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Asistenta pentru IMM-uri
,Biroul IMM” - Se adreseaza nevoilor microintreprinderilor si intreprinderilor
mici si mijlocii (IMM-uri) si promoveaza inovarea

Cu scopul de a promova inovarea si dezvoltarea de noi medicamente de catre IMM-uri, Agentia
Europeana pentru Medicamente acorda stimulente pentru IMM-urile care dezvolta medicamente de uz
uman sau veterinar!.

»Biroul IMM” oferd asistentd IMM-urilor prin intermediul personalului specializat din cadrul agentiei.

Definitia IMM-urilor

Recomandarea 2003/361/CE a Comisiei Europene defineste microintreprinderile si intreprinderile mici
si mijlocii.

Pentru a putea primi statutul de IMM, intreprinderile trebuie sa indeplineasca urmatoarele criterii:

e sa aiba sediul in Spatiul Economic European (SEE);

e sd aiba mai putin de 250 de angajati si o cifra de afaceri anuala care sa nu depaseasca 50 de
milioane de euro sau un bilant total anual care sa nu depaseasca 43 de milioane de euro.

Pentru a verifica daca sunt indeplinite criteriile pentru IMM-uri, trebuie sa se ia in calcul, in functie de
tipul de intreprindere, doar unele sau toate informatiile referitoare la numarul de angajati sau la datele
financiare ale intreprinderilor partenere sau asociate.

Informatii suplimentare privind definitia unei IMM sunt disponibile in ,Manualul utilizatorului pentru

definitia IMM-urilor”?,

Procesul de incadrare in categoria IMM

Se completeaza formularul ,Declaration on the qualification of an enterprise as a micro, small or
medium-sized enterprise (SME)” [Declaratie privind incadrarea intreprinderii in categoria
microintreprinderilor sau a intreprinderilor mici si mijlocii (IMM)]3, disponibil pe site-ul agentiei, si se

! fn conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 2049/2005 al Comisiei.
2 A se vedea Comisia Europeand/Crestere economica/Publicatii.
3 A se vedea sectiunea ,SME Office” (Biroul IMM) la ema.europa.eu.
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trimite la Biroul IMM impreund cu cea mai recenta situatie financiar-contabild anuald, cu informatii
privind actionariatul si cu dovada sediului in SEE.

Solicitantul va primi un numar EMA-IMM dupa atribuirea statutului de IMM. Pentru a-si pastra statutul
de IMM, intreprinderea trebuie sa completeze si sa trimita anual o declaratie, bazata pe cea mai
recenta situatiefinanciar-contabild aprobata.

Sprijinul oferit IMM-urilor

Stimulentele prevazute de Regulamentul privind IMM-urile se aplicad in mod egal medicamentelor de uz
uman si celor de uz veterinar si includ:

Asistenta in probleme de reglementare

IMM-urile pot beneficia de asistenta directa in probleme de reglementare, inclusiv de sedinte de
informare pentru IMM-uri, cu scopul facilitarii interactiunii cu agentia si oferirii unor indrumari cu
privire la cadrul de reglementare UE si la instrumentele de sprijinire a inovarii.

Consiliere stiintifica

IMM-urile sunt incurajate sa solicite consiliere stiintifica din partea agentiei chiar de la inceputul
procesului de dezvoltare a medicamentului. Aceasta 1i permite sponsorului sa se asigure ca se
realizeaza studiile corespunzatoare si maximizeaza sansele de obtinere a unei autorizatii de punere pe
piata. IMM-urilor li se aplica o reducere substantiala a taxei pentru consiliere stiintifica (a se vedea
tabelul).

Alte stimulente includ:
e stimulente privind taxele (a se vedea tabelul);
e organizarea unor zile de informare si a unor sesiuni de formare pentru IMM-uri;

e actualizari privind reglementarile, prin buletinele informative adresate IMM-urilor si prin
corespondenta pe teme de interes pentru acestea;

e asistenta cu traducerea informatiilor referitoare la produs care sunt necesare pentru acordarea
autorizatiei de punere pe piata in UE;

e includerea in registrul public al IMM-urilor;

e indrumari privind publicarea datelor clinice si furnizarea in mod gratuit a unei licente pentru un
program de redactare.

Stimulentele privind taxele

in tabelul de mai jos se prezinta o sinteza a stimulentelor privind taxele disponibile pentru IMM-uri:

Activitate/Cerere Stimulent privind taxele

Reducerea taxei cu 90 % pentru medicamentele

ce nu sunt desemnate orfane

Reducerea taxei cu 100 % pentru medicamentele
Consiliere stiintifica desemnate orfane

Reducerea taxei cu 100 % pentru medicamentele

a caror eligibilitate in cadrul sistemului de

medicamente prioritare (PRIME) a fost aprobata
Inspectie (pre-autorizare) Reducerea taxei cu 90 % si amanare la plata a
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Activitate/Cerere Stimulent privind taxele

taxei
Reducerea taxei cu 100 % pentru medicamentele
desemnate orfane
Amanare la plata taxei
. . Scutire conditionatd de la plata taxei*

Cerere de autorizatie de punere pe piata . .
Reducerea taxei cu 100 % pentru medicamentele
desemnate orfane
Scutire de taxa pentru microintreprinderi
Reducerea taxei cu 40 % pentru intreprinderile

Proceduri post-autorizare, inclusiv activitati de mici sau mijlocii

farmacovigilenta Reducerea taxei cu 100 % pentru medicamentele
desemnate orfane, in decursul primului an de la
autorizatia de punere pe piata
Reducerea taxei cu 90 % pentru medicamentele

o ce nu sunt desemnate orfane

Servicii stiintifice . .

T Reducerea taxei cu 100 % pentru medicamentele
desemnate orfane

Stabilirea de LMR-uri® Reducerea taxei cu 90 %
Servicii administrative® Reducerea taxei cu 100 %
Inspectie (post-autorizare) Reducerea taxei cu 90 %
Licentd MedDRA’ Reducerea taxei cu 100 %

Detalii privind taxele si reducerile de taxe sunt disponibile in nota explicativa referitoare la taxele
generale ce necesitd a fi plitite Agentiei Europene pentru Medicamente®.

Surse utile de informatii

Ghidul utilizatorului IMM, elaborat de EMA®

Pentru informatii legate de aspectele administrative si procedurale privind legislatia farmaceutica.
Registrul public al IMM-urilor®

Pentru informatii privind IMM-urile inregistrate la Agentie.

Portalul european pentru IMM-uri

Pentru informatii despre intreg spectrul de politici, acte legislative, programe si initiative ale UE care
prezinta relevanta pentru IMM-urile din Europa:

http://ec.europa.eu/small-business/index en.htm

41n cazul unui rezultat negativ, dupa ce s-a solicitat si s-a respectat consilierea stiintifica din partea EMA.
® Limite maxime de reziduuri.

6 Exclusiv distributia paraleld.

7 Doar pentru microintreprinderi si intreprinderile mici.

8 A se vedea sectiunea despre taxe de pe site-ul agentiei.

Asistenta pentru IMM-uri
EMA/185962/2017 Pagina 3/4


http://ec.europa.eu/small-business/index_en.htm
http://ec.europa.eu/small-business/index_en.htm

Finantarea activitatilor de cercetare

Pentru informatii privind finantarea acordata de UE:
Cordis

http://cordis.europa.eu/

Orizont 2020

https://ec.europa.eu/programmes/horizon2020/

Informatii suplimentare

Agentia Europeanad pentru Medicamente

Biroul IMM

30 Churchill Place, Canary Wharf, London E14 5EU, Regatul Unit
Telefon: +44 (0)20 3660 8787

Fax: +44 (0) 20 3660 - 5555

E-mail: sme@ema.europa.eu

Site internet: www.ema.europa.eu
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