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ANEXO 1

Taxas, emolumentos e remunerac¢io dos procedimentos de avaliacio e servicos relacionados

com medicamentos para uso humano

1. Aconselhamento cientifico prestado pela Agéncia nos termos do artigo 57.°, n.° 1,
alinea n), do Regulamento (CE) n.° 726/2004

1.1.

1.2.

1.3.

E aplicavel uma taxa de 55 200 EUR a qualquer um dos seguintes pedidos:

a) Um pedido relativo a qualidade, desenvolvimento nao clinico e clinico;
b) Um pedido relativo a qualidade e desenvolvimento clinico;

¢) Um pedido relativo a desenvolvimento nao clinico e clinico;

d) Um pedido relativo a qualificacdo de novas metodologias.

A remuneracao ¢ de 10 400 EUR por cada um dos dois coordenadores de
aconselhamento cientifico.

E aplicavel uma taxa de 44 700 EUR a qualquer um dos seguintes pedidos:

a) Um pedido relativo a desenvolvimento clinico;

b) Um pedido relativo a qualidade e desenvolvimento ndo clinico;

¢) Um pedido relativo a qualidade e estudos de bioequivaléncia para
medicamentos genéricos, tal como definidos no artigo 10.°, n.° 2, alinea b), da
Diretiva 2001/83/CE.

A remuneracdo ¢ de 6 500 EUR por cada um dos dois coordenadores de
aconselhamento cientifico.

E aplicavel uma taxa de 37 200 EUR a qualquer um dos seguintes pedidos:

a) Um pedido relativo a desenvolvimento de qualidade;

b) Um pedido relativo a desenvolvimento nao clinico;

¢) Um pedido relativo a estudos de bioequivaléncia para medicamentos genéricos,
tal como definidos no artigo 10.°, n.° 2, alinea b), da Diretiva 2001/83/CE.

A remuneracao ¢ de 5 300 EUR por cada um dos dois coordenadores de
aconselhamento cientifico.

Pareceres cientificos e avaliacdes anteriores a eventual apresentacio de um pedido

de autorizacio de introducio no mercado

2.1.

E aplicavel uma taxa de 549 800 EUR a qualquer um dos seguintes:

a) Um parecer sobre um medicamento para uso compassivo, nos termos do
artigo 83.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004;

b) Uma avaliagdo continua dos pacotes de dados relativos as informagdes e
documentos apresentados a Agéncia por um potencial requerente antes da
apresentacdo formal de um pedido de autorizagdo de introdu¢do no mercado
abrangido pelo ambito de aplicacdo do Regulamento (CE) n.° 726/2004.

Essa taxa abrange todas as dosagens, formas farmacéuticas e apresentacdes
indicadas no mesmo pedido. A remuneracao ¢ de 153 000 EUR para o relator e de
143 300 EUR para o correlator.



2.2.

2.3.

Em caso de apresentagdes multiplas de pacotes de dados apresentados pelo mesmo
potencial requerente para o mesmo medicamento, a taxa prevista no ponto 2.1,
alinea b), s6 ¢ cobrada uma vez.

Os montantes estabelecidos no ponto 2.1 sdo deduzidos da respetiva taxa e da
remuneragdo a pagar as autoridades competentes dos Estados-Membros por um
pedido de autorizagdo de introdugdo no mercado para o0 mesmo medicamento, caso
esse pedido seja apresentado pelo mesmo requerente.

Autorizacio de introducio no mercado de medicamentos abrangidos pelo
Regulamento (CE) n.° 726/2004

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

E aplicavel uma taxa de 684 900 EUR a um pedido de autorizagdo de introdugdo
no mercado de um medicamento nos termos do artigo 8.°, n.°3, da Diretiva
2001/83/CE quando o requerente solicitar a aprova¢ao de uma nova substancia
ativa. Essa taxa abrange todas as dosagens, formas farmacéuticas e apresentagdes
indicadas no mesmo pedido. A remuneracdo ¢ de 217 300 EUR para o relator e de
189 300 EUR para o correlator.

E aplicavel uma taxa de 549 800 EUR a um pedido de autorizagdo de introdugio
no mercado de um medicamento nos termos do artigo 8.°, n.°3, da Diretiva
2001/83/CE quando o requerente solicitar a andlise de uma substancia ativa
conhecida. Essa taxa abrange todas as dosagens, formas farmacéuticas e
apresentacdes indicadas no mesmo pedido. A remuneragdo ¢ de 153 000 EUR para
o relator e de 143 300 EUR para o correlator.

E aplicavel uma taxa de 456 800 EUR a um pedido de associa¢io fixa de
medicamentos nos termos do artigo 10.>-B da Diretiva 2001/83/CE. Essa taxa
abrange todas as dosagens, formas farmacéuticas e apresentacdes indicadas no
mesmo pedido. A remuneragdo ¢ de 141 500 EUR para o relator e de 83 000 EUR
para o correlator.

E aplicavel uma taxa de 575 000 EUR a um pedido relativo a um medicamento
biologico que ¢ similar a um medicamento bioldgico de referéncia nos termos do
artigo 10.°, n.° 4, da Diretiva 2001/83/CE. Essa taxa abrange todas as dosagens,
formas farmaceéuticas e apresentacdes indicadas no mesmo pedido. A remuneracao
¢ de 236 500 EUR para o relator e de 151 700 EUR para o correlator.

E aplicavel uma taxa de 624 300 EUR a um pedido de autorizagio de introducio
no mercado de um medicamento nos termos do artigo 10.°-A da Diretiva
2001/83/CE. Essa taxa abrange todas as dosagens, formas farmacéuticas e
apresentacgdes indicadas no mesmo pedido. A remuneragdo ¢ de 160 600 EUR para
o relator e de 149 400 EUR para o correlator.

E aplicavel uma taxa de 141 200 EUR a qualquer um dos seguintes:

a) Um pedido de autorizagdao de introducdo no mercado de um medicamento
genérico nos termos do artigo 10.°, n.° 1, da Diretiva 2001/83/CE;

b) Um pedido com base num consentimento informado de autorizagdao de
introdu¢do no mercado de um medicamento nos termos do artigo 10.°-C da
Diretiva 2001/83/CE.

Essa taxa abrange todas as dosagens, formas farmacéuticas e apresentagdes
indicadas no mesmo pedido. A remuneragao do relator ¢ de 40 200 EUR.



3.7.

3.8.

E aplicavel uma taxa de 339 700 EUR a um pedido de autorizagdo de introdugéo
no mercado de um medicamento nos termos do artigo 10.°, n.°3, da Diretiva
2001/83/CE. Essa taxa abrange todas as dosagens, formas farmacéuticas e
apresentacoes indicadas no mesmo pedido. A remuneragdo ¢ de 89 100 EUR para
o relator e de 89 100 EUR para o correlator.

E aplicavel uma taxa de 27 600 EUR ao segundo e a cada pedido subsequente de
autorizacdo de introdu¢do no mercado apresentado nos termos do artigo 10.°,
n.® 1, 3 ou 4, da Diretiva 2001/83/CE, por motivos de patente de utilizagao,
quando o medicamento de referéncia estiver sujeito a uma patente de utilizacao.
Essa taxa abrange todas as dosagens, formas farmacéuticas e apresentagdes
indicadas no mesmo pedido. A remuneragdo ¢ de 6 800 EUR para o relator e de
1 000 EUR para o correlator.



4.

S.

Extensao de uma autorizacdo de introduc¢io no mercado na aceciao do anexo I do
Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comissao!

4.1. E aplicivel uma taxa de 138 000 EUR a um pedido de extensio de uma
autoriza¢dao de introducao no mercado que exija apenas documentagdo quimica,
farmacéutica ou bioldgica e para o qual ndo tenham sido apresentados dados
clinicos ou ndo clinicos. Essa taxa cobre uma tUnica forma farmacéutica e uma
unica dosagem associada. A remuneragdo ¢ de 45 300 EUR para o relator e de
26 600 EUR para o correlator.

4.2. E aplicaivel uma taxa de 161 000 EUR a um pedido de extensio de uma
autorizagdao de introdugdo no mercado nao abrangido pelo ponto 4.1. Essa taxa
cobre uma unica forma farmacéutica e uma Unica dosagem associada. A
remuneracao ¢ de 55 300 EUR para o relator e de 31 200 EUR para o correlator.

4.3. Sem prejuizo do disposto nos pontos 4.1 e 4.2, ¢ aplicavel uma taxa de
27 600 EUR a cada pedido de extensao de uma autorizagdo de introdug¢ao no
mercado com base num pedido apresentado nos termos do artigo 10.°, n.* 1, 3 ou
4, da Diretiva 2001/83/CE, por motivos de patente de utilizacdo, tal como referido
no ponto 3.8 do presente anexo. A remuneracao ¢ de 6 800 EUR para o relator e de
1 000 EUR para o correlator.

Alteracio maior de tipo II dos termos de uma autorizacio de introducio no
mercado, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comissao

5.1. E aplicavel uma taxa de 99 800 EUR a um pedido de alteragéio maior de tipo II, tal
como definida no artigo 2.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1234/2008 («altera¢dao
maior de tipo II»), para a introducdo de uma nova indicagdo terapéutica ou para a
modificagao de uma indicacao aprovada. A remuneragdo ¢ de 29 400 EUR para o
relator e de 29 400 EUR para o correlator.

5.2. E aplicdvel uma taxa de 13 000 EUR a um pedido de alteragio maior de tipo II ndo
abrangido pelo ponto 5.1. A remuneragdo do relator ¢ de 6 800 EUR.

5.3. Para cada pedido de alteracdo maior de tipo II agrupado num tnico pedido nos
termos do artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1234/2008, ¢ cobrada a taxa
correspondente, tal como estabelecido nos pontos 5.1 e 5.2. A remuneracdo ¢ paga
em conformidade com esses pontos.

54. Caso um pedido de partilha de trabalho nos termos do artigo 20.° do Regulamento
(CE) n.° 1234/2008 inclua mais do que um medicamento autorizado a nivel
central, as taxas e a remuneracdo especificadas nos pontos 5.1 e 5.2 do presente
anexo sao aplicaveis a cada alteracdo do primeiro medicamento autorizado a nivel
central, ao passo que ¢ aplicavel um emolumento de 800 EUR a cada alteragao do
segundo e subsequente medicamento autorizado centralmente incluido no pedido.

Consultas e pareceres cientificos nos termos do artigo5.°, n.°3, do
Regulamento (CE) n.° 726/2004

6.1. E aplicavel uma taxa de 136 700 EUR & avaliagdo efetuada no contexto de um
procedimento iniciado nos termos do artigo 5.°, n.°3, do Regulamento (CE)

1

Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comissao, de 24 de novembro de 2008, relativo a analise das

alteracdes dos termos das autorizagdes de introducao no mercado de medicamentos para uso humano e
medicamentos veterinarios (JO L 334 de 12.12.2008, p. 7).



6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

n.° 726/2004. Tal taxa ¢ dispensada na integra. A remuneracdo ¢ de 12 400 EUR
para o relator e de 12 400 EUR para o correlator.

E aplicavel uma taxa de 262 400 EUR 4 avaliagdo efetuada no contexto de um
procedimento iniciado nos termos do artigo 13.° do Regulamento (CE)
n.° 1234/2008. Tal taxa é dispensada na integra. A remuneragdo ¢ de 15 300 EUR
para o relator e de 15 300 EUR para o correlator.

E aplicivel uma taxa de 83 000 EUR a avaliagdo efetuada no contexto de um
procedimento iniciado nos termos do artigo 29.°, n.° 4, da Diretiva 2001/83/CE.
Tal taxa ¢ dispensada na integra. A remuneracao ¢ de 2 800 EUR para o relator e
de 2 800 EUR para o correlator.

E aplicavel uma taxa de 128 200 EUR & avaliagdo efetuada no contexto de um
procedimento iniciado nos termos do artigo 30.° da Diretiva 2001/83/CE. A
remuneragdo ¢ de 6 800 EUR para o relator e de 6 800 EUR para o correlator.

E aplicavel uma taxa de 180 700 EUR a avaliacdo efetuada no contexto de um
procedimento iniciado nos termos do artigo 31.° da Diretiva 2001/83/CE, quando o
procedimento for iniciado na sequéncia da avaliacdo dos dados que ndo sejam
dados relativos a farmacovigilancia. A remuneragdo ¢ de 12 400 EUR para o
relator e de 12 400 EUR para o correlator.

E aplicavel uma taxa de 172 100 EUR a avaliagio efetuada em conformidade com
um procedimento iniciado nos termos do artigo 20.° do Regulamento (CE)
n.° 726/2004, sempre que esse procedimento seja iniciado na sequéncia da
avaliagdo dos dados que ndo sejam dados relativos a farmacovigilancia. A
remuneragdo ¢ de 17 500 EUR para o relator e de 17 500 EUR para o correlator.

Para uma avaliagdo realizada no contexto de um procedimento iniciado na
sequéncia da avaliacdo dos dados de farmacovigilancia nos termos do artigo 31.°,
n.° 1, segundo paragrafo, do artigo 31.°, n.° 2, e dos artigos 107.°-1, 107.°-J e 107.°-
K da Diretiva 2001/83/CE ou nos termos do artigo 20.°, n.° 8, do Regulamento
(CE) n.° 726/2004, aplicam-se as seguintes taxas:

6.7.1. Uma taxa de 172 100 EUR se estiverem incluidos na avaliagdo uma

substancia ativa ou combinagdo de substancias ativas e um titular de
autorizagdo de introdu¢@o no mercado. A remuneragdo ¢ de 17 500 EUR para
o relator e de 17 500 EUR para o correlator;

6.7.2. Uma taxa de 258 200 EUR se estiverem incluidos na avaliagdo duas ou mais

substancias ativas ou combinag¢des de substancias ativas e um titular de
autorizacao de introdug@o no mercado. A remuneragao ¢ de 26 300 EUR para
o relator e de 26 300 EUR para o correlator;

6.7.3. Uma taxa de 314 100 EUR se estiverem incluidos na avaliacdo uma ou duas

substancias ativas ou combinagdes de substancias ativas e um ou mais titulares
de autorizagdo de introdugdo no mercado. A remuneracdo ¢ de 32 000 EUR
para o relator e de 32 000 EUR para o correlator;

6.7.4. Uma taxa de 426 100 EUR se estiverem incluidos na avaliagdo mais de duas

substancias ativas ou combinacdes de substancias ativas e dois ou mais
titulares de autorizagdo de introdugdo no mercado. A remuneragdo ¢ de
43 400 EUR para o relator e de 43 400 EUR para o correlator.



6.8.

Sempre que dois ou mais titulares de autoriza¢des de introducdo no mercado
estejam envolvidos nos procedimentos referidos nos pontos 6.4, 6.5, 6.6 ¢ 6.7, o
montante a pagar por cada titular de autorizagdo de introdu¢do no mercado ¢
calculado pela Agéncia em duas fases, do seguinte modo:

a)  Repartindo o montante total da taxa entre os titulares de autorizagdes de
introducdo no mercado proporcionalmente ao numero de unidades de
faturagdo — humano correspondentes aos medicamentos incluidos no
procedimento detidos por cada um desses titulares de autorizacdes de
introducdo no mercado;

b)  Aplicando depois, se for caso disso, a redugdo da taxa prevista no anexo V.

Avaliacdo dos medicamentos tradicionais a base de plantas em conformidade com o
artigo 57.°, n.° 1, alinea n), do Regulamento (CE) n.° 726/2004

E aplicavel uma taxa de 29 700 EUR a um pedido de parecer cientifico do Comité dos
Medicamentos a Base de Plantas relacionado com medicamentos tradicionais a base de
plantas. A remuneragdo do relator ¢ de 4 100 EUR.

Certificacio da conformidade com a legislacio da Unidio de um dossié principal do
plasma (DPP) em conformidade com o anexo I, parte III, da Diretiva 2001/83/CE

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

E aplicdvel uma taxa de 57 200 EUR a um pedido de revisio de um DPP ¢
respetiva certificacdo inicial nos termos do anexo I, parte III, ponto 1.1, da
Diretiva 2001/83/CE. A remuneracdo ¢ de 8 600 EUR para o relator e de
8 600 EUR para o correlator.

E aplicado um emolumento de 5 800 EUR a emissdo de uma certificagdo inicial do
DPP sempre que esta seja apresentada em simultaineo com um pedido de
autorizacdo de introdu¢do no mercado de um medicamento ao abrigo do
procedimento centralizado. A documentagdo do DPP ¢ avaliada no ambito do
pedido de autorizacdo de introdu¢do no mercado por procedimento centralizado.

E aplicavel uma taxa de 10 600 EUR a um pedido de revisio e certificagio de uma
alteracdo maior de tipo II do DPP nos termos do Regulamento (CE) n.® 1234/2008.
A remuneracao ¢ de 1 600 EUR para o relator e de 1 600 EUR para o correlator.

Para duas ou mais alteracdes maiores de tipo II agrupadas num Unico pedido nos
termos do Regulamento (CE) n.° 1234/2008, s3o aplicdveis as taxas e a
remuneragao previstas no ponto 9.4 do presente anexo.

E aplicavel uma taxa de 17 000 EUR a um pedido de revisio e renovagdo anual da
certificagdo de um DPP, que pode incluir qualquer alteracdo nos termos do
Regulamento (CE) n.° 1234/2008, apresentado em simultdneo com o pedido de
renovacdo anual da certificagdo do DPP. A remuneragdo ¢ de 1 900 EUR para o
relator e de 1 900 EUR para o correlator.

Certificacio da conformidade com a legislacio da Uniio de um dossié principal do
antigénio da vacina (DPAV) em conformidade com o anexo I, parte III, da Diretiva
2001/83/CE

9.1.

E aplicivel uma taxa de 57 200 EUR aos pedidos de revisio de um DPAV e
respetiva certificacdo inicial que ndo sejam apresentados em simultineo com um
novo pedido de autorizagdo de introducdo no mercado ao abrigo do procedimento
centralizado nos termos do anexo I, parte III, ponto 1.2, da Diretiva 2001/83/CE. A
remuneragdo ¢ de 8 600 EUR para o relator e de 8 600 EUR para o correlator.



9.2.

9.3.

94.

No caso de um grupo de antigénios destinado a prevenir uma Unica doenga
infecciosa, ¢ cobrada uma taxa pelo pedido de um DPAV para um antigénio e ¢
paga remunera¢ao nos termos do ponto 10.1. Ao segundo e subsequentes pedidos
de DPAYV apresentados simultaneamente para antigénios pertencentes a0 mesmo
grupo ¢ cobrada uma taxa de 7 800 EUR por DPAV. O montante total méximo
cobrado pela Agéncia por pedidos de DPAV apresentados simultaneamente para
antigénios pertencentes ao mesmo grupo ndo pode exceder 68 600 EUR. Nesse
caso, a remuneragao por cada segundo e subsequente DPAV ¢ de 1 900 EUR para
o relator e de 1 900 EUR para o correlator.

E aplicavel um emolumento de 5800 EUR a um pedido de emissio de cada
certificagdo de DPAV sempre que este seja apresentado em simultdneo com um
pedido de autorizagdo de introdug¢dao no mercado de um medicamento ao abrigo do
procedimento centralizado.

E aplicavel uma taxa de 10 600 EUR a um pedido de reviso e certificagdo de uma
alteracdo maior de tipo II do DPAV nos termos do Regulamento (CE)
n.° 1234/2008. A remuneracdo ¢ de 1 500 EUR para o relator e de 1 500 EUR para
o correlator.

Para cada pedido de alteragdo maior de tipo II agrupado num tnico pedido feito
nos termos do Regulamento (CE) n.° 1234/2008 é cobrada uma taxa, tal como
estabelecido no presente ponto, primeiro paragrafo.

10. Certificacio de dados sobre a qualidade e dados nio clinicos relativos a
medicamentos de terapia avancada (MTA) desenvolvidos por pequenas e médias
empresas (PME) em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1394/2007 do
Parlamento Europeu e do Conselho

10.1.

10.2.

E aplicavel uma taxa de 143 200 EUR a um pedido de avaliagdo e certificagio de
dados sobre a qualidade e dados ndo clinicos nos termos do artigo 18.° do
Regulamento (CE) n.° 1394/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho?. Tal taxa
¢ dispensada na integra. A remuneragdo do relator ¢ de 47 400 EUR.

E aplicavel uma taxa de 95200 EUR a um pedido de avaliagdo e certificacio
apenas de dados sobre a qualidade nos termos do artigo 18.° do Regulamento (CE)
n.° 1394/2007. Tal taxa ¢ dispensada na integra. A remuneragdo do relator ¢ de
31 500 EUR.

11. Pedidos pediatricos em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1901/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho?

11.1.

11.2.

E aplicdvel uma taxa de 31 700 EUR a um pedido de aprovagdo de um plano de
investigacao pediatrica solicitado nos termos do artigo 15.° do Regulamento (CE)
n.° 1901/2006. Tal taxa ¢ dispensada na integra. A remunerag¢do do relator ¢ de
6 700 EUR.

E aplicavel uma taxa de 17 600 EUR a um pedido de alteragdo de um plano de
investigacao pediatrica aprovado nos termos do artigo 22.° do Regulamento (CE)

2 Regulamento (CE) n.° 1394/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de novembro de 2007,
relativo a medicamentos de terapia avangada e que altera a Diretiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE) n.° 726/2004
(JOL 324 de 10.12.2007, p. 121).

3 Regulamento (CE) n.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de dezembro de 2006,
relativo a medicamentos para uso pediatrico e que altera o Regulamento (CEE) n.° 1768/92, a Diretiva 2001/20/CE, a
Diretiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE) n.° 726/2004 (JO L 378 de 27.12.2006, p. 1).



12.

13.

14.

15.

n.° 1901/2006. Tal taxa ¢ dispensada na integra. A remunera¢do do relator ¢ de
6 400 EUR.

11.3.  E aplicavel uma taxa de 12 000 EUR a um pedido de isen¢io relativamente a um

medicamento especifico nos termos do artigo 13.° do Regulamento (CE)
n.° 1901/2006. Tal taxa ¢ dispensada na integra. A remunera¢do do relator ¢ de
1 800 EUR.

11.4.  E aplicivel uma taxa de 8 000 EUR a um pedido de verificacio da conformidade

do plano de investigacdo pediatrica nos termos do artigo 23.° do Regulamento
(CE) n.° 1901/2006. Tal taxa ¢ dispensada na integra. A remuneracdo do relator ¢
de 1 000 EUR.

Designacio de medicamento orfio em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 141/2000 do Parlamento Europeu e do Conselho*

E aplicavel uma taxa de 16 800 EUR a um pedido de designagdo de medicamento orfio
nos termos do Regulamento (CE) n.° 141/2000. Tal taxa ¢ dispensada na integra. A
remuneragao do relator ¢ de 1 500 EUR.

Parecer cientifico sobre a avaliacado de medicamentos destinados exclusivamente
aos mercados fora da Unido

Sao aplicaveis uma taxa e a remuneracao correspondente, tal como especificado no
presente anexo, pontos 1 a 5, no anexo 1V, secgdes 1, 3,4 e 5, e nos pontos 6.1, 6.2 ¢ 6.4
do mesmo, a um pedido de parecer cientifico na sequéncia da avaliacdo de um
medicamento destinado exclusivamente aos mercados fora da Unido nos termos do
artigo 58.° do Regulamento (CE) n.® 726/2004.

Relatorio periddico de seguranca

14.1.  E aplicavel uma taxa de 27 000 EUR por procedimento de avaliagdo dos relatorios

periodicos atualizados de seguranca referidos nos artigos 107.°-E e 107.°-G da
Diretiva 2001/83/CE e no artigo 28.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004. A
remuneracao do relator € de 12 900 EUR.

14.2. Sempre que dois ou mais titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado

estejam sujeitos a obrigacdo de apresentar relatorios periddicos atualizados de
seguranc¢a no contexto dos procedimentos referidos no ponto 14.1, o montante a
pagar por cada titular de autorizagdo de introdu¢ao no mercado ¢ calculado pela
Agéncia em duas fases, do seguinte modo:

a) Repartindo o montante total da taxa entre os titulares de autorizacdes de
introdu¢do no mercado proporcionalmente ao nimero de unidades de
faturagdo — humano correspondentes aos medicamentos incluidos no
procedimento detidos por cada um desses titulares de autorizacdes de
introducao no mercado;

b)  Aplicando depois, se for caso disso, a redu¢do da taxa prevista no anexo V,
ponto 1.
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15.1.  E aplicavel uma taxa de 88 200 EUR a uma avaliagio efetuada nos termos dos
artigos 107.°-N a 107.°-Q da Diretiva 2001/83/CE e do artigo 28.°-B do
Regulamento (CE) n.°726/2004 dos estudos de seguranga pds-autorizagdo
referidos no artigo 21.°-A, alinea b), ou no artigo 22.°-A, n.° 1, alinea a), da
Diretiva 2001/83/CE ou no artigo 9.°, n.° 4, alinea c-B, ou no artigo 10.>-A, n.° 1,
alinea a), do Regulamento (CE) n.° 726/2004, que sejam realizados em mais do
que um Estado-Membro.

15.2. A taxa ¢ cobrada em duas prestagdes, do seguinte modo:

15.2.1. Sao devidos 44 100 EUR na data de inicio do procedimento para a avaliagdo
do projeto de protocolo referido no artigo 107.°-N da Diretiva 2001/83/CE; a
remuneracao do relator ¢ de 17 800 EUR;

15.2.2. Sao devidos 44 100 EUR pelo Comité de Avaliagdo do Risco de
Farmacovigilancia na data de inicio do procedimento para a avaliagdo do
relatério final do estudo a que se refere o artigo 107.°-P da Diretiva
2001/83/CE; a remuneragao do relator ¢ de 17 800 EUR,;

15.3. Caso a Comissdao imponha a obrigacdo de realizacdo de um estudo de
seguranga pds-autorizagdo a mais do que um titular de autoriza¢do de
introducao no mercado, aplicando-se as mesmas preocupagdes a mais do
que um medicamento, e os titulares das autorizagdes de introdugdo no
mercado em causa realizarem um estudo conjunto de seguranga pos-
autorizacdo, a Agéncia calcula o montante a pagar por cada titular de
autorizacdo de introdu¢do no mercado em duas fases, do seguinte modo:

a) Repartindo uniformemente o montante total da taxa entre esses titulares de
autorizagoes de introducao no mercado;

b) Aplicando depois a redugdo da taxa prevista no anexo V, ponto 1, se for caso
disso.
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