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Javaslat
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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INDOKOLAS

A JAVASLAT HATTERE
A javaslat indokai és céljai

Az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség (a tovabbiakban: EMA vagy Ugyndkség) alapitd
rendelete! 67. cikkének (3) bekezdése kimondja, hogy a dijak az Ugyndkség
bevételeinek részét képezik. Az emlitett rendeletnek az (EU) 2019/5 rendelettel?
modositott 86a. cikke eldirja, hogy a Bizottsag adott esetben jogalkotasi javaslatokat
terjeszt el az Ugyndkségnek az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek és az
allatgydgyaszati készitmények tekintetében fizetendd dijakra vonatkozé szabalyozasi
keret naprakésszé tétele céljabol.

Az évek soran az EMA dijait szabalyozo jogi keret meglehetdsen bonyolultta valt,
ami jogszabalyi egyszerusitést tesz sziikségessé. Az EMA dijait jelenleg két kiilon
rendelet hatdrozza meg: a 297/95/EK tandacsi rendelet és a 658/2014/EU rendelet.
Mindkét rendelet a tarsjogalkotok azon szandékat fejezi ki, hogy az Ugyndkség altal
felszamitott dijak feliilvizsgalatanak az Ugynokség koltségeinek és a tagillamok
illetékes hatdsagai altal végzett feladatok koltségeinek értékelésén kell alapulnia.®

Az EMA alapitdé rendeletében* (a tovébbiakban: EMA-rendelet) és az
allatgyogyaszati  készitmények engedélyezésére vonatkozo szabdlyokban a
kozelmultban bevezetett valtoztatdsokat kovetden a dijrendszerre alkalmazando
rendelkezéseket ki kell igazitani. A jelenlegi jogszabalyok kiilonosen nem
iranyoznak eld dijakat a 2022 januérja 6ta alkalmazandé (EU) 2019/6 rendelettel’ (a
tovabbiakban: allatgyogyaszati készitményekrdl szolo rendelet) bevezetett ) vagy
megvaltozott tevékenységek tdmogatasara. Emellett az (EU) 2022/123 rendelet olyan
j tevékenységeket vezetett be az Ugynokség szamdra, amelyek sziikségessé teszik
azon koltségek tovabbi kiigazitdsat, amelyeket az EMA dijainak figyelembe kell
venniiik.® Az EMA bevételi forrasainak szerkezetét is dssze kell hangolni az EMA-

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo unids eljarasok meghatarozasarol és az
Eurépai Gyogyszeriigyndkség létrehozasardl (HL L 136.,2004.4.30., 1. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/5 rendelete (2018. december 11.) az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznaladsra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo
kozosségi eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai Gyogyszerligynokség 1étrehozasardl szold
726/2004/EK rendelet, a gyermekgyodgyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekrdl szolo
1901/2006/EK rendelet, valamint az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl
sz616 2001/83/EK iranyelv modositasarol (HL L 4., 2019.1.7., 24. 0.).

A 297/95/EK tanacsi rendelet 12. cikke.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo unids eljarasok meghatarozasarol és az
Eurépai Gyogyszeriigynokség létrehozasarél (HL L 136., 2004.4.30., 1. o.).

HL L 4.,2019.1.7.,43. o.

Konkrétabban, a javaslat (COM(2020) 725 final) pénziigyi kimutatasa a rendelethez kapcsolodo
koltségeknek a 726/2004/EK rendelet 67. cikke (3) bekezdésének a) pontjaban meghatarozott unios
hozzajarulas altali teljes kori fedezését iranyozza eld, kivéve a 3. sz. konkrét célkitiizéshez
kapcsolodokét, ami ,, Az unios szintii egészségiigyi adatokhoz valo kelld idében torténd hozzaférés és
elemzés lehetové tétele annak érdekében, hogy a termék teljes életciklusa soran (fejlesztés,
engedélyezés, teljesitoképesség-ellendrzés) érvényes és megbizhato, valos kérnyezetbdl szdarmazo
bizonyitékokkal lehessen tamogatni a gyogyszerekkel kapcsolatos jobb dontéshozatalt” (,,a csomopont-
adatok ujrafelhaszndlasa”), amelyet csak 2023-ig, azaz a bevezetési szakaszban fedez az uniods
hozzajarulds. Ez a javaslat ezért tartalmazza a fent emlitett 3. célkitlizés elérésére iranyuld
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rendelet 67. cikkének rendelkezéseivel. Kozelebbrol, az EMA nemcsak szolgéltatasi
dijakat szabhat ki, hanem iigyintézési dijakat is felszamithat az Ugynokség
szolgaltatasi dijaktol mentes szolgaltatasaiért és tevékenységeiért.

Az allatgyogyaszati készitmények 1) dijrendszerének létrehozasakor figyelembe kell
venni az allatgyogyaszati agazat jellemzdit és sajatossagait.’

E feliilvizsgalat célja tovdbba az EMA dijrendszerének kozelmultbeli értékelése®
soran azonositott alabbi problémak kezelése:

a dijrendszer Gsszetettsége a benne létrehozott szamos kiilonboz6 dijkategoria és -
tipus miatt,

egyes dijak nem igazodnak a mogottes koltségekhez,

egyes eljarasi tevékenységekért nem jar dij, sem az illetékes nemzeti hatdsagok
szamara juttatott javadalmazas,

a tagallamok illetékes nemzeti hatdsdgainak fizetett egyes javadalmazasok nincsenek
Osszhangban a mogottes koltségekkel, valamint

eltérés az EMA dijairdl sz6lo f6 rendelet (a 297/95/EK tanacsi rendelet) és a
farmakovigilanciai dijakrol szol6 rendelet (a 658/2014/EU rendelet) kozott, amelyek
eltér6 megkozelitést alkalmaznak az illetékes nemzeti hatésdgoknak biztositott
javadalmazas Osszegének meghatarozasaval és az illetékes nemzeti hatésagoknak
biztositott javadalmazéds csokkentett dijak esetében torténé meghatarozasaval
kapcsolatosan.’

E konkrét probléméak kezelése révén e javaslat altalanos célkitiizése, hogy az
alkalmazand6 jogszabdlyokkal Osszhangban hozzédjaruljon az EMA miikodésének
tdmogatasahoz sziikséges szilard pénziigyi alap biztositdsdhoz, az illetékes nemzeti
hatésagok altal az EMA-nak nyujtott szolgaltatdsokért jard javadalmazasra is
kiterjedden. Ezért a cél koltségalapt dij- és javadalmazasi 0sszegek meghatarozasa,
az Ugynokség koltségeinek és jogszabalyban eldirt kiilonbozd feladatainak, valamint
a tagédllamok illetékes hatdsagai 4altal a munkdjdhoz nyujtott hozzajarulasok
koltségének alapos értékelését kovetden.

A javaslat célja tovabba, hogy egyszerlisitse a rendszert azaltal, hogy a lehetd
legnagyobb mértékben egyszeriisiti a dijszerkezetet, ¢s kezeli a vonatkoz6 jogi keret
sziikségtelen Osszetettségét azaltal, hogy egyetlen jogi eszkdzben egyesiti a dijakra
vonatkozd szabdlyokat, amelyeket jelenleg az EMA dijair6l szo6l6 két rendelet
szabalyoz.

tevékenységeknek, konkrétabban e tevékenységek mikodési szakaszanak a dijbevételek révén torténd
finanszirozasat.

Az allatgyogyaszati agazat a human gyogyaszati szektorétol eltérd piaci feltételek mellett miikodik.
Nevezetesen altaldban nincsenek allami visszatéritési rendszerek; jelentésen alacsonyabb arakat
eredményez, hogy a beruhdzasoknak szamos mozgatérugojuk van és kiilonbdzé armegallapitasi
mechanizmusok érvényesiilnek, valamint az agazat meglehetdsen szétaprozodott az altala kiszolgalt
kiilonbdzo fajok, valamint azok relativ foldrajzi és piaci jelentésége miatt.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség dijrendszerének értékelése (SWD(2019) 336 final).

A 658/2014/EU rendeletnek megfelelden az illetékes nemzeti hatdsag szamara fizetendd javadalmazast
aranyosan csokkentik a dijcsokkentések esetében, mig a 297/95/EK tanacsi rendelet végrehajtasi
szabalyai nem irjak elé az illetékes nemzeti hatésag javadalmazdsdnak az alkalmazandd
dijcsokkentésekkel aranyos csokkentését.
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Végezetiil e javaslat egyik 6 célkitlizése, hogy a dijszabasi rendszert idétallova
tegye azaltal, hogy szabdlyozasi rugalmassagot vezet be az objektiv alapon torténd
kiigazitas modja tekintetében.

E kezdeményezés része a célravezetd szabalyozas (REFIT) programnak.
Osszhang a szabalyozasi teriilet jelenlegi rendelkezéseivel

Ez a javaslat hatalyon kiviil helyezi a két hatalyos EMA-dijrendeletet: a 297/95/EK
tanacsi rendeletet és a 658/2014/EU rendeletet.

A javasolt szolgaltatasi és ligyintézési dijakat a 726/2004/EK rendeletben és az (EU)
2019/6 rendeletben meghatarozott EMA-tevékenységekért vetik ki.

A 2049/2005/EK rendeletben, az 1901/2006/EK rendeletben, a 141/2000/EK
rendeletben és az 1394/2007/EK rendeletben meghatarozott dijcsokkentésekkel és
dijmentességekkel vald 6sszhangot a VII. mellékletben szerepld megfelelési tablazat
biztositja.

Osszhang az Uni6 egyéb szakpolitikaival

A javaslat Osszhangban van a kkv-kra (kis- és kozépvallalkozasok) vonatkozo
stratégidval'® és annak a szabalyozisi terhek csdkkentésére és a piacra jutds
javitasara irdnyuld pillérével. Ezt az Osszhangot a 2049/2005/EK bizottsagi
rendeletben el6irt dijesokkentések mellett az engedélyezés utani eljarasokra
vonatkozo6 kiilon dijcsokkentések biztositjak.

A javaslat figyelembe veszi a decentralizalt ligyndkségekre vonatkozd egyiittes
nyilatkozatot és kozos megkdzelitést!! is. A javaslat azt a kovetelményt tartalmazza,
hogy a Bizottsig pozitiv véleménye utan fogadhatia el az Ugynokség
igazgatotanacsa a rendelet alkalmazasara vonatkozd munkaszervezési szabalyokat,
vagy donthet az igazgatotanacs tovabbi dijesokkentésekrdl. Ez dsszhangban van a
Bizottsag azon szerepevel, hogy nyomon kéveti, hogy az Ugynokség igazgatotanicsa
az Ugyndkség megbizatisanak, az unlos jognak ¢és az unids szakpolitikai
célkitiizéseknek megfeleld dontéseket hoz-e.!?

Azéltal, hogy dijosztonzoket kinal bizonyos tipusu allatgydgyaszati készitmeényeknek
— példaul az immunologiai termékeknek, amelyekkel gyakran megeldzhetdk azok a
betegségek, amelyek kezelése antimikrobialis szerek hasznalatan alapul —, a javaslat
Osszhangban van ,a termelétdl a fogyasztdig” stratégia'> azon bizottsagi
célkitlizésével is, amely szerint 2030-ra a felére kell csokkenteni a haszonallatoknak
szant és az akvakulturdban hasznalt antimikrobidlis szerek unids értékesitését.

(COM(2020) 103 final).
https://europa.eu/european-

union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and common_approach 2012 hu.pdf.

Joint Statement of the European Parliament, the Council of the EU and the European Commission of 19
July 2012 on decentralised agencies, Common Approach, V. Accountability, controls and transparency
and relations with stakeholders, 59. Alert/warning system. (Az Eurépai Parlament, az Europai Unid
Tanacsa és az Eurdpai Bizottsag 2012. julius 19-i egyiittes nyilatkozata a decentralizalt tigyndkségekrol,
Ko6z6s megkozelités, V. Elszamoltathatosag, ellendrzések és atlathatosag, valamint az érdekelt felekkel
val6 kapcsolatok, 59. Riasztasi/Figyelmeztetési rendszer.)

A Bizottsdg koézleménye az Europai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis
Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak — A ,termel6tdl a fogyasztoéig” stratégia a méltanyos,
egészséges és kornyezetbarat élelmiszerrendszerért, COM(2020) 381 final.
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Ez a javaslat az EMA dijaira vonatkoz6 jogszabalyokkal kapcsolatos hatasok
értékelésével Osszefliggésben, ugyanazon folyamat részeként keriil eléterjesztésre. A
javaslat az alapvetd unids gyogyszerészeti jogszabalyok feliilvizsgalata elott kertl
el6terjesztésre annak érdekében, hogy az EMA dijrendszere dinamikusabb legyen, és
a felhatalmazason alapul6 bizottsagi jogi aktusok rugalmassaga révén gyorsabban
igazodjon az emlitett feliilvizsgalatbol eredd lehetséges valtozasokhoz. A javaslat
idozitése figyelembe veszi az (EU) 2022/123 rendeletre iranyuld javaslat
(COM(2020) 725 final) pénziigyi kimutatasanak iitemtervét is. Az e pénziligyi
kimutatasban szerepl6 3. konkrét célkitiizés ,, Az unios szintii egészségiigyi adatokhoz
valo kell6 idoben torténd hozzdférés és elemzés lehetove tétele annak érdekében,
hogy a termék teljes életciklusa soran (fejlesztés, engedélyezes, teljesitoképesség-
ellendrzeés) érvényes és megbizhato, valos kornyezetbol szarmazo bizonyitékokkal
lehessen tamogatni a gyogyszerekkel kapcsolatos jobb dontéshozatalt” (,,a
csomopont-adatok ujrafelhasznalasa”). Ezzel 6sszhangban az EMA tevékenységei
mukodési szakaszanak finanszirozasat — amely lehetové teszi a fent emlitett
célkitlizés elérését — 2024-t61 az EMA-nak biztositott unids koltségvetési
hozzéjéarulés helyett a dijbevételekbdl kell biztositani. Ezaltal a javaslat 6sszhangban
van a digitalis egészségiigyi politikaval is.

A javaslat hozzajarul tovabba az adminisztracid egyszeriisitéséhez és a terhek
csOkkentéséhez azaltal, hogy az EMA dijait meghatdrozd jogi eszkdzok szamat
kettérdl egyre csokkenti.

JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG
Jogalap

A javasolt rendeletnek kettés jogalapja van: Az Eurdpai Unid mikddésérdl szolo
szerz6dés (EUMSZ) 114. cikke és 168. cikke (4) bekezdésének c) és b) pontja.

A javasolt rendelet els6sorban az EUMSZ 114. cikkén alapul. A gyogyszerekkel és
allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos nemzeti torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezések kozotti eltérések gyakran korlatozzak az Union beliili
kereskedelmet, és ezért kdzvetleniil hatnak a belsé piac miikddésére. Ez a rendelet
biztositani fogja kiilondsen az ahhoz sziikséges pénziigyi forrasok rendelkezésre
allasat, hogy unios eljarasok alkalmazasaval lehessen értékelni a nemzeti szinten
engedélyezett termékek tekintetében a stlyos biztonsagi problémakat, megeldzve
vagy megsziintetve tobbek kozott a parhuzamos nemzeti szintli eljarasokbdl eredd
akadalyokat. Ezért ez a rendelet hozza fog jarulni a belsd piac zavartalan
mitkddéséhez és a gyogyszerek és allatgyogyaszati készitmények forgalomba hozatal
utani kozos feliigyeletéhez.

A javasolt rendelet masodsorban az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének c) és b)
pontjan alapul. Célja, hogy tamogassa a gyodgyszerekre vonatkozd magas szintli
hogy az allategészségiigy terén olyan intézkedéseket allapitson meg, amelyek
kozvetlen célja a kozegészség védelme.

Az EUMSZ 168. cikkének (4) bekezdése és 4. cikke (2) bekezdésének k) pontja
szerint ez az unids hatdskdr — ahogy az EUMSZ 114. cikke ald tartoz6 is — egy, a
tagallamokkal megosztott hataskér, amelyet a javasolt rendelet elfogadasaval
gyakorolnak.
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A javasolt rendelet biztositja, hogy elegendd pénziigyi forras alljon rendelkezésre az
ahhoz sziikséges teljesitménnyel kapcsolatos ¢és értékelési tevékenységek
tamogatasara, hogy ne csak a termékek engedélyezésére alkalmazzanak magas szintii
eléirasokat, hanem azokat a termék engedélyezése utan is fenntartsak.

Az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének c) és b) pontja nem szolgéalhat egyediili
jogalapként. Ki kell egésziteni az EUMSZ 114. cikkén alapuld jogalappal, amelynek
célja — a fentiecknek megfeleléen — a belsd piac megteremtése és miikodésének
biztositasa, valamint a gydgyszerek magas szintli mindségi és biztonsagi eldirdsainak
megallapitdisa. E rendelet parhuzamosan torekszik mindkét célkitlizés
megvalositasara, amelyek elvalaszthatatlanok egymastol, igy egyik sincs a mésiknak
alarendelve.

Szubszidiaritas (nem kizardlagos hataskor esetén)

Az EMA az EU decentralizalt tigynoksége. Ezért a finanszirozasarél és az altala
felszamitott dijakrol csak unids szinten lehet donteni. Csak az EU Iéphet fel annak
érdekében, hogy lehetévé tegye az Ugyndkség szamara a dijak felszamitasat és e
dijak mértékének meghatarozasat. Az unids fellépés ezért indokolt és sziikséges.

Ez a rendelet csak azokat a szolgéltatasi és Tligyintézési dijakat szabalyozza,
amelyeket az Ugyndkség a jogszabalyban eldirt feladataiért felszamit. Az illetékes
nemzeti hatosdgok altal esetlegesen felszamitott dijakrdl vald dontés tovabbra is a
tagallamok hataskorébe tartozik, tobbek kozott azzal kapcsolatosan is, hogy az ilyen
dijakat esetlegesen kiigazitsak, amint az Ugyndkség jogszabalyban eldirt feladatai
valtoznak.

Aranyossag

A javaslat nem 1épi til az azon altalanos célkitiizés eléréséhez sziikséges mértéket,
hogy dijakat vezessenek be az unids gyogyszerészeti jogszabalyok megfeleld
végrehajtasahoz sziikséges finanszirozas biztositasara. A javaslat azokkal a
problémakkal foglalkozik, amelyeket csak az EMA dijai tekintetében azonositottak,
az EMA tevekenységeihez kapcsolodd koltségek alapjan. Az illetékes nemzeti
hatésadgok hozzajarulasait és kapcsolodo koltségeit e javaslat csak annyiban veszi
figyelembe, amennyiben azok hozzajarulnak az EMA valamely tevékenységéhez.
fgy céljainak elérése érdekében az EU csak azokat az intézkedéseket hozza meg,
amelyeket meg kell hoznia, és nem 1épi tal azokat.

A jogi aktus tipusanak megvalasztasa

Az Eurdpai Unid miikddésérdl szolo szerzodés hatalybalépése 6ta minden jogalkotési
eljaras altalaban a Tandcs és az Eurdpai Parlament részvételével zajlo eldzetes
egylittdontési eljarason alapul. Ezért a jogbiztonsadg érdekében javasoljuk egy 1j
tanacsi €s europai parlamenti rendelet 1étrehozésat, amely a rendes jogalkotési eljaras
hatalya ala tartozik (az EUMSZ 294. cikke).

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség altal beszedett szolgaltatasi €s tigyintézési dijakrol
sz0lo rendeletre iranyuld javaslat elfogaddsanak célja annak biztositasa, hogy az
Ugynokség megfelelé finanszirozassal rendelkezzen az alkalmazando jogszabalyok
megfeleld végrehajtasdhoz, figyelembe véve az unids koltségvetés hozzajarulasat.
Ezenkiviil az EMA dijrendszerének kelléen rugalmasannak kell lennie ahhoz, hogy
alkalmazkodjon az Ugynokség megbizatdsanak valtozasaihoz annak érdekében, hogy
1dotalld és valsag idején ellendlld legyen. Ezzel parhuzamosan az EMA
dijrendszerének gyorsan kell tudnia reagédlni a tudomanyos fejleményekre és a
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meglévé szabalyozéasi eljarasok altal megkovetelt tudomdnyos értékelések
Osszetettségének esetleges valtozasaira.

A fenti okokbol javasoljuk, hogy e rendelet mellékletei felhatalmazason alapuld jogi
aktusok utjan modosithatok legyenek. A mellékletek meghatirozzak azokat az
eseteket, amikor dij felszamitasara, illetve az illetékes nemzeti hatésagok szamara
javadalmazas fizetésére kertiil sor, valamint e dijak és az illetékes nemzeti hatésagok
szamara fizetett javadalmazas Gsszegét ¢és az alkalmazando dijcsokkentéseket. Ezt a
javaslatot az indokolja, hogy rugalmassa kell tenni az EMA dijrendszerét, valamint
az, hogy nem biztosit mérlegelési jogkdrt. Az Ugynokség valamennyi tevékenységét
vagy koltségvetési hozzajarulasokbol vagy vissza nem téritendd tadmogatasokbol
finanszirozzak, amelyek koziil a f6 koltségvetési hozzdjarulas az unios koltségvetési
hozzajarulas, vagy pedig olyan szolgaltatasi dijbol, amely adott esetben magéban
foglalja az illetékes nemzeti hatosdgoknak az eldadok és tarseldadok altal az
Ugynokségnek nyujtott szolgiltatasokért jard javadalmazast, valamint {igyintézési
dijbol. Javasoljuk, hogy a Bizottsag eljarhasson a birtokaban 1évd, alabbiakkal
kapcsolatos informéciok alapjan:

e 1) koltségek vagy a meglévd koltségek jelentds valtozéasai, kiilondsen az
igynokség jogi feladatainak a vonatkozé jogi keretek jovobeli modositasaibol
eredd valtozasa miatt, vagy

) az inflacios rata jelentds valtozasa, vagy

° az Ugynokség meglévé feladatai ellatasanak koltségeiben bekdvetkezd jelentds
valtozas, kiillonosen a  koltségellendrzési  rendszer  eredményeivel
kapcsolatosan, tobbek kozott az Ugynokség kiilonjelentése vagy az Ugynokség
koltségvetési beszdmoloibol szarmazo informacidk alapjan.

AZ UTOLAGOS ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL
FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK
EREDMENYEI

A jelenleg hatalyban lévé jogszabalyok utélagos értékelése / célravezetdoségi
vizsgalata

Az EMA dijrendszerének értékelése'® a kdvetkez6 problémaékat tarta fel.

1. A dijrendszer a szamos kiillonb6zd dijkategoria és -tipus miatt tal Osszetett,
ezért nehezen alkalmazhato6 és nehezen kiszamithato.

ii. Egyes dijak nem igazodnak a mogéttes koltségekhez. Egyes értékelési
eljarasok dijai meghaladjak azt a teljes koltséget, amellyel azok az EMA ¢és az
illetékes nemzeti hatdsdgok szamdra jarnak (pl. jelentds modositasok), mig
néhany mas értekelési eljards dija (pl. a forgalombahozatali engedély elsd
alkalommal torténd megadasaé) elmarad a koltségektdl. Ezenkivill egyes,
koltségeket generdldo értékelési eljarasokért nem kell dijat fizetni,
kovetkezésképpen az illetékes nemzeti hatdsdgok nem részesiilnek dijazésban
az ilyen tevékenységekben vald részvételiikért (pl. a gyermekgyogyaszati
vizsgalati tervekkel és a ritka betegség gyogyszerévé mindsitéssel kapcsolatos
értekelési eljarasok).

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség  dijrendszerének  értékelése, SWD(2019) 336  final
evaluation_ema fee swd2019336_en_0.pdf (europa.eu).

HU


https://health.ec.europa.eu/system/files/2019-09/evaluation_ema_fee_swd2019336_en_0.pdf

HU

iii. Az illetékes nemzeti hatosdgoknak fizetett egyes javadalmazdsok nem
igazodnak az alapul szolgald koltségekhez. Az illetékes nemzeti hatdsagok
bizonyos értékelésekért (pl. moddositasok) a felmeriilt elszamolhato
koltségeiknél magasabb javadalmazasban részesiilnek, mig mas értékelésekért
a felmeriilt elszamolhato  koltségeknél kevesebben (pl. az elsd
forgalombahozatali engedély értékelésénél).

iv. A dijrendelet ¢és a farmakovigilanciai dijakrol sz6l6 rendelet eltérd
megkozelitést alkalmaz az illetékes nemzeti hatésagoknak jaré javadalmazés
Osszegének meghatarozasara, valamint a dijosztonzok pénziigyi terhének az
EMA ¢s az illetékes nemzeti hatosagok kozotti megosztasara vonatkozoan. Ez
a dijrendszeren beliili koherencia hianyat eredményezi.

Ezeket a problémakat a javaslat az aldbbiak szerint kezeli.

1. A dijrendszer Osszetettsége csokken azaltal, hogy néhany engedélyezés utani
tevékenységet belefoglal a centralizalt eljaras szerint engedélyezett termékekért
felszamitott éves dijba.

ii. A dijak jobban igazodnak a koltségekhez, és bevezetésre keriil néhany uj dij és
javadalmazas sszege. Ezeket a dij- és javadalmazasi dsszegeket az Ugyndkség
koltségvetési modelljének felhasznalasaval szamitottdk ki. Ez az értékelési
eljarasok és a fenntartdsi tevékenységek koltségeinek az illetékes nemzeti
hatdsagoktol és az EMA-t6l szdrmaz6 adatokon alapulo értékelésére épiil.

iii. Az illetékes nemzeti hatosdgok javadalmazasa jobban igazodik a koltségekhez,
¢s szerepel a fent emlitett modell eredményeként meghatdrozott dijak
kiszdmitasaban.

iv. A javaslat egységes megkozelitést tartalmaz az illetékes nemzeti hatdsagok

javadalmazasanak meghatarozasara (hogy dijcsokkentés alkalmazésa esetén ne
csokkenjen az illetékes nemzeti hatésagok javadalmazésa).

Az érdekelt felekkel folytatott konzultaciok

A szbéban forg6 intézkedések rendkiviil szakmai jellegére és korlatozott kozvetlen
relevancidjara tekintettel a hatdsvizsgalati folyamat soran nem keriilt sor nyilvanos
konzultaciora. Ehelyett az érdekelt felek hat {6 csoportjaval (EMA, nemzeti
minisztériumok és illetékes nemzeti hatésagok, az unids gyodgyszeripari szovetségek
az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek és az allatgydgyaszati készitmények
teriiletén, kutatasi szovetségek, valamint az EMA dijrendszere 4ltal érintett érdekelt
felek szervezeteinek szélesebb kore, koztiik egészségiigyi szakemberek szervezetei,
betegszervezetek €s fogyasztoi szervezetek) kertilt sor konzultaciora, célzott felmérés
keretében.

E felméréseket célzott interjuk kovették hét illetékes nemzeti hatosaggal, az EMA-
val és a gyogyszeriigynokségek vezetdivel. A megvitatott témak rovid leirasat az
alabbi bekezdések tartalmazzak.

° A kormdanyzéssal, a jO igazgatassal és a pénziigyi stabilitassal kapcsolatos
kérdések kapcsan a megkérdezettek visszajelzései a pénziigyi stabilitasra
Osszpontositottak. Valamennyi érdekelt fél altalanossagban hangstlyozta az
EMA tevékenységei és az illetékes nemzeti hatdsdgok hozzajarulasai megfeleld
finanszirozasanak fontossagat, az illetékes nemzeti hatdsagok pedig jelezték,
hogy javadalmazasuknak a jelenlegi helyzethez viszonyitott altalanos
csokkentése nem lenne fenntarthatd. Ezt a Bizottsdg annyiban vette
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figyelembe, hogy a feliilvizsgalt dijrendszerre vonatkozd barmely javaslatnak
koltségalapunak kell lennie, azaz a dijak kiszdmitasanak és meghatarozasanak
iranyad6 elve a felmeriilt koltségek megtériilése kell, hogy legyen. Az e
javaslatban szerepld dijosszegeket ezért a konzultaciés folyamat soran
bemutatottakhoz képest ujraszamitottdk, kevésbé részletes megkozelitést
alkalmazva az illetékes nemzeti hatosdgok olyan tevékenységeihez kapcsolodo
elszamolhato koltségek értékelésére, amelyek nem rendelhetok kozvetleniil egy
adott értékelési eljarashoz, viszont az EMA-nak nyujtott szolgaltatast
jelentenek. Feliilvizsgalt megkozelitést alkalmaztak kiilondsen a centralizéltan
engedélyezett termékek éves dijanak és az illetékes nemzeti hatdésagoknak
fizetendd kapcsolodo éves javadalmazasnak a kiszamitasa soran.

e A pénziigyi kiszamithatosag és egyszertisités sziikségességét a megkérdezettek
is felvetették, tobbek kozott az éves dijak €s az eljarasi dijak szerepét illetden.
A konzultaciokat kovetden 1j lehetéség meriilt fel, amely az egyszerisités
tekintetében kozéputra torekedett, ¢s amelynek keretében egyes kisebb,
de a jelentdsebb engedélyezés utani eljarasok tovéabbra is eljarasonkénti dijat
vonnak maguk utan. Ez a meglévd rendszer egyszertsitését jelenti, mikdzben
figyelembe veszi a jogszabaly egyik f6 kovetelményét, a koltségalapt
megkdzelitést. Ez a lehetdség képezi e javaslat alapjat.

° Az éllatgydgyaszati dgazat bizonyos, az érdekelt felek altal a konzultaciok
soran kiemelt sajatossagait figyelembe véve a javaslat célzott dijcsokkentéseket
iranyoz eld az allatgyogyaszati készitményekre vonatkozoan.

° A dijak és javadalmazdsok Osszegének nyomon kovetése ¢és kiigazitasa
tekintetében a javaslat figyelembe veszi a konzultdcidk soran kifejtett
véleményeket, amelyek szerint a rendszernek rugalmasnak kell lennie ahhoz,
hogy id6tallo legyen. Ezért a javaslat kiterjed arra, hogy a Bizottsag kapjon
felhatalmazast a dijak ¢és javadalmazasok Osszegének nyomonkdvetési
mechanizmus alapjan vagy az Ugyndkség jogszabdlyban meghatarozott
feladatainak megvaltozasa miatti modositasara.

° Azt, hogy az illetékes nemzeti hatdsdgok javadalmazéasara orszagspecifikus
egyltthatokat alkalmazzanak — bar a javadalmazéast kozelebb hoznd a
koltségalaphoz — az érdekelt felek egyhangulag -elutasitottdk, mivel
méltanytalan lenne és tal nagy adminisztrativ teherrel jarna. Ezért ez nem
képezi e javaslat részét.

Hatasvizsgalat

A javaslatot a mellékelt bizottsdgi szolgalati munkadokumentumban ismertetett
hatasvizsgalat tamasztja ala. A Szabalyozoi Ellendrzési Testiilet 2022. majus 13-4n
kedvezd véleményt adott a hatasvizsgalatrol. A hatasvizsgélat fenntartasokkal ugyan,
de kedvezd véleményt kapott. E javaslattal egyiitt jelenik meg a Testiilet véleménye,
a végleges hatasvizsgalat és annak 6sszefoglaldja.

Négy szakpolitikai alternativat vizsgaltak meg a minimalis beavatkozast tartalmazé
alapforgatokonyvhoz képest. A minimalis beavatkozast tartalmaz6 alapforgatokonyv
a referencia-forgatokonyv, amely a valtozatlanul marado jelenlegi dijrendszer mellett
figyelembe veszi (amennyire lehetséges, jogi valtozas nélkiil) az allatgyogyaszati
agazatra vonatkozoan Ujonnan bevezetett rendelkezéseket és az (EU) 2022/123
rendeletre irdnyuld javaslatban (COM(2020) 725 final) foglalt pénziigyi kimutatast.
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Ily modon, és tekintettel a 3. sz. konkrét célkitiizés (a valos adatokhoz valo
hozzaféréssel ¢és azok  tjrafelhaszndldsdval  kapcsolatos  tevékenységek)
megvalodsitasanak biztositdsara iranyuld célra, az EMA vonatkozo tevékenységei
operativ szakaszanak finanszirozdsat 2024-t61 az EMA unids koltségvetési
hozzajarulasa helyett a dijbevételekbdl kell fedezni.

e Az elso lehetség a dijrendszernek az allatgyogyaszati készitményekrdl szolo
rendelet altal bevezetett rendelkezésekkel vald Osszehangolasabol allt,
beleértve az allatgyogyaszati dgazatra vonatkoz6 dijaknak a koltségalapusag
elvével Osszhangban torténd ujraszdmitasat. Az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek esetében a kapcsolodd dijak és az illetékes nemzeti hatdsagok
javadalmazasa e lehetdség szerint valtozatlan marad.

e A masodik lehetéség Osszhangba hozta a dijrendszert az allatgyogyaszati
készitményekrdl szoldo rendelettel, valamint mind az Aallatgyogyészati
készitmények, mind az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek tekintetében
az EMA ¢és az illetékes nemzeti hatdsagok altal a munka elvégzésével
kapcsolatban viselt koltségekhez igazitotta a dijak és a javadalmazas Osszegét.
Igy a 2. lehetéség koltségalapu dijrendszert vezetett be az illetékes nemzeti
hatésagok valamennyi tevékenységére vonatkozoan, mig a rendszer altalanos
felépitése valtozatlan maradt az alapforgatokdnyvhoz és az 1. lehetdséghez
képest.

° A harmadik lehetdség a 2. lehetdségre épiilt, nemcsak koltségalapu dijrendszert
vezetett be a human és allatgyogyaszati tevékenységek tekintetében, hanem
jelentdsen egyszertsitette is az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre és az
allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo dijrendszer szerkezetét. Az emberi
felhasznaldsra szant gydgyszerek ¢és az dllatgyogyaszati készitmények
tekintetében csokkent az engedélyezés utani nem farmakovigilanciai
tevékenységekért alkalmazando dijak szdma. Eljarasi dijat vetettek ki az
engedélyezést megeldz0 tevékenységekért (human és allatgyogyaszat), az
ellendrzésekért és csak néhany jelentds engedélyezés utani tevékenységért (pl.
beterjesztési eljarasok!”). A centralizalt eljaras szerint engedélyezett termékek
utan fizetendd éves dij a jelenlegi rendszerhez képest szélesebb korii
koltségeket fedezett, igy azokat az engedélyezés utani, nem farmakovigilanciai
eljarasokat is, amelyekért mar nem vetnek ki eljarasi dijat. Azon engedélyezés
utani eljarasok esetében, amelyeket e lehetdség keretében a centralizalt eljaras
szerint engedélyezett termék éves dijan keresztiil szamitanak fel, az illetékes
nemzeti hatdésagnak jard javadalmazast mar nem eljardsonként szamitottak ki,
hanem belefoglaltak az illetékes nemzeti hatdsagoknak a centralizalt eljaras
szerint engedélyezett termékek éves dija utdn juttatott éves javadalmazasba.

° A negyedik lehetdség (a tovéabbiakban: enyhitett 3. lehetdség) a harmadik
lehetdség enyhébb valtozata volt, amely kisebb mértékben egyszerlsitette a
dijrendszer szerkezetét. Ezt a lehetdséget a bevezetd hatasvizsgalat nyoman
kapott visszajelzésekre reagalva dolgoztak ki, amelyekben arra kérték a
Bizottsagot, hogy fontoljon meg egy olyan lehetdséget, amely a 3.
lehetdséghez képest szerényebb egyszerusitést foglal magaban, hogy kozelebb

15 A beterjesztés olyan kérdések EMA szintjén torténé megoldasara alkalmazott eljaras, mint példaul a

gyogyszer vagy gyogyszercsoport biztonsidgossagaval vagy eldny-kockazat profiljaval kapcsolatos
aggalyok.
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lehessen maradni a koltségekhez, amiként és amikor azok felmeriilnek. Az
enyhitett 3. lehetdség esetében a 3. lehetdséghez képest kevesebb eljarasi
tevékenységre terjedtek ki éves dijak (foként a kisebb modositasok és az
engedélyek megujitdsanak értékelésére), viszont tobb tevékenység (foként
jelentds modositasok) esetében tartottak fenn az eljarasi dijakat.

Az bsszes lehetéséget az Ugynokség koltségvetésének (koltség és bevétel) az
illetékes nemzeti hatdésagok javadalmazasanak koltségét is magaban foglalo részletes
pénziigyi modellje és részletes eldrejelzések alapjan értékelték. A szakpolitikai
alternativak értékeléséhez kifejlesztett pénziigyi modell bemeneti adatként az
Ugynokség tevékenységeinek és az illetékes nemzeti hatosigok hozzajarulasainak
becsiilt koltségeit, valamint a becsiilt tevékenységi szintet (gyakorisagot) hasznalta.
Az Ugyndkség és a tagallamok illetékes hatosigai munkaterhelésére vonatkozé
adatokat az Ugyndkség igazgatotanacsa altal kezdeményezett nagyszabash
adatgyiijtés soran gytijtotték dssze, az Ugyndkség és az igazgatotandcsban képviselt
tagallami illetékes hatosagok teljes korti részvételével. Az értékelés soran részletesen
megbecsiilték a gyakorisdgot és az egységes koltséget, és azokat azutan a
hatasvizsgélat c¢ljabol aktualizaltdk. A pénziigyi modell részletes kimeneteit a
hatasvizsgélat soran konzultacio céljabol ismertették az érdekelt felekkel. Az e
célzott konzultaciokra adott visszajelzéseket figyelembe vették a modellszdmitasok
késobbi aktualizaldsa soran, és a végsd, aktualizalt eredményt hasznaltdk fel e
javaslat elkészitéséhez.

A lehetéségek elemzése az alabbiakra vonatkoz6 mutatokon alapult:

° a koltségek fedezésében megmutatkozé teljesitmény (Osszesitve, valamint az
egyes tevékenységekre vonatkoztatva, mind az EMA, mind az illetékes
nemzeti hatésagok hozzajaruldsai tekintetében torténd elemzéssel),

° a rendszernek a valtozasokhoz val6 igazodasra valo képessége,

° az egyszerliség, azaz kevesebb dijszint, és a részletesebb koltségalapu
megkozelités, azaz a tobb dijszint kozotti egyenstly,

° a dijosztonzok finanszirozasara vald képesség,

° a kivételes koriilményekhez valo alkalmazkodoképesség,
° kiszamithatosag,

° adminisztrativ terhek,

° a kis- és kozépvallalkozéasok (kkv-k) helyzete,

° a kutatasra és innovacidra gyakorolt hatas, valamint

° a belsd piac miikddése.

Az elemzésben a koltségtiikrozéssel kapcsolatos mutatok kaptak a legnagyobb relativ
sulyt, mivel egyértelmli jogszabalyi kovetelmény, hogy a dijak feliilvizsgalatanak
koltségbecsléseken kell alapulnia. E megkdzelités helytallosagat egyértelmiien
megerdsitette, hogy az érdekelt felek minden kategéridja a koltségtiikrozésre
helyezte a hangstlyt a konzulticid sordn adott visszajelzésében. A kovetkezd
legnagyobb stlyozast a dijrendszer egyszerisitésével kapcsolatos mutatok kaptak,
mivel az értékelés €és a konzultdciok soran egyértelmiien meghataroztak az
egyszerisités sziikségességét. Az adminisztrativ terhek minimalizaldsa is fontos volt,
mivel ez valamennyi unios jogszabaly alapelve.
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E kritériumok alapjan az 1. lehetdség jelentdsen rosszabb eredményt ért el a tobbinél.
Ez annak az eredménye, hogy az 1. lehetdség kiilondsen rosszul teljesit a
koltségtiikrozés tekintetében, amelyet mind Osszesitésben, mind részletezett szinten
tobb indikator révén értékeltek.

A 3. lehetdség ¢és az enyhitett 3. lehetdség kiilonbozden teljesitett a részletes
koltségekhez vald igazodas, a kiszdmithatdsag és az adminisztrativ terhek, valamint a
két fo kritérium, azaz a koltségalapi megkozelités és az egyszeriiség kozotti
egyensuly tekintetében. Az enyhitett 3. lehetdség Osszességében viszonylag jobb
pontszamot kapott, mint a 3. lehetdség, mivel a koltségtiikr6zés a legfontosabb
mutatd, emellett az enyhitett 3. lehet0ség az egyszeriiséggel szembeni egyensuly
elérése tekintetében is magasabb pontszamot ért el.

A 2. és a 3. lehetOség kozotti kiillonbségek kevésbé voltak hangsulyosak, mint a 3. és
az enyhitett 3. lehet0ség kozottiek. A 2. lehetdség mind a 3. lehetdségnél, mind az
enyhitett 3. lehet0ségnél magasabb pontszdmot ért el az egyedi (részletezett)
koltségekhez vald igazodas tekintetében, de alacsonyabb pontszamot ért el a
kiszamithatdsag, az adminisztrativ terhek, valamint a koltségalapi megkozelités és
az egyszeriiség kozotti egyensuly tekintetében.

A 3. és az enyhitett 3. lehetdség kozotti valasztast gondosan mérlegelték. A végso
elemzésben az enyhitett 3. lehetdséget valasztottdk, mivel megvolt az az eldnye,
hogy valamelyest egyszeribb a jelenlegi dijrendszernél, ugyanakkor minden
tevékenység esetében megfeleld részletességgel vezet be a koltségek kiilonb6zo
tipusait tiikr6z6 dijakat.

A Bizottsag Szabalyozadi Ellendrzési Testiilete kedvezd véleményt adott ki, amelyben
fenntartasokat fogalmazott meg, amelyekkel az e kezdeményezést kisérd bizottsagi
szolgélati munkadokumentum foglalkozott. Megemlitett¢tk az EMA alapitd
rendeletének kozelgd feliilvizsgalataval valo Osszefiiggéseket és koherenciat. Ezt a
kérdést kezeli az azon rendelkezések altal biztositott rugalmassag, amelyek lehetévé
teszik, hogy a Bizottsadg naprakésszé tegye a javasolt rendelet mellékleteit. A
Szabalyoz6i Ellendrzési Testiilet észrevételeire valaszul jobban ki lettek fejtve a
koltségekhez vald igazodas, az egyszeriiség €s a rugalmassagi célkitlizések kozotti
kompromisszumok, és a legnagyobb relativ stlya célkitlizésként a koltségekhez valo
igazodast jelolték meg, amint azt a jogszabalyok eldirjdk. A hatasvizsgalati jelentés
tovabba egyértelmiivé teszi, hogy a belsd hatékonysagjavitd intézkedések inkabb az
EMA alapito6 rendeletéhez kapcsolodnak, mig a dijakra vonatkozo jogszabaly célja az
vonatkoz6 koltségek fedezése. A jelentés azt is egyértelmiivé teszi, hogy az illetékes
nemzeti hatdsagok javadalmazasara vonatkozo, orszag szerinti egyliitthatok olyan
jelentds adminisztrativ terhet jelentenének, amelyek meghaladjdk a marginélis
elonyeiket. Azt is kifejti, hogy az illetékes nemzeti hatésagok javadalmazasat a
legmagasabb koltséggel szemben sulyozott atlagkoltség alapjan szamitottdk ki.
Emellett ramutat, hogy az alapforgatokdnyv (a jogszabaly valtozatlanul hagyésa)
nem jarhatdo ut, kiilonosen mivel nem képes biztositani az allategészségiigyi
agazatban bekovetkezett valtozasokhoz és az EMA eldre jelzett koltségeihez vald
teljes igazodast, kiilondsen az olyan tevékenységek esetében, amelyek az unios
szintli egészségligyl adatokhoz kelld idOben torténd hozzaférést és azok elemzését
teszik lehetévé annak érdekében, hogy a termékek teljes életciklusa soran érvényes
€s megbizhato, valds kornyezetbdl szarmazd bizonyitékokkal lehessen tdmogatni a
jobb dontéshozatalt. A dijfizetésre kotelezettekre gyakorolt hatdsok dijtipusok szerint
keriilnek bemutatasra. A kezdeményezésnek a gyogyszerek kifejlesztésére ¢&s
rendelkezésre allasara gyakorolt altaldnos hatdsa is kifejtésre keriilt, a becsiilt
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fejlesztési koltségekkel vald Osszehasonlitasban. A szoveg egyértelmiivé teszi, hogy
nincsenek jelentds tarsadalmi, kornyezeti vagy alapjogi hatdsok. Az is egyértelmd,
hogy az adminisztrativ terhekre gyakorolt hatas semleges (vagy az elényben
részesitett lehetdség keretében a rendszer viszonylagos egyszeriisitése miatt esetleg
pozitiv).

A kezdeményezés Osszhangban van a klimasemlegességi célkitlizésekkel, mivel
jellege és hatalya miatt nem befolyésolja az EU iiveghazhatasugaz-kibocsatasat.

Célravezeto szabalyozas és egyszertsités

A kkv-kat tdmogat6 unids szakpolitikaval 6sszhangban dijcsokkentésben részesiilnek
a 2003/361/EK bizottsagi ajanlas szerinti kkv-k. A csokkentések a 2049/2005/EK
bizottsagi rendeletben mar eldirt csokkentések mellett magukban foglaljak — a kkv-k
fizetési képességének megfeleld figyelembevétele érdekében — az engedélyezés utani
dijak tovabbi csokkentését.

Az uniés szakpolitikaval Osszhangban a fent emlitett ajanlds szerinti
mikrovallalkozdsok mentesiilnek az e rendelet alapjdan megallapitott valamennyi
engedélyezés utani dij alol.

A javaslat tobb szempontbol is 6sszhangban van a digitalisan felkésziilt szakpolitikai
dontéshozatal elveivel.

° Figyelembe veszi a kisebb moddositasoknak (a forgalombahozatali engedély
feltételei modositasainak, példaul az Aallatgydgyaszati készitmények unids
adatbazisdban [unids termékadatbazisban] értékelést nem igényld moddositasok
feldolgozasanak) a digitalizalasat.

° Eléirja, hogy a dijakkal kapcsolatos informaciokat koézzé kell tenni az
Ugynokség honlapjan.

° Az emberi felhasznaldsra szant, illetve az allatgyogyaszati készitményekre
vonatkozé ,,dijszabasi egység” fogalommeghatarozasa Osszhangban van az
Ugynokség altal a human és az allatgyogydszati agon haszndlt informatikai
eszkozokkel, valamint Osszhangban all a felhasznalokozponta  és
automatizalasra kész eljarassal.

° Figyelembe veszi az Ugyndkség és a  kerelmezok/forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai kozotti, valamint az Ugynokség €s az illetékes nemzeti
hatosagok kozotti informaciddramlast.

A javaslat az adminisztracid egyszerlsitéséhez is hozzajarul azéltal, hogy a dijakra
vonatkoz6 szabalyokat egyetlen jogi eszkozbe foglalja.

Alapjogok

A javaslat nincs hatassal az alapjogok védelmére.

KOLTSEGVETESI VONZATOK

A 2027-1g tartd tobbéves pénziigyi keretet az e javaslat céljabol kiszamitott 6sszegek
teljes mértékben tiszteletben tartjdk. Ez a javaslat nincs hatdssal az unids
koltségvetésre és annak az EMA koltségvetéséhez valo hozzajaruldsara. A javaslat
nem tesz sziikségessé tovabbi forrasokat a dijrendszer hatékony kezeléséhez.
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5. EGYEB ELEMEK

. Végrehajtasi tervek, valamint a nyomon kovetés, az értékelés és a jelentéstétel
szabalyai

A javaslat célja egy olyan nyomonkovetési keret létrehozédsa, amelynek keretében az
Ugyndkség gyiijti és nyomon koveti a tevékenységek koltségeire vonatkozd
adatokat, beleértve az illetékes nemzeti hatdosdgok szamara fizetett javadalmazast,
valamint objektiv alapon jelzi a Bizottsagnak a jelentds tendenciakat. Az Ugyndkség
nyomon fogja kovetni ezen uj rendelkezések végrehajtasat, alkalmazasat és az
azoknak valo megfelelést azzal a céllal, hogy értékelje eredményességiiket.

A nyomonkovetési kerettel kapcsolatban szerzett tapasztalatokat fel fogjadk hasznalni
az EMA dijaira vonatkoz6 jogszabaly €s az altala szabalyozott dijrendszer kovetkezd
értékelésehez.

. A javaslat egyes rendelkezéseinek részletes magyarazata

Az elsd két cikk meghatdrozza a javasolt rendelet targyat és a relevans
fogalommeghatarozasokat.

A méltanyos rendszer biztositdsa érdekében sziikségesnek tiint egy olyan harmonizalt
egységnek a 2. cikkben valé meghatarozasa, amellyel a nemzeti szinten
engedélyezett gyogyszerek/készitmények tekintetében felszdmithatok a relevans,
farmakovigilancidval kapcsolatos dijak, mivel az EU-ban kiilonb6z6 moéddokon
rendelnek engedélyszamokat a gyogyszerekhez, és kiillonbozoképpen szamoljak
azokat. A mellékhatasok bejelentésének és a jelzésfelismerésnek!® a megkdnnyitése
érdekében a gyogyszereket és allatgydgyaszati készitményeket a legnagyobb
pontossaggal egységnyi szinten kell leirni annak érdekében, hogy figyelembe
lehessen venni a hatéanyag-tartalmak, a gydgyszerformak, az alkalmazasi modok
stb. kozotti kiilonbségeket.

Az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek esetében a 726/2004/EU rendelet 57.
cikkének (2) bekezdésében leirt adatbazis szerkezete egyedi bejegyzések révén
semlegesiti ezeket a kiilonbségeket. A 658/2014/EU rendelet szerinti jelenlegi
helyzethez hasonldan ezeket a bejegyzéseket valasztottuk dijszabasi egységnek.

Ez a javaslat hasonld megkozelitést vezet be az allatgyogyaszati készitmények
tekintetében, amelyek esetében az (EU) 2019/6 rendelet 55. cikkében emlitett unids
termékadatbazis lesz a dijszabdsi egységek kiszamitdsahoz hasznédlandd rendszer.
Mivel ez az adatbazis Gjabb, a meghatirozas még pontosabb, és magaban foglalja a
gyogyszerformét, és az allatgyogyaszati készitmények tekintetében a dijszabasi
egységeket olyan részletességgel szamitja a dijszintek meghatarozasakor, amely
szerint azok biztositjadk a megfeleld koltségek fedezeését.

A 3. és 4. cikk ismerteti az EMA altal felszamithato szolgéltatési és ligyintézési dijak
tipusait, €s hivatkozik azokra a vonatkoz6 mellékletekre, amelyekben a megfeleld
Osszegeket ¢és adott esetben a tagallamok illetékes nemzeti hatdsdgainak jaro
javadalmazas 0sszegét meghatarozzak.

Az 5. cikk az Ugynokség altal felszdmitott dijakkal kapcsolatosan az illetékes
nemzeti hatésagoknak fizetett javadalmazas feltételeivel foglalkozik.

16 A jelzésfelismerés egy olyan allandd folyamat elsé 1épése, amelynek célja annak megallapitdsa, hogy

vannak-e 0j kockdzatok valamely hatoanyaggal vagy gydgyszerrel/allatgyogyaszati készitménnyel
kapcsolatban, vagy hogy az ismert kockazatok megvaltoztak-e.
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A 6. cikk meghatdrozza az alkalmazand6é dijcsokkentéseket €s a vonatkozd
szabalyokat, ¢és hivatkozik a csokkentéseket tartalmazd mellékletre. A cikk
felhatalmazza tovabba az EMA {igyvezetd igazgatdjat arra, hogy kivételes
koriilmények kozott tovabbi dijcsokkentéseket biztositson, mig az Ugynokség
igazgatdtanacsa, a Bizottsdg kedvezd véleményét kovetden indokolt okokbol —
példaul az emberek és az allatok egészségének védelme érdekében — tovabbi
csokkentéseket engedélyezhet nem kivételes koriilmények esetén.

A 7. cikk szolgaltatési és ligyintézési dijak megfizetésére vonatkozoé feltételekkel és
szabalyokkal foglalkozik.

A 8. cikk felhatalmazza az Ugyndkség igazgatotanacsat, hogy hatdrozza meg a
javasolt rendelet alkalmazasat megkonnyito részletes technikai szabalyokat, példaul a
szolgaltatasi és iigyintézési dijak fizetésének modozatait, valamint azt a pontos
mechanizmust, amely alapjan a javasolt rendeletben eldirt javadalmazast kifizetik az
illetékes nemzeti hatosdgoknak. A decentralizalt ligyndkségekre vonatkozo egyiittes
nyilatkozattal ¢és ko6zos megkozelitéssel 0Osszhangban a Bizottsag kedvezd
véleményére van sziikség, hogy biztositva legyen az unids jogszabalyokkal valo
Osszhang.

A 9. cikk a lejarati idokkel foglalkozik, és lehetové teszi az ligyvezetd igazgatd
szdmara, hogy a fizetés elmulasztasa esetén felfiiggessze a szolgéltatasokat.

A 10. cikk meghatarozza a javasolt rendeletben eldirt Gsszegek atlathatdsagara
vonatkoz6 kovetelményeket, és rendelkezik a koltségek €és az inflacidé nyomon
kovetésérdl, valamint a jelentéstételrdl. Lehetdvé teszi az EMA ligyvezeto igazgatoja
szdmara, hogy a fenti nyomon kovetés alapjan tényszerii és szamszertsitett ad hoc
kiilonjelentést nyljtson be a Bizottsagnak, és javaslatot tegyen a mellékletekben
meghatarozott szolgaltatasi dijak, ligyintézési dijak és javadalmazas modositasara.

A 11. cikk meghatarozza a rendeletben meghatarozott Osszegek koltségalap
megkozelitést kovetd feliilvizsgalatanak feltételeit. Lehetdvé teszi a Bizottsag
szamara, hogy felhatalmazison alapuld jogi aktusokat fogadjon el a mell¢kletek
modositasira a fent emlitett ad hoc jelentés vagy az Ugynokség koltségvetési
jelentése, az inflacidos rata nyomon kovetése, az unids jogszabalyoknak az
Ugynokség feladatai tekintetében torténé modositasa, illetve a dijkdteles
tevékenységek végrehajtasanak gyakorlati szempontjaira vonatkoz6 1j informécidk
alapjan.

A 12. cikk meghatdrozza, hogy az Ugynokség hogyan nytjt be koltségvetési
becsléseket, beleértve a kiilonbozd tipusu szolgaltatasi és tigyintézési dijakbol
szarmazo bevételekre vonatkozo részletes informaciokat is.

A 13. cikk meghatarozza azokat a feltételeket, amelyek mellett a Bizottsag
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadhat el a mellékletek modositasa
céljabol.

A 14. cikk biztositja az Ugyndkség 4ltal az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikkének
(14) bekezdése szerinti eljarassal 6sszhangban felszamitandé dijak jogalapjat.

A 15. cikk hatalyon kiviil helyezi a két jelenlegi EMA-dijrendeletet, amelyeknek a
jelenlegi javaslat a helyébe 1ép.

A 16. cikk meghatdrozza a javasolt rendelet alkalmazhatosagénak feltételeit a
rendelet hatalybalépésének idépontjdhoz viszonyitva.

A 17. cikk a hatalybalépés 1dOpontjarol és az alkalmazas kezdOnapjarol rendelkezik.
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Az 1. és a II. melléklet meghatarozza az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerekkel,
illetve az allatgydgyaszati készitményekkel kapcsolatos eljarasokért és
szolgaltatasokért fizetendd szolgaltatasi dijakat, ligyintézési dijakat és javadalmazast.

A TII. melléklet meghatarozza az emberi felhasznélasra szant gydgyszerek, illetve az
allatgydgyaszati készitmények tekintetében az éves dijakat €s javadalmazast.

A TV. melléklet kiilonb6z6 egyéb szolgaltatasi és ligyintézési dijakat hatdroz meg az
emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek, az allatgyogyaszati készitmények, valamint
az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos konzultaciok tekintetében — az
ellendrzések, az engedélyek atadasa, a benyujtast megel6z0 szolgaltatdsok, a
vélemények feliilvizsgalata, valamint egyéb tudomanyos ¢és adminisztrativ
szolgaltatasok utan.

Az V. melléklet dijcsokkentéseket hatiroz meg egyes kérelmezok és termékek
tekintetében.

A VL  melléklet tartalmazza az  Ugynokség  4altal  szolgaltatott
teljesitményinformacidkat, beleértve a tagallamok illetékes nemzeti hatdsagaitol
begylijtott informaciokat is.
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2022/0417 (COD)
Javaslat

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az Eurdpai 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

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szold szerzddésre és kiilondsen annak 114. cikkére,
valamint 168. cikke (4) bekezdésének b) és c) pontjara,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valdo megkiildését kovetden,

tekintettel az Eurépai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére',

tekintettel a Régiok Bizottsiganak véleményére?,

rendes jogalkotési eljaras keretében,

mivel:

(1)

2)

€)

Az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség (a tovabbiakban: Ugynokség) kulcsszerepet jatszik
annak biztositdsaban, hogy csak biztonsagos, magas szinvonali ¢és hatékony
gyogyszerek keriiljenek forgalomba az uniés piacon, hozzajarulva ezaltal a bels6 piac
zavartalan miikodéséhez, valamint az emberi és allati egészség magas szintii
védelmének biztositasahoz. Ezért biztositani kell, hogy tevékenységeinek
finanszirozasahoz elegendd forras alljon az Ugynokség rendelkezésére, beleértve a
dijakbol szarmazé forrasokat is.

E rendelet 4ltaldnos célkitiizése, hogy az Ugyndkség altal felszamitando koltségalapt
szolgaltatasi és ligyintézési dijak, valamint a tagallamok illetékes hatosagainak az
Ugyndkség jogszabalyban eldirt feladatainak ellatasdhoz nyujtott szolgaltatasaikért
jaré koltségalapi javadalmazas megéllapitdsa révén hozzdjaruljon az Ugyndkség
miikddéséhez sziikséges szilard pénziigyi alap biztositasahoz. A koltségalapu dijaknak
figyelembe kell venniiik az Ugyndkség tevékenységeivel kapcsolatos koltségek és a
tagallamok illetékes hatosagai altal az Ugyndkség munkdjahoz nyujtott hozzajarulasok
értékelését. E rendelet célja tovabba, hogy egységes keretet hozzon létre az Ugynokség
egyszerusitett dijrendszere szdmadra, és szabalyozasi rugalmassagot vezessen be e
dijrendszer jovobeli kiigazitasdhoz.

Az Ugyndkségnek fizetendd dijaknak aranyosnak kell lenniiik az unids engedély
megadasaval és hatdlyban tartdsaval kapcsolatban végzett munkéval, és azoknak az
Ugyndkség 4ltal a munkateherre és a hozza kapcsolodd kéltségekre vonatkozdan

HLC. . .o.
HLC. . .o.
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(4)

©)

készitett becslések és elorejelzések értékelésén, valamint az Ugyndkségnek nytjtott
azon szolgaltatasok koltségeinek értékelésén kell alapulniuk, amelyeket a tagallamok
gyogyszerek szabdlyozasaért felelds illetékes hatdsagai az Ugyndkség tudomanyos
bizottsagai altal kijelolt eldadoi és adott esetben tarseldadoi mindségben nyujtanak.

A 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet® 67. cikkének (3) bekezdése
értelmében az Ugyndkség bevételei a kovetkezokbdl allnak: az Unidtdl szarmazd
hozzajarulas; az olyan harmadik orszagokbol szarmazo hozzajarulas, amelyek részt
vesznek az Ugynokség tevékenységében, és amelyekkel az Uni6 e célbol nemzetkdzi
megallapodast kotott; az unios forgalombahozatali engedélyek megadasaért és azok
hatdlyban tartasaért, valamint a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanéacsi iranyelv*
107c., 107e., 107 g., 107k. ¢és 107q. cikke szerinti feladatainak teljesitésével
Osszefliggésben a koordindcios csoport altal nyujtott szolgaltatasokért a vallalkozasok
altal fizetett dijak; az Ugyndkség altal nyujtott egyéb szolgaltatasokért fizetett dijak
valamint kutatdsi és segitségnytjtasi projektekben valod részvételért jard tamogatds
formajat 6lté unids finanszirozas, az Ugyndkség pénziigyi szabdalyaival és az Unio
szakpolitikait tAmogatd vonatkozé eszkozok rendelkezéseivel 6sszhangban.

A szolgaltatasi és {igyintézési dijaknak fedezniiik kell az Ugyndkség jogszabalyban
eléirt szolgaltatasainak és tevékenységeinek azon koltségeit, amelyeket az Ugynokség
mas bevételi forrdsai nem fedeznek. A szolgaltatasi és ligyintézési dijak
meghatirozasihoz az Ugynokség tevékenységeire és dijaira vonatkozo valamennyi
relevans uniods jogszabdlyt figyelembe kell venni, koztiik a 726/2004/EK rendeletet, az
(EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletet®, a 2001/83/EK iranyelvet, az
1901/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletet®, a 141/2000/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletet’, az 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletet®, a 2049/2005/EK bizottsdgi rendeletet’, az 1234/2008/EK bizottsigi
rendeletet'®, az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletet!!, a

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd unids
eljarasok meghatarozasarél 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.).

Az Euroépai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az allatgyogyaszati
készitményekrdl és a 2001/82/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 4., 2019.1.7., 43. 0.).

Az FEurépai Parlament és a Tanacs 1901/2006/EK rendelete (2006. december 12.) a
gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyodgyszerkészitményekr6l, 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. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 141/2000/EK rendelete (1999. december 16.) a ritka betegségek
gyogyszereir6l (HL L 18.,2000.1.22., 1. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 1394/2007/EK rendelete (2007. november 13.) a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekrol, valamint a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet modositasarol
(HL L 324.,2007.12.10., 121. 0.).

A Bizottsag 2049/2005/EK rendelete (2005. december 15.) a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet értelmében a mikro-, kis- és kozépvallalkozasok altal az Europai
Gyogyszeriigynokségnek fizetendd dijak és az attdl kapott adminisztrativ segitség szabalyainak
megallapitasarol (HL L 329.,2005.12.16., 4. o0.).

A Bizottsag 1234/2008/EK rendelete (2008. november 24.) az emberi, illetve allatgyogyaszati
felhaszndlasra szant gyogyszerkészitmények forgalombahozatali engedélyére vonatkozo feltételek
modositasainak vizsgélatarol (HL L 334.,2008.12.12., 7. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanadcs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai
eszkozokrol, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
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470/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletet'?, az (EU) 2018/782 bizottsagi
rendeletet!?, az (EU) 2021/1281 bizottsagi végrehajtisi rendeletet'* és a 2141/96/EK
bizottsagi rendeletet!”.

A 726/2004/EK rendelet 6. cikkének (1) bekezdése értelmében az emberi
felhasznalasra szant gyogyszer engedélye iranti minden kérelemhez csatolni kell a
kérelem megvizsgalasaért az Ugyndkségnek fizetendd dijat. Az (EU) 2019/6 rendelet
43. cikkének (1) bekezdése értelmében az allatgydgyaszati készitmények centralizalt
forgalombahozatali engedélye iranti kérelem benyujtasdval egyidejiileg dijat kell
fizetni a kérelem elbiralasaért az Ugyndkségnek.

Az Eur6pai Parlament, az Eurépa Unidé Tandcsa és a Bizottsdg decentralizalt
tigynokségekrol elfogadott, 2012. julius 19-i egylittes nyilatkozataval Osszhangban
azon hatdsagok esetében, amelyek bevételei az unids hozzajarulas mellett szolgaltatasi
¢és lgyintézési dijakbol allnak, a szolgaltatasi dijakat olyan szinten kell megéallapitani,
hogy elkeriilhetd legyen a hidny vagy a jelentds tulfizetés, ellenkez6 esetben feliil kell
vizsgalni Oket. Ezért rendszer kell 1étrehozni a koltségek nyomon kovetésére. E
nyomonkdvetési rendszer célja az Ugynokség koltségeiben bekdvetkezd olyan jelentds
valtozasok észlelése, amelyek — figyelembe véve az unios hozzajarulast és az egyéb,
nem dijjellegli bevételeket — sziikségessé tehetik az e rendelet alapjan megallapitott
szolgéltatdsi dijak, TUgyintézési dijak, illetve javadalmazas modositasat. E
nyomonkovetési rendszernek alkalmasnak kell lennie arra is, hogy objektiv és
ellendrizhetd informaciok alapjan feltdrja az azon szolgéltatdsokért jard
javadalmazasok koltségeiben bekovetkezd jelentds valtozasokat, amelyeket a
tagallamok eldadoként és adott esetben tarsel6adoként eljard illetékes hatosagai,
valamint az Ugyndkség 4ltal az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd szakértdi
bizottsdgok eljarasai tekintetében megbizott szakérték nyuajtanak az Ugynokségnek.
Az Ugynokség altal fizetett szolgaltatasokkal kapcsolatos koltséginformacioknak az
(EU, Euratom) 2018/1046 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet!'® 257. cikkének
megfelelden ellendrizhetdnek kell lenniiik.

modositasardl, valamint a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl
(HLL 117.,2017.5.5., 1. 0.).

Az FEurépai Parlament és a Tanacs 470/2009/EK rendelete (2009. majus 6.) az allati eredetii
¢lelmiszerekben eléforduld farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyag-hatarértékeinek meghatarozasara
iranyuld kozosségi eljarasokrol, a 2377/90/EGK tanacsi rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl és a
2001/82/EK europai parlamenti €s tanacsi iranyelv, valamint a 726/2004/EK europai parlamenti és
tanacsi rendelet modositasarol (HL L 152., 2009.6.16., 11. o.).

A Bizottsag (EU) 2018/782 rendelete (2018. majus 29.) a470/2009/EK rendeletben emlitett
kockazatértékelésre és kockazatkezelési ajanlasokra vonatkozd modszertani elvek meghatarozasarol
(HL L 132.,2018.5.30., 5. 0.).

A Bizottsag (EU) 2021/1281 végrehajtasi rendelete (2021. augusztus 2.) az (EU) 2019/6 eurdpai
parlamenti és tanécsi rendeletnek a helyes farmakovigilanciai gyakorlat tekintetében valamint az
és Osszegzése tekintetében torténd alkalmazasara Vonatkozo szabalyok megallapitasarol (HL L 279,
2021.8.3., 15. 0.).

A Bizottsag 2141/96/EK rendelete (1996. november 7.) a 2309/93/EK tanacsi rendelet hatalya ala
tartozd  gyogyszerek  forgalombahozatali engedélyének  atruhazasara  vonatkozd  kérelem
megvizsgalasarol (HL L 286., 1996.11.8., 6. 0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU, Euratom) 2018/1046 rendelete (2018. julius 18.) az Unid
altalanos koltségvetésére alkalmazand6 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 hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 193., 2018.7.30., 1. o0.).
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A forgalombahozatali engedély kérelmezdire és jogosultjaira méltanyos dijakat kell
kivetni oly moddon, hogy a felszamitott dij ardnyos legyen az értékelési munkaval.
Ezért abban az esetben, ha az Ugyndkség 4ltal végzett értékelésbe a tagallamok altal
engedélyezett termékek 1is beletartoznak, bizonyos engedélyezés utani dijak
felszamitasa céljabol dijszabasi egységet kell 1étrehozni, fliggetleniil attél, hogy a
terméket milyen eljaras szerint engedélyezték — nevezetesen a 726/2004/EK rendelet,
az (EU) 2019/6 rendelet vagy a 2001/83/EK iranyelv alapjan —, valamint fiiggetleniil
attol is, hogy a tagallamok vagy a Bizottsdg hogyan rendelik ki az engedélyszdmokat.
Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek esetében e célkitlizés teljesités¢hez a
dijszabasi egységet azoknak a termékeknek a hatdanyagai €s gydgyszerformaja alapjan
kell megallapitani, amelyekre vonatkozik a 726/2004/EK rendelet 57. cikke (1)
bekezdésének masodik albekezdésének 1) pontjaban emlitett adatbazisba torténd — az
Uniodban engedélyezett valamennyi, emberi felhasznéalasra szant gyogyszernek az
ugyanezen rendelet 57. cikke (2) bekezdése masodik albekezdésében emlitett
jegyzékében szerepld informacidkon alapuldé — bejegyzés kotelezettsége. A
hatéanyagokat nem kell figyelembe venni a homeopatids gyogyszerekre vagy a
novényi gyogyszerekre vonatkozd dijszabdsi egység meghatarozasakor. Az
allatgyogyaszati készitmények esetében ugyanezt a méltanyossagi és ardnyossagi
célkitlizést a dijszamitasi egység (EU) 2019/6 rendelet 55. cikkének (1) bekezdésében
emlitett unidés készitmény-adatbazisban szereplé azon informacidk — példaul a
hatéanyagok, a gydgyszerforma és az allatgyogyaszati készitmények hatéanyag-
tartalma — alapjan torténd létrehozasaval kell elérni, amelyeket figyelembe vesz az
(EU) 2021/16 bizottsagi végrehajtasi rendelet!” III. mellékletének 3.2. adatmezéjében
emlitett készitményazonositd, valamint az emlitett végrehajtasi rendelet III.
mellékletének 3.1. adatmezdjében emlitett allandd azonosito.

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak kiadott valamennyi, gydgyszerekre /
allatgyogyaszati  készitményekre  vonatkoz6é ~ forgalombahozatali  engedély
figyelembevétele érdekében az ezen engedélyeknek megfeleld dijszabasi egységek
szamanak figyelembe kell vennie azon tagallamok szdmat, amelyekben a
forgalombahozatali engedély érvényes.

Az Ugyndkség, az eléadok és adott esetben a tarseldadok jogszabdlyban eldirt
feladatainak sokféleségére tekintettel eljarasonkénti dijakat kell kivetni az emberi
felhasznalasra szant gyodgyszerek és az allatgyogyaszati készitmények értékelésével
kapcsolatos koltségek fedezésére, valamint éves dijakat az Ugynokség egyéb olyan
folyamatban 1évé tevékenységeivel jard koltségek fedezésére, amelyeket a
megbizatasa keretében végez, és amelyek altalaban szolgaljdk a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjainak javat. Az egyszeriisités érdekében az éves dijba egy atlagos
becslés alapjan bele kell foglalni az I. tipust kisebb moddositdsokhoz kapcsolddo
koltségeket is.

A 726/2004/EK rendeletben meghatarozott kdozpontositott eljaras szerint engedélyezett
gyogyszerekre és az (EU) 2019/6 rendeletben meghatérozott centralizalt eljaras szerint
engedélyezett készitményekre éves dijat kell kivetni az emlitett termékek tekintetében
végzendd, engedélyezés utani altalanos feliigyeleti és fenntartasi tevékenységekkel
kapcsolatos koltségek fedezésének biztositdsa érdekében. E tevékenységek kozé
tartozik az unids eljardsokkal Osszhangban engedélyezett gyogyszerek tényleges

A Bizottsag (EU) 2021/16 végrehajtasi rendelete (2021. januér 8.) az allatgydgydszati készitmények
unids adatbazisara (unios készitmény-adatbazis) vonatkozo sziikséges intézkedések és gyakorlati
intézkedések megallapitasarél (HL L 7., 2021.1.11., 1. 0.).
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forgalomba hozatalanak regisztraldsa, a forgalombahozatali engedélyezések
dokumentacidinak kezelése és az Ugyndkség altal kezelt kiilonbozo adatbazisok
fenntartdsa, valamint az engedélyezett gyogyszerek elony/kockazat viszonyanak
folyamatos figyelemmel kisérését biztosito tevékenységek. Ezek kozé tartozik az unids
szintli egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés és azok elemzése is annak érdekében,
hogy a termék teljes életciklusa sordn érvényes és megbizhatd, valds kornyezetbdl
szarmazo bizonyitékokkal lehessen tamogatni a gyogyszerekkel kapcsolatos jobb
dontéshozatalt. Az ezen éves dijbol szarmazo bevételt a tagallamok illetékes hatosagai
altal biztositott eldadok és tarseldadok azon szolgaltatasaiért jard éves javadalmazas
finanszirozéaséra kell forditani, amely révén hozzijarulnak az Ugyndkség feliigyeleti és
fenntartasi tevékenységeihez.

Kiilon éves dijat kell kivetni a 2001/83/EK irdnyelvvel dsszhangban engedélyezett
gyogyszerekre ¢és az (EU) 2019/6 rendelettel Osszhangban a tagéllamok altal
engedélyezett Aallatgydgyaszati készitményekre az Ugynokség 4altal végzett, a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak javat altalanossagban szolgald
farmakovigilanciai tevékenységekért. Ezek a tevékenységek az
informéciotechnologidhoz, kiilondsen a 726/2004/EK rendelet 24. cikkének (1)
bekezdésében emlitett EudraVigilance adatbazis, az (EU) 2019/6 rendelet 55. cikkének
(1) bekezdésében emlitett unids készitmény-adatbazis és az emlitett rendelet 74.
cikkének (1) bekezdésében emlitett unids farmakovigilancia-adatbézis fenntartasahoz,
valamint ahhoz kapcsolddnak, hogy a kivélasztott orvosi szakirodalom nyomon
kovetése €s az unids szinti egészségiigyi adatokhoz vald kelld idoben torténd
hozzéaférés ¢s azok elemzése révén a termék teljes életciklusa sordn érvényes és
megbizhatd, valés kornyezetbdl szarmazd bizonyitékokkal lehessen tamogatni a
gyogyszerekkel kapcsolatos dontéshozatalt.

Ugyintézési dijat kell kivetni az adminisztrativ jellegli tevékenységekért ¢és
szolgéltatasokért, példaul tantsitvanyok kiadasaért, amelyek nem tartoznak az e
rendeletben eldirt valamely dij hatdlya ala, az Ugyndkség 4ltal felszamitott
szolgiltatasi dijak pedig az Ugyndkség altal a megbizatisa keretében nyujtott
tudoményos jellegli szolgaltatasok ellentételezésének felelnek meg, amelyek
hozzajarulnak a gyogyszerekre ¢és dallatgyogyaszati készitményekre vonatkozo
értékeléshez, valamint az engedélyezett gydgyszerek és készitmények fenntartasahoz,
beleértve az eldny-kockézat viszony folyamatos nyomon kovetését is.

Az atlathatosag és a koltségmegtériilés érdekében a dij 100 %-os csokkentése esetén is
meg kell hatarozni a dij elméleti teljes Gsszegét.

Az unios szakpolitikakkal 6sszhangban helyénval6 a dijak csokkentésérdl rendelkezni
bizonyos 4gazatok ¢és kérelmez6k vagy forgalombahozataliengedély-jogosultak,
példaul a mikro-, kis- és kozépvallalkozasok (kkv-k) tamogatisa érdekében, vagy
kiilonleges koriilmények, példaul az elismert népegészségiigyi vagy allategészségiigyi
prioritasoknak megfeleld termékek vagy az (EU) 2019/6 rendelet 23. cikke szerint
engedélyezett korlatozott piacra szant allatgydgyaszati készitmények esetén.

Az éllatgydgyaszati készitmények piaca az emberi felhasznéalasra szant gyogyszerek
piacanal kisebb és széttagoltabb. Ezért helyénvald az allatgydgyaszati készitmények
esetében az éves dijak €s bizonyos kiilon dijak csokkentésérdl rendelkezni.

Az Ugyndkség igazgatotanacsat fel kell hatalmazni arra, hogy az emberek és az dllatok
egészsége védelmének megfelelden alatdmasztott indokéaval tovabbi dijcsokkentéseket
alkalmazzon. Az unids joggal és az Unio altalanos szakpolitikdival valé Osszhang
biztositasa érdekében eld kell irni, hogy a tovabbi dijcsokkentések engedelyezése csak
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azutan legyen lehetséges, hogy a Bizottsag kedvezo véleményt adott. Ezen tilmenden
az Ugynokség ligyvezetd igazgatoja szamadra lehetévé kell tenni, hogy kelléen indokolt
kivételes esetekben, kényszeritd nép- vagy allategészségiigyi okokbol, az egyes esetek
sajatos helyzetének kritikai vizsgdlata alapjan csokkentsen bizonyos tipusu dijakat.

A rugalmassag biztositasa, kiilonésen a tudoményos fejleményekhez valo
alkalmazkodas érdekében az Ugynokség igazgatotanacsa szamara lehetdvé kell tenni,
hogy az lgyvezetd igazgatd kelléen indokolt javaslata alapjan munkaszervezési
szabalyokat hatarozzon meg e rendelet alkalmazasanak megkonnyitése érdekében. Az
igazgatdtanacs szamara lehetové kell tenni kiilondsen, hogy megallapitsa a lejarati
idopontokat és fizetési hataridoket, a fizetési modokat, az iitemezést, a részletes
osztalyozast, a tovabbi dijcsokkentések listajat és a megallapitott savokon beliili
részletes Osszegeket. Az unids joggal és az Unid altalanos szakpolitikdival vald
0sszhang biztositdsa érdekében eld kell irni, hogy a javaslat csak azutan legyen
elfogadésra az igazgatotanacs elé terjeszthetd, miutan a Bizottsdg kedvezd véleményt
adott.

Ertékeléseik soran az eléadok és tarseléadok, valamint a tudomanyos tanacsadasban és
vizsgalatokban az e rendelet alkalmazédsaban veliikk egyenértékiinek tekintett egyéb
szerepek betoltdi a tagallamok illetékes hatosagainak tudomanyos értékeléseire €s
er6forrasaira tdmaszkodnak, mig a 726/2004/EK rendelet 55. cikke értelmében az
Ugynokség felelés a tagallamok altal rendelkezésére bocsatott meglévd, tudomanyos
forrasok koordinalasaért. Ennek fényében, valamint az unids szinten végrehajtott
eljarasokkal kapcsolatos tudomanyos értékelésekhez sziikséges megfeleld forrasok
biztositasa érdekében az Ugyndkségnek javadalmazast kell biztositania a tagdllamok
altal az Ugyndkség tudomanyos bizottsigainak tagjaiva kinevezett eldadok és
tarseldadok, vagy adott esetben a 2001/83/EK iranyelv 27. cikkében emlitett
koordinacids csoport eldadoi €s tarseldadoi altal nyhjtott tudomanyos értékelési
szolgaltatasokért. Az emlitett eldaddk és tarseldadok altal nyujtott szolgaltatasokért
jar6 javadalmazas Osszegének a kapcsolddd munkateher becslésén kell alapulnia, és
azt figyelembe kell venni az Ugynokség altal felszamitott dijak mértékének
meghatarozasakor.

A 2003/361/EK bizottsagi ajanlas'® értelmében vett kkv-kra a tamogatdsukra iranyuld
unids politikaval Osszhangban dijcsokkentést kell alkalmazni. E csokkentést olyan
alapon kell megéllapitani, amely kell6en figyelembe veszi a kkv-k fizetoképességét.
Annak biztositasa érdekében, hogy a kkv-k tdmogatisanak jelenlegi kerete
fennmaradjon a 2049/2005/EK bizottsagi rendelet'® lehetséges feliilvizsgalataig, a
kkv-knak biztositani kell a jelenleg alkalmazandd engedélyezés utani dijcsokkentési
ratdkat. Ezenkiviil a mikrovallalkozdsokat mentesiteni kell valamennyi engedélyezés
utani dij alol.

Az emberi felhaszndlasra szant generikus gyogyszerekre ¢és a generikus
allatgydgyaszati készitményekre, a jol megalapozott gyogyaszati alkalmazasra
vonatkozo rendelkezések alapjan engedélyezett emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerekre és allatgyogyaszati készitményekre, az emberi felhasznalasra szant

A Bizottsag ajanlasa (2003. majus 6.) a mikro-, kis- és kozépvallalkozasok meghatarozasarol
(2003/361/EK) (HL L 124., 2003.5.20., 36. 0.).
A Bizottsag 2049/2005/EK rendelete (2005. december 15.) a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet értelmében a mikro-, kis- és kozépvallalkozasok 4ltal az Eurodpai
Gyodgyszeriigynokségnek fizetendo dijak és az attél kapott adminisztrativ segitség szabalyainak
megallapitasarol (HL L 329.,2005.12.16., 4. 0.).
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homeopatids gyogyszerekre ¢és a homeopatids allatgyogyaszati készitményekre,
valamint az emberi felhaszndldsra szant novényi gydgyszerekre csokkentett éves
farmakovigilanciai dijat kell kivetni, mivel e gyogyszerek ¢&s allatgydgyaszati
készitmények altaldban jol megalapozott biztonsagossagi profillal rendelkeznek.
Azokban az esetekben azonban, amikor az ilyen gyogyszerek vagy allatgydgyaszati
készitmények az unids szinten végrehajtott farmakovigilanciai eljarasok
barmelyikének targyat képezik, az azokkal jar6 munkara tekintettel a teljes
szolgéaltatési dijat kell felszamitani.

Annak érdekében, hogy az Ugyndkségre ne haruljon aranytalanul nagy
adminisztraciés munka, a dijcsokkentéseket és dijmentességeket a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak vagy kérelmezdjének arra irdnyuld nyilatkozata alapjan kell
megadni, hogy jogosult ilyen intézkedésre. Ezért az e tekintetben helytelen
informaciok benyujtasanak visszaszoritdsa érdekében kiilon tigyintézési dijat kell
alkalmazni arra az esetre, ha az Ugyndkség megallapitja, hogy ilyen helytelen
informaciokat nyujtottak be.

A kiszamithatosag és az egyértelmiiség érdekében a szolgaltatasi dijak, ligyintézési
dijak és javadalmazas 6sszegét eurdban kell megallapitani.

A szolgaltatasi ¢és tligyintézési dijak Osszegét, valamint a tagallamok illetékes
hat6sagainak fizetendd javadalmazast adott esetben ki kell igazitani a koltségekben
bekovetkezo, a koltségek nyomon kdvetése révén észlelt jelentds valtozasoknak és az
inflacionak a figyelembevétele érdekében. Az inflacié hatasanak figyelembevétele
céljabol az Eurostat altal az (EU) 2016/792 eurdpai parlamenti és tanicsi rendelet®
alapjan kozzétett harmonizalt fogyasztoi arindexet kell hasznélni.

Annak biztositdsa érdekében, hogy a szolgaltatasi dijak, az {ligyintézési dijak és a
tagallamok illetékes hatosagainak fizetendd javadalmazasok szerkezete és Osszegei
gyorsan igazodjanak a koltségekben vagy folyamatokban bekdvetkezd jelentds
valtozasokhoz, a Bizottsdgot fel kell hatalmazni arra, hogy az Eurdpai Unid
miikddésérol szold szerzddes 290. cikkének megfelelden jogi aktusokat fogadjon el a
szolgaltatasi és ligyintézési dijakkal és a javadalmazadsokkal kapcsolatos relevans
Osszegek ¢és tevékenységek tekintetében, a koltségekkel vagy a szabalyozasi keret
valtozasaival kapcsolatos objektiv informéciok alapjan. Kiilondsen fontos, hogy a
Bizottsag az elokészitd munkdja sordn megfeleld konzultaciokat folytasson, tobbek
kozott szakértéi szinten is, €és hogy e konzulticiokra a jogalkotads mindségének
javitasarol sz6l6, 2016. aprilis 13-i intézménykdzi megallapoddsnak?®! megfelelden
kertiljon sor. A felhatalmazason alapuld jogi aktusok eldkészitésében vald egyenld
részvétel biztositdsa érdekében az Eurdpai Parlament és a Tanacs a tagallamok
szakértdivel egyidejlileg kap kézhez minden dokumentumot, ¢és szakértdik
rendszeresen részt vehetnek a Bizottsdg felhatalmazason alapuld jogi aktusok
elokészitésével foglalkozo szakértdi csoportjainak tilésein.

A koltségmegtériilés érdekében az Ugynokség a raruhazott feladatok alapjan csak
akkor nyujtja szolgéltatasait, ha a megfeleld szolgaltatdsi vagy ligyintézési dijakat
teljes Osszegben kifizették szamara. Az (EU) 2019/715 felhatalmazason alapul6
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Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/792 rendelete (2016. majus 11.) a harmonizalt fogyasztoi
arindexekrdl €s a lakéasarindexrdl, valamint a 2494/95/EK tandacsi rendelet hatalyon kiviil helyezésérol
(HL L 135.,2016.5.24., 11. 0.).

Intézménykozi megallapodds az Eurdpai Parlament, az Europai Unid Tanacsa és az Eurdpai Bizottsag
kozott a jogalkotas mindségének javitasardl (HL L 123.,2016.5.12., 1. 0.).
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(28)

bizottsdgi rendelet’? 71. cikke negyedik albekezdésének megfeleléen azonban
kivételes koriilmények kozott a megfeleld szolgaltatasi vagy ligyintézési dij eldzetes
kifizetése nélkiil is lehet szolgaltatast nydjtani.

Az (EU) 2022/123 rendelet’® 30. cikkével sszhangban a Bizottsag nevében az
Ugyndkség biztositja az (EU) 2017/745 rendeletnek megfelelden kijelolt szakértdi
bizottsagok titkarsagat. A szakértéi bizottsdgok altal nyujtott tandcsadas dijanak
megfizetésére vonatkozéan az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikkében foglalt
rendelkezést ezért modositani kell annak érdekében, hogy az Ugyndkség kapja meg az
emlitett szolgaltatdsi dijakat, amint azokat a Bizottsag az emlitett rendelettel
Osszhangban megallapitja.

Mivel e rendelet céljait — nevezetesen az Ugyndkség unids szinten végzett
tevékenységei megfeleld finanszirozasanak biztositdsat — a tagallamok nem tudjak
kielégitden megvalositani, az Unid szintjén azonban az intézkedés terjedelme és
hatdsai miatt e célok jobban megvalosithatok, az Uni¢ intézkedéseket hozhat az
Eurépai Unidrol szold szerzédés 5. cikkében foglalt szubszidiaritds elvének
megfeleléen. Az emlitett cikkben foglalt aranyossag elvének megfelelden ez a rendelet
nem lépi tal az e cél eléréséhez sziikséges mértéket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Targy

Ez a rendelet az aldbbiakat allapitja meg:

a)

b)

az Eurépai Gyodgyszerligynokség (a tovabbiakban: iligynokség) altal az emberi
felhasznalasra szdnt gyogyszerek ¢és az  allatgydgyaszati  készitmények
forgalmazasara vonatkozd unids engedély megadéasaval és hatdlyban tartasaval
kapcsolatosan végzett értékelési tevékenységekért, valamint az ligynokség altal
nyujtott mas szolgaltatasokért vagy az 4ltala ellatott feladatokért koltségalap
értékelés alapjan megallapitott és az Ugyndkség altal beszedett szolgiltatasi és
igyintézési dijak Osszegét, a 726/2004/EK ¢és az (EU) 2019/6 rendeletben eldirtak
értelmében,

a tagallamok illetékes hatosdgainak eldadoi €s adott esetben tarseldadoi, vagy az e
rendelet mellékleteiben emlitettek szerint e rendelet alkalmazisiban azzal
egyenértékiinek tekintett szerepet betoltd munkatarsai altal nyujtott szolgaltatasokért
az ugynokség altal a tagallamok illetékes hatdsdgai szdmara fizetendd, koltségalapti
értékelés alapjan megallapitott javadalmazas osszege, valamint

az lgynokség altal végzett tevékenységek és az altala nyujtott szolgéltatidsok
koltségeinek, valamint a b) pontban emlitett javadalmazasok képezte koltségeknek a
nyomon kovetése.
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A Bizottsag (EU) 2019/715 felhatalmazason alapulé rendelete (2018. december 18.) az Eurdpai Unid
mikodésérol szolo szerzédés és az Euratom-Szerzodés keretében 1étrehozott és az (EU, Euratom)
2018/1046 eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet 70. cikkében emlitett szervekre vonatkozo pénziigyi
keretszabalyzatrol. (HL L 122.,2019.5.10., 1. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/123 rendelete (2022. januar 25.) az FEurdpai
Gyogyszeriigynokség altal a gyogyszerek és orvostechnikai eszkdzok tekintetében a valsaghelyzetekre
valo felkésziiltség és a valsagkezelés terén betoltott szerep megerdsitésérél (HL L 20., 2022.1.31.,
1. 0.).
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2. cikk
Fogalommeghatarozasok
E rendelet alkalmazéasaban:

1. ,emberi felhasznédldsra szant gyogyszerekkel kapcsolatos dijszabasi egység”
(,human dijszabasi egység”): az aldbbi adatok egyedi kombinacidjaval
meghatarozott egység, amely adatok az Unidban engedélyezett 0sszes gyogyszerre
vonatkozdéan az Ugynokség altal birtokolt informaciokbol szarmaznak, ¢és
Osszhangban éllnak a forgalombahozataliengedély-jogosultaknak a 726/2004/EK
rendelet 57. cikke (2) bekezdésének b) ¢és c¢) pontjdban emlitett azon
kotelezettségével, amely szerint az ilyen informéciokat tovabbitaniuk kell az emlitett
rendelet 57. cikke (1) bekezdése masodik albekezdésének 1) pontjaban emlitett
adatbazisba:

a) a gyogyszer neve a 2001/83/EK iranyelv 1. cikkének 20. pontjdban szerepld
fogalommeghatarozasnak megfelelden,

b) aforgalombahozatali engedély jogosultja,
c) azon tagallam, amelyben a forgalombahozatali engedély érvényes,

d) a hatéanyag vagy hatéanyag-kombindcio, kivéve a 2001/83/EK irdnyelv 1.
cikkének 5. és 30. pontjdban meghatarozott homeopatids gyogyszerek ¢és
novényi gydgyszerek esetében,

e) gyogyszerforma;

2. »allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos dijszabasi egység” (,,allatgyogyaszati
dijszabasi egység”|) az (EU) 2019/6 rendelet 55. cikkének (1) bekezdése értelmében
létrehozott  uniés  készitmény-adatbazis  kovetkezd adatmezdinek  egyedi
kombinaci6javal meghatarozott egység:

a) az (EU) 2021/16 végrehajtasi rendelet III. mellékletében a 3.1 adatmezd-
azonositoval szerepld allando azonosito,

b) az (EU) 2021/16 végrehajtasi rendelet III. mellékletében a 3.2 adatmezd-
azonositoval szerepld készitményazonosito;

,»k0zépvallalkozas™: a 2003/361/EK ajanlas szerinti kozépvallalkozas;
,kisvallalkozas”: a 2003/361/EK ajanlas szerinti kisvallalkozas;

,mikrovallalkozés”: a 2003/361/EK ajanlas szerinti mikrovallalkozas;

AN I

,hépegészségligyl sziikséghelyzet”: a Bizottsag altal az 1082/2013/EU europai
parlamenti és tanacsi hatarozat®* 12. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban elismert
népegészségiigyi sziikséghelyzet.

3. cikk
A szolgaltatasi és ligyintézési dijak tipusai

Az Ugyndkség az alabbi tipust szolgaltatasi és ligyintézési dijakat veti ki:

H Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1082/2013/EU hatarozata (2013. oktdber 22.) a hatarokon atterjedd
sulyos egészségligyi veszélyekrdl és a 2119/98/EK hatarozat hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 293.,
2013.11.5., 1. 0.).
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d)

(1)

)

€)

(4)

az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel kapcsolatos értékelési eljarasokért és
szolgaltatasokért jard szolgaltatdsi és {igyintézési dijak, az 1. mellékletben
meghatarozottak szerint,

az allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos értékelési eljarasokért ¢és
szolgaltatasokért jard szolgaltatdsi ¢és tligyintézési dijak, a II. mellékletben
meghatarozottak szerint,

az engedélyezett emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek és az engedélyezett
allatgyogyaszati készitmények utdn jaré éves dijak, a III. mellékletben
meghatarozottak szerint,

az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerekkel, az allatgydgyaszati készitményekkel
¢s az orvostechnikai eszk6zokrdl folytatott konzultacidokkal kapcsolatos egyéb
szolgaltatasi és ligyintézési dijak, a IV. mellékletben meghatarozottak szerint.

4. cikk
Tovabbi szolgaltatasi és iigyintézési dijak
Az ligynokség tudomanyos szolgaltatasi dijat vethet ki az altala nyqgjtott tudomanyos
szolgaltatdsokért, amennyiben e szolgaltatdsokra nem vonatkozik e rendeletben
meghatarozott mas dij. A tudomanyos szolgéltatasi dij 6sszege figyelembe veszi a
kapcsolodd munkaterhelést. E dij minimalis és maximalis dsszegét, valamint adott

esetben az eldadonak és adott esetben tarseldadonak jaré megfeleld javadalmazast a
IV. melléklet 5. pontja hatarozza meg.

Az Ugynodkség ligyintézési dijat vethet ki a harmadik személyek kérésére altala
nyujtott ligyintézési szolgaltatasokért, amennyiben e szolgaltatdsokra nem
vonatkozik e rendeletben meghatarozott mas szolgéltatasi vagy ligyintézési dij. Az
ligyintézési szolgaltatasokért jard tligyintézési dij Osszege figyelembe veszi a
kapcsolodd munkaterhelést. E dij minimalis és maximalis 6sszegét a IV. melléklet
6.4. pontja hatarozza meg.

Az (1) és a (2) bekezdés értelmében kivetendd szolgaltatasi és ligyintézési dijakat az
Ugynokség igazgatdtandcsa hatarozza meg a Bizottsdg kedvezd véleményét

kovetden, a 8. cikkben megallapitott eljarasnak megfeleléen. Az alkalmazando
Osszegeket az ligynokség honlapjan k6zz¢ kell tenni.

A Bizottsag e rendelet feliilvizsgalatakor figyelembe vesz minden e cikk értelmében
kivetendd szolgaltatasi és ligyintézési dijat.

5. cikk

Az Ugynékségnek nyujtott szolgaltatasokért a tagallamok illetékes hatésagainak jaré

(1)

2)

3)

javadalmazas Kkifizetése

Az Ugyndkség az 1. cikk b) pontjaban emlitett javadalmazast az e rendeletben eldirt
osszegeknek megfelelden fizeti meg.

Amennyiben e rendelet masként nem rendelkezik, dijcsokkentés alkalmazésa esetén
a tagallamok illetékes hatosagai szamara e rendelet értelmében fizetendd
javadalmazas nem csokken.

A tagéllamok illetékes hatdsdgai szdmara fizetendd javadalmazast a 726/2004/EK
rendelet 62. cikke (3) bekezdésének elsd albekezdésében emlitett irdsos szerzédésnek
megfelelden kell megfizetni. A javadalmazast eurdban kell megfizetni. A
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3)

(4)

©)

(1)

2)

€)

4

javadalmazas megfizetésével kapcsolatos minden banki koltséget az Ugyndkség
viseli. A javadalmazas kifizetésére vonatkozo részletes szabalyokat az Ugyndkség
igazgatdtanacsa allapitja meg e rendelet 8. cikkének megfelelden.

6. cikk
A szolgaltatasi és tligyintézési dijra vonatkozo csokkentések
Az Ugyndkség alkalmazza az V. mellékletben megéllapitott dijcsdkkentéseket.

Amennyiben tagallam vagy unios intézmény kér értékelést, véleményt vagy
szolgéaltatast az Ugynokségtdl, az Ugynokség teljes egészében lemond a vonatkozd
szolgaltatasi vagy tigyintézési dijrol.

Amennyiben a kérelmezd vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja az unids
jogszabalyokban eldirt mas dijcsokkentésben is részesiilhet, csak az a dijcsokkentés
alkalmazand6, amely a legkedvezobb a kérelmezd vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultja szamadra.

Az Ugynokség iigyvezetd igazgatdjanak kiilondsen a népegészség vagy az allatok
egészségének védelme vagy kelléen indokolt okokbol valasztott bizonyos tipust
készitmények vagy kérelmezok tdmogatdsa tekintetében kelléen indokolt javaslata
alapjan az Ugynokség igazgatdtanacsa a Bizottsig kedvezd véleményét kdvetben
teljesen vagy részlegesen csokkentheti az alkalmazandd Osszeget, a 8. cikknek
megfelelden.

Kivételes  koriilmények  kozott €s  kényszerité  népegészségiigyi  vagy
allategészségiigyi okok miatt az Ugyndkség ligyvezetd igazgatdja eseti alapon teljes
vagy részleges dijcsokkentést itélhet meg az I, II., III. és IV. mellékletben
meghatarozott szolgaltatasi dijakra vonatkozdan, az I. melléklet 6., 15. és 16.
pontjaban, a II. melléklet 7. és 10., valamint a III. melléklet 3. pontjaban
meghatarozott szolgaltatasi dijak kivételével. Az e cikk alapjan hozott valamennyi
hatarozatnak tartalmaznia kell az alapjaul szolgal6 indokokat.

7. cikk
A szolgaltatasi és iigyintézési dijak megfizetése

Az e rendelet alapjan fizetendd szolgéltatasi és ligyintézési dijakat eurdban kell
megfizetni.

A szolgaltatasi és ligyintézési dijak megfizetésére azt kovetden kertil sor, hogy a
fizetd fél megkapta az Ugynokségtdl a fizetési hatdridét is tartalmazd fizetési
felszolitast.

A szolgéltatasi és iigyintézési dijakat az Ugyndkségnek a fizetési felszolitasban
meghatarozott bankszamldjara torténd atutaldssal kell megfizetni. E befizetéssel
kapcsolatos minden banki koltséget a dijfizetd viseli.

A befizetés hatarideje kizardlag akkor tekintendd teljesitettnek, ha a teljes Osszeget
idében megfizették. A befizetés teljesitési idOpontja az a nap, amelyen a befizetés
teljes Osszegét jovairtak az Ugyndkség bankszamlajan.

8. cikk

Munkaszervezés
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E rendelet alkalmazdsanak megkonnyitése érdekében az Ugyndkség igazgatotanicsa az
ligyvezetd igazgatd indokolt javaslata alapjan és a Bizottsag kedvezd véleményét kdvetden
munkaszervezési szabalyokat allapit meg, amelyek kiterjednek az e rendelet alapjan az
Ugynokség altal felszamitott szolgaltatasi és iigyintézési dijak megfizetésének modjaira,
valamint a javadalmazasok tagallamok illetékes hatosadgai szamara torténd megfizetésének
mechanizmusaira.

E szabalyokat nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni az Ugyndkség honlapjan.

9. cikk

Az esedékesség idopontja és a befizetés elmaradasa esetén alkalmazandé intézkedések

(D

2)

(1)

2)

€)

HU

Az e rendelettel 6sszhangban kivetett dijak esedékességét az e rendelet 8. cikke
értelmében megallapitott munkaszervezési szabalyokban kell meghatarozni. Kelléen
figyelembe kell venni a 726/2004/EK ¢és az (EU) 2019/6 rendeletben, valamint a
2001/83/EK iranyelvben eldirt értékelési eljarasokra vonatkozo6 hataridoket.

Amennyiben az e rendelettel dsszhangban kivetett barmely dij megfizetése késik, és
az Ugynodkség azon képességének sérelme nélkiil, hogy birosagi eljarast inditson a
726/2004/EK rendelet 71. cikke szerinti befizetés biztositasa érdekében, az
Ugynokség ligyvezeté igazgatdja donthet Ugy, hogy az Ugyndkség nem nyujtja a
szolgaltatasokat, vagy nem folytatja le azokat az eljardsokat, amelyekre az adott dij
vonatkozik, vagy gy, hogy az Ugyndkség felfiiggeszti a folyamatban 1évé vagy
jovobeli szolgaltatdsokat és eljarasokat mindaddig, amig az adott dijat az (EU,
Euratom) 2018/1046 rendelet 99. cikkében eldirt vonatkozd kamattal egyiitt meg
nem fizetik.

10. cikk
Atlithatésag és monitoring

A mellékletekben meghatarozott dsszegeket az Ugyndkség honlapjan kozzé kell
tenni.

Az Ugynokség nyomon koveti koltségeit, és az Ugyndkség iigyvezetd igazgatdja az
Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, a Bizottsagnak ¢€és a Szamvevdszéknek
benyujtandd éves tevékenységi jelentés részeként részletes és megalapozott
informaciokat nyujt az e rendelet hatalya ala tartozé szolgaltatasi és ligyintézési dijak
altal fedezendd koltségekrél. Ezen informdacidknak tartalmazniuk kell a VI
mellékletben meghatarozott, teljesitésre vonatkozo informécidkat, valamint az el6z6
naptari évre €és a kovetkezé évi eldrejelzésre vonatkozo koltséglebontast. Az
Ugynokség ezen informaciok attekintését az éves jelentésébe is belefoglalja.

A tagallamok gyogyszerekért felelds illetékes hatdsdgai vagy az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd szakértdi bizottsagok eljarasaira szerzOdott szakértok
bizonyitékot szolgaltathatnak az Ugyndkségnek nyujtott szolgéltatasok koltségeiben
bekovetkezett jelentds valtozasokrol, kivéve az inflacios kiigazitdsok hatasat és az
olyan tevékenységek koltségeit, amelyek nem minésiilnek az Ugyndkség szamara
nyujtott szolgaltatasnak. Ezeket az informacidkat naptari évenként egyszer vagy
annal ritkdbban lehet megadni, a VI. mellékletnek megfeleléen szolgaltatott
informéaciok kiegészitéseként. E bizonyitékoknak az Ugyndkség szamdra nytjtott
szolgaltatasok koltségeire gyakorolt pénziigyi hatds jellegére ¢és mértékére
vonatkozo, kelléen indokolt és konkrét hivatalos pénziigyi informaciokon kell
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(6)

(7

(8)

alapulniuk. E célbol az Ugyndkség egységes formatumot biztosithat, amely
megkonnyiti az 0sszehasonlitast és az egységes szerkezetbe foglalast. A tagallamok
illetékes hatdsagai és az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo szakértdi bizottsagok
eljarasaira szerz6dott szakértdk ezeket az informaciokat az Ugyndkség altal megadott
formatumban bocsajtjak az Ugyndkség rendelkezésére, minden olyan alatdmasztd
informacioval egyiitt, amely lehetdvé teszi a benyujtott Osszegek helyességének
ellendrzését. Az Ugyndkség feliilvizsgalja és Osszesiti ezeket az informacidkat, és
azokat a (6) bekezdésnek megfelelden forrasként hasznalja fel az emlitett
bekezdésben eldirt kiilonjelentéshez.

Az e cikk (3) bekezdesének ¢s az e rendelet VI mellékletének megfelelden az
Ugynokség rendelkezésére bocsatott informaciokra az (EU, Euratom) 2018/1046
rendelet 257. cikke alkalmazando.

A szolgaltatasi dijak, az {igyintézési dijak és a javadalmazasok e rendelet
mellékleteiben meghatarozott dsszegeivel kapcsolatosan a Bizottsdg nyomon koveti
az Eurostat altal az (EU) 2016/792 rendelet alapjan kozzétett harmonizalt fogyasztoi
arindex révén mért inflacids ratat. A nyomon kovetést legkorabban [Kiadohivatal:
keérjiik, illesszék be az e rendelet alkalmazasanak kezdonapjat egy évvel kovetod
datumot]-an/-én, azutan pedig évente kell elvégezni. Az e rendelet értelmében
megallapitott szolgéltatasi dijak, ligyintézési dijak és javadalmazds inflacid szerinti
kiigazitasa legkorabban a nyomon kovetés naptari évét kovetd naptari év januar 1-jén
valik alkalmazandova.

Legkorabban [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be az alkalmazas kezdonapjat 3 évvel
kovetd ddtumot]-an/-én és azt kovetéen haromévente az Ugyndkség iigyvezetd
igazgatoja — amennyiben a 11. cikk (2) bekezdésére tekintettel relevansnak itéli, és
az Ugynokség igazgatotanacsaval folytatott konzultaciot kovetéen — kiilonjelentést
nyujthat be a Bizottsdgnak, amelyben objektiven, tényekre alapozva és kelléen
részletesen ismerteti megfeleléen indokolt ajanlésait a kdvetkezOkre iranyuldan:

a) barmely dij vagy javadalmazéds Osszegének novelése vagy csokkentése a
vonatkoz6 koltségeknek a jelentésben azonositott, dokumentalt és indokolt
jelentds valtozasat kovetden,

b) amellékletek szolgaltatasi és ligyintézési dijak kivetésével kapcsolatos barmely
mas elemének modositasa, beleértve a 4. cikkben emlitett tovabbi dijakat is.

A (6) bekezdésben emlitett kiilonjelentés és az abban foglalt ajanldsok a
kovetkezOkon alapulnak:

a)  a(2) és (3) bekezdésben emlitett informaciok és az Ugyndkség jogszabalyban
eldirt feladatainak teljesitéséhez sziikséges tevékenységek koltségeinek
folyamatos nyomon kovetése, amelynek célja az Ugyndkség szolgaltatisainak
¢s tevékenységeinek koltségalapjdban bekdvetkezd jelentds valtozasok
azonositasa;

b) a javasolt kiigazitdsok relevancidjat kozvetleniil aldtamasztd objektiv ¢€s
ellendrizhetd informacidk és szamszeriisités.

A Bizottsag sziikség esetén kérheti a jelentés és a benne foglalt ajanlasok
pontositdsat vagy tovdbbi alatdmasztasat. E kérést kovetden az Ugynokség
indokolatlan késedelem nélkiill a Bizottsdg rendelkezésére bocsatja a jelentés
atdolgozott valtozatat, amely kitér a Bizottsag észrevételeire és kérdéseire.

28

HU



HU

)

(1)

2)

A (6) bekezdés értelmében a jelentések kozott eltelé 1d6 az aldbbi helyzetek

barmelyikében lerdvidithetd:

a)  népegészségligyi sziikkséghelyzet esetén,;

b)  az Ugynokség jogi megbizatasinak megvaltozasa esetén;

c)  abban az esetben, ha egyértelmii és meggy6z0 bizonyitek all rendelkezesre az
Ugynokség koltségeinek vagy koltség-bevétel egyensulyanak jelentds

valtozasat illetden, beleértve a tagéallamok illetékes hatdsagainak fizetendd
koltségalapt javadalmazas koltségeit is.

11. cikk
Feliilvizsgalat

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 13. cikknek megfelelden

felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el a mellékletek moddositasara

vonatkozoan, amennyiben azt a kovetkezok barmelyikére tekintettel indokoltnak

itéli:

a) a 10. cikk (6) bekezdésének értelmében a Bizottsdghoz benyujtott
kiilonjelentés;

b) az inflacios rata 10. cikk (5) bekezdésében emlitett nyomon kdvetésének
megallapitasai;

c) az Ugynokség jogszabalyban eldirt feladatainak olyan véltozéasa, amely az
Ugynokség koltségeinek jelentds megvaltozasahoz vezet;

d) az Ugynokség koltségvetési jelentése;

e)  egyéb relevans informaciok, kiillondsen azon tevékenységek vegrehajtasanak
gyakorlati szempontjaira vonatkozoan, amelyekért az Ugynokség dijat szed.

A szolgéltatasi és ligyintézési dijak, valamint a tagallamok illetékes hatosdgainak
fizetett javadalmazas e rendeletben eldirt feliilvizsgalatat az Ugyndkség koltségeinek
és bevételeinek, valamint a tagallamok illetékes hatdsagai altal az Ugyndkségnek
nyUjtott szolgéltatdsok vonatkoz6 koltségeinek Bizottsag altali értékelésére kell
alapozni.

12. cikk
Az Ugynokség tervezett koltségvetése

A 726/2004/EK rendelet 67. cikke (6) bekezdésének megfelelden a kdvetkezd pénziigyi évre
osszeallitott bevételi és kiaddsi eldiranyzataba az Ugyndkség részletes informéciokat foglal a
szolgaltatasi és ligyintézési dijak egyes tipusaibol szarmazd bevételre és az azokhoz
kapcsolodd javadalmazasra vonatkozdéan. Az e rendelet 3. cikkében meghatarozott
szolgaltatasi és tligyintézési dijtipusoknak megfeleléen ezen informécidkat a kovetkezdk
szerinti bontasban kell megadni:

a)

b)

©)
d)

emberi felhasznalasra szadnt gyogyszerek és az orvostechnikai eszkdzokrdl folytatott
konzultaciok;

allatgyogyaszati készitmények;
éves dijak, tipusonként;

egyéb szolgaltatasi és ligyintézési dijak, tipusonként.
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Az Ugyndkség az (EU) 2019/715 felhatalmazason alapuld rendelet 32. cikke (1)
bekezdésének megfelelden Osszeallitott egységes programozasi dokumentum mellékleteként
megadhatja az eljarastipusonkénti bontast.

(D

2

€)

(4)

©)

(6)

13. cikk
A felhatalmazas gyakorlasa

A Bizottsdg az e cikkben meghatarozott feltételek mellett felhatalmazast kap
felhatalmazason alapul6 jogi aktus elfogadasara.

A Bizottsagnak a 11. cikk (1) bekezdésében emlitett, felhatalmazéason alapuld jogi
aktusok elfogadasara vonatkozo felhatalmazasa 6téves idotartamra szol 20/xx] [...]-
tol/-t6l kezdodd hatallyal. A Bizottsadg legkésObb hat honappal az 6téves idétartam
vége elott jelentést készit a felhatalmazasrol. Amennyiben az Eurdpai Parlament
vagy a Tanéacs nem ellenzi a meghosszabbitast legkésébb harom hoénappal az egyes
idétartamok vége eldtt, akkor a felhatalmazas hallgatdlagosan meghosszabbodik a
korabbival megegyezd iddtartamra.

Az Eurépai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja a 11. cikk (1)
bekezdésében emlitett felhatalmazast. A visszavonasrdl sz6l6 hatarozat megsziinteti
az abban megjeldlt felhatalmazast. A hatarozat az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban
valé kihirdetését kovetd napon, vagy a benne megjeldlt késébbi idépontban 1ép
hatalyba. A hatarozat nem érinti a mar hatalyban 1évé felhatalmazason alapul6 jogi
aktusok érvényességét.

A felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogadasa eldtt a Bizottsag a jogalkotés
mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-1 intézménykdzi megallapodasban
foglalt elveknek megfeleléen konzultdl az egyes tagallamok altal kijeldlt
szakértokkel.

A Bizottsag a felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogaddsat kovetéen
haladéktalanul és egyidejlileg értesiti az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot e jogi
aktus elfogadasarol.

A 11. cikk (1) bekezdése értelmében elfogadott felhatalmazason alapulo jogi aktus
csak akkor 1ép hatalyba, ha az Eurdpai Parlamentnek és a Tan4csnak a jogi aktusrol
valo értesitését kovetd két honapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tanécs
nem emelt ellene kifogast, illetve ha az emlitett idétartam lejartat megel6z6en mind
az Eurdpai Parlament, mind a Tandcs arrdl tdjékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog
kifogast emelni. Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs kezdeményezésére ez az
id6tartam két honappal meghosszabbodik.

14. cikk
Az (EU) 2017/745 rendelet médositasa

Az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikke (14) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:

»(14)

Az e cikk (13) bekezdése szerinti eljarasnak megfelelden az EMA-nak az azon
szakértéi bizottsagok altal nyujtott tanacsadéassal kapcsolatosan fizetendd dijakat,
amelyek titkarsagat az (EU) 2022/123 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet® 30.
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Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/123 rendelete (2022.januar 25.) az Europai
Gyodgyszeriigynokség altal a gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok tekintetében a valsaghelyzetekre
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cikke értelmében az EMA biztositja, atlathato mdodon és a nyujtott szolgéltatasok
koltségei alapjan kell meghatarozni. A fizetendd szolgéltatasi dijak mértékét
csokkenteni kell az e rendelet IX. melléklete 5.1. szakaszanak c) pontja szerint
inditott, a klinikai értékelés esetén alkalmazando olyan konzultacios eljaras esetében,
amely a 2003/361/EK ajanlés értelmében vett mikro-, kis- és kozépvallalkozasnak
mindsiild gyartot érint.”

15. cikk
Hatalyon kiviil helyezés

A 297/95/EK ¢és a 658/2014/EU rendelet hatalyat veszti.

A 297/95/EK rendeletre vald hivatkozasokat az e rendeletre vonatkozo hivatkozasnak kell
tekinteni, ¢és az e rendelet VII. mellékletben talalhatdo megfelelési tablazatnak megfelelden kell
értelmezni.

16. cikk
Atmeneti rendelkezések

(1) Ez a rendelet nem alkalmazand6 azokra az eljarasokra és szolgaltatdsokra, amelyek
esetében a fizetendd Osszeget [Kiadohivatal: keérjiik, illesszék be az alkalmazas
kezdonapjat]-ig meg kell fizetni.

(2) A 1. mellékletben meghatarozott éves dijak tekintetében ez a rendelet nem
alkalmazand6 azokra a termékekre, amelyek esetében a 297/95/EK rendelet vagy a
658/2014/EU rendelet alapjan [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be az alkalmazas
naptari évét] évben éves dijat kell fizetni.

17. cikk
Hatalybalépés és az alkalmazas kezdonapja

Ez a rendelet az Eurdopai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet /[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be az alkalmazas kezdonapjat 6 honap eltelte
utan kovetd honap elsé napjat]-jétol kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és kozvetleniil alkalmazandd valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

az Europai Parlament részérol a Tanacs részérol
az elnok az elnok

valé felkésziiltség és a valsagkezelés terén betoltott szerep megerdsitésérél (HL L 20., 2022.1.31.,
1.0.).
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