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ANEXOV
Reducao das taxas

Reducdes das taxas concedidas as micro, pequenas e médias empresas

1.1. Sdo concedidas as micro, pequenas e médias empresas as seguintes redugdes,
totais ou parciais, das taxas fixadas no presente regulamento:

1.1.1.  No caso de uma pequena ou média empresa, aplica-se uma reducao da taxa de
40 % do montante aplicavel as seguintes taxas:

a) Extensao de uma autorizagdo de introdu¢ao no mercado de medicamentos para uso
humano nos termos do anexo I, sec¢ao 4;

b) Alteragcdes maiores de tipo II de medicamentos para uso humano nos termos do
anexo I, sec¢do 5, exceto o ponto 5.4 dessa seccao;

¢) Procedimentos de consulta para medicamentos para uso humano nos termos do
anexo I, pontos 6.4 a 6.7,

d) Pedido de apoio e aconselhamento cientificos do Comité dos Medicamentos a Base
de Plantas relacionados com medicamentos tradicionais a base de plantas nos termos
do anexo I, secgio 7;

e) Certificagdo da conformidade com a legislagdo da Unido de dossiés principais do
plasma nos termos do anexo I, sec¢do 9;

f) Certificagdo da conformidade com a legislacdo da Unido de dossiés principais do
antigénio da vacina (DPAV) nos termos do anexo I, sec¢do 10;

g) Avaliagdo dos relatérios periddicos atualizados de seguranca sobre os
medicamentos para uso humano nos termos do anexo I, sec¢ao 15;

h) Avaliagdao dos estudos de seguranca pos-autorizacdo dos medicamentos para uso
humano nos termos do anexo I, seccao 16;

1) Alteracdes que exijam avaliagdo nos termos do anexo II, sec¢do 6, com excecao do
ponto 6.5 dessa seccao;

J) Procedimentos de consulta para os medicamentos veterinarios nos termos do anexo
IL, pontos 7.4 a 7.7,

k) Certificacao da conformidade com a legislagdo da Unido de DPAV nos termos do
anexo II, seccao §;

1) Certificagao da conformidade com a legislacio da Unido de dossi€s principais da
tecnologia de plataformas de vacinas (DPTPv) nos termos do anexo II, sec¢@o 9;

m) Avaliagdo dos estudos de vigilancia pds-comercializacdo de medicamentos
veterinarios nos termos do anexo II, sec¢ao 10;

n) Taxa anual relativa aos medicamentos para uso humano ou aos medicamentos
veterinarios ou ambos nos termos do anexo III, sec¢des 1 ou 2, respetivamente;

o) Taxa anual de farmacovigilancia relativa aos medicamentos para uso humano ou
aos medicamentos veterinarios nos termos do anexo III;



p) Transferéncia de uma autorizacdo de introdug¢do no mercado para outra micro,
pequena ou média empresa, tanto de medicamentos para uso humano como de
medicamentos veterinarios, nos termos do anexo IV, sec¢ao 2, ponto 2;

1.1.2.  No caso de uma pequena ou média empresa, aplica-se uma reducdo da taxa de
90 % do montante aplicavel a uma consulta sobre dispositivos médicos nos
termos do anexo IV, sec¢do 7, caso a Agéncia atribua ao fabricante do
dispositivo médico o estatuto de pequena e média empresa;

1.1.3.  No caso de uma microempresa, aplica-se uma reduc¢do de 100 % as taxas
fixadas nos pontos 1.1.1 ¢ 1.1.2.

1.2. As redugdes das taxas previstas no ponto 1.1.1 sdo aplicaveis para além das
redugdes e incentivos previstos no Regulamento (CE) n.° 2049/2005 ou na
legislagdo farmacéutica da Unido.

1.3. As redugdes previstas no ponto 1.1 ndo devem ser concedidas a PME que atuem na
qualidade de requerente ou de titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado do
medicamento em causa por for¢a de um acordo contratual com uma entidade
juridica que ndo seja uma PME. Tais acordos contratuais devem ser comunicados a
Agéncia antes da prestagdo de qualquer servico enumerado no ponto 1.1.1.

Pedidos relativos a medicamentos do dossié basico para utilizacdo em situacao de
pandemia humana

2.1. O pagamento da taxa relativa a um pedido de autorizacdo de introdug¢do no
mercado de um medicamento destinado a ser utilizado numa situa¢ao de pandemia
humana ¢ diferido até que a situagdo pandémica seja devidamente reconhecida
quer pela Organizacdo Mundial da Satde quer pela Unido, em conformidade com
a Decisdo n.° 1082/2013/UE.

Esse diferimento ndo pode ser superior a cinco anos.

2.2. Para além do diferimento previsto no ponto 2.1, para as atividades regulamentares
no ambito da apresentagdo de um dossi€ basico relativo a uma vacina contra a
gripe pandémica e da apresentacdo subsequente de uma alteracdo pandémica,
aplica-se uma redugdo da taxa de 100 % nos seguintes casos:

a) Atividades anteriores a apresentagao nos termos do anexo IV, sec¢do 9;

b) Aconselhamento cientifico nos termos do anexo I, secgao 1;

c¢) Extensdo da autorizacao de introdug¢dao no mercado nos termos do anexo I, seccao 4;
d) Alteracdao maior de tipo II nos termos do anexo I, seccdo 5;

e) Taxa anual nos termos do anexo III, secgao 1.

Essas redugdes aplicam-se até que a situacdo pandémica humana seja devidamente
reconhecida.

2.3. Caso se apliquem reducdes nos termos do ponto 2.2, ndo ¢ paga qualquer
remuneracgdo as autoridades nacionais competentes pelas taxas anuais referidas no
ponto 2.2, alinea e).

Pedidos apresentados nos termos do artigo 30.° do Regulamento (CE) n.° 1901/2006

Aplica-se uma redu¢do da taxa de 50 % aos pedidos de autorizagdo de introducio no
mercado para uso pediatrico apresentados nos termos do artigo 30.° do Regulamento
(CE) n.° 1901/2006 para os seguintes servigos:



a) Pedido inicial de autoriza¢do de introdu¢do no mercado nos termos do anexo I,
sec¢ao 3, do presente regulamento;

b) Inspe¢do pré-autorizacdo nos termos do anexo IV, seccdo 1, do presente
regulamento;

c) Extensdo de uma autoriza¢do de introducdo no mercado nos termos do anexo I,
seccao 4, do presente regulamento, no primeiro ano a contar da data da concessao da
autorizacao de introdu¢do no mercado;

d) Alteragdo maior de tipo II nos termos do anexo I, seccdo 5, do presente
regulamento, no primeiro ano a contar da data da concessdo de uma autorizacdo de
introdu¢ao no mercado;

e) Taxa anual nos termos do anexo III, seccdo 1, do presente regulamento, no
primeiro ano a contar da data da concessao de uma autorizagdo de introdugdo no
mercado;

f) Inspecdo poés-autorizagdo nos termos do anexo IV, seccdo 1, do presente
regulamento, no primeiro ano a contar da data da concessdo de uma autorizacdo de
introdu¢ao no mercado.

Medicamentos veterinarios imunologicos

E aplicavel uma reducgao de 50 % da taxa aos medicamentos imunoldgicos veterinarios
para as seguintes atividades:

a) Aconselhamento cientifico nos termos do anexo II, seccao 1;

b) Pedido de classificagdo de um medicamento veterinario destinado a um mercado
limitado, na acecdo do artigo 4.°, n.°29, do Regulamento (UE) 2019/6, e de
consideragdo da elegibilidade para autorizagdo em conformidade com o artigo 23.°
do mesmo regulamento, nos termos do anexo II, sec¢do 2, do presente regulamento;

¢) Autorizagdo de introdu¢do no mercado de medicamentos veterindrios abrangidos
pelo dmbito do procedimento centralizado de autorizag¢do de introdug¢dao no mercado
nos termos do artigo 42.° do Regulamento (UE) 2019/6, em conformidade com o
anexo II, seccdo 4, do presente regulamento;

d) Alteragdes dos termos de uma autorizagdo de introducao no mercado que exijam
avaliagdo em conformidade com o artigo 66.° do Regulamento (UE) 2019/6, nos
termos do anexo II, sec¢do 6, do presente regulamento. No caso especifico do
anexo II, ponto 6.5, a reducdo aplica-se as altera¢des sujeitas a uma taxa e nao as
alteracdes sujeitas a um emolumento;

e) Certificacdo da conformidade com a legislagdo da Unido de DPAV nos termos do
anexo II, sec¢ao 8;

f) Certificagdo da conformidade com a legislagdao da Unido de DPTPv nos termos do
anexo II, seccdo 9;

g) Avaliacdo dos estudos de vigilancia pds-comercializagdo de medicamentos
veterinarios nos termos do anexo II, sec¢ao 10;

h) Taxa anual nos termos do anexo III, seccao 2;
1) Servicos anteriores a apresentacao nos termos do anexo IV, seccao 3.

Medicamentos veterinarios para mercados limitados



5.1.

5.2.

E aplicivel uma reducio de 50 % da taxa aos medicamentos veterinarios
classificados como destinados a um mercado limitado na acegdo do artigo 4.°,
n.° 29, do Regulamento (UE) 2019/6 e considerados elegiveis para autorizagdo ou
autorizados nos termos do artigo 23.° do mesmo regulamento, para as seguintes
atividades:

a) Aconselhamento cientifico nos termos do anexo II, seccdo 1, do presente
regulamento;

b) Pedidos de estabelecimento, alteragdo ou prorrogacdo de um limite maximo de
residuos nos termos do anexo II, sec¢do 3, do presente regulamento;

¢) Autorizacao de introducao no mercado de medicamentos veterinarios abrangidos
pelo ambito do procedimento centralizado de autoriza¢do de introdug¢do no mercado
nos termos do artigo 42.° do Regulamento (UE) 2019/6 e do artigo 23.° desse
regulamento, em conformidade com o anexo II, pontos 4.1 ou 4.2, do presente
regulamento;

d) Alteracdes dos termos de uma autorizagdo de introdug¢do no mercado que exijam
avaliacdo em conformidade com o artigo 66.° do Regulamento (UE) 2019/6, nos
termos do anexo II, seccdo 6. No caso especifico do anexo II, ponto 6.5, a reducdo
aplica-se as alteracdes sujeitas a uma taxa e ndo as alteragdes sujeitas a um
emolumento;

e) Certificacdo da conformidade com a legislacdo da Unido de DPAV nos termos do
anexo II, seccdo 8, do presente regulamento;

f) Certificagdo da conformidade com a legislacdo da Unido de DPTPv nos termos do
anexo II, sec¢cdo 9, do presente regulamento;

g) Avaliagdo dos estudos de vigilancia pos-comercializacdo de medicamentos
veterinarios, nos termos do anexo Il, sec¢cdo 10, do presente regulamento;

h) Taxa anual nos termos do anexo III, sec¢@o 2, do presente regulamento;

1) Inspecdo pré-autorizacdo nos termos do anexo IV, seccdo 3, do presente
regulamento.

E aplicavel uma redugdo de 100 % 4 taxa pela prorrogacio dos limites maximos de
residuos fixados no anexo II, seccdo 3, quando tal prorrogacdo ndo exigir a
avaliag¢do de dados.

Vacinas veterinarias contra certas epizootias graves

6.1.

6.2.

E aplicavel uma reducio de 100 % da taxa a taxa anual para as vacinas contra a
febre catarral ovina, a gripe aviaria pandémica, a febre aftosa e a peste suina
classica, se a vacina for autorizada em circunstancias normais ¢ o medicamento
nao tiver sido comercializado na Unido em qualquer momento durante a totalidade
do periodo abrangido pela taxa.

Caso se aplique uma reducdo nos termos do ponto 6.1, ndo ¢ paga qualquer
remuneragao as autoridades nacionais competentes pelas taxas anuais referidas no
ponto 6.1.

Taxa anual relativa aos medicamentos veterinarios

E aplicavel uma reducdo de 25 % da taxa a taxa anual relativa aos medicamentos
veterindrios fixada no anexo IIl, seccdo 2, com exclusdo dos medicamentos ja
enumerados nas seccoes 4 e 5 do presente anexo.



Taxa anual de farmacovigilincia relativa aos medicamentos genéricos,
homeopaticos e a base de plantas

E aplicavel uma reducio de 20 % da taxa & taxa anual de farmacovigilancia fixada no
anexo III, sec¢do 3, para os seguintes medicamentos:

a) Medicamentos para uso humano referidos no artigo 10.°, n.° 1, e no artigo 10.°-A,
da Diretiva 2001/83/CE;

b) Medicamentos homeopéticos para uso humano;

¢) Medicamentos a base de plantas para uso humano;

d) Medicamentos veterindrios referidos nos artigos 18.° ¢ 22.° do Regulamento (UE)
2019/6;

e) Medicamentos veterinarios homeopaticos;

f) Medicamentos veterinarios homeopaticos registados em conformidade com o
artigo 87.° do Regulamento (UE) 2019/6.
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