Regulamentul (CE) nr. 2743/98 al Consiliului

din 14 decembrie 1998

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 297/95 privind taxele datorate Agentiei Europene pentru Evaluarea
Medicamentelor

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii
Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr.297/95 al
Consiliului din 10 februarie 1995 privind taxele datorate
Agentiei Europene pentru Evaluarea Medicamentelor1
(denumitd in continuare ,,agentia”), in special articolul
10,

avand 1n vedere propunerea Comisiei,
avand in vedere avizul Parlamentului European2,

intrucat, in conformitate cu articolul 57 alineatul (1) din
Regulamentul (CEE) nr. 2309/93 al Consiliului din 22
iulie 1993 de stabilire a procedurilor comunitare de
autorizare §i supraveghere a medicamentelor de uz
uman si de uz veterinar si de instituire a Agentiei
Europene pentru Evaluarea Medicamentelor3, veniturile
agentiei se constituie din contributia si din taxele platite
de intreprinderi pentru obtinerea §i mentinerea
autorizatiilor comunitare de introducere pe piatd si
pentru alte servicii furnizate de agentie;

intrucat cuantumurile si structura taxelor stabilite prin
Regulamentul (CE) nr. 297/95 trebuie reexaminate pana
la 31 decembrie 1997,

intrucat, avand in vedere experienta dobandita incepand
cu 1995, este recomandabil sa se mentind principiile
generale s§i structura globala a taxelor, precum si
principalele dispozitii operationale si procedurale
stabilite prin regulamentul sus-mentionat;

intrucat, cu toate acestea, ar trebui s se specifice pentru
anumite taxe serviciile la care se raporteaza astfel incat
si se faciliteze colectarea acestora s§i sa se
imbunatateasca transparenta s§i aplicarea practici a
prezentului regulament;

"JOL35,15.2.1995, p. 1.
2JO C 328,26.10.1998.
JoL 214,24.8.1993, p. 1, regulament astfel cum a fost

modificat prin Regulamentul (CE) nr. 649/98 al
Comisiei (JO L 88, 24.3.1998, p. 7).

intrucat trebuie, de asemenea, stabilite noi taxe care sa
acopere toate serviciile furnizate in prezent de agentie;

intrucat trebuie introdusd o taxa anuald care sa asigure
acoperirea costurilor aferente supravegherii
medicamentelor autorizate; Intrucit o parte determinata
din aceasta taxa va trebui alocatd autoritatilor nationale
competente care au sarcina de a supraveghea piata in
numele Comunitatii in conformitate cu dispozitiile
Regulamentului (CEE) nr.2309/93; intrucat va fi
necesara, de asemenea, adoptarea de catre consiliul de
administratie al agentiei a normelor pentru repartitia
intre aceste autoritati, in conformitate cu procedura
stabilita de prezentul regulament;

intrucat, in anumite cazuri exceptionale si din
considerente fundamentale legate de sanatatea publica
sau animald, trebuie sd se prevada posibilitatea de a
reduce taxele sus-mentionate; intrucit, In consecinta,
fara a se aduce atingere dispozitiilor cu un caracter
special mai pronuntat din legislatia comunitara, orice
decizie de reducere a taxelor va trebui luatad de catre
directorul executiv pe baza unei examinari detaliate a
situatiei specifice fiecarui caz, in urma consultarii
comitetului stiintific competent,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
Articolul 1

Regulamentul (CE) nr. 297/95 se modificd dupa cum
urmeaza:

1. Articolul 1 se Inlocuieste cu textul urmator:
,,Articolul 1

Domeniul de aplicare

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

Valoarea acestor taxe se stabileste in ECU.”

2. Articolele 3-10 se inlocuiesc cu textul urmator:

LHArticolul 3

Medicamente de uz uman reglementate de procedurile
stabilite de Regulamentul (CEE) nr. 2309/93
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(1) Autorizatia de introducere pe piatd a unui
medicament

(a) Taxa integrala

Taxa pentru cererea de autorizatie de introducere pe
piatd a unui medicament, sustinutd de un dosar complet,
este de 200 000 ECU. Aceasta taxd acopera o singura
concentratie asociatad unei singure forme farmaceutice.

Taxa se majoreazd cu 20000 ECU pentru fiecare
concentratie si/sau forma farmaceuticad suplimentara,
propuse In acelasi timp cu cererea initiala de autorizatie.
Aceastd majorare acopera o singurd concentratie si/sau
forma farmaceutica suplimentara.

Taxa se majoreazd cu 5000 ECU pentru fiecare
prezentare suplimentara a aceleiasi concentratii si forme
farmaceutice, prezentatd in acelasi timp cu cererea
initiald de autorizatie.

(b) Taxa redusa

Se aplica o taxd redusa de 100 000 ECU cererilor de
autorizatie de introducere pe piatd a unui medicament
pentru care nu este necesar sd se prezinte un dosar
complet, in conformitate cu dispozitiile articolului 4
paragraful al treilea punctele 8(a)(i) si 8(a)(iii) din
Directiva 65/65/CEE, sau in cazul in care se recurge la
articolul 4 paragraful al treilea punctul 8(a)(ii) din
aceeasl directivd. Aceastd taxd acoperd o singurad
concentratie asociatd unei singure forme farmaceutice.

Taxa se majoreaza cu 20000 ECU pentru fiecare
concentratie si/sau forma farmaceuticd suplimentara,
propuse in acelasi timp cu cererea initiala de autorizatie.
Aceastd majorare acopera o singurd concentratie §i/sau
forma farmaceutica suplimentara.

Taxa se majoreazd cu 5000 ECU pentru fiecare
prezentare suplimentara a aceleiasi concentratii si forme
farmaceutice, prezentatd in acelasi timp cu cererea
initiala de autorizatie.

(©) Taxa de extindere

Aceasta reprezintd taxa perceputd pentru fiecare
extindere a unei autorizatii de introducere pe piatd deja
acordate:

— in cazul In care extinderea vizeazd o noud
concentratie, o noud formad farmaceuticd, o noud
indicatie sau un nou mod de administrare, taxa este de
50 000 ECU;

— in cazul in care extinderea vizeaza o noud
prezentare a unei concentratii, a unei forme
farmaceutice sau a unui mod de administrare care sunt
deja autorizate, taxa este de 10 000 ECU.

(2) Modificare

(a) Taxa pentru modificare de tip I

Taxa pentru o modificare de importanta redusd a
autorizatiei de introducere pe piatd In conformitate cu
clasificarea stabilitd in aceastd privintd de regulamentul
Comisiei aplicabil in acest domeniu este de 5 000 ECU.

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

(b) Taxa pentru modificare de tip II

Taxa pentru o modificare de importantd majord a
autorizatiei de introducere pe piatd in conformitate cu
clasificarea stabilita in aceasta privintd de regulamentul
Comisiei aplicabil in acest domeniu este de 60 000 ECU.
Aceasta se poate reduce la jumdtate pentru anumite
modificari de tip Il care nu presupun o evaluare
stiintificd detaliatd, a caror listd se stabileste in
conformitate cu procedura prevdzutd la articolul 11
alineatul (2).

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

3) Taxa de reinnoire

Taxa pentru analizarea informatiilor disponibile in
momentul reinnoirii la interval de cinci ani a autorizatiei
de introducere pe piatd a unui medicament este de
10000 ECU. Aceasta se percepe pentru fiecare
concentratie asociatd unei forme farmaceutice.

4 Taxa de inspectie

Taxa forfetard pentru orice inspectie efectuatd pe
teritoriul sau in afara Comunittii este de 15 000 ECU.
Pentru inspectiile efectuate in afara Comunitatii, se
percep in plus cheltuielile de deplasare, calculate pe
baza costului real al deplasarii.

%) Taxa de transfer

Taxa pentru schimbarea titularului autorizatiilor de
introducere pe piatd pe care le vizeaza transferul este de
5000 ECU. Aceasta acoperda toate prezentdrile
autorizate ale unui anumit medicament.

(6) Taxa anuala

Taxa anuald pentru fiecare medicament pentru care s-a
acordat o autorizatiec de introducere pe piatd este de
60 000 ECU. Aceasta acoperd toate prezentarile
autorizate ale unui anumit medicament.

Articolul 4

Medicamente de uz uman reglementate de procedurile
stabilite de Directiva (CEE) 75/319/CEE (*)
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Taxa de arbitraj

In cazul in care se declanseaza procedurile prevazute la
articolul 10 alineatul (2) si la articolele 11, 12 si 15 din

Directiva 75/319/CEE, se plateste o taxa de 10 000 ECU.

Aceasta taxa se majoreazd cu 40 000 ECU in cazul in
care procedurile prevazute la articolele 11 si 12 din
Directiva 75/319/CEE se declanseaza la initiativa
solicitantului sau titularului unei autorizatii de
introducere pe piata.

Articolul 5

Medicamente de wuz veterinar reglementate de
procedurile stabilite in Regulamentul (CEE) nr. 2309/93

(1) Autorizatia de introducere pe piatd a unui
medicament
(a) Taxa integrala

Taxa pentru cererea de autorizatie de introducere pe
piatd a unui medicament, sustinuta de un dosar complet,
este de 100 000 ECU. Aceasta taxd acopera o singura
concentratie asociatd unei forme farmaceutice.

Taxa se majoreazd cu 10000 ECU pentru fiecare
concentratie si/sau forma farmaceuticad suplimentara,
propuse In acelasi timp cu cererea initiala de autorizatie.
Aceastd majorare acopera o singurd concentratie si/sau
forma farmaceutica suplimentara.

Taxa se majoreazd cu 5000 ECU pentru fiecare
prezentare suplimentara a aceleiasi concentratii $i forme
farmaceutice, prezentatd in acelasi timp cu cererea
initiald de autorizatie.

In cazul vaccinurilor, taxa integrala se reduce la 50 000
ECU, fiecare concentratie si/sau forma farmaceutica
suplimentard si/sau prezentare antrenand o majorare de
5000 ECU.

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

(b) Taxa redusa

Se aplicd o taxa redusa de 50 000 ECU cererilor de
autorizatie de introducere pe piatd a unui medicament
pentru care nu este necesar sd se prezinte un dosar
complet, in conformitate cu dispozitiile articolului 5
paragraful al treilea punctele 10(a)(i) si 10(a)(iii) din
Directiva 81/851/CEE sau in cazul in care se recurge la
articolul 5 paragraful al treilea punctul (ii) din aceeasi
directiva. Aceastd taxd acoperd o singurd concentratie
asociatd unei singure forme farmaceutice a
medicamentului.

Taxa se majoreazd cu 10000 ECU pentru fiecare
concentratie si/sau formd farmaceutica suplimentara,
propuse 1n acelasi timp cu cererea initiald de autorizatie.

Aceastd majorare acopera o singurd concentratie si/sau
forma farmaceutica suplimentara.

Taxa se majoreazd cu 5000 ECU pentru fiecare
prezentare suplimentara a aceleiasi concentratii si forme
farmaceutice, propusa in acelasi timp cu cererea initiald
de autorizatie.

in cazul vaccinurilor, taxa se reduce la 25000 ECU,
fiecare concentratie si/sau forma farmaceutica si/sau
prezentare suplimentard antrenand o majorare de 5 000
ECU.

in sensul prezentei litere (b), numarul de specii tintd nu
este relevant.

(c) Taxa de extindere

Aceasta reprezintd taxa perceputd pentru fiecare
extindere a unei autorizatii de introducere pe piatd deja
acordate:

— in cazul in care extinderea vizeaza o noua
concentratie, o noud forma farmaceutica, o noua specie,
o noua indicatie sau un nou mod de administrare, taxa
este de 25 000 ECU;

— in cazul in care extinderea vizeaza o noud
prezentare a unei concentratii, a unei forme
farmaceutice sau a unui mod de administrare care sunt
deja autorizate, taxa este de 5 000 ECU;

— in cazul vaccinurilor, atunci cand extinderea
vizeaza o noud concentratie, o noud forma farmaceutica,
0 noud prezentare sau un nou mod de administrare, taxa
este de 5 000 ECU.

2) Modificare
(a) Taxa pentru modificare de tip I

Taxa pentru o modificare de importantd redusd a
autorizatiei de introducere pe piatd in conformitate cu
clasificarea stabilitd in aceastd privintd de regulamentul
Comisiei aplicabil in acest domeniu este de 5 000 ECU.
Aceeasi taxa se percepe in cazul vaccinurilor.

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

(b) Taxa pentru modificare de tip II

Taxa pentru o modificare de importantd majora a
autorizatiei de introducere pe piatd in conformitate cu
clasificarea stabilita in aceasta privintd de regulamentul
Comisiei aplicabil in acest domeniu este de 30 000 ECU.
Aceasta se poate reduce la jumatate pentru anumite
modificari de tip II care nu presupun o evaluare
stiintificd detaliatd, a caror listd se stabileste in
conformitate cu procedura prevazuta la articolul 11
alineatul (2).
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in cazul vaccinurilor, taxa este de 5 000 ECU.

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

3) Taxa de reinnoire

Taxa pentru analizarea informatiilor disponibile in
momentul reinnoirii la interval de cinci ani a autorizatiei
de introducere pe piatd a unui medicament este de 5 000
ECU. Aceasta se percepe pentru fiecare concentratie
asociatd unei forme farmaceutice.

4 Taxa de inspectie

Taxa forfetard pentru orice inspectie efectuatd pe
teritoriul Comunitatii sau in afara acesteia este de
15000 ECU. Pentru inspectiile efectuate in afara
Comunitétii, se percep in plus cheltuielile de deplasare,
calculate pe baza costului real al deplasarii.

&) Taxa de transfer

Taxa pentru schimbarea titularului autorizatiilor de
introducere pe piatd pe care le vizeaza transferul este de
5000 ECU. Aceasta acoperd toate prezentirile
autorizate ale unui anumit medicament.

(6) Taxa anuala

Taxa anuald pentru fiecare medicament pentru care s-a
acordat o autorizatie de introducere pe piata este de
20000 ECU. Aceasta acopera toate prezentarile
autorizate ale unui anumit medicament.

Articolul 6

Medicamente de wuz veterinar reglementate de
procedurile stabilite prin Directiva 81/851/CEE

Taxa de arbitraj

in cazul in care se declanseaza procedurile previzute la
articolul 18 alineatul (2) si la articolele 19, 20 si 23 din
Directiva 81/851/CEE, se plateste o taxa de arbitraj de
10 000 ECU.

Aceasta taxa se majoreazd cu 20 000 ECU in cazul in
care procedurile prevazute la articolele 19 si 20 din
Directiva 81/851/CEE se declanseaza la initiativa
solicitantului sau a titularului autorizatiei de introducere
pe piata.

Articolul 7

Stabilirea limitelor maxime ale reziduurilor (LMR)
pentru medicamentele veterinare

(N Taxe pentru stabilirea LMR-urilor

Pentru o cerere de stabilire initiala a LMR-ului pentru o
anumitd substantd se percepe o taxd LMR integrald de
50 000 ECU.

Pentru fiecare cerere de modificare sau de extindere a
unui LMR existent sau de extindere la 0 noua specie se
percepe o taxd LMR suplimentara de 15 000 ECU.

Taxele LMR se scad din taxa datorata 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, aceasta scadere
nu poate depdsi jumatate din valoarea taxei careia se
aplica.

2) Taxa LMR

Pentru orice cerere de stabilire a unui LMR 1in vederea
studiilor clinice se percepe o taxa de 15 000 ECU.

Aceastd taxa se scade din cuantumul taxei LMR
integrale stabilite la punctul (1).

Articolul 8
Taxe diverse
@) Taxa pentru consultanta stiintifica

Aceasta taxa se percepe in cazul in care se depune o
cerere de consultanta stiintifica sau tehnica cu privire la
cercetarea si dezvoltarea unui medicament, in vederea
eventualei depuneri a unei cereri de autorizatie de
introducere pe piata sau a unei cereri de extindere a unei
autorizatii de introducere pe piata.

— Pentru medicamentele de uz uman, taxa
maxima se stabileste la 60 000 ECU.

— Pentru medicamentele de uz veterinar, taxa
maxima se stabileste la 30 000 ECU.

Normele de aplicare a acestui punct se adoptd in
conformitate cu procedura stabilita la articolul 11
alineatul (2).

(2) Taxele pentru cheltuielile administrative

Se platesc taxe pentru cheltuieli administrative in cazul
in care se elibereazd documente sau certificate care nu
intrd in cadrul serviciilor acoperite de o altd taxa
prevazutd de prezentul regulament sau la incheierea
validdrii administrative a unui dosar care conduce la
respingerea cererii pentru care s-a depus dosarul.
Cuantumul unitar al acestor taxe nu poate depasi 5 000
ECU. in conformitate cu articolul 11 alineatul (2) din
prezentul regulament, consiliul de administratie al
agentiei stabileste si specifica o clasificare.

Articolul 9
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Posibile reduceri de taxe

Fara a se aduce atingere dispozitiilor cu un caracter
special mai pronuntat din legislatia comunitard, in
circumstante  exceptionale s§i din  considerente
fundamentale legate de sdnatatea 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 luatd in temeiul
prezentului articol trebuie justificata.

Se poate acorda o scutire totald sau partiala, in special
pentru medicamente utilizate pentru tratarea bolilor rare
sau a bolilor care afecteaza specii minore.

Articolul 10
Scadenta platii si intarzierea platii

(1 Taxele trebuie platite la data primirii cererii in
cauzd, cu exceptia cazurilor in care se stipuleaza in sens
contrar prin dispozitii speciale.

Taxa de arbitraj trebuie platita in termen de 30 de zile
de la data sesizarii agentiei; taxa anuala trebuie platita in
termen de 30 de zile de la prima aniversare si de la
fiecare aniversare ulterioara a notificarii deciziei privind
autorizatia de introducere pe piata.

Taxa de inspectie trebuie platitd in termen de 30 de zile
de la data la care a avut loc inspectia.

) in cazul in care o taxa care trebuie platitd in
conformitate cu prezentul regulament ramane neachitata
la scadenta, fara a aduce atingere competentelor agentiei
de a actiona in justitie conferite prin articolul 59 din
Regulamentul (CEE) nr. 2309/93, directorul executiv al
agentiei poate decide fie sd nu furnizeze serviciile
solicitate, fie sd suspende toate serviciile si procedurile
aflate in curs de desfasurare, pana la plata in totalitate a
taxei respective.

3) Taxele se platesc in ECU sau in moneda
nationald a unuia din statele membre, in functie de
cursul de schimb la zi, care se stabileste zilnic de
Comisie. Cu toate acestea, consiliul de administratie al
agentiei poate stabili lunar cursuri de schimb pe baza
valorilor precedente.

Articolul 11
Norme de aplicare

€)) La propunerea directorului executiv §i 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 autorititile nationale competente
care participa la supravegherea pietei comunitare.

(2) Fara a aduce atingere celorlalte dispozitii ale
prezentului regulament sau ale Regulamentului (CEE)

nr. 2309/93, consiliul de administratie al agentiei poate
specifica, la propunerea directorului executiv, orice alte
dispozitii care se dovedesc necesare pentru aplicarea
prezentului regulament.

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

Articolul 12
Modificarea

Orice modificare a prezentului regulament se adoptd de
catre Consiliu, care hotdrdste cu majoritate calificata,
dupa consultarea Parlamentului European, la propunerea
Comisiei.

Cu toate acestea, modificarile cuantumurilor taxelor
stabilite 1n prezentul regulament se adoptd 1in
conformitate cu procedura prevazuta la articolul 73 din
Regulamentul (CEE) nr. 2309/93.

in termen de trei ani de la data intririi in vigoare a
prezentului regulament, Comisia va prezenta un raport
cu privire la aplicarea acestuia, dupd consultarea
consiliului de administratie al agentiei.

Reexamindrile ulterioare ale taxelor se bazeaza pe o
evaluare amanuntitd a cheltuielilor agentiei, inclusiv
cheltuielile legate de raportorii statelor membre.

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

3. Articolul 11 existent devine articolul 13.
Articolul 2

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.

Adoptat la Bruxelles, 14 decembrie 1998.

Pentru Consiliu

Presedintele

W.MOLTERER
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