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PR_COD_1amCom

Explicación de los signos utilizados

* Procedimiento de consulta
*** Procedimiento de aprobación

***I Procedimiento legislativo ordinario (primera lectura)
***II Procedimiento legislativo ordinario (segunda lectura)

***III Procedimiento legislativo ordinario (tercera lectura)

(El procedimiento indicado se sustenta en la base jurídica propuesta en el 
proyecto de acto).

Enmiendas a un proyecto de acto

Enmiendas del Parlamento presentadas en dos columnas

Las supresiones se señalan en cursiva y negrita en la columna izquierda. Las 
sustituciones se señalan en cursiva y negrita en ambas columnas. El texto 
nuevo se señala en cursiva y negrita en la columna derecha.

En las dos primeras líneas del encabezamiento de cada enmienda se indica el 
pasaje del proyecto de acto examinado que es objeto de la enmienda. Si una 
enmienda se refiere a un acto existente que se quiere modificar con el 
proyecto de acto, su encabezamiento contiene además una tercera y cuarta 
líneas en las que se indican, respectivamente, el acto existente y la 
disposición de que se trate.

Enmiendas del Parlamento en forma de texto consolidado

Las partes de texto nuevas se indican en cursiva y negrita. Las partes de 
texto suprimidas se indican mediante el símbolo ▌o se tachan. Las 
sustituciones se indican señalando el texto nuevo en cursiva y negrita y 
suprimiendo o tachando el texto sustituido. 
Como excepción, no se marcan las modificaciones de carácter estrictamente 
técnico introducidas por los servicios para la elaboración del texto final.
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PROYECTO DE RESOLUCIÓN LEGISLATIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO

sobre la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a las 
tasas y gastos cobrados por la Agencia Europea de Medicamentos, por el que se 
modifica el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo y se 
derogan el Reglamento (CE) n.º 297/95 del Consejo y el Reglamento (UE) n.º 658/2014 
del Parlamento Europeo y del Consejo
(COM(2022)0721 – C9-0426/2022 – 2022/0417(COD))

(Procedimiento legislativo ordinario: primera lectura)

El Parlamento Europeo,

– Vista la propuesta de la Comisión al Parlamento Europeo y al Consejo 
(COM(2022)0721),

– Vistos el artículo 294, apartado 2, el artículo 114 y el artículo 168, apartado 4, letras b) 
y c) del Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea, conforme a los cuales la 
Comisión le ha presentado su propuesta (C9-0426/2022),

– Visto el artículo 294, apartado 3, del Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea,

– Visto el dictamen del Comité de las Regiones,

– Visto el Dictamen del Comité Económico y Social Europeo, de 24 de enero de 20231,

– Visto el artículo 59 de su Reglamento interno,

– Vista la carta de la Comisión de Presupuestos,

– Visto el informe de la Comisión de Medio Ambiente, Salud Pública y Seguridad 
Alimentaria (A9-0224/2023),

1. Aprueba la Posición en primera lectura que figura a continuación;

2. Pide a la Comisión que le consulte de nuevo si sustituye su propuesta, la modifica 
sustancialmente o se propone modificarla sustancialmente;

3. Encarga a su presidenta que transmita la Posición del Parlamento al Consejo y a la 
Comisión, así como a los Parlamentos nacionales.

1 Pendiente de publicación en el Diario Oficial.
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Enmienda 1
Propuesta de Reglamento
Considerando 1

Texto de la Comisión Enmienda

(1) La Agencia Europea de 
Medicamentos («la Agencia») desempeña 
un papel fundamental para garantizar que 
solo se comercialicen en la Unión 
medicamentos seguros, de gran calidad y 
eficaces, contribuyendo así al buen 
funcionamiento del mercado interior y 
garantizando un nivel elevado de 
protección de la salud humana y animal. 
Por consiguiente, es necesario velar por 
que la Agencia disponga de los recursos 
suficientes para financiar sus actividades, 
incluidos los recursos procedentes de tasas.

(1) La Agencia Europea de 
Medicamentos («la Agencia») desempeña 
un papel fundamental para garantizar que 
solo se comercialicen en la Unión 
medicamentos seguros, de gran calidad y 
eficaces, contribuyendo así al buen 
funcionamiento del mercado interior y 
garantizando un nivel elevado de 
conocimientos especializados y protección 
de la salud humana y animal. Por 
consiguiente, es necesario velar por que la 
Agencia disponga de los recursos 
suficientes para atraer y mantener los 
conocimientos especializados necesarios 
para el desempeño de sus tareas y para 
financiar sus actividades, incluidos los 
recursos procedentes de tasas.

Enmienda 2
Propuesta de Reglamento
Considerando 3

Texto de la Comisión Enmienda

(3) Las tasas que deben abonarse a la 
Agencia deben ser proporcionales al 
trabajo realizado en relación con la 
obtención y el mantenimiento de una 
autorización de la Unión, y deben basarse 
en una evaluación de las estimaciones y 
previsiones de la Agencia en lo que 
respecta a la carga de trabajo y los costes 
relacionados con dicho trabajo, así como 
en una evaluación de los costes de los 
servicios prestados a la Agencia por las 
autoridades competentes de los Estados 
miembros responsables de la regulación de 
los medicamentos, que actúan como 
ponentes y, en su caso, como ponentes 
adjuntos designados por los comités 

(3) Las tasas que deben abonarse a la 
Agencia deben ser proporcionales al 
trabajo realizado en relación con la 
obtención y el mantenimiento de una 
autorización de la Unión, y deben basarse 
en una evaluación transparente de las 
estimaciones y previsiones de la Agencia 
en lo que respecta a la carga de trabajo y 
los costes relacionados con dicho trabajo, 
así como en una evaluación de los costes 
de los servicios prestados a la Agencia por 
las autoridades competentes de los Estados 
miembros responsables de la regulación de 
los medicamentos, que actúan como 
ponentes y, en su caso, como ponentes 
adjuntos designados por los comités 
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científicos de la Agencia. científicos de la Agencia.  Las tasas y la 
estructura de las tasas deben tener en 
cuenta cualquier cambio en el marco 
regulador de la Unión para los 
medicamentos. Se debe proporcionar 
financiación adecuada para que esta 
infraestructura pública crítica impulse 
sus conocimientos especializados y 
garantice su sostenibilidad mediante los 
fondos adecuados.

Enmienda 3
Propuesta de Reglamento
Considerando 4 bis (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

(4 bis) Tras la pandemia de COVID-19 y 
el incremento de las iniciativas en el 
ámbito de la salud a escala de la Unión, la 
Agencia se enfrenta a una carga de 
trabajo en constante aumento, que 
entraña necesidades presupuestarias 
adicionales en lo relativo a personal y 
recursos financieros. El trabajo adicional, 
que incluye la adopción del 
Reglamento (UE) 2022/123 del 
Parlamento Europeo y del Consejo1 bis y la 
creación del espacio europeo de datos 
sanitarios, debe ir acompañado de la 
financiación adecuada con cargo al 
marco financiero plurianual.
_________________
1 bis Reglamento (UE) 2022/123 del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 
de enero de 2022, relativo al papel 
reforzado de la Agencia Europea de 
Medicamentos en la preparación y gestión 
de crisis con respecto a los medicamentos 
y los productos sanitarios (DO L 20 de 
31.1.2022, p. 1).

Enmienda 4
Propuesta de Reglamento
Considerando 4 ter (nuevo)
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Texto de la Comisión Enmienda

(4 ter) Aunque la mayoría de la 
financiación proviene de sectores 
privados, la EMA es un organismo 
público y salvaguardar su integridad e 
independencia revisten la máxima 
importancia para garantizar la confianza 
pública en el marco legislativo y 
regulador de los productos farmacéuticos 
en la Unión. Por consiguiente, debe 
asignarse a la Agencia una financiación 
suficiente para que pueda cumplir sus 
obligaciones y compromisos de 
transparencia.

Enmienda 5
Propuesta de Reglamento
Considerando 4 quater (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

(4 quater) Las tasas abonadas a la 
Agencia deben reflejar las complejas 
evaluaciones necesarias para obtener y 
mantener una autorización de la Unión. 
Conviene reconocer las contribuciones de 
las autoridades competentes de los 
Estados miembros, así como los gastos en 
que incurran. Conviene, en particular, 
reconocer las sinergias logradas a través 
de equipos multinacionales de evaluación 
y apoyar los esfuerzos de colaboración de 
dichos equipos multinacionales. Por 
consiguiente, la Comisión y la Agencia 
deben supervisar el desarrollo de los 
equipos de evaluación multinacionales a 
la hora de determinar los cambios 
necesarios en la estructura de 
remuneración de los Estados miembros.

Enmienda 6
Propuesta de Reglamento
Considerando 5

Texto de la Comisión Enmienda
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(5) Las tasas y gastos cobrados deben 
cubrir el coste de los servicios y 
actividades estatutarios de la Agencia que 
no estén ya cubiertos por las 
contribuciones a sus ingresos procedentes 
de otras fuentes. Cuando se establezcan las 
tasas y los gastos que han de cobrarse debe 
tenerse en cuenta toda la legislación de la 
Unión que rija las actividades y las tasas de 
la Agencia, incluidos el Reglamento (CE) 
n.º 726/2004, el Reglamento (UE) 2019/6 
del Parlamento Europeo y del Consejo21, la 
Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) 
n.º 1901/2006 del Parlamento Europeo y 
del Consejo22, el Reglamento (CE) 
n.º 141/2000 del Parlamento Europeo y del 
Consejo23, el Reglamento (CE) 
n.º 1394/2007 del Parlamento Europeo y 
del Consejo24, el Reglamento (CE) 
n.º 2049/2005 de la Comisión25, el 
Reglamento (CE) n.º 1234/2008 de la 
Comisión26, el Reglamento (UE) 2017/745 
del Parlamento Europeo y del Consejo27, el 
Reglamento (CE) n.º 470/2009 del 
Parlamento Europeo y del Consejo28, el 
Reglamento (UE) 2018/782 de la 
Comisión29, el Reglamento de Ejecución 
(UE) 2021/1281 de la Comisión30 y el 
Reglamento (CE) n.º 2141/96 de la 
Comisión31.

(5) Las tasas y gastos cobrados deben 
cubrir el coste de los servicios y 
actividades estatutarios de la Agencia que 
no estén ya cubiertos por las 
contribuciones a sus ingresos procedentes 
de otras fuentes. Cuando se establezcan las 
tasas y los gastos que han de cobrarse debe 
tenerse en cuenta toda la legislación de la 
Unión que rija las actividades y las tasas de 
la Agencia, incluidos el Reglamento (CE) 
n.º 726/2004, el Reglamento (UE) 2019/6 
del Parlamento Europeo y del Consejo21, la 
Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) 
n.º 1901/2006 del Parlamento Europeo y 
del Consejo22, el Reglamento (CE) 
n.º 141/2000 del Parlamento Europeo y del 
Consejo23, el Reglamento (CE) 
n.º 1394/2007 del Parlamento Europeo y 
del Consejo24, el Reglamento (CE) 
n.º 2049/2005 de la Comisión25, el 
Reglamento (CE) n.º 1234/2008 de la 
Comisión26, el Reglamento (UE) 2017/745 
del Parlamento Europeo y del Consejo27, el 
Reglamento (CE) n.º 470/2009 del 
Parlamento Europeo y del Consejo28, el 
Reglamento (UE) 2022/123, el 
Reglamento (UE) 2018/782 de la 
Comisión29, el Reglamento de Ejecución 
(UE) 2021/1281 de la Comisión30 y el 
Reglamento (CE) n.º 2141/96 de la 
Comisión31.

_________________ _________________
21 Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento 
Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre 
de 2018, sobre medicamentos veterinarios 
y por el que se deroga la Directiva 
2001/82/CE (DO L 4 de 7.1.2019, p. 43).

21 Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento 
Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre 
de 2018, sobre medicamentos veterinarios 
y por el que se deroga la Directiva 
2001/82/CE (DO L 4 de 7.1.2019, p. 43).

22 Reglamento (CE) n.º 1901/2006 del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 
de diciembre de 2006, sobre medicamentos 
para uso pediátrico y por el que se 
modifican el Reglamento (CEE) 
n.º 1768/92, la Directiva 2001/20/CE, la 
Directiva 2001/83/CE y el Reglamento 
(CE) n.º 726/2004 (DO L 378 de 
27.12.2006, p. 1).

22 Reglamento (CE) n.º 1901/2006 del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 
de diciembre de 2006, sobre medicamentos 
para uso pediátrico y por el que se 
modifican el Reglamento (CEE) 
n.º 1768/92, la Directiva 2001/20/CE, la 
Directiva 2001/83/CE y el Reglamento 
(CE) n.º 726/2004 (DO L 378 de 
27.12.2006, p. 1).

23 Reglamento (CE) n.º 141/2000 del 23 Reglamento (CE) n.º 141/2000 del 
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Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 
de diciembre de 1999, sobre medicamentos 
huérfanos (DO L 18 de 22.1.2000, p. 1).

Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 
de diciembre de 1999, sobre medicamentos 
huérfanos (DO L 18 de 22.1.2000, p. 1).

24 Reglamento (CE) n.º 1394/2007 del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 
de noviembre de 2007, sobre 
medicamentos de terapia avanzada y por el 
que se modifican la Directiva 2001/83/CE 
y el Reglamento (CE) n.º 726/2004 (DO 
L 324 de 10.12.2007, p. 121).

24 Reglamento (CE) n.º 1394/2007 del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 
de noviembre de 2007, sobre 
medicamentos de terapia avanzada y por el 
que se modifican la Directiva 2001/83/CE 
y el Reglamento (CE) n.º 726/2004 (DO 
L 324 de 10.12.2007, p. 121).

25 Reglamento (CE) n.º 2049/2005 de la 
Comisión, de 15 de diciembre de 2005, por 
el que se establecen, de conformidad con el 
Reglamento (CE) n.º 726/2004 del 
Parlamento Europeo y del Consejo, 
disposiciones relativas al pago de tasas a la 
Agencia Europea de Medicamentos por 
parte de las microempresas, pequeñas y 
medianas empresas y a la asistencia 
administrativa que estas reciben de aquella 
(DO L 329 de 16.12.2005, p. 4).

25 Reglamento (CE) n.º 2049/2005 de la 
Comisión, de 15 de diciembre de 2005, por 
el que se establecen, de conformidad con el 
Reglamento (CE) n.º 726/2004 del 
Parlamento Europeo y del Consejo, 
disposiciones relativas al pago de tasas a la 
Agencia Europea de Medicamentos por 
parte de las microempresas, pequeñas y 
medianas empresas y a la asistencia 
administrativa que estas reciben de aquella 
(DO L 329 de 16.12.2005, p. 4).

26 Reglamento (CE) n.º 1234/2008 de la 
Comisión, de 24 de noviembre de 2008, 
relativo al examen de las modificaciones 
de los términos de las autorizaciones de 
comercialización de medicamentos para 
uso humano y medicamentos veterinarios 
(DO L 334 de 12.12.2008, p. 7).

26 Reglamento (CE) n.º 1234/2008 de la 
Comisión, de 24 de noviembre de 2008, 
relativo al examen de las modificaciones 
de los términos de las autorizaciones de 
comercialización de medicamentos para 
uso humano y medicamentos veterinarios 
(DO L 334 de 12.12.2008, p. 7).

27 Reglamento (UE) 2017/745 del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de 
abril de 2017, sobre los productos 
sanitarios, por el que se modifican la 
Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) 
n.º 178/2002 y el Reglamento (CE) 
n.º 1223/2009 y por el que se derogan las 
Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del 
Consejo (DO L 117 de 5.5.2017, p. 1).

27 Reglamento (UE) 2017/745 del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de 
abril de 2017, sobre los productos 
sanitarios, por el que se modifican la 
Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) 
n.º 178/2002 y el Reglamento (CE) 
n.º 1223/2009 y por el que se derogan las 
Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del 
Consejo (DO L 117 de 5.5.2017, p. 1).

28 Reglamento (CE) n.º 470/2009 del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de 
mayo de 2009, por el que se establecen 
procedimientos comunitarios para la 
fijación de los límites de residuos de las 
sustancias farmacológicamente activas en 
los alimentos de origen animal, se deroga 
el Reglamento (CEE) n.º 2377/90 del 
Consejo y se modifican la Directiva 
2001/82/CE del Parlamento Europeo y del 

28 Reglamento (CE) n.º 470/2009 del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de 
mayo de 2009, por el que se establecen 
procedimientos comunitarios para la 
fijación de los límites de residuos de las 
sustancias farmacológicamente activas en 
los alimentos de origen animal, se deroga 
el Reglamento (CEE) n.º 2377/90 del 
Consejo y se modifican la Directiva 
2001/82/CE del Parlamento Europeo y del 
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Consejo y el Reglamento (CE) 
n.º 726/2004 del Parlamento Europeo y del 
Consejo (DO L 152 de 16.6.2009, p. 11).

Consejo y el Reglamento (CE) 
n.º 726/2004 del Parlamento Europeo y del 
Consejo (DO L 152 de 16.6.2009, p. 11).

29 Reglamento (UE) 2018/782 de la 
Comisión, de 29 de mayo de 2018, por el 
que se establecen los principios 
metodológicos aplicables a la evaluación 
de los riesgos y a las recomendaciones para 
la gestión de los riesgos a que se refiere el 
Reglamento (CE) n.º 470/2009 (DO L 132 
de 30.5.2018, p. 5).

29 Reglamento (UE) 2018/782 de la 
Comisión, de 29 de mayo de 2018, por el 
que se establecen los principios 
metodológicos aplicables a la evaluación 
de los riesgos y a las recomendaciones para 
la gestión de los riesgos a que se refiere el 
Reglamento (CE) n.º 470/2009 (DO L 132 
de 30.5.2018, p. 5).

30 Reglamento de Ejecución (UE) 
2021/1281 de la Comisión, de 2 de agosto 
de 2021, por el que se establecen 
disposiciones de aplicación del 
Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento 
Europeo y del Consejo en lo que respecta a 
las buenas prácticas de farmacovigilancia y 
al formato, el contenido y el resumen del 
archivo maestro del sistema de 
farmacovigilancia para medicamentos 
veterinarios (DO L 279 de 3.8.2021, p. 15).

30 Reglamento de Ejecución (UE) 
2021/1281 de la Comisión, de 2 de agosto 
de 2021, por el que se establecen 
disposiciones de aplicación del 
Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento 
Europeo y del Consejo en lo que respecta a 
las buenas prácticas de farmacovigilancia y 
al formato, el contenido y el resumen del 
archivo maestro del sistema de 
farmacovigilancia para medicamentos 
veterinarios (DO L 279 de 3.8.2021, p. 15).

31 Reglamento (CE) n.º 2141/96 de la 
Comisión, de 7 de noviembre de 1996, 
relativo al examen de una petición de 
transferencia de la autorización de 
comercialización de un medicamento 
perteneciente al ámbito de aplicación del 
Reglamento (CE) n.º 2309/93 del Consejo 
(DO L 286 de 8.11.1996, p. 6).

31 Reglamento (CE) n.º 2141/96 de la 
Comisión, de 7 de noviembre de 1996, 
relativo al examen de una petición de 
transferencia de la autorización de 
comercialización de un medicamento 
perteneciente al ámbito de aplicación del 
Reglamento (CE) n.º 2309/93 del Consejo 
(DO L 286 de 8.11.1996, p. 6).

Enmienda 7
Propuesta de Reglamento
Considerando 7

Texto de la Comisión Enmienda

(7) En consonancia con la Declaración 
Común del Parlamento Europeo, el 
Consejo de la UE y la Comisión Europea, 
de 19 de julio de 2012, sobre las agencias 
descentralizadas, para los organismos 
cuyos ingresos estén constituidos por el 
cobro de tasas y gastos además de la 
contribución de la Unión, las tasas deben 
fijarse a un nivel adecuado que evite que se 

(7) En consonancia con la Declaración 
Común del Parlamento Europeo, el 
Consejo de la UE y la Comisión Europea, 
de 19 de julio de 2012, sobre las agencias 
descentralizadas, para los organismos 
cuyos ingresos estén constituidos por el 
cobro de tasas y gastos además de la 
contribución de la Unión, las tasas deben 
fijarse a un nivel adecuado que evite que se 
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produzca un déficit o una acumulación de 
un superávit importante y, de no ser así, 
han de ser revisadas. Por lo tanto, debe 
establecerse un sistema de seguimiento de 
los costes. El objetivo de dicho sistema de 
seguimiento debe ser detectar cambios 
significativos de los costes de la Agencia 
que, teniendo en cuenta la contribución de 
la Unión y otros ingresos distintos de las 
tasas, puedan requerir una modificación de 
las tasas, gastos cobrados o 
remuneraciones que se establezcan en 
virtud del presente Reglamento. Dicho 
sistema de seguimiento también debe poder 
detectar, sobre la base de información 
objetiva y verificable, cambios 
significativos en los costes de 
remuneración de los servicios prestados a 
la Agencia por las autoridades competentes 
de los Estados miembros, que actúan como 
ponentes y, en su caso, como ponentes 
adjuntos y por expertos contratados por la 
Agencia para los procedimientos de los 
paneles de expertos en el ámbito de los 
productos sanitarios. La información sobre 
los costes de los servicios remunerados por 
la Agencia debe poder auditarse de 
conformidad con el artículo 257 del 
Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 del 
Parlamento Europeo y del Consejo32.

produzca un déficit o una acumulación de 
un superávit importante y, de no ser así, 
han de ser revisadas. Por lo tanto, debe 
establecerse un sistema transparente de 
seguimiento de los costes. El objetivo de 
dicho sistema de seguimiento debe ser 
detectar cambios significativos de los 
costes de la Agencia que, teniendo en 
cuenta la contribución de la Unión y otros 
ingresos distintos de las tasas, puedan 
requerir una modificación de las tasas, 
gastos cobrados o remuneraciones que se 
establezcan en virtud del presente 
Reglamento. Dicho sistema de seguimiento 
también debe poder detectar, sobre la base 
de información objetiva y verificable, 
cambios significativos en los costes de 
remuneración de los servicios prestados a 
la Agencia por las autoridades competentes 
de los Estados miembros, que actúan como 
ponentes y, en su caso, como ponentes 
adjuntos y por expertos contratados por la 
Agencia para los procedimientos de los 
paneles de expertos en el ámbito de los 
productos sanitarios. La información sobre 
los costes de los servicios remunerados por 
la Agencia debe poder auditarse de 
conformidad con el artículo 257 del 
Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 del 
Parlamento Europeo y del Consejo32.

_________________ _________________
32 Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 
del Parlamento Europeo y del Consejo de 
18 de julio de 2018, sobre las normas 
financieras aplicables al presupuesto 
general de la Unión, por el que se 
modifican los Reglamentos (UE) 
n.º 1296/2013, (UE) n.º 1301/2013, (UE) 
n.º 1303/2013, (UE) n.º 1304/2013, (UE) 
n.º 1309/2013, (UE) n.º 1316/2013, (UE) 
n.º 223/2014 y (UE) n.º 283/2014 y la 
Decisión n.º 541/2014/UE y por el que se 
deroga el Reglamento (UE, Euratom) 
n.º 966/2012 (DO L 193 de 30.7.2018, 
p. 1).

32 Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 
del Parlamento Europeo y del Consejo de 
18 de julio de 2018, sobre las normas 
financieras aplicables al presupuesto 
general de la Unión, por el que se 
modifican los Reglamentos (UE) 
n.º 1296/2013, (UE) n.º 1301/2013, (UE) 
n.º 1303/2013, (UE) n.º 1304/2013, (UE) 
n.º 1309/2013, (UE) n.º 1316/2013, (UE) 
n.º 223/2014 y (UE) n.º 283/2014 y la 
Decisión n.º 541/2014/UE y por el que se 
deroga el Reglamento (UE, Euratom) 
n.º 966/2012 (DO L 193 de 30.7.2018, 
p. 1).

Enmienda 8
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Propuesta de Reglamento
Considerando 15

Texto de la Comisión Enmienda

(15) En consonancia con las políticas de 
la Unión, conviene prever reducciones de 
las tasas para apoyar a sectores y 
solicitantes específicos o a los titulares de 
autorizaciones de comercialización, como 
las microempresas y las pequeñas y 
medianas empresas (pymes), o para 
responder a circunstancias específicas, 
como los productos que responden a 
prioridades reconocidas en materia de 
salud pública o sanidad animal o los 
medicamentos veterinarios destinados a un 
mercado limitado autorizados de 
conformidad con el artículo 23 del 
Reglamento (UE) 2019/6.

(15) En consonancia con las políticas de 
la Unión, conviene prever reducciones de 
las tasas para apoyar a sectores y 
solicitantes específicos o a los titulares de 
autorizaciones de comercialización, como 
las microempresas y las pequeñas y 
medianas empresas (pymes), las 
organizaciones sin ánimo de lucro y el 
sector académico, o para responder a 
circunstancias específicas, como los 
productos que responden a prioridades 
reconocidas en materia de salud pública o 
sanidad animal o los medicamentos 
veterinarios destinados a un mercado 
limitado autorizados de conformidad con el 
artículo 23 del Reglamento (UE) 2019/6.

Enmienda 9
Propuesta de Reglamento
Considerando 17

Texto de la Comisión Enmienda

(17) El Consejo de Administración de la 
Agencia debe estar facultado para conceder 
nuevas reducciones de tasas por razones 
justificadas de protección de la salud 
pública y animal. Debe ser obligatorio un 
dictamen favorable de la Comisión antes 
de conceder nuevas reducciones de tasas, a 
fin de garantizar la armonización con el 
Derecho de la Unión y con las políticas 
generales de la Unión. Además, en casos 
excepcionales debidamente justificados y 
por razones imperativas de salud pública o 
animal, el director ejecutivo de la Agencia 
también debe poder reducir determinados 
tipos de tasas sobre la base de un examen 
crítico de la situación específica de cada 
caso.

(17) El Consejo de Administración de la 
Agencia debe estar facultado para conceder 
nuevas reducciones de tasas por razones 
debidamente justificadas de protección de 
la salud pública y animal. Debe ser 
obligatorio un dictamen favorable de la 
Comisión antes de conceder nuevas 
reducciones de tasas, a fin de garantizar la 
armonización con el Derecho de la Unión y 
con las políticas generales de la Unión. En 
aras de la transparencia, la Agencia debe 
publicar en su sitio web información 
sobre las decisiones relativas a nuevas 
reducciones de tasas, en particular sobre 
los beneficiarios y los motivos de la 
decisión de nuevas reducciones de tasas. 
Además, en casos excepcionales 
debidamente justificados y por razones 
imperativas de salud pública o animal, el 
director ejecutivo de la Agencia también 
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debe poder reducir determinados tipos de 
tasas sobre la base de un examen crítico de 
la situación específica de cada caso. La 
Agencia debe garantizar que tales 
decisiones del director ejecutivo se ponen 
a disposición del público en su sitio web y 
que establecen las razones de dichas 
decisiones. 

Enmienda 10
Propuesta de Reglamento
Considerando 18

Texto de la Comisión Enmienda

(18) En aras de la flexibilidad, en 
particular para adaptarse a la evolución de 
la ciencia, el Consejo de Administración de 
la Agencia debe poder definir las 
modalidades de trabajo que faciliten la 
aplicación del presente Reglamento, a 
propuesta debidamente justificada del 
director ejecutivo. En particular, el Consejo 
de Administración debe poder establecer 
las fechas de vencimiento y los plazos de 
pago, los métodos de pago, los calendarios, 
las clasificaciones detalladas, las listas de 
reducciones de tasas adicionales y los 
importes detallados dentro de los límites de 
una horquilla establecida. Debe ser 
obligatorio un dictamen favorable de la 
Comisión antes de que la propuesta se 
presente al Consejo de Administración para 
su adopción, a fin de garantizar la 
armonización con el Derecho de la Unión y 
con las políticas generales de la Unión.

(18) En aras de la flexibilidad, en 
particular para adaptarse a la evolución de 
la ciencia y abordar circunstancias 
imprevistas y necesidades médicas, el 
Consejo de Administración de la Agencia 
debe poder definir las modalidades de 
trabajo que faciliten la aplicación del 
presente Reglamento, a propuesta 
debidamente justificada del director 
ejecutivo. En particular, el Consejo de 
Administración debe poder establecer las 
fechas de vencimiento y los plazos de 
pago, los métodos de pago, los calendarios, 
las clasificaciones detalladas, las listas de 
reducciones de tasas adicionales y los 
importes detallados dentro de los límites de 
una horquilla establecida. Debe ser 
obligatorio un dictamen favorable de la 
Comisión antes de que la propuesta se 
presente al Consejo de Administración para 
su adopción, a fin de garantizar la 
armonización con el Derecho de la Unión y 
con las políticas generales de la Unión.

Enmienda 11
Propuesta de Reglamento
Considerando 19

Texto de la Comisión Enmienda

(19) Para sus evaluaciones, los ponentes 
y ponentes adjuntos, así como las demás 

(19) Para sus evaluaciones, los ponentes 
y ponentes adjuntos, así como las demás 
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funciones consideradas equivalentes a 
efectos del presente Reglamento para el 
asesoramiento y las inspecciones 
científicas, tienen en cuenta las 
evaluaciones científicas y los recursos de 
las autoridades competentes de los Estados 
miembros, mientras que es responsabilidad 
de la Agencia coordinar los recursos 
científicos existentes puestos a su 
disposición por los Estados miembros, de 
conformidad con el artículo 55 del 
Reglamento (CE) n.º 726/2004. En vista de 
ello, y a fin de garantizar recursos 
adecuados para las evaluaciones científicas 
relativas a los procedimientos llevados a 
cabo a escala de la Unión, la Agencia debe 
remunerar los servicios de evaluación 
científica prestados por los ponentes y 
ponentes adjuntos designados por los 
Estados miembros como miembros de los 
comités científicos de la Agencia, o, en su 
caso, prestados por ponentes y ponentes 
adjuntos en el Grupo de Coordinación a 
que se refiere el artículo 27 de la Directiva 
2001/83/CE. El importe de la 
remuneración por los servicios prestados 
por dichos ponentes y ponentes adjuntos 
debe basarse en estimaciones de la carga de 
trabajo que conllevan, y debe tenerse en 
cuenta a la hora de fijar el nivel de las tasas 
cobradas por la Agencia.

funciones consideradas equivalentes a 
efectos del presente Reglamento para el 
asesoramiento y las inspecciones 
científicas, tienen en cuenta las 
evaluaciones científicas y los recursos de 
las autoridades competentes de los Estados 
miembros, mientras que es responsabilidad 
de la Agencia coordinar los recursos 
científicos existentes puestos a su 
disposición por los Estados miembros, de 
conformidad con el artículo 55 del 
Reglamento (CE) n.º 726/2004. En vista de 
ello, y a fin de garantizar recursos 
adecuados para las evaluaciones científicas 
relativas a los procedimientos llevados a 
cabo a escala de la Unión, la Agencia debe 
remunerar los servicios de evaluación 
científica prestados por los ponentes y 
ponentes adjuntos designados por los 
Estados miembros como miembros de los 
comités científicos de la Agencia, o, en su 
caso, prestados por ponentes y ponentes 
adjuntos en el Grupo de Coordinación a 
que se refiere el artículo 27 de la Directiva 
2001/83/CE. El importe de la 
remuneración por los servicios prestados 
por dichos ponentes y ponentes adjuntos 
debe basarse en estimaciones de la carga de 
trabajo que conllevan, y debe tenerse en 
cuenta a la hora de fijar el nivel de las tasas 
cobradas por la Agencia. Sobre la base de 
un interés público específico que beneficie 
tanto a la Unión como a los Estados 
miembros, cuando la Agencia conceda 
una exención de tasas total, la 
remuneración de los ponentes y los 
ponentes adjuntos se reducirá en un 50 % 
o en un 100 %, tal como se especifica en 
el anexo V.

Enmienda 12
Propuesta de Reglamento
Considerando 26 bis (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

(26 bis) Los Estados miembros 
deben velar por que se disponga de los 
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recursos financieros adecuados para 
dotar a las autoridades nacionales 
competentes de los recursos humanos y de 
otra índole necesarios para llevar a cabo 
las actividades pertinentes asociadas a las 
tasas y los gastos cobrados con arreglo al 
presente Reglamento. También deberá 
tenerse en cuenta toda revisión de las 
tasas y los gastos de conformidad con el 
artículo 11.

Enmienda 13
Propuesta de Reglamento
Considerando 26 ter (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

(26 ter) El cálculo de los importes 
de las tasas, los gastos y la remuneración 
tiene en cuenta la tasa de inflación 
medida con arreglo al índice de precios de 
consumo armonizado publicado por 
Eurostat de conformidad con el 
Reglamento (UE) 2016/792 hasta la fecha 
de adopción de la presente propuesta de 
Reglamento. La tasa de inflación era 
elevada cuando se presentó la presente 
propuesta de Reglamento, sigue siendo 
alta en 2023 y, según las previsiones del 
Banco Central Europeo, se mantendrá en 
niveles elevados en 2024. Los importes 
pertinentes deben actualizarse para 
garantizar que las tasas, los gastos y las 
remuneraciones que deben abonarse se 
ajusten a dicha inflación antes de la fecha 
de aplicación del presente Reglamento. 
Por tanto, la Comisión debe adoptar un 
acto delegado para modificar los anexos 
pertinentes al presente Reglamento sobre 
la base de la tasa de inflación publicada 
cuatro meses antes de la fecha de 
aplicación del mismo.

Enmienda 14
Propuesta de Reglamento
Artículo 2 – párrafo 1 – punto 5 bis (nuevo)
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Texto de la Comisión Enmienda

5 bis) «mundo académico» o «sector 
académico»: las instituciones de 
educación superior, públicas o privadas, 
que concedan títulos académicos, las 
organizaciones públicas o privadas de 
investigación sin ánimo de lucro cuya 
misión principal sea la de llevar a cabo 
investigación, y las organizaciones 
internacionales de interés europeo;

Enmienda 15
Propuesta de Reglamento
Artículo 2 – párrafo 1 – punto 5 ter (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

5 ter) «organización sin ánimo de lucro» 
o «entidad jurídica sin ánimo de lucro»: 
entidad jurídica que, por su forma 
jurídica, no tiene afán de lucro o que 
tiene la obligación legal o estatutaria de 
no repartir beneficios a sus accionistas o 
miembros;

Enmienda 16
Propuesta de Reglamento
Artículo 2 – párrafo 1 – punto 5 quater (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

5 quater) «organización 
internacional de interés europeo»: una 
organización internacional cuyos 
miembros sean, en su mayoría, Estados 
miembros o países asociados y cuyo 
principal objetivo sea fomentar la 
cooperación científica y tecnológica en la 
Unión;

Enmienda 17

Propuesta de Reglamento
Artículo 2 – párrafo 1 – punto 6
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Texto de la Comisión Enmienda

6) «emergencia de salud pública»: una 
situación de emergencia para la salud 
pública reconocida por la Comisión de 
conformidad con el artículo 12, apartado 
1, de la Decisión n.º 1082/2013/UE del 
Parlamento Europeo y del Consejo40;

6) «emergencia de salud pública»: una 
situación de emergencia para la salud 
pública reconocida por la Comisión de 
conformidad con el artículo 23 del 
Reglamento (UE) 2022/2371 del 
Parlamento Europeo y del Consejo40;

_________________ _________________
40 Decisión n.º 1082/2013/UE del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 
de octubre de 2013, sobre las amenazas 
transfronterizas graves para la salud y por 
la que se deroga la Decisión 
n.º 2119/98/CE (DO L 293 de 5.11.2013, 
p. 1).

40 Reglamento (UE) 2022/2371 del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 
de noviembre de 2022, sobre las amenazas 
transfronterizas graves para la salud y por 
el que se deroga la Decisión 
n.º 1082/2013/UE (DO L 314 de 
6.12.2022, p. 56).

Enmienda 18
Propuesta de Reglamento
Artículo 5 – apartado 2

Texto de la Comisión Enmienda

2. Salvo disposición en contrario del 
presente Reglamento, cuando se apliquen 
reducciones de tasas, no se reducirá la 
remuneración a las autoridades 
competentes de los Estados miembros que 
deba pagarse de conformidad con el 
presente Reglamento.

2. Salvo disposición en contrario del 
presente Reglamento, cuando se apliquen 
reducciones de tasas inferiores al total, no 
se reducirá la remuneración a las 
autoridades competentes de los Estados 
miembros que deba pagarse de 
conformidad con el presente Reglamento. 
Sin embargo, salvo disposición en 
contrario del presente Reglamento, 
cuando se concedan exenciones de tasas, 
la remuneración se reducirá tal como se 
establece en el anexo V.

Enmienda 19
Propuesta de Reglamento
Artículo 6 – apartado 4

Texto de la Comisión Enmienda

4. A propuesta debidamente 
justificada del director ejecutivo de la 
Agencia, en particular para la protección de 

4. A propuesta debidamente 
justificada del director ejecutivo de la 
Agencia, en particular para la protección de 
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la salud pública o la salud animal o para 
apoyar tipos específicos de productos o 
solicitantes seleccionados por motivos 
debidamente justificados, el Consejo de 
Administración de la Agencia podrá 
conceder, previo dictamen favorable de la 
Comisión, una reducción total o parcial del 
importe aplicable, de conformidad con el 
artículo 8.

la salud pública o la salud animal o para 
apoyar tipos específicos de productos o 
tipos de solicitantes seleccionados por 
motivos debidamente justificados, el 
Consejo de Administración de la Agencia 
podrá conceder, previo dictamen favorable 
de la Comisión, una reducción total o 
parcial del importe aplicable, de 
conformidad con el artículo 8. La Agencia 
debe poner a disposición del público, en 
su sitio web, la información relativa a 
estas reducciones, exponiendo los motivos 
para las mismas. 

Enmienda 20
Propuesta de Reglamento
Artículo 6 – apartado 5

Texto de la Comisión Enmienda

5. En circunstancias excepcionales y 
por razones imperativas de salud pública o 
de salud animal, el director ejecutivo podrá 
conceder, en función de cada caso, 
reducciones totales o parciales de las tasas 
contempladas en los anexos I, II, III y IV, 
con excepción de las tasas contempladas en 
los puntos 6, 15 y 16 del anexo I, los 
puntos 7 y 10 del anexo II y el punto 3 del 
anexo III. Toda decisión que se adopte en 
virtud del presente artículo deberá indicar 
las razones que la justifican.

5. En circunstancias excepcionales y 
por razones imperativas debidamente 
justificadas de salud pública o de salud 
animal, el director ejecutivo podrá 
conceder, en función de cada caso, 
reducciones totales o parciales de las tasas 
contempladas en los anexos I, II, III y IV, 
con excepción de las tasas contempladas en 
los puntos 6, 15 y 16 del anexo I, los 
puntos 7 y 10 del anexo II y el punto 3 del 
anexo III. Toda decisión que se adopte en 
virtud del presente artículo deberá indicar 
las razones que la justifican. La Agencia 
publicará en su sitio web información 
sobre dichas decisiones del director 
ejecutivo, incluidos los motivos de la 
reducción.

Enmienda 21
Propuesta de Reglamento
Artículo 10 – apartado 1

Texto de la Comisión Enmienda

1. Los importes que figuran en los 
anexos se publicarán en el sitio web de la 

1. Los importes que figuran en los 
anexos se publicarán en el sitio web de la 
Agencia y se actualizarán para reflejar 
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Agencia. cualquier cambio que se produzca.

Enmienda 22
Propuesta de Reglamento
Artículo 10 – apartado 2

Texto de la Comisión Enmienda

2. La Agencia hará un seguimiento de 
sus costes y el director ejecutivo de la 
Agencia facilitará, como parte del informe 
anual de actividades presentado al 
Parlamento Europeo, al Consejo, a la 
Comisión y al Tribunal de Cuentas, 
información detallada y fundamentada 
sobre los costes que deban cubrirse con las 
tasas y gastos cobrados de conformidad 
con el presente Reglamento. Dicha 
información incluirá la información sobre 
el rendimiento establecida en el anexo VI y 
un desglose de los costes relativos al año 
civil anterior y de la previsión para el año 
civil siguiente. La Agencia también 
publicará un resumen de dicha información 
en su informe anual.

2. La Agencia hará un seguimiento de 
sus costes y el director ejecutivo de la 
Agencia facilitará, sin demora alguna, y 
como parte del informe anual de 
actividades presentado al Parlamento 
Europeo, al Consejo, a la Comisión y al 
Tribunal de Cuentas, información detallada 
y fundamentada sobre los costes que deban 
cubrirse con las tasas y gastos cobrados de 
conformidad con el presente Reglamento. 
Dicha información incluirá la información 
sobre el rendimiento establecida en el 
anexo VI y cualquier otra de índole 
relevante, en particular, sobre los aspectos 
prácticos de la realización de las 
actividades por las que la Agencia cobra 
tasas o gastos, así como un desglose de los 
costes relativos al año civil anterior y de la 
previsión para el año civil siguiente. La 
Agencia también publicará, a la mayor 
brevedad, un resumen de dicha 
información en su informe anual.

Enmienda 23
Propuesta de Reglamento
Artículo 10 – apartado 2 bis (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

2 bis. Todas las tasas recibidas, incluidas 
aquellas para las que se hayan concedido 
reducciones y exenciones, y las tasas 
cobradas pero aún no recibidas por la 
Agencia se publicarán en el sitio web de 
la Agencia y se enumerarán en su 
informe anual.
El informe anual de la Agencia también 
recogerá una lista con un desglose 
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pormenorizado de todos los importes de 
las remuneraciones abonadas a las 
autoridades nacionales por su trabajo.

Enmienda 24
Propuesta de Reglamento
Artículo 10 – apartado 5

Texto de la Comisión Enmienda

5. La Comisión supervisará la tasa de 
inflación, calculada mediante el índice de 
precios de consumo armonizado publicado 
por Eurostat de conformidad con el 
Reglamento (UE) 2016/792, en relación 
con los importes de las tasas y gastos 
cobrados y de la remuneración establecidos 
en los anexos del presente Reglamento. El 
ejercicio de seguimiento no tendrá lugar 
antes del [OP: insértese la fecha 
correspondiente a un año después de la 
fecha de aplicación del presente 
Reglamento], y posteriormente con 
periodicidad anual. Todo ajuste, en función 
de la inflación, de las tasas y gastos 
cobrados y de la remuneración establecida 
de conformidad con el presente 
Reglamento será aplicable, como muy 
pronto, el 1 de enero del año civil siguiente 
a aquel en que se haya llevado a cabo el 
ejercicio de seguimiento.

5. La Comisión supervisará la tasa de 
inflación, calculada mediante el índice de 
precios de consumo armonizado publicado 
por Eurostat de conformidad con el 
Reglamento (UE) 2016/792, en relación 
con los importes de las tasas y gastos 
cobrados y de la remuneración establecidos 
en los anexos del presente Reglamento. El 
ejercicio de seguimiento no tendrá lugar 
antes del [OP: insértese la fecha 
correspondiente a un año después de la 
fecha de aplicación del presente 
Reglamento], y posteriormente con 
periodicidad anual.  Sobre la base de este 
ejercicio, la Comisión elaborará un 
informe y lo presentará al Parlamento 
Europeo y al Consejo. Todo ajuste, en 
función de la inflación, y con arreglo al 
informe anual de actividades a que se 
refiere el artículo 10, apartado 2, de las 
tasas y gastos cobrados y de la 
remuneración establecida de conformidad 
con el presente Reglamento será aplicable, 
como muy pronto, el 1 de enero del año 
civil siguiente a aquel en que se haya 
llevado a cabo el ejercicio de seguimiento.

Enmienda 25
Propuesta de Reglamento
Artículo 10 – apartado 6 – parte introductoria

Texto de la Comisión Enmienda

6. Como muy pronto el [OP: insértese 
la fecha correspondiente a tres años 
después de la fecha de aplicación] y 
posteriormente a intervalos de tres años, el 

6. [OP: insértese la fecha 
correspondiente a tres años después de la 
fecha de aplicación] y posteriormente a 
intervalos de tres años, el director ejecutivo 
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director ejecutivo de la Agencia podrá, 
cuando lo considere oportuno a la luz del 
artículo 11, apartado 2, y previa consulta al 
Consejo de Administración de la Agencia, 
presentar a la Comisión un informe 
especial en el que se expongan, de manera 
objetiva, sobre la base de hechos y con el 
suficiente detalle, recomendaciones 
justificadas destinadas a:

de la Agencia, cuando lo considere 
oportuno a la luz del artículo 11, 
apartado 2, y previa consulta al Consejo de 
Administración de la Agencia, presentará 
a la Comisión un informe especial. La 
Agencia publicará el informe especial sin 
demora y expondrá de manera objetiva, 
justificada, sobre la base de hechos y con 
el suficiente detalle, las recomendaciones 
siguientes destinadas a:

Enmienda 26
Propuesta de Reglamento
Artículo 10 – apartado 6 – letra a bis (nueva)

Texto de la Comisión Enmienda

a bis) adaptar cualquier tasa, gasto o 
remuneración, o a introducir una nueva 
tasa, gasto o remuneración tras un 
cambio en las tareas estatutarias de la 
Agencia resultante de un cambio 
significativo en los costes respectivos;

Enmienda 27
Propuesta de Reglamento
Artículo 10 – apartado 6 – párrafo 1 bis (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

El informe especial se presentará al 
Parlamento Europeo y al Consejo a título 
Informativo.

Enmienda 28
Propuesta de Reglamento
Artículo 10 – apartado 6 bis (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

6 bis. Con el fin de ayudar a la Agencia 
a alcanzar sus conclusiones de manera 
eficiente y eficaz, durante la preparación 
de un informe, la Agencia organizará 
consultas con las partes interesadas con el 
fin de recibir información sobre la 
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estructura y el nivel de las tasas, los 
gastos y la remuneración, incluidas las 
razones de cualquier modificación de las 
mismas.

Enmienda 29
Propuesta de Reglamento
Artículo 10 – apartado 6 ter (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

6 ter. El informe especial se publicará 
sin demora en el sitio web de la Agencia. 
El informe especial incluirá información 
sobre las partes interesadas a las que se 
ha consultado durante la preparación del 
mismo.

Enmienda 30
Propuesta de Reglamento
Artículo 10 – apartado 8

Texto de la Comisión Enmienda

8. La Comisión podrá solicitar 
cualquier aclaración o justificación 
adicional del informe y de sus 
recomendaciones si lo considera necesario. 
En respuesta a dicha solicitud, la Agencia 
facilitará sin demora indebida a la 
Comisión una versión actualizada del 
informe en la que se aborden las 
observaciones formuladas y las cuestiones 
planteadas por la Comisión.

8. La Comisión, el Parlamento 
Europeo y el Consejo podrán solicitar 
cualquier aclaración o justificación 
adicional del informe y de sus 
recomendaciones si lo considera necesario. 
En respuesta a dicha solicitud, la Agencia 
facilitará sin demora indebida a la 
Comisión, al Parlamento Europeo y al 
Consejo una versión actualizada del 
informe en la que se aborden las 
observaciones formuladas y las cuestiones 
planteadas por la institución de que se 
trate.

Enmienda 31
Propuesta de Reglamento
Artículo 10 – apartado 9 – parte introductoria

Texto de la Comisión Enmienda

9. El intervalo de tiempo para la 
presentación del informe a que se refiere el 

9. El intervalo de tiempo para el 
primer informe especial, así como el 
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apartado 6 podrá reducirse en cualquiera de 
las situaciones siguientes:

intervalo de tiempo para la presentación 
del informe a que se refiere el apartado 6 
podrá reducirse en cualquiera de las 
situaciones siguientes:

Enmienda 32
Propuesta de Reglamento
Artículo 11 – apartado -1 (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

-1. A más tardar el... [cuatro meses 
antes de la fecha de aplicación del 
presente Reglamento], la Comisión 
adoptará, no obstante lo dispuesto en el 
artículo 10, apartado 5, un acto delegado 
de conformidad con el artículo 13 para 
modificar los anexos I, II, III y IV, con el 
fin de ajustar los importes en ellos 
establecidos a la tasa de inflación 
publicada cuatro meses antes del... [la 
fecha de aplicación del presente 
Reglamento]. 

Enmienda 33
Propuesta de Reglamento
Artículo 11 – apartado 1 – letra c

Texto de la Comisión Enmienda

c) un cambio en las tareas 
estatutarias de la Agencia que dé lugar a 
un cambio significativo en sus costes;

suprimida

Enmienda 34
Propuesta de Reglamento
Artículo 11 – apartado 1 – letra e

Texto de la Comisión Enmienda

e) otra información pertinente, en 
particular sobre aspectos prácticos para la 
ejecución de las actividades por las que la 
Agencia cobra tasas o gastos.

suprimida
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Enmienda 35
Propuesta de Reglamento
Artículo 11 – apartado 2 – párrafo 1 bis (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

Como excepción a lo dispuesto en el 
párrafo primero, la Comisión podrá tomar 
en consideración cualesquiera otros 
factores que puedan afectar de manera 
sustancial al presupuesto de la Agencia, 
por ejemplo, pero no exclusivamente, su 
carga de trabajo y los posibles efectos 
relacionados con las fluctuaciones en sus 
ingresos por tasas. Las tasas deben fijarse 
en un nivel que garantice que los ingresos 
que se derivan de estas, cuando se 
combinen con otras fuentes de ingresos de 
la Agencia, sean suficientes para cubrir 
los costes de los servicios prestados de 
conformidad con los principales 
indicadores de rendimiento y los 
principios de transparencia fijados en el 
anexo VI.

Enmienda 36
Propuesta de Reglamento
Artículo 13 – apartado 4

Texto de la Comisión Enmienda

4. Antes de la adopción de un acto 
delegado, la Comisión consultará a los 
expertos designados por cada Estado 
miembro de conformidad con los 
principios establecidos en el Acuerdo 
interinstitucional de 13 de abril de 2016 
sobre la mejora de la legislación.

4. Antes de la adopción de un acto 
delegado, la Comisión tomará en 
consideración las opiniones emitidas por 
los expertos designados por cada Estado 
miembro de conformidad con los 
principios establecidos en el Acuerdo 
interinstitucional de 13 de abril de 2016 
sobre la mejora de la legislación.

Enmienda 37
Propuesta de Reglamento
Artículo 17 – párrafo 2 bis (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda
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El acto delegado a que se refiere el 
artículo 11, apartado -1, se aplicará a 
partir del... [OP: insértese la fecha del 
primer día del mes siguiente a la 
expiración de seis meses después de la 
entrada en vigor].

Enmienda 38
Propuesta de Reglamento
Anexo I –punto 1.1 – párrafo 1 – parte introductoria

Texto de la Comisión Enmienda

Se aplicará una tasa de 55 200 EUR a 
cualquiera de las siguientes solicitudes:

Se aplicará una tasa de 94 000 EUR a 
cualquiera de las siguientes solicitudes:

Enmienda 39
Propuesta de Reglamento
Anexo I – punto 1.1 – párrafo 2

Texto de la Comisión Enmienda

La remuneración será de 10 400 EUR para 
cada uno de los dos coordinadores del 
asesoramiento científico.

La remuneración será de 23 500 EUR para 
cada uno de los dos coordinadores del 
asesoramiento científico.

Enmienda 40
Propuesta de Reglamento
Anexo I –punto 1.2 – párrafo 1 – parte introductoria

Texto de la Comisión Enmienda

Se aplicará una tasa de 44 700 EUR a 
cualquiera de las siguientes solicitudes:

Se aplicará una tasa de 70 600 EUR a 
cualquiera de las siguientes solicitudes:

Enmienda 41
Propuesta de Reglamento
Anexo I – punto 1.2 – párrafo 2

Texto de la Comisión Enmienda

La remuneración será de 6 500 EUR para 
cada uno de los dos coordinadores del 
asesoramiento científico.

La remuneración será de 17 650 EUR para 
cada uno de los dos coordinadores del 
asesoramiento científico.
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Enmienda 42
Propuesta de Reglamento
Anexo I –punto 1.3 – párrafo 1 – parte introductoria

Texto de la Comisión Enmienda

Se aplicará una tasa de 37 200 EUR a 
cualquiera de las siguientes solicitudes:

Se aplicará una tasa de 46 900 EUR a 
cualquiera de las siguientes solicitudes:

Enmienda 43
Propuesta de Reglamento
Anexo I – punto 1.3 – párrafo 2

Texto de la Comisión Enmienda

La remuneración será de 5 300 EUR para 
cada uno de los dos coordinadores del 
asesoramiento científico.

La remuneración será de 11 730 EUR para 
cada uno de los dos coordinadores del 
asesoramiento científico.

Enmienda 44
Propuesta de Reglamento
Anexo I – punto 6.1

Texto de la Comisión Enmienda

6.1. Se aplicará una tasa de 
136 700 EUR a la evaluación realizada en 
el contexto de un procedimiento iniciado 
en virtud del artículo 5, apartado 3, del 
Reglamento (CE) n.º 726/2004. Habrá una 
exención total de dicha tasa. La 
remuneración será de 12 400 EUR para el 
ponente y de 12 400 EUR para el ponente 
adjunto.

6.1. Se aplicará una tasa de 
136 700 EUR a la evaluación realizada en 
el contexto de un procedimiento iniciado 
en virtud del artículo 5, apartado 3, del 
Reglamento (CE) n.º 726/2004. Habrá una 
exención total de dicha tasa. La 
remuneración será de 6 200 EUR para el 
ponente y de 6 200 EUR para el ponente 
adjunto.

Enmienda 45
Propuesta de Reglamento
Anexo I – punto 6.2

Texto de la Comisión Enmienda

6.2. Se aplicará una tasa de 
262 400 EUR a la evaluación realizada en 
el contexto de un procedimiento iniciado 

6.2. Se aplicará una tasa de 
262 400 EUR a la evaluación realizada en 
el contexto de un procedimiento iniciado 
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en virtud del artículo 13, del Reglamento 
(CE) n.º 1234/2008. Habrá una exención 
total de dicha tasa. La remuneración será 
de 15 300 EUR para el ponente y de 
15 300 EUR para el ponente adjunto.

en virtud del artículo 13, del Reglamento 
(CE) n.º 1234/2008. Habrá una exención 
total de dicha tasa. La remuneración será 
de 7 650 EUR para el ponente y de 
7 650 EUR para el ponente adjunto.

Enmienda 46
Propuesta de Reglamento
Anexo I – punto 6.3

Texto de la Comisión Enmienda

6.3. Se aplicará una tasa de 83 000 EUR 
a la evaluación realizada en el contexto de 
un procedimiento iniciado en virtud del 
artículo 29, apartado 4, de la Directiva 
2001/83/CE. Habrá una exención total de 
dicha tasa. La remuneración será de 
2 800 EUR para el ponente y de 
2 800 EUR para el ponente adjunto.

6.3. Se aplicará una tasa de 83 000 EUR 
a la evaluación realizada en el contexto de 
un procedimiento iniciado en virtud del 
artículo 29, apartado 4, de la Directiva 
2001/83/CE. Habrá una exención total de 
dicha tasa. La remuneración será de 
1 400 EUR para el ponente y de 
1 400 EUR para el ponente adjunto.

Enmienda 47
Propuesta de Reglamento
Anexo I – punto 10.1

Texto de la Comisión Enmienda

10.1. Se aplicará una tasa de 
143 200 EUR a las solicitudes de 
evaluación y certificación de la calidad y 
de los datos no clínicos con arreglo al 
artículo 18 del Reglamento (CE) 
n.º 1394/2007 del Parlamento Europeo y 
del Consejo43. Habrá una exención total de 
dicha tasa. La remuneración del ponente 
será de 47 400 EUR.

10.1. Se aplicará una tasa de 
143 200 EUR a las solicitudes de 
evaluación y certificación de la calidad y 
de los datos no clínicos con arreglo al 
artículo 18 del Reglamento (CE) 
n.º 1394/2007 del Parlamento Europeo y 
del Consejo43. Habrá una exención total de 
dicha tasa. La remuneración del ponente 
será de 23 700 EUR. 

_________________ _________________
43 Reglamento (CE) n.º 1394/2007 del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 
de noviembre de 2007, sobre 
medicamentos de terapia avanzada y por el 
que se modifican la Directiva 2001/83/CE 
y el Reglamento (CE) n.º 726/2004 (DO 
L 324 de 10.12.2007, p. 121).

43 Reglamento (CE) n.º 1394/2007 del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 
de noviembre de 2007, sobre 
medicamentos de terapia avanzada y por el 
que se modifican la Directiva 2001/83/CE 
y el Reglamento (CE) n.º 726/2004 (DO 
L 324 de 10.12.2007, p. 121).
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Enmienda 48
Propuesta de Reglamento
Anexo I – punto 10.2

Texto de la Comisión Enmienda

10.2. Se aplicará una tasa de 95 200 EUR 
a cada solicitud de evaluación y 
certificación únicamente de los datos sobre 
calidad con arreglo al artículo 18 del 
Reglamento (CE) n.º 1394/2007 del 
Parlamento Europeo y del Consejo. Habrá 
una exención total de dicha tasa. La 
remuneración del ponente será de 
31 500 EUR.

10.2. Se aplicará una tasa de 95 200 EUR 
a cada solicitud de evaluación y 
certificación únicamente de los datos sobre 
calidad con arreglo al artículo 18 del 
Reglamento (CE) n.º 1394/2007 del 
Parlamento Europeo y del Consejo. Habrá 
una exención total de dicha tasa. La 
remuneración del ponente será de 
15 750 EUR.

Enmienda 49
Propuesta de Reglamento
Anexo I – punto 11.1

Texto de la Comisión Enmienda

11.1. Se aplicará una tasa de 31 700 EUR 
a cada solicitud de aprobación de un plan 
de investigación pediátrica realizada con 
arreglo al artículo 15 del Reglamento (CE) 
n.º 1901/2006. Habrá una exención total de 
dicha tasa. La remuneración del ponente 
será de 6 700 EUR.

11.1. Se aplicará una tasa de 31 700 EUR 
a cada solicitud de aprobación de un plan 
de investigación pediátrica realizada con 
arreglo al artículo 15 del Reglamento (CE) 
n.º 1901/2006. Habrá una exención total de 
dicha tasa. La remuneración del ponente 
será de 3 350 EUR.

Enmienda 50
Propuesta de Reglamento
Anexo I – punto 11.2

Texto de la Comisión Enmienda

11.2. Se aplicará una tasa de 17 600 EUR 
a cada solicitud de modificación de un plan 
aprobado de investigación pediátrica con 
arreglo al artículo 22 del Reglamento (CE) 
n.º 1901/2006. Habrá una exención total de 
dicha tasa. La remuneración del ponente 
será de 6 400 EUR.

11.2. Se aplicará una tasa de 17 600 EUR 
a cada solicitud de modificación de un plan 
aprobado de investigación pediátrica con 
arreglo al artículo 22 del Reglamento (CE) 
n.º 1901/2006. Habrá una exención total de 
dicha tasa. La remuneración del ponente 
será de 3 200 EUR.

Enmienda 51
Propuesta de Reglamento
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Anexo I – punto 11.3

Texto de la Comisión Enmienda

11.3. Se aplicará una tasa de 12 000 EUR 
a cada solicitud de dispensa para un 
medicamento específico con arreglo al 
artículo 13 del Reglamento (CE) 
n.º 1901/2006. Habrá una exención total de 
dicha tasa. La remuneración del ponente 
será de 1 800 EUR.

11.3. Se aplicará una tasa de 12 000 EUR 
a cada solicitud de dispensa para un 
medicamento específico con arreglo al 
artículo 13 del Reglamento (CE) 
n.º 1901/2006. Habrá una exención total de 
dicha tasa. La remuneración del ponente 
será de 900 EUR.

Enmienda 52
Propuesta de Reglamento
Anexo I – punto 11.4

Texto de la Comisión Enmienda

11.4. Se aplicará una tasa de 8 000 EUR 
a cada solicitud de comprobación del 
cumplimiento del plan de investigación 
pediátrica con arreglo al artículo 23 del 
Reglamento (CE) n.º 1901/2006. Habrá 
una exención total de dicha tasa. La 
remuneración del ponente será de 
1 000 EUR.

11.4. Se aplicará una tasa de 8 000 EUR 
a cada solicitud de comprobación del 
cumplimiento del plan de investigación 
pediátrica con arreglo al artículo 23 del 
Reglamento (CE) n.º 1901/2006. Habrá 
una exención total de dicha tasa. La 
remuneración del ponente será de 
500 EUR.

Enmienda 53
Propuesta de Reglamento
Anexo I – punto 12 – párrafo 2

Texto de la Comisión Enmienda

Se aplicará una tasa de 16 800 EUR a cada 
solicitud de declaración de un 
medicamento huérfano con arreglo al 
Reglamento (CE) n.º 141/2000. Habrá una 
exención total de dicha tasa. La 
remuneración del ponente será de 
1 500 EUR.

Se aplicará una tasa de 16 800 EUR a cada 
solicitud de declaración de un 
medicamento huérfano con arreglo al 
Reglamento (CE) n.º 141/2000. Habrá una 
exención total de dicha tasa. La 
remuneración del ponente será de 
750 EUR.

Enmienda 54
Propuesta de Reglamento
Anexo II – punto 7.1
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Texto de la Comisión Enmienda

7.1. Se aplicará una tasa de 
152 700 EUR a cada evaluación realizada 
en el marco de un procedimiento iniciado 
de conformidad con el artículo 54, 
apartado 8, del Reglamento (UE) 2019/6. 
Habrá una exención total de dicha tasa. La 
remuneración será de 21 100 EUR para el 
ponente y de 9 600 EUR para el ponente 
adjunto.

7.1. Se aplicará una tasa de 
152 700 EUR a cada evaluación realizada 
en el marco de un procedimiento iniciado 
de conformidad con el artículo 54, 
apartado 8, del Reglamento (UE) 2019/6. 
Habrá una exención total de dicha tasa. La 
remuneración será de 10 550 EUR para el 
ponente y de 4 800 EUR para el ponente 
adjunto.

Enmienda 55
Propuesta de Reglamento
Anexo II – punto 7.2

Texto de la Comisión Enmienda

7.2. Se aplicará una tasa de 
209 300 EUR a la evaluación realizada en 
el marco de un procedimiento iniciado de 
conformidad con el artículo 70, 
apartado 11, del Reglamento (UE) 2019/6. 
Habrá una exención total de dicha tasa. La 
remuneración será de 29 200 EUR para el 
ponente y de 12 900 EUR para el ponente 
adjunto.

7.2. Se aplicará una tasa de 
209 300 EUR a la evaluación realizada en 
el marco de un procedimiento iniciado de 
conformidad con el artículo 70, 
apartado 11, del Reglamento (UE) 2019/6. 
Habrá una exención total de dicha tasa. La 
remuneración será de 14 600 EUR para el 
ponente y de 6 450 EUR para el ponente 
adjunto.

Enmienda 56
Propuesta de Reglamento
Anexo II – punto 7.3

Texto de la Comisión Enmienda

7.3. Se aplicará una tasa de 
147 200 EUR a la evaluación realizada de 
conformidad con el artículo 141, 
apartado 1, letras c) y e), del Reglamento 
(UE) 2019/6. Habrá una exención total de 
dicha tasa. La remuneración será de 
17 500 EUR para el ponente y de 
7 700 EUR para el ponente adjunto.

7.3. Se aplicará una tasa de 
147 200 EUR a la evaluación realizada de 
conformidad con el artículo 141, 
apartado 1, letras c) y e), del Reglamento 
(UE) 2019/6. Habrá una exención total de 
dicha tasa. La remuneración será de 
8 750 EUR para el ponente y de 
3 850 EUR para el ponente adjunto.

Enmienda 57
Propuesta de Reglamento
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Anexo V – punto 1 bis (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

1 bis. Reducciones de las tasas 
concedidas al mundo académico y al 
sector de la investigación sin ánimo de 
lucro
1. Se concederá a los solicitantes 
procedentes del mundo académico una 
reducción total de la tasa para solicitudes 
de asistencia en protocolos y de 
asesoramiento científico sobre 
medicamentos.
2. Los solicitantes del mundo académico o 
el sector académico que no estén 
financiados ni gestionados por 
organizaciones con ánimo de lucro del 
sector farmacéutico, ni hayan celebrado 
acuerdos operativos con dichas 
organizaciones en relación con su 
patrocinio o participación en el proyecto 
de investigación específico para el que se 
solicitó la exención de tasas, 
proporcionarán lo siguiente:
a) el formulario de entidad legal y las 
escrituras de constitución (o cualquier 
otro documento apropiado que se facilite 
durante el proceso de solicitud);
b) pruebas del lugar del establecimiento, 
que pueden consistir en las escrituras de 
constitución o cualquier otro documento 
apropiado que demuestre que la sede de la 
entidad se encuentra en la Unión, en 
Islandia, en Liechtenstein o en Noruega;
c) pruebas de que el solicitante no está 
bajo control directo o indirecto de 
cualquier organización con ánimo de 
lucro.
A los efectos del apartado 2, letra c), el 
control puede adoptar, en particular, 
alguna de las siguientes formas:
i) la propiedad directa o indirecta de más 
del 50 % del valor nominal del capital 
emitido del solicitante, o la mayoría de los 
derechos de voto de los accionistas o 
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socios del solicitante; o
ii) la propiedad directa o indirecta, de 
hecho o de derecho, del poder de decisión 
dentro del solicitante.
Previa petición de una solicitud de 
asesoramiento científico, la Agencia 
comprobará la declaración de 
admisibilidad del solicitante y la 
aceptabilidad de la declaración sobre la 
base de una plantilla definida, así como la 
documentación justificativa.
La Agencia se reservará su derecho a 
efectuar controles ex post y a solicitar 
pruebas que confirmen que se cumplen 
los criterios para la exención de tasas, en 
cualquier momento previo a la adopción 
de la carta de asesoramiento final.
3. Cuando se apliquen reducciones de 
conformidad con el punto 1 bis, no se 
abonará ninguna remuneración a las 
autoridades nacionales competentes de los 
Estados miembros.

Enmienda 58
Propuesta de Reglamento
Anexo V – punto 8 – párrafo 2 – parte introductoria

Texto de la Comisión Enmienda

Se aplicará una reducción del 20 % a la 
tasa anual de farmacovigilancia establecida 
en la sección 3 del anexo III para los 
siguientes medicamentos:

Se aplicará una reducción del 30 % a la 
tasa anual de farmacovigilancia establecida 
en la sección 3 del anexo III para los 
siguientes medicamentos:

Enmienda 59
Propuesta de Reglamento
Anexo VI – párrafo 1 – parte introductoria

Texto de la Comisión Enmienda

La siguiente información estará en relación 
con cada año civil:

La siguiente información estará en relación 
con cada año civil y se pondrá a 
disposición del público en el sitio web de 
la Agencia:
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Enmienda 60
Propuesta de Reglamento
Anexo VI – párrafo 1 – punto 4 bis (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

4 bis) el número de reducciones de tasas 
concedidas por las decisiones ejecutivas 
establecidas en el artículo 6;

Enmienda 61
Propuesta de Reglamento
Anexo VI – párrafo 1 – punto 6

Texto de la Comisión Enmienda

6) el número de horas de trabajo 
dedicadas por el ponente y los ponentes 
adjuntos y los expertos contratados para los 
procedimientos de los paneles de expertos 
en el ámbito de los productos sanitarios por 
cada procedimiento, sobre la base de la 
información facilitada a la Agencia por las 
autoridades nacionales competentes de que 
se trate. Los procedimientos que se 
incluyan serán decididos por el Consejo de 
Administración sobre la base de una 
propuesta de la Agencia.

6) el número de horas de trabajo 
dedicadas por el ponente y los ponentes 
adjuntos, incluidas las horas dedicadas 
por expertos y otros empleados por las 
autoridades competentes de los Estados 
miembros para asistirles, y por los 
expertos contratados para los 
procedimientos de los paneles de expertos 
en el ámbito de los productos sanitarios por 
cada procedimiento, sobre la base de la 
información facilitada a la Agencia por las 
autoridades nacionales competentes de que 
se trate. Los procedimientos que se 
incluyan serán decididos por el Consejo de 
Administración sobre la base de una 
propuesta de la Agencia.

Enmienda 62
Propuesta de Reglamento
Anexo VI – párrafo 1 – punto 6 bis (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

6 bis) los indicadores de rendimiento que 
atañan a las tasas por los servicios 
científicos o los gastos por los servicios 
administrativos cobrados de conformidad 
con el artículo 4, apartados 1 y 2 del 
presente Reglamento;
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Enmienda 63
Propuesta de Reglamento
Anexo VI – párrafo 1 – punto 6 ter (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

6 ter) cualquier indicador clave de 
rendimiento adicional pertinente que 
repercuta en la evolución de la carga de 
trabajo de la Agencia y de las autoridades 
nacionales competentes de los Estados 
miembros en el marco regulador de los 
productos farmacéuticos de la Unión, 
incluidos los procedimientos de 
autorización y supervisión de los 
medicamentos.
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EXPOSICIÓN DE MOTIVOS

La propuesta de la Comisión establece un marco para el sistema de tasas de la Agencia 
Europea de Medicamentos. De acuerdo con el Reglamento (CE) n.º 726/2004, las tasas y los 
gastos forman parte de los ingresos de la Agencia, y las enmiendas ulteriores exigen que la 
Comisión proponga actualizaciones del marco regulador de las tasas de los medicamentos de 
uso humano y veterinario, cuando proceda. 

De hecho, el marco jurídico vigente para las tasas de la EMA se ha complicado con los años, 
ya que las tasas de la Agencia las rigen actualmente dos Reglamentos específicos: el 
Reglamento (CE) n.º 297/95, relativo a las tasas que deben pagarse a la Agencia Europea para 
la Evaluación de Medicamentos, y el Reglamento (UE) n.º 658/2014, relativo a las tasas que 
deben pagarse a la Agencia Europea de Medicamentos por la realización de actividades de 
farmacovigilancia por lo que respecta a medicamentos de uso humano. En ambos 
Reglamentos, los colegisladores han introducido el principio de que las revisiones de las tasas 
que cobra la Agencia deben basarse en una evaluación de los costes en que incurra la propia 
Agencia y las autoridades competentes en los Estados miembros por las tareas realizadas. 
Además, es necesario revisar la estructura jurídica que rige las tasas de la EMA, 
particularmente a la luz de las actividades adicionales que la Agencia tiene encomendadas y 
que requieren una reevaluación de los costes. Por otra parte, las normas aplicables a la 
autorización de los medicamentos veterinarios formuladas en el Reglamento (UE) 2019/6 
(Reglamento sobre los MV), que entraron en vigor en enero de 2022, exigen una ulterior 
actualización de la estructura de tasas de la EMA.

Con la propuesta de la Comisión se pretende simplificar el marco jurídico vigente mediante la 
modificación del Reglamento (UE) 2017/745 y la derogación de los Reglamentos 
mencionados anteriormente sobre las tasas de la EMA. Se trata de crear un instrumento 
legislativo coherente que aborde los problemas identificados en la reciente evaluación del 
sistema de tasas de la EMA, publicada por la Comisión en septiembre de 2019. Uno de los 
principales objetivos de la propuesta es establecer unos importes de las tasas y de la 
remuneración basados en los costes, mediante la evaluación de los costes asociados a las 
funciones estatutarias de la Agencia y a las contribuciones realizadas por las autoridades 
competentes. Además, la propuesta pretende simplificar la estructura de las tasas tanto como 
resulte posible con el fin de racionalizar el sistema. Por último, para garantizar que el sistema 
de tasas pueda adaptarse a la evolución en años venideros, la propuesta pretende lograr que 
dicho sistema esté preparado para el futuro mediante la introducción de flexibilidad normativa 
en la forma de ajustarlo, sobre una base objetiva.

En la propuesta se mantiene que las tasas deben basarse en una evaluación de los costes, y se 
refieren los importes específicos de las tasas, los gastos y la remuneración en los anexos 
pertinentes. La propuesta introduce asimismo un marco de seguimiento e información 
mediante el cual la Agencia recopile y supervise los datos relativos al coste de las actividades 
y se los facilite a la Comisión. En dicho marco se contempla la posibilidad de que el director 
ejecutivo de la EMA presente a la Comisión un informe especial ad hoc fáctico y cuantificado 
sobre la base del seguimiento y recomiende las modificaciones pertinentes de las tasas, los 
gastos cobrados y las remuneraciones. La Comisión estaría facultada entonces para adoptar 
actos delegados que modifiquen los importes en los anexos, sobre la base de dicho informe ad 
hoc o de la información presupuestaria de la Agencia, un seguimiento de la tasa de inflación, 
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un cambio en la legislación de la UE con respecto a las tareas de la Agencia o información 
nueva sobre los aspectos prácticos de la ejecución de las actividades por las que se cobran 
tasas o gastos. El Consejo de Administración de la EMA tiene encomendada la presentación 
de disposiciones técnicas para facilitar la aplicación del Reglamento propuesto, como los 
métodos de pago de tasas y gastos, así como el mecanismo para la remuneración a las 
autoridades nacionales competentes, con sujeción a un dictamen favorable de la Comisión.

Consideraciones del ponente

El ponente acoge favorablemente la propuesta de la Comisión, como una vía para establecer 
un sistema de financiación predecible y basado en los costes para la EMA que sea a la vez 
flexible y ágil. El ponente incide en que los costes deben reflejar las horas trabajadas, y valora 
positivamente el ejercicio contable llevado a cabo por la Comisión para reflejar mejor el 
trabajo que conllevan los diferentes procedimientos. 

La EMA recibe en gran medida la asistencia de las autoridades nacionales competentes 
(ANC) en el ejercicio de las tareas que tiene encomendadas. El sistema de la Unión para la 
supervisión de los medicamentos y productos sanitarios depende, por tanto, tanto de la pericia 
a escala central de la Agencia como de la disposición de las ANC para asistir a la EMA en 
calidad de ponentes, ponentes adjuntos y coordinadores. En este sentido, las tasas deben 
reflejar fielmente los costes en que incurren las ANC y garantizar una supervisión 
farmacéutica de clase mundial en la Unión. 

El ponente señala que ciertas tasas han cambiado de manera significativa en comparación con 
las funciones actuales de la Agencia. En particular, cabe destacar que las tasas por 
asesoramiento científico se han reducido sustancialmente en comparación con el sistema 
vigente. Se corre un riesgo significativo de que la reducción de las tasas y la remuneración a 
las ANC dé lugar a una disminución de la disponibilidad de asesoramiento científico a la 
industria farmacéutica, y a demoras en el proceso de autorización. Por este motivo, el ponente 
considera necesario mantener las tasas actuales por asesoramiento científico. 

Por otro lado, se observa que la tasa de solicitud de autorizaciones de comercialización de 
productos biosimilares ha aumentado notablemente en comparación con el nivel actual. 
Habida cuenta de que, posiblemente, el plazo exigido para la evaluación de una solicitud 
relativa a un medicamento biosimilar es inferior al que se requería en el pasado, el ponente 
considera apropiado reducir ligeramente esta tasa. Además, el incremento de la tasa de 
farmacovigilancia correspondiente a medicamentos genéricos puede menoscabar el incentivo 
para la comercialización de este tipo de productos. El ponente considera apropiado, por tanto, 
elevar ligeramente la cuantía de la reducción de dicha tasa.

También se observa que el Consejo EPSCO, en su reunión del 14 de marzo de 2023, 
identificó otras tasas que se revisarán en el marco del proceso legislativo. El ponente está 
dispuesto a revisar tales tasas y remuneración adicionales como parte del proceso legislativo, 
y a velar por que todas las tasas se fijen en un nivel que permita financiar adecuadamente las 
actividades de la EMA y de las ANC.

Por último, el ponente observa con preocupación que la primera enmienda prevista a los 
anexos debida a la inflación se propone únicamente a la conclusión del primer ejercicio 
completo de aplicación del Reglamento. Habida cuenta de los elevados niveles de inflación en 
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torno a la fecha de adopción de la propuesta, será necesario actualizar las tasas de la manera 
más cercana posible a la evolución de la inflación real, antes de la aplicación plena del 
Reglamento. 
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23.5.2023

CARTA DE LA COMISIÓN DE PRESUPUESTOS

Sr. D. Pascal Canfin
Presidente
Comisión de Medio Ambiente, Salud Pública y Seguridad Alimentaria
BRUSELAS

Asunto: Opinión sobre la propuesta de la Comisión relativa a las tasas y gastos cobrados 
por la Agencia Europea de Medicamentos, por la que se modifica el Reglamento 
(UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo y se derogan el Reglamento 
(CE) n.º 297/95 del Consejo y el Reglamento (UE) 658/2014 del Parlamento 
Europeo y del Consejo (2022/0417(COD))

Señor presidente:

En el marco del procedimiento mencionado, los coordinadores de la Comisión de 
Presupuestos decidieron, en su reunión del 31 de enero de 2023, aprobar una opinión en 
forma de carta. La comisión aprobó la opinión en su reunión1 del 23 de mayo de 2023 y me 
encomendó que transmitiera la posición que figura a continuación.

Contexto de la propuesta

El artículo 67, apartado 3, del Reglamento de base2 de la Agencia Europea de Medicamentos 
(EMA) establece que las tasas y las comisiones forman parte de los ingresos de la Agencia y 
el Artículo 86 bis de dicho Reglamento, en su versión modificada por el Reglamento (UE) 
2019/53, dispone que la Comisión presentará, según proceda, propuestas legislativas con 

1 Estuvieron presentes en la votación final: Olivier Chastel (vicepresidente segundo), Margarida Marques 
(vicepresidenta tercera), Niclas Herbst (vicepresidente cuarto), Anna-Michelle Asimakopoulou, José Manuel 
Fernandes, Jan Olbrycht, Karlo Ressler, Rainer Wieland (por PPE) y Asim Ademov (por PPE, de conformidad 
con el artículo 209, apartado 7), Pietro Bartolo, Pascal Durand, Eider Gardiazabal Rubial, Camilla Laureti (por 
S&D), Vlad Gheorghe, Moritz Körner, Nils Torvalds (por Renew), Rasmus Andresen, David Cormand, 
Alexandra Geese, Francisco Guerreiro (por Verts/ALE), Valentino Grant, Joachim Kuhs (por ID), Zbigniew 
Kuźmiuk, Bogdan Rzońca (por ECR) y Andor Deli (por NI).
2 Reglamento (CE) n.º 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el que se 
establecen procedimientos de la Unión para la autorización y el control de los medicamentos de uso humano y 
por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos (DO L 136 de 30.4.2004, p. 1).
3 Reglamento (UE) 2019/5 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, que modifica el 
Reglamento (CE) n.º 726/2004 por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorización y el 
control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de 
Medicamentos, el Reglamento (CE) n.º 1901/2006 sobre medicamentos para uso pediátrico y la Directiva 
2001/83/CE por la que se establece un código comunitario sobre medicamentos para uso humano (DO L 4 de 
7.1.2019, p. 24).
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vistas a actualizar el marco regulador de las tasas que deben pagarse a la Agencia en relación 
con los medicamentos de uso humano y los medicamentos veterinarios.

Las tasas de la EMA se establecen actualmente en dos reglamentos distintos: el Reglamento 
(CE) n.º 297/95 del Consejo y el Reglamento (UE) n.º 658/2014 del Parlamento Europeo y 
del Consejo. Ambos reflejan la voluntad de los colegisladores de que las revisiones de las 
tasas percibidas por la Agencia se basen en una evaluación de los costes de la Agencia y de 
los costes de las tareas llevadas a cabo por las autoridades competentes de los Estados 
miembros4.

Posición de la Comisión de Presupuestos

La Comisión de Presupuestos está de acuerdo con el análisis de la Comisión según el cual, 
con el paso de los años, el marco jurídico por el que se rigen las tasas de la EMA se ha vuelto 
bastante complejo, por lo que acoge con satisfacción la simplificación legislativa propuesta. 
En particular, está de acuerdo en que, a raíz de los cambios introducidos en el Reglamento 
base de la EMA [el Reglamento (CE) n.º 726/2004], en el Reglamento (UE) 2019/65 y en el 
Reglamento (UE) 2022/1236, es necesario adaptar las disposiciones aplicables al sistema de 
tasas. Al abordar estos problemas específicos, el objetivo de la presente propuesta es 
contribuir a proporcionar una base financiera sólida para apoyar las operaciones de la EMA, 
incluida la remuneración de los servicios prestados a la EMA por las autoridades nacionales 
competentes, de conformidad con la legislación aplicable.

La Comisión de Presupuestos toma nota de que, tras una evaluación exhaustiva de los costes 
de la Agencia y de sus diversas tareas estatutarias, así como del coste de las contribuciones de 
las autoridades competentes de los Estados miembros a su trabajo, la propuesta de la 
Comisión consiste en establecer importes de tasas y remuneraciones basados en los costes. La 
Comisión de Presupuestos se apoya, por tanto, en el análisis de la Comisión según el cual la 
propuesta no tiene repercusiones ni para el presupuesto de la Unión ni para su contribución al 
presupuesto de la EMA y no requerirá recursos adicionales para gestionar eficazmente el 
sistema de tasas.

En caso de que los colegisladores introduzcan nuevas pruebas o cambios en este enfoque 
durante las negociaciones, la Comisión de Presupuestos está dispuesta a evaluar las posibles 
consecuencias presupuestarias.

Le saluda muy atentamente

Johan Van Overtveldt

4 Artículo 12 del Reglamento (CE) n.º 297/95 del Consejo.
5  Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, sobre 
medicamentos veterinarios y por el que se deroga la Directiva 2001/82/CE (DO L 4 de 7.1.2019, p. 43).
6 Reglamento (UE) 2022/123 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de enero de 2022, relativo al papel 
reforzado de la Agencia Europea de Medicamentos en la preparación y gestión de crisis con respecto a los 
medicamentos y los productos sanitarios (DO L 20 de 31.1.2022, p. 1).
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