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REGLAMENTO (CE) N° 2049/2005 DE LA COMISION
de 15 de diciembre de 2005

por el que se establecen, de conformidad con el Reglamento (CE) n° 726/2004 del Parlamento

Europeo y del Consejo, disposiciones relativas al pago de tasas a la Agencia Europea de

Medicamentos por parte de las microempresas, pequefias y medianas empresas y a la asistencia
administrativa que éstas reciben de aquélla

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 726/2004 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el que se esta-
blecen procedimientos comunitarios para la autorizacién y el
control de los medicamentos de uso humano y veterinario y
por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos (1), y,
en particular, su articulo 70, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n°® 726/2004, que sustituye al Regla-
mento (CEE) n® 2309/93 del Consejo, de 22 de julio de
1993, por el que se establecen procedimientos comuni-
tarios para la autorizacién y supervision de medicamen-
tos de uso humano y veterinario y por el que se crea la
Agencia Europea para la Evaluaciéon de Medicamentos (2),
prevé que los ingresos de la Agencia Europea de Medi-
camentos (en lo sucesivo, «a Agencia») estarin compues-
tos por la contribuciéon de la Comunidad y las tasas
pagadas por las empresas.

(2)  En el contexto del sistema establecido por el Reglamento
(CEE) n° 2309/93, el Reglamento (CE) n°® 297/95 del
Consejo (3) prevé las tasas que deben pagarse a la Agen-
cia.

(3)  De conformidad con el Reglamento (CE) n® 726/2004, la
situacién de las microempresas, pequefias y medianas
empresas (PYME) debe considerarse por separado. A fin
de reducir el coste que supone para las PYME la comer-
cializacién de medicamentos autorizados mediante el
procedimiento centralizado, dicho Reglamento prevé la
adopcion de disposiciones especificas que permitan una
reduccién de las tasas, el aplazamiento del pago de las
tasas y la prestacién de asistencia administrativa. Dichas
disposiciones, que deben aplicarse por igual al sector de
los medicamentos de uso humano y al de los medica-
mentos veterinarios, tienen por objeto promover la inno-
vacion y el desarrollo de nuevos medicamentos por parte
de las PYME.
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4)

En aras de la coherencia y la transparencia, debe aplicarse
la definicién de microempresas, pequeias y medianas
empresas prevista en la Recomendacién 2003/361/CE
de la Comision (4).

La experiencia adquirida desde la adopcién del Regla-
mento (CEE) n°® 2309/93 demuestra que los principales
obstaculos financieros y administrativos que frenan la
participaciéon de las PYME son las diversas gestiones ne-
cesarias en los procedimientos de autorizacién previos a
la comercializacién como, por ejemplo, la obtencién de
asesoramiento cientifico, la presentacién de la solicitud
de autorizacién de comercializacién y las inspecciones.
Las disposiciones del presente Reglamento deben cen-
trarse, por tanto, en esos aspectos.

Las tasas por presentacién de una solicitud de autoriza-
ciéon de comercializacion y las inspecciones que lleva
asociadas el examen de la solicitud pueden suponer
una carga financiera considerable para las PYME. Por
consiguiente, y a fin de evitar que la capacidad financiera
de las empresas se vea debilitada durante el examen de la
solicitud de autorizacién de comercializacién, conviene
aplazar el pago de dichas tasas hasta que concluya el
procedimiento.

Las PYME que operan en el sector farmacéutico suelen
ser empresas innovadoras, por ejemplo, en el campo de
la terapia celular somdtica o de la terapia génica, que
pueden sacar gran partido del hecho de compartir su
pericia cientifica a escala europea. Ademds, los medica-
mentos que han sido objeto de asesoramiento cientifico
tienen muchas mds posibilidades de pasar con éxito el
examen cientifico de la solicitud de autorizacién de co-
mercializacion. Por consiguiente, conviene facilitar, me-
diante la reduccion de las tasas correspondientes, el ac-
ceso al asesoramiento cientifico de la Agencia por parte
de las PYME que traten de obtener una autorizacién de
comercializacién. Como incentivo suplementario, debe
concederse una exenciéon condicional del pago de tasas
a los solicitantes que hayan pedido dicho asesoramiento
y lo hayan tenido efectivamente en cuenta a la hora de
desarrollar su medicamento.

Procede introducir otro incentivo, en forma de reduccién
de tasas, a la fijacién de limites mdximos de residuos
(LMR) para los medicamentos veterinarios, a fin de apo-
yar de forma mds decidida el establecimiento de tales
limites.
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(9)  Las traducciones pueden constituir una carga administra- Articulo 2

tiva considerable para las PYME. La Agencia debe
adoptar, por tanto, las medidas necesarias para facilitar
las traducciones de ciertos documentos requeridos para la
concesion de una autorizacién de comercializacién, en
particular el proyecto de resumen de las caracteristicas
del producto y el proyecto del texto propuesto para el
etiquetado y el prospecto.

(10)  La poca experiencia con el procedimiento centralizado y
con el funcionamiento de la Agencia como organizacién
administrativa no debe frenar el desarrollo y la comercia-
lizacién de nuevos medicamentos. Conviene, pues, crear
una oficina PYME, que tendria como tinica misién prestar
asistencia administrativa a este tipo de empresas. La ofi-
cina debe ofrecer una interfaz Gnica entre la PYME soli-
citante y la Agencia, facilitando asi la comunicacién y
dando respuesta a cuestiones de orden practico o proce-
dimental.

(11) Al objeto de prestar orientacién practica a las PYME
solicitantes, la Agencia debe publicar una guia del usuario
sobre los aspectos administrativos y procedimentales re-
lacionados con el procedimiento centralizado que sean
particularmente pertinentes para estas empresas.

(12) La Agencia debe presentar un informe anual sobre la
puesta en practica de las disposiciones establecidas en
el presente Reglamento, en el que se recojan aspectos
practicos relacionados con esa experiencia.

(13)  Con el fin de garantizar que las PYMES puedan benefi-
ciarse, de la manera més amplia posible, de la excepcion
prevista en este Reglamento, éste debe entrar en vigor
inmediatamente.

(14)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de medicamentos
de uso humano y del Comité permanente de medicamen-
tos veterinarios.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO 1

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1
Objeto

El presente Reglamento establece las circunstancias en las cuales,
no obstante las disposiciones pertinentes del Reglamento (CE)
n° 297/95, las microempresas, pequeflas y medianas empresas
(PYME) podrdn pagar tasas reducidas, aplazar el pago de las
tasas o recibir asistencia administrativa al presentar solicitudes
de conformidad con el Reglamento (CE) n°® 726/2004 a la
Agencia Europea de Medicamentos, en lo sucesivo, «a Agencian.

Ambito de aplicacién

1. El presente Reglamento serd aplicable a las PYME, tal y
como se definen en la Recomendacién 2003/361/CE, en su
version de 6 de mayo de 2003, que estén establecidas en la
Comunidad.

2. A menos que se especifique lo contrario, el presente Re-
glamento se aplicard tanto a las solicitudes concernientes a los
medicamentos para uso humano como a las concernientes a los
medicamentos veterinarios, tal y como se definen, respectiva-
mente, en las Directivas 2001/83/CE (1), y 2001/82/CE (?), del
Parlamento Europeo y del Consejo.

Articulo 3
Definicién

A efectos del presente Reglamento, se entenderd por «solici-
tante» una empresa que desee acogerse a las disposiciones esta-
blecidas en los capitulos II y IIL

Articulo 4
Comunicacién de informacién

Las PYME que deseen acogerse a las disposiciones del presente
Reglamento deberdn comunicar a la Agencia la informacién
necesaria para acreditar que cumplen los criterios contemplados
en el articulo 2, apartado 1.

CAPITULO 1I

APLAZAMIENTOS DEL PAGO Y REDUCCIONES DE LAS TASAS

Articulo 5
Aplazamientos del pago de tasas

1. El pago de las tasas que figuran a continuacién se aplazard
hasta que se notifique la decisién final sobre la autorizacién de
comercializacién o hasta que se retire la solicitud:

a) la tasa percibida por una solicitud de autorizacién comuni-
taria de comercializacién de un medicamento, tal y como se
contempla en el articulo 3, apartado 1, letras a) y b), y en
el articulo 5, apartado 1, letras a) y b), del Reglamento (CE)
n°® 297/95;

b) la tasa por las inspecciones efectuadas a fin de examinar una
solicitud de autorizacién de comercializacion de un medica-
mento, tal y como se contempla en el articulo 3, apartado 4,
y en el articulo 5, apartado 4, del Reglamento (CE)
n°® 297/95.
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2. Las tasas contempladas en el apartado 1 deberdn abonarse
en los cuarenta y cinco dfas siguientes a la fecha de notificacién
de la decision final sobre la autorizacién de comercializacién o
en los cuarenta y cinco dfas siguientes a la fecha de notificacién
de la retirada de la solicitud.

Articulo 6
Exencién condicional del pago de tasas

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 5, cuando se presente
una solicitud de autorizacién de comercializacion para un me-
dicamento en relacién con el cual la Agencia ya ha dado ase-
soramiento cientifico, la tasa de examen de la solicitud sélo
deberd abonarse si se concede la autorizacion de comercializa-
cién.

Articulo 7
Reducciones de tasas

1. Se aplicardn las siguientes reducciones:

a) en el caso de inspecciones, una reduccion del 90 % de la tasa
contemplada en el articulo 3, apartado 4, y en el articulo 5,
apartado 4, del Reglamento (CE) n°® 297/95;

b) en el caso de asesoramiento cientifico, una reduccion del
90 % de la tasa contemplada en el articulo 8, apartado 1,
del Reglamento (CE) n® 297/95;

) en el caso de servicios de cardcter cientifico, una reduccién
del 90 % de la tasa contemplada en el articulo 8, apartado 2,
del Reglamento (CE) n°® 297/95.

2. Los servicios administrativos contemplados en el articulo
8, apartado 3, del Reglamento (CE) n® 297/95, se prestardn a
titulo gratuito, salvo cuando se refieran a la distribucién paralela
de medicamentos contemplada en el articulo 57, apartado 1,
letra o), del Reglamento (CE) n° 726/2004.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, letras b) y ¢), el
asesoramiento cientifico y los servicios de cardcter cientifico en
relacién con los medicamentos declarados huérfanos, tal y
como se contemplan en el Reglamento (CE) n® 141/2000 del
Parlamento Europeo y del Consejo (1), se prestardn a titulo gra-
tuito.

Articulo 8

Reduccién de las tasas por la fijaciéon de limites mdximos
de residuos para los medicamentos veterinarios

1. Se aplicard una reduccién del 90 % de la tasa bésica y de
la tasa adicional por la fijacién de limites maximos de residuos
(LMR) contempladas en el articulo 7 del Reglamento (CE)
n°® 297/95.

() DO L 18 de 22.1.2000, p. 1.

2. La reduccién contemplada en el apartado 1 no se tendrd
en cuenta a la hora de calcular la deduccién de las tasas LMR
del importe de la tasa que deba pagarse por una solicitud de
autorizacién de comercializaciéon o por una solicitud de exten-
sién de una autorizacién de comercializacién relativa a un me-
dicamento que contenga la sustancia para la cual se ha fijado el
LMR en cuestion, cuando las solicitudes sean presentadas por
un mismo solicitante.

Sin embargo, esta deduccién no podrd ser superior a la mitad
de la tasa a la que se aplique.

Articulo 9
Reducciones mudltiples de tasas

No obstante lo dispuesto en los articulos 7 y 8, en caso de que
el solicitante pueda, en relacién con la misma tasa, acogerse
igualmente a otras reducciones previstas en la legislacion comu-
nitaria, serdn aplicables las disposiciones que resulten mds favo-
rables para el solicitante.

No se permitird la acumulacién de reducciones de una determi-
nada tasa para un determinado solicitante.

CAPITULO III

ASISTENCIA ADMINISTRATIVA

Articulo 10
Traducciones

La Agencia facilitard las traducciones de los documentos con-
templados en el articulo 9, apartado 4, letras a) a d), y en
el articulo 34, apartado 4, letras a) a e), del Reglamento (CE)
n® 726/2004 que se requieran para la concesiéon de una auto-
rizacién de comercializaciéon comunitaria.

Articulo 11
Oficina PYME

1. El Director Ejecutivo de la Agencia pondrd a punto estruc-
turas administrativas propias y procedimientos especificos para
la creacién de una oficina PYME.

2. La oficina PYME tendrd las siguientes funciones:

a) asesorar a los solicitantes sobre los pasos administrativos y
procedimentales necesarios para satisfacer los requisitos esta-
blecidos en el Reglamento (CE) n° 726/2004;

b) asegurar el adecuado seguimiento de todas las peticiones y
solicitudes presentadas por el mismo solicitante y relaciona-
das con un determinado medicamento;
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c) organizar talleres y sesiones de formacién para los solicitan-
tes sobre los pasos administrativos y procedimentales nece-
sarios para satisfacer los requisitos establecidos en el Regla-
mento (CE) n® 726/2004.

Articulo 12
Guia del usuario

La Agencia publicard, con el consentimiento de la Comision,
una gufa del usuario detallada sobre los aspectos administrativos
y procedimentales de las disposiciones establecidas en el Regla-
mento (CE) n® 726/2004 que sean de particular pertinencia
para las PYME. La guia se mantendrd actualizada.

La gufa del usuario contendrd ademds referencias a las disposi-
ciones nacionales en vigor relativas a las PYME que sean aplica-
bles al sector farmacéutico.

A efectos de lo dispuesto en el pdrrafo segundo, los Estados
miembros comunicardn a la Agencia dichas referencias.

CAPITULO IV

DISPOSICIONES FINALES

Articulo 13
Informe

La Agencia incluird en su informe anual de actividades una
seccién sobre la experiencia adquirida a raiz de la aplicacién
del presente Reglamento.

Articulo 14
Disposicién transitoria
El presente Reglamento no serd aplicable a las solicitudes validas
que estuvieran pendientes en la fecha de su entrada en vigor.
Articulo 15

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor el dia de su publicacién
en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 15 de diciembre de 2005.

Por la Comision
Giinter VERHEUGEN
Vicepresidente



