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REGULAMENTO (UE) 2024/568 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 7 de fevereiro de 2024

relativo as taxas e aos emolumentos cobrados pela Agéncia Europeia de Medicamentos, que altera os

Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE) 2022/123 do Parlamento Europeu e do Conselho e revoga o

Regulamento (UE) n.° 658/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE)
n.° 297/95 do Conselho

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 114.° ¢ o artigo 168.°, n.° 4,
alineas b) e ),

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

Apbs transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu (!),
Apbs consulta ao Comité das Regides,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (2),
Considerando o seguinte:

(1) A Agéncia Europeia de Medicamentos (<Agéncia») desempenha um papel fundamental ao assegurar que sé sio
introduzidos no mercado da Unido medicamentos seguros, de elevada qualidade e eficazes, contribuindo assim para
o bom funcionamento do mercado interno e assegurando normas elevadas de qualidade e seguranca dos
medicamentos para uso humano e dos medicamentos veterindrios e um elevado nivel de protecio da satide puablica
e animal. Por conseguinte, deverd ser-lhe atribuido um financiamento adequado para assegurar a sustentabilidade
das operagdes. Para este fim, é necessario assegurar que a Agéncia dispde de recursos suficientes, incluindo
provenientes de taxas, para atrair e manter as competéncias especializadas necessdrias a prossecucdo das suas
atribuicdes e ao financiamento das suas atividades, e para remunerar, de forma sustentivel, o contributo
fundamental das autoridades competentes dos Estados-Membros para as avaliagdes cientificas efetuadas pela
Agéncia.

(2) O objetivo geral do presente regulamento traduz-se em contribuir para proporcionar uma base financeira sélida para
as operagdes da Agéncia, contribuindo assim para assegurar um elevado nivel de protegio da satide piiblica e animal.
O regulamento devera fixar as taxas e os emolumentos baseados nos custos, a cobrar pela Agéncia, bem como uma
remuneragio baseada nos custos a pagar as autoridades competentes dos Estados-Membros pelos servigos que
prestam para a realizagdo das atribuicdes legais da Agéncia. Deverd existir um montante tnico de remuneragdo da
Unido por tipo de taxa, quando aplicavel, independentemente do Estado-Membro de origem da autoridade
competente. As taxas baseadas nos custos deverdo ter em conta uma avaliagdo dos custos das atividades da Agéncia
e dos contributos das autoridades competentes dos Estados-Membros para o seu trabalho. Além disso, o presente
regulamento visa criar um regime dnico para um sistema de taxas simplificado da Agéncia, bem como introduzir
uma flexibilidade regulamentar que permita o ajustamento desse sistema de taxas no futuro.

(3)  Embora o presente regulamento deva regulamentar as taxas e emolumentos a cobrar pela Agéncia, a competéncia
relativa as taxas a cobrar pelas autoridades competentes dos Estados-Membros continua a ser exercida pelos
Estados-Membros. Os requerentes e os titulares de autoriza¢des de introdu¢io no mercado nido deverdo, contudo,
pagar duas vezes pela mesma atividade.

() JO C 140 de 21.4.2023, p. 85.
(%) Posicdo do Parlamento Europeu de 12 de dezembro de 2023 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de
23 de janeiro de 2024.
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(4)  As taxas cobradas pela Agéncia deverdo ser proporcionais ao trabalho desenvolvido em relagdo a obtengdo e
manuten¢io de uma autoriza¢do de introdu¢io no mercado da Unido. As taxas deverdo basear-se numa avaliagio
transparente das estimativas e previsdes da Agéncia no que respeita ao volume de trabalho e aos custos conexos
desse trabalho, bem como numa avaliagio dos custos dos servicos prestados a Agéncia pelas autoridades
competentes dos Estados-Membros responsaveis pela regulamentagio dos medicamentos, que atuam na qualidade
de relatores e, se for caso disso, de correlatores nomeados pelos comités cientificos da Agéncia. As taxas, os
emolumentos e a estrutura das taxas deverdo ter em conta todas as informages objetivas relacionadas com os
custos ou com as alteracdes do regime regulamentar da Unido.

(50 Nos termos do artigo 67.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (*), as
receitas da Agéncia sdo constituidas pela contribuicio da Unido, pela contribui¢do dos paises terceiros que
participam no trabalho da Agéncia com os quais a Unido tenha celebrado acordos internacionais para o efeito, pelas
taxas pagas pelas empresas pela obten¢do e manutencio de autorizagdes de introdugdo no mercado da Unido e por
servigos prestados pelo grupo de coordenagio para efeitos da execugdo das tarefas que lhe incumbem por forca dos
artigos 107.°-C, 107.°-E, 107.-G, 107.°K e 107.°-Q da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (), pelos emolumentos cobrados por quaisquer outros servicos prestados pela Agéncia e por
financiamento da Unido sob a forma de subveng¢des a participagdo em projetos de investigagdo e assisténcia, em
conformidade com as regras financeiras da Agéncia e com as disposi¢des dos instrumentos pertinentes de apoio as
politicas da Unido.

(6)  Nasequéncia da pandemia de COVID-19 e de um aumento do niimero de iniciativas no dominio da satide a nivel da
Unido, a Agéncia vé-se confrontada com um volume de trabalho cada vez maior, o que poderd comportar
necessidades orcamentais adicionais em termos de recursos humanos e financeiros. O volume de trabalho adicional
deverd ser acompanhado por financiamento adequado, conforme previsto no Regulamento (CE) n.° 726/2004, para
assegurar, designadamente, que a Agéncia possa cumprir as suas obrigagdes e 0s seus compromissos em matéria de
transparéncia.

(7)  Embora a maior parte do seu financiamento provenha das taxas, a Agéncia é uma autoridade publica. E da maior
importancia salvaguardar a sua integridade e independéncia, a fim de manter a confianga do ptblico no regime
regulamentar da Unido.

(8)  As taxas pagas a Agéncia refletem as avaliages complexas que desenvolve e que sdo necessdrias a obtencdo e
manuten¢do de autoriza¢des de introducdo no mercado da Unido. Importa reconhecer as contribuicdes das
autoridades competentes dos Estados-Membros, bem como as despesas em que incorrem. Afigura-se
particularmente relevante o reconhecimento das sinergias obtidas através de equipas de avaliagdo multinacionais e o
apoio aos esfor¢os de colaboragdo envidados por essas equipas. Por conseguinte, a Comissio e a Agéncia
acompanham a evolugdo da situagdo e decidem das alteracbes que possam ser necessdrias a estrutura de
remuneragio dos Estados-Membros.

(9)  As taxas e emolumentos deverdo cobrir os custos dos servicos e atividades legais da Agéncia que ainda néo estejam
cobertos pelas contribuicdes para as suas receitas provenientes de outras fontes. Na fixacdo das taxas e
emolumentos deverd ser tida em conta toda a legislacdo pertinente da Unido que rege as atividades e as taxas da

() Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo de 2004, que estabelece procedimentos da
Unido de autorizagdo e de fiscalizacdo de medicamentos para uso humano e que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos
(JO L 136 de 30.4.2004, p. 1).

(*) Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um cédigo comunitario
relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311 de 28.11.2001, p. 67).
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Ageéncia, nomeadamente os Regulamentos (CE) n.° 141/2000 (°), (CE) n.° 726/2004, (CE) n.° 1901/2006 (%), (CE)
n° 1394/2007 (), (CE) n° 4702009 (), (UE) 2017/745 (), (UE) 2017/746 (), (UE) 2019/6 (") e
(UE) 2022/123 (**) do Parlamento Europeu e do Conselho, a Diretiva 2001/83/CE, os Regulamentos (CE
n° 214196 (%), (CE) n° 20492005 (), (CE) ne 1234/2008 (%), e (UE) 2018/782 (%) da Comissio e o
Regulamento de Execugdo (UE) 2021/1281 da Comissdo (V).

(10) Nos termos do artigo 6.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.> 726/2004, cada pedido de autorizagdo de um medicamento

para uso humano deve ser acompanhado da taxa a pagar a Agéncia pela sua analise. Nos termos do artigo 43.°, n.° 1,
do Regulamento (UE) 2019/6, o pedido de autorizagio de introdugio no mercado por procedimento centralizado de
um medicamento veterindrio deve ser acompanhado da taxa a pagar a Agéncia pela sua andlise.

(11) Em conformidade com a Declaragio Conjunta do Parlamento Europeu, do Conselho da UE e da Comissdo, de

=

=

19 de julho de 2012, sobre as agéncias descentralizadas, quando as receitas de um organismo sdo constituidas por
taxas e emolumentos, em complemento da contribui¢do da Unido, as taxas deverdo ser fixadas num nivel que
permita evitar défices ou a acumulagio de excedentes significativos, devendo ser revistas quando ndo ¢ esse o caso.
Por conseguinte, deverd ser criado um sistema transparente de monitorizagdo dos custos. O objetivo desse sistema
de monitorizacdo deverd consistir na detegdo de alteragdes significativas dos custos da Agéncia que, tendo em conta

Regulamento (CE) n.° 141/2000 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 1999, relativo aos medicamentos
6rfios (JO L 18 de 22.1.2000, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de dezembro de 2006, relativo a medicamentos para
uso pedidtrico e que altera o Regulamento (CEE) n.° 1768/92, a Diretiva 2001/20/CE, a Diretiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE)
n.° 726/2004 (JO L 378 de 27.12.2006, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 1394/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de novembro de 2007, relativo a medicamentos de
terapia avangada e que altera a Diretiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE) n.° 726/2004 (JO L 324 de 10.12.2007, p. 121).
Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, que prevé procedimentos comunitarios
para o estabelecimento de limites mdximos de residuos de substancias farmacologicamente ativas nos alimentos de origem animal, que
revoga o Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho e que altera a Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e o
Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 152 de 16.6.2009, p. 11).

Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos, que
altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.° 178/2002 e o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que revoga as
Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho (JO L 117 de 5.5.2017, p. 1).

Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para
diagndstico in vitro e que revoga a Diretiva 98/79/CE e a Decisdo 2010/227/UE da Comissdo (JOL 117 de 5.5.2017, p. 176).
Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro de 2018, relativo aos medicamentos
veterindrios e que revoga a Diretiva 2001/82/CE (JO L 4 de 7.1.2019, p. 43).

Regulamento (UE) 2022/123 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de janeiro de 2022, relativo ao refor¢o do papel da
Agéncia Europeia de Medicamentos em matéria de preparagdo e gestdo de crises no que diz respeito a medicamentos e dispositivos
médicos (JO L 20 de 31.1.2022, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 2141/96 da Comissdo, de 7 de novembro de 1996, relativo a andlise de um pedido de transferéncia da
autorizagdo de introducio no mercado de um medicamento abrangido pelo Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do Conselho (JO L 286
de 8.11.1996, p. 6).

Regulamento (CE) n.° 2049/2005 da Comissdo, de 15 de dezembro de 2005, que estabelece, em conformidade com o disposto no
Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, normas relativas ao pagamento de taxas a Agéncia Europeia
de Medicamentos pelas micro, pequenas e médias empresas bem como a prestagio de assisténcia administrativa a essas empresas
(JO L 329 de 16.12.2005, p. 4).

Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comissdo, de 24 de novembro de 2008, relativo a andlise das altera¢des dos termos das
autorizagdes de introdu¢do no mercado de medicamentos para uso humano e medicamentos veterindrios (JO L 334 de 12.12.2008,
p.7).

Regulamento (UE) 2018/782 da Comissdo, de 29 de maio de 2018, que estabelece os principios metodoldgicos para a avaliagdo dos
riscos e para as recomendacdes de gestdo dos riscos referidas no Regulamento (CE) n.° 470/2009 (JO L 132 de 30.5.2018, p. 5).
Regulamento de Execucdo (UE) 2021/1281 da Comissdo, de 2 de agosto de 2021, que estabelece regras de execugdo do Regulamento
(UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere a boas praticas de farmacovigilancia, bem como ao formato, ao
conteddo e ao resumo do dossié principal do sistema de farmacovigilancia relativo aos medicamentos veterindrios (JO L 279 de
3.8.2021, p. 15).
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a contribui¢do da Unido e outras receitas que ndo taxas, possam exigir uma alteracdo das taxas, emolumentos ou
remuneragdes fixadas nos termos do presente regulamento. Esse sistema de monitoriza¢do deverd também poder
detetar, com base em informacdes objetivas e verificdveis, alteragdes significativas dos custos da remuneragio dos
servigos prestados a Agéncia pelas autoridades competentes dos Estados-Membros que atuem na qualidade de
relatores e, se for caso disso, de correlatores, e por peritos contratados pela Agéncia para efetuar o trabalho dos
painéis de peritos sobre dispositivos médicos. As informacdes sobre os custos relativos a servicos remunerados pela
Agéncia deverdo ser auditdveis, em conformidade com o artigo 257.° do Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 do
Parlamento Europeu e do Conselho (*%).

(12) Deverdo ser cobradas taxas aos requerentes e titulares de autoriza¢des de introducdo no mercado numa base justa,
devendo a taxa cobrada ser proporcional ao trabalho de avaliagio. Por conseguinte, para efeitos da cobranca de
algumas taxas pés-autoriza¢io quando os medicamentos autorizados pelos Estados-Membros estdo incluidos na
avaliagdo efetuada pela Agéncia, deverd ser criada uma unidade de faturagdo, independentemente nio sé do
procedimento ao abrigo do qual o medicamento foi autorizado, a saber, ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 726/2004, do Regulamento (UE) 2019/6 ou da Diretiva 2001/83/CE, mas também do modo como os nimeros
de autorizacdo de introducio no mercado sdo atribuidos pelos Estados-Membros ou pela Comissdo. No entanto, os
medicamentos para uso humano cuja introdugdo no mercado seja autorizada ao abrigo do artigo 126.-A da
Diretiva 2001/83/CE ndo deverdo ser tidos em conta na criacgio de uma unidade de faturagdo. No caso dos
medicamentos para uso humano, o objetivo de equidade e proporcionalidade deverd ser alcangado através da
criagio da unidade de faturacio com base nas substincias ativas e na forma farmacéutica dos medicamentos
sujeitos a obrigacdo de registo na base de dados referida no artigo 57.°, n.° 1, segundo pardgrafo, alinea 1), do
Regulamento (CE) n.° 726/2004, com base nas informagdes da lista de todos os medicamentos para uso humano
autorizados na Unido referida no artigo 57.°, n.* 2, segundo pardgrafo, do mesmo regulamento. As substancias
ativas ndo deverdo ser tidas em conta na criagdo da unidade de faturagdo no que respeita aos medicamentos
homeopéticos ou aos medicamentos a base de plantas.

(13) No caso dos medicamentos veterindrios, o mesmo objetivo de equidade e proporcionalidade deverd ser alcancado
através da criagio da unidade de faturacdo com base nas informagdes constantes da base de dados de medicamentos
da Unido referida no artigo 55.° n.° 1, do Regulamento (UE) 2019/6, como as substincias ativas, a forma
farmacéutica e a dosagem dos medicamentos veterindrios, que sdo tidas em conta no identificador do medicamento
referido no ID do campo de dados 3.2 do anexo III do Regulamento de Execucdo (UE) 2021/16 da Comissdo (),
bem como no identificador permanente referido no ID do campo de dados 3.1 do anexo III desse regulamento de
execugdo.

(14) A fim de ter em conta todas as autoriza¢des de introdugdo no mercado de medicamentos concedidas aos titulares de
autorizag¢des de introdugdo no mercado, o niimero de unidades de faturagdo correspondentes a essas autoriza¢des
devera ter em conta o niimero de Estados-Membros em que cada autorizagdo de introdugio no mercado é vélida.

(15) A fim de ter em conta a variedade de atribuicdes legais da Agéncia e dos relatores e, se for caso disso, dos
correlatores, pelos custos relacionados com a avaliagio dos medicamentos para uso humano e pelos medicamentos
veterindrios, deverdo ser cobradas taxas por procedimento. Pelos custos incorridos pela Agéncia com outras
atividades em curso realizadas no ambito do seu mandato que beneficiem globalmente os titulares de autoriza¢des
de introduc¢do no mercado deverdo ser cobradas taxas numa base anual. Para efeitos de simplificagdo, os custos
relacionados com alteragdes menores de tipo I e com as renovagdes deverdo ser incluidos na taxa anual com base
numa estimativa média.

(") Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de julho de 2018, relativo as disposicdes

financeiras aplicdveis ao or¢amento geral da Unido, que altera os Regulamentos (UE) n.° 12962013, (UE) n.° 1301/2013, (UE)
n.° 1303/2013, (UE) n.° 1304/2013, (UE) n.° 1309/2013, (UE) n.° 1316/2013, (UE) n.° 223/2014 e (UE) n.° 2832014, e a Decisio
1n.° 541/2014/UE, e revoga o Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 (JO L 193 de 30.7.2018, p. 1).

(**) Regulamento de Execucdo (UE) 2021/16 da Comissdo, de 8 de janeiro de 2021, que estabelece as medidas necessérias e as disposicdes
praticas para a base de dados de medicamentos veterinarios da Unido (base de dados de medicamentos da Unido) (JO L 7 de
11.1.2021, p. 1).
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(16)

(17)

(19)

(20)

(21)

A Agéncia deverd cobrar uma taxa anual para os medicamentos autorizados em conformidade com o procedimento
centralizado previsto no Regulamento (CE) n.° 726/2004 ou com o procedimento centralizado previsto no
Regulamento (UE) 2019/6 para cobrir os custos relacionados com as atividades globais de fiscalizagdo e
manutengdo pés-autorizacdo desses medicamentos. Tais atividades incluem o registo da introdugdo efetiva no
mercado de medicamentos autorizados em conformidade com os procedimentos da Unido, a manutengdo dos
processos de autorizacdo de introdugdo no mercado e das diversas bases de dados geridas pela Agéncia, as
alteragdes menores de tipo [ e as renovagdes e atividades que contribuem para o acompanhamento permanente da
relagdo risco-beneficio dos medicamentos autorizados. Essas atividades incluem igualmente o acesso e a anélise de
dados de satde de toda a Unido para apoiar uma melhor tomada de decisdes ao longo de todo o ciclo de vida dos
medicamentos com dados vilidos e fidveis do mundo real. A receita dessa taxa anual deverd ser utilizada para
financiar a remuneragio anual dos servicos dos relatores e correlatores das autoridades competentes dos Estados-
-Membros pelos respetivos contributos para as atividades de fiscalizagdo e manutengdo da Agéncia.

A Agéncia deverd cobrar uma taxa anual de farmacovigilancia pelos medicamentos autorizados em conformidade
com a Diretiva 2001/83/CE e pelos medicamentos veterindrios autorizados pelos Estados-Membros em
conformidade com o Regulamento (UE) 2019/6, especificamente pelas atividades de farmacovigilancia realizadas
pela Agéncia que beneficiem globalmente os titulares de autorizagdes de introducdo no mercado. Tais atividades
dizem respeito as tecnologias da informagdo, designadamente a manutengio da base de dados EudraVigilance
referida no artigo 24.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 726/2004, a base de dados de medicamentos da Unido
referida no artigo 55.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2019/6 e a base de dados de farmacovigilancia da Unido referida
no artigo 74.°, n.° 1, do mesmo regulamento, ao acompanhamento de literatura médica selecionada e ao acesso e
analise em tempo util de dados de satde de toda a Unido, a fim de apoiar a tomada de decisdes ao longo de todo o
ciclo de vida dos medicamentos com dados vilidos e fidveis do mundo real.

A Agéncia deverd cobrar taxas quando estas correspondam a servigos de natureza cientifica prestados pela Agéncia
no ambito do seu mandato e que contribuam para a avaliagdo dos medicamentos e manuten¢do dos medicamentos
autorizados, incluindo a monitoriza¢do continua da relagio risco-beneficio. As taxas aplicdveis as inspegdes deverdo
ser fixadas por inspecdo distinta. Cada inspecdo distinta deverd dar origem a uma taxa separada. A Agéncia deverd
cobrar emolumentos por atividades e servicos de natureza administrativa, como a emissdo de certificados, que ndo
estejam abrangidos por uma taxa prevista no presente regulamento ou em outro ato juridico da Unido.

Se uma taxa for dispensada na integra, o presente regulamento deverd continuar a prever o montante total tedrico
dessa taxa, por razdes de transparéncia e de recuperagdo de custos.

Em consonéncia com as politicas da Unido, é conveniente prever redugdes das taxas para apoiar setores especificos e
requerentes ou titulares de autorizacdes de introdugio no mercado, como as micro, pequenas e médias empresas
(PME). Para além das entidades comerciais, as organizagdes sem fins lucrativos e o meio académico podem
desempenhar um papel importante no desenvolvimento de medicamentos. No entanto, as taxas podem constituir
um obsticulo significativo para as entidades que ndo exercem uma atividade econémica. Por esse motivo, tais
entidades deverdo igualmente beneficiar de reduc¢des de taxas, desde que ndo sejam detidas ou controladas por uma
empresa comercial e ndo tenham celebrado com qualquer empresa comercial acordos relativos ao patrocinio ou a
participagio no desenvolvimento do medicamento que confeririam a empresa comercial quaisquer direitos sobre o
medicamento final. E igualmente conveniente prever redugdes das taxas para dar resposta a circunstancias
especificas, como os medicamentos que respondam a prioridades reconhecidas em matéria de satide publica ou de
satde animal ou os medicamentos veterindrios destinados a um mercado limitado autorizados em conformidade
com o artigo 23.° do Regulamento (UE) 2019/6.

O mercado dos medicamentos veterindrios ¢ mais pequeno e mais fragmentado do que o dos medicamentos para
uso humano. Por conseguinte, é adequado prever, para os medicamentos veterindrios, uma reducdo da taxa anual e
de algumas taxas especificas. £ igualmente adequado acompanhar de perto os custos associados para as autoridades
competentes dos Estados-Membros e a Agéncia, a fim de apoiar os objetivos do Regulamento (UE) 2019/6. Por
conseguinte, o ajustamento a inflagdo aplicado aos montantes constantes do anexo II tem em conta apenas 50 por
cento das taxas de inflagdo anuais para os anos civis de 2021 e 2022 e da previsdo da inflagdo para 2023.
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(22) Deverdo ser atribuidas competéncias ao Conselho de Administracio da Agéncia para conceder novas redugdes das
taxas ou emolumentos por razdes devidamente justificadas de protegdo da saide publica e animal, ou por razdes
justificadas para apoiar tipos especificos de medicamentos ou requerentes. Deverd ser obrigatério um parecer
favorével da Comissdo antes de conceder novas reducdes das taxas, a fim de assegurar o alinhamento com o direito
da Unido e com as politicas gerais da Unido. Além disso, em casos excecionais devidamente justificados, por razdes
imperativas de satde publica ou animal, o diretor executivo da Agéncia deverd também poder reduzir determinados
tipos de taxas com base numa andlise da situacdo especifica de cada caso.

(23) E reconhecido que um melhor acesso a informagio contribui para a sensibilizagio do piiblico, dd ao piiblico a
oportunidade de exprimir as suas observacdes e permite as autoridades ter em devida consideragio essas
observagdes. Por conseguinte, o ptblico em geral deverd ter acesso a informagio sobre a concessdo, por parte da
Agéncia, de redugdes ou isengdes das taxas e emolumentos, e sobre os montantes da remuneracdo pagos as
autoridades competentes dos Estados-Membros, discriminados por Estado-Membro e por atividade. Essa
informagdo ndo deverd incluir, contudo, informagdes comerciais de natureza confidencial. A Agéncia deverd, por
conseguinte, suprimir essas informagdes antecipadamente, se necessario. O Regulamento (CE) n.> 1049/2001 do
Parlamento Europeu e do Conselho (*%) permite o mais amplo efeito possivel do direito de acesso do ptiblico aos
documentos e estabelece os principios gerais e limites relativos a esse acesso. No entanto, certos interesses ptiblicos
e privados, como os dados pessoais e as informagdes comerciais confidenciais, deverdo ser protegidos através de
excegdes, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1049/2001.

(24) A fim de proporcionar flexibilidade, em especial para adaptacio a evolucio cientifica e fazer face a circunstancias
imprevistas e a necessidades de ordem médica, o Conselho de Administracio da Agéncia deverd poder especificar
disposicdes operacionais para facilitar a aplicagdo do presente regulamento, sob proposta devidamente justificada
do diretor executivo. Em especial, o Conselho de Administracdo da Agéncia deverd, em primeiro lugar, poder fixar
as datas de vencimento e os prazos de pagamento, os métodos de pagamento, os calenddrios, as classificacdes
pormenorizadas, as listas de redugdes das taxas adicionais, os montantes especificos dentro dos limites de um
intervalo estabelecido; em segundo lugar, um formato comum suficientemente flexivel para as informacdes
financeiras a prestar a Agéncia pelas autoridades competentes dos Estados-Membros ou por peritos contratados
para o trabalho no dmbito do painel de peritos em dispositivos médicos, e, em terceiro lugar, relativamente a cada
tipo de inspe¢do, o que constitui uma inspecdo distinta. Deverd ser obrigatorio um parecer favordvel da Comissdo
relativamente a proposta do diretor executivo antes de esta ser apresentada ao Conselho de Administracio da
Agéncia para adogdo, a fim de assegurar o alinhamento com o direito da Unido e com as politicas pertinentes da
Unido.

(25)  Os relatores, os correlatores, bem como as pessoas que exercem outras fungdes consideradas equivalentes para
efeitos do presente regulamento, baseiam-se nas avaliacdes cientificas e nos recursos das autoridades competentes
dos Estados-Membros para as suas avaliagdes. Cabe a Agéncia a responsabilidade de coordenar os recursos
cientificos existentes postos a sua disposi¢do pelos Estados-Membros, em conformidade com o artigo 55.° do
Regulamento (CE) n.° 726/2004.

(26) Tendo em conta o que precede, e a fim de assegurar que os Estados-Membros tém recursos suficientes para as
avaliagdes cientificas relacionadas com os procedimentos realizados a nivel da Unido, a Agéncia deverd remunerar
os relatores e correlatores designados pelos Estados-Membros enquanto membros dos comités cientificos da
Agéncia ou, se for caso disso, os relatores e correlatores no grupo de coordenacdo referido no artigo 27.° da
Diretiva 2001/83/CE pelos servicos de avaliacdo cientifica prestados. O montante da remuneragdo por esses
servicos deverd basear-se em estimativas do volume de trabalho envolvido e ser tido em conta na fixa¢io do nivel
de taxas cobradas pela Agéncia.

(*) Regulamento (CE) n.® 1049/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio de 2001, relativo ao acesso do ptblico aos
documentos do Parlamento Europeu, do Conselho e da Comissdo (JO L 145 de 31.5.2001, p. 43).
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(27)

(29)

(30)

(31)

Em consonancia com a politica da Unido de apoio as PME, conforme definidas na Recomendacio 2003/361/CE da
Comissdo (*'), deverdo ser-lhes aplicadas reducdes de taxas. Tais reducdes serdo fixadas numa base que tenha
devidamente em conta a capacidade de pagamento das PME. A fim de assegurar a coeréncia de tais reducdes as PME
com o Regulamento (CE) n.° 2049/2005, as atuais percentagens de redugdo das taxas pds-autorizagio deverdo ser
concedidas as PME. Além disso, as microempresas deverdo ser isentas da cobranca de todas as taxas p6s-autorizacio.

Os medicamentos genéricos para uso humano e os medicamentos veterindrios genéricos, os medicamentos para uso
humano e os medicamentos veterindrios autorizados nos termos das disposicdes relativas ao uso médico bem
estabelecido, os medicamentos homeopéticos para uso humano e os medicamentos veterindrios homeopaticos,
bem como os medicamentos a base de plantas para uso humano, deverdo ser sujeitos a uma taxa anual de farmacovi-
gilancia reduzida, uma vez que esses medicamentos tém geralmente um perfil de seguranga bem estabelecido. Porém,
nos casos em que esses medicamentos sejam o objeto de procedimentos de farmacovigilancia ao nivel da Unido, a
taxa deverd ser cobrada pela Agéncia na integra, tendo em conta o trabalho adicional envolvido.

A fim de evitar que seja imposto a Agéncia um volume de trabalho administrativo desproporcionado, deverdo ser
aplicadas reducdes e isengdes das taxas com base numa declaracdo do titular da autorizagio de introducdo no
mercado ou do requerente que alegue ter direito a tal medida. A apresentacdo de informacdo incorreta a este
respeito deverd ser desencorajada através da aplicagdo de um emolumento especifico se a Agéncia constatar que foi
apresentada informagdo incorreta.

Por razdes de previsibilidade e clareza, os montantes das taxas, dos emolumentos e da remuneragio sdo fixados em
euros.

Os montantes das taxas e emolumentos da Agéncia e da remuneracdo das autoridades competentes dos Estados-
-Membros deverdo ser ajustados, se for caso disso, para ter em conta as alteragdes significativas dos custos,
detetadas através da monitorizacdo dos custos, e para ter em conta a inflacdo. A fim de ter em conta o impacto da
inflacdo, deverd ser utilizado o indice harmonizado de pregos no consumidor publicado pelo Eurostat nos termos
do Regulamento (UE) 2016/792 do Parlamento Europeu e do Conselho (*)). O primeiro ajustamento das taxas,
emolumentos e remuneragdo devido a inflagdo deverd ter em conta as taxas de inflagdo anuais para cada ano civil
subsequente ao ajustamento a inflagdo jd aplicado aos montantes constantes dos anexos até, e incluindo, 2024. A
taxa de inflacdo jd aplicada aos montantes constantes dos anexos para 2023 é de 5,9 %, o que corresponde a
inflagdo anual projetada para 2023, e de 1,2 % para 2024. Por conseguinte, o primeiro ajustamento devido a
inflacdo deverd também ter em conta a corre¢io necessdria em func¢io da taxa final de inflagdo anual para 2023
e 2024.

Para assegurar o rapido ajustamento da estrutura e dos montantes das taxas e dos emolumentos da Agéncia e da
remuneragdo das autoridades competentes dos Estados-Membros em caso de alteragdes significativas dos custos ou
processos, o poder de adotar atos em conformidade com o artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia deverd ser delegado na Comissdo no que diz respeito a especificacdo das atividades da Agéncia
sujeitas a taxas ou emolumentos, bem como a determinagdo dos montantes dessas taxas e emolumentos e, se for
caso disso, o montante da remuneragdo das autoridades competentes dos Estados-Membros. Essa determinagdo
deverd ser efetuada com base em informagdo objetiva sobre os custos ou sobre as alteragdes ao regime
regulamentar. Essa informacio é prestada principalmente através de um relatério especial adotado pelo Conselho de
Administracdo da Agéncia, que contém recomendagdes justificadas no sentido de aumentar ou diminuir o montante
de quaisquer taxas, emolumentos ou remuneragdes, alterar os anexos, nomeadamente com base em alteragdes das
funcdes estatutdrias da Agéncia, acrescentar taxas e adaptar a especificacdo das atividades pelas quais a Agéncia
cobra taxas ou emolumentos a evolucio das condigdes e dos requisitos. E particularmente importante que a
Comissdo proceda as consultas adequadas durante os trabalhos preparatdrios, inclusive ao nivel de peritos, e que
essas consultas sejam conduzidas de acordo com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional, de
13 de abril de 2016, sobre legislar melhor (¥). Em particular, a fim de assegurar a igualdade de participagdo na

(*) Recomendacdo 2003/361/CE da Comissdo, de 6 de maio de 2003, relativa a defini¢do de micro, pequenas e médias empresas

(JO L 124 de 20.5.2003, p. 36).

(*) Regulamento (UE) 2016/792 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de maio de 2016, relativo aos indices harmonizados de
precos no consumidor e ao indice de pregos da habitacdo, e que revoga o Regulamento (CE) n.° 2494/95 do Conselho (JO L 135 de

24.5.2016, p. 11).

(*¥) Acordo Interinstitucional entre o Parlamento Europeu, o Conselho da Unido Europeia e a Comissdo Europeia sobre legislar melhor

(OL123de 12.5.2016, p. 1).
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preparacdo dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o Conselho recebem todos os documentos ao mesmo tempo
que os peritos dos Estados-Membros, e os respetivos peritos tém sistematicamente acesso as reunides dos grupos de
peritos da Comissdo que tratem da preparagdo dos atos delegados. Se uma alteragdo das taxas resultar num aumento
dessas taxas da parte da Agéncia, deverd ser dada especial aten¢do a manutengio do objetivo de uma distribuigdo
baseada nos custos, equilibrada, objetiva e equitativa das taxas entre a Agéncia e as autoridades competentes dos
Estados-Membros.

(33) A fim de assegurar a recuperagio dos custos, a Agéncia s6 deverd prestar os servigos abrangidos pelo dmbito das
tarefas que lhe foram confiadas apds o pagamento total da taxa ou do emolumento correspondente. No entanto,
nos termos do artigo 71.°, quarto pardgrafo, do Regulamento Delegado (UE) 2019/715 da Comissdo (*¥), em
circunstdncias excecionais, um servico pode ser prestado sem pagamento prévio da taxa ou emolumento
correspondente.

(34) Em conformidade com o artigo 30.° do Regulamento (UE) 2022/123, a Agéncia assegura, em nome da Comissdo, o
secretariado dos painéis de peritos designados em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745. O artigo 106.°
do Regulamento (UE) 2017/745 e o artigo 30.°, alinea f), do Regulamento (UE) 2022/123 relativos ao pagamento de
taxas pelo aconselhamento prestado por painéis de peritos deverdo ser alterados, a fim de permitir & Agéncia cobrar
taxas pela prestagdo desse servico, uma vez fixadas pela Comissdo em conformidade com o Regulamento
(UE) 2017/745.

(35) Atendendo a que os objetivos do presente regulamento, a saber, garantir o financiamento adequado das atividades e
tarefas da Agéncia realizadas a nivel da Unido através da fixacdo de taxas e emolumentos baseados no custo a cobrar
pela Agéncia, e garantir uma remuneragdo baseada nos custos a pagar as autoridades competentes dos Estados-
-Membros pelo seu contributo para a realizacdo dessas tarefas, ndo podem ser suficientemente alcangados pelos
Estados-Membros, mas podem, devido a dimensdo ou aos efeitos da acdo, ser mais bem alcangados a nivel da
Unido, a Unido pode tomar medidas, em conformidade com o principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.°
do Tratado da Unido Europeia. Em conformidade com o principio da proporcionalidade consagrado no mesmo
artigo, o presente regulamento nio excede o necessdrio para alcancar esses objetivos.

(36) A fim de permitir uma rdpida aplicagdo das medidas nele previstas, o presente regulamento deverd entrar em vigor
no dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.
Objeto e ambito de aplicagio

1. O presente regulamento fixa as regras relativas:

a) As taxas e emolumentos cobrados pela Agéncia Europeia de Medicamentos (<Agéncia») pelas atividades de avaliacio
relacionadas com a obtencdo e manuten¢do de uma autorizacio da Unido de introdugdo no mercado de medicamentos
para uso humano e medicamentos veterindrios e por outros servigos prestados ou tarefas realizadas pela Agéncia, tal
como previsto nos Regulamentos (CE) n.° 726/2004 e (UE) 2019/6;

(* Regulamento Delegado (UE) 2019/715 da Comissdo, de 18 de dezembro de 2018, que institui o regulamento financeiro-quadro dos
organismos criados ao abrigo do TFUE e do Tratado Euratom e referidos no artigo 70.° do Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 do
Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 122 de 10.5.2019, p. 1).
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b)

3.

A correspondente remuneracio a pagar pela Agéncia as autoridades competentes dos Estados-Membros pelos servigos
prestados pelos relatores e, se for caso disso, pelos correlatores das autoridades competentes dos Estados-Membros ou
por pessoas que exercem outras fungdes consideradas equivalentes para efeitos do presente regulamento, conforme
referido nos anexos do presente regulamento; e

A monitoriza¢do dos custos das atividades e servigos prestados pela Agéncia e dos custos de remuneragdo referidos na
alinea b).

O presente regulamento fixa também o seguinte:
Os montantes das taxas e emolumentos a que se refere o n.° 1, alinea a), fixados com base numa avaliagdo dos custos; e

Os montantes correspondentes da remuneracdo a que se refere o n.° 1, alinea b), fixados com base numa avaliacdo dos
Custos.

Os medicamentos para uso humano cuja colocagio no mercado seja autorizada em conformidade com o

artigo 126.°-A da Diretiva 2001/83/CE nio estdo sujeitos as taxas relativas as atividades de farmacovigilancia previstas nos
anexos do presente regulamento.

Artigo 2.°

Definices

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1)

3)

4)

«Unidade de faturagio relativa aos medicamentos para uso humano», uma unidade definida por uma combinagio tinica
dos dados que se seguem, retirados das informagdes sobre todos os medicamentos autorizados na Unido detidas pela
Agéncia e coerentes com a obrigacdo referida no artigo 57.°, n.° 2, alineas b) e c), do Regulamento (CE) n.° 726/2004
de os titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado comunicarem essas informacoes a base de dados referida no
artigo 57.°, n.° 1, segundo pardgrafo, alinea 1), desse regulamento:

a) Nome do medicamento, tal como definido no artigo 1.°, ponto 20, da Diretiva 2001/83/CE;
b) Titular da autorizacdo de introdugio no mercado;
¢) Estado-Membro onde a autorizacio de introdugio no mercado é vilida;

d) Substancia ativa ou combinagdo de substancias ativas, exceto no caso dos medicamentos homeopdticos ou dos
medicamentos a base de plantas, tal como definidos, respetivamente, no artigo 1.°, pontos 5 e 30, da
Diretiva 2001/83/CE;

€) Forma farmacéutica;

«Unidade de faturacdo relativa aos medicamentos veterindrios», uma unidade definida pela combinagio tnica dos
seguintes campos de dados constantes da base de dados de medicamentos da Unido estabelecida nos termos do
artigo 55.°,n.° 1, do Regulamento (UE) 2019/6:

a) O identificador permanente referido no ID do campo de dados 3.1 do anexo Il do Regulamento de Execuc¢do
(UE) 2021/16;

b) O identificador do medicamento referido no ID do campo de dados 3.2 do anexo IIl do Regulamento de Execugdo
(UE) 2021/16;

«Média empresa», uma empresa de média dimensdo na acecio da Recomendagdo 2003/361/CE;

«Pequena empresa», uma empresa de pequena dimensdo na acecio da Recomendagdo 2003/361/CE;
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5) «Microempresa», uma microempresa na ace¢io da Recomendagio 2003/361/CE;

6) «Emergéncia de satide pablica», uma situagio de emergéncia de satde piblica reconhecida pela Comissio nos termos do
artigo 23.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2022/2371 do Parlamento Europeu e do Conselho (**).

Artigo 3.°
Tipos de taxas e emolumentos

A Agéncia pode cobrar os seguintes tipos de taxas ou emolumentos:

a) Taxas e emolumentos relativos a procedimentos de avaliagdo e servigos relacionados com medicamentos para uso
humano previstos no anexo [;

X ivi i valiaca vi 1 : v . s
b) Taxas e emolumentos relativos a procedimentos de avaliacdo e servicos relacionados com medicamentos veterindrios
previstos no anexo II;

c¢) Taxas anuais aplicdveis aos medicamentos autorizados para uso humano e aos medicamentos veterindrios autorizados
previstas no anexo III;

d) Outras taxas e emolumentos relativos a medicamentos para uso humano, medicamentos veterindrios e consultas sobre
dispositivos médicos previstos no anexo IV.

Artigo 4.

Taxas e emolumentos adicionais

1. A Ageéncia pode cobrar uma taxa de servico cientifico pelos servicos cientificos que presta caso esses servigos nio
estejam abrangidos por outra taxa ou emolumento previsto no presente regulamento ou noutro ato juridico da Unido. O
montante da taxa de servigo cientifico tem em conta o volume de trabalho envolvido. Os montantes minimo e maximo
dessas taxas de servico cientifico e, se for caso disso, a remuneragdo correspondente dos relatores e, se for caso disso, dos
correlatores, constam do ponto 5 do anexo IV.

2. A Agéncia pode cobrar um emolumento pelos servicos administrativos que presta, a pedido de terceiros, caso esses
servicos ndo estejam abrangidos por outra taxa ou emolumento previsto no presente regulamento ou em outro ato
juridico da Unido. O montante do emolumento por servicos administrativos tem em conta o volume de trabalho
envolvido. Os montantes minimo e maximo desses emolumentos constam do ponto 6.4 do anexo IV.

3. As taxas e emolumentos cobrados nos termos dos n.”* 1 e 2 sio fixados pelo Conselho de Administragdo da Agéncia
ap0s parecer favordvel da Comissdo, em conformidade com o procedimento previsto no artigo 8.°. Os montantes aplicaveis
sdo publicados no sitio Web da Agéncia.

4. A Comissdo tem em conta quaisquer taxas e emolumentos cobrados pela Agéncia em conformidade com o presente
artigo aquando de qualquer revisdo do presente regulamento.

Artigo 5.°

Pagamento da remuneracio as autoridades competentes dos Estados-Membros pela prestacio de servicos a
Agéncia

1. A Agéncia paga as autoridades competentes dos Estados-Membros a remuneracio referida no artigo 1.°, n.° 1, alinea
b), em conformidade com os montantes de remuneragio previstos no presente regulamento.

(*¥) Regulamento (UE) 2022/2371 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de novembro de 2022, relativo as ameacas transfron-
teiricas graves para a satide e que revoga a Decisdo n.° 1082/2013/UE (JO L 314 de 6.12.2022, p. 26).
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2. Caso se apliquem reducdes ou isengdes das taxas ou emolumentos, a remuneracdo correspondente a pagar as
autoridades competentes dos Estados-Membros nos termos do presente regulamento ndo é reduzida, salvo disposicido em
contrério do presente regulamento.

3. Aremuneragio das autoridades competentes dos Estados-Membros é paga em conformidade com o contrato escrito
referido no artigo 62.°, n.° 3, primeiro pardgrafo, do Regulamento (CE) n.* 726/2004. O pagamento da remuneragio ¢é
efetuado em euros. Os eventuais encargos bancdrios decorrentes do pagamento dessa remuneragio ficam a cargo da
Agéncia. As regras pormenorizadas relativas ao pagamento da remunera¢do as autoridades competentes dos Estados-
-Membros sdo estabelecidas pelo Conselho de Administragdo da Agéncia, em conformidade com o artigo 8.° do presente
regulamento.

Artigo 6.°
Reducdes e diferimentos das taxas e emolumentos

1. A Agéncia aplica as reducdes e diferimentos previstos no anexo V.

2. Os Estados-Membros ou as instituicdes da Unido que tenham solicitado uma avaliagdo, um parecer ou um servigo a
Agéncia ndo estdo sujeitos a taxas ou emolumentos nos termos do presente regulamento.

3. Sem prejuizo do artigo 5.° n.° 2, se o requerente ou o titular da autorizacio de introducdo no mercado puder
igualmente beneficiar de uma redugdo prevista noutro ato juridico da Unido, s6 é aplicdvel a redugdo mais favordvel para o
requerente ou titular da autoriza¢io de introdugdo no mercado.

4. Sob proposta devidamente fundamentada do diretor executivo da Agéncia, em especial para a protegdo da saide
publica ou animal ou para o apoio a tipos especificos de medicamentos ou a tipos de requerentes selecionados por razdes
devidamente justificadas, o Conselho de Administracio da Agéncia pode conceder, na sequéncia de um parecer favoravel
da Comissdo, uma redugio total ou parcial da taxa ou emolumento aplicdvel, em conformidade com o artigo 8.. A
Agéncia disponibiliza ao publico no seu sitio Web informacdes sobre essas redugdes, depois de suprimidas todas as
informagdes comerciais de natureza confidencial.

5. Em circunstéincias excecionais e por razdes imperativas de satide publica ou animal, o diretor executivo da Agéncia
pode conceder, caso a caso, redugdes totais ou parciais das taxas fixadas nos anexos I, II, IIl e IV, com exce¢do das taxas
fixadas nas secgdes 6, 14 e 15 do anexo [, nas sec¢des 7 e 10 do anexo II, e na seccdo 3 do anexo III. As decisdes tomadas
em aplicagdo do presente artigo devem ser devidamente fundamentadas. A Agéncia disponibiliza ao publico no seu sitio
Web informacdes sobre essas redugdes, incluindo a sua fundamentacdo, depois de suprimidas todas as informagdes
comerciais de natureza confidencial.

Artigo 7.°

Pagamento das taxas e emolumentos
1. O pagamento a Agéncia das taxas e emolumentos devidos nos termos do presente regulamento é efetuado em euros.

2. Caso sejam devidos taxas e emolumentos nos termos do presente regulamento, a Agéncia emite um pedido de
pagamento ao pagador, indicando o montante devido e fixando o prazo para o pagamento.

Caso o pagador receba um pedido de pagamento nos termos do primeiro pardgrafo, deve efetuar o pagamento no prazo
especificado no pedido.

3. O pagamento das taxas e emolumentos é efetuado por transferéncia para a conta bancdria da Agéncia indicada no
pedido de pagamento. Os eventuais encargos bancdrios decorrentes desse pagamento ficam a cargo do pagador.
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4. Considera-se que o pagamento foi efetuado dentro do prazo de pagamento fixado pela Agéncia apenas se o montante
total tiver sido pago dentro desse prazo. Considera-se que a data do pagamento ¢ a data de rece¢do do montante total do
pagamento na conta bancdria da Agéncia.

Artigo 8.°

Modalidades de funcionamento

1. O Conselho de Administragdo da Agéncia, sob proposta fundamentada do diretor executivo e apés parecer favordvel
da Comissdo, determina disposi¢des operacionais para facilitar a aplicagdo do presente regulamento, nomeadamente os
métodos de pagamento das taxas e emolumentos cobrados pela Agéncia, o0 mecanismo de pagamento da remuneragio as
autoridades competentes dos Estados-Membros nos termos do presente regulamento, uma redugdo total ou parcial das
taxas e emolumentos aplicdveis nos termos do artigo 6.°, n.° 4, e a determinagio de um formato comum, baseado numa
metodologia transparente, a utilizar pelas autoridades competentes dos Estados-Membros ou pelos peritos contratados
para o trabalho no 4mbito dos painéis de peritos sobre dispositivos médicos ao disponibilizar as informacdes financeiras a
Agéncia nos termos do artigo 10.°, n.° 4.

2. Como parte das disposi¢des operacionais a que se refere o n.° 1, o Conselho de Administragdo da Agéncia estabelece
igualmente o 4mbito de uma inspegdo distinta, para cada tipo de inspegdo. Tal inclui, se for caso disso, o medicamento em
causa, o local em causa, a atividade em causa e a equipa de inspegdo em causa.

3. A Agéncia disponibiliza ao ptblico as disposi¢des operacionais no seu sitio Web.

Artigo 9.°

Data de vencimento e medidas em caso de nio pagamento

1. Até 1 de janeiro de 2025, as datas de vencimento das taxas ou emolumentos cobrados em conformidade com o
presente regulamento sdo fixadas nas disposi¢des operacionais estabelecidas em conformidade com o artigo 8.° do
presente regulamento. Sdo tidos em devida conta os prazos dos procedimentos de avaliagio previstos nos Regulamentos
(CE) n.° 726/2004 e (UE) 2019/6 e na Diretiva 2001/83/CE.

2. Em caso de atraso no pagamento de qualquer taxa ou emolumento cobrado pela Agéncia em conformidade com o
presente regulamento, e sem prejuizo da personalidade judicidria reconhecida a Agéncia para assegurar o pagamento nos
termos do artigo 71.° do Regulamento (CE) n. 726/2004, o diretor executivo da Agéncia pode decidir que a Agéncia ndo
prestard os servicos ou ndo executard os procedimentos a que se referem as respetivas taxas ou emolumentos ou que a
Agéncia suspenderd quaisquer servigos e procedimentos em curso ou futuros até ao pagamento da respetiva taxa ou
emolumento, incluindo os juros aplicaveis, tal como previsto no artigo 99.° do Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046.

Artigo 10.°

Transparéncia e acompanhamento
1. A Agéncia publica no seu sitio Web os montantes das taxas, emolumentos e remunera¢do que constam dos anexos.

2. A Agéncia monitoriza os seus custos e o diretor executivo da Agéncia presta atempadamente, no 4mbito do relatério
anual de atividades apresentado ao Parlamento Europeu, ao Conselho, & Comissdo e ao Tribunal de Contas, informagdes
pormenorizadas e fundamentadas sobre os custos a cobrir pelas taxas e emolumentos abrangidos pelo ambito de
aplicacdo do presente regulamento. Essas informacdes incluem as informagdes sobre o desempenho previstas no anexo VI
e podem incluir outras informagdes pertinentes, tais como as informagdes relativas aos aspetos préticos da execugdo das
atividades da Agéncia, bem como uma reparti¢do dos custos relativos ao ano civil anterior e a uma previsio para o ano
civil seguinte. A Agéncia publica igualmente, de forma atempada, uma panoridmica dessas informagdes no seu relatério
anual de atividades.
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3. No seu relatério anual de atividades, a Agéncia publica as receitas anuais recebidas por tipo de taxa e de emolumento,
incluindo os casos em que foram concedidas reducdes e isengdes, e incluindo as taxas e emolumentos que sdo devidos mas
que ainda ndo foram recebidos pela Agéncia.

O relatério anual de atividades da Agéncia deve incluir também uma reparti¢do pormenorizada de todos os montantes de
remuneracdo pagos as autoridades competentes dos Estados-Membros pelo seu trabalho.

4. As autoridades competentes dos Estados-Membros responsaveis pelos medicamentos ou os peritos contratados para
os procedimentos dos painéis de peritos sobre dispositivos médicos podem disponibilizar a Agéncia elementos que
demonstrem a existéncia de alteracdes significativas nos custos dos servigos prestados a Agéncia, excluindo qualquer efeito
de ajustamentos a inflagdo e custos de atividades que ndo constituam um servigo para a Agéncia.

Essas informagdes podem ser prestadas uma vez por ano civil ou com menor frequéncia, em complemento das informagdes
prestadas em conformidade com o anexo VI. Tais elementos demonstrativos devem basear-se em informagdes financeiras
devidamente justificadas e especificas sobre a natureza e a dimensio do impacto financeiro nos custos dos servigos
prestados a Agéncia. Para o efeito, as autoridades competentes dos Estados-Membros ou os peritos contratados para o
trabalho no ambito dos painéis de peritos em dispositivos médicos devem utilizar o formato comum que facilita a
comparagio e a consolidagio, determinado nos termos do artigo 8.°. As autoridades competentes dos Estados-Membros e
os peritos contratados para a Agéncia, para efeitos do trabalho no ambito dos painéis de peritos sobre dispositivos
médicos, prestam a Agéncia essas informagdes no formato prestado pela mesma, juntamente com quaisquer informagdes
de apoio que permitam verificar a exatiddo dos montantes apresentados. A Agéncia revé e agrega essas informagdes e
utiliza-as, em conformidade com o n.° 6, como fonte para o relatério especial previsto nesse niimero.

5. Oartigo 257.° do Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 aplica-se as informagdes prestadas a Agéncia nos termos
do n.° 3 do presente artigo e do anexo VI do presente regulamento.

6. A partir de 1 de janeiro de 2025, a Comissdo acompanha a taxa de inflacdo, medida através do indice harmonizado
de precos no consumidor publicado pelo Eurostat nos termos do Regulamento (UE) 2016/792 em relagdo aos montantes
das taxas, emolumentos e remuneragdes fixados nos anexos do presente regulamento. Esse acompanhamento deve
abranger o periodo desde o dltimo ajustamento da inflagdo e, dai em diante, ¢ realizado numa base anual. Qualquer
ajustamento, de acordo com a inflagdo, das taxas, emolumentos e remuneracio fixados em conformidade com o presente
regulamento s6 serd aplicavel a partir de 1 de janeiro do ano civil seguinte aquele em que o exercicio de acompanhamento
teve lugar.

7. Nunca antes de janeiro de 2026 e, posteriormente, de trés em trés anos, o diretor executivo da Agéncia apresenta a
Comissdo um relatério especial adotado pelo Conselho de Administragio da Agéncia, descrevendo, de forma objetiva,
baseada em factos e suficientemente pormenorizada, recomendag¢des fundamentadas destinadas a:

a) Aumentar ou diminuir o montante de qualquer taxa, emolumento ou remuneragdo, na sequéncia de uma alteragio
significativa dos respetivos custos identificados, documentados e fundamentados no relatério;

b) Alterar qualquer outro elemento dos anexos relativo a cobranga de taxas e emolumentos pela Agéncia, incluindo as
taxas e emolumentos adicionais referidos no artigo 4.%

¢) Adaptar a especificagio das atividades pelas quais a Agéncia cobra taxas ou emolumentos em fungio da evolugio das
condigdes e dos requisitos;

d) Aumentar, diminuir ou introduzir uma taxa, emolumento ou remuneracio na sequéncia de uma alteracio das
atribuigdes legais da Agéncia que conduza a uma alteraco significativa dos seus custos.

8. Orelatério especial a que se refere o n.° 7 e as recomendagdes nele contidas baseiam-se nos seguintes elementos:

a) Acompanhamento das informagdes referidas nos n.* 2 e 3 e do custo das atividades necessdrias a execucdo das
atribuicdes legais da Agéncia, a fim de identificar alteracdes significativas na base de custos dos servigos e atividades da
Agéncia; e

b) Informagio objetiva e verificavel, incluindo a quantificagdo, que corrobore diretamente a pertinéncia dos ajustamentos
recomendados.
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9. A Agéncia disponibiliza atempadamente ao ptblico, no seu no sitio Web, o relatério especial a que se refere o n.° 7.

10. A Comissdo pode solicitar qualquer esclarecimento ou fundamentagdo adicional do relatério especial e das suas
recomendagdes, se tal for considerado necessério. Na sequéncia desse pedido, o diretor executivo da Agéncia prepara, sem
demora injustificada, um relatério especial atualizado que dé resposta aos pontos suscitados no pedido da Comisséo. Esse
relatério especial atualizado é adotado nos termos do n.° 7 e imediatamente apresentado a Comisséo.

11. O intervalo de tempo até ao primeiro relatdrio especial, bem como o intervalo de tempo entre relatérios a que se
refere o n.° 7, pode ser encurtado em qualquer das seguintes situagdes:

a) Emergéncia de sadde publica;
b) Alteragdo das atribui¢des legais da Agéncia;
c¢) Caso se demonstre que houve alteragdes significativas nos custos ou no equilibrio entre os custos e receitas da Agéncia;

d) Caso se demonstre que houve alteracdes significativas nos custos da remuneracio baseada nos custos para as
autoridades competentes dos Estados-Membros.

Artigo 11.°
Revisio

1. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 13.° para alterar os anexos sempre que
justificado a luz de qualquer um dos seguintes elementos:

a) Um relatério especial recebido pela Comissdo em conformidade com o artigo 10.°, n.° 7;
b) Os resultados do acompanhamento da taxa de inflacdo a que se refere o artigo 10.°, n.° 6; ou

¢) Os relatérios or¢amentais da Agéncia.

2. Qualquer revisdo das taxas e emolumentos e da remuneracio paga as autoridades competentes dos Estados-Membros
prevista no presente regulamento baseia-se numa avaliagdo por parte da Comissdo dos custos e receitas da Agéncia e dos
custos totais dos servigos prestados a Agéncia no ambito do presente regulamento pelas autoridades competentes dos
Estados-Membros, tomando também em conta o impacto desses servicos na sustentabilidade das operagdes da Agéncia,
incluindo os servicos prestados a Agéncia pelas autoridades competentes dos Estados-Membros, bem como uma
atribuicdo justa e objetiva de taxas, emolumentos e remuneragdes.

A Comissdo pode ter em conta quaisquer fatores que possam ter um impacto substancial nos custos da Agéncia, incluindo,
entre outros, o volume de trabalho associado as suas atividades e os riscos potenciais relacionados com as flutuacdes das
receitas das taxas. As taxas e os emolumentos devem ser fixados a um nivel que assegure que a Agéncia dispde de receitas
suficientes para cobrir os custos dos servigos prestados.

3. Em qualquer revisio dos anexos, os montantes da remuneragdo paga as autoridades competentes dos Estados-
-Membros previstos no presente regulamento sio mantidos como um montante Unico de remuneragdo,
independentemente do Estado-Membro da autoridade competente em causa.

Artigo 12.°

Estimativa do orcamento da Agéncia

Ao apresentar o mapa previsional das receitas e despesas para o exercicio seguinte, em conformidade com o artigo 67.°,
n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 726/2004, a Agéncia inclui informagdes pormenorizadas sobre as receitas provenientes da
cobranga de cada tipo de taxas e emolumentos e da remuneragdo correspondente. De acordo com a tipologia das taxas e
emolumentos estabelecida no artigo 3.° do presente regulamento, essas informagdes devem fazer a distingdo entre os
seguintes elementos:

a) Medicamentos para uso humano e consultas sobre dispositivos médicos;
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b) Medicamentos veterinarios;
¢) Taxas anuais, por tipo;

d) Outras taxas e emolumentos, por tipo.

A Agéncia pode apresentar uma reparticdo por tipo de procedimento num anexo ao documento tinico de programacio
elaborado em conformidade com o artigo 32.°, n.° 1, do Regulamento Delegado (UE) 2019/715.

Artigo 13.°

Exercicio da delegagdo

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissdo nas condigdes estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 11.°, n.° 1, é conferido a Comissdo por um prazo de cinco anos, a
contar de 15 de fevereiro de 2024. A Comissdo elabora um relatério relativo a delegacio de poderes pelo menos nove
meses antes do final do periodo de cinco anos. A delegagdo de poderes ¢ tacitamente prorrogada por periodos de igual
duragio, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do final de cada
prazo.

3. A delegacio de poderes referida no artigo 11.°, n.° 1, pode ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento
Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogagdo pde termo a delegacio dos poderes nela especificados. A decisdo de
revogagdo produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data
posterior nela especificada. A decisdo de revogagdo ndo afeta a validade dos atos delegados ja em vigor.

4. Antes de adotar um ato delegado, a Comissdo consulta os peritos designados por cada Estado-Membro de acordo
com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre legislar melhor.

5. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simultaneamente ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

6.  Os atos delegados adotados nos termos do artigo 11.°, n.° 1, s6 entram em vigor se ndo tiverem sido formuladas
obje¢des pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois meses a contar da notificagio do ato ao Parlamento
Europeu e ao Conselho, ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho tiverem informado a
Comissdo de que ndo tém obje¢des a formular. O referido prazo é prorrogavel por dois meses por iniciativa do Parlamento
Europeu ou do Conselho.

Artigo 14.°

Alteragio do Regulamento (UE) 2017/745

No artigo 106.° do Regulamento (UE) 2017/745, o n.° 14 passa a ter a seguinte redagdo:

«14.  As taxas determinadas de acordo com o procedimento previsto no n.° 13 do presente artigo sio fixadas de modo
transparente e com base nos custos dos servigos prestados. As taxas a pagar sio reduzidas em caso de procedimento de
consulta relativo a uma avaliagdo clinica iniciado em conformidade com o anexo IX, seccdo 5.1, alinea c), e que envolva
um fabricante que seja uma micro, pequena ou média empresa na acegdo da Recomendacio 2003/361/CE.
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As taxas relacionadas com o aconselhamento prestado por painéis de peritos sio pagas a EMA nos termos do artigo 30.,
alinea f), do Regulamento (UE) 2022/123 do Parlamento Europeu e do Conselho (¥).

As taxas relativas ao aconselhamento prestado pelos laboratdrios especializados sdo pagas a Comissdo.

(*) Regulamento (UE) 2022123 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de janeiro de 2022, relativo ao reforco do
papel da Agéncia Europeia de Medicamentos em matéria de preparacdo e gestdo de crises no que diz respeito a
medicamentos e dispositivos médicos (JO L 20 de 31.1.2022, p. 1).».

Artigo 15.°

Alteracio do Regulamento (UE) 2022/123

No artigo 30.° do Regulamento (UE) 2022123, a alinea f) passa a ter a seguinte redagio:

«f) Cobra as taxas a pagar, em conformidade com o artigo 106.°, n.° 14, do Regulamento (UE) 2017745, e assegura que
sejam pagas a remuneracdo e as despesas aos peritos, em conformidade com os atos de execugio adotados pela
Comissdo nos termos do artigo 106.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2017/745;».

Artigo 16.°
Revogacao

O Regulamento (UE) n.° 658/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho (¥) e o Regulamento (CE) n.° 297/95 do
Conselho (¥) sdo revogados com efeitos a partir de 1 de janeiro de 2025.

As referéncias ao Regulamento (CE) n.° 297/95 sdo consideradas como referéncias ao presente regulamento e lidas de
acordo com o quadro de correspondéncia constante do anexo VII do presente regulamento.

Artigo 17.°
Disposi¢des transitorias

O presente regulamento ndo se aplica as taxas, procedimentos ou servi¢os anuais para os quais o montante ¢ devido nos
termos do Regulamento (CE) n.° 297/95 ou do Regulamento (UE) n.° 658/2014 antes de 1 de janeiro de 2025.

Artigo 18.°

Entrada em vigor e data de aplicacio
O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 1 de janeiro de 2025.

(*) Regulamento (UE) n.° 658/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de maio de 2014, relativo as taxas cobradas pela
Agéncia Europeia de Medicamentos pela realizacdo de atividades de farmacovigilancia relativas aos medicamentos para uso humano
(JOL 189 de 27.6.2014, p. 112).

(*) Regulamento (CE) n.° 297/95 do Conselho, de 10 de fevereiro de 1995, relativo as taxas cobradas pela Agéncia Europeia de Avaliagio
dos Medicamentos (JO L 35 de 15.2.1995, p. 1).
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 7 de fevereiro de 2024.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
A Presidente A Presidente
R. METSOLA H. LAHBIB
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1.

ANEXO I

Taxas, emolumentos e remunerag¢io dos procedimentos de avalia¢io e servicos relacionados com
medicamentos para uso humano

Aconselhamento cientifico prestado pela Agéncia nos termos do artigo 57.°, n.° 1, alinea n), do Regulamento (CE)
n.°726/2004

1.1. E aplicivel uma taxa de 98 400 EUR a cada um dos seguintes pedidos:

a) Um pedido relativo a qualidade, desenvolvimento nio clinico e clinico;

b) Um pedido relativo a qualidade e desenvolvimento clinico;

¢) Um pedido relativo a desenvolvimento nio clinico e clinico;

d) Um pedido relativo a qualificacdo de novas metodologias.

A remuneracio de cada um dos dois coordenadores de aconselhamento cientifico é de 24 600 EUR.
1.2. Eaplicdvel uma taxa de 73 900 EUR a cada um dos seguintes pedidos:

a) Um pedido relativo a desenvolvimento clinico;

b) Um pedido relativo a qualidade e desenvolvimento néo clinico;

¢) Um pedido relativo ao desenvolvimento da qualidade e estudos de bioequivaléncia para medicamentos
genéricos, conforme definidos no artigo 10.°, n.° 2, alinea b), da Diretiva 2001/83/CE.

A remuneracdo de cada um dos dois coordenadores de aconselhamento cientifico é de 18 500 EUR.
1.3. Eaplicdvel uma taxa de 51 900 EUR a cada um dos seguintes pedidos:

a) Um pedido relativo a desenvolvimento de qualidade;

b) Um pedido relativo a desenvolvimento néo clinico;

¢) Um pedido relativo a estudos de bioequivaléncia para medicamentos genéricos, tal como definidos no
artigo 10.°, n.° 2, alinea b), da Diretiva 2001/83/CE.

A remuneracgdo de cada um dos dois coordenadores de aconselhamento cientifico é de 12 300 EUR.
Autorizagdo de introdugdo no mercado de medicamentos abrangidos pelo Regulamento (CE) n.° 726/2004

2.1. E aplicivel uma taxa de 865200 EUR a um pedido de autorizagio de introducio no mercado de um
medicamento nos termos do artigo 8.°, n.° 3, da Diretiva 2001/83/CE quando o requerente solicitar a andlise de
uma nova substancia ativa. Essa taxa abrange todas as dosagens, formas farmacéuticas e apresentacdes indicadas
nesse pedido. A remuneracio do relator é de 272 200 EUR, a do correlator ¢ de 237 100 EUR e a do relator do
Comité de Avaliagio do Risco de Farmacovigilancia (PRAC) é de 25 500 EUR.

2.2. E aplicdvel uma taxa de 690700 EUR a um pedido de autorizagio de introdugio no mercado de um
medicamento nos termos do artigo 8.°, n.° 3, da Diretiva 2001/83/CE quando o requerente solicitar a andlise de
uma substancia ativa conhecida. Essa taxa abrange todas as dosagens, formas farmacéuticas e apresentacdes
indicadas nesse pedido. A remuneragio do relator é de 191 600 EUR, a do correlator é de 179 500 EUR e a do
relator do PRAC é de 18 600 EUR.

2.3. E aplicivel uma taxa de 571100 EUR a um pedido de associagio fixa de medicamentos nos termos do
artigo 10.°-B da Diretiva 2001/83/CE. Essa taxa abrange todas as dosagens, formas farmacéuticas e
apresentagdes indicadas nesse pedido. A remuneragdo do relator é de 177 200 EUR, a do correlator é de
104 000 EUR e a do relator do PRAC é de 14 100 EUR.
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2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

E aplicdvel uma taxa de 732 400 EUR a um pedido relativo a um medicamento biolégico que é similar a um
medicamento bioldgico de referéncia nos termos do artigo 10.°, n.° 4, da Diretiva 2001/83/CE. Essa taxa
abrange todas as dosagens, formas farmacéuticas e apresentagdes indicadas nesse pedido. A remuneracio do
relator é de 296 200 EUR, a do correlator é de 190 000 EUR e a do relator do PRAC é de 24 300 EUR.

E aplicdvel uma taxa de 780900 EUR a um pedido de autorizacdo de introdugio no mercado de um
medicamento nos termos do artigo 10.°-A da Diretiva 2001/83/CE. Essa taxa abrange todas as dosagens, formas
farmacéuticas e apresentacdes indicadas nesse pedido. A remuneracio do relator é de 201 200 EUR, a do
correlator é de 187 100 EUR e a do relator do PRAC é de 19 400 EUR.

E aplicivel uma taxa de 177900 EUR a um pedido de autorizagio de introducio no mercado de um
medicamento genérico nos termos do artigo 10.°, n.° 1, da Diretiva 2001/83/CE.

Essa taxa abrange todas as dosagens, formas farmacéuticas e apresentacdes indicadas nesse pedido. A
remuneragdo do relator é de 78 300 EUR e a do relator do PRAC é de 3 900 EUR.

E aplicdvel uma taxa de 172 800 EUR a um pedido com base num consentimento informado de autorizagio de
introdugdo no mercado de um medicamento nos termos do artigo 10.>-C da Diretiva 2001/83/CE.

Essa taxa abrange todas as dosagens, formas farmacéuticas e apresentacdes indicadas nesse pedido. A
remuneragdo do relator é de 50 400 EUR e a do relator do PRAC é de 2 500 EUR.

E aplicivel uma taxa de 426 100 EUR a um pedido de autorizagio de introducio no mercado de um
medicamento nos termos do artigo 10.°, n.° 3, da Diretiva 2001/83/CE. Essa taxa abrange todas as dosagens,
formas farmacéuticas e apresentagdes indicadas nesse pedido. A remuneracio do relator é de 111 600 EUR, a do
correlator é de 111 600 EUR e a do relator do PRAC é de 11 200 EUR.

E aplicdvel uma taxa de 33 300 EUR ao segundo e a cada pedido subsequente de autorizagio de introdugio no
mercado apresentado nos termos do artigo 10.°, n.* 1, 3 ou 4, da Diretiva 2001/83/CE, com fundamento numa
patente caso as indica¢des ou dosagens do medicamento de referéncia ainda estejam abrangidas pelo direito da
patente. Essa taxa abrange todas as dosagens, formas farmacéuticas e apresentacdes indicadas nesse pedido. A
remuneragio do relator é de 8 500 EUR e a do correlator é de 1 300 EUR.

3. Pareceres cientificos e avaliagdes anteriores a eventual apresentacdo de um pedido de autoriza¢do de introdugdo no
mercado

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

Os montantes das taxas e os montantes da remuneracdo correspondente previstos na sec¢do 2 sdo aplicdveis a
qualquer um dos seguintes elementos:

a) Um parecer sobre um medicamento para uso compassivo, nos termos do artigo 83.° do Regulamento (CE)
n.°726/2004;

b) Uma avaliagdo continua dos pacotes de dados relativos as informagdes e documentos apresentados a Agéncia
por um potencial requerente antes da apresentagdo formal de um pedido de autorizacio de introdugdo no
mercado abrangido pelo ambito de aplicagdo do Regulamento (CE) n.° 726/2004.

Os montantes aplicdveis nos termos do ponto 3.1, alineas a) e b), abrangem todas as dosagens, formas
farmacéuticas e apresentagdes indicadas no mesmo pedido.

Sdo aplicdveis uma taxa adicional e uma remuneragdo adicional a avaliagdo constante do ponto 3.1, alinea b). O
montante dessa taxa adicional e os montantes da remuneragdo adicional correspondente devem ser iguais a 15
por cento dos respetivos montantes aplicdveis a um pedido de autorizagdo de introdu¢io no mercado de um
medicamento abrangido pelo ambito de aplicacdo do Regulamento (CE) n.° 726/2004 previstos no ponto 2.

Em caso de apresenta¢des multiplas de pacotes de dados apresentados pelo mesmo potencial requerente para o
mesmo medicamento, as taxas aplicdveis nos termos do ponto 3.1, alinea b), e do ponto 3.3 s6 sdo cobradas
uma vez, a saber, aquando da apresentacio do primeiro pacote de dados.
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3.5. Os montantes aplicaveis nos termos do ponto 3.1, alineas a) e b), sdo deduzidos da respetiva taxa e remuneragio
a pagar as autoridades competentes dos Estados-Membros por um pedido de autorizacdo de introducio no
mercado para o mesmo medicamento, caso esse pedido seja apresentado pelo mesmo requerente.

4. Extensdo de uma autoriza¢do de introdugio no mercado na ace¢do do anexo I do Regulamento (CE) n.° 1234/2008

4.1. E aplicdvel uma taxa de 168 500 EUR a um pedido de extensio de uma autorizagio de introducio no mercado
que exija apenas documentagdo quimica, farmacéutica ou bioldgica e para o qual ndo tenham sido apresentados
dados clinicos ou ndo clinicos. Essa taxa abrange uma tinica forma farmacéutica e uma tnica dosagem associada.
A remuneragio do relator é de 56 700 EUR e a do correlator ¢ de 33 300 EUR.

4.2. E aplicdvel uma taxa de 196 800 EUR a um pedido de extensio de uma autorizacdo de introducio no mercado
ndo abrangido pelo ponto 4.1. Essa taxa abrange uma tinica forma farmacéutica e uma tnica dosagem associada.
A remuneracio do relator é de 69 300 EUR e a do correlator é de 39 100 EUR.

4.3. Sem prejuizo do disposto nos pontos 4.1 e 4.2, é aplicdvel uma taxa de 33 300 EUR a cada pedido de extensdo de
uma autoriza¢do de introdugdo no mercado com base num pedido apresentado nos termos do artigo 10.°, n.* 1,
3 ou 4, da Diretiva 2001/83/CE, com fundamento numa patente caso as indicagdes ou dosagens do medicamento
de referéncia ainda estejam abrangidas pelo direito da patente. A remuneracio do relator é de 8 500 EUR e a do
correlator é de 1 300 EUR.

5. Alteracdo maior de tipo Il dos termos de uma autorizagdo de introdugdo no mercado, em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comissio

5.1. Eaplicdvel uma taxa de 163 200 EUR a um pedido de alteragio maior de tipo II, conforme definida no artigo 2.°,
ponto 3, do Regulamento (CE) n.° 1234/2008, para a introdugdo de uma nova indicacio terapéutica ou para a
modificagdo de uma indicacdo aprovada. A remuneracio do relator é de 57 300 EUR e a do correlator é de
57 300 EUR.

5.2. E aplicdvel uma taxa de 22 000 EUR a um pedido de alteragio maior de tipo Il nio abrangido pelo ponto 5.1. A
remuneragio do relator é de 14 600 EUR.

5.3. Para cada pedido de alteragio maior de tipo II agrupado num tnico pedido nos termos do artigo 7.° do
Regulamento (CE) n.° 12342008, é cobrada a taxa correspondente, conforme previsto nos pontos 5.1 e 5.2. A
remuneragdo é paga em conformidade com esses pontos.

5.4, Caso um pedido de partilha de trabalho nos termos do artigo 20.° do Regulamento (CE) n.° 1234/2008 inclua
mais do que um medicamento autorizado a nivel central, as taxas e a remuneragio especificadas nos pontos 5.1
e 5.2 do presente anexo sdo aplicdveis a cada alteracdo do primeiro medicamento autorizado a nivel central, ao
passo que € aplicdvel um emolumento de 900 EUR a cada alteracdo do segundo e subsequente medicamento
autorizado centralmente incluido no pedido.

6. Consultas e pareceres cientificos nos termos do artigo 5.° n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 7262004

6.1. E aplicdvel uma taxa de 163 900 EUR a avaliagio efetuada no contexto de um procedimento iniciado nos termos
do artigo 5.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 726/2004. Tal taxa é dispensada na integra. A remunera¢do do
relator é de 15 500 EUR e a do correlator é de 15 500 EUR.

6.2. E aplicdvel uma taxa de 313 500 EUR a avaliagio efetuada no contexto de um procedimento iniciado nos termos
do artigo 13.° do Regulamento (CE) n.° 1234/2008. Tal taxa é dispensada na integra. A remuneragdo do relator é
de 19 200 EUR e a do correlator é de 19 200 EUR.

6.3. E aplicivel uma taxa de 98 900 EUR a avaliado efetuada no contexto de um procedimento iniciado nos termos
do artigo 29.°, n.° 4, da Diretiva 2001/83/CE. Tal taxa é dispensada na integra. A remuneragdo do relator é de
3500 EUR e a do correlator é de 3 500 EUR.
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6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

£ aplicdvel uma taxa de 153 100 EUR 2 avaliagio efetuada no contexto de um procedimento iniciado nos termos
do artigo 30.° da Diretiva 2001/83/CE. A remunera¢do do relator ¢ de 8 500 EUR e a do correlator é de
8 500 EUR.

£ aplicavel uma taxa de 216 200 EUR 2 avaliagio efetuada no contexto de um procedimento iniciado nos termos
do artigo 31.° da Diretiva 2001/83/CE, quando esse procedimento for iniciado na sequéncia da avaliacio dos
dados que ndo sejam dados relativos a farmacovigilancia. A remuneragio do relator ¢ de 15 500 EUR e a do
correlator ¢ de 15 500 EUR.

E aplicavel uma taxa de 206 600 EUR 2 avaliacio efetuada no contexto de um procedimento iniciado nos termos
do artigo 20.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004, quando esse procedimento for iniciado na sequéncia da
avaliacdo dos dados que ndo sejam dados relativos a farmacovigilancia. A remuneragdo do relator é de
21 900 EUR e a do correlator é de 21 900 EUR.

Para uma avaliagdo realizada no contexto de um procedimento iniciado na sequéncia da avaliacdo dos dados de
farmacovigilancia nos termos do artigo 31.°, n.° 1, segundo pardgrafo, do artigo 31.°, n.° 2, e dos artigos 107.°],
107.°-J e 107.°-K da Diretiva 2001/83/CE ou nos termos do artigo 20.°, n.° 8, do Regulamento (CE) n.° 726/2004,
aplicam-se as seguintes taxas:

6.7.1. Uma taxa de 219 900 EUR se estiverem incluidos na avaliacio uma substancia ativa ou combinagio de
substncias ativas e um titular de autoriza¢do de introdugio no mercado. A remuneragido do relator é de
28 600 EUR e a do correlator é de 28 600 EUR;

6.7.2. Uma taxa de 310000 EUR se estiverem incluidos na avaliagio duas ou mais substancias ativas ou
combinacdes de substincias ativas e um titular de autorizagdo de introdugdo no mercado. A
remuneragdo do relator é de 32 900 EUR e a do correlator é de 32 900 EUR;

6.7.3. Uma taxa de 377 100 EUR se estiverem incluidos na avalia¢io uma ou duas substancias ativas ou
combinacdes de substincias ativas e dois ou mais titulares de autoriza¢do de introdugio no mercado. A
remuneragdo do relator é de 40 100 EUR e a do correlator é de 40 100 EUR;

6.7.4. Uma taxa de 511600 EUR se estiverem incluidos na avaliacio mais de duas substancias ativas ou
combinacdes de substincias ativas e dois ou mais titulares de autoriza¢do de introdugio no mercado. A
remuneragido do relator é de 54 400 EUR e a do correlator é de 54 400 EUR.

Sempre que dois ou mais titulares de autorizagdes de introducio no mercado estejam envolvidos nos
procedimentos referidos nos pontos 6.4, 6.5, 6.6 ¢ 6.7, 0 montante a pagar por cada titular de autorizagio de
introdugdo no mercado € calculado pela Agéncia em duas fases, do seguinte modo:

a) Em primeiro lugar, repartindo o montante total da taxa entre os titulares de autoriza¢des de introdugdo no
mercado proporcionalmente ao nimero de unidades de faturagdo relativas aos medicamentos para uso
humano correspondentes aos medicamentos incluidos no procedimento detidos por cada um desses titulares
de autoriza¢des de introduc¢io no mercado; e

b) Em segundo lugar, aplicando depois a redugdo da taxa prevista na sec¢do 1 do anexo V, se for caso disso.

7. Avaliacio dos medicamentos tradicionais a base de plantas em conformidade com o artigo 57.°, n.° 1, alinea n), do
Regulamento (CE) n.° 726/2004

E aplicdvel uma taxa de 34 900 EUR a um pedido de aconselhamento cientifico do Comité dos Medicamentos a Base
de Plantas relacionado com medicamentos tradicionais a base de plantas. A remuneracio do relator ¢ de 4 500 EUR.

8. Certificacdo da conformidade com a legislagdo da Unido de um dossié principal do plasma (DPP) em conformidade
com a parte 3 do anexo I, da Diretiva 2001/83/CE

8.1.

E aplicdvel uma taxa de 69 000 EUR a um pedido de revisio de um DPP e respetiva certificagio inicial nos termos
da parte 3, ponto 1.1, do anexo I, da Diretiva 2001/83/CE. A remuneracdo do relator é de 10 800 EUR e a do
correlator é de 10 800 EUR.
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8.2. E aplicado um emolumento de 6 900 EUR a emissdo de uma certificacdo inicial do DPP sempre que esta seja
apresentada em simultdneo com um pedido de autorizagio de introdugdo no mercado de um medicamento ao
abrigo do procedimento centralizado. A documentagdo do DPP ¢ avaliada no dmbito do pedido de autorizacio
de introdugdo no mercado por procedimento centralizado.

8.3. E aplicdvel uma taxa de 12 800 EUR a um pedido de revisdo e certificagio de uma alteragio maior de tipo I do
DPP nos termos do Regulamento (CE) n.° 1234/2008. A remuneragio do relator é de 2000 EUR e a do
correlator é de 2 000 EUR.

Para duas ou mais altera¢des maiores de tipo II agrupadas num tnico pedido nos termos do Regulamento (CE)
n.° 1234/2008, sio aplicdveis as taxas e a remuneracdo previstas no ponto 8.4 do presente anexo.

8.4. E aplicivel uma taxa de 20 400 EUR a um pedido de revisio e renovacio anual da certificagio de um DPP, que
pode incluir qualquer alteracio nos termos do Regulamento (CE) n.° 1234/2008, apresentado em simultaneo
com o pedido de renovagdo anual da certificacio do DPP. A remuneracdo do relator é de 2 400 EUR e a do
correlator é de 2 400 EUR.

9. Certificacdo da conformidade com a legislacdo da Unido de um dossié principal do antigénio da vacina (DPAV)

9.1. E aplicdvel uma taxa de 69 000 EUR aos pedidos de revisio de um DPAV e respetiva certificacio inicial que nio
sejam apresentados em simultdneo com um novo pedido de autorizagio de introdugdo no mercado ao abrigo
do procedimento centralizado nos termos da parte 3, ponto 1.2, do anexo I, da Diretiva 2001/83/CE. A
remuneragido do relator é de 10 800 EUR e a do correlator é de 10 800 EUR.

9.2. No caso de um grupo de antigénios destinado a prevenir uma tnica doenca infeciosa, é cobrada uma taxa pelo
pedido de um DPAV para um antigénio e é paga remuneracio nos termos do ponto 9.1. Ao segundo e
subsequentes pedidos de DPAV apresentados simultaneamente para antigénios pertencentes a0 mesmo grupo ¢é
cobrada uma taxa de 9 500 EUR por cada DPAV. O montante total cobrado pela Agéncia por pedidos de DPAV
apresentados simultaneamente para antigénios pertencentes ao mesmo grupo nio pode exceder 82 800 EUR.
Nesse caso, a remuneragdo do relator por cada segundo e subsequente DPAV é de 2 400 EUR e a do correlator é
de 2 400 EUR.

9.3. Eaplicivel um emolumento de 6 900 EUR a um pedido de emissio de cada certificagio de DPAV sempre que este
seja apresentado em simultdneo com um pedido de autorizacio de introdugio no mercado de um medicamento
ao abrigo do procedimento centralizado.

9.4. E aplicdvel uma taxa de 12 800 EUR a um pedido de revisdo e certificagio de uma alteragio maior de tipo I do
DPAV nos termos do Regulamento (CE) n.° 1234/2008. A remuneragdo do relator é de 1900 EUR e a do
correlator é de 1 900 EUR.

Para cada pedido de alteragdo maior de tipo Il agrupado num tinico pedido feito nos termos do Regulamento (CE)
n.° 1234/2008 ¢ cobrada uma taxa, conforme previsto no presente ponto, primeiro paragrafo.

10. Certificagdo de dados sobre a qualidade e dados ndo clinicos relativos a medicamentos de terapia avangada (MTA)
desenvolvidos por PME em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1394/2007

10.1. E aplicivel uma taxa de 173 100 EUR a um pedido de avaliagio e certificacio de dados sobre a qualidade e
dados néo clinicos nos termos do artigo 18.° do Regulamento (CE) n.° 1394/2007. Tal taxa é dispensada na
integra. A remuneracdo do relator é de 59 400 EUR.

10.2. E aplicivel uma taxa de 115 100 EUR a um pedido de avaliagio e certificagio apenas de dados sobre a qualidade
nos termos do artigo 18.° do Regulamento (CE) n.° 1394/2007. Tal taxa é dispensada na integra. A remuneragdo
do relator é de 39 500 EUR.

11. Pedidos pedidtricos em conformidade com o Regulamento (CE) n.> 1901/2006

11.1. E aplicivel uma taxa de 38 100 EUR a um pedido de aprovacio de um plano de investigacio peditrica
solicitado nos termos do artigo 15.° do Regulamento (CE) n.° 1901/2006. Tal taxa é dispensada na integra. A
remuneracgdo do relator é de 8 400 EUR.
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14.

15.

11.2. Eaplicdvel uma taxa de 21 300 EUR a um pedido de alteragio de um plano de investigagio pediatrica aprovado
nos termos do artigo 22.° do Regulamento (CE) n.° 1901/2006. Tal taxa é dispensada na integra. A remuneragdo
do relator é de 8 000 EUR.

11.3. E aplicdvel uma taxa de 14 400 EUR a um pedido de isencio relativamente a um medicamento especifico nos
termos do artigo 13.° do Regulamento (CE) n.> 1901/2006. Tal taxa ¢ dispensada na integra. A remuneracio do
relator é de 2 300 EUR.

11.4. E aplicdvel uma taxa de 9 600 EUR a um pedido de verificagio da conformidade do plano de investigagio
pedidtrica nos termos do artigo 23.° do Regulamento (CE) n.° 1901/2006. Tal taxa é dispensada na integra. A
remuneracdo do relator é de 1 300 EUR.

Designagdo de medicamento 6rfio em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 141/2000

E aplicivel uma taxa de 20 000 EUR a um pedido de designagio de medicamento 6rfio ou a reavaliagio dessa
designagdo nos termos do Regulamento (CE) n.° 141/2000. Tal taxa é dispensada na integra. A remuneracdo do
relator é de 1 900 EUR.

Pareceres cientificos sobre a avaliagdo de medicamentos destinados exclusivamente aos mercados fora da Unido

Séo aplicaveis uma taxa e a remuneracao correspondente, conforme especificado nas sec¢des 1 a 5 do presente anexo e
nas sec¢des 1, 3, 4 e 5 e nos pontos 6.1, 6.2 e 6.4, do anexo IV, a um pedido de parecer cientifico na sequéncia da
avaliacdo de um medicamento para uso humano destinado exclusivamente aos mercados fora da Unido nos termos
do artigo 58.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004.

Relatério periddico de seguranca

14.1. E aplicivel uma taxa de 34 100 EUR por procedimento de avaliagio dos relatérios periddicos atualizados de
seguranca referidos nos artigos 107.>-E e 107.°-G da Diretiva 2001/83/CE e no artigo 28.° do Regulamento
(CE) n.° 726/2004. A remuneracdo do relator é de 17 300 EUR.

14.2. Sempre que dois ou mais titulares de autoriza¢des de introdugdo no mercado estejam sujeitos a obrigagdo de
apresentar relatérios periddicos atualizados de seguranca no contexto dos procedimentos referidos no ponto
14.1, o montante a pagar por cada titular de autorizagdo de introducio no mercado é calculado pela Agéncia
em duas fases, do seguinte modo:

a) Em primeiro lugar, repartindo o montante total da taxa entre os titulares de autoriza¢des de introdugdo no
mercado proporcionalmente ao nimero de unidades de faturagio relativas aos medicamentos para uso
humano correspondentes aos medicamentos incluidos no procedimento detidos por cada um desses
titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado; e

b) Em segundo lugar, aplicando depois a redugdo da taxa prevista no ponto 1 do anexo V, se for caso disso.
Estudos de seguranga pés-autorizacio

15.1. E aplicdvel uma taxa de 104 700 EUR a uma avaliagio efetuada nos termos dos artigos 107.>-N a 107.>-Q da
Diretiva 2001/83/CE e do artigo 28.°-B do Regulamento (CE) n.° 726/2004 dos estudos de seguranca pds-
-autorizagdo referidos no artigo 21.°-A, alinea b), ou no artigo 22.°-A, n.° 1, alinea a), da Diretiva 2001/83/CE
ou no artigo 9.°, n.° 4, alinea ¢-B, ou no artigo 10.>-A, n.° 1, alinea a), do Regulamento (CE) n.° 726/2004, que
sejam realizados em mais do que um Estado-Membro.

15.2. A taxa é cobrada do seguinte modo:

a) Sdo devidos 53 500 EUR na data de inicio do procedimento para a avaliacdo do projeto de protocolo
referido no artigo 107.>-N da Diretiva 2001/83/CE. A remuneragio do relator é de 22 300 EUR; e

b) Séo devidos 53 500 EUR na data de inicio do procedimento pela avaliagdo do relatdrio final do estudo, a que
se refere o artigo 107.-P da Diretiva 2001/83/CE, realizado pelo Comité de Avaliagio do Risco de
Farmacovigilancia. A remuneragdo do relator é de 22 300 EUR.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/5680j

23/39



PT

JO L de 14.2.2024

15.3.

Caso a Comissdo imponha a obrigacdo de realizagio de um estudo de seguranga pds-autorizagdo a mais do que
um titular de autorizagdo de introducio no mercado, aplicando-se as mesmas preocupagdes a mais do que um
medicamento, e os titulares das autorizagdes de introdu¢io no mercado em causa realizarem um estudo
conjunto de seguranca pés-autorizagdo, a Agéncia calcula o montante a pagar por cada titular de autorizagio
de introducdo no mercado em duas fases, do seguinte modo:

a) Em primeiro lugar, repartindo uniformemente o montante total da taxa entre esses titulares de autorizagdes
de introdugdo no mercado; e

b) Em segundo lugar, aplicando depois a redugdo da taxa prevista no ponto 1 do anexo V, se for caso disso.

. Os titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado aos quais seja cobrada uma taxa ao abrigo do presente

ponto ficam isentos do pagamento de quaisquer outras taxas cobradas pela Agéncia ou por autoridades
competentes do Estado-Membro pela apresentagdo dos estudos referidos no ponto 15.1.

24/39

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/568 0



JO L de 14.2.2024

PT

ANEXO 11

Taxas, emolumentos e remuneragio dos procedimentos de avalia¢io e servicos relacionados com
medicamentos veterindrios

1. Aconselhamento cientifico prestado pela Agéncia em conformidade com o artigo 57.°, n.° 1, alinea n), do Regulamento
(CE) n.* 726/2004

1.1. Eaplicdvel uma taxa de 35 100 EUR a cada um dos seguintes pedidos:

a) Um pedido relativo a qualidade, seguranca e desenvolvimento clinico;

b) Um pedido relativo a qualidade e desenvolvimento clinico;

¢) Um pedido relativo a seguranca e desenvolvimento clinico.

A remuneragdo do coordenador de aconselhamento cientifico ¢ de 16 700 EUR.
1.2. Eaplicdvel uma taxa de 25 700 EUR a cada um dos seguintes pedidos:

a) Um pedido relativo a desenvolvimento clinico;

b) Um pedido relativo a qualidade e desenvolvimento de seguranga;

¢) Um pedido relativo ao desenvolvimento da qualidade e estudos de bioequivaléncia para medicamentos
veterindrios genéricos, conforme definidos no artigo 4.°, ponto 9, do Regulamento (UE) 2019/6.

A remuneracio do coordenador de aconselhamento cientifico é de 10 700 EUR.
1.3. E aplicdvel uma taxa de 22 600 EUR a cada um dos seguintes pedidos:

a) Um pedido relativo a desenvolvimento de qualidade;

b) Um pedido relativo a desenvolvimento de seguranga;

¢) Um pedido relativo a estudos de bioequivaléncia para medicamentos veterindrios genéricos, conforme
definidos no artigo 4.°, n.° 9, do Regulamento (UE) 2019/6;

d) Um pedido de perfil de risco preliminar;
¢) Um pedido relacionado com a fixa¢do de um novo limite méximo de residuos.
A remuneracdo do coordenador de aconselhamento cientifico é de 6 500 EUR.

2. Pedido de classificacio de um medicamento veterinirio como destinado a um mercado limitado, na acegdo do
artigo 4.°, ponto 29, do Regulamento (UE) 2019/6, e de consideragio da elegibilidade para autoriza¢do em
conformidade com o artigo 23.° do mesmo regulamento.

E aplicivel um emolumento de 5500 EUR a um pedido de classificagio de um medicamento veterinirio como
medicamento destinado a um mercado limitado, como definido no artigo 4., ponto 29, do Regulamento

(UE) 2019/6, e de consideragdo da elegibilidade para autorizacdo nos termos do artigo 23.° do mesmo regulamento.

3. Estabelecimento, alteragdo ou prorrogacio de um limite mdximo de residuos, em conformidade com o procedimento
previsto no Regulamento (CE) n.° 470/2009

3.1. E aplicdvel uma taxa de 89 700 EUR a um pedido de fixagio de um limite maximo de residuos inicial para uma
determinada substancia. A remuneracdo do relator é de 22 700 EUR e a do correlator é de 10 900 EUR.

3.2. Eaplicivel uma taxa de 56 100 EUR a cada pedido de alteragio ou prorrogagio de um limite maximo de residuos
existente. A remuneracio do relator é de 11 200 EUR e a do correlator é de 10 300 EUR.

3.3. E aplicdvel uma taxa de 25 700 EUR 2 avaliagio para determinar se uma substancia biologica ndo semelhante a
substancia quimica exige ou ndo uma avaliagdo completa em termos de limite maximo de residuos nos termos
da sec¢do .7 do anexo I do Regulamento (UE) 2018/782. A remuneragio do relator é de 10 700 EUR.
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Autorizagio de introducdo no mercado de medicamentos veterindrios abrangidos pelo 4mbito do procedimento
centralizado de autorizagdo de introdu¢do no mercado nos termos do artigo 42.° do Regulamento (UE) 2019/6

4.1. E aplicivel uma taxa de 313000 EUR a um pedido de autorizacio de introdugio no mercado de um
medicamento veterindrio nos termos do artigo 8.°, 23.° ou 25.° do Regulamento (UE) 2019/6 sempre que o
requerente solicitar a aprova¢do de uma nova substincia ativa. Essa taxa abrange todas as dosagens, formas
farmacéuticas e apresentacdes indicadas nesse pedido, independentemente do nimero de espécies-alvo. A
remuneragdo do relator é de 113 300 EUR e a do correlator é de 40 400 EUR.

4.2. E aplicdvel uma taxa de 283 600 EUR a um pedido de autorizacio de introdugio no mercado de um
medicamento veterindrio nos termos do artigo 8.°, 20.°, 22.°, 23.° ou 25.° do Regulamento (UE) 2019/6 sempre
que o requerente solicitar a andlise de uma substéncia ativa conhecida. Essa taxa abrange todas as dosagens,
formas farmacéuticas e apresentagdes indicadas nesse pedido, independentemente do niimero de espécies-alvo.
A remuneracio do relator é de 87 000 EUR e a do correlator é de 37 400 EUR.

4.3. Eaplicivel uma taxa de 144 900 EUR a qualquer um dos seguintes pedidos:

a) Um pedido de autorizacio de introdugdo no mercado de um medicamento veterindrio genérico nos termos
do artigo 18.° do Regulamento (UE) 2019/6;

b) Um pedido de autoriza¢do de introducio no mercado de um medicamento veterindrio hibrido nos termos do
artigo 19.° do Regulamento (UE) 2019/6;

¢) Um pedido com base num consentimento informado de autorizagdo de introducdo no mercado de um
medicamento veterindrio nos termos do artigo 21.° do Regulamento (UE) 2019/6.

Essa taxa abrange todas as dosagens, formas farmacéuticas e apresenta¢des indicadas no mesmo pedido,
independentemente do nimero de espécies-alvo. A remuneragio do relator é de 32 600 EUR e a do correlator é
de 19 000 EUR.

Revisdo de uma autorizacio de introdugdo no mercado para mercados limitados

E aplicdvel uma taxa de 20 100 EUR a um pedido de revisio de uma autorizagio de introdugio no mercado para um
mercado limitado nos termos do artigo 24.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2019/6. A remuneragio do relator é de
3300 EUR e a do correlator é de 2 500 EUR.

Alteracdes dos termos de uma autorizagdo de introdugdo no mercado que exigem avaliagdo em conformidade com os
artigos 64.°, 65.° e 66.° do Regulamento (UE) 2019/6

6.1. E aplicdvel uma taxa de 93 000 EUR a uma alteracio que exija avaliagio que introduza alteragdes da(s) substancia
(s) ativa(s), dosagem, forma farmacéutica, via de administragio ou espécies-alvo produtoras de géneros
alimenticios, que deve ser avaliada no prazo de 90 dias, em conformidade com o artigo 66.°, n.° 3, do
Regulamento (UE) 2019/6. Essa taxa é cobrada por cada forma farmacéutica tnica ou por cada dosagem ou
poténcia associada. A remuneragdo do relator é de 30 300 EUR e a do correlator é de 9 100 EUR.

6.2. E aplicivel uma taxa de 50 300 EUR as alteracdes que exijam avaliagio que introduzam alteragdes de seguranca,
eficdcia ou farmacovigilincia, que devem ser avaliadas no prazo de 60 ou 90 dias, consoante o caso, em
conformidade com o artigo 66.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2019/6. A remuneragdo do relator é de
10 400 EUR e a do correlator é de 8 100 EUR.

6.3. E aplicivel uma taxa de 25 300 EUR as alteragdes que exijam avaliacio que apenas introduzam alteragdes de
qualidade, que devem ser avaliadas no prazo de 60 dias, em conformidade com o artigo 66.°, n.° 3, do
Regulamento (UE) 2019/6. A remuneracio do relator é de 3 800 EUR e a do correlator é de 3 800 EUR.
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6.4.

6.5.

Se varias altera¢des que exijam avaliagdo forem agrupadas num tnico pedido nos termos do artigo 64.° do
Regulamento (UE) 2019/6, a taxa correspondente fixada nos pontos 6.1, 6.2 e 6.3 do presente anexo ¢ aplicavel
a cada uma das duas primeiras alteracdes. A remuneragdo é paga em conformidade com esses pontos. Para a
terceira e subsequentes alteracdes, a taxa é de 12700 EUR por alteragio e a remuneracio do relator por
alteragdo é de 1 900 EUR e a do correlator, por alteragdo, é de 1 900 EUR.

Se um pedido de partilha de tarefas nos termos do artigo 65.° do Regulamento (UE) 2019/6 incluir mais do que
um medicamento autorizado por procedimento centralizado, as taxas e a remuneragdo especificadas nos pontos
6.1, 6.2 e 6.3 do presente anexo sdo aplicdveis para cada alteragdo do primeiro medicamento autorizado por
procedimento centralizado, ao passo que ¢ aplicdvel um emolumento de 800 EUR a cada altera¢do do segundo e
subsequente medicamento autorizado por procedimento centralizado incluido nesse pedido.

7. Procedimentos de consulta e arbitragem

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

E aplicdvel uma taxa de 161 800 EUR a avaliagio efetuada no contexto de um procedimento iniciado nos termos
do artigo 54.°, n.° 8, do Regulamento (UE) 2019/6. Tal taxa ¢ dispensada na integra. A remuneracio do relator é
de 22 400 EUR e a do correlator ¢ de 10 200 EUR.

E aplicdvel uma taxa de 221 700 EUR a avaliagio efetuada no contexto de um procedimento iniciado nos termos
do artigo 70.°, n.° 11, do Regulamento (UE) 2019/6. Tal taxa é dispensada na integra. A remuneragdo do relator é
de 30 900 EUR ¢ a do correlator ¢ de 13 700 EUR.

E aplicdvel uma taxa de 155 900 EUR a avaliacdo efetuada nos termos do artigo 141.°, n.° 1, alineas ¢) e ¢), do
Regulamento (UE) 2019/6. Tal taxa ¢ dispensada na integra. A remuneracio do relator é de 18 500 EUR e a do
correlator é de 8 200 EUR.

E aplicdvel uma taxa de 221 700 EUR a avaliagio efetuada no contexto de um procedimento iniciado nos termos
do artigo 82.° do Regulamento (UE) 2019/6. A remuneragdo do relator é de 30 900 EUR e a do correlator ¢ de
13700 EUR.

E aplicdvel uma taxa de 155 900 EUR a avaliagio efetuada no contexto de um procedimento iniciado nos termos
do artigo 129.°, n.° 3, ou do artigo 130.°, n.° 4, do Regulamento (UE) 2019/6. A remuneragio do relator é de
18 500 EUR e a do correlator é de 8 200 EUR.

Sempre que dois ou mais titulares de autoriza¢des de introducdo no mercado estejam envolvidos nos
procedimentos referidos nos pontos 7.4 ou 7.5, o montante a pagar por cada titular de autorizacio de
introdugdo no mercado € calculado pela Agéncia em duas fases, do seguinte modo:

a) Em primeiro lugar, repartindo o montante total da taxa entre os titulares de autoriza¢des de introdugdo no
mercado proporcionalmente ao niimero de unidades de faturacdo relativas aos medicamentos veterindrios
correspondentes aos medicamentos incluidos no procedimento detidos por cada um desses titulares de
autorizacdes de introdugdo no mercado; e

b) Em segundo lugar, aplicando depois a redugdo da taxa prevista na sec¢do 1 do anexo V, se for caso disso.

8. Certificacdo da conformidade com a legislagdo da Unido dos dossiés principais do antigénio da vacina (DPAV)

8.1.

8.2.

E aplicdvel uma taxa de 25 300 EUR a um pedido de revisio de um DPAV e respetiva certificacio nos termos do
ponto V.2 do anexo Il do Regulamento (UE) 2019/6, quando for apresentado em simultdneo com um pedido
inicial de autoriza¢do de introdugdo no mercado de um medicamento veterindrio ao abrigo do procedimento
centralizado que contenha o antigénio designado. A remuneragdo do relator é de 3 800 EUR e a do correlator é
de 3 800 EUR.

Para vérios pedidos de DPAV apresentados em simultdneo no contexto do mesmo pedido inicial de autorizagdo
de introducio no mercado, ¢ aplicada uma taxa de 25 300 EUR por cada DPAV. O montante total cobrado pela
Agéncia ndo pode exceder 76 000 EUR. Por cada DPAV, a remuneragdo do relator é de 3 800 EUR e a do
correlator é de 3 800 EUR. A remuneragdo do relator ndo pode exceder 11400 EUR e a do correlator
11 400 EUR.
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8.3. E aplicivel uma taxa de 35100 EUR a um pedido de revisio de um DPAV e respetiva certificagio quando
apresentado como um pedido separado para um antigénio de vacina(s) ja4 autorizada(s) ao abrigo do
procedimento centralizado, descentralizado ou de reconhecimento matuo. A remuneragdo do relator é de
5300 EUR e a do correlator é de 5 300 EUR.

8.4. A secgdo 6 do presente anexo é aplicdvel as alteracdes de um DPAV certificado.

9. Certificagdo da conformidade com a legislagdo da Unido dos dossiés principais da tecnologia de plataformas de vacinas
(DPTPv)

9.1. E aplicdvel uma taxa de 25 300 EUR a um pedido de revisio de um DPTPy e respetiva certificacio nos termos do
ponto V.4 do anexo I do Regulamento (UE) 2019/6, quando for apresentado em simultdneo com um pedido
inicial de autorizagio de introdu¢io no mercado de um medicamento veterindrio ao abrigo do procedimento
centralizado que contenha a plataforma designada. A remuneragio do relator é de 3 800 EUR e a do correlator é
de 3 800 EUR.

9.2. E aplicivel uma taxa de 35100 EUR a um pedido de revisio de um DPTPy e respetiva certificagio quando
apresentado como um pedido separado para uma plataforma de vacinas jd autorizadas ao abrigo do
procedimento centralizado, descentralizado ou de reconhecimento mutuo. A remuneragio do relator é de
5300 EUR e a do correlator é de 5 300 EUR.

9.3. A secgdo 6 do presente anexo ¢é aplicavel as alteragdes de um DPTPv certificado.
10. Avaliagdo dos estudos de vigilancia pés-comercializagio

10.1. E aplicdvel uma taxa de 40 000 EUR a avaliagio dos estudos de vigilancia pés-comercializagio, nos termos do
artigo 76.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2019/6, realizados em mais do que um Estado-Membro.

10.2. A taxa é cobrada do seguinte modo:

a) Sdo devidos 20 000 EUR na data de inicio do procedimento para a aprovacdo do projeto de protocolo de
estudo a que se refere o artigo 15.°, n.° 3, do Regulamento de Execugdo (UE) 2021/1281. A remuneragdo do
relator é de 8 200 EUR;

b) Sido devidos 20 000 EUR na data de inicio do procedimento para a avaliagio do relatério final do estudo a
que se refere o artigo 15.°, n.° 5, do Regulamento de Execugdo (UE) 2021/1281 da Comissdo. A
remuneragdo do relator é de 8 200 EUR.

10.3. Caso a Comissdo imponha a obrigagdo de realizacdo de um estudo de vigilancia p6s-comercializacio a mais do
que um titular de autorizacdo de introdu¢do no mercado e os titulares de autorizagdes de introdugdo no
mercado em causa realizarem um estudo conjunto de vigilincia pds-comercializagdo, a Agéncia calcula o
montante a pagar por cada titular de autorizacio de introdugdo no mercado em duas fases, do seguinte modo:

a) Em primeiro lugar, repartindo uniformemente o montante total da taxa entre esses titulares de autoriza¢des
de introdugdo no mercado; e

b) Em segundo lugar, aplicando depois a reducdo da taxa prevista no ponto 1 do anexo V, se for caso disso.

11. Pareceres cientificos no contexto da cooperacio com organizacdes internacionais de satide animal, para a avaliagio de
medicamentos veterindrios destinados exclusivamente aos mercados fora da Unido

Sio aplicdveis uma taxa e a remunera¢do correspondente, conforme especificado nas sec¢des 1, 3, 4 € 6 do presente
anexo, e nas secgdes 1, 3, 4 e 5 e nos pontos 6.1, 6.2 ¢ 6.4 do anexo IV, a um pedido de parecer cientifico para a
avaliacio de medicamentos veterindrios destinados exclusivamente aos mercados fora da Unido nos termos do
artigo 138.° do Regulamento (UE) 2019/6.

28/39 ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/568 0



JO L de 14.2.2024 PT

ANEXO III

Taxas anuais e remunera¢io

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

1.1. Eaplicdvel uma taxa anual de 60 300 EUR a cada autorizacio 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 remuneragio do relator é de 8 000 EUR, a do correlator é de 7 000 EUR e a do relator
do PRAC é de 1 500 EUR.

1.2. E aplicdvel uma taxa anual de 118 100 EUR a cada autorizagio de introdugio 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 remuneragdo do relator é de 16 200 EUR, a do correlator é de 14 300 EUR e a do relator
do PRAC é de 3 000 EUR.

1.3. E aplicdvel uma taxa anual de 232 400 EUR a cada autorizagio de introdugio no mercado de um medicamento
para uso humano ndo abrangido pelos pontos 1.1 ou 1.2. A remuneragdo do relator é de 32200 EUR, a do
correlator é 28 400 EUR e a do relator do PRAC ¢é de 6 100 EUR.

1.4. As taxas anuais especificadas nos pontos 1.1, 1.2 e 1.3 dizem respeito ao ano anterior.

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

2.1. E aplicdvel uma taxa anual de 26 200 EUR a cada autorizagio de introdugio no mercado de um medicamento
veterindrio autorizado nos termos dos artigos 18.°, 19.° ou 21.° do Regulamento (UE) 2019/6. A remuneragio do
relator é de 6 300 EUR e a do correlator é de 5 800 EUR.

2.2. E aplicivel uma taxa anual de 106 400 EUR a cada autorizagio de introducio no mercado de um medicamento
veterindrio ndo abrangida pelo ponto 2.1. A remuneragio do relator é de 25 600 EUR e a do correlator é de
23500 EUR.

2.3. As taxas anuais especificadas nos pontos 2.1 e 2.2 dizem respeito ao ano anterior.

3. Taxa anual de farmacovigilincia relativa aos medicamentos para uso humano autorizados em conformidade com a
Diretiva 2001/83/CE e aos medicamentos veterindrios 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 230 EUR por unidade de faturacdo relativa aos medicamentos para
uso humano, uma vez por ano, as atividades de farmacovigilincia da Agéncia, incluindo a andlise dos dados de
satide de toda a Unido, a fim de apoiar uma melhor tomada de decisdes com dados do mundo real. A Agéncia
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, sec¢des 2 a 5, do Regulamento (UE) 2019/6, ¢ aplicada uma taxa de 90 EUR por
unidade de faturagdo relativa aos medicamentos veterindrios as atividades de farmacovigilancia da Agéncia. A
Ageéncia conserva as receitas provenientes da cobranca 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 autorizagio de
introdugdo no mercado ¢ calculado pela Agéncia com base no niimero de unidades de faturagdo relativas aos
medicamentos para uso humano e de unidades de faturagio relativas aos medicamentos veterindrios,
respetivamente, que correspondem as informagdes registadas em 1 de julho de cada ano.

3.4. 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.
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ANEXO IV

Outras taxas e emolumentos relativos a medicamentos para uso humano, medicamentos veterindrios
e consultas sobre dispositivos médicos

1. Inspegdes nos termos do artigo 8.°, n.* 2, do artigo 19.° e do artigo 57.°, n.° 1, alinea i), do Regulamento (CE)
n.° 726/2004 e do artigo 126.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2019/6

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

1.1.1. A qualquer inspegdo distinta das boas praticas de fabrico na Unido ¢ aplicivel uma taxa de 30 300 EUR. A
remuneragdo da autoridade principal é de 10 800 EUR para a autoridade principal e a da autoridade de
apoio ¢é de 6 500 EUR.

1.1.2. A qualquer inspecdo distinta das boas préticas de fabrico fora da Unido é aplicivel uma taxa de
48 700 EUR. A remuneragdo da autoridade principal é de 20 900 EUR e a da autoridade de apoio é de
12 600 EUR.

1.1.3. A qualquer inspegdo distinta das boas praticas clinicas na Unido é aplicavel uma taxa de 45 600 EUR. A
remunera¢do da autoridade principal é de 18 400 EUR e a da autoridade de apoio é de 11 400 EUR.

1.1.4. A qualquer inspegdo distinta das boas praticas clinicas fora da Unido ¢ aplicdvel uma taxa de 57 000 EUR. A
remuneracdo da autoridade principal é de 26 300 EUR e a da autoridade de apoio é de 13 900 EUR.

1.1.5. A qualquer inspegdo distinta do dossié principal do plasma dentro ou fora da Unido é aplicdvel uma taxa de
46 100 EUR. A remuneragdo da autoridade principal é de 17 900 EUR e a da autoridade de apoio é de
11 000 EUR.

1.1.6. A qualquer inspe¢do consecutiva do dossié principal do plasma dentro ou fora da Unido é aplicdvel uma
taxa de 44 300 EUR. A remuneragdo da autoridade principal é de 16 800 EUR e a da autoridade de apoio
¢ de 10 300 EUR.

1.1.7. A qualquer inspegdo distinta das boas praticas laboratoriais dentro ou fora da Unido é aplicdvel uma taxa de
42900 EUR. A remunera¢do da autoridade principal é de 16 500 EUR e a da autoridade de apoio é de
10 900 EUR.

1.1.8. A qualquer inspe¢do distinta da farmacovigilincia dentro ou fora da Unido é aplicdvel uma taxa de
64 300 EUR. A remuneracdo da autoridade principal é de 20 300 EUR e a da autoridade de apoio é de
12 700 EUR.

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

1.3. Se uma inspegdo programada for cancelada mais de 30 dias de calenddrio antes do primeiro dia da inspe¢do por
razdes imputdveis ao requerente, é aplicado um emolumento de 1 000 EUR.

1.4. As autoridades responsaveis pela fiscalizagdo cobram ao requerente as despesas de viagem separadamente da taxa
especificada no presente anexo, com base nos custos reais. Em caso de uma inspecio cancelada como previsto nos
pontos 1.2 ou 1.3, sdo cobradas ao requerente quaisquer despesas de viagem jd incorridas pela autoridade de
inspe¢do na data do cancelamento relativamente as quais essa autoridade nio possa obter o reembolso.

2. Transferéncia de uma autorizagdo de introducdo no mercado
E aplicavel um emolumento de 4 400 EUR a um pedido de transferéncia de uma autorizacio de introdugio no mercado
nos termos do artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 2141/96. Esta taxa abrange todas as apresentacdes autorizadas de um

mesmo medicamento.

O emolumento é cobrado ao titular da autorizagdo de introdugio no mercado que solicitou a transferéncia, de acordo
com o pedido apresentado a Agéncia.

3. Pedidos anteriores a apresentacdo por um potencial requerente antes da eventual apresentacio de um pedido de
autorizagdo de introducio no mercado abrangido pelo ambito do procedimento centralizado
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3.1. Eaplicivel uma taxa de 8 600 EUR a cada pedido de elegibilidade apresentado com uma notificagio da intencio de
apresentar um pedido de autorizagdo de introducdo no mercado abrangido pelo dmbito de aplicagio do
Regulamento (CE) n.° 726/2004 ou pelo 4mbito do procedimento centralizado de autorizacio de introdugdo no
mercado nos termos do artigo 42.° do Regulamento (UE) 2019/6. A taxa cobre todos os custos relacionados com
as atividades anteriores a apresentacdo até a eventual apresentacdo do pedido de autorizagdo de introducdo no
mercado. A taxa ¢ aplicdvel independentemente de ser ou ndo subsequentemente apresentado um pedido de
autoriza¢do de introducio no mercado para o medicamento em causa. Se ndo tiver sido apresentado um pedido
de elegibilidade com uma notificagio da intengdo de apresentar um pedido de autorizagdo de introdugdo no
mercado, a taxa € aplicdvel para além da taxa de autorizac¢do aplicavel.

A remuneragio da autoridade competente do Estado-Membro, se for caso disso, é de 1 600 EUR para o relator e de
1 600 EUR para o correlator.

3.2. Se o requerente alterar a data de apresentacio prevista por mais de 60 dias, aplica-se uma taxa adicional de
4200 EUR. A remuneracdo adicional da autoridade competente do Estado-Membro, se for caso disso, é de
800 EUR para o relator e de 800 EUR para o correlator.

4. Revisdo 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 a revisio 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, é de 30 % da taxa aplicavel ao parecer inicial em
conformidade com as sec¢Bes 3, 4, 5 e 6 do anexo [, e as secgdes 3, 4, 6 e 7 do anexo II, do presente regulamento. A
remuneragdo do relator e do correlator é calculada com base na mesma proporgido da respetiva remuneragio.

5. Servicos cientificos referidos no artigo 4.°, n.° 1, do presente regulamento

O intervalo de variagdo das taxas cobradas pelos servicos cientificos a que se refere o artigo 4.°, n.° 1, é de 5 000 EUR a
841 100 EUR. O intervalo de variacio da remunerac¢io é de 1 300 EUR a 272 200 EUR para o relator e o correlator. Os
montantes aplicdveis da taxa e da remuneracdo dentro dos intervalos acima referidos sdo determinados em
conformidade com o artigo 8.° do presente regulamento.

6. Servicos administrativos
6.1. Emolumento administrativo

E aplicivel um emolumento de 4 400 EUR aos pedidos sujeitos a uma taxa fixada nos anexos I ou Il em qualquer
das seguintes situacdes:

a) O pedido é retirado 24 horas ap6s a sua apresentagdo e antes da conclusdo da validacdo administrativa;
b) O pedido foi rejeitado na sequéncia da conclusdo da validacio administrativa.

O emolumento previsto no primeiro pardgrafo é igualmente aplicdvel aos pedidos relativos a procedimentos e
servigos que esses anexos isentem da taxa aplicdvel.

Nos casos referidos no pardgrafo anterior, ndo é cobrada a taxa correspondente.

Para além da taxa ou emolumento aplicdvel fixado no anexo I, Il ou III, é igualmente aplicivel um emolumento de
4 400 EUR aos pedidos em que o titular da autoriza¢do de introdugio no mercado ou o requerente que alegue, ou
tenha alegado, ter direito a uma redugdo da taxa, ndo demonstre que tem direito a essa reducdo. Esse emolumento
serd cobrado na integra também as PME, se aplicdvel.

6.2. 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 aplicivel um emolumento de 200 EUR a cada pedido de certificado emitido pela Agéncia para um
medicamento, segundo o procedimento normalizado para a emissdo do certificado.

6.2.2. E aplicivel um emolumento de 500 EUR a cada pedido de certificado emitido pela Agéncia para um
medicamento utilizando o procedimento de urgéncia para a emissdo do certificado.
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6.3.

6.4.

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

6.3.1. E aplicivel um emolumento de 1400 EUR a cada notificagio inicial de cada apresentacio de um
medicamento, para um Estado-Membro de destino que tenha uma ou mais linguas oficiais ou para vérios
Estados-Membros de destino que tenham a mesma lingua oficial. Esse emolumento abrange qualquer
notificagdo de atualizagdo de seguranca subsequente relativa a notificagio inicial.

6.3.2. E aplicivel um emolumento de 400 EUR a cada notificacio de uma alteragio em larga escala. Esse
emolumento abrange todas as notificagdes iniciais aprovadas até a data de apresentacdo da notificacdo de
alteracdes em larga escala.

6.3.3. Eaplicivel um emolumento de 400 EUR a cada notificacio de atualizacio anual. Esse emolumento abrange
todas as apresenta¢des que pertencem ao mesmo medicamento, para um Estado-Membro de destino que
tenha uma ou mais linguas oficiais ou para vdrios Estados-Membros de destino que tenham a mesma
lingua oficial. Ndo sdo cobrados emolumentos se ndo tiverem sido efetuadas atualiza¢des regulamentares
nos ultimos 12 meses ou se o medicamento estiver inativo.

Servicos administrativos referidos no artigo 4.°, n.° 2, do presente regulamento

O intervalo de variacio dos emolumentos cobrados por outros servicos administrativos referidos no artigo 4.°,
n° 2, é de 120 EUR a 11900 EUR. Os montantes aplicdveis do emolumento dentro dos intervalos acima
referidos sdo determinados em conformidade com o artigo 8.° do presente regulamento.

7. Consulta sobre dispositivos médicos

7.1.

7.2.

Substéncias acessérias incorporadas em dispositivos médicos

7.1.1. E aplicavel uma taxa de 114 700 EUR a uma consulta sobre uma ou mais substancias medicamentosas
acessorias, nos termos da sec¢do 5.2 do anexo IX do Regulamento (UE) 2017/745, sempre que a
substancia medicamentosa do fabricante especificado ndo tenha sido avaliada pela Agéncia ou por uma
autoridade competente designada pelos Estados-Membros em conformidade com a Diretiva 2001/83/CE
(cautoridade competente em matéria de medicamentos») no dmbito de uma autoriza¢do de introdugio no
mercado anterior ou através de uma consulta prévia de um organismo notificado. Um pedido pode incluir
uma gama de dosagem ou concentragdes da substancia acessoria ou uma gama de dispositivos semelhantes
do mesmo fabricante de dispositivos médicos que incorporem a mesma substincia, ou ambas. A
remuneracdo do relator é de 29 400 EUR e a do correlator é de 29 400 EUR.

7.1.2. E aplicdvel uma taxa de 57 200 EUR a uma consulta sobre uma ou mais substancias medicamentosas
acessorias, nos termos da seccdo 5.2 do anexo IX do Regulamento (UE) 2017745, sempre que a
substincia medicamentosa do fabricante especificado tenha sido avaliada por uma autoridade competente
em matéria de medicamentos no dmbito de uma autorizacio de introdugio no mercado anterior ou
através de uma consulta prévia de um organismo notificado. Um pedido pode incluir uma gama de
dosagens ou concentragdes da substincia acessoria ou uma gama de dispositivos semelhantes do mesmo
fabricante de dispositivos médicos que incorporem a mesma substincia, ou ambas. A remuneragio do
relator é de 14 400 EUR e a do correlator é de 14 400 EUR.

7.1.3. Para efeitos dos pontos 7.1.1 e 7.1.2, € aplicdvel uma taxa de 5000 EUR a uma consulta, nos termos da
secgdo 5.2, alinea f), do anexo IX, do Regulamento (UE) 2017/745, referente a uma alteragdo relativa a
uma substincia medicamentosa acessoria incorporada num dispositivo. A remuneragio do relator é de
1 800 EUR.

Dispositivos médicos constituidos por substincias ou combina¢des de substincias que sdo absorvidas
sistemicamente para atingirem a finalidade prevista

E aplicdvel uma taxa de 86 100 EUR a uma consulta sobre um dispositivo médico ou um conjunto de dispositivos
semelhantes constituidos por uma substancia ou uma combinacio de substancias que sejam absorvidas pelo corpo
humano ou nele dispersas localmente, nos termos da secgdo 5.4 do anexo IX do Regulamento (UE) 2017/745. A
remuneragio do relator é de 21 900 EUR e a do correlator é de 21 900 EUR.
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7.3. Teste de selegdo da terapéutica (companion diagnostic)

E aplicdvel uma taxa de 56 500 EUR a uma consulta sobre a adequacio de um teste de selecio da terapéutica
(companion diagnostic) em relacio ao medicamento em causa, nos termos do artigo 48.°, n.* 3 ou 4, do
Regulamento (UE) 2017/746 e da seccdo 5.2 do anexo IX, ou da seccdo 3, alinea k), do anexo X do mesmo
regulamento. A remuneragio do relator é de 14 800 EUR.

E aplicdvel uma taxa de 5 000 EUR a uma consulta sobre uma alteragio que afete a adequagio do teste de selecio
da terapéutica (companion diagnostic) em relacio ao medicamento em causa, nos termos da sec¢do 5.2, alinea f), do
anexo IX do Regulamento (UE) 2017/746. A remuneracdo do relator é de 1 800 EUR.

7.4. As taxas previstas nos pontos 7.1, 7.2 e 7.3 sdo cobradas ao fabricante do dispositivo médico que, de acordo com
o formuldrio 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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ANEXO V

Reducio e diferimento das taxas
1. Redugdes das taxas concedidas as PME
1.1. Sdo concedidas as PME as seguintes reducdes, totais ou parciais, das taxas fixadas no presente regulamento:

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

a) Extensdo de uma autorizagdo de introducdo no mercado de medicamentos para uso humano nos
termos da sec¢do 4 do anexo [;

b) Alteragdes maiores de tipo Il de medicamentos para uso humano nos termos da sec¢do 5 do anexo I,
exceto o ponto 5.4 dessa seccdo;

¢) Procedimentos de consulta para medicamentos para uso humano nos termos dos pontos 6.4 a 6.7 do
anexo [;

d) Pedido de aconselhamento cientifico do Comité dos Medicamentos a Base de Plantas relacionados com
medicamentos tradicionais a base de plantas nos termos da sec¢do 7 do anexo I;

e) Certificagdo da conformidade com a legislagdo da Unido de dossiés principais do plasma nos termos da
sec¢do 8 do anexo [;

f) Certificagdo da conformidade com a legislagdo da Unido de dossiés principais do antigénio da vacina
(DPAV) nos termos da sec¢do 9 do anexo [;

g) Avaliagdo dos relatérios periddicos atualizados de seguranca sobre os medicamentos para uso humano
nos termos da sec¢io 14 do anexo [;

h) Avaliagdo dos estudos de seguranga pés-autorizagdo dos medicamentos para uso humano nos termos
da seccdo 15 do anexo [;

i) Alteragdes dos termos de uma autorizagdo de introducio no mercado que exijam avaliagio nos termos
da secgdo 6 do anexo II, com excecdo do ponto 6.5 dessa sec¢do;

j)  Procedimentos de consulta para os medicamentos veterindrios nos termos dos pontos 7.4 a 7.5 do
anexo I[;

k) Certificagdo da conformidade com a legislagdo da Unido de DPAV nos termos da sec¢io 8 do anexo II;
) Certificagdo da conformidade com a legislacdo da Unido de DPTPv nos termos da secgio 9 do anexo II;

m) Avaliacio dos estudos de vigilancia pds-comercializagio de medicamentos veterindrios nos termos da
seccdo 10 do anexo II;

n) Taxa anual relativa aos medicamentos para uso humano ou aos medicamentos veterindrios ou ambos
nos termos da secgdo 1 ou 2 do anexo III, respetivamente;

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

p) Transferéncia de uma autorizagdo de introdugdo no mercado para outra PME, tanto de medicamentos
para uso humano como de medicamentos veterinarios, nos termos da sec¢do 2 do anexo IV;

1.1.2. No caso de uma pequena ou média empresa, aplica-se uma redugdo da taxa de 90 % do montante aplicavel
a uma consulta sobre dispositivos médicos nos termos da seccdo 7 do anexo IV, 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 reducio de 100 % as taxas fixadas nos pontos 1.1.1 e 1.1.2.
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1.2. As redugdes das taxas previstas no ponto 1.1.1 sdo aplicdveis para além das reducdes 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 autoriza¢do de introdu¢do no mercado do medicamento em causa por forca de um acordo contratual
com uma entidade juridica que ndo seja uma PME. Tais acordos contratuais devem ser comunicados a Agéncia
antes da prestagio de qualquer servigo enumerado no ponto 1.1.1.

2. Redugdes de taxas aplicadas a entidades que ndo exer¢am uma atividade econémica

2.1. As taxas estabelecidas na seccdo 1 do anexo [, e na sec¢do 1 do anexo I, ndo sdo aplicdveis se o aconselhamento
cientifico prestado pela Agéncia em conformidade com o artigo 57.° n.° 1, segundo pardgrafo, alinea n), do
Regulamento (CE) n.° 726/2004 for prestado a entidades que ndo exercam uma atividade econdmica.

3. Pedidos relativos a medicamentos do dossié de base para utilizacdo em situagdo de pandemia humana

3.1. O pagamento da taxa relativa a um pedido de autorizagdo de introducio no mercado de um medicamento
destinado a ser utilizado numa situacdo de pandemia humana é diferido até que a situagio pandémica seja
devidamente reconhecida quer pela Organizacdo Mundial da Sadde quer pela Comissdo, em conformidade com o
artigo 23.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2022/2371.

Esse diferimento ndo pode ser superior a cinco anos.

3.2. Para além do diferimento previsto no ponto 3.1, para as atividades regulamentares no ambito da apresentacio de
um dossié de base relativo a uma vacina pandémica e da apresentacio subsequente de uma alteragio pandémica,
aplica-se uma redugdo da taxa de 100 % nos seguintes casos:

a) Atividades anteriores a apresentacdo nos termos da sec¢io 3 do anexo IV;

b) Aconselhamento cientifico nos termos da sec¢io 1 do anexo [;

¢) Extensdo da autorizagio de introdu¢do no mercado nos termos da sec¢io 4 do anexo I;
d) Alteracdo maior de tipo Il nos termos do da sec¢do 5 do anexo I;

€) Taxa anual nos termos da seccdo 1 do anexo IIL

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

3.3. Caso se apliquem reducdes nos termos do ponto 3.2, ndo é paga qualquer remuneragdo as autoridades
competentes dos Estados-Membros pelas taxas anuais referidas no ponto 3.2, alinea e).

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

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

a) Pedido inicial de autorizacio de introdugdo no mercado nos termos da seccio 3 do anexo I, do presente
regulamento;

b) Inspecdo pré-autorizagio nos termos da seccdo 1 do anexo IV, do presente regulamento;

¢) Extensio de uma autoriza¢do de introdugio no mercado nos termos da seccdo 4 do anexo I, do presente
regulamento, no primeiro ano a contar da data da concessdo da autoriza¢io de introdugio no mercado;

d) Alteragdo maior de tipo Il nos termos da secgdo 5 do anexo I, do presente regulamento, no primeiro ano a contar da
data da concessdo de uma autorizacdo de introducio no mercado;

e) Taxa anual nos termos da sec¢do 1 do anexo III, do presente regulamento, no primeiro ano a contar da data da
concessdo de uma autorizagdo de introdu¢do no mercado;

f) Inspegio pds-autorizacdo nos termos da sec¢do 1 do anexo IV, do presente regulamento, no primeiro ano a contar
da data da concessdo de uma autorizagdo de introduc¢io no mercado.

5. Medicamentos veterindrios imunoldgicos
E aplicdvel uma reducdo de 50 % da taxa aos medicamentos imunoldgicos veterindrios para as seguintes atividades:

a) Aconselhamento cientifico nos termos da seccdo 1 do anexo If;
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b) Pedido de classificagdo de um medicamento veterindrio como destinado a um mercado limitado, na ace¢io do
artigo 4.°, ponto 29, do Regulamento (UE) 2019/6, e de consideragio da elegibilidade para autorizagio em
conformidade com o artigo 23.° do mesmo regulamento, nos termos da sec¢do 2 do anexo Il do presente
regulamento;

¢) Autorizagdo de introducdo no mercado de medicamentos veterindrios abrangidos pelo ambito do procedimento
centralizado de autoriza¢do de introdugio no mercado nos termos do artigo 42.° do Regulamento (UE) 2019/6, em
conformidade com a sec¢do 4 do anexo II do presente regulamento;

d) Alteragdes dos termos de uma autorizacdo de introdugdo no mercado que exijam avaliagdo em conformidade com
os artigos 64.°, 65.° ¢ 66.° do Regulamento (UE) 2019/6, nos termos da sec¢do 6 do anexo II do presente
regulamento. No caso especifico do ponto 6.5 do anexo II do presente regulamento, a reducgio aplica-se as
alteragdes sujeitas a uma taxa e ndo as alteragdes sujeitas a um emolumento;

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

f) Certificagdo da conformidade com a legislagdo da Unido de DPTPv nos termos da secgdo 9 do anexo II;

g) Avaliacdo dos estudos de vigilancia pés-comercializagio de medicamentos veterindrios nos termos da sec¢do 10 do
anexo II;

h) Taxa anual nos termos da sec¢do 2 do anexo III;
i) Pedidos anteriores a apresentacio nos termos da sec¢do 3 do anexo IV.
6. Medicamentos veterindrios para mercados limitados
6.1. E aplicivel uma redugio de 50 % da taxa aos medicamentos veterinarios classificados como destinados a um
mercado limitado, como definido no artigo 4.°, ponto 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 da sec¢do 1 do anexo II, do presente regulamento;

b) Estabelecimento, alteragdo ou prorrogacdo de um limite maximo de residuos nos termos da sec¢do 3 do anexo
11, do presente regulamento;

¢) Autorizagio de introdugdo no mercado de medicamentos veterindrios abrangidos pelo ambito do
procedimento centralizado de autorizagio de introdugdo no mercado nos termos do artigo 42.° do
Regulamento (UE) 2019/6 e do artigo 23.° desse regulamento e em conformidade com os pontos 4.1 ou 4.2
do anexo II do presente regulamento;

d) Alteragdes dos termos de uma autorizagio de introducio no mercado que exijam avaliagdo em conformidade
com os artigos 64.°, 65.° ¢ 66.° do Regulamento (UE) 2019/6, nos termos da sec¢do 6 do anexo II do presente
regulamento. No caso especifico do ponto 6.5 do anexo I, a redugdo aplica-se as alteragdes sujeitas a uma taxa
e ndo as alteracdes sujeitas a um emolumento;

e) Certificagdo da conformidade com a legislacio da Unido de DPAV nos termos da seccdo 8 do anexo II do
presente regulamento;

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

g) Avaliacio dos estudos de vigilancia pés-comercializacio de medicamentos veterindrios, nos termos da sec¢io
10 do anexo II do presente regulamento;

h) Taxa anual nos termos da sec¢do 2 do anexo III do presente regulamento;
i) Pedidos anteriores a apresenta¢do nos termos da secgdo 3 do anexo IV do presente regulamento.

6.2. Eaplicdvel uma redugio de 100 % a taxa pela prorrogacio dos limites maximos de residuos fixados na secgio 3 do
anexo II, quando tal prorrogagdo ndo exigir a avaliacdo de dados.

7. Vacinas veterindrias contra certas epizootias graves

7.1. E aplicdvel uma redugio de 100 % a taxa anual para as vacinas contra a infecio pelo virus (serétipos 1.24) da febre
catarral ovina, a gripe avidria altamente patogénica, a febre aftosa e a peste suina classica, se a vacina for autorizada
em circunstancias normais e o medicamento ndo tiver sido comercializado na Unido em qualquer momento
durante a totalidade do periodo abrangido pela taxa.
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7.2. Caso se aplique uma redugdo nos termos do ponto 6.1, ndo ¢ paga qualquer remuneragdo as autoridades
competentes dos Estados-Membros pelas taxas anuais referidas no ponto 6.1.

8. Taxa anual relativa aos medicamentos veterindrios

E aplicdvel uma reducdo de 25 % da taxa a taxa anual relativa aos medicamentos veterindrios fixada na secgdo 2 do
anexo III, com exclusdo dos medicamentos jd enumerados nas secgdes 4 e 5 do presente anexo.

9. Taxa anual de farmacovigilancia relativa aos medicamentos genéricos, com uso bem estabelecido, homeopdticos e a base
de plantas e relativa aos medicamentos autorizados nos termos das disposi¢des relativas ao uso médico bem
estabelecido

E aplicdvel uma redugio de 25 % da taxa a taxa anual de farmacovigilancia fixada na seccio 3 do anexo III, 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;

o

) Medicamentos homeopdticos para uso humano;

Medicamentos a base de plantas para uso humano;

(g)
~

&

Medicamentos veterinarios referidos nos artigos 18.° e 22.° do Regulamento (UE) 2019/6;

o
-~

Medicamentos veterindrios homeopaticos;

=

Medicamentos veterindrios homeopdticos registados em conformidade com o artigo 87.° do Regulamento
(UE) 2019/6.
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ANEXO VI

Informacdes sobre o desempenho
As informac0es seguintes relativas a cada ano civil devem ser disponibilizadas ao publico no sitio Web da Agéncia:

1) O custo global e a reparticdo dos custos da Agéncia com pessoal e ndo relacionados com o pessoal relativos as taxas e
emolumentos a que se refere o artigo 3.%

2) Numero de efetivos da Agéncia envolvidos e custos globais para a obtencio e manutengio de uma autorizagio da Unido
de introduc¢do no mercado de medicamentos para uso humano e medicamentos veterindrios e para outros servicos da
Agéncia;

3) Namero de procedimentos para a obtencdo e manutengdo de uma autorizagdo da Unido de introdugdo no mercado de
medicamentos para uso humano e medicamentos veterindrios e para outros servigos da Agéncia;

4) Numero e montante das reducdes ou isengdes de taxas concedidas por tipo de reducio ou isencdo de taxas ao abrigo da
legislagdo da Unido e nimero de requerentes ou titulares em causa;

5) Atribuicdo de relatores, correlatores ou pessoas que desempenhem outras funcdes consideradas equivalentes para
efeitos do presente regulamento, conforme referido nos anexos do presente regulamento, por Estado-Membro e por
tipo de procedimento;

6) Numero de horas de trabalho despendidas pelo relator, pelos correlatores ou por pessoas que desempenhem fungdes
consideradas equivalentes para efeitos do presente regulamento, conforme referido nos anexos do presente
regulamento, incluindo horas despendidas por peritos e outras pessoas empregadas pelas autoridades competentes dos
Estados-Membros para os assistir, e nimero de horas de trabalho despendidas por peritos contratados para os
procedimentos dos painéis de peritos em dispositivos médicos. As informagdes devem ser prestadas por tipo de
procedimento com base nas informacdes prestadas a Agéncia pelas autoridades competentes do Estado-Membro em
causa. O Conselho de Administracdo decide sobre os tipos de procedimentos a incluir com base numa proposta da
Agéncia;

7) Todos os indicadores de desempenho pertinentes no que se refere a taxas por servigos cientificos ou emolumentos por
servicos administrativos cobrados em conformidade com o artigo 4.°, n.* 1 e 2, do presente regulamento;

8) Todos os outros indicadores-chave de desempenho que tenham impacto na evolucio do volume de trabalho da Agéncia
e das autoridades competentes dos Estados-Membros no regime regulamentar farmacéutico da Unido, incluindo os
procedimentos de autorizacdo e fiscalizagdo de medicamentos.
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ANEXO VII

Quadro de correspondéncia

Regulamento (CE) n.° 297/95 Presente regulamento

Artigo 8., n.° 1 Anexo |, seccdo 1, e anexo II, seccdo 1

Artigo 3.°,n.° 1 Anexo [, sec¢do 3

Artigo 7.° Anexo II, seccdo 3

Artigo 5.°,n.° 1 Anexo II, secgdo 4

Artigo 3.°,n.° 4 Anexo IV, sec¢do 1

Artigo 5.°,n.° 4 Anexo IV, sec¢do 1

Artigo 8.,n.° 2 Anexo IV, seccdo 5

Artigo 8.°,n.° 3 Anexo 1V, pontos 6.1 (exceto o ultimo pardgrafo), 6.2 e 6.4
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