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— Altalanos megkézelités
I. BEVEZETES

1. Az EMA dijrendszere kulcsfontossagu szerepet jatszik az unids és nemzeti szintii kollektiv

szabalyozési rendszer finanszirozasaban és a vonatkozo koltségek fedezésének biztositasaban.

Az EMA dijai 1995 6ta vannak érvényben, és azokat a forgalombahozatali engedélyek

jogosultjainak, valamint az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant

gyogyszerekre vonatkozo, az egész Unidra érvényes forgalombahozatali engedélyek

megszerzeését €s fenntartasat kérelmezOknek szamitjak fel.

E dijaknak szavatolniuk kell a megfeleld finanszirozast az EMA tevékenységei jovobeli

fenntarthatosaganak biztositasahoz, és egyidejiileg kelld tdmogatast kell biztositaniuk a

tagallamok illetékes nemzeti hatdsagai részére.
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2021-ben az EMA finanszirozasanak 90%-at! ezek a dijak biztositottak (a 380 milli6 EUR
teljes 0sszegbdl nagyjabol 342 millio EUR-t). Az emlitett 342 millio6 EUR 6sszegbdl pedig
nagyjabol 140 millio EUR-t fizettek ki az illetékes nemzeti hatésagok részére olyan, altaluk
végzett munkak ellenértékeként, mint példaul a kérelmek tudomanyos értékelése (amelyet az
EMA koordinal), valamint egyéb, az EMA-nak nyujtott szolgaltatasokért. Az EMA altal az
illetékes nemzeti hatosagok részére kifizetett javadalmazas tehat sok illetékes nemzeti hatosag
szamara fontos tényezd, tobbek kozott annak eldontése soran is, hogy miként jaruljanak hozza

szolgaltatasaikkal az EMA munkéjahoz.

A Tandcs 2022. december 13-an kézhez kapta az Europai Gyodgyszeriigynokség részére

fizetend6 szolgaltatasi és ligyintézési dijakrol, az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti €s tanacsi

rendelet modositasarol, valamint a 297/95/EK tandcsi rendelet és a 658/2014/EU europai

parlamenti és tandcsi rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl sz616 eurdpai parlamenti és tanacsi

rendeletre? iranyuld bizottsagi javaslatot. A javaslat a kovetkezd harom célt tlizi ki:

1. valtas az EMA dijaira vonatkoz6 atalanydijas rendszerrdl egy koltségalapu rendszerre, a
jelenleg hatalyos jogszabalyokban eléiranyzottaknak megfeleléen?;

ii.  az EMA és az illetékes nemzeti hatosagok altal alkotott eurdpai szabalyozasi haldzat
fenntarthat6saganak biztositasa;

iii.  ajelenleg hatalyos jogszabalyi keret egyszeriisitése oly modon, hogy a jelenleg 1étezd
két — a farmakovigilanciai, illetve a nem farmakovigilanciai dijakat szabalyoz6 — EMA-

dijrendelet* tartalma egy jogi eszkozbe keriiljon dsszevonasra.

A javaslat jogalapja az EUMSZ 114. cikke és az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének b) €s
c) pontja.

A fennmarad6 10% az unids koltségvetésbol szarmazott.

16070/22 + ADD 1-7.

A 297/95/EK tanacsi rendelet 12. cikke és a 658/2014/EU eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet (7)
preambulumbekezdése.

A 297/95/EK tandcsi rendelet és a 658/2014/EU eurodpai parlamenti €s tanacsi rendelet.
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3. A tagédllamok nemzeti parlamentjeivel konzultacidra kertilt sor arrol, hogy a javasolt
rendelkezések megfelelnek-e a szubszidiaritas €s az aranyossag elvének. Az olasz
képvisel6haztol®, a portugal parlamentt61® és a spanyol parlamenttél” kapott vélemények

szerint a javaslat megfelel a szubszidiaritas elvének.

4. Az Eurodpai Parlament ENVI bizottsdga Cristian-Silviu BUSOI-t (RO, EPP) jelolte ki

eléadonak. A bizottsag varhatéan 2023. jinius 26—27-én szavaz a modositasairol.

5. 2023. januar 24-én az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsdg tigy hatarozott, hogy a

javasolt szoveget tamogatd véleményt® bocsat ki. 2023. januar 31-én a Régiok Bizottsdganak

,» Lermészeti er6forrasok™ szakbizottsdga ugy hatarozott, hogy nem nyilvanit véleményt errdl a

javaslatrol®.

6. A gyogyszerekkel és orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé munkacsoport a 2023. januar 26-

i és 27-i, illetve februar 2-i, 13-i és 20-i ilésén megvizsgalta a javaslatot.

7. A Tanacs 2023. marcius 14-én egy elnokségi vitaindité feljegyzés!® alapjan iranyado vitat
tartott a javaslatrol. A Tandcs széles korben tAmogatta az elndkség altal javasolt tovabbi

1épéseket mind a dijak és a javadalmazas kiigazitasara vonatkozé célzott megkozelités, mind a

rugalmassag tekintetében.

7647/23 és 9145/23.
7497/23.
7615/23.

9193/23.
6503/23.

10 6089/23.
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II. AZ AKTUALIS HELYZET

8. A Tanécs tlését kovetden a gyogyszerekkel és orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo

munkacsoport a 2023. marcius 27-i'!, marcius 28-i'2, 4prilis 27-i'3, majus 11-i'* és majus 22-
i'5 {ilésén tobb egymast kovetd elndkségi kompromisszumot is megvizsgalt. Tovabbi

konzultacidkat kovetden a gyogyszerekkel és orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo

munkacsoport 2023. majus 24-én tdmogatta az elnokségi kompromisszumos szoveget!S.

9. Az Alland6 KépviselSk Bizottsaga a 2023. méjus 31-i iilésén jovahagyta az elnokségi

kompromisszumos széveget!”. A Bizottsdg ebben a szakaszban egyel6re nem foglalt allast,
kiemelve két aggodalomra okot add kérdést: azt, hogy egyes dijemelések nem allnak
Osszhangban a koltségalapusag elvével, és azt, hogy a Bizottsag hataskore zsugorodott,

kiilénosen az Ugyndkség jogszabalyban eldirt feladatainak megvaltoztatasa tekintetében.

10. Az elndkségi kompromisszumos szovegbe az aldbbiak szerint épiiltek be a Tandacs altal

tamogatott tovabbi 1épések:

1 7350/23.
12 7350/1/23 REV 1.
13 8423/23.
14 8903/23.

15 8903/1/23 REV 1.
16 8903/2/23 REV 2.
17 A 9277/23 dokumentum mellékletének melléklete.
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10.1. A dijak és a javadalmazas kiigazitdsdnak célzott megkozelitése

A dijakat és a javadalmazast kétlépcsds modszerrel igazitottak ki.

1.

Horizontalis kiigazitasok

A javaslat human részeit illetéen az L., III. és IV. mellékletben szerepld 0sszegekre a
2021. és a 2022. naptari évre vonatkoz6 éves inflacios ratakra tekintettel koriilbeliil

13%-o0s inflacios kiigazitast alkalmaztak!8.

Ami azonban a javaslat allatgyogydszati részeit illeti, tekintettel arra, hogy egyes

miniszterek kifejezésre juttattak, hogy a dijak €és a javadalmazas meghatarozasakor
egyensulyt kell teremteni a hal6zat fenntarthatdsaga és az iparag ¢életképessége kozott, a
II. mellékletben szerepld Osszegekre alkalmazott inflacios kiigazitas csak a 2021-es €s

2022-es naptari évre vonatkozo éves inflacids ratak dtven szazalékat veszi figyelembe!®.

Tekintettel arra, hogy a miniszterek hangsulyt fektettek az unios szabalyozasi halozat

fenntarthat6sagéra, az illetékes nemzeti hatdosagok szamara kifizetett javadalmazas

mintegy 7%-os fenntarthatdsagi tényezdvel egésziilt ki, ami 6sszesen 20%-0s
horizontalis kiigazitast eredményezett. Ezt kovetden a dijakat ennek megfelelden
kiigazitottdk. Emellett a szoveg kiegésziilt egy olyan rendelkezéssel??, amelynek
értelmében az e rendeletben eldirt szolgaltatasi és ligyintézési dijak, illetve a tagallamok
illetekes hatosagainak fizetett javadalmazas feliilvizsgalata sordn figyelembe kell venni
az unios szabalyozasi haldzat fenntarthatosagat is, beleértve a szolgéltatasi és

igyintézési dijak, valamint a javadalmazas méltanyos és objektiv elosztasat is.

18
19
20

Lasd a (24) preambulumbekezdést.
Lasd a (16) preambulumbekezdést.
Lasd a 11. cikk (2) bekezdését.
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1. Célzott kiigazitasok

Amint sor kertilt ezekre a horizontalis kiigazitasokra, az alabbi hét eljaras tovabbi

kiigazitasara keriilt sor a miniszterek timogatasa mellett?!:

— Tudomanyos tanacsadas (I. melléklet, 1. pont)

— Generikus gyogyszerek (1. melléklet, 3.6. és 3.8. pont)

— II. tipusu modositasok (I. melléklet, 5. pont)

— Felkérések (I. melléklet, 6. pont)

— Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (PSURS) (I. melléklet, 14. pont)

— Ellendrzések (IV. melléklet, 1. pont)

— A farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag (PRAC) eléadoja (4j dij €s

javadalmazas szilikséges).

Emellett a torzitd hatast 0sztonzok elkeriilése érdekében a folyamatos feliilvizsgalatok és az
engedélyezés elbtti felhasznalas szolgaltatdsi dijait €s javadalmazasat (1. melléklet, 2.1. pont)
hozzéigazitottdk a forgalombahozatali engedélyekre vonatkozo dijakhoz (I. melléklet, 3.1.
pont). Ezenkiviil a folyamatos feliilvizsgalatokért tovabbi dijat vezettek be, tekintettel az

azokkal jar6 tobbletmunkara (I. melléklet, (j) 2.1a. pont).

10.2. Rugalmassag

A rugalmassagot ¢s az idotallosagot két f6 modon alkalmaztak.
1. Az atlathatosagrol és a nyomon kévetésrol szol6 10. cikkben: az EMA
igazgatotanacsanak feladata a kiilonjelentés jovahagyasa, és az ligynokség ligyvezetd

igazgatoja koteles kiilonjelentést késziteni az igazgatotanacs kérésére;

2 Lasd a 6089/23 dokumentum 6. pontjanak a) alpontjat.
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https://www.ema.europa.eu/en/glossary/pharmacovigilance-risk-assessment-committee

ii. A (felhatalmazéason alapuld jogi aktusok révén végrehajtando) feliilvizsgalatrol szol6
11. cikkben: a miniszterek tdamogattak azt, hogy a Bizottsagra ruhazott hataskorok
egyikét megvonjak azzal, hogy lehetdvé teszik az igazgatdtanacs szdmara, hogy
indokolt ajanlasokat tartalmaz6 kiilonjelentést fogadjon el annak érdekében, hogy a
valtozo feltételekhez €és kovetelményekhez igazitsa azon tevékenységek leirasat,
amelyekért az Ugyndkség dijat szed?2. A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a
kiilonjelentés kézhezvételét kovetden felhatalmazason alapuld jogi aktust fogadjon el?3.
A mostani javaslat szerint ugyanezt a modellt kellene alkalmazni annak érdekében is,
hogy az igazgatotanacs olyan kiilonjelentést fogadhasson el, amely indokolt ajanlasokat
tartalmaz a szolgaltatasi €s az ligyintézési dijak, valamint a javadalmazas novelésére,
csokkentésére vagy bevezetésére vonatkozdan az Ugyndkség jogszabalyban eldirt
feladatainak olyan valtozasat kovetéen, amely az Ugynokség koltségeinek jelentds
megvaltozasahoz vezet?*. Ennek fényében a 11. cikk (1) bekezdésének c) és €) pontjat

torolték.

L. OSSZEGZES

11. A fentiek fényében felkérjiik a Tanacsot, hogy a 2023. jinius 13-i iilésén alakitson ki
altalanos megkozelitést az e feljegyzés mellékletében foglalt szovegre vonatkozdan, valamint
adjon megbizast az elndkségnek a javaslatra vonatkoz¢é targyaldsok ennek alapjan torténd

megkezdésére az Eurdpai Parlament képviseldivel.

2 Lasd a 10. cikk (6) bekezdését.
23 Lasd a 11. cikk (1) bekezdésének a) pontjat.
24 Lasd a 10. cikk (6) bekezdésének d) pontjat.
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MELLEKLET

Javaslat

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az Europai Gyogyszeriigynokség részére fizetendo szolgaltatasi és iigyintézési dijakrol, az
(EU) 2017/745 és az (EU) 2022/123 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet modositasarol,
valamint a 297/95/EK tanacsi rendelet és a 658/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi

rendelet hatalyon kiviil helyezésérol

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

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

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

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valdé megkiildését kovetden,
tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére?s,

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére?®,

rendes jogalkotési eljaras keretében,

mivel:

25 HLC,,.o.
26 HLC,,.o.
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(1

)

(2a)

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (a tovabbiakban: Ugyndkség) kulcsszerepet jatszik annak
biztositdsdban, hogy csak biztonsagos, j6 mindségli és hatdsos gyogyszerek keriiljenek
forgalomba az uniods piacon, hozzajarulva ezaltal a bels piac zavartalan miikodéséhez,
valamint az emberi €s allati egészség magas szintli védelmének biztositasahoz. Ezért
biztositani kell, hogy elegendé forras alljon az Ugynokség rendelkezésére tevékenységeinek
finanszirozasahoz, beleértve a dijakbol szarmaz6 forrasokat is, és hogy fenntarthato
javadalmazast lehessen biztositani a tagallamok illetékes hatosagai szamara az Ugyndkség

tudomanyos értékeléseihez valo alapvetd hozzajarulasukeért.

E rendelet altalanos célkitiizése, hogy — az Ugyndkség miikddéséhez szilard pénziigyi alapot
biztositva — hozzajaruljon az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek és az allatgyogyaszati
készitmények magas szintli mindségi €s biztonsagi eldirasainak meghatirozasahoz, valamint a
népegészség ¢s az allategészség magas szintli védelmének biztositdsdhoz. E rendelet
megallapitja az Ugynokség altal kivetendd koltségalapu szolgaltatasi és ligyintézési dijakat,
valamint a tagallamok illetékes hatésagainak azon szolgaltatasaikért jard koltségalapu
javadalmazast, amelyet az Ugyndkség jogszabalyban eldirt feladatainak ellatisahoz
nyujtanak. Ezt a javadalmazast az illetékes hatdsag szarmazasi tagallamatol fiiggetleniil, a
vonatkoz6 dijtipusonkénti egységes unids javadalmazasi 6sszegen keresztiil kell biztositani. A
koltségalapu dijaknak figyelembe kell venniiik az Ugynokség tevékenységeivel kapcsolatos
koltségeknek és a tagallamok illetékes hatdsagai altal az Ugyndkség munkajihoz nytjtott
hozzéjarulasok koltségeinek az értékelését. E rendelet célja tovabba, hogy egységes keretet
hozzon létre az Ugyndkség egyszeriisitett dijrendszere szamara, és szabalyozasi

rugalmassagot vezessen be e dijrendszer jovobeli kiigazitasdhoz.

E rendelet csak az Ugyndkség 4ltal kivetendé szolgaltatési és iigyintézési dijakat szabalyozza,
mig az illetékes nemzeti hatdsagok altal esetlegesen kiszabott dijakra vonatkozo
dontéshozatal tagallami hatdskorben marad. A kérelmezdket és a forgalombahozatali

engedélyek jogosultjait nem lehet kétszeri dijfizetésre kotelezni ugyanazon tevékenyseégért.
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3)

(4)

Az Ugynokségnek fizetendd dijaknak ardnyosnak kell lenniiik az uniés engedély megadésaval
és hatdlyban tartisaval kapcsolatban végzett munkdval, és azoknak az Ugynokség altal a
munkateherre és a hozza kapcsolodo koltségekre vonatkozdan készitett becslések és
elérejelzések értékelésén, valamint az Ugyndkségnek nyujtott azon szolgéltatasok
koltségeinek értékelésén kell alapulniuk, amelyeket a tagallamok gyogyszerek
szabalyozasaért felelds illetékes hatosagai az Ugyndkség tudoméanyos bizottsagai altal kijeldlt

eléadai és adott esetben tarseldaddi mindségben nyujtanak.

A 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet?” 67. cikkének (3) bekezdése
értelmében az Ugyndkség bevételei a kovetkezokbdl dllnak: az Uniotdl szarmazé
hozzajarulas; az olyan harmadik orszagoktol szdrmazo hozzajarulas, amelyek részt vesznek az
Ugynokség tevékenységében, és amelyekkel az Unio e célbol nemzetkdzi megallapodast
kotott; az unids forgalombahozatali engedélyek megadéasaért és azok hatalyban tartasaért,
valamint a 2001/83/EK eur6pai parlamenti és tanacsi iranyelv?® 107c., 107e., 107 g., 107k. és
107q. cikke szerinti feladatainak teljesitésével 0sszefliggésben a koordinacios csoport altal
nyujtott szolgaltatasokért a vallalkozasok 4ltal fizetett dijak; az Ugyndkség altal nytjtott
egyéb szolgaltatasokért fizetett dijak, valamint kutatasi €s segitségnytjtasi projektekben valo
részvételért jard timogatas formajat 61td unids finanszirozas, az Ugyndkség pénziigyi
szabalyaival és az Uni6 szakpolitikdit timogatd vonatkozé eszkdzok rendelkezéseivel

Osszhangban.

27

28

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo unios eljarasok
meghatarozasarol és az Europai Gyogyszeriigynokség létrehozasarol (HL L 136., 2004.4.30., 1. 0.).
Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl (HL L 311.,2001.11.28., 67. 0.).
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(5) A szolgaltatasi és iigyintézési dijaknak fedezniiik kell az Ugynokség jogszabalyban eldirt
szolgéltatasainak és tevékenységeinek azon koltségeit, amelyeket az Ugyndkség mas bevételi
forrasai nem fedeznek. A szolgaltatasi és ligyintézési dijak meghatarozasahoz az Ugyndkség
tevékenységeire €s dijaira vonatkozd valamennyi relevans unids jogszabalyt 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 tanacsi rendeletet3!, az 1394/2007/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletet3?, a 2049/2005/EK bizottsagi rendeletet®3, az
1234/2008/EK bizottsagi rendeletet*, az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletet®s, az (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletet®, a

470/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletet’’, az (EU) 2018/782 bizottsagi

2 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az allatgydgyaszati

készitményekrol és a 2001/82/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 4., 2019.1.7., 43. o0.).

30 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1901/2006/EK rendelete (2006. december 12.) a
gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekrol, valamint az 1768/92/EGK
rendelet, a 2001/20/EK iranyelv, a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet mddositasarol
(HL L 378.,2006.11.27., 1. 0.).

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

32 Az Eurdpai 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 modositasardl
(HL L 324.,2007.12.10., 121. 0.).

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

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

35 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (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

modositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanécsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol

(HLL117.,2017.5.5., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.) az in vitro diagnosztikai

orvostechnikai eszk6zokrol, valamint a 98/79/EK iranyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat

hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 176. 0.).

37 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 470/2009/EK rendelete (2009. majus 6.) az allati eredetii
¢lelmiszerekben eléforduld farmakologiai hatéanyagok maradékanyag-hatarértékeinek
meghatarozasara iranyul6 kozosségi eljarasokrol, a 2377/90/EGK tanacsi rendelet hatalyon kiviil
helyezésérdl és a 2001/82/EK europai parlamenti és tanacsi iranyelv, valamint a 726/2004/EK europai
parlamenti és tandcsi rendelet modositasarol (HL L 152., 2009.6.16., 11. o.).

36
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(6)

rendeletet®®, az (EU) 2021/1281 bizottsagi végrehajtasi 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
Ugynokségnek fizetendd dijat. Az (EU) 2019/6 rendelet 43. cikkének (1) bekezdése
értelmében az allatgydgyaszati készitmények centralizalt forgalombahozatali engedélye iranti

kérelem benytjtasaval egyidejiileg dijat kell fizetni a kérelem elbiralasaért az Ugynokségnek.

38

39

40

A Bizottsag (EU) 2018/782 rendelete (2018. majus 29.) a 470/2009/EK rendeletben emlitett
kockazatértékelésre és kockazatkezelési ajanlasokra vonatkozé 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 tandcsi rendeletnek a helyes farmakovigilanciai gyakorlat tekintetében, valamint az
tartalma 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
tartozo gyogyszerek forgalombahozatali engedélyének atruhazasara vonatkozo kérelem
megvizsgalasarol (HL L 286., 1996.11.8., 6. 0.).
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(7

Az Eurdpai Parlament, az Eurépa Unidé Tanacsa és a Bizottsag decentralizalt tigyndkségekrol
elfogadott, 2012. julius 19-i egyiittes nyilatkozataval 6sszhangban azon hatdsadgok esetében,
amelyek bevételei az unios hozzajarulas mellett szolgaltatasi és ligyintézési dijakbol allnak, a
szolgaltatasi dijakat olyan szinten kell megallapitani, hogy elkeriilhet6 legyen a hiany vagy a
jelentds tulfizetés, ellenkezd esetben feliil kell vizsgalni 6ket. Ezért rendszert kell 1étrehozni a
koltségek nyomon kovetésére. E nyomonkdvetési rendszer céljanak az Ugynokség
koltségeiben bekdvetkezo olyan jelentOs valtozasok észlelésére kell iranyulnia, amelyek —
figyelembe véve az unios hozzajarulést €s az egyéb, nem dijjellegli bevételeket — szlikségessé
tehetik az e rendelet alapjan megallapitott szolgaltatasi és tigyintézési dijak, illetve
javadalmazas moddositasat. E nyomonkovetési rendszernek alkalmasnak kell lennie arra is,
hogy objektiv és ellendrizhetd informéciok alapjan feltarja az azon szolgaltatasokért jaro
javadalmazasok koltségeiben bekovetkezd jelentds valtozasokat, amelyeket a tagallamok
eléadoként és adott esetben tarseldadoként eljaro illetékes hatdsagai, valamint az Ugynokség
altal az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé szakértdi bizottsagok eljarasai tekintetében
megbizott szakértdk nytjtanak az Ugyndkségnek. Az olyan szolgaltatasokkal kapcsolatos
koltséginformacioknak, amelyekért az Ugynokség javadalmazast fizet, az (EU, Euratom)
2018/1046 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet*! 257. cikkének megfeleléen

ellendrizhetdnek kell lennitik.

41

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU, Euratom) 2018/1046 rendelete (2018. julius 18.) az Unid
altalanos koltségvetésére alkalmazando pénziigyi szabalyokrol, az 1296/2013/EU, az 1301/2013/EU,
az 1303/2013/EU, az 1304/2013/EU, az 1309/2013/EU, az 1316/2013/EU, a 223/2014/EU és a
283/2014/EU rendelet és az 541/2014/EU hatarozat modositasarol, valamint a 966/2012/EU, Euratom
rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 193.,2018.7.30., 1. 0.).
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®)

A forgalombahozatali engedély kérelmezdire és jogosultjaira méltanyos dijakat kell kivetni
oly mddon, hogy a felszamitott dij ardnyos legyen az értékelési munkaval. Ezért abban az
esetben, ha az Ugyndkség altal végzett értékelésbe a tagallamok altal engedélyezett termékek
is beletartoznak, bizonyos engedélyezés utani dijak felszdmitasa céljabol dijszabasi egységet
kell Iétrehozni, fliggetleniil attdl, 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 fliggetlentil attol is, hogy a tagallamok vagy a Bizottsag hogyan rendelik
ki az engedélyszamokat. Ez nem alkalmazando6 a 2001/83/EK iranyelv 126a. cikke alapjan
forgalomba hozhato, emberi felhaszndlasra szant gyogyszerekre. Az emberi felhaszndlasra
szant gyogyszerek esetében e célkitiizés teljesitéséhez a dijszabasi egységet azoknak a
termékeknek a hatdéanyagai és gyogyszerformaja alapjan kell megallapitani, amelyekre
vonatkozik a 726/2004/EK rendelet 57. cikke (1) bekezdése masodik albekezdésének 1)
pontjaban emlitett adatbazisba torténd — az Unidban engedélyezett valamennyi, emberi
felhasznalasra szant gyogyszernek az ugyanezen rendelet 57. cikke (2) bekezdése masodik
albekezdésében emlitett jegyzékében szerepld informécidkon alapuld — bejegyzés
kotelezettsége. A hatdanyagokat nem kell figyelembe venni a homeopatias gyogyszerekre,
illetve a novényi gyogyszerekre vonatkozd dijszabasi egység meghatarozasakor. Az
allatgyogyaszati készitmények esetében ugyanezt a méltanyossagi és aranyossagi célkitiizést
ugy kell elérni, hogy a dijszabasi egységet az (EU) 2019/6 rendelet 55. cikkének (1)
bekezdésében emlitett unids készitmény-adatbazisban szerepld azon informaciok — példaul a
hatéanyagok, a gydgyszerforma és az allatgyogyaszati készitmények hatdoanyag-tartalma —
alapjan kell létrehozni, amelyeket figyelembe vesz az (EU) 2021/16 bizottsagi végrehajtasi
rendelet*? III. mellékletének 3.2. adatmezdjében emlitett készitményazonositd, valamint az

emlitett végrehajtasi rendelet II1. mellékletének 3.1. adatmezdjében emlitett allando azonosito.

42

A Bizottsag (EU) 2021/16 végrehajtasi rendelete (2021. januar 8.) az allatgydgyaszati készitmények
uniods adatbazisara (unios készitmény-adatbazis) vonatkozo sziikséges intézkedések és gyakorlati
intézkedések megallapitasarol (HL L 7.,2021.1.11., 1. 0.).
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©)

(10)

(1)

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak kiadott valamennyi, gydgyszerekre /
allatgyogyaszati készitményekre vonatkozé forgalombahozatali engedély figyelembevétele
érdekében az ezen engedélyeknek megfeleld dijszabasi egységek szdmanak figyelembe kell

vennie azon tagallamok szamat, amelyekben a forgalombahozatali engedély érvényes.

Az Ugyndkség, az eldadok és adott esetben a tarsel6adok jogszabalyban eldirt feladatainak
sokféleségére tekintettel eljarasonkénti dijakat kell kivetni az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek €s az allatgydgyaszati készitmények értékelésével kapcsolatos koltségek
fedezésére, valamint éves dijakat az Ugyndkség egyéb olyan folyamatban 1év
tevékenységeivel jaro koltségek fedezésére, amelyeket a megbizatdsa keretében végez, és
amelyek altaldban szolgaljak a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak javat. Az
egyszerisités érdekében az éves dij atlagos becslés alapjan tartalmazza az 1. tipusu kisebb

modositasokhoz és a megljitasokhoz kapcsolodo koltségeket is.

A 726/2004/EK rendeletben meghatarozott kozpontositott eljaras szerint engedélyezett
gyogyszerekre és az (EU) 2019/6 rendeletben meghatarozott centralizalt eljaras szerint
engedélyezett készitményekre éves dijat kell kivetni az emlitett termékek tekintetében
végzendd, engedélyezés utani dltaldnos feliigyeleti és fenntartasi tevékenységekkel
kapcsolatos koltségek fedezésének biztositasa érdekében. E tevékenységek kozé tartozik az
unios eljarasokkal 6sszhangban engedélyezett gyogyszerek tényleges forgalomba hozatalanak
regisztralasa, a forgalombahozatali engedélyezések dokumentacidinak kezelése €s az
Ugynokség altal kezelt kiilonbozé adatbazisok fenntartasa, az 1. tipusu kisebb médositasok és
a megujitasok, valamint az engedélyezett gyogyszerek elény/kockéazat viszonyanak
folyamatos figyelemmel kisérését biztosito tevékenységek. Ezek kozé tartozik az uniods szintii
egeészseégligyl adatokhoz valo hozzaférés €s azok elemzése is annak érdekében, hogy a termék
teljes ¢életciklusa sordn érvényes €s megbizhato, valds kornyezetbdl szarmazd bizonyitékokkal
lehessen tdmogatni a gyogyszerekkel kapcsolatos jobb dontéshozatalt. Az ezen éves dijbol
szarmazo bevételt a tagallamok illetékes hatosagai altal biztositott eldadok €s tarseldadok
azon szolgaltatasaiért jard éves javadalmazas finanszirozéasara kell forditani, amely révén

hozzajarulnak az Ugyndkség feliigyeleti és fenntartasi tevékenységeihez.
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(12)

(13)

(14)

Kiilon éves dijat kell kivetni a 2001/83/EK iranyelvvel 6sszhangban engedélyezett
gyogyszerekre és az (EU) 2019/6 rendelettel 6sszhangban a tagallamok altal engedélyezett
allatgyogyaszati készitményekre az Ugynokség ltal végzett, a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjainak javat altalanossagban szolgalé farmakovigilanciai
tevékenységekért. Ezek a tevékenységek az informéciotechnoldgiahoz, kiillondsen a
726/2004/EK rendelet 24. cikkének (1) bekezdésében emlitett EudraVigilance adatbazis, az
(EU) 2019/6 rendelet 55. cikkének (1) bekezdésében emlitett unios készitmény-adatbazis és
az emlitett rendelet 74. cikkének (1) bekezdésében emlitett unids farmakovigilancia-adatbazis
fenntartasahoz, valamint ahhoz kapcsolodnak, hogy a kivalasztott orvosi szakirodalom
nyomon kovetése €s az unios szintli egészségiigyi adatokhoz valé kell6 idében torténd
hozzaférés és azok elemzése révén a termék teljes €letciklusa soran érvényes €s megbizhato,
valds kornyezetbdl szarmazd bizonyitékokkal lehessen tamogatni a gydgyszerekkel

kapcsolatos dontéshozatalt.

Ugyintézési dijat lehet kivetni az adminisztrativ jellegii tevékenységekért és szolgaltatasokért,
példaul olyan tanusitvanyok kiadasaért, amelyek nem tartoznak az e rendeletben eldirt
valamely dij hatalya ala, az Ugynokség altal felszamitott szolgéltatési dijak pedig az
Ugynokség altal a megbizatasa keretében nytjtott tudomanyos jellegii szolgaltatasok
ellentételezésének felelnek meg, amelyek hozzdjarulnak a gyogyszerekre és allatgydgyaszati
készitményekre vonatkozo értékeléshez, valamint az engedélyezett gyogyszerek €s
készitmények fenntartasahoz, beleértve az eldny-kockazat viszony folyamatos nyomon
kovetését is. Az ellendrzések dijat kiilon ellendrzésenként kell megéllapitani. Minden egyes

kiilon ellendrzés alkalméval kiilon dijat kell kivetni.

Az atlathatdsag €s a koltségmegtériilés érdekében a dij 100 %-os csokkentése esetén is meg

kell hatdrozni a dij elméleti teljes dsszegét.
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(15) Az unios szakpolitikédkkal 6sszhangban helyénvald a dijak csokkentésérdl rendelkezni
bizonyos agazatok és kérelmezok vagy forgalombahozataliengedély-jogosultak, példaul a
mikro-, kis- és kozépvallalkozasok (kkv-k) tamogatasa érdekében, vagy kiilonleges
koriilmények, példaul az elismert népegészségiigyi vagy allategészségligyi prioritasoknak
megfeleld termékek vagy az (EU) 2019/6 rendelet 23. cikke szerint engedélyezett, korlatozott

piacra szant allatgyogyaszati készitmények esetén.

(16) Az allatgyogyaszati készitmények piaca az emberi felhasznalasra szadnt gyogyszerek piacanal
kisebb ¢és széttagoltabb. Ezért az (EU) 2019/6 rendelet célkitlizéseinek tamogatasa érdekében
helyénval6 csokkenteni az allatgydgyaszati készitményekre vonatkozé éves dijat és egyes
kiilon dijakat, valamint szorosan nyomon kovetni a tagallamok illetékes hatosagai €s az
Ugynokség kapcsolodo koltségeit. Ezért a I1. mellékletben szerepld dsszegekre alkalmazott
inflacios kiigazitas a 2021-es €s 2022-es naptari évre vonatkozo éves inflacids ratdknak csak

az Otven szazalékat veszi figyelembe.

(17) Az Ugynokség igazgatotanacsat fel kell hatalmazni arra, hogy a népegészség és az
allategészség védelme, illetve meghatarozott terméktipusok vagy kérelmezdk tamogatésa
céljabol — indokolt esetben — a szolgaltatasi, illetve ligyintézési dijak tovabbi csokkentésérol
rendelkezhessen. Az unids joggal és az Unio altalanos szakpolitikaival valo dsszhang
biztositasa érdekében el kell irni, hogy a tovabbi dijcsokkentések engedélyezése csak azutan
legyen lehetséges, hogy a Bizottsag kedvezd véleményt adott. Ezen tilmenden az Ugyndkség
ligyvezetd igazgatdja szamara lehetévé kell tenni, hogy kelléen indokolt kivételes esetekben,
példaul kényszeritd nép-, illetve allategészségiigyi okokbol, az egyes esetek sajatos

helyzetének kritikai vizsgélata alapjan csokkentsen bizonyos tipust dijakat.
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(18) A rugalmassag biztositasa, kiilondsen a tudomanyos fejleményekhez valo alkalmazkodas
érdekében az Ugyndkség igazgatotandcsa szdmara lehetévé kell tenni, hogy — az iligyvezetd
igazgatd kelléen indokolt javaslata alapjan — munkaszervezési szabalyokat hatdrozzon meg e
rendelet alkalmazéasanak megkonnyitése érdekében. Az igazgatotanacs szamara lehetové kell
tenni kiillondsen, hogy megallapitsa a lejarati idopontokat és fizetési hataridoket, a fizetési
modokat, az litemezést, a részletes osztalyozast, a tovabbi dijcsokkentések listajat és a
megallapitott sdvokon beliili részletes 6sszegeket, valamint egy olyan egységes formatumot,
amely kellden rugalmas ahhoz, hogy az illetékes nemzeti hatdsagok az Ugyndkség
rendelkezésére bocsathassék a pénziigyi informaciokat, valamint azt, hogy mi mindsiil kiilon
ellendrzésnek az egyes ellendrzési tipusokra vonatkozoan. Az unids joggal és az Uniod
altalanos szakpolitikaival val6 6sszhang biztositasa érdekében eld kell irni, hogy a javaslat
csak azutan legyen elfogadasra az igazgatotanacs elé terjeszthetd, miutan a Bizottsag kedvezd

véleményt adott.

(19) Ertékeléseik soran az el6adok és tarseléadok, valamint a tudomanyos tanacsadasban és
vizsgalatokban az e rendelet alkalmazasaban veliik egyenértékiinek tekintett egyéb szerepek
betoltoi a tagallamok illetékes hatosdgainak tudomanyos értékeléseire és eréforrasaira
tamaszkodnak, mig a 726/2004/EK rendelet 55. cikke értelmében az Ugynokség felelds 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 Ugynokségnek
javadalmazast kell biztositania a tagallamok 4ltal az Ugynokség tudomanyos bizottsagainak
tagjaiva kinevezett eldadok ¢és tarseldadok, vagy adott esetben a 2001/83/EK iranyelv 27.
cikkében emlitett koordinacids csoport eléadoi €s tarseldadoi altal nytjtott tudomanyos
értékelési szolgaltatasokért. Az emlitett eléadok és tarseldadok altal nytjtott szolgaltatasokért
Jjér6 javadalmazas 0sszegének a kapcsolddd munkateher becslésén kell alapulnia, és azt

figyelembe kell venni az Ugynokség altal felszamitott dijak mértékének meghatarozasakor.
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(20)

1)

(22)

A 2003/361/EK bizottsagi ajanlas*® értelmében vett kkv-kra a timogatésukra irAnyul6 unios
politikaval 6sszhangban dijcsokkentést kell alkalmazni. E cs6kkentést olyan alapon kell
megallapitani, amely kell6en figyelembe veszi a kkv-k fizetOképességét. Annak biztositasa
érdekében, hogy a kkv-k tdmogatasanak kerete 6sszhangban legyen a 2049/2005/EK
bizottsagi rendelettel**, a kkv-knak biztositani kell a jelenleg alkalmazand6 engedélyezés
utani dijesokkentési ratdkat. Ezenkiviil a mikrovallalkozasokat mentesiteni kell valamennyi

engedélyezés utani dij alol.

Az emberi felhasznalasra szant generikus gyodgyszerekre €s a generikus allatgyogyaszati
készitményekre, a j0l megalapozott gyogyaszati alkalmazasra vonatkozé rendelkezések
alapjan engedélyezett emberi felhasznélasra szant gydgyszerekre €s allatgyogyaszati
készitményekre, az emberi felhasznalasra szant homeopatias gyogyszerekre és a homeopatids
allatgyogyaszati készitményekre, valamint az emberi felhasznalasra szant novényi
gyogyszerekre csokkentett éves farmakovigilanciai dijat kell kivetni, mivel e gyogyszerek és
allatgyogyaszati készitmények altalaban jol megalapozott biztonsagossagi profillal
rendelkeznek. Azokban az esetekben azonban, amikor az ilyen gyogyszerek vagy
allatgyogyaszati készitmények az unids szinten végrehajtott farmakovigilanciai eljarasok
barmelyikének targyat képezik, az azokkal jaré munkara tekintettel a teljes szolgaltatasi dijat

kell felszdmitani.

Annak érdekében, hogy az Ugyndkségre ne haruljon aranytalanul nagy adminisztracios
munka, a dijcsokkentéseket és dijmentességeket a forgalombahozatali engedély jogosultjanak
vagy kérelmezdjének arra irdnyul6 nyilatkozata alapjan kell megadni, hogy jogosult ilyen
intézkedésre. Ezért az e tekintetben helytelen informaciok benytjtasanak visszaszoritasa
érdekében kiilon iigyintézési dijat kell alkalmazni arra az esetre, ha az Ugynokség

megallapitja, hogy ilyen helytelen informacidkat nyujtottak be.

43

44

A Bizottsag ajanlasa (2003. majus 6.) a mikro-, kis- és kozépvallalkozdsok 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 €s
tanacsi rendelet értelmében a mikro-, kis- és kozépvallalkozasok altal az Eurdpai
Gyogyszeriigynokségnek fizetendo dijak és az attol kapott adminisztrativ segitség szabalyainak
megallapitasarol (HL L 329., 2005.12.16., 4. o0.).
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(23) A kiszamithatdsag és az egyértelmiiség érdekében a szolgaltatasi és ligyintézési dijak, illetve a

javadalmazas 0sszege eurdban keriil megallapitésra.

(24) A szolgaltatasi és ligyintézési dijak 6sszegét, valamint a tagallamok illetékes hatosadgainak
fizetend6 javadalmazast adott esetben ki kell igazitani a koltségekben bekovetkezo, a
koltségek nyomon kovetése révén észlelt jelentds valtozasoknak és az inflacionak a
figyelembevétele érdekében. Az inflacid hatdsanak figyelembevétele céljabol az Eurostat altal
az (EU) 2016/792 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet*’ alapjan kozzétett harmonizalt
fogyasztoi arindexet kell hasznalni. Az inflacidhoz igazodo6 elso kiigazitas soran 2022-ig
bezardlag figyelembe kell venni a mellékletekben szerepld 0sszegekre mar alkalmazott

inflacios kiigazitast kovetd egyes naptari évekre érvényes éves inflacios ratakat.

45 Az Eurépai Parlament ¢s a Tanacs (EU) 2016/792 rendelete (2016. majus 11.) a harmonizalt

fogyasztdi arindexekrol és a lakasarindexr6l, valamint a 2494/95/EK tanacsi rendelet hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 135.,2016.5.24., 11. 0.).
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(25) Annak biztositasa érdekében, hogy a szolgaltatasi és az ligyintézési dijak, valamint a
tagallamok illetékes hatdsagainak fizetend6 javadalmazas szerkezete és Gsszegei gyorsan
igazodjanak a koltségekben vagy folyamatokban bekovetkezo jelentds valtozasokhoz, a
Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az Europai Unidé miukodésérdl szol6 szerzodés 290.
cikkének megfelelden jogi aktusokat fogadjon el a szolgaltatasi és ligyintézési dijakkal és a
javadalmazasokkal kapcsolatos relevans Osszegek és tevékenységek tekintetében, a
koltségekkel vagy a szabalyozasi keret valtozasaival kapcsolatos objektiv informaciok
alapjan. Ez az informacié elsdsorban az Ugyndkség igazgatotanacsa altal elfogadott
kiilonjelentés formajaban all rendelkezésre, amely indokolt ajanlasokat tartalmaz a
szolgaltatési és ligyintézési dijak, valamint a javadalmazasok 6sszegének esetleges novelésére
vagy csdkkentésére, a mellékletek modositasara — tobbek kozott az Ugyndkség jogszabalyban
eldirt feladatainak valtozésai alapjan —, ujabb dijak bevezetésére és a tevékenységek
leirasanak kiigazitasara. Kiilonosen fontos, hogy a Bizottsag az el6készité munkaja soran
megfeleld konzultacidkat folytasson, tobbek kozott szakértdi szinten is, és hogy e
konzultacidkra a jogalkotds mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-1 intézménykozi
megallapodasban®® megallapitott elvekkel 6sszhangban keriiljon sor. Igy kiilondsen a
felhatalmazason alapul6 jogi aktusok eldkészitésében valo egyenld részvétel biztositasa
érdekében az Eurdpai Parlament és a Tanécs a tagallamok szakértdivel egyidejiileg kap
kézhez minden dokumentumot, és szakértdik rendszeresen részt vehetnek a Bizottsag
felhatalmazason alapul6 jogi aktusok eldkészitésével foglalkozo szakértdi csoportjainak
iilésein. Amennyiben a dijak valtozasa az Ugynokség részesedésének ndvekedését
eredményezné, kiilonds figyelmet kell forditani arra, hogy a dijaknak az Ugyndkség és a
tagallamok illetékes hatdsagai kozotti kiegyenstlyozott, objektiv €s méltanyos elosztasa

tovabbra is biztositva legyen.

46 Intézménykozi megallapodas az Eurdpai Parlament, az Europai Unié Tanacsa és az Europai Bizottsag

kozott a jogalkotas mindségének javitasarol (HL L 123.,2016.5.12., 1. o0.).
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(26)

27)

(28)

A koltségmegtériilés érdekében az Ugynokség a raruhazott feladatok alapjan csak akkor
koteles a szolgaltatasnytjtasra, ha a megfeleld szolgaltatasi vagy ligyintézési dijakat teljes
Osszegben kifizették szamara. Az (EU) 2019/715 felhatalmazason alapuld bizottsagi
rendelet?” 71. cikke negyedik albekezdésének megfelelden azonban kivételes koriilmények
kozott a megfeleld szolgaltatasi vagy ligyintézési dij eldzetes kifizetése nélkiil is lehet

szolgaltatast nytjtani.

Az (EU) 2022/123 rendelet*® 30. cikkével dsszhangban a Bizottsag nevében az Ugyndkség
biztositja az (EU) 2017/745 rendeletnek megfelelden kijelolt szakértdi bizottsagok titkarsagat.
A szakértdi bizottsagok altal nyujtott tanacsadas dijanak megfizetésére vonatkozdan az (EU)
2017/745 rendelet 106. cikkében foglalt rendelkezést ezért mdodositani kell annak érdekében,
hogy az Ugyndkség szamolja fel az emlitett szolgéltatasi dijakat, amint azokat a Bizottsag az

emlitett rendelettel 6sszhangban megallapitja.

Mivel e rendelet céljait — nevezetesen az Ugynokség unids szinten végzett tevékenységei
megfeleld finanszirozasanak biztositasat — a tagallamok nem tudjak kielégitéen
megvalositani, az Unid szintjén azonban az intézkedés terjedelme és hatasai miatt e célok
jobban megvaldsithatok, az Uni6 intézkedéseket hozhat a szubszidiaritasnak az Eurdpai
Uniorol szo616 szerzodés 5. cikkében foglalt elvével 6sszhangban. Az ardnyossagnak az
emlitett cikkben foglalt elvével 6sszhangban ez a rendelet nem 1€pi tl az e cél eléréseéhez

sziikséges mértéket.

(28a) E rendeletnek — az abban eldirt intézkedések mieldbbi alkalmazdsanak lehetdvé tétele

érdekében — az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd napon kell hatalyba

1épnie,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

47

A Bizottsag (EU) 2019/715 felhatalmazason alapuld rendelete (2018. december 18.) az Europai Unio
mikddésérdl szolo szerzodés és az Euratom-Szerzodés keretében létrehozott és az (EU, Euratom)
2018/1046 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 70. cikkében emlitett szervekre vonatkozo pénziigyi
keretszabalyzatrol (HL L 122.,2019.5.10., 1. 0.).

48 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/123 rendelete (2022. janudr 25.) az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség altal a gyogyszerek és orvostechnikai eszkdzok tekintetében a valsaghelyzetekre
vald felkésziiltség €s a valsagkezelés terén betoltott szerep megerdsitésérdl (HL L 20., 2022.1.31.,
1. 0.).
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(1)

)

1. cikk

Targy és hataly

Ez a rendelet az alabbiakat allapitja meg:

a)

b)

az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (a tovabbiakban: az Ugyndkség) altal az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek és az allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara
vonatkoz6 unids engedély megadasaval €s hatalyban tartasaval kapcsolatosan végzett
értékelési tevékenységekért, valamint az Ugyndkség altal nyajtott mas szolgaltatasokért
vagy az altala ellatott feladatokért koltségalapt értékelés alapjan megallapitott és az
Ugynokség altal felszamitott szolgaltatasi és iigyintézési dijak dsszegét, a 726/2004/EK
¢s az (EU) 2019/6 rendeletben eloirtak értelmében,

a tagallamok illetékes hatosagainak eldadoi és adott esetben tarseléadoi, vagy az e
rendelet mellékleteiben emlitettek szerint e rendelet alkalmazasaban azzal
egyenértékiinek tekintett szerepet betdlté munkatarsai altal nytjtott szolgaltatasokért az
Ugynokség altal a tagallamok illetékes hatosagai szamara fizetendd, koltségalapa

értekelés alapjan megallapitott javadalmazas 6sszege, valamint

az Ugyndkség altal végzett tevékenységek és az altala nyujtott szolgaltatasok
koltségeinek, valamint a b) pontban emlitett javadalmazasok képezte koltségeknek a

nyomon kovetése.

Azokra az emberi felhaszndléasra szant gyogyszerekre, amelyek a 2001/83/EK iranyelv 126a.

cikke alapjan rendelkeznek forgalombahozatali engedéllyel, nem alkalmazandok az e rendelet

mellékleteiben meghatarozott, farmakovigilanciai tevékenységekért felszamitott dijak.

9674/1/23 REV 1 11/1T/zc 23

LIFE.5 HU



2. cikk
Fogalommeghatarozasok
E rendelet alkalmazasaban:

1. ,emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel kapcsolatos dijszabasi egység” (,,humén
dijszabasi egység”): az alabbi adatok egyedi kombindcidjaval meghatarozott egység, amely
adatok az Unioban engedélyezett 8sszes gyogyszerre vonatkozoan az Ugyndkség altal
birtokolt informaciokbol szarmaznak, €s 6sszhangban allnak a forgalombahozataliengedély-
jogosultaknak a 726/2004/EK rendelet 57. cikke (2) bekezdésének b) és ¢) pontjaban emlitett
azon kotelezettségével, amely szerint az ilyen informaciokat tovabbitaniuk kell az emlitett

rendelet 57. cikke (1) bekezdése masodik albekezdésének 1) pontjaban emlitett adatbazisba:

a) agyogyszer 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)  ahatéanyag vagy hatdanyag-kombinacio, kivéve a 2001/83/EK iranyelv 1. cikkének 5.
és 30. pontjaban meghatarozott homeopatids gydgyszerek és ndvényi gyogyszerek

esetében,
e) gyogyszerforma;

2. Lallatgydgyaszati készitményekkel kapcsolatos dijszabasi egység” (,,allatgydgyaszati
dijszabasi egység”|) az (EU) 2019/6 rendelet 55. cikkének (1) bekezdése értelmében
létrehozott uniods készitmény-adatbéazis kovetkezd adatmezdinek egyedi kombinacidjaval

meghatéarozott egység:

a) az (EU)2021/16 végrehajtasi rendelet I11. 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;
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3. ,kozépvallalkozas™: a 2003/361/EK ajanlas szerinti kdzépvallalkozas;

4.  kisvallalkozas”: a 2003/361/EK ajanlas szerinti kisvallalkozas;

5. ,mikrovallalkozas™: a 2003/361/EK ajanlas szerinti mikrovallalkozas;

6. ,népegészségligyi sziikséghelyzet”: a Bizottsag altal az (EU) 2022/2371 eurdpai parlamenti €s

tanacsi rendelet*® 23. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban elismert kozegészségligyi

sziikséghelyzet.

3. cikk

A szolgaltatasi és iigyintézési dijak tipusai

Az Ugyndkség az alabbi tipust szolgéltatasi és ligyintézési dijakat vetheti ki:

a)

b)

d)

az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel kapcsolatos értékelési eljarasokért és
szolgaltatdsokeért jard szolgaltatasi és ligyintézési dijak, az I. mellékletben

meghatarozottak szerint,

az éallatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos értékelési eljarasokért és
szolgaltatasokért jard szolgaltatasi és ligyintézési dijak, a I1. mellékletben

meghatarozottak szerint,

az engedélyezett, emberi felhasznalasra szadnt gyogyszerek és az engedélyezett
allatgyogyaszati készitmények utan jaro éves dijak, a I1I. mellékletben meghatarozottak

szerint,

az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel, az allatgyogyaszati készitményekkel és
az orvostechnikai eszk6zokrdl folytatott konzultacidkkal kapcsolatos egyéb szolgaltatasi

¢s ligyintézési dijak, a IV. mellékletben meghatarozottak szerint.

49 Az Eurépai Parlament €s a Tanacs (EU) 2022/2371 rendelete (2022. november 23.) a hatarokon at
terjedo stlyos egészségiigyi veszélyekrdl és az 1082/2013/EU hatarozat hatalyon kiviil helyezésérol
(HL L 314.,2022.12.6., 26. 0.).
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(1)

)

3)

4

(1

4. cikk
Tovabbi szolgaltatasi és iigyintézési dijak

Az Ugyndkség tudomanyos szolgaltatasi dijat vethet ki az altala nytjtott tudomanyos
szolgaltatasokért, amennyiben e szolgaltatasokra nem vonatkozik e rendeletben meghatarozott
mas dij. A tudoményos szolgaltatasi dij 6sszegének figyelembe kell vennie a kapcsolodd
munkaterhelést. E dij minimalis és maximalis 0sszegét, valamint adott esetben az eléadonak
¢s adott esetben tarseldadonak jard megfeleld javadalmazast a IV. melléklet 5. pontja

hatarozza meg.

Az Ugyndkség ligyintézési dijat vethet ki a harmadik személyek kérésére altala nytjtott
ligyintézési szolgaltatasokért, amennyiben e szolgaltatdsokra nem vonatkozik e rendeletben
meghatarozott mas szolgaltatasi vagy ligyintézési dij. Az ligyintézési szolgaltatasokért jard
igyintézési dij 0sszegének figyelembe kell vennie a kapcsoldddé munkaterhelést. E dij

minimalis és maximalis 6sszegét a IV. melléklet 6.4. pontja hatarozza meg.

Az (1) és a (2) bekezdés értelmében kivetendo szolgaltatasi és ligyintézési dijakat az
Ugynokség igazgatotandcsa hatarozza meg a Bizottsag kedvezd véleményét kovetden, a 8.
cikkben megallapitott eljarasnak megfeleléen. Az alkalmazando6 6sszegeket az ligyndkség

honlapjan kozz¢ 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

javadalmazas kifizetése

Az Ugynokség az 1. cikk b) pontjaban emlitett javadalmazast az e rendeletben el8irt

Osszegeknek megfelelden fizeti meg.
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(2) Amennyiben e rendelet masként nem rendelkezik, dijesokkentés vagy a dijtol valo eltekintés
alkalmazésa esetén nem csokkenthetd a tagallamok illetékes hatosagai szamara e rendelet

értelmében fizetend6 javadalmazas.

(3) A tagéllamok illetékes hatosdgai szdmara fizetendd javadalmazast a 726/2004/EK rendelet 62.
cikke (3) bekezdésének elsd albekezdésében emlitett irdsos szerzOdésnek megfelelden kell
megfizetni. A javadalmazast euréban kell megfizetni. A javadalmazas megfizetésével
kapcsolatos minden banki koltséget az Ugyndkség viseli. A javadalmazas kifizetésére
vonatkoz részletes szabalyokat az Ugyndkség igazgatotanacsa allapitja meg e rendelet 8.

cikkének megfelelden.

6. cikk
A szolgaltatasi és iigyintézési dijra vonatkozo csokkentések
(1) Az Ugynokségnek alkalmaznia kell az V. mellékletben megallapitott dijcsokkentéseket.

(2) Amennyiben tagallam vagy unids intézmény kér értékelést, véleményt vagy szolgaltatast az
Ugynokségtdl, az Ugyndkség eltekinthet a vonatkozo szolgaltatasi vagy iigyintézési dijtol. Az
Ugynokség nem szamithatja fel a vonatkozé szolgaltatasi vagy iigyintézési dijat egyetlen

tagallamnak vagy unids intézménynek sem.

(3) AzS5. cikk (2) bekezdésének sérelme nélkiil, amennyiben a kérelmez6 vagy a
forgalombahozatali engedé€ly jogosultja az unids jogszabalyokban eldirt mas dijcsokkentésben
is részesiilhet, csak az a dijcsokkentés alkalmazando, amely a legkedvezdbb a kérelmezd vagy

a forgalombahozatali engedély jogosultja szamara.
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©)

(1)

)

3)

4

Az Ugyndkség ligyvezetd igazgatojanak — kiilondsen a népegészség vagy az édllatok
egészségeének védelmét vagy kellden indokolt okokbol kivalasztott bizonyos tipust
készitmények vagy kérelmezok tamogatasat célzd — kelléen indokolt javaslata alapjan az
Ugyndkség igazgatotanicsa a Bizottsag kedvezd véleményét kdvetden teljes vagy részleges
dijesokkentést itélhet meg az alkalmazando szolgéltatasi vagy ligyintézési dijra, a 8. cikknek

megfelelden.

Kivételes koriilmények, ugymint kényszeritd népegészségiigyi vagy allategészségiigyi okok
miatt az Ugyndkség iigyvezetd igazgatdija eseti alapon teljes vagy részleges dijcsdkkentést
itélhet meg az L., I, III. és IV. mellékletben meghatarozott szolgaltatasi dijakra vonatkozoan,
az I. melléklet 6., 14. és 15. pontjaban, a II. melléklet 7. és 10., valamint a III. melléklet 3.
pontjdban meghatarozott szolgaltatasi dijak kivételével. Az e cikk alapjan hozott valamennyi

hatarozatnak tartalmaznia kell az alapjaul szolgalé indokokat.
7. cikk
A szolgaltatasi és iigyintézési dijak megfizetése

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

A szolgaltatasi és ligyintézési dijakat azt kovetden kell megfizetni, hogy a fizetd fél megkapta

az Ugynokségtdl a fizetési hataridot is tartalmazo fizetési felszolitast.

A szolgaltatasi és ligyintézési dijakat az Ugynokségnek a fizetési felszolitasban meghatarozott
bankszamlajara torténd atutalassal kell megfizetni. A befizetéssel kapcsolatos minden banki

koltséget a dijfizetdnek kell viselnie.

A befizetés hatarideje kizarolag akkor tekintendd teljesitettnek, ha a teljes 6sszeget idoben
megfizették. A befizetés teljesitési idépontja az a nap, amelyen a befizetés teljes 6sszegét

jovairtak az Ugynokség bankszamlajan.
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8. cikk
Munkaszervezés

E rendelet alkalmazasanak megkonnyitése érdekében az Ugyndkség igazgatotanacsa az iigyvezetd
igazgatd indokolt javaslata alapjan és a Bizottsag kedvezd véleményét kovetden munkaszervezési
szabélyokat allapit meg, amelyek kiterjednek az e rendelet alapjan az Ugyndkség altal felszamitott
szolgéltatési és ligyintézési dijak megfizetésének maddjaira, a javadalmazasok tagallamok illetékes
hatosagai szdmara torténd megfizetésének mechanizmusaira, a 6. cikk (4) bekezdése szerinti
részleges vagy teljes dijcsokkentésre, valamint a tagallamok illetékes hatoséagai altal a célra
hasznalandé — atlathatd6 modszertanon alapuld — egységes formatumra, hogy a 10. cikk (3)

bekezdésének megfelelden megadjak az Ugynokségnek a pénziigyi informaciokat.

Az Ugynokség igazgatdtanacsa a munkaszervezési szabalyokban meghatarozza tovabba a kiilén
ellendrzés alkalmazasi korét minden egyes ellendrzéstipus tekintetében. Ennek ki kell terjednie
adott esetben az érintett gyogyszerre, az érintett helyszinre, az érintett tevékenységre €s az érintett

ellendrzé csoportra.
E szabalyokat nyilvanosan hozzaférhetvé kell tenni az Ugyndkség honlapjan.
9. cikk
Az esedékesség idopontja és a befizetés elmaradasa esetén alkalmazandé intézkedések

(1) Az e rendelettel 6sszhangban kivetett dijak esedékességét ...[Kiadohivatal: kérjiik e rendelet
alkalmazasa kezdOnapjanak a beillesztését]-ig meg kell hatarozni az e rendelet 8. cikke
értelmében megallapitott munkaszervezési szabalyokban. Kellen figyelembe kell venni a
726/2004/EK ¢és az (EU) 2019/6 rendeletben, valamint a 2001/83/EK iranyelvben eldirt

értékelési eljardsokra vonatkozo hataridoket.
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2)

Amennyiben az e rendelettel 6sszhangban kivetett barmely dij megfizetése késik, az
Ugynokség iigyvezetd igazgatoja — az Ugyndkség azon képességének sérelme nélkiil, hogy a
726/2004/EK rendelet 71. cikkével 6sszhangban birdsagi eljarast inditson a befizetés
biztositasa érdekében — dénthet ugy, hogy az Ugyndkség nem nytjtja a szolgaltatasokat, vagy
nem folytatja le azokat az eljarasokat, amelyekre az adott dij vonatkozik, vagy tigy, hogy az
Ugynokség felfiiggeszti a folyamatban 1év6 vagy jovébeli szolgaltatisokat és eljarasokat
mindaddig, amig az adott dijat az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet 99. cikkében eldirt

vonatkoz6 kamattal egyiitt meg nem fizetik.
10. cikk
Atlathatésag és nyomon kovetés
A mellékletekben meghatarozott dsszegeket az Ugyndkség honlapjan kdzzé kell tenni.

Az Ugyndkség nyomon kdveti koltségeit, és az Ugyndkség ligyvezetd igazgatdja az Eurdpai
Parlamentnek, a Tanacsnak, a Bizottsagnak ¢s a Szamvevdszéknek benytjtando éves
tevékenységi jelentés részeként részletes és megalapozott informacidkat nyujt az e rendelet
hatalya ald tartoz6 szolgaltatasi €s ligyintézési dijak altal fedezendd koltségekrol. Ezen
informacioknak tartalmazniuk kell a VI. mellékletben meghatarozott, teljesitésre vonatkozo
informaciokat, valamint az el6z0 naptari évre és a kovetkezo évi eldrejelzésre vonatkozo
koltséglebontast. Az Ugyndkség ezen informdaciok attekintését az éves jelentésébe is

belefoglalja.
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“4)

)

A tagéllamok gyogyszerekért felelds illetékes hatdsagai vagy az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 szakértdi bizottsagok eljarasaira szerz0dott szakértok bizonyitékot szolgaltathatnak
az Ugyndkségnek nyujtott szolgaltatasok koltségeiben bekovetkezett jelentds valtozasokrol,
kivéve az inflacios kiigazitasok hatdsat és az olyan tevékenységek koltségeit, amelyek nem
minésiilnek az Ugynokség szdmara nyujtott szolgltatasnak. Ezeket az informaciokat naptari
évenként egyszer vagy anndl ritkdbban lehet megadni, a VI. mellékletnek megfeleléen
szolgaltatott informaciok kiegészitéseként. E bizonyitékoknak az Ugyndkség szamara nyujtott
szolgaltatasok koltségeire gyakorolt pénziigyi hatas jellegére és mértékére vonatkozd, kelléen
megindokolt pénziigyi informéciokon kell alapulniuk. E célra a 8. cikkel 6sszhangban
megallapitott egységes formatumot kell hasznélni az 6sszehasonlités és az §sszesités
megkonnyitése érdekében. A tagallamok illetékes hatdsagai és az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo szakértdi bizottsagok eljarasaira az Ugyndkséggel szerz8dott szakérték ezeket az
informaciokat az Ugyndkség altal megadott formatumban bocséjtjak az Ugyndkség
rendelkezésére, minden olyan aldtdmaszt6 informacidval egyiitt, amely lehetové teszi a
benyujtott dsszegek helyességének ellenérzését. Az Ugyndkség feliilvizsgalja és dsszesiti
ezeket az informdcidkat, és azokat a (6) bekezdésnek megfelelden forrasként hasznalja fel az

emlitett bekezdésben eldirt kiilonjelentéshez.

Az e cikk (3) bekezdésének és az e rendelet VI. mellékletének megfeleléen az Ugynokség
rendelkezésére bocsatott informacidkra az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet 257. cikke

alkalmazando.

A szolgaltatasi dijak, az ligyintézési dijak és a javadalmazasok e rendelet mellékleteiben
meghatéarozott 6sszegeivel kapcsolatosan a Bizottsdg nyomon koveti az Eurostat altal az (EU)
2016/792 rendelet alapjan kozzétett harmonizalt fogyasztoi drindex révén mért inflacios ratat.
E nyomon kovetésnek ...[Kiadohivatal: kérjiik e rendelet alkalmazasa kezdénapjanak a
beillesztését]-an/-én kell kezdddnie, a legutobbi inflacids kiigazitas ota eltelt idészakra kell
vonatkoznia, ezt kovetden pedig évente meg kell ismétlédnie. Az e rendelet értelmében
megallapitott szolgaltatasi dijak, ligyintézési dijak és javadalmazas inflacio szerinti kiigazitasa
legkorabban a nyomon kovetés naptari évét kovetd naptari év januar 1-jén valik

alkalmazandova.
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(6) Legkorabban [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be az alkalmazas kezdonapjat 9 honappal koveto
ddtumot]-an/-én és azt kovetden haromévente az Ugyndkség iigyvezetd igazgatoja az
Ugyndkség igazgatotanacsa altal elfogadott kiildnjelentést nytjthat be a Bizottsagnak,
amelyben objektiven, tényekre alapozva €s kellden részletesen ismerteti megfeleléen indokolt

ajanlasait a kovetkezdkre iranyuldan:

a)  barmely szolgaltatasi vagy tigyintézési dij, illetve javadalmazas dsszegének 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,

c) azon tevékenységek leirasanak kiigazitdsa a valtozo feltételek és kdvetelmények

tiikrében, amelyekért az Ugynodkség dijat szed,

d) barmely szolgaltatasi vagy tigyintézési dij, illetve javadalmazas 6sszegének novelése,
csokkentése vagy bevezetése az Ugyndkség jogszabalyban eldirt feladatainak olyan

véltozéasat kovetden, amely az Ugynokség koltségeinek jelentds megvaltozasihoz vezet.

(7) A (6) bekezdésben emlitett kiilonjelentés €s az abban foglalt ajanldsok a kdvetkezdkon

alapulnak:

a)  a(2)és (3) bekezdésben emlitett informaciok és az Ugynokség jogszabalyban eldirt
feladatainak teljesitéséhez sziikséges tevékenységek koltségeinek nyomon kdvetése,
amelynek célja az Ugynokség szolgaltatdsainak és tevékenységeinek koltségalapjaban

bekovetkezd jelentds valtozasok azonositasa,

b)  az ajanlott kiigazitasok relevanciajat kozvetleniil alatamaszto objektiv €s ellenérizhetd

informaciok, ideértve a szamszerusitést is.
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(8) A Bizottsag sziikség esetén kérheti a jelentés és a benne foglalt ajanlasok pontositasat vagy
tovabbi alatdmasztasat. Ilyen kérést kdvetéen az Ugynokség ligyvezetd igazgatodja
indokolatlan késedelem nélkiil a Bizottsag rendelkezésére bocsatja a (6) bekezdésnek
megfelelden elfogadott jelentés atdolgozott valtozatat, amely valaszt ad a Bizottsag

észrevételeire és kérdéseire.

(9) A (6) bekezdésben emlitett, az els6 kiilonjelentés benyujtasara eldirt hataridé, valamint a

jelentések kozotti idotartam az alabbi helyzetek barmelyikében lerdviditheto:
a)  népegészségligyi sziikkséghelyzet esetén,
b)  az Ugynodkség jogszabalyban eldirt feladatainak a megvaltozasa esetén,

c) abban az esetben, ha bizonyiték all rendelkezésre az Ugyndkség koltségeinek vagy

koltség-bevétel egyensulyanak jelentds valtozasara vonatkozoan,

d) abban az esetben, ha bizonyiték all rendelkezésre a tagallamok illetékes hatésagainak

fizetendd koltségalapt javadalmazas koltségeinek jelentds valtozasara vonatkozodan,

e) az Ugynokség igazgatotanacsanak kérésére.
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3)

11. cikk
Feliilvizsgalat

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 13. cikknek megfelelden felhatalmazason alapulo
jogi aktusokat fogadjon el a mellékletek modositasara vonatkozdan, amennyiben az a

kovetkezdk barmelyikére tekintettel indokolt:

a)  al0. cikk (6) bekezdésének értelmében a Bizottsaghoz benyujtott kiilonjelentés;

b) azinflacios rata 10. cikk (5) bekezdésében emlitett nyomon kdvetésének megallapitasai;
d) az Ugynokség koltségvetési jelentése.

Az e rendeletben eldirt szolgaltatasi €s ligyintézési dijak, illetve a tagallamok illetékes
hatésagainak fizetett javadalmazas feliilvizsgalatat az Ugynokség koltségeinek és
bevételeinek, valamint a tagallamok illetékes hatsagai altal e rendelet alkalmazasi korén
beliil az Ugyndkségnek nyujtott szolgaltatasok teljes koltségeinek a Bizottsag ltali
értékelésére kell alapozni, figyelembe véve tobbek kozott az unids szabalyozasi halozat
fenntarthatosagat, ideértve a szolgaltatasi és ligyintézési dijak, valamint a javadalmazas

méltanyos és objektiv elosztasat.

A mellékletek esetleges feliilvizsgélata soran a tagallamok illetékes hatosagainak fizetett, e
rendeletben eldirt javadalmazasok 6sszegét egységes javadalmazasi 0sszegként kell

megodrizni, az €rintett illetékes hatdsag szerinti tagallamtol fliggetlentil.
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12. cikk

Az Ugynikség tervezett koltségvetése

A 726/2004/EK rendelet 67. cikke (6) bekezdésének megfelelden a kovetkezd pénziigyi évre
osszeallitott bevételi és kiadasi eldiranyzataba az Ugyndkség részletes informaciokat foglal a
szolgaltatasi és ligyintézési dijak egyes tipusaibol szarmazo bevételre és az azokhoz kapcsolodo
javadalmazasra vonatkozoan. Az e rendelet 3. cikkében meghatarozott szolgaltatasi s ligyintézési

dijtipusoknak megfeleléen ezen informacidkat a kdvetkezok szerinti bontasban kell megadni:

a)  emberi felhasznalasra szant gyogyszerek €s az orvostechnikai eszkdzokrol folytatott

konzultaciok;
b) allatgydgyaszati készitmények;
c) ¢éves dijak, tipusonként;
d) egyéb szolgaltatasi és ligyintézési dijak, tipusonként.

Az Ugyndkség az (EU) 2019/715 felhatalmazason alapulé rendelet 32. cikke (1) bekezdésének
megfelel6en Gsszeallitott egységes programozasi dokumentum mellékleteként megadhatja az

eljarastipusonkénti bontést.
13. cikk

A felhatalmazas gyakorlasa

(1) A felhatalmazéason alapul6 jogi aktusok elfogadasara vonatkozoan a Bizottsag részére adott

felhatalmazas feltételeit ez a cikk hatarozza meg.

(2) A Bizottsagnak a 11. cikk (1) bekezdésében emlitett, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok
elfogadéséara vonatkozoé felhatalmazasa 6téves idOtartamra sz6l [/megerdsitendd] 20[xx]-tol/-
tol kezd6do hatallyal. A Bizottsag legkésobb kilenc honappal az 6téves iddtartam vége elott
jelentést készit a felhatalmazasrol. A felhatalmazas hallgatolagosan meghosszabbodik a
korabbival megegyez6 iddtartamra, amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tan4cs nem

ellenzi a meghosszabbitast legkésébb harom honappal minden egyes idétartam letelte el6tt.
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4

)

(6)

Az Eurdpai Parlament vagy a Tanécs barmikor visszavonhatja a 11. cikk (1) bekezdésében
emlitett felhatalmazast. A visszavonasrol sz616 hatdrozat megsziinteti az abban meghatarozott
felhatalmazast. A hatarozat az Europai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd
napon, vagy a benne megjelolt késébbi idopontban 1ép hatalyba. A hatarozat nem érinti a mar

hatalyban 1év0, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok érvényességét.

A felhatalmazason alapul6 jogi aktus elfogadasa el6tt a Bizottsag a jogalkotds mindségének
javitasarol sz610, 2016. aprilis 13-1 intézménykozi megallapodasban megallapitott elvekkel

Osszhangban konzultal az egyes tagallamok altal kijelolt szakértokkel.

A Bizottsag a felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadéasat kovetden haladéktalanul és

egyidejiileg értesiti arr6l az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot.

A 11. cikk (1) bekezdése értelmében elfogadott felhatalmazason alapuld jogi aktus csak akkor
1ép hatalyba, ha az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak a jogi aktusrol valo értesitését
kovetd két honapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs nem emelt ellene kifogast,
illetve ha az emlitett id6tartam lejartat megel6zéen mind az Eurdpai Parlament, mind a
Tandcs arrol tajékoztatta a Bizottsdgot, hogy nem fog kifogast emelni. Az Eurdpai Parlament

vagy a Tanacs kezdeményezésére ez az iddtartam két honappal meghosszabbodik.
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14. cikk

Az (EU) 2017/745 rendelet modositasa

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

»(14) Az e cikk (13) bekezdése szerinti eljarasnak megfelelden megallapitott dijakat atlathato

moddon ¢és a nyujtott szolgaltatasok koltsége alapjan kell meghatarozni. A fizetendd dijak
mértékét csokkenteni kell a IX. melléklet 5.1. pontjanak c) pontja szerint inditott, a klinikai
értékelés esetén alkalmazando6 olyan konzultacios eljaras esetében, amely a 2003/361/EK

ajanlas értelmében vett mikro-, kis- és kozépvallalkozadsnak mindsiilé gyartot érint.

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

kell megfizetni.

A szakértdi laboratoriumok altal nytjtott tandcsadassal kapcsolatos dijakat a Bizottsag részére

kell megfizetni.”

S0 Az Eurépai Parlament ¢s a Tanacs (EU) 2022/123 rendelete (2022. januar 25.) az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség altal a gyogyszerek és orvostechnikai eszkdzok tekintetében a valsaghelyzetekre
valo felkésziiltség és a valsagkezelés terén betoltott szerep megerdsitésérol (HL L 20., 2022.1.31.,
1.0.).
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14a. cikk
Az (EU) 2022/123 rendelet modositasa
Az (EU) 2022/123 rendelet 30. cikke f) pontjanak helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

) az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikke (14) bekezdésének megfelelden vet ki dijakat, és
biztositja, hogy a szakértok dijazasara és koltségtéritésére a Bizottsag altal az (EU) 2017/745
rendelet 106. cikke (1) bekezdésének alapjan elfogadott végrehajtasi jogi aktusokkal

0sszhangban kertiljon sor;”.

15. cikk
Hatalyon Kkiviil helyezés

A 297/95/EK ¢és a 658/2014/EU rendelet ...[Kiadohivatal: kérjiik e rendelet alkalmazasa

kezdonapjanak a beillesztését]-tol/-t6l hatalyat veszti.

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

¢s az e rendelet VII. mellékletében talalhatd megfelelési tdblazatnak megfelelden kell értelmezni.
16. cikk
Atmeneti rendelkezések

Ez a rendelet nem alkalmazandé azokra az éves dijakra, valamint azokra az eljarasokra és
szolgaltatasokra, amelyek 0sszegének befizetési hatarideje a 297/95/EK rendelet és a 658/2014/EU
rendelet értelmében [Kiadohivatal: kérjiik e rendelet alkalmazasa kezdonapjanak a beillesztését]

elétt lejart.
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17. cikk
Hatalybalépés és az alkalmazas kezdonapja
Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet ...[Kiadohivatal: kérjiik a kovetkezo idopont beillesztését: az e rendelet
hatalybalépésének évét kovetd naptari év janudr 1-je, ha ez a rendelet julius 1-je elott hatalyba lép.
Ha a rendelet julius 1-je utan lép hatdlyba, kérjiik a hatalybalépéstol szamitott 9 honap leteltét

kéveto naptari év januar 1-jének datumat]-tol/-t6l alkalmazando.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben,

az Europai Parlament részérol a Tandacs részérol

az elndk az elndk
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I. MELLEKLET

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel kapcsolatos értékelési eljarasokért és

szolgaltatasokért jaro szolgaltatasi és ligyintézési dijak, valamint javadalmazasok

1. Az Ugynékség altal a 726/2004/EK rendelet 57. cikke (1) bekezdése n) pontja értelmében
nyujtott tudomanyos tanacsadas

1.1.

1.2.

1.3.

79 400 EUR szolgaltatasi dij alkalmazando a kovetkezd kérelmek barmelyike esetén:

a) mindség-, nem klinikai és klinikai fejlesztéssel kapcsolatos kérelem;
b) mindség- és klinikai fejlesztéssel kapcsolatos kérelem;

c¢) nem klinikai és klinikai fejlesztéssel kapcsolatos kérelem,;

d) ) modszerek mindsitésével kapcsolatos kérelem.

A tudomanyos tanacsadasért felelds két koordinator mindegyike 20 200 EUR
javadalmazasban részestil.

62 900 EUR szolgaltatasi dij alkalmazand6 a kovetkezd kérelmek barmelyike esetén:

a) klinikai fejlesztéssel kapcsolatos kérelem;

b) mindség- és nem klinikai fejlesztéssel kapcsolatos kérelem;

c) a 2001/83/EK iranyelv 10. cikke (2) bekezdésének b) pontjadban meghatarozott
generikus gyogyszerekre vonatkozo mindségfejlesztéssel és bioegyenértékiiség-
vizsgélatokkal kapcsolatos kérelem.

A tudomanyos tanacsadasert felelos két koordinator mindegyike 13 400 EUR
javadalmazasban részesiil.

49 600 EUR szolgaltatasi dij alkalmazando a kovetkezd kérelmek barmelyike esetén:

a) mindségfejlesztéssel kapcsolatos kérelem;

b) nem klinikai fejlesztéssel kapcsolatos kérelem;

¢) a2001/83/EK iranyelv 10. cikke (2) bekezdésének b) pontjdban meghatarozott
generikus gyogyszerekre vonatkozo bioegyenértékiiség-vizsgalatokkal kapcsolatos
kérelem.

A tudomanyos tanacsadaseért felelos két koordinator mindegyike 9 700 EUR
javadalmazasban részesiil.
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2.

A forgalombahozatali engedély iranti kérelem esetleges benyujtasat megel6z6

tudomanyos szakvélemények és értékelések

2.1.

828 100 EUR szolgaltatasi dij alkalmazandé a kdvetkezok barmelyike esetén:

a) a 726/2004/EK rendelet 83. cikke szerinti, engedélyezés elotti alkalmazasra szant
gyodgyszerre vonatkoz6 vélemény;

b) egy leendd kérelmezd altal a 726/2004/EK rendelet hatdlya ala tartozo
forgalombahozatali engedély iranti kérelem hivatalos benyujtdsat megelézéen az
Ugynokséghez benytjtott adatok és dokumentumok adatcsomagjanak folyamatos
értékelése.

Ez a szolgéltatasi dij az ugyanazon kérelemben szerepldé valamennyi hatéanyag-
tartalomra, gyogyszerformara és kiszerelésre kiterjed. Az eldado 260 800 EUR, a
tarseldado 227 200 EUR, a PRAC el6adoja 24 400 EUR javadalmazasban részesiil.

2.1a. (0j) A 2.1. pont b) alpontjdban meghatdrozott értékelésre 124 200 EUR 0Osszegli

2.2.

2.3.

kiegészitd dij alkalmazando. Az eléadd 39 100 EUR, a tarseléado 34 100 EUR, a
PRAC eldadoja 3 700 EUR javadalmazasban részesiil.

Abban az esetben, ha ugyanazon leendd kérelmezd tobb adatcsomagot nyujt be
ugyanarra a termékre vonatkozodan, a 2.1. pont b) alpontjaban és az (1j) 2.1a. pontban
meghatarozott szolgaltatasi dijat csak egyszer kell felszamitani.

A 2.1. pontban meghatirozott Osszegeket le kell vonni az ugyanazon termék
forgalombahozatali engedélye iranti kérelem kapcsan felszamitott szolgaltatasi dijbol
¢s a tagdllamok illetékes hatosagainak fizetendd vonatkozé javadalmazasbol,
amennyiben a kérelmet ugyanaz a kérelmez06 nyt;jtja be.

A 726/2004/EK rendelet hatalya ala tartozo gyogyszerek forgalomba hozatalanak
engedélyezése

3.1.

A 2001/83/EK irdnyelv 8. cikkének (3) bekezdése szerinti, valamely gyogyszer
forgalombahozatali engedélye irdnti kérelemre 828 100 EUR 0Gsszegli szolgaltatasi
dij alkalmazando, ha a kérelem 0j hatéanyagra vonatkozik. Ez a szolgaltatasi dij az
ugyanazon kérelemben szerepld valamennyi hatdéanyag-tartalomra,
gyogyszerformara és kiszerelésre kiterjed. Az eléadd 260 800 EUR, a tarsel6ado
227200 EUR, a PRAC eldaddja 24 400 EUR javadalmazéasban részesiil.
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

A 2001/83/EK iranyelv 8. cikkének (3) bekezdése szerinti, valamely gyogyszer
forgalombahozatali engedélye iranti kérelemre 661 000 EUR 0sszegli szolgaltatasi
dij alkalmazando, ha a kérelem ismert hatéanyagra vonatkozik. Ez a szolgaltatasi dij
az ugyanazon kérelemben szerepld  valamennyi  hatdanyag-tartalomra,
gyogyszerformara és kiszerelésre kiterjed. Az eléadd 183 600 EUR, a tarsel6ado
172 000 EUR, a PRAC eldaddja 17 800 EUR javadalmazéasban részesiil.

A 2001/83/EK iranyelv 10b. cikke szerinti, rogzitett dsszetételii gyogyszerre
vonatkoz6 kérelemre 546 500 EUR 6sszegli szolgaltatasi dij alkalmazand6. Ez a
szolgaltatasi dij az ugyanazon kérelemben szerepld valamennyi hatéanyag-
tartalomra, gyogyszerformara és kiszerelésre kiterjed. Az eléad6 169 800 EUR, a
tarseldado 99 600 EUR, a PRAC eldadodja 13 500 EUR javadalmazasban részesiil.

Valamely biologiai gyoégyszer forgalombahozatali engedélye iranti kérelemre
701 100 EUR 06sszegti szolgaltatasi dij alkalmazandd, ha a kérelem a 2001/83/EK
iranyelv 10. cikkének (4) bekezdése szerinti, a referencia biologiai termékhez
hasonlo gyogyszerre vonatkozik. Ez a szolgaltatasi dij az ugyanazon kérelemben
szerepld valamennyi hatdanyag-tartalomra, gyogyszerformara ¢és kiszerelésre
kiterjed. Az eldado 283 800 EUR, a tarsel6ad6d 182 000 EUR, a PRAC eldaddja
23 500 EUR javadalmazasban részesiil.

A 2001/83/EK iranyelv 10a. cikke szerinti, valamely gyogyszer forgalombahozatali
engedélye iranti kérelemre 747 300 EUR 6sszegli szolgaltatasi dij alkalmazando. Ez
a szolgéltatasi dij az ugyanazon kérelemben szerepld valamennyi hatdanyag-
tartalomra, gyodgyszerformara és kiszerelésre kiterjed. Az eléado 192 700 EUR, a
tarseldado 179 300 EUR, a PRAC el6adoja 18 600 EUR javadalmazasban részesiil.

A 2001/83/EK iranyelv 10. cikkének (1) bekezdése szerinti, valamely gyogyszer
forgalombahozatali engedélye iranti kérelemre 239 500 EUR 0Osszegli szolgaltatési
dij alkalmazando.

Ez a szolgaltatasi dij az ugyanazon kérelemben szerepld valamennyi hatéanyag-
tartalomra, gyogyszerformara és kiszerelésre kiterjed. Az eléado 118 900 EUR, a
PRAC eldaddja 5 900 EUR javadalmazésban részesiil.
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3.6a. (4j) A 2001/83/EK irdnyelv 10c. cikke szerinti beleegyezésen alapuld, valamely
gyogyszer forgalombahozatali engedélye iranti kérelemre 165 300 EUR 0sszegl
szolgaltatési dij alkalmazando.

Ez a szolgaltatasi dij az ugyanazon kérelemben szereplé valamennyi hatéanyag-
tartalomra, gyogyszerformara és kiszerelésre kiterjed. Az eléado 48 200 EUR, a
PRAC el6adoja 2 400 EUR javadalmazasban részesiil.

3.7. A 2001/83/EK iranyelv 10. cikkének (3) bekezdése szerinti, valamely gyogyszer
forgalombahozatali engedélye iranti kérelemre 407 800 EUR 6sszegli szolgaltatasi
dij alkalmazand¢é. Ez a szolgéltatéasi dij az ugyanazon kérelemben szerepld
valamennyi hatéanyag-tartalomra, gydgyszerformara és kiszerelésre kiterjed. Az
eléado 106 900 EUR, a tarsel6ado 106 900 EUR, a PRAC eléaddja 10 700 EUR
javadalmazasban részesiil.

3.8. A 2001/83/EK iranyelv 10. cikkének (1), (3) vagy (4) bekezdése szerint, hasznalati
szabadalom alapjan benyujtott masodik és minden tovabbi forgalombahozatali
engedély iranti kérelemre, amennyiben a referencia-gyogyszer hasznalati szabadalom
ala tartozik, 31 800 EUR 0Osszegli szolgaltatasi dij alkalmazand6. Ez a szolgaltatési
dij az wugyanazon kérelemben szerepld valamennyi hatéanyag-tartalomra,
gyogyszerformara ¢és kiszerelésre kiterjed. Az eldadé 8 200 EUR, a tarseldado
1 200 EUR javadalmazésban részesiil.

4. A forgalombahozatali engedély 1234/2008/EK bizottsagi rendelet’' I. melléklete szerinti
kiterjesztése

4.1. A kizardlag kémiai, gyogyszerészeti vagy biologiai dokumentaciot igénylo,
forgalombahozatali engedély kiterjesztése iranti kérelemre, amelyre vonatkozodan
nem nyujtottak be klinikai vagy nem klinikai adatokat, 161 300 EUR 0Osszegii
szolgaltatasi dij alkalmazandd. Ez a szolgaltatasi dij egyetlen gyogyszerformara és
egyetlen kapcsolddd hatéanyag-tartalomra terjed ki. Az el6add 54 400 EUR, a
tarsel6ado 31 900 EUR javadalmazéasban részesiil.

4.2. A 4.1. pont hatalya ald nem tartozo, forgalombahozatali engedély kiterjesztése iranti
kérelemre 188 300 EUR 06sszegii szolgaltatasi dij alkalmazando. Ez a szolgéltatasi dij
egyetlen gyogyszerformara és egyetlen kapcsolodd hatdanyag-tartalomra terjed ki.
Az eléado 66 400 EUR, a tarsel6ado 37 400 EUR javadalmazasban részestil.

4.3. A 4.1. és 4.2. pont sérelme nélkiil minden egyes, a 2001/83/EK iranyelv 10. cikkének
(1), (3) vagy (4) bekezdése szerint az e melléklet 3.8. pontjaban emlitett hasznalati
oltalom alapjan benyujtott, forgalombahozatali engedély kiterjesztése iranti
kérelemre 31 800 EUR 6sszegli szolgéaltatasi dij alkalmazando. Az el6ado
8 200 EUR, a tarsel6ad6 1 200 EUR javadalmazasban részesiil.

S1 A Bizottsag 1234/2008/EK rendelete (2008. november 24.) az emberi, illetve allatgydgyaszati
felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények forgalombahozatali engedélyére vonatkozo feltételek
modositasainak vizsgalatarol (HL L 334.,2008.12.12., 7. 0.).
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5. A forgalombahozatali engedélyben foglaltak II. tipusu jelentds modositasa az

1234/2008/EK bizottsagi rendelet szerint

5.1. Az 1234/2008/EK rendelet 2. cikkének 3. pontjaban meghatarozott I1. tipusu jelentds
modositas (a tovabbiakban: II. tipust jelentés modositas) irdnti, 1j terapias javallat
hozzaadasara vagy jovahagyott javallat modositdsara vonatkozd kérelemre
175300 EUR 06sszegli szolgaltatasi dij alkalmazandd. Az eléadd 64 400 EUR, a
tarsel6ado 64 400 EUR javadalmazasban részesiil.

5.2. Az 5.1. pont hatalya ala nem tartoz6 II. tipust jelentés modositas iranti kérelemre
28 500 EUR 0Osszegli szolgaltatasi dij alkalmazand6. Az eldadd 21 500 EUR
javadalmazasban részesiil.

5.3. Az 1234/2008/EK rendelet 7. cikke alapjan egyetlen kérelemben 6sszevont, II. tipusu
jelentés modositasra irdnyuld minden egyes kérelem esetében a vonatkozo
szolgéltatési dijat az 5.1. és 5.2. pontban meghatarozottak szerint kell felszdmitani. A
javadalmazast az emlitett pontokkal 6sszhangban kell kifizetni.

54. Amennyiben az 1234/2008/EK rendelet 20. cikke szerinti munkamegosztéasi kérelem
egynél tobb kozpontilag engedélyezett terméket tartalmaz, az elsé kozpontilag
engedélyezett termék minden egyes modositisara az e melléklet 5.1. és 5.2.
pontjaban meghatarozott szolgéltatasi dijak és javadalmazas alkalmazandd, mig a
kérelemben szereplé masodik és azt kovetd kozpontilag engedélyezett termék
minden egyes modositasara 900 EUR 0sszegii ligyintézési dij alkalmazando.

6. Felkérések és tudomianyos szakvélemények a 726/2004/EK rendelet 5. cikke (3)
bekezdése szerint

6.1. A 726/2004/EK rendelet 5 cikkének (3) bekezdése alapjan inditott eljaras keretében
veégzett értékelésre 156 700 EUR 0sszegli szolgaltatasi dij alkalmazando. Ettdl a
szolgaltatasi dijtol teljes egészében el kell tekinteni. Az eléado 14 900 EUR, a
tarsel6ado 14 900 EUR javadalmazasban részesiil.

6.2. Az 1234/2008/EK rendelet 13. cikke alapjan inditott eljards keretében végzett
értekelésre 299 800 EUR Osszegll szolgaltatasi dij alkalmazandé. Ettdl a szolgaltatasi
dijtol teljes egészében el kell tekinteni. Az eldadd 18 400 EUR, a tarseldado
18 400 EUR javadalmazasban részesiil.

6.3. A 2001/94/EK iranyelv 29. cikkének (4) bekezdése alapjan inditott eljaras keretében
veégzett értékelésre 94 600 EUR Osszegli szolgaltatasi dij alkalmazando. Ettdl a
szolgaltatasi dijtol teljes egészében el kell tekinteni. Az el6ado 3 400 EUR, a
tarsel6ado 3 400 EUR javadalmazasban részesiil.
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6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

A 2001/83/EK/ iranyelv 30. cikke alapjan inditott eljaras keretében végzett
értékelésre 146 400 EUR 0sszegli szolgaltatasi dij alkalmazando. Az eléado
8 200 EUR, a tarseléadé 8 200 EUR javadalmazasban részesiil.

A 2001/83/EK iranyelv 31. cikke alapjan inditott, a farmakovigilanciara vonatkozé
adatoktol eltérd adatok értékelésének kovetkezményeként kezdeményezett eljaras
keretében végzett értékelésre 206 700 EUR Gsszegli szolgaltatasi dij alkalmazando.
Az eléado 14 900 EUR, a tarseléado 14 900 EUR javadalmazéasban részesiil.

A 726/2004/EK rendelet 20. cikke alapjan inditott, a farmakovigilanciara vonatkozo
adatoktol eltérd adatok értékelésének kovetkezményeként kezdeményezett eljarassal
Osszhangban  végzett értékelésre 197 600 EUR  Osszegli  szolgaltatasi  dij
alkalmazand6. Az el6ad6 21 000 EUR, a tarseléado 21 000 EUR javadalmazasban
részesiil.

A 2001/83/EK iranyelv 31. cikke (1) bekezdésének méasodik albekezdése és 31.
cikkének (2) bekezdése, valamint 1071, 107 és 107k. cikke, tovabba a 726/2004/EK
rendelet 20. cikkének (8) bekezdése szerinti, farmakovigilanciai adatok értékelésének
kovetkezményeként kezdeményezett eljards keretében végrehajtott értékelésért a
kovetkezd szolgaltatasi dijak alkalmazandok:

6.7.1.210 200 EUR 0sszegli szolgaltatdsi dij, amennyiben az értékelés egy
hatéanyagra vagy hatéanyag-kombinaciéra és egy
forgalombahozataliengedély-jogosultra terjed ki. Az eléado 27 300 EUR, a
tarseldado 27 300 EUR javadalmazasban részesil.

6.7.2.296 400 EUR 0sszegli szolgaltatasi dij, amennyiben az értékelés két vagy tobb
hatéanyagra vagy hatéanyag-kombinaciéra és egy
forgalombahozataliengedély-jogosultra terjed ki. Az eléado 31 600 EUR, a
tarsel6ado 31 600 EUR javadalmazéasban részesiil.

6.7.3.360 600 EUR 06sszegli szolgaltatasi dij, amennyiben az értékelés egy vagy két
hatéanyagra  vagy  hatéanyag-kombiniciora és  két  vagy  tobb
forgalombahozataliengedély-jogosultra terjed ki. Az eléado 38 400 EUR, a
tarsel6ado 38 400 EUR javadalmazasban részesiil.

6.7.4.489 200 EUR 0sszegli szolgaltatasi dij, amennyiben az értékelés tobb mint két
hatéanyagra  vagy  hatéanyag-kombiniciora és  két  vagy  tobb
forgalombahozataliengedély-jogosultra terjed ki. Az eléado 52 100 EUR, a
tarsel6ado 52 100 EUR javadalmazasban részesiil.
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6.8. Amennyiben két vagy tobb forgalombahozataliengedély-jogosult vesz részt a 6.4.,
6.5., 6.6. és 6.7. pontban emlitett eljarasokban, az egyes
forgalombahozataliengedély-jogosultak 4ltal fizetendé dsszeget az Ugynokség két
1épésben szamitja ki az alabbiak szerint:

a)  a szolgaltatasi dij teljes O0sszegét elosztjdk a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai kozott az egyes forgalombahozataliengedély-jogosultak birtokaban
1évo, az eljarasba bevont termékeknek megfeleld human dijszabasi egységek
szamaval aranyosan;

b) adott esetben ezt kovetden alkalmazva az V. mellékletben meghatdrozott
dijcsokkentést.

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

A novényi gydgyszerekkel foglalkozd bizottsdg hagyomanyos ndvényi gyogyszerekkel
kapcsolatos tudoményos tanacsadasa iranti kérelemre 34 000 EUR Gsszegli szolgaltatasi dij
alkalmazand6. Az el6ad6 4 900 EUR javadalmazasban részesiil.

8. A vérplazmatorzsadatok (PMF) unios jogszabalyoknak valé megfelelésének igazolasa a
2001/83/EK iranyelv I. mellékletének III. része szerint

8.1. A 2001/83/EK irdnyelv 1. melléklete III. részének 1.1. pontja alapjan a
vérplazmatorzsadatok feliilvizsgdlata €s elsé tanusitdsa irant benyujtott kérelemre
66 000 EUR 06sszegli szolgaltatasi dij alkalmazando. Az eléadd 10 300 EUR, a
tarseldado 10 300 EUR javadalmazasban részesiil.

8.2. A vérplazmatorzsadatok elsd tantsitvanyanak kiallitasa iranti kérelemre, amennyiben
azt a gyogyszerre vonatkozo forgalombahozatali engedély iranti kérelemmel
egyidejlileg, centralizalt eljaras keretében nyujtjak be, 6 600 EUR dij alkalmazando.

crer

forgalombahozatali kérelemben kell értékelni.

8.3. A vérplazmatorzsadatok 1234/2008/EK rendelet szerinti II. tipust jelentds
modositasanak feliilvizsgalata és tanusitasa iranti kérelemre 12 200 EUR 06sszegli
szolgaltatasi dij alkalmazando. Az eldado 1900 EUR, a tarseléado 1900 EUR
javadalmazasban részesiil.

Az 1234/2008/EK rendelet szerinti egységes kérelemben szereplé két vagy tobb I1.
tipusu jelentds modositds esetében az e melléklet 8.4. pontjdban meghatarozott
szolgaltatasi dij és javadalmazas alkalmazando.

8.4. A vérplazmatorzsadatok éves Ujratanusittatasa iranti kérelemmel egyidejiileg
benyujtott, az 1234/2008/EK rendelet szerinti barmely mddositast tartalmazo, a
vérplazmatdrzsadatok feliilvizsgalatara €s éves Ujratanusittatasara iranyulo kérelem
esetén 19 500 EUR 06sszegli szolgaltatési dij alkalmazando. Az eléad6 2 300 EUR, a
tarseléado 2 300 EUR javadalmazasban részestil.
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9. A vakcinaantigén-torzsadatok unios jogszabalyoknak valo megfelelésének igazolasa a

2001/83/EK iranyelv I. mellékletének III. része szerint

9.1. A 2001/83/EK iranyelv 1. melléklete III. részének 1.2. pontja alapjan a
vakcinaantigén-torzsadatok feliilvizsgalata és elsé tanusitdsa irant — a centralizalt
eljaras keretében benyujtott 1) forgalombahozatali kérelemmel nem egyidejiileg —
benyujtott kérelemre 66 000 EUR 0sszegli szolgaltatasi dij alkalmazando6. Az el6ado
10 300 EUR, a tarseléad6 10 300 EUR javadalmazéasban részesiil.

9.2. Egyetlen fert6zd betegség megelozését célzd antigénesoport esetében a
vakcinaantigén-torzsadatokra vonatkozd kérelemért egy antigénre kell szolgaltatasi
dijat felszamitani és a 9.1. pont szerinti javadalmazast kell kifizetni. Az ugyanazon
csoportba tartozd antigénekre egyidejiileg benyujtott masodik ¢és azt kovetd
vakcinaantigéntorzsadat-kérelemért ~ vakcinaantigén-torzsadatonként 9 100 EUR
szolgéltatasi dijat kell felszdmitani. Az ugyanazon csoportba tartozo antigénekre
egyidejiileg benyujtott vakcinaantigéntdrzsadat-kérelmekre az Ugynokség 4ltal
felszamitott maximalis teljes 6sszeg nem haladhatja meg a 78 000 EUR-t. Ebben az
esetben minden masodik és azt kdvetd vakcinaantigéntorzsadat esetében az eléado
2 300 EUR, a tarsel6ado 2 300 EUR javadalmazasban részesiil.

9.3. Minden egyes vakcinaantigén-torzsadat elsé tanusitvanyanak kiallitasa irdnti
kérelemre, amennyiben azt a centralizalt eljards keretében benyujtott 1;j
forgalombahozatali kérelemmel egyidejileg nyujtjak be, 6 600 EUR iigyviteli dij
alkalmazando.

9.4. A vakcinaantigén-tdrzsadatok 1234/2008/EK rendelet szerinti II. tipusu jelentds
modositasanak feliilvizsgélata és tanUsitasa iranti kérelemre 12 200 EUR Gsszegili
szolgaltatasi dij alkalmazando. Az eldado 1800 EUR, a tarseléado 1 800 EUR
javadalmazasban részesiil.

Az 1234/2008/EK rendelet alapjan benyujtott egyetlen kérelemben Osszevont,
minden egyes II. tipust jelentds modositas esetében a vonatkoz6 szolgaltatasi dijat az
e pont els6 albekezdésében meghatarozottak szerint kell felszamitani.
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10.

A mindség és a nem klinikai adatok tanusitasa a Kis- és kozépvallalkozasok (kkv-k) altal
kifejlesztett fejlett terapias gyogyszerkészitményekre vonatkozéan, az 1394/2007/EK
europai parlamenti és tanacsi rendelet szerint

10.1.

10.2.

Az 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet>? 18. cikke szerinti
mindségi és nem klinikai adatok értékelésére és tantsitasara iranyuld kérelmekre
165 600 EUR 06sszegli szolgaltatasi dij alkalmazando. Ett6] a szolgaltatasi dijtol
teljes egészében el kell tekinteni. Az eléadd 56 900 EUR javadalmazasban részesiil.

Az 1394/2007/EK rendelet 18. cikke szerinti, csak a mindségi adatok értékelésére és
tanusitdsara iranyuld kérelmekre 110 100 EUR 0sszegli szolgaltatasi dij
alkalmazando. Ett6l a szolgaltatasi dijtol teljes egészében el kell tekinteni. Az eléado
37 800 EUR javadalmazasban részesiil.

11. Gyermekgyogyaszati alkalmazas az 1901/2006/EK euroépai parlamenti és tanacsi
rendelet™> szerint
11.1. Az 1901/2006/EK rendelet 15. cikke alapjan benytjtott gyermekgydgydszati

vizsgalati terv jovahagyasa iranti kérelemre 36 400 EUR 0sszegli szolgaltatasi dij
alkalmazando. Ettdl a szolgaltatési dijtol teljes egészében el kell tekinteni. Az el6add
8 000 EUR javadalmazasban részesiil.

11.2. Az 1901/2006/EK  rendelet 22. cikke szerinti, valamely jovéhagyott
gyermekgyogyaszati vizsgalati terv modositasa iranti kérelemre 20 400 EUR 6sszegii
szolgéltatasi dij alkalmazand6. Ettd]l a szolgaltatasi dijtdl teljes egészében el kell
tekinteni. Az eléadd 7 700 EUR javadalmazasban részesiil.

11.3. Az 1901/2006/EK rendelet 13. cikke szerinti termékspecifikus mentesités iranti
kérelemre 13 700 EUR 0Gsszegli szolgéltatasi dij alkalmazando. Ettd] a szolgaltatasi
dijtol teljes egészében el kell tekinteni. Az eldado 2 200 EUR javadalmazéasban
részesil.

11.4. Az 1901/2006/EK rendelet 23. cikke szerinti, gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek
valé megfelelés ellendrzésére iranyuld kérelemre 9 100 EUR 6sszegli szolgaltatasi
dij alkalmazand6. Ettdl a szolgéltatasi dijtol teljes egészében el kell tekinteni. Az
eléadd 1 200 EUR javadalmazésban részesiil.

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

53 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1901/2006/EK rendelete (2006. december 12.) a
gyermekgydgyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekrdl, valamint az 1768/92/EGK
rendelet, a 2001/20/EK iranyelv, a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet modositasardl
(HL L 378.,2006.11.27., 1. 0.).
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12. Ritka betegségek gyogyszereként valo mindsités a 141/2000/EK europai parlamenti és

t54

tanacsi rendelet’” szerint

A 141/2000/EK rendelet szerinti, ritka betegségek gyogyszereként valdé mindsités
feliilvizsgalatara irdnyuld kérelemre 19 200 EUR 0sszegli szolgaltatasi dij alkalmazando.
Ettdl a szolgaltatasi dijtol teljes egészében el kell tekinteni. Az eléaddo 1 800 EUR
javadalmazasban részesil.

13. Tudomanyos szakvélemény a Kkizarolag az Union Kiviili piacokra szant gyégyszer
értékelésérol
A 726/2004/EK rendelet 58. cikke értelmében kizardlag az Unidn kiviili piacokra szant
gyogyszer értékelését kovetd tudomanyos szakvélemény iranti kérelemre az e melléklet 1-5.
pontjaban, a IV. melléklet 1., 3., 4. és 5. szakaszaban, valamint 6.1., 6.2. és 6.4. pontjaban
meghatarozott szolgaltatasi dij és annak megfeleld javadalmazas alkalmazando.

14. Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

14.1. A 2001/83/EK iranyelv 107e. és 107 g. cikkében és a 726/2004/EK rendelet 28.
cikkében emlitett idOszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések  értékelésére
eljarasonként 32 600 EUR 0Osszegli szolgaltatasi dij alkalmazand6. Az eléado
16 600 EUR javadalmazasban részesiil.

14.2.  Amennyiben két vagy tobb forgalombahozataliengedély-jogosult koteles iddszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentéseket benyujtani a 14.1. pontban emlitett eljardsok
keretében, az egyes forgalombahozataliengedély-jogosultak altal fizetendd 0sszeget
az Ugynokség két 1épésben szamitja ki az alabbiak szerint:

a) a szolgaltatasi dij teljes Osszegét elosztjdk a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai kozott az egyes forgalombahozataliengedély-jogosultak birtokaban
1év0, az eljarasba bevont termékeknek megfeleld6 huméan dijszabasi egységek
szdmaval aranyosan;

b) adott esetben ezt kovetden alkalmazva az V. melléklet 1. pontjdban
meghatarozott dijcsokkentést.

15. Engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatok

15.1. A 2001/83/EK iranyelv 21 a. cikkének b) pontjaban és 22a. cikke (1) bekezdésének
a) pontjadban, valamint a 726/2004/EK rendelet 9. cikke (4) bekezdésének cb)
pontjaban és 10a. cikke (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett engedélyezés utani
gyogyszerbiztonsagi vizsgalatoknak a 2001/83/EK iranyelv 107n—107q. cikke és a
726/2004/EK rendelet 28b. cikke szerinti, egynél tobb tagadllamban elvégzett
értekelésére 102 400 EUR 0Osszegli szolgaltatasi dij alkalmazando.

54 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 141/2000/EK rendelete (1999. december 16.) a ritka betegségek
gyogyszereir6l (HL L 18.,2000.1.22., 1. 0.).
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15.2. A szolgéltatasi dijat két részletben kell felszamitani, az aldbbiak szerint:

15.2.1. 51200 EUR a 2001/83/EK iranyelv 107n. cikkében emlitett vizsgalatiterv-
tervezet értékelési eljarasanak kezdetekor esedékes; az eléado 21 400 EUR
javadalmazasban részestil.

15.2.2.51 200 EUR a 2001/83/EK iranyelv 107p. cikkében emlitett végleges
vizsgélati jelentésnek ¢ a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag
altali értékelésére iranyuld eljaras kezdetekor esedékes; az eldado
21 400 EUR javadalmazasban részesiil.

15.3. Ha a Bizottsag eldirja, hogy az engedélyezés utani gydgyszerbiztonsagi vizsgalatot
egynél tobb forgalombahozataliengedély-jogosult koteles elvégezni, ugyanazok az
aggalyok jelentkeznek egynél tobb gydgyszer esetében, ¢és az érintett
forgalombahozataliengedély-jogosultak koz0os engedélyezés utani
gyogyszerbiztonsagi vizsgalatot végeznek, az egyes forgalombahozataliengedély-
jogosultak altal fizetendd Osszeget az Ugyndkség két 1épésben szamitja ki az
alabbiak szerint:

a)  a szolgaltatasi dij teljes 0sszegének egyenld elosztasa a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai kozott;
b)  adott esetben ezt kdvetden alkalmazva az V. melléklet 1. pontjaban

meghatarozott dijesokkentést.

15.4. A 15. pont szerinti dij fizetésére kotelezett forgalombahozataliengedély-jogosultak
mentesiilnek az Ugynokség vagy a tagallam illetékes hatosaga 4ltal a 15.1. pontban
emlitett vizsgalatok benyujtasaért kiszabott egyéb dijak fizetése alol.
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II. MELLEKLET

Az allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos értékelési eljarasokért és szolgaltatasokért

felszamolando szolgaltatasi és iligyintézési dijak, valamint javadalmazasok

1. A 726/2004/EK rendelet 57. cikke (1) bekezdésének n) pontja szerinti tudomanyos
tanacsadas

1.1.

1.2.

1.3.

34 900 EUR szolgaltatasi dij alkalmazando a kovetkez6 kérelmek barmelyike esetén:

a) mindség-, biztonsagossag- €s klinikai fejlesztéssel kapcsolatos kérelem;
b) mindség- és klinikai fejlesztéssel kapcsolatos kérelem;
c) biztonsagossag- ¢s klinikai fejlesztéssel kapcsolatos kérelem;

A tudomanyos tanacsadésért felelds koordinator 16 700 EUR javadalmazésban részesiil.
25 600 EUR szolgaltatasi dij alkalmazando6 a kovetkezd kérelmek barmelyike esetén:

a) klinikai fejlesztéssel kapcsolatos kérelem;

b) mindség- és biztonsagossagfejlesztéssel kapcsolatos kérelem;

c) az (EU) 2019/6/EK iranyelv 4. cikkének 9. pontjaban meghatarozott generikus
allatgyogyaszati készitményekre vonatkoz6 mindségfejlesztési és a biologiai
egyenértékiiségi vizsgalatokra vonatkozé kérelem.

A tudomanyos tanacsadasért felelds koordinator 10 600 EUR javadalmazasban részesiil.
22 500 EUR szolgaltatasi dij alkalmazand¢ a kovetkezdk barmelyike esetén:

a) mindségfejlesztéssel kapcsolatos kérelem;

b) biztonsagossagfejlesztéssel kapcsolatos kérelem;

c) az (EU) 2019/6/EK rendelet 4. cikkének 9. pontjaban meghatarozott generikus
allatgydgyaszati készitményekre vonatkozé biologiai egyenértékiiségre irdnyulod
vizsgalatokkal kapcsolatos kérelem.

d) eldzetes kockézati profilra vonatkozo6 kérelem;

e) j maradékanyag-hatarérték megallapitasaval kapcsolatos kérelem.

A tudomanyos tanacsadasért felelos koordinator 6 400 EUR javadalmazéasban részesiil.

2. Az Jallatgyogyaszati készitménynek (EU) 2019/6 rendelet 4. cikkének 29. pontjaban
meghatarozott korlatozott piacra szant készitményként valé besorolasara, valamint az
emlitett rendelet 23. cikke szerinti engedélyezésére valo jogosultsag vizsgalatara
vonatkozo kérelem

Az éllatgyogyaszati készitménynek az (EU) 2019/6 rendelet 4. cikkének 29. pontja
értelmében korlatozott piacra szant allatgyogyaszati készitményként vald besoroldsa, valamint
az (EU) 2019/6 rendelet 23. cikke szerinti engedélyezéshez vald jogosultsag vizsgalata irdnti
kérelemre 5 500 EUR {igyintézési dij alkalmazando.
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Maradékanyag-hatarérték (MRL) megallapitasa, modositasa vagy kiterjesztése a
470/2009/EK eurépai parlamenti és tanacsi rendeletben® meghatarozott eljarasnak
megfeleloen

3.1. Egy adott anyag kezdeti MRL-jének megallapitisa iranti kérelemre 89 300 EUR
Osszegli szolgaltatdsi dij alkalmazando. Az eldadd 22 600 EUR, a tarsel6ado
10 900 EUR javadalmazasban részestil.

3.2. A meglévé MRL modositasara vagy kiterjesztésére irdnyuldé minden egyes kérelemre
55900 EUR 06sszegli szolgaltatasi dij alkalmazand6. Az eléadd 11 200 EUR, a
tarsel6ado 10 200 EUR javadalmazéasban részesiil.

3.3. Az (EU) 2018/782 bizottsagi rendelet56 1. mellékletének 1.7. szakasza alapjan annak
megallapitasara, hogy egy vegyi anyaghoz nem hasonld bioldgiai anyag esetében
sziikkség van-e teljes MRL-értékelésre, 25 600 EUR 0Gsszegli  szolgaltatasi dij
alkalmazando. Az el6ad6 10 600 EUR javadalmazéasban részesiil.

4. Az (EU) 2019/6 rendelet 42. cikke szerinti centralizalt forgalombahozatali engedélyezési
eljaras hatalya ala tartozo allatgyogyaszati készitmények forgalomba hozatalanak
engedélyezése
4.1. Az (EU) 2019/6 rendelet 8., 23. vagy 25. cikke szerinti, valamely allatgyogyaszati
készitmény forgalombahozatali engedélye iranti kérelemre 311 500 EUR 0Osszegli
szolgaltatdsi dij alkalmazand6, ha a kérelem 0j hatdoanyagra vonatkozik. Ez a
szolgéaltatdsi dij az ugyanazon kérelemben szerepld valamennyi hatéanyag-tartalomra,
gyogyszerformara ¢€s kiszerelésre kiterjed, a célfajok szamatol fiiggetleniil. Az eldéadd
112 800 EUR, a tarseldad6 40 200 EUR javadalmazésban részesiil.

4.2. Az (EU) 2019/6 rendelet 8., 20., 22., 23. vagy 25. cikke szerinti, valamely
allatgyogyaszati készitmény forgalombahozatali engedélye iranti kérelemre
282 200 EUR o6sszegtli szolgaltatasi dij alkalmazando, ha a kérelem ismert hatéanyagra
vonatkozik. Ez a szolgaltatasi dij az ugyanazon kérelemben szerepld valamennyi
hatéanyag-tartalomra, gyogyszerformara és kiszerelésre kiterjed, a célfajok szdméatol
fliggetlentil. Az el6ad6 86 500 EUR, a tarsel6ad6 37 200 EUR javadalmazasban
részesiil.

S5 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 470/2009/EK rendelete (2009. majus 6.) az allati eredetii
¢lelmiszerekben eléforduld farmakologiai hatéanyagok maradékanyag-hatarértékeinek
meghatarozasara iranyul6 kozosségi eljarasokrol, a 2377/90/EGK tanacsi rendelet hatalyon kiviil
helyezésérdl és a 2001/82/EK eurodpai parlamenti és tanacsi iranyelv, valamint a
726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet modositasarol (HL L 152.,2009.6.16., 11. o.).

56 A Bizottsag (EU) 2018/782 rendelete (2018. majus 29.) a 470/2009/EK rendeletben emlitett
kockazatértékelésre és kockazatkezelési ajanlasokra vonatkozé modszertani elvek meghatarozasarol
(HL L 132.,2018.5.30., 5. 0.).
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4.3. 144 200 EUR szolgaltatési dij alkalmazando6 a kdvetkezd kérelmek barmelyike esetén:

a) az (EU) 2019/6 rendelet 18. cikke szerinti, valamely generikus allatgyogyaszati
készitmény forgalombahozatali engedélye iranti kérelem;

b) az (EU) 2019/6 rendelet 19. cikke szerinti, valamely hibrid allatgydgyaszati
készitmény forgalombahozatali engedélye iranti kérelem;

c) az (EU) 2019/6 rendelet 21. cikke szerinti, valamely allatgyogyaszati készitmény
forgalombahozatali engedélye iranti, hozzaférési felhatalmazason alapuld
kérelem.

Ez a szolgaltatasi dij az ugyanazon kérelemben szerepl0 valamennyi hatdéanyag-
tartalomra, gyogyszerformara és kiszerelésre kiterjed, a célfajok szamatol fliggetleniil.
Az el6ado 32 500 EUR, a tarseldado 18 900 EUR javadalmazésban részesiil.

5.  Korlatozott piacokra vonatkozo forgalombahozatali engedély feliilvizsgalata

Az (EU) 2019/6 rendelet 24. cikkének (3) bekezdése szerinti, korlatozott piacra vonatkozd
forgalombahozatali engedély feliilvizsgalata iranti kérelemre 20 000 EUR 0&sszegl
szolgaltatdsi dij alkalmazand6. Az eléado 3300 EUR, a tarseldaddo 2 500 EUR
javadalmazasban részesiil.

6. A forgalombahozatali engedély feltételeinek azon mdédositasai, amelyek az (EU) 2019/6
rendelet 64., 65. és 66. cikke szerint értékelést igényelnek

6.1. A hatdanyag(ok), a hatdbanyag-tartalom, a gyogyszerforma, az alkalmazasi mod vagy az
¢lelmiszer-termeld célfajok tekintetében valtozasokat bevezetd, értékelést igényld
modositasokra, amelyeket az (EU) 2019/6 rendelet 66. cikkének (3) bekezdésével
O0sszhangban 90 napon beliil kell értekelni, 92 600 EUR 06sszegli szolgaltatasi dij
alkalmazand6. Ez a szolgaltatdsi dij minden egyes gydgyszerformara vagy minden
egyes kapcsolodo hatdanyag-tartalomra/hataserdsségre kiterjed. Az eléado 30 100 EUR,
a tarsel6add 9 100 EUR javadalmazéasban részesiil.

6.2. A biztonsagossag, a hatasossag vagy a farmakovigilancia tekintetében valtozasokat
bevezetd, értékelést igényld modositasokra, amelyeket az (EU) 2019/6 rendelet 66.
cikkének (3) bekezdésével Osszhangban 60 vagy 90 napon beliill kell értékelni,
50 100 EUR 0sszegli szolgaltatasi dij alkalmazandd. Az eléado 10 300 EUR, a
tarseléado 8 000 EUR javadalmazasban részestil.

6.3. A valtozasokat csak a mindség tekintetében bevezetd, értékelést igénylé modositasokra,
amelyeket az (EU) 2019/6 rendelet 66. cikkének (3) bekezdésével 6sszhangban 60
napon beliil kell értékelni, 25 200 EUR 6sszegli szolgaltatasi dij alkalmazando. Az
eléado 3 800 EUR, a tarsel6ado 3 800 EUR javadalmazasban részesiil.
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6.4.

6.5.

Amennyiben egyetlen kérelemben az (EU) 2019/6 rendelet 64. cikke szerint tobb,
értékelést igényld modositast csoportositanak, az elsé két modositas mindegyikére az e
melléklet 6.1., 6.2. és 6.3. pontjdban meghatarozott megfeleld szolgaltatasi dij
alkalmazando. A javadalmazast az emlitett pontokkal 6sszhangban kell kifizetni. A
harmadik ¢€s az azt kovetd modositasok esetében a szolgaltatasi dij modositasonként

12 600 EUR, a javadalmazas pedig mddositasonként 1 900 EUR az eldado és

1 900 EUR a tarsel6add szdmara.

Amennyiben az (EU) 2019/6 rendelet 65. cikke szerinti munkamegosztasi kérelem
egynél tobb kozpontilag engedélyezett terméket tartalmaz, az els6 kozpontilag
engedélyezett termék minden egyes modositdsara az e melléklet 6.1. és 6.2. és 6.3.
pontjdban meghatarozott szolgéltatidsi dijak és javadalmazas alkalmazando, mig az
ugyanazok kérelemben szereplé masodik és azt kovetd kozpontilag engedélyezett
termék minden egyes modositasara 800 EUR 6sszegli ligyintézési dij alkalmazando.

7. Az unios érdeket érinto (referral) és valasztottbirdsagi eljarasok

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Az (EU) 2019/6 rendelet 54. cikkének (8) bekezdése alapjan inditott eljaras keretében
veégzett értékelésre 161 000 EUR 0Osszegili szolgéltatasi dij alkalmazandé. Ettdl a
szolgaltatasi dijtol teljes egészében el kell tekinteni. Az eléadd 22 200 EUR, a
tarsel6ado 10 100 EUR javadalmazéasban részesiil.

Az (EU) 2019/6 rendelet 70. cikkének (11) bekezdése alapjan inditott eljaras keretében
veégzett értékelésre 220 600 EUR 0Osszegli szolgéltatasi dij alkalmazando. Ettdl a
szolgaltatasi dijtol teljes egészében el kell tekinteni. Az eldadd 30 800 EUR, a
tarsel6ado 13 600 EUR javadalmazéasban részesiil.

Az (EU) 2019/6 rendelet 141. cikke (1) bekezdése c) és e) pontjanak alapjan inditott
eljaras keretében végzett értékelésre 155200 EUR 0Osszegli szolgaltatasi dij
alkalmazand6. Ettd] a szolgaltatasi dijtol teljes egészében el kell tekinteni. Az eléado
18 400 EUR, a tarseléad6 8 100 EUR javadalmazasban részestil.

Az (EU) 2019/6 rendelet 82. cikke alapjan inditott eljaras keretében végzett értékelésre
220 600 EUR 0sszegli szolgaltatasi dij alkalmazand6. Az eléadd 30 800 EUR, a
tarsel6ado 13 600 EUR javadalmazéasban részesiil.

Az (EU) 2019/6 rendelet 129. cikkének (3) bekezdése és 130. cikkének (4) bekezdése
alapjan inditott eljaras keretében végzett értékelésre 155 200 EUR 6sszegli szolgaltatasi
dij alkalmazand6. Az eléad6 18 400 EUR, a tarseléadd 8 100 EUR javadalmazasban
részesiil.
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7.6.

Amennyiben két vagy tobb forgalombahozataliengedély-jogosult vesz részt a 7.4. vagy
7.5. pontban emlitett eljarasokban, az egyes forgalombahozataliengedély-jogosultak
altal fizetendd Gsszeget az Ugyndkség két 1épésben szamitja ki az alabbiak szerint:

a)  aszolgaltatasi dij teljes 0sszegét elosztjak a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai kozott az egyes forgalombahozataliengedély-jogosultak birtokaban
1évo, az eljarasba bevont termékeknek megfeleld allatgyogyaszati dijszabasi
egységek szamaval aranyosan;

b)  adott esetben ezt kdvetden alkalmazva az V. melléklet 1. pontjdban meghatarozott
dijcsokkentést.

8. A vakcinaantigén-torzsadatok unios jogszabalyoknak valo megfelelésének igazolasa

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

Az (EU) 2019/6 rendelet II. mellékletének V.2. pontja alapjan a vakcinaantigén-
torzsadatok feliilvizsgalata és elsd tanUsitasa irdnt — centralizalt eljaras keretében a
megnevezett antigént tartalmazé allatgydgyaszati készitmény forgalombahozatali
engedélye iranti elsé kérelemmel egyidejlileg — benyujtott kérelemre 25 200 EUR
Osszegll szolgaltatasi dij alkalmazando. Az eléadd 3 800 EUR, a tarseléadd 3 800 EUR
javadalmazasban részesil.

Ugyanazon elsé forgalombahozatali engedély iranti kérelem keretében egyidejiileg
benyujtott  tobb, vakcinaantigén-torzsadatokra vonatkozé  kérelem  esetében
vakcinaantigén-torzsadatonként 25 200 EUR 06sszegli szolgaltatasi dij alkalmazand6. Az
Ugynokség 4ltal felszdmitott maximalis teljes Osszeg nem haladhatja meg a
74 800 EUR-t. Az eldad6 3 800 EUR, a tarseléadd 3 800 EUR javadalmazéasban
részesiil. Ugyanazon elsé forgalombahozatali engedély iranti kérelem keretében
egyidejiileg benyujtott tobb, vakcinaantigén-torzsadatokra vonatkozd kérelem esetében
a javadalmazas nem haladhatja meg az el6ad6 esetében a 11 400 EUR-t, a tarsel6ado
esetében a 11 400 EUR-t.

A vakcinaantigén-torzsadatok feliilvizsgalatara és tantUsitdsara iranyuld kérelemre,
amennyiben azt a centralizalt, decentralizalt vagy kolcsonos elismerési eljaras keretében
mar engedélyezett vakcina(k)ban 1évd antigénre vonatkoz6 kiilon kérelemként nyujtjak
be, 34 900 EUR 0Osszegli szolgaltatasi dij alkalmazandé. Az eléadd 5 300 EUR, a
tarseléado 5 300 EUR javadalmazasban részesiil.

E melléklet 6. szakasza értelemszertien alkalmazand6 a tanusitott vakcinaantigén-
torzsadatok modositasaira.
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10.

A vakcinaplatformtechnologia-torzsadatok unios jogszabalyoknak valdo megfelelésének
igazolasa

9.1.

9.2.

9.3.

Az (EU) 2019/6 rendelet II. mellékletének V.4. pontja alapjan a
vakcinaplatformtechnoldgia-torzsadatok feliilvizsgalata és elsé tantsitasa irant —
centralizalt eljaras keretében a megnevezett platformot tartalmaz6 allatgydgyaszati
készitmény forgalombahozatali engedélye iranti elsd kérelemmel egyidejlileg —
benyujtott kérelemre 25 200 EUR 6sszegli szolgaltatasi dij alkalmazando6. Az eldado
3 800 EUR, a tarsel6ado 3 800 EUR javadalmazasban részesiil.

A vakcinaplatformtechnoldgia-torzsadatok feliilvizsgalatara és tanusitasara iranyuld
kérelemre, amennyiben azt a centralizalt, decentralizalt vagy kdlcsonds elismerési
eljaras keretében mar engedélyezett vakcindkban 1évo platformra vonatkozé kiilon
kérelemként nyujtjak be, 34 900 EUR 06sszegli szolgaltatasi dij alkalmazando. Az
eléado 5 300 EUR, a tarseléado 5 300 EUR javadalmazésban részesiil.

E  melléklet 6. szakasza  értelemszeren  alkalmazandé a  tanusitott
vakcinaplatformtechnoldgia-torzsadatok modositasaira.

A forgalomba hozatalt koveto feliigyeleti vizsgalatok értékelése

10.1. Az egynél tobb tagallamban az (EU) 2019/6 rendelet 76. cikkének (3) bekezdése

szerinti végzett, forgalomba hozatalt kovetd feliigyeleti vizsgalatok értékelésére
39 800 EUR 0sszegli szolgaltatasi dij alkalmazando.

10.2. A szolgéltatési dijat az alabbiak szerint kell felszamitani:

a) 19 900 EUR az (EU) 2021/1281 bizottsagi végrehajtasi rendelet57 15. cikkének
(3) bekezdésében emlitett vizsgalatiterv-tervezet elfogaddsara irdnyuld eljaras
kezdetekor esedékes. Az el6ado 8 100 EUR javadalmazasban részesiil;

b) 19 900 EUR az (EU) 2021/1281 végrehajtasi rendelet 15. cikkének (5)
bekezdésében emlitett végleges vizsgalati jelentés értékelésére iranyuld eljaras
kezdetekor esedékes. Az el6ado 8 100 EUR javadalmazésban részesiil.

57

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

crcr

tartalma és Osszegzése tekintetében torténd alkalmazasara vonatkozo szabalyok megallapitasarol
(HL L 279.,2021.8.3., 15. 0.).
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10.3. Ha a forgalomba hozatalt kovetd feliigyeleti vizsgalatot egynél tobb
forgalombahozataliengedély-jogosult koteles elvégezni és az érintett
forgalombahozataliengedély-jogosultak kozos forgalomba hozatalt kovetd feliigyeleti
vizsgalatot végeznek, a felszamitandd szolgaltatasi dijat az Ugyndkség két 1épésben
szamitja ki az alabbiak szerint:

a) a szolgaltatasi dij teljes Osszegének egyenld elosztasa a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai kdzott;

b)  adott esetben ezt kovetden alkalmazva az V. melléklet 1. pontjdban meghatarozott
dijcsokkentést.

11. Tudomanyos szakvélemények a kizardlag az Union Kiviili piacokra szant
allatgyogyaszati készitmények értékelése céljabol, a nemzetkozi allategészségiigyi
szervezetekkel folytatott egyiittmiikodés keretében
Az (EU) 2019/6 rendelet 138. cikke értelmében kizardlag az Unidn kiviili piacokra szant
allatgyogyaszati készitményeket értékeld tudomanyos szakvélemény iranti kérelemre az e
melléklet 1, 3, 4., és 6. pontjaban, az e rendelet a IV. mellékletének 1, 3, 4., és 5., valamint az

emlitett melléklet 6.1., 6.2. és 6.4. pontjaban meghatarozott szolgéltatasi dij és annak

megfeleld javadalmazas alkalmazando.
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III. MELLEKLET

Eves szolgaltatasi dijak és javadalmazas

1. A 726/2004/EK rendelet szerint engedélyezett, emberi felhasznalisra szant gyogyszerek
éves szolgaltatasi dija

1.1.

1.2.

1.3.

1.3a. (Uj)

A 2001/83/EK iranyelv 10. cikkének (1) és (3) bekezdése, valamint 10c. cikke szerint
benyujtott kérelem alapjdn engedélyezett, emberi felhasznaldsra szant gyodgyszerek
minden egyes forgalombahozatali engedélyére 57 700 EUR ¢éves szolgaltatasi dij
alkalmazand6. Az eléado 7 700 EUR, a tarsel6add 6 700 EUR, a PRAC el6addja 1 400
EUR javadalmazasban részesiil.

A 2001/83/EK iranyelv 10. cikkének (4) bekezdése szerint benytjtott kérelem alapjan
engedélyezett, emberi felhasznalasra  szadnt  gyogyszerek minden  egyes
forgalombahozatali engedélyére 113 000 EUR éves szolgaltatasi dij alkalmazand6. Az
eldad6 15500 EUR, a tarseléadd 13 700 EUR, a PRAC eldaddja 2900 EUR
javadalmazasban részesil.

Az 1.1. vagy 1.2. pont hatdlya al4 nem tartoz6, emberi felhasznalasra szant gydgyszerek
minden egyes forgalombahozatali engedélyére 222 300 EUR ¢éves szolgaltatasi dij
alkalmazand6. Az eléad6 30 800 EUR, a tarseléadd 27 200 EUR, a PRAC eldadoja
5 800 EUR javadalmazasban részesiil.

Az 1.1., 1.2. és 1.3. pontban meghatdrozott éves szolgaltatasi dijak az el6zd évre
vonatkoznak.

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

2.1. Az (EU) 2019/6 rendelet 18., 19. vagy 21. cikke alapjan engedélyezett allatgyogyaszati
készitmények minden egyes forgalombahozatali engedélyére 25 000 EUR Gsszegii éves
szolgaltatasi dij alkalmazand6. Az el6ad6 6 000 EUR, a tarseléaddo 5 500 EUR
javadalmazasban részestil.

2.2. A 2.1. pont hatdlya ald nem tartozé minden egyes forgalombahozatali engedélyre 101
800 EUR éves szolgaltatasi dij alkalmazand6. Az eléadd 24 500 EUR, a tarsel6add
22 600 EUR javadalmazasban részesiil.

2.2a. (1) A 2.1., 2.2. és 2.3. pontban meghatirozott éves szolgaltatasi dijak az el6zd évre
vonatkoznak.
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3. A 2001/83/EK iranyelv szerint engedélyezett, emberi felhasznalasra szant gyogyszerek és
a tagallamok illetékes hatosagai altal az (EU) 2019/6 rendelet szerint engedélyezett
allatgyogyaszati készitmények éves farmakovigilanciai szolgaltatasi dija

3.1. A 2001/83/EK iranyelv szerint engedélyezett, emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
esetében az Ugyndkség farmakovigilanciai tevékenységeire — beleértve a jobb
dontéshozatal valos koriilmények kozott szerzett bizonyitékokkal torténd alatamasztasa
érdekében végzett, az egész Unidra kiterjedd egészségiigyi adatok elemzését is — évente
egyszer human dijszabasi egységenként 220 EUR szolgaltatasi dij alkalmazand6. Az
éves farmakovigilanciai szolgaltatasi dijbol szarmazé dijbevétel az Ugyndkséget illeti
meg.

3.2. A tagéllamok illetékes hatdsagai altal az (EU) 2019/6 rendelet I1I. fejezetének 2—-5.
szakasza szerint engedélyezett allatgydgyaszati készitmények esetében az Ugyndkség
farmakovigilanciai tevékenységeire évente egyszer allatgyogyaszati dijszabasi
egységenként 90 EUR 06sszegli szolgaltatasi dij alkalmazando. Az éves
farmakovigilanciai szolgaltatasi dijbol szarmazo dijbevétel az Ugynokséget illeti meg.

3.3. A 3.1. és 3.2. pontban emlitett, az egyes forgalombahozataliengedély-jogosultak altal
fizetendd éves szolgaltatasi dijak teljes dsszegét az Ugynokség a human dijszabasi
egységeknek, illetve az allatgydgyaszati dijszabési egységeknek a minden év jalius 1-
jén nyilvantartott informéciok szerinti szama alapjan szamitja ki.

3.4. A 3.1.és 3.2. pontban emlitett éves dijak minden év julius 1-jén esedékesek, és az adott
naptari év januar 1-jét6l december 31-ig terjedd idészakara vonatkoznak.
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IV: MELLEKLET
Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel, az allatgyogyaszati készitményekkel és az
orvostechnikai eszkozokrol folytatott konzultaciokkal kapcsolatos egyéb szolgaltatasi és

ligyintézési dijak

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

1.1. Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel €s az allatgyogyaszati készitményekkel
kapcsolatos ellenérzések

1.1.1.A helyes gyartasi gyakorlat minden Union beliili kiilon ellenérzése esetén
29 000 EUR 0sszegli szolgaltatasi dij alkalmazando. A vezetd hatosag
10 300 EUR, a tamogatd hatosag 6 200 EUR 6sszegii javadalmazasban részestil.

1.1.2.A helyes gyartasi gyakorlat minden Union kiviili kiilon ellendrzése esetén
56 000 EUR 0sszegli szolgaltatasi dij alkalmazandd. A vezetd hatosag 24
800 EUR, a tamogato6 hatosag 16 700 EUR 6sszegli javadalmazéasban részesiil.

1.1.3.A helyes klinikai gyakorlat minden Union beliili kiilon ellendrzése esetén
43 700 EUR 0Osszegli szolgaltatasi dij alkalmazandd. A vezetd hatosag
17 600 EUR, a tamogat6 hatosag 10 900 EUR 6sszegli javadalmazasban részesiil.

1.1.4.A helyes klinikai gyakorlat minden Unién kiviili kiilon ellenérzése esetén
56 600 EUR 0sszegli szolgaltatdsi dij alkalmazandd. A vezetd hatosag 25
800 EUR, a tamogat6 hatosag 14 700 EUR 0sszegli javadalmazasban részesiil.

1.1.5. A vérplazmatorzsadatok minden Unidn beliili vagy kiviili kiilon ellendrzése esetén
47 300 EUR o0sszegli szolgaltatasi dij alkalmazandd. A vezetd hatosag
16 700 EUR, a tdmogat6 hatosag 14 100 EUR 6sszegli javadalmazésban részesiil.

1.1.6. A vérplazmatorzsadatok minden Unidn beliili vagy kiviili tovabbi ellenérzése
esetén 42 400 EUR 6sszegli szolgéaltatasi dij alkalmazando. A vezetd hatdsag 16
100 EUR, a tamogat6 hatosag 9 800 EUR 6sszegli javadalmazasban részestil.
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1.2.

1.3.

1.4.

1.1.7. A helyes laboratoriumi gyakorlat minden Unidn beliili vagy kiviili kiilon
ellendrzése esetén 41 000 EUR 6sszegli szolgaltatasi dij alkalmazando. A vezetd
hat6sag 15 800 EUR, a tAmogatd hatdsag 10 400 EUR 6sszegii javadalmazasban
részesiil.

1.1.8.Minden Unién beliili vagy kiviili kiilon farmakovigilanciai ellendrzés esetén
61 500 EUR 0sszegli szolgaltatasi dij alkalmazand6. A vezetd hatosag
19 400 EUR, a tamogat6 hatésag 12 100 EUR 6sszegii javadalmazasban részesiil.

Ha a tervezett ellendrzést a kérelmezonek felrohatd okok miatt az ellendrzés elsé napja
el6tt legfeljebb 30 naptari nappal torlik, az 1.1. pontban emlitett dij alkalmazando.

Ha a tervezett ellendrzést a kérelmezonek felrohatd okokbol tobb mint 30 naptari nappal
az ellendrzés elsd napja elétt torlik, 1 000 EUR {igyintézési dij alkalmazando.

A feliigyeleti hatosagok az utazasi koltségeket az e mellékletben meghatarozott dijtol
elkiilonitve, a tényleges koltségek alapjan szamitjak fel a kérelmezonek. Az 1.2. vagy
1.3. pont szerinti, torolt ellendrzés esetén a kérelmezd viseli azokat az utazasi
koltségeket, amelyek az ellendrzo hatosagnal a torlés idépontjaban mar felmeriiltek, és
amelyek tekintetében a hatdésag nem jogosult visszatéritésre.

2. A forgalombahozatali engedély atruhazasa
A forgalombahozatali engedély 2141/96/EK bizottsagi rendelet® 4. cikke szerinti
atruhazasa iranti kérelemre 4 200 EUR 0sszegl tligyintézési dij alkalmazandd. Ez adott
gyogyszer minden egyes engedélyezett formajat fedezi.
Az ugyintézesi dijat a forgalombahozatali engedély azon jogosultjara vetik ki, aki az
Ugynokséghez benyujtott kérelem szerint az 4truhdzast kérte.

S8 A Bizottsag 2141/96/EK rendelete (1996. november 7.) a 2309/93/EK tanacsi rendelet hatalya ala
tartozo gyogyszerek forgalombahozatali engedélyének atruhazasara vonatkozoé kérelem
megvizsgalasarol (HL L 286., 1996.11.8., 6. 0.).
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3.  Aleendd kérelmezé altal a kozpontositott eljaras hatalya ala tartozo forgalombahozatali
engedély iranti kérelem potencialis benyujtasat megelozoen benyujtott kérelmek

3.1. Minden egyes, a 726/2004/EK rendelet hatalya ala tartoz6 vagy az (EU) 2019/6 rendelet
42. cikke szerinti kozpontositott eljaras hatalya al4 tartozo forgalombahozatali engedély
iranti kérelem benyujtasara iranyul6 szandékrol szolo értesitéssel benyujtott jogosultsagi
kérelemre 8 200 EUR 06sszegli szolgaltatasi dij alkalmazand6. A szolgaltatasi dij a
forgalombahozatali engedély iranti kérelem potencialis benyujtasdig a benyujtast
megel6zé tevékenységekkel kapcsolatos valamennyi koltséget fedezi. A dij attol
fiiggetlentil alkalmazandd, hogy a késObbiekben benyujtjdk-e az érintett termékre
vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti kérelmet. Ha nem nyujtanak be
jogosultsagi kérelmet, a szolgaltatdsi dij az engedélyre alkalmazandé dijon feliil
felszamitasra kertil.

Az illetékes nemzeti hatosag javadalmazasa — adott esetben — az eléado tekintetében

1 600 EUR, a tarsel6ado tekintetében 1 600 EUR.

3.2. Amennyiben a kérelmezd tobb mint 60 nappal megvaltoztatja a benyljtas tervezett
idépontjat, 4 000 EUR 6sszegli kiegészitd szolgaltatasi dij alkalmazandd. Az illetékes
nemzeti hatdsdgnak juttatott kiegészité javadalmazis — adatott esetben — az eldado
tekintetében 700 EUR, a tarsel6ado tekintetében 700 EUR.

4. A 726/2004/EK rendelet 56. cikkének (1) bekezdésében és az (EU) 2019/6 rendelet 139.
cikkének (1) bekezdésében emlitett bizottsagok véleményének feliilvizsgalata

A 726/2004/EK rendelet 56. cikkének (1) bekezdésében és az (EU) 2019/6 rendelet 139.
cikkének (1) bekezdésében emlitett bizottsagok véleménye feliilvizsgalatanak szolgaltatasi
dija az e rendelet I. mellékletének 3., 4., 5. és 6. pontjaval, valamint II. mellékletének 3., 4., 6.
¢és 7. pontjaval 6sszhangban az eredeti véleményre alkalmazandé szolgaltatasi dij 30 %-a. Az
eldadonak és a tarseldadonak jard javadalmazast az adott javadalmazds azonos hanyada
alapjan kell kiszamitani.

5. A 4. cikk (1) bekezdése szerinti tudomanyos szolgaltatasok

A 4. cikk (1) bekezdése szerinti tudomanyos szolgaltatasokért jard szolgaltatasi dijak
minimalis dsszege 4 800 EUR, maximalis dsszege 805 100 EUR. Az eldado és a tarseldado
javadalmazasanak minimalis 0sszege 1200 EUR, maximalis osszege 261 000 EUR. A
szolgaltatasi dij €s javadalmazas Osszegét a fenti Osszeghatdrok kozott a 8. cikknek
megfelelden kell meghatarozni.
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6.

Ugyintézési szolgaltatasok

6.1.

Ugyintézési dij
Az 1. vagy a II. mellékletben meghatarozott szolgaltatasi dij hatalya ala tartozé
kérelmekre 4 200 EUR {gyintézési dij alkalmazandé az aldbbi helyzetek
barmelyikében:
a) a kérelmet a benyljtast kovetd 24 ora elteltével és az adminisztrativ értékelés

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

Az el6z0 albekezdésben emlitett esetekben a megfeleld szolgaltatasi dij nem vethetd

ki.

Az 1., a II. vagy a III. mellékletben meghatarozott alkalmazand6 szolgaltatasi vagy
tigyintézési dijon feliil 4 200 EUR 06sszegti tigyintézési dijat kell alkalmazni azokra a
kérelmekre is, amelyek esetében a forgalombahozatali engedély jogosultja vagy a
kérelmez6, aki azt allitja vagy allitotta, hogy dijcsokkentésre jogosult, nem

bizonyitja, hogy jogosult ilyen csdkkentésre.

6.2. A gyogyszerek és allatgydgyaszati készitmények tekintetében Kkiallitott, a

2001/83/EK iranyelv 127. cikkében illetve az (EU) 2019/6 rendelet 98. cikkében
emlitett tanusitvanyok

6.2.1. Az Ugyndkség altal a gyogyszerre/allatgyogyaszati készitményre vonatkozoan a
rendes eljaras alkalmazasaval kiallitott tantisitvany iranti minden egyes kérelemre
160 EUR tigyintézeési dijat kell felszamitani.

6.2.2. Az Ugyndkség altal a gyogyszerre/allatgydgyaszati készitményre vonatkozdan a
siirgdsségi eljaras alkalmazasaval kiallitott tanUsitvany iranti minden egyes
kérelemre 480 EUR {ligyintézési dijat kell felszamitani.

6.3. A 726/2004/EK rendelet 57. cikke (1) bekezdésének o) pontja szerinti parhuzamos
terjesztésrol szolo értesités
6.3.1. A gyogyszerek/allatgyogyaszati készitmények minden egyes kiszerelésére, egy,
egy vagy tobb hivatalos nyelvvel rendelkezd rendeltetési tagallamra vagy tobb,
azonos hivatalos nyelvvel rendelkezd rendeltetési tagallamra vonatkoz6 minden
egyes els6é bejelentésre 1400 EUR iigyintézési dij alkalmazandé. Ez az
tigyintézési dij fedezi az els6 értesitéshez kapcsolddo Osszes késdbbi biztonsagi
frissitési értesitést.
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6.3.2.Csoportos valtoztatasra vonatkozd minden egyes értesitésre 400 EUR {igyintézési
dij alkalmazando. Ez az ligyintézési dij a csoportos valtoztatasrol szolo értesités
benyujtasanak idépontjaig jovahagyott valamennyi elsé értesitésre kiterjed.

6.3.3.Minden éves frissitési értesitésre 400 EUR tigyintézési dij alkalmazando. Ez az
tigyintézési dij minden olyan kiszerelésre kiterjed, amely ugyanazon
gyogyszerhez/allatgyogyaszati készitményhez tartozik egy rendeltetési hely
szerinti, egy vagy tobb hivatalos nyelvvel rendelkez6 tagallamban, vagy tobb,
azonos hivatalos nyelvvel rendelkez6 tagallamban. Nem kell tigyintézési dijat
fizetni, ha az elmult tizenkét honapban nem tortént jogszabalyi frissités, vagy ha a
termék nem volt forgalomban.

6.4. A 4. cikk (2) bekezdésében emlitett iigyintézési szolgaltatasok

A 4. cikk (2) bekezdése szerinti egyéb {ligyintézési szolgaltatasokért jard iigyintézési
dijak minimalis 6sszege 110 EUR, maximalis 0sszege 11 300 EUR. Aziigyintézési dijak
alkalmazand6 Osszegét a fenti Osszeghatarok kozott a 8. cikknek megfeleléen kell
meghatarozni.

7.  Konzultacié az orvostechnikai eszk6zokrol
7.1. Az orvostechnikai eszkozok részét képezo kiegészito anyagok

7.1.1.Az (EU) 2017/745 rendelet IX. mellékletének 5.2. pontja szerinti, egy vagy tobb,
gyogyszerhatoanyagnak mindsiilo kiegészité anyaggal kapcsolatos konzultaciora,
amennyiben az Ugyndkség vagy a tagallamok altal a 2001/83/EK irdnyelv
értelmében kijeldlt illetékes hatosag (a tovabbiakban: a gyogyszerek tekintetében
illetékes hatosdg) nem értékelte a meghatirozott gyartétdl szadrmazo,
gyogyszerhatdbanyagnak mindsiild anyago(ka)t egy korabbi forgalombahozatali
engedéllyel kapcsolatban vagy egy bejelentett szervezet kordbbi konzulticioja
soran, 109 700 EUR 06sszegli szolgaltatasi dij alkalmazand6. Egy kérelem
tartalmazhatja a  kiegészit6  anyag(ok) hatdanyag-tartalmanak  vagy
koncentracidjanak tartomanyat, vagy az ugyanazon orvostechnikaieszkoz-
gyartotol szarmazo, ugyanazon anyago(ka)t magaban foglaldé hasonld eszk6zok
korét, vagy mindkettét. Az eldadd 28 200 EUR, a tarseléadé 28 200 EUR
javadalmazasban részesiil.

7.1.2. Az (EU) 2017/745 rendelet IX. mellékletének 5.2. pontja szerinti, egy vagy tobb,
gyogyszerhatoanyagnak mindsiilé kiegészitd anyaggal kapcsolatos konzultaciora,
amennyiben az Ugyndkség vagy egy a gyogyszerek tekintetében illetékes hatdsag
értékelte a meghatarozott gyartdtdl szarmazo, gyodgyszerhatéanyagnak mindsiild
anyago(ka)t egy korabbi forgalombahozatali engedéllyel kapcsolatban vagy egy
bejelentett szervezet korabbi konzulticidja soran, 54 700 EUR 0Osszegli dij
alkalmazand6. Egy kérelem tartalmazhatja a kiegészitd anyag(ok) hatéanyag-
tartalmanak vagy koncentricidjdnak tartomanyat, vagy az ugyanazon
orvostechnikaieszkdz-gyartotdl szdrmaz6, ugyanazon anyago(ka)t magéban
foglalo hasonld eszk6zok korét, vagy mindkettét. Az eléadd 13 800 EUR, a
tarsel6ado 13 800 EUR javadalmazéasban részesiil.
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7.1.3.A 7.1.1. és a 7.1.2. pont alkalmazasaban az eszk6z részét képezd,
gyogyszerhatoanyagnak mindsiilé anyag tekintetében torténd valtoztatassal
kapcsolatos, az (EU) 2017/745 rendelet IX. melléklete 5.2. szakaszanak f) pontja
szerinti konzultaciora 4 700 EUR 0sszegli szolgaltatasi dij alkalmazandé. Az
eléado 1 700 EUR javadalmazasban részestil.

7.2. Olyan anyagbdl vagy anyagkombinaciokbol allo orvostechnikai eszk6zok, amelyek
rendeltetésiik elérése érdekében szisztematikusan felszivodnak.

Az (EU) 2017/745 rendelet IX. mellékletének 5.4. szakasza értelmében orvostechnikai
eszkdzre vagy az emberi testben felszivodd vagy helyileg eloszl6 anyagbdl vagy
anyagok kombinaciojabol allo hasonld eszkozok korére 82 400 EUR  Gsszegl
szolgaltatasi dij alkalmazand6. Az eldado 21 000 EUR, a téarseléadé 21 000 EUR
javadalmazasban részestil.

7.3.  Kapcsolt diagnosztikum

7.3.1.Az (EU) 2017/746 rendelet 48. cikkének (3) vagy (4) bekezdése, valamint az
emlitett rendelet IX. mellékletének 5.2. szakasza vagy X. melléklete 3.
szakaszanak k) pontja értelmében a kapcsolt diagnosztikum érintett gydgyszer
vonatkozéasaban fennall6 alkalmassagarol valo konzultaciora 54 000 EUR 6sszegii
szolgaltatasi dij alkalmazandé. Az eléadd 14 200 EUR javadalmazasban részesiil.

Az (EU) 2017/746 rendelet IX. melléklete 5.2. szakaszanak f) pontja értelmében a
kapcsolt diagnosztikum érintett gyogyszer vonatkozasaban fennalld alkalmassagat
érintd valtozasra vonatkozd konzultaciora 4 700 EUR Osszegli szolgaltatasi dij
alkalmazand6. Az eléad6 1 700 EUR javadalmazasban részesiil.

7.4. A7.1.,7.2.¢és 7.3. pontban meghatarozott dijakat az orvostechnikai eszkdz azon
gyartojanak kell felszamitani, amely az Ugyndkséghez benyujtott kérelem alapjén kérte
annak az orvostechnikai eszk6znek a megfeleldségértékelését, amellyel kapcsolatban a
bejelentett szervezet az Ugynokséghez fordul.
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V. MELLEKLET

Dijcsokkenések

1.  Mikro-, Kkis- és kozépvallalkozasok szamara biztositott dijcsokkentések

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

1.1.1.kis- és kozépvallalkozasok esetében az alkalmazando6 0sszeg 40 %-anak megfeleld
dijcsokkentés alkalmazandé a kdvetkezd dijakra:

a) az emberi felhasznélasra szant gydgyszerek termékvonaldnak bovitése az I. melléklet
4. szakasza szerint;

b) az emberi felhaszndlasra szant gyodgyszerek II. tipusu jelentds modositdsai az 1.
melléklet 5. szakasza szerint, kivéve az emlitett szakasz 5.4. pontjat;

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

d) a novényi gyogyszerekkel foglalkozé bizottsag hagyomanyos névényi
gyogyszerekkel kapcsolatos tudoméanyos tanacsadésa irdnti kérelem az 1. melléklet 7.
szakasza szerint;

e) a vérplazmatorzsadatok unids jogszabalyoknak valdo megfelelésének igazolasa az I.
melléklet 8. szakasza szerint;

f) a vakcinaantigén-torzsadatok uniés jogszabalyoknak valé megfelelésének igazolasa
az I. melléklet 9. szakasza szerint;

g) az emberi felhasznalasra szdnt gydgyszerekre vonatkozd  iddszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentések értékelése az I. melléklet 14. szakasza szerint;

h) az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre vonatkozd engedélyezés utani
gyogyszerbiztonsagi vizsgalatok értékelése az I. melléklet 15. szakasza szerint;

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

J) az éllatgyogyaszati készitményekre vonatkozo beterjesztési eljarasok a II. melléklet
7.4-7.5. pontja szerint;

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

1) a vakcinaplatformtechnolédgia-tdrzsadatok unids jogszabalyoknak valo

megfelelésének igazoladsa a I1. melléklet 9. szakasza szerint;
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m) az allatgyogydszati készitmények forgalomba hozatalt kovetd feliigyeleti
vizsgalatainak értékelése a I1. mell€klet 10. szakasza szerint;

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

0) ¢éves farmakovigilanciai dij az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek és az
allatgyogyaszati készitmények esetében a III. melléklet szerint;

p) a forgalombahozatali engedély atruhazasa egy masik mikro-, kis- vagy
kozépvallalkozasra, mind az emberi felhaszndlasra szént gydgyszerek, mind az
allatgyogyaszati készitmények esetében a IV. melléklet 2. szakasza szerint;

1.1.1.kis- és kozépvallalkozasok esetében az alkalmazando6 dsszeg 90 %-anak megfeleld
dijesokkentést kell alkalmazni az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos, a IV.
melléklet 7. szakasza szerinti konzultaciora, amennyiben az orvostechnikai eszkoz
gyartdja az Ugynokségtdl kis- és kozépvallalkozas statuszt kapott;

1.1.2. mikrovallalkozasok esetében 100 %-o0s csokkentést kell alkalmazni az 1.1.1. és
1.1.2. pontban meghatarozott dijakra.

1.2. Az 1.1.1. pontban meghatarozott dijcsokkentéseket a 2049/2005/EK rendeletben vagy
az unids gyogyszerészeti jogszabalyokban eldirt dijcsokkentések és 0sztonzok mellett
kell alkalmazni.

1.3. Az 1.1. pontban meghatarozott csokkentések nem adhaték meg azoknak a kkv-knak,
amelyek egy nem kkv jogi személlyel kotott szerzodéses megallapodés alapjan jarnak el
az adott gydgyszer kérelmezdjeként vagy forgalombahozatali engedélyének
jogosultjaként. Az ilyen szerzddéses megallapodasokat az 1.1.1. pontban felsorolt
szolgaltatasokat megel6zéen be kell jelenteni az Ugynokségnek.

2.  Emberi vilagjarvanyban alkalmazando alapdokumentacios gyogyszerekre vonatkozo
kérelmek

2.1. Az emberi vildgjarvanyban alkalmazandé gyogyszer forgalombahozatali engedélye
iranti kérelem dijanak megfizetését el kell halasztani addig, amig az Egészségiigyi
Vilagszervezet vagy a Bizottsdg a hatarokon &t terjedd sulyos egészségiligyi
veszélyekrdl és az 1082/2013/EU hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl szolo (EU)
2022/2371 rendelet 23. cikkének (1) bekezdésével dsszhangban megfelelden elismeri a
vilagjarvanyt.

Az ilyen halasztas id6tartama nem haladhatja meg az 6t évet.
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benyujtasa és a pandémias modositas utdlagos benyujtasa keretében végzett
szabalyozasi tevékenységek esetében 100 %-os dijcsokkentést kell alkalmazni a
kovetkezd esetekben:

a) a benyujtast megel6zo tevékenységek a IV. melléklet 3. szakasza szerint;

b) tudomanyos szakvélemény az 1. melléklet 1. szakasza szerint;

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

d) I tipusu jelentés mddositas az I. melléklet 5. szakasza szerint;

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

Ezeket a csokkentéseket az emberi vilagjarvany megfeleld elismeréséig kell alkalmazni.

2.3. Amennyiben a 2.2. pont szerinti csokkentések alkalmazandok, a 2.2. pont e) alpontjdban
emlitett éves dijakért nem nyujthat6 javadalmazas az illetékes nemzeti hatésagoknak.

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

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

a) az elsd forgalombahozatali engedély iranti kérelem, e rendelet I. mellékletének 3.
szakasza szerint;

b) a benyujtast megel6zd ellendrzés e rendelet IV. mellékletének 1. szakasza szerint;

c¢) termékvonal-bdvités a forgalombahozatali engedély megadésat kovetd elsé évben, e
rendelet 1. mellékletének 4. szakasza szerint;

d) II. tipust jelentds modositas a forgalombahozatali engedély megadasat kovetd elsd
évben, e rendelet 1. mellékletének 5. szakasza szerint;

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

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

50 %-os dijcsokkentés vonatkozik az immunologiai allatgyogyaszati készitményekre a
kovetkezo tevékenységek esetében:

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

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

c) az (EU) 2019/6 rendelet 42. cikke szerinti centralizalt forgalombahozatali
engedélyezési eljards hatalya ald tartozo allatgyogyaszati készitmények forgalomba
hozataldnak engedélyezése e rendelet II. mellékletének 4. szakasza szerint;

d) a forgalombahozatali engedély feltételeinek az (EU) 2019/6 rendelet 66. cikke szerint
értekelést 1gényld modositasai, e rendelet 1I. mellékletének 6. szakasza szerint. A II.
melléklet 6.5. pontja szerinti kiilonleges esetben a csokkentés alkalmazandd azokra a
modositasokra, amelyekre szolgaltatasi dijat kell fizetni, és nem alkalmazand6 azokra a
modositasokra, amelyekre tigyintézési dijat kell fizetni;

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

f) a  vakcinaplatformtechnologia-térzsadatok  unids  jogszabalyoknak  valo
megfelelésének igazoldsa a II. melléklet 9. szakasza szerint;

g) a forgalomba hozatalt kdvetd feliigyeleti vizsgalatok értékelése a II. melléklet 10.
szakasza szerint;

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

1) a benyujtast megel6z szolgaltatasok a IV. melléklet 3. szakasza szerint;
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5.  Korlatozott piacra szant allatgyogyaszati készitmények

5.1.

5.2.

50 %-os dijcsokkentést kell alkalmazni az (EU) 2019/6 rendelet 4. cikkének 29. pontja
értelmében korlatozott piacra szantnak mindsitett és az emlitett rendelet 23. cikke
alapjan engedélyezésre jogosultnak vagy engedélyezettnek tekintett allatgydgyaszati
készitményekre a kovetkezo tevékenységek esetében:

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

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

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

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

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

f) a  vakcinaplatformtechnologia-torzsadatok  unidés  jogszabalyoknak  vald
megfelelésének igazolasa e rendelet II. mellékletének 9. szakasza szerint;

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

h) éves dij e rendelet III. mellékletének 2. szakasza szerint;
1) a benyujtast megel6zd szolgaltatasok e rendelet IV. mellékletének 3. szakasza szerint.

100 %-os csokkentést kell alkalmazni a II. melléklet 3. szakaszdban meghatarozott
maximalis maradékanyag-hatarértékek kiterjesztéséért fizetendé dijra, amennyiben a
kiterjesztéshez nincs szilikség adatok értékelésére.
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6.  Allatgyégyaszati vakcinak egyes jelentés jarvanyos allatbetegségek ellen

6.1. 100 %-os dijcsokkentést kell alkalmazni a kéknyelv-betegséggel valo fertdézottség (1-24
szerotipus), a magas patogenitdsu pandémids madarinfluenza, a ragadds szaj- és
koromfajas és a klasszikus sertéspestis elleni vakcinak éves dijara, amennyiben a
vakcina rendes koriilmények kozott engedélyezett, és a terméket a dij teljes id6tartama
alatt soha nem forgalmaztak az Unidban.

6.2. Amennyiben a 6.1. pont szerinti csokkentés alkalmazando, a 6.1. pontpontban emlitett
éves dijakért nem nyujthaté javadalmazas az illetékes nemzeti hatésagoknak.

7. Az allatgyogyaszati készitmények éves dija

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

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

A 1II. melléklet 3. szakaszaban meghatarozott éves farmakovigilanciai dijra 20 %-os
dijcsokkentés alkalmazando a kdvetkezd gydgyszerek esetében:

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

b) az emberi felhasznalasra szant homeopatias gydgyszerek;

c) az emberi felhasznalasra szdnt névényi gyogyszerek;

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

e) a homeopatias allatgyogyaszati készitmények;

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

allatgyogyaszati készitmények.
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VI. MELLEKLET

A teljesitménnyel kapcsolatos informacio

Az egyes naptari évekkel kapcsolatos informaciok:

1.

a 3. cikkben emlitett szolgaltatasi €s iligyintézési dijakkal kapcsolatosan az Gsszes koltség,
valamint az Ugyndkség személyzeti €¢s nem személyzeti koltségeinek lebontasa;

az Ugynokség érintett személyzetének létszama, valamint az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek ¢és allatgyogyaszati készitmények unids forgalombahozatali engedélyének
kiadasaval és fenntartdsaval, valamint az Ugynokség egyéb szolgaltatdsaival kapcsolatos
Osszes koltség;

az emberi felhasznédldsra szant gyodgyszerek és allatgyogyaszati készitmények unids
forgalombahozatali engedélyének kiadasara és fenntartasara, valamint az Ugynokség egyéb
szolgéaltatdsaira vonatkoz¢ eljarasok szama;

a dijcsokkentések vagy a dijtol vald eltekintés szama és Osszege az unids jogszabalyok
szerinti dijcs6kkentés vagy mentesség tipusa szerint, valamint az érintett kérelmezdk vagy
jogosultak szama;

az el6adok, tarseldadok vagy az e rendelet alkalmazdsdban az e rendelet mellékleteiben
emlitett, veliik egyenértéklinek tekintett szerepek betoltéinek kijelolése tagallamonként,
eljarastipusonként;

az el6adok, a tarseldadok, illetve az e rendelet alkalmazasaban ezekkel egyenértékiinek
tekintett, az e rendelet mellékleteiben hivatkozott szerepek bet6ltdi, valamint az
orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo szakértdi bizottsagok eljarasaira szerz6dott szakértok
altal az egyes eljarastipusokra forditott munkaorak szama, az érintett illetékes tagallami
hatésagok altal az Ugyndkségnek benytjtott informéciok alapjan. Az ide szamitando
eljarastipusokrol az Ugyndkség javaslata alapjan az igazgatotanacs hatdroz.
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VII. MELLEKLET

Megfelelési tablazat

A 297/95/EK rendelet

Ez a rendelet

8. cikk (1) bekezdés

I. melléklet 1. pont és II. melléklet 1.

pont

3. cikk (1) bekezdés

I. melléklet, 3. pont

7. cikk

II. melléklet, 3. pont

5. cikk (1) bekezdés

I1. melléklet, 4. pont

3. cikk (4) bekezdés

IV. melléklet, 1. pont

5. cikk (4) bekezdés

IV. melléklet, 1. pont

8. cikk (2) bekezdés

IV. melléklet, 5. pont

8. cikk (3) bekezdés

IV. melléklet, 6.1., 6.2. és 6.4. pont
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