Regulamentul (CE) nr. 297/95 al Consiliului

din 10 februarie 1995

privind taxele datorate Agentiei Europene pentru Evaluarea Medicamentelor

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand In vedere Tratatul de instituire a Comunitatii
Europene, in special articolul 235,

avand in vedere avizul Parlamentului Europeanl,
avand in vedere propunerea Comisiei,

intrucat articolul 58 din Regulamentul (CEE)
nr. 2309/93 al Consiliului din 22 iulie 1993 de stabilire
a procedurilor comunitare de autorizare si supraveghere
a medicamentelor de uz uman si de uz veterinar si de
instituire a Agentiei Europene pentru Evaluarea
Medicamentelor2, denumitd in continuare ,,agentia”,
impune stabilirea de catre Consiliu a structurii §i a
cuantumului taxelor mentionate la articolul 57 alineatul

(D

intrucat articolul 57 alineatul (1) din regulament
stabileste ca veniturile agentiei sa se constituie dintr-o
contributie a Comunitdtii si din taxele platite de
intreprinderi pentru obtinerea s$i mentinerea unei
autorizatii comunitare de introducere pe piatdsi pentru
alte servicii prestate de agentie;

intrucat articolul 6 alineatul (3) si articolul 28 alineatul
(3) din Regulamentul (CEE) nr. 2309/93 prevad ca orice
cerere de autorizatie pentru un medicament sau orice
cerere pentru o modificare s fie insotite de taxa platita
agentiei pentru examinarea cererii;

intrucat calcularea cuantumului taxelor solicitate de
agentie trebuie sd se bazeze pe principiul serviciului
prestat efectiv;

intrucat cuantumul taxelor stabilite de prezentul
regulament nu ar trebui sd reprezinte un factor
determinant pentru solicitantul unei autorizatii atunci
cand poate alege intre o procedurd centralizatd si o
procedura nationala;

intrucat taxa de baza ar trebui definita ca taxa perceputa
pentru cererea initiald de autorizare a unui medicament
plus o taxa pentru fiecare concentratie si/sau forma
farmaceutica diferite; Intrucat, cu toate acestea, ar trebui
stabilit un plafon;

' Aviz emis la data de 19 ianuarie 1995 (nepublicat inci
in Jurnalul Oficial).

2JOL214,24.8.1993, p. 1.

intrucat ar trebui sa se stabileasca, 1n acelasi scop, o taxa
suplimentara pentru cererile ulterioare privind un
medicament care este deja autorizat, pentru a se lua in
considerare efortul depus si cheltuielile suplimentare
suportate in cazul in care un solicitant opteaza sa
depuna cererile treptat si ulterior;

intrucat ar trebui sa se prevadd o taxd redusd pentru
cererile care pot fi insotite de un dosar mai putin detaliat
in conformitate cu articolul 4 alineatul (2) punctul 8 din
Directiva 65/65/CEE a Consiliului din 26 ianuarie 1965
de apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor
administrative privind medicamentele3 si, respectiv, cu
articolul 5 alineatul (2) punctul 8 din Directiva
81/851/CEE a Consiliului din 28 septembrie 1981 de
apropiere a legislatiilor statelor membre cu privire la
protocoalele si standardele analitice,
farmacotoxicologice  si  clinice  referitoare la
medicamentele de uz veterinar4, precum si pentru
cererile privind un medicament utilizat pentru animalele
de la care nu se obtin produse alimentare;

intrucat examinarea modificdrilor survenite in termenii
autorizatiilor existente care nu necesitd o evaluare
completd a calitatii, sigurantei si eficacitatii produsului
ar trebui taxatd 1n functie de complexitatea modificarilor
si de volumul de lucru depus in acest scop si, prin
urmare, la o valoare mult mai scazutd decat pentru o
cerere standard;

intrucat efortul depus pentru reinnoirea obligatorie a
unei autorizatii comunitare de introducere pe piatd la
fiecare cinci ani justificd perceperea unei taxe;

intrucat ar trebui stabilitd o taxa pentru serviciile de
arbitraj, in cazul unei neintelegeri aparute intre statele
membre cu privire la cereri de autorizatie depuse in
conformitate cu procedura descentralizati;

intrucat ar trebui perceputa o taxa forfetara pentru orice
inspectie realizata ulterior obtinerii unei autorizatii de
introducere pe piatd, la cererea sau in interesul
titularului acesteia;

intrucat piata medicamentelor de uz veterinar difera de
cea a medicamentelor de uz uman si, prin urmare,

3J0 22, 9.2.1965, p. 369/65, directiva astfel cum a fost
modificata ultima datd prin Directiva 93/39/CEE (JO
L 214,24.8.1993, p. 22).

‘JoL 317, 6.11.1981, p. 1, directiva astfel cum a fost
modificatad ultima datd prin Directiva 93/40/CEE (JO
L 214,24.8.1993, p. 31).
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justifica o reducere generald a taxei; intrucat ar trebui sa
fie posibil, de asemenea, sd se ia in considerare, in mod
individual, situatia speciald a comercializarii anumitor
medicamente de uz veterinar; intrucat acest scop poate
fi atins cel mai bine prin intermediul unor dispozitii
speciale, cum ar fi o clauza de reduceri si derogari;

intrucat, in ceea ce priveste evaluarea cererilor in scopul
stabilirii limitelor maxime ale reziduurilor (LMR-uri),
solicitantul poate solicita stabilirea LMR-urilor printr-o
cerere separata sau in cadrul cererii pentru o autorizatie
comunitard de introducere pe piatd , caz in care taxa
care trebuie platitd pentru evaluarea cererii de
autorizatie ar trebui sd o acopere pe aceea de stabilire a
LMR-urilor; intrucat, cu toate acestea, in cazul in care
solicitantul alege in mod deliberat sa solicite separat
stabilirea ~ LMR-urilor, efortul si  cheltuielile
suplimentare ar trebui compensate prin intermediul unei
taxe separate pentru LMR-uri;

intrucat toate celelalte taxe pentru evaluarea
medicamentelor de uz veterinar ar trebui sd urmeze
principiile descrise mai sus;

intrucat ar trebui prevazute derogdri sau reduceri ale
taxelor stabilite mai sus, In circumstante exceptionale,
din motive fundamentale legate de sanétatea publica sau
sandtatea animald; intrucat orice decizie cu privire la
aceste cazuri ar trebui luatd de cétre director dupa
consultarea comitetului competent si pe baza criteriilor
generale stabilite de consiliul de administratie al
agentiei;

intrucat ar trebui stabilitd o perioada provizorie de trei
ani, la sfarsitul careia experienta dobanditd va permite
reevaluarea necesitatilor financiare ale agentiei; Intrucat,
din motive practice, ar trebui stabilite prevederi similare
privind dotarile tehnologice care sd permita actualizarea
ratelor la intervale scurte;

intrucat tratatul nu asigura competentele necesare pentru
stabilirea taxelor la nivelul Comunitatii, In cadrul unui
sistem comunitar; intrucét este prin urmare necesar sa
faca apel la articolul 235 din tratat,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Domeniul de aplicare

@) Taxele pentru obtinerea si mentinerea unei
autorizatii comunitare de introducere pe piatd a
medicamentelor de uz uman si veterinar si pentru
celelalte servicii furnizate de agentie se percep in
conformitate cu prezentul regulament.

2) Taxele se stabilesc in ECU.

Articolul 2

Agentia indica in estimarea sa anuala destinata stabilirii
proiectului preliminar de buget al Comisiei o estimare
privind taxele pentru urmatorul an financiar §i aceasta
estimare se realizeazd separat de cea a cheltuielilor
totale si a posibilei contributii din partea Comunitatii.

Articolul 3

Cererile de autorizatie pentru medicamente de uz uman
in conformitate cu procedura centralizata

(D Taxa integrala: 140 000 ECU

Aceasta este taxa perceputd pentru o cerere de
autorizatie comunitard de introducere pe piatd a unui
medicament, cerere sustinutd de un dosar complet. Taxa
se majoreaza cu 20 000 ECU pentru fiecare concentratie
si/sau forma farmaceuticd suplimentara ale aceluiasi
medicament, propuse in acelasi timp cu cererea initiala
de autorizatie. Cu toate acestea, cuantumul total al
acestei taxe nu poate depasi 200 000 ECU.

(2)  Taxi redusi: 70 000 ECU

Aceasta este taxa perceputd pentru o cerere de
autorizatie comunitard de introducere pe piatd a unui
medicament, cerere care nu se Insoteste in mod
obligatoriu de un dosar complet, dupa cum se prevede
pentru exceptii la articolul 4 alineatul (2) punctul 8 din
Directiva 65/65/CEE. Taxa se majoreazd cu 10 000
ECU pentru fiecare concentratie si/sau forma
farmaceutica suplimentard ale aceluiasi medicament,
propuse in acelasi timp cu cererea initiala de autorizatie.
Cu toate acestea, cuantumul total al acestei taxe nu
poate depasi 100 000 ECU.

3) Taxa suplimentara: 40 000 ECU

Aceasta este taxa perceputd pentru fiecare cerere
suplimentard de autorizatie comunitara de introducere
pe piatd a unui medicament Intocmitd pentru o
concentratie si/sau forma farmaceutica dupa depunerea
la agentie a unei cereri initiale de autorizatie.

4 Taxa pentru modificare de tip I: 5 000 ECU

Aceasta este taxa perceputd pentru o modificare de
importantd redusd, in conformitate cu clasificarea
stabilita de regulamentul Comisiei aplicabil in domeniu.

5) Taxa pentru modificare de tip II: 40 000 ECU

Aceasta este taxa perceputd pentru o modificare de
importantd majord, in conformitate cu clasificarea
stabilitd de regulamentul Comisiei aplicabil in domeniu.

(6) Taxa de reinnoire: 10 000 ECU

Aceasta este taxa perceputd pentru examinarea noilor
informatii disponibile cu privire la medicament in
momentul reinnoirii obligatorii, la interval de cinci ani,
a autorizatiei comunitare de introducere pe piati a
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produsului respectiv, autorizatie acordata pentru fiecare
concentratie si/sau forma farmaceutica.

@) Taxa de inspectie: 10 000 ECU

Aceasta este taxa forfetarda perceputd pentru fiecare
inspectie efectuata pe teritoriul sau in afara Comunitatii.
Pentru inspectii efectuate In afara Comunitatii, se vor
percepe in plus cheltuielile de deplasare, calculate pe
baza costului real al acestor deplasari.

®) Taxa de transfer: 5 000 ECU

Aceasta este taxa perceputd pentru schimbarea
titularului fiecdrei autorizatii de introducere pe piatd
implicate in transfer.

Articolul 4

Solutionarea  neintelegerilor privind cererile de
autorizatie pentru medicamente de uz uman, in
conformitate cu procedura descentralizata

Taxa de arbitraj: 30 000 ECU

Aceasta este taxa forfetara platita agentiei de catre
intreprinderea in cauza pentru arbitrajul neintelegerilor
survenite intre statele membre privind recunoasterea
reciproca a unei autorizatii nationale de introducere pe
piata sau a unei modificari de tip II care urmeaza a fi
adusd unei autorizatii nationale deja existente. Aceasta
taxd se plateste, de asemenea, in cazul in care
procedurile prevazute la articolele 11 si 12 din Directiva
75/319/CEE 5 se declanseaza la initiativa persoanei
responsabile pentru introducerea medicamentelor pe
piata.

Articolul 5

Cererile de autorizatie pentru medicamente de uz
veterinar, in conformitate cu procedura centralizata

(D Taxa integrala: 70 000 ECU

Aceasta este taxa perceputd pentru o cerere de
autorizatie comunitard de introducere pe piatd a unui
medicament folosit pentru animalele de la care se obtin
produse alimentare, cerere sustinutda de un dosar
complet. Taxa se majoreaza cu 10000 ECU pentru
fiecare  concentratie si/sau  formd farmaceutica
suplimentare ale aceluiasi medicament, propuse in
acelasi timp cu cererea initiald. Cu toate acestea,
cuantumul total al acestei taxe nu poate depasi 100 000
ECU.

SJO L 147, 9.6.1975, p. 13, directiva astfel cum a fost
modificatad ultima datd prin Directiva 93/39/CEE (JO
L 214,24.8.1993, p. 22).

in cazul vaccinurilor, taxa integrala este de 40 000 ECU,
fiecare concentratie si/sau  formd farmaceutica
suplimentara antrenand o majorare cu 5 000 ECU.

(2) Taxa redusa: 35 000 ECU

Aceasta este taxa perceputd pentru o cerere de
autorizatie comunitard de introducere pe piatd a unui
medicament, cerere care nu se Insoteste in mod
obligatoriu de un dosar complet, dupa cum se prevede
pentru exceptii la articolul 5 alineatul (2) punctul 10 din
Directiva 81/851/CEE sau pentru o cerere privind un
medicament folosit pentru animalele de la care nu se
obtin produse alimentare. Taxa se majoreaza cu 5 000
ECU pentru fiecare concentratie si/sau forma
farmaceuticd suplimentare ale aceluiasi medicament sau
pentru o specie diferitd, propuse in acelasi timp cu
cererea initiald. Cu toate acestea, cuantumul total al
acestei taxe nu poate depasi 50 000 ECU.

in cazul vaccinurilor, taxa redusa este de 20 000 ECU,
fiecare concentratie si/sau formd farmaceutica
suplimentare antrenand o majorare cu 5 000 ECU.

(3) Taxa pentru limitele maxime ale reziduurilor (LMR):
40 000 ECU

Aceasta este taxa perceputda pentru o cerere de stabilire
initiala a LMR-ului pentru o substantd. Taxa pentru
fiecare cerere de modificare sau prelungire a unui LMR
existent este de 10 000 ECU.

Aceasta taxd se scade din cea perceputd pentru o
autorizatie de introducere pe piatd a unui medicament
care contine substanta respectiva, cu conditia ca cererca
unei astfel de autorizatii sd fie inaintatd de catre
intreprinderea care a solicitat prima datd stabilirea
LMR-ului.

4) Taxa suplimentara: 20 000 ECU

Aceasta este taxa perceputd pentru fiecare cerere
suplimentard de autorizatie comunitard de introducere
pe piatd a unui medicament intocmitd pentru o
concentratie si/sau forma farmaceutica dupa depunerea
la agentie a unei cereri initiale de autorizatie.

Aceasta taxad se pliteste, de asemenea, pentru o cerere
suplimentard de introducere pe piatda produsului in
scopul utilizarii sale la una sau mai multe specii
suplimentare, cu exceptia cazului in care se depune
concomitent o cerere suplimentard privind o
concentratie si/sau forma farmaceutica.

in cazul vaccinurilor, taxa suplimentari este de 10 000
ECU.

(5) Taxa pentru modificare de tip I: 5 000 ECU
Aceasta este taxa perceputd pentru o modificare de

importantd redusd, In conformitate cu clasificarea
stabilita in aceastd privinta de regulamentul Comisiei.
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(6) Taxa pentru modificare de tip II: 20 000 ECU

Aceasta este taxa perceputd pentru o modificare de
importantd majord, in conformitate cu clasificarea
stabilita in aceastd privinta de regulamentul Comisiei.

@) Taxa de reinnoire: 5 000 ECU

Aceasta este taxa perceputd pentru examinarea noilor
informatii disponibile cu privire la medicament in
momentul reinnoirii obligatorii la interval de cinci ani a
autorizatiei comunitare de introducere pe piatd a
produsului respectiv, autorizatie acordata pentru fiecare
concentratie, forma farmaceuticd si/sau specie, cu
conditia ca specia respectivd sa fi facut obiectul unei
taxe suplimentare 1in intelesul alineatului (4) din
prezentul articol.

®) Taxa de inspectie: 10 000 ECU

Aceasta este taxa forfetarda perceputd pentru fiecare
inspectie efectuata pe teritoriul sau in afara Comunitatii.
Pentru inspectii efectuate in afara Comunitatii se percep
in plus cheltuielile de deplasare, calculate pe baza
costului real al acestor deplasari.

) Taxa de transfer: 5 000 ECU

Aceasta este taxa perceputd pentru schimbarea
titularului fiecarei autorizatii de introducere pe piata
implicate in transfer.

Articolul 6

Solutionarea  neintelegerilor privind cererile de
autorizatie pentru medicamente de uz veterinar, in
conformitate cu procedura descentralizatad

Taxa de arbitraj: 15 000 ECU

Aceasta este taxa forfetara platita agentiei de catre
intreprinderea in cauza pentru arbitrajul neintelegerilor
intre statele membre privind recunoasterea reciproca a
unei autorizatii nationale de introducere pe piatd sau a
unei modificari de tip II care urmeaza a fi adusid unei
autorizatii nationale deja existente. Aceastd taxd se
percepe, de asemenea, in cazul in care procedurile
prevazute la articolele 19 si 20 din Directiva
81/851/CEE, astfel cum este modificata, se declanseaza
la initiativa persoanei responsabile pentru introducerea
medicamentelor pe piata.

Articolul 7
Derogari, reduceri de taxe si solutionarea neintelegerilor

€)) in circumstante exceptionale si din motive
imperative legate de sanatatea publica sau animala, dupa
consultarea comitetului competent, directorul executiv
poate acorda derogari si reduceri de taxe, in cazuri
individuale, pentru medicamentele cu un numar limitat
de cereri. In deciziile de acordare a derogirilor sau a

reducerilor de taxe se declard motivele care au stat la
baza acestora.

Criteriile generale dupd care se acorda derogari sau
reduceri se stabilesc de consiliul de administratie al
agentiei.

2) O procedura similara cu cea descrisa in primul
paragraf din alineatul (1) se aplica oricarei neintelegeri
care poate aparea privind incadrarea unei cereri intr-una
dintre categoriile de taxe de mai sus.

Articolul 8
Scadenta platii si Intarzierea platii

(1) Taxele pentru care nu se precizeaza nici o
scadenta in prezentul regulament sau in Regulamentul
(CEE) nr. 2309/93 sunt scadente la data primirii cererii
respective.

2) In cazul in care orice taxa care trebuie platita in
conformitate cu prezentul regulament raméane neachitata
la scadentd, directorul executiv poate decide fie sd nu
furnizeze, fie sa suspende serviciile solicitate pana cand
taxa ceruta este platita.

3) Taxele se platesc in ECU ori In moneda
nationald a unuia din statele membre, In functie de
cursul de schimb la zi, care se stabileste zilnic de
Comisie 1n conformitate cu Regulamentul (CEE)
nr.3180/78 6 . Cu toate acestea, consiliul de
administratie al agentiei poate stabili lunar cursuri de
schimb pe baza valorilor precedente.

Articolul 9
Norme de aplicare

Fara a aduce atingere celorlalte dispozitii ale prezentului
regulament sau ale Regulamentului (CEE) nr. 2309/93,
normele de aplicare adoptate de consiliul de
administratie al agentiei stabilesc scadenta pentru taxele
care trebuie platite in conformitate cu articolul 1,
modalitatea de platd, consecintele intarzierii platii sau
ale neplatii si orice alte masuri necesare pentru punerea
in aplicare a prezentului regulament.

Articolul 10

In termen de cel mult doi ani de la intrarea in vigoare a
prezentului regulament, Comisia prezintd un raport
privind punerea in aplicare a acestuia si, in functie de
aceastd experientd, propune Consiliului un regulament
definitiv. Consiliul, hotirdnd cu majoritate calificata,
dupd consultarea Parlamentului European, adopta

*JoL 379, 30.12.1978, p. 1, regulament astfel cum a
fost modificat ultima datd prin Regulamentul (CEE)
nr. 1971/89 (JO L 189, 4.7.1989, p. 1).
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dispozitii cu privire la cuantumurile taxelor si conditiile
care le reglementeaza, care intrd in vigoare la data de 1
ianuarie 1998. in cazul in care aceste dispozitii nu intra
in vigoare la data respectivd, cuantumurile taxelor si
conditiile care le reglementeazd in temeiul prezentului
regulament continua sa se aplice cu titlu provizoriu.

Cu toate acestea, modificarile privind cuantumurile
diferitelor taxe stabilite in prezentul regulament se
efectueazd in conformitate cu procedurile stabilite in
articolul 73 din Regulamentul (CEE) nr. 2309/93.
Articolul 11

Intrarea in vigoare si efectele juridice

Prezentul regulament intra in vigoare in ziua urméatoare
datei publicarii in Jurnalul Oficial al Comunitatilor
Europene.

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

Adoptat la Bruxelles, 10 februarie 1995.

Pentru Consiliu

Presedintele

A. JUPPE
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