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REGLEMENT (UE) N° 658/2014 DU PARLEMENT EUROPEEN
ET DU CONSEIL

du 15 mai 2014

relatif aux redevances dues a I’Agence européenne des médicaments
pour la conduite d’activités de pharmacovigilance concernant des
médicaments a usage humain

(Texte présentant de l'intérét pour I'EEE)

Article premier

Objet et champ d’application

1. Le présent réglement s’applique aux redevances qui sont dues
pour la réalisation d’activités de pharmacovigilance relatives a des médi-
caments a usage humain (ci-aprés dénommeés «médicaments») autorisés
dans I’Union en vertu du réglement (CE) n° 726/2004 et de la directive
2001/83/CE, et qui sont pergues par 1’Agence européenne des médica-
ments (ci-aprés dénommée «Agence») auprés des titulaires d’autorisa-
tions de mise sur le marché.

2. Les médicaments homéopathiques et les médicaments a base de
plantes enregistrés conformément, respectivement, a 1’article 14 et a
I’article 16 bis de la directive 2001/83/CE, et les médicaments dont la
mise sur le marché est autorisée conformément a 1’article 126 bis de la
directive 2001/83/CE, sont exclus du champ d’application du présent
réglement.

3. Le présent réglement détermine les activités de pharmacovigilance
menées a 1’échelle de I’Union pour lesquelles des redevances sont dues,
les montants et les modalités de paiement de ces redevances a 1’Agence,
et les montants de la rémunération, par 1’Agence, des services fournis
par les rapporteurs et, le cas échéant, les corapporteurs.

4. Les microentreprises sont exonérées de tout paiement de redevance
au titre du présent réglement.

5. Les redevances prévues par le présent réeglement s’appliquent sans
préjudice des redevances fixées par le réglement (CE) n°® 297/95.

Article 2

Définitions

Aux fins du présent réglement, on entend par:

1. «unité de facturation», une unité définie par une combinaison unique
des données qui figurent ci-aprés, établies a partir des informations
relatives a tous les médicaments autorisés dans I’Union détenues par
I’Agence, et qui sont compatibles avec 1’obligation visée a I’ar-
ticle 57, paragraphe 2, points b) et c), du reglement (CE)
n°® 726/2004, qui impose aux titulaires d’autorisations de mise sur
le marché de communiquer ces informations a la banque de données
visée a l’article 57, paragraphe 1, deuxieme alinéa, point 1), dudit
réglement:

a) la dénomination du médicament, telle que définie a Darticle 1,
point 20), de la directive 2001/83/CE;

b) le titulaire de ’autorisation de mise sur le marché;
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¢) I’Etat membre dans lequel I’autorisation de mise sur le marché est
valable;

d) la substance active ou une combinaison de substances actives; et
e) la forme pharmaceutique.

Le premier alinéa, point d), n’est pas applicable dans le cas des
médicaments homéopathiques autorisés ou des médicaments a base
de plantes autorisés tels qu’ils sont définis, respectivement, aux
points 5) et 30) de I’article premier de la directive 2001/83/CE;

2. «moyenne entreprise», une moyenne entreprise au sens de la recom-
mandation 2003/361/CE,;

3. «petite entreprise», une petite entreprise au sens de la recommanda-
tion 2003/361/CE,;

4. «microentreprise», une microentreprise au sens de la recommanda-
tion 2003/361/CE.

Article 3

Types de redevances

1. Les redevances dues au titre d’activités de pharmacovigilance sont
les suivantes:

a) les redevances dues au titre des procédures menées a 1’échelle de
I’Union prévues aux articles 4, 5 et 6;

b) la redevance annuelle prévue a I’article 7.

2. Lorsque I’Agence percoit une redevance conformément au para-
graphe 1, point a), du présent article, elle verse une rémunération,
conformément a ’article 9, aux autorités nationales compétentes:

a) pour les services fournis par les rapporteurs et, le cas échéant, le ou
les corapporteurs du comité pour 1’évaluation des risques en matiére
de pharmacovigilance, nommés en qualit¢ de membres dudit comité
par les Etats membres;

b) pour les travaux effectués par les Etats membres qui agissent en
qualit¢ de rapporteurs et, le cas échéant, de corapporteurs du
groupe de coordination.

Article 4

Redevance due au titre de I’évaluation de rapports périodiques
actualisés de sécurité

1. L’Agence percoit une redevance pour I’évaluation des rapports
périodiques actualisés de sécurité visés a l'article 107 sexies et a 1'ar-
ticle 107 octies de la directive 2001/83/CE et a I’article 28 du reglement
(CE) n° 726/2004.

2. Le montant de la redevance et le montant correspondant de la
rémunération de 1’autorité nationale compétente conformément a I’ar-
ticle 3, paragraphe 2, sont fixés dans la partie I, point 1, de I’annexe.
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3. Lorsqu’un seul titulaire d’autorisation de mise sur le marché est
soumis a l’obligation de présenter un rapport périodique actualisé¢ de
sécurité dans le cadre des procédures visées au paragraphe 1, I’Agence
percoit auprés de celui-ci le montant total de la redevance applicable.

4. Lorsque deux titulaires d’autorisations de mise sur le marché ou
plus sont soumis a I’obligation de présenter des rapports périodiques
actualisés de sécurité dans le cadre des procédures visées au paragraphe
1, I’Agence divise le montant total de la redevance entre les titulaires
d’autorisations de mise sur le marché conformément a la partie I, point
2, de I’annexe.

5. Lorsque le titulaire de l’autorisation de mise sur le marché visé
aux paragraphes 3 et 4 est une petite ou moyenne entreprise, le montant
di par celui-ci est réduit conformément a la partie I, point 3, de I’an-
nexe.

6. Pour la perception de la redevance au titre du présent article,
I’Agence émet une facture qu’elle adresse a chaque titulaire d’autorisa-
tion de mise sur le marché concerné. La redevance est due a la date du
début de la procédure d’évaluation du rapport périodique actualisé de
sécurité. Les redevances dues au titre du présent article sont versées a
I’Agence dans les trente jours civils qui suivent la date de la facture.

Article 5

Redevance due au titre de I’évaluation d’études de sécurité postau-
torisation

1.  L’Agence pergoit une redevance pour 1’évaluation, effectuée au
titre de l'article 107 quindecies a l'article 107 octodecies de la directive
2001/83/CE et de I’article 28 ter du réglement (CE) n® 726/2004, des
études de sécurité postautorisation visées a ’article 21 bis, point b), et a
I’article 22 bis, paragraphe 1, point a), de la directive 2001/83/CE ainsi
qu’a Darticle 9, paragraphe 4, point ¢ ter), et a 1’article 10 bis, para-
graphe 1, point a), du réglement (CE) n° 726/2004 qui sont menées
dans plus d’un Etat membre.

2. Le montant de la redevance et le montant correspondant de la
rémunération de ’autorité nationale compétente conformément a I’ar-
ticle 3, paragraphe 2, sont fixés dans la partie II, point 1, de I’annexe.

3. Lorsque I’obligation de réaliser une étude de sécurité postautori-
sation est imposée a plusieurs titulaires d’autorisations de mise sur le
marché, que les mémes préoccupations concernent plus d’un médica-
ment et que les titulaires d’autorisations de mise sur le marché
concernés effectuent une étude de sécurité postautorisation conjointe,
le montant dii par chaque titulaire d’autorisation de mise sur le
marché est per¢gu conformément a la partie II, point 2, de I’annexe.

4. Lorsque ’obligation d’effectuer une étude de sécurité postautori-
sation est imposée a un titulaire d’autorisation de mise sur le marché qui
est une petite ou moyenne entreprise, le montant da par le titulaire de
I’autorisation de mise sur le marché est réduit conformément a la partie
II, point 3, de I’annexe.

5. Pour la perception de la redevance, I’Agence émet deux factures
qu’elle adresse a chaque titulaire d’autorisation de mise sur le marché
concerné, dont une pour 1’évaluation du projet de protocole et une pour
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I’évaluation du rapport d’étude final. La part correspondante de la rede-
vance est due au début de la procédure d’évaluation du projet de proto-
cole et au début de la procédure d’évaluation du rapport d’étude final, et
est versée a I’Agence dans les trente jours civils qui suivent la date de la
facture concernée.

6. Les titulaires d’autorisations de mise sur le marché redevables
d’une redevance au titre du présent article sont dispensés du paiement
de toute autre redevance pergue par 1’Agence ou une autorité nationale
compétente pour la soumission des études visées au paragraphe 1.

Article 6

Redevance due au titre d’évaluations menées dans le cadre de
saisines engagées a la suite de I’évaluation des données de pharma-
covigilance

1.  L’Agence pergoit une redevance pour 1’évaluation effectuée dans
le contexte d’une procédure engagée a la suite de 1’évaluation des
données de pharmacovigilance au titre de Darticle 31, paragraphe 1,
deuxiéme alinéa, de l’article 31, paragraphe 2, et des articles 107
decies a 107 duodecies de la directive 2001/83/CE, ou au titre de
I’article 20, paragraphe 8, du réglement (CE) n® 726/2004.

2. Le montant de la redevance et le montant correspondant de la
rémunération de 1’autorité nationale compétente conformément a 1’ar-
ticle 3, paragraphe 2, sont fixés dans la partie III, point 1, de I’annexe.

3. Lorsqu’un seul titulaire d’autorisation de mise sur le marché inter-
vient dans la procédure visée au paragraphe 1 du présent article,
I’Agence percoit le montant total de la redevance auprés de celui-ci,
conformément a la partie III, point 1, de I’annexe, excepté dans les cas
spécifiés au paragraphe 5 du présent article.

4. Lorsque deux titulaires d’autorisations de mise sur le marché ou
plus interviennent dans la procédure visée au paragraphe 1 du présent
article, I’Agence divise le montant total de la redevance entre lesdits
titulaires d’autorisations de mise sur le marché conformément a la partie
111, point 2, de I’annexe.

5. Lorsque la procédure visée au paragraphe 1 du présent article
concerne une seule substance ou une combinaison de substances et un
seul titulaire d’autorisation de mise sur le marché, I’Agence percoit un
montant réduit de la redevance auprés dudit titulaire et rémunére 1’au-
torité nationale compétente pour les services fournis par le rapporteur ou
le corapporteur conformément a la partie III, point 3, de I’annexe.
Lorsque ledit titulaire d’autorisation de mise sur le marché est une
petite ou moyenne entreprise, le montant di est réduit conformément
a la partie III, point 3, de 1’annexe.

6. Lorsque le titulaire d’autorisation de mise sur le marché visé¢ aux
paragraphes 3 et 4 du présent article est une petite ou moyenne entre-
prise, le montant dii par celui-ci est réduit conformément a la partie 111,
point 4, de I’annexe.
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7.  L’Agence percoit la redevance en émettant une facture distincte
qu’elle adresse a chaque titulaire d’autorisation de mise sur le marché
intervenant dans la procédure. La redevance est due a la date du début
de la procédure. Les redevances dues au titre du présent article sont
versées a I’Agence dans les trente jours civils qui suivent la date de la
facture.

Article 7

Redevance annuelle pour les activités concernant les systémes
informatiques et la surveillance de certaines publications

1. Pour ses activités de pharmacovigilance relatives aux systémes
informatiques prévus a larticle 24, a Darticle 25 bis, a Darticle 26, a
I’article 57, paragraphe 1, deuxiéme alinéa, point 1), et a I’article 57,
paragraphe 2, du réglement (CE) n°® 726/2004, ainsi qu’a la surveillance
de certaines publications médicales prévue a I’article 27 dudit regle-
ment, I’Agence percoit, une fois par an, la redevance fixée a la partie
IV, point 1, de ’annexe (ci-aprés dénommée «redevance annuelley).

2. La redevance annuelle est pergue auprés des titulaires d’autorisa-
tions de mise sur le marché pour tous les médicaments autorisés dans
I’Union conformément a la directive 2001/83/CE, sur la base des unités
de facturation correspondant a ces médicaments. Les unités de factura-
tion correspondant & des médicaments autorisés conformément au régle-
ment (CE) n® 726/2004 ne sont pas soumises a la redevance annuelle.

Le montant total de la redevance annuelle di par chaque titulaire d’au-
torisation de mise sur le marché est calculé par I’Agence sur la base des
unités de facturation qui correspondent aux informations enregistrées le
1" juillet de chaque année. Ce montant couvre la période du 1°" janvier
au 31 décembre de 1’année concernée.

3. Lorsque le titulaire d’autorisation de mise sur le marché est une
petite ou moyenne entreprise, le montant de la redevance annuelle da
par celui-ci est réduit conformément a la partie IV, point 2, de 1’annexe.

4. Une redevance annuelle telle qu’elle a été réduite en application de
la partie IV, point 3, de I’annexe s’applique pour les médicaments visés
a larticle 10, paragraphe 1, et a [Darticle 10 bis de la directive
2001/83/CE, pour les médicaments homéopathiques autorisés ainsi que
pour les médicaments a base de plantes autorisés.

5. Lorsque le titulaire d’une autorisation de mise sur le marché d’un
médicament visé au paragraphe 4 est une petite ou moyenne entreprise,
seule la réduction de redevance prévue au paragraphe 3 s’applique.

16]‘

6. La redevance annuelle est due le 1% juillet de chaque année pour

I’année civile concernée.

Les redevances dues au titre du présent article sont versées dans les
trente jours civils qui suivent la date de la facture.

7. Les recettes provenant des redevances annuelles sont acquises a
I’Agence.
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Article 8

Réductions de redevance et exonérations de redevance

1. Tout titulaire d’une autorisation de mise sur le marché qui fait
valoir, en tant que petite ou moyenne entreprise, le droit a une rede-
vance réduite au titre de Darticle 4, paragraphe 5, de l’article 5, para-
graphe 4, de I’article 6, paragraphes 5 et 6, ou de ’article 7, paragraphe
3, fait une déclaration a cet effet auprés de I’Agence dans un délai de
trente jours civils a compter de la date de la facture de 1’Agence.
L’Agence applique la réduction de redevance sur la base de cette décla-
ration.

2. Tout titulaire d’une autorisation de mise sur le marché qui fait
valoir, en tant que micro-entreprise, le droit a 1’exonération de rede-
vance prévue a Darticle 1%, paragraphe 4, fait une déclaration a cet effet
aupres de 1’Agence dans un délai de trente jours civils a compter de la
date de la facture de 1’Agence. L’Agence applique 1’exonération sur la
base de cette déclaration.

3. Tout titulaire d’une autorisation de mise sur le marché qui fait
valoir le droit a une réduction de la redevance annuelle au titre de
I’article 7, paragraphe 4, fait une déclaration a cet effet aupres de
I’Agence. L’Agence publie des orientations sur la maniére dont cette
déclaration doit étre formulée par le titulaire d’une autorisation de mise
sur le marché. L’Agence applique la réduction de redevance sur la base
de cette déclaration. Lorsque la déclaration est faite par le titulaire d’une
autorisation de mise sur le marché apres la réception de la facture de
I’Agence, elle doit I’étre dans un délai de trente jours civils a compter
de la date de cette facture.

4.  L’Agence peut, a tout moment, demander la preuve qu’il est
satisfait aux conditions requises pour bénéficier d’une réduction de
redevance ou d’une exonération de redevance. Dans ce cas, le titulaire
d’une autorisation de mise sur le marché qui fait ou a fait valoir un droit
a une réduction ou a une exonération de redevance au titre du présent
réglement soumet a 1’Agence, dans un délai de trente jours civils a
compter de la réception de la demande de 1’Agence, les informations
nécessaires pour permettre a I’Agence de vérifier que lesdites conditions
sont remplies.

5. Lorsque le titulaire d’une autorisation de mise sur le marché qui
fait ou a fait valoir un droit a une réduction de redevance ou a une
exonération de redevance au titre du présent réglement n’est pas en
mesure de démontrer qu’il y a droit, le montant de la redevance fixée
dans I’annexe est majoré de 10 %, et I’Agence percoit le montant total
applicable aprés majoration ou, selon le cas, la différence a payer par
rapport a celui-ci.

Article 9

Versement par ’Agence de leur rémunération aux autorités natio-
nales compétentes

1.  L’Agence rémunére les autorités nationales compétentes pour les
services fournis par les rapporteurs et, le cas échéant, les corapporteurs,
conformément a ’article 3, paragraphe 2, dans les cas suivants:

a) lorsque 1’Etat membre a nommé un membre du comité pour I’évalua-
tion des risques en matiére de pharmacovigilance qui agit en qualité de
rapporteur et, le cas échéant, de corapporteur, pour I’évaluation de
rapports périodiques actualisés de sécurité visée a 1’article 4;
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b) lorsque le groupe de coordination a nommé un Etat membre qui agit
en qualité de rapporteur et, le cas échéant, de corapporteur dans le
cadre de I’évaluation de rapports périodiques actualisés de sécurité
visée a l’article 4;

¢) lorsque 1’Etat membre a nommé un membre du comité pour I’éva-
luation des risques en matiére de pharmacovigilance qui agit en
qualité de rapporteur et, le cas échéant, de corapporteur, pour 1’éva-
luation d’études de sécurité postautorisation visée a ’article 5;

d) lorsque 1’Etat membre a nommé un membre du comité pour I’éva-
luation des risques en matiére de pharmacovigilance qui agit en
qualité de rapporteur et, le cas échéant, de corapporteur, pour les
saisines visées a ’article 6.

Lorsque le comité pour 1’évaluation des risques en matiere de pharma-
covigilance ou le groupe de coordination décide de nommer un corap-
porteur, la rémunération du rapporteur et du corapporteur est déterminée
conformément aux parties I, IT et III de 1’annexe.

2. Les montants correspondants de la rémunération de chacune des
activités énumérées au paragraphe 1, premier alinéa, du présent article
sont fixés dans les parties I, II et III de ’annexe.

3. La rémunération prévue au paragraphe 1, premier alinéa, points a),
b) et d), n’est versée qu’apres que le rapport final d’évaluation destiné a
une recommandation, dont 1’adoption est prévue par le comité pour
I’évaluation des risques en mati¢re de pharmacovigilance, a été mis a
la disposition de 1’Agence. La rémunération pour 1’évaluation des études
de sécurité postautorisation visée au paragraphe 1, premier alinéa, point
c), est versée en deux tranches. La premiére tranche, concernant 1’éva-
luation du projet de protocole, et la deuxiéme tranche, concernant 1’éva-
luation du rapport d’étude final, sont versées aprés la présentation des
rapports finaux d’évaluation respectifs au comité pour 1’évaluation des
risques en matiére de pharmacovigilance.

4. La rémunération versée au titre des services fournis par le rappor-
teur et corapporteur et de tout appui scientifique et technique y afférent
est sans préjudice de I'obligation pour les Etats membres de s’abstenir
de donner aux membres et aux experts du comité pour 1’évaluation des
risques en matiére de pharmacovigilance des instructions incompatibles
avec les taches qui incombent a titre individuel a ces membres et
experts en leur qualité de rapporteur ou de corapporteur, ou incompati-
bles avec les taches et responsabilités de 1’Agence.

5. La rémunération est versée conformément au contrat écrit visé a
I’article 62, paragraphe 3, premier alinéa, du réglement (CE)
n® 726/2004. Les frais bancaires éventuels afférents au versement de
cette rémunération sont a la charge de 1’Agence.

Article 10

Mode de paiement de la redevance

1. Les redevances sont payées en euros.
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2. Le paiement des redevances n’est effectué qu’aprés réception, par
le titulaire d’une autorisation de mise sur le marché, d’une facture émise
par 1’Agence.

3. Le paiement des redevances est effectu¢ au moyen d’un virement
sur le compte bancaire de 1’Agence. Les frais bancaires éventuels affé-
rents a ce paiement sont a la charge du titulaire de 1’autorisation de mise
sur le marché.

Article 11

Identification du paiement de la redevance

Lors de chaque paiement, le titulaire d’une autorisation de mise sur le
marché indique le numéro de référence de la facture. Pour les verse-
ments effectués au moyen d’un systtme de paiement en ligne, le
numéro de référence est le numéro généré automatiquement par le
systeme de facturation de 1’Agence.

Article 12

Date de paiement de la redevance

La date de réception du montant total du paiement sur le compte
bancaire de I’Agence est considérée comme la date a laquelle le paie-
ment a été effectué. Le délai de paiement n’est réputé respecté que si le
montant total de la redevance due a été payé a I’échéance.

Article 13

Remboursement des montants de redevance excédentaires

Tout montant qui viendrait en excédent du montant de redevance di est
remboursé par 1’Agence au titulaire d’une autorisation de mise sur le
marché, sauf convention contraire expresse conclue avec le titulaire de
I’autorisation de mise sur le marché. Toutefois, lorsqu’un tel montant
excédentaire est inférieur a 100 EUR et que le titulaire de 1’autorisation
de mise sur le marché concerné n’en a pas expressément demandé le
remboursement, le montant excédentaire n’est pas remboursé.

Article 14

Etat prévisionnel du budget de ’Agence

Lorsqu’elle dresse un état prévisionnel des recettes et des dépenses pour
I’exercice suivant, conformément a ’article 67, paragraphe 6, du regle-
ment (CE) n® 726/2004, I’Agence inclut des informations détaillées sur
les revenus provenant des redevances relatives aux activités de pharma-
covigilance. Dans ces informations, une distinction est opérée entre la
redevance annuelle et les redevances dues pour chaque procédure visée
a Darticle 3, paragraphe 1, point a). L’Agence fournit également des
informations analytiques spécifiques sur ses recettes et ses dépenses
relatives aux activités de pharmacovigilance, permettant d’opérer une
distinction entre la redevance annuelle et les redevances dues pour
chaque procédure visée a I’article 3, paragraphe 1, point a).

Article 15

Transparence et suivi

1. Les montants et les taux fixés dans les parties I a IV de 1’annexe
sont publiés sur le site internet de 1’Agence.
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2. Dans le rapport d’activité annuel qu’il remet au Parlement euro-
péen, au Conseil, a la Commission et a la Cour des comptes, le direc-
teur exécutif de I’Agence fournit des informations relatives aux éléments
pouvant avoir une incidence sur les colits qui doivent étre couverts par
les redevances prévues dans le présent réglement. Ces informations
comprennent une ventilation des coflits relatifs a 1’exercice précédent
et une prévision pour I’exercice suivant. L’Agence publiec en outre
une synthése de ces informations dans son rapport annuel.

3. Une fois par an, le directeur exécutif de 1’Agence communique
également a la Commission et au conseil d’administration les informa-
tions sur les activités réalisées décrites dans la partie V de I’annexe, en
s’appuyant sur les indicateurs de performance visés au paragraphe 4 du
présent article.

4. Au plus tard le 18 juillet 2015, I’Agence adopte une série d’indi-
cateurs de performance en tenant compte des informations figurant dans
la partie V de ’annexe.

5. Le taux d’inflation, mesuré au moyen de 1’indice européen des
prix a la consommation publié par Eurostat en application du réglement
(CE) n°® 2494/95, fait I’objet d’un suivi pour ce qui concerne les
montants fixés dans I’annexe. Le suivi est effectué pour la premicre
fois aprés que le présent réglement a été appliqué pendant une année
civile compléte et, par la suite, une fois par an.

6. Lorsque le suivi visé au paragraphe 5 du présent article le justifie,
la Commission adopte des actes délégués adaptant les montants des
redevances et ceux de la rémunération des rapporteurs et des corappor-
teurs visés aux parties I & IV de I'annexe. Lorsque 1’acte délégué entre
en vigueur avant le 1 juillet, ces adaptations prennent effet a compter
du 1° juillet. Lorsque ’acte délégué entre en vigueur aprés le 30 juin,
elles prennent effet a compter de la date d’entrée en vigueur de I’acte
délégué.

Article 16

Exercice de la délégation

1.  Le pouvoir d’adopter des actes délégués conféré a la Commission
est soumis aux conditions fixées au présent article.

2. Le pouvoir d’adopter des actes délégués visé a D’article 15, para-
graphe 6, est conféré a la Commission pour une période de cing ans a
compter du 17 juillet 2014. La Commission élabore un rapport relatif a
la délégation de pouvoir, au plus tard neuf mois avant la fin de la
période de cinq ans. La délégation de pouvoir est tacitement prorogée
pour des périodes d’une durée identique, sauf si le Parlement européen
ou le Conseil s’oppose a cette prorogation, trois mois au plus tard avant
la fin de chaque période.

3. La délégation de pouvoir visée a ’article 15, paragraphe 6, peut
étre révoquée a tout moment par le Parlement européen ou le Conseil.
La décision de révocation met fin & la délégation de pouvoir qui y est
précisée. La révocation prend effet le jour suivant celui de la publication
de ladite décision au Journal officiel de ['Union européenne ou a une
date ultérieure qui est précisée dans ladite décision. Elle ne porte pas
atteinte a la validité des actes délégués déja en vigueur.
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4. Aussitdt qu’elle adopte un acte délégué, la Commission le notifie
au Parlement européen et au Conseil simultanément.

5. Un acte délégué adopté en vertu de I’article 15, paragraphe 6,
n’entre en vigueur que si le Parlement européen ou le Conseil n’a pas
exprimé d’objections dans un délai de deux mois a compter de la
notification de cet acte au Parlement européen et au Conseil ou si,
avant I’expiration de ce délai, le Parlement européen et le Conseil ont
tous deux informé la Commission de leur intention de ne pas exprimer
d’objections. Ce délai est prolongé de deux mois a I’initiative du Parle-
ment européen ou du Conseil.

Article 17

Dispositions transitoires

Les redevances visées aux articles 4, 5 et 6 ne s’appliquent pas aux
procédures menées a 1’échelle de I’Union pour lesquelles I’évaluation a
été engagée avant le 26 aott 2014.

Article 18

Entrée en vigueur et application

1. Le présent réglement entre en vigueur le vingtiéme jour suivant
celui de sa publication au Journal officiel de 1’Union européenne.

2. La redevance annuelle visée a ’article 7 est percue a compter du
1" juillet 2015.

Le présent réglement est obligatoire dans tous ses ¢léments et directe-
ment applicable dans tout Etat membre.
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ANNEXE

PARTIE 1

REDEVANCE POUR L’EVALUATION DE RAPPORTS PERIODIQUES
ACTUALISES DE SECURITE VISEE A L’ARTICLE 4

1. La redevance pour I’évaluation de rapports périodiques actualisés de sécurité
est de M2 20 110 EUR <« par procédure. Sur ce montant, la rémunération
du rapporteur est de »M2 13 520 EUR <. Cette rémunération est a parta-
ger, le cas échéant, entre le rapporteur et le ou les corapporteurs.

2. Aux fins du calcul du montant a percevoir auprés de chaque titulaire d’une
autorisation de mise sur le marché en application de I’article 4, paragraphe 4,
I’Agence calcule la proportion d’unités de facturation détenues par chaque
titulaire d’autorisation de mise sur le marché concerné par rapport au nombre
total d’unités de facturation détenues par I’ensemble des titulaires d’autorisa-
tions de mise sur le marché concernés par la procédure.

La part due par chaque titulaire d’une autorisation de mise sur le marché est
calculée:

a) en répartissant le montant total de la redevance entre les titulaires d’au-
torisations de mise sur le marché concernés, proportionnellement au
nombre d’unités de facturation détenues; et

b) en appliquant ensuite, le cas échéant, la réduction de redevance visée au
point 3 de la présente partie, ainsi que I’exonération de redevance
mentionnée a Darticle 1%, paragraphe 4.

3. En application de Iarticle 4, paragraphe 5, les petites et moyennes entreprises
paient 60 % du montant applicable.

4. En cas d’application de réduction de redevance ou d’exonération de rede-
vance, la rémunération du rapporteur et, le cas échéant, du ou des corappor-
teurs est également adaptée proportionnellement. Si, par la suite, 1’Agence
percoit le montant intégral applicable, y compris la majoration de 10 %
prévue a larticle 8, paragraphe 5, la rémunération du rapporteur et, le cas
échéant, du ou des corapporteurs, est également adaptée proportionnellement.

PARTIE II

REDEVANCE POUR L’EVALUATION Q’ETUDES DE SECURITE
POSTAUTORISATION VISEE A L’ARTICLE 5

1. La redevance pour I’évaluation de chaque étude de sécurité postautorisation
est de »>M2 44 340 EUR 4, a payer en deux tranches comme suit:

a) un montant de »M2 17 740 EUR <« est di a la date du début de la
procédure pour I’évaluation du projet de protocole visé a I’article 107
quindecies de la directive 2001/83/CE; sur ce montant, la rémunération
du rapporteur est de »>M2 7 510 EUR <, et cette rémunération est parta-
gée, le cas échéant, entre le rapporteur et le ou les corapporteurs;

b) un montant de »M2 26 600 EUR <« est di a la date du début de la
procédure pour I’évaluation, par le comité pour 1’évaluation des risques en
matiére de pharmacovigilance, du rapport d’étude final visé a ’article 107
septdecies de la directive 2001/83/CE; sur ce montant, la rémunération du
rapporteur est de »>M2 11260 EUR <, et cette rémunération est parta-
gée, le cas échéant, entre le rapporteur et le ou les corapporteurs.
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2. Lorsque les titulaires d’autorisations de mise sur le marché effectuent une
étude de sécurité postautorisation conjointe visée a ’article 5, paragraphe 3,
le montant di par chacun d’eux est per¢u par 1’Agence en divisant a parts
égales entre ces titulaires d’autorisations de mise sur le marché le montant
total de la redevance. Le cas échéant, la réduction de redevance visée au
point 3 de la présente partie ou, le cas échéant, I’exonération de redevance
mentionnée a I’article 1, paragraphe 4, est appliquée a la part due par le
titulaire d’une autorisation de mise sur le marché.

3. En application de I’article 5, paragraphe 4, les petites et moyennes entreprises
paient 60 % du montant applicable.

4. En cas d’application de réduction de redevance ou d’exonération de rede-
vance, la rémunération du rapporteur et, le cas échéant, du ou des corappor-
teurs est également adaptée proportionnellement. Si, par la suite, 1’Agence
pergoit le montant intégral applicable, y compris la majoration de 10 %
prévue a l’article 8, paragraphe 5, la rémunération du rapporteur et, le cas
échéant, du ou des corapporteurs est également adaptée proportionnellement.

PARTIE III

REDEVANCE POUR L’}?VAL‘UATION EFFECTUEE DANS LE CADRE
DE SAISINES ENGAGEES A LA SUITE DE L’EVALUATION DES
DONNEES DE PHARMACOVIGILANCE VISEE A L’ARTICLE 6

1. La redevance pour I’évaluation de la procédure visée a Iarticle 6, paragraphe
1, est de »M2 184 600 EUR <« lorsqu’une ou deux substances actives et/ou
combinaisons de substances actives sont comprises dans 1’évaluation. Cette
redevance est augmentée de »M2 40 020 EUR < par substance active ou
combinaison de substances actives supplémentaire a partir de la troisieme
substance active ou combinaison de substances. Cette redevance n’excede
pas M2 304 660 EUR «, quel que soit le nombre de substances actives
et/ou de combinaisons de substances actives.

Sur le montant de la redevance, le montant total de la rémunération du
rapporteur et du ou des corapporteurs est défini comme suit:

a) M2 123060 EUR <« lorsqu’une ou deux substances actives et/ou
combinaisons de substances actives sont comprises dans 1’évaluation;

b) »>M2 149 740 EUR < lorsque trois substances actives et/ou combinai-
sons de substances actives sont comprises dans 1’évaluation;

c) »>M2 176 420 EUR <« lorsque quatre substances actives et/ou combinai-
sons de substances actives sont comprises dans 1’évaluation;

d) »>M2 203 090 EUR < lorsque cinq substances actives et/ou combinai-
sons de substances actives ou plus sont comprises dans 1’évaluation.

Lorsqu’une ou deux substances actives et/ou combinaisons de substances
actives sont comprises dans 1’évaluation, I’Agence rémunére les autorités
nationales compétentes pour les services fournis par le rapporteur et le ou
les corapporteurs en divisant entre eux le montant total de la rémunération a
parts égales.

Lorsque trois substances actives et/ou combinaisons de substances actives ou
plus sont comprises dans 1’évaluation, I’Agence rémunére les autorités natio-
nales compétentes pour les services fournis par le rapporteur et le ou les
corapporteurs:

a) en divisant le montant total de la rémunération a parts égales entre les
autorités nationales compétentes; et
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b) par la suite, en augmentant le montant obtenu pour la rémunération du
rapporteur de »M2 1030 EUR <« lorsque trois substances et/ou combi-
naisons de substances actives sont comprises, de »M2 2 050 EUR «
lorsque quatre substances et/ou combinaisons de substances actives sont
comprises, et de »>M2 3 100 EUR <« lorsque cing substances actives
et/ou combinaisons de substances actives ou plus sont comprises. Cette
augmentation est prélevée sur les parties de la redevance attribuées a
I’Agence et au(x) corapporteur(s), chacun d’entre eux contribuant a
concurrence d’un montant identique.

2. Aux fins du calcul du montant a percevoir auprés de chaque titulaire d’une
autorisation de mise sur le marché en application de I’article 6, paragraphe 4,
I’Agence calcule la proportion que représentent les unités de facturation
détenues par chaque titulaire d’une autorisation de mise sur le marché
concerné par rapport au nombre total d’unités de facturation détenues par
I’ensemble des titulaires d’autorisations de mise sur le marché impliqués dans
la procédure.

Le montant di par chaque titulaire d’une autorisation de mise sur le marché
est calculé:

a) en divisant le montant total de la redevance entre les titulaires d’autori-
sations de mise sur le marché proportionnellement au nombre d’unités de
facturation détenues; et

b) par la suite, en appliquant, le cas échéant, la réduction de redevance
prévue au point 4 de la présente partie ainsi que ’exonération de rede-
vance visée a Darticle 1%, paragraphe 4.

En cas d’application de réduction de redevance ou d’exonération de rede-
vance, la rémunération du rapporteur et du ou des corapporteurs est égale-
ment adaptée proportionnellement. Si, par la suite, I’Agence percoit le
montant intégral applicable, y compris la majoration de 10 % prévue a
I’article 8, paragraphe 5, la rémunération du rapporteur et du ou des corap-
porteurs est adaptée proportionnellement.

3. En application de I’article 6, paragraphe 5, le montant di par le titulaire d’une
autorisation de mise sur le marché s’éléve aux deux tiers de la redevance
applicable fixée au point 1 de la présente partie. Les petites et moyennes
entreprises paient 60 % de ce montant.

Le montant total de la rémunération du rapporteur et du ou des corapporteurs
a prélever sur I’'un ou ’autre des montants réduits de la redevance visés au
premier alinéa est défini dans les mémes proportions que le montant total de
la rémunération du rapporteur et du ou des corapporteurs visé au point 1 de la
présente partie pour les évaluations qui concernent une ou deux substances
actives et/ou combinaison de substances actives. L’Agence divise le montant
a parts égales entre les autorités nationales compétentes pour les services
fournis par le rapporteur et le ou les corapporteurs.

4. En application de I’article 6, paragraphe 6, les petites et moyennes entreprises
paient 60 % du montant applicable.

PARTIE 1V

REDEVANCE ANNUELLE POUR LES ACTIVITES CONCERNANT LES
SYSTEMES INFORMATIQUES ET LA SURVEILLANCE DE CER-
TAINES PUBLICATIONS VISEES A L’ARTICLE 7

1. La redevance annuelle est de »M2 69 EUR <« par unit¢ de facturation.

2. En vertu de Darticle 7, paragraphe 3, les petites et moyennes entreprises
paient 60 % du montant applicable.
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3. Les titulaires d’autorisations de mise sur le marché des médicaments visés a
I’article 7, paragraphe 4, paient 80 % du montant applicable aux unités de
facturation correspondant a ces médicaments.

PARTIE V
INFORMATIONS SUR LES ACTIVITES REALISEES

Les informations suivantes se rapportent a chaque année civile:

Nombre de membres du personnel de I’Agence ayant participé aux activités de
pharmacovigilance en vertu d’actes juridiques de 1’Union applicables au cours
de la période de référence, avec indication du personnel affecté aux activités
correspondant a chacune des redevances visées aux articles 4 a 7.

Nombre d’heures sous-traitées a des tiers, avec indication des activités concer-
nées et des colits encourus.

Total des cotits de pharmacovigilance et ventilation des coits de personnel et
des colts autres que de personnel liés aux activités correspondant a chacune
des redevances visées aux articles 4 a 7.

Nombre de procédures relatives a 1’évaluation de rapports périodiques actua-
lisés de sécurité, ainsi que nombre de titulaires d’autorisations de mise sur le
marché et nombre d’unités de facturation par procédure; nombre de rapports
soumis par procédure et nombre de titulaires d’autorisations de mise sur le
marché ayant soumis un rapport périodique actualisé de sécurité conjoint.

Nombre de procédures relatives a 1’évaluation de projets de protocoles et de
rapports finaux d’études de sécurité postautorisation; nombre de titulaires d’au-
torisations de mise sur le marché ayant présent¢ un projet de protocole;
nombre de titulaires d’autorisations de mise sur le marché ayant présenté un
rapport d’étude final; nombre de titulaires d’autorisations de mise sur le
marché ayant présenté une étude conjointe.

Nombre de procédures relatives aux saisines engagées a la suite de 1’évaluation
de données de pharmacovigilance, ainsi que nombre de titulaires d’autorisa-
tions de mise sur le marché et nombre d’unités de facturation concernées par
titulaire d’autorisation de mise sur le marché et par procédure.

Nombre de titulaires d’autorisations de mise sur le marché ayant demandé a
bénéficier d’un statut de petite et moyenne entreprise impliqués dans chaque
procédure; nombre de titulaires d’autorisations de mise sur le marché dont la
demande a été rejetée.

Nombre de titulaires d’autorisations de mise sur le marché ayant demandé a
bénéficier du statut de microentreprise; nombre de titulaires d’autorisations de
mise sur le marché dont la demande d’exonération de redevance a été rejetée.

Nombre de titulaires d’autorisations de mise sur le marché des médicaments
visés a larticle 7, paragraphe 4, ayant bénéficié de redevances annuelles
réduites; nombre d’unités de facturation par titulaire d’autorisation de mise
sur le marché concerné.

Nombre de factures envoyées et redevances annuelles facturées au titre de la
redevance annuelle, ainsi que montant moyen et montant total facturé aux
titulaires d’autorisations de mise sur le marché.

Nombre de titulaires d’autorisations de mise sur le marché ayant demandé a
bénéficier du statut de petite et moyenne entreprise ou de microentreprise pour
chaque application de la redevance annuelle; nombre de titulaires d’autorisa-
tions de mise sur le marché dont la demande a été rejetée.

Attribution de fonctions de rapporteur et de corapporteur par Etat membre et
par type de procédure.

Nombre d’heures de travail du rapporteur et du ou des corapporteurs pour
chaque procédure sur la base des informations fournies a 1’Agence par les
autorités nationales compétentes concernées.




