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ANEXA IV

Alte taxe si comisioane pentru medicamente de uz uman, produse medicinale veterinare si

consultari privind dispozitivele medicale

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

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

1.1.1.

Pentru orice inspectie distinctd efectuata in legaturd cu bunele practici de
fabricatie in cadrul Uniunii se aplica o taxa de 24 800 EUR. Remuneratia este
de 8 600 EUR pentru autoritatea de supraveghere principald si de 5 200 EUR
pentru autoritatea de supraveghere secundara.

Pentru orice inspectie distinctd efectuata in legaturd cu bunele practici de
fabricatie 1n afara Uniunii se aplicd o taxd de 37 800 EUR. Remuneratia este
de 15 600 EUR pentru autoritatea de supraveghere principala si de 9 400 EUR
pentru autoritatea de supraveghere secundara.

Pentru orice inspectie distincta efectuatd in legdtura cu bunele practici clinice
in cadrul Uniunii se aplicd o taxa de 37 100 EUR. Remuneratia este de
14 700 EUR pentru autoritatea de supraveghere principald si de 9 100 EUR
pentru autoritatea de supraveghere secundara.

Pentru orice inspectie distincta efectuatd in legaturd cu bunele practici clinice
in afara Uniunii se aplica o taxd de 44 200 EUR. Remuneratia este de
19 600 EUR pentru autoritatea de supraveghere principala si de 10 400 EUR
pentru autoritatea de supraveghere secundara.

Pentru orice inspectie distincta efectuatd in legaturd cu dosarul permanent
pentru plasma in cadrul sau in afara Uniunii se aplica o taxa de 36 100 EUR.
Remuneratia este de 13400 EUR pentru autoritatea de supraveghere
principala si de 8 200 EUR pentru autoritatea de supraveghere secundara.

Pentru orice inspectie ulterioara efectuata in legatura cu dosarul permanent
pentru plasma in cadrul sau in afara Uniunii se aplica o taxa de 36 100 EUR.
Remuneratia este de 13 400 EUR pentru autoritatea de supraveghere
principala si de 8 200 EUR pentru autoritatea de supraveghere secundara.

Pentru orice inspectie distincta efectuatd in legdturd cu bunele practici de
laborator in cadrul sau in afara Uniunii se aplica o taxd de 34 900 EUR.
Remuneratia este de 13 200 EUR pentru autoritatea de supraveghere
principala si de 8 700 EUR pentru autoritatea de supraveghere secundara.

Pentru orice inspectie distinctd efectuatd in legatura cu farmacovigilenta in
cadrul sau in afara Uniunii se aplicad o taxa de 52 700 EUR. Remuneratia este
de 16200 EUR pentru autoritatea de supraveghere principald si de
10 100 EUR pentru autoritatea de supraveghere secundara.

1.2. Daca o inspectie programata este anulata cu 30 de zile calendaristice sau mai putin
inainte de prima zi a inspectiei din motive imputabile solicitantului, se aplica taxa
respectivd mentionatd la punctul 1.1.

1.3. Daca o inspectie programata este anulatd cu mai mult de 30 de zile calendaristice
inainte de prima zi a inspectiei, se aplica un comision de 840 EUR.



1.4. Autoritatile de supraveghere percep solicitantului cheltuielile de deplasare separat

de taxa specificatd in prezenta anexa, pe baza costurilor reale. In cazul anulirii
unei inspectii in conformitate cu punctul 1.2 sau 1.3, solicitantului i se percep
eventualele cheltuieli de deplasare pe care autoritatea de inspectie le angajase deja
la data anularii si a caror rambursare nu poate fi obtinuta de autoritatea respectiva.

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 al Comisiei! se aplici un comision de 3 700 EUR.
Acesta acopera toate prezentarile autorizate ale unui anumit medicament.

Comisionul se percepe detindtorului autorizatiei de comercializare care a solicitat
transferul, in conformitate cu cererea depusa la Agentie.

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. 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 iIn 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 7 100 EUR. Taxa
acoperd toate costurile legate de activitatile din etapa premergéitoare 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 cauzi. In cazul in care
nu a fost depusd o cerere de eligibilitate, taxa se aplicd in plus fatd de taxa de
autorizare aplicabila.

Remuneratia autoritatii nationale competente, cand este cazul, este de 1 300 EUR
pentru raportor si de 1 300 EUR pentru coraportor.

3.2. In cazul 1n care solicitantul modifica data avutd in vedere pentru depunere cu mai

mult de 60 de zile, se aplicd o taxd suplimentard de 3 500 EUR. Remuneratia
suplimentara a autoritatii nationale competente, cand este cazul, este de 600 EUR
pentru raportor si de 600 EUR pentru coraportor.

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 punctele 3, 4, 5 si 6 din anexa I si cu punctele 3, 4, 6 51 7
din anexa II la prezentul regulament. Remuneratia raportorului si a coraportorului se
calculeaza pe baza aceleiasi proportii din remuneratia respectiva.

Serviciile stiintifice mentionate la articolul 4 alineatul (1)

1

Regulamentul (CE) nr. 2141/96 al Comisiei din 7 noiembrie 1996 privind examinarea unei cereri de transfer

al unei autorizatii de introducere pe piatd a unui medicament care intrd in domeniul de aplicare al Regulamentului
(CE) nr. 2309/93 al Consiliului (JO L 286, 8.11.1996, p. 6).



Taxele pentru serviciile stiintifice mentionate la articolul 4 alineatul (1) sunt cuprinse
intre 4 100 EUR si 684 500 EUR. Remuneratia este cuprinsa intre 1 000 EUR si
217 300 EUR pentru raportor si coraportor. Cuantumurile aplicabile din intervalele de
mai sus ale taxei si ale remuneratiei se stabilesc in conformitate cu articolul 8.

Servicii administrative

6.1. Comision administrativ
Pentru cererile pentru care este prevazutd o taxa in anexa I sau II se aplicd un
comision de 3 700 EUR 1n oricare dintre urmatoarele situatii:
(a) cererea este retrasd dupa 24 de ore de la depunerea sa si Tnainte de finalizarea

validarii administrative;

(b) cererea a fost respinsa dupa incheierea validarii administrative.
In cazurile mentionate la paragraful anterior nu se percepe taxa aferenta.
In plus fata de taxa sau comisionul aplicabil(d) conform anexei I, II sau III, pentru
cererile in cazul cdrora detindtorul sau solicitantul unei autorizatii de
comercializare afirmad sau a afirmat ca are dreptul la o reducere de taxa, dar nu
demonstreaza ca are un astfel de drept se aplica si un comision de 3 700 EUR.

6.2. Certificatele medicamentelor mentionate la articolul 127 din Directiva

6.3.

6.4.

2001/83/CE si la articolul 98 din Regulamentul (UE) 2019/6

6.2.1. Pentru fiecare cerere de set de certificate eliberate de Agentie pentru un
medicament in cadrul procedurii standard de eliberare a certificatului se aplica
un comision de 140 EUR.

6.2.2. Pentru fiecare cerere de set de certificate eliberate de Agentie pentru un
medicament in cadrul procedurii de urgentd de eliberare a certificatului se
aplica un comision de 420 EUR.

Notificarea distributiei paralele in conformitate cu articolul 57 alineatul (1)
litera (0) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004

6.3.1. Pentru fiecare notificare initiald a fiecarei prezentdri 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 1 200 EUR. Comisionul respectiv acopera
orice notificare actualizatad privind siguranta efectuatd dupd notificarea initiala
s referitoare la aceasta.

6.3.2. Pentru fiecare notificare a unei modificari in bloc se aplica un comision de
350 EUR. Comisionul respectiv acopera toate notificarile initiale aprobate
pana la data depunerii notificarii modificarilor in bloc.

6.3.3. Pentru fiecare notificare anuald de actualizare se aplicd un comision de
350 EUR. Comisionul respectiv acoperd toate prezentarile care apartin
aceleiasi forme farmaceutice a 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 oficiald. Nu se aplica
niciun comision dacd nu au existat actualizari de reglementare in ultimele
douasprezece luni sau daca produsul a fost inactiv.

Servicii administrative mentionate la articolul 4 alineatul (2)



7.1.

7.2.

Comisioanele pentru alte servicii administrative, astfel cum sunt mentionate la
articolul 4 alineatul (2), sunt cuprinse intre 100 EUR si 10 000 EUR. Cuantumurile
aplicabile din intervalul de mai sus al comisionului se stabilesc In conformitate cu
articolul 8.

Consultare privind dispozitivele medicale

7.1.1.

Substante auxiliare incorporate in dispozitive medicale

Pentru o consultare privind una sau mai multe substante medicamentoase
auxiliare, desfasuratd in temeiul sectiunii 5.2 din anexa IX la Regulamentul
(UE) 2017/745, se aplica, in cazul in care substanta sau substantele
medicamentoase de la producatorul specificat nu au fost evaluate de catre
Agentie sau de catre o autoritate competenta desemnatad de statele membre in
conformitate cu Directiva 2001/83/CE (denumitd in continuare ,,autoritatea
competentd in domeniul medicamentelor”) in legdturd cu o autorizatie de
comercializare anterioarda sau In urma unei consultdri anterioare efectuate de
un organism notificat, o taxa de 94 000 EUR. O singura cerere poate include o
gama de concentratii ale substantei sau substantelor auxiliare sau o serie de
dispozitive similare de la acelasi producdtor de dispozitive medicale care
incorporeazd aceeasi substantd (aceleasi substante) ori ambele. Remuneratia
este de 23 500 EUR pentru raportor si de 23 500 EUR pentru coraportor.

Pentru o consultare privind una sau mai multe substante medicamentoase
auxiliare, desfasurata in temeiul sectiunii 5.2 din anexa IX la Regulamentul
(UE) 2017/745, se aplica, in cazul in care substanta sau substantele
medicamentoase de la producatorul specificat au fost evaluate de cétre o
autoritate competentd in domeniul medicamentelor in legaturad cu o autorizatie
de comercializare anterioara sau in urma unei consultdri anterioare efectuate
de un organism notificat, o taxa de 46 900 EUR. O singura cerere poate
include o gama de concentratii ale substantei sau substantelor auxiliare sau o
serie de dispozitive similare de la acelasi producator de dispozitive medicale
care Incorporeazd aceeasi substantd (aceleasi substante) ori ambele.
Remuneratia este de 11 500 EUR pentru raportor si de 11 500 EUR pentru
coraportor.

In sensul punctelor 7.1.1 si 7.1.2, pentru o consultare desfasuratd, in temeiul
sectiunii 5.2 litera (f) din anexa IX la Regulamentul (UE) 2017/745, cu privire
la o modificare in legdtura cu o substantd medicamentoasd auxiliara
incorporata intr-un dispozitiv se aplica o taxa de 4 100 EUR. Remuneratia este
de 1 400 EUR pentru raportor.

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 substanta sau dintr-o combinatie de substante absorbite
sau dispersate local in organismul uman, desfasurata in temeiul sectiunii 5.4 din
anexa IX la Regulamentul (UE) 2017/745, se aplica o taxa de 70 600 EUR.



7.3.

7.4.

Remuneratia este de 17 500 EUR pentru raportor si de 17 500 EUR pentru
coraportor.

Dispozitiv de diagnostic companion

7.3.1.

Pentru o consultare privind caracterul adecvat al unui dispozitiv de diagnostic
companion in raport cu medicamentul in cauza, desfasuratd in temeiul
articolului 48 alineatul (3) sau (4) din Regulamentul (UE) 2017/746 si al
sectiunii 5.2 din anexa IX sau al sectiunii 3 litera (k) din anexa X Ia
regulamentul respectiv, se aplica o taxa de 46 900 EUR. Remuneratia este de
11 800 EUR pentru raportor.

Pentru o consultare privind o modificare care afecteaza caracterul adecvat al
dispozitivului de diagnostic companion in raport cu medicamentul in cauza,
desfasurata in temeiul sectiunii 5.2 litera (f) din anexa IX la Regulamentul
(UE) 2017/746, se aplica o taxd de 4 100 EUR. Remuneratia este de
1 400 EUR pentru raportor.

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 conformitdtii dispozitivului medical cu privire la care organismul
notificat consulta Agentia.
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