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REGULAMENTUL (UE) 2024/...
AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din ...

privind taxele si comisioanele datorate Agentiei Europene pentru Medicamente,
de modificare a Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2022/123
ale Parlamentului European si ale Consiliului si de abrogare
a Regulamentului (UE) nr. 658/2014 al Parlamentului European si al Consiliului

si a Regulamentului (CE) nr. 297/95 al Consiliului

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114 si

articolul 168 alineatul (4) literele (b) si (c),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupd transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European!,

dupa consultarea Comitetului Regiunilor,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara?,

1 JO C 140, 21.4.2023, p. 85.
Pozitia Parlamentului European din 12 decembrie 2023 (nepublicata inca in Jurnalul Oficial)
si Decizia Consiliului din ... .
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intrucat:

(1

Agentia Europeana pentru Medicamente (denumita in continuare ,,Agentia’) are un rol
esential in asigurarea faptului ca pe piata Uniunii sunt introduse numai medicamente
sigure, de Tnalta calitate si eficace, contribuind astfel la buna functionare a pietei interne si
asigurand standarde ridicate de calitate si sigurantd pentru medicamentele de uz uman si
pentru produsele medicinale veterinare si un nivel ridicat de protectie a sanatatii publice si
a sanatatii animalelor. Prin urmare, ar trebui sa se prevada o finantare adecvata pentru a se
asigura sustenabilitatea operatiunilor Agentiei. In acest scop, este necesar sa se asigure ci
Agentia are la dispozitie resurse suficiente, in special resurse provenite din taxe, pentru a
atrage si mentine expertiza necesara indeplinirii sarcinilor sale si pentru a-si finanta
activitatile, precum si pentru a remunera, n mod sustenabil, contributia fundamentala a

autoritatilor competente ale statelor membre la evaludrile stiintifice efectuate de Agentie.
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)

3)

Obiectivul general al prezentului regulament este de a contribui la asigurarea unei baze
financiare solide pentru operatiunile Agentiei, contribuind astfel la asigurarea unui nivel
ridicat de protectie a sanatatii publice si a sdnatatii animalelor. Acesta ar trebui sa
stabileasca taxe si comisioane bazate pe costuri care vor fi percepute de Agentie, precum si
remuneratii bazate pe costuri acordate autoritatilor competente ale statelor membre pentru
serviciile pe care acestea le presteaza in scopul indeplinirii sarcinilor care 1i revin Agentiei
in temeiul dispozitiilor aplicabile. Ar trebui sa existe un cuantum unic al remuneratiei la
nivelul Uniunii pentru fiecare tip de taxa, dupa caz, indiferent de statul membru de origine
al autoritatii competente. Taxele bazate pe costuri ar trebui sd ia in considerare o evaluare a
costurilor activitatilor Agentiei si a contributiilor autoritatilor competente ale statelor
membre la activitatea acesteia. In plus, prezentul regulament urmareste sa creeze un cadru
unic pentru un sistem de taxe rationalizat al Agentiei si s introduca flexibilitate in materie

de reglementare in vederea ajustarilor care se vor aduce acelui sistem de taxe in viitor.

In timp ce prezentul regulament ar trebui si reglementeze taxele si comisioanele care
urmeaza sa fie percepute de Agentie, competenta privind eventualele taxe percepute de
autoritatile competente le revine statelor membre. Cu toate acestea, solicitantii si
detindtorii de autorizatii de comercializare nu ar trebui taxati de doua ori pentru aceeasi

activitate.
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4) Taxele datorate Agentiei ar trebui sa fie proportionale cu activitatea desfasurata in legatura
cu obtinerea si gestionarea unei autorizatii de comercializare a Uniunii. Taxele ar trebui sa
se bazeze pe o evaluare transparenta a estimdrilor si previziunilor efectuate de Agentie cu
privire la volumul de munca si la costurile aferente activitatii respective, precum si pe o
evaluare a costurilor serviciilor prestate Agentiei de catre autorititile competente ale
statelor membre care sunt responsabile cu reglementarea medicamentelor si care
actioneaza in calitate de raportori si, dupa caz, coraportori numiti de comitetele stiintifice
ale Agentiei. Taxele, comisioanele si structura taxelor ar trebui sa tind seama de orice

informatii obiective referitoare la costuri sau modificari ale cadrului de reglementare.
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)

In temeiul articolului 67 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului®, veniturile Agentiei constau intr-o contributie din partea
Uniunii, o contributie din partea tarilor terte care participa la activitatea Agentiei si cu care
Uniunea a incheiat acorduri internationale 1n acest scop, taxele achitate de intreprinderi
pentru obtinerea si gestionarea autorizatiilor de comercializare la nivelul Uniunii si pentru
serviciile prestate de grupul de coordonare pentru indeplinirea sarcinilor acestuia in
conformitate cu articolele 107¢c, 107e, 107g, 107k si 107q din Directiva 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului*, comisioanele pentru alte servicii prestate de
Agentie si finantarea acordata de Uniune sub forma de granturi pentru participarea la
proiecte de cercetare si asistentd, in conformitate cu normele financiare ale Agentiei si cu

dispozitiile instrumentelor relevante care sprijind politicile Uniunii.

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului

din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si de infiintare a unei Agentii Europene pentru
Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1).

Directiva 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 (JO L 311,
28.11.2001, p. 67).
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(6)

(7)

®)

In urma pandemiei de COVID-19 si a cresterii numarului initiativelor in domeniul sanatatii
la nivelul Uniunii, Agentia se confruntd cu un volum de munca in continua crestere, fapt ce
ar putea implica nevoi bugetare suplimentare in ceea ce priveste personalul si resursele
financiare. Volumul de munca suplimentara ar trebui sa fie insotit de o finantare adecvata,
astfel cum se prevede In Regulamentul (CE) nr. 726/2004, pentru a se asigura, printre

altele, ca Agentia isi poate indeplini obligatiile si angajamentele in materie de transparenta.

Desi cea mai mare parte a finantarii sale provine din taxe, Agentia este o autoritate publica.
Este extrem de important ca integritatea si independenta sa sa fie protejate pentru a pastra

increderea publicului in cadrul de reglementare al Uniunii.

Taxele platite Agentiei reflecta evaluarile complexe pe care le desfasoara si care sunt
necesare pentru ca autorizatiile de comercializare ale Uniunii sa fie obtinute si gestionate.
Este oportun sa se recunoasca contributiile din partea autoritatilor competente ale statelor
membre, precum si cheltuielile suportate de acestea. Este deosebit de oportun sa se
recunoasca sinergiile obtinute datoritd echipelor de evaluare multinationale si sa se sprijine
eforturile de colaborare ale acestor echipe. Prin urmare, Comisia si Agentia monitorizeaza
evolutiile si stabilesc modificarile care ar fi necesare in ceea ce priveste structura

remuneratiei acordate statelor membre.
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©)

Taxele si comisioanele ar trebui sa acopere costul serviciilor si activitatilor care 1i revin
Agentiei in temeiul dispozitiilor aplicabile care nu este deja acoperit prin contributiile din
alte surse la veniturile Agentiei. La stabilirea taxelor si comisioanelor ar trebui sa se tind
seama de toate actele legislative relevante ale Uniunii care reglementeaza activitatile
desfasurate de Agentie si taxele citre aceasta, inclusiv de Regulamentele (CE)

nr. 141/2000%, (CE) nr. 726/2004, (CE) nr. 1901/20069, (CE) nr. 1394/20077, (CE)

nr. 470/20098, (UE) 2017/745°, (UE) 2017/7461°,

10

Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al Parlamentului European si al Consiliului din 16
decembrie 1999 privind produsele medicamentoase orfane (JO L 18, 22.1.2000, p. 1).
Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 12
decembrie 2006 privind medicamentele de uz pediatric si de modificare a Regulamentului
(CEE) nr. 1768/92, a Directivei 2001/20/CE, a Directivei 2001/83/CE si a Regulamentului
(CE) nr. 726/2004 (JO L 378, 27.12.2006, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului European si al Consiliului

din 13 noiembrie 2007 privind medicamentele pentru terapie avansata si de modificare a
Directivei 2001/83/CE si a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 (JO L 324, 10.12.2007,

p. 121).

Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009
de stabilire a procedurilor comunitare n vederea stabilirii limitelor de reziduuri ale
substantelor farmacologic active din alimentele de origine animald, de abrogare a
Regulamentului (CEE) nr. 2377/90 al Consiliului si de modificare a Directivei 2001/82/CE a
Parlamentului European si a Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului (JO L 152, 16.6.2009, p. 11).

Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului
(CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a

Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului JO L 117, 5.5.2017, p. 1).
Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a

Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei (JO L 117, 5.5.2017, p. 176).
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(UE) 2019/6!1 si (UE) 2022/123 ale Parlamentului European si ale Consiliului'?, Directiva
2001/83/CE, Regulamentele (CE) nr. 2141/9613, (CE) nr. 2049/2005, (CE)

nr. 1234/2008'3, si (UE) 2018/7821¢ ale Comisiei si Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2021/1281 al Comisiei'”,

11

12

13

14

15

16

17

Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului

din 11 decembrie 2018 privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei
2001/82/CE (JO L 4, 7.1.2019, p. 43).

Regulamentul (UE) 2022/123 al Parlamentului European si al Consiliului

din 25 i1anuarie 2022 privind consolidarea rolului Agentiei Europene pentru Medicamente in
ceea ce priveste pregatirea pentru situatii de crizd in domeniul medicamentelor si al
dispozitivelor medicale si gestionarea acestora (JO L 20, 31.1.2022, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 2141/96 al Comisiei din 7 noiembrie 1996 privind examinarea unei
cereri de transfer al unei autorizatii de introducere pe piata a unui medicament care intra in
domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 2309/93 al Consiliului (JO L 286,
8.11.1996, p. 6).

Regulamentul (CE) nr. 2049/2005 al Comisiei din 15 decembrie 2005 de stabilire, in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului, a normelor
privind taxele platite de microintreprinderi si intreprinderile mici si mijlocii Agentiei
Europene pentru Medicamente si asistenta administrativa pe care le-o acorda aceasta

(JO L 329, 16.12.2005, p. 4).

Regulamentul (CE) nr. 1234/2008 al Comisiei din 24 noiembrie 2008 privind examinarea
modificarii conditiilor autorizatiilor de introducere pe piatd acordate pentru medicamentele
de uz uman si veterinar (JO L 334, 12.12.2008, p. 7).

Regulamentul (UE) 2018/782 al Comisiei din 29 mai 2018 de stabilire a principiilor
metodologice pentru evaluarea riscurilor si pentru recomandarile de gestionare a riscurilor
mentionate in Regulamentul (CE) nr. 470/2009 (JO L 132, 30.5.2018, p. 5).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/1281 al Comisiei din 2 august 2021 de
stabilire a normelor de aplicare a Regulamentului (UE) 2019/6 al Parlamentului European si
al Consiliului in ceea ce priveste bunele practici de farmacovigilenta si formatul, continutul
si rezumatul dosarului standard al sistemului de farmacovigilenta pentru produsele
medicinale veterinare (JO L 279, 3.8.2021, p. 15).
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(10) In temeiul articolului 6 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, fiecare cerere de
autorizare a unui medicament de uz uman trebuie sa fie insotita de taxa datorata Agentiei
pentru examinarea cererii respective. In temeiul articolului 43 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2019/6, o cerere de acordare a unei autorizatii de comercializare prin
procedura centralizata pentru un produs medicinal veterinar trebuie sa fie insotitd de taxa

datoratd Agentiei pentru examinarea cererii.
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(1)

In conformitate cu Declaratia comuna a Parlamentului European, a Consiliului UE si a
Comisiei Europene din 19 iulie 2012 privind agentiile descentralizate, pentru organele ale
caror venituri sunt constituite din taxe si comisioane, in plus fatd de contributia Uniunii,
taxele ar trebui sa fie stabilite la un nivel care sa permita evitarea unui deficit sau a unei
acumulari semnificative de surplus si, cand acestea nu pot fi evitate, sa fie revizuite. Prin
urmare, ar trebui instituit un sistem transparent de monitorizare a costurilor. Scopul unui
astfel de sistem de monitorizare ar trebui sa fie detectarea modificarilor semnificative ale
costurilor Agentiei, care, tinindu-se seama de contributia Uniunii si de alte venituri care nu
provin din taxe, ar putea impune o modificare a taxelor, comisioanelor sau remuneratiilor
stabilite in temeiul prezentului regulament. Respectivul sistem de monitorizare ar trebui sa
permitd, de asemenea, detectarea, pe baza unor informatii obiective si verificabile, a
modificarilor semnificative ale costurilor pentru remunerarea serviciilor prestate Agentiei
de catre autoritatile competente ale statelor membre, care actioneaza in calitate de raportori
si, dupa caz, coraportori, si de catre expertii contractati de Agentie pentru desfasurarea
activitatii grupurilor de experti in domeniul dispozitivelor medicale. Informatiile
referitoare la costurile serviciilor pentru care Agentia ofera o remuneratie ar trebui sa poata
fi auditate in conformitate cu articolul 257 din Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 al

Parlamentului European si al Consiliului'®.

18

Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 al Parlamentului European si al Consiliului

din 18 iulie 2018 privind normele financiare aplicabile bugetului general al Uniunii, de
modificare a Regulamentelor (UE) nr. 1296/2013, (UE) nr. 1301/2013, (UE) nr. 1303/2013,
(UE) nr. 1304/2013, (UE) nr. 1309/2013, (UE) nr. 1316/2013, (UE) nr. 223/2014, (UE)

nr. 283/2014 si a Deciziei nr. 541/2014/UE si de abrogare a Regulamentului (UE, Euratom)
nr. 966/2012 (JO L 193, 30.7.2018, p. 1).
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(12) Taxele percepute solicitantilor si detinatorilor de autorizatii de comercializare ar trebui sa
aiba o baza echitabila, fiind proportionale cu activitatea de evaluare. Prin urmare, in scopul
perceperii anumitor taxe post-autorizare in cazul in care medicamentele autorizate de
statele membre sunt incluse in evaluarea efectuatd de Agentie, ar trebui sd se stabileascd o
unitate de facturare care sd nu depinda nici de procedura aplicatd pentru autorizarea
medicamentului, si anume procedura prevazutd in Regulamentul (CE) nr. 726/2004, in
Regulamentul (UE) 2019/6 ori in Directiva 2001/83/CE, nici de modul in care statele
membre sau Comisia atribuie numerele autorizatiilor de comercializare. Cu toate acestea,
medicamentele de uz uman, a caror comercializare este autorizata in temeiul
articolului 126a din Directiva 2001/83/CE, nu ar trebui sa fie luate in considerare pentru a
stabili o unitate de facturare. In cazul medicamentelor de uz uman, obiectivele de echitate
si proportionalitate ar trebui Indeplinite prin stabilirea unitétii de facturare in functie de
substantele active si de forma farmaceutica a medicamentelor pentru care exista obligatia
de inregistrare in baza de date mentionata la articolul 57 alineatul (1) al doilea paragraf
litera (1) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, pe baza informatiilor din lista tuturor
medicamentelor de uz uman autorizate in Uniune, mentionata la articolul 57 alineatul (2) al
doilea paragraf din regulamentul respectiv. Nu ar trebui s se tind seama de substantele
active atunci cand se stabileste unitatea de facturare pentru medicamentele homeopatice

sau medicamentele din plante.
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(13)

(14)

In cazul produselor medicinale veterinare, ar trebui indeplinit acelasi obiectiv de echitate si
proportionalitate prin stabilirea unitatii de facturare pe baza informatiilor continute in baza
de date a Uniunii privind produsele, mentionata la articolul 55 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2019/6, cum ar fi substantele active, forma farmaceutica si
concentratia produselor medicinale veterinare, de care se tine seama in identificatorul
produsului, mentionat in campul de date 3.2 din anexa III la Regulamentul de punere in
aplicare (UE) 2021/16 al Comisiei!®, precum si in identificatorul permanent mentionat in

campul de date 3.1 din anexa III la regulamentul de punere in aplicare respectiv.

Pentru a se tine seama de toate autorizatiile de comercializare a unor medicamente acordate
detinatorilor de autorizatii de comercializare, numarul de unitati de facturare corespunzator
autorizatiilor respective ar trebui sa reflecte numarul de state membre in care este valabila

fiecare autorizatie de comercializare.

19

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/16 al Comisiei din 8 ianuarie 2021 de

stabilire a masurilor necesare si a modalitatilor practice pentru baza de date a Uniunii

privind produsele medicinale veterinare (baza de date a Uniunii privind produsele) (JO L 7,

11.1.2021, p. 1).
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(15) Pentru a se tine seama de diversele sarcini care ii revin Agentiei in temeiul dispozitiilor
aplicabile si ale raportorilor si, dupd caz, ale coraportorilor, in cazul costurilor legate de
evaluarea medicamentelor de uz uman si in cazul produselor medicinale veterinare, taxele
ar trebui percepute pe procedura. In cazul costurilor suportate de Agentie pentru alte
activitati curente pe care le desfasoara in temeiul mandatului sau, in beneficiul detinatorilor
de autorizatii de comercializare in ansamblu, taxele ar trebui percepute anual. In scopul
simplificarii, costurile legate de modificdri de importantd minora de tip I si de reinnoiri ar

trebui sa fie incluse in taxa anuald, pe baza unei estimari medii.
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(16)

In cazul medicamentelor autorizate in conformitate cu procedura centralizati prevazuti in
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 sau cu procedura centralizata prevazutd in Regulamentul
(UE) 2019/6, Agentia ar trebui sa perceapa o taxa anuald pentru a acoperi costurile legate de
ansamblul activitdtilor de supraveghere si Intretinere post-autorizare pentru medicamentele
respective. Activitatile respective includ inregistrarea introducerii efective pe piatd a
medicamentelor autorizate in conformitate cu procedurile Uniunii, gestionarea dosarelor
autorizatiilor de comercializare si intretinerea diferitelor baze de date administrate de
Agentie, efectuarea modificarilor de importanta minora de tip I si a reinnoirilor, precum si
activitati care contribuie la o urmarire continua a raportului intre beneficiu si risc al

privind sanatatea la nivelul Uniunii si analiza acestora pentru sprijinirea unui proces
decizional imbunatatit pe parcursul Intregului ciclu de viata al produsului in ceea ce priveste
medicamentele pentru care exista dovezi valabile si fiabile generate in conditii reale.
Veniturile din taxa anuala respectiva ar trebui utilizate pentru a finanta remunerarea anuala a
serviciilor raportorilor si coraportorilor din cadrul autoritatilor competente ale statelor
membre pentru contributiile lor respective la activitatile de supraveghere si intretinere ale

Agentiei.
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(17) Agentia ar trebui sd perceapa o taxd anuala de farmacovigilenta pentru medicamentele
autorizate in conformitate cu Directiva 2001/83/CE si pentru produsele medicinale veterinare
autorizate de statele membre in conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/6, in special pentru
activitatile de farmacovigilenta desfasurate de Agentie in beneficiul detinatorilor de
autorizatii de comercializare in ansamblu. Respectivele activitati au legatura cu tehnologia
informatiei, in special cu Intretinerea bazei de date EudraVigilance mentionata la articolul 24
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, a bazei de date a Uniunii privind
produsele mentionata la articolul 55 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2019/6 si a bazei de
date de farmacovigilentd a Uniunii mentionata la articolul 74 alineatul (1) din regulamentul
respectiv, cu monitorizarea unor publicatii selectate din literatura medicala si cu accesarea si
analizarea 1n timp util a datelor privind sdnatatea la nivelul Uniunii pentru sprijinirea
procesului decizional pe parcursul intregului ciclu de viata al produsului in ceea ce priveste

medicamentele pentru care exista dovezi valabile si fiabile generate in conditii reale.

(18) Taxele percepute de Agentie ar trebui sa corespunda serviciilor de naturd stiintifica prestate
de Agentie in temeiul mandatului sau, care contribuie la evaluarea medicamentelor si la
gestionarea medicamentelor autorizate, inclusiv la monitorizarea continud a raportului intre
beneficiu si risc, Taxele pentru inspectii ar trebui stabilite pe inspectie distincta. Fiecare
inspectie distinctd ar trebui sd genereze o taxa separatd. Agentia ar trebui sd perceapa
comisioane pentru activitatile si serviciile de natura administrativa, cum ar fi eliberarea de
certificate, care nu sunt acoperite de o taxd prevazutd in prezentul regulament sau in alt act

juridic al Uniunii.
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(19) In cazul in care existi o scutire completi pentru o taxi, prezentul regulament ar trebui sa
prevada totusi cuantumul total teoretic al taxei respective, din motive de transparenta si de

recuperare a costurilor.

(20) In conformitate cu politicile Uniunii, este oportun si se prevada reduceri ale taxelor pentru
a sprijini anumite sectoare si anumiti solicitanti sau detindtori de autorizatii de
comercializare, cum ar fi microintreprinderile si intreprinderile mici si mijlocii (IMM-uri).
Pe langa entitdtile comerciale, organizatiile non-profit si sectorul academic pot juca un rol
important in dezvoltarea medicamentelor. Taxele pot reprezenta insa un obstacol
semnificativ pentru entitatile care nu desfasoara o activitate economica. Din acest motiv, si
entitatile respective ar trebui sa beneficieze de reduceri de taxe, cu conditia sa nu fie
detinute sau controlate de o Intreprindere comerciala si sa nu fi incheiat un acord cu nicio
intreprindere comerciala privind sponsorizarea sau participarea la dezvoltarea
medicamentului care ar conferi intreprinderii comerciale vreun drept asupra
medicamentului final. De asemenea, este oportun sa se prevada reduceri ale taxelor in
circumstante specifice, de exemplu 1n cazul medicamentelor prin care se abordeaza
prioritati recunoscute Tn materie de sanatate publica sau de sandtate a animalelor sau in
cazul produselor medicinale veterinare destinate unei piete limitate si autorizate in

conformitate cu articolul 23 din Regulamentul (UE) 2019/6.
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1)

(22)

Piata produselor medicinale veterinare este mai mica si mai fragmentata decat piata
medicamentelor de uz uman. Prin urmare, este oportun sa se prevada o reducere a taxei
anuale si a unor taxe specifice pentru produsele medicinale veterinare. De asemenea, este
oportun sd se monitorizeze indeaproape costurile asociate care le revin autoritatilor
competente ale statelor membre si Agentiei, pentru a sprijini obiectivele Regulamentului
(UE) 2019/6. Prin urmare, ajustarea la inflatie aplicata cuantumurilor din anexa Il ia in
considerare doar 50 la suta din ratele anuale ale inflatiei pentru anii calendaristici 2021 si

2022 si din rata prognozata a inflatiei pentru 2023.

Consiliul de administratie al Agentiei ar trebui sa fie imputernicit sa acorde reduceri
suplimentare ale taxelor sau comisioanelor din motive justificate Tn mod corespunzator de
protectie a sandtatii publice si a sandtdtii animalelor sau din motive justificate pentru a
sprijini anumite tipuri de produse sau anumiti solicitanti. Acordarea de reduceri
suplimentare ale taxelor ar trebui sa fie precedatd in mod obligatoriu de un aviz favorabil
din partea Comisiei, pentru a se asigura alinierea cu dreptul Uniunii si cu politicile
generale ale Uniunii. In plus, in cazuri exceptionale justificate in mod corespunzitor, din
motive imperative de sanatate publica sau de sanatate a animalelor, directorul executiv al
Agentiei ar trebui, la randul sau, sa aiba posibilitatea de a reduce anumite tipuri de taxe pe

baza unei examindri a situatiei specifice din fiecare caz.
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(23) Este recunoscut faptul cd imbunatatirea accesului la informatii contribuie la sensibilizarea
publicului, oferd acestuia posibilitatea de a-si exprima observatiile si permite autoritatilor
sa 1a in considerare Tn mod corespunzator observatiile respective. Prin urmare, publicul
larg ar trebui sa aibd acces la informatii privind acordarea de catre Agentie a unor reduceri
sau scutiri de taxe si comisioane si privind cuantumurile remuneratiilor acordate
autoritatilor competente ale statelor membre, defalcate pe state membre si pe activitati. Cu
toate acestea, respectivele informatii nu ar trebui sa includa niciun fel de informatii
comerciale confidentiale. Prin urmare, Agentia ar trebui sd elimine in avans astfel de
informatii, dupa caz. Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al
Consiliului?® conferd efectul maxim posibil dreptului de a avea acces public la documente
si stabileste principiile generale si limitele unui astfel de acces. Cu toate acestea, anumite
interese publice si private, cum ar fi cele privind datele cu caracter personal sau
informatiile comerciale confidentiale, ar trebui sa fie protejate prin exceptii, In

conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1049/2001.

20 Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 mai
2001 privind accesul public la documentele Parlamentului European, ale Consiliului si ale
Comisiei (JO L 145, 31.5.2001, p. 43).
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(24)

Pentru asigurarea flexibilitatii, In special pentru adaptarea la evolutiile din domeniul
stiintei si pentru a putea raspunde nevoilor medicale si situatiilor neprevazute, consiliul de
administratie al Agentiei ar trebui sa aiba posibilitatea de a specifica modalitati de lucru
pentru a facilita aplicarea prezentului regulament, pe baza unei propuneri justificate Tn mod
corespunzator din partea directorului executiv. Mai precis, consiliul de administratie al
Agentiei ar trebui sd poata stabili, in primul rand, date de scadenta si termene de plata,
metode de plata, calendare, clasificari detaliate, liste cu reduceri de taxe suplimentare,
cuantumuri detaliate in limitele unui interval stabilit; in al doilea rand, un format comun
suficient de flexibil care sa fie utilizat de autoritatile competente ale statelor membre sau
de expertii contractati pentru activitatea grupurilor de experti n domeniul dispozitivelor
medicale atunci cand furnizeaza Agentiei informatii financiare, iar in al treilea rand, pentru
fiecare tip de inspectie, ce anume reprezinta o inspectie distinctd. Prezentarea propunerii
catre consiliul de administratie al Agentiei in vederea adoptarii ar trebui sa fie precedata in
mod obligatoriu de un aviz favorabil din partea Comisiei asupra propunerii din partea
directorului executiv, pentru a se asigura alinierea cu dreptul Uniunii si cu politicile

relevante ale Uniunii.
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(25) Cand 1si efectueaza evaluarile, raportorii, coraportorii si celelalte persoane care indeplinesc
roluri considerate echivalente in sensul prezentului regulament se bazeaza pe evaluarile
stiintifice si pe resursele autoritatilor competente ale statelor membre. Agentiei ii revine
responsabilitatea de a coordona resursele stiintifice existente puse la dispozitia sa de statele

membre, in conformitate cu articolul 55 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

(26) In considerarea respectivelor circumstante si pentru a se asigura faptul ci statele membre
au suficiente resurse pentru evaludrile stiintifice legate de procedurile desfasurate la nivelul
Uniunii, Agentia ar trebui sa remunereze raportorii $i coraportorii numiti de statele
membre in calitatea de membri ai comitetelor stiintifice ale Agentiei sau, dupa caz, de
raportorii si coraportorii din cadrul grupului de coordonare mentionat la articolul 27 din
Directiva 2001/83/CE, pentru serviciile de evaluare stiintifica prestate de acestia.
Cuantumul remuneratiei pentru respectivele servicii ar trebui sa se bazeze pe estimari ale
volumului de munca implicat si ar trebui sé fie luat in considerare la stabilirea nivelului

taxelor percepute de Agentie.

(27) In concordanta cu politica Uniunii de sprijinire a IMM-urilor astfel cum este definita in
Recomandarea 2003/361/CE a Comisiei?!, ar trebui sa se aplice reduceri de taxe pentru
IMM-uri. La stabilirea unor astfel de reduceri trebuie sa se tind seama in mod
corespunzator de capacitatea de platd a IMM-urilor. Pentru a asigura corelarea unor astfel
de reduceri pentru IMM-uri cu Regulamentul (CE) nr. 2049/2005, IMM-urilor ar trebui sa
li se acorde ratele actuale de reducere a taxelor post-autorizare. In plus,

microintreprinderile ar trebui sa fie scutite de toate taxele post-autorizare.

A Recomandarea 2003/361/CE a Comisiei din 6 mai 2003 privind definirea
microintreprinderilor si a intreprinderilor mici si mijlocii (JO L 124, 20.5.2003, p. 36).
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(28)

(29)

(30)

Pentru medicamentele generice de uz uman si produsele medicinale veterinare generice,
medicamentele de uz uman si produsele medicinale veterinare autorizate in temeiul
dispozitiilor referitoare la utilizarea medicala bine stabilitd, medicamentele homeopatice de
uz uman si produsele medicinale veterinare homeopatice, precum si medicamentele din
plante de uz uman ar trebui sa se aplice o reducere a taxei anuale de farmacovigilenta, dat
fiind ca medicamentele respective au, in general, un profil de siguranta bine stabilit. Cu
toate acestea, in cazurile in care astfel de medicamente fac obiectul procedurilor de
farmacovigilenta la nivelul Uniunii, Agentia ar trebui sd perceapa taxa integrala avand in

vedere activitatea suplimentara aferenta.

Pentru a se evita un volum de munca administrativa disproportionat pentru Agentie,
reducerile de taxe si scutirile de taxe ar trebui aplicate pe baza unei declaratii in care
detinatorul sau solicitantul autorizatiei de comercializare afirma ca are dreptul la o astfel de
masurd. Transmiterea de informatii incorecte in aceasta privinta ar trebui descurajata prin
aplicarea unui comision specific in cazul in care Agentia stabileste cd au fost transmise

informatii incorecte.

Din motive de previzibilitate si claritate, cuantumurile taxelor, comisioanelor si

remuneratiilor sunt stabilite in euro.
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(31) Cuantumurile taxelor si comisioanelor Agentiei si cuantumul remuneratiei acordate
autoritatilor competente ale statelor membre ar trebui ajustate, cand este cazul, pentru a se
tine seama de modificarile semnificative ale costurilor, detectate prin monitorizarea
costurilor, si de inflatie. Pentru a se tine seama de impactul inflatiei, ar trebui utilizat
indicele armonizat al preturilor de consum publicat de Eurostat in temeiul Regulamentului
(UE) 2016/792 al Parlamentului European si al Consiliului?2. Prima ajustare la inflatie a
taxelor, comisioanelor si remuneratiei ar trebui sa tind seama de ratele anuale ale inflatiei
pentru fiecare an calendaristic in urma ajustarii la inflatie aplicate deja cuantumurilor din
anexe, pand la anul 2024 inclusiv. Rata inflatiei aplicata deja cuantumurilor din anexe este
de 5,9 % pentru 2023, ceea ce corespunde inflatiei anuale preconizate pentru 2023, si
de 1,2 % pentru 2024. Prin urmare, prima ajustare la inflatie ar trebui sa tina seama si de

corectia necesara avand in vedere rata anuala finald a inflatiei pentru 2023 si 2024.

2 Regulamentul (UE) 2016/792 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 mai 2016

privind indicii armonizati ai preturilor de consum si indicele pretului locuintelor, si de
abrogare a Regulamentului (CE) nr. 2494/95 al Consiliului (JO L 135, 24.5.2016, p. 11).
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(32)

Pentru a se asigura ca structura si cuantumurile taxelor si comisioanelor Agentiei, precum
si ale remuneratiilor acordate autoritatilor competente ale statelor membre sunt ajustate
rapid 1n functie de modificdrile semnificative ale costurilor sau ale proceselor, competenta
de a adopta acte In conformitate cu articolul 290 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene ar trebui sa fie delegatd Comisiei in ceea ce priveste precizarea activitatilor
Agentiei care fac obiectul taxelor si comisioanelor, precum si determinarea cuantumului
unor astfel de taxe si comisioane si, dupa caz, al cuantumului remuneratiilor acordate
autoritatilor competente ale statelor membre. Respectiva determinare ar trebui efectuata pe
baza unor informatii obiective referitoare la costuri sau la modificari ale cadrului de
reglementare. Aceste informatii sunt furnizate in principal prin intermediul unui raport
special adoptat de consiliul de administratie al Agentiei, care contine recomandari
justificate de majorare sau reducere a cuantumului oricdror taxe, comisioane sau
remuneratii, de modificare a anexelor, inclusiv pe baza modificarilor sarcinilor care i revin
Agentiei in temeiul dispozitiilor aplicabile, de addugare de taxe si de adaptare a
specificatiilor activitatilor pentru care Agentia percepe taxe sau comisioane la conditiile si
cerintele Tn schimbare. Este deosebit de important ca, in cursul lucrérilor sale pregatitoare,
Comisia sa organizeze consultari adecvate, inclusiv la nivel de experti, si ca respectivele
consultari sa se desfasoare in conformitate cu principiile stabilite in Acordul
interinstitutional din 13 aprilie 2016 privind o mai buni legiferare??. In special, pentru a
asigura participarea egala la pregatirea actelor delegate, Parlamentul European si Consiliul
primesc toate documentele in acelasi timp cu expertii din statele membre, iar expertii
acestor institutii au acces sistematic la reuniunile grupurilor de experti ale Comisiei
insdrcinate cu pregatirea actelor delegate. in cazul in care o modificare a taxelor ar duce la
cresterea cotei unor astfel de taxe din partea Agentiei, ar trebui sd se acorde o atentie
deosebita mentinerii obiectivului ca distribuirea taxelor intre Agentie si autoritatile

competente ale statelor membre sd fie bazata pe costuri, echilibrata, obiectiva si echitabila.

23

Acordul interinstitutional dintre Parlamentul European, Consiliul Uniunii Europene si
Comisia Europeana privind o mai buna legiferare (JO L 123, 12.5.2016, p. 1).
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(33) Pentru a asigura recuperarea costurilor, Agentia ar trebui sd presteze servicii care intrd in
sfera sarcinilor care i-au fost Incredintate numai dupa achitarea integrald a taxei sau a
comisionului corespunzator. Cu toate acestea, in conformitate cu articolul 71 al patrulea
paragraf din Regulamentul delegat (UE) 2019/715 al Comisiei?4, un serviciu poate fi
prestat, 1n situatii exceptionale, fara plata prealabild a taxei sau a comisionului

corespunzator.

(34) In conformitate cu articolul 30 din Regulamentul (UE) 2022/123, Agentia asigura, in
numele Comisiei, secretariatul grupurilor de experti desemnate in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2017/745. Prin urmare, articolul 106 din Regulamentul (UE) 2017/745
si articolul 30 litera (f) din Regulamentul (UE) 2022/123 privind plata de taxe pentru
consilierea oferita de grupurile de experti ar trebui modificate, astfel incat sa permita
Agentiei sd perceapa taxe pentru prestarea respectivului serviciu, dupa ce astfel de taxe au

fost stabilite de Comisie in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745.

24 Regulamentul delegat (UE) 2019/715 al Comisiei din 18 decembrie 2018 privind
regulamentul financiar cadru pentru organele instituite in temeiul TFUE si al Tratatului
Euratom si mentionate la articolul 70 din Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 al
Parlamentului European si al Consiliului (JO L 122, 10.5.2019, p. 1).
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(35)

(36)

Intrucat obiectivele prezentului regulament, si anume asigurarea finantarii adecvate a
activitatilor si sarcinilor Indeplinite de Agentie la nivelul Uniunii prin stabilirea de taxe si
comisioane bazate pe costuri percepute de Agentie, precum si asigurarea unor remuneratii
bazate pe costuri acordate autoritatilor competente ale statelor membre pentru contributia
acestora la Indeplinirea respectivelor sarcini, nu pot fi realizate Tn mod satisfacator de catre
statele membre, dar, avand 1n vedere amploarea sau efectele actiunii, acestea pot fi
realizate mai bine la nivelul Uniunii, aceasta poate adopta masuri in conformitate cu
principiul subsidiaritatii, astfel cum este prevazut la articolul 5 din Tratatul privind
Uniunea Europeana. In conformitate cu principiul proportionalitatii, astfel cum este
prevazut la articolul respectiv, prezentul regulament nu depaseste ceea ce este necesar

pentru realizarea obiectivelor respective.

Pentru a se asigura aplicarea cu promptitudine a masurilor prevazute in prezentul
regulament, acesta ar trebui sa intre n vigoare in ziua urmatoare datei publicarii in

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
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Articolul 1

Obiect si domeniu de aplicare

(1) Prezentul regulament stabileste norme privind:

(a)

(b)

(©)

taxele si comisioanele percepute de Agentia Europeand pentru Medicamente
(denumita 1n continuare ,,Agentia’’) pentru activitatile de evaluare desfasurate in
legdtura cu obtinerea si gestionarea unei autorizatii a Uniunii de comercializare a
medicamentelor de uz uman si a produselor medicinale veterinare si pentru alte
servicii prestate sau sarcini indeplinite de Agentie, astfel cum se prevede in

Regulamentele (CE) nr. 726/2004 si (UE) 2019/6;

cuantumurile remuneratiei corespunzatoare datorate de catre Agentie autoritatilor
competente ale statelor membre pentru serviciile prestate de raportorii si, dupa caz,
coraportorii din cadrul autoritdtilor competente ale statelor membre sau de alte
persoane care indeplinesc roluri considerate echivalente in sensul prezentului

regulament, astfel cum se mentioneaza in anexele la prezentul regulament; si

monitorizarea costurilor activitatilor desfasurate si serviciilor prestate de Agentie si a

costurilor pentru remuneratia mentionata la litera (b).
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(2) De asemenea, prezentul regulament stabileste:

(a) cuantumurile taxelor si comisioanelor mentionate la alineatul (1) litera (a), stabilite

in urma unei evaluari bazate pe costuri; si

(b) cuantumurile remuneratiei corespunzatoare mentionate la alineatul (1) litera (b),

stabilite Tn urma unei evaluari bazate pe costuri.

3) Medicamentele de uz uman care sunt autorizate pentru a fi introduse pe piata in
conformitate cu articolul 126a din Directiva 2001/83/CE nu fac obiectul taxelor pentru

activitatile de farmacovigilenta prevazute in anexele la prezentul regulament.

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele definitii:

1. ,unitate de facturare in legaturd cu medicamentele de uz uman” Inseamna o unitate definita
de o combinatie unica a urmatorului set de date care rezulta din informatiile detinute de
Agentie cu privire la toate medicamentele autorizate in Uniune si care este in conformitate
cu obligatia detinatorilor de autorizatii de comercializare mentionata la articolul 57
alineatul (2) literele (b) si (c) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 de a prezenta aceste
informatii in baza de date mentionata la articolul 57 alineatul (1) al doilea paragraf litera (1)

din respectivul regulament:

(a) denumirea medicamentului, astfel cum este definita la articolul 1 punctul 20 din

Directiva 2001/83/CE;
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(b) detindtorul autorizatiei de comercializare;
(c) statul membru 1n care este valabila autorizatia de comercializare;

(d) substanta activa sau combinatia de substante active, cu exceptia medicamentelor
homeopatice si a medicamentelor din plante, astfel cum sunt definite la articolul 1

punctul 5 si, respectiv, punctul 30 din Directiva 2001/83/CE;
(e) forma farmaceutica;

2. ,unitate de facturare in legatura cu produsele medicinale veterinare” Tnseamna o unitate
definita de combinatia unica a urmatoarelor campuri de date cuprinse n baza de date a
Uniunii privind produsele, infiintata in temeiul articolului 55 alineatul (1) din

Regulamentul (UE) 2019/6:

(a) identificatorul permanent mentionat in cAmpul de date 3.1 din anexa III la

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/16;

(b) identificatorul produsului, mentionat in cAmpul de date 3.2 din anexa III la

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/16;

3. »intreprindere mijlocie” Inseamna o intreprindere mijlocie in Intelesul

Recomandarii 2003/361/CE;

4. »intreprindere micd” inseamna o intreprindere mica in intelesul

Recomandarii 2003/361/CE;
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5. ,microintreprindere” Inseamna o microintreprindere in intelesul

Recomandarii 2003/361/CE;

6. ,urgenta de sdnatate publicd” inseamna o situatie de urgentd de sanatate publica
recunoscutd de Comisie in conformitate cu articolul 23 alineatul (1) din Regulamentul

(UE) 2022/2371 al Parlamentului European si a Consiliului?s.
Articolul 3
Tipuri de taxe si comisioane
Agentia poate percepe urmatoarele tipuri de taxe si comisioane:

(a) taxe si comisioane pentru proceduri si servicii de evaluare referitoare la medicamente de uz

uman, astfel cum sunt prevazute in anexa I;

(b) taxe si comisioane pentru proceduri si servicii de evaluare referitoare la produse

medicinale veterinare, astfel cum sunt prevazute in anexa II;

(c) taxe anuale pentru medicamente de uz uman autorizate si pentru produse medicinale

veterinare autorizate, astfel cum sunt prevazute in anexa III;

(d) alte taxe si comisioane pentru medicamente de uz uman, produse medicinale veterinare si

consultari privind dispozitivele medicale, astfel cum sunt prevazute in anexa IV.

25 Regulamentul (UE) 2022/2371 al Parlamentului European si al Consiliului

din 23 noiembrie 2022 privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sandtate si de
abrogare a Deciziei nr. 1082/2013/UE (JO L 314, 6.12.2022, p. 26).
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(1)

)

©)

4

Articolul 4

Taxe si comisioane suplimentare

Agentia poate sa perceapa o taxa de servicii stiintifice pentru serviciile stiintifice pe care le
presteaza, daca serviciile respective nu sunt acoperite de alta taxa sau alt comision prevazut
in prezentul regulament sau 1n alt act juridic al Uniunii. Cuantumul taxei de servicii
stiintifice se calculeaza pe baza volumului de munca implicat. Cuantumul minim $i maxim
al unor astfel de taxe de servicii stiintifice si, atunci cand este relevant, remuneratia
corespunzatoare a raportorilor si, dupa caz, a coraportorilor sunt prevazute la punctul 5 din

anexa IV.

Agentia poate sa perceapd un comision pentru serviciile administrative pe care le
presteaza, la cererea unei parti terte, daca serviciile respective nu sunt acoperite de altd taxa
sau alt comision prevazut in prezentul regulament sau in alt act juridic al Uniunii.
Cuantumul comisionului pentru servicii administrative se calculeaza pe baza volumului de
munca implicat. Cuantumul minim si cuantumul maxim al unor astfel de comisioane sunt

prevazute la punctul 6.4 din anexa IV.

Taxele si comisioanele percepute in temeiul alineatelor (1) si (2) se stabilesc de cétre
consiliul de administratie al Agentiei in urma unui aviz favorabil din partea Comisiei, in
conformitate cu procedura stabilita la articolul 8. Cuantumurile aplicabile se publica pe

site-ul Agentiei.

La orice revizuire a prezentului regulament, Comisia tine seama de eventualele taxe si

comisioane percepute de Agentie in conformitate cu prezentul articol.
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Articolul 5
Plata remuneratiei catre autoritatile competente ale statelor membre

pentru prestarea de servicii catre Agentie

(1) Agentia plateste autoritatilor competente ale statelor membre remuneratia mentionata la

articolul 1 alineatul (1) litera (b) in cuantumurile prevazute in prezentul regulament.

(2) In cazul aplicarii unor reduceri sau a unor scutiri de taxe sau comisioane, remuneratia
corespunzatoare datoratd autoritdtilor competente ale statelor membre In conformitate cu
prezentul regulament nu se reduce, cu exceptia cazului in care se prevede altfel in prezentul

regulament.

3) Remuneratia cétre autoritatile competente ale statelor membre se plateste conform
contractului scris mentionat la articolul 62 alineatul (3) primul paragraf din Regulamentul
(CE) nr. 726/2004. Remuneratia se plateste in euro. Orice comision bancar aferent platii
unei astfel de remuneratii este suportat de catre Agentie. Normele detaliate privind plata
remuneratiei catre autoritatile competente ale statelor membre se stabilesc de cétre
consiliul de administratie al Agentiei, in conformitate cu articolul 8 din prezentul

regulament.
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(1)

2)

)

(4)

Articolul 6

Reduceri si amdnari ale taxelor si comisioanelor
Agentia aplica reducerile si amanarile prevazute in anexa V.

Statele membre sau institutiile Uniunii care au solicitat o evaluare, un aviz sau un serviciu
din partea Agentiei nu au obligatia achitarii unei taxe sau a unui comision in temeiul

prezentului regulament.

Fara a aduce atingere articolului 5 alineatul (2), in cazul in care solicitantul sau detinatorul
autorizatiei de comercializare poate sa beneficieze de o reducere prevazuta in alt act juridic
al Uniunii, se aplica numai reducerea care este cea mai avantajoasa pentru solicitantul sau

detinatorul autorizatiei de comercializare.

La propunerea motivata a directorului executiv al Agentiei, in special pentru protectia
sandtatii publice sau a sdnatatii animalelor sau pentru sprijinirea anumitor tipuri de produse
sau a anumitor tipuri de solicitanti, selectati din motive justificate Tn mod corespunzator,
consiliul de administratie al Agentiei poate acorda, Tn urma unui aviz favorabil din partea
Comisiei, o reducere totald sau partiald a taxei aplicabile sau a comisionului aplicabil, in
conformitate cu articolul 8. Agentia pune la dispozitia publicului, pe site-ul sau,
informatiile referitoare la aceste reduceri, eliminand insd toate informatiile comerciale cu

caracter confidential.
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(5) In circumstante exceptionale si din motive imperative de sanitate publica sau de sanitate a
animalelor, directorul executiv al Agentiei poate acorda, de la caz la caz, reduceri totale
sau partiale ale taxelor prevazute in anexele I, I, III si IV, cu exceptia taxelor prevazute in
sectiunile 6, 14 si 15 din anexa [, n sectiunile 7 si 10 din anexa II si in sectiunea 3 din
anexa III. In orice decizie luati in temeiul prezentului articol se indica motivele care stau la
baza deciziei. Agentia pune la dispozitia publicului, pe site-ul sdu, informatiile referitoare
la aceste reduceri, inclusiv motivele care justifica acordarea reducerilor, eliminand insa

toate informatiile comerciale cu caracter confidential.

Articolul 7

Plata taxelor si a comisioanelor

(1) Taxele si comisioanele datorate Agentiei in temeiul prezentului regulament se platesc in
euro.
(2) In cazul in care se datoreaza taxe si comisioane in temeiul prezentului regulament, Agentia

transmite platitorului o cerere de plata in care se specifica suma datorata si termenul de

plata.

In cazul in care platitorul a primit o cerere de plata in temeiul primului paragraf, acesta

efectueaza plata sumei in termenul prevazut in cererea de plata.

3) Plata taxelor si a comisioanelor se efectueaza prin virament in contul bancar al Agentiei
mentionat in cererea de platd. Orice comision bancar aferent pldtii respective este suportat

de citre platitor.

PE-CONS 59/23 AD/RD/ca 33
LIFE.5 RO



4

(1)

)

Se considera cd platitorul a efectuat plata in termenul de plata stabilit de Agentie numai
atunci cand cuantumul integral a fost platit in termenul respectiv. Data la care cuantumul
integral al platii ajunge in contul bancar al Agentiei constituie data la care s-a efectuat

plata.

Articolul 8
Modalitati de lucru

Consiliul de administratie al Agentiei stabileste, la propunerea motivatd a directorului
executiv si in urma unui aviz favorabil din partea Comisiei, acorduri de lucru pentru a
facilita aplicarea prezentului regulament, inclusiv metode de plata a taxelor si a
comisioanelor percepute de Agentie, mecanismul de platd a remuneratiilor acordate
autoritatilor competente ale statelor membre in temeiul prezentului regulament, o reducere
totala sau partiald a taxelor sau comisioanelor aplicabile In conformitate cu articolul 6
alineatul (4), precum si stabilirea unui format comun, bazat pe o metodologie transparenta,
care sa fie utilizat de autoritatile competente ale statelor membre sau expertilor contractati
pentru activitatea grupurilor de experti in domeniul dispozitivelor medicale atunci cand

furnizeaza Agentiei informatii financiare in conformitate cu articolul 10 alineatul (4).

Ca parte a acordurilor de lucru mentionate la alineatul (1), consiliul de administratie al
Agentiei stabileste, de asemenea, sfera de aplicare a unei inspectii distincte pentru fiecare
tip de inspectie. Aceasta include, dupa caz, medicamentul, locul de desfasurare, activitatea

si echipa de inspectie in cauza.
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(1)

)

Agentia pune la dispozitia publicului, pe site-ul sau, respectivele acorduri de lucru.

Articolul 9

Data de scadenta si masuri in caz de neplata

Pana la 1 ianuarie 2025, datele de scadenta pentru taxele sau comisioanele percepute in
conformitate cu prezentul regulament se specifica in modalitatile de lucru stabilite in
conformitate cu articolul 8 din prezentul regulament. Se tine seama in mod corespunzator
de termenele procedurilor de evaluare prevazute in Regulamentele (CE) nr. 726/2004 si

(UE) 2019/6 si in Directiva 2001/83/CE.

In cazul depasirii datei de scadenta pentru plata oricirei taxe sau a oricirui comision
perceput de Agentie In conformitate cu prezentul regulament si fara a se aduce atingere
capacitatii pe care o are Agentia, in temeiul articolului 71 din Regulamentul (CE)

nr. 726/2004, de a introduce actiuni in justitie pentru a asigura plata, directorul executiv al
Agentiei poate decide ca Agentia sa nu presteze serviciile sau sa nu desfasoare procedurile
la care se referd taxa sau comisionul 1n cauza sau ca Agentia sd suspende toate serviciile si
procedurile 1n curs sau viitoare pana la plata taxei sau a comisionului in cauza, inclusiv a
dobanzii aferente, astfel cum se prevede la articolul 99 din Regulamentul (UE,

Euratom) 2018/1046.
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Articolul 10

Transparenta si monitorizare

(1) Agentia publica pe site-ul sau cuantumurile taxelor, comisioanelor si remuneratiilor

prevazute in anexe.

2) Agentia 151 monitorizeaza costurile, iar directorul executiv al Agentiei furnizeaza, in timp util,
in cadrul raportului anual de activitate prezentat Parlamentului European, Consiliului, Comisiei
si Curtii de Conturi, informatii detaliate si fundamentate cu privire la costurile de acoperit prin
taxele si comisioanele care intrd in domeniul de aplicare al prezentului regulament. Aceste
informatii includ informatiile referitoare la rezultate prevazute in anexa VI si pot include si alte
informatii relevante, cum ar fi informatii referitoare la aspectele practice ale desfasurarii
activitatilor Agentiei, precum si o defalcare a costurilor aferente anului calendaristic precedent
si 0 previziune pentru anul calendaristic urmator. Agentia publica, totodata, in timp util, o

sintezd a informatiilor respective in raportul sdu anual de activitate.

3) In raportul anual de activitate al Agentiei, aceasta publica veniturile anuale percepute
pentru fiecare tip de taxa si comision, inclusiv in cazul in care au fost acordate reduceri si

scutiri, si incluzand taxele si comisioanele datorate Agentiei, dar care nu sunt incd incasate.

Agentia include, de asemenea, in raportul sau anual de activitate, o defalcare detaliatd a
tuturor cuantumurilor remuneratiilor platite autoritatilor competente ale statelor membre

pentru activitatea lor.
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Autoritatile competente ale statelor membre din domeniul medicamentelor sau expertii
contractati pentru activitatea grupurilor de experti 1n domeniul dispozitivelor medicale pot
sa transmitd Agentiei dovezi ale unor modificari semnificative ale costurilor serviciilor
prestate Agentiei, excluzdnd modificarile care decurg din ajustarile la inflatie si costurile

pentru activitati care nu constituie un serviciu catre Agentie.

Aceste informatii pot fi transmise o data pe an calendaristic sau mai rar, in completarea
informatiilor furnizate in conformitate cu anexa VI. Dovezile respective se bazeaza pe
informatii financiare justificate Tn mod corespunzator si specifice cu privire la natura si
amploarea impactului financiar asupra costurilor serviciilor prestate Agentiei. In acest
scop, autoritatile competente ale statelor membre sau expertii contractati de Agentie pentru
activitatea grupurilor de experti in domeniul dispozitivelor medicale utilizeazd formatul
comun care faciliteaza compararea si consolidarea, stabilit in conformitate cu articolul 8.
Autoritatile competente ale statelor membre si expertii contractati de Agentie pentru
activitatea grupurilor de experti in domeniul dispozitivelor medicale furnizeaza astfel de
informatii in formatul pus la dispozitie de Agentie, impreuna cu alte informatii justificative
care permit verificarea corectitudinii cuantumurilor prezentate. Agentia asigura examinarea
si agregarea informatiilor respective, pe care le utilizeaza, in conformitate cu alineatul (6),

ca sursa pentru raportul special prevazut la alineatul respectiv.

In cazul informatiilor transmise Agentiei in conformitate cu alineatul (3) din prezentul
articol si cu anexa VI la prezentul regulament, se aplica articolul 257 din Regulamentul

(UE, Euratom) 2018/1046.
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(6) Incepand cu 1 ianuarie 2025, Comisia monitorizeaza rata inflatiei, masurata cu ajutorul
indicelui armonizat al preturilor de consum publicat de Eurostat in temeiul Regulamentului
(UE) 2016/792, in ceea ce priveste cuantumul taxelor, comisioanelor si remuneratiilor
prevazute in anexele la prezentul regulament. O astfel de monitorizare acopera perioada
care a trecut de la ultima ajustare la inflatie si, ulterior, se desfasoara anual. Orice ajustare,
in functie de inflatie, a taxelor, comisioanelor si remuneratiilor stabilite Tn conformitate cu
prezentul regulament se aplica cel mai devreme la data de 1 ianuarie a anului calendaristic

care urmeaza anului calendaristic in care a avut loc exercitiul de monitorizare.

(7) Cel mai devreme in ianuarie 2026 si, ulterior, la intervale de trei ani, directorul executiv al
Agentiei transmite Comisiei un raport special adoptat de consiliul de administratie al
Agentiei in care se prezintd, intr-un mod obiectiv, bazat pe fapte si suficient de detaliat,

recomandari motivate:

(a) de majorare sau de reducere a cuantumului oricarei taxe, al oricarui comision sau al
oricarei remuneratii, in urma unei modificari semnificative a costurilor respective

care a fost identificatd, documentatd si fundamentata in raport;

(b) de modificare a oricarui alt element din anexe care se refera la perceperea de taxe si
comisioane de catre Agentie, inclusiv de taxe si comisioane suplimentare mentionate

la articolul 4;
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(8)

)

(c)

(d)

de adaptare a specificatiilor activitatilor pentru care Agentia percepe taxe sau

comisioane la conditiile si cerintele in schimbare;

de majorare, de reducere sau de introducere a oricarei taxe, a oricarui comision sau a
oricarei remuneratii, ca urmare a unei modificari a sarcinilor care ii revin Agentiei in
temeiul dispozitiilor aplicabile, din care rezultd o modificare semnificativa a

costurilor acesteia.

Raportul special mentionat la alineatul (7) si recomandarile pe care le contine se bazeaza

pe urmatoarele:

(2)

(b)

monitorizarea informatiilor mentionate la alineatele (2) si (3) si a costului
activitatilor necesare pentru indeplinirea sarcinilor care 1i revin Agentiei in temeiul
dispozitiilor aplicabile, cu scopul de a se identifica modificari semnificative ale bazei

de costuri pentru serviciile si activitatile Agentiei; si

informatii obiective si verificabile, inclusiv cuantificéri, care sustin in mod direct

relevanta ajustarilor recomandate.

Agentia pune la dispozitia publicului in timp util, pe site-ul sdu, raportul special mentionat

la alineatul (7).
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(10) Comisia poate solicita orice clarificare sau justificare suplimentara in privinta raportului
special si a recomandarilor continute in acesta, cAnd considera ci este necesar. in urma
unei astfel de solicitari, directorul executiv al Agentiei pregateste, fara intarzieri
nejustificate, o versiune actualizata a raportului special in care sunt abordate solicitarile
formulate de Comisie. Respectivul raport special actualizat este adoptat in conformitate cu

alineatul (7) si este inaintat Comisiei.

(11) Intervalul de timp pana la primul raport special, precum si intervalul de raportare

mentionat la alineatul (7) pot fi reduse in oricare dintre urmatoarele situatii:
(a) o urgenta de sanatate publica;
(b) o modificare a sarcinilor care 1i revin Agentiei in temeiul dispozitiilor aplicabile;

(c) existenta unor dovezi ale unor modificari semnificative la nivelul costurilor sau al

echilibrului dintre costurile si veniturile Agentiei;

(d) existenta unor dovezi ale unor modificari semnificative ale costurilor pentru
remuneratia bazata pe costuri care este acordatd autoritatilor competente ale statelor

membre.
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)

Articolul 11

Revizuire

Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 13 pentru a

modifica anexele, atunci cand acest lucru este justificat de oricare dintre urmatoarele:
(a) un raport special primit de Comisie in conformitate cu articolul 10 alineatul (7);

(b) concluziile monitorizarii ratei inflatiei, astfel cum se mentioneaza la articolul 10

alineatul (6); sau
(c) rapoartele bugetare ale Agentiei;

Orice revizuire a taxelor si comisioanelor, precum si a remuneratiei acordate autoritatilor
competente ale statelor membre, astfel cum sunt prevazute in prezentul regulament, se
bazeaza pe evaluarea de catre Comisie a costurilor si veniturilor Agentiei si a costurilor
totale ale serviciilor prestate Agentiei incluse in domeniul de aplicare al prezentului
regulament de catre autoritatile competente ale statelor membre, tinand seama si de
impactul serviciilor respective asupra sustenabilitatii operatiunilor Agentiei, incluzand
serviciile prestate Agentiei de autoritatile competente ale statelor membre, precum si de o

alocare echitabild si obiectiva a taxelor, comisioanelor si remuneratiilor.
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Comisia poate sd ia In considerare orice factori care ar putea avea un impact semnificativ
asupra costurilor Agentiei, inclusiv, dar fara a se limita la volumul de munca asociat cu
activitatile acesteia, precum si riscurile potentiale legate de fluctuatiile veniturilor sale din
taxe. Taxele si comisioanele se stabilesc la un nivel care sa asigure faptul ca Agentia

dispune de venituri suficiente pentru a acoperi costurile serviciilor prestate.

3) La orice revizuire a anexelor, cuantumurile remuneratiilor acordate autoritatilor
competente ale statelor membre prevazute in prezentul regulament sunt mentinute sub
forma unui cuantum unic al remuneratiei, indiferent de statul membru al autoritatii

competente 1n cauza.

Articolul 12

Estimarea bugetului Agentiei

Atunci cand realizeaza o estimare a veniturilor si cheltuielilor pentru urmatorul exercitiu financiar
in conformitate cu articolul 67 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, Agentia include
informatii detaliate privind veniturile din fiecare tip de taxa, comision si remuneratie
corespunzatoare. Conform tipologiei taxelor si comisioanelor, prevazuta la articolul 3 din prezentul

regulament, in informatiile respective se face distinctie Intre urmatoarele:

(a) medicamente de uz uman si consultari privind dispozitivele medicale;
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(b) produse medicinale veterinare;
(c) taxe anuale, pe tipuri;
(d) alte taxe si comisioane, pe tipuri.

Agentia poate furniza o defalcare pe tipuri de proceduri intr-o anexa la documentul unic de
programare elaborat in conformitate cu articolul 32 alineatul (1) din Regulamentul delegat

(UE) 2019/715.

Articolul 13

Exercitarea delegarii

(1) Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Comisiei in conditiile prevazute la

prezentul articol.

2) Competenta de a adopta actele delegate mentionata la articolul 11 alineatul (1) este conferita
Comisiei pentru o perioada de cinci ani de la ...[JO: a se introduce data intrarii in vigoare a
prezentului regulament]. Comisia elaboreaza un raport cu privire la delegarea de competente
cu cel putin noua luni Tnainte de incheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competente
se prelungeste tacit cu perioade de timp identice, cu exceptia cazului in care Parlamentul
European sau Consiliul se opune prelungirii respective cu cel putin trei luni Tnainte de

incheierea fiecarei perioade.
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4

)

(6)

Delegarea de competente mentionata la articolul 11 alineatul (1) poate fi revocata oricand
de Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie de revocare pune capat delegarii de

competente specificate in decizia respectiva. Decizia produce efecte din ziua care urmeaza
datei publicarii acesteia in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o data ulterioara

mentionatd in decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja in vigoare.

Inainte de a adopta un act delegat, Comisia consultd expertii desemnati de fiecare stat
membru In conformitate cu principiile prevazute in Acordul interinstitutional din 13 aprilie

2016 privind o mai buna legiferare.

De indata ce adopta un act delegat, Comisia il notificd simultan Parlamentului European si

Consiliului.

Un act delegat adoptat in temeiul articolului 11 alineatul (1) intrd in vigoare numai in cazul
in care nici Parlamentul European si nici Consiliul nu au formulat obiectii in termen de
doua luni de la notificarea acestuia catre Parlamentul European si Consiliu sau in cazul in
care, inaintea expirarii termenului respectiv, Parlamentul European si Consiliul au informat
Comisia ca nu vor formula obiectii. Respectivul termen se prelungeste cu doua luni la

initiativa Parlamentului European sau a Consiliului.
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Articolul 14
Modificarea Regulamentului (UE) 2017/745

La articolul 106 din Regulamentul (UE) 2017/745, alineatul (14) se Inlocuieste cu urmatorul text:

(14)

Taxele instituite in conformitate cu procedura prevazuta la alineatul (13) din prezentul
articol se stabilesc intr-un mod transparent si pe baza costurilor pentru serviciile furnizate.
Taxele care trebuie platite se reduc 1n cazul unei proceduri de consultare privind evaluarea
clinicd initiate In conformitate cu anexa IX sectiunea 5.1 litera (c) care implicd un
producator care este o microintreprindere sau o Intreprindere micd sau mijlocie in intelesul

Recomandarii 2003/361/CE.

Taxele legate de consilierea oferitd de grupurile de experti se platesc EMA in temeiul
articolului 30 litera (f) din Regulamentul (UE) 2022/123 al Parlamentului European si al

Consiliului®.

Taxele legate de consilierea oferita de laboratoarele de expertiza se platesc Comisiei.

Regulamentul (UE) 2022/123 al Parlamentului European si al Consiliului

din 25 ianuarie 2022 privind consolidarea rolului Agentiei Europene pentru Medicamente
in ceea ce priveste pregdtirea pentru situatii de criza in domeniul medicamentelor si al
dispozitivelor medicale si gestionarea acestora (JO L 20, 31.1.2022, p. 1).”
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Articolul 15
Modificarea Regulamentului (UE) 2022/123

La articolul 30 din Regulamentul (UE) 2022/123, litera (f) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(f) percepe taxe in conformitate cu articolul 106 alineatul (14) din Regulamentul
(UE) 2017/745 si se asigura ca expertii sunt remunerati si ca li se ramburseaza cheltuielile
in conformitate cu actele de punere in aplicare adoptate de Comisie in temeiul

articolului 106 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2017/745;”.
Articolul 16
Abrogare

Regulamentul (UE) nr. 658/2014 al Parlamentului European si al Consiliului?® si Regulamentul

(CE) nr. 297/95 al Consiliului?’ se abroga de la 1 ianuarie 2025.

Trimiterile la Regulamentul (CE) nr. 297/95 se interpreteaza ca trimiteri la prezentul regulament si

se citesc in conformitate cu tabelul de corespondentd din anexa VII la prezentul regulament.

26 Regulamentul (UE) nr. 658/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 mai

2014 privind taxele datorate Agentiei Europene pentru Medicamente pentru desfasurarea de
activitati de farmacovigilenta cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 189, 27.6.2014,
p. 112).

2 Regulamentul (CE) nr. 297/95 al Consiliului din 10 februarie 1995 privind taxele datorate
Agentiei Europene pentru Evaluarea Medicamentelor (JO L 35, 15.2.1995, p. 1).
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Articolul 17

Disporzitii tranzitorii

Prezentul regulament nu se aplica taxelor anuale, procedurilor si serviciilor in cazul carora suma
datorata in temeiul Regulamentului (CE) nr. 297/95 sau al Regulamentului (UE) nr. 658/2014 a

ajuns la scadenta Tnainte de 1 ianuarie 2025.
Articolul 18
Intrare in vigoare si data aplicarii

Prezentul regulament intra in vigoare in ziua urmatoare datei publicarii in Jurnalul Oficial al

Uniunii Europene.

Acesta se aplica de la 1 ianuarie 2025.

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

membre.

Adoptat la ...,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

Presedinta Presedintele
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ANEXA 1

Taxe, comisioane i remuneratii pentru proceduri si servicii de evaluare

referitoare la medicamente de uz uman

1. Consiliere stiintificd furnizatd de Agentie in conformitate cu articolul 57 alineatul (1)

litera (n) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004

1.1.  Se aplicd o taxd de 98 400 EUR pentru fiecare dintre urmatoarele cereri:

(a)

(b)
(©)

(d)

o cerere privind dezvoltarea calitativa, dezvoltarea neclinica si dezvoltarea

clinica;
o cerere privind dezvoltarea calitativa si dezvoltarea clinic;
o cerere privind dezvoltarea neclinica si dezvoltarea clinica;

o cerere privind calificarea metodologiilor noi.

Remuneratia pentru fiecare dintre cei doi coordonatori ai consilierii stiintifice este de

24 600 EUR.

1.2. Se aplicd o taxd de 73 900 EUR pentru fiecare dintre urmatoarele cereri:

(a)

(b)

o cerere privind dezvoltarea clinica;

o cerere privind dezvoltarea calitativa si dezvoltarea neclinica;
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(¢) o cerere privind dezvoltarea calitativa si studiile de bioechivalentd pentru
medicamentele generice, astfel cum sunt definite la articolul 10 alineatul (2)

litera (b) din Directiva 2001/83/CE.

Remuneratia pentru fiecare dintre cei doi coordonatori ai consilierii stiintifice este

de 18 500 EUR.

1.3. Se aplicd o taxd de 51 900 EUR pentru fiecare dintre urmatoarele cereri:
(a) o cerere privind dezvoltarea calitativa;
(b) o cerere privind dezvoltarea neclinica;
(¢) o cerere privind studiile de bioechivalenta pentru medicamentele generice,
astfel cum sunt definite la articolul 10 alineatul (2) litera (b) din
Directiva 2001/83/CE.
Remuneratia pentru fiecare dintre cei doi coordonatori ai consilierii stiintifice este
de 12 300 EUR.
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2. Autorizatie de comercializare a unui medicament care intrd in domeniul de aplicare al

Regulamentului (CE) nr. 726/2004

2.1

2.2.

Pentru o cerere de acordare a unei autorizatii de comercializare a unui medicament
depusa in temeiul articolului 8 alineatul (3) din Directiva 2001/83/CE se aplica o taxa
de 865 200 EUR atunci cand solicitantul afirma prezenta unei substante active noi.
Taxa respectiva acopera toate concentratiile, toate formele farmaceutice si toate
formele de prezentare indicate in respectiva cerere. Remuneratia este

de 272 200 EUR pentru raportor, 237 100 EUR pentru coraportor si 25 500 EUR
pentru raportorul Comitetului pentru evaluarea riscurilor Tn materie de

farmacovigilenta (PRAC).

Pentru o cerere de acordare a unei autorizatii de comercializare a unui medicament
depusa in temeiul articolului 8 alineatul (3) din Directiva 2001/83/CE se aplica o taxa
de 690 700 EUR atunci cand solicitantul afirma prezenta unei substante active
cunoscute. Taxa respectiva acopera toate concentratiile, toate formele farmaceutice si
toate formele de prezentare indicate Tn respectiva cerere. Remuneratia este

de 191 600 EUR pentru raportor, 179 500 EUR pentru coraportor si 18 600 EUR
pentru raportorul PRAC.
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2.3.

24.

2.5.

Pentru o cerere privind un medicament cu o combinatie fixa depusa in temeiul
articolului 10b din Directiva 2001/83/CE se aplica o taxa de 571 100 EUR. Taxa
respectiva acopera toate concentratiile, toate formele farmaceutice si toate formele de
prezentare indicate in respectiva cerere. Remuneratia este de 177 200 EUR pentru

raportor, 104 000 EUR pentru coraportor si 14 100 EUR pentru raportorul PRAC.

Pentru o cerere privind un medicament biologic similar unui produs biologic de
referintd depusa in temeiul articolului 10 alineatul (4) din Directiva 2001/83/CE se
aplicd o taxa de 732 400 EUR. Taxa respectiva acopera toate concentratiile, toate
formele farmaceutice si toate formele de prezentare indicate in respectiva cerere.
Remuneratia este de 296 200 EUR pentru raportor, 190 000 EUR pentru coraportor
si 24 300 EUR pentru raportorul PRAC.

Pentru o cerere de acordare a unei autorizatii de comercializare a unui medicament
depusa 1n temeiul articolului 10a din Directiva 2001/83/CE se aplica o taxa

de 780 900 EUR. Taxa respectiva acopera toate concentratiile, toate formele
farmaceutice si toate formele de prezentare indicate in respectiva cerere.
Remuneratia este de 201 200 EUR pentru raportor, 187 100 EUR pentru coraportor
s1 19 400 EUR pentru raportorul PRAC.
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2.6.

2.7.

2.8.

Se aplica o taxa de 177 900 EUR pentru o cerere de acordare a unei autorizatii de
comercializare a unui medicament generic depusa in temeiul articolului 10

alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE.

Taxa respectiva acopera toate concentratiile, toate formele farmaceutice si toate
formele de prezentare indicate in respectiva cerere. Remuneratia este de 78 300 EUR

pentru raportor si de 3 900 EUR pentru raportorul PRAC.

Se aplica o taxa de 172 800 EUR pentru o cerere de acordare a unei autorizatii de
comercializare a unui medicament intemeiata pe consimtamant in cunostinta de

cauza si depusa 1n temeiul articolului 10c din Directiva 2001/83/CE.

Taxa respectiva acopera toate concentratiile, toate formele farmaceutice si toate
formele de prezentare indicate in respectiva cerere. Remuneratia este de 50 400 EUR

pentru raportor si de 2 500 EUR pentru raportorul PRAC.

Pentru o cerere de acordare a unei autorizatii de comercializare a unui medicament
depusa in temeiul articolului 10 alineatul (3) din Directiva 2001/83/CE se aplica o
taxa de 426 100 EUR. Taxa respectiva acopera toate concentratiile, toate formele
farmaceutice si toate formele de prezentare indicate In respectiva cerere.
Remuneratia este de 111 600 EUR pentru raportor, 111 600 EUR pentru coraportor
st 11 200 EUR pentru raportorul PRAC.
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2.9.

Pentru a doua cerere si fiecare dintre cererile ulterioare de acordare a unei autorizatii
de comercializare a unui medicament depuse in temeiul articolului 10

alineatul (1), (3) sau (4) din Directiva 2001/83/CE pe motive de brevet se aplica o
taxa de 33 300 EUR 1in cazul in care indicatiile sau concentratiile medicamentului de
referintd sunt inca protejate de dreptul brevetelor. Taxa respectiva acopera toate
concentratiile, toate formele farmaceutice si toate formele de prezentare indicate in
aceeasi cerere. Remuneratia este de 8 500 EUR pentru raportor si de 1 300 EUR

pentru coraportor.

3. Avize si evaluari stiintifice prealabile eventualei depuneri a unei cereri de acordare a unei

autorizatii de comercializare

3.1.

3.2

Cuantumurile taxelor si ale remuneratiilor corespunzatoare prevazute in sectiunea 2

se aplica oricaruia dintre urmatoarele:

(a) un aviz privind un medicament folosit in tratamente de ultima instanta, astfel

cum se prevede la articolul 83 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004;

(b) o evaluare continud a pachetelor de date cu detaliile si documentele prezentate
Agentiei de catre un solicitant potential Tnainte de depunerea formala a unei
cereri de acordare a unei autorizatii de comercializare care intra in domeniul de

aplicare al Regulamentului (CE) nr. 726/2004.

Cuantumurile aplicabile in temeiul punctului 3.1 literele (a) si (b) acopera toate
concentratiile, toate formele farmaceutice si toate formele de prezentare indicate in

aceeasi cerere.

PE-CONS 59/23 AD/RD/ca 6

ANEXA'I

LIFE.5 RO



3.3.

3.4.

3.5.

Pentru evaluarea prevazuta la punctul 3.1 litera (b) se aplicd o taxa suplimentara si o
remuneratie suplimentara. Cuantumul respectivei taxei suplimentare si cuantumul
remuneratiei suplimentare corespunzatoare sunt egale cu 15 procente din
cuantumurile aplicabile in cazul unei cereri de acordare a unei autorizatii de
comercializare a unui medicament care intrd in domeniul de aplicare al

Regulamentului (CE) nr. 726/2004 prevazute la punctul 2.

In cazul in care acelasi solicitant potential depune mai multe pachete de date pentru
acelasi produs, taxa aplicabila in temeiul punctului 3.1 litera (b) si al punctului 3.3 se

percepe o singura data, si anume la depunerea primului pachet de date.

Cuantumurile aplicabile in temeiul punctului 3.1 literele (a) si (b) se deduc din taxa
corespunzatoare si din remuneratia datorata autoritdtilor competente ale statelor
membre pentru o cerere de acordare a unei autorizatii de comercializare pentru

acelasi produs, in cazul in care o astfel de cerere este depusa de acelasi solicitant.

4. Extinderea unei autorizatii de comercializare in intelesul anexei I la Regulamentul (CE)

nr. 1234/2008

4.1. Pentru o cerere de extindere a unei autorizatii de comercializare care necesita numai
documentatie chimicd, farmaceuticd sau biologica si pentru care nu se depun date
clinice sau neclinice se aplica o taxa de 168 500 EUR. Taxa respectiva acopera o
singurd forma farmaceutica si o singura concentratie asociatd. Remuneratia este de
56 700 EUR pentru raportor si de 33 300 EUR pentru coraportor.
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4.2.

4.3.

Pentru o cerere de extindere a unei autorizatii de comercializare care nu se
incadreaza la punctul 4.1 se aplica o taxa de 196 800 EUR. Taxa respectiva acopera o
singurd forma farmaceutica si o singura concentratie asociatd. Remuneratia este de

69 300 EUR pentru raportor si de 39 100 EUR pentru coraportor.

Fara a se aduce atingere punctelor 4.1 si 4.2, pentru fiecare cerere de extindere a unei
autorizatii de comercializare acordate in urma unei cereri depuse in temeiul
articolului 10 alineatul (1), (3) sau (4) din Directiva 2001/83/CE pe motive de brevet,
se aplicd o taxa de 33 300 EUR in cazul in care indicatiile sau concentratiile
medicamentului de referintd sunt inca protejate de dreptul brevetelor. Remuneratia

este de 8 500 EUR pentru raportor si de 1 300 EUR pentru coraportor.

5. Modificare de importantd majora de tip II a conditiilor unei autorizatii de comercializare in

conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1234/2008 al Comisiei

5.1.

5.2.

Pentru o cerere de modificare de importanta majora de tip II, astfel cum este definita
la articolul 2 punctul 3 din Regulamentul (CE) nr. 1234/2008, pentru addugarea unei
noi indicatii terapeutice sau modificarea unei indicatii aprobate, se aplicd o taxa de
163 200 EUR. Remuneratia este de 57 300 EUR pentru raportor si de 57 300 EUR

pentru coraportor.

Pentru o cerere de modificare de importantd majora de tip Il care nu se incadreaza la
punctul 5.1 se aplicd o taxd de 22 000 EUR. Remuneratia pentru raportor este de

14 600 EUR.
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5.3.

54.

Pentru fiecare modificare de importanta majora de tip II care este inclusa Intr-o
cerere unica de modificari grupate in temeiul articolului 7 din Regulamentul (CE)
nr. 1234/2008 se percepe taxa corespunzatoare, astfel cum se prevede la punctele 5.1

si 5.2. Remuneratia se plateste in conformitate cu punctele respective.

in cazul in care o cerere de distribuire echitabild a sarcinilor, formulati in temeiul
articolului 20 din Regulamentul (CE) nr. 1234/2008, include mai mult de un produs
autorizat la nivel central, pentru fiecare modificare a primului produs autorizat la
nivel central se aplica taxele si remuneratiile specificate la punctele 5.1 si 5.2 din
prezenta anexa, iar pentru fiecare modificare a produselor ulterioare — incepand cu al
doilea — autorizate la nivel central si incluse in cerere se aplica un comision

de 900 EUR.

6. Sesizari si avize stiintifice in temeiul articolului 5 alineatul (3) din Regulamentul (CE)

nr. 726/2004

6.1.

6.2.

Pentru evaluarea efectuatd in contextul unei proceduri initiate in temeiul articolului 5
alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 se aplica o taxa de 163 900 EUR.
Renuntarea la perceperea acestei taxe este valabild pentru cuantumul integral.
Remuneratia este de 15 500 EUR pentru raportor si de 15 500 EUR pentru

coraportor.

Pentru evaluarea efectuatd in contextul unei proceduri initiate in temeiul
articolului 13 din Regulamentul (CE) nr. 1234/2008 se aplica o taxa

de 313 500 EUR. Renuntarea la perceperea acestei taxe este valabila pentru
cuantumul integral. Remuneratia este de 19 200 EUR pentru raportor si

de 19 200 EUR pentru coraportor.
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6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Pentru evaluarea efectuatd in contextul unei proceduri initiate in temeiul
articolului 29 alineatul (4) din Directiva 2001/83/CE se aplica o taxa de 98 900 EUR.
Renuntarea la perceperea acestei taxe este valabila pentru cuantumul integral.

Remuneratia este de 3 500 EUR pentru raportor si de 3 500 EUR pentru coraportor.

Pentru evaluarea efectuatd in contextul unei proceduri initiate in temeiul
articolului 30 din Directiva 2001/83/CE se aplica o taxa de 153 100 EUR.
Remuneratia este de 8 500 EUR pentru raportor si de 8 500 EUR pentru coraportor.

Pentru evaluarea efectuatd in contextul unei proceduri initiate in temeiul

articolului 31 din Directiva 2001/83/CE se aplica o taxa de 216 200 EUR in cazul in
care procedura respectiva este initiatd Tn urma evaluarii unor date diferite de datele
referitoare la farmacovigilenta. Remuneratia este de 15 500 EUR pentru raportor si

de 15 500 EUR pentru coraportor.

Pentru evaluarea efectuatd in contextul unei proceduri initiate in temeiul

articolului 20 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 se aplica o taxa de 206 600 EUR
in cazul 1n care procedura respectiva este initiatd in urma evaluarii unor date diferite
de datele referitoare la farmacovigilentd. Remuneratia este de 21 900 EUR pentru

raportor si de 21 900 EUR pentru coraportor.
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6.7. Pentru o evaluare efectuata in contextul unei proceduri initiate in urma evaluarii

datelor referitoare la farmacovigilentd in temeiul articolului 31 alineatul (1) al doilea
paragraf, al articolului 31 alineatul (2) si al articolelor 1071, 107j si 107k din
Directiva 2001/83/CE sau in temeiul articolului 20 alineatul (8) din

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 se aplica urmatoarele taxe:

6.7.1.0 taxd de 219 900 EUR 1in cazul in care evaluarea se referd la o singura
substanta activa sau o singura combinatie de substante active si la un singur
detindtor de autorizatie de comercializare. Remuneratia este de 28 600 EUR

pentru raportor si de 28 600 EUR pentru coraportor;

6.7.2.0 taxd de 310 000 EUR in cazul in care evaluarea se referd la doud sau mai
multe substante active sau combinatii de substante active si la un singur
detinator de autorizatie de comercializare. Remuneratia este de 32 900 EUR

pentru raportor si de 32 900 EUR pentru coraportor;

6.7.3.0 taxd de 377 100 EUR in cazul in care evaluarea se referd la una sau doud
substante active sau combinatii de substante active si la doi sau mai multi
detinatori de autorizatii de comercializare. Remuneratia este de 40 100 EUR

pentru raportor si de 40 100 EUR pentru coraportor;
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6.7.4.0 taxa de 511 600 EUR in cazul in care evaluarea se refera la mai mult de doua
substante active sau combinatii de substante active si la doi sau mai multi
detindtori de autorizatii de comercializare. Remuneratia este de 54 400 EUR

pentru raportor si de 54 400 EUR pentru coraportor.

6.8. In cazul in care in procedurile mentionate la punctele 6.4, 6.5, 6.6 si 6.7 sunt
implicati doi sau mai multi detinatori de autorizatii de comercializare, cuantumul
datorat de fiecare detinator de autorizatie de comercializare se calculeaza de cétre

Agentie in doud etape, dupd cum urmeaza:

(a) in primul rand, cuantumul total al taxei se Imparte la numarul de detinatori de
autorizatii de comercializare In mod proportional cu numarul de unitati de
facturare referitor la medicamentele de uz uman corespunzatoare produselor
incluse in procedura care sunt detinute de fiecare dintre respectivii detindtori de

autorizatii de comercializare; si

(b) in al doilea rand, se aplica apoi, dupa caz, reducerea de taxa stabilitd in

sectiunea 1 din anexa V.

7. Evaluarea medicamentelor traditionale din plante in conformitate cu articolul 57

alineatul (1) litera (n) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004

Pentru o cerere de consiliere stiintifica din partea Comitetului pentru medicamente din
plante cu privire la medicamente traditionale din plante se aplicd o taxd de 34 900 EUR.

Remuneratia pentru raportor este de 4 500 EUR.
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8. Certificarea conformitatii cu legislatia Uniunii a unui dosar permanent pentru plasma

(DPP) in conformitate cu partea III din anexa I la Directiva 2001/83/CE

8.1.

8.2.

8.3.

Pentru o cerere de examinare a unui DPP si de certificare initiala a acestuia, depusa
in temeiul partii III punctul 1.1 din anexa I la Directiva 2001/83/CE, se aplica o taxa
de 69 000 EUR. Remuneratia este de 10 800 EUR pentru raportor si de 10 800 EUR

pentru coraportor.

Pentru certificarea initiald a unui DPP se aplica un comision de 6 900 EUR in cazul
in care cererea este depusa concomitent, in cadrul procedurii centralizate, cu o cerere
de acordare a autorizatiei de comercializare a unui medicament. Documentatia DPP
se evalueaza in cadrul cererii de acordare a autorizatiei de comercializare prin

procedura centralizata.

Pentru o cerere de examinare si certificare a unei modificari de importantd majora de
tip II adusa DPP in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1234/2008 se aplica o taxa de
12 800 EUR. Remuneratia este de 2 000 EUR pentru raportor si de 2 000 EUR

pentru coraportor.

Pentru doud sau mai multe modificari de importanta majora de tip II grupate intr-o
cerere unica in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1234/2008 se aplica taxa si

remuneratia prevazute la punctul 8.4 din prezenta anexa.
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8.4.

Pentru o cerere de examinare si recertificare anuala a unui DPP, care poate include
orice modificare 1n temeiul Regulamentului (CE) nr. 1234/2008, se aplica o taxa de
20 400 EUR daca cererea este depusa concomitent cu cererea de recertificare anuald
a DPP. Remuneratia este de 2 400 EUR pentru raportor si de 2 400 EUR pentru

coraportor.

9. Certificarea conformitatii cu legislatia Uniunii a unui dosar permanent pentru antigenul

vaccinabil (DPAV)

9.1.

9.2.

Pentru o cerere de examinare a unui DPAYV si de certificare initiald a acestuia, depusa
in temeiul partii III punctul 1.2 din anexa I la Directiva 2001/83/CE, dar nu
concomitent cu o noud cerere de acordare a unei autorizatii de comercializare in
cadrul procedurii centralizate, se aplica o taxa de 69 000 EUR. Remuneratia este

de 10 800 EUR pentru raportor si de 10 800 EUR pentru coraportor.

In cazul unui grup de antigeni pentru prevenirea unei singure boli infectioase, se
percepe taxa pentru cererea de DPAV pentru un singur antigen si se plateste o
remuneratie In temeiul punctului 9.1. Pentru cererile ulterioare DPAV — incepand cu
a doua — depuse concomitent pentru antigeni in cadrul aceluiasi grup se percepe o
taxa de 9 500 EUR pentru fiecare DPAV. Cuantumul total perceput de Agentie
pentru cererile de DPAV depuse concomitent pentru antigeni in cadrul aceluiasi grup
nu depiseste 82 800 EUR. In cazul respectiv, remuneratia pentru fiecare DPAV
ulterior — incepand cu al doilea — este de 2 400 EUR pentru raportor si de 2 400 EUR

pentru coraportor.
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9.3. Pentru cererea de eliberare a fiecarui certificat de DPAV se aplica un comision
de 6 900 EUR 1n cazul in care cererea este depusa concomitent, in cadrul procedurii

centralizate, cu o noua cerere de acordare a unei autorizatii de comercializare.

9.4. Pentru o cerere de examinare si certificare a unei modificdri de importantd majora de
tip II adusd DPAYV in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1234/2008 se aplica o taxa
de 12 800 EUR. Remuneratia este de 1 900 EUR pentru raportor si de 1 900 EUR

pentru coraportor.

Pentru fiecare modificare de importantda majora de tip II care este inclusa intr-o
cerere unica de modificari grupate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1234/2008 se

percepe taxa prevazuta la primul paragraf din prezentul punct.

10. Certificarea datelor calitative si neclinice referitoare la medicamente pentru terapie
avansatd (MTA-uri) dezvoltate de IMM-uri in conformitate cu Regulamentul (CE)

nr. 1394/2007.

10.1. Pentru o cerere de evaluare si certificare a datelor calitative si neclinice in temeiul
articolului 18 din Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 se aplica o taxa de
173 100 EUR. Renuntarea la perceperea acestei taxe este valabila pentru cuantumul

integral. Remuneratia pentru raportor este de 59 400 EUR.

10.2. Pentru o cerere de evaluare si certificare exclusiv a datelor calitative in temeiul
articolului 18 din Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 se aplica o taxa de
115 100 EUR. Renuntarea la perceperea acestei taxe este valabila pentru cuantumul

integral. Remuneratia pentru raportor este de 39 500 EUR.
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11. Cereri legate de uzul pediatric in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1901/2006.

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

Pentru o cerere de aprobare a unui plan de investigatie pediatrica in temeiul
articolului 15 din Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 se aplica o taxa de 38 100 EUR.
Renuntarea la perceperea acestei taxe este valabila pentru cuantumul integral.

Remuneratia pentru raportor este de 8 400 EUR.

Pentru o cerere de modificare, in temeiul articolului 22 din Regulamentul (CE)
nr. 1901/2006, a unui plan aprobat de investigatie pediatrica se aplicd o taxa de
21 300 EUR. Renuntarea la perceperea acestei taxe este valabild pentru cuantumul

integral. Remuneratia pentru raportor este de 8 000 EUR.

Pentru o cerere de acordare a unei scutiri specifice pentru un produs in temeiul
articolului 13 din Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 se aplica o taxa de 14 400 EUR.
Renuntarea la perceperea acestei taxe este valabila pentru cuantumul integral.

Remuneratia pentru raportor este de 2 300 EUR.

Pentru o cerere de verificare, in temeiul articolului 23 din Regulamentul (CE)
nr. 1901/2006, a conformitétii cu planul de investigatie pediatrica se aplica o taxa de
9 600 EUR. Renuntarea la perceperea acestei taxe este valabila pentru cuantumul

integral. Remuneratia pentru raportor este de 1 300 EUR.

12. Desemnarea unui medicament orfan in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 141/2000

Pentru o cerere de desemnare a unui medicament orfan sau de reevaluare a desemnarii unui

medicament orfan in temeiul Regulamentului (CE) nr. 141/2000 se aplica o taxa

de 20 000 EUR. Renuntarea la perceperea acestei taxe este valabild pentru cuantumul

integral. Remuneratia pentru raportor este de 1 900 EUR.
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13. Avize stiintifice cu privire la evaluarea medicamentelor destinate in exclusivitate pietelor

din afara Uniunii

Pentru o cerere de aviz stiintific in urma evaludrii unui medicament de uz uman destinat in
exclusivitate pietelor din afara Uniunii, depusa in temeiul articolului 58 din Regulamentul
(CE) nr. 726/2004, se aplica o taxa si o remuneratie corespunzatoare, astfel cum sunt
specificate in sectiunile 1-5 din prezenta anexa, in sectiunile 1, 3, 4 si 5 din anexa IV si la

punctele 6.1, 6.2 si 6.4 din anexa respectiva.
14. Rapoarte periodice actualizate privind siguranta

14.1. Pentru evaluarea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta, astfel cum se
mentioneaza la articolele 107e si 107g din Directiva 2001/83/CE si la articolul 28 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, se aplica o taxd de 34 100 EUR pe procedura.
Remuneratia pentru raportor este de 17 300 EUR.
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14.2. In cazul in care, in contextul procedurilor mentionate la punctul 14.1, doi sau mai

multi detinatori de autorizatii de comercializare au obligatia de a depune rapoarte
periodice actualizate privind siguranta, cuantumul datorat de fiecare detindtor de
autorizatie de comercializare se calculeaza de catre Agentie in doud etape, dupa cum

urmeaza:

(a) 1n primul rand, cuantumul total al taxei se Imparte la numarul de detinatori de
autorizatii de comercializare in mod proportional cu numarul de unitéti de
facturare referitor la medicamentele de uz uman corespunzatoare produselor
incluse in procedura care sunt detinute de fiecare dintre respectivii detindtori de

autorizatii de comercializare; si

(b) 1n al doilea rand, se aplica apoi, dupa caz, reducerea de taxa prevazuta la

punctul 1 din anexa V.

15. Studii de siguranta post-autorizare

15.1. Pentru evaluarea efectuata in temeiul articolelor 107n-107q din

Directiva 2001/83/CE si al articolului 28b din Regulamentul (CE) nr. 726/2004
asupra studiilor de sigurantd post-autorizare, astfel cum sunt mentionate la

articolul 21a litera (b) sau la articolul 22a alineatul (1) litera (a) din

Directiva 2001/83/CE sau la articolul 9 alineatul (4) litera (cb) sau la articolul 10a
alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, care sunt efectuate in mai

multe state membre, se aplicd o taxa de 104 700 EUR.
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15.2. Taxa se percepe dupa cum urmeaza:

(a) un cuantum de 53 500 EUR este scadent la data de incepere a procedurii de
evaluare a proiectului de protocol mentionat la articolul 107n din

Directiva 2001/83/CE. Remuneratia pentru raportor este de 22 300 EUR si

(b) un cuantum de 53 500 EUR este scadent la data de incepere a procedurii de
evaluare a raportului final al studiului, astfel cum este mentionat la
articolul 107p din Directiva 2001/83/CE, de catre Comitetul pentru evaluarea
riscurilor In materie de farmacovigilenta. Remuneratia pentru raportor este

de 22 300 EUR.

15.3. In cazul in care obligatia de a realiza un studiu de siguranta post-autorizare este

impusd de catre Comisie mai multor detinatori de autorizatii de comercializare,
aceleasi preocupdri vizeazd mai multe medicamente, iar detinatorii de autorizatii de
comercializare implicati realizeaza un studiu comun de sigurantd post-autorizare,
cuantumul datorat de fiecare detinator de autorizatie de comercializare se calculeaza

de catre Agentie in douad etape, dupa cum urmeaza:

(a) in primul rand, cuantumul total al taxei se imparte in mod egal la numarul de

detindtori de autorizatii de comercializare; si

(b) 1n al doilea rand, se aplica apoi, dupa caz, reducerea de taxa prevazuta la

punctul 1 din anexa V.
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15.4. Detinatorii de autorizatii de comercializare cérora li se percepe taxa n temeiul
prezentului punct sunt scutiti de la plata oricarei alte taxe percepute de Agentie sau
de autoritatile competente ale statelor membre pentru prezentarea studiilor

mentionate la punctul 15.1.
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ANEXA 11

Taxe, comisioane i remuneratii pentru proceduri si servicii de evaluare

referitoare la produse medicinale veterinare

1. Consiliere stiintifica furnizatd de catre Agentie In conformitate cu articolul 57 alineatul (1)

litera (n) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004

1.1.

Se aplica o taxa de 35 100 EUR pentru fiecare dintre urmatoarele cereri:

(a) o cerere privind dezvoltarea calitativa, dezvoltarea sigurantei si dezvoltarea

clinica;
(b) o cerere privind dezvoltarea calitativa si dezvoltarea clinica;
(c) o cerere privind dezvoltarea sigurantei si dezvoltarea clinicd;

Remuneratia pentru coordonatorul consilierii stiintifice este de 16 700 EUR.

1.2. Se aplicd o taxa de 25 700 EUR pentru fiecare dintre urmatoarele cereri:
(a) o cerere privind dezvoltarea clinica;
(b) o cerere privind dezvoltarea calitativa si dezvoltarea sigurantet;
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(¢) o cerere privind dezvoltarea calitativa si studiile de bioechivalentd pentru

produsele medicinale veterinare generice, astfel cum sunt definite la articolul 4

punctul 9 din Regulamentul (UE) 2019/6.

Remuneratia pentru coordonatorul consilierii stiintifice este de 10 700 EUR.

1.3. Se aplicd o taxd de 22 600 EUR pentru fiecare dintre urmatoarele cereri:
(a) o cerere privind dezvoltarea calitativa;
(b) o cerere privind dezvoltarea sigurantei;
(c) o cerere privind studiile de bioechivalenta pentru produsele medicinale
veterinare generice, astfel cum sunt definite la articolul 4 punctul 9 din
Regulamentul (UE) 2019/6;
(d) o cerere de profil de risc preliminar;
(e) o cerere referitoare la stabilirea unei noi limite maxime de reziduuri.
Remuneratia pentru coordonatorul consilierii stiintifice este de 6 500 EUR.
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2. Cerere de clasificare a unui produs medicinal veterinar ca produs destinat unei piete
limitate, astfel cum este definita la articolul 4 punctul 29 din Regulamentul (UE) 2019/6, si
de examinare a eligibilitdtii pentru autorizare In conformitate cu articolul 23 din

regulamentul respectiv

Pentru o cerere de clasificare a unui produs medicinal veterinar ca produs destinat unei
piete limitate astfel cum este definit in articolul 4 punctul 29 din Regulamentul
(UE) 2019/6 si de examinare a eligibilitatii pentru autorizare in temeiul articolului 23 din

Regulamentul (UE) 2019/6 se aplica o taxa de 5 500 EUR.

3. Stabilirea, modificarea sau extinderea unei LMR 1n conformitate cu procedura stabilitd in

Regulamentul (CE) nr. 470/2009

3.1. Pentru o cerere de stabilire a LMR initial pentru o anumita substanta se aplica o taxa
de 89 700 EUR. Remuneratia este de 22 700 EUR pentru raportor si de 10 900 EUR

pentru coraportor.

3.2. Pentru fiecare cerere de modificare sau de extindere a unui LMR existent se aplica o
taxd de 56 100 EUR. Remuneratia este de 11 200 EUR pentru raportor si
de 10 300 EUR pentru coraportor.

3.3. Pentru analiza efectuata in scopul de a se stabili dacd o substanta biologica care nu
este de natura chimica necesitd sau nu o evaluare completd a LMR in temeiul
sectiunii 1.7 din anexa I la Regulamentul (UE) 2018/782 se aplica o taxa
de 25 700 EUR. Remuneratia pentru raportor este de 10 700 EUR.
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4. Autorizatie de comercializare a produselor medicinale veterinare care intra in domeniul de

aplicare al procedurii centralizate de acordare a unei autorizatii de comercializare, astfel

cum este prevazuta la articolul 42 din Regulamentul (UE) 2019/6

4.1.

4.2.

4.3.

Pentru o cerere de acordare a unei autorizatii de comercializare a unui produs
medicinal veterinar depusa in temeiul articolelor 8, 23 sau 25 din

Regulamentul (UE) 2019/6 se aplicd o taxa de 313 000 EUR atunci cand solicitantul
afirma prezenta unei substante active noi. Taxa respectiva acopera toate
concentratiile, toate formele farmaceutice si toate formele de prezentare indicate n
respectiva cerere, indiferent de numarul de specii-tintd. Remuneratia este

de 113 300 EUR pentru raportor si de 40 400 EUR pentru coraportor.

Pentru o cerere de acordare a unei autorizatii de comercializare a unui produs
medicinal veterinar depusa in temeiul articolelor 8, 20, 22, 23 sau 25 din
Regulamentul (UE) 2019/6 se aplica o taxa de 283 600 EUR atunci cand solicitantul
afirma prezenta unei substante active cunoscute. Taxa respectiva acopera toate
concentratiile, toate formele farmaceutice si toate formele de prezentare indicate in
respectiva cerere, indiferent de numarul de specii-tintd. Remuneratia este

de 87 000 EUR pentru raportor si de 37 400 EUR pentru coraportor.
Se aplica o taxa de 144 900 EUR pentru fiecare dintre urmatoarele cereri:

(a) o cerere de acordare a unei autorizatii de comercializare a unui produs
medicinal veterinar generic depusa in temeiul articolului 18 din

Regulamentul (UE) 2019/6;
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(b) o cerere de acordare a unei autorizatii de comercializare a unui produs
medicinal veterinar hibrid depusa in temeiul articolului 19 din

Regulamentul (UE) 2019/6;

(c) o cerere de acordare a unei autorizatii de comercializare a unui produs
medicinal veterinar intemeiata pe consimtdmant in cunostinta de cauza si

depusa in temeiul articolului 21 din Regulamentul (UE) 2019/6.

Taxa respectiva acopera toate concentratiile, toate formele farmaceutice si toate
formele de prezentare indicate in aceeasi cerere, indiferent de numarul de specii-
tintd. Remuneratia este de 32 600 EUR pentru raportor si de 19 000 EUR pentru

coraportor.
5. Reexaminarea unei autorizatii de comercializare pentru piete limitate

Pentru o cerere de reexaminare a unei autorizatii de comercializare pentru o piata limitata,
care este depusa 1n temeiul articolului 24 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2019/6, se
aplica o taxa de 20 100 EUR. Remuneratia este de 3 300 EUR pentru raportor si

de 2 500 EUR pentru coraportor.
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6. Modificari aduse conditiilor unei autorizatii de comercializare care necesita evaluare n

conformitate cu articolele 64, 65 si 66 din Regulamentul (UE) 2019/6

6.1.

6.2.

6.3.

Pentru o modificare care necesitd evaluare si care introduce schimbari ale substantei
sau substantelor active, ale concentratiei, ale formei farmaceutice, ale cdii de
administrare sau ale speciilor-tinta de la care se obtin produse alimentare, care
trebuie evaluate in termen de 90 de zile In conformitate cu articolul 66 alineatul (3)
din Regulamentul (UE) 2019/6, se aplica o taxa de 93 000 EUR. Taxa respectiva se
percepe pentru fiecare forma farmaceutica sau fiecare concentratie sau potenta
asociata 1n parte. Remuneratia este de 30 300 EUR pentru raportor si de 9 100 EUR

pentru coraportor.

Pentru modificarile care necesita evaluare si care introduc schimbari in privinta
sigurantei, a eficacitatii sau a farmacovigilentei care trebuie evaluate in termen de 60
sau 90 de zile, dupa caz, in conformitate cu articolul 66 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) 2019/6, se aplica o taxd de 50 300 EUR. Remuneratia este

de 10 400 EUR pentru raportor si de 8 100 EUR pentru coraportor.

Pentru modificarile care necesitd evaluare si care introduc exclusiv schimbari
calitative care trebuie evaluate in termen de 60 de zile in conformitate cu articolul 66
alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2019/6, se aplica o taxd de 25 300 EUR.
Remuneratia este de 3 800 EUR pentru raportor si de 3 800 EUR pentru coraportor.

PE-CONS 59/23 AD/RD/ca 6

ANEXA II

LIFE.5 RO



6.4. In cazul in care mai multe modificari care necesitd evaluare sunt grupate intr-o

6.5.

singura cerere in temeiul articolului 64 din Regulamentul (UE) 2019/6, taxa
corespunzatoare prevazuta la punctele 6.1, 6.2 si 6.3 din prezenta anexa se aplica
fiecdreia dintre primele doua modificari. Remuneratia se plateste in conformitate cu
punctele respective. Pentru modificarile ulterioare — incepand cu a treia —, taxa este
de 12 700 EUR pe modificare, iar remuneratia este de 1 900 EUR pe modificare
pentru raportor si de 1 900 EUR pentru coraportor.

In cazul in care o cerere de repartizare a sarcinilor, formulata in temeiul

articolului 65 din Regulamentul (UE) 2019/6, include mai mult de un produs
autorizat la nivel central, pentru fiecare modificare referitoare la primul produs
autorizat la nivel central se aplica taxele si remuneratiile specificate la

punctele 6.1, 6.2 si 6.3 din prezenta anexa, iar pentru fiecare modificare referitoare la
produsele ulterioare — incepand cu al doilea — autorizate la nivel central si incluse in

respectiva cerere se aplica un comision de 800 EUR.

7. Sesizari si proceduri de arbitraj

7.1.

Pentru evaluarea efectuatd in contextul unei proceduri initiate in temeiul
articolului 54 alineatul (8) din Regulamentul (UE) 2019/6 se aplica o taxa
de 161 800 EUR. Renuntarea la perceperea acestei taxe este valabild pentru
cuantumul integral. Remuneratia este de 22 400 EUR pentru raportor si

de 10 200 EUR pentru coraportor.
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7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Pentru evaluarea efectuata in contextul unei proceduri initiate in temeiul
articolului 70 alineatul (11) din Regulamentul (UE) 2019/6 se aplica o taxa
de 221 700 EUR. Renuntarea la perceperea acestei taxe este valabild pentru
cuantumul integral. Remuneratia este de 30 900 EUR pentru raportor si

de 13 700 EUR pentru coraportor.

Pentru evaluarea efectuata in temeiul articolului 141 alineatul (1) literele (c) si (e) din

Regulamentul (UE) 2019/6 se aplicd o taxa de 155 900 EUR. Renuntarea la

perceperea acestei taxe este valabild pentru cuantumul integral. Remuneratia este

de 18 500 EUR pentru raportor si de 8 200 EUR pentru coraportor.

Pentru evaluarea efectuatd in contextul unei proceduri initiate in temeiul
articolului 82 din Regulamentul (UE) 2019/6 se aplica o taxa de 221 700 EUR.
Remuneratia este de 30 900 EUR pentru raportor si de 13 700 EUR pentru

coraportor.

Pentru evaluarea efectuatd in contextul unei proceduri initiate in temeiul
articolului 129 alineatul (3) sau al articolului 130 alineatul (4) din
Regulamentul (UE) 2019/6 se aplica o taxa de 155 900 EUR. Remuneratia este
de 18 500 EUR pentru raportor si de 8 200 EUR pentru coraportor.
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7.6. In cazul in care in procedurile mentionate la punctul 7.4 sau 7.5 sunt implicati doi
sau mai multi detindtori de autorizatii de comercializare, cuantumul datorat de
fiecare detinator de autorizatie de comercializare se calculeaza de citre Agentie in

doua etape, dupa cum urmeaza:

(a) 1n primul rand, cuantumul total al taxei se Imparte la numarul de detinatori de
autorizatii de comercializare in mod proportional cu numarul de unitati de
facturare referitor la produsele medicinale veterinare corespunzatoare
produselor incluse 1n procedura care sunt detinute de fiecare dintre respectivii

detinatori de autorizatii de comercializare; si

(b) in al doilea rand, se aplica apoi, dupa caz, reducerea de taxa stabilitd in

sectiunea 1 din anexa V.

8. Certificarea conformitatii cu legislatia Uniunii a dosarelor permanente pentru antigenul

vaccinabil (DPAYV)

8.1. Pentru o cerere de examinare a unui DPAYV si de certificare a acestuia in temeiul
punctului V.2 din anexa II la Regulamentul (UE) 2019/6 se aplica o taxa
de 25 300 EUR daca cererea este depusa concomitent, in cadrul procedurii
centralizate, cu o cerere initiald de acordare a autorizatiei de comercializare pentru un
produs medicinal veterinar care contine antigenul in cauza. Remuneratia este

de 3 800 EUR pentru raportor si de 3 800 EUR pentru coraportor.
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8.2. In cazul depunerii concomitente a mai multor cereri de DPAV in contextul aceleiasi

8.3.

cereri initiale de acordare a autorizatiei de comercializare, se aplica o taxa

de 25 300 EUR pentru fiecare DPAV. Cuantumul total perceput de Agentie
nu depaseste 76 000 EUR. Remuneratia este de 3 800 EUR pentru raportor si
de 3 800 EUR pentru coraportor pentru fiecare DPAV. Remuneratia

nu depaseste 11 400 EUR pentru raportor si 11 400 EUR pentru coraportor.

Pentru o cerere de examinare a unui DPAYV si de certificare a acestuia se aplica o
taxa de 35 100 EUR daca cererea este depusa ca cerere separata pentru un antigen
din unul sau mai multe vaccinuri deja autorizate in cadrul procedurii centralizate, al
procedurii descentralizate sau al procedurii de recunoastere reciprocd. Remuneratia

este de 5 300 EUR pentru raportor si de 5 300 EUR pentru coraportor.

8.4. Sectiunea 6 din prezenta anexa se aplica modificarilor unui DPAYV certificat.

0. Certificarea conformitatii cu legislatia Uniunii a dosarelor standard ale tehnologiilor

platformelor de vaccinare (DSTPv)

9.1.

Pentru o cerere de examinare a unui DSTPv si de certificare a acestuia In temeiul
punctului V.4 din anexa II la Regulamentul (UE) 2019/6 se aplica o taxa de

25 300 EUR daca cererea este depusd concomitent, in cadrul procedurii centralizate,
cu o cerere initiald de acordare a autorizatiei de comercializare pentru un produs
medicinal veterinar derivat din platforma in cauza. Remuneratia este de 3 800 EUR

pentru raportor si de 3 800 EUR pentru coraportor.
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9.2. Pentru o cerere de examinare a unui DSTPv si de certificare a acestuia se aplica o
taxd de 35 100 EUR daca cererea este depusa ca cerere separatd pentru o platforma
de vaccinuri deja autorizate in cadrul procedurii centralizate, al procedurii
descentralizate sau al procedurii de recunoastere reciproca. Remuneratia este de

5300 EUR pentru raportor si de 5 300 EUR pentru coraportor.
9.3. Sectiunea 6 din prezenta anexa se aplica modificarilor unui DSTPv certificat.
10. Evaluarea studiilor de supraveghere ulterioare introducerii pe piata

10.1. Pentru evaluarea studiilor de supraveghere ulterioare introducerii pe piata efectuate
in mai multe state membre in temeiul articolului 76 alineatul (3) din Regulamentul

(UE) 2019/6 se aplica o taxa de 40 000 EUR.
10.2. Taxa se percepe dupa cum urmeaza:

(a) un cuantum de 20 000 EUR este scadent la data de incepere a procedurii de
aprobare a proiectului de protocol de studiu, mentionat la articolul 15
alineatul (3) din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/1281 al

Comisiei!. Remuneratia pentru raportor este de 8 200 EUR;

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/1281 al Comisiei din 2 august 2021 de
stabilire a normelor de aplicare a Regulamentului (UE) 2019/6 al Parlamentului European si
al Consiliului n ceea ce priveste bunele practici de farmacovigilenta si formatul, continutul
si rezumatul dosarului standard al sistemului de farmacovigilenta pentru produsele
medicinale veterinare (JO L 279, 3.8.2021, p. 15).
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(b) un cuantum de 20 000 EUR este scadent la data de incepere a procedurii de
evaluare a raportului final al studiului, mentionat la articolul 15 alineatul (5)
din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/1281. Remuneratia pentru
raportor este de 8 200 EUR.

10.3. In cazul in care obligatia de a realiza un studiu de supraveghere ulterior introducerii
pe piata este impusa de catre Comisie mai multor detindtori de autorizatii de
comercializare, iar detindtorii de autorizatii de comercializare implicati realizeaza un
studiu comun de supraveghere ulterior introducerii pe piatd, cuantumul care trebuie
platit de catre fiecare detindtor de autorizatie de comercializare se calculeaza de cétre

Agentie in doua etape, dupd cum urmeaza:

(a) in primul rand, cuantumul total al taxei se Imparte in mod egal la numarul de

detindtori de autorizatii de comercializare; si

(b) in al doilea rand, se aplica apoi, dupa caz, reducerea de taxa prevazuta la

punctul 1 din anexa V.

11. Avize stiintifice in contextul cooperarii cu organizatiile internationale din domeniul
sandtatii animalelor pentru evaluarea unor produse medicinale veterinare destinate in

exclusivitate pietelor din afara Uniunii

Pentru o cerere de aviz stiintific pentru evaluarea de produse medicinale veterinare
destinate in exclusivitate pietelor din afara Uniunii, depusa in temeiul articolului 138 din
Regulamentul (UE) 2019/6, se aplica o taxa si o remuneratie corespunzatoare, astfel cum
sunt specificate in sectiunile 1, 3, 4 si 6 din prezenta anexa, in sectiunile 1, 3, 4 si 5 din

anexa IV si la punctele 6.1, 6.2 si 6.4 din anexa respectiva.
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ANEXA 111

Taxe si remuneratii anuale

1. Taxa anuala pentru medicamentele de uz uman autorizate in conformitate cu Regulamentul

(CE) nr. 726/2004

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Pentru fiecare autorizatie de comercializare a unui medicament de uz uman autorizat
pe baza unei cereri depuse in temeiul articolului 10 alineatele (1) si (3) si al
articolului 10c din Directiva 2001/83/CE se aplica o taxa anuald de 60 300 EUR.
Remuneratia este de 8 000 EUR pentru raportor, 7 000 EUR pentru coraportor

si 1 500 EUR pentru raportorul PRAC.

Pentru fiecare autorizatie de comercializare a unui medicament de uz uman autorizat
pe baza unei cereri depuse in temeiul articolului 10 alineatul (4) din

Directiva 2001/83/CE se aplica o taxa anuala de 118 100 EUR. Remuneratia este

de 16 200 EUR pentru raportor, 14 300 EUR pentru coraportor si 3 000 EUR pentru
raportorul PRAC.

Pentru fiecare autorizatie de comercializare a unui medicament de uz uman autorizat
care nu se incadreaza la punctul 1.1 sau la punctul 1.2 se aplicd o taxd anuala

de 232 400 EUR. Remuneratia este de 32 200 EUR pentru raportor, 28 400 EUR
pentru coraportor si 6 100 EUR pentru raportorul PRAC.

Taxele anuale specificate la punctele 1.1, 1.2 s1 1.3 se refera la anul precedent.
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2. Taxa anuala pentru produsele medicinale veterinare autorizate prin procedura centralizata

in conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/6

2.1. Pentru fiecare autorizatie de comercializare a unui produs medicinal veterinar
autorizat in temeiul articolului 18, 19 sau 21 din Regulamentul (UE) 2019/6 se aplica
o taxd anuald de 26 200 EUR. Remuneratia este de 6 300 EUR pentru raportor si
de 5 800 EUR pentru coraportor.

2.2. Pentru fiecare autorizatie de comercializare a unui produs medicinal veterinar care nu
se Incadreaza la punctul 2.1 se aplica o taxa anuald de 106 400 EUR. Remuneratia

este de 25 600 EUR pentru raportor si de 23 500 EUR pentru coraportor.
2.3. Taxele anuale specificate la punctele 2.1 si 2.2 se refera la anul precedent.

3. Taxa anuala de farmacovigilentd pentru medicamente de uz uman autorizate n
conformitate cu Directiva 2001/83/CE si pentru produse medicinale veterinare autorizate
de autoritatile competente ale statelor membre in conformitate cu Regulamentul

(UE) 2019/6

3.1. In cazul medicamentelor de uz uman autorizate in conformitate cu
Directiva 2001/83/CE se aplica, o datd pe an, o taxd de 230 EUR pe unitate de
facturare referitor la medicamentele de uz uman pentru activitatile de
farmacovigilenta desfasurate de Agentie, care cuprind si analiza datelor privind
sandtatea la nivelul Uniunii pentru sprijinirea unui proces decizional imbunatatit cu
ajutorul unor dovezi generate in conditii reale. Agentia retine veniturile din taxa

anuald de farmacovigilenta.
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3.2

3.3.

3.4.

In cazul produselor medicinale veterinare autorizate de autorititile competente ale
statelor membre in conformitate cu capitolul III sectiunile 2-5 din Regulamentul
(UE) 2019/6, se aplica, o data pe an, o taxa de 90 EUR pe unitate de facturare
referitor la produsele medicinale veterinare pentru activitatile de farmacovigilenta

desfasurate de Agentie. Agentia retine veniturile din taxa anuald de farmacovigilenta.

Cuantumul total al taxelor anuale mentionate la punctele 3.1 si 3.2 datorat de fiecare
detinator de autorizatie de comercializare se calculeaza de catre Agentie pe baza
numarului de unitati de facturare referitor la medicamentele de uz uman si, respectiv,
de unitati de facturare referitor la produsele medicinale veterinare care corespund

informatiilor inregistrate la data de 1 iulie a fiecarui an.

Taxele anuale mentionate la punctele 3.1 si 3.2 sunt scadente la data de 1 iulie a
fiecdrui an si acopera perioada cuprinsa intre 1 ianuarie si 31 decembrie a anului

calendaristic respectiv.
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ANEXA 1V

Alte taxe si comisioane pentru medicamente de uz uman,

produse medicinale veterinare si consultari privind dispozitivele medicale

1. Inspectii efectuate n temeiul articolului 8 alineatul (2), al articolului 19 si al articolului 57
alineatul (1) litera (i) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si al articolului 126 alineatul (2)
din Regulamentul (UE) 2019/6

1.1. Inspectii efectuate in legaturda cu medicamente de uz uman si produse medicinale

veterinare

1.1.1. Pentru orice inspectie distincta efectuata in legatura cu bunele practici de
fabricatie n cadrul Uniunii se aplica o taxa de 30 300 EUR. Remuneratia este
de 10 800 EUR pentru autoritatea principala si de 6 500 EUR pentru autoritatea

secundara.

1.1.2. Pentru orice inspectie distincta efectuata in legatura cu bunele practici de
fabricatie 1n afara Uniunii se aplica o taxa de 48 700 EUR. Remuneratia este
de 20 900 EUR pentru autoritatea principala si de 12 600 EUR pentru

autoritatea secundara.

1.1.3. Pentru orice inspectie distincta efectuata in legdtura cu bunele practici clinice
in cadrul Uniunii se aplicd o taxad de 45 600 EUR. Remuneratia este
de 18 400 EUR pentru autoritatea principala si de 11 400 EUR pentru

autoritatea secundara.
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1.1.4.Pentru orice inspectie distincta efectuata in legatura cu bunele practici clinice
in afara Uniunii se aplica o taxa de 57 000 EUR. Remuneratia este
de 26 300 EUR pentru autoritatea principala si de 13 900 EUR pentru

autoritatea secundara.

1.1.5.Pentru orice inspectie distinctd efectuata in legatura cu un dosar permanent
pentru plasma in cadrul sau 1n afara Uniunii se aplicd o taxa de 46 100 EUR.
Remuneratia este de 17 900 EUR pentru autoritatea principala si

de 11 000 EUR pentru autoritatea secundara.

1.1.6. Pentru orice inspectie ulterioara efectuata in legatura cu un dosar permanent
pentru plasma in cadrul sau in afara Uniunii se aplica o taxa de 44 300 EUR.
Remuneratia este de 16 800 EUR pentru autoritatea principala si

de 10 300 EUR pentru autoritatea secundara.

1.1.7. Pentru orice inspectie distincta efectuata in legatura cu bunele practici de
laborator in cadrul sau in afara Uniunii se aplica o taxa de 42 900 EUR.
Remuneratia este de 16 500 EUR pentru autoritatea principala si

de 10 900 EUR pentru autoritatea secundara.

1.1.8. Pentru orice inspectie distincta efectuata in legatura cu farmacovigilenta in
cadrul sau in afara Uniunii se aplica o taxa de 64 300 EUR. Remuneratia este
de 20 300 EUR pentru autoritatea principala si de 12 700 EUR pentru

autoritatea secundara.

1.2. Daca o inspectie programata este anulatd cu 30 de zile calendaristice sau mai putin
inainte de prima zi a inspectiei din motive imputabile solicitantului, se aplica taxa
corespunzatoare mentionata la punctul 1.1.
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1.3. Daca o inspectie programata este anulatd cu mai mult de 30 de zile calendaristice
inainte de prima zi a inspectiei din motive imputabile solicitantului, se aplica un

comision de 1 000 EUR.

1.4. Autoritatile de supraveghere percep solicitantului cheltuielile de deplasare separat de
taxa specificati in prezenta anexa, pe baza costurilor reale. In cazul anulirii unei
inspectii astfel cum este prevazut la punctul 1.2 sau 1.3, solicitantului i se percep
eventualele cheltuieli de deplasare pe care autoritatea de inspectie le angajase deja la

data anuldrii si a caror rambursare nu poate fi obtinuta de autoritatea respectiva.
2. Transferul unei autorizatii de comercializare

Pentru o cerere de transfer al unei autorizatii de comercializare in temeiul articolului 3 din
Regulamentul (CE) nr. 2141/96 se aplica un comision de 4 400 EUR. Acesta acopera toate

prezentarile autorizate ale unui anumit medicament.

Comisionul se percepe detinatorului autorizatiei de comercializare care a solicitat

transferul, in conformitate cu cererea depusa la Agentie.
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3. Cereri formulate de catre un solicitant potential inainte de eventuala depunere a unei cereri

de acordare a unei autorizatii de comercializare care intra in domeniul de aplicare al

procedurii centralizate

3.1.

3.2

Pentru fiecare cerere de eligibilitate depusa cu o notificare a intentiei de a depune o
cerere de acordare a unei autorizatii de comercializare care intrd in domeniul de
aplicare al Regulamentului (CE) nr. 726/2004 sau in domeniul de aplicare al
procedurii centralizate de acordare a unei autorizatii de comercializare in temeiul
articolului 42 din Regulamentul (UE) 2019/6 se aplica o taxa de 8 600 EUR. Taxa
acopera toate costurile legate de activitatile din etapa premergatoare depunerii cererii
pana la eventuala depunere a cererii de acordare a unei autorizatii de comercializare.
Taxa se aplica indiferent daca se depune sau nu ulterior o cerere de acordare a unei
autorizatii de comercializare a produsului in cauza. In cazul in care nu a fost depusa
o cerere de eligibilitate cu notificarea intentiei de a depune o cerere de acordare a
unei autorizatii de comercializare, taxa se aplica in plus fatd de taxa de autorizare

aplicabila.

Remuneratia autoritdtii competente a statului membru, cand este cazul, este de

1 600 EUR pentru raportor si de 1 600 EUR pentru coraportor.

In cazul in care solicitantul modifica data avuta in vedere pentru depunere cu mai
mult de 60 de zile, se aplica o taxd suplimentara de 4 200 EUR. Remuneratia
suplimentara a autoritdtii competente a statului membru cand este cazul, este

de 800 EUR pentru raportor si de 800 EUR pentru coraportor.
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4. Reexaminarea avizelor comitetelor mentionate la articolul 56 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si la articolul 139 alineatul (1) din Regulamentul
(UE) 2019/6

Taxa pentru reexaminarea unui aviz al oricdruia dintre comitetele mentionate la

articolul 56 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si la articolul 139

alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2019/6 este de 30 % din taxa aplicabila pentru avizul
initial In conformitate cu sectiunile 3, 4, 5 si 6 din anexa I si cu sectiunile 3, 4, 6 si 7 din
anexa II la prezentul regulament. Remuneratia raportorului si a coraportorului se

calculeaza pe baza aceleiasi proportii din remuneratia corespunzatoare.
5. Serviciile stiintifice mentionate la articolul 4 alineatul (1) din prezentul regulament

Taxele pentru serviciile stiintifice mentionate la articolul 4 alineatul (1) sunt cuprinse

intre 5 000 EUR si 841 100 EUR. Remuneratia este cuprinsa intre 1 300 EUR

si 272 200 EUR pentru raportor si coraportor. Cuantumurile aplicabile din intervalele de
mai sus ale taxei si ale remuneratiei se stabilesc in conformitate cu articolul 8 din prezentul

regulament.
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6.1.

Servicii administrative

Comision administrativ

Pentru cererile pentru care este prevazuta o taxa in anexa I sau II se aplica un

comision de 4 400 EUR 1n oricare dintre urmatoarele situatii:

(a) cererea este retrasa dupa 24 de ore de la depunerea sa si inainte de finalizarea

validarii administrative;
(b) cererea a fost respinsa dupa incheierea validarii administrative.

Comisionul prevazut la primul paragraf se aplica, de asemenea, in cazul cererilor
referitoare la proceduri si servicii pentru care in respectivele anexe se prevede

renuntarea la taxa aplicabila.
In cazurile mentionate la paragraful anterior nu se percepe taxa corespunzatoare.

In plus fata de taxa sau comisionul aplicabil(d) conform anexei I, II sau III, pentru
cererile in cazul carora detinatorul sau solicitantul unei autorizatii de comercializare
afirma sau a afirmat ca are dreptul la o reducere de taxa, dar nu demonstreaza ca are
un astfel de drept se aplicd si un comision de 4 400 EUR. Respectivul comision se

percepe integral si IMM-urilor, cand este cazul.
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6.2. Certificatele medicamentelor mentionate la articolul 127 din Directiva 2001/83/CE si
la articolul 98 din Regulamentul (UE) 2019/6
6.2.1. Pentru fiecare cerere de certificat eliberat de Agentie pentru un medicament in
cadrul procedurii standard de eliberare a certificatelor se aplica un comision
de 200 EUR.
6.2.2.Pentru fiecare cerere de certificat eliberat de Agentie pentru un medicament in
cadrul procedurii de urgenta de eliberare a certificatelor se aplica un comision
de 500 EUR.
6.3. Notificarea distributiei paralele in conformitate cu articolul 57 alineatul (1) litera (o)
din Regulamentul (CE) nr. 726/2004
6.3.1. Pentru fiecare notificare initiala a fiecarei prezentari a unui medicament, pentru
un singur stat membru de destinatie care are una sau mai multe limbi oficiale
sau pentru mai multe state membre de destinatie care au aceeasi limba oficiala
se aplica un comision de 1 400 EUR. Comisionul respectiv acopera orice
notificare ulterioara a unor informatii actualizate in materie de siguranta care
face referire la notificarea initiala.
6.3.2. Pentru fiecare notificare a unei modificari in bloc se aplica un comision
de 400 EUR. Comisionul respectiv acopera toate notificdrile initiale aprobate
pana la data notificarii modificarilor in bloc.
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6.3.3. Pentru fiecare notificare anuald de actualizare se aplica un comision
de 400 EUR. Comisionul respectiv acopera toate prezentarile care apartin
aceluiasi medicament pentru un singur stat membru de destinatie care are una
sau mai multe limbi oficiale sau pentru mai multe state membre de destinatie
care au aceeasi limba oficiala. Nu se aplica niciun comision dacd nu au existat

actualizari de reglementare 1n ultimele 12 luni sau daca produsul a fost inactiv.

6.4. Servicii administrative mentionate la articolul 4 alineatul (2) din prezentul
regulament
Comisioanele pentru alte servicii administrative, astfel cum sunt mentionate la
articolul 4 alineatul (2), sunt cuprinse intre 120 EUR si 11 900 EUR. Cuantumurile
aplicabile din intervalul de mai sus ale comisionului se stabilesc in conformitate cu
articolul 8 din prezentul regulament.
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Consultare privind dispozitivele medicale

7.1. Substante auxiliare Incorporate in dispozitive medicale

7.1.1. Pentru o consultare privind una sau mai multe substante medicamentoase

auxiliare 1n temeiul sectiunii 5.2 din anexa IX la Regulamentul (UE) 2017/745,
se aplicd o taxa de 114 700 EUR 1n cazul in care substanta medicamentoasa de
la producatorul specificat nu a fost evaluata de catre Agentie sau de catre o
autoritate competenta desemnata de statele membre in conformitate cu
Directiva 2001/83/CE (denumita in continuare ,,autoritatea competenta in
materie de medicamente”) in legdturd cu o autorizatie de comercializare
anterioara sau in cadrul unei consultari anterioare efectuate de un organism
notificat. O singura cerere poate include o gama de concentratii ale substantei
auxiliare sau o serie de dispozitive similare de la acelasi producator de
dispozitive medicale care incorporeaza aceeasi substantd ori ambele.
Remuneratia este de 29 400 EUR pentru raportor si de 29 400 EUR pentru

coraportor.
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7.1.2.Pentru o consultare privind una sau mai multe substante medicamentoase

auxiliare, In temeiul sectiunii 5.2 din anexa IX la Regulamentul

(UE) 2017/745, se aplica o taxa de 57 200 EUR 1n cazul in care substanta
medicamentoasa de la producatorul specificat a fost evaluata de catre o
autoritate competenta In materie de medicamente in legatura cu o autorizatie de
comercializare anterioard sau in cadrul unei consultari anterioare efectuate de
un organism notificat. O singura cerere poate include o gama de concentratii
ale substantei auxiliare sau o serie de dispozitive similare de la acelasi
producator de dispozitive medicale care Incorporeaza aceeasi substanta ori
ambele. Remuneratia este de 14 400 EUR pentru raportor si de 14 400 EUR

pentru coraportor.

7.1.3.1n sensul punctelor 7.1.1 si 7.1.2, pentru o consultare desfisurati, in temeiul

sectiunii 5.2 litera (f) din anexa IX la Regulamentul (UE) 2017/745, cu privire
la o modificare in legatura cu o substantd medicamentoasa auxiliara
incorporata intr-un dispozitiv se aplica o taxd de 5 000 EUR. Remuneratia

pentru raportor este de 1 800 EUR.
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7.2. Dispozitive medicale constand intr-o substanta sau intr-o combinatie de substante

care sunt absorbite sistemic pentru indeplinirea scopului preconizat

Pentru o consultare privind un dispozitiv medical sau o gama de dispozitive similare
compuse dintr-o substantd sau dintr-o combinatie de substante absorbite sau
dispersate local in organismul uman, in temeiul sectiunii 5.4 din anexa IX la
Regulamentul (UE) 2017/745, se aplica o taxa de 86 100 EUR. Remuneratia este

de 21 900 EUR pentru raportor si de 21 900 EUR pentru coraportor.

7.3. Dispozitiv de diagnostic companion
Pentru o consultare privind caracterul adecvat al unui dispozitiv de diagnostic
companion in raport cu un anumit medicament, astfel cum se prevede la articolul 48
alineatul (3) sau (4) din Regulamentul (UE) 2017/746 si in sectiunea 5.2 din
anexa IX sau in sectiunea 3 litera (k) din anexa X la regulamentul respectiv, se aplica
o taxa de 56 500 EUR. Remuneratia pentru raportor este de 14 800 EUR.
Pentru o consultare privind o modificare care afecteaza caracterul adecvat al
dispozitivului de diagnostic companion 1n raport cu un anumit medicament, in
temeiul sectiunii 5.2 litera (f) din anexa IX la Regulamentul (UE) 2017/746, se aplica
o taxa de 5 000 EUR. Remuneratia pentru raportor este de 1 800 EUR.
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7.4. Taxele prevazute la punctele 7.1, 7.2 si 7.3 se percep producatorului dispozitivului
medical care, In conformitate cu formularul de cerere depus la Agentie, a solicitat
evaluarea conformitatii dispozitivului medical cu privire la care organismul notificat
consulta Agentia.
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ANEXA V

Reduceri si amanari de taxe

1. Reduceri de taxe acordate microintreprinderilor si IMM-urilor

1.1. Microintreprinderilor si IMM-urilor li se acordd urmatoarele reduceri totale sau

partiale ale taxelor stabilite in prezentul regulament:

1.1.1.1n cazul IMM-urilor se aplica o reducere de 40 % din cuantumul aplicabil al

urmatoarelor taxe:

(a) taxa pentru extinderea unei autorizatii de comercializare pentru

medicamente de uz uman, in temeiul sectiunii 4 din anexa I,

(b) taxa pentru modificari de importanta majora de tip II in cazul
medicamentelor de uz uman, in temeiul sectiunii 5 din anexa I, cu

exceptia punctului 5.4 din sectiunea respectiva;

(c) taxa pentru procedurile de sesizare in cazul medicamentelor de uz uman,

in temeiul punctelor 6.4-6.7 din anexa I;

(d) taxa pentru cererea de consiliere stiintificd din partea Comitetului pentru
medicamente din plante cu privire la medicamente traditionale din plante,

in temeiul sectiunii 7 din anexa I;
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(e)

()

(2

(h)

(1)

()

(k)

taxa pentru certificarea conformitatii cu legislatia Uniunii a dosarelor

permanente pentru plasma, in temeiul sectiunii 8 din anexa I;

taxa pentru certificarea conformitatii cu legislatia Uniunii a dosarelor
permanente pentru antigenul vaccinabil (DPAV), in temeiul sectiunii 9

din anexa I;

taxa pentru evaluarea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta

medicamentelor de uz uman, in temeiul sectiunii 14 din anexa I;

taxa pentru evaluarea studiilor de siguranta post-autorizare a

medicamentelor de uz uman, in temeiul sectiunii 15 din anexa [;

taxa pentru modificarile aduse conditiilor unei autorizatii de
comercializare care necesita evaluare, in temeiul sectiunii 6 din anexa II,

cu exceptia punctului 6.5 din sectiunea respectiva,

taxa pentru procedurile de sesizare in cazul produselor medicinale

veterinare, in temeiul punctelor 7.4-7.5 din anexa II;

taxa pentru certificarea conformitatii cu legislatia Uniunii pentru DPAV,

in temeiul sectiunii 8 din anexa II;
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D

(m)

(n)

(0)

(p)

taxa pentru certificarea conformitétii cu legislatia Uniunii pentru DSTPv,

in temeiul sectiunii 9 din anexa II;

taxa pentru evaluarea studiilor de supraveghere ulterioare introducerii pe
piata a produselor medicinale veterinare, in temeiul sectiunii 10 din

anexa II;

taxa anuald pentru medicamente de uz uman sau produse medicinale
veterinare ori ambele, in temeiul sectiunii 1 sau, respectiv, 2 din

anexa III;

taxa anuald de farmacovigilenta pentru medicamente de uz uman sau

produse medicinale veterinare, in temeiul anexei III;

taxa pentru transferul unei autorizatii de comercializare catre o alta
microintreprindere sau IMM, atat pentru medicamente de uz uman, cat si

pentru produse medicinale veterinare, in temeiul sectiunii 2 din anexa IV;

1.1.2.1n cazul IMM-urilor se aplica o reducere de 90 % din cuantumul aplicabil al

taxei pentru o consultare privind dispozitivele medicale, in temeiul sectiunii 7

din anexa IV, cand producatorului de dispozitive medicale i s-a atribuit de catre

Agentie statutul de IMM;
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1.2.

1.3.

1.1.3.1n cazul microintreprinderilor se aplicd o reducere de 100 % din cuantumul

taxelor prevazute la punctele 1.1.1 si 1.1.2.

Reducerile de taxe prevazute la punctul 1.1.1 se aplica in plus fata de stimulentele si
reducerile de taxe prevazute in Regulamentul (CE) nr. 2049/2005 sau in legislatia

farmaceutica a Uniunii.

Reducerile prevazute la punctul 1.1 nu se acorda IMM-urilor care actioneaza in
calitate de solicitant sau detindtor al autorizatiei de comercializare pentru
medicamentul Tn cauza in temeiul unei Intelegeri contractuale cu o entitate juridica
care nu este IMM. Astfel de intelegeri contractuale se declara Agentiei Tnaintea

prestarii oricarui serviciu mentionat la punctul 1.1.1.

2. Reduceri de taxe aplicate entitatilor care nu desfdsoara o activitate economica

2.1

Se renunta la taxele prevazute in anexa I sectiunea 1 si in anexa II sectiunea 1 in
cazul in care consilierea stiintifica oferita de agentie in conformitate cu articolul 57
alineatul (1) al doilea paragraf litera (n) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 este

furnizatd unor entitati care nu desfdsoara o activitate economica.
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3. Cereri referitoare la medicamente dintr-un dosar central care urmeaza sa fie utilizate intr-o

situatie de pandemie umana

3.1.

3.2

Plata taxei pentru o cerere de acordare a autorizatiei de comercializare pentru un
medicament care urmeaza sa fie utilizat intr-o situatie de pandemie umana se améana
pana la recunoasterea corespunzatoare a situatiei pandemice, fie de catre Organizatia
Mondiala a Sanatatii, fie de catre Comisie in conformitate cu articolul 23

alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2022/2371.
Perioada de amanare nu poate sa fie mai mare de cinci ani.

Pe langa amanarea prevazuta la punctul 3.1, pentru activitatile de reglementare din
cadrul depunerii unui dosar central pentru un vaccin pandemic si al depunerii
ulterioare a unei modificari legate de pandemie se aplicd o reducere de 100 % a

urmatoarelor taxe:

(a) taxa pentru activitatile din etapa premergatoare depunerii cererii, in temeiul

sectiunii 3 din anexa IV;
(b) taxa pentru consiliere stiintificd, in temeiul sectiunii 1 din anexa I,

(c) taxa pentru extinderea unei autorizatii de comercializare, in temeiul sectiunii 4

din anexa I;

PE-CONS 59/23 AD/RD/ca 5

ANEXA V

LIFE.5 RO



(d) taxa pentru modificarile de importantd majora de tip II, in temeiul sectiunii 5

din anexa I;
(e) taxa anuald in temeiul sectiunii 1 din anexa IIL

Aceste reduceri se aplica pana la recunoasterea corespunzatoare a situatiei de

pandemie umana.

3.3. In cazul aplicirii unor reduceri in temeiul punctului 3.2, nu se plateste nicio
remuneratie autoritatilor competente ale statelor membre pentru taxele anuale

mentionate la punctul 3.2 litera (e).
4. Cereri depuse in temeiul articolului 30 din Regulamentul (CE) nr. 1901/2006

In cazul cererilor de acordare a autorizatiei de comercializare a unui medicament de uz
pediatric depuse in temeiul articolului 30 din Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 se aplica o

reducere de 50 % a urmatoarelor taxe pentru servicii:

(a) taxa pentru cererea initiald de acordare a autorizatiei de comercializare, in temeiul

sectiunii 3 din anexa I la prezentul regulament;

(b) taxa pentru inspectia prealabild autorizdrii, in temeiul sectiunii 1 din anexa IV la

prezentul regulament;

(c) taxa pentru extinderea unei autorizatii de comercializare, in temeiul sectiunii 4 din
anexa | la prezentul regulament, in primul an de la acordarea autorizatiei de

comercializare;

(d) taxa pentru modificari de importantd majora de tip II, in temeiul sectiunii 5 din anexa
I la prezentul regulament, n primul an de la acordarea unei autorizatii de

comercializare;
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(e) taxa anuala in temeiul sectiunii 1 din anexa III la prezentul regulament, in primul an

de la acordarea unei autorizatii de comercializare;

(f) taxa pentru inspectia post-autorizare, in temeiul sectiunii 1 din anexa IV la prezentul

regulament, in primul an de la acordarea unei autorizatii de comercializare.
5. Produse medicinale veterinare imunologice

In cazul produselor medicinale veterinare imunologice se aplica o reducere de 50 % a

urmatoarelor taxe pentru activitati:
(a) taxa pentru consiliere stiintificd, in temeiul sectiunii 1 din anexa II;

(b) taxa pentru cererea de clasificare a unui produs medicinal veterinar ca produs
destinat unei piete limitate, In sensul articolului 4 punctul 29 din Regulamentul (UE)
2019/6, si de examinarea eligibilitdtii pentru autorizare, in conformitate cu
articolul 23 din regulamentul respectiv, in temeiul sectiunii 2 din anexa II la

prezentul regulament;

(c) taxa pentru acordarea autorizatiei de comercializare a produselor medicinale
veterinare care intra in domeniul de aplicare al procedurii centralizate in temeiul
articolului 42 din Regulamentul (UE) 2019/6, in temeiul sectiunii 4 din anexa II la

prezentul regulament;
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(d)

taxa pentru modificdrile aduse conditiilor unei autorizatii de comercializare care
necesitd evaluare in conformitate cu articolele 64, 65 si 66 din Regulamentul
(UE) 2019/6, in temeiul sectiunii 6 din anexa II la prezentul regulament; in cazul
specific al punctului 6.5 din anexa II la prezentul regulament, reducerea se aplica
modificarilor pentru care este prevazuta o taxa si nu se aplicd modificarilor pentru

care este prevazut un comision;

(e) taxa pentru certificarea conformitatii cu legislatia Uniunii a DPAV, in temeiul
sectiunii 8 din anexa II;
(f) taxa pentru certificarea conformitatii cu legislatia Uniunii a DSTPv, in temeiul
sectiunii 9 din anexa I,
(g) taxa pentru evaluarea studiilor de supraveghere ulterioare introducerii pe piata, in
temeiul sectiunii 10 din anexa II;
(h) taxa anuala in temeiul sectiunii 2 din anexa I11;
(i) taxa pentru cererile din etapa premergatoare depunerii cererii, In temeiul sectiunii 3
din anexa IV.
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6. Produse medicinale veterinare pentru piete limitate

6.1. In cazul produselor medicinale veterinare clasificate ca produse destinate unei piete

limitate astfel cum este definita in articolul 4 punctul 29 din Regulamentul

(UE) 2019/6 si considerate eligibile pentru autorizare sau autorizate in temeiul

articolului 23 din regulamentul respectiv se aplica o reducere de 50 % a urmatoarelor

taxe pentru activitati:

(a)

(b)

(©)

(d)

taxa pentru consiliere stiintificd, in temeiul sectiunii 1 din anexa II la prezentul

regulament;

taxa pentru stabilirea, modificarea sau extinderea unei LMR, 1n temeiul

sectiunii 3 din anexa II la prezentul regulament;

taxa pentru acordarea autorizatiei de comercializare a produselor medicinale
veterinare care intra in domeniul de aplicare al procedurii centralizate in
temeiul articolului 42 din Regulamentul (UE) 2019/6 si al articolului 23 din
regulamentul respectiv si in temeiul punctului 4.1 sau 4.2 din anexa II la

prezentul regulament;

taxa pentru modificdrile aduse conditiilor unei autorizatii de comercializare
care necesita evaluare in conformitate cu articolele 64, 65 si 66 din
Regulamentul (UE) 2019/6, in temeiul sectiunii 6 din anexa II la prezentul
regulament. In cazul specific al punctului 6.5 din anexa II, reducerea se aplica
modificarilor pentru care este prevazuta o taxa si nu se aplicd modificarilor

pentru care este prevazut un comision;
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(e) taxa pentru certificarea conformitatii cu legislatia Uniunii a DPAV, in temeiul

sectiunii 8 din anexa II la prezentul regulament;

(f) taxa pentru certificarea conformitatii cu legislatia Uniunii a DSTPv, in temeiul

sectiunii 9 din anexa II la prezentul regulament;

(g) taxa pentru evaluarea studiilor de supraveghere ulterioare introducerii pe piata,

in temeiul sectiunii 10 din anexa II la prezentul regulament;
(h) taxa anuald in temeiul sectiunii 2 din anexa III la prezentul regulament;

(i) taxa pentru cererile din etapa premergatoare depunerii cererii, in temeiul

sectiunii 3 din anexa IV la prezentul regulament.

6.2. In cazul taxei pentru extinderea LMR previzute in sectiunea 3 din anexa II se aplica
o reducere de 100 % atunci cand extinderea respectiva nu presupune evaluarea unor
date.
7. Vaccinuri veterinare impotriva anumitor epizootii majore
7.1. In cazul taxei anuale pentru vaccinurile impotriva infectiei cu virusul bolii limbii
albastre (serotipurile 1-24), a gripei aviare 1nalt patogene, a febrei aftoase si a pestei
porcine clasice se aplica o reducere de 100 % atunci cand vaccinul este autorizat in
conditii normale si dacad produsul nu a fost comercializat in Uniune in niciun moment
pe parcursul intregii perioade acoperite de taxa.
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7.2. In cazul aplicarii unei reduceri in temeiul punctului 6.1, nu se plateste nicio
remuneratie autoritatilor competente ale statelor membre pentru taxele anuale

mentionate la punctul 6.1.
8. Taxa anuala pentru produse medicinale veterinare

In cazul taxei anuale pentru produsele medicinale veterinare prevazute in sectiunea 2 din
anexa III se aplica o reducere de 25 %, cu exceptia produselor deja enumerate in

sectiunile 4 si 5 din prezenta anexa.

0. Taxa anuala de farmacovigilenta pentru medicamente si produse medicinale generice,
homeopatice si din plante si pentru produse medicinale autorizate in temeiul dispozitiilor

referitoare la utilizarea medicala bine stabilita

In cazul taxei anuale de farmacovigilenta prevazute in sectiunea 3 din anexa Il se aplica o

reducere de 25 % pentru urmatoarele medicamente si produse medicinale:

(a) medicamente de uz uman, astfel cum sunt mentionate la articolul 10 alineatul (1) si la

articolul 10a din Directiva 2001/83/CE;
(b) medicamente homeopatice de uz uman;

(c) medicamente din plante de uz uman;
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(d)

produse medicinale veterinare, astfel cum sunt mentionate la articolele 18 si 22 din

Regulamentul (UE) 2019/6;

(e) produse medicinale veterinare homeopatice;
(f) produse medicinale veterinare homeopatice inregistrate in conformitate cu
articolul 87 din Regulamentul (UE) 2019/6.
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ANEXA VI
Informatii privind rezultatele

Urmatoarele informatii referitoare la fiecare an calendaristic sunt puse la dispozitia publicului pe

site-ul Agentiei:

1. costurile generale si defalcarea pe costuri cu personalul si alte costuri ale Agentiei legate

de taxele si comisioanele mentionate la articolul 3;

2. costurile generale aferente obtinerii si gestiondrii unei autorizatii a Uniunii de
comercializare de medicamente de uz uman si de produse medicinale veterinare, precum si
altor servicii ale Agentiei si numarul de membri ai personalului Agentiei implicati n aceste

activitati;

3. numadrul de proceduri pentru obtinerea si gestionarea unei autorizatii a Uniunii de
comercializare de medicamente de uz uman si de produse medicinale veterinare si pentru

alte servicii ale Agentiei;

4. numarul si cuantumul reducerilor de taxe sau al scutirilor acordate pentru fiecare tip de
reducere de taxe sau de scutire in temeiul legislatiei Uniunii si numarul de solicitanti sau

detindtori vizati,

5. atribuirea rolurilor de raportori, coraportori sau a rolurilor indeplinite de alte persoane
considerate echivalente in sensul prezentului regulament, astfel cum se mentioneaza in

anexele la prezentul regulament, pe state membre si pe tipuri de proceduri;
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6. numarul de ore de lucru petrecute de raportor si de coraportori sau de persoanele care
indeplinesc roluri considerate echivalente in sensul prezentului regulament, astfel cum se
mentioneaza in anexele la prezentul regulament, inclusiv orele petrecute de experti si de
alte persoane angajate de autoritatile competente ale statelor membre pentru a-i asista,
precum si numarul de ore de lucru petrecute de expertii contractati pentru activitatea
grupurilor de experti in domeniul dispozitivelor medicale. Informatiile sunt furnizate
pentru fiecare tip de proceduri pe baza informatiilor puse la dispozitia Agentiei de catre
autoritatile competente ale statelor membre in cauza. Tipurile de proceduri care urmeaza sa
fie incluse se stabilesc printr-o decizie adoptatd de consiliul de administratie pe baza unei

propuneri din partea Agentiei;

7. orice indicatori de performanta relevanti pentru taxele pentru servicii stiintifice sau
comisioanele pentru servicii administrative percepute in conformitate cu articolul 4

alineatele (1) si (2) din prezentul regulament;

8. orice alti indicatori-cheie de performanta relevanti care au un impact asupra volumului de
munca in continud evolutie al Agentiei si al autoritatilor competente ale statelor membre 1n
cadrul de reglementare al Uniunii in domeniul farmaceutic, inclusiv in ceea ce priveste

procedurile de autorizare si supraveghere a medicamentelor.
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ANEXA VII

Tabel de corespondenta

Regulamentul (CE) nr. 297/95

Prezentul regulament

Articolul 8 alineatul (1)
Articolul 3 alineatul (1)
Articolul 7

Articolul 5 alineatul (1)
Articolul 3 alineatul (4)
Articolul 5 alineatul (4)
Articolul 8 alineatul (2)
Articolul 8 alineatul (3)

Anexa I sectiunea 1 si anexa Il punctul 1
Anexa I sectiunea 3

Anexa II sectiunea 3

Anexa II sectiunea 4

Anexa IV sectiunea 1

Anexa IV sectiunea 1

Anexa IV sectiunea 5

Anexa IV punctele 6.1 (cu exceptia ultimului
paragraf), 6.2 51 6.4
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