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ANEXA |

Taxe, comisioane si remuneratii pentru proceduri si servicii de evaluare referitoare la

medicamente de uz uman

Consiliere stiintifica furnizata de Agentie in conformitate cu articolul 57
alineatul (1) litera (n) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004

1.1.

1.2.

1.3.

Avize si evaludri stiintifice prealabile eventualei depuneri a unei cereri de acordare

Se aplica o taxa de 55 200 EUR pentru oricare dintre urmatoarele cereri:

(@) o cerere privind fazele de dezvoltare calitativa, dezvoltare neclinica si
dezvoltare clinica;

(b) o cerere privind fazele de dezvoltare calitativa si dezvoltare clinica;
(c) o cerere privind fazele de dezvoltare neclinica si dezvoltare clinicd;
(d) o cerere privind calificarea metodologiilor noi.

Remuneratia este de 10 400 EUR pentru fiecare dintre cei doi coordonatori ai
consilierii stiintifice.

Se aplica o taxa de 44 700 EUR pentru oricare dintre urmatoarele cereri:

(@) o cerere privind faza de dezvoltare clinica;

(b) o cerere privind fazele de dezvoltare calitativa si dezvoltare neclinica;

(c) o cerere privind studiile de calitate si bioechivalenta pentru medicamentele
generice, astfel cum sunt definite la articolul 10 alineatul (2) litera (b) din
Directiva 2001/83/CE.

Remuneratia este de 6 500 EUR pentru fiecare dintre cei doi coordonatori ai
consilierii stiintifice.

Se aplica o taxa de 37 200 EUR pentru oricare dintre urmatoarele cereri:

(@) o cerere privind faza de dezvoltare calitativa;

(b) o cerere privind faza de dezvoltare neclinica;

(c) o cerere privind studiile de bioechivalentad pentru medicamentele generice,
astfel cum sunt definite la articolul 10 alineatul (2) litera (b) din Directiva
2001/83/CE.

Remuneratia este de 5 300 EUR pentru fiecare dintre cei doi coordonatori ai
consilierii stiintifice.

a unei autorizatii de comercializare

2.1.

Se aplica o taxa de 549 800 EUR pentru oricare dintre urmatoarele:

(@) un aviz privind un medicament folosit Tn tratamente de ultima instanta, astfel

cum se prevede la articolul 83 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004;

(b) o evaluare continua a pachetelor de date cu detaliile si documentele prezentate

Agentiei de catre un solicitant potential inainte de depunerea formald a unei
cereri de acordare a unei autorizatii de comercializare care intra in domeniul de
aplicare al Regulamentului (CE) nr. 726/2004.



2.2.

2.3.

Taxa respectiva acopera toate concentratiile, toate formele farmaceutice si toate
formele de prezentare indicate in aceeasi cerere. Remuneratia este de 153 000 EUR
pentru raportor si de 143 300 EUR pentru coraportor.

In eventualitatea depunerii multiple de pachete de date de citre acelasi solicitant
potential pentru acelasi produs, taxa prevazuta la punctul 2.1 litera (b) se percepe o
singura data.

Cuantumurile prevazute la punctul 2.1 se deduc din taxa respectivd si din
remuneratia autoritdtilor competente ale statelor membre care sunt datorate pentru
o cerere de acordare a unei autorizatii de comercializare pentru acelasi produs, n
cazul in care o astfel de cerere este depusa de acelasi solicitant.

Autorizatie de comercializare a unui medicament care intra in domeniul de aplicare
al Regulamentului (CE) nr. 726/2004

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Pentru o cerere de acordare a unei autorizatii de comercializare a unui medicament
depusa in temeiul articolului 8 alineatul (3) din Directiva 2001/83/CE se aplica o
taxa de 684 900 EUR, cand solicitantul afirma prezenta unei substante active noi.
Taxa respectiva acopera toate concentratiile, toate formele farmaceutice si toate
formele de prezentare indicate 1n aceeasi cerere. Remuneratia este de 217 300 EUR
pentru raportor si de 189 300 EUR pentru coraportor.

Pentru o cerere de acordare a unei autorizatii de comercializare a unui medicament
depusa in temeiul articolului 8 alineatul (3) din Directiva 2001/83/CE se aplica o
taxd de 549 800 EUR, cand solicitantul afirmad prezenta unei substante active
cunoscute. Taxa respectiva acopera toate concentratiile, toate formele farmaceutice
si toate formele de prezentare indicate in aceeasi cerere. Remuneratia este de
153 000 EUR pentru raportor si de 143 300 EUR pentru coraportor.

Pentru o cerere privind un medicament cu o combinatie fixd depusd in temeiul
articolului 10b din Directiva 2001/83/CE se aplica o taxa de 456 800 EUR. Taxa
respectiva acopera toate concentratiile, toate formele farmaceutice si toate formele
de prezentare indicate n aceeasi cerere. Remuneratia este de 141 500 EUR pentru
raportor si de 83 000 EUR pentru coraportor.

Pentru o cerere privind un medicament biologic similar unui produs biologic de
referintd depusa in temeiul articolului 10 alineatul (4) din Directiva 2001/83/CE se
aplica o taxa de 575 000 EUR. Taxa respectivd acopera toate concentratiile, toate
formele farmaceutice si toate formele de prezentare indicate in aceeasi cerere.
Remuneratia este de 236 500 EUR pentru raportor si de 151 700 EUR pentru
coraportor.

Pentru o cerere de acordare a unei autorizatii de comercializare a unui medicament
depusa in temeiul articolului 10a din Directiva 2001/83/CE se aplica o taxa de
624 300 EUR. Taxa respectivd acoperd toate concentratiile, toate formele
farmaceutice si toate formele de prezentare indicate in aceeasi cerere. Remuneratia
este de 160 600 EUR pentru raportor si de 149 400 EUR pentru coraportor.

Se aplicd o taxd de 141 200 EUR pentru oricare dintre urmatoarele:

(@) o cerere de acordare a unei autorizatii de comercializare a unui medicament
generic depusa in temeiul articolului 10 alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE;



3.7.

3.8.

(b) o cerere de acordare a unei autorizatii de comercializare a unui medicament
intemeiatd pe consimtdmant in cunostintd de cauza si depusd in temeiul

articolului 10c din Directiva 2001/83/CE.

Taxa respectivd acopera toate concentratiile, toate formele farmaceutice si toate
formele de prezentare indicate in aceeasi cerere. Remuneratia este de 40 200 EUR
pentru raportor.

Pentru o cerere de acordare a unei autorizatii de comercializare a unui medicament
depusa in temeiul articolului 10 alineatul (3) din Directiva 2001/83/CE se aplica o
taxa de 339 700 EUR. Taxa respectiva acopera toate concentratiile, toate formele
farmaceutice si toate formele de prezentare indicate in aceeasi cerere. Remuneratia
este de 89 100 EUR pentru raportor si de 89 100 EUR pentru coraportor.

Pentru a doua cerere si fiecare dintre cererile ulterioare de acordare a unei autorizatii
de comercializare a unui medicament depuse n temeiul articolului 10 alineatul (1),
(3) sau (4) din Directiva 2001/83/CE pe motive de brevet de utilizare se aplica o
taxd de 27 600 EUR, in cazul in care medicamentul de referintd face obiectul unui
brevet de utilizare. Taxa respectivd acopera toate concentratiile, toate formele
farmaceutice si toate formele de prezentare indicate in aceeasi cerere. Remuneratia
este de 6 800 EUR pentru raportor si de 1 000 EUR pentru coraportor.



4. Extinderea unei autorizatii de comercializare in sensul anexei | la Regulamentul
(CE) nr. 1234/2008 al Comisieit

4.1.

4.2.

4.3.

Pentru o cerere de extindere a unei autorizatii de comercializare care necesitd numai
documentatie chimicd, farmaceuticad sau biologica si pentru care nu se depun date
clinice sau neclinice se aplica o taxa de 138 000 EUR. Taxa respectiva acopera o
singurd forma farmaceuticd si o singurd concentratie asociatd. Remuneratia este de
45 300 EUR pentru raportor si de 26 600 EUR pentru coraportor.

Pentru o cerere de extindere a unei autorizatii de comercializare care nu intrd in
domeniul de aplicare al punctului 4.1 se aplicd o taxd de 161 000 EUR. Taxa
respectiva acopera o singurad forma farmaceutica si o singura concentratie asociata.
Remuneratia este de 55300 EUR pentru raportor si de 31200 EUR pentru
coraportor.

Fara a se aduce atingere punctelor 4.1 si 4.2, pentru fiecare cerere de extindere a
unei autorizatii de comercializare acordate Th urma unei cereri depuse in temeiul
articolului 10 alineatul (1), (3) sau (4) din Directiva 2001/83/CE pe motive de brevet
de utilizare, astfel cum se mentioneaza la punctul 3.8 din prezenta anexa, se aplica
o taxa de 27 600 EUR. Remuneratia este de 6 800 EUR pentru raportor si de
1 000 EUR pentru coraportor.

S. Modificare de importanta majora de tip II a conditiillor unei autorizatii de
comercializare in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1234/2008 al Comisiei

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Pentru o cerere de modificare de importanta majora de tip II, astfel cum este definita
la articolul 2 punctul 3 din Regulamentul (CE) nr. 1234/2008 (,,modificare de
importantd majora de tip II”’), pentru addugarea unei noi indicatii terapeutice sau
modificarea unei indicatii aprobate, se aplicd o taxd de 99 800 EUR. Remuneratia
este de 29 400 EUR pentru raportor si de 29 400 EUR pentru coraportor.

Pentru o cerere de modificare de importanta majorda de tip Il care nu intrd in
domeniul de aplicare al punctului 5.1 se aplica o taxa de 13 000 EUR. Remuneratia
este de 6 800 EUR pentru raportor.

Pentru fiecare modificare de importantd majord de tip II care este inclusd intr-o0
cerere unica de modificari grupate in temeiul articolului 7 din Regulamentul (CE)
nr. 1234/2008 se percepe taxa corespunzatoare, astfel cum se prevede la punctele
5.1 s1 5.2. Remuneratia se plateste in conformitate cu punctele respective.

In cazul in care o cerere de distribuire echitabila a sarcinilor, formulata in temeiul
articolului 20 din Regulamentul (CE) nr. 1234/2008, include mai mult de un produs
autorizat la nivel central, pentru fiecare modificare a primului produs autorizat la
nivel central se aplicd taxele si remuneratia specificate la punctele 5.1 si 5.2 din
prezenta anexa, iar pentru fiecare modificare a produselor ulterioare — incepand cu
al doilea — autorizate la nivel central si incluse in cerere se aplicd un comision de
800 EUR.

6. Sesizari si avize stiintifice in temeiul articolului 5 alineatul (3) din Regulamentul
(CE) nr. 726/2004
6.1. Pentru evaluarea efectuatd in contextul unei proceduri initiate in temeiul
articolului 5 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 se aplica o taxa de
1 Regulamentul (CE) nr. 1234/2008 al Comisiei din 24 noiembrie 2008 privind examinarea modificarii

conditiilor autorizatiilor de introducere pe piata acordate pentru medicamentele de uz uman si veterinar (JO L 334,

12.12.2008, p. 7).



6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

136 700 EUR. Renuntarea la perceperea acestei taxe este valabilad pentru cuantumul
integral. Remuneratia este de 12 400 EUR pentru raportor si de 12 400 EUR pentru
coraportor.

Pentru evaluarea efectuatd in contextul unei proceduri initiate 1n temeiul
articolului 13 din Regulamentul (CE) nr. 1234/2008 se aplica o taxa de
262 400 EUR. Renuntarea la perceperea acestei taxe este valabila pentru cuantumul
integral. Remuneratia este de 15 300 EUR pentru raportor si de 15 300 EUR pentru
coraportor.

Pentru evaluarea efectuatd In contextul unei proceduri initiate in temeiul
articolului 29 alineatul (4) din Directiva 2001/83/CE se aplica o taxa de
83 000 EUR. Renuntarea la perceperea acestei taxe este valabila pentru cuantumul
integral. Remuneratia este de 2 800 EUR pentru raportor si de 2 800 EUR pentru
coraportor.

Pentru evaluarea efectuatd in contextul unei proceduri initfiate 1n temeiul

articolului 30 din Directiva 2001/83/CE se aplica o taxa de 128 200 EUR.
Remuneratia este de 6 800 EUR pentru raportor si de 6 800 EUR pentru coraportor.

Pentru evaluarea efectuatd in contextul unei proceduri initiate in temeiul
articolului 31 din Directiva 2001/83/CE se aplica o taxa de 180 700 EUR, in cazul
in care procedura este initiatd in urma evaludrii unor date diferite de datele
referitoare la farmacovigilentd. Remuneratia este de 12 400 EUR pentru raportor si
de 12 400 EUR pentru coraportor.

Pentru evaluarea efectuatd in conformitate cu o procedurd initiatd in temeiul
articolului 20 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 se aplicda o taxa de
172 100 EUR, in cazul n care procedura respectiva este initiatd in urma evaluarii
unor date diferite de datele referitoare la farmacovigilentd. Remuneratia este de
17 500 EUR pentru raportor si de 17 500 EUR pentru coraportor.

Pentru o evaluare efectuatd in contextul unei proceduri initiate in urma evaluarii
datelor referitoare la farmacovigilenta in temeiul articolului 31 alineatul (1) al doilea
paragraf, al articolului 31 alineatul (2) si al articolelor 1071, 107 si 107k din
Directiva 2001/83/CE sau 1n temeiul articolului 20 alineatul (8) din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 se aplica urmatoarele taxe:

6.7.1. otaxdde 172 100 EUR 1n cazul in care evaluarea se refera la o singura substanta

activa sau o singurd combinatie de substante active si la un singur detindtor de
autorizatie de comercializare. Remuneratia este de 17 500 EUR pentru raportor
si de 17 500 EUR pentru coraportor;

6.7.2. o taxd de 258 200 EUR 1in cazul in care evaluarea se referda la doua sau mai

multe substante active sau combinatii de substante active si la un singur
detinator de autorizatie de comercializare. Remuneratia este de 26 300 EUR
pentru raportor si de 26 300 EUR pentru coraportor;

6.7.3. o taxa de 314 100 EUR 1n cazul in care evaluarea se refera la una sau doua

substante active sau combinatii de substante active si la doi sau mai multi
detinatori de autorizatii de comercializare. Remuneratia este de 32 000 EUR
pentru raportor si de 32 000 EUR pentru coraportor;

6.7.4. otaxa de 426 100 EUR 1in cazul in care evaluarea se refera la mai mult de doua

substante active sau combinatii de substante active si la doi sau mai multi



6.8.

detindtori de autorizatii de comercializare. Remuneratia este de 43 400 EUR
pentru raportor si de 43 400 EUR pentru coraportor.

In cazul in care in procedurile mentionate la punctele 6.4, 6.5, 6.6 si 6.7 sunt
implicati doi sau mai multi detinatori de autorizatii de comercializare, cuantumul
datorat de fiecare detinator de autorizatie de comercializare se calculeaza de cétre
Agentie in doud etape, dupd cum urmeaza:

(@) cuantumul total al taxei se imparte la numarul de detinatori de autorizatii de
comercializare proportional cu numarul de unitati de facturare — uz uman
corespunzatoare produselor incluse n procedura care sunt detinute de fiecare
dintre respectivii detinatori de autorizatii de comercializare;

(b) se aplica apoi, cand este relevant, reducerea de taxa stabilita in anexa V.

Evaluarea medicamentelor traditionale din plante in conformitate cu articolul 57
alineatul (1) litera (n) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004

Pentru o cerere de consiliere stiintifica din partea Comitetului pentru medicamente din
plante cu privire la medicamente traditionale din plante se aplica o taxa de 29 700 EUR.
Remuneratia este de 4 100 EUR pentru raportor.

Certificarea conformitatii cu legislatia Uniunii a unui dosar permanent pentru
plasmia (DPP) in conformitate cu partea I11 din anexa I la Directiva 2001/83/CE

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

Pentru o cerere de examinare a unui DPP si de certificare initiala a acestuia, depusa
in temeiul partii III punctul 1.1 din anexa I la Directiva 2001/83/CE, se aplica o taxa
de 57 200 EUR. Remuneratia este de 8 600 EUR pentru raportor si de 8 600 EUR
pentru coraportor.

Pentru certificarea initiala a unui DPP se aplicd un comision de 5 800 EUR, in cazul
in care cererea este depusa concomitent cu o cerere de acordare a autorizatiei de
comercializare a unui medicament in cadrul procedurii centralizate. Documentatia
DPP se evalueaza in cadrul cererii de acordare a autorizatiei de comercializare prin
procedura centralizata.

Pentru o cerere de examinare si certificare a unei modificari de importanta majora
de tip IT adusa DPP in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1234/2008 se aplica o taxa
de 10 600 EUR. Remuneratia este de 1 600 EUR pentru raportor si de 1 600 EUR
pentru coraportor.

Pentru doud sau mai multe modificari de importanta majora de tip Il grupate intr-o
cerere unicd in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1234/2008 se aplica taxa si
remuneratia stabilite la punctul 9.4 din prezenta anexa.

Pentru o cerere de examinare a unui DPP si de recertificare anuala a acestuia, care
poate include orice modificare in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1234/2008, se
aplica o taxa de 17 000 EUR daca cererea este depusa concomitent cu cererea de
recertificare anuald a DPP. Remuneratia este de 1 900 EUR pentru raportor si de
1 900 EUR pentru coraportor.

Certificarea conformitatii cu legislatia Uniunii a unui dosar permanent pentru
antigenul vaccinabil (DPAV) in conformitate cu partea Il din anexa I la Directiva
2001/83/CE

9.1

Pentru o cerere de examinare a unui DPAV si de certificare initiald a acestuia,
depusa in temeiul partii III punctul 1.2 din anexa I la Directiva 2001/83/CE, dar nu
concomitent cu o noud cerere de acordare a unei autorizatii de comercializare prin
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9.2.

9.3.

9.4.

procedurd centralizata, se aplicd o taxd de 57 200 EUR. Remuneratia este de
8 600 EUR pentru raportor si de 8 600 EUR pentru coraportor.

In cazul unui grup de antigeni pentru prevenirea unei singure boli infectioase, se
percepe taxa pentru cererea de DPAV pentru un singur antigen si se plateste
remuneratia aferentd, astfel cum sunt prevazute la punctul 10.1. Pentru cererile
ulterioare DPAV — incepand cu a doua — depuse concomitent pentru antigeni in
cadrul aceluiasi grup se percepe o taxa de 7 800 EUR pe DPAV. Cuantumul total
maxim perceput de Agentie pentru cererile de DPAV depuse concomitent pentru
antigeni in cadrul aceluiasi grup nu poate si depaseasci 68 600 EUR. Tn cazul
respectiv, remuneratia pentru fiecare DPAV ulterior — incepand cu al doilea — este
de 1 900 EUR pentru raportor si de 1 900 EUR pentru coraportor.

Pentru cererea de eliberare a fiecarui certificat de DPAV se aplica un comision de
5800 EUR, in cazul in care cererea este depusd concomitent cu o noud cerere de
acordare a unei autorizatii de comercializare n cadrul procedurii centralizate.

Pentru o cerere de examinare si certificare a unei modificari de importanta majora
de tip II adusd DPAV in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1234/2008 se aplica o
taxd de 10 600 EUR. Remuneratia este de 1500 EUR pentru raportor si de
1 500 EUR pentru coraportor.

Pentru fiecare modificare de importantda majora de tip II care este inclusa intr-0
cerere unica de modificari grupate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1234/2008
se percepe taxa prevazuta la primul paragraf din prezentul punct.

10. Certificarea datelor calitative si neclinice referitoare la medicamente pentru terapie
avansati (MTA-uri) dezvoltate de intreprinderi mici si mijlocii (IMM-uri) in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului European si al
Consiliului

10.1.

Pentru o cerere de evaluare si certificare a datelor calitative si neclinice n temeiul
articolului 18 din Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului European si al
Consiliului? se aplici o taxd de 143 200 EUR. Renuntarea la perceperea acestei taxe
este valabild pentru cuantumul integral. Remuneratia este de 47 400 EUR pentru
raportor.

10.2.  Pentru o cerere de evaluare si certificare exclusiv a datelor calitative In temeiul
articolului 18 din Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 se aplica o taxa de 95 200 EUR.
Renuntarea la perceperea acestei taxe este valabila pentru cuantumul integral.
Remuneratia este de 31 500 EUR pentru raportor.
11. Cereri legate de uzul pediatric Tn conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1901/2006

al Parlamentului European si al Consiliului’

11.1.  Pentru o cerere de aprobare a unui plan de investigatie pediatricd in temeiul
articolului 15 din Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 se aplica o taxa de 31 700 EUR.
Renuntarea la perceperea acestei taxe este valabild pentru cuantumul integral.
Remuneratia este de 6 700 EUR pentru raportor.
2 Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 noiembrie 2007

privind medicamentele pentru terapie avansata si de modificare a Directivei 2001/83/CE si a Regulamentului (CE)
nr. 726/2004 (JO L 324, 10.12.2007, p. 121).

3 Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 decembrie 2006
privind medicamentele de uz pediatric si de modificare a Regulamentului (CEE) nr. 1768/92, a Directivei
2001/20/CE, a Directivei 2001/83/CE si a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 (JO L 378, 27.12.2006, p. 1).
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12.

13.

14.

11.2.  Pentru o cerere de modificare, in temeiul articolului 22 din Regulamentul (CE)

nr. 1901/2006, a unui plan aprobat de investigatie pediatricd se aplica o taxa de
17 600 EUR. Renuntarea la perceperea acestei taxe este valabild pentru cuantumul
integral. Remuneratia este de 6 400 EUR pentru raportor.

11.3.  Pentru o cerere de acordare a unei derogari specifice pentru un produs in temeiul

articolului 13 din Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 se aplica o taxa de 12 000 EUR.
Renuntarea la perceperea acestei taxe este valabild pentru cuantumul integral.
Remuneratia este de 1 800 EUR pentru raportor.

11.4. Pentru o cerere de verificare, in temeiul articolului 23 din Regulamentul (CE)

nr. 1901/2006, a conformitatii cu planul de investigatie pediatrica se aplicd o taxa
de 8 000 EUR. Renuntarea la perceperea acestei taxe este valabila pentru cuantumul
integral. Remuneratia este de 1 000 EUR pentru raportor.

Desemnarea unui medicament orfan in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 141/2000 al Parlamentului European si al Consiliului*

Pentru o cerere de desemnare a unui medicament orfan in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 141/2000 se aplicd o taxa de 16 800 EUR. Renuntarea la perceperea acestei taxe este
valabild pentru cuantumul integral. Remuneratia este de 1 500 EUR pentru raportor.

Aviz stiintific cu privire la evaluarea medicamentelor destinate in exclusivitate
pietelor din afara Uniunii

Pentru o cerere de aviz stiintific in urma evaludrii unui medicament destinat in
exclusivitate pietelor din afara Uniunii, depusa in temeiul articolului 58 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, se aplicd o taxa si o remuneratie corespunzatoare,
astfel cum sunt specificate la punctele 1-5 din prezenta anexa, in sectiunile 1, 3,4 si 5
din anexa IV si la punctele 6.1, 6.2 si 6.4 din aceasta.

Rapoarte periodice actualizate privind siguranta

14.1.  Pentru evaluarea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta, astfel cum sunt

mentionate la articolele 107e si 107g din Directiva 2001/83/CE si la articolul 28 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, se aplica o taxa de 27 000 EUR pe procedura.
Remuneratia este de 12 900 EUR pentru raportor.

14.2.  In cazul in care, in contextul procedurilor mentionate la punctul 14.1, au obligatia

de a depune rapoarte periodice actualizate privind siguranta doi sau mai multi
detinatori de autorizatii de comercializare, cuantumul datorat de fiecare detindtor de
autorizatie de comercializare se calculeaza de catre Agentie in doud etape, dupa cum
urmeaza:

(@) cuantumul total al taxei se imparte la numarul de detinatori de autorizatii de
comercializare proportional cu numdrul de unitati de facturare — uz uman
corespunzatoare produselor incluse n procedura care sunt detinute de fiecare
dintre respectivii detinatori de autorizatii de comercializare;

(b) se aplica apoi, cand este relevant, reducerea de taxa stabilita la punctul 1 din
anexa V.

4

Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 1999 privind

produsele medicamentoase orfane (JO L 18, 22.1.2000, p. 1).
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15. Studii de siguranta postautorizare

15.1. Pentru evaluarea efectuatd in temeiul articolelor 107n-107q din Directiva
2001/83/CE si al articolului 28b din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 asupra
studiilor de sigurantd postautorizare, astfel cum sunt mentionate la articolul 21a
litera (b) sau la articolul 22a alineatul (1) litera (a) din Directiva 2001/83/CE sau la
articolul 9 alineatul (4) litera (cb) sau la articolul 10a alineatul (1) litera (a) din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, care sunt efectuate in mai multe state membre, se
aplica o taxa de 88 200 EUR.

15.2.  Taxa se percepe in doud transe, dupa cum urmeaza:

15.2.1. cuantumul de 44 100 EUR este scadent la data de Tncepere a procedurii de
evaluare a proiectului de protocol mentionat la articolul 107n din Directiva
2001/83/CE. Remuneratia este de 17 800 EUR pentru raportor;

15.2.2. cuantumul de 44 100 EUR este scadent la data de Tncepere a procedurii de
evaluare a raportului final al studiului, astfel cum este mentionat la
articolul 107p din Directiva 2001/83/CE, de catre Comitetul pentru evaluarea
riscurilor Tn materie de farmacovigilentd. Remuneratia este de 17 800 EUR
pentru raportor.

15.3.  In cazul in care obligatia de a realiza un studiu de siguranta postautorizare
este impusd de catre Comisie mai multor detinatori de autorizatii de
comercializare, aceleasi preocupari vizeazd mai multe medicamente si
detinatorii de autorizatii de comercializare implicati realizeaza un studiu
comun de siguranta postautorizare, cuantumul datorat de fiecare detindtor
de autorizatie de comercializare se calculeaza de catre Agentie In doud
etape, dupd cum urmeaza:

(@) cuantumul total al taxei se imparte in mod egal la numarul respectiv de
detinatori de autorizatii de comercializare;

(b) se aplica apoi reducerea de taxa prevazuta la punctul 1 din anexa V, cand este
relevant.
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