L 329/4

Jornal Oficial da Unido Europeia

16.12.2005

REGULAMENTO (CE) N.° 2049/2005 DA COMISSAO
de 15 de Dezembro de 2005

que estabelece, em conformidade com o disposto no Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento

Europeu e do Conselho, normas relativas ao pagamento de taxas a Agéncia Europeia de

Medicamentos pelas micro, pequenas e médias empresas bem como a prestacio de assisténcia
administrativa a essas empresas

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS, (4)  Por motivos de coeréncia e transparéncia, devem aplicar-
-se as defini¢des de microempresa, de pequena e de média
empresa constantes da Recomendagio 2003/361/CE da
Comissao ().

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

(5) A experiéncia adquirida desde a adop¢do do Regulamento

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parla- (CEE) n.° 2309/93 revela que, para as PME, os principais

mento Europeu e do Conselho, de 31 de Margo de 2004, que obstdculos a nivel administrativo e financeiro sdo os pro-

estabelece procedimentos comunitdrios de autorizagdo e de fis- cedimentos prévios a autorizacdo de introdugdo no mer-

calizacio de medicamentos para uso humano e veterinirio e cado, como a obtengdo de aconselhamento cientifico, a

que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos (%), €, no- apresentagdo do pedido de autorizagdo de introdugdo no

meadamente, o n.° 2 do artigo 70.°, mercado, assim como as inspec¢des. Por conseguinte, as
disposicdes do presente regulamento deveriam incidir so-
bre estes aspectos.

Considerando o seguinte:

(6)  As taxas a pagar pelo pedido de autorizacio de intro-
ducdo no mercado bem como pelas inspecgdes a realizar

(1) O Regulamento (CE) n.° 726/2004, que substitui o Re- para_efeitos d? avaliagio d9 pedidg.podem representar

gulamento (CEE) n° 2309/93 do Conselho, de 22 de um constrangimento ﬁpancelro .s1gn1f1cat1vo. para as PME.
Julho de 1993, que estabelece procedimentos comunitd- ansequentemente, a ﬁm de evitar que a situacdo fma.n-
rios de autorizagdo e fiscalizacdo de medicamentos de ceira das cmpresas s¢ veja eilfraqueada duran}e a avalia-
uso humano e veterindrio e institui uma Agéncia Euro- 640 .do pedido de introdugdo no mercado, ¢ adgquado
peia de Avaliacio dos Medicamentos (2), determina que as diferir 0 pagamento das respectivas taxas para o final do
receitas da Agéncia Europeia de Medicamentos (a seguir procedimento.
designada «Agéncia») sdo constituidas pela contribui¢io
da Comunidade e pelas taxas pagas pelas empresas.

(7  As PME que operam no sector farmacéutico sio frequen-

temente empresas inovadoras, tais como as que estdo

(2)  No contexto do sistema definido pelo Regulamento (CEE) activas nos dOl’l’ll/l’l} os da terapia genctica ou (_ia terapia

n.° 2309/93, o Regulamento (CE) n.° 297/95 do Conse- com celu~las somdticas, e podem ben?f1c1ar muito com a
lho ), determina as taxas a pagar 3 Agéncia. conjugagdo dos conhecimentos cientificos a nivel comu-
’ nitdrio. Além disso, os medicamentos que foram objecto

de um parecer cientifico tém mais hipéteses de obter um

resultado favordvel na avaliacdo cientifica do pedido de

3) Nos termos do Regulamento (CE) n.° 726/2004, a situa- a}i.torizagéo dg introdugdo no mercado. Assim, deve fa-

¢do das microempresas e das pequenas e médias empre- ctitar-se, H_ledlfu_]te a redugAao. das taxas, 0 acesso aos
sas (PME) deve ser considerada separadamente. A fim de pareceres c1ent1f1cgs dfl Ageéndia pelas PME que preten-
reduzir o custo, para as PME, da comercializagio de dem ther autorizagoes de introducio no m'ercad~o.
medicamentos autorizados através do procedimento cen- Corgp .mcelnt(llvo adicional, deve conceder-se u}rlna 1sen1gaf)
tralizado, o referido regulamento prevé a aprovacio de condicional da taxa aos requerent?s que tenham soficl-
disposicdes especificas que permitam reduzir as taxas, tadol de s8¢ ~parece2 €o tlel?ham egctlvamentz‘ tido em
diferir o seu pagamento e fornecer assisténcia adminis- consideracao no desenvolvimento do seu medicamento.
trativa a essas empresas. Essas disposi¢des devem aplicar-

-se tanto no sector humano como no veterindrio e devem

destinar-se a promover a inovagdo e o desenvolvimento (8)  Deve igualmente definir-se um outro incentivo, sob a

de novos medicamentos nas PME.

136 de 30.4.2004, p. 1.

forma de uma reducio da taxa, para o estabelecimento
de limites mdximos de residuos (LMR) para medicamen-
tos veterindrios, a fim de dar mais apoio a fixagdo desses
limites.

JoL
() JO L 214 de 24.8.1993, p. 1.

JO L 35 de 15.2.1995, p. 1. Regulamento com a dltima redacgio
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1905/2005 (JO L 304

de 23.11.2005, p. 1). (4 JO L 124 de 20.5.2003, p. 36.
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(9)  As tradugdes podem representar um encargo administra- tacdo de pedidos ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 726/2004

tivo importante para as PME. Consequentemente, a Agén-
cia deve fazer as diligéncias necessarias para providenciar
as traducdes de determinados documentos exigidos para
a concessdo da autoriza¢do de introducio no mercado,
em especial o projecto de resumo das caracteristicas do
medicamento e o projecto de rotulagem e de folheto
informativo.

(10) A falta de experiéncia com o procedimento centralizado
e com a Agéncia enquanto organiza¢do administrativa
ndo deve prejudicar o desenvolvimento e a comercializa-
¢do de novos medicamentos. Consequentemente, é ade-
quado criar um gabinete das PME, que tenha por tnica
funcdo prestar assisténcia administrativa as PME. O gabi-
nete das PME deve proporcionar uma interface tnica
entre a PME requerente e a Agéncia, por forma a facilitar
a comunica¢do e dar resposta a questdes prticas ou de
procedimento.

(11) A fim de proporcionar orienta¢des praticas as PME re-
querentes, a Agéncia deve publicar um guia do utilizador
sobre aspectos administrativos e processuais relacionados
com o procedimento centralizado, que tenham particular
relevincia para as PME.

(12) A Agéncia deve elaborar anualmente um relatério sobre a
operacionalizacdo das disposi¢des do presente regula-
mento, a fim de proporcionar informagdes sobre a sua
aplicagdo prética.

(13) O presente regulamento deve entrar em vigor imediata-
mente, com vista a assegurar que as PME beneficiem, na
maior extensdo possivel, das derrogacdes nele estabeleci-
das.

(14 As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Medicamentos para Uso Humano e do Comité Perma-
nente dos Medicamentos Veterindrios,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1

DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1.°
Objecto

O presente regulamento estabelece as circunstincias em que, em
derrogagdo as disposi¢des pertinentes do Regulamento (CE)
n.° 297/95, as microempresas e as pequenas e médias empresas
(PME) podem pagar taxas reduzidas, diferir o pagamento das
taxas ou receber assisténcia administrativa aquando da apresen-

a Agéncia Europeia de Medicamentos, a seguir designada por
«Agéncia.

Artigo 2.°
Ambito de aplicacio

1. O presente regulamento ¢ aplicdvel as PME, na acepcio da
Recomendagdo 2003/361/CE, na sua versio de 6 de Maio de
2003, que se encontrem estabelecidas na Comunidade.

2. Salvo disposi¢io em contrdrio, o presente regulamento
aplica-se aos pedidos relativos a medicamentos tanto para uso
humano como veterindrio, na acepgdo, respectivamente, das
Directivas 2001/83/CE (') e 2001/82/CE (?) do Parlamento Eu-
ropeu e do Conselho.

Artigo 3.°
Defini¢io

Para efeitos do presente regulamento, por requerente entende-se
uma empresa que pretenda beneficiar da aplicacdo do disposto
nos capitulos II e IIL

Artigo 4.°
Apresentacio de informacdes

Uma PME que pretenda beneficiar das disposi¢des do presente
regulamento deve apresentar & Agéncia as informagdes necessa-
rias para demonstrar que cumpre os critérios referidos no n.° 1
do artigo 2.°

CAPITULO II

REDUCAO E DIFERIMENTO DAS TAXAS

Artigo 5.°
Diferimento das taxas

1. O pagamento das seguintes taxas serd diferido até a emis-
sdo da notificacio da decisio final quanto a autorizagio de
introducdo no mercado ou até que o pedido seja retirado:

a) A taxa relativa a um pedido de autoriza¢io de introdugio no
mercado de um medicamento, referida no n.° 1, alineas a) e
b), do artigo 3.° e no n.° 1, alineas a) e b), do artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.° 297/95;

b) A taxa de inspeccio para efeitos da avaliagdo de um pedido
de autorizagio de introdug¢io no mercado de um medica-
mento, referida no n.° 4 do artigo 3.° e no n.° 4 do artigo
5.° do Regulamento (CE) n.° 297/95.

() JO L 311 de 28.11.2001, p. 67.
() JO L 311 de 28.11.2001, p. 1.
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2. As taxas referidas no n.° 1 devem ser pagas no prazo de
45 dias a contar da data de notificacdo da decisdo final quanto a
autorizagio de introdu¢do no mercado ou no prazo de 45 dias
a contar da data de notificagdo da retirada do pedido.

Artigo 6.°
Isengio condicional da taxa

Sem prejuizo do disposto no artigo 5.°, sempre que seja apre-
sentado um pedido de autorizagdo de introdugdo no mercado
de um medicamento relativamente ao qual a Agéncia ja tenha
emitido um parecer cientifico, a taxa a pagar a Agéncia pela
andlise desse pedido s6 serd devida caso se conceda uma auto-
rizacdo de introdu¢io no mercado.

Artigo 7.°
Reducio das taxas

1. Sido aplicaveis as redugdes seguintes:

a) No caso das inspec¢des, uma redugdo de 90 % da taxa de
inspecgdo, tal como se refere no n.° 4 do artigo 3.° e no
n.° 4 do artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 297/95;

b) No caso dos pareceres cientificos, uma redugdo de 90 % da
taxa por pareceres cientificos, tal como se refere no n.° 1 do
artigo 8.° do Regulamento (CE) n.° 297/95;

¢) No caso dos servigos cientificos, uma redugdo de 90 % da
taxa por servicos cientificos, tal como se refere no n.° 2 do
artigo 8.° do Regulamento (CE) n.° 297/95.

2. Os servicos administrativos, tal como referidos no n.° 3
do artigo 8.° do Regulamento (CE) n.° 297/95, serdo prestados
a titulo gratuito, excepto quando esses servicos disserem res-
peito a distribui¢do paralela de medicamentos, tal como se re-
fere no n.° 1, alinea o), do artigo 57.° do Regulamento (CE)
n.° 726/2004.

3. Em derrogagio ao disposto nas alineas b) e ¢) do n.° 1, os
pareceres e servicos cientificos relativos a medicamentos desig-
nados como medicamentos 6rfdos, tal como referidos no Regu-
lamento (CE) n.° 141/2000 do Parlamento Europeu e do Con-
selho (1), serdo prestados a titulo gratuito.

Artigo 8.°

Reducio das taxas pelo estabelecimento de limites maxi-
mos de residuos para medicamentos veterindrios

1. E aplicivel uma redugio de 90 % das taxas de base e
adicional pelo estabelecimento de limites méximos de residuos
(LMR), tal como se refere no artigo 7.° do Regulamento (CE)
n.° 297/95.

() JO L 18 de 22.1.2000, p. 1.

2. A reducio referida no n.° 1 nio deve ser tida em consi-
deragdo ao calcular a dedugdo das taxas LMR da taxa cobrada
pelo pedido de autorizagdo de introdu¢do no mercado ou pelo
pedido de extensio de uma autorizagio de introducio no mer-
cado respeitante a um medicamento que contenha a substincia
que foi objecto do estabelecimento do LMR, desde que tais
pedidos sejam apresentados pelo mesmo requerente.

Esta dedugdo ndo pode, no entanto, exceder metade da taxa a
que se aplica.

Artigo 9.°
Reducdes mdltiplas das taxas

Em derrogacdo ao disposto nos artigos 7.° e 8.%, sempre que o
requerente possa, relativamente a uma mesma taxa, beneficiar
também de outras redugdes previstas na legislacio comunitdria,
aplicam-se as disposi¢des que sejam mais favordveis ao reque-
rente.

Nio sdo permitidas reducdes cumulativas relativamente a uma
mesma taxa € a Um Mesmo requerente.

CAPITULO III

ASSISTENCIA ADMINISTRATIVA

Artigo 10.°
Tradugdes

A Agéncia providenciard as tradugdes dos documentos referidos
no n.° 4, alineas a) a d), do artigo 9.° e no n.° 4, alineas a) a e),
do artigo 34.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004 que sejam
necessdrias para efeitos de obtengdo de uma autorizagdo comu-
nitdria de introdugdo no mercado.

Artigo 11.°
Gabinete das PME

1. O director executivo da Agéncia estabelecerd estruturas
administrativas e procedimentos especificos para a criacio de
um gabinete das PME.

2. O gabinete das PME terd as seguintes fungdes:

a) Aconselhar os requerentes acerca das etapas administrativas e
processuais necessdrias para dar cumprimento as exigéncias
estabelecidas pelo Regulamento (CE) n.° 726/2004;

b) Assegurar o acompanhamento adequado de todos os pedi-
dos e solicitacdes apresentados pelo mesmo requerente rela-
tivamente a um determinado medicamento;
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¢) Organizar semindrios e sessdes de formacdo destinados aos
requerentes acerca das etapas administrativas e processuais
necessdrias para dar cumprimento as exigéncias estabelecidas
pelo Regulamento (CE) n.° 726/2004.

Artigo 12.°
Guia do utilizador

A Agéncia publicard, mediante acordo com a Comissdo, um
guia do utilizador detalhado sobre os aspectos administrativos
e processuais das disposi¢des previstas no Regulamento (CE)
n.° 726/2004 que sejam de particular relevincia para as PME.
O guia do utilizador deve ser actualizado sempre que necessario.

O guia do utilizador deve conter igualmente referéncias as dis-
posicdes nacionais existentes que se apliquem as PME que ope-
rem no sector farmacéutico.

Para efeitos do segundo pardgrafo, os Estados-Membros devem
comunicar essas referéncias a Agéncia.

CAPITULO IV

DISPOSICOES FINAIS

Artigo 13.°
Relatério

A Ageéncia deve incluir, no seu relatério anual de actividades,
uma seccdo sobre a experiéncia adquirida na sequéncia da apli-
cacdo do presente regulamento.

Artigo 14.°
Disposicdo transitdria

O presente regulamento ndo ¢é aplicavel aos pedidos vélidos que
se encontrem pendentes na data da sua entrada em vigor.

Artigo 15.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor na data da sua publi-
cagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento € obrigatdrio em todos os seus elementos e directamente aplicavel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 15 de Dezembro de 2005.

Pela Comissdo
Gilinter VERHEUGEN
Vice-Presidente



