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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA
COMISSAO DE ASSUNTOS EUROPEUS

PARECER

COM (2022) 721

Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONSELHO relativo as taxas e aos emolumentos cobrados pela Agéncia
Europeia de Medicamentos, que altera o Regulamento (UE) 2017/745 do
Parlamento Europeu e do Conselho e revoga o Regulamento (CE) n.°
297/95 do Conselho e o Regulamento (UE) n® 658/2014 do Parlamento
Europeu e do Conselho .
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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA
COMISSA0 DE ASSUNTOS EUROPEUS ¢

PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

Moz termoz do artigo 7.° da Lei n® 432008, de 25 de agosto, gue regula o
acompanhameanto, apreciagao e prondncia pela Assembleia da Repdblica no dmbitc
do processo de construgdo da Unido Europeia, com as alteracBes intreduzidas pelas
Lai n.® 21/2012, de 17 de maio, pela Lei n.® 18/2018, de 2 de maio e pela Lei n.®
64/2020, de Z de novembro, bem como da Metodologia de escrutinio das iniciativas
europeias aproveda em 1 de margo de 2016, a Comissdo de Assuntos Europeus
recebeu a Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EURCPEU E D¢
COMNSELHO relativo as taxas e acs emolumentos cobrados pela Agéncia Europeia de
Medicamentos, que altera o Regulamenta (UE) 2017/745 do Pardamento Europeu e do
Conselho e revoga o Regulamento (CE) n® 297/95 do Conselho & o Regulamento
{UE) n." 658/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho [COM(2022)721).

A supra identificada iniciativa foi sinalizada 4 Comiss3o de Orgamento e Finangas,
comissdo competente em razdoe da matéria, a gual analisouw a referida iniciativa e
aprovou o relatdrio que S2 anexa ac presente parecer, dala fazando parte integranta.

PARTE Il - CONSIDERANDOS

1 - A presenle iniciativa diz respeilo & Proposta de REGULAMENTO DO
PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO relative 4s taxas e aos amolumantos
cobrados pela Agéncia Eurcpeia de Medicamentes, que aliera o Regulamento (UE)
2017745 do Pardamento Europeu 8 do Conselbo e revoga o Regulamento (CE) n.®
297/35 do Conselho e o Regulamento (UE) n.® 658/2014 do Parlamento Europeu & do
Conselho.
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2 — Imports comegar por mencionar que a Agéncia Europeia de Madicamentos
(eAgénciar) desempenha um papel fundamental pars assegurar que sd S0
introduzidos no mercado da Unido medicamentos sequros, de alta qualidade e
eficazes, contribuindo assim para o bom funcionamenio do mercado interno e
assagurando um alevado nivel de protegdo da sadde humana e animal,

Por conseqguinte, & necessario assegurar que a Agéncia dispde de recursos suficientes
para financiar as suas atividades, incluindo recursos provenientes da cobranga de

taxas.

3 - Com efeilo, & referide na presente iniciativa que o seu objetive geral & contribuir
para proporcionar uma base financeira sdlida para as operagies da Agéncia,
estabelecendo a cobertura por parte da Agéncia de laxas e emolumentos baseados
nos custos, bem como uma remuneragio baseada nos cusios a pagar 4s auloridades
competentas dos Estados-Membros pelos servigos que prestam para a realizagao das
atribuicoes legais da Agéncia.

As taxas baseadas nos custos devem ter em conta uma avaliagdo dos custos das
atividades da Agéncia e dos contribulos das autoridedes competentes dos Estados-
Membros para o seu trabalho,

Além disso, a presente iniciativa visa estabelecer um guadro dnico para um sisterna de
faxas simplificado da Agéncia, bem como infroduzir uma flexibilidade regulamentar gua
permita o ajustamento desse sisterna de taxas no futurg.

4 — Desle modo, e para além de adaptar as disposiches aplicaveis ao sistema de taxas
na sequéncia das alteragbes legislativas recentes’ ¥ & com a entrada em vigor do

Regulamenta (UE) 2022123, a presente iniciativa visa, igualmente, resolver alguns

Y versho consolidada do Regulamento 726/2004, com a aleracio efetuada pelo regulamento
{UE) 2019/5. -

* Regulamento [UE} 2019/6 do Pafdamento Evropeu & do Consalho, de 11 de dezembro de 2018,
relativo aos medicamentos velermarios e que revoga @ Diretiva 2001/82/CE.

¥ pegulamento [UE) 2022/123 do Parlamento Europeu e do Conselho de 25 de janeiro de 2022
relative ao reforgo do papel da Agéncia Europeia de Medicamentos em matéria de preparagio
& gestao de crises no que diz respeito a medicamentos e dispositivas médicos
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problemas idenfificados pela recente avaliagio do sistema de taxas da EMA,
nomeadaments:®

i) Complexidade do sistema de faxas dewvido as muitas calegonias e fipos de taxas
diferenfes que atuaimente estabslecs;

it Desalinhamanito da algumas laxas com os cusfos subjacentes;

i) Auséncia de quaisquer taxas ou de gqualguer remuneracdo da auloridade nacional
compelante para algumas alvidades processuais,;

vl Desalinhamento com os custos subjacentes de deferminadas remuneragies pPEgEs
Ag avtoridadas nacionais competentes dos Eslados-Membros;

v). Discrepéncia entre o Regelameo (CE) . 20743 do Conselho (Regulamento relativo
45 taxas da EMA) e o Reewlgmento (UE) 1" 658/2014 (Regulamento relativo as taxas de
farmaco vigiidncia), no gue oiz respeito 8 sua abordagem pars delerminar o montanie
da remuneragdo das gulomdedes nacionais compelenles e na abordagem da
remuneragdo das autoridades nacionals competentes no caso das taxas reduzidas,

5 — Mesta soguéncia, & mencionadoc na presente iniciativa gue a mesma visa
igualmente, & neste contexlo, racionalizar o sistema, simplificando, na medida do
possivel, a estrutura das taxas e abordando a complexidade desnecessaria do guadro
jurldico comespondenta, reunindo num Gnico instrumento juridico as regras relativas as
taxas atualmente regidas pelos dois regulamentos relativos as laxas da EMA,

& - Por Gltimo, a presente iniciativa indica que um dos principais objetivos &, por
conseguinte, fornar o sistema de taxas preparade para o futuro, intreduzindo uma
flexibilidade regulamentar nas suas modalidades de ajustamento, numa base objativa,

Atentas as disposicbes da presenta inicialiva, cumpre suscitar as seguintes questoes:

a) Da Base Juridica

A presente iniciativa term uma base juridica dupla: o artigo 114.° e o artigo 168.%, n." 4,
alineas b) & &) do Tratado scbre o Funcionamento da Unido Eurcpeia (TFUE).

A presenta iniciativa baseia-ze, em primeiro lugar, no artigo 114.% do TFUE.

* sEvaluation of the European Medicines Agency’s fee systems [SWD|2019] 335 final).
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As diferengas entre as disposigies nacionais legislativas, regulameniares e
administrativas relativas aos meadicamenios tendem a entravar o comércio intra-UE e,
por consequéncia, afetam diretamente o funcionamento do mercado interno.

A presante iniciativa assegurard, em especial, a disponibilidade dos recursos
financeiros necessarios para a aplicagde dos procedimentos da Unido relatives &
avaliagio das guestdes de seguranga graves dos medicamentos autorizados a nival
nacional, s quals, entre outros aspetos, previnem ou eliminam os obstaculos que
podem resultar da existéncia de procedimentos paralelos a nivel nacional.

For consaguinte, a presente iniciativa contribuird para o bom funcionamanto do
mercade interno e para a vigildncia comum pés-comercializagio dos medicamantos,

A presente iniciativa baseia-sa, em segundo lugar, no artigo 168.° n® 4, alineas b) e
o), do TFUE.

Visa apoiar o objetivo de eslabelecer normas elevadas de eficacia, qualidade e
saguranga dos medicamantos e medidas nos dominios veteringrios que tenham como
objetivo direto a prote¢do da sadde plblica.

Em conformidade com o arige 168°, n® 4, e com o arigo 42, n" 2, alinea k), do
TFUE, esta competéncia da Unido constitul, tal come a referida no artigo 114.° do
TFUE, uma competéncia partilhada, gue & exercida mediante a adogdo da presente
iniciativa. _

O artige 168.°, n.* 4, alineas b) e ¢}, do TFUE ndo pode servir de base juridica dnica
Tem de ser complementado pela base juridica do arfigo 114.% do TFUE, gue, lal coma
rafarido  acima, prossegue igualmente como objetivos o estabelecimento & o
funcionamento do mercado intermo @ o estabelacimento de normas elevadas de
qualidace e seguranga dos medicamentos. Ambos os objetivos sa3o prosseguidos em
simulténeo e estdo ligados de forma indissocidvel, ndo sendo nenbum deles
secundario em relacio ao outro.

b) Da Principio da Subsidiariedade
A EMA & uma agéncia descentralizada da UE, pelo que as decisdes sobre o seu
financiamento & as taxas que pode cobrar s0 podem ser tomadas a nivel da UE, S6 a
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UE pode agir para que a Ajéncia esteja autorizada a cobrar taxas e para definir os
niveis dessas laxas.

Por conseguints, justifica-se e & necassaria uma agdo por parte da UE.

A presente iniclativa sé regula as taxas e os emolumentos que a Agéncia deve cobrar
no Ambilo das suas atribuigbes legais. A competéncia para decidir sobre evenluais
taxas cobradas pelas autondades nacionais competentes continua a ser dos Estados-
Membros, nomeadamente no que diz respeito & eventual adaptacdo dessas taxas &
medida que as atrbuicdes legais da Agéncia evoluem.

Atendendo a que o objetivo da presente inicialiva, a saber, garaniir o financiamenio
adequado das atividades ca Agéncia realizadas a nivel da Unido, ngo pode ser
suficientermente atcancado pelos Estados-Membros, mas pode, devido a dimensao da
agho, ser mais bem alcangado a nivel da Unido, a Unido pode lomar medidas, em
conformidade com o principio da subsidiadedade consagrado no artigo 5.° do Tratado
da Unido Europeia,

E, pois, cumprido e rezpeitado o principio da subsidiaredade,

¢} Do Principio da Proporcionalidade

A presente iniciativa nd3o excede o necessario para concrelizar o objelivo geral
prosseguido, ou seja, & nirodugdo de laxas para assegurar o financiamento
necessaro para a correta aplicacdo da legislacio farmacéutica da UE. A presente
iniciativa aborda os problemas idenfificados apenas no que diz respeilo a5 laxas da
EMA, com base nos custos relacionados com as atividades da EMA.

As contribuiches & os respelvos custos das autoridades nacionais competentes 50 s80
tidos em conla na madida em gue contribuam para uma atividade da EMA.

Assim, para concretizar os szus objetivos, a UE s0 toma as medidas que tem de tomar
& ndo vai além delas.

Em conformidade com o principio da proporcionalidade consagrado no artigo 5% do
TUE, a presents iniciativa nfo excade o necessario para alcangar esse objetivo,

E, pois, cumprido & respettado o principio da proporcionalldade,
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PARTE Il - PARECER

Em face dos considerandos expostos e atento o Relatdrio da comiss@o compelente, a

Comissdo de Assuntos Europaus & de parecer que:

1 = A presente iniciabiva nao viola os principlos da subsidiariedade e da
: proporcionalidade, na medida em que o objelivo a alcangar serd mais eficazments

atingido através de uma a¢ao da Unido e o proposto nao excede 0 necessano para tal.

Z - Em relagao a inicialiva em anafise, o processo de escrutinio esta concluldo.

Palécio de 8. Benlo, 7 de margo de 2023

V/ O Deputado Aufor do Parecer O Presidente da Comissdc
| oo, i
{Muno Carvalho) (Luis Capoulas Santos)

PARTE IV - ANEXOD
-Ralatdrio da Comissdo de Orgamento e Financas
-Mota Técnica realizada pelos servigos da Comissao da Assuntos Europaus,
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Comiss&o de Orgamento & Finangas

Relatério Autor: Deputado Jorge
COM (2022) 721 Seguro Sanches (PS)

Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
relativo as taxas e aos emolumentos cobrados pela Agéncia Europeia de
Medicamentos, que altera o Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu
2 do Conselho e revoga o Regulamento (CE} n.® 2897/95 do Conselho e o
Regulamenio (UE) n.” 658/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho
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#4sSEMBLEIA DA K EPUBLICA

Comiss@o de Orcamento & Finangas

PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

Mos termos do arfige 7.° da Lel n® 432006, de 25 de agosto', relativa ao
"acompanhamento, & apreciagio e a prondncia sobre a participagio portuguesa no
processo de construgdo da UniSo Europeia e ao exercicio dos poderes dos
Parlamentos nacionals enunclados nos tralados que regem a Unido Europeia”, a
Comissdo de Assuntos Europeus recebeu a presente inicialiva Proposta de
REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO relativo as laxas
& aos emolumentos cobrados pela Agéncia Europeia de Medicamentos, que allera o
Regulamento {UE) 2017/745 do Parlamento Europeu & do Conselho e revoga o
Regulamento (CE) n.” 287/85 do Conselho e o Regulamento (UE) n.® 858/2014 do
Parlamento Europeu & do Consalho [COM (2022) 721]

Tendo em consideraglo o seu objeto, a iniciativa em aprego foi remetida a asta
Comiss@o de Orgamento e Finangas (5.7 COF), tendo sido distribuida ao deputado
relator, que produz o presente relatorio para apreciacio e volagdo,

Este escrutinio versa sobre uma proposta de reguiamento do Parlamento Europeu e
do Conselho relativo &s taxas cobradas pela Agéncia Eurcpeia do Medicamento (EMA)
pelos servigos que presta no dmbito do aconselhamento cientifico, avaliagio,
farmacovigildncia e inspegio de medicamentos de uso humano e veteringrio, & que
constituem receitas proprias da EMA.

PARTE Il - CONSIDERANDOS
1. Do objeto, contetdo e motivagio da iniciativa

Tal como é referido na exposigio de motivos da proposta o artige 679 n° 3, do
regulamanto (o Regulameanta CE n® T26/2004 do Parlaments Europau & do Consalho,
de 31 de margo de 2004, que estabelece procedimentos da Unido de autorizagdio e de
fiscalizagdo de medicamentos para uso humano e que cria uma Agéncia Europeia de
Medicamentos JO L 136 de 30.4.2004) que cria a Agéncia Europeia de Medicamenios
{EMA, Agéncia) esfabelece gue as taxas e os emolumentos fazem parte das receitas
da Agéncia. O arfigo 86°A4 desse mesmo regulamento, com & redagio que lhe foi
dada pelo Regulamento (UE) 2019/5, prevé que a Comissio apresente, se adequado,
proposias legisiativas com visla & stualizagio do quadro reguiamentar aplicavel as
taxas cobradas pela Agéncia em relagdo a medicamentos para uso humano e
medicamentos veterindrios”,

' Com as alteragbes introduzidas pela Lei n.” 21/2012, de 17 de maio, pela Lei n.” 18/2018, de 2 de maio
& pela Led n® 642020, de 2 de novembro, bem come da “Metodologia de Escrutinio das Iniciativas
Europeias” aprovada em 1 de marco de 2016.
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Ao longo dos anos, o quadro juridico gue rege as taxas da EMA tormou-se bastante
complexo, exigindo alguma simplificagio legislativa. Atualments, dois regulamentos
distintos fixam as taxas da EMA: o Regulamento (CE) n.* 297/95 do Conselho e o
Regulamento {UE) n.° 658/2014. Ambes os regulamentos transmitem a vontade dos
colegisladores de que as revisbes das taxas cobradas pela Agéncia devem assentar
numa avaliagio dos custos de secretariado técnico da Agéncia e das tarefas de
avaliagdo técnico cientifica especializada a cargo das autoridades competentes nos
Estados-Membros. Além disso, o Regulamenta (UE) 2022/123 (rzforgo do mandato da
EMA) introduziu novas atividades para a Agéncia gue exigem ajuslamentos adicionais
dos custos que as taxas da EMA devem ter em conta.

O regulamento agora proposto tem uma base juridica dupla: o artigo 114° e o artigo
168°, n.° 4, alinea c) e b) do Tratado sobre o Funcionamentz da Unido Europeia

{TFUE).

Por ouiro lado, & nos lermos do n.® 3 do arligo 5.° do Tratado da Unidio Europeia (TUE)
procede-se ainda & andlise da aplicago dos prncipios da subsidiariedade e da
proporcionalidade,

Com efeilo, o principio da subsidiariedade e o principio da proporcionalidade regem o
exercicio das competéncias da Unido Europeia.

Nos dominios em que a Unifio Europeia ndo possui competéncia exclusiva, o principio
da subsidiariedade visa proleger a capacidade de decisio e de agio dos Estados-
Membros e legitimar a intervengio da Unido, se os objetivos de uma agio ndo
puderem ser suficientemente alcangados pelos Estados-Membros, podendo ser
melhor alcangados a nivel da Unifio, «devido as dimensdes ou aos efeitos da agao
consideradan

Assim e analisando o “principio da subsidiariedade” (no caso de competéncia ndo
exclusiva) hé a referir que a EMA & uma agéncia descentralizada da UE, pelo que as
decistes sobre o seu financiamento e as taxas que podera cobrar sé podem ser
tomadas a nivel da UE. 86 a UE pode agir para que a Agéncia esleja autorizada a
cobrar taxas e para definir os niveis dessas taxas. Por conseguinte, justifica-se, sendo
necessdria uma agio por parte da UE.

Messes termos a proposta de regulamenito sé ird regular as taxas e os emolumentos
gue a Agéncia deve cobrar no &mbito das suas atribuigbes legais. A compeléncia para
decidir sobre eventuais taxas cobradas pelas autoridades nacionais competentes
continuara a ser dos Estados-Membros, nomeadamenta no gue diz respeito a eventual
adaplagio dessas taxas & medida que as atribuigdes legais da Agéncia evoluem.

Relativamente aop “principio da proporcionalidade”, a proposta néo excede o
necessario para concrelizar o objetivo geral prosseguido, ou seja, a introdugio de
taxas para assegurar o financiamento necessario para a coreta aplicagéo da
legislaco farmacéutica da UE. A proposta aborda os problemas identificados apenas
no que diz respeito as taxas da EMA, com base nos custos relacionados com as
atividades da EMA. As contribuigbes € os respelivos custos das autoridades nacionais
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competentes sO sao tidos em conta na medida em gue contribuam para uma alividade
da EMA. Assim, para concretizar oz seus objetivos, a UE sb toma as medidas que tem
de tomar e ndo vai além delas.

O objetive geral da proposta de regulamento em aprego passa por contribuir para
proporcionar uma base financeira sdlida para apoiar as operagbes da Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA), estabelecendo a cobertura por parte da Agéncia de
taxas e emolumentos baseados nos custos, bem como uma remuneracdo baseada
nos cuslos a pagar as autoridades compatentes dos Estados-Membros pelos servigos
gue prestam para a realizagio das atribuigtes lagais da EMA.

Mos termos do regulamento que cria a EMA, as taxas e os emolumentos fazem parte
das suas receilas, estandeo igualmente previste gue a ComissSo pode apresentar,
sempre que lal se revele adequado, propostas tendentes a atualizagio do gquadro
regulamentar aplicivel as taxas cobradas pela EMA em relagio a medicamentos para
uso humano e medicamentos velerinaric,

De acordo com o texto da proposta de Regulamento em aprego, «ao longo dos anos, o
guadro juridico que rege as taxas da EMA tomou-se bastante complexo, exigindo
alguma simplificacdo legislativar, sendo ao mesmo tempo referida a vontade dos
colegisladores europeus de assegurar que as revisdes das taxas cobradas pela EMA
assentam numa avaliagdo dos cuslos da Agéncia e das tarefas realizadas pelas
autoridades competentes nos Estados-Membros.

Além disso, sinaliza-se a necessidade de adaptar as disposigBes apliciveis ao sistema
de taxas na sequéncia de alleragdes legislativas recentes, nomeadamente a entrada
em entrada em vigor do Regulamento (UE) 2022123,

+ Assim, a proposta de regulamento pretende enderegar as seguintes questdes
especificas:

» Complexidade do sistema de taxas devido 4s muitas categorias e tipos de
taxas diferentes que atualmente estabelece;

= Desalinhamento de algumas taxas com os custos subjacentes;

» Auséncia de quaisquer taxas ou de gualguer remuneragio da auloridade
nacional competente para algumas atividades processuais;

+ Desalinhamento com 0% custos subjacentes de determinadas remuneracbes
pagas as autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros;

+ Discrepéncia entre © Regulamento (CE) n.® 297/95 do Conselho {Regulamento
relativo as taxas da EMA) & o Regulamento (UE) n.® 6582014 (Regulamento
relative s taxas de farmacovigildncia), no que diz respeito a sua abordagem
para determinar o montante da remuneragic das autoridades nacionais
competentas @ na abordagem da remuneragdo das autoridades nacionals
competentes no caso das taxas reduzidas.

Para responder a estas questbes, a proposta visa:
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+ Reduzir a cnmplenldaﬂe do sislema de taxas através da inclusdo de algumas
alividades pds-autorizacio no Ambito da taxa anual para os medicamentos
autorizados a nivel central;

+ Melhorar ¢ alinhamento das taxas com os custos e introduzir alguns novos
montantes de taxas e de remuneracdo, os quais foram calculados wtilizando
um modelo orgamental da EMA que assenta numa avaliagSo do custo dos
procedimentos de avaliagio e das alividades de manutengSc com base em
dados das autoridades nacionais competentes e da EMA;

+ Melhorar o alinhamento da remuneragdo das autondades nacionais
competentes com os custos, passando a remuneragdo das autoridades
nacionais a estar incluida no calculo das taxas que s&o delerminadas como
resultade do modelo acima referido;

+ Apresentar uma abordagem unificada para determinar a remuneragdo das
autoridades nacionais competentes (de modo que a remuneragdo das
autoridades nacionais competentes ndo seja reduzida guando se aplicam
reducdes das laxas).

De referir gue wo quadro financeiro plurianual até 2027 & plenamente respeitado pelos
montantes calculados» para a proposta de regulamento em anélise, a qual «ndo tem
incidéncia no orgamento da UE nem na sua contribuigdo para o orgamento da EMA»,
O texto da proposta informa asinda que esta «n@o resultard na necessidade de
recursos adicionais para gerir eficazmente o sistema de taxas»,

2. Principio da Subsidiariedade e da Proporcicnalidade

A nota técnica elaborada pelos servigos da Comissao de Assuntos Europeus, a qual
se encontra em anexo ao presente relatorio, apresenta ainda uma andlise cuidada
sobre o enguadramento legal e doutrindrio da proposta de regulamento em andlize,
pelo gue se recomenda a sua leitura.

Cabe nesta sede reforgar, conforme ja referide no ponto 1 do presente relatirio, que a
EMA uma agéncia descentralizada da UE, as decisbes sobre o seu financiamento e
sobre as taxas que pode cobrar s6 podem ser tomadas a nivel da UE e s6 a UE pode
agir para que a Agéncia estela autorizada a cobrar taxas e para definir os niveis
dessas taxas.

Assim, justifica-se e & necessiria uma agio por parte da UE, observando-se o
cumprimento do principio da subsidiariedade.

Cabe ainda referir que o regulamenio em andlise apenas reguls as taxas e os
emolumentos que a EMA deve cobrar no &mbito das suas atribuigdes legais,
continuande a competéncia para decidir schre eventuais taxas cobradas pelas
autoridades nacionais competentes na esfera dos Estados-Membros, nomeadamente
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no que diz respeito & eventual adaptacio dessas taxas & medida que as atribuigtes.
legais da Agéncia evolusm.

Por outro lado, a proposta de regulamento nfo parece exceder o necessdrio para
concretizar o objetive geral prosseguido na medida em que visa a introdugde de taxas
para assegurar o financiamento necessaric para a correta aplicagio da legislagio
farmacéutica da UE.

A proposla enderega os problemas identificados apenas no que diz respeito as taxas.
da EMA e tendo com base nos custos relacionados com as atividades da EMA; as
contribuigfes e os respelivos custos das auloridades nacionais competentes sé sdo
tidos e conta na medida em que contribuam para uma alividade da EMA.

Assim, a UE s0 toma as medidas que tem de tomar para concrelizar os seus objetivos,
& ndo vai além delas, ficando assegurada a observancia do principio da
proporcionalidade.

PARTE il — OPINIAD DO RELATOR

O Deputado aulor do presente relatdric exime-se, nesta sede, de exprimir a sua
opinido sobre a iniciativa em aprego, a qual &, de reslo, de «elaboragdo facultativa»
nos termos do n.” 3 do artigo 137.° do Regimento da Assembleia da Reptblica.

M&éo deixa, no entanto, de referir a importincia para a sua sustentabilidade, do impacto
das novas taxas propostas nas receitas das autoridades nacionais, na medida em que
sho essas (como em Porfugal, o INFARMED) que desenvolvemn eslas operactes de
apoio 4 EMA.

PARTE IV - CONCLUSOES
Face ao exposto, a Comissio de Orgamento e Finangas conclui o seguinte:

a} A presente iniciativa ndo viola o principie da subsidiariedade, na medida
&m gue & necessaria uma agao por parte da UE;

b) A presente iniciativa ndo viola o principio da proporcionalidade, na medida
am que a proposta ndo excede o necessdrio para concretizar o objetive geral
prosseguido;

c) A Comissdo de Orcamento e Finangas da por concluido o escrutinio da
presente iniciativa, devendo o presenle relalério ser remetido & Comissdo de
Assuntos Europeus nos termos da Lei n.® 43/2006, de 25 de agosto de 2006,
na sua versdo atual, para os devidos efeitos.
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PARTE V - ANEXOS

Proposita de REGULAMENTC DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
COMSELHO relalivo as taxas e aos emolumentos cobrades pela Agéncia
Europeia de Medicamentos, que allera o Regulamento (UE) 2017/745 do
Parlamenlo Europeu e do Conselho e revoga o Regulamento (CE) n® 297/85
do Conselho e o Regulamento (UE) n® 658/2014 do Parlamento Europeu e do
Conselho;

Mota Técnica da Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU
E DO CONSELHO relative s taxas e aos emolumentos cobrados pela Agéncia
Europeia de Medicamentos, que altera o Regulamentc (UE) 2017/745 do
Parlamento Europeu & do Conselho e revoga o Regulamento (CE) n.® 297/95
do Conselho & o Regulamento (UE); n.* 658/2014 do Paramenlo Europeu & do
Conselho elaborada pelos servigos da Comissédo de Assuntos Europaus.

Paldcio de 5. Bento, 25 de janeiro de 2023

' ;_J Deputado Relator O Presidente da Comissao
\I;II/Q/Q L:-HTL— \J—(_/\_’ .a-""_ﬂ:‘:: 5 3 - .r‘;”
gheddeny; e
{Jorge Seguro Sanches) (Filipe Neto Brandao)
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