracdo da Agéncia esta habilitado,
na sequéncia de um parecer favoravel da Comissao, a conceder novas reducdes em
circunstancias nao excecionais por razfes justificadas, como a protecdo da saude
publica e animal.

O artigo 7.° trata das condicGes e regras relativas ao pagamento das taxas e dos
emolumentos.

O artigo 8.° encarrega o Conselho de Administracdo da Agéncia de especificar
disposices técnicas pormenorizadas para facilitar a aplicacdo do regulamento
proposto, tais como métodos de pagamento de taxas e emolumentos e 0 mecanismo
preciso no ambito do qual a remuneracgéo prevista no regulamento proposto é paga as
autoridades nacionais competentes. E necessario um parecer favoravel da Comissdo
para assegurar a coeréncia com a legislacdo da UE, em conformidade com a
Declaragdo Conjunta e a Abordagem Comum sobre as agéncias descentralizadas.

O artigo 9.° trata das datas de vencimento e prevé a possibilidade de o diretor
executivo suspender os servigos em caso de ndo pagamento.

O artigo 10.° estabelece os requisitos de transparéncia dos montantes previstos no
regulamento proposto e prevé o acompanhamento dos custos e da inflagéo e a
comunicacdo de informac6es. Prevé a possibilidade de o diretor executivo da EMA
apresentar a Comissdo um relatério ad hoc especial factual e quantificado com base
no acompanhamento acima referido e de recomendar a alteracdo das taxas, dos
emolumentos e das remuneragdes previstos nos anexos.

O artigo 11.° estabelece as condi¢Bes para uma revisao dos montantes fixados no
regulamento, seguindo uma abordagem baseada nos custos. Permite a Comissao
adotar atos delegados para alterar os anexos, com base no relatério ad hoc acima
referido ou nos relatérios orcamentais da Agéncia, num acompanhamento da taxa de
inflacdo, numa alteracdo da legislacdo da UE no que diz respeito as tarefas da
Agéncia ou em novas informacBGes sobre os aspetos praticos da execucdo das
atividades que estdo sujeitas a uma taxa ou a um emolumento.

O artigo 12.° estabelece a forma como a Agéncia fornecera estimativas orcamentais,
incluindo informagdes pormenorizadas sobre as receitas provenientes da cobranca de
varios tipos de taxas e emolumentos.

O artigo 13.° estabelece as condigdes em que a Comissdo pode adotar atos delegados
para alterar os anexos.

O artigo 14.° estabelece a base juridica para a cobranga de taxas pela Agéncia, em
conformidade com o procedimento previsto no artigo 106.%, n.° 14, do Regulamento
(UE) 2017/745.

O artigo 15.° revoga os dois atuais regulamentos relativos as taxas da EMA que a
presente proposta substitui.

O artigo 16.° especifica as condi¢des de aplicabilidade do regulamento proposto em
relagdo a sua data de aplicag&o.
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O artigo 17.° prevé a data de entrada em vigor e a aplicacéo.

Os anexos | e 1l fixam as taxas, 0s emolumentos e a remuneracgdo dos procedimentos
e servicos relativos aos medicamentos para uso humano e aos medicamentos
veterinarios, respetivamente.

O anexo Il fixa as taxas e a remuneracdo anuais relativas aos medicamentos para
uso humano e aos medicamentos veterinarios.

O anexo IV fixa varias outras taxas e emolumentos relativos aos medicamentos para
uso humano e aos medicamentos veterinarios, bem como consultas sobre dispositivos
médicos, nomeadamente no que diz respeito a inspecdes, transferéncia de
autorizagdes, servicos de apresentacao prévia, reexame de pareceres e outros servigos
cientificos e administrativos.

O anexo V fixa as reducBes das taxas aplicaveis a requerentes e medicamentos
especificos.

O anexo VI estabelece as informacdes sobre o desempenho fornecidas pela Agéncia,
incluindo as informacdes recolhidas junto das autoridades nacionais competentes dos
Estados-Membros.
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2022/0417 (COD)
Proposta de

REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

relativo as taxas e aos emolumentos cobrados pela Agéncia Europeia de Medicamentos,

gue altera o Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho e

revoga o Regulamento (CE) n.° 297/95 do Conselho e o Regulamento (UE) n.° 658/2014

do Parlamento Europeu e do Conselho

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo 114.° e o artigo 168.°, n.° 4, alineas b) e c),

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Ap0s transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu?,

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides?,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario,

Considerando o seguinte:

1)

()

(3)

A Agéncia Europeia de Medicamentos («Agéncia») desempenha um papel
fundamental para assegurar que s6 sdo introduzidos no mercado da Unido
medicamentos seguros, de alta qualidade e eficazes, contribuindo assim para o bom
funcionamento do mercado interno e assegurando um elevado nivel de protecdo da
salde humana e animal. Por conseguinte, é necessario assegurar que a Agéncia dispde
de recursos suficientes para financiar as suas atividades, incluindo recursos
provenientes da cobranca de taxas.

O objetivo geral do presente regulamento € contribuir para proporcionar uma base
financeira solida para as operacGes da Agéncia, estabelecendo a cobertura por parte da
Agéncia de taxas e emolumentos baseados nos custos, bem como uma remuneragéo
baseada nos custos a pagar as autoridades competentes dos Estados-Membros pelos
servigos que prestam para a realizacdo das atribuicdes legais da Agéncia. As taxas
baseadas nos custos devem ter em conta uma avaliagcdo dos custos das atividades da
Agéncia e dos contributos das autoridades competentes dos Estados-Membros para o
seu trabalho. Além disso, o presente regulamento visa estabelecer um quadro Unico
para um sistema de taxas simplificado da Agéncia, bem como introduzir uma
flexibilidade regulamentar que permita o ajustamento desse sistema de taxas no futuro.

As taxas cobradas pela Agéncia devem ser proporcionais ao trabalho realizado em
relacdo a obtencdo e manutencdo de uma autorizacdo da Unido e devem basear-se
numa avaliacdo das estimativas e previsdes da Agéncia no que respeita a carga de

JOC de,p..
JOC de,p..
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trabalho e aos custos conexos desse trabalho, bem como numa avaliagdo dos custos
dos servigos prestados a Agéncia pelas autoridades competentes dos Estados-Membros
responsaveis pela regulamentacdo dos medicamentos, que atuam na qualidade de
relatores e, se for caso disso, de correlatores nomeados pelos comités cientificos da
Agéncia.

Nos termos do artigo 67.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento
Europeu e do Conselho?, as receitas da Agéncia sdo constituidas pela contribuico da
Unido, pela contribuicdo dos paises terceiros que participam no trabalho da Agéncia
com os quais a Unido tenha celebrado acordos internacionais para o efeito, pelas taxas
pagas pelas empresas pela obtencdo e manutencdo de autorizagdes de introducédo no
mercado da Unido e por servicos prestados pelo grupo de coordenacao para efeitos da
execucdo das tarefas que lhe incumbem por forca dos artigos 107.°-C, 107.°-E, 107.°-
G, 107.>-K e 107.°-Q da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho?,
pelos emolumentos cobrados por quaisquer outros servigos prestados pela Agéncia e
por financiamento da Unido sob a forma de subvencdes a participacdo em projetos de
investigacgdo e assisténcia, em conformidade com as regras financeiras da Agéncia e
com as disposi¢des dos instrumentos de apoio pertinentes as politicas da Unido.

As taxas e emolumentos devem cobrir 0s custos dos servigos e atividades legais da
Agéncia que ainda ndo estejam cobertos pelas contribuicdes para as suas receitas
provenientes de outras fontes. Aquando da fixacdo das taxas e emolumentos deve ser
tida em conta toda a legislacdo pertinente da Unido que rege as atividades e as taxas da
Agéncia, nomeadamente, o Regulamento (CE) n.° 726/2004, o Regulamento (UE)
2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho®, a Diretiva 2001/83/CE, o
Regulamento (CE) n.°1901/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho®, o
Regulamento (CE) n.°141/2000 do Parlamento Europeu e do Conselho’, o
Regulamento (CE) n.°1394/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho® o
Regulamento (CE) n.° 2049/2005 da Comissdo®, o Regulamento (CE) n.° 1234/2008
da Comissdo!, o Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do

10

Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de 2004, que
estabelece procedimentos comunitarios de autorizacdo e de fiscalizagdo de medicamentos para uso
humano e veterinério e que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos (JO L 136 de 30.4.2004,
p. 1).

Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece
um cédigo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311 de 28.11.2001, p. 67).
Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro de 2018, relativo
aos medicamentos veterinarios e que revoga a Diretiva 2001/82/CE (JO L 4 de 7.1.2019, p. 43).
Regulamento (CE) n.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de dezembro de 2006,
relativo a medicamentos para uso pediatrico e que altera o Regulamento (CEE) n.° 1768/92, a Diretiva
2001/20/CE, a Diretiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE) n.° 726/2004 (JO L 378 de 27.12.2006,
p. 1).

Regulamento (CE) n.° 141/2000 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 1999,
relativo aos medicamentos 6rféaos (JO L 18 de 22.1.2000, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 1394/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de novembro de 2007,
relativo a medicamentos de terapia avangada e que altera a Diretiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE)
n.° 726/2004 (JO L 324 de 10.12.2007, p. 121).

Regulamento (CE) n.° 2049/2005 da Comissdo, de 15 de dezembro de 2005, que estabelece, em
conformidade com o disposto no Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho, normas relativas ao pagamento de taxas a Agéncia Europeia de Medicamentos pelas micro,
pequenas e médias empresas (JO L 329 de 16.12.2005, p. 4).

Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comisséo, de 24 de novembro de 2008, relativo & andlise das
alteracBes dos termos das autorizacdes de introducdo no mercado de medicamentos para uso humano e
medicamentos veterinarios (JO L 334 de 12.12.2008, p. 7).
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Conselho!, o Regulamento (CE) n.°470/2009 do Parlamento Europeu e do
Conselho!?, o Regulamento (UE) 2018/782 da Comissdo'®, o Regulamento de
Execucdo (UE) 2021/1281 da Comissdo* e o Regulamento (CE) n.° 2141/96%°.

Nos termos do artigo 6.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 726/2004, cada pedido de
autorizacdo de um medicamento para uso humano deve ser acompanhado da taxa a
pagar a Agéncia pela sua andlise. Nos termos do artigo 43.°, n.° 1, do Regulamento
(UE) 2019/6, o pedido de autorizacdo de introducdo no mercado por procedimento
centralizado de um medicamento veterinario deve ser acompanhado da taxa a pagar a
Agéncia pela sua analise.

Em conformidade com a Declaragdo Conjunta do Parlamento Europeu, do Conselho
da UE e da Comisséo, de 19 de julho de 2012, relativa a abordagem comum sobre as
agéncias descentralizadas, quando as receitas de um organismo sdo constituidas por
taxas e emolumentos, em complemento da contribuicdo da Unido, as taxas devem ser
fixadas a um nivel que permita evitar defices ou a acumulacdo de excedentes
significativos, e ser revistas quando nao € esse o caso. Por conseguinte, deve ser criado
um sistema de monitorizagdo dos custos. O objetivo desse sistema de monitorizagdo
deve ser detetar alteracGes significativas dos custos da Agéncia que, tendo em conta a
contribuicdo da Unido e outras receitas ndo sujeitas a taxas, possam exigir uma
alteracdo das taxas, emolumentos ou remuneracfes fixadas nos termos do presente
regulamento. Esse sistema de monitorizacdo deve também poder detetar, com base em
informacBes objetivas e verificaveis, alteragdes significativas dos custos da
remuneracdo dos servicos prestados a Agéncia pelas autoridades competentes dos
Estados-Membros que atuem na qualidade de relatores e, se for caso disso, de
correlatores e por peritos contratados pela Agéncia para os procedimentos dos painéis
de peritos sobre dispositivos médicos. As informacbes sobre os custos relativas a
servicos remunerados pela Agéncia devem ser auditaveis, em conformidade com o
artigo 257.° do Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 do Parlamento Europeu e do
Conselho?.

11

12

13

14

15

16

Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos
dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.°178/2002 e o
Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho (JO
L 117 de 5.5.2017, p. 1).».

Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, que
prevé procedimentos comunitarios para o estabelecimento de limites maximos de residuos de
substancias farmacologicamente ativas nos alimentos de origem animal, que revoga o Regulamento
(CEE) n.°2377/90 do Conselho e que altera a Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho e o Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 152 de
16.6.2009, p. 11).

Regulamento (UE) 2018/782 da Comissdo, de 29 de maio de 2018, que estabelece os principios
metodoldgicos para a avaliacdo dos riscos e para as recomendacdes de gestdo dos riscos referidas no
Regulamento (CE) n.° 470/2009 (JO L 132 de 30.5.2018, p. 5).

Regulamento de Execucdo (UE) 2021/1281 da Comisséo, de 2 de agosto de 2021, que estabelece regras
de execucdo do Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere a
boas préaticas de farmacovigilancia, bem como ao formato, ao contetdo e ao resumo do dossié principal
do sistema de farmacovigilancia relativo aos medicamentos veterinarios (JO L 279 de 3.8.2021, p. 15).
Regulamento (CE) n.° 2141/96 da Comissdo, de 7 de novembro de 1996, relativo a analise de um
pedido de transferéncia da autorizacdo de introdugdo no mercado de um medicamento abrangido pelo
Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do Conselho (JO L 286 de 8.11.1996, p. 6).

Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de julho de 2018,
relativo as disposicdes financeiras aplicaveis ao orcamento geral da Unido, que altera os Regulamentos
(UE) n.° 1296/2013, (UE) n.° 1301/2013, (UE) n.° 1303/2013, (UE) n.° 1304/2013, (UE) n.° 1309/2013,
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Devem ser cobradas taxas aos requerentes e titulares de autorizacdes de introducdo no
mercado numa base justa, devendo a taxa cobrada ser proporcional ao trabalho de
avaliacdo. Por conseguinte, para efeitos da cobranca de algumas taxas pos-autorizacdo
quando os medicamentos autorizados pelos Estados-Membros estdo incluidos na
avaliacdo efetuada pela Agéncia, deve ser criada uma unidade de faturacdo,
independentemente ndo s6 do procedimento ao abrigo do qual o medicamento foi
autorizado, em especial nos termos do Regulamento (CE) n.°726/2004, do
Regulamento (UE) 2019/6 ou da Diretiva 2001/83/CE, como também da forma como
0S numeros de autorizacao sdo atribuidos pelos Estados-Membros ou pela Comisséo.
No caso dos medicamentos para uso humano, esse objetivo deve ser alcangado atraves
da criacdo da unidade de faturacdo com base nas substancias ativas e na forma
farmacéutica dos medicamentos sujeitos & obrigacdo de registo na base de dados
referida no artigo 57.°, n.°1, segundo paragrafo, alinea 1), do Regulamento (CE)
n. 726/2004, com base nas informacdes da lista de todos os medicamentos para uso
humano autorizados na Unido referida no artigo 57.°, n.° 2, sequndo paragrafo, do
mesmo regulamento. Aquando da criagdo da unidade de faturacdo, ndo devem ser tidas
em conta as substancias ativas no que respeita aos medicamentos homeopaticos ou aos
medicamentos a base de plantas. No caso dos medicamentos veterinarios, 0 mesmo
objetivo de equidade e proporcionalidade deve ser alcancado através da criacdo da
unidade de faturagdo com base nas informagOes constantes da base de dados de
medicamentos da Unido referida no artigo 55.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2019/6,
como as substancias ativas, a forma farmacéutica e a dosagem dos medicamentos
veterinarios, que sao tidas em conta no identificador do medicamento referido no ID
do campo de dados 3.2 do anexo Il do Regulamento de Execucdo (UE) 2021/16 da
Comissdo!’, bem como no identificador permanente referido no ID do campo de dados
3.1 do anexo Il desse regulamento de execugéo.

A fim de ter em conta todas as autorizagdes de introducdo no mercado de
medicamentos concedidas aos titulares de autorizagdes de introducdo no mercado, 0
namero de unidades de faturacdo correspondentes a essas autorizacbes deve ter em
conta 0 nimero de Estados-Membros em que a autorizacdo de introdu¢do no mercado
é valida.

A fim de ter em conta a variedade de atribuicdes legais da Agéncia e dos relatores e, se
for caso disso, dos correlatores, devem ser cobradas taxas por procedimento, pelos
custos relacionados com a avaliagdo dos medicamentos para uso humano e pelos
medicamentos veterinarios e, numa base anual, pelos custos incorridos pela Agéncia
com outras atividades em curso realizadas no ambito do seu mandato que beneficiem
globalmente os titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado. Para efeitos de
simplificagdo, os custos relacionados com alteragdes menores de tipo | também devem
ser incluidos na taxa anual com base numa estimativa média.

Deve ser cobrada uma taxa anual para os medicamentos autorizados em conformidade
com o procedimento centralizado estabelecido no Regulamento (CE) n.° 726/2004 ou
com o procedimento centralizado estabelecido no Regulamento (UE) 2019/6 para
assegurar a cobertura dos custos relacionados com as atividades globais de fiscalizagdo

17

(UE) n.21316/2013, (UE) n. 223/2014 e (UE) n.° 283/2014, e a Decisdo n.° 541/2014/UE, e revoga o
Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 (JO L 193 de 30.7.2018, p. 1).

Regulamento de Execucgdo (UE) 2021/16 da Comissdo, de 8 de janeiro de 2021, que estabelece as
medidas necessarias e as disposi¢Bes praticas para a base de dados de medicamentos veterinarios da
Unido (base de dados de medicamentos da Unido) (JO L 7 de 11.1.2021, p. 1).
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(14)

(15)

(16)
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e manutencgdo pos-autorizacdo desses medicamentos. Tais atividades incluem o registo
da introducéo efetiva no mercado de medicamentos autorizados em conformidade com
os procedimentos da Unido, a manutencdo dos processos de autorizacdo de introducao
no mercado e das diversas bases de dados geridas pela Agéncia, bem como o
acompanhamento permanente da relacdo risco-beneficio dos medicamentos
autorizados. Incluem igualmente o acesso e a anélise de dados de salde de toda a
Unido para apoiar uma melhor tomada de decisdes ao longo de todo o ciclo de vida
dos medicamentos com dados validos e fiaveis do mundo real. A receita dessa taxa
anual deve ser utilizada para financiar uma remuneracdo anual dos servigos dos
relatores e correlatores das autoridades competentes dos Estados-Membros pelos
respetivos contributos para as atividades de fiscalizacdo e manutencao da Agéncia.

Deve ser cobrada uma taxa anual especifica pelos medicamentos autorizados em
conformidade com a Diretiva 2001/83/CE e pelos medicamentos veterinarios
autorizados pelos Estados-Membros em conformidade com o Regulamento (UE)
2019/6, especificamente pelas atividades de farmacovigilancia realizadas pela Agéncia
que beneficiem globalmente os titulares de autorizacdes de introdugdo no mercado.
Tais atividades dizem respeito as tecnologias da informacdo, designadamente a
manutencdo da base de dados EudraVigilance referida no artigo 24.°, n°1, do
Regulamento (CE) n.° 726/2004, a base de dados de medicamentos da Unido referida
no artigo 55.°, n.°1, do Regulamento (UE) 2019/6 e a base de dados de
farmacovigilancia da Unido referida no artigo 74.°, n.° 1, do mesmo regulamento, o
acompanhamento de literatura médica selecionada e o0 acesso e a analise em tempo Uutil
de dados de salde de toda a Unido, a fim de apoiar a tomada de decisdes ao longo de
todo o ciclo de vida dos medicamentos com dados validos e fidveis do mundo real.

Devem ser cobrados emolumentos por atividades e servicos de natureza
administrativa, como a emissdo de certificados, que ndo estejam abrangidos por uma
taxa prevista no presente regulamento, ao passo que as taxas cobradas pela Agéncia
devem corresponder a servigos de natureza cientifica prestados pela Agéncia no
ambito do seu mandato, que contribuam para a avaliacdo dos medicamentos e para a
manutencdo dos medicamentos autorizados, incluindo a monitorizacdo continua da
relacdo risco-beneficio.

Se uma taxa for reduzida em 100 %, o montante total tedrico dessa taxa deve continuar
a ser previsto, por razdes de transparéncia e de recuperagdo de custos.

Em consonancia com as politicas da Unido, é conveniente prever reducdes das taxas
para apoiar setores especificos e requerentes ou titulares de autorizacdes de introducédo
no mercado, como as micro, pequenas e médias empresas (PME), ou para dar resposta
a circunstancias especificas, como os medicamentos que respondam a prioridades
reconhecidas em matéria de salde publica ou de saide animal ou os medicamentos
veterinarios destinados a um mercado limitado autorizados em conformidade com o
artigo 23.° do Regulamento (UE) 2019/6.

O mercado dos medicamentos veterinarios € mais pequeno e mais fragmentado do que
0 dos medicamentos para uso humano, pelo que é adequado prever uma reducdo da
taxa anual e de algumas taxas especificas para os medicamentos veterinarios.

Devem ser atribuidas competéncias ao Conselho de Administragdo da Agéncia para
prever novas reducdes das taxas por razdes justificadas de protecdo da satde publica e
animal. Deve ser obrigatorio um parecer favoravel da Comissdo antes de conceder
novas reducdes das taxas, a fim de assegurar o alinhamento com o direito da Uniéo e
com as politicas gerais da Unido. Além disso, em casos excecionais devidamente
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justificados, por razGes imperativas de saude publica ou animal, o diretor executivo da
Agéncia deve também poder reduzir determinados tipos de taxas com base numa
analise critica da situacdo especifica de cada caso.

A fim de proporcionar flexibilidade, em especial para se adaptar a evolucdo cientifica,
0 Conselho de Administracdo da Agéncia deve poder especificar disposicdes
operacionais para facilitar a aplicagdo do presente regulamento, sob proposta
devidamente justificada do diretor executivo. Em especial, o Conselho de
Administragdo deve poder estabelecer as datas de vencimento e o0s prazos de
pagamento, 0s métodos de pagamento, os calendarios, as classificacdes
pormenorizadas, as listas de redugdes das taxas adicionais e 0s montantes especificos
dentro dos limites de um intervalo estabelecido. Deve ser obrigatério um parecer
favoravel da Comissdo antes de a proposta ser apresentada ao Conselho de
Administracdo para adoc¢éo, a fim de assegurar o alinhamento com o direito da Uniéo e
com as politicas gerais da Unido.

Para as suas avaliacOes, os relatores e os correlatores, bem como as outras fungdes
consideradas equivalentes para efeitos do presente regulamento no ambito do
aconselhamento cientifico e das inspecdes, baseiam-se nas avaliac6es cientificas e nos
recursos das autoridades competentes dos Estados-Membros, cabendo a Agéncia
coordenar os recursos cientificos existentes postos a sua disposicdo pelos Estados-
Membros, em conformidade com o artigo 55.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004.
Tendo em conta o que precede, e a fim de assegurar 0s recursos adequados para as
avaliacOes cientificas relacionadas com os procedimentos realizados a nivel da Unido,
a Agéncia deve remunerar o0s servicos de avaliacdo cientifica prestados pelos relatores
e correlatores designados pelos Estados-Membros enquanto membros dos comités
cientificos da Agéncia ou, se for caso disso, prestados por relatores e correlatores no
grupo de coordenacéo referido no artigo 27.° da Diretiva 2001/83/CE. O montante da
remuneracao pelos servigcos prestados por esses relatores e correlatores deve basear-se
em estimativas da carga de trabalho envolvida e ser tido em conta na fixacdo do nivel
de taxas cobradas pela Agéncia.

Em consonancia com a politica da Unido de apoio as PME na acecdo da
Recomendacio 2003/361/CE da Comissdo®®, devem ser-lhes aplicadas reducdes das
taxas. Tais reducdes devem ser fixadas numa base que tenha devidamente em conta a
capacidade de pagamento das PME. A fim de assegurar que o atual quadro de apoio as
PME permanece inalterado até a eventual revisdo do Regulamento (CE) n.° 2049/2005
da Comisso'®, as atuais percentagens de reducio das taxas pos-autorizacio devem ser
concedidas as PME. Além disso, as microempresas devem ser isentadas da cobranca
de todas as taxas pds-autorizagéo.

Os medicamentos genéricos para uso humano e 0s medicamentos veterinarios
genéricos, 0s medicamentos para uso humano e 0s medicamentos veterinarios
autorizados nos termos das disposi¢des relativas ao uso médico bem estabelecido, 0s
medicamentos homeopaticos para uso humano e os medicamentos veterinarios
homeopaticos, bem como os medicamentos a base de plantas para uso humano, devem

18
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Recomendacéo da Comissdo, de 6 de maio de 2003, relativa a definigdo de micro, pequenas e médias
empresas (2003/361/CE) (JO L 124 de 20.5.2003, p. 36).

Regulamento (CE) n.° 2049/2005 da Comissdo, de 15 de dezembro de 2005, que estabelece, em
conformidade com o disposto no Regulamento (CE) n.C 726/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho, normas relativas ao pagamento de taxas a Agéncia Europeia de Medicamentos pelas micro,
pequenas e médias empresas (JO L 329 de 16.12.2005, p. 4).

21

PT



PT

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

ser sujeitos a uma taxa anual de farmacovigilancia reduzida, uma vez que esses
medicamentos tém geralmente um perfil de seguranca bem estabelecido. Porém, nos
casos em que esses medicamentos sejam objeto de algum dos procedimentos de
farmacovigilancia realizados ao nivel da Unido, a taxa deve ser cobrada na integra,
tendo em conta o trabalho envolvido.

A fim de evitar que seja imposta a Agéncia uma carga de trabalho administrativo
desproporcionada, devem ser aplicadas reduces e isen¢des das taxas com base numa
declaracédo do titular da autorizacdo de introdugdo no mercado ou do requerente que
alegue ter direito a tal medida. A apresentacdo de informacGes incorretas a este
respeito deve ser desencorajada através da aplicacdo de uma taxa especifica se a
Agéncia constatar que foram apresentadas tais informacg6es incorretas.

Por razdes de previsibilidade e clareza, os montantes das taxas, dos emolumentos e da
remuneracdo devem ser fixados em euros.

Os montantes das taxas e emolumentos e a remuneracdo das autoridades competentes
dos Estados-Membros devem ser ajustados, se for caso disso, para ter em conta as
alteracOes significativas dos custos, detetadas através da monitorizacdo dos custos, e
para ter em conta a inflacdo. A fim de ter em conta o impacto da inflacdo, deve ser
utilizado o indice harmonizado de precos no consumidor publicado pelo Eurostat nos
termos do Regulamento (UE) 2016/792 do Parlamento Europeu e do Conselho®.

Para assegurar o rapido ajustamento da estrutura e dos montantes das taxas,
emolumentos e remuneracdo das autoridades competentes dos Estados-Membros em
caso de alteracGes significativas dos custos ou processos, o poder de adotar atos em
conformidade com o artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia deve ser delegado na Comisséo no que diz respeito aos montantes pertinentes
e as atividades sujeitas a taxas, emolumentos e remuneragdes, com base em
informacdes objetivas relacionadas com os custos, bem como em altera¢des do quadro
regulamentar. E particularmente importante que a Comissdo proceda as consultas
adequadas durante os trabalhos preparatérios, inclusive ao nivel de peritos, e que essas
consultas sejam conduzidas de acordo com o0s principios estabelecidos no Acordo
Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre legislar melhor?t. Em particular, a fim
de assegurar a igualdade de participacdo na preparacdo dos atos delegados, o
Parlamento Europeu e o Conselho recebem todos os documentos ao mesmo tempo que
o0s peritos dos Estados-Membros, e 0s respetivos peritos tém sistematicamente acesso
as reunides dos grupos de peritos da Comissdo que tratem da preparacdo dos atos
delegados.

A fim de assegurar a recuperacdo dos custos, a Agéncia deve prestar servicos, por
forca das tarefas que Ihe foram confiadas, ap6s o0 pagamento total da taxa ou do
emolumento correspondente. No entanto, nos termos do artigo 71.°, quarto paragrafo,
do Regulamento Delegado (UE) 2019/715 da Comissdo??, em circunstancias
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Regulamento (UE) 2016/792 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de maio de 2016, relativo
aos indices harmonizados de precos no consumidor e ao indice de precos da habitagdo, e que revoga o
Regulamento (CE) n.° 2494/95 do Conselho (JO L 135 de 24.5.2016, p. 11).

Acordo Interinstitucional entre o Parlamento Europeu, o Conselho da Unido Europeia e a Comissdo
Europeia sobre legislar melhor (JO L 123 de 12.5.2016, p. 1).

Regulamento Delegado (UE) 2019/715 da Comissdo, de 18 de dezembro de 2018, que institui o
regulamento financeiro-quadro dos organismos criados ao abrigo do TFUE e do Tratado Euratom e
referidos no artigo 70.° do Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 do Parlamento Europeu e do
Conselho (JO L 122 de 10.5.2019, p. 1).
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(27)

(28)

excecionais, pode ser prestado um servico sem pagamento prévio da taxa ou
emolumento correspondente.

Em conformidade com o artigo 30.° do Regulamento (UE) 2022/123%, a Agéncia
assegura, em nome da Comissdo, o secretariado dos painéis de peritos designados em
conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745. Por conseguinte, a disposi¢cdo do
artigo 106.° do Regulamento (UE) 2017/745 relativa ao pagamento de taxas pelo
aconselhamento prestado por painéis de peritos deve ser alterada, a fim de permitir a
Agéncia receber essas taxas, uma vez fixadas pela Comissdo em conformidade com o
referido regulamento.

Atendendo a que o objetivo do presente regulamento, a saber, garantir o financiamento
adequado das atividades da Agéncia realizadas a nivel da Unido, ndo pode ser
suficientemente alcancado pelos Estados-Membros, mas pode, devido & dimensédo da
acao, ser mais bem alcancado a nivel da Unido, a Unido pode tomar medidas, em
conformidade com o principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado
da Unido Europeia. Em conformidade com o principio da proporcionalidade
consagrado no mesmo artigo, o presente regulamento ndo excede 0 necessario para
alcancar esse objetivo,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Objeto

O presente regulamento estabelece o seguinte:

a)

b)

Os montantes das taxas e emolumentos fixados com base numa avalia¢do dos custos
e cobrados pela Agéncia Europeia de Medicamentos («Agéncia») pelas atividades de
avaliacdo relacionadas com a obten¢do e manutencdo de uma autorizagdo da Uniéo
de introducdo no mercado de medicamentos para uso humano e medicamentos
veterinarios e por outros servicos prestados ou tarefas realizadas pela Agéncia, tal
como previsto nos Regulamentos (CE) n.° 726/2004 e (UE) 2019/6;

Os montantes correspondentes da remuneracédo fixados com base numa avalia¢do dos
custos e a pagar pela Agéncia as autoridades competentes dos Estados-Membros
pelos servigos prestados pelos relatores e, se for caso disso, pelos correlatores das
autoridades competentes dos Estados-Membros ou por outras fungdes consideradas
equivalentes para efeitos do presente regulamento, tal como referidos nos anexos do
presente regulamento; e

A monitorizagdo dos custos das atividades e servigos prestados pela Agéncia e dos
custos de remuneracgéo referidos na alinea b).

Artigo 2.°

Definicoes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:
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Regulamento (UE) 2022/123 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de janeiro de 2022, relativo
ao reforco do papel da Agéncia Europeia de Medicamentos em matéria de preparacao e gestdo de crises
no que diz respeito a medicamentos e dispositivos médicos (JO L 20 de 31.1.2022, p. 1).
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1)

2)

3)
4)

5)
6)

«Unidade de faturagdo relativa aos medicamentos para uso humano» («unidade de
faturacdo — humano»), uma unidade definida por uma combinag&o Unica dos dados
que se seguem retirados das informacgdes sobre todos os medicamentos autorizados
na Unido detida pela Agéncia e coerentes com a obrigagdo referida no artigo 57.°,
n.2, alineas b) e c), do Regulamento (CE) n.° 726/2004 de os titulares de
autorizagdes de introducdo no mercado comunicarem essas informacGes a base de
dados referida no artigo 57.°, n.° 1, alinea I), segundo paragrafo, desse regulamento:

a)  Nome do medicamento, tal como definido no artigo 1.°, ponto 20, da Diretiva
2001/83/CE;

b)  Titular da autorizacdo de introdugdo no mercado;
c) Estado-Membro onde a autorizacao de introdugdo no mercado é valida;

d)  Substéncia ativa ou combinacdo de substancias ativas, exceto no caso dos
medicamentos homeopaticos ou dos medicamentos a base de plantas, tal como
definidos, respetivamente, no artigo 1.°, pontos 5 e 30, da Diretiva 2001/83/CE;

e)  Forma farmacéutica;

«Unidade de faturacdo relativa aos medicamentos veterindrios» («unidade de
faturacdo — veterindrio»), uma unidade definida pela combinacdo Unica dos
seguintes campos de dados constantes da base de dados de medicamentos da Uniéo
estabelecida nos termos do artigo 55.%, n.° 1, do Regulamento (UE) 2019/6:

a) O identificador permanente referido no ID do campo de dados 3.1 do anexo Il
do Regulamento de Execucdo (UE) 2021/16;

b) O identificador do medicamento referido no ID do campo de dados 3.2 do
anexo Il do Regulamento de Execucdo (UE) 2021/16;

«Média empresa», uma empresa de média dimensdo na ace¢do da Recomendacao
2003/361/CE;

«Pequena empresa», uma empresa de pequena dimensdo na acecdo da
Recomendacao 2003/361/CE;

«Microempresa», uma microempresa na acec¢ao da Recomendacdo 2003/361/CE;

«Emergéncia de saude publica», uma situacdo de emergéncia de salde publica
reconhecida pela Comissdo nos termos do artigo 12.°, n°1, da Deciséo
n.° 1082/2013/UE?,

Artigo 3.0

Tipo de taxas e imposicoes

A Agéncia pode cobrar os seguintes tipos de taxas ou emolumentos:

a)

b)

Taxas e emolumentos relativos a procedimentos de avaliagdo e servigos relacionados
com medicamentos para uso humano previstos no anexo |I;

Taxas e emolumentos relativos a procedimentos de avaliagdo e servigos relacionados
com medicamentos veterinarios previstos no anexo II;
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Decisdo n.° 1082/2013/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de outubro de 2013, relativa as

ameacas sanitarias transfronteiricas graves e que revoga a Decisdo n.° 2119/98/CE (JO L 293 de

5.11.2013, p. 1).
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d)

Taxas anuais aplicaveis aos medicamentos autorizados para uso humano e aos
medicamentos veterinarios autorizados previstas no anexo IlI;

Outras taxas e emolumentos relativos a medicamentos para uso humano,
medicamentos veterinarios e consultas sobre dispositivos médicos previstos no
anexo V.

Artigo 4.°
Taxas e emolumentos adicionais

A Agéncia pode cobrar uma taxa por servico cientifico pelos servicos cientificos que
presta, se esses servicos nao estiverem abrangidos por outra taxa ou emolumento
previsto no presente regulamento. O montante da taxa por servico cientifico tem em
conta a carga de trabalho envolvida. Os seus montantes minimo e maximo e, se for
caso disso, a remuneragdo correspondente dos relatores e, se for caso disso, dos
correlatores, constam do anexo 1V, ponto 5.

A Agéncia pode cobrar um emolumento pelos servi¢os administrativos que presta, a
pedido de terceiros, se esses servicos nao estiverem abrangidos por outra taxa ou
emolumento previsto no presente regulamento. O montante do emolumento por
servigos administrativos tem em conta a carga de trabalho envolvida. Os seus
montantes minimo e méaximo constam do anexo 1V, ponto 6.4.

As taxas e emolumentos cobrados nos termos dos n.®1 e 2 sdo fixados pelo
Conselho de Administragdo da Agéncia ap06s parecer favoravel da Comissdo, em
conformidade com o procedimento estabelecido no artigo 8.°. Os montantes
aplicaveis sdo publicados no sitio Web da Agéncia.

A Comissdo tem em conta quaisquer taxas e emolumentos cobrados em
conformidade com o presente artigo aquando de qualquer revisdo do presente
regulamento.

Artigo 5.°

Pagamento da remuneracao das autoridades competentes dos Estados-Membros pela

prestacdo de servicos a Agéncia

A Agéncia paga a remuneracdo referida no artigo 1.2, alinea b), em conformidade
com 0s montantes de remuneragdo previstos no presente regulamento.

Salvo disposi¢do em contrario do presente regulamento, caso se apliqguem reducGes
das taxas, a remuneracdo a pagar as autoridades competentes dos Estados-Membros
nos termos do presente regulamento nédo é reduzida.

A remuneracdo das autoridades competentes dos Estados-Membros € paga em
conformidade com o contrato escrito referido no artigo 62.°, n.°3, primeiro
paragrafo, do Regulamento (CE) n.° 726/2004. O pagamento da remuneracdo €
efetuado em euros. Os eventuais encargos bancarios decorrentes do pagamento dessa
remuneracdo ficam a cargo da Agéncia. As regras pormenorizadas relativas ao
pagamento da remuneracdo sdo estabelecidas pelo Conselho de Administracdo da
Agéncia, em conformidade com o artigo 8.° do presente regulamento.

Artigo 6.°
Reducdes das taxas e emolumentos
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A Agéncia aplica as reduces fixadas no anexo V.

2. Sempre que um Estado-Membro ou uma instituicio da Unido solicitar uma
avaliacdo, um parecer ou um servico a Agéncia, a Agéncia renuncia integralmente a
respetiva taxa ou emolumento, se for caso disso.

3. Se o0 requerente ou o titular da autorizacdo de introducdo no mercado puder
igualmente beneficiar de outra reducdo prevista na legislacdo da Unido, sO é
aplicavel a reducdo mais favoravel para o requerente ou titular da autorizacdo de
introdugdo no mercado.

4. Sob proposta devidamente justificada do diretor executivo da Agéncia, em especial
para a protecdo da saude publica ou animal ou para o apoio a tipos especificos de
medicamentos ou a requerentes selecionados por razbes devidamente justificadas, o
Conselho de Administracdo da Agéncia pode conceder, na sequéncia de um parecer
favoravel da Comissdo, uma reducdo total ou parcial do montante aplicavel, em
conformidade com o artigo 8.°.

5. Em circunstancias excecionais e por razdes imperativas de salde publica ou animal,
o diretor executivo da Agéncia pode conceder, caso a caso, redugdes totais ou
parciais das taxas fixadas nos anexos I, Il, 11l e IV, com excec¢do das taxas fixadas no
anexo |, pontos 6, 15 e 16, no anexo Il, pontos 7 e 10, e no anexo Ill, ponto 3. As
decisbes tomadas em aplicacdo do presente artigo devem ser devidamente

fundamentadas.
Artigo 7.°
Pagamento das taxas e emolumentos
1. O pagamento das taxas e emolumentos devidos nos termos do presente regulamento

é efetuado em euros.

2. O pagamento das taxas e emolumentos é efetuado depois de o pagador receber um
pedido de pagamento emitido pela Agéncia, especificando o prazo de pagamento.

3. O pagamento das taxas e emolumentos é efetuado por transferéncia para a conta
bancaria da Agéncia indicada no pedido de pagamento. Os eventuais encargos
bancéarios decorrentes desse pagamento ficam a cargo do pagador.

4. S6 se considera que o prazo de pagamento foi respeitado se 0 montante total tiver
sido pago. Considera-se que a data do pagamento é a data de rece¢cdo do montante
total do pagamento na conta bancaria da Agéncia.

Artigo 8.°
Disposi¢des operacionais

O Conselho de Administracdo da Agéncia, sob proposta fundamentada do diretor executivo e
apos parecer favoravel da Comisséo, estabelece disposi¢cdes operacionais para facilitar a
aplicagdo do presente regulamento, incluindo os métodos de pagamento das taxas e
emolumentos cobrados pela Agéncia e o mecanismo de pagamento da remuneracdo as
autoridades competentes dos Estados-Membros nos termos do presente regulamento.

Essas disposi¢cdes operacionais sdo disponibilizadas ao publico no sitio Web da Agéncia.
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Artigo 9.°
Data de vencimento e medidas em caso de ndo pagamento

As datas de vencimento das taxas ou emolumentos cobrados em conformidade com o
presente regulamento sdo fixadas nas disposi¢cOes operacionais estabelecidas em
conformidade com o artigo 8.° do presente regulamento. S&o tidos em devida conta
0s prazos dos procedimentos de avaliacdo previstos nos Regulamentos (CE)
n.° 726/2004 e (UE) 2019/6 e na Diretiva 2001/83/CE.

Em caso de atraso no pagamento de qualquer taxa ou emolumento cobrado em
conformidade com o presente regulamento, e sem prejuizo da personalidade
judiciaria reconhecida a Agéncia para assegurar 0 pagamento nos termos do
artigo 71.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004, o diretor executivo da Agéncia pode
decidir que a Agéncia ndo prestara 0s servigos ou ndo executara os procedimentos a
que se referem as respetivas taxas ou emolumentos ou suspender quaisquer Servicos
e procedimentos em curso ou futuros até ao pagamento da respetiva taxa ou
emolumento, incluindo os juros aplicaveis, tal como previsto no artigo 99.° do
Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046.

Artigo 10.°
Transparéncia e acompanhamento
Os montantes que constam dos anexos sdo publicados no sitio Web da Agéncia.

A Agéncia monitoriza os seus custos e o diretor executivo da Agéncia fornece, no
ambito do relatério anual de atividades apresentado ao Parlamento Europeu, ao
Conselho, a Comissdo e ao Tribunal de Contas, informagdes pormenorizadas e
fundamentadas sobre os custos a cobrir pelas taxas e emolumentos abrangidos pelo
ambito de aplicacdo do presente regulamento. Essas informacgfes incluem as
informacdes sobre o desempenho previstas no anexo VI e uma reparticdo dos custos
relativos ao ano civil anterior e a uma previsdo para o ano civil seguinte. A Agéncia
publica igualmente uma panoramica dessas informacdes no seu relatorio anual.

As autoridades competentes dos Estados-Membros responsaveis pelos medicamentos
ou 0s peritos contratados para 0s procedimentos dos painéis de peritos sobre
dispositivos médicos podem fornecer a Agéncia provas de alteracGes significativas
nos custos dos servicos prestados a Agéncia, excluindo qualquer efeito de
ajustamentos a inflacdo e custos de atividades que ndo constituam um servico para a
Agéncia. Essas informacfes podem ser fornecidas uma vez por ano civil ou com
menor frequéncia, em complemento das informacdes fornecidas em conformidade
com o anexo VI. Tais provas devem basear-se em informacdes financeiras oficiais
devidamente justificadas e especificas sobre a natureza e a dimensdo do impacto
financeiro nos custos dos servicos prestados a Agéncia. Para o efeito, a Agéncia pode
fornecer um formato comum que facilite a comparagdo e a consolidacdo. As
autoridades competentes dos Estados-Membros e os peritos contratados para 0s
procedimentos dos paineis de peritos sobre dispositivos medicos fornecem a Agéncia
essas informagdes no formato fornecido pela mesma, juntamente com quaisquer
informagdes de apoio que permitam verificar a exatiddao dos montantes apresentados.
A Agéncia revé e agrega essas informacdes e utiliza-as, em conformidade com o
n.° 6, como fonte para o relatorio especial previsto nesse nimero.
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O artigo 257.° do Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 aplica-se as informacgdes
fornecidas & Agéncia nos termos do n.°3 do presente artigo e do anexo VI do
presente regulamento.

A Comisséo acompanha a taxa de inflagdo, medida através do indice harmonizado de
precos no consumidor publicado pelo Eurostat nos termos do Regulamento (UE)
2016/792 em relagéo aos montantes das taxas, emolumentos e remuneracdes fixados
nos anexos do presente regulamento. O exercicio de acompanhamento ndo deve ter
lugar antes de [Servico das Publicagdes: inserir data correspondente a um ano ap6s
a data de aplicacdo do presente regulamento] e, posteriormente, realiza-se com
periodicidade anual. Qualquer ajustamento, de acordo com a inflagdo, das taxas,
emolumentos e remuneracao fixados em conformidade com o presente regulamento
sO seré aplicavel em 1 de janeiro do ano civil seguinte aquele em que o exercicio de
acompanhamento teve lugar.

Nunca antes de [Servico das Publicagdes: inserir data correspondente a trés anos
apos a data de aplicacéo] e, posteriormente, de trés em trés anos, o diretor executivo
da Agéncia pode, se tal for considerado pertinente nos termos do artigo 11.°, n.°2, e
apos consulta do Conselho de Administracdo da Agéncia, apresentar 8 Comissdo um
relatorio especial que descreva, de forma objetiva, baseada em factos e
suficientemente pormenorizada, recomendac6es justificadas:

a) Para aumentar ou diminuir 0 montante de qualquer taxa, emolumento ou
remuneracao, na sequéncia de uma alteracdo significativa dos respetivos custos
identificados, documentados e justificados no relatério;

b)  Para alterar qualquer outro elemento dos anexos relativo a cobranca de taxas e
emolumentos, incluindo as taxas e emolumentos adicionais referidos no
artigo 4.°.

O relatorio especial a que se refere 0 n.° 6 e as recomendacdes nele contidas baseiam-
se nos seguintes elementos:

a)  Acompanhamento continuo das informagdes referidas nos n.”® 2 e 3 e do custo
das atividades necessarias a execuc¢do das atribuicdes legais da Agéncia, a fim
de identificar alteraces significativas na base de custos dos servigos e
atividades da Agéncia;

b) Informagdo e quantificacdo objetivas e verificaveis que corroborem
diretamente a pertinéncia dos ajustamentos recomendados.

A Comissao pode solicitar qualquer esclarecimento ou fundamentacdo adicional do
relatério e das suas recomendacdes, se tal for considerado necessario. Na sequéncia
desse pedido, a Agéncia fornece a Comissao, sem demora injustificada, uma versdo
atualizada do relatorio que aborde eventuais observagdes e questdes formuladas pela
Comisséo.

O intervalo de tempo de comunicagéo a que se refere o n.° 6 pode ser reduzido em
qualquer das seguintes situacdes:

a)  Em caso de emergéncia de salde publica;
b)  Em caso de alteracdo do mandato legal da Agéncia;

c) No caso de existirem provas claras e convincentes de alteragdes significativas
nos custos ou no equilibrio custos/receitas da Agéncia, incluindo os custos da
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remuneracdo baseada nos custos das autoridades competentes dos Estados-

Membros.
Artigo 11.°
Reviséo
1. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 13.° para

alterar os anexos sempre que o considere justificado, tendo em conta qualquer um
dos seguintes elementos:

a) Um relatorio especial recebido pela Comissdo em conformidade com o
artigo 10.°, n.° 6;

b)  Os resultados do acompanhamento da taxa de inflagdo a que se refere o
artigo 10.°, n.° 5;

c) Uma alteracdo das atribuicdes legais da Agéncia que conduza a uma alteragéo
significativa dos seus custos;

d)  Osrelatérios orcamentais da Agéncia;

e)  Outras informacdes pertinentes, em especial sobre os aspetos praticos para a
execucdo das atividades pelas quais a Agéncia cobra taxas ou emolumentos.

2. Qualquer revisdo das taxas e emolumentos e da remuneracdo paga as autoridades
competentes dos Estados-Membros prevista no presente regulamento baseia-se numa
avaliacdo por parte da Comissdo dos custos e receitas da Agéncia e dos custos
relevantes dos servicos prestados a Agéncia pelas autoridades competentes dos
Estados-Membros.

Artigo 12.°
Estimativa do orcamento da Agéncia

Ao apresentar 0 mapa previsional das receitas e despesas para 0 exercicio seguinte, em
conformidade com o artigo 67.%, n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 726/2004, a Agéncia inclui
informacdes pormenorizadas sobre as receitas provenientes da cobranca de cada tipo de taxas
e emolumentos e respetiva remuneracdo. De acordo com a tipologia das taxas e emolumentos
estabelecida no artigo 3.° do presente regulamento, essas informacgdes devem distinguir,
respetivamente, os seguintes elementos:

a) Medicamentos para uso humano e consultas sobre dispositivos médicos;
b) Medicamentos veterinarios;

C) Taxas anuais, por tipo;

d) Outras taxas e emolumentos, por tipo.

A Agéncia pode apresentar uma reparticdo por tipo de procedimento num anexo ao
documento Unico de programacéo elaborado em conformidade com o artigo 32.°, n.°1, do
Regulamento Delegado (UE) 2019/715.

Artigo 13.°
Exercicio da delegacao
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O poder de adotar atos delegados é conferido a Comissdo nas condigdes
estabelecidas no presente artigo.

O poder de adotar atos delegados referido no artigo 11.°, n.°1, é conferido a
Comissao por um prazo de cinco anos, a contar de [a confirmar] 20[xx]. A Comissao
elabora um relatorio relativo a delegacdo de poderes pelo menos 6 meses antes do
final do periodo de 5 anos. A delegacdo de poderes € tacitamente prorrogada por
periodos de igual duracédo, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se
opuserem pelo menos trés meses antes do final de cada prazo.

A delegacéo de poderes referida no artigo 11.°, n.° 1, pode ser revogada em qualquer
momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogacdo pde
termo a delegacdo dos poderes nela especificados. A decisdo de revogacdo produz
efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido
Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A decisdo de revogacdo nao
afeta a validade dos atos delegados ja em vigor.

Antes de adotar um ato delegado, a Comissdo consulta os peritos designados por
cada Estado-Membro de acordo com o0s principios estabelecidos no Acordo
Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre legislar melhor.

Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simultaneamente ao
Parlamento Europeu e ao Conselho.

Os atos delegados adotados nos termos do artigo 11.°, n.° 1, sé entram em vigor se
ndo tiverem sido formuladas objecdes pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no
prazo de dois meses a contar da notificagdo do ato ao Parlamento Europeu e ao
Conselho, ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho
tiverem informado a Comisséo de que ndo tém objecdes a formular. O referido prazo
é prorrogavel por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

Artigo 14.°
Alteracdo do Regulamento (UE) 2017/745

O artigo 106.°, n.° 14, do Regulamento (UE) 2017/745, passa a ter a seguinte redacéo:

«14.

As taxas a pagar a EMA de acordo com o procedimento previsto no n.° 13 do
presente artigo relacionadas com o aconselhamento prestado por painéis de peritos,
cujo secretariado é assegurado pela EMA, em conformidade com o artigo 30.° do
Regulamento (UE) 2022/123 do Parlamento Europeu e do Conselho® s&o fixadas de
modo transparente e com base nos custos dos servigos prestados. As taxas a pagar
séo reduzidas em caso de procedimento de consulta relativo a uma avaliagéo clinica
iniciado em conformidade com o anexo IX, seccdo 5.1, alineac), do presente
regulamento e que envolva um fabricante que seja uma micro, pequena ou média
empresa na ace¢do da Recomendagdo 2003/361/CE.».

Artigo 15.°

Revogacao
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Sé&o revogados os Regulamentos (CE) n.° 297/95 e (UE) n.° 658/2014.

As referéncias ao Regulamento (CE) n.°297/95 sdo consideradas como referéncias ao
presente regulamento e lidas de acordo com o quadro de correspondéncia constante do anexo
V11 do presente regulamento.

Artigo 16.°
Disposigdes transitorias

1. O presente regulamento ndo se aplica aos procedimentos e servigos para 0s gquais 0
montante a pagar se tornou exigivel antes de [Servigco das Publicacgdes: inserir a data
de aplicacao].

2. No que diz respeito as taxas anuais fixadas no anexo Ill, o presente regulamento ndo
se aplica aos medicamentos relativamente aos quais se tenha tornado devida uma
taxa anual nos termos do Regulamento (CE) n.° 297/95 ou do Regulamento (UE)
n.° 658/2014 em [Servico das Publica¢des: inserir o ano civil de aplicacéo].

Artigo 17.°
Entrada em vigor e data de aplicacéo

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no
Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é aplicavel a partir de [Servico das PublicacGes: inserir a data do
primeiro dia do més seguinte ao termo de um periodo de seis meses ap6s a entrada em vigor].

O presente regulamento é obrigat6rio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
A Presidente O Presidente
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