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ANNEX 3
MELLEKLET

a kovetkezohoz:
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az Europai Gyogyszeriigynokség részére fizetendo szolgaltatasi és iigyintézési dijakrol,
az (EU) 2017/745 eurodpai parlamenti és tanacsi rendelet modositasarol, valamint a
297/95/EK tanacsi rendelet és a 658/2014/EU europai parlamenti és tanacsi rendelet
hatalyon Kkiviil helyezésérol

{SEC(2022) 440 final} - {SWD(2022) 413 final} - {SWD(2022) 414 final} -
{SWD(2022) 415 final}
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III. MELLEKLET
Eves szolgaltatasi dijak és javadalmazas

A 726/2004/EK rendelet szerint engedélyezett, emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek éves szolgaltatasi dija

1.1.

1.2.

1.3.

A 2001/83/EK iranyelv 10. cikkének (1) és (3) bekezdése, valamint 10c. cikke
szerint benyujtott kérelem alapjan engedélyezett, emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek minden egyes forgalombahozatali engedélyére 48 900 EUR éves
szolgaltatasi dij alkalmazand6. Az eléadd 6 400 EUR, a tarseldadd 5 600 EUR
javadalmazasban részesil.

A 2001/83/EK iranyelv 10. cikkének (4) bekezdése szerint benyujtott kérelem
alapjan engedélyezett, emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek minden egyes
forgalombahozatali engedélyére 95 600 EUR éves szolgaltatasi dij alkalmazando.
Az eléado 12 900 EUR, a tarseléado 11 400 EUR javadalmazasban részesiil.

Az 1.1. vagy 1.2. pont hatdlya ald nem tartozd, emberi felhasznédlasra szant
gyogyszerek minden egyes forgalombahozatali engedélyére 188 000 EUR éves
szolgaltatasi dij alkalmazando. Az eléado 25 700 EUR, a tarseléado 22 700 EUR
javadalmazasban részesil.

Az (EU) 2019/6 rendelet szerint, centralizalt eljaras keretében engedélyezett
allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo éves szolgaltatasi dij

2.1

2.2.

Az (EU) 2019/6 rendelet 18., 19. vagy 21. cikke alapjan engedélyezett
allatgyogyaszati készitmények minden egyes forgalombahozatali engedélyére
21 500 EUR 0sszegli éves szolgaltatasi dij alkalmazando. Az eldad6 5 000 EUR, a
tarsel6ado 4 600 EUR javadalmazasban részestil.

A 2.1. pont hatalya ald nem tartozé minden egyes forgalombahozatali engedélyre
87 500 EUR éves szolgaltatasi dij alkalmazand6. Az eléad6 20 400 EUR, a
tarsel6ado 18 800 EUR javadalmazéasban részesiil.

A 2001/83/EK iranyelv szerint engedélyezett, emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek és a tagallamok illetékes hatosagai altal az (EU) 2019/6 rendelet szerint
engedélyezett allatgyogyaszati készitmények éves farmakovigilanciai szolgaltatasi

dija
3.1

3.2

A 2001/83/EK iranyelv szerint 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 Unidra kiterjedd egészségiigyi
adatok elemzését is — évente egyszer human dijszabasi egységenként 190 EUR
szolgaltatasi dij alkalmazandd. Az éves farmakovigilanciai szolgéltatasi dijbol
szarmazo dijbevétel az Ugyndkséget illeti meg.

A tagéallamok illetékes hatosagai altal az (EU) 2019/6 rendelet III. fejezetének 2-5.
szakasza szerint engedélyezett allatgydgyaszati készitmények esetében az
Ugynokség farmakovigilanciai tevékenységeire évente egyszer allatgydgyaszati
dijszabasi egységenként 80 EUR 0sszegli szolgaltatasi dij alkalmazando. Az éves
farmakovigilanciai szolgéltatasi dijbol szdrmazoé dijbevétel az Ugynokséget illeti
meg.



3.3.

3.4.

A 3.1. és 3.2. pontban emlitett, az egyes forgalombahozataliengedély-jogosultak
altal fizetendd éves szolgaltatasi dijak teljes Osszegét az Ugyndkség a human
dijszabasi egységeknek, illetve az allatgyogyaszati dijszabasi egységeknek a
minden év julius 1-jén nyilvantartott informaciok szerinti szdma alapjan szamitja
ki.

A 3.1. és 3.2. pontban emlitett éves dijak minden év julius 1-jén esedékesek, €s az
adott naptari év januar 1-jét6l december 31-ig terjedd idészakara vonatkoznak.
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