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MELLEKLET

a kovetkezohoz:

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az Europai Gyogyszeriigynokség részére fizetendo szolgaltatasi és iigyintézési dijakrol,
az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet médositasaroél, valamint a
297/95/EK tanécsi rendelet és a 658/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
hatalyon Kiviil helyezésérol
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I. MELLEKLET
Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel kapcsolatos értékelési eljarasokert és
szolgéltatasokért jard szolgaltatasi és Ugyintézési dijak, valamint javadalmazasok

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

1.1. 55 200 EUR szolgaltatasi dij alkalmazando a kovetkezo kérelmek barmelyike
eseten:

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

c) nem Klinikai és klinikai fejlesztéssel kapcsolatos kérelem;

d) ) modszerek mindsitésével kapcsolatos kérelem.

A tudomanyos tanacsadasért felelés két koordinator mindegyike 10 400 EUR
javadalmazésban részesul.

1.2. 44 700 EUR szolgaltatasi dij alkalmazando6 a kovetkez6 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) pontjaban meghatérozott
generikus gyogyszerekre vonatkozo mindség- és bioegyenértékiiség-vizsgalatokkal
kapcsolatos kérelem.

A tudomanyos tanacsadasért felelds két koordinator mindegyike 6 500 EUR
javadalmazésban részesul.

1.3. 37 200 EUR szolgaltatasi dij alkalmazand6 a kovetkezd kérelmek barmelyike
esetén:

a) mindségfejlesztéssel kapcsolatos kérelem;

b) nem klinikai fejlesztéssel kapcsolatos kérelem;

c) a 2001/83/EK iranyelv 10. cikke (2) bekezdésének b) pontjaban meghatarozott
generikus gyogyszerekre vonatkozo bioegyenértékiiség-vizsgalatokkal kapcsolatos
kérelem.

A tudomanyos tanacsadaseért felelds két koordinator mindegyike 5 300 EUR
javadalmazésban részesul.

2. A forgalombahozatali engedély iranti kérelem esetleges benyujtasat megel6z6
tudomanyos szakvélemények és értékelések

2.1. 549 800 EUR szolgaltatasi dij alkalmazando a kovetkezOk barmelyike esetén:

a) a 726/2004/EK rendelet 83. cikke szerinti, engedélyezés el6tti alkalmazasra
szant gyogyszerre vonatkozo vélemény;

b) egy leendd kérelmezd altal a 726/2004/EK rendelet hatalya ald tartozo
forgalombahozatali engedély iranti kérelem hivatalos benytjtdsat megel6zden
az Ugynokséghez benydjtott adatok és dokumentumok adatcsomagjanak
folyamatos értékelése.



2.2.

2.3.

Ez a szolgdltatasi dij az ugyanazon kérelemben szerepldé valamennyi hatéanyag-
tartalomra, gyogyszerformara ¢€s kiszerelésre kiterjed. Az eléadd 153 000 EUR, a
tarsel6ado 143 300 EUR javadalmazésban részesl.

Abban az esetben, ha ugyanazon leend6 kérelmezd6 tobb adatcsomagot nytjt be
ugyanarra a termékre vonatkozoan, a 2.1. b) pontban meghatarozott szolgaltatasi
dijat csak egyszer kell felszamitani.

A 2.1. pontban meghatarozott 6sszegeket le kell vonni az ugyanazon termék
forgalombahozatali engedélye iranti kérelem kapcsan felszamitott szolgaltatasi
dijbol és a tagallamok illetékes hatosdgainak fizetendd vonatkozo6 javadalmazasbol,
amennyiben a kérelmet ugyanaz a kérelmez6 nyujtja be.

A 726/2004/EK rendelet hatélya ald tartoz6 gyogyszerek forgalomba hozataldnak
engedélyezése

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

A 2001/83/EK iranyelv 8. cikkének (3) bekezdése szerinti, valamely gydgyszer
forgalombahozatali engedélye iranti kérelemre 684 900 EUR 6sszegii szolgaltatasi
dij alkalmazando, ha a kérelem Uj hatéanyagra vonatkozik. Ez a szolgéltatasi dij az
ugyanazon kérelemben szerepld valamennyi hat6anyag-tartalomra,
gyogyszerformara ¢s kiszerelésre kiterjed. Az eldado 217 300 EUR, a tarseléadd
189 300 EUR javadalmazéasban részesdl.

A 2001/83/EK iranyelv 8. cikkének (3) bekezdése szerinti, valamely gydgyszer
forgalombahozatali engedélye iranti kérelemre 549 800 EUR 6sszegii szolgaltatasi
dij alkalmazando6, ha a kérelem ismert hatéanyagra vonatkozik. Ez a szolgéltatasi
dij az wugyanazon kérelemben szerepld valamennyi hatéanyag-tartalomra,
gyogyszerformara ¢s kiszerelésre kiterjed. Az eldado 153 000 EUR, a tarseléadd
143 300 EUR javadalmazéasban részesdl.

A 2001/83/EK iranyelv 10b. cikke szerinti, rogzitett Osszetételii gyogyszerre
vonatkozd kérelemre 456 800 EUR 0Osszegii szolgaltatasi dij alkalmazandé. Ez a
szolgéltatasi dij az ugyanazon kérelemben szerepld valamennyi hatéanyag-
tartalomra, gyogyszerformara és kiszerelésre kiterjed. Az eléadd 141 500 EUR, a
tarsel6ado 83 000 EUR javadalmazasban részesiil.

Valamely bioldgiai gyogyszer forgalombahozatali engedélye iranti kérelemre
575 000 EUR 06sszegl szolgaltatasi dij alkalmazando, ha a kérelem a 2001/83/EK
iranyelv 10. cikkének (4) bekezdése szerinti, a referencia bioldgiai termékhez
hasonl6 gyogyszerre vonatkozik. Ez a szolgéltatasi dij az ugyanazon kérelemben
szerepl6 valamennyi hatoanyag-tartalomra, gyogyszerforméra és kiszerelésre
kiterjed. Az eléado 236 500 EUR, a tarseléaddé 151 700 EUR javadalmazasban
részesul.

A 2001/83/EK iranyelv 10a. cikke szerinti, valamely gyogyszer forgalombahozatali
engedélye iranti kérelemre 624 300 EUR 06sszegii szolgaltatasi dij alkalmazando. Ez
a szolgaltatasi dij az ugyanazon kérelemben szerepld valamennyi hatéanyag-
tartalomra, gydgyszerformara €s kiszerelésre kiterjed. Az el6add 160 600 EUR, a
tarsel6add 149 400 EUR javadalmazésban részesul.

141 200 EUR szolgéltatasi dij alkalmazando a kdvetkezOk barmelyike esetén:

a) a 2001/83/EK iranyelv 10. cikkének (1) bekezdése szerinti, valamely
generikus gyogyszer forgalombahozatali engedélye iranti kérelem,



3.7.

3.8.

b) a 2001/83/EK iranyelv 10c. cikke szerinti, valamely gydgyszer
forgalombahozatali engedélye irdnti, beleegyezd nyilatkozaton alapuld
kérelem.

Ez a szolgaltatasi dij az ugyanazon kérelemben szereplé valamennyi hatdéanyag-
tartalomra, gyogyszerformara és Kiszerelésre kiterjed. Az eléadd 40 200 EUR
javadalmazéasban részesul.

A 2001/83/EK iranyelv 10. cikkének (3) bekezdése szerinti, valamely gyogyszer
forgalombahozatali engedélye iranti kérelemre 339 700 EUR 6sszegli szolgaltatasi
dij alkalmazand6. Ez a szolgéltatasi dij az ugyanazon kérelemben szerepld
valamennyi hatbéanyag-tartalomra, gyogyszerformara és kiszerelésre kiterjed. Az
eléado 89 100 EUR, a tarseléado 89 100 EUR javadalmazésban részesul.

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-gydgyszer hasznalati
szabadalom ald tartozik, 27 600 EUR Gsszegii szolgaltatasi dij alkalmazando. Ez a
szolgaltatdsi dij az ugyanazon kérelemben szereplé valamennyi hatéanyag-
tartalomra, gyogyszerformara €s kiszerelésre kiterjed. Az eldado 6 800 EUR, a
tarseléado 1 000 EUR javadalmazésban részesul.



4. A forgalombahozatali engedély 1234/2008/EK bizottsagi rendelet' 1. melléklete
szerinti Kiterjesztése

4.1. A kizardlag kémiai, gyogyszerészeti vagy biologiai dokumentéciot igényld,
forgalombahozatali engedély Kiterjesztése iranti kérelemre, amelyre vonatkozdan
nem nyujtottak be klinikai vagy nem Klinikai adatokat, 138 000 EUR &sszegii
szolgéltatasi dij alkalmazandd. Ez a szolgaltatasi dij egyetlen gyogyszerformara és
egyetlen kapcsolodd hatdanyag-tartalomra terjed ki. Az eléadd 45 300 EUR, a
tarsel6ado 26 600 EUR javadalmazasban részesdl.

4.2. A 4.1. pont hatalya ala nem tartozd, forgalombahozatali engedély kiterjesztése iranti
kérelemre 161 000 EUR o&sszegli szolgaltatasi dij alkalmazandé. Ez a szolgaltatasi
dij egyetlen gyogyszerformara és egyetlen kapcsol6do hatdéanyag-tartalomra terjed
ki. Az el6ado 55 300 EUR, a tarseléado 31 200 EUR javadalmazasban részesul.

4.3. A 4.1. és 4.2. pont sérelme nélkil minden egyes, a 2001/83/EK iranyelv 10.
cikkének (1), (3) vagy (4) bekezdése szerint az e melléklet 3.8. pontjaban emlitett
hasznélati oltalom alapjan benyujtott, forgalombahozatali engedély kiterjesztése
iranti kérelemre 27 600 EUR 0Osszegii szolgaltatasi dij alkalmazandd. Az el6ado
6 800 EUR, a tarsel6ado 1 000 EUR javadalmazéshan részestl.

5. A forgalombahozatali engedélyben foglaltak II. tipust jelentés modositasa az
1234/2008/EK bizottsagi rendelet szerint

5.1. Az 1234/2008/EK rendelet 2. cikkének 3. pontjdban meghatarozott II. tipusu
jelentés modositas (a tovabbiakban: I1. tipusu jelentdés modositas) iranti, 0j terapias
javallat hozzaadasara vagy jovahagyott javallat mddositasara vonatkozé keérelemre
99 800 EUR 0&sszegli szolgaltatasi dij alkalmazandd. Az eldado 29 400 EUR, a
tarsel6ado 29 400 EUR javadalmazéasban részesiil.

5.2. Az 5.1. pont hatdlya ald nem tartozo Il. tipusu jelentds modositas iranti kérelemre
13 000 EUR o&sszegli szolgéltatasi dij alkalmazando. Az eléado 6 800 EUR
javadalmazésban részesul.

5.3. Az 1234/2008/EK rendelet 7. cikke alapjan egyetlen kérelemben 6sszevont, Il.
tipusu jelentds moddositasra irdnyuld minden egyes kérelem esetében a vonatkozd
szolgéltatasi dijat az 5.1. és 5.2. pontban meghatéarozottak szerint kell felszamitani.
A javadalmazést az emlitett pontokkal 6sszhangban kell kifizetni.

5.4. Amennyiben az 1234/2008/EK rendelet 20. cikke szerinti munkamegosztasi
kérelem egynél tobb kozpontilag engedélyezett terméket tartalmaz, az elsd
kdzpontilag engedélyezett termék minden egyes modositasara az e melléklet 5.1. és
5.2. pontjaban meghatarozott szolgaltatasi dijak és javadalmazas alkalmazandd, mig
a kérelemben szerepld masodik €s azt kovetd kozpontilag engedélyezett termék
minden egyes modositasara 800 EUR Osszegii iigyintézési dij alkalmazando.

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

6.1. A 726/2004/EK rendelet 5 cikkének (3) bekezdese alapjan inditott eljaras keretében
végzett értékelésre 136 700 EUR osszegli szolgaltatasi dij alkalmazando. Ettdl a

! A Bizottsag 1234/2008/EK rendelete (2008. november 24.) az emberi, illetve allatgydgyaszati
felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények forgalombahozatali engedélyére vonatkozé feltételek modositasainak
vizsgalatarél (HL L 334.,2008.12.12., 7. 0.).



6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

szolgéltatasi dijtol teljes egészében el kell tekinteni. Az eléadd 12 400 EUR, a
tarsel6ado 12 400 EUR javadalmazasban részesdl.

Az 1234/2008/EK rendelet 13. cikke alapjan inditott eljards keretében végzett
értékelésre 262 400 EUR Gsszegli szolgaltatasi dij alkalmazand6. Ettél a
szolgaltatasi dijtol teljes egészében el kell tekinteni. Az eléadd 15 300 EUR, a
tarseléado 15 300 EUR javadalmazasban részesdl.

A 2001/83/EK iranyelv 29. cikkének (4) bekezdése alapjan inditott eljaras keretében
vegzett értékelésre 83 000 EUR osszegli szolgaltatasi dij alkalmazando. Ett6l a
szolgaltatasi dijtol teljes egészében el kell tekinteni. Az eléadd 2 800 EUR, a
tarsel6ado 2 800 EUR javadalmazéshan részesul.

A 2001/83/EK/ irdnyelv 30. cikke alapjan inditott eljaras keretében végzett
értékelésre 128 200 EUR 0Osszegii szolgaltatasi dij alkalmazand6. Az el6add
6 800 EUR, a tarsel6ado 6 800 EUR javadalmazésban részesl.

A 2001/83/EK iranyelv 31. cikke alapjan inditott, a farmakovigilanciara vonatkozo
adatoktdl eltérd adatok értékelésének kovetkezményeként kezdeményezett eljaras
keretében végzett értékelésre 180 700 EUR Gsszegii szolgaltatasi dij alkalmazando.
Az el6add 12 400 EUR, a tarsel6ado 12 400 EUR javadalmazasban részesdil.

A 726/2004/EK rendelet 20. cikke alapjan inditott, a farmakovigilanciara vonatkozo
adatoktdl eltéré adatok értékelésének kovetkezményeként kezdeményezett
eljarassal 6sszhangban végzett ertékelésre 172 100 EUR 0sszegli szolgaltatasi dij
alkalmazand6. Az eléad6 17 500 EUR, a tarsel6ado 17 500 EUR javadalmazasban
részesul.

A 2001/83/EK irdnyelv 31. cikke (1) bekezdésének masodik albekezdése és 31.
cikkének (2) bekezdése, valamint 107i, 107j és 107k. cikke, tovabba a 726/2004/EK
rendelet 20. cikkének (8) bekezdése szerinti, farmakovigilanciai adatok
értékelésének kovetkezményeként kezdeményezett eljaras keretében végrehajtott
értekelésert a kovetkezd szolgaltatasi dijak alkalmazandok:

6.7.1. 172100 EUR 0Osszegli szolgaltatasi dij, amennyiben az értékelés egy

hatbéanyagra vagy hatdéanyag-kombinacidra és egy
forgalombahozataliengedély-jogosultra terjed ki. Az eléadd 17 500 EUR, a
tarsel6ado 17 500 EUR javadalmazasban részesdil.

6.7.2. 258200 EUR 06sszegtli szolgaltatasi dij, amennyiben az értékelés két vagy tobb

hatéanyagra vagy hatéanyag-kombinaciora és egy
forgalombahozataliengedély-jogosultra terjed ki. Az eléado 26 300 EUR, a
tarseléado 26 300 EUR javadalmazasban részesil.

6.7.3. 314 100 EUR 06sszegl szolgaltatasi dij, amennyiben az értékelés egy vagy két

hatébanyagra vagy hatéanyag-kombinaciora és két vagy tobb
forgalombahozataliengedély-jogosultra terjed ki. Az eléadd 32 000 EUR, a
tarsel6ado 32 000 EUR javadalmazasban részesdl.

6.7.4. 426 100 EUR 06sszegili szolgaltatasi dij, amennyiben az értékelés tobb mint két

hatébanyagra vagy hatéanyag-kombinaciora és  két vagy tobb
forgalombahozataliengedély-jogosultra terjed ki. Az eléadd 43 400 EUR, a
tarsel6ado 43 400 EUR javadalmazasban részesdl.

Amennyiben két vagy tébb forgalombahozataliengedély-jogosult vesz részt a 6.4.,
6.5, 6.6. és 6.7. pontban emlitett eljarasokban, az  egyes



forgalombahozataliengedély-jogosultak altal fizetendd dsszeget az Ugyndkség két
Iépésben szamitja ki az alabbiak szerint:

a) a szolgéltatasi dij teljes 0sszegét elosztjak a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai  kozott az egyes forgalombahozataliengedély-jogosultak
birtokaban 1év0, az eljarasba bevont termékeknek megfelel6 human dijszabasi
egységek szamaval aranyosan;

b) adott esetben ezt kdvetden alkalmazva az V. mellékletben meghatarozott
dijcsokkentést.

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

A novényi gybgyszerekkel foglalkozé bizottsag hagyomanyos névényi gydgyszerekkel

kapcsolatos tudomanyos tanacsadasa iranti kérelemre 29 700 EUR 0Gsszegli szolgaltatasi

dij alkalmazand6. Az eléad6 4 100 EUR javadalmazéasban részesdil.

A vérplazmatdrzsadatok (PMF) unids jogszabalyoknak val6é megfelelésének

8.2.

8.3.

8.4.

igazolésa a 2001/83/EK iranyelv 1. mellékletének I11. része szerint
8.1.

A 2001/83/EK iranyelv 1. melléklete Ill. részének 1.1. pontja alapjan a
vérplazmatdrzsadatok feliilvizsgalata és elsd tanusitasa irant benyujtott kérelemre
57 200 EUR o6sszegli szolgaltatasi dij alkalmazando. Az eldad6 8 600 EUR, a
tarsel6ado 8 600 EUR javadalmazasban részesiil.

A vérplazmatorzsadatok elsd tanusitvanyanak kidllitdsa irdnti kérelemre,
amennyiben azt a gydgyszerre vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti
kérelemmel egyidejiileg, centralizalt eljaras keretében nyujtjak be, 5 800 EUR dij
alkalmazand6. A vérplazmatdrzsadatok dokumentéacidjat a centralizélt eljaras
keretében benyujtott forgalombahozatali kérelemben kell értékelni.

A vérplazmatorzsadatok 1234/2008/EK rendelet szerinti II. tipust jelentds
modositasanak felllvizsgalata és tanusitasa iranti kérelemre 10 600 EUR 6sszegli
szolgaltatasi dij alkalmazand6. Az eldadd 1 600 EUR, a tarsel6ad6é 1 600 EUR
javadalmazésban részesul.

Az 1234/2008/EK rendelet szerinti egységes kérelemben szerepld két vagy tobb I1.
tipust jelent6s modositas esetében az e melléklet 9.4. pontjdban meghatarozott
szolgaltatasi dij és javadalmazas alkalmazando.

A vérplazmatorzsadatok éves Ujratanusittatdsa irdnti kérelemmel egyidejlileg
benyujtott, az 1234/2008/EK rendelet szerinti barmely modositast tartalmazo, a
vérplazmattrzsadatok fellilvizsgalatara és éves Ujratanusittatasara iranyul6 kérelem
esetén 17 000 EUR 06sszegili szolgaltatasi dij alkalmazando. Az eléad6 1 900 EUR,
a tarsel6ado 1 900 EUR javadalmazasban részesil.

A vakcinaantigén-térzsadatok uniés jogszabalyoknak valé megfelelésének igazolasa
a 2001/83/EK iranyelv 1. mellékletének I11. része szerint

9.1

9.2.

A 2001/83/EK iranyelv |. mellékletének Il1lI. része 1.2. pontja alapjan a
vakcinaantigén-torzsadatok feliilvizsgalata és elsé tanusitasa irant — a centralizalt
eljarés keretében benyujtott Uj forgalombahozatali kérelemmel nem egyidejiileg —
benyudjtott kérelemre 57 200 EUR 06sszegii szolgaltatasi dij alkalmazand6. Az eléadd
8 600 EUR, a tarsel6ado 8 600 EUR javadalmazasban részesil.

Egyetlen fert6z0 betegség megeldzését célzd antigénesoport esetében a
vakcinaantigén-torzsadatokra vonatkoz6 kérelemért egy antigénre kell szolgaltatasi
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10.

11.

9.3.

9.4.

dijat felszamitani és a 10.1. pont szerinti javadalmazést kell kifizetni. Az ugyanazon
csoportba tartozo antigénekre egyidejiileg benyujtott masodik €s azt kovetd
vakcinaantigéntorzsadat-kerelemért  vakcinaantigen-trzsadatonként 7 800 EUR
szolgéltatasi dijat kell felszdmitani. Az ugyanazon csoportba tartozé antigénekre
egyidejiileg benyujtott vakcinaantigéntdrzsadat-kérelmekre az Ugynokség altal
felszamitott maximalis teljes 6sszeg nem haladhatja meg a 68 600 EUR-t. Ebben az
esetben minden masodik és azt kdvetd vakcinaantigéntorzsadat esetében az eldadd
1900 EUR, a tarsel6ad6 1 900 EUR javadalmazasban részesil.

Minden egyes vakcinaantigén-torzsadat els tanusitvanyanak kiallitdsa irénti
kérelemre, amennyiben azt a centralizalt eljaras keretében benydjtott Uj
forgalombahozatali kérelemmel egyidejlileg nytjtjak be, 5 800 EUR ugyviteli dij
alkalmazando.

A vakcinaantigén-tdrzsadatok 1234/2008/EK rendelet szerinti Il. tipusu jelentds
maodositasanak felllvizsgalata és tanUsitasa iranti keérelemre 10 600 EUR Gsszegii
szolgaltatasi dij alkalmazando. Az eldadé 1 500 EUR, a tarsel6ad6é 1500 EUR
javadalmazasban részesul.

Az 1234/2008/EK rendelet alapjan benyujtott egyetlen kérelemben &sszevont,
minden egyes II. tipusu jelentds mddositas esetében a vonatkozo szolgaltatasi dijat
az e pont elso albekezdésében meghatarozottak szerint kell felszamitani.

A minéség és a nem klinikai adatok tanusitasa a kis- és kozépvallalkozasok (kkv-k)

altal

kifejlesztett fejlett terapids gydgyszerkészitményekre vonatkozéan, az

1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet szerint

10.1.

10.2.

Az 1394/2007/EK eur6pai parlamenti és tanacsi rendelet? 18. cikke szerinti
mindségi és nem klinikai adatok értékelésére és tanusitasara iranyuld kerelmekre
143 200 EUR 0sszegli szolgaltatasi dij alkalmazandd. Ettl a szolgaltatasi dijtol
teljes egészében el kell tekinteni. Az el6ado 47 400 EUR javadalmazésban részesdl.

Az 1394/2007/EK rendelet 18. cikke szerinti, csak a min6ségi adatok értékelésére
és tanusitasara iranyuld kérelmekre 95 200 EUR 0sszegli szolgaltatasi dij
alkalmazando. Ett6l a szolgaltatasi dijtol teljes egészében el kell tekinteni. Az
eléado 31 500 EUR javadalmazésban részesl.

Gyermekgyogyaszati alkalmazés az 1901/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet® szerint

11.1.

11.2.

Az 1901/2006/EK rendelet 15. cikke alapjan benyujtott gyermekgyogyaszati
vizsgalati terv jovahagyasa iranti kérelemre 31 700 EUR 06sszegli szolgaltatasi dij
alkalmazand6. Ett6l a szolgaltatasi dijtol teljes egészében el kell tekinteni. Az
el6ado 6 700 EUR javadalmazasban reszesul.

Az 1901/2006/EK rendelet 22. cikke szerinti, valamely jovahagyott
gyermekgyogyaszati vizsgalati terv modositasa iranti kérelemre 17 600 EUR
Osszegll szolgaltatasi dij alkalmazand6. Ett6l a szolgaltatasi dijtdl teljes egészében
el kell tekinteni. Az eléado 6 400 EUR javadalmazésban részesl.

2

3

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 modositasarol (HL L 324.,
2007.12.10., 121. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 1901/2006/EK rendelete (2006. december 12.) a gyermekgydgyaszati
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 modositasardl (HL L 378., 2006.11.27., 1. 0.).
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12.

13.

14.

15.

11.3. Az 1901/2006/EK rendelet 13. cikke szerinti termékspecifikus mentesités iranti

kérelemre 12 000 EUR 6sszegii szolgaltatasi dij alkalmazando. Ett6] a szolgaltatasi
dijtol teljes egészében el kell tekinteni. Az eléadd 1800 EUR javadalmazasban
részesul.

11.4. Az 1901/2006/EK rendelet 23. cikke szerinti, gyermekgyoOgyészati vizsgalati

tervnek valdo megfelelés ellendrzésére iranyuld kérelemre 8 000 EUR Gsszegl
szolgaltatasi dij alkalmazando. Ett6l a szolgaltatasi dijtdl teljes egészében el kell
tekinteni. Az eléad6 1 000 EUR javadalmazasban részesil.

Ritka betegségek gyogyszereként valo minésités a 141/2000/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelet* szerint

A 141/2000/EK rendelet szerinti, ritka betegség gyogyszerének mindsitésre irdnyuld
kérelemre 16 800 EUR 0sszegii szolgaltatasi dij alkalmazandé. Ett6l a szolgaltatasi dijtol
teljes egészében el kell tekinteni. Az el6add 1 500 EUR javadalmazésban részesul.

Tudomanyos szakvélemény a kizarolag az Unién Kivili piacokra szant gyogyszer
értékelésérol

A 726/2004/EK rendelet 58. cikke értelmeében kizardlag az Union Kivili 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.

Idoszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

14.1. A 2001/83/EK iranyelv 107e. és 107 g. cikkében és a 726/2004/EK rendelet 28.

cikkében emlitett idGszakos gyodgyszerbiztonsagi jelentések  értékelésére
eljarasonként 27 000 EUR 0Osszegii szolgaltatasi dij alkalmazando. Az el6ado
12 900 EUR javadalmazasban részesul.

14.2.  Amennyiben két vagy tobb forgalombahozataliengedély-jogosult koteles idészakos

gyogyszerbiztonsagi jelentéseket benyljtani a 14.1. pontban emlitett eljardsok
kereteében, az egyes forgalombahozataliengedély-jogosultak altal fizetendé dsszeget
az Ugynokség két Iépésben szamitja ki az alabbiak szerint:

a) a szolgaltatasi dij teljes 6sszegét elosztjak a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai  kozott az egyes forgalombahozataliengedély-jogosultak
birtokéban 1évd, az eljarasba bevont termékeknek megfeleld human dijszabasi
egységek szamaval aranyosan;

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

Engedeélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatok

15.1. A 2001/83/EK iranyelv 21 a. cikkének b) pontjaban és 22a. cikke (1) bekezdésének

a) pontjaban, 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 tagallamban elvégzett
értékelesére 88 200 EUR 6sszegli szolgaltatasi dij alkalmazando.

4

Az Europai Parlament és a Tanacs 141/2000/EK rendelete (1999. december 16.) a ritka betegségek

gyogyszereirél (HL L 18.,2000.1.22., 1. 0.).



15.2. A szolgaltatasi dijat két részletben kell felszamitani, az alabbiak szerint:

15.2.1. 44100 EUR a 2001/83/EK iranyelv 107n. cikkében emlitett vizsgalatiterv-
tervezet értékelési eljarasanak kezdetekor esedékes; az eléadd 17 800 EUR
javadalmazésban részesul.

15.2.2. 44100 EUR a 2001/83/EK iranyelv 107p. cikkében emlitett végleges vizsgalati
jelentésnek € a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag altali
értekelésére iranyuld eljards kezdetekor esedékes; az eléadé 17 800 EUR
javadalmazéashan részesul.

15.3. Ha a Bizottsag eldirja, hogy az engedélyezés utani gydgyszerbiztonsagi
vizsgalatot egynél tobb forgalombahozataliengedély-jogosult koteles
elvégezni, ugyanazok az aggalyok jelentkeznek egynél tébb gyogyszer
esetében, és az érintett forgalombahozataliengedély-jogosultak kdzds
engedélyezés utani gydgyszerbiztonsagi vizsgalatot végeznek, az egyes
forgalombahozataliengedély-jogosultak altal fizetendd6 Osszeget az
Ugynokség két lépésben szamitja ki az alabbiak szerint:

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

b) adott esetben ezt kovetéen alkalmazva az V. melléklet 1. pontjaban
meghatérozott dijcsokkentést.
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