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ANNEX 4
MELLEKLET

a kovetkezohoz:
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

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

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel, az allatgyogyaszati készitményekkel és az
orvostechnikai eszkozokrol folytatott konzultaciokkal kapcsolatos egyéb szolgaltatasi és

1.

1.1.

1.2.

iigyintézési dijak

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

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel ¢&s az allatgyogyaszati

készitményekkel kapcsolatos ellenérzések

1.1.1.

A helyes gyartasi gyakorlat minden Unidn beliili kiilon ellenérzése esetén
24 800 EUR 0sszegli szolgaltatasi dij alkalmazando. A vezetd feliigyeleti
hatésag 8 600 EUR, a tamogato feliigyeleti hatéosdg 5200 EUR 0Osszegi
javadalmazasban részesil.

A helyes gyartasi gyakorlat minden Union kiviili kiilon ellenérzése esetén
37 800 EUR 0Osszegli szolgaltatasi dij alkalmazando. A vezetd feliigyeleti
hatésag 15 600 EUR, a tamogatd felliigyeleti hatdésag 9 400 EUR 0Osszegii
javadalmazasban részesil.

A helyes klinikai gyakorlat minden Union beliili kiilon ellenérzése esetén
37 100 EUR 06sszegli szolgéltatasi dij alkalmazando. A vezetd feliigyeleti
hatésag 14 700 EUR, a tamogaté feliigyeleti hatéosag 9 100 EUR
javadalmazasban részesil.

A helyes klinikai gyakorlat minden Unién kiviili kiilon ellenérzése esetén
44 200 EUR 06sszegli szolgaltatasi dij alkalmazando. A vezetd feliigyeleti
hatésag 19 600 EUR, a tamogatd feliigyeleti hatosag 10 400 EUR 06sszegl
javadalmazasban részestil.

A vérplazmatorzsadatok minden Union beliili vagy kiviili kiilon ellendrzése
esetén 36 100 EUR 0Osszegli szolgaltatasi dij alkalmazand6. A vezetd
feliigyeleti hatosag 13 400 EUR, a tamogat6 feliigyeleti hatosag 8 200 EUR
Osszegll javadalmazésban részesiil.

A vérplazmatorzsadatok minden Union beliili vagy kiviili tovabbi ellendrzése
esetén 36 100 EUR 0Osszegli szolgaltatasi dij alkalmazand6. A vezetd
feliigyeleti hatosag 13 400 EUR, a tamogat6 feliigyeleti hatosag 8 200 EUR
Osszegll javadalmazésban részesiil.

A helyes laboratoriumi gyakorlat minden Union beliili vagy kiviili kiilon
ellendrzése esetén 34 900 EUR 0Osszegli szolgéltatasi dij alkalmazand6. A
vezetd feliigyeleti hatdésag 13 200 EUR, a tamogatd feliigyeleti hatosag 8
700 EUR 0sszegli javadalmazasban részesiil.

Minden Union beliili vagy kiviili kiilon farmakovigilanciai ellendrzés esetén
52 700 EUR 0sszegli szolgaltatasi dij alkalmazando. A vezetd feliigyeleti
hatosag 16 200 EUR, a tdmogato felligyeleti hatdosag 10 100 EUR Gsszegl
javadalmazasban részestil.

Ha a tervezett ellenOrzést a kérelmezonek felrohaté okok miatt az ellendrzés elso

napja eldtt legfeljebb 30 naptdri nappal torlik, az 1.1. pontban emlitett dij
alkalmazando.



1.3. Ha a tervezett ellendrzést tobb mint 30 naptari nappal az ellenérzés elsd napja el6tt
torlik, 840 EUR tigyintézési dij alkalmazando.

1.4. A feliigyeleti hatésagok 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 ellenérz0 hatdsagnal a torlés idopontjdban mar
felmeriiltek, és amelyek tekintetében a hatdsdg nem jogosult visszatéritésre.

2. A forgalombahozatali engedély atruhazasa

A forgalombahozatali engedély 2141/96/EK bizottsagi rendelet! 3. cikke szerinti
atruhéazésa iranti kérelemre 3 700 EUR 0sszegli ligyintézési dij alkalmazand6. Ez adott
gyogyszer minden egyes engedélyezett formajat fedezi.

Az ligyintézési dijat a forgalombahozatali engedély azon jogosultjara vetik ki, aki az
Ugynokséghez benyujtott kérelem szerint az atruhazast kérte.

3. A leendd Kkérelmezé altal a kozpontositott eljaras hatalya ala tartozé
forgalombahozatali engedély iranti kérelem potencialis benyujtasat megel6zéen
benyujtott kérelmek

3.1. Minden egyes, a 726/2004/EK rendelet hatalya ala tartozo vagy az (EU) 2019/6
rendelet 42. cikke szerinti kozpontositott eljards hatdlya ald tartozo
forgalombahozatali engedély irdnti kérelem benyujtasara iranyuld szdndékrol szolod
értesitéssel benyujtott jogosultsagi kérelemre 7 100 EUR 0sszegli szolgaltatasi dij
alkalmazand6. A szolgaltatasi dij a forgalombahozatali engedély iranti kérelem
potencidlis benyujtasdig a benyujtast megel6zd tevékenységekkel kapcsolatos
valamennyi koltséget fedezi. A dij attol fiiggetleniil alkalmazand6, hogy a
késobbiekben benyujtjdk-e az érintett termékre vonatkozd forgalombahozatali
engedély iranti kérelmet. Ha nem nyujtanak be jogosultsagi kérelmet, a
szolgaltatési dij az engedélyre alkalmazando dijon feliil felszdmitasra keriil.

Az illetékes nemzeti hatosag javadalmazéasa — adott esetben — az eléado
tekintetében 1 300 EUR, a tarseloado tekintetében 1 300 EUR.

3.2. Amennyiben a kérelmez06 tobb mint 60 nappal megvaltoztatja a benyujtas tervezett
iddpontjat, 3 500 EUR 0Osszegli kiegészitd szolgaltatasi dij alkalmazando. Az
illetékes nemzeti hatosadgnak juttatott kiegészitd javadalmazas — adatott esetben —
az el6ado tekintetében 600 EUR, a tarseloado tekintetében 600 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 feliilvizsgdlatanak
szolgaltatdsi 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 alkalmazando
szolgaltatasi dij 30 %-a. Az el6addnak és a tarseldadonak jar6d javadalmazast az adott
javadalmazas azonos hanyada alapjan kell kiszamitani.

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

! A Bizottsag 2141/96/EK rendelete (1996. november 7.) a 2309/93/EK tandacsi rendelet hatalya alé tartozo
gyogyszerek forgalombahozatali engedélyének atruhdzasara vonatkozo kérelem megvizsgalasarol (HL L 286.,
1996.11.8., 6. 0.).



A 4. cikk (1) bekezdése szerinti tudomanyos szolgaltatdsokért jard szolgaltatasi dijak
minimalis Osszege 4 100 EUR, maximalis 0sszege 684 500 EUR. Az eldado és a
tarseldado javadalmazasanak minimalis 6sszege 1 000 EUR, maximalis 6sszege 217 300

6.2.

6.3.

EUR. A szolgaltatasi dij és javadalmazas Osszegét a fenti Osszeghatarok kozott a 8.
cikknek megfelelden kell meghatarozni.

Ugyintézési szolgaltatasok
6.1.

Ugyintézési dij
Az 1. vagy a II. mellékletben meghatarozott szolgaltatasi dij hatalya ala tartozo

kérelmekre 3 700 EUR {igyintézési dij alkalmazanddé az aldbbi helyzetek
barmelyikében:

a) a kérelmet a benyujtast kovetd 24 ora elteltével és az adminisztrativ értékelés
befejezése eldtt visszavonjak;
b) akérelmet az adminisztrativ értékelés alapjan elutasitottak.

Az eldz6 albekezdésben emlitett esetekben a megfeleld szolgaltatasi dij nem
vetheto ki.

Az L, a Il. vagy a III. mellékletben meghatarozott alkalmazand6 szolgéltatasi vagy
tigyintézési dijon feliil 3 700 EUR 6sszegti ligyintézési dijat kell alkalmazni azokra
a kérelmekre is, amelyek esetében a forgalombahozatali engedély jogosultja vagy
a kérelmezd, aki azt allitja vagy allitotta, hogy dijcsokkentésre jogosult, nem
bizonyitja, hogy jogosult ilyen csdkkentésre.

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 Ugynokség altal a gyogyszerre/allatgyogyaszati készitményre vonatkozdan

a rendes eljaras alkalmazasaval kiallitott tanusitvanycsomag iranti minden
egyes kérelemre 140 EUR {igyintézési dijat kell felszamitani.

6.2.2. Az Ugyndkség altal a gyogyszerre/allatgyogydaszati készitményre vonatkozodan

a siirgdsségi eljaras alkalmazasaval kiallitott tandsitvanycsomag iranti minden
egyes kérelemre 420 EUR iigyintézési dijat kell felszamitani.

A 726/2004/EK rendelet 57. cikke (1) bekezdésének o) pontja szerinti
parhuzamos terjesztésrol szolo értesités

6.3.1. A gybgyszerek/ allatgydgyaszati készitmények minden egyes kiszerelésére,

egy, egy vagy tobb hivatalos nyelvvel rendelkezd rendeltetési tagallamra vagy
tobb, azonos hivatalos nyelvvel rendelkez6 rendeltetési tagallamra vonatkozo
minden egyes elsé bejelentésre 1 200 EUR {igyintézési dij alkalmazando. Ez
az Ugyintézési dij fedezi az elsé értesitéshez kapcsolodd Osszes késObbi
biztonsagi frissitési értesitést.

6.3.2. Csoportos valtoztatasra vonatkozd6 minden egyes értesitésre 350 EUR

ligyintézési dij alkalmazando6. Ez az ligyintézési dij a csoportos valtoztatasrol
sz0lo értesités benyljtasanak idépontjaig jovahagyott valamennyi elsd
értesitésre kiterjed.

6.3.3. Minden éves frissitési értesitésre 350 EUR iigyintézési dij alkalmazand6. Ez

az ugyintézési dij minden olyan kiszerelésre kiterjed, amely ugyanazon
gyogyszer/allatgyogyaszati  készitmény ugyanazon gyogyszerformdjahoz



tartozik egy rendeltetési hely szerinti, egy vagy tobb hivatalos nyelvvel
rendelkez6 tagallamban, vagy tobb, azonos hivatalos nyelvvel rendelkez6
tagallamban. Nem kell iigyintézési 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 jaro ligyintézési
dijak minimalis 6sszege 100 EUR, maximalis 0sszege 10 000 EUR. Aziigyintézési
dijak alkalmazand6 Osszegét a fenti Osszeghatarok kozott a 8. cikknek megfelelden
kell meghatéarozni.

Konzultacio az orvostechnikai eszkozokrol

7.1. Az orvostechnikai eszk6zok részét képezo kiegészito anyagok

7.1.1.

Az (EU) 2017/745 rendelet IX. mellékletének 5.2. pontja szerinti, egy vagy
tobb, gyogyszerhatdoanyagnak mindsiilé kiegészitd anyaggal kapcsolatos
konzulticiora, amennyiben az Ugynokség vagy a tagillamok 4ltal a
2001/83/EK iranyelv értelmében kijeldlt illetékes hatdsag (a tovabbiakban: a
gyogyszerek tekintetében illetékes hatdsag) nem értékelte a meghatirozott
gyartotol szarmazo, gyogyszerhatdbanyagnak mindsiilé anyago(ka)t egy
korabbi forgalombahozatali engedéllyel kapcsolatban vagy egy bejelentett
szervezet korabbi konzulticidja soran, 94 000 EUR Gsszegl szolgéltatasi dij
alkalmazand6. Egy kérelem tartalmazhatja a kiegészitd anyag(ok) hatéanyag-
tartalmanak vagy koncentracidjanak tartomdnyat, vagy az ugyanazon
orvostechnikaieszkdz-gyartotol szarmazd, ugyanazon anyago(ka)t magaban
foglalo hasonld eszkozok korét, vagy mindkettét. Az eléadd 23 500 EUR, a
tarsel6ado 23 500 EUR javadalmazéasban részesiil.

Az (EU) 2017/745 rendelet IX. mellékletének 5.2. pontja szerinti, egy vagy
tobb, gyogyszerhatdéanyagnak mindsiild kiegészitd anyaggal kapcsolatos
konzulticiéra, amennyiben az Ugyndkség vagy egy a gyogyszerek
tekintetében illetékes hatdsag értékelte a meghatarozott gyartotdl szarmazo,
gyogyszerhatdbanyagnak mindsilod anyago(ka)t egy korabbi
forgalombahozatali engedéllyel kapcsolatban vagy egy bejelentett szervezet
korabbi konzultacidja soran, 46 900 EUR 6sszegli dij alkalmazand6. Egy
kérelem tartalmazhatja a kiegészitd anyag(ok) hatdanyag-tartalmanak vagy
gyartotél szarmazd, ugyanazon anyago(ka)t magéban foglaldé hasonlo
eszk6zok korét, vagy mindkettét. Az eléadd 11 500 EUR, a tarseléadd 11
500 EUR javadalmazasban részesiil.

A 7.1.1. é a 7.1.2. pont alkalmazdsdban az eszkdz részét képezd,
gyogyszerhatdbanyagnak mindsiild anyag tekintetében torténd valtoztatdssal
kapcsolatos, az (EU) 2017/745 rendelet IX. mell€klete 5.2. szakaszénak f)
pontja szerinti konzultdciora 4 100 EUR 0Osszegli  szolgaltatasi  dij
alkalmazando. Az eléado 1 400 EUR 6sszegii javadalmazasban részesiil.



7.2.

7.3.

7.4.

Olyan anyagbol vagy anyagkombinaciokbol all6 orvostechnikai eszkozok,
amelyek rendeltetésiik elérése érdekében szisztematikusan felszivodnak.

Az (EU) 2017/745 rendelet IX. mellékletének 5.4. szakasza értelmében
orvostechnikai eszkdzre vagy az emberi testben felszivodo vagy helyileg eloszlo
anyagbol vagy anyagok kombinacidjabol 4ll6 hasonld eszkozok korére
70 600 EUR 0sszegli szolgaltatasi dij alkalmazand6. Az eléado 17 500 EUR, a
tarseldado 17 500 EUR 6sszegli javadalmazasban részesiil.

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.
szakaszdnak k) pontja értelmében a  kapcsolt diagnosztikum érintett
gyogyszer vonatkozasaban fennalld alkalmassagarol valo konzultacidra
46 900 EUR 06sszegli szolgaltatasi dij alkalmazand6. Az eléado 11 800 EUR
Osszegll javadalmazésban részesiil.

Az (EU) 2017/746 rendelet IX. melléklete 5.2. szakaszanak f) pontja
értelmében a kapcsolt diagnosztikum érintett gyogyszer vonatkozdséban
fennallo alkalmassagat érintd valtozasra vonatkozo konzultaciora 4 100 EUR
Osszegli szolgaltatasi dij alkalmazandd. Az el6add 1 400 EUR Gsszegll
javadalmazasban részesil.

A 7.1., 7.2. és 7.3. pontban meghatarozott dijakat az orvostechnikai eszkdz azon
gyartojanak kell felszamitani, amely az Ugyndkséghez benyujtott kérelem alapjan
kérte annak az orvostechnikai eszkdoznek a megfeleldségértékelését, amellyel
kapcsolatban a bejelentett szervezet az Ugyndkséghez fordul.
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