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ANEXO |
Taxas, emolumentos e remuneracdo dos procedimentos de avaliacéo e servigos relacionados
com medicamentos para uso humano

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

1.1. E aplicavel uma taxa de 55 200 EUR a qualquer um dos seguintes pedidos:

a) Um pedido relativo a qualidade, desenvolvimento ndo clinico e clinico;
b) Um pedido relativo a qualidade e desenvolvimento clinico;

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

d) Um pedido relativo a qualificacdo de novas metodologias.

A remuneracdo é de 10 400 EUR por cada um dos dois coordenadores de
aconselhamento cientifico.

1.2. E aplicavel uma taxa de 44 700 EUR a qualquer um dos seguintes pedidos:

a) Um pedido relativo a desenvolvimento clinico;

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

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

A remuneracdo é de 6 500 EUR por cada um dos dois coordenadores de
aconselhamento cientifico.

1.3. E aplicavel uma taxa de 37 200 EUR a qualquer um dos seguintes pedidos:

a) Um pedido relativo a desenvolvimento de qualidade;

b) Um pedido relativo a desenvolvimento ndo 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 remuneracdo € de 5 300 EUR por cada um dos dois coordenadores de
aconselhamento cientifico.

2. Pareceres cientificos e avaliacfes anteriores a eventual apresentacdo de um pedido
de autorizagéo de introducao no mercado

2.1. E aplicavel uma taxa de 549 800 EUR a qualquer um dos seguintes:

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

b) Uma avaliacdo continua dos pacotes de dados relativos as informacfes e
documentos apresentados a Agéncia por um potencial requerente antes da
apresentacdo formal de um pedido de autorizacdo de introducdo no mercado
abrangido pelo ambito de aplicacdo do Regulamento (CE) n.° 726/2004.

Essa taxa abrange todas as dosagens, formas farmacéuticas e apresentagdes
indicadas no mesmo pedido. A remuneracdo € de 153 000 EUR para o relator e de
143 300 EUR para o correlator.



2.2.

2.3.

Em caso de apresentacdes maltiplas de pacotes de dados apresentados pelo mesmo
potencial requerente para 0 mesmo medicamento, a taxa prevista no ponto 2.1,
alinea b), s6 é cobrada uma vez.

Os montantes estabelecidos no ponto 2.1 sdo deduzidos da respetiva taxa e da
remuneracdo a pagar as autoridades competentes dos Estados-Membros por um
pedido de autorizacdo de introducdo no mercado para 0 mesmo medicamento, caso
esse pedido seja apresentado pelo mesmo requerente.

Autorizacdo de introducdo no mercado de medicamentos abrangidos pelo
Regulamento (CE) n.° 726/2004

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

E aplicavel uma taxa de 684 900 EUR a um pedido de autorizagio de introducéo no
mercado de um medicamento nos termos do artigo 8.°, n.° 3, da Diretiva 2001/83/CE
guando o requerente solicitar a aprovacdo de uma nova substancia ativa. Essa taxa
abrange todas as dosagens, formas farmacéuticas e apresentacfes indicadas no
mesmo pedido. A remuneracéo € de 217 300 EUR para o relator e de 189 300 EUR
para o correlator.

E aplicavel uma taxa de 549 800 EUR a um pedido de autorizagio de introducéo no
mercado de um medicamento nos termos do artigo 8.°, n.° 3, da Diretiva 2001/83/CE
guando o requerente solicitar a analise de uma substancia ativa conhecida. Essa taxa
abrange todas as dosagens, formas farmacéuticas e apresentacfes indicadas no
mesmo pedido. A remuneracédo € de 153 000 EUR para o relator e de 143 300 EUR
para o correlator.

E aplicavel uma taxa de 456 800 EUR a um pedido de associacdo fixa de
medicamentos nos termos do artigo 10.>-B da Diretiva 2001/83/CE. Essa taxa
abrange todas as dosagens, formas farmacéuticas e apresentaces indicadas no
mesmo pedido. A remuneracdo € de 141 500 EUR para o relator e de 83 000 EUR
para o correlator.

E aplicavel uma taxa de 575 000 EUR a um pedido relativo a um medicamento
biolégico que € similar a um medicamento biologico de referéncia nos termos do
artigo 10.%, n.° 4, da Diretiva 2001/83/CE. Essa taxa abrange todas as dosagens,
formas farmacéuticas e apresentacdes indicadas no mesmo pedido. A remuneracéo
é de 236 500 EUR para o relator e de 151 700 EUR para o correlator.

E aplicavel uma taxa de 624 300 EUR a um pedido de autorizacio de introducéo 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 apresentagdes
indicadas no mesmo pedido. A remuneracéo € de 160 600 EUR para o relator e de
149 400 EUR para o correlator.

E aplicavel uma taxa de 141 200 EUR a qualquer um dos seguintes:

a) Um pedido de autorizacdo de introducdo no mercado de um medicamento
genérico nos termos do artigo 10.%, n.° 1, da Diretiva 2001/83/CE;

b) Um pedido com base num consentimento informado de autorizacdo de
introducdo 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 apresentagdes
indicadas no mesmo pedido. A remuneracdo do relator é de 40 200 EUR.



3.7.

3.8.

E aplicavel uma taxa de 339 700 EUR a um pedido de autorizagio de introducéo 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
apresentacdes indicadas no mesmo pedido. A remuneracéo é de 89 100 EUR para o
relator e de 89 100 EUR para o correlator.

E aplicavel uma taxa de 27 600 EUR ao segundo e a cada pedido subsequente de
autorizacdo de introducdo no mercado apresentado nos termos do artigo 10.°, n.% 1,
3 ou 4, da Diretiva 2001/83/CE, por motivos de patente de utilizacdo, quando o
medicamento de referéncia estiver sujeito a uma patente de utilizagdo. Essa taxa
abrange todas as dosagens, formas farmacéuticas e apresentacdes indicadas no
mesmo pedido. A remuneracdo é de 6 800 EUR para o relator e de 1 000 EUR para
o correlator.



4. Extensdo de uma autorizacéo de introducdo no mercado na acecdo do anexo | do
Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comisséo*

4.1. E aplicavel uma taxa de 138 000 EUR a um pedido de extens&o de uma autorizagio
de introducdo no mercado que exija apenas documentacao quimica, farmacéutica ou
bioldgica e para o qual ndo tenham sido apresentados dados clinicos ou néo clinicos.
Essa taxa cobre uma unica forma farmacéutica e uma Unica dosagem associada. A
remuneracao € de 45 300 EUR para o relator e de 26 600 EUR para o correlator.

4.2. E aplicavel uma taxa de 161 000 EUR a um pedido de extens&o de uma autorizagéo
de introducdo no mercado ndo abrangido pelo ponto 4.1. Essa taxa cobre uma Unica
forma farmacéutica e uma Unica dosagem associada. A remuneracdo é de
55 300 EUR para o relator e de 31 200 EUR para o correlator.

4.3. Sem prejuizo do disposto nos pontos 4.1 e 4.2, é aplicavel uma taxa de 27 600 EUR
a cada pedido de extensdo de uma autorizacgéo de introducdo no mercado com base
num pedido apresentado nos termos do artigo 10.°, n.®1, 3 ou 4, da Diretiva
2001/83/CE, por motivos de patente de utilizacéo, tal como referido no ponto 3.8 do
presente anexo. A remuneracao € de 6 800 EUR para o relator e de 1 000 EUR para
o correlator.

5. Alteracédo maior de tipo 11 dos termos de uma autorizacao de introducéo no mercado,
em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comisséo

5.1. E aplicavel uma taxa de 99 800 EUR a um pedido de alteracio maior de tipo I, tal
como definida no artigo 2., n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1234/2008 («alteracdo
maior de tipo II»), para a introducdo de uma nova indicacdo terapéutica ou para a
modificacdo de uma indicacdo aprovada. A remuneracdo é de 29 400 EUR para o
relator e de 29 400 EUR para o correlator.

5.2. E aplicavel uma taxa de 13 000 EUR a um pedido de alteracio maior de tipo Il ndo
abrangido pelo ponto 5.1. A remuneracéo do relator é de 6 800 EUR.

5.3. Para cada pedido de alteracdo maior de tipo Il agrupado num Unico pedido nos
termos do artigo 7.° do Regulamento (CE) n. 1234/2008, é cobrada a taxa
correspondente, tal como estabelecido nos pontos 5.1 e 5.2. A remuneracao 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 remuneracdo especificadas nos pontos 5.1 e 5.2 do presente anexo sao
aplicaveis a cada alteracdo do primeiro medicamento autorizado a nivel central, ao
passo que é aplicdvel um emolumento de 800 EUR a cada alteracdo do segundo e
subsequente medicamento autorizado centralmente incluido no pedido.

6. Consultas e pareceres cientificos nos termos do artigo5.°, n°3, do
Regulamento (CE) n.° 726/2004
6.1. E aplicavel uma taxa de 136 700 EUR a avaliacdo 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 remuneragédo é de 12 400 EUR
para o relator e de 12 400 EUR para o correlator.

! Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comissdo, de 24 de novembro de 2008, relativo a analise das
alteracfes dos termos das autorizagdes de introdugdo no mercado de medicamentos para uso humano e
medicamentos veterinarios (JO L 334 de 12.12.2008, p. 7).
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

E aplicavel uma taxa de 262 400 EUR a avaliacdo 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 remuneracdo é de 15 300 EUR
para o relator e de 15 300 EUR para o correlator.

E aplicavel uma taxa de 83 000 EUR & avaliacdo 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 e de 2 800 EUR para o relator e de
2 800 EUR para o correlator.

E aplicavel uma taxa de 128 200 EUR a avaliacdo efetuada no contexto de um
procedimento iniciado nos termos do artigo 30.° da Diretiva 2001/83/CE. A
remuneracao € de 6 800 EUR para o relator e de 6 800 EUR para o correlator.

E aplicavel uma taxa de 180 700 EUR & avaliacdo efetuada no contexto de um
procedimento iniciado nos termos do artigo 31.° da Diretiva 2001/83/CE, quando o
procedimento for iniciado na sequéncia da avaliacao dos dados que ndo sejam dados
relativos a farmacovigilancia. A remuneracdo € de 12 400 EUR para o relator e de
12 400 EUR para o correlator.

E aplicavel uma taxa de 172 100 EUR & avaliagéo efetuada em conformidade com
um procedimento iniciado nos termos do artigo 20.° do Regulamento (CE)
n.° 726/2004, sempre que esse procedimento seja iniciado na sequéncia da avaliagao
dos dados que ndo sejam dados relativos a farmacovigilancia. A remuneracéo € de
17 500 EUR para o relator e de 17 500 EUR para o correlator.

Para uma avaliacdo realizada no contexto de um procedimento iniciado na sequéncia
da avaliacdo dos dados de farmacovigilancia nos termos do artigo 31.°, n.°1,
segundo paragrafo, do artigo 31.°, n.° 2, e dos artigos 107.°-1, 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. Umataxade 172 100 EUR se estiverem incluidos na avaliagdo uma substancia

ativa ou combinacdo de substancias ativas e um titular de autorizacdo de
introducdo no mercado. A remuneracdo € de 17 500 EUR para o relator e de
17 500 EUR para o correlator;

6.7.2. Uma taxa de 258 200 EUR se estiverem incluidos na avaliacdo duas ou mais

substancias ativas ou combinacGes de substancias ativas e um titular de
autorizacdo de introducdo no mercado. A remuneracdo € de 26 300 EUR para o
relator e de 26 300 EUR para o correlator;

6.7.3. Uma taxa de 314 100 EUR se estiverem incluidos na avaliacdo uma ou duas

substancias ativas ou combinacdes de substancias ativas e um ou mais titulares
de autorizac&o de introducdo no mercado. A remuneracao é de 32 000 EUR para
o relator e de 32 000 EUR para o correlator;

6.7.4. Uma taxa de 426 100 EUR se estiverem incluidos na avaliacdo mais de duas

substancias ativas ou combinacGes de substancias ativas e dois ou mais titulares
de autorizac&o de introducdo no mercado. A remuneracao é de 43 400 EUR para
o relator e de 43 400 EUR para o correlator.

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



a) Repartindo o montante total da taxa entre os titulares de autorizagOes de
introducdo no mercado proporcionalmente ao numero de unidades de
faturacdo — humano correspondentes aos medicamentos incluidos no
procedimento detidos por cada um desses titulares de autorizacGes de
introdugdo no mercado;

b)  Aplicando depois, se for caso disso, a reducéo da taxa prevista no anexo V.

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

E aplicavel uma taxa de 29 700 EUR a um pedido de parecer cientifico do Comité dos
Medicamentos a Base de Plantas relacionado com medicamentos tradicionais a base de

plantas. A remuneracgdo do relator é de 4 100 EUR.

Certificacdo da conformidade com a legislacdo da Unido de um dossié principal do
plasma (DPP) em conformidade com o anexo I, parte 111, da Diretiva 2001/83/CE

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

E aplicavel uma taxa de 57 200 EUR a um pedido de revisdo de um DPP e respetiva
certificacdo inicial nos termos do anexo |, parte Ill, ponto 1.1, da Diretiva
2001/83/CE. A remuneracdo é de 8 600 EUR para o relator e de 8 600 EUR para o
correlator.

E aplicado um emolumento de 5 800 EUR & emissdo de uma certificacdo inicial do
DPP sempre que esta seja apresentada em simultdneo com um pedido de autorizagédo
de introducdo no mercado de um medicamento ao abrigo do procedimento
centralizado. A documentacdo do DPP ¢é avaliada no ambito do pedido de
autorizacdo de introducdo no mercado por procedimento centralizado.

E aplicavel uma taxa de 10 600 EUR a um pedido de revisio e certificacdo de uma
alteracdo maior de tipo 1l do DPP nos termos do Regulamento (CE) n.° 1234/2008.
A remuneracdo € de 1 600 EUR para o relator e de 1 600 EUR para o correlator.

Para duas ou mais alteracdes maiores de tipo Il agrupadas num Unico pedido nos
termos do Regulamento (CE) n.° 1234/2008, sdo aplicaveis as taxas e a remuneragao
previstas no ponto 9.4 do presente anexo.

E aplicavel uma taxa de 17 000 EUR a um pedido de revisdo e renovacéo anual da
certificacdo de um DPP, que pode incluir qualquer alteracdo nos termos do
Regulamento (CE) n.° 1234/2008, apresentado em simultdneo com o pedido de
renovacdo anual da certificacdo do DPP. A remuneracdo € de 1 900 EUR para o
relator e de 1 900 EUR para o correlator.

Certificacdo da conformidade com a legislagdo da Unido de um dossié principal do
antigénio da vacina (DPAV) em conformidade com o anexo I, parte 111, da Diretiva
2001/83/CE

9.1

9.2.

E aplicavel uma taxa de 57 200 EUR aos pedidos de revisdo de um DPAV e
respetiva certificacdo inicial que ndo sejam apresentados em simultaneo com um
novo pedido de autorizacdo de introdugdo no mercado ao abrigo do procedimento
centralizado nos termos do anexo |, parte 111, ponto 1.2, da Diretiva 2001/83/CE. A
remuneracdo € de 8 600 EUR para o relator e de 8 600 EUR para o correlator.

No caso de um grupo de antigenios destinado a prevenir uma Unica doenca
infecciosa, € cobrada uma taxa pelo pedido de um DPAYV para um antigénio e é paga
remuneracdo nos termos do ponto 10.1. Ao segundo e subsequentes pedidos de
DPAYV apresentados simultaneamente para antigénios pertencentes ao mesmo grupo



10.

11.

9.3.

9.4.

é cobrada uma taxa de 7 800 EUR por DPAV. O montante total méximo cobrado
pela Agéncia por pedidos de DPAV apresentados simultaneamente para antigenios
pertencentes a0 mesmo grupo ndo pode exceder 68 600 EUR. Nesse caso, a
remuneracao por cada segundo e subsequente DPAV é de 1 900 EUR para o relator
e de 1 900 EUR para o correlator.

E aplicavel um emolumento de 5800 EUR a um pedido de emissdo de cada
certificacdo de DPAV sempre que este seja apresentado em simultaneo com um
pedido de autorizacdo de introducdo no mercado de um medicamento ao abrigo do
procedimento centralizado.

E aplicavel uma taxa de 10 600 EUR a um pedido de revisio e certificacdo de uma
alteracdo maior de tipo 11 do DPAV nos termos do Regulamento (CE) n.° 1234/2008.
A remuneracdo é de 1 500 EUR para o relator e de 1 500 EUR para o correlator.

Para cada pedido de alteracdo maior de tipo Il agrupado num unico pedido feito nos
termos do Regulamento (CE) n.° 1234/2008 é cobrada uma taxa, tal como
estabelecido no presente ponto, primeiro paragrafo.

Certificacdo de dados sobre a qualidade e dados ndo clinicos relativos a
medicamentos de terapia avancada (MTA) desenvolvidos por pequenas e médias
empresas (PME) em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1394/2007 do
Parlamento Europeu e do Conselho

10.1.

10.2.

E aplicavel uma taxa de 143 200 EUR a um pedido de avaliacdo e certificacdo de
dados sobre a qualidade e dados ndo clinicos nos termos do artigo 18.° do
Regulamento (CE) n.° 1394/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho?. Tal taxa
é dispensada na integra. A remuneracdo do relator é de 47 400 EUR.

E aplicavel uma taxa de 95 200 EUR a um pedido de avaliacéo e certificacio apenas
de dados sobre a qualidade nos termos do artigo 18.° do Regulamento (CE)
n. 1394/2007. Tal taxa é dispensada na integra. A remuneracdo do relator € de
31 500 EUR.

Pedidos pediatricos em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1901/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho?

11.1.

11.2.

11.3.

E aplicavel uma taxa de 31 700 EUR a um pedido de aprovacdo de um plano de
investigacdo pediatrica solicitado nos termos do artigo 15.° do Regulamento (CE)
n.© 1901/2006. Tal taxa é dispensada na integra. A remuneracdo do relator é de
6 700 EUR.

E aplicavel uma taxa de 17 600 EUR a um pedido de alteracdo de um plano de
investigacdo pediatrica aprovado nos termos do artigo 22.° do Regulamento (CE)
n.© 1901/2006. Tal taxa é dispensada na integra. A remuneracdo do relator é de
6 400 EUR.

E aplicavel uma taxa de 12 000 EUR a um pedido de isencdo relativamente a um
medicamento especifico nos termos do artigo 13.° do Regulamento (CE)

2

3

Regulamento (CE) n.° 1394/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de novembro de 2007,
relativo a medicamentos de terapia avancada 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.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de dezembro de 2006,
relativo a medicamentos para uso pediatrico e que altera o Regulamento (CEE) n.° 1768/92, a Diretiva 2001/20/CE, a
Diretiva 2001/83/CE e 0 Regulamento (CE) n.° 726/2004 (JO L 378 de 27.12.2006, p. 1).
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12.

13.

14.

15.

n. 1901/2006. Tal taxa é dispensada na integra. A remuneracdo do relator é de
1 800 EUR.

11.4.  E aplicavel uma taxa de 8 000 EUR a um pedido de verificagio da conformidade do

plano de investigacdo pediatrica nos termos do artigo 23.° do Regulamento (CE)
n.° 1901/2006. Tal taxa é dispensada na integra. A remuneracdo do relator é de
1 000 EUR.

Designacdo de medicamento 6rfao em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 141/2000 do Parlamento Europeu e do Conselho*

E aplicavel uma taxa de 16 800 EUR a um pedido de designacio de medicamento 6rfio
nos termos do Regulamento (CE) n.° 141/2000. Tal taxa é dispensada na integra. A
remuneracao do relator é de 1 500 EUR.

Parecer cientifico sobre a avaliacdo de medicamentos destinados exclusivamente aos
mercados fora da Uniéo

Sdo aplicaveis uma taxa e a remuneracao correspondente, tal como especificado no
presente anexo, pontos 1 a 5, no anexo IV, secc¢des 1, 3, 4 e 5, e nos pontos 6.1, 6.2 e 6.4
do mesmo, a um pedido de parecer cientifico na sequéncia da avaliacdo de um
medicamento destinado exclusivamente aos mercados fora da Uni&o nos termos do
artigo 58.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004.

Relatério periodico de seguranca

14.1.  E aplicavel uma taxa de 27 000 EUR por procedimento de avaliacio dos relatorios

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
remuneracao do relator é de 12 900 EUR.

14.2.  Sempre que dois ou mais titulares de autorizag¢6es de introducdo no mercado estejam

sujeitos a obrigacao de apresentar relatorios periédicos atualizados de seguranca no
contexto dos procedimentos referidos no ponto 14.1, o montante a pagar por cada
titular de autorizacdo de introdugdo no mercado € calculado pela Agéncia em duas
fases, do seguinte modo:

a) Repartindo o montante total da taxa entre os titulares de autorizagbes de
introducdo no mercado proporcionalmente ao numero de unidades de
faturacdo — humano correspondentes aos medicamentos incluidos no
procedimento detidos por cada um desses titulares de autorizacGes de
introdug@o no mercado;

b)  Aplicando depois, se for caso disso, a reducdo da taxa prevista no anexo V,
ponto 1.

Estudos de seguranca pos-autorizacao

15.1.  E aplicavel uma taxa de 88 200 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 seguranga 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 c-B, ou no artigo 10.°-A, n.° 1, alinea a),

4

Regulamento (CE) n.° 141/2000 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 1999,

relativo aos medicamentos 6rfaos (JO L 18 de 22.1.2000, p. 1).
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do Regulamento (CE) n.° 726/2004, que sejam realizados em mais do que um
Estado-Membro.

15.2. A taxa é cobrada em duas prestagdes, do seguinte modo:

15.2.1. Séo devidos 44 100 EUR na data de inicio do procedimento para a avaliacao do
projeto de protocolo referido no artigo 107.°-N da Diretiva 2001/83/CE; a
remuneracao do relator € de 17 800 EUR,;

15.2.2. Sdo devidos 44 100 EUR pelo Comité de Avaliagio do Risco de
Farmacovigilancia na data de inicio do procedimento para a avaliacdo do
relatério final do estudo a que se refere o artigo 107.°-P da Diretiva 2001/83/CE;
a remuneracao do relator € de 17 800 EUR;

15.3. Caso a Comissdo imponha a obrigacdo de realizagcdo de um estudo de
seguranca pos-autorizacdo a mais do que um titular de autorizacdo de
introducdo no mercado, aplicando-se as mesmas preocupacdes a mais do
que um medicamento, e os titulares das autorizacdes de introducdo no
mercado em causa realizarem um estudo conjunto de seguranca pos-
autorizacdo, a Agéncia calcula 0 montante a pagar por cada titular de
autorizacgdo de introducdo no mercado em duas fases, do seguinte modo:

a) Repartindo uniformemente o montante total da taxa entre esses titulares de
autorizacdes de introducdo no mercado;

b) Aplicando depois a reducédo da taxa prevista no anexo V, ponto 1, se for caso
disso.



	ANEXO I  Taxas, emolumentos e remuneração dos procedimentos de avaliação e serviços relacionados com medicamentos para uso humano

