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ANEXO IV

Outras taxas e emolumentos relativos a medicamentos para uso humano, medicamentos

veterinarios e consultas sobre dispositivos médicos

Inspecdes nos termos do artigo 8.°, n.° 2, do artigo 19.° e do artigo 57.°, n.° 1, alinea
i), do Regulamento (CE) n.° 726/2004

1.1. Inspegdes relativas aos medicamentos para uso humano e aos medicamentos
veterinarios

1.1.1.

A qualquer inspec¢do distinta das boas praticas de fabrico na Unido ¢ aplicavel
uma taxa de 24 800 EUR. A remuneracdo ¢ de 8 600 EUR para a autoridade
principal responsavel pela fiscalizacdo e de 5 200 EUR para a autoridade de
apoio responsavel pela fiscalizagao.

A qualquer inspe¢do distinta das boas praticas de fabrico fora da Unido ¢
aplicavel uma taxa de 37 800 EUR. A remuneracdo ¢ de 15 600 EUR para a
autoridade principal responsavel pela fiscalizacdo e de 9 400 EUR para a
autoridade de apoio responsavel pela fiscalizacao.

A qualquer inspecao distinta das boas praticas clinicas na Unido ¢ aplicavel
uma taxa de 37 100 EUR. A remuneragdo ¢ de 14 700 EUR para a autoridade
principal responsavel pela fiscalizacdo e de 9 100 EUR para a autoridade de
apoio responsavel pela fiscalizagao.

A qualquer inspecdo distinta das boas praticas clinicas fora da Unido ¢
aplicavel uma taxa de 44 200 EUR. A remuneracdo ¢ de 19 600 EUR para a
autoridade principal responséavel pela fiscalizagdo e de 10 400 EUR para a
autoridade de apoio responsavel pela fiscalizacao.

A qualquer inspecao distinta do dossié principal do plasma dentro ou fora da
Uniao ¢ aplicavel uma taxa de 36 100 EUR. A remuneragao ¢ de 13 400 EUR
para a autoridade principal responsavel pela fiscalizag¢do e de 8 200 EUR para
a autoridade de apoio responsavel pela fiscalizagdo.

A qualquer inspe¢do consecutiva do dossier principal do plasma dentro ou
fora da Unido ¢ aplicavel uma taxa de 36 100 EUR. A remuneracdo ¢ de
13 400 EUR para a autoridade principal responsavel pela fiscalizagdo e de
8 200 EUR para a autoridade de apoio responsavel pela fiscalizagao.

A qualquer inspecao distinta das boas praticas laboratoriais dentro ou fora da
Uniao ¢ aplicavel uma taxa de 34 900 EUR. A remuneragdo ¢ de 13 200 EUR
para a autoridade principal responsavel pela fiscalizag¢do e de 8 700 EUR para
a autoridade de apoio responsavel pela fiscalizagao.

A qualquer inspecdo distinta da farmacovigilancia dentro ou fora da Unido ¢
aplicavel uma taxa de 52 700 EUR. A remuneracdo ¢ de 16 200 EUR para a
autoridade principal responsavel pela fiscalizagdo e de 10 100 EUR para a
autoridade de apoio responsavel pela fiscalizacao.

1.2. Se uma inspe¢do programada for cancelada 30 dias de calendario ou menos antes
do primeiro dia da inspe¢do por razdes imputdveis ao requerente, aplica-se a taxa
aplicavel referida no ponto 1.1.

1.3. Se uma inspecao programada for cancelada mais de 30 dias de calendario antes do
primeiro dia da inspe¢do, ¢ aplicado um emolumento de 840 EUR.

1



1.4. As autoridades responsaveis pela fiscalizagdo cobram ao requerente as despesas de
viagem separadamente da taxa especificada no presente anexo, com base no custo
real. Em caso de uma inspe¢do cancelada em conformidade com os pontos 1.2 ou
1.3, sdo cobradas ao requerente quaisquer despesas de viagem ja incorridas pela
autoridade de inspecdo na data do cancelamento relativamente as quais essa
autoridade ndo possa obter o reembolso.

2. Transferéncia de uma autorizacio de introducio no mercado

E aplicavel uma taxa de 3 700 EUR a um pedido de transferéncia de uma autorizagio de
introducdo no mercado nos termos do artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 2141/96 da
Comissdo'. Esta taxa abrange todas as apresentagdes autorizadas de um mesmo
medicamento.

A taxa ¢ cobrada ao titular da autorizagdo de introducdo no mercado que solicitou a
transferéncia, de acordo com o pedido apresentado a Agéncia.

3. Pedidos anteriores a apresentacio por um potencial requerente antes da eventual
apresentacio de um pedido de autorizacdo de introduc¢io no mercado abrangido
pelo Ambito do procedimento centralizado

3.1. E aplicavel uma taxa de 7 100 EUR a cada pedido de elegibilidade apresentado
com uma notificacdo da intengdo de apresentar um pedido de autorizacao de
introdugdo no mercado abrangido pelo ambito de aplicagdo do Regulamento (CE)
n.° 726/2004 ou pelo ambito do procedimento centralizado de autorizagdo de
introdugao no mercado nos termos do artigo 42.° do Regulamento (UE) 2019/6.

A taxa cobre todos os custos relacionados com as atividades anteriores a
apresentacao até a eventual apresentagao do pedido de autorizagdo de introdugao
no mercado. A taxa ¢ aplicavel independentemente de ser ou ndo apresentado um
pedido de autorizagdo de introdug¢@o no mercado para o medicamento em causa. Se
nao tiver sido apresentado um pedido de elegibilidade, a taxa ¢ aplicavel para além
da taxa de autorizagdo aplicavel.

A remuneracao da autoridade nacional competente, se for caso disso, € de
1 300 EUR para o relator e de 1 300 EUR para o correlator.

3.2. Se o requerente alterar a data de apresentacao prevista por mais de 60 dias, aplica-
se uma taxa adicional de 3 500 EUR. A remuneracao adicional da autoridade
nacional competente, se for caso disso, ¢ de 600 EUR para o relator e de 600 EUR
para o correlator.

4. Reexame de um parecer dos comités referidos no artigo 56.°, n.’ 1, do Regulamento
(CE) n.° 726/2004 e no artigo 139.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2019/6

A taxa relativa ao reexame de um parecer de qualquer um dos comités referidos no
artigo 56.°, n.°1, do Regulamento (CE) n.°726/2004 e no artigo 139.°, n.°1, do
Regulamento (UE) 2019/6, ¢ de 30 % da taxa aplicdvel ao parecer inicial em
conformidade com o anexo I, pontos 3, 4, 5 e 6, e com o anexo II, pontos 3, 4, 6 ¢ 7, do
presente regulamento. A remuneracdo do relator e do correlator € calculada com base na
mesma propor¢ao da respetiva remuneragao.

! Regulamento (CE) n.° 2141/96 da Comissao de 7 de novembro de 1996 relativo a analise de um pedido de

transferéncia da autorizacdo de introducao no mercado de um medicamento abrangido pelo Regulamento (CE)
n.° 2309/93 do Conselho (JO L 286 de 8.11.1996, p. 6).



Servigos cientificos referidos no artigo 4.°, n.’ 1

O intervalo de variacdo das taxas cobradas pelos servigos cientificos a que se refere o
artigo 4.°, n°1, ¢ de 4100 EUR a 684 500 EUR. O intervalo de variacao da

remuneracdo ¢ de 1 000 EUR a 217 300 EUR para o relator e o correlator. Os montantes

6.2.

6.3.

aplicaveis da taxa e da remuneracdo dentro dos intervalos acima referidos sao
determinados em conformidade com o artigo 8.°.

Servicos administrativos
6.1.

Emolumento administrativo

E aplicavel um emolumento de 3 700 EUR aos pedidos sujeitos a uma taxa fixada
nos anexos I ou II em qualquer das seguintes situacdes:

(a) O pedido ¢ retirado 24 horas ap6s a sua apresentacao e antes da conclusio da
valida¢ao administrativa;
(b) O pedido foi rejeitado na sequéncia da conclusdo da validacdo administrativa.

Nos casos referidos no paragrafo anterior, ndo ¢ cobrada a taxa correspondente.

Para além da taxa ou emolumento aplicavel fixado nos anexos I, II ou III, ¢
igualmente aplicavel um emolumento de 3 700 EUR aos pedidos em que o titular
da autorizacdo de introducdo no mercado ou o requerente que alegue, ou tenha
alegado, ter direito a uma redugdo da taxa, ndo demonstre que tem direito a essa
reducao.

Certificados dos medicamentos referidos no artigo 127.° da Diretiva
2001/83/CE e no artigo 98.° do Regulamento (UE) 2019/6

6.2.1. E aplicavel um emolumento de 140 EUR a cada pedido de um conjunto de

certificados emitidos pela Agéncia para um medicamento, segundo o
procedimento normalizado para a emissdo do certificado.

6.2.2. E aplicavel um emolumento de 420 EUR a cada pedido de um conjunto de

certificados emitidos pela Agéncia para um medicamento utilizando o
procedimento de urgéncia para a emissao do certificado.

Notificacido da distribuicio paralela em conformidade com o artigo 57.°, n.° 1,
alinea o), do Regulamento (CE) n.° 726/2004

6.3.1. E aplicavel um emolumento de 1 200 EUR a cada notificagio inicial de cada

apresentacdo de um medicamento, para um Estado-Membro de destino que
tenha uma ou mais linguas oficiais ou para varios Estados-Membros de
destino que tenham a mesma lingua oficial. Esse emolumento abrange
qualquer notificagdo de atualizagdo de seguranca subsequente relativa a
notificacao inicial.

6.3.2. E aplicavel um emolumento de 350 EUR a cada notificagdo de uma alteragio

em larga escala. Esse emolumento abrange todas as notificacdes iniciais
aprovadas até a data de apresentacdo da notificacdo de alteracdes em larga
escala.

6.3.3. E aplicavel um emolumento de 350 EUR a cada notificagio de atualizagio

anual. Esse emolumento abrange todas as apresentagdes que pertencem a
mesma forma farmacéutica do mesmo medicamento, para um Estado-Membro
de destino que tenha uma ou mais linguas oficiais ou para varios Estados-
Membros de destino que tenham a mesma lingua oficial. Nao sdo cobrados



6.4.

emolumentos se ndo tiverem sido efetuadas atualizagdes regulamentares nos
ultimos 12 meses ou se 0 medicamento estiver inativo.

Servicos administrativos referidos no artigo 4.°, n.’ 2

O intervalo de variagdo dos emolumentos cobrados pelos servigos administrativos
referidos no artigo 4.°, n.° 2, ¢ de 100 EUR a 10 000 EUR. Os montantes aplicaveis
do emolumento dentro dos intervalos acima referidos sdo determinados em
conformidade com o artigo 8.°.

Consulta sobre dispositivos médicos

7.1.

7.2.

Substdncias acessorias incorporadas em dispositivos médicos

7.1.1.

E aplicavel uma taxa de 94 000 EUR a uma consulta sobre uma ou mais
substancias medicamentosas acessorias, nos termos do anexo IX, sec¢ao 5.2,
do Regulamento (UE) 2017/745, sempre que a(s) substancia(s)
medicamentosa(s) do fabricante especificado nao tenha(m) sido avaliada(s)
pela Agéncia ou por uma autoridade competente designada pelos Estados-
Membros em conformidade com a Diretiva 2001/83/CE (a seguir designada
por «autoridade competente em matéria de medicamentos») no ambito de uma
autorizagcdo de introdu¢dao no mercado anterior ou através de uma consulta
prévia de um organismo notificado. Um pedido pode incluir uma gama de
dosagem ou concentragdes da(s) substancia(s) acessoria(s) ou uma gama de
dispositivos semelhantes do mesmo fabricante de dispositivos médicos que
incorporem a(s) mesma(s) substancia(s), ou ambas. A remuneracdo ¢ de
23 500 EUR para o relator e de 23 500 EUR para o correlator.

E aplicavel uma taxa de 46 900 EUR a uma consulta sobre uma ou mais
substancias medicamentosas acessorias, nos termos do anexo IX, sec¢ao 5.2,
do Regulamento (UE) 2017/745, sempre que a(s) substancia(s)
medicamentosa(s) do fabricante especificado tenha(m) sido avaliada(s) por
uma autoridade competente em matéria de medicamentos no dmbito de uma
autorizagdo de introdug¢do no mercado anterior ou através de uma consulta
prévia de um organismo notificado. Um pedido pode incluir uma gama de
dosagens ou concentragdes da(s) substancia(s) acessoria(s) ou uma gama de
dispositivos semelhantes do mesmo fabricante de dispositivos médicos que
incorporem a(s) mesma(s) substancia(s), ou ambas. A remuneracdo ¢ de
11 500 EUR para o relator e de 11 500 EUR para o correlator.

Para efeitos dos pontos 7.1.1 e 7.1.2, ¢ aplicavel uma taxa de 4 100 EUR a
uma consulta, nos termos do anexo IX, sec¢do 5.2, alinea f), do Regulamento
(UE) 2017/745, referente a uma alteragdo relativa a uma substancia
medicamentosa acessoria incorporada num dispositivo. A remuneragdo do
relator ¢ de 1 400 EUR.

Dispositivos médicos que incorporam substancias ou combinac¢des de substancias
que sdo absorvidas sistemicamente para atingirem a finalidade prevista.



7.3.

7.4.

E aplicavel uma taxa de 70 600 EUR a uma consulta sobre um dispositivo médico
ou um conjunto de dispositivos semelhantes compostos por uma substancia ou
uma combinacdo de substancias que sejam absorvidas pelo corpo humano ou nele
dispersas localmente, nos termos do anexo IX, seccao 5.4, do Regulamento (UE)
2017/745. A remuneracdo ¢ de 17 500 EUR para o relator e de 17 500 EUR para o
correlator.

Teste de seleg¢do da terapéutica (companion diagnostic)

7.3.1.  E aplicavel uma taxa de 46 900 EUR a uma consulta sobre a adequagio de um

teste de selecdo da teraplutica (companion diagnostic) em relagdo ao
medicamento em causa, nos termos do artigo 48.°, n.”* 3 ou 4, do Regulamento
(UE) 2017/746 e do anexo IX, seccdo 5.2, ou do anexo X, sec¢do 3, alinea k),
do mesmo regulamento. A remuneragao do relator ¢ de 11 800 EUR.

E aplicdvel uma taxa de 4 100 EUR a uma consulta sobre uma alteracio que
afete a adequacdo do teste de sele¢do da terapéutica (companion diagnostic)
em relagdo ao medicamento em causa, nos termos do anexo IX, secgdo 5.2,
alinea f), do Regulamento (UE) 2017/746. A remuneracdo do relator ¢ de
1 400 EUR.

As taxas previstas nos pontos 7.1, 7.2 e 7.3 sdo cobradas ao fabricante do
dispositivo médico que, de acordo com o formulario de pedido apresentado a
Agéncia, solicitou a avaliagdo da conformidade do dispositivo médico
relativamente ao qual o organismo notificado esteja a consultar a Agéncia.
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