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(Actos cuja publicagio ¢ uma condi¢io da sua aplicabilidade)

REGULAMENTO (CE) N°¢ 2743/98 DO CONSELHO
de 14 de Dezembro de 1998

que altera o Regulamento (CE) n® 297/95 relativo as taxas cobradas pela Agéncia
Europeia de Avaliacio dos Medicamentos

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n® 297/95 do
Conselho, de 10 de Fevereiro de 1993, relativo as taxas
cobradas pela Agéncia Europeia de Avaliacdo dos Medica-
mentos (') e, nomeadamente, o seu artigo 10°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo,
Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu (3,

Considerando que, ao abrigo do n® 1 do artigo 57° do
Regulamento (CEE) n? 2309/93 do Conselho, de 22 de
Julho de 1993, que estabelece procedimentos comunita-
rios de autorizacdo e fiscalizacdo de medicamentos de uso
humano e veterinario e institui uma Agéncia Europeia de
Avaliagdo dos Medicamentos (%), as receitas da Agéncia sdo
constituidas por uma contribui¢do da Comunidade e pelas
taxas pagas pelas empresas para a obten¢do e manutencio
de autorizaches comunitarias de colocagdo no mercado e
por outros servicos prestados pela Agéncia;

Considerando que o montante e a estrutura das taxas
estabelecidas no Regulamento (CE) n? 297/95 devem ser
revistos até 31 de Dezembro de 1997

Considerando que, face a experiéncia adquirida desde
1995, importa manter os principios gerais e a estrutura
global das taxas, bem como as principais disposi¢Ges
operacionais e processuais do referido regulamento;

Considerando, no entanto, que no que respeita a determi-
nadas taxas, € necessario especificar os servi¢os ou presta-
¢Oes a que as mesmas se referem, por forma a facilitar a
sua cobranca e melhorar a transparéncia e a aplicacio
pratica do referido regulamento;

Considerando que ha que estabelecer igualmente novas
taxas, por forma a abranger a totalidade dos servigos agora
prestados pela Agéncia;

() JO L 35 de 15. 2. 1995, p. 1.

() JO C 328 de 26. 10. 1998.

() JO L 214 de 24. 8. 1993, p. 1. Regulamento alterado pelo
Regulamento (CE) n? 649/98 da Comissdao (JO L 88 de 24. 3.
1998, p. 7).

Considerando que importa introduzir uma taxa anual que
assegure a cobertura das despesas ligadas a fiscalizacdo dos
medicamentos autorizados; que uma percentagem deter-
minada desta taxa deve ser atribuida as autoridades nacio-
nais competentes que, em nome da Comunidade, desem-
penham obrigatoriamente func¢des de fiscalizacdo do
mercado ao abrigo do Regulamento (CEE) n® 2309/93;
que, além disso, as regras de reparti¢do entre estas autori-
dades devem ser aprovadas pelo Conselho de Gestdo da
Agéncia de acordo com o procedimento previsto no
presente regulamento;

Considerando que, em casos excepcionais € por motivos
imperativos de satide publica ou de satude veterinaria, as
taxas supracitadas devem poder ser reduzidas; que,
portanto, sem prejuizo de disposi¢Bes mais especificas de
direito comunitario, as decisdes de reducio devem ser
tomadas pelo director executivo com base na anlise
critica de cada situacio especifica, apbs consulta ao comité
cientifico competente,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1°

O Regulamento (CE) n? 297/95 é alterado do seguinte
modo:

1. O artigo 1° passa a ter a seguinte redaccio:
«Artigo 1°
Ambito de aplicacdo

As taxas a pagar pela obtencdo e manutencdo das
autorizagdes comunitarias de colocacdo 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.

O valor das taxas é expresso em ecus..
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2. Os artigos 3% a 10° passam a ter a seguinte redacgio:

«Artigo 3°

Medicamentos para uso humano abrangidos
pelos procedimentos previstos no Regulamento
(CEE) n° 2309/93

1. Autorizacio de colocagio de um medicamento no
mercado

a)

<)

Taxa de base

A taxa cobrada por um pedido de colocacio de
um medicamento no mercado, acompanhado
do processo completo, é de 200 000 ecus. Esta
taxa abrange uma Unica unidade de dose asso-
ciada a uma forma farmacéutica.

Esta taxa é acrescida de 20 000 ecus por cada
unidade de dose e/ou forma farmacéutica
suplementar, caso sejam apresentadas em
simultineo com o pedido inicial de autori-
zagdo. Este acréscimo abrange uma unidade de
dose e/ou uma forma farmacéutica suple-
mentar.

Esta taxa é acrescida de 5000 ecus por cada
apresentagdo suplementar de uma mesma
unidade de dose e de uma mesma forma
farmacéutica, caso seja apresentada em simul-
tineo com o pedido inicial de autorizagdo.

Taxa reduzida

E aplicavel uma taxa reduzida de 100 000 ecus
aos pedidos de autorizacio de colocagdo no
mercado de um medicamento em relacio ao
qual ndo seja obrigatoria a apresentacdo do
processo completo, ao abrigo do disposto no
terceiro paragrafo, ponto 8, alinea a), subalineas
i) e iii), do artigo 4° da Directiva 65/65/CEE,
ou quando se recorra ao terceiro paragrafo,
ponto 8, alinea a), subalinea ii), do artigo 4°
dessa mesma directiva. Esta taxa abrange uma
unica unidade de dose associada a uma forma
farmacéutica.

Esta taxa é acrescida de 20 000 ecus por cada
unidade de dose e/ou forma farmacéutica
suplementar, caso sejam apresentadas em
simultineo com o pedido inicial de autori-
zacdo. Este acréscimo abrange uma unidade de
dose e/ou uma forma farmacéutica suple-
mentar.

Esta taxa é acrescida de 5000 ecus por cada
apresentacio suplementar de uma mesma
unidade de dose e de uma mesma forma
farmacéutica, caso seja apresentada em simul-
tineo com o pedido inicial de autorizagdo.

Taxas de extensio de uma autorizacio
de colocacio no mercado

Estas taxas sdo cobradas por cada extensdo de
uma autorizacdo de colocacdo no mercado ja
concedida:

— se tal extensdo abranger uma nova unidade
de dose, uma nova forma farmacéutica,
uma nova indica¢io ou um novo modo de
administracdo, a taxa é de 50 000 ecus,

— se tal extensdo abranger uma nova apresen-
tacio de uma unidade de dose, de uma
forma farmacéutica e de um modo de
administragdo ja autorizados, a taxa é de
10 000 ecus.

2. Alteracio de uma autorizacdo de colocag¢do no
mercado

a) Taxa de alteracdo do tipo I

Em caso de alteragdes menores da autorizacio
de colocagdio no mercado, de acordo com a
classificacdo definida no regulamento da
Comissdo aplicdvel nesta matéria, é cobrada
uma taxa de 5000 ecus.

No caso de alteragBes idénticas, a taxa abrange
todas as unidades de dose, todas as formas
farmacéuticas e todas as apresenta¢des autori-
zadas.

b) Taxa de alteracdo do tipo II

Em caso de alteracdes de vulto da autorizacio
de colocagdio no mercado, de acordo com a
classificacdo definida no regulamento da
Comissdo aplicavel nesta matéria, é cobrada
uma taxa de 60 000 ecus. Esta taxa pode ser
reduzida para metade no que respeita a deter-
minadas alteragdes do tipo II que ndo impli-
quem uma avaliagdo cientifica aprofundada; a
respectiva lista deve ser elaborada nos termos
do n? 2 do artigo 11°

No caso de alteracdes idénticas, a taxa abrange
todas as unidades de dose, todas as formas
farmacéuticas e todas as apresentagBes autori-
zadas.

3. Taxa de renovagio

E cobrada uma taxa de 10 000 ecus pela analise
dos novos dados disponiveis aquando da renovagio
quinquenal das autoriza¢bes de coloca¢do de medi-
camentos no mercado. A taxa ¢ cobrada por cada
unidade de dose associada a uma forma farmacéu-
tica.

4. Taxa de inspeccio

E cobrado um montante fixo de 15000 ecus por
qualquer inspeccdo efectuada no territério comu-
nitario ou fora da Comunidade. No que respeita as
inspecgOes efectuadas fora da Comunidade, cobrar-
-se-80 ainda despesas de deslocacio, com base nos
custos efectivos.
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5. Taxa de transferéncia

E cobrada uma taxa de 5000 ecus pela mudanca
de titular das autorizagdes de colocacio no
mercado abrangidas pela transferéncia. Esta taxa
abrange todas as apresentacOes autorizadas de um
mesmo medicamento.

6. Taxa anual

E cobrada uma taxa de 60 000 ecus por cada medi-
camento que tenha obtido uma autorizacdo de
colocacdo no mercado. Esta taxa abrange todas as
apresenta¢Ges autorizadas de um mesmo medica-
mento.

Artigo 4°

Medicamentos para uso humano abrangidos
pelos procedimentos previstos na Directiva 75/
/319/CE (")

Taxa de arbitragem

Aquando da aplica¢io dos procedimentos previstos no
n? 2 do artigo 10° e nos artigos 119, 12° e 15° da
Directiva 75/319/CEE, é cobrada uma taxa de 10 000
ecus.

Esta taxa € acrescida de 40 000 ecus caso os procedi-
mentos previstos nos artigos 11° e 122 da Directiva
75/319/CEE sejam aplicados por iniciativa do reque-
rente ou do titular da autorizacio de colocacio no
mercado.

Artigo 5°

Medicamentos veterinarios abrangidos pelos
procedimentos previstos no Regulamento (CEE)
n? 2309/93

1. Autorizagio de colocagio de um medicamento no
mercado

a) Taxa de base

A taxa cobrada por um pedido de autorizagdo
de coloca¢io de um medicamento no mercado,
acompanhado do processo completo, é de
100 000 ecus. Esta taxa abrange uma uUnica
unidade de dose associada a uma forma farma-
céutica.

Esta taxa é acrescida de 10 000 ecus por cada
unidade de dose e/ou forma farmacéutica
suplementar, caso sejam apresentadas em
simultineo com o pedido inicial de autori-
zacdo. Este acréscimo abrange uma unidade de
dose e/ou uma forma faramcéutica suple-
mentar.

Estas taxas sdo acrescidas de 5000 ecus por
cada apresentacdo suplementar de uma mesma
unidade de dose e de uma mesma forma
farmacéutica, caso seja apresentada em simul-
tineo com o pedido inicial de autorizagdo.

No caso das vacinas, a taxa de base é reduzida
para 50 000 ecus, a que acrescem 5 000 ecus
por cada unidade de dose e/ou forma farma-
céutica e/ou apresentagdo suplementar.

Para efeitos do disposto na presente alinea, o
;

nimero de espécies-alvo é irrelevante.

Taxa reduzida

E aplicavel uma taxa reduzida de 50 000 ecus
aos pedidos de autorizagio de colocagdo no
mercado de um medicamento em relagdo ao
qual ndo seja obrigatéria a apresentacdo do
processo completo, ao abrigo do disposto no
terceiro pardgrafo, ponto 10, alinea a), subali-
neas i) e iii), do artigo 5° da Directiva 81/
/851/CEE, ou quando se recorra ao disposto no
terceiro paragrafo, ponto 10, alinea a), suba-
linea ii), do artigo 5° dessa mesma directiva.
Esta taxa abrange uma Unica unidade de dose
associada a uma forma farmacéutica desse
medicamento.

Esta taxa é acrescida de 10 000 ecus por cada
unidade de dose e/ou forma farmacéutica
suplementar, caso sejam apresentadas em
simultineo com o pedido inicial de autori-
zacdo. Este acréscimo abrange uma unidade de
dose e/ou uma forma farmacéutica suple-
mentar.

Estas taxas sdo acrescidas de 5000 ecus por
cada apresenta¢do suplementar de uma mesma
unidade de dose e de uma mesma forma
farmacéutica, caso seja apresentada em simul-
tineo com o pedido inicial de autorizagdo.

No caso das vacinas, a taxa de base é reduzida
para 25000 ecus, a que acrescem 5000 ecus
por cada unidade de dose e/ou forma farma-
céutica e/ou apresentagdo suplementar.

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

Taxas de extensio de uma autorizacio
no mercado

Estas taxas sdo cobradas por cada extensdo de
uma autorizacdo de colocacdo no mercado ja
concedida:

— se tal extensdo abranger uma nova unidade
de dose, uma nova forma farmacéutica,
uma nova espécie, uma nova indicacdo ou
um novo modo de administracdo, a taxa é
de 25000 ecus,

— se tal extensdo abranger uma nova apresen-
tacio de uma unidade de dose, de uma
forma farmacéutica e de um modo de
administragdo ja autorizados, a taxa é de
5000 ecus,
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— no caso das vacinas, se a extensdo abranger
uma nova unidade de dose, uma nova
forma farmacéutica, uma nova apresentacio
ou um novo modo de administracio, a taxa
é de 5000 ecus.

2. Alteracio de uma autorizacdo de colocac¢do no
mercado

a) Taxa de alteracdo do tipo I

Em caso de alteracGes menores da autorizacio
de colocagdio no mercado, de acordo com a
classificacdo definida no regulamento da
Comissdo aplicdvel nesta matéria, é cobrada
uma taxa de 5000 ecus. Esta taxa aplica-se
igualmente as vacinas.

No caso de alteracBes idénticas, a taxa abrange
todas as unidades de dose, todas as formas
farmacéuticas e todas as apresenta¢Ges autori-
zadas.

b) Taxa de alteracdo do tipo II

Em caso de alteracio de vulto da autorizacio
de colocagdio no mercado, de acordo com a
classificacdo definida no regulamento da
Comissdo nesta matéria, é cobrada uma taxa de
30 000 ecus. Esta taxa pode ser reduzida para
metade no que respeita a determinadas altera-
¢bes do tipo II que ndo impliquem uma ava-
liagdo cientifica aprofundada; a respectiva lista
deve ser elaborada nos termos do no n? 2 do
artigo 11°

No caso das vacinas, esta taxa é de 5 000 ecus.

No caso de altera¢des idénticas, a taxa abrange
todas as unidades de dose, todas as formas
farmacéuticas e todas as apresentagBes autori-
zadas.

3. Taxa de renovagio

E cobrada uma taxa de 5000 ecus pela analise dos
novos dados disponiveis aquando da renovacio
quinquenal das autoriza¢Ses de colocacdo de medi-
camentos no mercado. A taxa é cobrada por cada
unidade de dose associada a uma forma farmacéu-
tica.

4. Taxa de inspeccio

E cobrado um montante fixo de 15000 ecus por
qualquer inspeccdo efectuada no territorio comu-
nitario ou fora da Comunidade. No que respeita as
inspecgdes efectuadas fora da Comunidade, cobrar-
-se-d0 ainda despesas de deslocacdo com base nos
custos efectivos.

5. Taxa de transferéncia

E cobrada uma taxa de 5000 ecus pela mudanca
de titular das autorizagdes de colocacio no
mercado abrangidas pela transferéncia. Esta taxa

abrange todas as apresenta¢Ses autorizadas de um
mesmo medicamento.

6. Taxa anual

E cobrada uma taxa de 20 000 ecus por cada medi-
camento que tenha obtido uma autorizacio de
coloca¢do no mercado. Esta taxa abrange todas as
apresentagOes autorizadas de um mesmo medica-
mento.

Artigo 6°

Medicamentos veterinarios abrangidos pelos
procedimentos previstos na Directiva 81/851
/CEE

Taxa de arbitragem

Aquando da aplicac¢do dos procedimentos previstos no
n? 2 do artigo 18° e nos artigos 199, 20° e 23° da
Directiva 81/851/CEE, é cobrada uma taxa de 10 000
ecus.

Esta taxa é acrescida de 20 000 ecus caso os procedi-
mentos previstos nos artigos 19° e 20° da Directiva
81/851/CEE sejam aplicados por iniciativa do reque-
rente ou do titular da autorizacio de colocagio no
mercado.

Artigo 7°

Estabelecimento de limites maximos de residuos
(LMR) nos medicamentos veterinarios

1. Taxas de estabelecimento de LMR

No que respeita a cada pedido de estabelecimento
de um primeiro LMR de uma dada substincia, é
cobrada uma taxa LMR de base de 50 000 ecus.

E cobrada uma taxa LMR adicional de 15 000 ecus
por cada pedido de alteragdo ou de extensdo de um
LMR existente ou para a cobertura de novas espé-
cies.

As taxas LMR sdo deduzidas da taxa cobrada pelo
pedido de autorizac¢do de colocagdo no mercado ou
pelo pedido de extensdo de uma autorizacdo de
colocagdo no mercado no que respeita ao medica-
mento que contenha a substidncia que tenha sido
objecto do estabelecimento de um LMR, desde
que tais pedidos sejam apresentados pelo mesmo
requerente. Esta deducdo ndo pode, no entanto,
exceder metade da taxa a que se aplica.

2. Taxa LMR para ensaios clinicos

No que respeita a cada pedido de estabelecimento
de um LMR para ensaios clinicos, é cobrada uma
taxa de 15000 ecus.

Esta taxa é deduzida do montante da taxa LMR de
base prevista no n? 1.
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Artigo 8°
Outras taxas

1. Taxa por pareceres cientificos

Esta taxa é cobrada aquando do pedido de pare-
ceres cientificos ou técnicos relativos a investi-
gacdo e desenvolvimento de um medicamento
com vista a apresenta¢do eventual de um pedido
de autorizagdo de colocagdio no mercado ou de
uma extensdo da autorizacio de colocagdio no
mercado.

— no que respeita aos medicamentos para uso
humano, a taxa maxima é de 60 000 ecus,

— no que respeita aos medicamentos veterinarios,
a taxa maxima é de 30 000 ecus.

As normas de execuc¢do do presente niimero serdo
adoptadas nos termos do n? 2 do artigo 11°¢

2. Taxas por encargos adminisirativos

As taxas por encargos administrativos sdo cobradas
aquando da emissdo de documentos ou certifi-
cados, se tal emissdo ndo for abrangida pelas pres-
tacdes relativas a outra taxa prevista no presente
regulamento, ou apds aprovacdo administrativa de
um processo que indefira o pedido no dmbito do
qual o processo foi apresentado. O montante
unitario destas taxas ndo pode ser superior a 5 000
ecus. Ao abrigo do n? 2 do artigo 119, incumbe ao
Conselho de Gestdo da Agéncia estabelecer e espe-
cificar a respectiva classificacdo.

Artigo 9°
Possibilidade de reducao das taxas

Sem prejuizo de disposi¢cdes mais especificas do
direito comunitirio, em circunstancias excepcionais e
por razdes imperativas de saide publica ou de satde
veterinaria, o director executivo, apds parecer do
comité cientifico competente, pode conceder, caso a
caso, redugdes de taxas. As decisGes tomadas em apli-
cacdo do presente artigo devem ser devidamente
fundamentadas.

Pode ser concedida uma isencdo total ou parcial,
nomeadamente para os medicamentos destinados ao
tratamento de doencgas raras ou a espécies menores.

Artigo 10°

Datas de vencimento e pagamentos em atraso

1. Salvo disposi¢Bes especificas em contrario, as taxas
devem ser pagas na data de recep¢io do pedido
correspondente.

A taxa de arbitragem de base deve ser paga no
prazo de 30 dias a contar da apresentagdo do
pedido a Agéncia; a taxa anual deve ser paga no
prazo de 30 dias a contar da data em que seja
completado o primeiro ano e a contar de cada
aniversario seguinte da notificacdo da decisdo de
autorizacio de colocagdo no mercado.

A taxa de inspecgdo deve ser paga no prazo de 30
dias a contar da data de realizacdo da inspeccido.

2. Em caso de ndo pagamento até a data de venci-
mento de uma taxa devida nos termos do presente
regulamento, e sem prejuizo da personalidade judi-
ciaria reconhecida a Agéncia ao abrigo do artigo
59° do Regulamento (CEE) n® 2309/93, o director
executivo da Agéncia pode decidir ndo prestar os
servicos solicitados ou suspender o conjunto dos
servicos ou procedimentos em curso até ao paga-
mento da totalidade da taxa devida.

3. O pagamento das taxas efectua-se em ecus ou na
moeda nacional de um dos Estados-membros, de
acordo com as taxas de conversdo adoptadas diaria-
mente pela Comissdo. Todavia, podem ser fixadas
taxas de conversdo mensais com base nas taxas
precedentes, de acordo com um método de calculo
a estabelecer pelo Conselho de Gestdo da Agéncia.

Artigo 11°

Normas de aplicacao

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

2. Sem prejuizo do disposto no presente regulamento
ou no Regulamento (CEE) n? 2309/93, o Conselho
de Gestdo da Agéncia pode, mediante proposta do
director executivo, estabelecer quaisquer outras
disposi¢bes necessarias para a execugdo do
presente regulamento.

3. Em caso de desacordo sobre a classificacio de um
pedido numa das categorias de taxas previstas no
presente regulamento, o director executivo decide
ap6s parecer do comité cientifico competente.
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Artigo 12°
Alteracoes

Todas as alteracdes do presente regulamento sdo adop-
tadas pelo Conselho, deliberando por maioria qualifi-
cada, apés consulta ao Parlamento Europeu, sob
proposta da Comisséo.

No entanto, as altera¢cdes do montante das taxas esta-
belecidas no presente regulamento devem ser adop-
tadas nos termos do artigo 73° do Regulamento (CEE)
n? 2309/93.

No prazo de trés anos a contar da entrada em vigor do
presente regulamento, a Comissdo apresentara um
relatério sobre a sua execucdo, apds parecer do
Conselho de Gestdo da Agéncia.

No futuro, a reanalise das taxas assentara numa ava-
liagdo completa dos custos da Agéncia, inclusivamente
das despesas relativas aos relatores dos Estados-
-membros.

() JO L 147 de 9. 6. 1975, p. 13. Directiva com a
ultima redac¢do que lhe foi dada pela Directiva
93/39/CEE (JO L 214 de 24. 8. 1993, p. 22)..

3. O actual artigo 11° passa a ser o artigo 13°

Artigo 2°

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

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel

em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 14 de Dezembro de 1998.

Pelo Conselho
O Presidente
W. MOLTERER



