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REGULAMENTUL (UE) NR. 658/2014 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 15 mai 2014

privind taxele datorate Agentiei Europene pentru Medicamente pentru desfisurarea de activititi de
farmacovigilentd cu privire la medicamentele de uz uman

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114 si articolul 168 alineatul (4)
litera (c),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupd transmiterea proiectului de act legislativ citre parlamentele nationale,
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European (1),

dupd consultarea Comitetului Regiunilor,

hotdrand in conformitate cu procedura legislativd ordinard (%),

intrucat:

(1) Veniturile Agentiei Europene pentru Medicamente (,agentia”) constau dintr-o contributie a Uniunii si din taxele
platite de intreprinderi pentru obtinerea si mentinerea autorizatiilor de introducere pe piatd ale Uniunii, precum si
pentru alte servicii mentionate la articolul 67 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului (3).

(2)  Dispozitiile privind farmacovigilenta medicamentelor de uz uman (,medicamente”) previzute in Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 si in Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului (*) au fost modificate prin
Directiva 2010/84/UE a Parlamentului European si a Consiliului (°), prin Regulamentul (UE) nr. 1235/2010 al
Parlamentului European si al Consiliului (¢), prin Directiva 2012/26/UE a Parlamentului European si a Consiliu-
lui () si prin Regulamentul (UE) nr. 1027/2012 al Parlamentului European si al Consiliului (%). Aceste modificari
prevad noi sarcini de farmacovigilentd pentru agentie, inclusiv proceduri de farmacovigilentd desfisurate la nivelul
Uniunii, monitorizarea literaturii de specialitate si imbunittirea instrumentelor de tehnologie a informatiei. in plus,
modificarile respective stipuleazi ci agentia ar trebui sd aibd posibilitatea de a finanta aceste activitdti din taxele
percepute de la titularii de autorizatii de introducere pe piatd. In consecintd, ar trebui create noi tipuri de taxe
pentru a acoperi noile sarcini specifice ale agentiei.

() JO C 67, 6.3.2014, p. 92.

(3) Pozitia Parlamentului European din 16 aprilie 2014 (nepublicatd incd in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 8 mai 2014.

(*) Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comu-
nitare privind autorizarea §i supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru
Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1).

(*) Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire
la medicamentele de uz uman (JO L 311, 28.11.2001, p. 67).

(°) Directiva 2010/84/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 15 decembrie 2010 de modificare, in ceea ce priveste farma-
covigilenta, a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 348,
31.12.2010, p. 74).

(%) Regulamentul (UE) nr. 1235/2010 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 decembrie 2010 privind modificarea, in ceea ce
priveste farmacovigilenta medicamentelor de uz uman, a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 de stabilire a procedurilor comunitare
privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar §i de instituire a unei Agentii Europene pentru
Medicamente si a Regulamentului (CE) nr. 1394/2007 privind medicamentele pentru terapie avansatd (JO L 348, 31.12.2010, p. 1).

() Directiva 201226 UE a Parlamentului European si a Consiliului din 25 octombrie 2012 de modificare a Directivei 2001/83/CE in
ceea ce priveste farmacovigilenta (JO L 299, 27.10.2012, p. 1).

(®) Regulamentul (UE) nr.1027/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2012 de modificare a Regula-
mentului (CE) nr. 726/2004 in ceea ce priveste farmacovigilenta (JO L 316, 14.11.2012, p. 38).



27.6.2014 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 189/113

(3)  Pentru a da posibilitatea agentiei sd perceapd taxe pentru aceste noi sarcini de farmacovigilentd si in asteptarea unei
revizuiri legislative integrale a regimului taxelor in sectorul medicamentelor, ar trebui adoptat prezentul regu-
lament. Taxele previzute in prezentul regulament ar trebui si poatd fi aplicabile fird a aduce niciun prejudiciu
taxelor prevazute in Regulamentul (CE) nr. 297/95 al Consiliului (1).

(4 Prezentul regulament ar trebui s se bazeze pe dublul temei juridic al articolului 114 i al articolului 168 alineatul
(4) litera (c) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE). Acesta are ca scop finantarea activititilor
de farmacovigilentd care contribuie la realizarea unei piete interne pentru medicamente, bazandu-se pe un nivel
ridicat de protectie a sandtatii. In acelasi timp, regulamentul urmdreste sd asigure cd existd resurse financiare care si
sustind activitdtile menite si abordeze preocupdrile comune privind siguranta, in vederea mentinerii unor standarde
ridicate de calitate, de sigurantd si de eficientd pentru medicamente. Ambele obiective sunt urmdrite simultan si
sunt indisociabil legate, niciunul nefiind secundar in raport cu celdlalt.

(5)  Ar trebui stabilite structura si cuantumurile taxelor pentru activititile de farmacovigilentd colectate de agentie,
precum si conditiile de platd. Structura taxelor ar trebui si fie cat mai usor de aplicat posibil, pentru a reduce la
minimum sarcina administrativd aferenta.

(6)  In conformitate cu Declaratia comund a Parlamentului European, a Consiliului UE si a Comisiei Europene din
19 iulie 2012 privind agentiile descentralizate, pentru organismele ale cdror venituri se constituie din taxe si
impozite in plus fatd de contributia Uniunii, taxele ar trebui si fie stabilite la un nivel care sd permitd evitarea unui
deficit sau a unei acumuldri semnificative de excedente si sd fie revizuite atunci cand nu este cazul. Prin urmare,
taxele prevazute in prezentul regulament ar trebui sd se bazeze pe o evaluare a estimdrilor si a prognozelor agentiei
in ceea ce priveste volumul siu de muncd si costurile aferente si pe o evaluare a costurilor activititilor desfasurate
de autorititile competente din statele membre care actioneazd in calitate de raportori si, dupd caz, coraportori, in
conformitate cu articolul 61 alineatul (6) si articolul 62 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, precum
si cu articolele 107¢, 107j si 107q din Directiva 2001/83/CE.

(7)  Taxele prevazute in prezentul regulament ar trebui sd fie transparente, echitabile si proportionale cu activititile
desfisurate. Informatiile referitoare la aceste taxe ar trebui si fie publice. Orice revizuire viitoare a taxelor pentru
activitdti de farmacovigilentd sau a altor taxe percepute de agentie ar trebui sd se bazeze pe o evaluare transparentd
si independentd a costurilor agentiei si a costurilor sarcinilor indeplinite de autorititile nationale competente.

(8)  Prezentul regulament ar trebui sd reglementeze doar taxele care urmeazd si fie percepute de agentie, in timp ce
competenta de a stabili eventualele taxe percepute de autorititile nationale competente ar trebui sd revind statelor
membre, inclusiv in ceea ce priveste sarcinile de detectare a semnalelor. Titularii de autorizatii de introducere pe
piatd nu ar trebui si fie taxati de doud ori pentru aceeasi activitate de farmacovigilentd. In consecintd, statele
membre nu ar trebui sd perceapd taxe pentru activititile care se incadreazd in sfera de aplicare a prezentului
regulament.

(99  Din motive legate de previzibilitate si de claritate, cuantumurile taxelor ar trebui stabilite in euro.

(10) In temeiul prezentului regulament ar trebui percepute doud tipuri diferite de taxe, pentru a lua in considerare
diversitatea sarcinilor agentiei si ale raportorilor si, dupd caz, ale coraportorilor. In primul rand, taxele pentru
procedurile de farmacovigilentd desfdsurate la nivelul Uniunii ar trebui percepute de la acei titulari de autorizatii de
introducere pe piatd ale ciror medicamente fac parte din procedurd. Respectivele proceduri vizeazd evaluarea
rapoartelor periodice actualizate privind siguranta, evaluarea studiilor de sigurantd postautorizare si evaludrile
realizate in contextul raportirilor initiate in urma evaludrii datelor privind farmacovigilenta. In al doilea rand, ar
trebui perceputd o taxd anuald pentru alte activitdti de farmacovigilentd desfisurate de agentie de care beneficiazd
in general titularii de autorizatii de introducere pe piatd. Respectivele activititi vizeazd tehnologia informatiei, in
special intretinerea bazei de date ,Eudravigilance” mentionatd la articolul 24 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si
monitorizarea literaturii de specialitate selectate.

(") Regulamentul (CE) nr.297/95 al Consiliului din 10 februarie 1995 privind taxele datorate Agentiei Europene pentru Evaluarea
Medicamentelor (JO L 35, 15.2.1995, p. 1).
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(11)  Titularii de autorizatii de introducere pe piatd pentru medicamentele autorizate in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 726/2004 plitesc deja agentiei o taxd anuald pentru mentinerea autorizatiilor lor, care include activitdti de
farmacovigilentd acoperite de taxa anuald stabilitd prin prezentul regulament. Pentru a se evita dubla taxare pentru
respectivele activitdti de farmacovigilentd ale agentiei, taxa anuald stabilitd prin prezentul regulament nu ar trebui
perceputd pentru autorizatiile de introducere pe piatd acordate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004.

(12)  Activitdtile desfisurate la nivelul Uniunii privind evaluarea unor studii de sigurantd postautorizare noninter-
ventionale impuse de agentie sau de autoritatea nationald competentd, care urmeazd si fie efectuate in mai
multe state membre si al ciror protocol trebuie aprobat de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilentd, implicd supravegherea respectivelor studii, inclusiv evaluarea proiectului de protocol si evaluarea
rapoartelor finale privind studiile. Prin urmare, taxa perceputd pentru aceastd procedurd ar trebui sd acopere toate
activititile legate de studiul in cauzi. Deoarece legislatia privind farmacovigilenta incurajeazd realizarea de studii de
sigurantd postautorizare comune, titularii de autorizatii de introducere pe piatd ar trebui sd impartd taxa aplicabild
in cazul in care este prezentat un studiu comun. Pentru a se evita dubla taxare, titularii de autorizatii de introducere
pe piatd cirora li se percepe taxa pentru evaluarea unor astfel de studii de sigurantd postautorizare ar trebui scutiti
de orice altd taxd perceputd de agentie sau de o autoritate nationald competentd pentru prezentarea respectivelor
studii.

(13)  Pentru evaludrile lor, raportorii se bazeazd pe evaludrile stiintifice si pe resursele autoritdtilor nationale competente,
in timp ce agentiei 1i revine responsabilitatea de a coordona resursele stiintifice existente puse la dispozitia sa de
statele membre. Avind in vedere aceastd constatare si pentru a asigura existenta resurselor adecvate pentru
evaludrile stiintifice privind procedurile de farmacovigilentd desfsurate la nivelul Uniunii, agentia ar trebui si
remunereze serviciile de evaluare stiintificd furnizate de cdtre raportorii si, dupd caz, de cdtre coraportorii
desemnati de statele membre ca membri ai Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd
mentionat la articolul 56 alineatul (1) litera (aa) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 sau, dacd este relevant, de
cdtre raportorii si coraportorii din cadrul grupului de coordonare mentionat la articolul 27 din Directiva
2001/83/CE. Nivelul remuneratiei pentru serviciile furnizate de respectivii raportori si coraportori ar trebui s se
bazeze exclusiv pe estimdrile volumului de lucru implicat si ar trebui luat in considerare pentru stabilirea nivelului
taxelor pentru procedurile de farmacovigilentd desfisurate la nivelul Uniunii. Ca exemplu de bune practici, in
contextul raportdrilor initiate in urma evaludrii datelor privind farmacovigilenta, este de mentionat faptul ci
Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd incearcd, in general, si evite numirea in
calitate de raportor a membrului numit de statul membru care a initiat procedura de raportare.

(14)  Taxele ar trebui percepute intr-un mod echitabil de la toti titularii de autorizatii de introducere pe piatd. Prin
urmare, ar trebui stabilitd o unitate de facturare indiferent de procedura in temeiul cireia a fost autorizat medi-
camentul, fie in temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004, fie in temeiul Directivei 2001/83/CE si indiferent de
modul in care numerele de autorizare sunt atribuite de statele membre sau de Comisie. Respectivul obiectiv este
atins prin stabilirea unitdtii de facturare pe baza substantei/substantelor active si a formei farmaceutice a medica-
mentelor, care sunt supuse obligatiei de a fi inregistrate in baza de date prevdzutd la articolul 57 alineatul (1) al
doilea paragraf litera (l) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, pe baza informatiilor incluse in lista tuturor medi-
camentelor autorizate in Uniune mentionatd la articolul 57 alineatul (2) din respectivul regulament. Substanta
(substantele) activi(active) nu ar trebui luatd(luate) in considerare la stabilirea unitdtii de facturare pentru medica-
mentele homeopatice autorizate si pentru medicamentele pe bazd de plante autorizate.

(15)  Pentru a tine seama de domeniul de aplicare al autorizatiilor de introducere pe piatd pentru medicamente acordate
titularilor de autorizatii de introducere pe piatd, numdarul unitdtilor de facturare corespunzdtoare autorizatiilor
respective ar trebui sd ia in considerare numdrul de state membre in care autorizatia de introducere pe piatd
este valabila.

(16)  Conform politicii Uniunii de sustinere a intreprinderilor mici si mijlocii, ar trebui aplicate taxe reduse intreprin-
derilor mici si mijlocii in sensul Recomandarii 2003/361/CE a Comisiei (!). Taxele respective ar trebui si fie
stabilite in asa fel incat sd se tind seama in mod corespunzitor de capacitatea intreprinderilor mici si mijlocii
de a pliti. in concordanti cu acea politicd, microintreprinderile in sensul respectivei recomandiri ar trebui si fie
scutite de toate taxele prevdzute in prezentul regulament.

(") Recomandarea 2003/361/CE a Comisiei din 6 mai 2003 privind definitia microintreprinderilor i a intreprinderilor mici si mijlocii
(JO L 124, 20.5.2003, p. 36).
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(17)  Medicamentele generice, medicamentele autorizate conform dispozitiilor privind utilizarea medicald bine stabilita,
medicamentele homeopatice autorizate si medicamentele pe bazd de plante autorizate ar trebui si facd obiectul
unei taxe anuale reduse, deoarece respectivele medicamente au in general un profil de sigurantd bine stabilit. Cu
toate acestea, in cazurile in care aceste medicamente fac parte din oricare dintre procedurile de farmacovigilentd
desfisurate la nivelul Uniunii, ar trebui perceputd intreaga taxd pentru activitdtile implicate.

(18)  Medicamentele homeopatice §i medicamentele pe bazd de plante inregistrate in conformitate cu articolul 14 si,
respectiv, cu articolul 16a din Directiva 2001/83/CE ar trebui excluse din domeniul de aplicare al prezentului
regulament, intrucat activittile de farmacovigilentd pentru respectivele medicamente sunt efectuate de statele
membre. In plus, medicamentele a cdror introducere pe piatd este autorizati in conformitate cu articolul 126a
din Directiva 2001/83/CE ar trebui de asemenea excluse din domeniul de aplicare al prezentului regulament.

(19)  Pentru a se evita un volum de muncd administrativd disproportionat pentru agentie, ar trebui aplicate reducerile de
taxd §i scutirile de taxd previzute in prezentul regulament pe baza unei declaratii a titularului autorizatiei de
introducere pe piatd care atestd cd are dreptul la o astfel de reducere sau scutire de taxd. Furnizarea de informatii
incorecte ar trebui descurajatd prin aplicarea unei majordri a cuantumului taxei aplicabile in aceste circumstante.

(20)  Din motive de coerentd, termenele de platd a taxelor percepute in temeiul prezentului regulament ar trebui stabilite
tindind cont de termenele pentru procedurile privind farmacovigilenta previzute in Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 si in Directiva 2001/83/CE.

(21)  Cuantumurile taxelor si ale remuneratiei raportorilor si coraportorilor previzute in prezentul regulament ar trebui
adaptate, dupi caz, pentru a lua in considerare inflatia. In acest scop, ar trebui utilizat indicele european al
preturilor de consum publicat de citre Eurostat, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 2494/95 al Consiliu-
lui (). In vederea unei astfel de ajustiri, competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din TFUE ar
trebui delegatd Comisiei. Este deosebit de important ca, in timpul lucrdrilor pregititoare, Comisia sd organizeze
consultiri adecvate, inclusiv la nivel de experti. Comisia, atunci cind pregdteste si elaboreazi acte delegate, ar trebui
sd asigure o transmitere simultand, in timp util si adecvatd a documentelor relevante citre Parlamentul European si
Consiliu.

(22)  Deoarece obiectivul prezentului regulament, si anume asigurarea finantdrii adecvate a activitdtilor de farmacovi-
gilentd desfasurate la nivelul Uniunii, nu poate fi realizat in mod satisficitor de citre statele membre dar, avind in
vedere dimensiunea actiunii, poate fi realizat mai bine la nivelul Uniunii, aceasta poate adopta mdsuri in confor-
mitate cu principiul subsidiarititii definit la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeand. in conformitate cu
principiul proportionalititii, astfel cum este definit la respectivul articol, prezentul regulament nu depdseste ceea ce
este necesar pentru atingerea obiectivului mentionat.

(23) Din motive legate de previzibilitate, de securitate juridicd si de proportionalitate, taxa anuald pentru sistemele de
tehnologia informatiei si pentru monitorizarea literaturii de specialitate ar trebui sd fie perceputd pentru prima datd
la 1 iulie 2015,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT

Atticolul 1
Obiectul si domeniul de aplicare

(1)  Prezentul regulament se aplicd taxelor pentru activititile de farmacovigilentd privind medicamentele de uz uman
(smedicamentele”) autorizate in Uniune in temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004 si al Directivei 2001/83/CE si care
sunt percepute de Agentia Europeand pentru Medicamente (,agentia”) de la titularii de autorizatii de introducere pe piatd.

(") Regulamentul (CE) nr. 2494/95 al Consiliului din 23 octombrie 1995 privind indicii armonizati ai preturilor de consum (JO L 257,
27.10.1995, p. 1).
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(2)  Medicamentele homeopatice si medicamentele pe bazd de plante inregistrate in conformitate cu articolul 14 si,
respectiv, cu articolul 16a din Directiva 2001/83/CE si medicamentele a ciror introducere pe piatd este autorizatd in
conformitate cu articolul 126a din Directiva 2001/83/CE sunt excluse din domeniul de aplicare al prezentului regulament.

(3)  Prezentul regulament stabileste activititile de farmacovigilentd desfdsurate la nivelul Uniunii pentru care sunt
datorate agentiei taxele, cuantumurile si modalititile de platd ale respectivelor taxe, precum si nivelurile remuneratiei
) gent . : €3 ! pia p el P 3 !

plitite de citre agentie raportorilor si, dupd caz, coraportorilor pentru serviciile furnizate.

(4)  Microintreprinderile sunt scutite de plata oricdrei taxe prevazute in temeiul prezentului regulament.

(5)  Taxele previzute in prezentul regulament se aplicd fird a aduce atingere taxelor stipulate in Regulamentul (CE)
nr. 297/95.

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele definitii:

1. ,unitate de facturare” desemneazd o unitate definitd de o combinatie unicd a urmatorului set de date care rezultd din
informatiile privind toate medicamentele autorizate in Uniune si detinute de agentie si care este in conformitate cu
obligatia titularilor de autorizatii de introducere pe piatd mentionatd la articolul 57 alineatul (2) literele (b) si (c) din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 de a prezenta aceste informatii in baza de date mentionatd la articolul 57 alineatul
(1) al doilea paragraf litera (l) din respectivul regulament:

(a) denumirea medicamentului, astfel cum este definitd la articolul 1 punctul 20 din Directiva 2001/83/CE;

(b) titularul autorizatiei de introducere pe piatd;

(c) statul membru in care autorizatia de introducere pe piatd este valabild;

(d) substanta activd sau o combinatie de substante active;

() forma farmaceutica.

Litera (d) de la primul paragraf nu se aplicd medicamentelor homeopatice autorizate sau al medicamentelor pe bazd de
plante autorizate, astfel cum sunt definite la articolul 1 punctele 5 si 30 din Directiva 2001/83/CE;

2. ,intreprindere mijlocie” desemneazi o intreprindere mijlocie in sensul Recomandarii 2003/361/CE;
3. ,intreprindere mici” desemneazd o intreprindere micd in sensul Recomandarii 2003/361/CE;

4. ,microintreprindere” desemneazd o microintreprindere in sensul Recomandarii 2003/361/CE.

Articolul 3
Tipuri de taxe

(I)  Taxele pentru activititile de farmacovigilentd constau in urmdtoarele:

(a) taxe pentru procedurile desfdsurate la nivelul Uniunii prevdzute la articolele 4, 5 si 6;
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(b) o taxd anuald prevdzutd la articolul 7.

(2)  In cazul in care o taxd este perceputi de agentie in conformitate cu alineatul (1) litera (a) din prezentul articol,
agentia plateste remuneratii, in conformitate cu articolul 9, autorititilor nationale competente:

(a) pentru serviciile furnizate de raportorii si, dupd caz, de coraportorul/coraportorii din cadrul Comitetului pentru
evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd, numiti membri ai respectivului comitet de citre statele membre;

(b) pentru activitdtile desfdsurate de statele membre care actioneazd in calitate de raportori si, dupd caz, coraportori in
grupul de coordonare.

Atrticolul 4
Taxe pentru evaluarea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta

(1)  Agentia percepe o taxd pentru evaluarea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta mentionate la articolele
107e si 107g din Directiva 2001/83/CE si la articolul 28 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

(2)  Cuantumul taxei si cuantumul corespunzitor al remuneratiei autorititii nationale competente in conformitate cu
articolul 3 alineatul (2) sunt previzute la punctul 1 din partea I din anexd.

(3)  in cazul in care doar un titular al autorizatiei de introducere pe piatd este supus obligatiei de a prezenta un raport
periodic actualizat privind siguranta in contextul procedurilor mentionate la alineatul (1), agentia percepe cuantumul total
al taxei aplicabile de la respectivul titular al autorizatiei de introducere pe piata.

(4)  In cazul in care doi sau mai multi titulari de autorizatii de introducere pe piatd sunt supusi obligatiei de a prezenta
rapoarte periodice actualizate privind siguranta in contextul procedurilor mentionate la alineatul (1), agentia imparte
cuantumul total al taxei intre respectivii titulari de autorizatii de introducere pe piatd in conformitate cu punctul 2 din
partea [ din anexa.

(5)  In cazul in care titularul autorizatiei de introducere pe piatd mentionat la alineatele (3) si (4) este o intreprindere
micd sau mijlocie, cuantumul care trebuie plitit de titularul autorizatiei de introducere pe piatd se reduce astfel cum se
prevede la punctul 3 din partea I din anexa.

(6)  Agentia percepe taxa in temeiul prezentului articol prin emiterea unei facturi citre fiecare titular al autorizatiei de
introducere pe piatd in cauzd. Taxa este datoratd la data inceperii procedurii de evaluare a raportului periodic actualizat
privind siguranta. Taxele datorate in temeiul prezentului articol sunt plitite agentiei in termen de 30 de zile calendaristice
de la data facturii.

Articolul 5
Taxa pentru evaluarea studiilor de sigurantd postautorizare

(I)  Agentia percepe o taxd pentru evaluarea efectuatd in temeiul articolelor 107n -107q din Directiva 2001/83/CE si al
articolului 28b din Regulamentul (CE) nr.726/2004 asupra studiilor de siguranti postautorizare mentionate la
articolul 21a litera (b) si la articolul 22a alineatul (1) litera (a) din Directiva 2001/83/CE si la articolul 9 alineatul (4)
litera (cb) si la articolul 10a alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, care sunt efectuate in mai multe
state membre.

(2)  Cuantumul taxei si cuantumul corespunzdtor al remuneratiei autoritdtii nationale competente in conformitate cu
articolul 3 alineatul (2) sunt previzute la punctul 1 din partea II din anexa.
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(3) In cazul in care obligatia de a realiza un studiu de sigurantd postautorizare este impusd mai multor titulari de
autorizatii de introducere pe piatd, aceleasi ingrijordri vizeazd mai multe medicamente, si titularii de autorizatii de
introducere pe piatd implicati realizeazd un studiu comun de sigurantd postautorizare, cuantumul care trebuie platit de
fiecare titular al autorizatiei de introducere pe piatd este perceput astfel cum se prevede la punctul 2 din partea II din
anexd.

(4)  In cazul in care obligatia de a realiza un studiu de sigurantd postautorizare este impusa unui titular al autorizatiei
de introducere pe piatd care este o intreprindere micd sau mijlocie, cuantumul care trebuie platit de titularul autorizatiei
de introducere pe piatd se reduce astfel cum se prevede la punctul 3 din partea Il din anexd.

(5)  Agentia percepe taxa prin emiterea a doud facturi citre fiecare titular al autorizatiei de introducere pe piatd in
cauzd, una pentru evaluarea proiectului de protocol si una pentru evaluarea raportului final privind studiul. Partea
relevantd a taxei este datoratd la inceperea procedurii pentru evaluarea proiectului de protocol si la inceperea procedurii
pentru evaluarea raportului final privind studiul si se pliteste agentiei in termen de 30 de zile calendaristice de la data
facturii respective.

(6)  Titularii de autorizatii de introducere pe piatd cdrora li se percepe taxa in temeiul prezentului articol sunt scutiti de
la plata oricirei alte taxe percepute de agentie sau de o autoritate nationald competentd pentru prezentarea studiilor
mentionate la alineatul (1).

Articolul 6

Taxa pentru evaludrile realizate in contextul raportirilor initiate in urma evaludrii datelor privind
farmacovigilenta

(1)  Agentia percepe o taxd pentru evaluarea realizatd in contextul unei proceduri initiate in urma evaludrii datelor
privind farmacovigilenta in temeiul articolului 31 alineatul (1) al doilea paragraf, al articolului 31 alineatul (2) si al
articolelor 107i-107k din Directiva 2001/83/CE sau in temeiul articolului 20 alineatul (8) din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004.

(2)  Cuantumul taxei si cuantumul corespunzitor al remuneratiei autorititii nationale competente in conformitate cu
articolul 3 alineatul (2) sunt previzute la punctul 1 din partea IIl din anexi.

(3) In cazul in care doar un titular al autorizatiei de introducere pe piatd este implicat in procedura mentionati la
alineatul (1) din prezentul articol, agentia percepe cuantumul total al taxei de la respectivul titular al autorizatiei de
introducere pe piatd, astfel cum se prevede la punctul 1 din partea Il din anexd, cu exceptia cazurilor mentionate la
alineatul (5) din prezentul articol.

(4)  In cazul in care doi sau mai multi titulari de autorizatii de introducere pe piatd sunt implicati in procedura
mentionatd la alineatul (1) din prezentul articol, agentia imparte cuantumul total al taxei intre respectivii titulari de
autorizatii de introducere pe piatd, in conformitate cu punctul 2 din partea III din anexd.

(5)  In cazul in care procedura mentionata la alineatul (1) din prezentul articol implicd o substanti sau o combinatie de
substante si un titular al autorizatiei de introducere pe piatd, agentia percepe un cuantum redus al taxei pentru respectivul
titular al autorizatiei de introducere pe piatd si remunereaza autoritatea nationald competentd pentru serviciul furnizat de
raportor sau de coraportor, astfel cum se prevede la punctul 3 din partea IIl din anexd. In cazul in care respectivul titular
al autorizatiei de introducere pe piatd este o intreprindere micd sau mijlocie, cuantumul care trebuie plitit se reduce astfel
cum se prevede la punctul 3 din partea III din anexa.

(6)  In cazul in care titularul autorizatiei de introducere pe piatd mentionat la alineatele (3) si (4) din prezentul articol
este o intreprindere micd sau mijlocie, cuantumul care trebuie platit de titularul autorizatiei de introducere pe piatd se
reduce astfel cum se prevede la punctul 4 din partea III din anexa.

(7)  Agentia percepe taxa prin emiterea unei facturi separate citre fiecare titular al autorizatiei de introducere pe piatd
implicat in procedurd. Taxa este datoratd la data inceperii procedurii. Taxele datorate in temeiul prezentului articol sunt
platite agentiei in termen de 30 de zile calendaristice de la data facturii.
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Articolul 7
Taxa anuald pentru sistemele de tehnologie a informatiei si pentru monitorizarea literaturii de specialitate

(I)  Pentru activitdtile sale de farmacovigilentd referitoare la sistemele de tehnologie a informatiei prevdzute la
articolul 24, la articolul 25a, la articolul 26, la articolul 57 alineatul (1) al doilea paragraf litera (l), la articolul 57
alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr.726/2004 si la monitorizarea literaturii de specialitate selectate in temeiul
articolului 27 din regulamentul respectiv, agentia percepe o datd pe an o taxd astfel cum se prevede la punctul 1 din
partea IV din anexd (,taxa anuald”).

(2) Taxa anuald este perceputd de la titularii de autorizatii de introducere pe piatd pentru toate medicamentele
autorizate in Uniune in conformitate cu Directiva 2001/83/CE, pe baza unitdtilor de facturare corespunzitoare respec-
tivelor medicamente. Unitatile de facturare corespunzdtoare medicamentelor autorizate in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 726/2004 nu fac obiectul taxei anuale.

Cuantumul total al taxei anuale care trebuie platit de fiecare titular al autorizatiei de introducere pe piatd este calculat de
agentie pe baza unitdtilor de facturare care corespund informatiilor inregistrate la data de 1 iulie a fiecdrui an. Cuantumul
respectiv acoperd perioada cuprinsd intre 1 fanuarie si 31 decembrie din anul in cauzi.

(3)  In cazul in care titularul autorizatiei de introducere pe piatd este o intreprindere mici sau mijlocie, cuantumul taxei
anuale care trebuie platit de titularul autorizatiei de introducere pe piatd se reduce astfel cum se prevede la punctul 2 din
partea IV din anexi.

(4) O taxd anuald care a fost redusd astfel cum se prevede la punctul 3 din partea IV din anexd, se aplicd in cazul
medicamentelor mentionate la articolul 10 alineatul (1) si la articolul 10a din Directiva 2001/83/CE, al medicamentelor
homeopatice autorizate si al medicamentelor pe bazd de plante autorizate.

(5)  In cazul in care titularul autorizatiei de introducere pe piatd a medicamentelor mentionate la alineatul (4) este o
intreprindere micd sau mijlocie, se aplici numai reducerea stipulati la alineatul (3).

(6)  Taxa anuald este datoratd la data de 1 iulie a fiecirui an pentru anul calendaristic respectiv.

Taxele datorate in temeiul prezentului articol se plitesc in termen de 30 zile calendaristice de la data facturdrii.

(7)  Agentia retine veniturile din taxa anuala.

Articolul 8
Reduceri de tax3 si scutiri de taxd

(I)  Orice titular al unei autorizatii de introducere pe piatd care declard cd detine statutul de intreprindere micid sau
mijlocie si care are dreptul la o reducere a taxei in temeiul articolului 4 alineatul (5), al articolului 5 alineatul (4), al
articolului 6 alineatul (5), al articolului 6 alineatul (6) sau al articolului 7 alineatul (3), prezintd agentiei o declaratie in
acest sens in termen de 30 de zile calendaristice de la data facturii de la agentie. Agentia aplicd reducerea de taxd pe baza
declaratiei respective.

(2)  Orice titular al unei autorizatiei de introducere pe piad care declard ci detine statutul de microintreprindere si cd
are dreptul la scutire de taxd in temeiul articolului 1 alineatul (4) prezintd agentiei o declaratie in acest sens in termen de
30 de zile calendaristice de la data facturii de la agentie. Agentia aplicd scutirea de taxd pe baza respectivei declaratii.
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(3)  Orice titular al unei autorizatiei de introducere pe piatd care declard cd are dreptul la o reducere a taxei anuale in
temeiul articolului 7 alineatul (4) prezintd agentiei o declaratie in acest sens. Agentia publicd orientdri privind modul de
formulare a acestei declaratii de citre titularul autorizatiei de introducere pe piatd. Agentia aplici reducerea de taxd pe
baza declaratiei respective. In cazul in care declaratia este prezentatd de titularul autorizatiei de introducere pe piatd dupi
primirea facturii de la agentie, declaratia trebuie prezentatd in termen de 30 de zile calendaristice de la data respectivei
facturi.

(4)  Agentia poate solicita, in orice moment, dovada indeplinirii conditiilor pentru o reducere de taxd sau pentru o
scutire de taxd. In acest caz, titularul autorizatiei de introducere pe piatd care declard sau care a declarat cd are dreptul la o
reducere de taxd sau la o scutire de taxd in temeiul prezentului regulament furnizeazd agentiei in termen de 30 de zile
calendaristice de la primirea solicitdrii agentiei, informatiile necesare pentru a permite agentiei si verifice indeplinirea
conditiilor respective.

(5)  in cazul in care un titular al autorizatiei de introducere pe piatd care declard sau a declarat ci are dreptul la o
reducere de taxd sau la o scutire de taxd in temeiul prezentului regulament nu demonstreaza cd are dreptul la o astfel de
reducere sau de scutire, cuantumul taxei stipulat in anexd este majorat cu 10 %, iar agentia percepe cuantumul integral
aplicabil rezultat sau, daci este cazul, soldul aferent cuantumului integral aplicabil rezultat.

Articolul 9
Plata remuneratiei de citre agentie citre autorititile nationale competente

(I)  Agentia remunereazd autoritdtile nationale competente pentru serviciile furnizate de citre raportori si, dupd caz, de
cdtre coraportori in conformitate cu articolul 3 alineatul (2), in urmdtoarele cazuri:

(@) in cazul in care statul membru a desemnat un membru al Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilentd care actioneazd in calitate de raportor si, dupd caz, de coraportor pentru evaluarea rapoartelor
periodice actualizate privind siguranta mentionate la articolul 4;

(b) in cazul in care grupul de coordonare a desemnat un stat membru care actioneazi in calitate de raportor si, dupi caz,
de coraportor in contextul evaludrii rapoartelor periodice actualizate privind siguranta mentionate la articolul 4;

(c) in cazul in care statul membru a desemnat un membru al Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilentd care actioneazd in calitate de raportor si, dupd caz, coraportor pentru evaluarea studiilor de sigurantd
postautorizare mentionate la articolul 5;

(d) in cazul in care statul membru a desemnat un membru al Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilentd care actioneazd in calitate de raportor §i, dupd caz, coraportor pentru raportirile mentionate la
articolul 6.

In cazul in care Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd sau grupul de coordonare hotiriste
sd desemneze un coraportor, remuneratia raportorului si a coraportorului se stabileste in conformitate cu partile I, II si III
din anexd.

(2)  Cuantumurile corespunzitoare remuneratiei pentru fiecare dintre activitdtile enumerate la primul paragraf de la
alineatul (1) de la prezentul articol sunt previzute in partile I, II si IIl din anexa.

(3)  Remuneratia previzutd la alineatul (1) primul paragraf literele (a), (b) si (d) se pliteste numai dupd punerea la
dispozitia agentiei a raportului de evaluare final destinat unei recomandiri previzute a fi adoptatd de citre Comitetul
pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd. Remuneratia pentru evaluarea studiilor de sigurantd postauto-
rizare mentionate la alineatul (1) primul paragraf litera (c) se pliteste in doud transe. Prima trangd privind evaluarea
proiectului de protocol si a doua transd privind evaluarea raportului final privind studiul se plitesc dupd ce respectivele
rapoarte finale de evaluare au fost prezentate Comitetului pentru evaluarea riscurilor in farmacovigilenta.
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(4)  Remuneratia pentru serviciile furnizate de raportor si de coraportor si pentru orice sustinere stiintificd si tehnicd
conexd nu aduce atingere obligatiei statelor membre de a se abtine si transmitd membrilor si expertilor din cadrul
Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd instructiuni incompatibile cu sarcinile individuale
care le revin acestora in calitate de raportor sau de coraportor, sau incompatibile cu sarcinile si responsabilititile agentiei.

(5)  Remuneratia este plititd conform contractului scris mentionat la articolul 62 alineatul (3) primul paragraf din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004. Orice comision bancar aferent platii respectivei remuneratii este suportat de agentie.

Articolul 10
Modalitatea de platd a taxei

(I)  Taxele se plitesc in euro.

(2)  Plata taxelor se efectueazd numai dupd primirea de citre titularul autorizatiei de introducere pe piatd a unei facturi
emise de agentie.

(3)  Plata taxelor se efectueazd prin transfer bancar in contul agentiei. Orice comision bancar aferent platii este suportat
de titularul autorizatiei de introducere pe piata.

Articolul 11
Identificarea plitii taxei

La fiecare plati, titularul autorizatiei de introducere pe piatd indicd numarul de referintd al facturii. in cazul plitilor
efectuate printr-un sistem de platd online, numarul de referintd este numdrul generat automat de sistemul de facturare al
agentiei.

Articolul 12
Data platii taxei

Data la care cuantumul integral al plitii este depus in contul bancar al agentiei este considerati a fi data la care s-a
efectuat plata. Se considerd cd termenul de platd este respectat numai atunci cnd cuantumul integral al taxei datorate a
fost platit la timp.

Articolul 13
Rambursarea cuantumurilor plitite in exces

Cuantumurile plitite in exces fatd de taxa datoratd sunt rambursate de citre agentie titularului autorizatiei de introducere
pe piatd, cu exceptia unei conventii exprese diferite cu titularul autorizatiei de introducere pe piatd. Cu toate acestea, in
cazul in care un cuantum plitit in exces este mai mic de 100 EUR, iar titularul autorizatiei de introducere pe piatd
implicat nu a solicitat in mod expres rambursarea, cuantumul platit in exces nu se ramburseaza.

Atrticolul 14
Estimarea provizorie a bugetului agentiei

Atunci cand realizeazd o estimare a veniturilor si a cheltuielilor pentru urmatorul exercitiu financiar in conformitate cu
articolul 67 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, agentia include informatii detaliate privind veniturile din
taxele aferente activitdtilor de farmacovigilentd. Aceste informatii fac deosebirea intre taxa anuald §i taxele pentru fiecare
procedurd mentionatd la articolul 3 alineatul (1) litera (a). Agentia furnizeazd, de asemenea, informatii analitice specifice
privind veniturile si cheltuielile sale aferente activitdtilor de farmacovigilentd, permitand distinctia dintre taxa anuald si
taxele pentru fiecare dintre procedurile mentionate la articolul 3 alineatul (1) litera (a).
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Articolul 15
Transparentd si monitorizare

(1)  Cuantumurile si nivelurile stabilite in partile I-IV din anexd sunt publicate pe site-ul agentiei.

(2)  Directorul executiv al agentiei furnizeazd, in cadrul raportului anual de activitate prezentat Parlamentului European,
Consiliului, Comisiei si Curtii de Conturi, informatii privind componentele care pot avea un impact asupra costurilor care
urmeazd si fie acoperite de taxele prevdzute in prezentul regulament. Aceste informatii includ o defalcare a costurilor
aferente anului anterior si o prognozd pentru anul urmitor. Agentia publicd, totodatd, o sintezd a acestor informatii in
raportul sdu anual.

(3)  De asemenea, directorul executiv al agentiei furnizeazd o dati pe an Comisiei §i consiliului de administratie
informatiile privind performantele stipulate in partea V din anexd pe baza indicatorilor de performantd mentionati la
alineatul (4) de la prezentul articol.

(4)  Pand la 18 iulie 2015, agentia adoptd un set de indicatori de performantd luidnd in considerare informatiile
enumerate in partea V din anexd.

(5)  Rata inflatiei masuratd cu ajutorul indicelui european al preturilor de consum publicat de citre Eurostat in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 2494/95 este monitorizatd in raport cu cuantumurile stabilite in anexd. Monitorizarea are loc
pentru prima datd dupd aplicarea prezentului regulament pe parcursul unui intreg an calendaristic i, ulterior, are loc
anual.

(6)  Atunci cind se justificd in contextul monitorizdrii previzute la alineatul (5) din prezentul articol, Comisia adoptd
acte delegate prin care ajusteazd cuantumurile taxelor si cuantumurile remuneratiei raportorilor §i coraportorilor
mentionate in pirtile I-IV din anexi. In cazul in care actul delegat intrd in vigoare inainte de 1 iulie, respectivele
ajustdri produc efecte de la 1 iulie. In cazul in care actul delegat intrd in vigoare dupi 30 iunie, acestea produc efecte
de la data intrdrii in vigoare a actului delegat.

Articolul 16
Exercitarea delegirii

(1)  Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Comisiei in conditiile prevdzute in prezentul articol.

(2)  Competenta de a adopta actele delegate mentionate la articolul 15 alineatul (6) se conferd Comisiei pe o perioadi
de cinci ani de la 17 julie 2014. Comisia prezintd un raport privind delegarea de competente cel tirziu cu noud luni
inainte de incheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competente se prelungeste tacit, cu perioade de timp identice, cu
exceptia cazului in care Parlamentul European sau Consiliul se opun prelungirii respective cel tarziu cu trei luni inainte de
incheierea fiecirei perioade.

(3)  Delegarea de competente mentionat la articolul 15 alineatul (6) poate fi revocatd oricand de Parlamentul European
sau de Consiliu. O decizie de revocare pune capat delegdrii competentei specificate in decizia respectivd. Decizia produce
efecte din ziua care urmeazd datei publicirii acesteia in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o datd ulterioard
mentionatd in decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja in vigoare.

(4)  De indatd ce adoptd un act delegat, Comisia il notificd simultan Parlamentului European si Consiliului.

(5)  Un act delegat adoptat in temeiul articolului 15 alineatul (6) intrd in vigoare numai in cazul in care nici
Parlamentul European si nici Consiliul nu au formulat obiectiuni in termen de doud luni de la notificarea acestuia
citre Parlamentul European si Consiliu sau in cazul in care, inaintea expirdrii termenului respectiv, Parlamentul
European si Consiliul au informat Comisia ¢i nu vor formula obiectiuni. Respectivul termen se prelungeste cu doud
luni la initiativa Parlamentului European sau a Consiliului.
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Articolul 17
Dispozitii tranzitorii

Taxele mentionate la articolele 4, 5 si 6 nu se aplicd acelor proceduri desfasurate la nivelul Uniunii pentru care evaluarea a
inceput inainte de 26 august 2014.

Articolul 18
Intrarea in vigoare si aplicarea

(1) Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
(2)  Taxa anuald mentionatd la articolul 7 se percepe pentru prima datd la 1 iulie 2015.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 15 mai 2014.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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ANEXA

PARTEA 1

TAXA PENTRU EVALUAREA RAPOARTELOR PERIODICE ACTUALIZATE PRIVIND SIGURANTA MENTIONATA LA
ARTICOLUL 4

1. Taxa pentru evaluarea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta este de 19 500 EUR pentru fiecare procedurd.
Din acest cuantum, remuneratia raportorului este de 13 100 EUR. Respectiva remuneratie se imparte, dupd caz, intre
raportor si coraportor(i).

2. Pentru a calcula cuantumul care urmeazd sd fie perceput de la fiecare titular al autorizatiei de introducere pe piatd in
aplicarea articolului 4 alineatul (4), agentia calculeazd proportia de unitdti de facturare detinute de fiecare titular al
autorizatiei de introducere pe piatd implicat din numdrul total de unitdti de facturare ale tuturor titularilor de
autorizatii de introducere pe piatd implicati in procedurd.

Cuantumul datorat de fiecare titular al autorizatiei de introducere pe piatd se calculeazd prin:

(a) impdrtirea cuantumului total al taxei intre titularii de autorizatii de introducere pe piatd implicati proportional cu
numdrul de unitdti de facturare; si

(b) aplicarea ulterioard a reducerii de taxd prevdzute la punctul 3 din prezenta parte si a scutirii de taxd mentionate la
articolul 1 alineatul (4), dupi caz.

3. In aplicarea articolului 4 alineatul (5), intreprinderile mici si mijlocii plitesc 60 % din cuantumul aplicabil.

4. In cazul in care se aplici reduceri de taxd si scutiri de taxd, remuneratia raportorului si, dupi caz, a coraportoru-
lui(coraportorilor) se ajusteazd, de asemenea, in mod proportional. In cazul in care agentia colecteazd ulterior intregul
cuantum aplicabil incluzdnd majorarea de 10 % prevazutd la articolul 8 alineatul (5), remuneratia raportorului si, dupd
caz, a coraportorului (coraportorilor) se ajusteazd, de asemenea, in mod proportional.

PARTEA 1I
TAXA PENTRU EVALUAREA STUDIILOR DE SIGURANTA POSTAUTORIZARE MENTIONATE LA ARTICOLUL 5

1. Taxa pentru evaluarea fiecirui studiu de sigurantd postautorizare este de 43 000 EUR, care urmeazd si fie plititd in
doud transe dupd cum urmeazi:

(a) 17 200 EUR, pand la data inceperii procedurii de evaluare a proiectului de protocol mentionata la articolul 107n
din Directiva 2001/83/CE; din acest cuantum, remuneratia raportorului este de 7 280 EUR si aceastd remuneratie
se imparte, dupd caz, intre raportor si coraportor/coraportori;

(b) 25 800 EUR, pand la data inceperii procedurii de evaluare a raportului final privind studiile de citre Comitetul
pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd, astfel cum se mentioneazd la articolul 107p din
Directiva 2001/83/CE; din acest cuantum, remuneratia raportorului este de 10 920 EUR si aceastd remuneratie
se imparte, dupd caz, intre raportor si coraportor/coraportori.

2. In cazul in care titularii de autorizatii de introducere pe piati realizeazi un studiu de sigurantd postautorizare comun
astfel cum se mentioneazi la articolul 5 alineatul (3), cuantumul datorat de fiecare titular al autorizatiei de introducere
pe piatd este perceput de agentie prin impdrtirea in mod egal a cuantumului total al taxei intre respectivii titulari de
autorizatii de introducere pe piatd. Dacd este cazul, reducerea de taxd previzutd la punctul 3 din prezenta parte sau,
dupd caz, scutirea de taxd mentionatd la articolul 1 alineatul (4) se aplicd proportiei datorate de titularul autorizatiei de
introducere pe piatd.

3. In aplicarea articolului 5 alineatul (4), intreprinderile mici si mijlocii plitesc 60 % din cuantumul aplicabil.
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4. In cazul in care se aplicd reduceri de taxd si scutiri de taxi, remuneratia raportorului si, dupd caz, a coraportorului
(coraportorilor) se ajusteazd, de asemenea, in mod proportional. In cazul in care agentia colecteazd ulterior intregul
cuantum aplicabil incluzdnd majorarea de 10 % previzuti la articolul 8 alineatul (5), remuneratia raportorului si, dupa
caz, a coraportorului (coraportorilor) se ajusteazd, de asemenea, in mod proportional.

PARTEA 1II

TAXA PENTRU EVALUAREA EFECTUATA IN CONTEXTUL RAPORTARILOR INITIATE iN URMA EVALUARII DATELOR
PRIVIND FARMACOVIGILENTA MENTIONATA LA ARTICOLUL 6

1. Taxa pentru evaluarea procedurii mentionate la articolul 6 alineatul (1) este de 179 000 EUR, in cazul in care una sau
doud substante active sifsau o combinatii de substante active sunt incluse in evaluare. Aceastd taxd este mdritd cu
38 800 EUR pentru fiecare substantd activd suplimentard sau combinatie de substante active, incepind cu a treia
substantd activd sau combinatie de substante. Taxa nu depdseste 295 400 EUR, indiferent de numdrul de substante
active sifsau combinatii de substante active.

Din cuantumul taxei, cuantumul total al remuneratiei pentru raportor si coraportor(i) este dupd cum urmeazd:

(@ 119 333 EUR, in cazul in care una sau doud substante active si/sau combinatii de substante active sunt incluse in
evaluare;

(b) 145 200 EUR, in cazul in care trei substante active si/sau combinatii de substante active sunt incluse in evaluare;

(c) 171 066 EUR, in cazul in care patru substante active si/sau combinatii de substante active sunt incluse in evaluare;

(d) 196 933 EUR, in cazul in care cinci substante active si/sau combinatii de substante active sunt incluse in evaluare.

In cazul in care una sau doud substante active si/sau combinatii de substante active sunt incluse in evaluare, agentia
remunereazd autoritdtile nationale competente pentru serviciile furnizate de raportor si de coraportor(i), impartind in
mod egal cuantumul total al remuneratiei.

In cazul in care trei sau mai multe substante active sifsau combinatii de substante active sunt incluse in evaluare,
agentia remunereazd autorititile nationale competente pentru serviciile furnizate de raportor si de coraportor(i):

(a) impartind in primul rand cuantumul total al remuneratiei in mod egal intre autoritdtile nationale competente; si

(b) majorand ulterior cuantumul rezultat al remuneratiei raportorului cu 1 000 EUR, in cazul in care sunt incluse trei
substante sifsau combinatii de substante active, cu 2 000 EUR, in cazul in care sunt incluse patru substante sifsau
combinatii de substante active si cu 3 000 EUR, in cazul in care sunt incluse cinci sau mai multe substante active
si/sau combinatii de substante active. Aceastd majorare este achitatd din partile taxei atribuite agentiei si corapor-
torului (coraportorilor), fiecare contribuind cu un cuantum identic.

2. Pentru a calcula cuantumul care urmeazi si fie perceput de la fiecare titular al autorizatiei de introducere pe piatd in
aplicarea articolului 6 alineatul (4), agentia calculeazd proportia de unitdti de facturare detinute de fiecare titular al
autorizatiei de introducere pe piatd implicat din numdrul total de unitdti de facturare ale tuturor titularilor de
autorizatii de introducere pe piatd implicati in procedura.

Cuantumul datorat de fiecare titular al autorizatiei de introducere pe piatd se calculeazi prin:

(a) impdrtirea cuantumului total al taxei intre titularii de autorizatii de introducere pe piatd proportional cu numarul
de unitdti de facturare; si
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(b) aplicarea ulterioard a reducerii de taxd prevdzute la punctul 4 din prezenta parte si a scutirii de taxd mentionate la
articolul 1 alineatul (4), dupi caz.

In cazul in care se aplicd reduceri de taxi si scutiri de taxd, remuneratia raportorului si a coraportorului (coraporto-
rilor) se ajusteazd, de asemenea, in mod proportional. In cazul in care agentia colecteazi ulterior intregul cuantum
aplicabil incluzdnd majorarea de 10 % prevdzutd la articolul 8 alineatul (5), remuneratia raportorului si, dupd caz, a
coraportorului (coraportorilor) se ajusteazd in mod proportional.

3. In aplicarea articolului 6 alineatul (5), cuantumul datorat de titularul autorizatiei de introducere pe piatd reprezinti
doud treimi din taxa aplicabild prevdzutd la punctul 1din prezenta parte. Intreprinderile mici si mijlocii plitesc 60 %
din cuantumul respectiv.

Cuantumul total al remuneratiei raportorului si coraportorului/coraportorilor din oricare dintre cuantumurile reduse
ale taxei mentionate la primul paragraf corespunde in mod proportional cuantumului total al remuneratiei raportorului
si a coraportorului (coraportorilor) din taxa stabilitd la punctul 1 din prezenta parte pentru evaludrile care se referd la
una sau doud substante active sifsau combinatii de substante active. Agentia imparte acest cuantum in mod egal intre
autorititile nationale competente pentru serviciile furnizate de raportor si de coraportor(i).

4. Tn aplicarea articolului 6 alineatul (6), intreprinderile mici si mijlocii plitesc 60 % din cuantumul aplicabil.

PARTEA IV

TAXA ANUALA PENTRU SISTEMELE DE TEHNOLOGIE A INFORMATIEI SI PENTRU MONITORIZAREA LITERATURII DE
SPECIALITATE MENTIONATE LA ARTICOLUL 7

1. Taxa anuald este de 67 EUR pe unitate de facturare.
2. In aplicarea articolului 7 alineatul (3), intreprinderile mici si mijlocii plitesc 60 % din cuantumul aplicabil.

3. Titularii de autorizatii de introducere pe piatd pentru medicamentele mentionate la articolul 7 alineatul (4) plitesc
80 % din cuantumul aplicabil unitdtilor de facturare corespunzitoare respectivelor medicamente.

PARTEA V
INFORMATII PRIVIND PERFORMANTELE

Urmdtoarele informatii vizeazd fiecare an calendaristic:

Numdrul membrilor personalului agentiei implicati in activititi de farmacovigilentd in temeiul legislatiei in vigoare a
Uniunii pe parcursul perioadei de referintd, specificind membrii personalului desemnati pentru activititile corespun-
zdtoare fiecireia dintre taxele mentionate la articolele 4-7.

Numdrul de ore externalizate unor terte parti specificind activititile vizate si costurile suportate.

Costurile totale aferente activittilor de farmacovigilentd si o defalcare a costurilor cu personalul si a celorlalte costuri
aferente activitdtilor corespunzitoare fiecireia dintre taxele mentionate la articolele 4-7.

Numdrul procedurilor privind evaluarea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta, precum si numadrul titu-
larilor de autorizatii de introducere pe piatd i numarul unitdtilor de facturare pe procedurd; numdrul rapoartelor
rezentate per procedurd si numadrul titularilor de autorizatii de introducere pe piatad care au prezentat un rapor
zentat durd s | titularilor de autorizatii de introd t tat t
periodic actualizat comun privind siguranta.

Numdrul procedurilor privind evaluarea proiectelor de protocol si a rapoartelor finale privind studiile de sigurantd
postautorizare; numdrul titularilor de autorizatii de introducere pe piatd care au transmis un proiect de protocol;
numdrul titularilor de autorizatii de introducere pe piatd care au transmis un raport final privind studiile; numarul
titularilor de autorizatii de introducere pe piatd care au prezentat un studiu comun.
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Numadrul procedurilor referitoare la raportirile initiate in urma evaludrii datelor privind farmacovigilenta, precum si
numdrul titularilor de autorizatii de introducere pe piatd si numdarul de unitdti de facturare implicate per titular de
autorizatie de introducere pe piatd si per procedurd.

Numdrul titularilor de autorizatii de introducere pe piatd care au declarat ¢ detin statutul de intreprindere micd sau
mijlocie, implicati in fiecare procedurd; numdrul titularilor de autorizatii de introducere pe piatd a cdror cerere a fost
respinsa.

Numdrul titularilor de autorizatii de introducere pe piatd care au declarat cd detin statutul de microintreprindere;
numdrul titularilor de autorizatii de introducere pe piatd a cdror solicitare privind scutirea de taxd a fost respinsa.

Numdrul titularilor de autorizatii de introducere pe piatd pentru medicamentele mentionate la articolul 7 alineatul (4)
care au beneficiat de reduceri ale taxelor anuale; numdrul unitdtilor de facturare per titular de autorizatie de
introducere pe piatd implicat.

Numdrul facturilor trimise si al taxelor anuale incasate cu privire la taxa anuald si cuantumul mediu si total facturat
titularilor de autorizatii de introducere pe piata.

Numdrul titularilor de autorizatii de introducere pe piatd care au declarat cd detin statutul de intreprindere micd sau
mijlocie sau de microintreprindere pentru fiecare cerere privind taxa anuald; numdrul titularilor de autorizatii de
introducere pe piatd a ciror cerere a fost respinsi.

Atribuirea activitdtilor de raportare si de coraportare pentru fiecare stat membru si pentru fiecare tip de proceduri.

Numdrul de ore de munci petrecute de raportor si de coraportor(i) pentru fiecare procedurd pe baza informatiilor
furnizate agentiei de citre autoritdtile nationale competente in cauzd.
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