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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
(EU) 2023/... RENDELETE

()

az Europai Gyogyszeriigynokség részére fizetendo szolgaltatasi és iigyintézési dijakrol,
az (EU) 2017/74S5 és az (EU) 2022/123 europai parlamenti és tanacsi rendelet modositasarol,
valamint a 658/2014/EU eurodpai parlamenti és tanacsi rendelet

és a 297/95/EK tanacsi rendelet hatalyon Kiviil helyezésérol

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unié mikddésérdl szolo szerzodésre €s kiilondsen annak 114. cikkére,

valamint 168. cikke (4) bekezdésének b) és ¢) pontjara,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valéo megkiildését kovetden,
tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére!,

a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultaciot kovetden,

rendes jogalkotasi eljaras keretében?,

1 HL C 140.,2023.4.21., 85. o.

2 Az Eurdpai Parlament 2023. december 12-1 allaspontja [(HL ...)/( a Hivatalos Lapban még
nem tették k6zz¢] és a Tandacs ...-1 hatarozata.
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mivel:

(1

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (a tovabbiakban: az Ugyndkség) kulcsszerepet jatszik
annak biztositdsaban, hogy csak biztonsagos, j0 mindségl ¢s hatasos gyogyszerek
keriiljenek forgalomba az unios piacon, hozzéjarulva ezaltal a bels6 piac zavartalan
miikodéséhez, tovabba biztositva az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek és az
allatgyogyaszati készitmények szigori mindségi és biztonsagi normait, valamint a
kozegészség és az allati egészség magas szintli védelmét. Megfeleld finanszirozast kell
ezért nyujtani az Ugyndkség mitkddése fenntarthatdsaganak biztositdsahoz. E célbol
biztositani kell, hogy elegendé forras alljon az Ugyndkség rendelkezésére — kiilondsen
dijakbol — ahhoz, hogy a feladatainak ellatasahoz sziikséges szakértelmet megszerezze és
megtartsa, és finanszirozza a tevékenységeit, tovabba fenntarthaté modon dijazza a
tagallamok illetékes hatdsagainak alapvetd hozzajarulasat az Ugynodkség altal elvégzett

tudomanyos értékelésekhez.
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(2) E rendelet altalanos célkitiizése, hogy hozzajaruljon az Ugyndkség miikodéséhez
sziikséges szilard pénziigyi alapok biztositdsdhoz, és ezaltal hozzdjaruljon a kdzegészség és
az allategészség magas szintli védelmének biztositasdhoz. E rendeletnek meg kell
allapitania az Ugynokség altal kiszabandé koltségalapt szolgaltatasi és iigyintézési dijakat,
valamint az Ugyndkség jogszabalyban eldirt feladatainak ellatasahoz a tagallamok illetékes
hatdsagai altal nyujtott szolgaltatasokért jard koltségalapu dijazast. Egységes unids dijazasi
Osszeget kell biztositani adott esetben dijtipusonként, az illetékes hatdsag szarmazasi
tagallamatol fiiggetleniil. A koltségalapt dijak megallapitasakor figyelembe kell venni az
Ugynokség tevékenységeivel kapcsolatos koltségeknek és a tagallamok illetékes hatosagai
altal az Ugyndkség munkajahoz nyujtott hozzajarulasok koltségeinek az értékelését. E
rendelet célja tovabba, hogy egységes keretet hozzon 1étre egy egyszerlsitett dijrendszerre
vonatkozoan az Ugyndkség szamadra, és szabalyozasi rugalmasségot vezessen be e

dijrendszer jovobeli kiigazitdsdhoz.

3) Mivel e rendeletnek az Ugyndkség altal kiszabando szolgaltatasi és iigyintézési dijakat kell
szabalyoznia, az illetékes hatdsagok altal kiszabott dijakra vonatkoz6 hataskor a
tagallamoknal marad. A kérelmezdknek és a forgalombahozataliengedély-jogosultaknak

azonban ugyanazon tevékenységért kétszer nem szamithatok fel dijak.
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4) Az Ugynokségnek fizetendd dijaknak ardnyosnak kell lenniiik az uniés forgalombahozatali
engedély megszerzésével és hatalyban tartdsdval kapcsolatban végzett munkaval. A
dijaknak az Ugyndkség altal a munkateherre és a hozza kapcsolodo koltségekre
vonatkozdan készitett tervezetek €s elorejelzések atlathato értékelésén, valamint az
Ugynokségnek nyujtott azon szolgaltatasok koltségeinek értékelésén kell alapulniuk,
amelyeket a tagdllamoknak a gyogyszerek szabalyozasaért felelds illetékes hatdsdgai az
Ugyndkség tudomanyos bizottsagai altal kijeldlt eléadoként és adott esetben
tarseldadoként eljarva nytjtanak. A szolgaltatasi és ligyintézési dijaknak €s a
dijszerkezetnek figyelembe kell venniiik a koltségekkel vagy a szabélyozasi keret

valtozasaival kapcsolatos minden objektiv informaciot.
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5) A 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet® 67. cikkének (3) bekezdése
értelmében az Ugyndkség bevételei a kovetkezokbél llnak: az Unidtdl szarmazo
hozzajarulés; az olyan harmadik orszagoktol szdrmaz6 hozzajarulas, amelyek részt vesznek
az Ugynokség tevékenységében, és amelyekkel az Unid e célbol nemzetkdzi
megallapodast kotott; az unids forgalombahozatali engedélyek megszerzéséért és hatdlyban
tartasaért, valamint a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanécsi iranyelv* 107c., 107¢.,
107g., 107k. és 107q. cikke szerinti feladatainak teljesitésével Osszefiiggésben a
koordinécids csoport altal nyujtott szolgaltatasokért a vallalkozasok altal fizetett
szolgéltatasi dijak; az Ugyndkség altal nytjtott egyéb szolgaltatasokért fizetett iigyintézési
dijak; valamint uniés finanszirozas kutatasi és segitségnytjtasi projektekben valo
részvételért jard timogatas formajaban, 6sszhangban az Ugyndkség pénziigyi szabalyaival

¢és az Uniod szakpolitikait timogato relevans eszkozok rendelkezéseivel.

3 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo unios
eljarasok meghatarozasarodl és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség 1étrehozasarol (HL L 136.,
2004.4.30., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl (HL L 311.,2001.11.28., 67. 0.).
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(6)

(7)

(8)

A Covid19-vilagjarvanyt és az egészségiigy teriiletén unios szinten megndvekedett
kezdeményezéseket kovetden az Ugynokség folyamatosan novekvd munkateherrel
szembesiil, ami tovabbi koltségvetési igényeket vonhat maga utan a személyzet és a
pénziigyi forrasok tekintetében. A megnovekedett munkaterhet a 726/2004/EK rendeletben
el6irt megfeleld finanszirozasnak kell kisérnie, tobbek kozott annak biztositasa érdekében,
hogy az Ugyndkség teljesiteni tudja ktelezettségeit és atlathatosagi

kotelezettségvallalasait.

Bar finanszirozasanak nagy része dijakbol szarmazik, az Ugyndkség hatosag. Az unios
szabalyozasi keretbe vetett kozbizalom fenntartasa érdekében rendkiviil fontos meg6rizni

integritasat és fiiggetlenségét.

Az Ugynokségnek fizetett dijak azon dsszetett értékeléseket tiikrozik, amelyeket az
Ugynokség végez, és amelyek az unids forgalombahozatali engedélyek megszerzéséhez és
hatalyban tartasahoz sziikségesek. Helyénval6 elismerni a tagallamok illetékes
hatésagainak hozzéjarulasait, valamint az altaluk viselt koltségeket. Kiilonosen helyénvalo
elismerni a multinacionalis értékeld csoportok révén elért szinergidkat, és timogatni e
csoportok egyiittmiikddésen alapuld erdfeszitéseit. A Bizottsag és az Ugyndkség ezért
figyelemmel kiséri a fejleményeket, és meghatarozza, hogy milyen valtozasokra van

szlikség a tagallamok dijazasanak strukturajaban.
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©)

A szolgéltatasi és ligyintézési dijaknak fedezniiik kell az Ugyndkség jogszabalyban el8irt
szolgaltatasainak és tevékenységeinek azon koltségeit, amelyeket az Ugyndkség mas
bevételi forrasai nem fedeznek. A szolgaltatasi €s ligyintézési dijak megallapitasakor az
Ugyndkség tevékenységeire és dijaira vonatkozo valamennyi relevans unios jogszabalyt
figyelembe kell venni, ideértve a 141/2000/EKS, a 726/2004/EK, az 1901/2006/EKS, az
1394/2007/EK7, a 470/2009/EK8, az (EU) 2017/745°, az (EU) 2017/746,

10

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 141/2000/EK rendelete (1999. december 16.) a ritka
betegségek gyodgyszereirdl (HL L 18.,2000.1.22., 1. 0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 1901/2006/EK rendelete (2006. december 12.) a
gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gydgyszerkészitményekrol, valamint az
1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK iranyelv, a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK
rendelet modositasarol (HL L 378., 2006.12.27., 1. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1394/2007/EK rendelete (2007. november 13.) a fejlett
terapias gyogyszerkészitményekrol, valamint a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK
rendelet modositasarol (HL L 324.,2007.12.10., 121. o.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 470/2009/EK rendelete (2009. majus 6.) az allati eredetii
¢lelmiszerekben eléforduld farmakologiai hatéanyagok maradékanyag-hatarértékeinek
meghatarozasara iranyul6 kozosségi eljarasokrol, a 2377/90/EGK tanacsi rendelet hatalyon
kiviil helyezésérdl és a 2001/82/EK eurdpai parlamenti €s tandcsi iranyelv, valamint a
726/2004/EK eurodpai parlamenti és tandcsi rendelet modositasarol (HL L 152., 2009.6.16.,
11.0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az
orvostechnikai eszk6zokrdl, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet modositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 1. 0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.) az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl, valamint a 98/79/EK iranyelv és a 2010/227/EU
bizottsagi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 176. o.).
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az (EU) 2019/6'! és az (EU) 2022/123'? eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletet, a
2001/83/EK iranyelvet, a 2141/96/EK13, a 2049/2005/EK4, az 1234/2008/EK S és az
(EU) 2018/78216 bizottsagi rendeletet, valamint az (EU) 2021/1281 bizottsagi végrehajtasi

rendeletet!”.

11

12

13

14

15

16

17

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az
allatgyogyaszati készitményekrdl és a 2001/82/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol
(HL L 4.,2019.1.7., 43. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2022/123 rendelete (2022. januar 25.) az Europai
Gyogyszerligynokség altal a gydgyszerek és orvostechnikai eszkdzok tekintetében a
valsaghelyzetekre valo felkésziiltség és a valsagkezelés terén betdltott szerep
megerdsitésérél (HL L 20., 2022.1.31,, 1. 0.).

A Bizottsag 2141/96/EK rendelete (1996. november 7.) a 2309/93/EK tanécsi rendelet
hatélya ala tartozé gyodgyszerek forgalombahozatali engedélyének atruhdzasara vonatkozo
kérelem megvizsgalasarol (HL L 286., 1996.11.8., 6. 0.).

A Bizottsag 2049/2005/EK rendelete (2005. december 15.) a 726/2004/EK europai
parlamenti és tanacsi rendelet értelmében a mikro-, kis- és kdzépvallalkozasok altal az
Europai Gyogyszeriigynokségnek fizetendd dijak és az attol kapott adminisztrativ segitseg
szabalyainak megallapitasarol (HL L 329., 2005.12.16., 4. 0.).

A Bizottsag 1234/2008/EK rendelete (2008. november 24.) az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények forgalombahozatali
engedélyére vonatkozo6 feltételek modositasainak vizsgalatarol (HL L 334., 2008.12.12.,
7.0.).

A Bizottsag (EU) 2018/782 rendelete (2018. majus 29.) a 470/2009/EK rendeletben emlitett
kockazatértékelésre és kockazatkezelési ajanlasokra vonatkozd modszertani elvek
meghatarozasarol (HL L 132.,2018.5.30., 5. o0.).

A Bizottsag (EU) 2021/1281 végrehajtasi rendelete (2021. augusztus 2.) az (EU) 2019/6
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a helyes farmakovigilanciai gyakorlat
tekintetében, valamint az allatgydgyaszati készitmények farmakovigilanciarendszer-

crer

alkalmazésara vonatkozo6 szabalyok megallapitasarol (HL L 279.,2021.8.3., 15. o.).
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(10) A 726/2004/EK rendelet 6. cikkének (1) bekezdése értelmében az emberi felhasznalasra
szant gyogyszer engedélyezése iranti minden egyes kérelemhez csatolni kell a kérelem
megvizsgalasaért az Ugynokségnek fizetendd dijat. Az (EU) 2019/6 rendelet 43. cikkének
(1) bekezdése értelmében az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo centralizalt
forgalombahozatali engedély iranti kérelemhez csatolni kell a kérelem megvizsgalasaért az

Ugynokségnek fizetendd dijat.
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(11) Az Eurdpai Parlamentnek, az Eurdpa Uni6é Tanacsanak és a Bizottsagnak a decentralizalt
igynokségekrol elfogadott, 2012. jalius 19-i egyiittes nyilatkozataval 6sszhangban azon
szervek esetében, amelyek bevételei az unios hozzéjarulas mellett szolgaltatasi és
iigyintézési dijakbol allnak, a szolgaltatasi dijakat olyan szinten kell megallapitani,
amelyen elkeriilhetd a hidny vagy a jelent6s tulfizetés, és feliil kell vizsgalni azokat,
amikor nem ez a helyzet. Ezért atlathato rendszert kell 1étrehozni a koltségek nyomon
kovetésére. Az ilyen nyomonkdvetési rendszernek az Ugyndkség koltségeiben
bekovetkezo olyan jelentds valtozasok észlelésére kell iranyulnia, amelyek — figyelembe
véve az unids hozzajarulast és az egyéb, nem dijjellegli bevételeket — sziikségessé tehetik
az e rendelet alapjan megallapitott szolgaltatasi €s ligyintézési dijak vagy dijazas
megvaltoztatasat. Az emlitett nyomonkdvetési rendszernek alkalmasnak kell lennie arra is,
hogy objektiv és ellendrizhetd informéciok alapjan feltarja a jelentds valtozasokat azon
szolgaltatasokért jaro dijazasok koltségeiben, amelyeket a tagadllamok eléadoként és adott
esetben tarseléadoként eljaré illetékes hatdsagai, valamint az Ugynokség altal az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkoz6 szakértdi bizottsagok munkéjanak elvégzésére
szerz8dott szakérték nytjtanak az Ugyndkségnek. Az olyan szolgaltatasokkal kapcsolatos
koltséginformacioknak, amelyekért az Ugynokség dijazast nytjt, az (EU, Euratom)
2018/1046 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet!® 257. cikkének megfeleléen

ellendrizhetonek kell lennitk.

18 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU, Euratom) 2018/1046 rendelete (2018. julius 18.) az
Uni¢ altalanos koltségvetésére alkalmazando pénziigyi szabalyokrol, az 1296/2013/EU, az
1301/2013/EU, az 1303/2013/EU, az 1304/2013/EU, az 1309/2013/EU, az 1316/2013/EU, a
223/2014/EU és a 283/2014/EU rendelet és az 541/2014/EU hatarozat modositasarol,
valamint a 966/2012/EU, Euratom rendelet hatadlyon kiviil helyezésérdl (HL L 193.,
2018.7.30., 1. 0.).
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(12) A forgalombahozatali engedélyek kérelmezobire és jogosultjaira méltanyos dijakat kell
kiszabni oly modon, hogy a felszdmitott dij aranyos legyen az értékelési munkéval. Ezért
amennyiben az Ugynokség altal végzett értékelésbe a tagallamok 4ltal engedélyezett
gyogyszerek, illetve allatgydgyaszati készitmények is beletartoznak, bizonyos
engedélyezés utani dijak felszamitasa céljabol dijszabasi egységet kell megallapitani,
fiiggetlentil attol, hogy a gyogyszert, illetve az allatgydgyaszati készitményt milyen eljaras
szerint engedélyezték — nevezetesen a 726/2004/EK rendelet, az (EU) 2019/6 rendelet vagy
a 2001/83/EK iranyelv alapjan —, valamint fliggetlentil attol is, hogy a tagallamok vagy a
Bizottsag hogyan rendelik ki a forgalombahozataliengedély-szamokat. A 2001/83/EK
iranyelv 126a. cikke alapjan forgalomba hozhatd, emberi felhasznalasra szant
gyogyszereket azonban nem lehet figyelembe venni a dijszabési egység megallapitasa
céljabol. Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek esetében a méltanyossag €s
aranyossag céljat ugy kell teljesiteni, hogy a dijszabasi egységet azon termékek
tekintetében, amelyekre vonatkozik a 726/2004/EK rendelet 57. cikke (1) bekezdése
masodik albekezdésének 1) pontjdban emlitett adatbazisba torténd — az Unidban
engedélyezett valamennyi, emberi felhasznalasra szant gyogyszernek az ugyanezen
rendelet 57. cikke (2) bekezdése masodik albekezdésében emlitett jegyzékében szerepld
informaciokon alapul6 — bejegyzés kotelezettsége, a gydgyszerek hatdoanyagai és
gyogyszerforméja alapjan allapitjak meg. A hatéanyagokat nem kell figyelembe venni a
homeopatids gydgyszerekkel vagy a novényi gyogyszerekkel kapcsolatos dijszabasi egység

megallapitasakor.
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(13) Az allatgyogyaszati készitmények esetében a méltdnyossag €s ardnyossag ugyanezen céljat
ugy kell teljesiteni, hogy a dijszabasi egységet az (EU) 2019/6 rendelet 55. cikkének (1)
bekezdésében emlitett unios készitmény-adatbazisban szereplé azon informéciok — igy
példaul a hatéanyagok, a gyogyszerforma €s az allatgyogyaszati készitmények
hataserdssége — alapjan kell megallapitani, amelyeket figyelembe vesz az (EU) 2021/16
bizottsagi végrehajtasi rendelet! II1. mellékletének 3.2. adatmezdjében emlitett
készitményazonositd, valamint az emlitett végrehajtasi rendelet III. mellékletének 3.1.

adatmezdjében emlitett allandd azonosito.

(14) A forgalombahozataliengedély-jogosultaknak megadott valamennyi, gyogyszerekre, illetve
allatgyogyaszati készitményekre vonatkozd forgalombahozatali engedély figyelembevétele
érdekében a dijszabasi egységek emlitett engedélyeknek megfeleld szdmanak figyelembe
kell vennie azon tagallamok szdmat, amelyekben az egyes forgalombahozatali engedélyek

érvényesek.

19 A Bizottsag (EU) 2021/16 végrehajtasi rendelete (2021. januar 8.) az allatgyogyaszati

készitmények unids adatbazisara (unids készitmény-adatbazis) vonatkozo sziikséges
intézkedések és gyakorlati intézkedések megallapitasarol (HL L 7., 2021.1.11., 1. 0.).
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(15) Az Ugyndkség, valamint az eléadok és adott esetben a tarseldadok jogszabalyban eldirt
feladatai sokféleségének figyelembe vétele érdekében, az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek €s az allatgydgyaszati készitmények értékelésével kapcsolatos koltségek
esetében a szolgaltatasi dijakat eljardsonként kell kiszabni. Az Ugyndkség egyéb olyan
folyamatban 1évé tevékenységeivel jaro koltségei esetében, amelyeket a megbizatasa

keretében végez, é¢s amelyek altaldnossagban a forgalombahozataliengedély-jogosultak

javara szolgalnak, a szolgaltatasi dijakat évenként kell kiszabni. Az egyszeriisités céljabol

az éves szolgaltatasi dij atlagos becslés alapjan tartalmazza az 1. tipusu kisebb

modositasokhoz és a megljitasokhoz kapcsolodo koltségeket is.
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(16)

Az Ugynékségnek a 726/2004/EK rendeletben meghatarozott kdzpontositott eljaras szerint
engedélyezett gydgyszerekre és az (EU) 2019/6 rendeletben meghatarozott centralizalt
eljaras szerint engedélyezett allatgyogyaszati készitményekre éves dijat kell kiszabnia,
hogy fedezze az emlitett gyogyszerek, illetve allatgyogyaszati készitmények tekintetében
végzendd, engedélyezEs utani altalanos felligyeleti és hatalyban tartési tevékenységekkel
Osszefiiggd koltségeket. Az emlitett tevékenységek kozé tartoznak az uniods eljarasokkal
Osszhangban engedélyezett gyogyszerek tényleges forgalomba hozatalanak regisztralasa, a
forgalombahozatali engedélyezések dokumentacidinak kezelése és az Ugyndkség altal
kezelt kiilonbozo adatbazisok fenntartasa, az 1. tipusu kisebb modositasok és a
megujitasok, valamint az engedélyezett gydgyszerek elony-kockazat egyensulyanak
folyamatos figyelemmel kisérését biztosito tevékenységek. Az emlitett tevékenységek koz¢
tartozik az unids szintii egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés és azok elemzése is, hogy
a gyogyszerek, illetve allatgyogyaszati készitmények teljes termékéletciklusa soran
érvényes €s megbizhatd, valos kornyezetbdl szarmazo bizonyitékokkal tamogassa a jobb
dontéshozatalt. Az emlitett éves dijbol szarmazd bevételt a tagallamok illetékes hatosagai
altal biztositott eldadok ¢és tarseldadok szolgaltatasai éves dijazasanak finanszirozasara kell
forditani, amely dijazas az Ugynokség feliigyeleti és fenntartasi tevékenységeihez torténd

hozzajarulasaik ellentételezését szolgalja.
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(17)

(18)

Az Ugyndkségnek éves farmakovigilianciai dijat kell kiszabnia a 2001/83/EK irdnyelvvel
Osszhangban engedélyezett gyogyszerekre €és az (EU) 2019/6 rendelettel 6sszhangban a
tagallamok 4ltal engedélyezett allatgyogyaszati készitményekre az Ugyndkség altal
végzett, a forgalombahozataliengedély-jogosultak javat altalanossagban szolgélo
farmakovigilanciai tevékenységekért. Az emlitett tevékenységek az
informaciotechnologidhoz, kiilondsen a 726/2004/EK rendelet 24. cikkének (1)
bekezdésében emlitett EudraVigilance adatbazis, az (EU) 2019/6 rendelet 55. cikkének (1)
bekezdésében emlitett unios készitmény-adatbazis és az emlitett rendelet 74. cikkének (1)
bekezdésében emlitett unids farmakovigilancia-adatbazis fenntartasahoz, a kivalasztott
orvosi szakirodalom nyomon kovetéséhez és az unios szintli egészségligyi adatokhoz valo
kell6 idében torténd hozzaféréshez €s azok elemzéséhez kapcsolddnak, hogy a
gyogyszerek, illetve az allatgyogyaszati készitmények teljes termékéletciklusa soran
érvényes €s megbizhatod, valos kornyezetbdl szarmazo bizonyitékokkal tdAmogassak a

dontéshozatalt.

Az Ugynokségnek szolgaltatasi dijakat kell kiszabnia, amennyiben a szolgéltatési dij az
Ugynokség altal a megbizatasa keretében nytjtott tudoményos jellegii szolgéltatasoknak
felel meg, amelyek hozzajarulnak a gyogyszerekkel, illetve allatgyogyaszati
készitményekkel kapcsolatos értékeléshez €s az engedélyezett gydgyszerek, illetve
allatgydgyaszati készitmények hatalyban tartdsahoz, ideértve az eldny-kockazat egyensuly
folyamatos nyomon kovetését is. Az ellendrzésekért jar6 dijakat kiilonallo
ellendrzésenként kell megallapitani. Minden egyes kiilonallo ellendrzés egy kiilon dijat
igényel. Az Ugynokségnek iigyintézési dijat kell kiszabnia az adminisztrativ jellegfi
tevékenységekeért €s szolgaltatdsokért, igy példaul olyan tanusitvanyok kiadasaért,
amelyeket nem fedez az e rendeletben vagy egy masik unios jogi aktusban eldirt valamely

szolgaltatasi dij.
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(19)

(20)

Amennyiben egy dijat teljes egészében elengednek, e rendeletnek tovabbra is rendelkeznie

kell a dij elméleti teljes 6sszegérdl az atlathatdsag és a koltségmegtériilés érdekében.

Az uni6s szakpolitikédkkal 6sszhangban helyénvalo a dijak csokkentésérdl rendelkezni
bizonyos agazatok és kérelmezok vagy forgalombahozataliengedély-jogosultak, igy
példaul a mikro-, kis- és kozépvallalkozasok (kkv-k) tAmogatasa érdekében. Az iizleti
szervezetek mellett a nonprofit-szervezetek és a tudomanyos agazat is fontos szerepet
jatszhatnak a gyogyszerfejlesztésben. A dijak azonban jelentds akadalyt jelenthetnek azon
szervezetek szamara, amelyek nem folytatnak gazdasagi tevékenységet. Ezért azoknak
ugyancsak dijcsokkentésben kell részesiilniiik, feltéve, hogy nem allnak iizleti vallalkozas
tulajdonaban vagy ellendrzése alatt, €s hogy nem kotottek egyetlen iizleti vallalkozassal
sem a gyogyszer, illetve allatgyogyaszati készitmény fejlesztésének szponzoralasara vagy
az abban valo részvételre vonatkozo, olyan megallapodast, amely az {izleti vallalkozasnak
a végso gyogyszerre, illetve allatgyogyaszati készitményre vonatkozé barmely jogot
biztositana. Szintén helyénval6 dijesokkentésekrdl rendelkezni olyan kiilonleges
koriilményekre vald reagélés céljabol, mint példaul az elismert kdzegészségiigyi vagy
allategészségiigyi prioritasokra reagald gyogyszerek, illetve allatgyogyaszati
készitmények, vagy az (EU) 2019/6 rendelet 23. cikke szerint engedélyezett, korlatozott

piacra szant allatgyogyaszati készitmények.
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1)

(22)

Az allatgyogyaszati készitmények piaca az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek
piacanal kisebb ¢€s széttagoltabb. Ezért helyénvald csokkenteni az allatgydgyaszati
készitményekre vonatkozd éves dijat és néhany specifikus dijat. Helyénval6 tovabba
szorosan nyomon kdvetni a tagallamok illetékes hatdsagai és az Ugyndkség kapcsolodo
koltségeit az (EU) 2019/6 rendelet célkitlizéseinek timogatasa érdekében. Ezért a 11.
mellékletben foglalt 6sszegekre alkalmazott inflacids kiigazitas a 2021-es és 2022-es
naptari évre vonatkozo éves inflacids ratdknak, valamint a 2023-as évre eldrejelzett

inflacionak csak az 50 szazalékat veszi figyelembe.

Az Ugynokség igazgatotanacsat fel kell hatalmazni arra, hogy megfeleléen indokolt

esetben a kozegészség €s az allategészség védelme céljabol, vagy indokolt esetben konkrét

tipust termékek vagy kérelmezdk tdmogatasa céljabol tovabbi szolgaltatasidij-, illetve
ugyintézésidij-csokkentéseket engedélyezzen. Az unios joggal és az Unid altalanos
szakpolitikaival val6 6sszhang biztositasa érdekében el6 kell irni, hogy a tovabbi
dijesokkentések engedélyezése csak azutan legyen lehetséges, hogy a Bizottsag kedvezo
véleményt adott. Ezen tilmenden az Ugyndkség ligyvezetd igazgatdja szamara lehet6vé
kell tenni, hogy kell6en indokolt kivételes esetekben, kényszeritd koz- vagy
allategészségiigyi okokbol, az egyes esetek sajatos helyzetének vizsgalata alapjan

csOkkentsen bizonyos tipusu dijakat.
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(23) Elismert tény, hogy az informacidkhoz valé jobb hozzaférés hozzajarul az altalanos
tudatossaghoz, és lehetdséget biztosit a nyilvanossagnak arra, hogy észrevételeket tegyen,
amelyeket a hatosagok aztan megfelelden figyelembe vehetnek. A nyilvanossagnak ezért
hozzaféréssel kell rendelkeznie a szolgaltatasi €s tigyintézési dijak csokkentésének vagy
elengedésének az Ugynokség dltali megadasara, valamint az egyes tagallamok illetékes
hatésagainak fizetett dijazas dsszegeire vonatkoz6 informacidokhoz, tagallamonkénti és
tevékenységenkénti bontasban. Az emlitett informaciok nem tartalmazhatnak azonban
iizleti szempontbol bizalmas jellegii informaciokat. Az Ugynokségnek ezért adott esetben
elézetesen el kell tavolitania az ilyen informacidkat. Az 1049/2001/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet? a lehetd legnagyobb mértékben biztositja a nyilvanossagnak a
dokumentumokhoz val6 hozzaférését, és meghatarozza e hozzaférés altalanos elveit és
korlatait. Mindazonaltal bizonyos k6z- és magéanérdekeket, igy példaul a személyes
adatokat és az lizleti szempontbdl bizalmas jellegli adatokat kivételek titjan védeni kell az

1049/2001/EK rendelettel 6sszhangban.

20 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1049/2001/EK rendelete (2001. méajus 30.) az Eurdpai
Parlament, a Tanacs és a Bizottsag dokumentumaihoz val6 nyilvanos hozzaférésrol(HL L
145.,2001.5.31.,43. 0.).
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(24)

A rugalmassag biztositéasa, kiilondsen a tudomanyos fejleményekhez val6 alkalmazkodas,
valamint az eldre nem lathat6 koriilményekre és egészségiigyi sziikségletekre valo reagélés
érdekében az Ugynokség igazgatotanacsa szamara lehetévé kell tenni, hogy az iigyvezetd
igazgatd kelléen indokolt javaslata alapjan munkaszervezési szabalyokat hatarozzon meg e
rendelet alkalmazasanak megkonnyitése érdekében. Igy kiilonosen, az Ugynokség
igazgatotanacsa szdmara lehetévé kell tenni, hogy megallapitsa a kdvetkezoket: eldszor is,
az esedékességi napokat €s a fizetési hataridoket, a fizetési modokat, az iitemezést, a
részletes osztalyozast, a tovabbi dijcsokkentések listajat és a megallapitott savokon beliili
részletes 0sszegeket; masodszor egy olyan egységes formatumot, amely kelléen rugalmas
ahhoz, hogy a tagallamok illetékes hatosagai vagy az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 szakértdi bizottsagok munkdjanak elvégzésére szerzddott szakértdk az
Ugynokség rendelkezésére bocsathassak a pénziigyi informéciokat; és harmadszor az
egyes ellendrzéstipusokra vonatkozoan azt, hogy mi mindsiil kiilonallo ellendrzésnek.
Kotelezd beszerezni a Bizottsag kedvezd véleményét az ligyvezetd igazgato javaslatarol,
miel6tt a javaslatot elfogadasra az Ugyndkség igazgatotanacsa elé terjesztik, az unios

joggal és az Unid relevans szakpolitikaival valo dsszhang biztositasa érdekében.
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(25) Az eldadok, a tarseldadok és az e rendelet alkalmazasaban egyenértékiinek tekintett egyéb
szerepeket betdltd személyek a tagallamok illetékes hatosagainak tudoményos értékeléseire
¢s er6forrasaira tdimaszkodnak értékeléseik sordn. A 726/2004/EK rendelet 55. cikkével
osszhangban az Ugynokség feleldssége, hogy a tagallamok 4ltal rendelkezésére bocsatott,

meglévo tudomanyos forrasokat koordinalja.

(26) Ennek fényében, valamint az unios szinten végrehajtott eljarasokkal kapcsolatos
tudomanyos értékelésekhez sziikséges megfeleld forrasok biztositasa érdekében az
Ugyndkségnek dijazast kell biztositania a tagallamok altal az Ugyndkség tudomanyos
bizottsagainak tagjaiva kinevezett el6adok ¢s tarseléadok szamara, vagy adott esetben a
2001/83/EK iranyelv 27. cikkében emlitett koordinacios csoportban eljar6 eléadok és
tarsel0adok szdmara, az altaluk nyujtott tudomanyos értékelési szolgaltatasokért. Az
emlitett szolgaltatdsokeért jard dijazas dsszegének a kapcsoldédd munkateher becslésén kell
alapulnia, és azt figyelembe kell venni az Ugynokség altal kiszabott dijak szintjének

meghatarozasakor.

(27) A 2003/361/EK bizottsagi ajanlasban?! meghatarozott kkv-kra a timogatasukra iranyuld
unids politikéval 6sszhangban dijcsokkentést kell alkalmazni. Az ilyen csdokkentéseket
olyan alapon kell megéllapitani, amely kellden figyelembe veszi a kkv-k fizet6képességét.
A kkv-k szamara biztositott ilyen csokkentéseknek a 2049/2005/EK rendelettel valo
Osszhangjanak biztositasa érdekében, a kkv-k szamara biztositani kell a jelenlegi,
engedélyezés utani dijecsokkentési ratadkat. Tovabbd, a mikrovallalkozésokat mentesiteni

kell valamennyi engedélyezés utani dij alol.

2 A Bizottsag 2003/361/EK ajanlasa (2003. majus 6.) a mikro-, kis- és kozépvallalkozasok
meghatarozasarél (HL L 124., 2003.5.20., 36. o.).
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(28) Az emberi felhasznalasra szant generikus gyogyszerekre és a generikus allatgyogyaszati
készitményekre, a j0l megalapozott gyogyaszati alkalmazasra vonatkozé rendelkezések
alapjan engedélyezett, emberi felhasznélasra szant gyogyszerekre és allatgyogyaszati
készitményekre, az emberi felhasznalasra szant homeopatias gyogyszerekre és a
homeopatias allatgyogyaszati készitményekre, valamint az emberi felhaszndldsra szant
novényi gydgyszerekre csokkentett éves farmakovigilanciai dij vonatkozik, mivel az
emlitett gyogyszerek és allatgyogyaszati készitmények altalaban jol megalapozott
biztonsagossagi profillal rendelkeznek. Azokban az esetekben azonban, amikor az ilyen
gyogyszerek, illetve allatgyogyaszati készitmények unids szintli farmakovigilanciai eljaras
targyat képezik, az Ugyndkségnek — az azzal jaro tobbletmunkara tekintettel — a teljes

szolgaltatési dijat ki kell szabnia.

(29) Az Ugyndkség szaméra aranytalan adminisztrativ munkateher elkeriilése érdekében, a
dijcsokkentéseket és a dijmentességeket a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy
kérelmezdjének azon nyilatkozata alapjan kell megadni, hogy jogosult ilyen intézkedésre.
Az e tekintetben helytelen informéciok benyujtasat egy kiilon iigyintézési dij
alkalmazésaval kell visszaszoritani, ha az Ugynokség megallapitja, hogy helytelen

informaciokat nyujtottak be.

(30) A kiszamithatdsag €s az egyértelmiiség érdekében a szolgaltatasi és ligyintézési dijak és a

dijazas Osszegei eurdban keriilnek megallapitasra.
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(31) Az Ugynokség szolgaltatasi és {igyintézési dijainak és a tagillamok illetékes hatdsagainak
fizetendd dijazas 0sszegeit adott esetben ki kell igazitani a kdltségekben bekovetkezd, a
koltségek nyomon kovetése révén észlelt jelentds valtozadsoknak €s az inflacionak a
figyelembevétele érdekében. Az inflacié hatasanak figyelembevétele céljabol az Eurostat
altal az (EU) 2016/792 eurdpai parlamenti és tancsi rendelet?? alapjan kozzétett
harmonizalt fogyasztdi arindexet kell hasznalni. A szolgéltatasi és ligyintézési dijak és a
dijazas els6 inflacios kiigazitasakor a mellékletekben foglalt 6sszegekre 2024-ig bezardlag
mar alkalmazott inflacios kiigazitast koveto egyes naptari évekre érvényes éves inflacids
ratakat kell figyelembe venni. A mellékletekben foglalt 6sszegekre mar alkalmazott
inflacios rata 2023-ra vonatkozdan 5,9 %, ami a 2023-ra eldre jelzett éves inflacionak felel
meg, ¢és 2024-re vonatkozodan 1,2 %. Az els6 inflacids kiigazitaskor ezért figyelembe kell
venni a 2023-ra és 2024-re vonatkoz6 végleges éves inflacios ratara tekintettel sziikséges

korrekciot is.

2 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/792 rendelete (2016. majus 11.) a harmonizalt
fogyasztoi arindexekrdl €s a lakasarindexrdl, valamint a 2494/95/EK tanacsi rendelet
hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 135.,2016.5.24., 11. o.).
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(32)

Annak biztositdsa érdekében, hogy az Ugyndkség szolgaltatasi és ligyintézési dijainak és a
tagallamok illetékes hatdsagainak jard dijazasnak a szerkezete és 0sszegei gyorsan
igazodjanak a koltségekben vagy folyamatokban bekodvetkezo jelentds valtozasokhoz, a
Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az Eurdpai Uni6é miikddésérol szolo szerzddés
290. cikkének megfelelden jogi aktusokat fogadjon el az Ugyndkség szolgaltatasi vagy
igyintézési dijkoteles tevékenységeinek meghatarozasa, valamint az ilyen szolgaltatasi és
iigyintézési dijak 0sszegeinek, €és adott esetben a tagallamok illetékes hatosagai dijazasa
Osszegének meghatarozasa tekintetében. Az emlitett meghatarozast a koltségekre vagy a
szabalyozasi keret valtozasaira vonatkoz6 objektiv informéciok alapjan kell elvégezni. Az
emlitett informaciokat foként az Ugynokség igazgatotanacsa altal elfogadott kiilonjelentés
forméjaban biztositjak, amely indokolt ajanlasokat tartalmaz a szolgaltatasi €s ligyintézési
dijak, valamint a dijazasok Osszegének ndvelésére vagy csokkentésére, a mellékletek
modositasara — tobbek kozott az Ugyndkség jogszabalyban eldirt feladatainak véltozasai
alapjan —, jabb dijak bevezetésére, tovabba azon tevékenységek leirdsanak, amelyek utan
az Ugyndkség szolgaltatasi vagy iigyintézési dijakat szed, a valtozo feltételekhez és
kovetelményekhez igazitasara. Kiilonosen fontos, hogy a Bizottsag az elokészitd munkaja
soran megfeleld konzultaciokat folytasson, tobbek kdzott szakértdi szinten is, és hogy e
konzultacidkra a jogalkotds mindségének javitasarol szo6lo, 2016. aprilis 13-1
intézménykozi megallapodasban?? lefektetett elvekkel 6sszhangban keriiljon sor. Igy
kiilonosen a felhatalmazason alapul6 jogi aktusok eldkészitésében valo egyenld részvétel
biztositasa érdekében az Eurdpai Parlament és a Tandcs a tagallamok szakértdivel
egyidejlileg kap kézhez minden dokumentumot, és szakértdik rendszeresen részt vehetnek
a Bizottsag felhatalmazason alapulo jogi aktusok eldkészitésével foglalkozo szakértoi
csoportjainak iilésein. Ha a dijak valtozasa az Ugynokség részérdl az ilyen dijak
megndvekedett részesedését eredményezné, kiilonds figyelmet kell forditani azon
torekvésre, hogy fenntartsak a dijaknak az Ugyndkség és a tagallamok illetékes hatdsagai

kozotti koltségalapt, kiegyensulyozott, objektiv és méltanyos elosztasat.

23

Intézménykdzi megallapodas az Eurdpai Parlament, az Eurdpai Uni6 Tanacsa €s az Europai
Bizottsag kozott a jogalkotds mindségének javitasarol (HL L 123., 2016.5.12., 1. 0.).
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(33)

(34)

A koltségmegtériilés biztositdsa érdekében az Ugyndkségnek csak akkor kell a raruhazott
feladatok korébe esd szolgaltatdsokat nyujtania, ha a megfeleld szolgaltatasi vagy
iigyintézési dijat teljes 6sszegben megfizették. Az (EU) 2019/715 felhatalmazason alapuld
bizottsagi rendelet?* 71. cikke negyedik albekezdésével dsszhangban azonban kivételes
kortilmények kozott lehetdség van arra, hogy valamely szolgaltatast a megfeleld

szolgaltatasi vagy ligyintézési dij eldzetes kifizetése nélkiil nytjtsanak.

Az (EU) 2022/123 rendelet 30. cikkével dsszhangban a Bizottsag nevében az Ugyndkség
biztositja az (EU) 2017/745 rendeletnek megfelelden kijeldlt szakértdi bizottsagok
titkarsagat. A szakértdi bizottsagok altal nyujtott tanacsadas dijanak megfizetésére
vonatkozoan az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikkét és az (EU) 2022/123 rendelet 30.
cikkének f) pontjat ezért médositani kell annak érdekében, hogy az Ugynokség az emlitett
szolgaltatas nyljtasaért szolgaltatasi dijakat szabhasson ki, amint a Bizottsag az (EU)

2017/745 rendelettel 6sszhangban megallapitott ilyen szolgaltatasi dijakat.

24

A Bizottsag (EU) 2019/715 felhatalmazéason alapul6 rendelete (2018. december 18.) az
Eurdpai Unié mitkodésérol szo16 szerz6dés és az Euratom-Szerzédés keretében létrehozott
¢s az (EU, Euratom) 2018/1046 eurdpai parlamenti és tanicsi rendelet 70. cikkében emlitett
szervekre vonatkozo pénziigyi keretszabalyzatrol (HL L 122.,2019.5.10., 1. 0.).
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(35) Mivel e rendelet céljait — nevezetesen az unids szinten végzett ligyndkségi tevékenységek
és feladatok megfeleld finanszirozasanak az Ugyndkség altal kiszabott, kdltségalapt
szolgaltatasi és ligyintézési dijak megallapitasaval torténd biztositasat — a tagallamok nem
tudjak kielégitden megvalositani, az Unid szintjén azonban az intézkedés terjedelme és
hatésai miatt e célok jobban megvaldsithatok, az Uni6 intézkedéseket hozhat a
szubszidiaritasnak az Eurdpai Uniordl szolo szerzddés 5. cikkében foglalt elvével
Osszhangban. Az ardnyossagnak az emlitett cikkben foglalt elvével 6sszhangban ez a

rendelet nem 1€pi tal az emlitett célok eléréséhez sziikséges mértéket.

(36) E rendeletnek — az abban eloirt intézkedések mieldbbi alkalmazasanak lehetové tétele
érdekében — az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd napon kell

hatalyba Iépnie,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
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1. cikk
Targy és hataly

(1) Ez a rendelet szabalyokat allapit meg a kovetkezokre vonatkozoan:

a)

b)

az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (a tovabbiakban: az Ugyndkség) altal az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek €s az allatgyogyaszati készitmények
forgalmazasara vonatkozo6 unids engedély megszerzésével €s hatalyban tartasaval
kapcsolatos értékelési tevékenységekért, valamint az Ugyndkség altal nyujtott egyéb
szolgaltatasokért vagy végzett feladatokért kiszabott szolgaltatasi és ligyintézési

dijak, a 726/2004/EK ¢s az (EU) 2019/6 rendeletben foglaltak szerint;

a tagallamok illetékes hatosagainak el6adoi és adott esetben tarseldadoi altal, vagy az
e rendelet mellékleteiben emlitettek szerint e rendelet alkalmazasaban
egyenértékiinek tekintett egyéb szerepeket betdltd személyek altal nyujtott
szolgaltatasokért az Ugyndkség altal a tagallamok illetékes hatosdgai szamara

fizetend6 megfeleld dijazas; és

az Ugyndkség altal biztositott tevékenységek és szolgaltatisok koltségeinek,

valamint a b) pontban emlitett dijazas koltségeinek a nyomon kdvetése.
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)

3)

Ez a rendelet megallapitja tovabba a kdvetkezdket:

a) az (1) bekezdés a) pontjaban emlitett szolgaltatési és ligyintézési dijak koltségalapu

értékelés alapjan megallapitott Osszegei; és

b) az (1) bekezdés b) pontjaban emlitett dijazas koltségalapu értékelés alapjan

megallapitott megfeleld dsszegei.

Azon emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre, amelyek forgalomba hozatalat a
2001/83/EK iranyelv 126a. cikkének megfeleléen engedélyezik, nem vonatkoznak az e

rendelet mellékleteiben meghatarozott, farmakovigilanciai tevékenységekért jaro dijak.

2. cikk

Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazasaban:

.emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel kapcsolatos dijszabasi egység”: a kovetkezd
olyan adatkészlet egyedi kombinacidjaval meghatarozott egység, amely az Unidban
engedélyezett valamennyi gyogyszerre vonatkozo, az Ugyndkség birtokaban levé
informaciokbdl szarmazik, és dsszhangban all a forgalombahozataliengedély-
jogosultaknak a 726/2004/EK rendelet 57. cikke (2) bekezdésének b) €s c¢) pontjaban
emlitett azon kotelezettségével, hogy ilyen informaciokat nydjtsanak be az emlitett
rendelet 57. cikke (1) bekezdése masodik albekezdésének 1) pontjadban emlitett

adatbazisba:

a) agyogyszernek a 2001/83/EK iranyelv 1. cikkének 20. pontjaban foglalt

fogalommeghatdrozas szerinti neve;
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b)  aforgalombahozatali engedély jogosultja;
c) azon tagallam, amelyben a forgalombahozatali engedély érvényes;

d) ahatéanyag vagy a hatéanyag-kombinacid, kivéve a 2001/83/EK iranyelv 1.

cikkének 5., illetve 30. pontjaban foglalt fogalommeghatarozas szerinti homeopatias

gyogyszerek, illetve ndvényi gydgyszerek esetében;

e) agyogyszerforma;

2. »allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos dijszabasi egység” az (EU) 2019/6 rendelet

55. cikkének (1) bekezdése alapjan 1étrehozott unids készitmény-adatbazis kovetkezd

adatmezdinek egyedi kombinacidjaval meghatarozott egység:

a) az (EU)2021/16 végrehajtasi rendelet I11. mellékletében a 3.1 adatmezd-azonositd

alatt emlitett allando azonosito;

b) az (EU) 2021/16 végrehajtasi rendelet III. mellékletében a 3.2 adatmezb-azonositd

alatt emlitett készitményazonosito;

3. ,kozépvallalkozas”: a 2003/361/EK ajanlas értelmében vett kozépvallalkozas;
4. ,Kkisvallalkozas™: a 2003/361/EK ajanlas értelmében vett kisvallalkozas;
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5. ,mikrovallalkozas”: a 2003/361/EK ajanlas értelmében vett mikrovallalkozas;

6. ,,k0zegészségligyi sziikséghelyzet™: a Bizottsag altal az (EU) 2022/2371 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet?’ 23. cikkének (1) bekezdésével dsszhangban elismert

kozegészségiigyi sziikséghelyzet esete.

3. cikk

A szolgaltatasi és iigyintézesi dijak tipusai
Az Ugyndkség a kdvetkezd tipust szolgaltatasi vagy iigyintézési dijakat szabhatja ki:

a) az emberi felhaszndladsra szant gydgyszerekkel kapcsolatos értékelési eljarasokért és
szolgaltatasokért jard szolgaltatasi és ligyintézési dijak, az I. mellékletben meghatarozottak

szerint;

b) az allatgyodgyaszati készitményekkel kapcsolatos értékelési eljarasokért és szolgaltatasokért

jar6 szolgaltatasi és ligyintézési dijak, a II. mellékletben meghatarozottak szerint;

C) az engedélyezett, emberi felhasznalasra szant gyogyszerekért és az engedélyezett
allatgyogyaszati készitményekért jaro éves szolgaltatasi dijak, a III. mellékletben

meghatarozottak szerint;

d) az emberi felhasznélasra szant gydgyszerekért, az allatgyogyaszati készitményekért és az
orvostechnikai eszk6zokrdl folytatott konzultacidkért jard egyéb szolgaltatasi €s

igyintézési dijak, a IV. mellékletben meghatarozottak szerint.

25 Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/2371 rendelete (2022. november 23.) a
hatarokon &t terjedd stlyos egészségiigyi veszélyekrdl és az 1082/2013/EU hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 314., 2022.12.6., 26. 0.).
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4. cikk

Tovabbi szolgaltatasi és iigyintezeési dijak

(1) Az Ugyndkség tudomanyos szolgaltatasi dijat szabhat ki az 4ltala nytjtott tudomanyos
szolgaltatasokért, ha az emlitett szolgaltatasokra nem vonatkozik az e rendeletben vagy egy
masik unids jogi aktusban eldirt mas szolgaltatasi vagy iigyintézési dij. A tudomanyos
szolgaltatasi dij 6sszegének figyelembe kell vennie a kapcsolddd munkaterhet. Az ilyen
tudomanyos szolgaltatasi dijak minimalis ¢s maximalis 0sszegét, valamint adott esetben az
eldadoknak €s adott esetben a tarseldadoknak jard megfeleld dijazast a IV. melléklet 5.

pontja hatarozza meg.

(2) Az Ugyndkség ligyintézési dijat szabhat ki egy harmadik fél kérésére altala nytjtott
adminisztrativ szolgaltatasokért, ha az emlitett szolgéaltatdsokra nem vonatkozik az e
rendeletben vagy egy masik unids jogi aktusban eldirt més szolgaltatasi vagy iigyintézési
dij. Az adminisztrativ szolgaltatasokért jaro ligyintézési dij 6sszegének figyelembe kell
vennie a kapcsolédé munkaterhet. Az ilyen ligyintézési dijak minimalis és maximalis

Osszegét a IV. melléklet 6.4. pontja hatarozza meg.

3) Az (1) és a (2) bekezdés alapjan kiszabott szolgaltatasi és ligyintézési dijakat az
Ugynokség igazgatdtanacsa hatdrozza meg a Bizottsag kedvezd véleményét kovetden, a 8.
cikkben megallapitott eljarasnak megfelelden. Az alkalmazandé 6sszegeket kozze kell

tenni az Ugyndkség honlapjan.

4) A Bizottsag e rendelet barmely feliilvizsgalatakor figyelembe veszi az Ugyndkség altal e

cikknek megfelelden kiszabott minden szolgéltatasi és ligyintézési dijat.
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5. cikk
Az Ugynokségnek nyijtott szolgaltatdsokért

a tagallamok illetékes hatosagainak jaro dijazas kifizetése

(1) Az Ugyndkség az 1. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett dijazast az e rendeletben

eloirt 6sszegeknek megfelelden fizeti meg a tagallamok illetékes hatosagainak.

(2) Amennyiben csokkentések vagy elengedések alkalmazandok a szolgaltatasi vagy
iigyintézési dijakra, nem csokkenthetd a tagallamok illetékes hatosagai szdmara az e
rendeletnek megfelelden fizetendd megfeleld dijazas, kivéve, ha e rendelet masként

rendelkezik.

3) A tagallamok illetékes hatdsagai szamara fizetendd dijazast a 726/2004/EK rendelet 62.
cikke (3) bekezdésének elsd albekezdésében emlitett irasos szerzddésnek megfelelden kell
megfizetni. A dijazast eurdban kell megfizetni. A dijazds megfizetésével kapcsolatos
minden bankkéoltséget az Ugynokség viseli. A tagallamok illetékes hatosdgai szamara
fizetendd dijazas kifizetésére vonatkozo részletes szabalyokat az Ugynokség

igazgatotanacsa allapitja meg e rendelet 8. cikkének megfelelden.
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(1)

)

G)

(4)

6. cikk

A szolgaltatasi és iigyintézesi dijak csokkentései és halasztasai

Az Ugyndkség az V. mellékletben megallapitott csdkkentéseket és halasztasokat

alkalmazza.

Azon tagallamokra vagy unios intézményekre, amelyek értékelést, véleményt vagy
szolgaltatast kértek az Ugynokségtdl, nem vonatkoznak az e rendelet szerinti szolgaltatasi

vagy ligyintézési dijak.

Az 5. cikk (2) bekezdésének sérelme nélkiil, amennyiben a kérelmezd vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultja egy masik unids jogi aktusban eldirt
csOkkentésben is részesiilhet, csak azon csokkentés alkalmazandd, amely a kérelmezd vagy

a forgalombahozatali engedély jogosultja szamara a legkedvezdbb.

Az Ugyndkség ligyvezetd igazgatdjanak — kiilondsen a kdzegészségnek vagy az allatok
egészségének a védelmét, vagy a megfeleléen indokolt okokbdl kivalasztott bizonyos
tipusu készitmények vagy bizonyos tipust kérelmezok tdmogatasat célzé — indokoléassal
ellatott javaslata alapjan az Ugyndkség igazgatotanacsa a Bizottsag kedvezd véleményét
kovetden a 8. cikknek megfeleléen engedélyezheti az alkalmazandé szolgaltatasi vagy
ligyintézési dij teljes vagy részleges csokkentését. Az Ugyndkség — az iizleti szempontbol
bizalmas jellegii adatok torlését kovetden — a honlapjan nyilvanosan hozzaférhetévé teszi

az ilyen csokkentésekre vonatkoz6 informaciokat.
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)

(1)

)

3)

Kivételes koriilmények kozott és kényszeritd kozegészségiigyi vagy allategészségligyi
okokbol az Ugynokség ligyvezetd igazgatdja eseti alapon engedélyezheti az 1., 11, I11. és
IV. mellékletben meghatarozott szolgaltatasi dijak teljes vagy részleges csokkentését, az 1.
melléklet 6., 14. és 15. szakaszaban, a II. melléklet 7. és 10. szakaszaban, valamint a III.
melléklet 3. szakaszaban meghatarozott szolgaltatasi dijak kivételével. Az e cikk alapjan
hozott barmely hatdrozatnak tartalmaznia kell az alapjaul szolgal6é indokokat. Az
Ugyndkség — az iizleti szempontbol bizalmas jellegii adatok torlését kdvetden — a
honlapjan nyilvanosan hozzaférhetové teszi az ilyen csokkentésekre vonatkozé

informaciokat, beleértve a csokkentések okait is.

7. cikk

A szolgaltatasi és tigyintézési dijak megfizetése

Az e rendelet alapjan az Ugynokségnek fizetendd szolgaltatasi és ligyintézési dijakat

eurdban kell megfizetni.

Amennyiben e rendelet alapjan szolgaltatasi és tigyintézési dijak fizetenddk, az Ugynokség
fizetési felszolitast bocsat ki a fizetd fél szamara, megallapitva a fizetendd 0sszeget, és

meghatarozva a fizetési hataridot.

Amennyiben a fizet6 fél az els6 albekezdés szerinti fizetési felszolitast kap, a fizetd félnek

a felszolitasban meghatarozott fizetési hataridon beliil teljesitenie kell a befizetest.

A szolgaltatasi és ligyintézési dijak befizetését az Ugynokségnek a fizetési felszolitasban
meghatarozott bankszamlajara torténd atutalassal kell teljesiteni. Az emlitett befizetéssel

kapcsolatos barmely bankkoltséget a fizetd félnek kell viselnie.
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4) Kizarolag akkor tekinthetd Gigy, hogy a fizeté fél az Ugyndkség altal meghatarozott
hataridon beliil teljesitette a befizetést, ha a teljes 0sszeget befizették az emlitett hataridon
beliil. A befizetés teljesitési idOpontja az a nap, amelyen a befizetés teljes 6sszegét

jovairtak az Ugynokség bankszamlajan.

8. cikk

Munkaszervezési szabalyok

(1) Az Ugyndkség igazgatotanacsa — az ligyvezetd igazgatd indokolassal ellatott javaslata
alapjan és a Bizottsag kedvezo véleményét kovetden — munkaszervezési szabalyokat allapit
meg e rendelet alkalmazasanak megkonnyitése érdekében, ideértve az Ugynokség altal
kiszabott szolgaltatasi és ligyintézési dijak fizetési mddjait, a tagallamok illetékes
hatdsagainak e rendelet alapjan jar6 dijazas fizetési mechanizmusait, az alkalmazando
szolgaltatdsi vagy tligyintézési dijaknak a 6. cikk (4) bekezdésének megfeleld részleges
vagy teljes csokkentését, valamint egy atlathatd6 modszertanon alapuld, egységes formatum
megallapitasat, amelyet a tagallamok illetékes hatésagainak vagy az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd szakértdi bizottsagok munkdjara szerz0dott szakértdknek akkor
kell hasznalniuk, amikor a 10. cikk (4) bekezdésének megfelelden pénziigyi informaciokat

szolgéltatnak az Ugyndkségnek.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett munkaszervezési szabalyok részeként az Ugyndkség
igazgatotanacsa minden egyes ellendrzéstipus tekintetében meghatarozza a kiilonallo
ellendrzések korét is. Ennek ki kell terjednie adott esetben az érintett gydgyszerre, az

érintett helyszinre, az érintett tevékenységre és az érintett ellendrz6 csoportra.
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3)

(1

)

Az Ugyndkség a honlapjan nyilvanosan hozzaférhetévé teszi a munkaszervezési

szabalyokat.

9. cikk

Az esedékesség napja és a nemfizetés esetén alkalmazando intézkedések

Az e rendeletnek megfelelden kiszabott szolgaltatasi vagy ligyintézési dijak esedékességi
napjait 2025. januar 1-jéig meg kell hatarozni az e rendelet 8. cikkének megfeleléen
megallapitott munkaszervezési szabalyokban. Kellden figyelembe kell venni a
726/2004/EK ¢s az (EU) 2019/6 rendeletben, valamint a 2001/83/EK iranyelvben el6irt

értékelési eljarasok hataridaoit.

Amennyiben késik az Ugynokség altal e rendeletnek megfeleléen kiszabott barmely
szolgéltatasi vagy ligyintézési dij befizetése, az Ugynokség ligyvezetd igazgatdja — az
Ugynokség azon képességének sérelme nélkiil, hogy a 726/2004/EK rendelet 71. cikke
alapjan birosagi eljarast indithat a fizetés biztositasa érdekében — donthet tigy, hogy az
Ugynokség nem fogja azon szolgaltatdsokat nyujtani, vagy nem foga lefolytatni azon
eljarasokat, amelyekre az adott szolgaltatasi vagy ligyintézési dij vonatkozik, vagy hogy az
Ugynokség fel fog fiiggeszteni minden folyamatban 1évé vagy jovébeli szolgaltatast és
eljarast mindaddig, amig a vonatkozo szolgaltatasi vagy ligyintézési dijat — ideértve az
(EU, Euratom) 2018/1046 rendelet 99. cikkében eldirtak szerinti relevans kamatot is — be

nem fizetik.
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(1)

)

G)

10. cikk

Atlathatésag és nyomon kovetés

Az Ugyndkség a honlapjan kdzzéteszi a mellékletekben meghatarozott szolgaltatasi és

igyintézési dijak és dijazas Osszegeit.

Az Ugynokség nyomon koveti a koltségeit, és az Ugynokség ligyvezetd igazgatdija az
Europai Parlamentnek, a Tanacsnak, a Bizottsagnak €s a Szamvevdszéknek benytjtott éves
tevékenységi jelentés részeként idoben részletes és megalapozott informacidkat nyljt az e
rendelet hatalya ala tartoz6 szolgaltatasi €s ligyintézési dijak altal fedezend6 koltségekrol.
Az emlitett informacidknak tartalmazniuk kell a VI. mellékletben meghatarozott,
teljesitésre vonatkozo6 informacidkat, és tartalmazhatnak egyéb relevans informaciokat is,
igy példaul az Ugynokség tevékenységei végrehajtasanak gyakorlati szempontjaival
kapcsolatos informacidkat, valamint az el6z0 naptari évvel és a kovetkezo évre vonatkozo
elérejelzéssel kapcsolatos koltségbontast. Az Ugyndkség az emlitett informéaciok

attekintését idében kozz¢ is teszi az éves tevékenységi jelentésében.

Eves tevékenységi jelentésében az Ugynokség kozzéteszi a beszedett éves bevételt a
szolgéltatasi és ligyintézési dijak tipusa szerint, ideértve azon eseteket, amikor
csokkentések és elengedések megadasara kertilt sor, valamint ideértve azon szolgaltatasi €s
igyintézési dijakat is, amelyek esedékesek, de amelyeket még nem kapott meg az

Ugynokség.

Az Ugyndkségnek bele kell foglalnia éves tevékenységi jelentésébe a tagallamok illetékes

hatésagai szamara a munkajukért fizetett valamennyi dijazas részletes bontésat is.
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4

)

A tagéllamok gyogyszerekért felelds illetékes hatdsdgai vagy az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkoz6 szakértdi bizottsdgok munkajara szerz0dott szakértdk bizonyitékot
szolgaltathatnak az Ugynokségnek nyujtott szolgaltatasok koltségeinek jelentds
valtozasara, kivéve az inflacids kiigazitasok hatasat és az olyan tevékenységek koltségeit,

amelyek nem mindsiilnek az Ugyndkség szamara nyujtott szolgaltatasnak.

Az ilyen informacidkat naptari évenként egyszer vagy annal ritkdbban lehet megadni, a VL.
mellékletnek megfelelden szolgaltatott informaciok kiegészitéseként. Az ilyen
bizonyitékoknak az Ugynokség szamara nyujtott szolgaltatasok koltségeire gyakorolt
pénziigyi hatés jellegére és mértékére vonatkozo, kelléen indokolt és konkrét pénziigyi
informaciokon kell alapulniuk. E célra a tagallamok illetékes hatosagainak vagy az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkoz6 szakértdi bizottsagok munkéjanak elvégzésére
szerz6dott szakértoknek az Osszehasonlitast és az Osszesitést megkdnnyitd, a 8. cikknek
megfeleléoen megallapitott egységes formatumot kell hasznalniuk. A tagallamok illetékes
hatdsagai, valamint az orvostechnikai eszkozokkel foglalkoz6 szakért6i bizottsagok
eljarasainak céljara az Ugynokséggel szerzodott szakértdk az ilyen informaciokat az
Ugynokség altal megadott formatumban bocsatjak az Ugynokség rendelkezésére, minden
olyan tdmogato informacidval egyiitt, amely lehetdvé teszi a benyujtott 6sszegek
helyességének ellendrzését. Az Ugynokség feliilvizsgilja és dsszesiti az emlitett
informdciokat, €s a (6) bekezdésnek megfeleloen forrasként hasznalja fel az emlitett

bekezdésben eldirt kiilonjelentéshez.

E cikk (3) bekezdésének és e rendelet V1. mellékletének megfelelden az Ugyndkség
rendelkezésére bocsatott informacidkra az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet 257. cikke

alkalmazando.

PE-CONS 59/23 BT/md 37

LIFE.5 HU



(6) 2025. janudr 1-jétdl a Bizottsag a szolgaltatési és ligyintézési dijak és a dijazas e rendelet
mellékleteiben meghatarozott 6sszegeivel kapcsolatban nyomon kdveti az Eurostat 4ltal az
(EU) 2016/792 rendelet alapjan kozzétett harmonizalt fogyasztoi arindex révén mért
inflacios ratat. Az ilyen nyomon kdvetésnek a legutobbi inflacios kiigazitas ota eltelt
1d6szakra kell vonatkoznia, és ezt kovetden évente sorra kell keriilnie. Az e rendeletnek
megfeleléen megallapitott szolgaltatasi €s ligyintézési dijak és dijazas barmely, inflaciot
koveto kiigazitasa legkorabban azon naptari évet kdvetd naptari év januar 1-jén valik

alkalmazandova, amelyben a nyomonkdvetési gyakorlatra sor kertilt.

(7) Legkorabban 2026. januarban és azt kdvetden haroméves idékozonként az Ugyndkség
ligyvezetd igazgatoja az Ugynokség igazgatotanacsa altal elfogadott kiilonjelentést nyuijt
be a Bizottsagnak, amelyben objektiven, a tényekre alapozva és kelld részletességgel

indokolassal ellatott ajanlasokat vazol fel a kovetkezdkre vonatkozoan:

a)  barmely szolgaltatasi vagy ligyintézési dij vagy dijazas 0sszegének novelése vagy
csOkkentése a vonatkoz6 koltségeknek a jelentésben azonositott, dokumentalt és

alatamasztott jelentds valtozasat kovetden;

b)  amellékletekben foglalt, a szolgaltatasi és ligyintézési dijaknak az Ugynokség altali
kiszabasaval kapcsolatos barmely mas elem moddositasa, ideértve a 4. cikkben

emlitett tovabbi szolgaltatasi €s ligyintézési dijakat is;
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c) azon tevékenységek leirdsanak a valtozo feltételeknek és kovetelményeknek
megfeleld kiigazitasa, amelyekért az Ugynokség szolgéltatasi vagy iigyintézési

dijakat szed;

d) barmely szolgaltatasi vagy ligyintézési dij vagy dijazas novelése, csokkentése vagy
bevezetése az Ugyndkség jogszabalyban eldirt feladatainak olyan valtozasat

kovetden, amely koltségeinek jelentds valtozdsdhoz vezet.

(8) A (7) bekezdésben emlitett kiilonjelentésnek és az abban foglalt ajanlasoknak a

kovetkezOkon kell alapulniuk:

a)  a(2)és (3) bekezdésben emlitett informacioknak, valamint az Ugynokség
jogszabalyban eldirt feladatainak teljesitéséhez sziikséges tevékenységek
koltségeinek nyomon kdvetése, amelynek célja azonositani az Ugynokség

szolgéaltatdsai és tevékenységei koltségalapjanak jelentds valtozasat; és

b)  az ajanlott kiigazitasok relevancidjat kozvetleniil alatdmasztd objektiv és

ellendrizhet6 informaciok, ideértve a szamszerisitést is.

9) Az Ugyndkség a honlapjan idében kdzzéteszi a (7) bekezdésben emlitett kiilonjelentést.
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(10) A Bizottsag — ha sziikségesnek itéli — kérheti a jelentés és ajanlasai pontositasat vagy
tovabbi alatdmasztasat. Ilyen kérést kovetden az Ugyndkség iigyvezetd igazgatojanak
indokolatlan késedelem nélkiil el kell készitenie egy aktualizalt kiilonjelentést, amely
foglalkozik a Bizottsag kérésében felvetett kérdésekkel. Az emlitett aktualizalt
kiilonjelentést a (7) bekezdésnek megfeleléen kell elfogadni, és haladéktalanul be kell
nyUjtani a Bizottsaghoz.

(11) A (7) bekezdésben emlitett, az elsé kiilonjelentés benytjtasara eldirt hataridd, valamint

jelentéstételi idokoz a kdvetkezo helyzetek barmelyikében lerdviditheto:
a)  kozegészségiigyi sziikséghelyzet;
b)  az Ugyndkség jogszabalyban eldirt feladatainak megvaltozasa;

c)  bizonyiték van az Ugyndkség koltségeinek vagy koltség-bevétel egyensulyanak

jelentds valtozasara vonatkozoan;

d) bizonyiték van a tagallamok illetékes hatdsagainak fizetend6 koltségalapu dijazas

koltségeinek jelentds valtozasara vonatkozdan.
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11. cikk
Feliilvizsgalat

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 13. cikknek megfelelden felhatalmazason
alapuld jogi aktusokat fogadjon el a mellékletek modositasa céljabol, amennyiben az a

kovetkezdk barmelyikére tekintettel indokolt:
a)  aBizottsaghoz a 10. cikk (7) bekezdésének megfeleléen benyujtott kiilonjelentés;

b)  azinflacios ratanak a 10. cikk (6) bekezdésében emlitett nyomon kdvetésébdl eredd

megallapitasok; vagy
¢) az Ugynokség koltségvetési jelentése.

A szolgaltatasi és ligyintézési dijak és a tagallamok illetékes hatosagainak fizetett dijazas e
rendeletben eldirt barmely feliilvizsgalatanak az Ugyndkség koltségeinek és bevételeinek,
valamint a tagallamok illetékes hatdsagai 4ltal e rendelet hatdlyan beliil az Ugynokségnek
nyujtott szolgaltatasok teljes koltségének a Bizottsag altali értékelésén kell alapulnia,
figyelembe véve az ilyen szolgaltatasok 4ltal az Ugynokség mitkodésének
fenntarthatosagéra gyakorolt hatast — ideértve a tagallamok illetékes hatdsagai altal az
Ugynokségnek nytjtott szolgaltatdsokat is —, valamint a szolgaltatési és iigyintézési dijak

¢s a dijazas méltanyos €s objektiv elosztasat is.
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A Bizottsag figyelembe vehet minden olyan tényez6t, amely jelentds hatast gyakorolhat az
Ugynokség koltségeire, ideértve, de nem kizarélagosan a tevékenységeivel dsszefiiggd
munkaterhet és a dijbevétele ingadozasaival kapcsolatos potencialis kockazatokat is. A
szolgaltatasi és ligyintézési dijakat olyan szinten kell meghatarozni, amely biztositja, hogy
az Ugyndkség elegendd bevétellel rendelkezzen a nyujtott szolgaltatasok koltségeinek

fedezésére.

3) A mellékletek barmely feliilvizsgalatakor a tagallamok illetékes hatosadgainak fizetett, e
rendeletben eldirt dijazas Osszegeit egységes dijazasi 0sszegként kell fenntartani, az érintett

illetékes hatosag tagallamatol fiiggetlendil.

12. cikk

Az Ugynékség tervezett koltségvetése

A 726/2004/EK rendelet 67. cikke (6) bekezdésének megfelelden a kdvetkezd pénziigyi évre sz0l6
bevételi és kiadasi eldiranyzat osszeallitasakor az Ugynokség részletes informaciokkal szolgal az
egyes dijtipusokbol szarmazo bevételrdl és a megfeleld dijazasrol. A szolgaltatasi és ligyintézési
dijak e rendelet 3. cikkében meghatarozott tipoldgidjanak megfelelden az emlitett informacidknak

kiilonbséget kell tenniiik a kovetkezdk kozott:

a) emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek és orvostechnikai eszk6zokrol folytatott
konzultaciok;
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b) allatgyogyaszati készitmények;
C) éves dijak, tipusonként;
d) egyeb szolgaltatasi és ligyintézési dijak, tipusonként.

Az Ugyndkség az (EU) 2019/715 felhatalmazason alapul6 rendelet 32. cikke (1) bekezdésének
megfelelden Gsszedllitott egységes programozasi dokumentum egyik mellékletében megadhat

eljarastipusonkénti bontést is.

13. cikk
A felhatalmazas gyakorlasa

(1) A felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogaddsara vonatkozoan a Bizottsag részére adott

felhatalmazas feltételeit ez a cikk hatdrozza meg.

(2) A Bizottsagnak a 11. cikk (1) bekezdésében emlitett, felhatalmazéason alapuld jogi aktusok
elfogadasara vonatkozoé felhatalmazasa 6téves idOtartamra szol ... [HL: kérjiik, illesszék be
ezen rendelet hatalybalépésének datumat]-t61/-t6l kezd6do hatallyal. A Bizottsag
legkésobb kilenc honappal az 6téves idotartam letelte eldtt jelentést készit a
felhatalmazasrol. A felhatalmazas hallgatolagosan meghosszabbodik a korabbival
megegyez0 id6tartamra, amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs nem ellenzi a

meghosszabbitast legkésébb harom honappal minden egyes idétartam letelte elott.
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3)

(4)

©)

(6)

Az Eurdpai Parlament vagy a Tanécs barmikor visszavonhatja a 11. cikk (1) bekezdésében
emlitett felhatalmazast. A visszavondsrol sz616 hatarozat megsziinteti az abban
meghatarozott felhatalmazast. A hatarozat az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valod
kihirdetését kovetd napon, vagy a benne megjelolt késobbi idopontban 1€p hatalyba. A
hatarozat nem érinti a mar hatalyban 1évo, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok

érvényessegét.

A felhatalmazason alapulo jogi aktus elfogadasa elott a Bizottsag a jogalkotés
mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-1 intézménykdzi megallapodasban
megallapitott elvekkel 6sszhangban konzultdl az egyes tagallamok altal kijelolt

szakértokkel.

A Bizottsag a felhatalmazason alapulo jogi aktus elfogadésat kovetden haladéktalanul és

egyidejiileg értesiti arrdl az Eurdpai Parlamentet és a Tanéacsot.

A 11. cikk (1) bekezdése értelmében elfogadott, felhatalmazason alapuld jogi aktus csak
akkor 1ép hatalyba, ha az Eur6pai Parlamentnek és a Tanacsnak a jogi aktusrol vald
értesitését kovetd két honapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs nem emelt
ellene kifogast, illetve ha az emlitett iddtartam lejartat megel6zden mind az Eurdpai
Parlament, mind a Tandcs arrdl tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog kifogast emelni.
Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs kezdeményezésére ez az id6tartam két honappal

meghosszabbodik.
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14. cikk
Az (EU) 2017/745 rendelet modositasa

Az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikke (14) bekezdésének helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

(14)

Az e cikk (13) bekezdése szerinti eljarasnak megfeleléen megallapitott dijakat atlathatod
moddon ¢és a nyujtott szolgaltatasok koltségei alapjan kell meghatdrozni. A fizetendd dijak
mértékét csokkenteni kell a IX. melléklet 5.1. szakasza c) pontjanak megfelelden inditott, a
klinikai értékelés esetén alkalmazando olyan konzultacids eljaras esetében, amely a
2003/361/EK ajanlas értelmében vett mikro-, kis- és kdzépvallalkozasnak mindsiilé gyartot

érint.

A szakértdi bizottsagok altal nyujtott tanacsadéssal kapcsolatos dijakat az (EU) 2022/123
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet” 30. cikke f) pontjanak megfeleléen az EMA részére

kell megfizetni.

A szakértdi laboratdriumok altal nytjtott tanadcsadassal kapcsolatos dijakat a Bizottsag

részére kell megfizetni.

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/123 rendelete (2022. januar 25.) az Europai
Gyobgyszerligynokség altal a gyogyszerek €s orvostechnikai eszk6zok tekintetében a

valsaghelyzetekre valo felkésziiltség és a valsagkezelés terén betoltott szerep
megerdsitésérdl (HL L 20., 2022.1.31., 1. 0.).”
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15. cikk
Az (EU) 2022/123 rendelet modositasai

Az (EU) 2022/123 rendelet 30. cikke f) pontjanak helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

1) az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikke (14) bekezdésével 6sszhangban szab ki dijakat, és
biztositja, hogy dijazast és koltségtéritést a Bizottsag altal az (EU) 2017/745 rendelet 106.
cikkének (1) bekezdése alapjan elfogadott végrehajtasi jogi aktusokkal 6sszhangban
nyujtsanak a szakértoknek;”.

16. cikk
Hatalyon kiviil helyezés

A 658/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet?® és a 297/95/EK tanacsi rendelet?” 2025.

januar 1-jével hatalyat veszti.

A 297/95/EK rendeletre valo hivatkozasokat e rendeletre valo hivatkozasnak kell tekinteni és az e

rendelet VII. mellékletében szereplé megfelelési tablazattal 6sszhangban kell értelmezni.

26 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 658/2014/EU rendelete (2014. majus 15.) az Eurdpai
Gyogyszerligynokség szdmara az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek tekintetében
végzett farmakovigilanciai tevékenységekeért fizetendd dijakrol (HL L 189., 2014.6.27., 112.
0.).

2 A Tanacs 297/95/EK rendelete (1995. februar 10.) az Europai Gyogyszerértékeld
Ugynokségnek fizetendd dijakrol (HL L 35., 1995.2.15., 1. 0.).
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17. cikk

Atmeneti rendelkezések

Ez a rendelet nem alkalmazandé azon éves dijakra, eljarasokra vagy szolgaltatasokra, amelyek
esetében az 6sszeg a 297/95/EK rendelet vagy a 658/2014/EU rendelet alapjan 2025. januar 1. elott

valt esedékessé.

18. cikk
Hatalybalépés és az alkalmazas kezdonapja

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2025. januar 1-jétdl kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kdzvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt ...,

az Europai Parlament részérol a Tanacs részérdl

az elnok az elnok
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I. MELLEKLET

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel kapcsolatos értékelési eljarasokért

¢és szolgaltatasokért jaro szolgaltatasi és ligyintézési dijak és dijazas

1. Az Ugyndkség altal a 726/2004/EK rendelet 57. cikke (1) bekezdése n) pontjanak

megfelelden nyujtott tudomdnyos tanacsadas
1.1. 98 400 EUR szolgaltatasi dij alkalmazand6 a kovetkezd kérelmek mindegyikére:
a)  mindség-, nem klinikai és klinikai fejlesztéssel kapcsolatos kérelem,;
b)  mindség- és klinikai fejlesztéssel kapcsolatos kérelem;
c) nem klinikai ¢s klinikai fejlesztéssel kapcsolatos kérelem;
d) U modszerek mindsitésével kapcsolatos kérelem.

A dijazas a tudomanyos tanacsadasért felelds két koordinator mindegyike esetében

24 600 EUR.
1.2. 73 900 EUR szolgaltatasi dij alkalmazand6 a kovetkezd kérelmek mindegyikére:
a)  klinikai fejlesztéssel kapcsolatos kérelem;

b)  mindség- és nem klinikai fejlesztéssel kapcsolatos kérelem;
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c) a2001/83/EK iranyelv 10. cikke (2) bekezdésének b) pontjaban meghatarozott
generikus gyogyszerekre vonatkozo mindségfejlesztéssel és

bioegyenértékiiség-vizsgalatokkal kapcsolatos kérelem.

A dijazés a tudomanyos tanacsadasért felelds két koordinator mindegyike esetében

18 500 EUR.

1.3. 51 900 EUR szolgaltatasi dij alkalmazand6 a kovetkezd kérelmek mindegyikére:
a)  mindségfejlesztéssel kapcsolatos kérelem;
b)  nem klinikai fejlesztéssel kapcsolatos kérelem;

c) a2001/83/EK iranyelv 10. cikke (2) bekezdésének b) pontjaban meghatarozott
generikus gyogyszerekre vonatkozo bioegyenértékiiség-vizsgalatokkal

kapcsolatos kérelem.

A dijazas a tudomanyos tanacsadasért felelds két koordinator mindegyike esetében

12 300 EUR.
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2. A 726/2004/EK rendelet hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba hozatalanak

engedélyezése

2.1. A 2001/83/EK iranyelv 8. cikkének (3) bekezdése szerinti, valamely
gyogyszergyogyszerre vonatkozo forgalombahozatali engedély iranti kérelemre
865 200 EUR szolgaltatasi dij alkalmazandd, amennyiben a kérelmezd 1)
hatdéanyagot hataroz meg. E szolgaltatasi dij az emlitett kérelemben benyujtott
valamennyi hataserdsségre, valamennyi gyogyszerformara és valamennyi
kiszerelésre kiterjed. Az el6ado dijazasa 272 200 EUR, a tarseldaddé 237 100 EUR
¢s a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag (PRAC) eldadoajé 25 500 EUR.

2.2. A 2001/83/EK iranyelv 8. cikkének (3) bekezdése szerinti, valamely gyogyszerre
vonatkoz6 forgalombahozatali engedély iranti kérelemre 690 700 EUR szolgaltatési
dij alkalmazandd, amennyiben a kérelmezd ismert hatéanyagot hatdroz meg. E
szolgaltatasi dij az emlitett kérelemben benyujtott valamennyi hataserdsségre,
valamennyi gydgyszerformara és valamennyi kiszerelésre kiterjed. Az eldado

dijazasa 191 600 EUR, a tarseldad6é 179 500 EUR és a PRAC-eléado¢ 18 600 EUR.
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2.3. A 2001/83/EK iranyelv 10b. cikke szerinti, rogzitett 6sszetételli gyogyszerre
vonatkozo kérelemre 571 100 EUR szolgéltatasi dij alkalmazandé. E szolgaltatasi dij
az emlitett kérelemben benyujtott valamennyi hataserdsségre, valamennyi
gyogyszerformara €s valamennyi kiszerelésre kiterjed. Az el6ado dijazasa

177 200 EUR, a tarsel6adoé 104 000 EUR és a PRAC-el6adoé 14 100 EUR.

2.4. Egy olyan bioldgiai gyogyszerre vonatkozd forgalombahozatali engedély iranti
kérelemre, amely a 2001/83/EK iranyelv 10. cikkének (4) bekezdése szerinti
referencia biologiai termékhez hasonlo, 732 400 EUR szolgaltatasi dij alkalmazando.
E szolgaltatasi dij az emlitett kérelemben benyujtott valamennyi hataserdsségre,
valamennyi gyodgyszerformara és valamennyi kiszerelésre kiterjed. Az eldado

dijazasa 296 200 EUR, a tarseldad6é 190 000 EUR ¢és a PRAC-eléadoé 24 300 EUR.

2.5. A 2001/83/EK iranyelv 10a. cikke szerinti, valamely gydgyszerre vonatkozo
forgalombahozatali engedély iranti kérelemre 780 900 EUR szolgéltatasi dij
alkalmazando6. E szolgéltatasi dij az emlitett kérelemben benyujtott valamennyi
hataserdsségre, valamennyi gyogyszerformdra és valamennyi kiszerelésre kiterjed.
Az eldado dijazasa 201 200 EUR, a tarsel6adoé 187 100 EUR és a PRAC-eléadoé
19 400 EUR.
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2.6. 177900 EUR szolgaltatasi dij alkalmazandé a 2001/83/EK iranyelv 10. cikkének (1)
bekezdése szerinti, valamely generikus gydgyszerre vonatkozo6 forgalombahozatali

engedély iranti kérelemre.

E szolgaltatasi dij az emlitett kérelemben benyujtott valamennyi hataserdsségre,
valamennyi gydgyszerformara és valamennyi kiszerelésre kiterjed. Az eléado

dijazasa 78 300 EUR ¢és a PRAC-eldadoé 3 900 EUR.

2.7. 172 800 EUR szolgaltatasi dij alkalmazand6 a 2001/83/EK iranyelv 10c. cikke
szerinti, valamely gyogyszerre vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti,

hozzaférési felhatalmazas birtokaban benyujtott kérelemre.

E szolgaltatasi dij az emlitett kérelemben benyujtott valamennyi hataserdsségre,
valamennyi gyogyszerformara és valamennyi kiszerelésre kiterjed. Az eléado

dijazasa 50 400 EUR ¢és a PRAC-eléadoé 2 500 EUR.

2.8. A 2001/83/EK iranyelv 10. cikkének (3) bekezdése szerinti, valamely gyogyszerre
vonatkoz6 forgalombahozatali engedély iranti kérelemre 426 100 EUR szolgaltatasi
dij alkalmazandé. E szolgaltatasi dij az emlitett kérelemben benyujtott valamennyi
hataserdsségre, valamennyi gyogyszerformdra és valamennyi kiszerelésre kiterjed.
Az eldado dijazasa 111 600 EUR, a tarsel6adoé 111 600 EUR és a PRAC-eldadoé
11200 EUR.

PE-CONS 59/23 BT/md
I. MELLEKLET LIFE.5 HU

9]



2.9. A 2001/83/EK iranyelv 10. cikkének (1), (3) vagy (4) bekezdése alapjan szabadalmi
okokbol benyujtott masodik ¢s minden tovabbi forgalombahozatali engedély iranti
kérelemre, amennyiben a referencia-gyogyszer javallatai és adagolédsi formai még
szabadalmi jog hatalya al4 tartoznak, 33 300 EUR szolgaltatasi dij alkalmazando. E
szolgaltatasi dij az ugyanazon kérelemben benytjtott valamennyi hataserdsségre,
valamennyi gydgyszerformara és valamennyi kiszerelésre kiterjed. Az elédado

dijazasa 8 500 EUR ¢és a tarseléadoé 1 300 EUR.

3. A forgalombahozatali engedé€ly iranti kérelem esetleges benyujtasat megel6z6 tudomanyos

vélemények és értékelések

3.1. A 2. szakaszban megallapitott szolgaltatasi dijak Osszegei és a megfeleld dijazas

Osszegei alkalmazandok a kdvetkezOk barmelyikére:

a) a726/2004/EK rendelet 83. cikke szerinti, engedélyezés elbtti alkalmazésra

szant gyogyszerre vonatkozo vélemény;

b)  egy leendd kérelmezo altal a 726/2004/EK rendelet hatalya alé tartozo
forgalombahozatali engedély iranti kérelem hivatalos benyujtasat megel6zden
az Ugynokséghez benyujtott adatok és dokumentumok adatcsomagjanak

folyamatos értékelése.

3.2. A 3.1.pont a) alpontja és a 3.1. pont b) alpontja alapjan alkalmazandé 6sszegek az
ugyanazon kérelemben benyujtott valamennyi hatdserdsségre, valamennyi

gyogyszerformara és valamennyi kiszerelésre kiterjednek.
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3.3. A 3.1. pont b) alpontjdban meghatarozott értékelésre kiegészitd szolgaltatasi dij és
kiegészitd dijazas alkalmazand6. Az emlitett kiegészitd szolgaltatasi dij 0sszege és a
megfeleld kiegészitd dijazas 0sszegei megegyeznek a 726/2004/EK rendelet hatalya
ala tartozd gyogyszerre vonatkoz6 forgalombahozatali engedély iranti kérelem

tekintetében jard, a 2. pontban megallapitott 6sszegek 15 szazalékaval.

3.4. Azugyanazon leendd kérelmezd altal ugyanazon termékre vonatkozoan benyujtott
tobb adatcsomag tobbszords benyujtasa esetében a 3.1. pont b) alpontjaban ¢és a 3.3.
pontban meghatarozott szolgaltatasi dijakat csak egyszer kell kiszabni, nevezetesen,

amikor az els6 adatcsomagot benyujtjak.

3.5. A 3.1.ponta) alpontja és a 3.1. pont b) alpontja alapjan alkalmazand6 0sszegeket le
kell vonni az ugyanazon termékre vonatkozo6 forgalombahozatali engedély iranti
kérelem tekintetében a vonatkozo szolgaltatasi dijbol és a tagallamok illetékes
hatésagainak fizetend6 dijazasbol, amennyiben az ilyen kérelmet ugyanazon

kérelmez6 nyujtja be.

4. A forgalombahozatali engedélynek az 1234/2008/EK rendelet 1. melléklete értelmében vett

kiterjesztése

4.1. A kizardlag kémiai, gydgyszerészeti vagy bioldgiai dokumentaciot igénylo,
forgalombahozatali engedély kiterjesztése iranti kérelemre, amelyre vonatkozoan
nem nyujtottak be klinikai vagy nem klinikai adatokat, 168 500 EUR szolgaltatasi dij
alkalmazand6. Ez a szolgaltatasi dij egyetlen gyogyszerformara és egyetlen
kapcsolodo hataserdsségre terjed ki. Az eléado dijazasa 56 700 EUR és a tarsel6adoé

33300 EUR.
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4.2. A 4.1. pont hatdlya ald nem tartozd, forgalombahozatali engedély kiterjesztése iranti
kérelemre 196 800 EUR szolgaltatasi dij alkalmazando. Ez a szolgaltatasi dij
egyetlen gyogyszerformara és egyetlen kapcsolodo hataserdsségre terjed ki. Az

eléado dijazasa 69 300 EUR és a tarseldadoé 39 100 EUR.

4.3. A4.1.¢és4.2. pont sérelme nélkiil, minden egyes, a 2001/83/EK iranyelv 10.
cikkének (1), (3) vagy (4) bekezdése alapjan szabadalmi okokbol benyujtott,
forgalombahozatali engedély kiterjesztése iranti kérelemre, amennyiben a referencia-
gyogyszer javallatai és adagolasi formai még szabadalmi jog hatalya alé tartoznak,
33 300 EUR szolgaltatasi dij alkalmazandé. Az eléadé dijazasa 8 500 EUR és a
tarsel6adoé 1 300 EUR.

5. A forgalombahozatali engedélyben foglaltak II. tipust jelentés modositasa az

1234/2008/EK bizottsagi rendelettel 6sszhangban

5.1. Az 1234/2008/EK rendelet 2. cikkének 3. pontjaban meghatarozott II. tipusu jelentds
modositas iranti, 0 terapias javallat hozzdadasara vagy jovahagyott javallat
modositasara vonatkozo kérelemre 163 200 EUR szolgaltatasi dij alkalmazandé. Az

eléado dijazasa 57 300 EUR ¢és a tarsel6adoé 57 300 EUR.

5.2. Az 5.1. pont hatalya ald nem tartozo II. tipusu jelentds modositas iranti kérelemre

22 000 EUR szolgaltatasi dij alkalmazando. Az el6ado dijazasa 14 600 EUR.
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5.3. Az 1234/2008/EK rendelet 7. cikke alapjan egyetlen kérelemben sszevont, I1. tipusa
jelentés modositasra iranyuld minden egyes kérelem esetében a megfeleld
szolgaltatasi dijat az 5.1. és 5.2. pontban meghatarozottak szerint kell kiszabni. A

dijazast az emlitett pontokkal 6sszhangban kell kifizetni.

5.4. Amennyiben az 1234/2008/EK rendelet 20. cikke szerinti munkamegosztasi kérelem
egynél tobb kozpontilag engedélyezett terméket tartalmaz, az els6é kdzpontilag
engedélyezett termék minden egyes modositasara az e melléklet 5.1. és 5.2.
pontjaban meghatarozott szolgaltatasi dijak és dijazas alkalmazando, mig a
kérelemben szerepld masodik és azt kovetd kdzpontilag engedélyezett termék

minden egyes modositasara 900 EUR {igyintézési dij alkalmazando.

6. Beterjesztések ¢s tudomanyos vélemények a 726/2004/EK rendelet 5. cikkének (3)

bekezdése alapjan

6.1. A 726/2004/EK rendelet 5. cikkének (3) bekezdése alapjan inditott eljarassal
Osszefiiggésben végzett értékelésre 163 900 EUR szolgaltatasi dij alkalmazando. Az
ilyen szolgéltatési dijat teljes egészében el kell engedni. Az eldado dijazésa

15 500 EUR és a tarseléadoé 15 500 EUR.

6.2. Az 1234/2008/EK rendelet 13. cikke alapjan inditott eljarassal 6sszefliggésben
veégzett értekelésre 313 500 EUR szolgaltatasi dij alkalmazando. Az ilyen
szolgaltatasi dijat teljes egészében el kell engedni. Az eléado dijazasa 19 200 EUR és
a tarseléadoé 19 200 EUR.
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6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

A 2001/83/EK iranyelv 29. cikkének (4) bekezdése alapjan inditott eljarassal
Osszefiiggésben végzett értékelésre 98 900 EUR szolgaltatasi dij alkalmazando. Az

ilyen szolgaltatasi dijat teljes egészében el kell engedni. Az eléado dijazasa

3 500 EUR és a tarsel6adoé 3 500 EUR.

A 2001/83/EK/ iranyelv 30. cikke alapjan inditott eljarassal dsszefliggésben végzett
értékelésre 153 100 EUR szolgaltatési dij alkalmazand6. Az eléado dijazasa
8 500 EUR és a tarsel6adoé 8 500 EUR.

A 2001/83/EK iranyelv 31. cikke alapjan inditott, a farmakovigilanciara vonatkozé
adatoktol eltérd adatok értékelésének eredményeként kezdeményezett eljarassal
Osszefiiggésben végzett értékelésre 216 200 EUR szolgaltatasi dij alkalmazando. Az
eléado dijazasa 15 500 EUR és a tarsel6adoé 15 500 EUR.

A 726/2004/EK rendelet 20. cikke alapjan inditott, a farmakovigilanciara vonatkoz6
adatoktol eltérd adatok értékelésének eredményeként kezdeményezett eljarassal
Osszefiiggésben végzett értékelésre 206 600 EUR szolgaltatasi dij alkalmazando. Az
eléado dijazasa 21 900 EUR és a tarsel6adoé 21 900 EUR.
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6.7. A 2001/83/EK iranyelv 31. cikke (1) bekezdésének masodik albekezdése, 31.
cikkének (2) bekezdése, valamint 1071., 107j. és 107k. cikke szerinti vagy a
726/2004/EK rendelet 20. cikkének (8) bekezdése szerinti, farmakovigilanciai adatok
értékelésének eredményeként kezdeményezett eljarassal osszefiiggésben végzett

értekelésért a kovetkezo szolgaltatasi dijak alkalmazandok:

6.7.1.219 900 EUR szolgaltatasi dij, amennyiben az értékelés egy hatdanyagra vagy
hatoanyag-kombindciora és egy forgalombahozataliengedély-jogosultra terjed

ki. Az el6ado dijazasa 28 600 EUR ¢és a tarseldadoé 28 600 EUR;

6.7.2.310 000 EUR szolgaltatasi dij, amennyiben az értékelés két vagy tobb
hatdéanyagra vagy hatéanyag-kombindaciora és egy
forgalombahozataliengedély-jogosultra terjed ki. Az el6ad6d 32 900 EUR, a
tarsel6ado 32 900 EUR dijazéasban részesiil.

6.7.3.377 100 EUR szolgaltatasi dij, amennyiben az értékelés egy vagy két
hatéanyagra vagy hatéanyag-kombindaciora és két vagy tobb
forgalombahozataliengedély-jogosultra terjed ki. Az eléado dijazasa

40 100 EUR és a tarseldadoé 40 100 EUR.
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6.7.4.511 600 EUR szolgaltatasi dij, amennyiben az értékelés tobb mint két
hatéanyagra vagy hatéanyag-kombinaciora és két vagy tobb
forgalombahozataliengedély-jogosultra terjed ki. Az el6ado dijazasa

54 400 EUR és a tarsel6adoé 54 400 EUR.

6.8. Amennyiben két vagy tobb forgalombahozataliengedély-jogosult vesz részt a 6.4., a
6.5.,26.6. és a 6.7. pontban emlitett eljarasokban, az egyes
forgalombahozataliengedély-jogosultak altal fizetendé dsszeget az Ugyndkség két

1épésben szamitja ki a kovetkezOk szerint:

a)  eldszor, a szolgaltatasi dij teljes Osszegét elosztja a
forgalombahozataliengedély-jogosultak kozott, aranyosan az egyes emlitett
forgalombahozataliengedély-jogosultak birtokaban 1évd, az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekkel kapcsolatos dijszabasi egységeknek az

eljarasba bevont termékeknek megfeleld szamaval; és

b)  masodszor — adott esetben — ezt kovetden alkalmazza az V. melléklet 1.

szakaszaban megallapitott dijcsokkentést.

7. A hagyomanyos novényi gyogyszerek értékelése a 726/2004/EK rendelet 57. cikke (1)

bekezdésének n) pontjaval 6sszhangban

A novényi gyodgyszerekkel foglalkozo bizottsag hagyomanyos ndvényi gydgyszerekkel
kapcsolatos tudomanyos tanacsadasa iranti kérelemre 34 900 EUR szolgaltatasi dij

alkalmazando. Az el6ad6 dijazasa 4 500 EUR.
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8. A vérplazmatorzsadatok (PMF) unios jogszabalyoknak vald megfelelésének tantsitasa a

2001/83/EK iranyelv 1. mellékletének III. részével dsszhangban

8.1. A 2001/83/EK iranyelv 1. melléklete III. részének 1.1. pontja alapjan a
vérplazmatorzsadatok feliilvizsgalata €s els6 tanusitasa irant benyujtott kérelemre
69 000 EUR szolgaltatasi dij alkalmazandd. Az eldadd dijazésa 10 800 EUR és a
tarsel6adoé 10 800 EUR.

8.2. A vérplazmatorzsadatok elso tanusitvanyanak kiallitasa iranti kérelemre, amennyiben

azt a gyogyszerre vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti kérelemmel

egyidejiileg, centralizalt eljaras keretében nyujtjak be, 6 900 EUR dij alkalmazando.

c ey

forgalombahozatali engedély iranti kérelemben kell értékelni.

8.3. A vérplazmatorzsadatok 1234/2008/EK rendelet szerinti II. tipusu jelentds
modositasanak feliilvizsgalata és tantsitasa iranti kérelemre 12 800 EUR
szolgaltatéasi dij alkalmazandd. Az el6adé dijazasa 2 000 EUR és a tarseldadoé

2 000 EUR.

Az 1234/2008/EK rendelet alapjan benyujtott egyetlen kérelemben 6sszevont két
vagy tobb II. tipust jelentds mddositas esetében az e melléklet 8.4. pontjaban

meghatéarozott szolgaltatasi dij és dijazas alkalmazando.
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8.4. A vérplazmatdrzsadatok éves UjratanuUsittatasa iranti kérelemmel egyidejiileg
benyujtott, az 1234/2008/EK rendelet szerinti barmely modositast tartalmazo, a
vérplazmatorzsadatok feliilvizsgalatara €s éves Ujratanusittatasara iranyulo kérelemre
20 400 EUR szolgaltatasi dij alkalmazando. Az eléado dijazasa 2 400 EUR ¢és a
tarsel6adoé 2 400 EUR.

0. A vakcinaantigén-torzsadatok unios jogszabalyoknak valé megfelelésének tanusitasa

9.1. A 2001/83/EK iranyelv 1. melléklete III. részének 1.2. pontja alapjan a
vakcinaantigén-torzsadatok feliilvizsgalata és elso tanusitasa irant — a centralizalt
eljaras keretében benyujtott 1 forgalombahozatali engedély iranti kérelemmel nem
egyidejiileg — benyujtott kérelemre 69 000 EUR szolgaltatasi dij alkalmazandé. Az
eldéado dijazasa 10 800 EUR és a tarsel6adoé 10 800 EUR.

9.2. Egyetlen fert6z0 betegség megeldzését célz6 antigéncsoport esetében a
vakcinaantigén-torzsadatokra vonatkozd kérelemért egy antigénre kell szolgaltatasi
dijat kiszabni, és a 9.1. pont alapjan kell dijazast fizetni. Az ugyanazon csoportba
tartozo antigénekre egyidejlileg benyujtott méasodik és azt kdvetd
vakcinaantigéntorzsadat-kérelemért minden egyes vakcinaantigén-torzsadat esetében
9 500 EUR szolgaltatasi dijat kell felszdmitani. Az ugyanazon csoportba tartozo
antigénekre egyidejiileg benytjtott vakcinaantigéntdrzsadat-kérelmekre az
Ugynokség altal felszamitott teljes dsszeg nem haladhatja meg a 82 800 EUR-t.
Ebben az esetben minden masodik és azt kdvetd vakcinaantigén-torzsadat esetében

az eléado dijazasa 2 400 EUR és a tarseléadoé 2 400 EUR.
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9.3. Minden egyes vakcinaantigén-tdrzsadat els6 tantusitvanyanak kiallitasa iranti
kérelemre, amennyiben azt a centralizalt eljaras keretében egy 11j, forgalombahozatali
engedély iranti kérelemmel egyidejiileg nyujtjak be, 6 900 EUR {igyintézési dij

alkalmazando.

9.4. A vakcinaantigén-torzsadatok 1234/2008/EK rendelet szerinti II. tipusu jelentds
modositasanak feliilvizsgalata és tantsitasa irdnti kérelemre 12 800 EUR

szolgaltatasi dij alkalmazandd. Az el6ado dijazasa 1 900 EUR és a tarseldadoé

1 900 EUR.

Az 1234/2008/EK rendelet alapjan benytjtott egyetlen kérelemben 0sszevont,
minden egyes II. tipust jelentds modositas esetében a vonatkoz6 szolgaltatasi dijat az

e pont elsd albekezdésében meghatarozottak szerint kell kiszabni.

10. A mindségi és a nem klinikai adatok tanusitasa a kkv-k altal kifejlesztett fejlett terapias

gyogyszerkészitményekre vonatkozoan, az 1394/2007/EK rendelettel 6sszhangban

10.1. Az 1394/2007/EK rendelet 18. cikke szerinti mindségi és nem klinikai adatok
értékelésére €s tanusitasara irdnyuld kérelmekre 173 100 EUR szolgaltatasi dij

alkalmazand6. Az ilyen szolgéltatési dijat teljes egészében el kell engedni. Az eléadd

dijazasa 59 400 EUR.

10.2. Az 1394/2007/EK rendelet 18. cikke szerinti, csak a mindségi adatok értékelésére €s
tanUsitasara irdnyuld kérelmekre 115 100 EUR szolgaltatasi dij alkalmazando. Az

ilyen szolgéltatasi dijat teljes egészében el kell engedni. Az eléado dijazasa

39 500 EUR.
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11. Gyermekgyogyaszati alkalmazasok az 1901/2006/EK rendelettel 6sszhangban

11.1. Az 1901/2006/EK rendelet 15. cikke alapjan benyujtott gyermekgyogyaszati
vizsgalati terv jovahagyasa iranti kérelemre 38 100 EUR szolgaltatasi dij
alkalmazando. Az ilyen szolgaltatési dijat teljes egészében el kell engedni. Az eléadd

dijazasa 8 400 EUR.

11.2. Az 1901/2006/EK rendelet 22. cikke szerinti, valamely jovahagyott
gyermekgyodgyaszati vizsgalati terv modositasa iranti kérelemre 21 300 EUR

szolgaltatasi dij alkalmazandd. Az ilyen szolgaltatasi dijat teljes egészében el kell

engedni. Az el6ad6 dijazésa 8 000 EUR.

11.3. Az 1901/2006/EK rendelet 13. cikke szerinti termékspecifikus mentesités iranti
kérelemre 14 400 EUR szolgaltatési dij alkalmazandd. Az ilyen szolgaltatasi dijat
teljes egészében el kell engedni. Az eléado dijazésa 2 300 EUR.

11.4. Az 1901/2006/EK rendelet 23. cikke szerinti, gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek
valé megfelelés ellendrzésére iranyuld kérelemre 9 600 EUR szolgaltatasi dij
alkalmazand6. Az ilyen szolgéltatési dijat teljes egészében el kell engedni. Az eléadd

dijazasa 1 300 EUR.
12. Ritka betegségek gyogyszereként valdo mindsités a 141/2000/EK rendelettel 6sszhangban

A 141/2000/EK rendelet szerinti, ritka betegségek gyogyszereként valé mindsités
feliilvizsgalatara iranyulo kérelemre 20 000 EUR szolgaltatasi dij alkalmazando. Az ilyen
szolgaltatasi dijat teljes egészében el kell engedni. Az eléado dijazasa 1 900 EUR.
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13. Tudoményos szakvélemények a kizdrélag az Union kiviili piacokra szant gyogyszerek

értékelésérol

A 726/2004/EK rendelet 58. cikke értelmében a kizarolag az Union kiviili piacokra szant,
emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek értékelését kovetd tudomanyos vélemény irdnti
kérelemre az e melléklet 1-5. szakaszaban, valamint a IV. melléklet 1., 3., 4. és 5.
szakaszaban és az emlitett melléklet 6.1., 6.2. és 6.4. pontjdban meghatarozott szolgaltatasi

dij és megfelel6 dijazas alkalmazando.
14. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

14.1. A 2001/83/EK iranyelv 107e. és 107 g. cikkében és a 726/2004/EK rendelet 28.
cikkében emlitett idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések értékelésére
eljarasonként 34 100 EUR szolgaltatasi dij alkalmazand6. Az eléado dijazéasa
17 300 EUR.
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14.2. Amennyiben két vagy tobb forgalombahozataliengedély-jogosult koteles idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentéseket benyujtani a 14.1. pontban emlitett eljarasokkal
Osszefliggésben, az egyes forgalombahozataliengedély-jogosultak altal fizetendd

osszeget az Ugynokség két 1épésben szamitja ki a kovetkezok szerint:

a)  el0szor a szolgaltatasi dij teljes 0sszegét elosztja a
forgalombahozataliengedély-jogosultak kozott, aranyosan az egyes emlitett
forgalombahozataliengedély-jogosultak birtokaban 1év6, az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekkel kapcsolatos dijszabasi egységeknek az

eljarasba bevont termékeknek megfeleld szamaval; és

b)  masodszor — adott esetben — ezt kovetden alkalmazza az V. melléklet 1.

pontjaban megallapitott dijcsokkentést.
15. Engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgéalatok

15.1. A 2001/83/EK iranyelv 21a. cikkének b) pontjaban és 22a. cikke (1) bekezdésének a)
pontjaban, valamint a 726/2004/EK rendelet 9. cikke (4) bekezdésének cb) pontjaban
¢s 10a. cikke (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett, egynél tobb tagallamban
elvégzett, engedélyezés utdni gydgyszerbiztonsagi vizsgalatoknak a 2001/83/EK
iranyelv 107n—107q. cikke és a 726/2004/EK rendelet 28b. cikke szerinti értekelésére
104 700 EUR szolgaltatasi dij alkalmazando.
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15.2. A szolgéltatasi dijat a kovetkezOk szerint kell kiszabni:

a) 53500 EUR a 2001/83/EK iranyelv 107n. cikkében emlitett vizsgélatiterv-
tervezet értékelési eljarasa kezdetének napjan esedékes. Az eldado dijazasa

22 300 EUR.

b) 53500 EUR a 2001/83/EK iranyelv 107p. cikkében emlitett végleges vizsgalati
jelentésnek a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag altali értékelésére

iranyul6 eljaras kezdetének napjan esedékes. Az eléado dijazasa 22 300 EUR.

15.3. Amennyiben a Bizottsag eldirja, hogy az engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi
vizsgalatot egynél tobb forgalombahozataliengedély-jogosult koteles elvégezni,
ugyanazon megfontolasok vonatkoznak egynél tobb gyodgyszerre, és az érintett
forgalombahozataliengedély-jogosultak kdzdsen végzik el az engedélyezés utani
gyogyszerbiztonsagi vizsgalatot, az egyes forgalombahozataliengedély-jogosultak

altal fizetendd dsszeget az Ugynokség két 1épésben szamitja ki a kovetkezok szerint:

a)  eldszor a szolgaltatasi dij teljes 0sszegét egyenld mértékben elosztja az emlitett

forgalombahozataliengedély-jogosultak kozott; és

b)  masodszor — adott esetben — ezt kovetden alkalmazza az V. melléklet 1.

pontjaban megallapitott dijcsokkentést.
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15.4. Azon forgalombahozataliengedély-jogosultak, akiknek e pont alapjan felszamitottak
a szolgaltatasi dijat, mentesiilnek az Ugynokség vagy a tagallam illetékes hatosagai

altal a 15.1. pontban emlitett vizsgalatok benyujtasaért kiszabott barmely egyéb dij

megfizetése alol.
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II. MELLEKLET

Az allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos értékelési eljardsokért

¢és szolgaltatasokért jaro szolgaltatasi és ligyintézési dijak és dijazas

1. Az Ugyndkség altal a 726/2004/EK rendelet 57. cikke (1) bekezdése n) pontjanak

megfelelden nyujtott tudomdnyos tanacsadas
1.1. 35100 EUR szolgaltatasi dij alkalmazand6 a kovetkezd kérelmek mindegyikére:
a)  mindség-, biztonsagfejlesztéssel, és klinikai fejlesztéssel kapcsolatos kérelem,;
b)  mindség- és klinikai fejlesztéssel kapcsolatos kérelem;
c)  biztonsag- és klinikai fejlesztéssel kapcsolatos kérelem.
A tudomanyos tanacsadasért felelds koordinator dijazasa 16 700 EUR.
1.2. 25700 EUR szolgaltatasi dij alkalmazandé a kovetkezd kérelmek mindegyikére:
a)  klinikai fejlesztéssel kapcsolatos kérelem;

b)  mindség- és biztonsagfejlesztéssel kapcsolatos kérelem,;
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c) az (EU)2019/6 rendelet 4. cikkének 9. pontjdban meghatarozott generikus
allatgyodgyaszati készitményekre vonatkozd mindségfejlesztéssel és biologiai

egyenértékiiségi tanulmanyokkal kapcsolatos kérelem.
A tudomanyos tandcsadasért felelds koordinator dijazésa 10 700 EUR.
1.3. 22 600 EUR szolgaltatasi dij alkalmazand6 a kovetkezd kérelmek mindegyikére:
a)  mindségfejlesztéssel kapcsolatos kérelem;
b)  biztonsagfejlesztéssel kapcsolatos kérelem;

c) az (EU)2019/6 rendelet 4. cikkének 9. pontjdban meghatarozott generikus
allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo bioldgiai egyenértékiiségi

tanulmanyokkal kapcsolatos kérelem;
d) eldzetes kockézati profilra irdnyuld kérelem;

€) U maximalis maradékanyag-hatarérték (MRL) meghatdrozéasaval kapcsolatos

kérelem.

A tudomanyos tanacsadasért felelds koordinator dijazésa 6 500 EUR.
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2. Egy allatgyogyaszati készitménynek az (EU) 2019/6 rendelet 4. cikkének 29. pontjaban
meghatarozott korlatozott piacra szant készitményként valo besorolasara, valamint az
emlitett rendelet 23. cikkének megfelel6 engedélyezésére valo jogosultsag vizsgalatara

iranyul6 kérelem

Egy allatgyogyaszati készitménynek az (EU) 2019/6 rendelet 4. cikkének 29. pontjaban
meghatarozottak szerint korlatozott piacra szant allatgyogyaszati készitményként vald
besorolasa ¢és az (EU) 2019/6 rendelet 23. cikke szerinti engedélyezéshez valo jogosultsag

vizsgalata iranti kérelemre 5 500 EUR iigyintézési dij alkalmazando.

3. MRL megallapitasa, modositasa vagy kiterjesztése a 470/2009/EK rendeletben

meghatarozott eljarassal 6sszhangban

3.1. Egy adott anyag kezdeti MRL-jének megallapitasa iranti kérelemre 89 700 EUR

szolgaltatasi dij alkalmazandd. Az el6ad6 dijazasa 22 700 EUR és a tarseléadoé

10 900 EUR.

3.2. Meglévé MRL moédositasara vagy kiterjesztésére irdnyuld minden egyes kérelemre
56 100 EUR szolgaltatasi dij alkalmazand6. Az el6ad6 dijazésa 11 200 EUR és a
tarseléadoé 10 300 EUR.

3.3. Az (EU) 2018/782 rendelet I. mellékletének 1.7. szakasza alapjan annak
megallapitasara, hogy egy nem vegyi jellegli biologiai eredetli anyag esetében
sziikség van-e teljes MRL-értekelésre, 25 700 EUR szolgéltatéasi dij alkalmazando.
Az eldado dijazasa 10 700 EUR.
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4. Az (EU) 2019/6 rendelet 42. cikke szerinti centralizalt forgalombahozatali engedélyezési
eljaras hatalya ala tartozo allatgyogyaszati készitmények forgalomba hozatalanak

engedélyezése

4.1. Valamely allatgydgyaszati készitményre vonatkoz6, az (EU) 2019/6 rendelet 8., 23.
vagy 25. cikke szerinti forgalombahozatali engedély iranti kérelemre 313 000 EUR
szolgéltatasi dij alkalmazando, amennyiben a kérelmezd 0j hatéanyagot hatdroz meg.
E szolgaltatési dij az emlitett kérelemben benyujtott valamennyi hataserdsségre,
valamennyi gyogyszerformara €és valamennyi kiszerelésre kiterjed, a célfajok

szamatol fliggetleniil. Az el6ado dijazasa 113 300 EUR és a tarsel6adoé 40 400 EUR.

4.2. Valamely allatgydgyaszati készitményre vonatkozo, az (EU) 2019/6 rendelet 8., 20.,
22.,23. vagy 25. cikke szerinti forgalombahozatali engedély iranti kérelemre
283 600 EUR szolgaltatasi dij alkalmazand6, ha a kérelem ismert hatdoanyagra
vonatkozik. E szolgéltatasi dij az emlitett kérelemben benyujtott valamennyi
hataserdsségre, valamennyi gydgyszerformara ¢s valamennyi kiszerelésre kiterjed, a
célfajok szamatol fliggetleniil. Az eléado dijazasa 87 000 EUR és a tarsel6adoé
37 400 EUR.

4.3. 144 900 EUR szolgaltatasi dij alkalmazandé a kovetkez6 kérelmek barmelyikére:

a) az (EU)2019/6 rendelet 18. cikke szerinti, valamely generikus allatgyogyaszati

készitményre vonatkoz6 forgalombahozatali engedély iranti kérelem;
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b) az (EU)2019/6 rendelet 19. cikke szerinti, valamely hibrid allatgyogyaszati

készitményre vonatkoz6 forgalombahozatali engedély iranti kérelem,;

c) az (EU)2019/6 rendelet 21. cikke szerinti, valamely allatgyogyaszati
készitményre vonatkozo6 forgalombahozatali engedély iranti, hozzaférési

felhatalmazas birtokéban benyujtott kérelem.

E szolgaltatasi dij az ugyanazon kérelemben benyujtott valamennyi hatdserdsségre,
valamennyi gyogyszerformara €és valamennyi kiszerelésre kiterjed, a célfajok

szamatol fiiggetleniil. Az el6ado dijazasa 32 600 EUR és a tarseléadoé 19 000 EUR.
5. Korlatozott piacokra vonatkozo6 forgalombahozatali engedély feliilvizsgalata

Az (EU) 2019/6 rendelet 24. cikkének (3) bekezdése szerinti, korlatozott piacra vonatkozo
forgalombahozatali engedély feliilvizsgalata iranti kérelemre 20 100 EUR szolgaltatasi dij
alkalmazando. Az el6ado dijazasa 3 300 EUR és a tarseléadoé 2 500 EUR.
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6. A forgalombahozatali engedély feltételeinek az (EU) 2019/6 rendelet 64., 65. és 66.

cikkének megfelelden értékelést igénylé modositasai

6.1.

6.2.

6.3.

93 000 EUR szolgaltatasi dij alkalmazando a hatéanyag(ok), a hatdanyag-tartalom, a
gyogyszerforma, az alkalmazasi mod vagy az €lelmiszer-termeld célfajok olyan
valtozésait bevezetd, értékelést igényld modositasra, amelyeket az (EU) 2019/6
rendelet 66. cikke (3) bekezdésének megfelelden 90 napon beliil kell értékelni. Az
emlitett szolgaltatasi dijat minden egyes gydgyszerformara vagy minden egyes
kapcsolddo hataserdsségre vagy hatoértékre ki kell szabni. Az eldaddnak jaro dijazas

30 300 EUR, és a tarsel6adonak jaré dijazas 9 100 EUR.

50 300 EUR szolgaltatasi dij alkalmazandoé a biztonsagossag, a hatasossag vagy a
farmakovigilancia olyan véltozasait bevezetd, értékelést igényld modositasokra,
amelyeket az (EU) 2019/6 rendelet 66. cikke (3) bekezdésének megfeleléen — az
esettdl fliggden — 60 vagy 90 napon beliil kell értékelni. Az eléado dijazasa

10 400 EUR, és a tarsel6adoé 8 100 EUR.

25 300 EUR szolgaltatasi dij alkalmazando a csak olyan mindségi valtozasokat
bevezetd, értékelést igényld modositasokra, amelyeket az (EU) 2019/6 rendelet 66.
cikke (3) bekezdésének megfeleléen 60 napon beliil kell értékelni. Az eléadod
dijazasa 3 800 EUR, és a tarseldadoé 3 800 EUR.
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6.4. Amennyiben az (EU) 2019/6 rendelet 64. cikke szerint egyetlen kérelemben tobb,
értékelést igényld modositast csoportositanak, az elsé két modositds mindegyikére az
e melléklet 6.1., 6.2. és 6.3. pontjaban meghatarozott megfeleld szolgaltatasi dij
alkalmazando. A dijazast az emlitett pontokkal 6sszhangban kell kifizetni. A
harmadik ¢€s az azt kovetd modositasok esetében a szolgaltatasi dij modositasonként
12 700 EUR, és az eléado dijazasa modositasonként 1 900 EUR, a tarseldadoé
1 900 EUR.

6.5. Amennyiben az (EU) 2019/6 rendelet 65. cikke szerinti munkamegosztasi kérelem
egynél tobb kozpontilag engedélyezett terméket tartalmaz, az elsé kozpontilag
engedélyezett termék minden egyes modositasara az e melléklet 6.1., 6.2. és 6.3.
pontjdban meghatarozott szolgaltatasi dijak és dijazas alkalmazandok, mig az
emlitett kérelemben szereplé masodik és azt kdvetd kdzpontilag engedélyezett

termék minden egyes modositasara 800 EUR iigyintézési dij alkalmazando.
7. Az unios érdeket érintd beterjesztés (referral) és valasztottbirosagi eljaras

7.1. Az (EU) 2019/6 rendelet 54. cikkének (8) bekezdése alapjan inditott eljarassal
Osszefliggésben végzett értékelésre 161 800 EUR szolgaltatasi dij alkalmazand6. Az
ilyen szolgéltatasi dijat teljes egészében el kell engedni. Az eléado dijazasa

22 400 EUR és a tarseldadoe 10 200 EUR.
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7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Az (EU) 2019/6 rendelet 70. cikkének (11) bekezdése alapjan inditott eljarassal
Osszefiiggésben végzett értékelésre 221 700 EUR szolgaltatasi dij alkalmazando. Az
ilyen szolgaltatasi dijat teljes egészében el kell engedni. Az eléado dijazasa

30 900 EUR és a tarseléadoé 13 700 EUR.

Az (EU) 2019/6 rendelet 141. cikke (1) bekezdése c) és e) pontjanak alapjan inditott
eljaras keretében végzett értékelésre 155 900 EUR szolgaltatasi dij alkalmazando6. Az
ilyen szolgaltatasi dijat teljes egészében el kell engedni. Az eléado dijazasa

18 500 EUR ¢és a tarsel6adoé 8 200 EUR.

Az (EU) 2019/6 rendelet 82. cikke alapjan inditott eljarassal 0sszefiiggésben végzett
értékelésre 221 700 EUR szolgaltatasi dij alkalmazand6. Az eléado dijazasa
30 900 EUR ¢és a tarseléadoé 13 700 EUR.

Az (EU) 2019/6 rendelet 129. cikkének (3) bekezdése és 130. cikkének (4)
bekezdése alapjan inditott eljarassal 6sszefiiggésben végzett értékelésre 155
900 EUR szolgaltatasi dij alkalmazandd. Az eléadod dijazasa 18 500 EUR ¢és a
tarseléadoé 8 200 EUR.
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7.6. Amennyiben a 7.4. vagy 7.5. pontban emlitett eljarasokban két vagy tobb
forgalombahozataliengedély-jogosult vesz részt, az egyes
forgalombahozataliengedély-jogosultak altal fizetendé dsszeget az Ugyndkség két

1épésben szamitja ki a kovetkezOk szerint:

a)  el0szor a szolgaltatasi dij teljes 0sszegét elosztja a
forgalombahozataliengedély-jogosultak kozott, aranyosan az egyes emlitett
forgalombahozataliengedély-jogosultak birtokaban 1évo, az allatgydgyaszati
készitményekkel kapcsolatos dijszabasi egységeknek az eljarasba bevont

termékeknek megfeleld szamaval; és

b)  masodszor — adott esetben — ezt kovetden alkalmazza az V. melléklet 1.

szakaszaban megallapitott dijcsokkentést.

8. Annak tanusitdsa, hogy a vakcinaantigén-torzsadatok megfelelnek az unios

jogszabalyoknak

8.1. Az (EU) 2019/6 rendelet II. mellékletének V.2. pontja alapjan a vakcinaantigén-
torzsadatok feliilvizsgalata és tanusitdsa irdnt — centralizalt eljaras keretében a
megnevezett antigént tartalmaz6 allatgydgyaszati készitmény tekintetében a
forgalombahozatali engedély elsd alkalommal torténdé megadasa iranti kérelemmel
egyidejlileg — benytjtott kérelemre 25 300 EUR szolgéltatasi dij alkalmazando6. Az
eléado dijazasa 3 800 EUR és a tarseloadoe 3 800 EUR.
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8.2. A forgalombahozatali engedély elsé alkalommal to6rténd megadésa iranti ugyanazon
kérelemmel 0sszefliggésben egyidejiileg benytjtott tobb, vakcinaantigén-
torzsadatokra vonatkozo kérelem esetében az egyes vakcinaantigén-torzsadatokra
25 300 EUR szolgaltatasi dij alkalmazandé. Az Ugyndkség altal kiszabott teljes
0sszeg nem haladhatja meg a 76 000 EUR-t. Az el6ad6 dijazasa 3 800 EUR és a
tarsel6adoé 3 800 EUR vakcinaantigén-torzsadatonként. A dijazas nem haladhatja

meg az eldéado esetében a 11 400 EUR-t és a tarsel6ado esetében a 11 400 EUR-t.

8.3. A vakcinaantigén-torzsadatok feliilvizsgalata és tanusitasa irant — centralizalt,
decentralizalt vagy kdlcsonos elismerési eljaras keretében mar engedélyezett
vakcina(k)ban 1év6 antigénre vonatkozo kiilon kérelemként — benyujtott kérelemre
35 100 EUR szolgaltatasi dij alkalmazand6. Az el6ado dijazasa 5 300 EUR és a
tarseléadoé 5 300 EUR.

8.4. E melléklet 6. szakasza alkalmazand6 a tanusitott vakcinaantigén-torzsadatok

modositasaira.

0. Annak tanusitdsa, hogy a vakcinaplatformtechnologia-torzsadatok megfelelnek az unids

jogszabalyoknak

9.1. Az (EU) 2019/6 rendelet I1. mellékletének V.4. pontja alapjan a
vakcinaplatformtechnoldgia-torzsadatok feliilvizsgalata €s tantsitasa irant —
centralizalt eljaras keretében a megnevezett platformot tartalmazé allatgyogyaszati
készitmény tekintetében a forgalombahozatali engedély elsé alkalommal torténd
megadasa iranti kérelemmel egyidejiileg — benyujtott kérelemre 25 300 EUR
szolgaltatasi dij alkalmazando. Az el6ado dijazasa 3 800 EUR és a tarseloadoé

3 800 EUR.
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9.2. A vakcinaplatformtechnolégia-torzsadatok feliilvizsgélata és tantsitasa irant —
centralizalt, decentralizalt vagy kdlcsonos elismerési eljaras keretében mar
engedélyezett vakcindkban 1évo platformra vonatkozo kiilon kérelemként —
benyujtott kérelemre 35 100 EUR szolgaltatasi dij alkalmazandd. Az eléado dijazasa
5300 EUR és a tarsel6adoé 5 300 EUR.

9.3. E melléklet 6. szakasza alkalmazand¢ a tanusitott vakcinaplatformtechnoldgia-

torzsadatok modositasaira.
10. A forgalomba hozatalt kovetd feliigyeleti vizsgalatok értékelése

10.1. Az (EU) 2019/6 rendelet 76. cikkének (3) bekezdése szerinti, egynél tobb
tagallamban végzett, forgalomba hozatalt kdvetd feliigyeleti vizsgalatok értékelésére

40 000 EUR szolgaltatasi dij alkalmazando.
10.2. A szolgéltatési dijat a kovetkezok szerint kell kiszabni:

a) 20000 EUR az (EU) 2021/1281 bizottsagi végrehajtasi rendelet! 15. cikkének
(3) bekezdésében emlitett vizsgalatiterv-tervezet elfogadasara iranyulo eljaras

kezdetekor esedékes. Az eldado dijazasa 8 200 EUR;

1 A Bizottsag (EU) 2021/1281 végrehajtasi rendelete (2021. augusztus 2.) az (EU) 2019/6
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a helyes farmakovigilanciai gyakorlat
tekintetében, valamint az allatgydgyaszati készitmények farmakovigilanciarendszer-

crer

alkalmazésara vonatkozo6 szabalyok megallapitasarol (HL L 279., 2021.8.3., 15. 0.).
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b) 20000 EUR az (EU) 2021/1281 végrehajtasi rendelet 15. cikkének (5)
bekezdésében emlitett végleges vizsgalati jelentés értékelésére iranyulo eljaras

kezdetekor esedékes. Az eldado dijazasa 8 200 EUR.

10.3. Amennyiben a Bizottsag eldirja, hogy a forgalomba hozatalt koveto feliigyeleti
vizsgalatot egynél tobb forgalombahozataliengedély-jogosult koteles elvégezni, és az
érintett forgalombahozataliengedély-jogosultak k6zos forgalomba hozatalt kdvetd
felligyeleti vizsgalatot végeznek, az egyes forgalombahozataliengedély-jogosultak

altal fizetendd dsszeget az Ugyndkség két 1épésben szamitja ki a kdvetkezdk szerint:

a)  eldszor a szolgaltatasi dij teljes 0sszegét egyenlden elosztja a

forgalombahozataliengedély-jogosultak kozott; és

b)  masodszor — adott esetben — ezt kdvetden alkalmazza az V. melléklet 1.

pontjaban megallapitott dijcsokkentést.

11. Tudomanyos szakvélemények a kizarélag az Union kiviili piacokra szant allatgydgyaszati
készitmények értékelése céljabol, a nemzetkozi allategészségligyi szervezetekkel folytatott

egylittmiikodéssel Osszefiiggésben

Az (EU) 2019/6 rendelet 138. cikke értelmében kizarolag az Union kiviili piacokra szant
allatgydgyaszati készitményeket értekeld tudomanyos szakvélemény iranti kérelemre az e
melléklet 1., 3., 4. és 6. szakaszaban, valamint a IV. melléklet 1., 3., 4. és 5. szakaszaban és
az emlitett melléklet 6.1., 6.2. €és 6.4. pontjaban meghatarozott szolgaltatasi dij és

megfeleld dijazas alkalmazando.
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III. MELLEKLET

Eves szolgaltatasi dijak és dijazas

1. A 726/2004/EK rendeletnek megfelelden engedélyezett, emberi felhasznalasra szant

gyogyszerek éves szolgaltatasi dija

1.1. A 2001/83/EK iranyelv 10. cikkének (1) és (3) bekezdése, valamint 10c. cikke
alapjan benyujtott kérelem alapjan engedélyezett, emberi felhasznélasra szant
gyogyszerek minden egyes forgalombahozatali engedélyére 60 300 EUR éves
szolgaltatasi dij alkalmazandd. Az el6ado dijazasa 8 000 EUR, a tarsel6adoé

7 000 EUR és a PRAC-el6adoé 1 500 EUR.

1.2. A 2001/83/EK iranyelv 10. cikkének (4) bekezdése alapjan benyujtott kérelem
alapjan engedélyezett, emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek minden egyes
forgalombahozatali engedélyére 118 100 EUR éves szolgaltatasi dij alkalmazando.
Az eléado dijazasa 16 200 EUR, a tarseldadoé 14 300 EUR és a PRAC-eléadoé
3 000 EUR.

1.3. Az 1.1.vagy 1.2. pont hatdlya al4 nem tartozd, emberi felhaszndlasra szant
gyogyszerek minden egyes forgalombahozatali engedélyére 232 400 EUR éves
szolgaltatasi dij alkalmazando. Az el6ado dijazasa 32 200 EUR, a tarseléadoé

28 400 EUR és a PRAC-eldadoé 6 100 EUR.

1.4. Az 1.1.,1.2. és 1.3. pontban meghatarozott éves szolgaltatasi dijak az el6z6 évre

vonatkoznak.

PE-CONS 59/23 BT/md
IIl. MELLEKLET LIFE.5 HU



2. Az (EU) 2019/6 rendeletnek megfelelden, centralizalt eljaras keretében engedélyezett

allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo éves szolgaltatasi dij

2.1. Az (EU) 2019/6 rendelet 18., 19. vagy 21. cikke alapjan engedélyezett
allatgydgyaszati készitmény minden egyes forgalombahozatali engedélyére
26 200 EUR éves szolgaltatasi dij alkalmazandd. Az eldado dijazésa 6 300 EUR és a
tarsel6adoé 5 800 EUR.

2.2. A 2.1. pont hatdlya alad nem tartozo allatgydgyaszati készitmény minden egyes
forgalombahozatali engedélyére 106 400 EUR éves szolgaltatasi dij alkalmazando.
Az eléado dijazasa 25 600 EUR és a tarseléadoé 23 500 EUR.

2.3. A 2.1.ésa2.2. pontban meghatarozott éves szolgaltatasi dijak az el6z6 évre

vonatkoznak.

3. A 2001/83/EK iranyelvnek megfelelden engedélyezett, emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek és a tagallamok illetékes hatosagai altal az (EU) 2019/6 rendeletnek
megfeleléen engedélyezett allatgydgyaszati készitmények éves farmakovigilanciai

szolgaltatasi dija

3.1. A 2001/83/EK iranyelvnek megfeleléen engedélyezett, emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek esetében az Ugyndkség farmakovigilanciai tevékenységeire — beleértve
a jobb dontéshozatal valds koriilmények kozott szerzett bizonyitékokkal torténd
alatamasztasa érdekében végzett, az egész Uniodra kiterjedd egészségligyi adatok
elemzését is — évente egyszer emberi felhasznélasra szant gyogyszerekkel
kapcsolatos dijszabasi egységenként 230 EUR szolgaltatasi dij alkalmazand6. Az
éves farmakovigilanciai szolgaltatasi dijbol szarmazo dijbevétel az Ugynokséget

illeti meg.
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3.2. A tagéllamok illetékes hatdsagai altal az (EU) 2019/6 rendelet I11. fejezete 2—5.
szakaszanak megfelelden engedélyezett allatgyogyaszati készitmények esetében az
Ugyndkség farmakovigilanciai tevékenységeire évente egyszer allatgyogyaszati
készitményekkel kapcsolatos dijszabasi egységenként 90 EUR szolgaltatasi dij
alkalmazando. Az éves farmakovigilanciai szolgaltatasi dijbol szarmaz6 dijbevétel az

Ugynokséget illeti meg.

3.3. A 3.1.¢és 3.2. pontban emlitett, az egyes forgalombahozataliengedély-jogosultak altal
fizetendd éves szolgaltatasi dijak teljes dsszegét az Ugynokség az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekkel kapcsolatos dijszabasi egységeknek, illetve az
allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos dijszabasi egységeknek a minden
egyes €v julius 1-jén nyilvantartott informacioknak megfeleld szdma alapjan szamitja

ki.

3.4. A3.1.¢és3.2. pontban emlitett éves dijak minden év julius 1-jén esedékesek, és az

emlitett naptari év januar 1-jét6l december 31-ig terjedd iddszakara vonatkoznak.
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IV. MELLEKLET

Az emberi felhasznélasra szant gyogyszerekkel, az allatgydgyaszati készitményekkel
¢s az orvostechnikai eszk6zokrol folytatott konzultacidokkal kapcsolatos

egyéb szolgaltatasi és ligyintézési dijak

1. Ellendrzések a 726/2004/EK rendelet 8. cikkének (2) bekezdése, 19. cikke és 57. cikke (1)
bekezdésének 1) pontja, valamint az (EU) 2019/6 rendelet 126. cikkének (2) bekezdése

alapjan

1.1. Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel és az allatgyogyaszati

készitményekkel kapcsolatos ellenérzések

1.1.1. A helyes gyartasi gyakorlat minden Union beliili kiilonallo ellendrzése esetén
30 300 EUR szolgaltatasi dij alkalmazand6. A vezetd hatosag dijazasa
10 800 EUR ¢és a tamogatd hatosagé 6 500 EUR.

1.1.2. A helyes gyartasi gyakorlat minden Union kiviili kiilonallé ellendrzése esetén
48 700 EUR szolgaltatasi dij alkalmazand6. A vezetd hatésag dijazasa
20 900 EUR és a tamogato hatosagé 12 600 EUR.

1.1.3. A helyes klinikai gyakorlat minden Union beliili kiilonallo ellendrzése esetén
45 600 EUR szolgaltatasi dij alkalmazandd. A vezetd hatosag dijazasa
18 400 EUR ¢és a tamogat6 hatosagé 11 400 EUR.
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1.1.4. A helyes klinikai gyakorlat minden Union kiviili kiilonall6 ellendrzése esetén
57 000 EUR szolgaltatasi dij alkalmazandd. A vezetd hatdsag dijazésa
26 300 EUR ¢és a tamogat6 hatosage 13 900 EUR.

1.1.5. A vérplazmatorzsadatok minden Union beliili vagy kiviili kiilonallo ellendrzése
esetén 46 100 EUR szolgéltatasi dij alkalmazando. A vezetd hatdsag dijazédsa
17 900 EUR ¢és a tAmogat6 hatdsagé 11 000 EUR.

1.1.6. A vérplazmatorzsadatok minden Union beliili vagy kiviili tovabbi ellendrzése
esetén 44 300 EUR szolgaltatasi dij alkalmazandd. A vezetd hatosag dijazasa
16 800 EUR és a tamogat6 hatdsagé 10 300 EUR.

1.1.7. A helyes laboratoriumi gyakorlat minden Union beliili vagy kiviili kiilonallo
ellendrzése esetén 42 900 EUR szolgaltatasi dij alkalmazando. A vezetd

hatdsag dijazasa 16 500 EUR és a tamogat6 hatosagé 10 900 EUR.

1.1.8.Minden Union beliili vagy kiviili kiilonall6 farmakovigilanciai ellen6rzés
esetén 64 300 EUR szolgaltatasi dij alkalmazando. A vezetd hatdsag dijazésa
20 300 EUR és a tamogato hatosagé 12 700 EUR.

1.2. Ha atervezett ellenOrzést a kérelmezonek felrohatd okok miatt az ellendrzés elsd
napja elott legfeljebb 30 naptari nappal torlik, az 1.1. pontban emlitett szolgaltatasi

dij alkalmazando.
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1.3. Ha atervezett ellendrzést a kérelmezdnek felrohaté okokbol tobb mint 30 naptari

nappal az ellendrzés elsd napja el6tt torlik, 1 000 EUR {igyintézési dij alkalmazando.

1.4. A feliigyeleti hatésagok az utazasi koltségeket az e mellékletben meghatarozott
szolgaltatasi dijtol elkiilonitve, a tényleges koltségek alapjan szamitjak fel a
kérelmezdnek. Az 1.2. vagy 1.3. pontban meghatarozott tordlt ellendrzés esetében a
kérelmezének szamitanak fel minden olyan utazasi koltséget, amely az ellenérz6
hatosagnal a torlés idopontjaban mar felmertilt, és amely tekintetében az emlitett

hat6sag nem kaphat visszatéritést.
2. A forgalombahozatali engedély atruhazasa

A forgalombahozatali engedélynek a 2141/96/EK rendelet 3. cikke szerinti atruhazasa
iranti kérelemre 4 400 EUR {igyintézési dij alkalmazando. Ez egy adott gyogyszer

valamennyi engedélyezett kiszerelését fedezi.

Az ligyintézési dijat a forgalombahozatali engedély azon jogosultjara kell kiszabni, amely

— az Ugynokséghez benytjtott kérelem szerint — az atruhazast kérte.
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3. A leendd kérelmez6 benytjtast megel6z6 kérelmei a kdzpontositott eljaras hatalya ala

tartozd forgalombahozatali engedély iranti kérelem potencialis benyujtasat megeldézden

3.1.

3.2

Minden egyes olyan jogosultsagi kérelemre, amelyet a 726/2004/EK rendelet hatalya
ala tartoz6 vagy az (EU) 2019/6 rendelet 42. cikke szerinti kozpontositott
forgalombahozatali engedélyezési eljaras hatdlya ala tartoz6 forgalombahozatali
engedély iranti kérelem benytjtasara irdnyuld szandékrol szolo értesitéssel egyiitt
nyujtanak be, 8 600 EUR szolgaltatasi dij alkalmazandd. A szolgaltatasi dij a
forgalombahozatali engedély iranti kérelem potencialis benytjtasaig a benyujtast
megeldz6 tevékenységekkel kapcsolatos valamennyi koltséget fedezi. A szolgaltatasi
dij attol fiiggetleniil alkalmazandd, hogy a kés6bbiekben benyujtjak-e az érintett
termékre vonatkozo6 forgalombahozatali engedély iranti kérelmet. Amennyiben nem
kertiil sor olyan jogosultsagi kérelem benytjtasara, amely forgalombahozatali
engedély iranti kérelem benyujtaséara irdnyulo szandékrol szolo értesitést tartalmaz, a
szolgaltatasi dij az engedélyre alkalmazando szolgaltatasi dijon feliil felszamitasra

kerul.

A tagéllam illetékes hatosdganak dijazasa — adott esetben — az eldado tekintetében

1 600 EUR, a tarsel6ado tekintetében 1 600 EUR.

Amennyiben a kérelmezd tobb mint 60 nappal megvaltoztatja a benyljtas tervezett
1d6pontjat, 4 200 EUR kiegészitd szolgaltatasi dij alkalmazand6. A tagallam illetékes
hatosaganak kiegészitd dijazasa — adott esetben — az eldado esetében 800 EUR, a

tarsel6adod esetében 800 EUR.
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4. A 726/2004/EK rendelet 56. cikkének (1) bekezdésében és az (EU) 2019/6 rendelet 139.

cikkének (1) bekezdésében emlitett bizottsagok véleményének feliilvizsgélata

A 726/2004/EK rendelet 56. cikkének (1) bekezdésében és az (EU) 2019/6 rendelet 139.
cikkének (1) bekezdésében emlitett bizottsagok véleménye feliilvizsgalatanak szolgaltatasi
dija az e rendelet I. mellékletének 3., 4., 5. és 6. szakaszaval, valamint II. mellékletének 3.,
4., 6. és 7. szakaszaval 6sszhangban az eredeti véleményre alkalmazandoé szolgaltatési dij
30 %-a. Az el6adonak és a tarseldadonak jaro dijazést a vonatkoz6 dijazas ugyanezen

hanyada alapjan kell kiszdmitani.
5. Az e rendelet 4. cikkének (1) bekezdésében emlitett tudomanyos szolgaltatasok

A 4. cikk (1) bekezdése szerinti tudomanyos szolgaltatasokért jard szolgaltatasi dijak
minimalis 6sszege 5 000 EUR, maximalis dsszege 841 100 EUR. Az el6ado6 és a tarseléadod
dijazdsdnak minimalis 6sszege 1 300 EUR, maximalis 0sszege 272 200 EUR. A
szolgaltatasi dij és dijazas Osszegét a fenti 6sszeghatarok kozott e rendelet 8. cikkének

megfelelden kell meghatarozni.

9]
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6. Adminisztrativ szolgéltatasok
6.1. Adminisztrativ ligyintézési dij

Az 1. vagy a II. mellékletben meghatarozott szolgaltatasi dij hatalya ala tartozo
kérelmekre 4 400 EUR iigyintézési dij alkalmazando a kovetkezo helyzetek

barmelyikében:

a)  akérelmet a benyujtast kovetd 24 ora elteltével és az adminisztrativ validalas

befejezése eldtt visszavonjak;
b)  akérelmet az adminisztrativ validalas alapjan elutasitottak.

Az elso albekezdésben megallapitott ligyintézési dij olyan eljarasokkal és
szolgaltatasokkal kapcsolatos kérelmekre is alkalmazandé, amelyek tekintetében

elengedik az emlitett mellékletekben az alkalmazandé szolgéltatési dijat.

Az eldzd albekezdésben emlitett esetekben a megfeleld szolgaltatasi dij nem

szabhato ki.

Az 1., aIl. vagy a III. mellékletben meghatarozott alkalmazandé szolgaltatasi vagy
igyintézési dijon feliil 4 400 EUR iigyintézési dijat kell alkalmazni azon kérelmekre
is, amelyek esetében a forgalombahozatali engedély jogosultja vagy a kérelmezd —
aki/amely azt allitja vagy allitotta, hogy dijcsokkentésre jogosult — nem tudja
bizonyitani, hogy jogosult ilyen csokkentésre. Az emlitett ligyintézési dijat adott

esetben a kkv-kre is egészében ki kell szabni.
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6.2. A gyogyszerek, illetve allatgyogyaszati készitmények tekintetében kiallitott, a
2001/83/EK iranyelv 127. cikkében illetve az (EU) 2019/6 rendelet 98. cikkében

emlitett tantsitvanyok

6.2.1.

6.2.2.

200 EUR iigyintézési dij alkalmazand6 az Ugynokség altal a gyogyszerre,
illetve allatgydgyaszati készitményre vonatkozdan a tantsitvany kiallitasara
iranyuld rendes eljaras alkalmazasaval kiallitott tanGsitvany iranti minden

egyes kérelemre.

500 EUR iigyintézési dij alkalmazando az Ugyndkség altal a gydgyszerre,
illetve allatgydgyaszati készitményre vonatkozdan a tantsitvany kiallitasara
iranyul¢ siirgésségi eljaras alkalmazaséaval kiallitott tanusitvany iranti minden

egyes kérelemre.

6.3. Pérhuzamos terjesztésrdl szo6l6 értesités a 726/2004/EK rendelet 57. cikke (1)

bekezdésének o) pontjaval 6sszhangban

6.3.1.

6.3.2.

1 400 EUR tigyintézési dij alkalmazandé a gydgyszerek, illetve
allatgyogyaszati készitmények minden egyes kiszerelésére, egyetlen, egy vagy
tobb hivatalos nyelvvel rendelkezd rendeltetési hely szerinti tagéllamra vagy
tobb, ugyanazon hivatalos nyelvvel rendelkezd rendeltetési hely szerinti
tagallamra vonatkozo, minden egyes elsd értesitésre. Az emlitett dij fedezi az

elsé értesitéshez kapcsolodd barmely késObbi biztonsagi frissitési értesitést.

400 EUR tigyintézési dij alkalmazandé minden egyes, csoportos valtoztatasra
vonatkozo értesitésre. Az emlitett ligyintézési dij a csoportos valtoztatasrol
sz010 értesités benyujtasanak idépontjaig jovahagyott valamennyi elsd

értesitésre kiterjed.
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6.3.3.400 EUR iigyintézési dij alkalmazandé minden egyes éves frissitési értesitésre.
Az emlitett ligyintézési dij valamennyi olyan kiszerelésre kiterjed, amely
ugyanazon gyogyszerhez, illetve allatgyogyaszati készitményhez tartozik
egyetlen, egy vagy tobb hivatalos nyelvvel rendelkezd rendeltetési hely szerinti
tagallamban, vagy tobb, ugyanazon hivatalos nyelvvel rendelkezd rendeltetési
hely szerinti tagallamban. Nem kell {igyintézési dijat fizetni, ha az elmult 12
honapban nem kertilt sor szabalyozasi frissitésekre, vagy ha a termék nem volt

forgalomban.
6.4. Az e rendelet 4. cikkének (2) bekezdésében emlitett adminisztrativ szolgaltatasok

A 4. cikk (2) bekezdése szerinti egyéb adminisztrativ szolgaltatasokért jaro
igyintézési dijak minimalis 6sszege 120 EUR, maximalis dsszege 11 900 EUR. Az
iigyintézési dij alkalmazando 6sszegeit a fenti 6sszeghatarok kozott — e rendelet 8.

cikkének megfeleléen — kell meghatarozni.
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7. Konzultacio az orvostechnikai eszk6zokrol

7.1. Az orvostechnikai eszk6zok részét képezo kiegészitd anyagok

7.1.1.Az (EU) 2017/745 rendelet IX. mellékletének 5.2. szakasza szerinti, egy vagy

tobb, gyodgyszerhatéanyagnak mindsiild kiegészitd anyagrol folytatott
konzultaciéra, amennyiben az Ugynokség vagy a tagallamok 4ltal a
2001/83/EK iranyelvnek megfelelden kijelolt illetékes hatdsag (a
tovabbiakban: a gyogyszerek tekintetében illetékes hatdsag) nem értékelte a
meghatarozott gyartotol szarmazd, gyogyszerhatdoanyagnak mindsiilé anyagot
egy korabbi forgalombahozatali engedéllyel dsszefiiggésben vagy egy
bejelentett szervezet altal folytatott korabbi konzultacié soran, 114 700 EUR
szolgéltatési dij alkalmazando. Egy kérelem tartalmazhatja a kiegészitd anyag
ugyanazon orvostechnikaieszkdz-gyartotol szarmazo, ugyanazon anyagot
magaban foglald, hasonl6 eszkozok korét, vagy mindkettét. Az eléadonak jard

dijazas 29 400 EUR, és a tarsel6adonak jar6 dijazas 29 400 EUR.
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7.1.2.Az (EU) 2017/745 rendelet IX. mellékletének 5.2. szakasza szerinti, egy vagy
tobb, gydgyszerhatéanyagnak mindsiild kiegészitd anyagrol folytatott
konzultaciora, amennyiben az Ugyndkség vagy egy a gyogyszerek tekintetében
illetékes hatosag értékelte a meghatarozott gyartotol szarmazo,
gyogyszerhatdanyagnak mindsiilé anyagot egy korabbi forgalombahozatali
engedéllyel kapcsolatban vagy egy bejelentett szervezet altal folytatott korabbi
konzultacid soran, 57 200 EUR szolgaltatasi dij alkalmazando6. Egy kérelem
tartalmazhatja a kiegészitd anyag hatdéanyag-tartalmanak vagy
gyartotol szarmazo, ugyanazon anyagot magaban foglald hasonl6 eszk6zok
korét, vagy mindkettét. Az eléado dijazasa 14 400 EUR és a tarsel6adoé
14 400 EUR.

7.1.3. Az (EU) 2017/745 rendelet IX. melléklete 5.2. szakaszanak f) pontja szerinti, a
7.1.1. és a 7.1.2. pont alkalmazasdban az eszkoz részét képezo,
gyogyszerhatdanyagnak mindsiild anyag tekintetében torténd valtoztatassal
kapcsolatos konzultaciora 5 000 EUR szolgaltatasi dij alkalmazandé. Az
eléado dijazasa 1 800 EUR.
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7.2. Olyan anyagbol vagy anyagkombinaciokbol all6 orvostechnikai eszkdzok, amelyek

rendeltetésiik elérése érdekében szisztematikusan felszivodnak

Az (EU) 2017/745 rendelet IX. mellékletének 5.4. szakasza szerinti, orvostechnikai
eszkOzrol vagy az emberi testben felszivodd vagy helyileg eloszld anyagbdl vagy
anyagok kombinéci6jabol allo hasonlo eszk6zok korérdl folytatott konzultaciora

86 100 EUR szolgaltatasi dij alkalmazand6. Az el6ad6 dijazésa 21 900 EUR és a
tarseléadoé 21 900 EUR.

7.3. Kapcsolt diagnosztikum

Az (EU) 2017/746 rendelet 48. cikkének (3) vagy (4) bekezdése, valamint az emlitett
rendelet [X. mellékletének 5.2. szakasza vagy X. melléklete 3. szakaszanak k) pontja
szerinti, a kapcsolt diagnosztikumnak egy érintett gyogyszer vonatkozasaban
fennall6 alkalmassagarol folytatott konzultaciora 56 500 EUR szolgéltatasi dij
alkalmazando. Az el6ado dijazasa 14 800 EUR.

Az (EU) 2017/746 rendelet IX. melléklete 5.2. szakaszanak f) pontja szerinti, a
kapcsolt diagnosztikumnak egy érintett gyogyszer vonatkozasaban fennallo
alkalmassagat érintd valtozasrol folytatott konzultaciora 5 000 EUR szolgéltatasi dij

alkalmazando. Az el6ado dijazasa 1 800 EUR.
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7.4. A7.1.,7.2.¢és 7.3. pontban meghatarozott szolgaltatasi dijakat az orvostechnikai
eszkdz azon gyartdjanak kell felszamitani, amely az Ugynokséghez benyfjtott
kérelem alapjan kérte azon orvostechnikai eszk6z megfelel0ségértékelését, amellyel

kapcsolatban a bejelentett szervezet konzultal az Ugynokséggel.
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V. MELLEKLET

Dijcsokkentések és halasztasok

1. A kkv-k szamara biztositott dijcsokkentések

1.1. A kkv-k az e rendeletben meghatarozott szolgaltatasi dijak kdvetkezo teljes vagy

részleges csokkentésében részesiilnek:

1.1.1.kis- és kozépvallalkozasok esetében az alkalmazando6 0sszeg 40 %-anak

megfeleld dijcsokkentés alkalmazando a kovetkezd szolgaltatasi dijakra:

a)  az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre vonatkozo
forgalombahozatali engedély kiterjesztése az 1. melléklet 4. szakasza

szerint;

b)  az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre vonatkozo II. tipust
jelentés modositasok az I. melléklet 5. szakasza szerint, kivéve az

emlitett szakasz 5.4. pontjat;

c) azemberi felhasznalasra szant gydgyszerekre vonatkozo beterjesztési

eljarasok az I. melléklet 6.4—6.7. pontja szerint;

d) andvényi gyogyszerekkel foglalkozo bizottsag hagyomanyos novényi
gyogyszerekkel kapcsolatos tudoméanyos tanadcsadasa iranti kérelem az I.

melléklet 7. szakasza szerint;

e) a vérplazmatorzsadatok unios jogszabalyoknak valdé megfelelésének

tanusitasa az I. melléklet 8. szakasza szerint;
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g)

h)

)

k)

a vakcinaantigén-torzsadatok unios jogszabalyoknak valé megfelelésének

tanusitasa az 1. melléklet 9. szakasza szerint;

az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre vonatkozd, idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentések értékelése az I. melléklet 14. szakasza

szerint;

az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerekre vonatkozo, engedélyezés
utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatok értékelése az I. melléklet 15.

szakasza szerint;

a forgalombahozatali engedély feltételeinek a II. melléklet 6. szakasza
alapjan értékelést igényld modositasai, kivéve az emlitett szakasz 6.5.

pontjat;

az allatgyogyaszati készitményekre vonatkozé beterjesztési (referral)

eljarasok a II. melléklet 7.4—7.5. pontja szerint;

a vakcinaantigén-torzsadatok unios jogszabalyoknak valé megfelelésének

tanusitasa a II. melléklet 8. szakasza szerint;
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1) a vakcinaplatformtechnologia-térzsadatok unios jogszabalyoknak vald

megfelelésének tanusitasa a II. melléklet 9. szakasza szerint;

m) az allatgydgyaszati készitmények forgalomba hozatalt kdveto feliigyeleti

vizsgalatainak értékelése a II. melléklet 10. szakasza szerint;

n) az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek és az allatgydgyaszati
készitmények, vagy mindkettd éves szolgaltatdsi dija a III. melléklet 1.,

illetve 2. szakasza szerint;

0) az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek és az allatgydgyaszati

készitmények éves farmakovigilanciai dija a III. melléklet szerint;

p)  aforgalombahozatali engedély atruhdzasa egy masik kkv-ra, mind az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek, mind az allatgyogyaszati

készitmények esetében a IV. melléklet 2. szakasza szerint;

1.1.2.kis- és kozépvallalkozasok esetében az alkalmazand6 6sszeg 90 %-anak

megfeleld dijcsokkentést kell alkalmazni az orvostechnikai eszk6zokrol a IV.
melléklet 7. szakasza alapjan folytatott konzultacidra, amennyiben az
orvostechnikai eszkdz gyartdja az Ugyndkségtdl kis- és kdzépvallalkozas

statuszt kapott;
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1.1.3. mikrovallalkozasok esetében 100 %-os csokkentést kell alkalmazni az 1.1.1. és

1.1.2. pontban meghatarozott szolgaltatasi dijakra.

1.2. Az 1.1.1. pontban meghatarozott dijcsokkentéseket a 2049/2005/EK rendeletben
vagy az unios gyogyszerészeti jogszabalyokban eldirt dijcsokkentések €s 0sztonzok

mellett kell alkalmazni.

1.3. Az 1.1. pontban meghatarozott csokkentések nem adhatok meg azon kkv-knak,
amelyek egy kkv-nak nem mindsiilo jogi személlyel kotott szerzodéses megallapodas
alapjan jarnak el az adott gyogyszer kérelmezdjeként vagy forgalombahozatali
engedélyének jogosultjaként. Az ilyen szerzédéses megallapodasokat az 1.1.1.

pontban felsorolt szolgaltatasokat megel6zden be kell jelenteni az Ugynokségnek.
2. Gazdasagi tevékenységet nem folytatod szervezetekre alkalmazandé dijesokkentések

2.1. Azl melléklet 1. szakaszaban és a II. melléklet 1. szakaszdban meghatarozott
szolgaltatasi dijakat el kell engedni, amennyiben az Ugyndkség altal a 726/2004/EK
rendelet 57. cikke (1) bekezdése masodik albekezdése n) pontjanak megfelelden

nyujtott tudomanyos tandcsot gazdasagi tevékenységet nem folytatd szervezeteknek

nyuijtjak.
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3. Emberi vilagjarvany esetén alkalmazando6 alapdokumentécios gyogyszerekre vonatkozd

kérelmek

3.1. Az emberi vilagjarvany esetén alkalmazandé gyodgyszerek forgalombahozatali
engedélye iranti kérelemért jard szolgaltatasi dij megfizetését el kell halasztani
mindaddig, amig vagy az Egészségiigyi Vilagszervezet, vagy a Bizottsag — az (EU)
2022/2371 rendelet 23. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban — a vilagjarvany

helyzetét megfelelden el nem ismeri.
Az ilyen halasztas idOtartama nem haladhatja meg az 6t évet.

3.2. A 3.1. pontban eldirt halasztds mellett egy pandémias vakcina

crer

keretében végzett szabalyozasi tevékenységek esetében 100 %-os dijcsokkentést kell

alkalmazni a kdvetkezo esetekben:
a)  abenyujtast megel6zo tevékenységek a IV. melléklet 3. szakasza szerint;
b) tudomdanyos tandcsadas az I. melléklet 1. szakasza szerint;

c) aforgalombahozatali engedély kiterjesztése az 1. melléklet 4. szakasza szerint;
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d) IL tipust jelentés modositas az I. melléklet 5. szakasza szerint;
e)  éves szolgaltatasi dij a III. melléklet 1. szakasza szerint.

Az emlitett csokkentéseket az emberi vilagjarvany megfelelo elismeréséig kell

alkalmazni.

3.3. Amennyiben a 3.2. pont szerinti csokkentések alkalmazandok, a 3.2. pont e)
alpontjdban emlitett éves szolgaltatasi dijakért nem fizethetd dijazas a tagallamok

illetékes hatosagainak.
4. Az 1901/2006/EK rendelet 30. cikke alapjan benyujtott kérelmek

50 %-os dijcsokkentést kell alkalmazni az 1901/2006/EK rendelet 30. cikke alapjan
benyujtott, gyermekgydgyaszati felhasznalasra sz616 forgalombahozatali engedély iranti

kérelmekre a kovetkez6 szolgéltatasok tekintetében:

a) aforgalombahozatali engedély elsé alkalommal torténd megadasa iranti kérelem, e

rendelet I. mellékletének 3. szakasza szerint;
b)  abenyujtast megel6zo ellendrzés e rendelet IV. mellékletének 1. szakasza szerint;

c) aforgalombahozatali engedély kiterjesztése a forgalombahozatali engedély

megadasat kovetd elsd évben, e rendelet I. mellékletének 4. szakasza szerint;

d) 1L tipust jelentds modositas a forgalombahozatali engedély megadasat kovetd elsé

évben, e rendelet 1. mellékletének 5. szakasza szerint;
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e)  éves szolgaltatasi dij a forgalombahozatali engedély megadasat kdvetd elsé évben, e

rendelet III. mellékletének 1. szakasza szerint;

f)  engedélyezést koveto ellendrzés a forgalombahozatali engedély megadasat kovetd

elsO évben, e rendelet IV. mellékletének 1. szakasza szerint.
5. Immunoloégiai allatgyogyaszati készitmények

50 %-os dijcsokkentés vonatkozik az immunologiai allatgyogyészati készitményekre a

kovetkezo tevékenységek esetében:
a) tudomanyos tanacsadas a II. melléklet 1. szakasza szerint;

b) az allatgyogyaszati készitmények (EU) 2019/6 rendelet 4. cikkének 29. pontjaban
meghatarozott korlatozott piacra szant készitményként vald besorolasara, valamint az
emlitett rendelet 23. cikke szerinti engedélyezésére valo jogosultsag vizsgalatara

vonatkozo kérelem e rendelet II. mellékletének 2. szakasza szerint;

c) az(EU)2019/6 rendelet 42. cikke szerinti centralizalt forgalombahozatali
engedélyezési eljaras hatalya ala tartozé allatgyogyaszati készitmények forgalomba

hozataldnak engedélyezése e rendelet II. mellékletének 4. szakasza szerint;

|
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d) aforgalombahozatali engedély feltételeinek az (EU) 2019/6 rendelet 64., 65. és 66.
cikkének megfelelden értékelést igényld modositasai, e rendelet I1. mellékletének 6.
szakasza alapjan; az e rendelet II. mellékletének 6.5. pontja szerinti kiilonleges
esetben a csokkentés azon modositasokra alkalmazandd, amelyekre szolgaltatasi dij
vonatkozik, és nem alkalmazandé azon mddositasokra, amelyekre ligyintézési dij

vonatkozik;

e) avakcinaantigén-torzsadatok unids jogszabalyoknak valo megfelelésének tanusitasa

a II. melléklet 8. szakasza alapjan;

f)  avakcinaplatformtechnoldgia-torzsadatok unios jogszabalyoknak vald

megfelelésének tantsitasa a II. melléklet 9. szakasza szerint;

g) aforgalomba hozatalt kovetd feliigyeleti vizsgalatok értékelése a II. melléklet 10.

szakasza szerint;
h)  éves szolgaltatasi dij a III. melléklet 2. szakasza szerint;

1)  abenyujtast megeldzo kérelmek a IV. melléklet 3. szakasza szerint.

PE-CONS 59/23 BT/md
V. MELLEKLET LIFE.5 HU

oo



6. Korlatozott piacra szant allatgydgyaszati készitmények

6.1. 50 %-os dijesokkentést kell alkalmazni az (EU) 2019/6 rendelet 4. cikkének 29.

pontjaban meghatarozottak szerinti korlatozott piacra szantnak mindsitett és az

emlitett rendelet 23. cikke alapjan engedélyezésre jogosultnak vagy engedélyezettnek

tekintett allatgyogyaszati készitményekre a kovetkezo tevékenységek esetében:

a)

b)

d)

tudomanyos tanacsadas e rendelet II. mellékletének 1. szakasza szerint;

MRL megallapitdsa, modositasa vagy kiterjesztése e rendelet II. mellékletének

3. szakasza szerint;

az (EU) 2019/6 rendelet 42. cikke szerinti centralizalt forgalombahozatali
engedélyezési eljaras hatdlya ala tartozé allatgyogyaszati készitmények
forgalomba hozataldnak engedélyezése az emlitett rendelet 23. cikke szerint és

e rendelet II. mellékletének 4.1. vagy 4.2. pontja szerint;

a forgalombahozatali engedély feltételeinek az (EU) 2019/6 rendelet 64., 65. és
66. cikkének megfelelden értékelést igénylé modositasai, e rendelet I1.
mellékletének 6. szakasza alapjan; a II. melléklet 6.5. pontja szerinti kiilonleges
esetben a csokkentés azon modositasokra alkalmazando, amelyekre
szolgéltatasi dij vonatkozik, és nem alkalmazand6 azon médositasokra,

amelyekre ligyintézési dij vonatkozik;
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e) avakcinaantigén-torzsadatok uniés jogszabalyoknak valé megfelelésének

tanusitasa e rendelet II. mellékletének 8. szakasza szerint;

f)  a vakcinaplatformtechnologia-torzsadatok unios jogszabalyoknak valo

megfelelésének tanusitasa e rendelet I1. mellékletének 9. szakasza szerint;

g) aforgalomba hozatalt kovetd feliigyeleti vizsgalatok értékelése, e rendelet I1.

mellékletének 10. szakasza szerint;
h)  éves szolgaltatasi dij e rendelet I11. mellékletének 2. szakasza szerint;

1)  abenyujtast megeldzo kérelmek e rendelet IV. mellékletének 3. szakasza

szerint.

6.2. 100 %-os csokkentést kell alkalmazni a II. melléklet 3. szakaszdban meghatarozott
MRUL-kiterjesztésért fizetendd szolgaltatasi dijra, amennyiben az ilyen kiterjesztés

nem igényli adatok értékelését.

7. Allatgyogyaszati vakcinak egyes jelentds jarvanyos allatbetegségek ellen

7.1. 100 %-os csokkentést kell alkalmazni a kéknyelv-betegséggel vald fert6zottség (1-24

szerotipus), a magas patogenitasi pandémias madarinfluenza, a ragados szaj- és
koromfajas és a klasszikus sertéspestis elleni vakcindk éves szolgéltatasi dijara,
amennyiben a vakcina rendes koriilmények k6zott engedélyezett, €s a terméket a
szolgaltatasi dij altal lefedett teljes id6tartam alatt soha nem forgalmaztik az

Unidban.
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7.2. Amennyiben a 6.1. pont szerinti csokkentés alkalmazando, a 6.1. pontban emlitett

éves szolgaltatasi dijakért nem fizethetd dijazas a tagallamok illetékes hatosagainak.
8. Az éllatgyogyaszati készitmények éves szolgaltatasi dija

25 %-os dijcsokkentés alkalmazand6 az allatgyogyaszati készitmények I1I. melléklet 2.
szakaszaban meghatarozott éves szolgaltatasi dijara, az e melléklet 4. és 5. szakaszaban

mar felsorolt termékek kivételével.

0. A generikus, homeopatias gyogyszerek €s a novényi gyogyszerek, illetve allatgyogyaszati
készitmények, valamint a jol megalapozott gyogyaszati alkalmazasra vonatkozo
rendelkezések alapjan engedélyezett gyogyszerek, illetve allatgydgyaszati készitmények

¢ves farmakovigilanciai dija

25 %-os dijcsokkentés alkalmazand6 a III. melléklet 3. szakaszaban meghatarozott éves
farmakovigilanciai dijra a kovetkez6 gyogyszerek, illetve allatgyogyaszati készitmények

esetében:

a) a2001/83/EK iranyelv 10. cikkének (1) bekezdésében és 10a. cikkében emlitett,

emberi felhasznalasra szant gyogyszerek;
b)  az emberi felhasznalasra szant homeopatids gyogyszerek;

c) azemberi felhasznélasra szant ndvényi gyogyszerek;
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d)

az (EU) 2019/6 rendelet 18. és 22. cikkében emlitett allatgyogyaszati készitmények;

e) ahomeopatids allatgydgyaszati készitmények;
f)  az (EU) 2019/6 rendelet 87. cikkének megfelelden torzskonyvezett homeopatias
allatgyodgyaszati készitmények.
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VI. MELLEKLET

A teljesitménnyel kapcsolatos informécio

Az egyes naptari évekkel kapcsolatos, kovetkezé informaciokat az Ugynokség honlapjan

nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni:

1. az Ugynokségnek a 3. cikkben emlitett szolgaltatési és ligyintézési dijakhoz kapcsolodo

személyzeti és nem személyzeti koltségeinek lebontésa;

2. az Ugyndkség érintett személyzetének 1étszama, valamint az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek és allatgyogyaszati készitmények unids forgalombahozatali engedélyének
megszerzésével és hatalyban tartasaval, valamint az Ugynokség egyéb szolgaltatasaival

kapcsolatos teljes koltség;

3. az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek és allatgydgyaszati készitmények unids
forgalombahozatali engedélyének megszerzésére és hatalyban tartdsara, valamint az

Ugynokség egyéb szolgaltatisaira vonatkozo eljarasok szama;

4. a dijesokkentések vagy elengedések szama és 0sszege az unids jogszabalyok szerinti
dijcsokkentés vagy elengedés tipusa szerint, valamint az érintett kérelmezdk vagy

jogosultak szdma;

5. az eldadok, tarsel6adok vagy az e rendelet mellékleteiben emlitettek szerint e rendelet
alkalmazasdban egyenértékiinek tekintett egyéb szerepeket betoltd személyek kijelolése

tagallamonként €s eljarastipusonként;
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6. az eldado, a tarseléadok vagy az e rendelet mellékleteiben emlitettek szerint e rendelet
alkalmazéasaban egyenértékiinek tekintett egyéb szerepeket betdltd személyek altal
ledolgozott munkadrak szama, ideértve a szakértok €s a tagallamok illetékes hatosagai altal
a hatdsagok részére torténd segitségnytjtas céljabol alkalmazott egyéb személyek altal
ledolgozott munkadrak szama, valamint az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
szakértdi bizottsagok munkdjara szerz6dott szakértok altal ledolgozott munkadrak szama.
Az informaciokat eljarastipusonként kell megadni az érintett tagallamok illetékes hatosagai
altal az Ugynokségnek szolgaltatott informaciok alapjan. Az ide szamitando

eljarastipusokrol az Ugynokség javaslata alapjan az igazgatotanacs hataroz;

7. az e rendelet 4. cikke (1) és (2) bekezdésének megfelelden kiszabott tudomanyos
szolgéaltatasi dijak vagy adminisztrativ szolgaltatasokért jaro ligyintézési dijak

szempontjabol relevans barmely teljesitménymutato;

8. minden olyan tovéabbi relevéns 6 teljesitménymutato, amely hatassal van az Ugyndkség és
a tagallamok illetékes hatosagai munkaterhének alakuldséara az unids gyogyszerészeti
szabalyozasi kereten beliil, ideértve a gyogyszerek engedélyezésére ¢€s feliigyeletére

vonatkoz6 eljarasokat is.
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VII. MELLEKLET

Megfelelési tablazat
A 297/95/EK rendelet Ez a rendelet

8. cikk, (1) bekezdés I. melléklet, 1. szakasz és II. melléklet, 1. szakasz

3. cikk, (1) bekezdés I. melléklet, 3. szakasz

7. cikk II. melléklet, 3. szakasz

5. cikk, (1) bekezdés II. melléklet, 4. szakasz

3. cikk, (4) bekezdés IV. melléklet, 1. szakasz

5. cikk, (4) bekezdés IV. melléklet, 1. szakasz

8. cikk, (2) bekezdés IV. melléklet, 5. szakasz

8. cikk, (3) bekezdés IV. melléklet, 6.1. (az utolsé bekezdés

kivételével), 6.2. és 6.4. pont

PE-CONS 59/23 BT/md

VII. MELLEKLET LIFE.5 HU
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