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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 europai parlamenti és tanacsi rendelet modositasarol, valamint a
297/95/EK tanécsi rendelet és a 658/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
hatalyon kiviil helyezésérél

{SEC(2022) 440 final} - {SWD(2022) 413 final} - {SWD(2022) 414 final} -
{SWD(2022) 415 final}
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IV. MELLEKLET

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel, az allatgydgyaszati készitményekkel és az
orvostechnikai eszkozokrdl folytatott konzultaciokkal kapcsolatos egyéb szolgaltatési és

1.

1.1.

1.2.

Ugyintézési dijak

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

Az

emberi felhasznédldsra szant gyogyszerekkel és az allatgydgyéaszati

készitményekkel kapcsolatos ellenérzések

1.1.1.

1.1.2.

1.1.3.

1.14.

1.15.

1.1.6.

1.1.7.

1.1.8.

A helyes gyartasi gyakorlat minden Union beliili kiilon ellenérzése esetén
24 800 EUR 0sszegli szolgaltatasi dij alkalmazand6. A vezetd feliigyeleti
hatésdg 8 600 EUR, a tdmogaté felligyeleti hatdésdg 5200 EUR 06sszegii
javadalmazéshan részesul.

A helyes gyartasi gyakorlat minden Union kiviili kiilon ellenérzése esetén
37 800 EUR 0Osszegli szolgaltatasi dij alkalmazando. A vezetd feliigyeleti
hatésdg 15 600 EUR, a tdmogatd felligyeleti hatésag 9 400 EUR Gsszegli
javadalmazésban részesul.

A helyes klinikai gyakorlat minden Union beliili kiilon ellenérzése esetén
37 100 EUR 0Osszegli szolgéltatasi dij alkalmazando. A vezetd feliigyeleti
hatésdg 14 700 EUR, a tamogatd felligyeleti hatésag 9 100 EUR
javadalmazésban részesul.

A helyes klinikai gyakorlat minden Union kiviili kiilon ellendrzése esetén
44 200 EUR o6sszegli szolgaltatasi dij alkalmazando. A vezetd feliigyeleti
hatdésadg 19 600 EUR, a tdmogatd felligyeleti hatdsdg 10 400 EUR Gsszegii
javadalmazésban részesul.

A vérplazmatdrzsadatok minden Unidn beliili vagy kiviili kiilon ellenérzése
esetén 36 100 EUR o6sszegli szolgaltatasi dij alkalmazando. A vezetd feliigyeleti
hatésdg 13 400 EUR, a tdmogatd felligyeleti hatésag 8 200 EUR Gsszegli
javadalmazésban részesul.

A vérplazmattrzsadatok minden Union beliili vagy kiviili tovabbi ellendrzése
esetén 36 100 EUR o6sszegli szolgaltatasi dij alkalmazando. A vezet6 feliigyeleti
hatésdg 13 400 EUR, a tdmogatd felligyeleti hatésag 8 200 EUR Gsszegli
javadalmazéasban részesul.

A helyes laboratoriumi gyakorlat minden Union bellli vagy kivali kilon
ellendrzése esetén 34 900 EUR 0Osszegli szolgéltatasi dij alkalmazand6. A
vezetd feligyeleti hatoésag 13 200 EUR, a tamogatd felligyeleti hatosadg 8
700 EUR 06sszegti javadalmazasban részesiil.

Minden Union belili vagy kiviili kiilon farmakovigilanciai ellendrzés esetén 52
700 EUR 06sszegtli szolgaltatasi dij alkalmazando. A vezetd feliigyeleti hatdsag
16 200 EUR, a tamogatd fellgyeleti hatosdg 10 100 EUR 0sszegi
javadalmazéasban részesul.

Ha a tervezett ellenOrzést a kérelmezonek felrohatd okok miatt az ellenOrzés els6

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



1.3. Ha a tervezett ellendrzést tobb mint 30 naptéri nappal az ellendrzés elsd napja el6tt

torlik, 840 EUR Ugyintézési dij alkalmazando.

1.4. A felligyeleti hatésagok az utazasi koltségeket az e mellékletben meghatérozott

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
felmerliltek, és amelyek tekintetében a hatdsag nem jogosult visszatéritésre.

A forgalombahozatali engedély atruhazasa

A forgalombahozatali engedély 2141/96/EK bizottsagi rendelet! 3. cikke szerinti
atruhazasa iranti kérelemre 3 700 EUR 06sszegii ligyintézési dij alkalmazand6. Ez adott
gyogyszer minden egyes engedélyezett formajat fedezi.

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

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 tartoz6 vagy az (EU) 2019/6

rendelet 42. cikke szerinti kozpontositott eljaras hatalya ald tartozé
forgalombahozatali engedeély iranti kérelem benyujtasara iranyul6 szandékrol szolo
értesitéssel benyujtott jogosultsagi kérelemre 7 100 EUR 6sszegli szolgaltatasi dij
alkalmazand6. A szolgéltatasi dij a forgalombahozatali engedély iranti kérelem
potencialis benyujtasdig a benyljtast megel6z6 tevékenységekkel kapcsolatos
valamennyi koltséget fedezi. A dij attél fuggetlenil alkalmazandd, hogy a
késGbbiekben benyujtjak-e az érintett termékre vonatkozo forgalombahozatali
engedély iranti kérelmet. Ha nem nyuljtanak be jogosultsagi kérelmet, a szolgaltatasi
dij az engedelyre alkalmazand6 dijon felll felszamitasra kertl.

Az illetékes nemzeti hat6sag javadalmazasa — adott esetben — az eléado
tekintetében 1 300 EUR, a tarsel6adoé tekintetében 1 300 EUR.

3.2. Amennyiben a kérelmez06 tobb mint 60 nappal megvaltoztatja a benyujtas tervezett

id6pontjat, 3 500 EUR 0sszegli kiegészitd szolgaltatasi dij alkalmazand6. Az
illetékes nemzeti hatésagnak juttatott kiegészité javadalmazas — adatott esetben — az
eloado tekintetében 600 EUR, a tarseloado tekintetében 600 EUR.

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

A 726/2004/EK rendelet 56. cikkének (1) bekezdésében és az (EU) 2019/6 rendelet 139.
cikkenek (1) bekezdésében emlitett bizottsdgok veleménye felllvizsgalatanak
szolgéltatasi dija az e rendelet 1. mellékletének 3., 4., 5. és 6. pontjaval, valamint II.
mellékletének 3., 4., 6. és 7. pontjaval 6sszhangban az eredeti veleményre alkalmazando
szolgéltatasi dij 30 %-a. Az eldadonak és a tarseléadonak jard javadalmazast az adott
javadalmazés azonos hanyada alapjan kell kiszamitani.

A 4. cikk (1) bekezdése szerinti tudomanyos szolgaltatasok

1

A Bizottsag 2141/96/EK rendelete (1996. november 7.) a 2309/93/EK tanacsi rendelet hatalya ala tartozd

gyogyszerek forgalombahozatali engedélyének atruhazasara vonatkozo kérelem megvizsgalasarol (HL L 286.,
1996.11.8., 6. 0.).



A 4. cikk (1) bekezdése szerinti tudomanyos szolgaltatasokert jaré szolgaltatasi dijak

minimalis 0sszege 4 100 EUR, maximalis 6sszege 684 500 EUR. Az el6add és a

tarsel6ado javadalmazasanak minimalis 6sszege 1 000 EUR, maximalis 6sszege 217 300

EUR. A szolgaltatasi dij és javadalmazas 6sszegét a fenti 0sszeghatarok kozott a 8.

cikknek megfelelden kell meghatarozni.

6.2.

6.3.

Ugyintézési szolgaltatasok
6.1.

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

kérelmekre 3700 EUR (gyintézési dij alkalmazandé az alabbi helyzetek
barmelyikében:

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

Az el6z6 albekezdésben emlitett esetekben a megfeleld szolgaltatasi dij nem vethetd
Ki.

Az 1., a ll. vagy a lll. mellékletben meghatarozott alkalmazand6 szolgéltatasi vagy
ugyintézesi dijon felul 3 700 EUR 6sszegti igyintézési dijat kell alkalmazni azokra
a kérelmekre is, amelyek esetében a forgalombahozatali engedély jogosultja vagy a
kérelmezo, aki azt allitja vagy allitotta, hogy dijcsokkentésre jogosult, nem
bizonyitja, hogy jogosult ilyen csdkkentésre.

A gybgyszerek és allatgydgyaszati készitmények tekintetében kidllitott, 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 vonatkozoéan

a rendes eljaras alkalmazasaval kiallitott tandsitvanycsomag iranti minden
egyes kérelemre 140 EUR ugyintézési dijat kell felszamitani.

6.2.2. Az Ugynokség altal a gyogyszerre/allatgyogyaszati készitményre vonatkozoan

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

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

6.3.1. A gyogyszerek/ allatgyogyaszati keszitmenyek minden egyes kiszerelésére,

egy, egy vagy tobb hivatalos nyelvvel rendelkezd rendeltetési tagallamra vagy
tobb, azonos hivatalos nyelvvel rendelkez6 rendeltetési tagallamra vonatkozo
minden egyes elso bejelentésre 1 200 EUR (gyintézési dij alkalmazando. Ez az
igyintézési dij fedezi az elso értesitéshez kapcsolodd dsszes késobbi biztonsagi
frissitési értesitést.

6.3.2. Csoportos valtoztatasra vonatkozO minden egyes értesitésre 350 EUR

ugyintézési dij alkalmazand6. Ez az Ugyintézési dij a csoportos valtoztatasrol
sz0lo értesités benyljtasanak idépontjaig jovahagyott valamennyi elsd
értesitésre Kiterjed.

6.3.3.  Minden éves frissitési ertesitésre 350 EUR ugyintézési dij alkalmazando. Ez az

ugyintézési dij minden olyan Kiszerelésre Kiterjed, amely ugyanazon
gyogyszer/allatgyogyaszati  készitmény ugyanazon gyogyszerforméajahoz



tartozik egy rendeltetési hely szerinti, egy vagy tobb hivatalos nyelvvel
rendelkez6 tagallamban, vagy tobb, azonos hivatalos nyelvvel rendelkez6
tagallamban. Nem kell Ggyintézési dijat fizetni, ha az elmdlt tizenkét hdnapban
nem tortént jogszabalyi frissités, vagy ha a termék nem volt forgalomban.

6.4. A4 cikk (2) bekezdésében emlitett Gigyintézési szolgaltatasok

A 4. cikk (2) bekezdése szerinti egyéb Ugyintézési szolgaltatasokért jard ugyintézési
dijak minimalis 6sszege 100 EUR, maximélis 6sszege 10 000 EUR. Azigyintézési
dijak alkalmazand6 6sszegét a fenti 6sszeghatarok kozott a 8. cikknek megfeleléen kell
meghatarozni.

Konzultacio az orvostechnikai eszkozokrol

7.1. Az orvostechnikai eszk6zok részét képezo kiegészito anyagok

7.1.1.

7.1.2.

7.1.3.

Az (EU) 2017/745 rendelet IX. mellékletének 5.2. pontja szerinti, egy vagy
tobb, gyogyszerhatbanyagnak mindsiilé kiegészité anyaggal kapcsolatos
konzultaciora, amennyiben az Ugynokség vagy a tagallamok altal a
2001/83/EK iranyelv ertelmében kijelolt illetékes hatosag (a tovabbiakban: a
gyogyszerek tekintetében illetékes hatdsdg) nem értékelte a meghatarozott
gyartotol szarmazo, gyogyszerhatdanyagnak mindsiilé anyago(ka)t egy korabbi
forgalombahozatali engedéllyel kapcsolatban vagy egy bejelentett szervezet
korabbi konzultacioja sordn, 94 000 EUR Osszegii szolgaltatasi  dij
alkalmazand6. Egy kérelem tartalmazhatja a kiegészit6 anyag(ok) hatéanyag-
tartalmanak vagy koncentraciojanak tartomanyat, vagy az ugyanazon
orvostechnikaieszkdz-gyartotdl szarmazo, ugyanazon anyago(ka)t magaban
foglal6d hasonlo eszkozok korét, vagy mindkettdt. Az eléadd 23 500 EUR, a
tarsel6ado 23 500 EUR javadalmazasban részesiil.

Az (EU) 2017/745 rendelet 1X. mellékletének 5.2. pontja szerinti, egy vagy
tobb, gyogyszerhatéanyagnak mindsild kiegészitdé anyaggal kapcsolatos
konzultaciora, amennyiben az Ugynokség vagy egy a gyogyszerek tekintetében
illetékes hatésag értékelte a meghatarozott gyartotdl szarmazo,
gyogyszerhatdanyagnak mindsiilé anyago(ka)t egy korabbi forgalombahozatali
engedéllyel kapcsolatban vagy egy bejelentett szervezet korabbi konzultacioja
soran, 46 900 EUR 0sszegti dij alkalmazando. Egy kérelem tartalmazhatja a
kiegészit0 anyag(ok) hatdéanyag-tartalmanak vagy koncentraciojanak
tartomanyat, vagy az ugyanazon orvostechnikaieszkdz-gyartotol szarmazo,
ugyanazon anyago(ka)t magaban foglalé hasonlo eszkdzok korét, vagy
mindkett6t. Az el6ado 11 500 EUR, a tarsel6ado 11 500 EUR javadalmazasban
részesdl.

A 7.1.1. és a 7.1.2. pont alkalmazdsdban az eszkoz részét képezo,
gyogyszerhatoanyagnak mindsiild anyag tekintetében torténd valtoztatassal
kapcsolatos, az (EU) 2017/745 rendelet 1X. melléklete 5.2. szakaszanak f)
pontja szerinti konzultdciora 4 100 EUR 0Gsszegii szolgaltatasi  dij
alkalmazando. Az el6ad6 1 400 EUR 6sszegli javadalmazasban részesiil.



7.2.

7.3.

7.4.

Olyan anyagbdl vagy anyagkombinaciokbdl &ll6 orvostechnikai eszk6zok, amelyek
rendeltetésiik elérése érdekében szisztematikusan felszivodnak.

Az (EU) 2017/745 rendelet 1X. mellékletének 5.4. szakasza értelmében
orvostechnikai eszkézre vagy az emberi testben felszivddd vagy helyileg eloszlo
anyagbol vagy anyagok kombinacidjabol all6 hasonld eszkdzok korére 70 600 EUR
Osszegli szolgéltatasi dij alkalmazand6. Az eléadd 17 500 EUR, a tarsel6ado
17 500 EUR 06sszegli javadalmazésban részesiil.

Kapcsolt diagnosztikum

7.3.1. Az (EU) 2017/746 rendelet 48. cikkenek (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
vonatkozasaban fennall6 alkalmassagarél valdé konzultacidéra 46 900 EUR
Osszegli szolgaltatasi dij alkalmazandé. Az eléadd 11 800 EUR 0Osszegi
javadalmazésban részesul.

Az (EU) 2017/746 rendelet IX. melléklete 5.2. szakaszanak f) pontja
értelmében a kapcsolt diagnosztikum érintett gydgyszer vonatkozéasaban
fenndllo alkalmassagat érinté valtozasra vonatkozo konzultaciora 4 100 EUR
Osszegli szolgaltatasi dij alkalmazandd. Az el6add 1 400 EUR Gsszegll
javadalmazésban részesul.

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