Regulamentul (CE) nr. 2049/2005 al Comisiei

din 15 decembrie 2005

de stabilire, in temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului, a
normelor privind taxele plitite de microintreprinderi si intreprinderile mici si mijlocii Agentiei Europene pentru
Medicamente si asistenta administrativa pe care le-o acorda aceasta

(Text cu relevanta pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii
Europene,

avand 1n vedere Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie
2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind
autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz
uman si veterinar si de instituire a unei Agentii
Europene pentru Medicamente', in special articolul 70
alineatul (2),

intrucat:

€)) Regulamentul (CE) nr. 726/2004, care
inlocuieste Regulamentul (CEE) nr.2309/93 al
Consiliului din 22 iulie 1993 de stabilire a procedurilor
Comunitatii privind autorizarea §i supravegherea
produselor medicamentoase de uz uman si veterinar si
de instituire a Agentiei Europene pentru Evaluarea
Medicamentelor” prevede cd venitul Agentiei Europene
pentru Medicamente (denumitd in continuare ,,Agentia”)
constd intr-o contributie a Comunitatii si taxele platite
de Intreprinderi.

2) in cadrul sistemului stabilit prin Regulamentul
(CEE) nr. 2309/93, Regulamentul (CE) nr.297/95 al
Consiliului’ prevede taxele datorate Agentiei.

3) in temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004,
situatia microintreprinderilor §i a intreprinderilor mici si
mijlocii (IMM) trebuie luati in considere separat. in
scopul reducerii costurilor de comercializare a
medicamentelor pentru IMM prin procedura centralizata,
respectivul  regulament prevede, in consecintd,
adoptarea de dispozitii speciale care sd permitd
reducerea taxelor, reportarea platii taxelor si asigurarea
de asistenta administrativa. Aceste dispozitii ar trebui sa

"JO L 136, 30.4.2004, p. 1.
2JOL214,24.8.1993, p. 1.
3JO L 35, 15.2.1995, p. 1, regulament astfel cum a fost

modificat ultima datd prin Regulamentul (CE)
nr. 1905/2005 (JO L 304, 23.11.2005, p. 1).

se aplice 1n egala masura sectoarelor medicinei umane si
veterinare §i ar trebui sd urmdireascd promovarea
inovarii si a dezvoltarii de noi produse medicamentoase
de catre IMM.

4) in scopul coerentei si transparentei, ar trebui
aplicatd  definitia ~ microintreprinderilor si  a
intreprinderilor mici si  mijlocii  prevazutd de
Recomandarea 2003/361/CE* a Comisiei.

5) Experienta dobéandita de la adoptarea
Regulamentului (CEE) nr. 2309/93 arata ca principalele
obstacole financiare si administrative ale intrarii IMM
sunt diferitele etape legate de procedurile prealabile
autorizarii de introducere pe piatd, precum solicitarea de
consiliere stiintifica, prezentarea cererii de autorizatie
de introducere pe piata si inspectiile. In consecintd, este
necesar ca dispozitiile prezentului regulament si se
concentreze pe aceste aspecte.

(6) Taxele pentru cererea de autorizatie de
introducere pe piatd si pentru inspectiile conexe
realizate in scopul evaludrii cererii ar putea constitui o
constrangere financiard semnificativa pentru IMM. Prin
urmare, pentru a evita un dezechilibru financiar al
intreprinderilor in timpul evaluarii cererii de autorizatie
de introducere pe piata, este adecvata reportarea platii
acestor taxe pana la incheierea procedurii.

@) IMM care opereaza in sectorul farmaceutic
sunt adesea intreprinderi inovatoare, cum ar fi cele
active in domeniul terapiei genelor si a celulelor
somatice, care pot beneficia mai ales de pe urma punerii
in comun a expertizei stiintifice la nivel comunitar. In
plus, evaluarea stiintificdi a cererii de autorizatie de
introducere pe piatd are mai multe sanse sd fie
favorabild in cazul produselor medicamentoase care au
obtinut consiliere stiintifici. In consecinti, accesul la
consilierea stiintificd din partea Agentiei pentru IMM
care solicitd autorizatia de introducere pe piatd ar trebui
facilitat prin reduceri ale taxelor. Ca stimulent
suplimentar, o scutire conditionatd de la taxe ar trebui
acordatd solicitantilor care au cerut o asemenea
consiliere si care au tinut intr-adevar seama de aceasta
la dezvoltarea medicamentului lor.

4JO L 124, 20.5.2003, p. 36.
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®) Un alt stimulent ar trebui prevazut, de
asemenea, sub forma unei reduceri a taxei pentru
stabilirea limitei maxime a reziduurilor (LMR) pentru
produsele medicamentoase de uz veterinar in scopul
sprijinirii intr-o mai mare masurd a stabilirii acestor
limite.

9 Traducerile  pot constituii o  sarcind
administrativd importantd pentru IMM. Prin urmare,
este necesar ca Agentia sa ia masurile adecvate pentru a
furniza traducerile anumitor documente necesare pentru
acordarea autorizatiei de introducere pe piata, in special
a proiectului de rezumat al caracteristicilor produsului si
a proiectului de text pentru eticheta si pentru prospect.

(10) Lipsa experientei in ceea ce priveste procedura
centralizatd i Agentia ca organizatie administrativa nu
ar trebui sa impiedice dezvoltarea si comercializarea de
noi produse medicamentoase. In consecinti, este
adecvata crearea unui birou IMM, al carui rol exclusiv
sa fie acordarea de asistentd administrativa pentru IMM.
Biroul IMM ar trebui sd ofere o interfatd unica intre
IMM solicitante si Agentie, astfel incat sa faciliteze
comunicarea si sd raspundad intrebarilor practice sau
procedurale.

(11) in vederea furnizarii unei indrumiri practice
pentru IMM solicitante, Agentia ar trebui sa publice un
manual de utilizare cu privire la aspectele administrative
si procedurale legate de procedura centralizata si care
prezinta un interes deosebit pentru IMM.

(12) Agentia ar trebui sa prezinte un raport anual cu
privire la punerea in practica a dispozitiilor prezentului
regulament, astfel incat sa fie disponibild o apreciere a
aplicarii lor practice.

(13) Pentru ca IMM sa beneficieze, intr-o masura
cat mai mare posibil, de derogarea prevazutd de
prezentul regulament, acesta trebuie sd intre in vigoare
imediat.

(14) Masurile prevazute de prezentul regulament
sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
produse medicamentoase de uz uman si cu cel al
Comitetului permanent pentru produse medicamentoase
de uz veterinar,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
CAPITOLUL I

DISPOZITII GENERALE

Articolul 1

Obiect

Prezentul regulament stabileste circumstantele in care,
prin derogare de la dispozitiile relevante ale

Regulamentului (CE) nr. 297/95, microintreprinderile si
intreprinderile mici si mijlocii (IMM) pot plati taxe

reduse, pot reporta plata taxelor sau pot primi asistenta
administrativd atunci cand prezintd cereri in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 Agentiei Europene
pentru Medicamente, denumita in continuare ,,Agentia”.

Articolul 2
Domeniul de aplicare

€} Prezentul regulament se aplicd IMM in sensul
Recomandairii 2003/361/CE in versiunea din 6 mai 2003,
care sunt stabilite in Comunitate.

2) in cazul in care nu se prevede altfel, prezentul
regulament se aplicd atat cererilor privind produsele
medicamentoase de uz uman, cat si cerilor privind
produsele medicamentoase de uz veterinar, in sensul
Directivelor 2001/83/CE ' si 2001/82/CE * ale
Parlamentului European si ale Consiliului.

Articolul 3

Definitie

in sensul prezentului regulament, prin solicitant se
intelege o intreprindere care doreste sa beneficieze de
aplicarea dispozitiilor capitolelor II si III.

Articolul 4

Prezentarea informatiilor

Orice IMM care doreste sa beneficieze de dispozitiile
prezentului regulament prezintd Agentiei informatiile
necesare pentru a demonstra ca indeplineste criteriile
mentionate la articolul 2 alineatul (1).

CAPITOLUL 11

REPORTARI SI REDUCERI DE TAXE

Articolul 5

Reportarea taxelor

@) Plata urmatoarelor taxe se reporteaza pana la
notificarea deciziei definitive privind autorizatia de
introducere pe piatd sau pana la retragerea cererii:

(a) taxa pentru o cerere de autorizatie de
introducere pe piata a unui produs medicamentos, astfel
cum este prevazuta la articolul 3 alineatul (1) literele (a)

si (b) si la articolul 5 alineatul (1) literele (a) si (b) ale
Regulamentului (CE) nr. 297/95;

"JOL 311, 28.11.2001, p. 67.
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(b) taxa pentru inspectii realizate in scopul
evaludrii unei cereri de autorizatie de introducere pe
piatd pentru un produs medicamentos, astfel cum este
prevazuta la articolul 3 alineatul (4) si la articolul 5
alineatul (4) ale Regulamentului (CE) nr. 297/95.

2) Taxele mentionate la alineatul (1) se platesc in
termen de 45 de zile de la data notificarii deciziei
definitive privind autorizatia de introducere pe piata sau
in termen de 45 de zile de la data notificarii retragerii
cererii.

Articolul 6
Scutirea conditionata de la taxe

Fara a aduce atingere articolului 5, in cazul in care se
prezintd o cerere de autorizatie de introducere pe piata
pentru un produs medicamentos pentru care Agentia a
acordat deja consiliere stiintifica, taxa pentru verificarea
respectivei cereri se datoreaza Agentiei numai in cazul
in care se acorda autorizatia de introducere pe piata.

Articolul 7
Reducerile de taxe
(N Se aplica urmatoarele reduceri:

(a) in cazul inspectiilor, o reducere de 90 % din
taxa de inspectie, astfel cum este prevazuta la articolul 3
alineatul (4) si la articolul 5 alineatul (4) ale
Regulamentului (CE) nr. 297/95;

(b) in cazul consilierii stiintifice, o reducere de
90 % din taxa pentru consiliere stiintifica, astfel cum
este prevazuta la articolul 8 alineatul (1) al
Regulamentului (CE) nr. 297/95;

() in cazul serviciilor stiintifice, o reducere de
90 % din taxa pentru servicii stiintifice, astfel cum este
prevazuta la articolul 8 alineatul (2) al Regulamentului
(CE) nr. 297/95.

2) Serviciile administrative, astfel cum sunt
prevazute la articolul 8 alineatul (3) al Regulamentului
(CE) nr.297/95, se furnizeaza gratuit, cu exceptia
cazului in care respectivele servicii implica distributia
paraleld de produse medicamentoase, in conformitate cu
articolul 57 alineatul (1) litera (o) al Regulamentului
(CE) nr. 726/2004.

3) Prin derogare de la alineatul (1) literele (b) si
(c), consilierea stiintificd si serviciile stiintifice pentru
anumite produse medicamentoase orfane prevazute de
Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al Parlamentului
European si al Consiliului' se furnizeaza gratuit.

'JOL 18,22.1.2000, p. 1.

Articolul 8

Reducerea taxei pentru stabilirea limitelor maxime
ale reziduurilor pentru medicamentele de uz
veterinar

(1 O reducere de 90 % se aplica taxei integrale si
taxei suplimentare pentru stabilirea limitelor maxime ale
reziduurilor (LMR), astfel cum se prevede la articolul 7
al Regulamentului (CE) nr. 297/95.

2) Nu se tine seama de reducerea mentionatd la
alineatul (1) la calcularea deducerii taxelor LMR din
taxele datorate pentru o cerere de autorizatie de
introducere pe piatd sau o cerere de extindere a
autorizatiei de introducere pe piatd pentru un produs
medicamentos continand substanta pentru care LMR in
cauza a fost stabilita, in cazul in care aceste cereri sunt
depuse de acelasi solicitant.

Cu toate acestea, deducerea nu depaseste jumatate din
taxa la care se aplica.

Articolul 9

Reducerile multiple de taxe

Prin derogare de la articolele 7 si 8, in cazul in care
solicitantul ar putea, cu privire la aceeasi taxa, sa
beneficieze si de alte reduceri prevazute de legislatia
comunitard, se aplica dispozitiile care 1i sunt cel mai

favorabile.

Reducerile cumulative de taxe pentru o anumiti taxa si
pentru un anumit solicitant nu sunt permise.

CAPITOLUL III

ASISTENTA ADMINISTRATIVA

Articolul 10

Traduceri

Agentia furnizeaza traducerile documentelor mentionate
la articolul 9 alineatul (4) literele (a) — (d) si la articolul
34 alineatul (4) literele (a) — (e) ale Regulamentului (CE)
nr. 726/2004 care sunt necesare pentru acordarea unei
autorizatii comunitare de introducere pe piata.

Articolul 11

Biroul IMM

€] Directorul executiv al Agentiei organizeaza
structurile administrative speciale si procedurile

speciale pentru instituirea unui birou IMM.

) Biroul IMM are urmatoarele sarcini:
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(a) sd ofere consiliere solicitantilor cu privire la
etapele administrative s§i procedurale necesare in
vederea  respectdrii  cerintelor  prevazute  de
Regulamentul (CE) nr. 726/2004;

(b) sd asigure monitorizarea adecvatd a tuturor
solicitarilor si cererilor prezentate de acelasi solicitant si
legate de un anumit produs medicamentos;

(c) sd organizeze ateliere si sesiuni de formare
pentru solicitanti cu privire la etapele administrative si
procedurale necesare in vederea respectirii cerintelor
previzute de Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

Articolul 12

Manualul de instructiuni

In acord cu Comisia, Agentia publici un manual de
instructiuni  detaliat cu privire la  aspectele
administrative i procedurale ale dispozitiilor
Regulamentului (CE) nr. 726/2004, care prezintd un
interes deosebit pentru IMM. Manualul de instructiuni
se actualizeaza in permanenta.

Manualul de instructiuni contine, de asemenea, trimiteri
la dispozitiile de drept intern existente pentru IMM si

care se aplica sectorului farmaceutic.

in sensul celui de-al doilea paragraf, statele membre
comunica Agentiei respectivele trimiteri.

CAPITOLUL 1V

DISPOZITII FINALE

Articolul 13

Raport

Agentia include in raportul sau anual de activitate o
sectiune cu privire la experienta dobandita ca urmare a
aplicarii prezentului regulament.

Articolul 14

Dispozitie tranzitorie

Prezentul regulament nu se aplicid cererilor valabile
aflate in curs de examinare la data intrdrii sale in
vigoare.

Articolul 15

Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intra in vigoare la data publicarii
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate
elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 15 decembrie 2005.

Pentru Comisie

Giinter VERHEUGEN

Vicepresedinte
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