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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 European (1),
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 supra-
veghere a medicamentelor de uz uman si de uz veterinar si de instituire a
Agentiei Europene pentru Evaluarea Medicamentelor (?), denumita in
continuare ,,agentia”, impune stabilirea de catre Consiliu a structurii si a
cuantumului taxelor mentionate la articolul 57 alineatul (1);

intrucat articolul 57 alineatul (1) din regulament stabileste ca veniturile
agentiei sa se constituie dintr-o contributie a Comunitatii si din taxele
platite de intreprinderi pentru obtinerea si 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 Regula-
mentul (CEE) nr. 2309/93 prevad ca orice cerere de autorizatie pentru
un medicament sau orice cerere pentru o modificare sa fie insotite de
taxa platitd agentiei pentru examinarea cererii;

intrucat calcularea cuantumului taxelor solicitate de agentie trebuie sa 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 procedura centralizatd si o procedura
nationala;

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

intrucat ar trebui sa se stabileascd, in acelasi scop, o taxad 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 1n care un solicitant opteaza sa depuna cererile treptat
si ulterior;

intrucat ar trebui sa se prevada o taxd redusa 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 medicamentele (°) si, respectiv, cu articolul 5
alineatul (2) punctul 8 din Directiva 81/851/CEE a Consiliului din
28 septembric 1981 de apropiere a legislatiilor statelor membre cu
privire la protocoalele si standardele analitice, farmacotoxicologice si
clinice referitoare la medicamentele de uz veterinar (*), precum si
pentru cererile privind un medicament utilizat pentru animalele de la
care nu se obtin produse alimentare;

(") Aviz emis la data de 19 ianuarie 1995 (nepublicat inca in Jurnalul Oficial).

(®» JO L 214, 24.8.1993, p. 1.

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

*) JO L 317, 6.11.1981, p. 1, directiva astfel cum a fost modificata ultima data
prin Directiva 93/40/CEE (JO L 214, 24.8.1993, p. 31).
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intrucat examinarea modificdrilor survenite 1n termenii autorizatiilor
existente care nu necesitd o evaluare completd a calitatii, sigurantei si
eficacitatii produsului ar trebui taxatd in functie de complexitatea modi-
ficarilor 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 justifica
perceperea unei taxe;

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

intrucat ar trebui perceputd o taxa forfetard 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 diferd de cea a medica-
mentelor de uz uman si, prin urmare, justificd o reducere generala a
taxei; intrucat ar trebui sa fie posibil, de asemenea, sa se ia in consi-
derare, in mod individual, situatia speciala a comercializdrii 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 separatd 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
stabilirra 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 sa urmeze principiile descrise mai sus;

intrucdt ar trebui prevazute derogari sau reduceri ale taxelor stabilite mai
sus, In circumstante exceptionale, din motive fundamentale legate de
sanatatea publici sau sandtatea animald; Intrucdt orice decizie cu
privire la aceste cazuri ar trebui luata de catre director dupa consultarea
comitetului competent si pe baza criteriilor generale stabilite de consiliul
de administratie al agentiei;

intrucat ar trebui stabilitd o perioadd provizorie de trei ani, la sfargitul
careia experienta dobanditd va permite reevaluarea necesitatilor
financiare ale agentiei; intrucat, din motive practice, ar trebui stabilite
prevederi similare privind dotdrile tehnologice care sa permitd actua-
lizarea ratelor la intervale scurte;

intrucat tratatul nu asigurd competentele necesare pentru stabilirea
taxelor la nivelul Comunitatii, in cadrul unui sistem comunitar;
intrucat 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 de uz veterinar
si pentru celelalte servicii furnizate de agentie se percep in conformitate
cu prezentul regulament.
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Cuantumul acestor taxe se stabileste in euro.

Articolul 2

Agentia indicd in estimarea sa anuald destinatd stabilirii proiectului
preliminar de buget al Comisiei o estimare privind taxele pentru
urmatorul an financiar si aceastd estimare se realizeazad separat de cea
a cheltuielilor totale si a posibilei contributii din partea Comunitatii.

Articolul 3

Produsele medicamentoase de uz uman reglementate de procedurile
previzute de Regulamentul (CE) nr. 726/2004 (1)

(1) Autorizatia de introducere pe piatd a unui medicament

(a) Taxa integrala

O taxd integrald de 232 000 EUR se aplica pentru o cerere de
autorizatie de introducere pe piatd 1nsotitd de un dosar complet.
Aceastd taxa acoperd o sigurd concentratie asociatd unei forme
farmaceutice si unei prezentari.

Taxa se majoreaza cu 23 200 EUR pentru fiecare concentratie
si/sau forma farmaceuticd suplimentara prezentatd in acelasi
timp cu cererea initiald de autorizatie. Respectiva majorare
acoperd o singurd concentratie sau forma farmaceutica supli-
mentard si o prezentare.

Taxa se majoreazd cu PM2 5800 EUR <« pentru fiecare
prezentare suplimentard a aceleiasi concentratii si forme farma-
ceutice, prezentatd in acelasi timp cu cererea initiald de auto-
rizatie.

(b) Taxa redusa

O taxa redusd de 90 000 EUR se aplica cererilor pentru o
autorizatie de introducere pe piatd in temeiul articolului 10
alineatele (1) si (3) si al articolului 10c ale Directivei
2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu
privire la medicamentele de uz uman (3). Aceastd taxa acopera
o singurd concentratie asociatd unei forme farmaceutice si unei
prezentari.

O taxa redusd speciald de 150 000 EUR se aplica cererilor
pentru o autorizatie de introducere pe piata in temeiul articolului
10 alineatul (4) al Directivei 2001/83/CE. Aceasta taxa acopera
o singurd concentratie asociata unei forme farmaceutice si unei
prezentari.

Taxele reduse mentionate la primul si al doilea paragraf se
majoreazd cu 9000 EUR pentru fiecare concentratie sau
forma farmaceutica suplimentara prezentatd in acelasi timp cu
cererea initiala de autorizatie. Respectiva majorare acoperda o
singurd concentratie sau forma farmaceuticd suplimentard si o
prezentare.

() JO L 136, 30.4.2004, p. 1.
(®» JO L 311, 28.11.2001, p. 67, directiva astfel cum a fost modificatd ultima
datd prin Directiva 2004/27/CE (JO L 136, 30.4.2004, p. 34).
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Taxele reduse mentionate la primul si al doilea paragraf se
majoreaza cu 5 800 EUR pentru fiecare prezentare suplimentara
a aceleiasi concentratii si forme farmaceutice, prezentate in
acelasi timp cu cererea initiala de autorizatie.

(c) Taxa pentru prelungirea autorizatiei de
introducere pe piata

O taxa pentru prelungirea autorizatiei de introducere pe piata de
69 600 EUR se aplica pentru fiecare prelungire a unei autorizatii
de introducere pe piata in sensul anexei II la Regulamentul (CE)
nr. 1085/2003 al Comisiei din 3 iunie 2003 privind examinarea
modificarii conditiilor unei autorizatii de introducere pe piatd
pentru medicamentele de uz uman si veterinar care face
obiectul domeniului de aplicare a Regulamentului (CEE)
nr. 2309/93 al Consiliului ('), care a fost deja acordata.

Prin derogare de la primul paragraf, o taxa redusid pentru
prelungirea autorizatiei de introducere pe piatd cuprinsd intre
17 400 EUR si 52 200 EUR se aplicd pentru anumite prelungiri.
Aceste prelungiri sunt incluse intr-o listd intocmitd in confor-
mitate cu dispozitiile articolului 11 alineatul (2) al prezentului
regulament.

Taxa pentru prelungirea autorizatiei de introducere pe piatd si
taxa redusd pentru prelungirea autorizatiei de introducere pe
piatd se majoreazd cu 5800 EUR pentru fiecare prezentare
suplimentard a aceleiasi prelungiri a autorizatiei prezentatd in
acelasi timp cu cererea de prelungire.

(2) Modificare

(a) Taxa pentru modificare de tip I

O taxa de modificare de tip I se aplica pentru o modificare de
importantd redusd a unei autorizatii de introducere pe piatd,
astfel cum este definitd la articolul 3 alineatul (2) al Regula-
mentului (CE) nr. 1085/2003. In cazul modificarilor de tip IA,
taxa este de 2 500 EUR. In cazul modificarilor de tip IB, taxa
este de 5 800 EUR.

In cazul introducerii unei modificari identice, aceasta taxa
acopera toate concentratiile, formele farmaceutice si prezentarile
autorizate.

(b) Taxa pentru modificare de tip II

YM3
O taxa de modificare de tip II de 69 600 EUR se aplicd pentru o
modificare de importantd majord a unei autorizatii de intro-
ducere pe piata, astfel cum este definitd la articolul 3 alineatul
(3) al Regulamentului (CE) nr. 1085/2003.

Prin derogare de la primul paragraf, o taxa redusa de modificare
de tip II cuprinsa intre 17 400 EUR si 52200 EUR se aplica
pentru anumite modificari. Aceste modificari sunt incluse intr-o
lista, intocmitd in conformitate cu dispozitiile articolului 11
alineatul (2) al prezentului regulament.

VM1
In cazul introducerii unei modificari identice, aceasta taxa acopera
toate concentratiile, formele farmaceutice si prezentarile autorizate.

(1) JO L 159, 27.6.2003, p. 24.
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(3) Taxa de reinnoire

Taxa pentru analizarea informatiilor disponibile in momentul rein-
noirii la interval de cinci ani a autorizatiei de introducere pe piatd a
unui medicament este de PM2 11600 EUR <. Aceasta se
percepe pentru fiecare concentratie asociatd unei forme farma-
ceutice.

(4) Taxa de inspectie

O taxa de 17400 EUR se aplicd pentru fiecare inspectie efectuatd
pe teritoriul sau in afara Comunitatii. Pentru inspectii efectuate in
afara Comunitatii, se percep in plus cheltuieli de deplasare, calculate
pe baza costului real al respectivelor deplasari.

Prin derogare de la primul paragraf, o taxd de inspectie redusa se
aplica pentru anumite inspectii, in functie de amploarea si natura
inspectiei si pe baza conditiilor prevazute in conformitate cu dispo-
zitiile articolului 11 alineatul (2).

(5) Taxa de transfer

Taxa pentru schimbarea titularului autorizatiilor de introducere pe
piatd pe care le vizeaza transferul este de M2 5800 EUR <.
Aceasta acopera toate prezentdrile autorizate ale unui anumit medi-
cament.

(6) Taxa anualad

O taxa anuala de 83 200 EUR se aplicd pentru fiecare autorizatie de
introducere pe piata a unui produs medicamentos. Aceasta taxa acopera
toate prezentdrile autorizate ale aceluiasi produs medicamentos.

Prin derogare de la primul paragraf, o taxa anuala redusa cuprinsa
intre 20 800 EUR si 62 400 EUR se aplica pentru anumite tipuri de
produse medicamentoase. Aceste produse medicamentoase sunt
incluse Intr-o listd, Intocmitd in conformitate cu dispozitiile arti-
colului 11 alineatul (2).

Articolul 4

Produsele medicamentoase de uz uman reglementate de procedurile
prevazute de Directiva 2001/83/CE

Taxa de sesizare

O taxa de sesizare de 58 000 EUR se aplica in cazul in care procedurile
prevazute la articolul 30 alineatul (1) si la articolul 31 ale Directivei
2001/83/CE sunt initiate de solicitantul unei autorizatii de introducere pe
piatd sau de titularul unei autorizatii de introducere pe piatd existente.

In cazul in care mai multi solicitanti de autorizatii de introducere pe piati
sau titulari de autorizatii de introducere pe piatd existente initiaza proce-
durile mentionate la primul paragraf, solicitantii sau titularii pot fi grupati
in vederea platii unei singure taxe de sesizare. Cu toate acestea, in cazul in
care aceeasi procedura este initiatd de mai mult de 10 solicitanti sau titulari
diferiti, se aplica taxa de sesizare mentionata anterior.

Articolul 5

Produsele medicamentoase de wuz veterinar reglementate de
procedurile prevazute de Regulamentul (CE) nr. 726/2004

(1) Autorizatia de introducere pe piatd a unui medicament
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(@)

(b)

©

Taxa integrala

O taxa integrala de 116 000 EUR se plica pentru o cerere de
autorizatie de introducere pe piatd sustinutd de un dosar
complet. Respectiva taxa acopera o singurd concentratie
asociatd unei forme farmaceutice si unei prezentari.

Taxa se majoreaza cu 11 600 EUR pentru fiecare concentratie
si/sau forma farmaceutica suplimentare prezentate in acelasi
timp cu cererea initiala de autorizatie. Aceastd majorare
acopera o singurd concentratie sau forma farmaceutica supli-
mentard si o singurd prezentare.

Taxa se majoreazd cu P M2 5800 EUR <« pentru fiecare
prezentare suplimentard a aceleiasi concentratii si forme farma-
ceutice, prezentata in acelasi timp cu cererea initiala de autorizatie.

in cazul medicamentelor veterinare imunologice, taxa integrald
se reduce la 58 000 EUR, fiecare concentratie si/sau forma
farmaceutica si/sau prezentare suplimentard antrendnd o
majorare cu 5 800 EUR.

in sensul prezentei litere (a), numarul de specii tinti nu este relevant.

Taxa redusa

O taxa redusda de 58 000 EUR se aplica cererilor de autorizatie
de introducere pe piatad in temeiul articolului 13 alineatele (1) si
(3) si articolului 13c ale Directivei 2001/82/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a
unui cod comunitar cu privire la produsele medicamentoase
veterinare ('). Aceasta taxd acoperd o singura concentratie
asociatd unei forme farmaceutice si unei prezentari.

O taxa redusa speciala de 98 000 EUR se aplica cererilor de
autorizatie de introducere pe piatd in temeiul articolului 13
alineatul (4) al Directivei 2001/82/CE. Aceasta taxd acopera o
singurd concentratie asociatd unei forme farmaceutice si unei
prezentari.

Taxele reduse mentionate la primul si al doilea paragraf se
majoreaza cu 11 600 EUR pentru fiecare concentratie sau forma
farmaceutica suplimentard prezentatd in acelasi timp cu cererea
initiala de autorizatie. Respectiva majorare acopera o concentratie
sau o forma farmaceuticd suplimentara si o prezentare.

Taxele reduse mentionate la primul si al doilea paragraf se
majoreaza cu 5 800 EUR pentru fiecare prezentare suplimentara
a aceleiasi concentratii si forme farmaceutice, prezentate in
acelasi timp cu cererea initiala de autorizatie.

in cazul medicamentelor veterinare imunologice, taxa se reduce la
29 000 EUR, fiecare concentratie si/sau forma farmaceutica si/sau
prezentare suplimentara antrenand o majorare cu 5 800 EUR.

In sensul prezentei litere, numarul speciilor tinta este irelevant.

Taxa pentru prelungirea autorizatiei de
introducere pe piata

O taxa pentru prelungirea autorizatiei de introducere pe piata de
29 000 EUR se aplica pentru fiecare prelungire a unei autorizatii
de introducere pe piata in sensul anexei II la Regulamentul (CE)
nr. 1085/2003, care a fost deja acordata.

1) JO L 311, 28.11.2001, p. 1, directiva astfel cum a fost modificata ultima datd
P
prin Directiva 2004/28/CE (JO L 136, 30.4.2004, p. 58).
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VM1

@

€)

Prin derogare de la primul paragraf, o taxd redusa pentru
prelungirea autorizatiei de introducere pe piatd cuprinsd intre
7200 EUR si 21 700 EUR se aplica pentru anumite prelungiri.
Aceste prelungiri sunt incluse intr-o lista, intocmita in confor-
mitate cu dispozitiile articolului 11 alineatul (2) al prezentului
regulament.

Taxa pentru prelungirea autorizatiei de introducere pe piatd si
taxa redusd pentru prelungirea autorizatiei de introducere pe
piatd se majoreaza cu 5800 EUR pentru fiecare prezentare
suplimentard a aceleiasi prelungiri a autorizatiei prezentatd in
acelasi timp cu cererea de prelungire.

Modificare

(a) Taxa pentru modificare de tip I

O taxa de modificare de tip I se aplica pentru o modificare de
importantd redusd a unei autorizatii de introducere pe piata,
astfel cum este definita la articolul 3 alineatul (2) al Regula-
mentului (CE) nr. 1085/2003. in cazul modificarilor de tip IA,
taxa este de 2 500 EUR. in cazul modificarilor de tip IB, taxa
este de 5 800 EUR.

In cazul introducerii unei modificari identice, aceasta taxad
acopera toate concentratiile, formele farmaceutice si prezentarile
autorizate.

b) Taxad pentru modificare de tip II

O taxa pentru modificare de tip II de 34 800 EUR se aplica
pentru o modificare de importantd majord a unei autorizatii de
introducere pe piatd, astfel cum este definitd la articolul 3
alineatul (3) al Regulamentului (CE) nr. 1085/2003.

Prin derogare de la primul paragraf, o taxa redusd pentru modi-
ficare de tip II cuprinsa intre 8 700 EUR si 26 100 EUR se
aplicd pentru anumite modificari. Aceste modificari sunt
incluse intr-o listd, intocmitd In conformitate cu dispozitiile arti-
colului 11 alineatul (2) al prezentului regulament.

in cazul medicamentelor veterinare imunologice, taxa este de
5800 EUR.

In cazul introducerii unei modificari identice, taxa mentionata la
primul, al doilea si al treilea paragraf acoperda toate concen-
tratiile, formele farmaceutice si prezentarile autorizate.

Taxa de reinnoire

Taxa pentru analizarea informatiilor disponibile in momentul rein-
noirii la interval de cinci ani a autorizatiei de introducere pe piata a
unui medicament este de P»M2 5800 EUR <. Aceasta se
percepe pentru fiecare concentratie asociatd unei forme farma-
ceutice.

Taxa de inspectie

O taxa de 17400 EUR se aplicd pentru fiecare inspectie efectuatd
pe teritoriul sau in afara Comunitatii. Pentru inspectii efectuate in
afara Comunitatii, se percep in plus cheltuieli de deplasare, calculate
pe baza costului real al respectivelor deplasari.

Prin derogare de la primul paragraf, o taxd de inspectie redusi se
aplicd pentru anumite inspectii, in functie de amploarea si natura
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inspectiei si pe baza conditiilor prevazute in conformitate cu dispo-
zitiile articolului 11 alineatul (2).

(5) Taxa de transfer

Taxa pentru schimbarea titularului autorizatiilor de introducere pe
piatd pe care le vizeaza transferul este de M2 5800 EUR <.
Aceasta acopera toate prezentarile autorizate ale unui anumit medi-
cament.

(6) Taxa anuald

O taxa anuala de 27 700 EUR se aplica pentru fiecare autorizatie de
introducere pe piatd a unui produs medicamentos. Aceastd taxa
acopera toate prezentarile autorizate ale aceluiasi produs medica-
mentos.

Prin derogare de la primul paragraf, o taxa anuala redusd cuprinsa
intre 6 900 EUR si 20 800 EUR se aplicda pentru anumite tipuri de
produse medicamentoase. Aceste produse medicamentoase sunt
incluse intr-o listd, intocmitd in conformitate cu dispozitiile arti-
colului 11 alineatul (2).

Articolul 6

Produsele medicamentoase de wuz veterinar reglementate de
procedurile prevazute de Directiva 2001/82/CE

Taxa de sesizare

O taxa de sesizare de 34 800 EUR se aplica in cazul in care procedurile
prevazute la articolul 34 alineatul (1) si la articolul 35 ale Directivei
2001/82/CE sunt initiate de solicitantul unei autorizatii de introducere pe
piata sau de titularul unei autorizatii de introducere pe piatd existente.

in cazul in care mai multi solicitanti de autorizatii de introducere pe
piatd sau titulari de autorizatii de introducere pe piata existente initiaza
procedurile mentionate la primul paragraf, solicitantii sau titularii pot fi
grupati in vederea platii unei singure taxe de sesizare. Cu toate acestea,
in cazul 1n care aceeasi procedurd este initiatd de mai mult de zece
solicitanti sau titulari diferiti, se aplica taxa de sesizare mentionata
anterior.

Articolul 7

Stabilirea limitelor maxime ale reziduurilor (LMR) pentru
produsele medicamentoase de uz veterinar in conformitate cu
procedurile previzute de Regulamentul (CEE) nr. 2377/90 (1)

VM1
»M3 ——— <« Taxe pentru stabilirea LMR-urilor

Pentru o cerere de stabilire initialdi a LMR-ului pentru o anumita
substanta se percepe o taxd LMR integrald de »M2 58 000 EUR <«.

O taxa suplimentara de 17 400 EUR se aplicd pentru fiecare cerere de
modificare a unei LMR existente, inclusd in una din anexele la Regu-
lamentul (CEE) nr. 2377/90.

(") JO L 224, 18.8.1990, p. 1, regulament astfel cum a fost modificat ultima data
prin Regulamentul (CE) nr. 1518/2005 al Comisiei (JO L 244, 20.9.2005,

p. 11).
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Taxele LMR se scad din taxa datoratd pentru o cerere de autorizatie de
introducere pe piatd sau pentru o cerere de extindere a unei autorizatii
de introducere pe piatd a medicamentului care contine substanta pentru
care s-a stabilit LMR, in cazul in care aceste cereri se depun de catre
acelasi solicitant. Cu toate acestea, aceastd scddere nu poate depasi
jumatate din valoarea taxei careia se aplica.

Articolul 8

Taxe diverse

(1) Taxa pentru consiliere stiintifica

Taxa pentru consiliere stiintifica se aplica in cazul in care se face o
cerere pentru consiliere stiintificad privind realizarea de diferite teste
si studii necesare pentru a demonstra calitatea, siguranta si eficienta
medicamentelor.

in cazul in care este vorba de produse medicamentoase de uz uman,
taxa este de 69 600 EUR.

in cazul in care este vorba de produse medicamentoase de uz
veterinar, taxa este de 34 800 EUR.

Prin derogare de la al doilea paragraf, o taxd redusd pentru
consiliere stiintifica, cuprinsa intre 17400 EUR si 52200 EUR,
se aplicd pentru anumite tipuri de consiliere stiintificd privind
produsele medicamentoase de uz uman.

Prin derogare de la al treilea paragraf, o taxd redusd pentru
consiliere stiintifica, cuprinsa intre 8 700 EUR si 26 100 EUR, se
aplicd pentru anumite tipuri de consiliere stiintificd privind
produsele medicamentoase de uz veterinar.

Tipurile de consiliere stiintificA mentionate la al patrulea si al
cincilea paragraf sunt incluse intr-o listd, intocmitd in conformitate
cu dispozitiile articolului 11 alineatul (2).

(2) Taxa pentru servicii stiintifice care nu sunt reglementate de arti-
colele 3-7 sau de articolul 8 alineatul (1)

O taxa pentru servicii stiintifice se aplicd in cazul in care se depune
o cerere pentru orice tip de consiliere stiintificd sau aviz al unui
comitet stiintific care nu sunt reglementate de articolele 3-7 sau de
articolul 8 alineatul (1). Aceasta include orice evaluare a medica-
mentelor traditionale din plante, orice aviz privind medicamentele
de uz compasional, orice consultare cu privire la substantele
auxiliare, inclusiv cele derivate din sange, incorporate in dispozitive
medicale, precum si orice evaluare a dosarelor de referintd pentru
plasma (Plasma Master Files) si a dosarelor de referintd pentru
vaccinul antigen (Vaccine Antigen Master Files).

in cazul in care este vorba de produsele medicamentoase de uz
uman, taxa este de 232 000 EUR.

in cazul in care este vorba de produsele medicamentoase de uz
veterinar, taxa este de 116 000 EUR.

Dispozitiile articolului 3 al prezentului regulament se aplica tuturor
avizelor stiintifice privind evaluarea produsele medicamentoase de
uz uman destinate exclusiv introducerii pe pietele din afara Comu-
nitatii in temeiul articolului 58 al Regulamentului (CE)
nr. 726/2004.

Prin derogare de al doilea paragraf, o taxd redusa pentru servicii
stiintifice, cuprinsd intre 2 500 EUR si 200 000 EUR, se aplica
pentru anumite avize sau servicii stiintifice privind produsele medi-
camentoase de uz uman.
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Prin derogare de la al treilea paragraf, o taxa redusad pentru servicii
stiintifice, cuprinsd intre 2 500 EUR si 100 000 EUR, se aplica
pentru anumite avize sau servicii stiintifice privind produsele medi-
camentoase de uz veterinar.

Avizele sau serviciile stiintifice mentionate la al cincilea si al
saselea paragraf sunt incluse intr-o listd, intocmitd in conformitate
cu dispozitiile articolului 11 alineatul (2).

(3) Taxa pentru servicii administrative

O taxd cuprinsa intre 100 EUR si 5800 EUR se aplica pentru
servicii administrative in cazul in care se emit documente sau certi-
ficate 1n afara cadrului serviciilor acoperite de o alta taxa prevazuta
de prezentul regulament sau in cazul in care o cerere este respinsa la
incheierea termenului de validare administrativa a dosarului in cauza
sau in cazul 1n care informatiile solicitate in cazul unei distributii
paralele trebuie verificate.

O clasificare a serviciilor si a taxelor se include intr-o listd,
intocmitd in conformitate cu dispozitiile articolului 11 alineatul (2).

Articolul 9

Posibile reduceri de taxe

Fard a se aduce atingere dispozitiilor cu un caracter special mai
pronuntat din legislatia comunitard, In circumstante exceptionale si din
considerente fundamentale legate de sanatatea publicd sau animala,
directorul executiv poate acorda reduceri de taxe de la caz la caz de
catre, in urma consultarii comitetului stiintific competent. Orice decizie
luata in temeiul prezentului articol trebuie justificata.

Se poate acorda o exonerare totala sau partialda de la plata taxelor
prevazute de prezentul regulament, in special pentru produsele medica-
mentoase destinate tratamentului bolilor rare sau bolilor care afecteaza
speciile minore de animale, pentru extinderea LMR existente la mai
multe specii de animale sau pentru medicamentele disponibile de uz
compasional.

Normele de aplicare a exonerdrii totale sau partiale se determind in
conformitate cu dispozitiile articolului 11 alineatul (2).

Taxa datoratd pentru un aviz cu privire la un medicament de uz compa-
sional se deduce din taxa datoratd pentru o cerere de autorizatie de
introducere pe piatd a aceluiasi medicament, in cazul in care respectiva
cerere este prezentatd de acelasi solicitant.

Articolul 10

Data scadentei si reportarea plitii

(1) Taxele sunt scadente la data validarii administrative a cererii
respective, in afara cazului in care dispozitii speciale prevad altfel.
Acestea se platesc in termen de 45 de zile de la data la care solici-
tantului 1 se notifica validarea administrativa. Plata taxelor se face in
euro.

Taxa anuald este scadentd la data primei aniversdri si la fiecare
aniversare ulterioard a notificarii deciziei de autorizatie de introducere
pe piatd. Aceasta se plateste in termen de 45 de zile de la data scadentei.
Taxa anuald se refera la anul precedent.

Taxa de inspectie se plateste in termen de 45 de zile de la data la care s-
a efectuat inspectia.
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(2) Plata taxei pentru o cerere de autorizatie de introducere pe piata a
unui produs medicamentos destinat folosirii intr-o situatie de pandemie
umand va fi reportatd pana la recunoasterea corespunzatoare a situatiei
pandemice, fie de catre Organizatia Mondiala a Sanatatii, fie de catre
Comunitate, in cadrul Deciziei nr. 2119/98/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 24 septembrie 1998 de creare a unei
retele de supraveghere epidemiologica si de control al bolilor transmi-
sibile in Comunitate ('). Aceasta reportare nu depaseste cinci ani.

(3) in cazul in care o taxd scadenti in conformitate cu prezentul
regulament ramane nepldtitd la data scadentei si fard a aducere
atingere capacititii Agentiei de a institui procedurile legale care 1ii
sunt conferite in temeiul articolului 71 al Regulamentului (CE)
nr. 726/2004, directorul executiv poate decide sa nu presteze serviciile
solicitate sau sd suspende toate serviciile si procedurile in curs pana la
plata taxei, inclusiv a dobanzii corespunzatoare, astfel cum se prevede la
articolul 86 al Regulamentului (CE, Euratom) nr. 2342/2002 al Comisiei
din 23 decembrie 2002 de stabilire a normelor de aplicare a Regula-
mentului (CE, Euratom) nr. 1605/2002 al Consiliului privind Regula-
mentul Financiar aplicabil bugetului general al Comunitatilor Europene

Q2

Articolul 11

Norme de aplicare

(1)  La propunerea directorului executiv si in urma avizului favorabil
din partea Comisiei, consiliul de administratie al agentiei stabileste
normele pentru rambursarea unei parti din resursele care decurg din
taxele anuale catre autoritdtile nationale competente care participd la
supravegherea pietei comunitare.

(2) Fara a aduce atingere dispozitillor Regulamentului (CE)
nr. 726/2004, consiliul de administratie al Agentiei poate preciza, la
propunerea directorului executiv si dupa avizul favorabil al Comisiei,
orice dispozitie necesara pentru aplicarea prezentului regulament. Aceste
dispozitii se pun la dispozitia publicului.

(3) In cazul aparitiei unor neintelegeri cu privire la incadrarea unei
cereri intr-una din categoriile de taxe stabilite in prezentul regulament,
directorul executiv adopta o hotarare dupa consultarea comitetului
stiintific competent.

Articolul 12

Modificarea

Orice modificare a prezentului regulament se adopta de catre Consiliu,
care hotaraste cu majoritate calificatd, dupa consultarea Parlamentului
European, la propunerea Comisiei.

Cu toate acestea, modificarile cuantumului taxelor stabilite prin
prezentul regulament se adopta in conformitate cu procedura
prevazuta la articolul 87 alineatul (2) al Regulamentului (CE)
nr. 726/2004, cu exceptia actualizarii prevdzute la alineatul (5) al
prezentului articol.

(") JO L 268, 3.10.1998, p. 1, decizie astfel cum a fost modificatd ultima data
prin Regulamentul (CE) nr. 1882/2003 (JO L 284, 31.10.2003, p. 1).

(®» JO L 357, 31.12.2002, p. 1, regulament astfel cum a fost modificat ultima
datd prin Regulamentul (CE, Euratom) nr. 1261/2005 (JO L 201, 2.8.2005,

p- 3).
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Péana la 24 noiembrie 2010, Comisia prezintd Consiliului un raport cu
privire la aplicarea acestuia, raport ce cuprinde o analizd privind nece-
sitatea includerii in prezentul regulament a unei proceduri de solutionare
a litigiilor.

Orice revizuire a taxelor se bazeaza pe o evaluare a costurilor Agentiei
si pe costurile corespunzatoare serviciilor asigurate de statele membre.
Costurile se calculeaza 1n conformitate cu metodele internationale
general acceptate de calcul a costurilor, care se adoptd in conformitate
cu articolul 11 alineatul (2).

Cu efect de la data de 1 aprilie a fiecarui an, Comisia revizuieste taxele
in raport cu rata inflatiei publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Euro-
penesi le actualizeaza.

Articolul »M1 13 <
Intrarea in vigoare si efectele juridice
Prezentul regulament intra in vigoare in ziua urmatoare datei publicarii
in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene.

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



