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ANEXO III
Taxas anuais e remuneracio

Taxa anual relativa aos medicamentos para uso humano autorizados em
conformidade com o Regulamento (CE) n.” 726/2004

1.1. E aplicavel uma taxa anual de 48 900 EUR a cada autoriza¢io de introdugio no
mercado de um medicamento para uso humano autorizado com base num pedido
apresentado nos termos do artigo 10.°, n.* 1 e 3, e do artigo 10.°-C da Diretiva
2001/83/CE. A remuneragao ¢ de 6 400 EUR para o relator e de 5 600 EUR para o
correlator.

1.2. E aplicavel uma taxa anual de 95 600 EUR a cada autoriza¢do de introdugdo no
mercado de um medicamento para uso humano autorizado com base num pedido
apresentado nos termos do artigo 10.°, n.°4, da Diretiva 2001/83/CE. A
remuneragao ¢ de 12 900 EUR para o relator e de 11 400 EUR para o correlator.

1.3. E aplicavel uma taxa anual de 188 000 EUR a cada autoriza¢io de introducio no
mercado de um medicamento para uso humano nio abrangido pelos pontos 1.1 ou
1.2. A remuneracdo ¢ de 25 700 EUR para o relator e de 22 700 EUR para o
correlator.

Taxa anual relativa aos medicamentos veterinarios autorizados através de
procedimento centralizado em conformidade com o Regulamento (UE) 2019/6

2.1. E aplicivel uma taxa anual de 21 500 EUR a cada autoriza¢do de introdugdo no
mercado de um medicamento veterinario autorizado nos termos dos artigos 18.°,
19.° ou 21.° do Regulamento (UE) 2019/6. A remuneracao ¢ de 5 000 EUR para o
relator e de 4 600 EUR para o correlator.

2.2. E aplicavel uma taxa anual de 87 500 EUR a cada autorizagcdo de introdu¢do no
mercado ndo abrangida pelo ponto 2.1. A remuneracdao ¢ de 20 400 EUR para o
relator e de 18 800 EUR para o correlator.

Taxa anual de farmacovigilincia relativa aos medicamentos para uso humano
autorizados em conformidade com a Diretiva 2001/83/CE e aos medicamentos
veterinarios autorizados pelas autoridades competentes dos Estados-Membros em
conformidade com o Regulamento (UE) 2019/6

3.1. No que diz respeito aos medicamentos para uso humano autorizados em
conformidade com a Diretiva 2001/83/CE, ¢ aplicada uma taxa de 190 EUR por
unidade de faturagdo — humano, uma vez por ano, as atividades de
farmacovigilancia da Agéncia, incluindo a andlise dos dados de saude de toda a
Unido, a fim de apoiar uma melhor tomada de decisdes com dados do mundo real.
A Ageéncia conserva as receitas provenientes da cobranca da taxa anual de
farmacovigilancia.

3.2 No caso dos medicamentos veterindrios autorizados pelas autoridades competentes
dos Estados-Membros em conformidade com o capitulo III, seccdes 2 a 5, do
Regulamento (UE) 2019/6, ¢ aplicada uma taxa de 80 EUR por unidade de
faturacdo — veterinario as atividades de farmacovigilancia da Agéncia. A Agéncia
conserva as receitas provenientes da cobranga da taxa anual de farmacovigilancia.

3.3. O montante total a pagar das taxas anuais referidas nos pontos 3.1 e 3.2 por cada
titular de autorizagdo de introducdo no mercado ¢ calculado pela Agéncia com



3.4.

base no numero de unidades de faturagdo — humano e de unidades de faturagdo
— veterinario, respetivamente, que correspondem as informacgdes registadas em 1
de julho de cada ano.

As taxas anuais referidas nos pontos 3.1 e¢ 3.2 sdo devidas em 1 de julho de cada
ano e abrangem o periodo compreendido entre 1 de janeiro e 31 de dezembro
desse ano civil.



	ANEXO III  Taxas anuais e remuneração

		2022-12-14T17:45:35+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



