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V. MELLEKLET
Dijcsokkentések

Mikro-, kis- és kozépvallalkozasok szamara biztositott dijcsokkentések

1.1. A mikro-, kis- és kozépvallalkozasok az e rendeletben meghatarozott dijak
kovetkezd teljes vagy részleges csokkentésében részestilnek:

1.1.1.  kis- és kozépvallalkozasok esetében az alkalmazandd Osszeg 40 %-anak
megfeleld dijcsokkentés alkalmazandé a kdvetkezé dijakra:

a) az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek termékvonaldnak bdvitése az 1.
melléklet 4. szakasza szerint;

b) az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek II. tipusu jelentds modositasai az I
melléklet 5. szakasza szerint, kivéve az emlitett szakasz 5.4. pontjat;

c¢) az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre vonatkozo beterjesztési eljarasok az I.
melléklet 6.4—6.7. pontja szerint;

d) a novényi gyogyszerekkel foglalkozé bizottsag hagyomanyos novényi
gyogyszerekkel kapcsolatos tudomanyos tanacsadésa iranti kérelem az I. melléklet 7.
szakasza szerint;

e) a vérplazmatorzsadatok unios jogszabalyoknak valé megfelelésének igazolasa az 1.
melléklet 9. szakasza szerint;

f) a vakcinaantigén-torzsadatok unids jogszabalyoknak valé megfelelésének igazolasa
az I. melléklet 10. szakasza szerint;

g) az emberi felhasznaldsra szant gyodgyszerekre vonatkozd iddszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentések értékelése az I. melléklet 15. szakasza szerint;

h) az emberi felhasznaladsra szant gyogyszerekre vonatkoz6 engedélyezés utdni
gyogyszerbiztonsagi vizsgalatok értékelése az I. melléklet 16. szakasza szerint;

1) értékelést igénylé modositasok a II. melléklet 6. szakasza szerint, kivéve az emlitett
szakasz 6.5. pontjat;

J) az allatgyogyaszati készitményekre vonatkozd beterjesztési eljarasok a II. melléklet
7.4-7.7. pontja szerint;

k) a vakcinaantigén-torzsadatok unids jogszabalyoknak valdé megfelelésének igazolasa
a II. melléklet 8. szakasza szerint;

1) a vakcinaplatformtechnoldgia-térzsadatok  unids  jogszabalyoknak  valo
megfelelésének igazoladsa a I1. melléklet 9. szakasza szerint;

m) az allatgyogyészati készitmények forgalomba hozatalt kovetd feliigyeleti
vizsgalatainak értékelése a I1. melléklet 10. szakasza szerint;

n) az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek és az allatgyogyaszati készitmények,
vagy mindkettd éves dijai a III. melléklet 1., illetve 2. szakasza szerint;

o) éves farmakovigilanciai dij az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek és az
allatgydgyaszati készitmények esetében a III. melléklet szerint;



1.2.

1.3.

p) a forgalombahozatali engedély atruhdzasa egy masik mikro-, kis- vagy
kozépvallalkozdsra, mind az emberi felhasznaldsra szant gyodgyszerek, mind az
allatgydgyaszati készitmények esetében a IV. melléklet 2. szakaszanak 2. pontja
szerint;

1.1.2.  kis- és kozépvallalkozasok esetében az alkalmazandd 0Osszeg 90 %-anak
megfeleld dijcsokkentést kell alkalmazni az orvostechnikai eszkozokkel
kapcsolatos, a IV. melléklet 7. szakasza szerinti konzultaciora, amennyiben az
orvostechnikai eszkoz gyartdja az Ugyndkségtol kis- és kdzépvallalkozas
statuszt kapott;

1.1.3. mikrovallalkozasok esetében 100 %-0s csOkkentést kell alkalmazni az 1.1.1.
¢s 1.1.2. pontban meghatarozott dijakra.

Az 1.1.1. pontban meghatarozott dijesokkentéseket a 2049/2005/EK rendeletben
vagy az unidés gyogyszerészeti jogszabalyokban eldirt dijcsOkkentések és
0sztonzok mellett kell alkalmazni.

Az 1.1. pontban meghatarozott csokkentések nem adhatok meg azoknak a kkv-
knak, amelyek egy nem kkv jogi személlyel kotott szerzédéses megéllapodas
alapjan jarnak el az adott gyogyszer kérelmezdjeként vagy forgalombahozatali
engedélyének jogosultjaként. Az ilyen szerzddéses megallapodasokat az 1.1.1.
pontban felsorolt szolgaltatasokat megel6zden be kell jelenteni az Ugynokségnek.

Emberi vilagjarvanyban alkalmazandé alapdokumentacios gyogyszerekre
vonatkozo kérelmek

2.1.

2.2.

2.3.

Az emberi vilagjarvanyban alkalmazandé gyogyszer forgalombahozatali
engedélye iranti kérelem dijanak megfizetését el kell halasztani addig, amig az
Egészségiigyi Viladgszervezet vagy az Unié az 1082/2013/EU hatarozattal
Osszhangban megfelelden elismeri a vilagjarvanyt.

Az ilyen halasztas idétartama nem haladhatja meg az 6t évet.

A 2.1. pontban eldirt halasztds mellett a pandémids influenza elleni vakcina

crcr

keretében végzett szabalyozasi tevékenységek esetében 100 %-os dijcsokkentést
kell alkalmazni a kovetkezd esetekben:

a) a benyujtast megel6z0 tevékenységek a IV. melléklet 9. szakasza szerint;
b) tudomanyos szakvélemény az 1. mell€klet 1. szakasza szerint;

c) termékvonal-bdvités az 1. melléklet 4. szakasza szerint;

d) II. tipusu jelentds modositas az I. melleklet 5. szakasza szerint;

e) éves dij a III. melléklet 1. szakasza szerint.

Ezeket a csokkentéseket az emberi vildgjarvany megfeleld elismeréséig kell
alkalmazni.

Amennyiben a 2.2. pont szerinti csokkentések alkalmazandok, a 2.2. pont e)
alpontjaban emlitett éves dijakért nem nyujthato javadalmazas az illetékes nemzeti
hatosagoknak.

Az 1901/2006/EK rendelet 30. cikke szerint benyujtott kérelmek



50 %-os dijcsokkentést kell alkalmazni az 1901/2006/EK rendelet 30. cikke alapjan
benyujtott gyermekgyogyaszati felhasznalasra szolo forgalombahozatali engedély iranti
kérelmekre a kovetkezd szolgaltatasok tekintetében:

a) az elso forgalombahozatali engedé€ly iranti kérelem, e rendelet I. mellékletének 3.
szakasza szerint;

b) a benyujtast megel6zo ellenérzés e rendelet IV. mellékletének 1. szakasza szerint;

¢) termékvonal-bdvités a forgalombahozatali engedély megadasat kovetd elsé évben,
e rendelet I. mellékletének 4. szakasza szerint;

d) II. tipusu jelentds modositas a forgalombahozatali engedély megadasat koveto elsd
évben, e rendelet I. mellékletének 5. szakasza szerint;

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

f) engedélyezést kovetd ellendrzés a forgalombahozatali engedély megadasat kovetd
elso évben, e rendelet IV. mellékletének 1. szakasza szerint.

Immunolégiai allatgydégyaszati készitmények
50 %-os dijcsokkentés vonatkozik az immunolédgiai allatgydgyaszati készitményekre a
kovetkezo tevékenységek esetében:

a) tudomanyos szakvélemény a II. melléklet 1. szakasza szerint;

b) az allatgyogyaszati készitmények (EU) 2019/6 rendelet 4. cikkének 29. pontjaban
meghatarozott korlatozott piacra szant készitményként valo besoroldsara, valamint az
emlitett rendelet 23. cikke szerinti engedélyezésére vald jogosultsdg vizsgalatara
vonatkozo6 kérelem e rendelet II. mellékletének 2. szakasza szerint;

c) az (EU) 2019/6 rendelet 42. cikke szerinti centralizalt forgalombahozatali
engedélyezési eljaras hatalya ala tartozo allatgydgyaszati készitmények forgalomba
hozatalanak engedélyezése e rendelet II. mellékletének 4. szakasza szerint;

d) a forgalombahozatali engedély feltételeinek az (EU) 2019/6 rendelet 66. cikke
szerint értekelést igényld modositasai, e rendelet II. mellékletének 6. szakasza
szerint. A II. melléklet 6.5. pontja szerinti kiilonleges esetben a csokkentés

alkalmazand6 azokra a modositasokra, amelyekre szolgaltatasi dijat kell fizetni, és
nem alkalmazandé azokra a médositasokra, amelyekre tigyintézési dijat kell fizetni;

e) a vakcinaantigén-torzsadatok unios jogszabalyoknak valé megfelelésének
igazolasa a II. melléklet 8. szakasza szerint;

f) a vakcinaplatformtechnologia-torzsadatok  unidés jogszabalyoknak valo
megfelelésének igazolasa a I1. melléklet 9. szakasza szerint;

g) a forgalomba hozatalt kovetd felligyeleti vizsgalatok értékelése a I1. melléklet 10.
szakasza szerint;

h) éves dij a III. melléklet 2. szakasza szerint;
1) a benyujtast megel6z0 szolgaltatasok a IV. melléklet 3. szakasza szerint;
Korlatozott piacra szant allatgyogyaszati készitmények

5.1. 50 %-os dijcsokkentést kell alkalmazni az (EU) 2019/6 rendelet 4. cikkének 29.
pontja értelmében korlatozott piacra szantnak mindsitett €s az emlitett rendelet 23.



5.2.

cikke alapjan engedélyezésre jogosultnak vagy engedélyezettnek tekintett
allatgyodgyaszati készitményekre a kovetkezo tevékenységek esetében:

a) tudomanyos szakvélemény e rendelet II. mellékletének 1. szakasza szerint;

b) maximalis maradékanyag-hatarérték megallapitasa, modositasa vagy kiterjesztése
iranti kérelmek e rendelet II. mellékletének 3. szakasza szerint;

c) az (EU) 2019/6 rendelet 42. cikke szerinti centralizalt forgalombahozatali
engedélyezési eljards hatdlya ald tartozé allatgydgyaszati készitmények forgalomba
hozatalanak engedélyezése az emlitett rendelet 23. cikke szerint és e rendelet II.
mellékletének 4.1. vagy 4.2. szakasza szerint;

d) a forgalombahozatali engedély feltételeinek az (EU) 2019/6 rendelet 66. cikke
szerint értékelést igényld modositasai, a II. melléklet 6. szakasza szerint. A 1L
melléklet 6.5. pontja szerinti kiilonleges esetben a csokkentés alkalmazand6 azokra a
modositasokra, amelyekre szolgaltatasi dijat kell fizetni, és nem alkalmazand6 azokra
a modositasokra, amelyekre ligyintézési dijat kell fizetni;

e) a vakcinaantigén-torzsadatok unios jogszabalyoknak valé megfelelésének igazolasa
e rendelet II. mellékletének 8. szakasza szerint;

f) a vakcinaplatformtechnologia-torzsadatok  uniés  jogszabalyoknak  valo
megfelelésének igazoladsa e rendelet II. mellékletének 9. szakasza szerint;

g) a forgalomba hozatalt kovetd feliigyeleti vizsgalatok értékelése, e rendelet II.
mellékletének 10. szakasza szerint;

h) éves dij e rendelet I1I. mellékletének 2. szakasza szerint;

1) a benyujtast megel6z0 szolgaltatdsok e rendelet IV. mellékletének 3. szakasza
szerint.

100 %-o0s csokkentést kell alkalmazni a II. melléklet 3. szakaszdban meghatdrozott
maximalis maradékanyag-hatarértékek kiterjesztéséért fizetendd dijra, amennyiben
a kiterjesztéshez nincs sziikség adatok értékelésére.

6. Allatgyogyaszati vakcinak egyes jelentds jarvanyos allatbetegségek ellen

6.1.

6.2.

100 %-os dijcsokkentést kell alkalmazni a kéknyelv-betegség, a pandémids
madarinfluenza, a ragadds szdj- és koromfajas €s a klasszikus sertéspestis elleni
vakcindk éves dijara, amennyiben a vakcina rendes koriilmények kozott
engedélyezett, és a terméket a dij teljes idotartama alatt soha nem forgalmaztak az
Unidban.

Amennyiben a 6.1. pont szerinti csokkentés alkalmazandd, a 6.1. pontpontban
emlitett éves dijakért nem nyujthatd javadalmazds az illetékes nemzeti
hatosagoknak.

7. Az allatgyogyaszati készitmények éves dija

25 %-os dijcsokkentést kell alkalmazni az allatgydgyaszati készitmények III. melléklet
2. szakaszdban meghatarozott éves dijara, az e melléklet 4. és 5. szakaszdban mar
felsorolt termékek kivételével.

8. A generikus és homeopatias gyogyszerek és a novényi gyogyszerek éves
farmakovigilanciai dija

A TII. melléklet 3. szakaszdban meghatdrozott éves farmakovigilanciai dijra 20 %-os
dijcsokkentés alkalmazando a kdvetkezd gydgyszerek esetében:



a) a 2001/83/EK iranyelv 10. cikkének (1) bekezdésében €s 10a. cikkében emlitett,
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek;

b) az emberi felhasznalasra szant homeopatias gyogyszerek;

c) az emberi felhasznalasra szdnt névényi gyogyszerek;

d) az (EU) 2019/6 rendelet 18. cikkének 22. pontjaban emlitett allatgyogyaszati
készitmények;

e) a homeopatias allatgyogyaszati készitmények;

f) az (EU) 2019/6 rendelet 87. cikkének megfelelden nyilvantartasba vett homeopatias
allatgyodgyaszati készitmények.
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