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EXPOSE DES MOTIFS

1. CONTEXTE DE LA PROPOSITION

Le cadre juridique de la pharmacovigilance conagries médicaments a usage humain mis
sur le marché au sein de I'Union se compose duemght (CE) n° 726/2004(ci-aprés
dénommé le «réglement») et de la directive 2000/B3(ci-aprés dénommée la «directive»).
La législation dans ce domaine a fait I'objet d'réexamen approfondi et d’une analyse
d’'impact, qui ont conduit en 2010 & I'adoption cdurévisiori renforcant et rationalisant le
systeme de surveillance de la sécurité des médidansar le marché européen. Les textes,
applicables depuis juillet 2012, prévoient un darteombre de procédures d’évaluation des
données de pharmacovigilance a I'échelle de I'Untpn peuvent déboucher sur une action
réglementaire. Des modifications supplémentairéséti introduites courant 2012, a la suite
de I'affaire du Mediatdt

Tout en rationalisant I'évaluation de la sécurité le contrble post-autorisation des
médicaments, la |égislation révisée étoffe sengiblg les missions de I’Agence européenne
des médicaments (ci-aprés dénommeée |'«Agence»® guicconcerne la pharmacovigilance,
gue les médicaments aient été autorisés selonrtaégiure centralisée» (conformément au
reglement) ou selon des procédures nationales doogment a la directive). Désormais,
'Agence posseéde donc des compétences en matierghdemacovigilance pour les
médicaments autorisés a I'échelon national, endaugompétences renforcées pour ceux
autorisés selon la procédure centralisée.

Pour financer ces activités, la législation révigeévoit I'imposition de redevances aux
titulaires d’autorisations de mise sur le marchéllgs-ci devraient s’appliquer aux activités
de pharmacovigilance menées dans I'ensemble deokiJmotamment dans le contexte des
procédures d’évaluation a I'échelle européenne. @esedures incluent les évaluations
scientifiques effectuées par les rapporteurs désrigés nationales compétentes des Etats
membres. Les redevances n‘ont pas vocation a seonap aux activites de
pharmacovigilance exercées par les autorités redéercompétentes a I'échelon de leur pays.
Les Etats membres peuvent donc continuer a perceesiredevances pour de telles activités,
a condition gu’elles ne fassent pas double empl@cales redevances fixées dans la
proposition Iégislative ci-jointe.

Dans la mesure ou la Iégislation révisée sur larpheovigilance concerne uniquement les
médicaments a usage humain, la proposition consatné redevances en la matiere ne porte
gue sur ces mémes médicaments.

2. RESULTATS DES CONSULTATIONS DES PARTIES INTERESSEES ET
DESANALYSES D'IMPACT

Consultation publique

Dans le cadre de la préparation de la propositégislative concernant les redevances
relatives aux activités de pharmacovigilance, la [BANCO a élaboré, en étroite

! JO L 136 du 30.4.2004.

2 JO L 311 du 28.11.2001.
Réglement (UE) n° 1235/2010 du Parlement européatu Conseil modifiant, en ce qui concerne la
pharmacovigilance des médicaments a usage hunmaingglement (CE) n° 726/2004, et directive
2010/84/UE du Parlement européen et du Conseilfraatlien ce qui concerne la pharmacovigilance,
la directive 2001/83/CE, JO L 348 du 31.12.2010.

4 Directive 2012/26/UE, JO L 299 du 27.10.2012, eglement (UE) n° 1027/2012, JO L 316 du
14.11.2012.
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collaboration avec I’Agence, un document de réflaxen vue d’'une consultation publique.

Puisque la législation révisée en matiere de pheomgilance instaure de nouvelles

procédures, le document de réflexion s’est appuyédss procédures existantes, jugées
suffisamment similaires pour servir de point de pamaison avec celles nouvellement
établies. Le document de réflexion étudie en olarpossibilité d’instituer une redevance

annuelle pour les services de pharmacovigilanagespondant aux activités de I’Agence qui
profitent au secteur dans son ensemble, mais dosesti impossible de distinguer les

destinataires individuels.

La Commission a engagé le 18 juin 2012 une cortguitaublique dont I'échéance était fixée
au 15 septembre 2012. Elle a recu au total 85 sfsonprovenant principalement
d’entreprises du secteur, mais aussi des Etats nesrebd’autres parties prenantes), dont une
synthese a été publiée sur le site de la DG SANEQY novembre 2012. De maniére
générale, les observations formulées sont plutgatindes, notamment en ce qui concerne les
montants proposés pour les redevances, juges levpséet injustifiés au regard de la charge
de travail et des colts. Nombre de personnes ag@es estiment que le regroupement des
titulaires d’autorisations de mise sur le marchéparticulier aux fins de la soumission d’'un
unigue rapport périodique actualisé de sécurité,irapraticable. Beaucoup émettent des
doutes quant aux valeurs de référence employéesidérant que les redevances relatives aux
activités de pharmacovigilance devraient pluté éalculées en fonction du temps consacré a
ces activites et du colt des travaux d'évaluatiBiusieurs professionnels du secteur
soulignent le risque d’un double prélévement, {fsgdnce et par les Etats membres, puisque
de nombreuses autorités compétentes nationalesiyent déja des redevances pour les
activités de pharmacovigilance. Les petites et moge entreprises, en particulier, font part
de leurs préoccupations et indiquent qu'en dépstréeuctions proposées dans le document
de réflexion, le montant des redevances restedl®p. En outre, bon nombre de réponses
qui émanent d’associations professionnelles reptése des produits tels que les
médicaments génériques estiment que le niveaudégaace proposé pénaliserait injustement
les titulaires d’autorisations de mise sur le mardisposant d’'un important portefeuille de
produits au profil de sécurité bien établi.

Analyse d'impact

Tenant compte des commentaires évoqués ci-dessusgpport d’analyse dimpact qui
accompagne la proposition envisage plusieurs so@nat s’appuie sur une estimation des
colts. Cette nouvelle méthode est conforme auxmew@ndations de la Cour des comptes
européenneet du Parlement europ@enui préconisent de fonder le systéme de rémupérat
des services fournis par les autorités des Etatmbres sur les colts supportés par ces
dernieres.

Dans la logique de la proposition |égislative rigkata la pharmacovigilance de 2008 et de la
législation de I'Union en la matiere, toutes lesgbilités d’action |égislative envisagées
reposent sur I'hypothese selon laquelle I'ensendele dépenses relatives aux activités de
pharmacovigilance seraient couvertes par des redesale réglement (UE) n°® 1235/2010
modifie notamment le libellé de l'article 67, paraghe 3, du réglement (CE) n° 726/2004:
«Les recettes de I'’Agence se composent de la botish de I'Union et des redevances
versées par les entreprises pour I'obtention emn&ntien d’autorisations de mise sur le
marché de I'Union et pour les autres services assyiar I'’Agence ou le groupe de

° Rapport sur les comptes annuels de I’Agence eerope des médicaments relatifs a I'exercice 2011

accompagné des réponses de I'’Agence (2012/C 388R0} 388 du 15.12.2012, p. 116.

Résolution du Parlement européen du 23 octobr@ 2@htenant les observations qui font partie
intégrante de la décision concernant la déchargées¢écution du budget de I'’Agence européenne des
médicaments pour I'exercice 2010, JO L 350 du 22012, p. 84.
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coordination en ce qui concerne I'exécution defdéaui lui incombent en application des
articles 107quater, 107 sexies 107 octies 107 duodecieset 107octodeciesde la directive
2001/83/CE.»Le considérant 13 indigue notamment que «la pdiéilde ce financement
[des activités de pharmacovigilance] devrait éaeagtie en habilitant '’Agence a percevoir
des redevances auprés des titulaires d’autorisatiermise sur le marché» et le considérant
24 précise que les nouvelles dispositions légiaati«élargissent les missions de I'’Agence
dans le domaine de la pharmacovigilance, y contaneille bibliographique, I'amélioration
des outils informatiques d’information et la mise disposition du public de plus
d’'informations. L'’Agence devrait étre autorisée a financer cesvaé€t au moyen de
redevances percues aupres des titulaires d’auiorisale mise sur le marché.»

Le scénario retenu prévoit deux types de redevances

1) Des redevances liees aux procédures d’évaluagortant sur les rapports
périodiques actualisés de sécurité, les étudeséderi® post-autorisation et les
saisines resultant de la pharmacovigilance.

2) Une redevance forfaitaire annuelle percue audesstitulaires d’autorisations de
mise sur le marché dont un médicament au moinsa@tsirisé dans I'Union et
recensé dans la banque de données prévue a éabficiparagraphe 1, point 1), du
reglement. Cette somme couvrirait uniquement le t coigs activités de
pharmacovigilance de I'Agence n’entrant pas dansc#glre des procédures
susmentionnées. En conséquence, il est prévu guedettes issues de la redevance
forfaitaire annuelle soient acquises a I'’Agence.

Les redevances proposées sont assorties de cent@thestions et exonérations:

 Conformément a la politique générale de soutien patites et moyennes
entreprises menée par I'Union, ces entités bérééicnt d'une réduction de tous
les types de redevances concernant les médicapaumtdesquels elles disposent
d’'une autorisation de mise sur le marché. Les raitreprises seraient exonérées
de toutes les redevances. Dans le cas des petitemyennes entreprises, le
pourcentage de réduction a été déterminé apréseaxdmdonnées relatives a la
valeur ajoutée par salarié dans le secteur, caggEdg®omme une mesure possible
de la rentabilité des entreprises. La contributides petites et moyennes
entreprises au financement de la pharmacovigilané¢é réduite en proportion
dans la proposition, tandis que les microentrepridevraient étre intégralement
exonérées de l'obligation d’acquitter les redevanpaatives aux activités de
pharmacovigilance.

* En outre, certaines réductions reflétent le priaaile prise en considération du
risque adopté dans la législation relative a larplaovigilance, puisqu’elles
tiennent compte des differences entre le profil séeurité des médicaments
récents et celui des médicaments plus anciengjjaudesquels le temps a permis
de recueillir des données. Il est donc proposéédaire la redevance forfaitaire
annuelle pour les médicaments géneériques, homéqpathet a base de plantes
qui sont autorisés, ainsi que pour les médicamautisrisés au titre d’'un usage
meédical bien établiToutefois, si ces médicaments font I'objet de pdocés de
pharmacovigilance a I'échelle de I'Union, les realeses relatives a ces
procédures devraient étre acquittées en totaléé.rédicaments homéopathiques
et a base de plantes enregistrés ne seraient sawaa@ine des redevances.

» Enfin, dans la mesure ou les titulaires d’autoiiset de mise sur le marché pour
des médicaments autorisés en vertu du réglemesenedéja a ’Agence une
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redevance annuelle pour le maintien de leurs aattions, qui couvre les activités

de pharmacovigilance visées par la nouvelle redmvanoposée, ces autorisations
de mise sur le marché s’accompagneraient d’'une é&atan de la redevance

annuelle forfaitaire, ce qui éviterait un doublélpvement.

Les titulaires d’autorisations de mise sur le méaratevraient acquitter les redevances
suivantes:

 les titulaires d’autorisations de mise sur le mardont un produit au moins est
concerné par une procédure de pharmacovigilancééchelle de I'Union
paieraient une redevance au titre des procédures;

* en dehors des exceptions susmentionnées, lesrétutiautorisations de mise sur
le marché dans I'Unidh auraient & s’acquitter d'une redevance annuelle
forfaitaire.

Les titulaires d’autorisations de mise sur le maraui ne sont concernés par aucune
procédure a I'échelle de I'Union acquitteraient saimniqguement la redevance annuelle
forfaitaire compte tenu des exceptions précitees.

Les criteres jugés les plus déterminants pour aralles incidences des différents scénarios
étaient I'équité, la proportionnalité et la transgpece du systéme global de redevances pour
les activités de pharmacovigilance, y compris ltadgtion du lien entre le travail effectué et
le type ainsi que le niveau de la redevance. Lhilgéa et la simplicit¢ du systeme de
redevances de I’Agence ont également constituéagésurs importants.

Dans I'option retenue, le montant des redevancepreportionnel a la charge de travail et
aux codts requis, mais il ne peut étre intégralérpegvisible du fait de la nature méme des
activitées de pharmacovigilance. Afin d’éviter lesasc extrémes et pour permettre
I'établissement d’'un texte législatif lisible, ajmalble et exploitable, il est proposé que les
redevances liées a des procédures génerent urtéeret@yenne calculée a partir du codt
moyen estimé de chaque procédure.

S’agissant de la fixation des nouvelles redevadestinées a couvrir les colts découlant de la
Iégislation révisée en matiére de pharmacovigilateceombinaison de redevances liées aux
procédures et d’'une redevance forfaitaire annwedkeapparue comme la méthode la plus
transparente et la plus proportionnée, offrant &lleure prise en compte des codts et des
activités. Cette analyse procede de la nette médérexprimée par les parties prenantes pour
une démarche stratégique fondée sur I'équité &ltesparence. Les produits concernés par
une procédure de pharmacovigilance a I'échelon ’'dmidn contribueront ainsi au
financement du codlt de cette procédure. Cettequeat’inscrit également dans la philosophie
fondée sur la prise en considération des risquesajactérise la Iégislation en matiere de
pharmacovigilance. Dans le méme temps, le colt aesivites générales de
pharmacovigilance menées par I'’Agence (et uniquéroette partie des codts totaux qu’elle
supporte en en la matiere) serait compensé padvance annuelle forfaitaire versée par les
titulaires d’autorisations de mise sur le marché linéficient globalement du systéme de
pharmacovigilance de I'Union. Ces activités de dge concernent notamment les systemes
informatiques, la gestion des données de sécurigééveille bibliographique.

Dans l'optique d’'un systeme équitable, il a étééjutgcessaire de définir une unité de
facturation unique, car I'attribution des numérdautbrisation et la comptabilisation des
médicaments obéissent a des modalités différerstes lés différents pays de I'Union. Afin
de faciliter la notification des effets indésirablet la détection des signaux, il est nécessaire

Enregistrés dans la banque de données visédial#d7, paragraphe 1, point I), du réglement.
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de caractériser les médicaments avec la plus grpngldsion possible, de facon a tenir

compte des difféerences dans les dosages, les forpesmaceutiques, les voies

d’administration, etc. C’est la raison pour lagedlhgence a créé la structure de la banque de
données visée a l'article 57, paragraphe 2, deneght, en vue de neutraliser ces différences
en consacrant une entrée a chaque médicament. &g e constitueront les unités de

facturation.

Rémunération des autorités des Etats membres agisgaen tant que rapporteurs

Conformément aux recommandations susmentionné&s @eur des comptes européenne et
du Parlement européen, il est proposé que les rapps des autorités nationales compétentes
des Etats membres soient rémunérés selon un béiseniendé sur des estimations des codts.
Le montant de cette rémunération sera fondé sualli@tion des colts moyens de chaque
type de procédure. Dans les cas ou les redevamcgsopt faire I'objet d’'une réduction, la
rémunération des Etats membres sera adaptée eégoense, y compris dans le cas des
réductions accordées aux petites et moyennes en@gpconformément a la politique de
I’'Union visant a soutenir ces entreprises.

3. ELEMENTS JURIDIQUES DE LA PROPOSITION
Principe de subsidiarité

L’Agence étant une entité européenne décentratisss® en vertu du reglement, les décisions
relatives a son financement et aux redevanceslgyetcoit doivent étre prises a I'échelon de
'Union. La nouvelle Iégislation en matiére de phacovigilance forme la base juridique
permettant a I'’Agence de percevoir des redevanoas lps activités de pharmacovigilance.
Par conséquent, seule I'Union peut autoriser I'Axgea recouvrer de telles redevances.

La proposition jointe concerne uniquement les #&étvde pharmacovigilance qui sont
meneées a I'échelon de I'Union et auxquelles paidiAgence. S’agissant de celles qui sont
menées au seul échelon national, 'Union n’estquaspétente et les Etats membres peuvent
donc continuer d'imposer des redevances nationales.

Principe de proportionnalité

La proposition n’excede pas ce qui est nécessaire giteindre I'objectif général poursuivi, a
savoir linstauration de redevances en vue de pémenéa bonne mise en ceuvre de la
législation sur la pharmacovigilance applicableudgjuillet 2012.

Base juridigue

A l'instar de la législation de I'Union en matiéde pharmacovigilance, le réglement proposé
repose sur une double base juridique: l'article &fl¥article 168, paragraphe 4, point c), du
traité sur le fonctionnement de I'Union (TFUE).sé fonde d’abord sur larticle 114 du
TFUE, car les disparités entre les dispositionsslétives, réglementaires et administratives
des Etats en ce qui concerne les médicaments teadentraver les échanges au sein de
I'Union et ont, de ce fait, une incidence direate & fonctionnement du marché intérieur. Le
reglement proposé garantit la disponibilité dessoasces financieres nécessaires a
'application des procédures optimisées établies lfnion pour I'évaluation de graves
problemes de sécurité posés par des meédicamentssasta I'échelon national, lesquelles ont
notamment été instaurées pour prévenir ou élim@seobstacles susceptibles de résulter de la
coexistence de procédures nationales paralleleszdlement proposé contribue ainsi au bon
fonctionnement du marché intérieur et a la suramede commune des médicaments aprés leur
mise sur le marche.
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Le reglement proposé se fonde également sur lartié8, paragraphe 4, point c), du TFUE,
car il vise a soutenir l'instauration de normesvéés de qualité et de sécurité des
médicaments. Conformément a l'article 168, pardugap et a l'article 4, paragraphe 2, point
k), du TFUE, cette compétence de I'Union constitumomme celle prévue a larticle 114 du
TFUE — une compétence partagée avec les Etats rasndui s’exerce par I'adoption de la
proposition de reglement ci-jointe.

La proposition de reglement vise a instaurer demas élevées de qualité et de sécurité des
médicaments, dans la mesure ou elle garantit lpodibilité de ressources financieres
suffisantes pour la réalisation des activités darplacovigilance requises en vue de garantir
le respect de ces normes élevées dans la phasei@as a I'autorisation.

L’article 168, paragraphe 4, point c), du TFUE saerait constituer la seule base juridique et
doit étre complété par l'article 114 du TFUE casmene il a été exposé précédemment, la
proposition de reglement ambitionne tant l'instéioraet le bon fonctionnement du marché

intérieur que I'établissement de normes rigouredsegualité et de sécurité des médicaments.

Choix de I'instrument juridique

Depuis I'entrée en vigueur du traité sur le fonmtiement de I'Union européenne, toutes les
procédures législatives suivent normalement I'amoée «procédure de codécision» qui fait
intervenir le Conseil et le Parlement européen.sDansouci de sécurité juridique, il est donc
proposé d’'adopter, s'agissant des redevancesvesadux activités de pharmacovigilance, un
nouveau réglement du Conseil et du Parlement earop@i sera soumis a la procédure
|égislative ordinaire (article 294 du TFUE).

L’adoption d’'une proposition de réglement sur leslavances relatives aux activités de
pharmacovigilance a pour but d’assurer a I’Agennefinancement suffisant pour gu’elle
mette diment en ceuvre la |égislation en vigueunatiere de pharmacovigilance.

Le reglement (CE) n°297/95 du Conseil du 10 févd®95 actuellement en vigueur
concernant les redevances dues a I'’Agemtmvrait continuer a s'appliquer, tandis que le
nouveau reglement proposé s’appliquerait aux redmsrelatives aux activités prévues par
la législation relative a la pharmacovigilance. Gisux instruments juridiques seraient
complémentaires.

4. INCIDENCE BUDGETAIRE

Dans la logique de la proposition |égislative rigkata la pharmacovigilance de 2008 et de la
législation en la matiere adoptée en 2010, qui@edt d’autoriser I’Agence a financer des

activitéts de pharmacovigilance grace a des redegarmercues auprés de titulaires
d’autorisations de mise sur le marché (voir le pooncernant I'analyse d’'impact), toutes les
possibilités d’action |égislative envisagées, y pamcelle qui sous-tend la proposition jointe,

reposent sur I'hypothese selon laquelle I'ensemdds codts relatifs aux activités de

pharmacovigilance seraient couverts par des redegan

En conséquence, la fiche financiere accompagnagirblaosition ne prévoit aucune incidence
sur le budget général de I'Union.

5. ELEMENTS OPTIONNELS
Espace économigue européen

L’acte proposeé présente de l'intérét pour 'EEE.

8 JO L 35du15.2.1995, p. 1.
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2013/0222 (COD)
Proposition de
REGLEMENT DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL

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

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

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L'UNION EURFEENNE,

vu le traité sur le fonctionnement de I'Union eutepne, et notamment son article 114 et son
article 168, paragraphe 4, point c),

vu la proposition de la Commission européenne,

aprées transmission du projet d’acte |égislatif pagements nationaux,
vu l'avis du Comité économique et social europgen

vu I'avis du Comité des régiotfs

statuant conformément a la procédure législatidenaire,

considérant ce qui suit:

(1) Les recettes de I'’Agence européenne des meédmam (ci-apres dénommeée
I'«Agence») se composent de la contribution de idoret des redevances versées par
les entreprises pour I'obtention et le maintierutbaisations de mise sur le marché de
I'Union et pour les autres services visés a |'&t7, paragraphe 3, du reglement (CE)
n® 726/2004 du Parlement européen et du Conse8ldmars 2004 établissant des
procédures communautaires pour 'autorisation etulaeillance en ce qui concerne
les médicaments a usage humain et a usage vétérimdiinstituant une Agence
européenne des médicaméhts

(2) Les dispositions relatives a la pharmacovigi@arpour les médicaments a usage
humain prévues par le réglement (CE) n° 726/200 atirective 2001/83/CE du
Parlement européen et du Consell du 6 novembre 2@6fituant un code
communautaire relatif aux médicaments & usage mifmant été modifiées par la
directive 2010/84/UE du Parlement européen et daos€ib du 15 décembre 2010
modifiant, en ce qui concerne la pharmacovigilatecéjrective 2001/83/CE instituant
un code communautaire relatif aux médicaments geusamair®, par le réglement
(UE) n°® 1235/2010 du Parlement européen et du @odsel5 décembre 2010
modifiant, en ce qui concerne la pharmacovigilasheg® médicaments a usage humain,
le réglement (CE) n°726/2004 établissant des proeS communautaires pour
I'autorisation et la surveillance en ce qui conedles médicaments a usage humain et

o JOCI[..]du[..],p. [...].

10 JOCI[..]Jdu[...],p. [...].
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3)

(4)

(5)

(6)

a usage vétérinaire, et instituant une Agence é@ampe des médicaments, et le
réglement (CE) n° 1394/2007 concernant les médioente thérapie innovarife par

la directive 2012/26/UE du Parlement européen etCduseil du 25 octobre 2012
modifiant la directive 2001/83/CE en ce qui coneelapharmacovigilanéget par le
reglement (UE) n° 1027/2012 du Parlement europtén €onseil du 25 octobre 2012
modifiant le réglement (CE) n° 726/2004 en ce quicerne la pharmacovigilariGe
Ces modifications ont trait uniquement aux médicaea usage humain. Elles
prévoient I'exécution par I'Agence de nouvelles sioss de pharmacovigilance, y
compris des procédures de pharmacovigilance a néefdrhelle de I'Union, la veille
bibliographique, I'amélioration des outils inforntptes et la mise a la disposition du
public de plus d’'informations. La |égislation régasit la pharmacovigilance dispose
en outre que I'’Agence devrait étre autorisée anfiea ces activités au moyen de
redevances percues auprés des titulaires d’auiorisade mise sur le marché. Il y a
des lors lieu de prévoir de nouvelles catégoriesedkevances afin de couvrir les
missions nouvelles et spécifiques confiées a I'Agen

Il convient qu’un reglement soit adopté pournpettre a I’Agence de percevoir des
redevances pour ces nouvelles missions de pharmgdaace. Les redevances
prévues dans le présent réglement doivent s’apgligans préjudice des redevances
fixées par le réglement (CE) n°® 297/95 du Conseilld février 1995 concernant les
redevances dues a I'’Ageriéece dernier régissant les redevances percuesrauldis
activités exécutées par I’Agence pour des médictsnauntorisés conformément au
reglement (CE) n® 726/2004.

Il'y a lieu de fonder le présent réglementlawtouble base juridique de I'article 114 et
de l'article 168, paragraphe 4, point c), du tratég le fonctionnement de I'Union
européenne, la finalité étant de financer des ié&sivde pharmacovigilance qui
contribuent a la réalisation d’un marché intérides médicaments a usage humain, en
prenant pour base un niveau élevé de protectida danté. Dans le méme temps, le
reglement prévoit des ressources financieres ptntetle soutenir les activités
destinées a traiter des probléemes de sécurité cosbans le but de maintenir des
normes €leveées de qualité, de sécurité et d’effcdes médicaments a usage humain.
Les deux objectifs sont poursuivis simultanémermmdissociablement liés, si bien que
nul ne 'emporte sur l'autre.

II'y a lieu de fixer le régime et le montantsdeedevances de pharmacovigilance
percues par I’Agence ainsi que les modalités de paiement. L’application du
régime des redevances doit étre aussi simple ggghde pour réduire au maximum la
charge administrative entrainée.

Conformément a la déclaration commune du Paéneuropéen, du Conseil de
I'Union européenne et de la Commission européenngddjuillet 2012 relative a une
approche commune sur les agences décentralisées, liéu, pour les entités dont les
recettes proviennent, en plus de la contribution’'daion, de la perception de
redevances et de droits, de fixer le montant désvances a un niveau propre a éviter
un déficit ou une accumulation importante d’excésl@t d’en réviser le montant si tel
n'est pas le cas. Par conséquent, il est nécespairdes redevances fixées dans le
présent reglement se fondent sur une évaluationedémations et prévisions de
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(7)
(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

I’Agence concernant sa charge de travail et lesscp@fférents et sur une évaluation
du colt des travaux effectués par les autoritégpétentes des Etats membres agissant
en qualité de rapporteurs conformément a l'artéde paragraphe 6, et a l'article 62,
paragraphe 1, du reglement (CE) n°726/2004 ainsaug articles 10Bexies
107undeciest 1070ctodeciesle la directive 2001/83/CE.

Il convient que les redevances visées dansésept reglement soient transparentes,
équitables et proportionnées a la tache accomplie.

Dans le présent reglement, il y a lieu de piéumiquement les redevances que
I’Agence entend percevoir, la décision fixant d'éteslles redevances a percevoir par
les autorités compétentes des Etats membres dmsiet de la compétence des Etats
membresll convient que les titulaires d’autorisations desensur le marché ne paient
pas deux fois une redevance pour la méme actigitphdirmacovigilance. Les Etats
membres ne devraient donc pas percevoir de redesqur les activités relevant du
présent réglement.

L’exigence de prévisibilité et de clarté commiargue le montant des redevances soit
établi en euros.

Il convient que deux types de redevance s@ergus au titre du présent reglement de
maniere a prendre en compte la diversité des téaatwsmplies par 'Agence et les
rapporteurs. Tout d’abord, il convient que des vadees applicables aux procédures
de pharmacovigilance effectuées a I'échelle de iBdnsoient percues auprés des
titulaires d’autorisations de mise sur le marchétdes médicaments font I'objet de la
procédure concernée. Ces procédures ont traitvalligtion de rapports périodiques
actualisés de sécurité, a celle d’études de séquoistautorisation et aux évaluations
menées dans le contexte de saisines engagées & dart données de
pharmacovigilance. Deuxiemement, il y a lieu devpiréune redevance forfaitaire
annuelle au titre d’'autres activités de pharmadltarige exercées par I'’Agence et
profitant, de facon générale, aux titulaires d’'@uorisation de mise sur le marché.
Ces activités concernent l'informatique, notammikenimaintenance de la base de
données «Eudravigilance» visée a l'article 24 dgler@aent (CE) n° 726/2004, la
détection de signaux et la veille bibliographiquend sélection de publications
médicales.

Les titulaires d’autorisations de mise sumigché pour les médicaments autorisés en
vertu du reglement (CE) n°726/2004 acquittent déj@ redevance annuelle a
I’Agence pour le maintien de leurs autorisatiorexjuel comprend des activités de
pharmacovigilance couvertes par la redevance faifai annuelle établie par le
présent reglement. Afin qu’ils ne paient pas deois fau titre de ces activités de
pharmacovigilance menées par I'Agence, il convigoé la redevance forfaitaire
annuelle établie par le présent reglement ne sstgppliquée aux autorisations de
mise sur le marché octroyées en vertu du regle(@itn® 726/2004.

Les travaux menés a I'échelle de I'Union densontexte de I'évaluation d’études de
sécurité postautorisation non interventionnellepdsgées par une autorité, et dont le
protocole a été approuvé par le comité pour I'éatadun des risques en matiere de
pharmacovigilance, comportent notamment la suavgik de ces études, a commencer
par I'évaluation du projet de protocole, et neisgtént pas a I'évaluation des rapports
finals. En conséquence, il convient que la redevapplicable a cette procédure, pour
une étude finalisée, porte sur 'ensemble des traligés a cette étude. Afin d’éviter
gu’'une redevance soit percue deux fois, il conveprd les titulaires d’'une autorisation
de mise sur le marché devant verser la redevaneedur I'évaluation d’études de
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

sécurité postautorisation non interventionnellepdsges par une autorité soient
dispensés du paiement de toute autre redevanceepper une autorité compétente
pour la présentation de ces études.

Si, pour leur évaluation, les rapporteurs gtagnt sur I'évaluation et les ressources
scientifiques des structures nationales d’'autacsate mise sur le marché, il incombe
a I’Agence de coordonner les ressources sciengifiquises a sa disposition par les
Etats membres. A cet effet, et pour que des ressswuffisantes soient disponibles
pour les évaluations scientifiques relatives aumc@dures de pharmacovigilance
menées a I'échelle de I'Union, il convient que l&ge rémunére les services
d’évaluation scientifique fournis par les rapporsenommés par les Etats membres en
tant que membres du comité pour I'évaluation desgques en matiere de
pharmacovigilance visé a l'article 56, paragraphgdint abis), du reglement (CE)
n® 726/2004 ou, le cas échéant, par les rapporteusein du groupe de coordination
visé a l'article 27 de la directive 2001/83/CEy la lieu de fonder la rémunération des
travaux effectués par ces rapporteurs sur la ma&yees estimations de la charge de
travail requise et d’en tenir compte lors de laafian du montant des redevances
applicables aux procédures de pharmacovigilancetesea I'échelle de I'Union.

Il convient que les redevances soient perguesine base équitable aupres de tous les
titulaires d’autorisations de mise sur le marchar. ¢dnséquent, il convient de définir
une unité de facturation unique ne dépendant Hadmse juridique de la procédure
d’autorisation suivie, qu'il s’agisse du reglem¢BE) n° 726/2004 ou de la directive
2001/83/CE, ni de la maniére dont les numéros diaation sont attribués par les
Etats membres. Les différentes entrées correspbmaanautorisations figurant dans
la banque de données visée a l'article 57, paragrdp point I), du reglement (CE)
n° 726/2004, et fondées sur les informations tideek liste de tous les médicaments a
usage humain autorisés dans I'Union visée a llartd, paragraphe 2, du reglement,
satisfont a cet objectif.

Conformément a la politique de soutien awitgetet moyennes entreprises (PME)
menée par I'Union, il y a lieu d’appliquer des realeces réduites aux PME au sens de
la recommandation 2003/361/CE de la Commission duab 2003 concernant la
définition des micro, petites et moyennes entregfls et d'exonérer les
microentreprises au sens de cette recommandatidgoudie redevance prévue par le
présent réeglement.

Il convient que les médicaments géeneériquesmédicaments autorisés au titre d’'un
usage médical bien établi et les médicaments hoatkiopies médicaments a base de
plantes autorisés, soient soumis a une redevarfegtdore annuelle réduite, car ils ont
généralement un profil de sécurité bien établi.téfmis, lorsque ces produits relévent
d’'une des procédures de pharmacovigilance menéésh&lle de I'Union, il y a lieu
de percevoir la totalité de la redevance en radmitiimportance des travaux requis.
La législation en matiere de pharmacovigilance eraigeant a la conduite d’études de
sécurité postautorisation conjointes, il conviene des titulaires d’autorisations de
mise sur le marché partagent la redevance appidatdqu’ils soumettent une étude
conjointe.

Il convient que les médicaments homeéopathigdéss médicaments a base de plantes
enregistrés conformément a l'article 14 ou a I&etil6bis de la directive 2001/83/CE
soient exclus de l'application du présent reglemétant donné que les activités de
pharmacovigilance qui s’y rapportent sont effecsuéar les Etats membres.
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(20)

(21)

(22)

Afin d’éviter une charge de travail adminisitra disproportionnée pour I’Agence, il y
a lieu d’appliquer les réductions et exonératioevpes par le présent reglement sur la
base d’'une déclaration du titulaire de l'autorizatde mise sur le marché qui fait
valoir son droit a la réduction ou a I'exonératidinconvient donc de décourager la
transmission d’informations inexactes par une najon du montant de la redevance
applicable.

Par souci de cohérence, il y a lieu de fixer tlélais de paiement des redevances
percues au titre du présent reglement en tenantewiimompte des délais des
procédures de pharmacovigilance prévues par lemegit (CE) n° 726/2004 et la
directive 2001/83/CE.

Il'y a lieu d’adapter les redevances prévuas lp présent reglement lorsque cela
s’'impose pour tenir compte de linflation, et dliger a cet effet I'indice européen des
prix a la consommation publié par Eurostat en appbn du reglement (CE)
n® 2494/95 du Conseil du 23 octobre 1995 relatik andices des prix a la
consommation harmonisés

Afin de pérenniser I'exécution des activités pharmacovigilance de I'Agence et
d’assurer un équilibre approprié entre les recegiresenant des redevances et les
colts sous-jacents, il convient que la Commissienveie conférer le pouvoir
d’adopter des actes conformément a l'article 29Qrdité sur le fonctionnement de
I'Union européenne pour modifier les montants, oéidms, méthodes de calcul et
informations sur les activités réalisées détaitlaas I'annexe du présent reglement,
notamment sur la base d’un suivi des taux d'irdlatians I'Union et de I'expérience
acquise lors de l'application effective du prés@mgiement. Il importe, en particulier,
que la Commission procede aux consultations apigegprau cours de ses travaux
préparatoires, y compris au niveau des expert&ofivient que la Commission,
lorsqu’elle élabore et rédige des actes déléguédleva ce que les documents
pertinents soient transmis simultanément, en temits et de fagcon appropriée, au
Parlement européen et au Conseil.

Etant donné que l'objectif du présent réglem@nsavoir garantir un financement
adéquat des activités de pharmacovigilance menkésh&lle de I'Union, ne peut étre
réalisé de maniére suffisante par les Etats memétrggeut donc, en raison de la
dimension de l'action, étre mieux atteint a I'édbale I'Union, celle-ci peut prendre
des mesures, conformément au principe de subsi&d@rnsacré a l'article 5 du traité
sur I'Union européenne. Conformément au principgoadmortionnalité tel qu’il est
énoncé audit article, le présent réglement n'exqeae ce qui est nécessaire pour
atteindre cet objectif.

Pour des raisons de prévisibilité, de sécuritédjgue et de proportionnalité, il
convient que le paiement de la redevance forfaitainnuelle soit exigé pour la
premiére fois pour le 31 janvier ou I& juillet, selon la date d’entrée en vigueur du
présent réglementet que celui des redevances dues pour des presedie
pharmacovigilance menées a I'échelle de I'Unionsdét a I'expiration d’'un délai
raisonnable, & la suite de I'entrée en vigueurrégegnt réglement,
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ONT ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier
Objet et champ d’application

Le présent réglement s’applique aux redevancesant dues pour la réalisation
d’activités de pharmacovigilance relatives a dedioadnents a usage humain
autorisés dans I'Union conformément au reglemem) (€ 726/2004 et a la directive
2001/83/CE, et sont percues par '’Agence européelmsemédicaments (ci-apres
dénommée I'«Agence») aupres des titulaires d’asdations de mise sur le marché.

Le présent reglement détermine les activitésémera I'échelle de I'Union pour
lesquelles des redevances sont dues, les montdessreodalités de paiement de ces
redevances et le niveau de la rémunération desranps.

Les microentreprises au sens de la recommand2€03/361/CE sont exonérées de
toute redevance au titre du présent reglement.

Les redevances prévues dans le présent reglesiagmiquent sans préjudice des
redevances fixées par le réglement (CE) n° 287/95

Avrticle 2
Définitions

Aux fins du présent réglement, on entend par:

1.

«unité de facturation»: chacune des différeatggies qui figurent dans la banque de
données visée a l'article 57, paragraphe 1, pdiwlul reglement (CE) n° 726/2004 et

reposent sur des informations tirées de la listedots les médicaments a usage
humain autorisés dans I'Union visée a l'article patagraphe 2, dudit réeglement;

«moyenne entreprise». une entreprise moyenneeas de la recommandation
2003/361/CE;

«petite entreprise»: une petite entreprise as de la recommandation 2003/361/CE;
«microentreprise»: une microentreprise au serla tecommandation 2003/361/CE.

Article 3
Types de redevances
Les redevances dues au titre d’activités denphemvigilance sont les suivantes:

a) les redevances dues au titre des procéduresemenééchelle de I'Union
prévues aux articles 4, 5 et 6 (ci-apres les «@uess de procédure»);

b) laredevance forfaitaire annuelle prévue aithat7.

Lorsgqu’une redevance est percue par ’Agencéocorement au paragraphe 1, point
a), I'’Agence rémunere le rapporteur du comité pléwaluation des risques en
matiére de pharmacovigilance nommé par I'Etat menalor le rapporteur du groupe
de coordination (ci-apres le «rapporteur») pour tewaux qu’il effectue pour
’Agence ou le groupe de coordination. Cette rémaii@n est versée conformément
a larticle 9.
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Article 4

Redevance due au titre de I'évaluation de rapportpériodiques actualisés de sécurité

L’Agence percoit une redevance pour I'évaluatides rapports périodiques
actualisés de sécurité visés aux articles sXieset 107octies de la directive
2001/83/CE et a l'article 28 du réglement (CE) 26/2004.

Le montant de la redevance est fixé dans laeplagie I'annexe.

Lorsqu’un seul titulaire d’autorisation de mge le marché est soumis a I'obligation
de présenter un rapport périodique actualisé derig€cdans le contexte des
procédures visées au paragraphe 1, ’Agence pdecoibntant total de la redevance
applicable auprés de celui-ci.

Lorsque deux ou plusieurs titulaires d’autortse de mise sur le marché présentent
des rapports périodiques actualisés de sécurite ldarontexte des procédures visées
au paragraphe 1, I'’Agence divise le montant togaladredevance entre les titulaires
d’autorisations de mise sur le marché conforméraeatpartie | de 'annexe.

Lorsque le titulaire d’autorisation de mise Bumarché visé aux paragraphes 3 et 4
est une petite ou moyenne entreprise, le montantpa celui-ci est réduit
conformément a la partie | de 'annexe.

Pour la perception de la redevance au titre résenmt article, I’Agence émet une
facture distincte qu’elle adresse a chaque tiwlaautorisation de mise sur le
marché concerné dans un délai de trente jourssciilcompter de la date de
présentation du rapport périodique actualisé deurgécétabli conformément a
l'article 107quater, paragraphe 4, de la directive 2001/83/CE. Lesvadces dues
au titre du présent article sont versées a I'Agethaes les trente jours civils qui
suivent la date de réception de la facture paitutaire de I'autorisation de mise sur
le marché.

Article 5
Redevance due au titre de I'évaluation d’études d&curité postautorisation

L’Agence percoit une redevance concernant ledest de sécurité postautorisation
visées a l'article 2bis, point b), ou a I'article 2bis, paragraphe 1, point a), de la
directive 2001/83/CE et a l'article 9, paragraphedint cter), ou a l'article 1(is,
paragraphe 1, point a), du réglement (CE) n® 7Z8/2@our I'évaluation de ces
études effectuée au titre des articles g0indeciesa 107octodeciede la directive
2001/83/CE et de I'article 2&r du reglement (CE) n° 726/2004.

Le montant de la redevance est fixé dans laeplagie I'annexe.

Lorsque l'obligation de réaliser une étude deusté postautorisation visée au
paragraphe 1 est imposée a plusieurs titulairagatigations de mise sur le marcheé
- les mémes préoccupations concernant plus d'un caddint—, et lorsque les
titulaires d’autorisations de mise sur le marchaceonés effectuent une étude de
sécurité postautorisation conjointe, le montanpédti chaque titulaire d’autorisation
de mise sur le marché est percu conformément artee pl, section 3, de I'annexe.

Lorsque l'obligation d’effectuer une étude dews#é postautorisation est imposée a
un titulaire d’autorisation de mise sur le marché est une petite ou moyenne
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entreprise, le montant da par le titulaire de baisation de mise sur le marché est
réduit conformément a la partie 1l de 'annexe.

Pour la perception de la redevance au titre rdsemt article, 'Agence émet une
facture qu'elle adresse a chaque titulaire d’as&tion de mise sur le marché dans un
délai de trente jours civils a compter de la réioeptiu rapport d’étude final par le
comité pour [|'évaluation des risques en matiére plarmacovigilance. Les
redevances dues au titre du présent article sosé&s dans les trente jours civils qui
suivent la date de réception de la facture patutaire de I'autorisation de mise sur
le marché.

Les titulaires d’autorisations de mise sur leradhé auprés desquels une redevance
est percue au titre du présent article sont digsemnk paiement de toute autre

redevance percue par une autorité compétente paoumission des études visées
au paragraphe 1.

Article 6

Redevance due au titre d’évaluations menées dansdentexte de saisines engagées a la
suite de I'évaluation de données de pharmacovigilae

L’Agence percoit une redevance pour I'évaluaidiectuée dans le contexte d’'une
procédure engagée a la suite de I'évaluation deékm de pharmacovigilance en
application des articles 1@éciesa 107duodeciesde la directive 2001/83/CE,

conformément a l'article 31, paragraphe 1, deuxiaim@éa, de la directive ou a
l'article 20, paragraphe 8, du réeglement (CE) r5/2Q04.

Le montant de la redevance est fixé dans laepidirtle I'annexe.

Lorsqu’un seul titulaire d’autorisation de misar le marché intervient dans la
procédure visée au paragraphe 1, ’'Agence pereaitdntant total de la redevance
aupres de celui-ci conformément a la partie llI'denexe.

Lorsque deux ou plusieurs titulaires d'autoise de mise sur le marché
interviennent dans la procédure visée au paragraplidgence divise le montant
total de la redevance entre les titulaires d’as&tibns de mise sur le marché
conformément a la partie 11l de 'annexe.

Lorsque le titulaire d'autorisation de mise Bumarché visé aux paragraphes 2 et 3
est une petite ou moyenne entreprise, le montantpall celui-ci est réduit
conformément a la partie Il de I'annexe.

Pour la perception de la redevance au titre rdisemt article, 'Agence émet une
facture distincte qu'elle adresse a chaque titlaifautorisation de mise sur le
marché intervenant dans la procédure dans un délaiente jours civils a compter
de la date de la publication de I'avis relatif gplacédure conformément a l'article
107undecies paragraphe 1, de la directive 2001/83/CE ou ddal® a laquelle
’Agence a été saisie en application de l'article Baragraphe 1, deuxiéme alinéa, de
la directive 2001/83/CE ou de larticle 20, pargdra 2, du reglement (CE)
n® 726/2004. Les redevances dues au titre du grésecle sont versées dans les
trente jours civils qui suivent la date de récaptde la facture par le titulaire de
l'autorisation de mise sur le marché.
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Article 7
Redevance forfaitaire annuelle

Pour ses activités de pharmacovigilance relatatex systemes informatiques prévus
a l'article 24, a I'article 2bis, a I'article 26 ou a l'article 57, paragraphe i I),

du réglement (CE) n°726/2004, a la veille biblaggrique d’'une sélection de
publications médicales prévue a larticle 27 duéiglement et a la détection des
signhaux visée a son article B&, I'’Agence percoit, une fois par an, la redevance
forfaitaire fixée a la partie IV de I'annexe.

La redevance est pergue auprés des titulaisrgatisations de mise sur le marché,
pour tous les médicaments autorisés dans I'Uniomfocmément a la directive
2001/83/CE, sur la base des unités de facturatomegpondant a ces médicaments.
Les unités de facturation correspondant a des radaiots autorisés conformément
au reglement (CE) n° 726/2004 ne sont pas soundisks redevance forfaitaire
annuelle.

Le montant annuel total d0 par chaque titulairaitbasation de mise sur le marché
est calculé par I'Agence sur la base des unitémataration, au sens de l'article 2,
paragraphe 1, du présent reglement, qui correspodex informations enregistrées
le 1* janvier de chaque année. Ce montant couvre lageallant du ¥ janvier au
31 décembre de 'année concernée.

Le montant de la redevance forfaitaire annysdleunité de facturation est fixé dans
la partie IV de I'annexe.

Lorsque le titulaire d’autorisation de mise Bumarché est une petite ou moyenne
entreprise, le montant dd par celui-ci est rédomformément a la partie IV de
'annexe.

Une redevance forfaitaire annuelle réduite,etelue prévue a la partie IV de
'annexe, s’'applique pour les médicaments visésrdidle 10, paragraphe 1, et a
l'article 10bis de la directive 2001/83/CE, pour les médicamemwismidopathiques
autorisés ainsi que pour les médicaments a basplaides autorisés, au sens
respectivement de l'article®] paragraphe 5, et de I'articl€',1paragraphe 30, de la
directive 2001/83/CE.

Lorsque le titulaire d’'une autorisation de nsse le marché d’un médicament visé
au paragraphe 4 est une petite ou moyenne engepgsle la réduction prévue au
paragraphe 3 s’applique.

Pour la perception de la redevance forfaitaive @u titre d'une année civile,
I’Agence adresse des factures aux titulaires diegtons de mise sur le marché au
plus tard le 31 janvier de ladite année civile. tedevances dues au titre du présent
article sont versées dans les trente jours civilssgivent la date de réception de la
facture par le titulaire de I'autorisation de msse le marché.

Les recettes provenant des redevances foristaannuelles sont acquises a
I’Agence.
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Avrticle 8
Réductions et exonérations de redevance

Tout titulaire d’autorisation de mise sur le ofe qui fait valoir, en tant que petite
ou moyenne entreprise, le droit a une redevanagte2dn application des articles 4
a 7 fait une déclaration a cet effet auprés dedifgg dans un délai de trente jours
civils & compter de la réception de la facture '‘dgdnce. L’Agence applique la
réduction sur la base de cette déclaration sidaditions requises sont remplies.

Tout titulaire d’autorisation de mise sur le ofe qui fait valoir, en tant que micro-
entreprise, le droit a I'exonération prévue a it 1*' fait une déclaration a cet effet
aupres de I’Agence dans un délai de trente jouts @ compter de la réception de la
facture de I'Agence. L’Agence applique l'exonératicur la base de cette
déclaration.

Tout titulaire d’'autorisation de mise sur le ok qui fait valoir le droit & une
réduction de la redevance forfaitaire annuelle eriuvde l'article 7, paragraphe 5,
fait une déclaration a cet effet auprés de I’AgencAgence applique la réduction
sur la base de cette déclaration si les conditi@mgiises sont remplies. Si la
déclaration est faite par le titulaire de I'autatisn de mise sur le marché apres la
réception de la facture de I'Agence, elle doitreétlans un délai de trente jours civils
a compter de la date de réception de cette facture.

L’Agence peut, a tout moment, demander la preywi est satisfait aux conditions
requises pour bénéficier d’'une réduction ou d’'ux@nération de redevance. Dans ce
cas, le titulaire d’autorisation de mise sur le charqui fait ou a fait valoir un droit a
une réduction ou a une exonération au titre dueptégglement soumet a ’Agence
les informations nécessaires pour établir qu’ilpéhtes conditions pertinentes.

Lorsgu’un titulaire d’autorisation de mise sarrharché qui fait ou a fait valoir un
droit & une réduction ou a une exonération au ditrgprésent reglement n’est pas en
mesure de démontrer gu’il y a droit, le montantadeedevance fixée dans I'annexe
est majoré de 10 % et I’Agence percoit le montatsltapplicable aprés majoration
ou, selon le cas, la différence a payer par rappoelui-ci.

Article 9
Versement par I’Agence de leur rémunération aux raporteurs

L’Agence rémunere les rapporteurs conformémeldréicle 3, paragraphe 2, dans
les cas suivants:

a) lorsque I'Etat membre a nommé un membre du épuur I'évaluation des
risques en matiére de pharmacovigilance qui aggustité de rapporteur pour
I'évaluation de rapports périodiques actualisésétririté visée a l'article 4;

b) lorsque I'Etat membre a nommé un représentamroupe de coordination qui
agit en qualité de rapporteur dans le contexte '@ealuation de rapports
périodiques actualisés de sécurité visée a 'artcl

c) lorsque I'Etat membre a nommé un membre du émpuur I'évaluation des
risques en matiére de pharmacovigilance qui aggustité de rapporteur pour
I'évaluation d’études de sécurité postautorisatis@e a 'article 5;
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d) lorsque I'Etat membre a nommé un membre du émpuur I'évaluation des
risques en matiére de pharmacovigilance qui agguatité de rapporteur pour
les saisines visees a l'article 6.

Lorsque le comité pour I'évaluation des risquesratiere de pharmacovigilance ou
le groupe de coordination décide de nhommer un poragur, la rémunération est
divisée entre le rapporteur et le corapporteur.

Les montants correspondants a la rémunératiachdeune des activités énumeérées
au paragraphe 1 sont fixés dans les parties t,lll ée 'annexe.

La rémunération prévue au paragraphe 1 ne peutvérsée qu'aprés que le rapport
final d’évaluation destiné a une recommandationt dadoption est prévue par le
comité pour I'évaluation des risques en matierg@ligrmacovigilance a été mis a la
disposition de '’Agence.

La rémunération prévue au paragraphe 1 pourdeaux du rapporteur et tout appui
scientifique et technique y afférent est sans piégude I'obligation qu’ont les Etats
membres de ne pas donner aux membres et expertsodes des instructions
incompatibles avec les taches qui leur incombengueldité de rapporteur, ou avec
les taches et responsabilités de I'’Agence.

La rémunération est versée conformément au atomicrit visé a larticle 62,
paragraphe 3, premier alinéa, du reglement (CE)26f2004. Les frais bancaires
afférents au versement de cette remunération danttiarge de I’Agence.

Article 10
Modalités de paiement de la redevance
Les redevances sont payees en euros.

Les paiements ne sont effectués qu’apres réceptar le titulaire de I'autorisation
de mise sur le marché, d’'une facture émise pardig.

Les paiements sont effectués au moyen d’'un @nersur le compte bancaire de
I’Agence. Les frais bancaires éventuels afférentgpaiement sont a la charge du
titulaire de l'autorisation de mise sur le marché.

Article 11
Identification du versement de la redevance

Lors de chaque paiement, le titulaire de I'agtdion de mise sur le marché indique
la référence de facturation. Pour les versemeifgstaEs au moyen d’un systeme de
paiement en ligne, le numéro de référence généréepaysteme est considéré
comme la référence de facturation.

Si I'objet du versement ne peut étre établigeAce fixe un délai au terme duquel le
titulaire de l'autorisation de mise sur le marclgét dui avoir notifié cet objet par
écrit. Si I'objet du versement n’est pas notifi# Agence avant I'expiration dudit
délai, le paiement est considéré comme non valablle montant concerné est
remboursé au titulaire de I'autorisation de miselsunarché.
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Article 12
Date de paiement de la redevance

La date de réception du montant total du paiemeniescompte bancaire de I'Agence est
considérée comme la date a laquelle le versemétdé affectué. Le délai de paiement n’est
réputé respecté que si le montant total de la set=va été payé en temps utile.

Article 13
Remboursement des montants de redevance excédengsir

1. Les montants excédentaires sont remboursés ’'Bayenice au titulaire de
I'autorisation de mise sur le marché. Toutefoissdoie le montant excédentaire est
inférieur a 100 EUR et que le titulaire de l'ausation de mise sur le marché
concerné n'‘en a pas expressément demandé le resehmemt, ce montant
excédentaire n’est pas remboursé.

2. Les montants excédentaires ne peuvent étre é@mpsr des paiements futurs a
I’Agence.

Article 14
Etat prévisionnel du budget de I'Agence

L’état prévisionnel de I'ensemble des dépensesagities dressé par I’Agence pour I'exercice
suivant, conformément a l'article 67, paragraphduwreglement (CE) n° 726/2004, comprend
des informations détaillées sur les recettes praviedes redevances relatives aux activités de
pharmacovigilance. Dans ces informations, une raistn est faite entre la redevance
forfaitaire annuelle et les redevances dues poamgud procédure visées a larticle 3,
paragraphe 1, point a). L’Agence fournit égalended informations analytiques spécifiques
sur ses recettes et ses dépenses relatives aukéactle pharmacovigilance, en faisant la
différence entre la redevance forfaitaire annuetlehacune des redevances dues pour les
procédures visées a l'article 3, paragraphe 1t@jin

Article 15
Transparence et suivi

1. Les montants et les taux fixés dans les paridgeB/ de I'annexe sont publiés sur le
site web de I’Agence.

2. Chaque année, le directeur exécutif de I'Agefmenit a la Commission et au
conseil d’administration des informations relatias< éléments pouvant avoir une
incidence sur les colts qui doivent étre couveatslgs redevances prévues dans le
présent reglement. Ces informations comprennenvenglation des codts relatifs a
I'exercice précédent et une prevision pour I'exagcsuivant. Une fois par an, le
directeur exécutif de I’Agence communique égalenagilat Commission et au conseil
d’administration les informations sur les activitéalisées définies dans la partie V
de I'annexe, en s’appuyant sur les indicateursesttopmance visés au paragraphe 3.

3. Dans un délai d’'un an a compter de la date Bergn vigueur du présent reglement,
'Agence adopte une série dindicateurs de perfoceaen tenant compte des
informations figurant dans la partie V de I'annexe.
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4, Le taux d'inflation mesuré au moyen de lindi@uropéen des prix a la
consommation publié par Eurostat en applicatiométjiement (CE) n° 2494/95 du
Conselil fait I'objet d’un suivi, aux fins des monta fixés dans I'annexe. Le suivi est
effectué pour la premiére fois apres que le préssgiement a été appliqué pendant
une année civile compléte et, par la suite, uregar an.

5. A la lumiére du suivi visé au paragraphe 4, gan@ission peut, au besoin, adapter le
montant des redevances et celui de la rémunéralisn rapporteurs fixés dans
'annexe, conformément a l'article 16. Ces adaptetiprennent effet le®1avril qui
suit I'entrée en vigueur des actes modificatifgespondants.

Article 16
Modification

1. La Commission se voit conférer le pouvoir d'agopdes actes délégues pour
modifier les parties | a V de I'annexe.

2. Toute modification des montants se fonde suréauauation des colts de ’Agence
et des codts des évaluations fournies par les ragpe conformément a l'article 9,
ou sur le suivi du taux d'inflation visé a I'arteclL5, paragraphe 4.

Article 17
Exercice de la délégation

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

2. Le pouvoir d'adopter les actes délégués visébardicle 16 est conféré a la
Commission pour une durée indéterminée a compter.du

3. La délégation de pouvoir visée a l'article 1@itp&tre révoquée a tout moment par le
Parlement européen ou le Conseil. La décision decetion met fin a la délégation
des pouvoirs qui y est précisée. La révocationgeffet le jour suivant celui de la
publication de ladite décision alournal officiel de I'Union européenneu a une
date ultérieure qui est précisée dans ladite dgcigtlle n'affecte pas la validité des
actes deélégués déja en vigueur.

4. Aussitét qu’elle adopte un acte délégué, la Casion le notifie simultanément au
Parlement européen et au Consell.

5. Un acte délégué adopté en vertu de l'article’'g@tre en vigueur que si le Parlement
européen ou le Conseil n'a pas exprimé d’objectidanss un délai de deux mois a
compter de la notification de cet acte au Parleneembpéen et au Conseil ou si,
avant I'expiration de ce délai, le Parlement eueopét le Conseil ont tous deux
informé la Commission de leur intention de ne pgwiener d’objections. Ce délai
est prolongé de deux mois a l'initiative du Parlatreuropéen ou du Conseil.

[l Date d’entrée en vigueur de I'acte de base otetautre date fixée par le législatelwrafaptation se
fera par le législateyr
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Article 18
Dispositions transitoires

Les redevances visées aux articles 4, 5 et 6 eparies |, Il et Ill de 'annexe ne
s’appliquent pas aux proceédures menées a I'éctiell&Jnion qui sont lancées avant
le quarantiéme jour suivant I'entrée en vigueuptksent réglement.

Article 19
Entrée en vigueur et application

1. Le présent réglement entre en vigueur le vinggiejour suivant celui de sa

publication auournal officiel de I'Union européenne

2. Le paiement de la redevance forfaitaire annwetiée a l'article 7 et précisée dans la

partie IV de I'annexe est exigé pour la premiérns foour le [31 janvier ou le®1
juillet suivant I'entrée en vigueur du présent edgént, la date retenue étant la plus
proche], et pour le 31 janvier de chaque annédaauite. [Si le paiement de la
redevance forfaitaire annuelle est exigé pour ¢éampére fois le ¥ juillet, le montant
exigé est de 50 % du montant de la redevance fairitotale.] ['adaptation se

fera par le législatedr
Le présent reglement est obligatoire dans toustiEgeents et directement applicable dans

tout Etat membre.
Fait & Bruxelles, le

Par le Parlement européen Par le Conseil
Le président Le président
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1.

ANNEXE
PARTIE |

Redevance pour I'évaluation de rapports périodiqueactualisés de sécurité visée a
I'article 4: montants percus par I’Agence et niveaude rémunération des rapporteurs

La redevance pour I'évaluation de rapports pigiges actualisés de sécurité est de
19 500 EUR par procédure. La rémunération corredgoaie du rapporteur est de
13 100 EUR.

En vertu de larticle 4, paragraphe 5, les pstét moyennes entreprises paient 60 %
du montant applicable.

Aux fins du calcul du montant a percevoir augéschaque titulaire d’autorisations
de mise sur le marché en application de I'articlpatagraphe 4, 'Agence calcule la
proportion d’'unités de facturation détenues pargquakatitulaire d’autorisations de
mise sur le marché concerné par rapport au nontbad d'unités de facturation

détenues par lI'ensemble des titulaires d’autoosatide mise sur le marché
concernés par la procédure.

La part due par chaque titulaire d’autorisationsnitee sur le marché est calculée:

i) en répartissant le montant total de la redevamtee les titulaires d’autorisations de mise
sur le marché concernés, proportionnellement albn@aiunités de facturation détenues, et

i) en appliquant ensuite, le cas échéant, la rioluwisée au point 2 de la partie | de la
présente annexe, ainsi que I'exonération mentioareticle ', paragraphe 3.

En cas d’application de réductions et d’exonénat la rémunération du rapporteur
est adaptée proportionnellement. Si, par la siitgence percoit le montant intégral
applicable, y compris la majoration de 10 % préaukarticle 8, paragraphe 5, la
rémunération du rapporteur est adaptée proporti@ment.

PARTIE Il

Redevance pour I'évaluation d’une étude de sécurifg@ostautorisation visée a l'article 5:

montants percgus par I’Agence et niveau de rémunératn des rapporteurs

La redevance pour I'évaluation d'une étude deusi postautorisation est de
43 000 EUR. La rémunération correspondante du régumoest de 18 200 EUR.

En vertu de larticle 5, paragraphe 4, les pstégt moyennes entreprises paient 60 %
du montant applicable.

Lorsque les titulaires d’autorisations de migsels marché concernés effectuent une
étude de sécurité postautorisation conjointe vigéBarticle 5, paragraphe 3, le
montant dd par chacun d’entre eux est percu payelhse en répartissant également
le montant total de la redevance entre ces tirdad’autorisations de mise sur le
marché. Le cas échéant, la réduction visée au Railet la partie Il de la présente
annexe ou, selon le cas, I'exonération mentionnéarticle 1*, paragraphe 3, est
appliguée a la part due par le titulaire d’autdrises de mise sur le marché.

En cas d’application de réductions et d’exonénat la rémunération du rapporteur
est adaptée proportionnellement. Si, par la stikgence percoit le montant intégral
applicable, y compris la majoration de 10 % préaukarticle 8, paragraphe 5, la
rémunération du rapporteur est adaptée proporti@ment.
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PARTIE IlI

Redevance pour I'évaluation dans le cadre de saigis engagées a la suite de I'examen de
données de pharmacovigilance visée a l'article 6:antants percus par 'Agence et
niveau de rémunération des rapporteurs

1. La redevance pour I'évaluation de la procéduséeva I'article 6, paragraphe 1, est
de 168 600 EUR. La rémunération correspondanteplorteur est de 45 100 EUR.
2. En vertu de l'article 6, paragraphe 5, les pstét moyennes entreprises paient 60 %

du montant applicable.

3. Aux fins du calcul du montant a percevoir augéschaque titulaire d’autorisations
de mise sur le marché en application de I'articlpa@agraphe 4, 'Agence calcule la
proportion d’'unités de facturation détenues pargquakatitulaire d’autorisations de
mise sur le marché concerné par rapport au nontbad d'unités de facturation
détenues par lI'ensemble des titulaires d’autoosatide mise sur le marché
concernés par la procédure.

Le montant di par chaque titulaire d’autorisatidaesnise sur le marché est calculé:

i) en répartissant le montant total de la redevamtee les titulaires d’autorisations de mise
sur le marché concernés, proportionnellement albn@aiiunités de facturation détenues, et

i) en appliquant ensuite, le cas échéant, la moluwvisée au point 2 de la partie lll de la
présente annexe, ainsi que I'exonération mentioaregticle ', paragraphe 3.

En cas d'application de réductions et d’exonératida rémunération du rapporteur est
adaptée proportionnellement. Si, par la suite, #Ace percoit le montant intégral applicable,
y compris la majoration de 10 % prévue a l'art®leparagraphe 5, la rémunération du
rapporteur est adaptée proportionnellement.

PARTIE IV
Redevance forfaitaire annuelle visée a I'article 7
La redevance forfaitaire annuelle est de 60 pdERunité de facturation.

2. En vertu de larticle 7, paragraphe 4, les pstét moyennes entreprises paient 60 %
du montant applicable.

3. Les titulaires d’autorisations de mise sur lerahéd des médicaments visés a
l'article 7, paragraphe 5, paient 80 % du montaplieable aux unités de facturation
correspondant a ces médicaments.
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PARTIE V
Informations sur les activités réalisées
Les informations suivantes se rapportent a chagoéeacivile:

Nombre de membres du personnel ayant participéetivMtés de pharmacovigilance selon
législation applicable au cours de la période fiereéce, avec indication du personnel affg
aux activités correspondant a chacune des redevaisges aux articles 4 a 7.

cté

Nombre d’heures sous-traitées a des tiers, avdcaimmh des activités concernées et
codts encourus.

des

Total des colts de pharmacovigilance et ventilaties colts de personnel et des codts a
gue de personnel liés aux activités correspondanhaune des redevances visées
articles4 a 7.

tres
aux

Nombre de procédures relatives a I'évaluation gpaes périodiques actualisés de sécurité, aires
nombre de titulaires d’autorisations de mise sumbirché et nombre d’'unités de facturation

procédure; nombre de rapports soumis par procétunembre de titulaires d’autorisations de m
sur le marché ayant soumis un rapport périodiqtieaisé de sécurité conjoint.

qu
par
ise

Nombre de procédures relatives a I'évaluation diétude sécurité postautorisation; nombre
titulaires d’autorisations de mise sur le marchanayéalisé de telles études et nombre de titsl:
d’'autorisations de mise sur le marché ayant soumesétude conjointe.

de
nire

Nombre de procédures relatives aux saisines engaugda base de données de pharmacovigila
ainsi que nombre de titulaires d'autorisations deersur le marché et nombre d’'unités de facturg
concernées par titulaire d’autorisations de misdesmarché et par procédure.

ince,
tion

Nombre de titulaires d’autorisations de mise sumégché ayant demandé a bénéficier d’'un staty
petite et moyenne entreprise concernés par chageédure; nombre de titulaires d'autorisations
mise sur le marché dont la demande a été rejetée.

Nombre de titulaires d’autorisations de mise sumégché ayant demandé a bénéficier d’'un staty

t de
de

t de

microentreprise; nombre de titulaires d’autorisadiode mise sur le marché dont la demande

d’exonération de redevances a été rejetée.

Nombre de titulaires d’autorisations de mise sunégché des médicaments visés a l'articl
paragraphe 5, ayant bénéficié de redevances fr&stannuelles réduites; nombre d’'un
de facturation par titulaire d’autorisations de engsir le marché concerné.

Nombre de factures envoyées/redevances annuelidsréas au titre de la redevarn
forfaitaire annuelle, ainsi que montant moyen etntaot total facturé aux titulaire
d’autorisations de mise sur le marché.

Nombre de titulaires d’autorisations de mise sumbrché ayant demandé a bénéficier o
statut de petite et moyenne entreprise ou de mame@ise pour chaque application annu
de la redevance forfaitaire annuelle; nombre déaifies d’autorisations de mise sur le mar
dont la demande a été rejetée.

ce
S

‘un
blle
ché

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

de
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FICHE FINANCIERE LEGISLATIVE

1. CADREDE LA PROPOSITION/DE L’INITIATIVE
1.1 Dénomination de la proposition/de l'initiative
REGLEMENT DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL

relatif aux redevances dues a I’Agence européepsenedicaments pour la conduite
d’activités de pharmacovigilance concernant desicaétents a usage humain

1.2. Domaine(s) politique(s) concerné(s) dans lastture ABM/ABB
Santé publique (rubrique 3B du CFP)

1.3. Nature de la proposition/de l'initiative
O La proposition/I'initiative porte suine action nouvelle

O La proposition/I'initiative porte suune action nouvelle suite a un projet pilote/une d@on
préparatoire®.

M La proposition/I'initiative porte sua prolongation d’une action existante
O La proposition/l'initiative porte suine action réorientée vers une nouvelle action
1.4. Objectifs

1.4.1. Objectif(s) stratégique(s) pluriannuel(s) da Commission visé(s) par la
proposition/I'initiative

Croissance économe en ressources, intelligentelesive. \

1.4.2. Objectif(s) spécifique(s) et activite(s) ABBB concernée(s)

Obijectif spécifique n°

Assurer la mise en ceuvre appropriée de mesuresrdeilmance de la sécurité des
médicaments par I'application, au niveau de I'Unide la |égislation de I'Union relative
a la pharmacovigilance.

Activité(s) ABM/ABB concernée(s)
Santé publique (rubrique 3B du CFP)

21 ABM: Activity-Based Managemen{gestion par activités) — ABB:Activity-Based Budgeting

(établissement du budget par activités).
Tel(le) que visé(e) a l'article 49, paragraphedint a) ou b), du réglement financier.
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1.4.3. Reésultat(s) et incidence(s) attendus

Préciser les effets que la proposition/I'initiatidevrait avoir sur les bénéficiaires/la populativisée.

L’effet principal est I'instauration de redevan@egayer par les titulaires d’autorisatigns
de mise sur le marché de médicaments a usage hyroainia conduite d’activités de
pharmacovigilance par I'Agence européenne des magdints selon la |égislatign
applicable, y compris I'évaluation scientifique liéée par les rapporteurs dans le cadre
des procédures de pharmacovigilance menées all&dad’Union.

L’effet attendu pour I’Agence européenne des médeas est de pouvoir percevoir des
redevances permettant d’assurer un financementuati@gur couvrir les colts estimgs
de la conduite des activités de pharmacovigilange lgj ont été attribuées par la
|égislation de 2010 relative a la pharmacovigilamtenue applicable en juillet 2012.

Il est proposé de facturer aux titulaires d’autaiens de mise sur le marché (TAMM)
une redevance par procédure, lorsqu'ils sont cossepar lI'une des procédures |de
pharmacovigilance menées a I'échelle de I'Unioresll également proposé de facturer a
tous les TAMM de médicaments a usage humain dispadane autorisation valide une
redevance forfaitaire pour les activités généralespharmacovigilance qui ont été
attribuées a I'Agence européenne des médicamenmtdap&gislation applicable e
matiere de pharmacovigilance.

>

Il est proposé de rémunérer les rapporteurs desit@st nationales compétentes pour|les
services d’évaluation quils fournissent dans ledrea des procédures de
pharmacovigilance menées a I'échelle de I'Uniontt&Ceémunération, fondée sur des
estimations de codts moyens, est comprise damedesances proposées.

1.4.4. Indicateurs de résultats et d’incidences

Préciser les indicateurs permettant de suivre kligation de la proposition/de l'initiative.

Le suivi sera lié a I'exécution du budget annuel ld&gence européenne des
médicaments. Le rapport d’activité annuel sur kEaisations de I'Agence européenne
des médicaments fournira des informations fiablesles activités réalisées, comme
prévu dans la proposition de réglement, et desateiurs clés, tels que:

- le nombre réel et le contenu qualitatif des procésiide pharmacovigilance
menées a |'échelle de I'Union;

- le montant des codts réels pour chaque type deguoe et pour les activites
générales de pharmacovigilance;

- les nombres minimums, maximums et moyens d’auttois® de mise sur |e
marché et de TAMM par procédure, ainsi que d'autredicateurs, tels que des
fourchettes représentant un pourcentage élevéades c

- les recettes annuelles de redevances par procétlies recettes annuelles|de
redevances provenant de la redevance forfaitaire.

Sur la base des données relatives aux colts réasixerecettes de redevances, la
Commission peut déterminer s'’il est nécessairediser les redevances, a la lumiére de
I'expérience acquise.
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1.5. Justification(s) de la proposition/de I'initidive
1.5.1. Besoin(s) a satisfaire a court ou a longrter

La nouvelle Iégislation en matiére de pharmacoaigie est d’ores et déja applicable et
elle prévoit de financer les activités de pharmagtance par de nouvelles redevances.
La législation proposée portera uniquement sur regevances dues a I'Agence
européenne des médicaments (et non sur les redevdacturées par les autorités
nationales compétentes, pour lesquelles I'Uniostrpas compétente).

1.5.2. Valeur ajoutée de I'intervention de I'Union

L'Agence européenne des médicaments est un orgardgcentralisé européen instifué
par le reglement (CE) n° 726/2004. En conséquefese,décisions concernant spn
financement doivent étre prises au niveau de I'nieule 'Union peut intervenir pour
instaurer ces redevances de pharmacovigilance.

1.5.3. Lecons tirées d’expériences similaires

Le retour d’informations de la consultation pubbkguwrganisée du 18 juin au
15 septembre 2012 a indiqué que les redevancesalenacovigilance devraient étre
fondées sur les codts et, dans la mesure du pessiliire le principe du paiement du
service rendu.

1.5.4. Compatibilité et synergie éventuelle averittes instruments appropriés

Le reglement proposé s’appliquera paralléelementeglement existant (CE) n° 297/95
du Conseil concernant les redevances dues a I'eagamopéenne pour I'évaluation des
médicaments.
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1.6. Durée et incidence financiére
[1 Proposition/initiative aurée limitée

(1) O Proposition/initiative en vigueur a partir de MMJAAAA jusqu’en
[JI/MM]AAAA

(2) 0O Incidence financiere de AAAA jusqu’en AAAA
M Proposition/initiative aurée illimitée

- Mise en ceuvre avec une période de montée en poéssinAAAA jusgu’en
AAAA,

—  puis un fonctionnement en rythme de croisiere da-de
1.7. Mode(s) de gestion prévu(%)
[0 Gestion centralisée directgpar la Commission
M Gestion centralisée indirectgar déelégation de taches d’exécution a:
- [0 des agences exécutives
— M des organismes créés par les Commun&utés

- [0 des organismes publics nationaux/organismes avesian de service
public

(3) 0O des personnes chargées de I'exécution d’actioésifgpes en vertu du
titre V du traité sur I'Union européenne, iden&®e dans l'acte de base
concerné au sens de l'article 49 du réglement fiilgan

[0 Gestion partagéeavec les Etats membres
[0 Gestion décentraliséavec des pays tiers
[] Gestion conjointeavec des organisations internationdéepréciser)

Si plusieurs modes de gestion sont indiqués, eeudlbnner des précisions dans la partie «<Remarques»

23 Les explications sur les modes de gestion aing Ips références au reglement financier sont

disponibles sur le site BudgWeb: http://www.cc.bedg/man/budgmanag/budgmanag_fr.html.
Tels que visés a l'article 185 du réglement financ
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2.
2.1.

MESURESDE GESTION
Dispositions en matiere de suivi et de comptendu

Préciser la fréquence et les conditions de cesodisipns.

2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

redevances.

Deux fois par an, 'Agence communiquera a la Corsiois et au consejl
d’administration des informations détaillées etéages sur les activités realisées,
ainsi que des indicateurs se rapportant aux a&sivike pharmacovigilance et aux

Systeme de gestion et de contrdle
Risque(s) identifié(s)

Insuffisance des recettes de redevances, compte denla difficulté de prévo
exactement, pour une année donnée, la fréequeritendue et les colts réels
'ensemble des procédures et activités de pharnigitaiwce menées a I'échelle
I'Union.

ir
de
de

Perception incomplete des redevances facturées.

Moyen(s) de contréle prévu(s)

agrégés a prendre en compte pour I'estimation slesunx des redevances.

Suivi et rapports réguliers de I'Agence a la Consiois sur le niveau d’activités
réalisées, le niveau de perception des redevandes é@éments de colts unitaires et

Codts et avantages des contrles et tauxgire de non-conformité

Les procédures administratives de I’Agence serogarusées de telle sorte que
activités existants fournissent des informations Isu ventilation des codts d

présent réglement.

es

tableaux de suivi, les tableaux d'analyse des cefite systéme de gestion par

€S

procédures et activités qui seront financées psirréelevances instaurées parn le

Mesures de prévention des fraudes et irrégulaés

Préciser les mesures de prévention et de proteetkistantes ou envisagées.

En plus dappliquer 'ensemble des mécanismes ddr@e réglementaires, |
services responsables de la Commission élaborermntstratégie de lutte contre
fraude conforme a la stratégie antifraude de la @msion (SAF) adoptée le 24 ju
2011, afin d’assurer, entre autres, que leurs él@strinternes dans ce domaine so
intégralement alignés sur la SAF et que leur apgpmroen matiére de gestion (

pS
la
n
ient
les

risques de fraude permette de recenser les domainesque et dapporter d

S

réponses appropriées. Si nécessaire, des résedes eutils informatiques adéquiats
seront mis en place pour analyser les cas de frigégl@u financement des activités
relatives a I'application du présent réglement. gamticulier, une série de mesures

seront prises, et notamment:
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- les décisions, conventions et contrats résultanfithncement des activit
lites a lapplication du présent reglement halbdité expressément I'Agen
européenne des meédicaments, la Commission, y ceni@iAF, et la Cour de
comptes a réaliser des audits, des vérificationplage et des inspections;

- des formations sur des questions relatives a taléat aux irrégularités serg
régulierement dispensées a I'ensemble du persopexticipant a la gestion d
redevances et des contrats, ainsi qu'aux audietwagx controleurs.

30
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3. INCIDENCE FINANCIERE ESTIMEE DE LA PROPOSITION/DE
L’'INITIATIVE

3.1. Rubrique(s) du cadre financier pluriannuel etigne(s) budgétaire(s) de dépenses
concernée(s)

- Lignes budgétaires existantes
Dans l'ordre des rubriques du cadre financier phumuel et des lignes budgétaires.

Rubrique Ligne budgétaire Nature de Participation
du cadre la dépense
financier
pluriannuel | Numéro 17.0310* CDICND® | de pays de payz7 de pays Iautjselznsige
. <1 . i i ‘article 18,
3 Subvention & 'Agence européenne AELE™ | candidat ters paragraphe 1,
des médicaments point a)bis, du
reglement
financier
[XX.YY.YY.YY] CND oul NON | NON NON
*17.0312 a partir du 1.1.2014
- Nouvelles lignes budgétaires, dont la créatiordestandée: sans objet
Dans I'ordre des rubriques du cadre financier pamhuel et des lignes budgétaires.
Rubrique Ligne budgétaire Nature de Participation
du cadre la dépense
financier
pluriannuel | Numéro CD/CND | de pays de pays de pays | au sens de larticle 18,
[LIDEIE ... ] AELE candidats tiers paragraphe 1,
point a)bis, du
réglement financier
[XX.YY.YY.YY] OUI/ | OUI/NON | OUI/ | OUI/NON
NON NON

* La subvention annuelle a ’Agence européennendédicaments est versée sur cette ligne
budgétaire. Toutes les activités de pharmacovigdau titre de la présente proposition sont
toutefois considérées comme financées par les aades. Par conséquent, il n’est prévu
aucune incidence sur le budget de I'Union.

25 CD = crédits dissociés / CND = crédits non dis&sci
26 AELE: Association européenne de libre-échange.
27 Pays candidats et, le cas échéant, pays cangiotztistiels des Balkans occidentaux.
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3.2. Incidence estimée sur les dépenses

Cette partie doit étre complétée au moyen de ldidede calcul sur les données budgétaires de aadministrative (deuxieme document de
I'annexe a la présente fiche financiére) a chadges CISNET pour les besoins de la consultatia@rsetvices.

3.2.1. Synthése de l'incidence estimée sur lesdégesans objet

En millions d’euros (a l1a®3lécimale)

Rubrique du cadre financier pluriannuel: Numéro | [Libellé

Insérer autant d’années que
nécessaire pour refléter la durée TOTAL
de l'incidence (cf. point 1.6)

Année | Année | Année | Année
NZ8 N+1 N+2 N+3

* Crédits opérationnels

Engagements 1
Numeéro de ligne budgétaire g g )
Paiements 2)
Engagements la
Numeéro de ligne budgétaire g g (1a)
Paiements (2a)

Crédits de nature administrative financés par kdoppe de certaing
programmes spécifiqu&s

Numéro de ligne budgétaire ?3)

=1+1

Engagements a+3

TOTAL des crédits
pour laDG <....>

. =2+2a
Paiements
+3

28
29

L'année N est I'année du début de la mise en calevta proposition/de l'initiative.
Assistance technique et/ou administrative et dégerd’appui a la mise en ceuvre de programmes @tetions de I'UE (anciennes lignes «BA»), recherch
indirecte, recherche directe.
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Engagements 4

* TOTAL des crédits opérationnels

Paiements ©)]

* TOTAL des crédits de nature administrative finanpar

. L, ep 6
I'enveloppe de certains programmes spécifiques ©

TOTAL des crédits Engagements ~ =4+6
pour la RUBRIQUE <....>
du cadre financier pluriannuel Paiements =5+6

Si plusieurs rubrigues sont concernées par la promition/l'initiative:

* TOTAL des crédits opérationnels Engagements @

Paiements (5)

* TOTAL des crédits de nature administrative finanpar

. ;g 6
I'enveloppe de certains programmes spécifiques ©

TOTAL des crédits Engagements =4+ 6
pour les RUBRIQUES 1 a 4 _ i}
du cadre financier pluriannuel Palements =5+ 6

(montant de référence)

FR




Rubrique du cadre financier pluriannuel 5 Dépenses administratives
En millions d’euros (a la®3lécimale)
< 5 5 4 Insérer autant d’années que
An'\rll ee Al\r:_lfe Al\r:_lge A[\roge nécessaire pour refléter la durée TOTAL
de l'incidence (cf. point 1.6)
DG:<....... >
* Ressources humaines
* Autres dépenses administratives
TOTAL DG <....> Crédits
TOTAL d A dit (Total des engagements|=
€s credits Total des paiements)
pour la RUBRIQUE 5
du cadre financier pluriannuel
En millions d’euros (a la®3lécimale)
Année 5 5 A Insérer autant d’années que
N Al\r:_lfe Al\r:_lge A[\roge nécessaire pour refléter la durée TOTAL

de l'incidence (cf. point 1.6)

TOTAL des crédits Engagements
pour les RUBRIQUES 1 a 5
du cadre financier pluriannuel Paiements

30
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L'année N est I'année du début de la mise en calevta proposition/de l'initiative.
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3.2.2. Incidence estimée sur les crédits opérattnn
- M La proposition/lI'initiative n’engendre pas l'usktion de crédits
opérationnels.
- [1 La proposition/I'initiative engendre l'utilisatiomle crédits opérationnels,
comme expliqué ci-apres:
Crédits d’'engagement en millions d’euros (a9a&imale)
Année Année Année Année Insérer autant d’années que nécessaire pour T0
N N+1 N+2 N+3 refléter la durée de l'incidence (cf. point 1.6)
I ,
retelses REALISATIONS
ions
Coat | 2 o o o o o o o
Typet ou S R S R a R S R S | = _|s R 5 =
moye g Colt g Colt g Colt g Colt g Colt g Colt g Colt g 5
n 4 4 Z Z Z z Z z"
TIF SPECIFIQUE 1 1%
qtiol
qtiol
qtiol

| pour I'objectif spécifiqui

n°1l

TIF SPECIFIQUE 12...

atiol

| pour I'objecif spécifique

n° 2

couT

TOTAL

3.2.3.

Incidence estimée sur les crédits de natdministrative

3.2.3.1. Synthése

administrative.

administrative, comme expliqué ci-apres:

En millions d’euros (a la®3lécimale)

M La proposition/I'initiative n’engendre pas I'usktion de crédits de nature

O La proposition/l'initiative engendre ['utilisationde crédits de nature

Année
N33

Année
N+1

Année
N+2

Année
N+3

refléter la durée de l'incidence (cf. point 1.6

Insérer autant d'années que nécessaire pour
q POUT ToTAL

31

32
33

FR

Les réalisations sont les produits et servicesuanfr (par exemple, nombre d’échanges d’étudiants
financés, nombre de kilométres de route constreits).

Tel que décrit au point 1.4.2. «Objectif(s) spécié(s)...».
L'année N est I'année du début de la mise en omievia proposition/de l'initiative.
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RUBRIQUE 5
du cadre financier
pluriannuel

Ressources humaines

Autres dépenses
administratives

Sous-total RUBRIQUE 5
du cadre financier
pluriannuel

Hors RUBRIQUE 5* du
cadre financier
pluriannuel

Ressources humaines

Autres dépenses de nature
administrative

Sous-total
hors RUBRIQUE 5
du cadre financier

pluriannuel

TOTAL

Les besoins en crédits de nature administrativens@ouverts par les crédits de la DG déja affeattssgestion de 'action
et/ou redéployés en interne au sein de la DG, oétéml le cas échéant, par toute dotation additilengei pourrait étre
allouée a la DG gestionnaire dans le cadre dedeépiure d’allocation annuelle et a la lumiére dagtraintes budgétaires

existantes.

34

Assistance technique et/ou administrative et déged’appui a la mise en ceuvre de programmes et/ou

d’'actions de I'UE (anciennes lignes «BAx), rechertidirecte, recherche directe.

FR
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3.2.3.2. Besoins estimés en ressources humaanespjet

— [ La proposition/I'initiative n'engendre pas I'usktion de ressources humaines.

— [0 La proposition/I'initiative engendre I'utilisatiotle ressources humaines, comme expliqué ci-apres:

Estimation a exprimer en équivalents temps plein

Année

Année
N+1

Année N+2

Année N+3

Insérer
autant
d’années qudg
nécessaire
pour refléter
la durée de
l'incidence
(cf.
point 1.6)

* Emplois du tableau des effectifs (postes de fonatinaires et d’agents temporaires)

XX 01 01 01 (au siége et dans les bureaux de rept&tson de la Commission)

XX 01 01 02 (en délégation)

XX 01 05 01 (recherche indirecte)

10 01 05 01 (recherche directe)

« Personnel externe (en équivalent temps plein — EJ®

XX 01 02 01 (AC, END, INT de I'enveloppe globale)

XX 0102 02 (AC, AL, END, INT et JED dans les dé&égns)

XX 01 04yy 3¢ - au siége

- en délégation

XX 01 05 02 (AC, END, INT sur recherche indirecte)

10 01 05 02 (AC, END, INT sur recherche directe)

35
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AC = agent contractuel; AL = agent local; END e national détaché; INT = intérimaire; JED =rjewexpert en délégation.
Sous-plafonds de personnel externe financés éditsropérationnels (anciennes lignes «BA»).
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Autres lignes budgétaires (a spécifier)

TOTAL

XX est le domaine politique ou le titre concerné.

Les besoins en ressources humaines seront copaertss effectifs de la DG déja affectés a la gestie I'action et/ou redéployés en interne au deite DG, complétés, le cas échéant, par
toute dotation additionnelle qui pourrait étre aéle a la DG gestionnaire dans le cadre de la puoeétallocation annuelle et a la lumiére des @intes budgétaires existantes.

Description des taches a effectuer:

Fonctionnaires et agents temporaires

Personnel externe
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3.2.4. Compatibilité avec le cadre financier plunmauel actuel

— M La proposition/lI'initiative est compatible avecdadre financier pluriannuel
actuel.

— O La proposition/l'initiative nécessite une repragraation de la rubrique
concernée du cadre financier pluriannuel.

Expliquer la reprogrammation requise, en précisiast lignes budgétaires concernées et les montants
correspondants.

[..]

— [ La proposition/l'initiative nécessite le recourkiastrument de flexibilité ou
la révision du cadre financier plurianntlel

Expliquer le besoin, en précisant les rubriqudgees budgétaires concernées et les montantsspamdants.

[.]

3.2.5. Participation de tiers au financement

— M La proposition/I'initiative ne prévoit pas de amdincement par des tierces
parties.

- O La proposition/I'initiative prévoit un cofinancemeestimé ci-apres:

Crédits en millions d’euros (a I1& 8écimale)

Insérer autant d’années que
nécessaire pour refléter la dur¢e Total
de l'incidence (cf. point 1.6)

Année Année Année Année
N N+1 N+2 N+3

Préciser l'organisme d
cofinancement

D

TOTAL des crédits
cofinancés

3 Voir points 19 et 24 de I'accord interinstitutiain
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3.3. Incidence estimée sur les recettes
— M La proposition/l'initiative est sans incidencedirtiere sur les recettes.
— [0 La proposition/l'initiative a une incidence fina@e décrite ci-apres:
- [1 sur les ressources propres
- L1 sur les recettes diverses
En millions d’euros (a la®3lécimale)
Incidence de la proposition/de l'initiatite
Montants
Ligne  budgétaire  de¢ inscrits pour
recettes Pexercice en . . . . Insérer autant d'années que nécessaire
cours Année Année Année Année fléter la durée de lincid 4
N N+1 N+2 N+3 pour re éter la .uree e l'inciaence (C.
point 1.6)
Article .............

Pour les recettes diverses qui seront «affect@eéeiser la(les) ligne(s) budgétaire(s) de dépecsesernée(s).

[.]

Préciser la méthode de calcul de I'incidence suréeettes.

[.]

FR

8 En ce qui concerne les ressources propres tradéles (droits de douane, cotisations sur le ulge
montants indiqués doivent étre des montants n&tst-&-dire des montants bruts aprés déduction de

25 % de frais de perception.
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ANNEXE: DETAILS DES CALCULS |

Remarques générales

Il est proposé de compenser par des redevanceseitdrle des codlts liés aux activités de
pharmacovigilance menées a I'échelle de I'Unionfaonmément a la Iégislation applicable.
Les estimations et calculs de colts présentés akttes annexe étant fondés sur ce principe,
les mesures proposées ne devraient pas avoirdgince financiére sur le budget de I'Union.

Sont compris dans les estimations de codts le desitactivités de I'’Agence et le colt des
activités d’évaluation des rapporteurs. Les mostaespectifs devant étre conservés par
I’Agence et versés aux rapporteurs une fois |'éxtdun réalisée sont estimés en conseéquence.

Les montants proposeés pour la rémunération deraops se fondent sur une estimation du
colt moyen des travaux d’évaluation dans le cadsepilocédures de pharmacovigilance de
I'Union.

Le tableau des colits comporte quatre grandes udwiq

1) évaluation de rapports périodiques actualisésederrité (colts de procedure, a la
fois pour I’Agence et pour les rapporteurs dessEtaembres);

2) évaluation d'études de sécurité postautorisaftmiits de procedure, a la fois pour
I’Agence et pour les rapporteurs des Etats memypres)

3) saisines (de sécurite) résultant de la pharmgitance (colts de procedure, a la fois
pour I’Agence et pour les rapporteurs des Etats loneg);

4) autres codts: colts non liés aux procéduregjuenient supportés par I'’Agence.
Cette rubrique comprend les systemes de TIC (pample la base de données
Eudravigilance, le répertoire des rapports périogiigactualisés de sécurité), la veille
bibliographique, la gestion des effets indésiralplapports sur les effets indésirables
des médicaments) ainsi que la détection des sigatila gestion des risques, dans
les limites des compétences de I’Agence.

Il est prévu de rémunérer les rapporteurs des BEtatabres pour le travail fourni en liaison
avec les rubriques (1), (2) et (3), c’est-a-dir@iples trois procédures de pharmacovigilance
menées a l'échelle de I'Union. Ces trois procédulesneront lieu a I'application de
redevances liées aux procédures, calculées swaska diune estimation du colt des activités
de ’Agence et des rapporteurs.

En ce qui concerne les colts supportés par I'Agelacs la rubrique «Autres colts», il est

proposé de les compenser par une redevance fodadanuelle a percevoir auprés des

titulaires d’autorisations de mise sur le marchérpes médicaments enregistrés par I’Agence
sur la base de la liste visée a l'article 57, paplye 2, du réglement (CE) n® 726/2004, en se
fondant sur les unités de facturation telles gUe@s dans la proposition de reglement. Les

estimations de codts sous cette rubrique (4) niedl que les colts de I’Agence et les Etats
membres peuvent continuer a percevoir des redevamateonales pour couvrir les codts au

niveau national.

Evaluation de rapports périodigues actualisés de sarité (PSUR)

L’Agence estime a 600 par an le nombre de procédiigvaluation de rapports périodiques
actualisés de sécurité. Le colt total de ces étirahsaest estimé a 11 300 000 EUR par an
(3400 000 EUR pour les colts de I'Agence et 7@00 EUR pour la rémunération des
rapporteurs). Le colt moyen pour la redevance #iém procédure proposée s’éleve a
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19 500 EUR par procédufe La part moyenne du co(t sur laquelle repose faunération
des rapporteurs proposée est de 13 100 EUR pasquroe

Evaluation d’études de sécurité postautorisation (RSS)

L’Agence estime a 35 par an le nombre d’évaluatidésudes de sécurité postautorisation.
Le colt total de ces évaluations est estimé a 10B00EUR par an (900 000 EUR pour les
colts de I’Agence et 600 000 EUR pour la rémunématies rapporteurs). Le colt moyen sur
lequel se fonde la redevance liée a la procéduopogee s'éleve a 43 000 EUR par
procédure. La part moyenne du colt sur laquell®seda rémunération des rapporteurs
proposée est de 18 200 EUR par procédure.

Evaluation de saisines résultant de la pharmacovilince

hY

L’Agence estime a 40 par an le nombre d’évaluatiaies saisines résultant de la

pharmacovigilance. Le codt total de ces évaluatiesisestimé a 6 700 000 EUR par an
(4 900 000 EUR pour les colts de I'Agence et 1@00 EUR pour la rémunération des

rapporteurs). Le codt moyen sur lequel se fondedevance liée a la procédure proposée
s’éleve a 168 600 EUR par procédure. La part mogetun colt sur laquelle repose la

rémunération des rapporteurs proposée est de 46URQpar procédure.

Mécanisme d’application de la redevance pour les pcédures liées aux rapports
périodiques actualisés de sécurité, aux études dixarité postautorisation et aux saisines
résultant de la pharmacovigilance

Pour les procédures liées aux rapports périodiquesalisés de sécurité et aux saisines
résultant de la pharmacovigilance, la redevance régrartie entre les titulaires d’autorisations
de mise sur le marché concernés par la procéduonionnellement au nombre
d’autorisations de mise sur le marché (unités deufation) détenues par chaque titulaire
d’autorisations. Pour les procédures liees aux eStudle sécurité postautorisation, il est
proposé de répartir la redevance a parts égales tenis les titulaires d’autorisations de mise
sur le marché tenus de réaliser I'étude en questiole division supplémentaire des codts
peut étre opérée entre les titulaires d’autorigatide mise sur le marché qui ont participé a
I'étude.

En outre, le montant appliqué aux titulaires d’'aisetions de mise sur le marché qui sont des
petites et moyennes entreprises sera ramene aghleotitulaires d’autorisations de mise sur
le marché qui sont des microentreprises ne sentespliquer aucune redevance.

Mécanisme de rémunération des rapporteurs

La rémunération des rapporteurs est comprise damsltul de la redevance pour chaque
procédure de pharmacovigilance menée a I'échelldJdéon. La rémunération intégrale des
rapporteurs se fonde sur une estimation du codemegr procédure. Le montant exact de la
rémunération des rapporteurs est fonction des tescetfectivement encaissées grace aux
redevances par proceédure, c’est-a-dire qu’une éalss recettes provenant des redevances
entraine une baisse proportionnelle de la rémupérdes rapporteurs.

Autres activités de pharmacovigilance de I’Agence

Cette rubrique relative a I'estimation des coltppsutés par ’Agence est prise en compte
dans le calcul de la redevance annuelle forfaitaampliquée a tous les titulaires
d’autorisations de mise sur le marché pour lesreatiions qu’ils détiennent (unités de
facturation, telles que recensées par I'Agencelauvase de la liste visée a l'article 57,

%9 Les montants utilisés pour les niveaux de redeaset la rémunération des rapporteurs ont étédisron

a la centaine d’euros la plus proche et incluesitt&its administratifs.
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paragraphe 2, du réglement (CE) n° 726/2004). lesrigations de mise sur le marché
concernant des médicaments autorisés selon ladqanecéentralisée ne sont pas soumises a
cette redevance car elles font déja l'objet d’uederance annuelle, conformément au
reglement (CE) n°® 297/95 du Conseil, supposé colegiactivités de pharmacovigilance non
liées aux procédures pour ces médicaments.

Le codt total pour I'Agence sous cette rubrique esttmé a 19 100 000 EUR. Les calculs
effectués dans l'analyse d'impact sur la base dechifire ont conduit & proposer une
redevance forfaitaire de base de 60 EUR par aat@isde mise sur le marché, qui devrait
étre appliquée de maniére cohérente a tous ldsititsl d’autorisations sur la base des unités
de facturation. Il est proposé que les titulairegirisations de mise sur le marché qui sont
de petites et moyennes entreprises paient 60 %adeedevance de base et que les
microentreprises soient exonérées du paiement glévance annuelle forfaitaire. En outre,
il est proposé de réduire de 20 % la redevance [gsutitulaires d’autorisations pour les
médicaments mentionnés a larticle 10, paragraphet & I'article 10bis de la directive
2001/83/CE, ainsi que pour les médicaments a basepldntes et les médicaments
homéopathiques autoriseés.
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Tableaux relatifs a la charge de travail et aux égnations de codts

Tableau récapitulatif des estimations globales desits

Activités

Agence

Rapporteurs/ANC

Total

Procédures de pharmacovigilance a I’échelle de I’Union

Evaluation de PSUR

3435671 EUR

7 857 374 EUR

11293 045 EUR

Evaluation de PASS

866 456 EUR

636 778 EUR

1503 234 EUR

Evaluation de saisines
résultant de la
pharmacovigilance

4 887 616 EUR

1803 405 EUR

6 691 021 EUR

Sous-total procédures 9189 743 EUR 10297 557 EUR 19 487 300 EUR
Autres activités de pharmacovigilance de I’Agence
Autres 18 825 914 EUR 232 606 EUR 19 058 520 EUR
Total général 28 015 657 EUR 10530 163 EUR 38 545 820 EUR
1. Evaluation de rapports périodiques actualisésséeurité
Activités Agence Rapporteurs/ANC
Eg|e 8 o Sg12 ls,
2z | 22|53 255 L5 Total Codt total
S @ | L | 3 2| TotalAgence |5 @ |L Cf > 3
v § X9 @' £ v \§ X9 \g £ rapporteurs
S < i w S < © w
Etablissement d’une
liste de dates
harmonisées de 53,75 | 124,1 | 2 13 341 EUR
soumission pour
certaines substances
actives
Elaboration des conseils
du PRAC (comité
consultatif pour
|’évaluation des risques
en matiere de
[ pharmacovigilance) et
a , . L 21,5 124,1 10 26 682 EUR
@ d’une liste actualisée
i des dates de référence
5 pour I'Union a la suite
B d’une demande de
2 modifications émanant
0 des titulaires d’AMM
Validation des PSUR, 11,9 | 1241 | 600 | 886074 EUR
établissement pour les
rapporteurs de
données provenant de 51 | 79,5 | 600 | 243270 EUR
la base Eudravigilance
et d’autres sources
Elaboration des 21,2 | 124,1 | 600 | 1578552 EUR
résultats du PRAC, du
CHMP (comité des
médicaments a usage 9,1 79,5 600 434 070 EUR
humain)/du CMDh
FR 44 FR




(groupe de
coordination)

Temps de travail 81 124,1 11 110573 EUR 194 | 109 11 232 606 EUR

5 consacré par le PRAC
aux PSUR 81 | 795 | 11 70 835 EUR
Temps de travail 27 | 1241 | 11 36 858 EUR 32 | 109 | 11 38368 EUR

6 consacré par le
CHMP/CMDh auxPSUR | 40,5 | 79,5 | 11 | 35417EUR
Evaluation/appréciation

6a des demandes de PSUR 116 | 109 | 600 | 7586 400 EUR
Sous-total PSUR 3435671 EUR 7 857 374 EUR | 11 293 045 EUR
Codt moyen par 5726 EUR 13 096 EUR 18 822 EUR
procédure
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2. Evaluation d'études de sécurité postautorisation

Activités Agence Rapporteurs/ANC
§ o P o § | P )
22| 8o |22 228 gl q
28558 Total £28ls5|a3 Total Colt total
5 w0 fes 5 0 fas
g g ? S @' % Agence ; \§ E S \g E rapporteurs
sEl&|E ER
Préparation de la
demande, y compris
7 questions scientifiques 25 124,1 | 35 | 108 588 EUR
@ | et réunions de pré-
< | soumission
é Synthése des résultats
8 2 | duprotocole et 42,5 | 124,1 | 35 | 184599 EUR
S documents finaux pour
£ | le PRAC
(7, fusd
2 A | Synthese des
B e .
9| 9 modifications du 27,5 | 124,1 | 35 | 119446 EUR
2 protocole et documents
2 finaux pour le PRAC
© . .
=] Résumé du rapport
E d’étude et des résultats
10 des documents du 60 124,1 | 35 | 260610 EUR
rapport pour le PRAC et
le CHMP/CMDh
Temps de travail 54 124,1 | 11 73 715 EUR 130 | 109 | 11 | 155870EUR
11 consacré par le PRAC
aux PASS 54 | 79,5 | 11 | 47223EUR
Temps de travail 27 | 124,1| 11 | 36858EUR | 32 | 109 | 11 | 38368 EUR
12 consacré par le
CHMP/CMDh aux PASs | 40,5 | 79,5 | 11 | 35417EUR
Evaluation/appréciation
12a des demandes de PASS 116 | 109 | 35 | 442540 EUR
Sous-total PASS 866 456 EUR 636 778 EUR | 1503 234 EUR
Codt moyen par 24756 EUR 18194EUR | 42950 EUR
procédure
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3. Evaluation de saisines résultant de la pharmaiggiance

Activités

Agence

Rapporteurs/ANC

Nbre d’heures
nécessaires

Taux/salaire

Fréquence
annuelle

Total Agence

Nbre d’heures
nécessaires

horaire
Fréquence
annuelle

Taux/salaire

Total
rapporteurs

Codt total

Saisines résultant de la pharmacovigilance

13

Lancement

Préparation de la
procédure, y compris
champ d’application de
la procédure,
identification des
médicaments
concernés, liste de
questions, analyses de
données internes

~
w
(o]

[N
N
S
=

’

B
o

366 343 EUR

73,8

79,5

40

234 684 EUR

14

Evaluation

Etablissement de
documents finaux pour
le PRACet le
CHMP/CMDh (mesures
temporaires, liste de
questions en suspens,
recommandations,
avis), analyses de
données internes,
organisation de séances
d’explications orales,
de réunions des
groupes scientifiques
consultatifs/d’experts
et d’auditions
publiques

300

124,1

40

1489 200 EUR

300

79,5

40

954 000 EUR

15

Postévaluation

Rédaction et
publication
d’informations sur le
portail web,
communication,
traductions, demandes
d’accés a des
documents et
réexamens le cas
échéant

193,75

124,1

40

961 775 EUR

193,75

79,5

40

616 125 EUR

16

Temps consacré par le
personnel du PRAC aux
saisines

54

124,1

11

73 715 EUR

130

109 | 11

155870 EUR

54

79,5

11

47 223 EUR

17

Temps de travail
consacré par le
CHMP/CMDh aux
saisines

54

124,1

11

73 715 EUR

65

109 | 11

77 935 EUR

81

79,5

11

70835 EUR

17a

Evaluation/appréciation
dans le cadre de
saisines résultant de la
pharmacovigilance

360

109 | 40

1569 600 EUR

Sous-total saisines
résultant de la
pharmacovigilance

4 887 616 EUR

1803 405 EUR

6 691 021 EUR

FR
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4. Autres co(ts de I'Agence liés a la pharmacovigite

Activités

Agence

Rapporteurs/ANC

Nbre d’heures
nécessaires

Taux/salaire
horaire

Fréquence
annuelle

Total Agence

Nbre d’heures

nécessaires

Total
rapporteurs

Taux/salaire
horaire
Fréquence
annuelle

Codt total

Autres colits

18

19

Veille bibliographique

Sous-traitance de la
veille
bibliographique et
de l'introduction de
données dans la
base Eudravigilance

8153

124,1

1011787 EUR

Contréle de qualité
des activités sous-
traitées et des
données saisies

4455

124,1

552 866 EUR

TIC

Développement
informatique et
maintenance des
logiciels

4882 643 EUR

Maintenance des
infrastructures
informatiques

2061636 EUR

22

Validation
scientifique des
données relatives
aux médicaments
et aux substances
fournies par les
titulaires d’AMM
(sous-traitée)

22390

124,1

2778 599 EUR

23

Validation clinique
des signaux, gestion
des signaux par le
personnel
scientifique et
fourniture
d’analyses
provenant de la
base Eudravigilance
et d’autres sources
de données ala
demande des EM

10197

124,1

1265455 EUR

2499

79,5

198 670 EUR

24

Détection des signaux + Gestion des effets indésirables + Gestion des risques

Gestion des plans
de gestion des
risques, y compris
soutien aux
procédures par le
PRAC, surveillance
des résultats des
mesures de
réduction des
risques et
établissement des
documents destinés
a la publication
pour les
médicaments
autorisés selon la
procédure

17820

124,1

2211462 EUR

6534

79,5

519 453 EUR

FR
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centralisée et pour
ceux autorisés
selon la procédure
nationale a la
demande d’'un EM

25

Controle de
I'efficacité des
mesures de santé
publique (par ex.
systemes de gestion
des risques, en
sous-traitant des
études sur leurs
résultats fondées
sur des bases de
données de
patients
longitudinales)

7643

124,1

948 496 EUR

26

Coordination des
inspections de
pharmacovigilance,
collecte
d’informations sur
le non-respect des
obligations et suivi

6534

124,1

810 869 EUR

3861

79,5

306 950 EUR

27

Traduction de
documents de
communication et
de données
communiquées par
le public en rapport
avec les saisines

3370

124,1

418 217 EUR

28

Temps de travail
(restant) consacré
par le PRAC

891

124,1

110573 EUR

891

79,5

70 835 EUR

29

Frais de réunion du
PRAC

564 503 EUR

194

109

11

232 606 EUR*

30

Frais de réunion du
CHMP

112 901 EUR

Sous-total Autres
colts

18 825 914 EUR

232 606 EUR

19 058 520 EUR

FR

*remboursement aux membres du PRAC
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Estimation de l'incidence globale de la |égislatigmoposée sur le budget de I'’Agence

Azr(‘)ﬁf Année 2015 | Année 2016 | Année 2017 | Année 2018 | Année 2019 | Année 2020
ETP* 0 38 38 38 38 38 38
Salaires 0 EUR 5108 855 5108 855 5108 855 5108 855 5108 855 5108 855
annuels* EUR EUR EUR EUR EUR EUR
Colts
gﬂ?rgg's s | 11277814 | 22906802 | 22906802 | 22906802 | 22906802 | 22906802 | 22906 802
~ EUR EUR EUR EUR EUR EUR EUR
les colts de
personnel
E:r:“ d”é‘:ra' 5265082 | 10530163 | 10530163 | 10530163 | 10530163 | 10530163 | 10530163
oporteurs EUR EUR EUR EUR EUR EUR EUR
ot total 16542396 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820
EUR EUR EUR EUR EUR EUR EUR
Recettes
provenant
des
redevances | 16542396 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820
relatives a EUR EUR EUR EUR EUR EUR EUR
la
pharmaco-
vigilance
Solde 0 0 0 0 0 0 0

*en partant de I'hypothése que le reglement entemmavigueur en été 2014

**en plus des 23 ETP déja accordés conformémert fiche financiére de la proposition législative 2@08,
COM(2008) 664 final

La répartition par grades est la suivante:

Postes 2015 2016 2017 2018 2019 2020
AD12 1 1 1 1 1 1
AD9 4 4 4 4 4 4
ADS8 9 9 9 9 9 9
ADG6 13 13 13 13 13 13
Total AD 27 27 27 27 27 27
AST3 7 7 7 7 7 7
AST1 4 4 4 4 4 4
Total AST 11 11 11 11 11 11
Total des 38 38 38 38 38 38
postes

Les besoins en ressources humaines pourraierdditverts par un redéploiement des effectifs au sein

de I'Agence ou par des effectifs supplémentairesralition qu’'un nombre suffisant de postes soit
disponible dans le cadre de I'exercice de révigiémerale de la fiche financiére Iégislative etade |
procédure d’allocation annuelle pour les agencés|umiére des contraintes budgétaires qui
s’appliquent & tous les organes de 'UE.

50




Données de I'Agence utilisées pour les calculs dets

1. Jours ouvrés productifs/an 2012 2016
198 199

2. Nbre d’heures de travail standard/an 2012 2016

Nbre d’heures de travail standard/jour 8 * 8 *

x hombre de jours productifs/an 198 199

Nombre total d’heures productives/an 1584 1592

3. Colt moyen du personnel 2012 2016

Eléments du salaire moyen AD 138 579 | 142 655

Frais généraux (colts non salariaux, locaux, matériel, assistance et 57 991 51638

gestion)

Cout total du personnel AD 196 570 | 194 293

Eléments du salaire moyen AST 75043 | 77 250

Frais généraux (colts non salariaux, locaux, matériel, assistance et 50920 44 456

gestion)

Cout total du personnel AST 125963 | 121 706

Eléments du salaire moyen Agents contractuels 48 538 | 53 360

Frais généraux (co(ts non salariaux, locaux, matériel, assistance et 47 970 41 833

gestion)

Cout total du personnel Agents contractuels 96 508 | 95193

Remarques: 2012 2016

Pondération présumée pour les éléments du salaire (y compris taux de 148 130

change)

Contribution de I'employeur au régime de pension incluse non oui

Source: EMA

*Tous les calculs sont fondés sur une durée daitragbdomadaire de 40 heures.
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