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REGULAMENTO (CE) N° 297/95 DO CONSELHO
de 10 de Fevereiro de 1995

relativo as taxas cobradas pela Agéncia Europeia de Avaliacido dos
Medicamentos

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia e, nome-
adamente, o seu artigo 235°,

Tendo em conta a proposta da Comissao,
» C1 Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu (') <,

Considerando que o artigo 58° do Regulamento (CEE) n° 2309/93 do
Conselho, de 22 de Julho de 1993, que estabelece procedimentos comu-
nitarios de autorizagdo e fiscalizagdo de medicamentos de uso humano e
veterindrio e institui uma Agéncia Europeia de Avaliagdo dos Medica-
mentos (°) (a seguir denominada «Agéncia»), exige que o Conselho
fixe a estrutura e o montante das previstas no n° 1 do artigo 57°

Considerando que o n° 1 do artigo 57° do citado regulamento determina
que as receitas da Agéncia devem incluir uma contribuicdo comunitaria,
bem como as taxas pagas pelas empresas pela obtencdo e manutengio
das autorizacdes de comercializagdo comunitaria e por outros servicos
prestados pela Agéncia,

Considerando que o n° 3 do artigo 6° ¢ o n° 3 do artigo 28° do
Regulamento (CEE) n° 2309/93 requerem que quaisquer pedidos de
autorizacdo de comercializacdo de medicamentos ou quaisquer pedidos
de alteracdo sejam acompanhados da taxa a pagar a Agéncia para
efeitos de analise do pedido;

Considerando que o céalculo do montante das taxas cobradas pela
Agéncia deve assentar no principio do servico efectivamente prestado;

Considerando que o montante das taxas previstas no presente
regulamento nao deve constituir elemento determinante para o
requerente da autorizagdo, sempre que for possivel optar entre um
procedimento centralizado ¢ um procedimento nacional;

Considerando que a taxa de base deve ser definida como o montante
cobrado no momento do pedido inicial de autorizagio de um
medicamento, acrescido de uma taxa por cada unidade de dose e/ou
apresentacdo farmacéutica, sendo todavia conveniente, estabelecer um
limite maximo;

Considerando que, para o efeito, deve ser fixada uma taxa suplementar
para os pedidos relativos a medicamentos ja autorizados, a fim de
atender ao trabalho e despesas suplementares resultantes da decisdo de
o requerente escalonar os seus pedidos;

Considerando que ¢ conveniente prever uma taxa reduzida para os
pedidos que possam ser acompanhados de um dossier reduzido por
for¢a do disposto, respectivamente, no n° 2, ponto 8, do artigo 4° da
Directiva 65/65/CEE do Conselho, de 26 de Janeiro de 1965, relativa a
aproximacao das disposicdes legislativas, regulamentares e administra-
tivas, respeitantes aos medicamentos (°) e no n° 2, ponto 8, do artigo 5°
da Directiva 81/851/CEE do Conselho, de 28 de Setembro de 1981,
relativa a aproximacdo das legislacdes dos Estados-membros respei-
tantes aos medicamentos veterinarios (*), bem como aos pedidos
relativos a medicamentos para animais ndo utilizados na alimentagio
humana;

(") Parecer emitido em 19 de Janeiro de 1995 (ainda ndo publicado no Jornal
Oficial).

(® JOn° L 214 de 24. 8. 1993, p. 1.

() JO n° 22 de 9. 2. 1965, p. 369/65. Directiva com a tultima redac¢do que lhe
foi dada pela Directiva 93/39/CEE (JO n° L 214 de 24. 8. 1993, p. 22).

(*) JOn°L 317 de 6. 11. 1981, p. 1. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi
dada pela Directiva 93/40/CEE(JO n° L 214 de 24. 8. 1993, p. 31).
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Considerando que a analise das alteragdes, dos termos das autorizacdes
existentes que ndo carecam de uma avaliagdo integral da qualidade,
seguranca e eficacia do medicamento deve ser facturada de acordo com
a complexidade das respectivas alteracdes e a carga de trabalho que
efectivamente ocasionam, ou seja, a uma tarifa muito inferior a
utilizada para um pedido normal;

Considerando que o trabalho causado pela renovagdo obrigatoria
quinquenal da autorizacdo comunitaria de comercializacdo justifica a
cobranca de uma taxa;

Considerando que ¢é conveniente prever uma taxa para servicos de
arbitragem em caso de desacordo entre os Estados-membros sobre os
pedidos de autorizagdo apresentados segundo o procedimento descentra-
lizado;

Considerando que deveria ser cobrada uma taxa uniforme por quaisquer
eventuais inspeccdes posteriormente efectuadas a emissdo das autoriza-
¢des de colocagdo no mercado, a pedido ou no interesse do titular da
autorizagao;

Considerando que os medicamentos veterinarios visam um mercado
diferente do dos medicamentos para uso humano, o que justifica pois
uma menor taxa como regra geral; que, além disso, deve ser possivel
atender individualmente a situacdo especifica da comercializacdo de
determinados medicamentos veterinarios; que a adopcao de disposicdes
especiais, tais como uma clausula de reduc@o e derrogagdes, constitui a
melhor forma de alcancar este objectivo;

Considerando que, no que respeita a avaliacdo de pedidos relativos a
fixacdo de taxas-limite maximas de residuos (LMR), o requerente pode
escolher requerer essa avaliagdo separadamente ou em conjunto com o
requerimento de autorizagdo comunitiria de colocagdo no mercado,
caso em que a taxa cobrada pela avaliagdo do pedido de autorizagdo
abrange a cobrada pela determinacdo dos LMR; que se o requerente
optar, porém, por um requerimento separado de fixacdo dos LMR, o
trabalho e as despesas suplementares dai resultantes devem ser cobertas
por uma taxa distinta;

\

Considerando que, todas as restantes taxas relativas a avaliacdo de
medicamentos veterinarios obedecem aos principios atrds enunciados;

Considerando que, em casos excepcionais € por razoes imperativas de
satide publica ou de saude animal, as citadas taxas devem ser objecto
de derrogacdes ou reducdes; que, nessa eventualidade, o director
executivo deve tomar decisdes, apos consulta do comité competente e
com base em critérios gerais fixados pelo Conselho de Administragdo
da Agéncia;

Considerando que é conveniente estabelecer um periodo provisorio de
trés anos, no termo do qual a experiéncia adquirida permitira reavaliar
as necessidades financeiras da Agéncia; que, por razdes praticas, ¢
conveniente prever igualmente mecanismos que permitam actualizar as
taxas em periodos mais curtos;

Considerando que o Tratado nao prevé poderes de actuagdo especificos
para a fixacdo das taxas a nivel comunitario, no ambito de um sistema
comunitario; que, por conseguinte, ¢ conveniente recorrer ao artigo 235°
do Tratado,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1°
Ambito de aplicagio

As taxas a pagar pela obtencdo e manutengdo das autorizagdes comuni-
tarias de colocagdo no mercado de medicamentos para uso humano e
veterinario, bem como por outros servicos prestados pela Agéncia,
devem ser cobradas nos termos do disposto no presente regulamento.
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O valor das taxas ¢ expresso em euros.

Artigo 2°

A Agéncia incluirdA no seu mapa previsional anual destinado a
elaboracdo do anteprojecto de orcamento da Comissdo, as previsdes
relativas as taxas para o exercicio seguinte, independentemente da
estimativa das despesas globais e da eventual contribuicdo comunitaria.

Artigo 3°

Medicamentos para uso humano abrangidos pelos procedimentos
previstos no Regulamento (CE) n.® 726/2004 (')

1. Autorizacdo de colocacdo de um medicamento no mercado

a) Taxa de base

Aplica-se uma taxa de base de 232 000 euros aos pedidos de
autorizacdo de introducdo no mercado, acompanhados do
processo completo. Esta taxa abrange uma unica unidade de dose
associada a uma forma farmacéutica e a uma apresentacao.

Esta taxa ¢ acrescida de 23 200 euros por cada unidade de dose e/
/ou forma farmacéutica suplementar, caso sejam apresentadas em
simultaneo com o pedido inicial de autorizacdo. Este acréscimo
abrange uma unidade de dose ou uma forma farmacéutica e uma
apresentacdo suplementares.

Esta taxa ¢ acrescida de »M2 5 800 euros < por cada apresen-
tacdo suplementar de uma mesma unidade de dose e de uma
mesma forma farmacéutica, caso seja apresentada em simultaneo
com o pedido inicial de autorizagao.

b) Taxa reduzida

Aplica-se uma taxa reduzida de 90 000 euros aos pedidos de
autorizacao de introducdo no mercado apresentados ao abrigo do
disposto nos n.* 1 e 3 do artigo 10.° e no artigo 10.°>-C da
Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
6 de Novembro de 2001, que estabeleceu um codigo comunitario
relativo aos medicamentos para uso humano (*). Esta taxa abrange
uma Unica unidade de dose associada a uma forma farmacéutica e
a uma apresentagao.

Aplica-se uma taxa reduzida especifica de 150 000 euros aos
pedidos de autorizacdo de introdu¢do no mercado apresentados
ao abrigo do disposto no n.° 4 do artigo 10.° da Directiva 2001/
/83/CE. Esta taxa abrange uma unica unidade de dose associada a
uma forma farmacéutica e a uma apresentacao.

As taxas reduzidas referidas no primeiro e segundo paragrafos sdo
acrescidas de 9 000 euros por cada unidade de dose ou forma
farmacéutica suplementar apresentada em simultdneo com o
pedido inicial de autorizagdo. Este acréscimo abrange uma
unidade de dose ou uma forma farmacéutica e uma apresentacio
suplementares.

As taxas reduzidas referidas no primeiro e segundo paragrafos sao
acrescidas de 5 800 euros por cada apresentacdo suplementar, para

(") JO L 136 de 30.4.2004, p. 1.
(®) JO L 311 de 28.11.2001, p. 67. Directiva com a tltima redac¢do que lhe foi
dada pela Directiva 2004/27/CE (JO L 136 de 30.4.2004, p. 34).
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a mesma unidade de dose e forma farmacéutica, apresentada em
simultaneo com o pedido inicial de autorizag@o.

c) Taxa de extensdo

Aplica-se uma taxa de extensdo de 69 600 euros a cada extensio,
na acepc¢do do anexo II do Regulamento (CE) n.° 1085/2003 da
Comissao, de 3 de Junho de 2003 relativo a analise da alteragdo
dos termos das autorizagdes de introdug@o no mercado de medica-
mentos para uso humano e medicamentos veterinarios no ambito
do Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do Conselho ('), de uma
autorizacdo de introducdo no mercado ja concedida.

Em derrogacdo ao primeiro paragrafo, aplicar-se-do0 a determi-
nadas extensdes taxas de extensdo reduzidas de um montante
situado entre 17400 e 52200 euros. Estas extensdes serao
incluidas numa lista a elaborar em conformidade com o n.° 2 do
artigo 11.° do presente regulamento.

A taxa de extensdo e a taxa de extensdo reduzida sdo acrescidas
de 5800 euros por cada apresentacdo suplementar da mesma
extensao solicitada em simultaneo com o pedido de extensao.

2. Alteracdo de uma autoriza¢do de colocagcdao no mercado

a) Taxa de alteracdo do tipo I

Aplica-se uma taxa de alteracdo do tipo I as alteragdes menores da
autorizacdo de introdu¢do no mercado definidas no n.° 2 do artigo
3.> do Regulamento (CE) n.° 1085/2003. No caso das alteragdes
do tipo IA, esta taxa ¢ de 2 500 euros. No caso das alteragdes do
tipo IB, esta taxa ¢ de 5 800 euros.

No caso de alteragdes idénticas, a taxa abrange todas as unidades
de dose, todas as formas farmacéuticas e todas as apresentacdes
autorizadas.

b) Taxa de alteracdao do tipo II

Aplica-se uma taxa de alteragdo do tipo II de 69 600 euros as
alteracdes maiores da autorizagdo de introdu¢do no mercado
definidas no n.° 3 do artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 1085/
/2003.

Em derrogacdo ao primeiro paragrafo, aplicar-se-d0 a determi-
nadas alteracdes taxas reduzidas de alteracdo do tipo II de um
montante situado entre 17400 e 52200 euros. Estas alteracdes
serdo incluidas numa lista a elaborar em conformidade com o n.°
2 do artigo 11.° do presente regulamento.

No caso de alteragdes idénticas, a taxa abrange todas as unidades
de dose, todas as formas farmacéuticas e todas as apresentacdes
autorizadas.

3. Taxa de renovagdo

E cobrada uma taxa de »M2 11600 euros <« pela analise dos
novos dados disponiveis aquando da renovagdo quinquenal das auto-
rizagdes de colocagdio de medicamentos no mercado. A taxa ¢
cobrada por cada unidade de dose associada a uma forma farmacéu-
tica.

4. Taxa de inspecg¢do

Aplica-se uma taxa de 17 400 euros a todas as inspeccdes efectuadas
no territorio comunitario ou fora da Comunidade. No que respeita as

(') JOL 159 de 27.6.2003, p. 24.
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inspeccdes efectuadas fora da Comunidade, cobrar-se-do ainda
despesas de deslocagdo com base nos custos efectivos.

Em derrogacdo ao primeiro paragrafo, aplicar-se-& uma taxa de
inspeccdo reduzida a determinadas inspecgdes, de acordo com o
ambito e a natureza da inspec¢@o e com base em condigdes estabele-
cidas em conformidade com o n.° 2 do artigo 11.

5. Taxa de transferéncia

E cobrada uma taxa de M2 5800 euros <« pela mudanga de
titular das autorizacdes de colocacdo no mercado abrangidas pela
transferéncia. Esta taxa abrange todas as apresenta¢des autorizadas
de um mesmo medicamento.

6. Taxa anual

Aplica-se uma taxa anual de 83200 euros a cada autorizacdo de
introdu¢do no mercado de um medicamento. Esta taxa abrange
todas as apresentacdes autorizadas de um mesmo medicamento.

Em derrogacdo ao primeiro paragrafo, aplicar-se-4 a determinados
tipos de medicamentos uma taxa anual reduzida de um montante
situado entre 20 800 e 62400 euros. Estes medicamentos serdo
incluidos numa lista a elaborar em conformidade com o n.° 2 do
artigo 11.°

Artigo 4.°

Medicamentos para uso humano abrangidos pelos procedimentos
previstos na Directiva 2001/83/CE

Taxa de arbitragem

E aplicavel uma taxa de arbitragem de 58 000 euros sempre que os
procedimentos previstos no n.° 1 do artigo 30.° e no artigo 31.° da
Directiva 2001/83/CE sejam aplicados por iniciativa do requerente ou
do titular de uma autorizacdo de introdu¢@o no mercado.

Sempre que mais de um requerente ou de um titular de uma autorizag¢ao
de introducdo no mercado estejam envolvidos nos procedimentos
referidos no primeiro paragrafo, os requerentes ou titulares podem
agrupar-se para efeitos de pagamento de uma unica taxa de arbitragem.
No entanto, se 0 mesmo procedimento envolver mais de dez requerentes
ou titulares, a taxa sera cobrada mediante a aplicacdo da taxa de
arbitragem supramencionada.

Artigo 5°

Medicamentos veterinarios abrangidos pelos procedimentos
previstos no Regulamento (CE) n.® 726/2004

1. Autoriza¢do de colocag¢do de um medicamento no mercado

a) Taxa de base

Aplica-se uma taxa de base de 116 000 euros aos pedidos de
autorizacdo de introdu¢do no mercado, acompanhados do
processo completo. Esta taxa abrange uma tnica unidade de dose
associada a uma forma farmacéutica e a uma apresentacao.

Esta taxa é acrescida de 11 600 euros por cada unidade de dose e/
/ou forma farmacéutica suplementar, caso sejam apresentadas em
simultdneo com o pedido inicial de autorizacdo. Este acréscimo
abrange uma unidade de dose ou uma forma farmacéutica e uma
apresentacdo suplementares.
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Estas taxas sdo acrescidas de »M2 5800 euros <« por cada
apresentacdo suplementar de uma mesma unidade de dose e de
uma mesma forma farmac€utica, caso seja apresentada em
simultaneo com o pedido inicial de autorizagdo.

No caso dos medicamentos veterinarios imunologicos, a taxa de
base ¢ reduzida para 58 000 euros, a que acrescem 5 800 euros
por cada unidade de dose e/ou forma farmacéutica e/ou apresen-
tagdo suplementar.

Para efeitos do disposto na presente alinea, o nimero de espécies-
-alvo ¢ irrelevante.

v M3
b) Taxa reduzida

Aplica-se uma taxa reduzida de 58 000 euros aos pedidos de
autorizagdo de introdu¢do no mercado apresentados ao abrigo
dos n.* 1 e 3 do artigo 13.° e no artigo 13.°-C da Directiva
2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de
Novembro de 2001, que estabelece um cddigo comunitario
relativo aos medicamentos veterinarios ('). Esta taxa abrange uma
unica unidade de dose associada a uma forma farmacéutica e a
uma apresentacao.

Aplica-se uma taxa reduzida especifica de 98 000 euros aos
pedidos de autorizagdo de introducdo no mercado apresentados
ao abrigo do disposto no n.° 4 do artigo 13.° da Directiva 2001/
/82/CE. Esta taxa abrange uma unica unidade de dose associada a
uma forma farmacéutica e a uma apresentacdo. As taxas reduzidas
referidas no primeiro e segundo paragrafos sdo acrescidas de
11 600 euros por cada unidade de dose ou forma farmacéutica
suplementar apresentada em simultaneo com o pedido inicial de
autorizacdo. Este acréscimo abrange uma unidade de dose ou
uma forma farmacéutica e uma apresentagdo suplementares.

As taxas reduzidas referidas no primeiro e segundo paragrafos sdo
acrescidas de 5 800 euros por cada apresentacdo suplementar, para
a mesma unidade de dose e forma farmacéutica, apresentada em
simultdneo com o pedido inicial de autorizagdo.

No caso dos medicamentos veterinarios imunologicos, a taxa ¢
reduzida para 29 000 euros, a que acrescem 5 800 euros por cada
unidade de dose e/ou forma farmacéutica e/ou apresentagdo
suplementar.

Para efeitos do disposto na presente alinea, o nimero de espécies-
-alvo ¢ irrelevante.

¢) Taxa de extensao

Aplica-se uma taxa de extensdo de 29 000 euros a cada extensao,
na acepcdo do anexo II do Regulamento (CE) n.° 1085/2003, de
uma autorizagdo de introducdo no mercado ja concedida.

Em derrogacdo ao primeiro paragrafo, aplicar-se-d0 a determi-
nadas extensdes taxas de extensdo reduzidas de um montante
situado entre 7200 e 21700 euros. Estas extensdes serdo
incluidas numa lista elaborar em conformidade com o n.° 2 do
artigo 11.° do presente regulamento.

A taxa de extensdo e a taxa de extensdo reduzida sdo acrescidas
de 5800 euros por cada apresentacdo suplementar da mesma
extensao solicitada em simultaneo com o pedido de extensao.

(") JO L 311 de 28.11.2001, p. 1. Directiva com a ultima redaccdo que lhe foi
dada pela Directiva 2004/82/CE (JO L 136 de 30.4.2004, p. 58).
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vMmI
2. Alteracdo de uma autorizac¢do de colocagcdao no mercado

a) Taxa de alteracdo do tipo I

Aplica-se uma taxa de alteragdo do tipo I as alteracdes menores da
autorizacao de introdu¢do no mercado definidas no n.° 2 do artigo
3.> do Regulamento (CE) n.° 1085/2003. No caso das alteracdes
do tipo ITA, esta taxa ¢ de 2 500 euros. No caso das alteragdes do
tipo IB, esta taxa ¢ de 5 800 euros.

No caso de alteragdes idénticas, a taxa abrange todas as unidades
de dose, todas as formas farmacéuticas e todas as apresentacdes
autorizadas.

b) Taxa de alteracdo do tipo II

Aplica-se uma taxa de alteracdo do tipo II de 34 800 euros as
alteragdes maiores da autorizacdo de introdugdo no mercado
definidas no n.° 3 do artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 1085/
/2003.

Em derrogacdo ao primeiro paragrafo, aplicar-se-do a determi-
nadas alteracdes taxas reduzidas de alteracdo do tipo II de um
montante situado entre 8 700 e 26 100 euros. Estas alteracdes
serdo incluidas numa lista a elaborar em conformidade com o n.°
2 do artigo 11.° do presente regulamento.

No caso dos medicamentos veterinarios imunologicos, esta taxa ¢é
de 5 800 euros.

No caso de alteracdes idénticas, as taxas referidas no primeiro,
segundo e terceiro paragrafos abrangem todas as unidades de
dose, todas as formas farmacéuticas e todas as apresentacdes
autorizadas.

vm1

3. Taxa de renovagado

E cobrada uma taxa de »M2 5 800 euros <« pela analise dos novos
dados disponiveis aquando da renovacdo quinquenal das autoriza¢des
de colocacdo de medicamentos no mercado. A taxa ¢ cobrada por
cada unidade de dose associada a uma forma farmacéutica.

4. Taxa de inspec¢do

Aplica-se uma taxa de 17 400 euros a todas as inspecgdes efectuadas
no territério comunitario ou fora da Comunidade. No que respeita as
inspecgdes efectuadas fora da Comunidade, cobrar-se-do ainda
despesas de deslocacdo com base nos custos efectivos.

Em derrogacdo ao primeiro paragrafo, aplicar-se-4 uma taxa de
inspeccdo reduzida a determinadas inspecgdes, de acordo com o
ambito e a natureza da inspec¢@o e com base em condi¢des estabele-
cidas em conformidade com o n.° 2 do artigo 11.

5. Taxa de transferéncia

E cobrada uma taxa de »M2 5800 euros <« pela mudanca de
titular das autorizacdes de colocacdo no mercado abrangidas pela
transferéncia. Esta taxa abrange todas as apresentacdes autorizadas
de um mesmo medicamento.

6. Taxa anual

Aplica-se uma taxa anual de 27 700 euros a cada autorizacdo de
introdu¢do no mercado de um medicamento. Esta taxa abrange
todas as apresentacOes autorizadas de um mesmo medicamento.
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Em derrogacdo ao primeiro paragrafo, aplicar-se-4 a determinados
tipos de medicamentos uma taxa anual reduzida de um montante
situado entre 6900 e 20 800 euros. Estes medicamentos serdo
incluidos numa lista a elaborar em conformidade com o n.° 2 do
artigo 11.°

Artigo 6.°

Medicamentos veterinarios abrangidos pelos procedimentos
previstos na Directiva 2001/82/CE

Taxa de arbitragem

E aplicavel uma taxa de arbitragem de 34 800 euros sempre que os
procedimentos previstos no n.° 1 do artigo 34.° e no artigo 35.° da
Directiva 2001/82/CE sejam aplicados por iniciativa do requerente ou
do titular de uma autorizagdo de introdu¢do no mercado.

Sempre que mais de um requerente ou de um titular de uma autorizagao
de introducdo no mercado estejam envolvidos nos procedimentos
referidos no primeiro paragrafo, os requerentes ou titulares podem
agrupar-se para efeitos de pagamento de uma unica taxa de arbitragem.
No entanto, se 0 mesmo procedimento envolver mais de dez requerentes
ou titulares, a taxa sera cobrada mediante a aplicacdo da taxa de
arbitragem supramencionada.

Artigo 7°

Estabelecimento de limites maximos de residuos (LMR) nos medica-
mentos veterinarios, nos termos dos procedimentos estabelecidos no
Regulamento (CEE) n.° 2377/90 (')

» M3 —— <« Taxas de estabelecimento de LMR

No que respeita a cada pedido de estabelecimento de um primeiro
LMR de uma dada substancia, é cobrada uma taxa LMR de base de
» M2 58 000 euros <.

Aplica-se uma taxa adicional de 17400 euros a cada pedido de
alteragdo de um LMR existente, tal como incluido num dos anexos
do Regulamento (CEE) n.° 2377/90.

M1

As taxas LMR sdo deduzidas da taxa cobrada pelo pedido de
autorizacao de colocacdo no mercado ou pelo pedido de extensdo de
uma autorizacdo de colocagdo no mercado no que respeita ao
medicamento que contenha a substincia que tenha sido objecto do
estabelecimento de um LMR, desde que tais pedidos sejam apresen-
tados pelo mesmo requerente. Esta deducdo nao pode, no entanto,
exceder metade da taxa a que se aplica.

VM3

Artigo 8.°

Outras taxas

1. Taxa por pareceres cientificos

Aplica-se a taxa por pareceres cientificos sempre que seja
apresentado um pedido de aconselhamento cientifico quanto ao
modo de execucdo dos varios estudos e ensaios necessarios para
comprovar a qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos.

(") JO L 224 de 18.8.1990, p. 1. Regulamento com a tltima redacc¢ao que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.° 1518/2005 da Comissdo (JO L 244 de

20.9.2005, p. 11).

~
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No que respeita aos medicamentos para uso humano, a taxa ¢ de
69 600 euros.

No que respeita aos medicamentos veterinarios, a taxa ¢ de 34 800
euros.

Em derrogacdo ao segundo paragrafo, a determinados pareceres
cientificos relativos a medicamentos para uso humano, aplica-se
uma taxa por pareceres cientificos reduzida, de um montante situado
entre 17400 e 52 200 euros.

Em derrogacdo ao terceiro paragrafo, a determinados pareceres
cientificos relativos a medicamentos veterinarios, aplica-se uma taxa
por pareceres cientificos reduzida, de um montante situado entre
8700 e 26 100 euros.

Os pareceres cientificos referidos nos quarto e quinto paragrafos
serdo incluidos numa lista a elaborar em conformidade com o n.° 2
do artigo 11.°

. Taxa por servigos cientificos ndo abrangidos pelos artigos 3.° a 7.°

nem pelo n.” 1 do artigo 8.°

Aplica-se uma taxa por servicos cientificos sempre que seja feito um
pedido de parecer ou aconselhamento cientifico por um comité
cientifico e esse pedido ndo estiver abrangido pelos artigos 3.° a 7.°
nem pelo n° 1 do artigo 8.°. Incluem-se nesta categoria as
avaliacdes de medicamentos tradicionais a base de plantas, os
pareceres sobre medicamentos para uso compassivo, as consultas
sobre substancias auxiliares, incluindo os derivados do sangue, incor-
poradas em dispositivos médicos, bem como qualquer avaliagdo de
ficheiros principais do plasma e de ficheiros principais dos
antigénios das vacinas.

No que respeita aos medicamentos para uso humano, a taxa ¢ de
232 000 euros.

No que respeita aos medicamentos veterinarios, a taxa ¢ de 116 000
euros.

O artigo 3.° do presente regulamento aplica-se a qualquer parecer
cientifico para avaliacdio de medicamentos para uso humano
destinados a serem exclusivamente introduzidos em mercados fora
da Comunidade, nos termos do artigo 58.° do Regulamento (CE) n.°
726/2004.

Em derrogacdo ao segundo paragrafo, a determinados pareceres ou
servicos cientificos relativos a medicamentos para uso humano,
aplica-se uma taxa por servigos cientificos reduzida de um montante
situado entre 2 500 e 200 000 euros.

Em derrogacdo ao terceiro paragrafo, a determinados pareceres ou
servicos cientificos relativos a medicamentos veterinarios, aplica-se
uma taxa por servigos cientificos reduzida de um montante situado
entre 2 500 e 100 000 euros.

Os pareceres ou servigos cientificos referidos nos quinto e sexto
paragrafos serdo incluidos numa lista a elaborar em conformidade
com o n.° 2 do artigo 11.°

. Taxa por servigos administrativos

Aplica-se uma taxa entre 100 e 5 800 euros por servigos administra-
tivos quando forem emitidos documentos ou certificados fora do
ambito dos servigos abrangidos por outra taxa prevista no presente
regulamento ou sempre que um pedido for indeferido apds a
conclusdo da wvalidacdo administrativa do processo com ele
relacionado ou ainda sempre que as informagdes exigidas em caso
de distribuicdo paralela tenham de ser verificadas.

Uma classificagdo dos servicos e taxas sera incluida numa lista a
elaborar em conformidade com o n.° 2 do artigo 11.°
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Artigo 9°
Possibilidade de reducio das taxas

Sem prejuizo de disposi¢des mais especificas do direito comunitario, em
circunstancias excepcionais ¢ por razdes imperativas de satde publica
ou de saude veterinaria, o director executivo, apds parecer do comité
cientifico competente, pode conceder, caso a caso, reducdes de taxas.
As decisdes tomadas em aplicacdo do presente artigo devem ser
devidamente fundamentadas.

Pode ser concedida uma isencdo total ou parcial do pagamento das taxas
estabelecidas no presente regulamento, nomeadamente para os medica-
mentos destinados ao tratamento de doengas raras ou de doencas que
afectem espécies animais menores, para a extensdo de LMR existentes
a espécies animais adicionais ou relativamente aos medicamentos dispo-
nibilizados para uso compassivo.

As condi¢cdes pormenorizadas para a aplicacdo da isencdo total ou
parcial serdo determinadas em conformidade com o n.° 2 do artigo 11.°

A taxa a cobrar por um parecer relativo a um medicamento para uso
compassivo sera deduzida da taxa a cobrar por um pedido de
autorizacdo de introdug¢do no mercado do mesmo medicamento, sempre
que esse pedido seja apresentado pelo mesmo requerente.

Artigo 10.°
Data de vencimento e diferimento do pagamento

1. Salvo disposicdes especificas em contrario, a data de vencimento
das taxas ¢ a data da validacdo administrativa do pedido correspondente.
O seu prazo de pagamento ¢ de 45 dias a contar da data da notificagido
da validacdo administrativa ao requerente. O pagamento das taxas ¢
efectuado em euros.

A data de vencimento da taxa anual ¢ a data em que seja completado o
primeiro ano da notificagio da decisdo de autorizacdo de introdugdo no
mercado e de cada aniversario subsequente desse facto. O prazo de
pagamento ¢ de 45 dias apdés a data de vencimento. A taxa anual
refere-se ao ano anterior.

A taxa de inspeccdo deve ser paga no prazo de 45 dias a contar da data
de realizacdo da inspecgdo.

2. O pagamento da taxa relativa a um pedido de autorizacdo de
introducdo no mercado de um medicamento destinado a utilizacdo
numa situacdo de pandemia humana sera diferido até que a situacdo de
pandemia seja devidamente reconhecida, quer pela Organizagdo
Mundial de Saude quer pela Comunidade no ambito da Decisdo n.°
2119/98/CE do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 24 de Setembro
de 1998, que institui uma rede de vigilancia epidemiologica e de
controlo das doencas transmissiveis na Comunidade ("). Esse
diferimento ndo sera superior a cinco anos.

3. Em caso de ndo pagamento a data de vencimento de uma taxa
devida nos termos do presente regulamento, e sem prejuizo da persona-
lidade judiciaria reconhecida a Agéncia ao abrigo do artigo 71.° do
Regulamento (CE) n.° 726/2004, o director executivo da Agéncia pode
decidir ndo prestar os servigos solicitados ou suspender o conjunto dos
servicos ou procedimentos em curso até ao pagamento da taxa devida,
incluindo os juros pertinentes, tal como determinados pelo artigo 86.° do
Regulamento (CE, Euratom) n.° 2342/2002 da Comissdo, de 23 de
Dezembro de 2002, que estabelece as normas de execucdao do

(") JOL 268 de 3.10.1998, p. 1. Decis@o com a tltima redaccao que lhe foi dada
pelo Regulamento (CE) n.° 1882/2003 (JO L 284 de 31.10.2003, p. 1).
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Regulamento (CE, Euratom) n.° 1605/2000 que institui o Regulamento
Financeiro aplicavel ao orgamento geral das Comunidades Europeias (');

M1
Artigo 11°
Normas de aplicacao

1. Sob proposta do director executivo e apo6s parecer favoravel da
Comissdo, o Conselho de Gestdo da Agéncia estabelece as normas
de atribuicdo as autoridades nacionais competentes que participem
nas actividades de fiscalizagdo do mercado comunitario de uma
parte dos recursos provenientes das taxas anuais.

2. Sem prejuizo do disposto no Regulamento (CE) n.° 726/2004, o
Conselho de Administragdo da Agéncia pode, mediante proposta do
director executivo e apos parecer favoravel da Comissao, estabelecer
quaisquer outras disposicdes necessarias para a execucdao do presente
regulamento. Estas disposicdes serdo divulgadas publicamente.

3. Em caso de desacordo sobre a classificagdo de um pedido numa das
categorias de taxas previstas no presente regulamento, o director
executivo decide apos parecer do comité cientifico competente.

Artigo 12°
Alteracoes

Todas as alteracdes do presente regulamento sdo adoptadas pelo
Conselho, deliberando por maioria qualificada, apds consulta ao
Parlamento Europeu, sob proposta da Comissao.

No entanto, as alteragdes do montante das taxas estabelecidas no
presente regulamento devem ser adoptadas nos termos do procedimento
estabelecido no n.° 2 do artigo 87.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004,
com excepcdo da actualizagdo prevista no quinto paragrafo.

A Comissao apresentara ao Conselho, até¢ 24 de Novembro de 2010, um
relatorio sobre a sua execu¢do que incluird uma analise sobre a
necessidade de integrar no presente regulamento um procedimento de
resoluc@o de litigios.

Qualquer reanalise das taxas assentard numa avaliacdo das despesas da
Agéncia, bem como nas despesas associadas dos servicos prestados
pelos Estados-Membros. Essas despesas serdo calculadas em conformi-
dade com métodos internacionais de custeio geralmente aceites que
serdo aprovados em conformidade com o n.° 2 do artigo 11.°

Com efeitos a partir de 1 de Abril de cada ano, a Comissdo procedera a
reanalise das taxas, com base na taxa de inflacdo publicada no Jornal
Oficial da Unido Europeia, ¢ efectuara a sua actualizac@o.

Artigo M1 13° <
Entrada em vigor e efeitos juridicos

O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da sua
publicagdo no Jornal Oficial das Comunidades Europeias

O presente regulamento ¢ obrigatdrio em todos os seus elementos e
directamente aplicavel em todos os Estados-membros.

(") JO L 357 de 31.12.2002, p. 1. Regulamento com a ultima redacgdo que lhe
foi dada pelo Regulamento (CE, Euratom) n.° 1261/2005 (JO L 201 de
2.8.2005, p. 3).



