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ANEXA V
Reduceri de taxe

Reduceri de taxe acordate microintreprinderilor si intreprinderilor mici si mijlocii

1.1. Microintreprinderilor si intreprinderilor mici si mijlocii 1i se acordd urmatoarele
reduceri totale sau partiale ale taxelor stabilite in prezentul regulament:

1.1.1.  in cazul intreprinderilor mici si mijlocii se aplicad o reducere de 40 % din
cuantumul aplicabil al urmatoarelor taxe:

(a) taxa pentru extinderea unei autorizatii de comercializare pentru medicamente de uz
uman, astfel cum este prevazuta in sectiunea 4 din anexa I

(b) taxa pentru modificari de importantd majora de tip II in cazul medicamentelor de
uz uman, astfel cum este prevazuta in sectiunea 5 din anexa I, cu exceptia punctului
5.4 din sectiunea respectiva,

(c) taxa pentru procedurile de sesizare in cazul medicamentelor de uz uman, astfel
cum este prevazuta la punctele 6.4-6.7 din anexa I,

(d) taxa pentru cererea de sprijin si consiliere stiintifica din partea Comitetului pentru
medicamente din plante cu privire la medicamente traditionale din plante, astfel cum
este prevazuta in sectiunea 7 din anexa [;

(e) taxa pentru certificarea conformitatii cu legislatia Uniunii a dosarelor permanente
pentru plasma, astfel cum este prevazuta in sectiunea 9 din anexa I

(f) taxa pentru certificarea conformitatii cu legislatia Uniunii a dosarelor permanente
pentru antigenul vaccinabil (DPAV), astfel cum este prevazuta in sectiunea 10 din
anexa I;

(g)taxa pentru evaluarea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta
medicamentelor de uz uman, astfel cum este prevazuta in sectiunea 15 din anexa I;

(h) taxa pentru evaluarea studiilor de sigurantd postautorizare a medicamentelor de uz
uman, astfel cum este prevazuta in sectiunea 16 din anexa I;

(1) taxa pentru variatiile care necesitd evaluare, astfel cum este prevazuta in sectiunea
6 din anexa II, cu exceptia punctului 6.5 din sectiunea respectiva;

(j) taxa pentru procedurile de sesizare in cazul produselor medicinale veterinare, astfel
cum este prevazutd la punctele 7.4-7.7 din anexa II;

(k) taxa pentru certificarea conformitatii cu legislatia Uniunii a dosarelor permanente
pentru antigenul vaccinabil (DPAV), astfel cum este prevazutd in sectiunea 8 din
anexa II;

(1) taxa pentru certificarea conformitdtii cu legislatia Uniunii a dosarelor standard ale
tehnologiilor platformelor de vaccinare (DSTPv), astfel cum este prevazuta in
sectiunea 9 din anexa II;

(m) taxa pentru evaluarea studiilor de supraveghere ulterioare introducerii pe piatd a
produselor medicinale veterinare, astfel cum este prevazuta in sectiunea 10 din anexa
II;



1.2.

1.3.

(n) taxa anuala pentru medicamente de uz uman sau, respectiv, produse medicinale
veterinare ori ambele, astfel cum este prevdzutd in sectiunea 1 sau, respectiv, 2 din
anexa III;

(o) taxa anuald de farmacovigilentd pentru medicamente de uz uman sau produse
medicinale veterinare, astfel cum este prevazuta in anexa III;

(p) taxa pentru transferul unei autorizatii de comercializare catre o altd
microintreprindere sau intreprindere mica sau mijlocie, atat pentru medicamente de uz
uman, cat si pentru produse medicinale veterinare, astfel cum este prevazutd in
sectiunea 2 punctul 2 din anexa IV;

1.1.2.  in cazul intreprinderilor mici sau mijlocii se aplicd o reducere de 90 % din
cuantumul aplicabil al taxei pentru o consultare privind dispozitivele
medicale, astfel cum este prevazutd in sectiunea 7 din anexa IV, cind
producétorului de dispozitive medicale i s-a atribuit de catre Agentie statutul
de intreprindere mica sau mijlocie;

1.1.3.  in cazul microintreprinderilor se aplica o reducere de 100 % din cuantumul
taxelor prevazute la punctele 1.1.1 g1 1.1.2.

Reducerile de taxe prevazute la punctul 1.1.1 se aplica in plus fata de reducerile si
stimulentele de taxe prevazute in Regulamentul (CE) nr.2049/2005 sau in
legislatia farmaceutica a Uniunii.

Reducerile prevazute la punctul 1.1 nu se acordd IMM-urilor care actioneazd in
calitate de solicitant sau detindtor al autorizatiei de comercializare pentru
medicamentul in cauza in temeiul unei intelegeri contractuale cu o entitate juridica
care nu este IMM. Astfel de intelegeri contractuale se declard Agentiei inainte de
orice serviciu mentionat la punctul 1.1.1.

Cereri referitoare la medicamente dintr-un dosar central care urmeaza sa fie

utilizate intr-o situatie de pandemie in rindul oamenilor

2.1.

2.2.

Plata taxei pentru o cerere de acordare a autorizatiei de comercializare a unui
medicament care urmeazd sa fie utilizat intr-o situatie de pandemie in randul
oamenilor se amand pana la recunoasterea corespunzatoare a situatiei pandemice,
fie de catre Organizatia Mondiala a Sanatitii, fie de catre Uniune, in conformitate
cu Decizia 1082/2013/UE.

Perioada de amanare nu poate sa fie mai mare de cinci ani.

Pe langd amanarea prevazuta la punctul 2.1, pentru activitatile de reglementare din
cadrul depunerii unui dosar central pentru un vaccin impotriva gripei pandemice si
pentru depunerea ulterioara a unei variatii pandemice se aplicd o reducere de
100 % a urmatoarelor taxe:

(a) taxa pentru activitatile din etapa premergatoare depunerii cererii, astfel cum este
prevazuta in sectiunea 9 din anexa IV;

(b) taxa pentru consiliere stiintifica, astfel cum este prevazuta in sectiunea 1 din anexa
L

(c) taxa pentru extinderea unei autorizatii de comercializare, astfel cum este prevazuta
in sectiunea 4 din anexa [;

(d) taxa pentru modificare de importanta majora de tip 1I, astfel cum este prevazuta in
sectiunea 5 din anexa [;



2.3.

(e) taxa anuala prevazuta in sectiunea 1 din anexa III.

Aceste reduceri se aplica pand la recunoasterea corespunzatoare a situatiei de
pandemie in rAndul oamenilor.

In cazul aplicarii unor reduceri previzute la punctul 2.2, nu se pliteste nicio
remuneratie autoritatilor nationale competente pentru taxele anuale mentionate la
punctul 2.2 litera (e).

Cereri depuse in temeiul articolului 30 din Regulamentul (CE) nr. 1901/2006

In cazul cererilor de acordare a autorizatiei de comercializare a unui medicament de uz

pediatric depuse 1n temeiul articolului 30 din Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 se aplica

o reducere de 50 % a urmatoarelor taxe pentru servicii:

(a) taxa pentru cererea initiald de comercializare, astfel cum este prevazutd in
sectiunea 3 din anexa I la prezentul regulament;

(b) taxa pentru inspectia prealabild autorizarii, astfel cum este prevazuta in sectiunea
1 din anexa IV la prezentul regulament;

(c) taxa pentru extinderea unei autorizatii de comercializare, astfel cum este
prevazutd in sectiunea 4 din anexa I la prezentul regulament, In primul an de la
acordarea autorizatiei de comercializare;

(d) taxa pentru modificarea de importantd majord de tip I, astfel cum este prevazuta
in sectiunea 5 din anexa I la prezentul regulament, in primul an de la acordarea unei
autorizatii de comercializare;

(e) taxa anuald prevazutd in sectiunea 1 din anexa III la prezentul regulament, in
primul an de la acordarea unei autorizatii de comercializare;

(f) taxa pentru inspectia postautorizare, astfel cum este prevazutd in sectiunea 1 din
anexa IV la prezentul regulament, in primul an de la acordarea unei autorizatii de
comercializare.

Produse medicinale veterinare imunologice

In cazul produselor medicinale veterinare imunologice se aplica o reducere de 50 % a
urmatoarelor taxe pentru activitati:

(a) taxa pentru consiliere stiintificd, astfel cum este prevazuta in sectiunea 1 din
anexa II;

(b) taxa pentru clasificarea unui produs medicinal veterinar ca produs destinat unei
piete limitate, in sensul articolului 4 punctul 29 din Regulamentul (UE) 2019/6, si
pentru examinarea eligibilitatii pentru autorizare, in conformitate cu articolul 23 din
regulamentul respectiv, astfel cum este prevazuta in sectiunea 2 din anexa II la
prezentul regulament;

(c) taxa pentru autorizatia de comercializare a produselor medicinale veterinare care
intrd in domeniul de aplicare al procedurii centralizate, prevazute la articolul 42 din
Regulamentul (UE) 2019/6, pentru acordarea unei autorizatii de comercializare,
astfel cum este prevazuta in sectiunea 4 din anexa II la prezentul regulament;

(d) taxa pentru modificdri care sunt aduse conditiilor unei autorizatii de
comercializare si care necesitd evaluare in conformitate cu articolul 66 din
Regulamentul (UE) 2019/6, astfel cum este prevazuta in sectiunea 6 din anexa II la
prezentul regulament. In cazul specific al punctului 6.5 din anexa II, reducerea se



S.

aplica variatiilor pentru care este prevazutd o taxa si nu se aplica variatiilor pentru
care este prevazut un comision;

(e) taxa pentru certificarea conformitatii cu legislatia Uniunii a DPAV, astfel cum
este prevazuta in sectiunea 8 din anexa II;

(f) taxa pentru certificarea conformitétii cu legislatia Uniunii a DSTPv, astfel cum
este prevazuta in sectiunea 9 din anexa II;

(g) taxa pentru evaluarea studiilor de supraveghere ulterioare introducerii pe piata,
astfel cum este prevazuta in sectiunea 10 din anexa II;

(h) taxa anuala prevazuta in sectiunea 2 din anexa III;

(1) taxa pentru serviciile din etapa premergatoare depunerii cererii, astfel cum este
prevazuta in sectiunea 3 din anexa IV.

Produse medicinale veterinare pentru piete limitate
5.1.

In cazul produselor medicinale veterinare clasificate ca produse destinate unei
piete limitate in sensul articolului 4 punctul 29 din Regulamentul (UE) 2019/6 si
considerate eligibile pentru autorizare sau autorizate in temeiul articolului 23 din
regulamentul respectiv se aplica o reducere de 50 % a urmatoarelor taxe pentru
activitati:
(a) taxa pentru consiliere stiintifica, astfel cum este prevazuta in sectiunea 1 din anexa
I la prezentul regulament;

(b) taxa pentru cererile de stabilire, modificare sau extindere a unei limite maxime de
reziduuri, astfel cum este prevazutd 1n sectiunea 3 din anexa II la prezentul
regulament;

(c) taxa pentru autorizatia de comercializare a produselor medicinale veterinare care
intrd Tn domeniul de aplicare al procedurii centralizate, prevazute la articolul 42 din
Regulamentul (UE) 2019/6, pentru acordarea unei autorizatii de comercializare, in
temeiul articolului 23 din regulamentul respectiv, astfel cum este prevazuta la punctul
4.1 sau 4.2 din anexa II la prezentul regulament;

(d) taxa pentru modificari care sunt aduse conditiilor unei autorizatii de comercializare
si care necesitd evaluare in conformitate cu articolul 66 din Regulamentul (UE)
2019/6, astfel cum este previzuti in sectiunea 6 din anexa II. In cazul specific al
punctului 6.5 din anexa II, reducerea se aplica variatiilor supuse unei taxe si nu se
aplica variatiilor supuse unui comision;

(e) taxa pentru certificarea conformitatii cu legislatia Uniunii a DPAV, astfel cum este
prevazuta in sectiunea 8 din anexa II la prezentul regulament;

(f) taxa pentru certificarea conformitatii cu legislatia Uniunii a DSTPv, astfel cum este
prevazutd in sectiunea 9 din anexa II la prezentul regulament;

(g) taxa pentru evaluarea studiilor de supraveghere ulterioare introducerii pe piata,
astfel cum este prevazuta in sectiunea 10 din anexa II la prezentul regulament;

(h) taxa anuala prevazuta in sectiunea 2 din anexa III la prezentul regulament;

(1) taxa pentru serviciile din etapa premergatoare depunerii cererii, astfel cum este
prevazuta in sectiunea 3 din anexa IV la prezentul regulament.



5.2 In cazul taxei pentru extinderea limitelor maxime ale reziduurilor, astfel cum este
prevazutd in sectiunea 3 din anexa II, se aplicd o reducere de 100 %, cand
extinderea respectiva nu presupune evaluarea unor date.

Vaccinuri veterinare impotriva anumitor epizootii majore

6.1. In cazul taxei anuale pentru vaccinurile impotriva infectiei cu virusul bolii limbii
albastre, a gripei aviare pandemice, a febrei aftoase si a pestei porcine clasice se
aplica o reducere de 100 %, cand vaccinul este autorizat in conditii normale si daca
produsul nu a fost comercializat in Uniune in niciun moment pe parcursul intregii
perioade acoperite de taxa.

6.2. In cazul aplicdrii unei reduceri prevazute la punctul 6.1, nu se pliteste nicio
remuneratie autoritatilor nationale competente pentru taxele anuale mentionate la
punctul 6.1.

Taxa anuala pentru produse medicinale veterinare

In cazul taxei anuale pentru produsele medicinale veterinare, astfel cum este prevazuta
in sectiunea 2 din anexa III, se aplica o reducere de 25 %, cu exceptia produselor deja
enumerate In sectiunile 4 si 5 din prezenta anexa.

Taxa anuala de farmacovigilentd pentru medicamente si produse medicinale
generice, homeopatice si din plante

In cazul taxei anuale de farmacovigilenta, astfel cum este prevazuta in sectiunea 3 din
anexa III, se aplicd o reducere de 20 % pentru urmatoarele medicamente si produse
medicinale:

(a) medicamente de uz uman, astfel cum sunt mentionate la articolul 10 alineatul (1) si
la articolul 10a din Directiva 2001/83/CE;

(b) medicamente homeopatice de uz uman;

(c) medicamente din plante de uz uman;

(d) produse medicinale veterinare, astfel cum sunt mentionate la articolele 18 si 22 din
Regulamentul (UE) 2019/6;

(e) produse medicinale veterinare homeopatice;

(f) produse medicinale veterinare homeopatice inregistrate in conformitate cu
articolul 87 din Regulamentul (UE) 2019/6.
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