L 189/112 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2014.6.27.

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 658/2014/EU RENDELETE
(2014. mdjus 15.)

az Eurépai Gyodgyszeriigynokség szdmdra az emberi felhaszndldsra szint gyégyszerek tekintetében
végzett farmakovigilanciai tevékenységekért fizetend§ dijakrol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szolé szerzGdésre és kiillonosen annak 114. cikkére és 168. cikke (4) bekezdé-
sének ¢) pontjara,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetSen,
tekintettel az Eurdpai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (1),

a Régidk Bizottsagaval folytatott konzultdciot kovetSen,

rendes jogalkotdsi eljards keretében (?),

mivel:

(1) Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség (a tovdbbiakban: az Ugynokség) bevételei unids hozzdjiruldsbol és az uniés
forgalombahozatali engedélyek megszerzéséért és fenntartdsaért, valamint a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (%) 67. cikkének (3) bekezdésében emlitett egyéb szolgaltatdsokért a vallalkozasok dltal fizetett
dijakbdl allnak.

(2) Az emberi felhaszndldsra szdnt gy6gyszerekkel (a tovdbbiakban: gydgyszerek) kapcsolatos, a 726/2004EK rende-
letben és a 2001/83[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (¥) meghatdrozott farmakovigilanciai rendelke-
zéseket médositotta a 2010/84/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (°), az 1235/2010/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet (°), a 2012/26/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () és az 1027/2012/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (%). Az emlitett modositdsok az Ugynokség Gj farmakovigilanciai feladatairél rendel-
keznek, tobbek kozott az unids szinten végzett farmakovigilanciai eljardsokrdl, a szakirodalmi esetek figyelemmel
kisérésérdl és a tovabbfejlesztett informdcids technoldgiai eszkozokrél. Ezenkiviil az emlitett modositdsok el8irjak,
hogy az Ugynokség a forgalombahozatali engedély jogosultjaira kiszabott dfjakbél finanszirozhatja ezeket a tevé-
kenységeket. Ezért 4 dijtipusokat kell létrehozni az Ugynokség 1ij és egyedi feladatainak a fedezésére.

(") HL C 67., 2014.3.6., 92. o.

(%) Az Eurépai Parlament 2014. dprilis 16-i allispontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2014. mdjus 8-i
hatdrozata.

(’) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004. mdrcius 31-i 726/2004[EK rendelete az emberi, illetve dllatgy6gydszati felhasznéldsra szant
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljdrdsok meghatdrozdsdrdl és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
létrehozdsarol (HL L 136., 2004.4.30., 1. o.).

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001. november 6-i 2001/83/EK irdnyelve az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kozosségi
kédexérsl (HL L 311., 2001.11.28., 67. o.).

(°) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2010. december 15-i 2010/84[EU irdnyelve az emberi felhaszndldsra szdnt gyGgyszerek kozosségi
kédexérdl szolé 2001/83[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek a farmakovigilancia tekintetében torténd médositdsardl (HL
L 348, 2010.12.31,, 74. o.).

(%) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2010. december 15-i 1235/2010/EU rendelete az emberi, illetve allatgydgydszati felhaszndldsra
szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljardsok meghatdrozdsardl és az Eurdpai Gydgyszer-
tigynokség létrehozdsdrdl sz6l6 726/2004[EK rendeletnek és a fejlett terdpids gydgyszerkészitményekrdl sz0l6 1394/2007[EK rende-
letnek az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerekkel osszefiiggésben kovetendd farmakovigilancia tekintetében torténé médositdsardl
(HL L 348., 2010.12.31,, 1. o.).

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2012. oktdber 25-i 2012/26/EU irdnyelve a 2001/83[EK irdnyelvnek a farmakovigilancia
tekintetében torténd modositdsarol (HL L 299., 2012.10.27., 1. o.).

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2012. oktéber 25-i 1027/2012[EU rendelete a 726/2004/EK rendeletnek a farmakovigilancia
tekintetében torténd modositdsardl (HL L 316., 2012.11.14., 38. o.).
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(3)  Annak érdekében, hogy az Ugynokség az emlitett 1j farmakovigilanciai feladatokra dijakat vethessen ki, tovabbé a
gyogyszerdgazatban alkalmazott dijrendszerekre vonatkozé étfogé jogalkotdsi feliilvizsgdlatig el kell fogadni ezt a
rendeletet. Az e rendeletben meghatdrozott dijak a 297/95/EK tandcsi rendeletben (') meghatdrozott dijak sérelme
nélkil alkalmazandok.

(4)  E rendelet kettds jogalapja az Eurdpai Unié mikodésérdl szold szerz8dés (EUMSZ) 114. cikke és 168. cikke (4)
bekezdésének ¢) pontja. Célja azoknak a farmakovigilanciai tevékenységeknek a finanszirozdsa, amelyek magas
szintl egészségvédelmet alapul véve hozzdjirulnak a gyodgyszerek tekintetében a bels§ piac megvaldsitdsahoz.
Ugyanakkor ez a rendelet pénziigyi erdforrdsok biztositdsit célozza a kozos biztonsdgi problémdk kezelését
célz6 tevékenységek tdmogatdsira annak érdekében, hogy fenn lehessen tartani a gydgyszerek mindségének,
biztonsdgossaganak és hatékonysdganak magas szintjét. A két célkit(izés egyidejiileg kovetendd és elvalaszthatatlan
egymdstol, igy egyik sincs a mdsiknak aldrendelve.

(5)  Meg kell hatdrozni az Ugynokség altal beszedett farmakovigilanciai dijak struktirdjat és 6sszegét, valamint fizetésitk
szabdlyait. A dijstruktirdnak a lehet§ legegyszertibben alkalmazhat6nak kell lennie a kapcsolédé adminisztrativ
teher minimalizaldsa érdekében.

(6) Az Eurdpai Parlamentnek, az Eurépai Unié Tandcsdnak és az Eurdpai Bizottsignak a decentralizdlt iigynokségekre
vonatkozd, 2012. jalius 19-i egyiittes nyilatkozatdval 6sszhangban azon hatésigok esetében, amelyek bevételei az
uniés hozzajdrulds mellett dijakbdl és illetékekbdl dllnak, a dijakat olyan szinten kell megallapitani, hogy elkeriil-
het§ legyen a hidny vagy a jelentds tdlfizetés, ellenkezd esetben pedig felil kell vizsgdlni Sket. Ezért az e
rendeletben meghatédrozott dfjaknak az Ugynokség munkaterhe és kapcsolodd koltségei becslésének és elrejelzé-
sének az értékelésén, valamint azon illetékes tagdllami hatdsdgok altal a 726/2004/EK rendelet 61. cikkének (6)
bekezdésével és 62. cikkének (1) bekezdésével és a 2001/83/EK irdnyelv 107e., 107j. és 107q. cikkével ossz-
hangban elvégzett munka koltségeinek az értékelésén kell alapulniuk, amelyek el6adoként és adott esetben tdrse-
16addként jarnak el.

(7) Az e rendeletben megillapitott dijaknak atlathatéaknak, méltinyosaknak és az elvégzett munkdval ardnyosaknak
kell lenniitk. Az emlitett dfjakra vonatkozé informdcidkat nyilvdnosan hozzaférhetévé kell tenni. Az Ugynokség
dltal kivetett farmakovigilanciai dijak vagy egyéb dijak jovébeli felillvizsgdlatainak az Ugynokség koltségeinek,
valamint az illetékes tagdllami hat6sdgok dltal elvégzett feladatok koltségeinek étlathatd és fuggetlen értékelésén
kell alapulniuk.

(8)  Ez a rendelet csak az Ugynokség éltal kivetett dfjakat szabalyozza, mig a tagdllamok hatdskorében marad az
illetékes tagallami hat6sdgok dltal — tobbek kozott az informdcioészlelési feladatokkal kapcsolatban — esetlegesen
kivetett dijakra vonatkoz6 dontéshozatal. A forgalombahozatali engedély jogosultjainak nem szdmithat6 fel kétszer
dij ugyanazért a farmakovigilanciai tevékenységért. A tagillamok ezért nem vethetnek ki dijakat az e rendelet
hatdlya tartozé tevékenységekért.

(9) A kiszdmithatosdg és az egyértelmiiség érdekében a dijak Gsszegét eurdban kell megadni.

(10)  E rendelet szerint két kiilonbdzd tipust dijat kell kivetni az Ugynokség, valamint az el6adok és adott esetben a
tarseladok eltérs feladatainak a figyelembevétele érdekében. Egyrészrdl az unids szinten lefolytatott farmakovigi-
lanciai eljardsokért dijat kell kivetni azokra a forgalombahozataliengedély-jogosultakra, amelyeknek gyogyszerei az
eljards targyat képezik. Ezek az eljardsok az idészakos gyodgyszerbiztonsagi jelentések értékelésével, az engedélyezés
utdni gyogyszerbiztonsagi vizsgdlatok értékelésével és a farmakovigilanciai adatok értékelésének kovetkezménye-
ként kezdeményezett bizottsdg elé terjesztések keretében végzett értékelésekkel kapcsolatosak. Masrészrél éves dijat
kell kiszabni az Ugynokség dltal végzett egyéb olyan farmakovigilanciai tevékenységekért, amelyek valamennyi
forgalombahozataliengedély-jogosult érdekét szolgaljak. Ezek a tevékenységek az informdcids technoldgidhoz
fiz6dnek, killonosen a 726/2004/EK rendelet 24. cikkében emlitett Eudravigilance-adatbazis karbantartdsahoz és
a valogatott szakirodalom figyelemmel kiséréséhez.

(') A Tandcs 1995. februdr 10-i 297/95/EK rendelete az Eurdpai Gydgyszerértékel6 Ugynokségnek fizetends dijakrol (HL L 35.,
1995.2.15., 1. o).
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(11) A 726/2004[EK rendelet szerint engedélyezett gydgyszerek forgalombahozatali engedélyének jogosultjai madr
fizetnek éves dfjat az Ugynokségnek az engedélyeik fenntartdséért, amely dij tartalmazza azokat a farmakovigilan-
ciai tevékenységeket, amelyekre az e rendelettel megdllapitott éves dij vonatkozik. Annak elkeriilése érdekében,
hogy az Ugynokség emlitett farmakovigilanciai tevékenységeiért ne vessenek ki kétszeresen dijat, az e rendelettel
megdllapitott éves dij nem szdmithato fel a 726/2004/EK rendelet szerint megadott forgalombahozatali engedélyek
esetében.

(12) Az olyan biztonsagi vizsgélatok értékelésével kapcsolatosan unids szinten végzett munka, amelyek beavatkozdssal
nem jard, engedélyezés utdni, az Ugynokseg vagy az illetékes tagallami hatdsag dltal el6irt, egynél tobb tagdllamra
kiterjed6 gyogyszerbiztonsdgi vizsgalatok, és amelyeknek a vizsgdlati tervét a farmakovigilanciai kockdzatfelmérési
bizottsagnak kell jovahagynia, magdban foglalja az emlitett vizsgdlatok feliigyeletét, ideértve a vizsgilati terv
tervezetének értékelését és a végleges vizsgélati jelentések értékelését is. Ezért az ezen eljdrdsért kivetett dijnak
fedeznie kell a vizsgalattal kapcsolatos valamennyi munkdt. Mivel a farmakovigilanciai jogszabalyok elsegitik az
engedélyezés utdni gyogyszerbiztonsagi vizsgdlatok kozos végzését, a forgalombahozataliengedély-jogosultaknak
kozos vizsgdlat benyujtdsa esetén meg kell osztaniuk az alkalmazandé dijat. A kétszeres dijszabds elkeriilése
érdekében azok a forgalombahozataliengedély-jogosultak, amelyeknek az engedélyezés utdni emlitett gyogyszer-
biztonsagi vizsgdlatok értékeléséért felszdmitjak a dijat, mentesiilnek a vizsgalatok benytjtdsdért az Ugynokség vagy
valamely illetékes tagallami hat6sdg altal felszdmitott egyéb dijak aldl.

(13) Az el6adok az értékelés sordn az illetékes tagdllami hatésdgok tudomdnyos értékeléseire és erdforrdsaira tdmasz-
kodnak, az Ugynokség feladata pedig az, hogy a tagdllamok 4ltal a rendelkezésére bocsatott meglévs tudoményos
er6forrasokat Osszehangolja. Erre vald tekintettel és az unids szinten lefolytatott farmakovigilanciai eljarasokkal
kapcsolatos tudomanyos értékelések megfelel§ eréforrdsainak rendelkezésre allasinak biztositdsa érdekében az
Ugynokségnek javadalmazdst kell fizetnie a tagdllamok 4ltal a 726/2004/EK rendelet 56. cikke (1) bekezdésének
aa) pontjdban emlitett farmakovigilanciai kockdzatfelmérési bizottsdg tagjaként kinevezett el6addk és adott esetben
tarsel6adok vagy, ha alkalmazandd, a 2001/83/EK irdnyelv 27. cikkében emlitett koordindciés csoport el6adéi és
tarseldadoi dltal nydjtott tudomdnyos szolgdltatdsokért. Az emlitett el6adok és tarsel6adok dltal nyujtott szolgdl-
tatdsokért fizetett javadalmazds oOsszegének kizdrdlag a sziikségesnek becsiilt munkaterhen kell alapulnia, és e
javadalmazds szintjét figyelembe kell venni az unids szinten lefolytatott farmakovigilanciai eljdrdsok dijai szintjének
meghatdrozdsakor. Emlékeztetni kell arra, hogy farmakovigilanciai adatok értékelésének kovetkezményeként kezde-
ményezett bizottsdg elé terjesztések esetében a farmakovigilanciai kockazatértékelési bizottsdg bevilt gyakorlatként
dltaldban igyekszik nem azt a tagot elGadoként kijelolni, akit a bizottsdg elé terjesztés eljarasit kezdeményezd
tagallam nevezett ki.

(14) A dijakat a tisztességes eljards érdekében valamennyi forgalombahozataliengedély-jogosultra ki kell vetni. Ezért
dijszabasi egységet kell megdllapitani fuggetleniil attdl, hogy a gydgyszert mely eljards — akdr a 726/2004/EK
rendelet, akdr a 2001/83/EK irdnyelv — szerint engedélyezték, valamint att6l, hogy a tagallamok vagy a Bizottsdg
hogyan adja ki az engedélyszamokat. E célkittizés teljesitéséhez a dijszabasi egységet azoknak az emberi felhasz-
naldsra szdnt gyogyszereknek a hatdanyagal(i) és gydgyszerformdja alapjan kell megéllapitani, amelyekre vonatkozik
a 726/2004[EK rendelet 57. cikke (1) bekezdésének madsodik albekezdésének 1) pontjdban emlitett adatbazisba
torténd — az Unidban engedélyezett valamennyi, gyogyszernek az ugyanezen rendelet 57. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett jegyzékében szereplS informdcidkon alapulé — bejegyzés kotelezettsége. Az engedélyezett homeo-
patids gyogyszerek vagy az engedélyezett novényi gydgyszerek esetében a dijszabdsi egység megallapitisakor a
hatéanyago(ka)t nem kell figyelembe venni.

(15) A forgalombahozataliengedély-jogosultak szdmdra a gydgyszerekre vonatkozdan megadott forgalombahozatali
engedélyek teriileti hatdlyanak figyelembevétele érdekében az emlitett engedélyeknek megfelel§ dijszabdsi egységek
szdmdban titkkr6z6dnie kell azon tagéllamok szdmdnak, amelyekben az adott forgalombahozatali engedély érvé-
nyes.

(16) A kis- és kozépvillalkozdsok tdmogatdsat célz6 unids politikdval 6sszhangban a 2003/361/EK bizottsagi ajanlds (1)
szerinti kis- és kozépvillalkozdsok esetében csokkentett dijakat kell alkalmazni. Ezeket a dijakat olyan alapon kell
megallapitani, amely kellGen figyelembe veszi a kis- és kozépvallalkozdsok fizetSképességét. Ezzel a politikaval
osszhangban az emlitett ajdnlds szerinti mikrovallalkozdsok mentesiilnek az e rendelet szerinti valamennyi dij alol.

(") A Bizottsdg 2003. médjus 6-i 2003/361/EK ajinldsa a mikro-, kis- és kozépvallalkozdsok meghatdrozdsirdl (HL L 124., 2003.5.20.,
36. 0.).
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(17) A generikus gydgyszerekre, a jol megalapozott gydgydszati felhasznaldsra vonatkozé rendelkezések szerint enge-
délyezett gyogyszerekre, az engedélyezett homeopdtids gyogyszerekre és az engedélyezett névényi gydgyszerekre
csokkentett éves dijat kell alkalmazni, mivel ezek a gydgyszerek dltaldban megalapozott biztonsdgossdgi profillal
rendelkeznek. Azokban az esetekben azonban, amikor az emlitett gyogyszerek valamely uniés szinten lefolytatott
farmakovigilanciai eljrds tdrgyat képezik, a sziitkséges munkdra tekintettel a teljes dijat kell felszdmitani.

(18) A 2001/83/EK irdnyelv 14. cikke és 16a. cikke szerint torzskonyvezett homeopdtids és novényi gydgyszerekre nem
vonatkozik ezen rendelet hatdlya, mivel az e gydgyszerekre vonatkozé farmakovigilanciai tevékenységeket a
tagallamok végzik. E rendelet hatdlya nem terjed ki azokra a gydgyszerekre sem, amelyeknek forgalomba hozatalat
a 2001/83[EK irdnyelv 126a. cikkével osszhangban engedélyezik.

(19) Az Ugynokség ardnytalan adminisztrativ munkaterhének az elkeriilése érdekében az e rendeletben meghatdrozott
dijcsokkentések és dijmentességek alkalmazdsdnak a forgalombahozatali engedély jogosultja dltal tett azon nyilat-
kozaton kell alapulnia, amelyben ilyen dijcsokkentésre vagy dijmentességre jogosultnak vallja magat. A valétlan
informdcidk benyujtdsat ilyen esetben az alkalmazand6 dij 6sszegének megemelése atjdn kell megel6zni.

(200 Az egységesség érdekében az e rendelet szerint kiszabott dijak fizetési hatdridejét a 726/2004/EK rendeletben és a
2001/83[EK irdnyelvben meghatdrozott farmakovigilanciai eljdrdsok hatdridejének megfelel§ figyelembevételével
kell megallapitani.

(21) A dfjaknak, illetve az el6addk és a tdrsel6adok javadalmazdsinak az e rendelet szerint megdllapitott Osszegét
szitkség esetén ki kell igazitani az inflicié figyelembevétele érdekében. E célbdl a 2494/95/EK tandcsi rendelet (')
szerinti, az Eurostat dltal kozzétett eurdpai fogyaszt6i drindexet kell alkalmazni. E kiigazitds érdekében a Bizott-
sagnak felhatalmazast kell kapnia arra, hogy az EUMSZ 290. cikkének megfelelGen jogi aktusokat fogadjon el.
Kiilonosen fontos, hogy a Bizottsdg az el6készité munka sordn megfeleld konzulticikat folytasson, tobbek kozott
szakérti szinten is. A felhatalmazdson alapul6 jogi aktus elkészitésekor és szovegezésekor a Bizottsagnak gondos-
kodnia kell a vonatkoz6é dokumentumoknak az Eurépai Parlament és a Tandcs részére torténd egyidejd, id6ben
torténd és megfelel§ tovabbitdsarol.

(22)  Mivel a rendelet céljit, azaz az unids szinten végzett farmakovigilanciai tevékenységek megfelel§ finanszirozdsinak
a biztositdsat, a tagallamok nem tudjék kielégitGen megvaldsitani, az Uni6 szintjén azonban az intézkedés 1éptéke
miatt e cél jobban megvaldsithat6, az Unid intézkedéseket hozhat az Eurdpai Unidrdl szolé szerzGdés 5. cikkében
foglalt szubszidiaritds elvének megfelelSen. Az emlitett cikkben foglalt ardnyossdg elvének megfeleléen ez a
rendelet nem 1épi til az e cél eléréséhez sziikséges mértéket.

(23) A kiszamithatésdg, a jogbiztonsdg és az aranyossdg érdekében az informatikai rendszerekkel kapcsolatos tevékeny-
ségeknek és a szakirodalom figyelemmel kisérésének az éves dijat elGszor 2015. julius 1-jén kell kivetni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Targy és hatily

(I)  Ez a rendelet az Unidban a 726/2004/EK rendelet és a 2001/83/EK irdnyelv alapjin engedélyezett, emberi
felhasznaldsra szdnt gydgyszerekkel (a tovdbbiakban: gydgyszerek) kapcsolatos farmakovigilanciai tevékenységek azon
dfjaira vonatkozik, amelyeket az Eurépai Gydgyszeriigynokség (a tovdbbiakban: az Ugynokség) szab ki a forgalombaho-
zataliengedély-jogosultakra.

(") A Tandcs 1995. oktéber 23-i 2494/95[EK rendelete a harmonizdlt fogyasztéi drindexekrdl (HL L 257., 1995.10.27., 1. o.).
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(2)  Nem tartoznak e rendelet hatdlya ald a 2001/83/EK irdnyelv 14. és 16a. cikkével osszhangban torzskonyvezett
homeopdtids és novényi gydgyszerek, valamint azok a gyogyszerek, amelyek forgalomba hozataldt a 2001/83/EK irdnyelv
126a. cikkével 6sszhangban engedélyezik.

(3)  E rendelet meghatdrozza azokat az unids szinten végzett farmakovigilanciai tevékenységeket, amelyekre vonatko-
zban dijak fizetenddk, a fizetendd dijak Osszegét és az Ugynokség szdmdra torténd befizetésiik szabalyait, valamint az
Ugynokség dltal az eladok és adott esetben a tdrsel6adok szamadra az altaluk nydjtott szolgdltatdsért fizetett javadalmazas
Osszegét.

(4) A mikrovéllalkozdsok mentesiilnek az e rendelet szerinti dijak fizetése aldl.
(5) Az e rendeletben meghatdrozott dijak alkalmazdsa nem érinti a 297/95/EK rendeletben meghatdrozott dijakat.

2. cikk
Fogalommeghatirozisok

E rendelet alkalmazdsiban:

1. ,dijszabdsi egység”: az aldbbi adatok egyedi kombindci6javal meghatdrozott egység, amely adatok az Unidban enge-
délyezett dsszes gyogyszerre vonatkozdan az Ugyndkség dltal birtokolt informdciokbél szdrmaznak, és dsszhangban
dllnak a forgalombahozataliengedély-jogosultaknak a 726/2004/EK rendelet 57. cikke (2) bekezdésének b) és c)
pontjaban emlitett azon kotelezettségével, amely szerint az ilyen informdcidkat tovébbitaniuk kell az emlitett rendelet
57. cikke (1) bekezdése masodik albekezdésének 1) pontjaban emlitett adatbdzisba:

a) a gyogyszer neve a 2001/83/EK irdnyelv 1. cikkének 20. pontjdban szerepld fogalommeghatdrozds szerint;
b) a forgalombahozatali engedély jogosultja;

¢) azon tagillam, amelyben a forgalombahozatali engedély érvényes;

d) hatéanyag vagy hatéanyag-kombindcio; és

e) gyogyszerforma.

Az els@ albekezdés d) pontja nem alkalmazandé a 2001/83/EK irdnyelv 1. cikkének 5. pontjiban és 30. pontjdban
meghatdrozott engedélyezett homeopatids gyogyszerek és engedélyezett novényi gyogyszerek esetében.

2. kozépvillalkozds™ a 2003/361/EK ajanlds szerinti kozépvallalkozds;
3. kisvéllalkozds™ a 2003/361/EK ajanlds szerinti kisvéllalkozds;
4. ,mikrovallalkozds” a 2003/361/EK ajdnlds szerinti mikrovillalkozds.
3. cikk
Dijtipusok

(1) A farmakovigilanciai tevékenységek dijai az aldbbiakat tartalmazzak:

a) a 4., 5. és 6. cikkben meghatdrozott unids szinten lefolytatott eljardsok dijai;
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b) a 7. cikkben meghatdrozott éves dij.

(2)  Amennyiben az Ugynokség az e cikk (1) bekezdése a) pontjéval dsszhangban dijat szab ki, a 9. cikkel &sszhangban
javadalmazdst kell fizetnie az illetékes tagallami hatdsdgnak:

a) a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag tagjavd a tagdllamok daltal kinevezett elGaddk, illetve adott esetben
tarsel6adok dltal nydjtott szolgdltatdsokért;

b) a koordindciés csoportban az el6adok, illetve adott esetben a tdrseldaddk szerepét betoltd tagllamok altal elvégzett
munkéért.

4. cikk
Az idGszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések értékelésének dija

(1) Az Ugynokség dijat szab ki a 2001/83[EK irdnyelv 107e. és 107 g. cikkében és a 726/2004[EK rendelet
28. cikkében emlitett idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések értékeléséért.

(2) A dij 6sszegét, valamint az illetékes tagallami hatdsdg szdmara a 3. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban fizetendd
javadalmazds ennek megfelel§ Gsszegét a Melléklet 1. részének 1. pontja tartalmazza.

(3)  Ha csak egy forgalombahozataliengedély-jogosult koteles id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentést benydjtani az (1)
bekezdésben emlitett eljardsok keretében, az Ugynokség az alkalmazand6 dij teljes Gsszegét ezen forgalombahozatali-
engedély-jogosultra szabja ki.

(4)  Ha két vagy tobb forgalombahozataliengedély-jogosult koteles idGszakos gydgyszerbiztonsdgi jelentést benydjtani
az (1) bekezdésben emlitett eljarasok keretében, az Ugynokség a Melléklet L. része 2. pontjanak megfelelGen felosztja a dij
teljes Osszegét a forgalombahozataliengedély-jogosultak kozott.

(5)  Haa (3) és (4) bekezdésben emlitett forgalombahozataliengedély-jogosult kis- vagy kozépvillalkozds, a forgalom-
bahozatali engedély jogosultja altal fizetendd oOsszeget a Melléklet I. részének 3. pontjdban meghatdrozottak szerint
csokkenteni kell.

(6) Az Ugynokség az e cikk szerinti dfjat minden érintett forgalombahozataliengedély-jogosult szémdra kiilén szamlat
kidllitva szabja ki. A dfj az iddszakos gydgyszerbiztonsagi jelentés értékelésére alkalmazott eljdrds kezdetének idSpont-
jaban esedékes. Az e cikk szerinti dijakat a szdmla keltétl szdmitott 30 naptdri napon beliil kell befizetni az Ugynok-
ségnek.

5. cikk
Az engedélyezés utini gydgyszerbiztonsigi vizsgdlatok értékelésének dija

(1) Az Ugynokség dijat szab ki a 2001/83/EK irdnyelv 21a. cikkének b) pontjdban és 22a. cikke (1) bekezdésének a)
pontjdban, valamint a 726/2004/EK rendelet 9. cikke (4) bekezdésének cb) pontjaban és 10a. cikke (1) bekezdésének a)
pontjaban emlitett engedélyezés utdni gydgyszerbiztonsdgi vizsgdlatoknak a 2001/83/EK irdnyelv 107n-107q. cikke és a
726/2004/EK rendelet 28b. cikke szerinti, egynél tobb tagdllamban elvégzett értékeléséért.

(2) A dij Osszegét, valamint az illetékes tagallami hatésdg szamdra a 3. cikk (2) bekezdésével osszhangban fizetendd
javadalmazds ennek megfelel§ Gsszegét a Melléklet II. részének 1. pontja tartalmazza.
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(3)  Ha az engedélyezés utdni gydgyszerbiztonsdgi vizsgalatot egynél tobb forgalombahozataliengedély-jogosult koteles
elvégezni, ugyanazok az aggélyok jelentkeznek egynél tobb gydgyszer esetében, és az érintett forgalombahozataliengedély-
jogosultak kozos engedélyezés utdni gydgyszerbiztonsdgi vizsgdlatot végeznek, az egyes forgalombahozataliengedély-
jogosultak altal fizetendd Osszeget a Melléklet II. részének 2. pontjdban meghatdrozottak szerint kell kiszabni.

(4)  Ha az engedélyezés utdni gydgyszerbiztonsdgi vizsgdlatot olyan forgalombahozataliengedély-jogosult koteles elvé-
gezni, amely kis- vagy kozépvillalkozds, a forgalombahozatali engedély jogosultja dltal fizetendd Gsszeget a Melléklet IL.
részének 3. pontjdban meghatdrozottak szerint csokkenteni kell.

(5) Az Ugynokség a dijat minden érintett forgalombahozataliengedély-jogosult szdméra két szdmlét kidllitva szabja ki,
egyet a vizsgdlati terv tervezetének értékeléséért, egyet pedig a végleges vizsgilati jelentés értékeléséért. A dij vonatkozd
része a vizsgdlati terv tervezetének értékelésére alkalmazott eljards kezdetének, illetve a végleges vizsgdlati jelentés érté-
kelésére alkalmazott eljrds kezdetének idSpontjaban esedékes, és azt a vonatkozd szamla keltétdl szdmitott 30 naptdri
napon beliil kell befizetni az Ugynokségnek.

(6) Az e cikk szerint dijfizetésre kotelezett forgalombahozataliengedély-jogosultak mentesiilnek az Ugynokség vagy az
illetékes tagallami hatésdg altal az (1) bekezdésben emlitett vizsgalatok benyujtasdért kiszabott egyéb dijak fizetése aldl.

6. cikk

A farmakovigilanciai adatok értékelésének eredményeképpen kezdeményezett beterjesztések keretében végzett
értékelések dijai

(1) Az Ugynokség a 2001/83[EK irdnyelv 31. cikke (1) bekezdésének mdsodik albekezdése és 31. cikkének (2)
bekezdése, valamint 107i-107k. cikke, tovabba a 726/2004/EK rendelet 20. cikkének (8) bekezdése szerinti, farmakovi-
gilanciai adatok értékelésének kovetkezményeként kezdeményezett eljdrds keretében végrehajtott értékelésért dijat szab ki.

(2) A dij 6sszegét, valamint az illetékes tagallami hatdsdg szdmara a 3. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban fizetendd
javadalmazds ennek megfelel6 osszegét a Melléklet 1ML részének 1. pontja tartalmazza.

(3) Ha az e cikk (1) bekezdésében emlitett eljdrdsban csak egy forgalombahozataliengedély-jogosult vesz részt, az
Ugynokség a dij teljes 0sszegét ezen forgalombahozataliengedély-jogosultra szabja ki a Melléklet III. részének 1. pontjaban
meghatdrozottak szerint, az e cikk (5) bekezdésében meghatarozott esetek kivételével.

(4)  Ha két vagy tobb forgalombahozataliengedély-jogosult vesz részt az e cikk (1) bekezdésében emlitett eljardsban, az
Ugynokség a Melléklet III. része 2. pontjanak megfelelSen felosztja a dij teljes osszegét ezen forgalombahozataliengedély-
jogosultak kozott.

(5)  Amennyiben az e cikk (1) bekezdésében emlitett eljrds egy hatdanyagot vagy egy hatéanyag-kombindciot és egy
forgalombahozataliengedély-jogosultat érint, az Ugynokség ezen forgalombahozataliengedély-jogosultra csokkentett
osszegll dijat szab ki, tovabbd javadalmazast fizet az illetékes tagdllami hatdsdg szdmdra az elGado, illetve a tdrsel6add
altal nytjtott szolgaltatdsokért a Melléklet III. részének 3. pontjaban meghatdrozottak szerint. Ha ez a forgalombahozatali-
engedély-jogosult kis- vagy kozépvillalkozds, a fizetendd osszeget a Melléklet III. részének 3. pontjdban meghatdrozottak
szerint csokkenteni kell.

(6) Ha az e cikk (3) és (4) bekezdésében emlitett forgalombahozataliengedély-jogosult kis- vagy kozépvéllalkozds, a
forgalombahozatali engedély jogosultja éltal fizetendd Osszeget a Melléklet III. részének 4. pontjdban meghatdrozottak
szerint csokkenteni kell.

(7) Az Ugynokség a dijat az eljdrdsban érintett minden egyes forgalombahozataliengedély-jogosult széméra kiilon
szdmldt kidllitva szabja ki. A dij az eljdrds kezdetének idSpontjdban esedékes. Az e cikk szerinti dijakat a szdmla keltétdl
szamitott 30 naptdri napon belill kell befizetni az Ugynokségnek.
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7. cikk

Az informatikai rendszerekkel kapcsolatos tevékenységeknek és a szakirodalom figyelemmel kisérésének az éves
dija

(1) Az Ugynokség a melléklet V. részének 1. pontjdban meghatdrozottak szerint évente egy alkalommal dfjat (a

tovdbbiakban: az éves dij) szab ki a 726/2004/EK rendelet 24., 25a. és 26. cikke, 57. cikke (1) bekezdésének masodik

albekezdésének 1) pontja és 57. cikkének (2) bekezdése szerinti, informatikai rendszerekkel kapcsolatos farmakovigilanciai

tevékenységeiért és a valogatott orvostudomdnyi szakirodalomnak az emlitett rendelet 27. cikke szerinti figyelemmel
kiséréséért.

(2) Az éves dijat a 2001/83[EK irdnyelvnek megfeleléen az Unibban engedélyezett valamennyi gydgyszer forgalom-
bahozataliengedély-jogosultjara ki kell vetni az ilyen gydgyszereknek megfeleld dijszabdsi egységek alapjan. A
726/2004/EK rendelet szerint engedélyezett gydgyszereknek megfelel§ dijszabési egységekre nem kell éves dijat fizetni.

Az egyes forgalombahozataliengedély-jogosultak dltal az éves dij teljes fizetends 6sszegét az Ugyndkség a minden év
julius 1-jén nyilvantartott informdcidknak megfelel6 dijszabdsi egységek alapjan szdmolja ki. Ez az 6sszeg az adott év
janudr 1-je és december 31-e kozotti id6szakra vonatkozik.

(3)  Ha a forgalombahozatali engedély jogosultja kis- vagy kozépvallalkozds, a forgalombahozatali engedély jogosultja
altal fizetend§ éves dij osszegét a melléklet IV. részének 2. pontjdban meghatdrozottak szerint csokkenteni kell.

(4) A melléklet IV. részének 3. pontjdban meghatirozottak szerinti csokkentett éves dij fizetendd a 2001/83/EK
irdnyelv 10. cikkének (1) bekezdésében és 10a. cikkében emlitett gydgyszerek tekintetében, valamint az engedélyezett
homeopatids gyogyszerek és az engedélyezett novényi gydgyszerek tekintetében.

(5) Ha a (4) bekezdésben emlitett gydgyszerek forgalombahozatali engedélyének jogosultja kis- vagy kozépvillalkozas,
csak a (3) bekezdésben meghatdrozott dijcsokkentés alkalmazando.

(6) Az éves dij az adott naptdri évre vonatkozdan minden év jalius 1. napjin esedékes.

Az e cikk szerinti dijakat a szdmla keltét6l szdmitott 30 naptdri napon beliil kell befizetni.

(7) Az éves dijbol szdrmazo dijbevétel az Ugynokséget illeti meg.

8. cikk
Dijcsokkentések és dijmentességek

(I) A magét a 4. cikk (5) bekezdése, az 5. cikk (4) bekezdése, a 6. cikk (5) bekezdése, a 6. cikk (6) bekezdése vagy a
7. cikk (3) bekezdése szerint dijcsokkentésre jogosult kis- vagy kozépvillalkozdsnak vallé forgalombahozataliengedély-
jogosultnak az Ugynokség 4ltal kidllitott szémla keltétsl szdmitott 30 naptdri napon beliil erre vonatkozé nyilatkozatot
kell tennie az Ugynokség szdmdra. Az Ugynokség a nyilatkozat alapjén alkalmazza a dijcsdkkentést.

(2) A magdt az 1. cikk (4) bekezdése szerint a dijfizetés al6l mentesiil§ mikrovéllalkozdsnak vallé forgalombahozatali-
engedély-jogosultnak az Ugynokség dltal kidllitott szdmla keltét6l szdmitott 30 naptdri napon beliil erre vonatkozd
nyilatkozatot kell tennie az Ugynokség szdmdra. Az Ugynokség a nyilatkozat alapjan alkalmazza a dijmentességet.
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(3) A magat a 7. cikk (4) bekezdése szerinti csokkentett éves dijra jogosultnak vallé forgalombahozataliengedély-
jogosultnak erre vonatkozé nyilatkozatot kell tennie az Ugynokség szdmdra. Az Ugynokség irdnymutatdst tesz kozzé
arra vonatkozéan, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja hogyan készitse el ezt a nyilatkozatot. Az Ugynokség a
nyilatkozat alapjan alkalmazza a dijcsokkentést. Ha a forgalombahozatali engedély jogosultja a nyilatkozatot az
Ugynokség éltal kidllitott szémla kézhezvétele utdn teszi meg, a nyilatkozatot a szdmla keltétsl szamitott 30 naptdri
napon beliil kell megtennie.

(4) Az Ugynokség barmikor kérheti annak bizonyitékat, hogy a dijcsokkentés vagy a dijmentesség feltételei teljesiilnek.
Ilyen esetben a magdt az e rendelet szerint dijcsokkentésre vagy dijmentességre jogosultnak valld vagy vallott forgalom-
bahozataliengedély-jogosultnak az Ugynokség kérésének kézhezvételét kovets 30 naptdri napon beliil be kell nydjtania az
Ugynokség részére az e feltételek teljesiilésének ellenérzéséhez szitkséges informéciokat.

(5) Ha a magit az e rendelet szerint dijcsokkentésre vagy dijmentességre jogosultnak vallo vagy vallott forgalomba-
hozataliengedély-jogosult nem igazolja, hogy jogosult e dijcsokkentésre vagy dijmentességre, a Mellékletben meghatd-
rozott dij 6sszegét 10 %-kal meg kell névelni és az Ugynokségnek a megnovelt teljes alkalmazandd 6sszeget vagy adott
esetben a megnovelt teljes alkalmazandd Gsszeghez még hidnyzé osszeget kell kiszabnia.

9. cikk
Az Ugynokség éltal az illetékes tagdllami hatésigok szdmdra fizetendd javadalmazds

(1) Az Ugynokség a 3. cikk (2) bekezdésével dsszhangban az aldbbi esetekben javadalmazist fizet az illetékes tagdllami
hatdsdgoknak az el6addk és adott esetben a tdrsel6adok dltal nydjtott szolgéltatdsokért:

a) ha a tagdllam kinevezett egy olyan tagot a farmakovigilanciai kockdzatfelmérési bizottsigba, aki eladoként és adott
esetben tdrseladdként jir el a 4. cikkben emlitett id8szakos gydgyszerbiztonsdgi jelentés értékelése tekintetében;

b) ha a koordindcids csoport kijelolt egy olyan tagdllamot, amely el6adéként és adott esetben tdrselGadoként jar el a
4. cikkben emlitett id8szakos gydgyszerbiztonsagi jelentés értékelése keretében;

¢) ha a tagdllam kinevezett egy olyan tagot a farmakovigilanciai kockdzatfelmérési bizottsigba, aki eladoként és adott
esetben tdrseldadoként jar el az 5. cikkben emlitett, engedélyezés utdni gydgyszerbiztonsdgi vizsgdlatok értékelése
tekintetében;

d) ha a tagdllam kinevezett egy olyan tagot a farmakovigilanciai kockdzatfelmérési bizottsdgba, aki el6adéként és adott
esetben tdrseladoként jar el a 6. cikkben emlitett beterjesztések tekintetében.

Ha a farmakovigilanciai kockdzatfelmérési bizottsdg vagy a koordindcids csoport tigy hatdroz, hogy tarsel6ad6t nevez ki,
az el6adonak és a tdrselGadonak jard javadalmazast a Melléklet I, II. és III. részével Osszhangban kell meghatdrozni.

(2) Az e cikk (1) bekezdésének els§ albekezdésében felsorolt egyes tevékenységekért fizetendd javadalmazds megfeleld
osszegeit a Melléklet I, II. és III. része tartalmazza.

(3) Az (1) bekezdés elsG albekezdésének a), b) és d) pontjdban el6irt javadalmazdst csak azutdn kell kifizetni, hogy a
farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsdg dltali elfogaddsra szant ajanlashoz készitett végleges értékelési jelentést az
Ugynokség rendelkezésére bocsatottdk. Az (1) bekezdés elsé albekezdésének c) pontjdban emlitett, engedélyezés utdni
gyogyszerbiztonsagi vizsgalatok értékeléséért fizetendd javadalmazast két részletben kell kifizetni. A vizsgalati terv terve-
zetének értékeléséhez kapcsolddd elss részletet és a végleges vizsgélati jelentés értékeléséhez kapcsolddd mésodik részletet
a vonatkozé végleges értékelési jelentéseknek a farmakovigilanciai kockdzatfelmérési bizottsdg részére torténd benyujtasat
kovetSen kell kifizetni.
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(4) Az elBadd és a tdrselado altal nyujtott szolgaltatasokért és a kapcsolédd tudomanyos vagy technikai segitség-
nydjtasért fizetendd javadalmazds nem érinti a tagallamok azon kotelezettségét, hogy tartézkodjanak a farmakovigilanciai
kockdzatfelmérési bizottsdg tagjainak és szakértSinek olyan utasitdsok addsdtdl, amelyek nem egyeztethet6k Ossze az
emlitett tagok és szakértSk el6addi vagy tdrselGaddi feladataival vagy az Ugynokség feladataival és felelGsségi korével.

(5) A javadalmazdst a 726/2004/EK rendelet 62. cikke (3) bekezdésének els6 albekezdésében emlitett frdsos szerzd-
désnek megfelelGen kell kifizetni. A javadalmazas kifizetésével kapcsolatos minden banki koltséget az Ugynokség viseli.

10. cikk
A dijfizetés médja
(I) A dijakat euréban kell befizetni.

(2) A dfjak befizetésének teljesitésére csak azt kovetSen keriilhet sor, hogy az Ugynokség éltal kidllitott szdmlét a
forgalombahozatali engedély jogosultja kézhez kapta.

(3) A dijak befizetését az Ugynokség bankszdmlijara torténd 4tutaldssal kell teljesiteni. A befizetéssel kapcsolatos
minden banki koltséget a forgalombahozatali engedély jogosultja viseli.

11. cikk
A dijfizetés azonositisa

A forgalombahozatali engedély jogosultjdnak minden egyes befizetés esetében meg kell jelolnie a szdmla hivatkozasi
szamat. Az online fizetési rendszerrel torténd befizetések esetén a hivatkozdsi szdm az Ugynokség szamlazdsi rendszere
altal automatikusan létrehozott szdm.

12. cikk
A dijfizetés idGpontja

A Dbefizetés teljesitési idSpontjdnak az a nap tekintendd, amelyen a befizetés teljes Osszegét jovéirtdk az Ugynokség
bankszdmldjin. A befizetés hatdrideje kizdrolag akkor tekintendd teljesitettnek, ha az esedékes dij teljes sszegét id6ben
megfizették.

13. cikk
Talfizetés visszatéritése

Az Ugynokség — a forgalombahozatali engedély jogosultjaval létrejott, erre vonatkozo kifejezett megéllapodds hidnydban —
visszatériti az esedékes dij Osszegét meghaladd befizetéseket a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak. Ha azonban a
tulfizetés nem éri el a 100 EUR-t és az érintett forgalombahozataliengedély-jogosult nem kérte kifejezetten a visszatéritést,
a tulfizetett Gsszeget nem téritik vissza.

14. cikk
Az Ugynokség koltségvetésének ideiglenes becslése

Az Ugynokségnek a kovetkez8 pénziigyi évre sz6l6 bevételre és kiaddsra vonatkoz6, a 726/2004[EK rendelet 67. cikke
(6) bekezdése szerinti becslésbe a farmakovigilanciai tevékenységekkel kapcsolatos dijakb6l szdrmazd bevételre vonatkozd
részletes informdciokat is bele kell foglalnia. Az informdcidkat kiilon kell feltiintetni az éves dij és a 3. cikk (1)
bekezdésének a) pontjaban emlitett egyes eljardsok dfjai tekintetében. Az Ugynokségnek konkrét analitikus informécidkat
is biztositania kell a farmakovigilanciai tevékenységei bevételeire és kiaddsaira vonatkozoéan, lehet6vé téve az éves dijnak
és a 3. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban emlitett egyes eljardsok dijainak megkiilonboztetését.
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15. cikk
Atléthatésdg és monitoring

(1) A Melléklet I-1V. részében meghatdrozott dsszegeket és szdzalékos ardnyokat az Ugyndkség honlapjén kozzé kell
tenni.

(2) Az Ugynokség iigyvezet§ igazgatdja az Eurdpai Parlament, a Tandcs, a Bizottsdg és a SzdmvevGszék részére
benyujtandd éves tevékenységi jelentésben informdcidkat szolgéltat az e rendelet szerinti dijakbdl fedezendd koltségekre
esetlegesen kihatdssal bir elemekrdl. Ezen informdciok kozott szerepelnie kell az el6z6 évre vonatkozd kéltséglebon-
tésnak és a kovetkezd évre vonatkozo eldrejelzésnek. Az Ugynokség ezen informécidk dttekintését az éves jelentésébe is
belefoglalja.

(3) Az Ugynokség tigyvezet§ igazgatdjénak a Bizottsdg és az igazgat6tandcs szdmdra évente egyszer be kell nydjtania a
Melléklet V. részében meghatdrozott, teljesitésre vonatkozd informécidkat, amelyek az e cikk (4) bekezdésében emlitett
teljesitménymutatdkon alapulnak.

(4 2015. jalius 18-ig az Ugynokségnek a Melléklet V. részében felsorolt informdcidk figyelembevételével teljesitmény-
mutaté-rendszert kell elfogadnia.

(5) A Mellékletben meghatdrozott 6sszegek kapcsan monitoring ald kell venni az Eurostat altal a 2494/95/EK rendelet
alapjan kozzétett eurdpai fogyaszt6i drindex (EICP) szerinti infldciot. A EICP-infldciot el8szor e rendelet egy teljes naptari
évig torténd alkalmazdsdt kovetGen, utdna pedig évente kell monitoring ald vonni.

(6)  Amennyiben a EICP-inflicié az e cikk (5) bekezdésében emlitett monitoringja alapjin indokolt, a Bizottsdg felha-
talmazason alapuld jogi aktusokat fogad el, amelyekben kiigazitja a dijaknak, illetve az el6addk és tdrseladdk javadal-
mazédsanak a Melléklet I-IV. részében meghatdrozott 6sszegét. Amennyiben a felhatalmazdson alapulé jogi aktus jilius 1-
je el6tt 1ép hatalyba, ezek a kiigazitdsok is julius 1-jén lépnek hatdlyba. Amennyiben a felhatalmazdson alapulé jogi aktus
junius 30-a utdn 1ép hatdlyba, akkor a kiigazitdsok a felhatalmazdson alapul6 jogi aktussal azonos napon lépnek hatalyba.

16. cikk
A felhatalmazds gyakorldsa

(I) A Bizottsdg az e cikkben meghatdrozott feltételek mellett felhatalmazast kap felhatalmazadson alapulé jogi aktus
elfogadésara.

(2) A Bizottsdgnak a 15. cikk (6) bekezdésében emlitett, felhatalmazdson alapuld jogi aktus elfogaddsira vonatkoz6
felhatalmazdsa 6téves idGtartamra sz6l 2014. jalius 17-t6l kezd6d6 hatdllyal. A Bizottsdg legkésébb kilenc hénappal az
otéves idGtartam vége eldtt jelentést készit a felhatalmazdsrol. Amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs nem
ellenzi a meghosszabbitast legkésébb hdrom hénappal az egyes idStartamok vége el6tt, akkor a felhatalmazas hall-
gatblagosan meghosszabbodik a kordbbival megegyez8 idGtartamra.

(3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja a 15. cikk (6) bekezdésében emlitett felhatalmazast.
A visszavondsrdl sz6l6 hatdrozat megsziinteti az abban megjelolt felhatalmazast. A hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos
Lapjdban val6 kihirdetését kovet§ napon, vagy a benne megjelolt késébbi id6pontban 1ép hatalyba. A hatdrozat nem érinti
a mar hatélyban 1év§ felhatalmazdson alapuld jogi aktusok érvényességét.

(4) A Bizottsdg a felhatalmazdson alapuld jogi aktus elfogaddsit kovetSen haladéktalanul és egyidejtleg értesiti az
Eurdpai Parlamentet és a Tandcsot e jogi aktus elfogaddsarol.

(5) A 15. cikk (6) bekezdése értelmében elfogadott felhatalmazdson alapulé jogi aktus csak akkor 1ép hatélyba, ha az
Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak a jogi aktusrdl vald értesitését kovetS két honapon beliil sem az Eurdpai Parlament,
sem a Tandcs nem emelt ellene kifogast, illetve ha az emlitett idStartam lejrtat megel6z8en mind az Eurdpai Parlament,
mind a Tandcs arrdl tdjékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog kifogdst emelni. Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs
kezdeményezésére ez az idGtartam két honappal meghosszabbodik.
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17. cikk
Atmeneti rendelkezések

A 4., 5. és 6. cikkben emlitett dfjak nem vonatkoznak azokra az unids szinten lefolytatott eljardsokra, amelyek értékelése
2014. augusztus 26. el6tt kezd6dott meg.

18. cikk
Hatdlybalépés és alkalmazis

(1)  Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.
(2) A 7. cikkben emlitett éves dijat 2015. jalius 1-jét6] kell kiszabni.
Ez a rendelet teljes egészében kotelezs és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2014. majus 15-én.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérél
az elnok az elnok
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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MELLEKLET

I. RESZ
A 4. CIKKBEN EMLITETT IDGSZAKOS GYOGYSZERBIZTONSAGI JELENTES ERTEKELESENEK DIJA

1. Az id8szakos gydgyszerbiztonsagi jelentés értékelésének dija eljardsonként 19 500 EUR. Ebb6l az osszegbdl az
el6addnak jar6 javadalmazds osszege 13 100 EUR. A javadalmazds osszegét adott esetben az el6add és a tdrselgadd(k)
kozott meg kell osztani.

2. A 4. cikk (4) bekezdésének alkalmazdsiban a forgalombahozataliengedély-jogosultakra kiszabandé 6sszeg kiszdmitd-
sakor az Ugynokségnek minden egyes érintett jogosult tekintetében ki kell szdmitania, hogy a dijszabasi egységeinek
szdma hogyan ardnylik az eljardsban részt vev$ valamennyi jogosult birtokdban levd osszes dijszabdsi egység szdma-
hoz.

A forgalombahozataliengedély-jogosultak dltal fizetend§ részt a kovetkezSképpen kell kiszdmitani:

a) a dij teljes Osszegét a dijszabdsi egységek szdmdval ardnyosan fel kell osztani az érintett forgalombahozatalienge-
dély-jogosultak kozott, valamint

b) ezutdn adott esetben alkalmazni kell az e rész 3. pontjdban meghatarozott dijcsokkentést vagy az 1. cikk (4)
bekezdésében emlitett dijmentességet.

3. A 4. cikk (5) bekezdésének alkalmazasdban a kis- és kozépvallalkozasoknak a vonatkozd Gsszeg 60 %-at kell fizetnitik.

4. A dijesokkentés vagy a dijmentesség alkalmazdsa esetén az el6ad6 — és adott esetben a tirsel6ad6(k) — javadalmazasat
is ardnyosan ki kell igazitani. Ha ezt kévetSen az Ugyndkség a teljes alkalmazandd osszeget szedi be, ideértve a 8. cikk
(5) bekezdésében meghatdrozott 10 %-os dijnovelést is, akkor az eladé — és adott esetben a tdrsel6ad6(k) — javadal-
mazdsdt is ardnyosan ki kell igazitani.

II. RESZ

AZ 5. CIKKBEN EMLITETT, ENGEDELYEZES UTANI GYOGYSZERBIZTONSAGI VIZSGALATOK ERTEKELESENEK DIiJA

1. Minden egyes, engedélyezés utdni gyogyszerbiztonsdgi vizsgdlat értékelésének a dija eljardsonként 43 000 EUR,
amelyet két részletben kell kifizetni az aldbbiak szerint:

a) 17 200 EUR a 2001/83/EK irdnyelv 107n. cikkében emlitett vizsgalatiterv-tervezet értékelési eljdrdsinak kezdetekor
esedékes; ezen Osszegbdl az el6adonak jird javadalmazds osszege 7 280 EUR, amely Osszeget adott esetben az
el6ado és a tarsel6add(k) kozott meg kell osztani;

b) 25800 EUR a végleges vizsgdlati jelentéseknek a farmakovigilanciai kockdzatfelmérési bizottsdg dltali, a
2001/83[EK irdnyelv 107p. cikkében emlitettek szerinti értékelésére vonatkozé eljards kezdetekor esedékes; ezen
osszegbdl az eladonak — jard javadalmazds osszege 10 920 EUR, amely Osszeget adott esetben az eldad6 és a
tarsel6ado(k) kozott meg kell osztani.

2. Ha a forgalombahozataliengedély-jogosultak az 5. cikk (3) bekezdésében emlitett, kozos engedélyezés utdni gyogy-
szerbiztonsdgi vizsgdlatot végeznek, a forgalombahozataliengedély-jogosultak altal egyenként fizetend§ Osszeget az
Ugynokség gy szabja ki, hogy a teljes dijosszeget egyenlen elosztja az érintett jogosultak kozott. Adott esetben
az e rész 3. pontjdban meghatdrozott dijcsokkentést és az 1. cikk (4) bekezdésében meghatdrozott dijmentességet a
forgalombahozatali engedély jogosultja dltal fizetendd részosszegre kell alkalmazni.

3. Az 5. cikk (4) bekezdésének alkalmazdsiban a kis- és kozépvdllalkozdsoknak a vonatkozd Osszeg 60 %-at kell
fizetniiik.
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4. A dijesokkentés vagy a dijmentesség alkalmazasa esetén az el6ad6 — és adott esetben a tdrsel6adé(k) — javadalmazasat
is ardnyosan ki kell igazitani. Ha ezutdn az Ugynokség a teljes alkalmazandé osszeget szedi be, ideértve a 8. cikk (5)
bekezdésében meghatirozott 10 %-os dijnovelést is, akkor az el6ad6 — és adott esetben a térsel6add(k) — javadalma-
zdsat is ardnyosan ki kell igazitani.

1. RESZ

A 6. CIKKBEN EMLITETT, A FARMAKOVIGILANCIAI ADATOK ERTEKELESENEK KOVETKEZMENYEKENT
KEZDEMENYEZETT BIZOTTSAG ELE TERJESZTESEK KERETEBEN VEGZETT ERTEKELES DIiJAL

1. A 6. cikk (1) bekezdésében emlitett értékelési eljards dija 179 000 EUR, amennyiben az értékelés egy vagy két haté-
anyagra ésfvagy hatdanyag-kombindciora terjed ki. A harmadik hatdanyagtdl vagy hatéanyag-kombindciétol kezdve a
dij minden egyes tjabb hatéanyag vagy hatéanyag-kombindcié utdn 38 800 EUR 6sszeggel né. A hatéanyagok ésfvagy
hatéanyag-kombinaciok szamatdl fiiggetlenill a dij nem haladhatja meg a 295 400 EUR-t.

A dij 6sszegén beliil az el6add és a tarselGadd(k) dijazdsanak teljes Osszege a kovetkezSképpen alakul:

a) 119 333 EUR, amennyiben az értékelés egy vagy két hatdanyagra és/vagy hatdanyag-kombindciéra terjed ki;

b) 145 200 EUR, amennyiben az értékelés hdrom hatéanyagra és/vagy hatdanyag-kombindciora terjed ki;

¢) 171 066 EUR, amennyiben az értékelés négy hatdanyagra és/vagy hatéanyag-kombindciéra terjed ki;

d) 196 933 EUR, amennyiben az értékelés 6t vagy anndl tobb hatdanyagra és/vagy hatéanyag-kombindciéra terjed ki.

Ha az értékelés egy vagy két hatéanyagra ésfvagy hatbanyag-kombindciora terjed ki, az Ugynokség a javadalmazds
teljes Osszegét kozottitk egyenlSen elosztva javadalmazdst fizet az illetékes tagdllami hatésdgoknak az el6ad6 és a
tarsel6ado(k) dltal nyujtott szolgdltatasért.

Ha az értékelés hirom vagy anndl tobb hatbanyagra és/vagy hatéanyag-kombindciéra terjed ki, az Ugynokség az
illetékes tagdllami hatésdgokat az el6add és a tdrsel6ado(k) altal nydjtott szolgdltatdsért az aldbbiak szerint javadal-
mazza:

a) a javadalmazds teljes Osszegét egyenlGen elosztja el az illetékes nemzeti hatésagok kozott; és

b) ezt kovetSen a kapott Osszeget az el6add esetében hdrom hatdanyag ésfvagy hatdanyag-kombindcié esetén
1 000 EUR-val, négy hatéanyag és[vagy hatdanyag-kombindcié esetén 2 000 EUR-val, 6t vagy anndl tobb haté-
anyag és|vagy hatéanyag-kombindcié esetén pedig 3 000 EUR-val ndveli. A novekményt az Ugynokségnek és a
tarsel6adé(k)nak jutd osszegbdl kell finanszirozni, minden félt6l egyenlé nagysagti osszeget vonva le.

2. A 6. cikk (4) bekezdésének alkalmazasdban a forgalombahozataliengedély-jogosultakra kiszabandd o6sszeg kiszdmita-
sakor az Ugynokségnek ki kell szémitania valamennyi érintett forgalombahozataliengedély-jogosult birtokdban levé
osszes dijszabdsi egységnek az eljardsban részt vevé valamennyi forgalombahozataliengedély-jogosult birtokaban levd
Osszes dijszabdsi egységhez viszonyitott ardnyat.

A forgalombahozataliengedély-jogosultak dltal fizetend§ osszeget a kovetkezSképpen kell kiszdmitani:

a) a dij teljes Osszegét fel kell osztani az érintett forgalombahozataliengedély-jogosultak kozott a dijszabdsi egységek
szdmaéval ardnyosan; és
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b) ezutdn adott esetben alkalmazni kell az e rész 4. pontjdban meghatarozott dijcsokkentést vagy az 1. cikk (4)
bekezdésében emlitett dijmentességet.

A dijcsokkentés vagy a dijmentesség alkalmazdsa esetén az el6add és a tdrsel6add(k) javadalmazdsit is ardnyosan ki
kell igazitani. Ha ezutdn az Ugynokség a teljes alkalmazandd Osszeget szedi be, ideértve a 8. cikk (5) bekezdésében
meghatdrozott 10 %-os dijnovelést is, akkor az el6adé és a tdrsel6adé(k) javadalmazdsat is ardnyosan ki kell igazitani.

3. A 6. cikk (5) bekezdésének alkalmazdsdban a forgalombahozatali engedély jogosultja dltal fizetend§ osszeg az e rész 1.
pontjaban meghatarozott alkalmazandé dij kétharmada. A kis- és kozépvillalkozdsoknak az emlitett 6sszeg 60 %-at
kell fizetnitik.

Az els6 albekezdésben emlitett csokkentett Osszegli dijakon beliil az el6adénak és a tarsel6add(k)nak jutd teljes Gsszeg
ardnya megfelel az e rész 1. pontjdban az egy vagy két hatéanyagra ésfvagy hatdanyag-kombindciora kiterjedd
értékelésre vonatkozdan az eladd és a tarsel6ado(k) szdmdra meghatdrozott teljes javadalmazds ardnydnak. Az
Ugynokségnek ezt az dsszeget egyenld mértékben el kell osztania az el6adé és a tdrseladd(k) dltal nydgjtott szolgdl-
tatdsért az illetékes tagdllami hatdsagai kozott.

4. A 6. cikk (6) bekezdésének alkalmazdsdban a kis- és kozépvallalkozasoknak a vonatkozd 6sszeg 60 %-at kell fizetniiik.

IV. RESZ

A 7. CIKKBEN EMLITETT, AZ INFORMATIKAI RENDSZEREKKEL KAPCSOLATOS TEVEKENYSEGEKERT ES A
SZAKIRODALOM FIGYELEMMEL KISERESEERT FIZETENDO EVES DIJ

1. Az éves dij dijszabdsi egységenként 67 EUR.
2. A 7. cikk (3) bekezdésének alkalmazasdban a kis- és kozépvallalkozdsoknak a vonatkoz6 osszeg 60 %-at kell fizetniiik.

3. A 7. cikk (4) bekezdésében emlitett gyodgyszerek forgalombahozatali engedélyének jogosultjai az ezekkel a gyogy-
szerekkel kapcsolatos dijszabdsi egységekre alkalmazandé osszeg 80 %-dt fizetik.

V. RESZ

TELJESITESRE VONATKOZO INFORMACIOK

Az egyes naptari évekkel kapcsolatos informaciok:

Az Ugynokség unids jogszabdlyok szerinti farmakovigilanciai tevékenységekben az adott id&szakban részt vevd
személyzetének a létszdma, megadva a 4-7. cikkben emlitett egyes dijakkal kapcsolatos tevékenységekhez rendelt
személyzetet

A harmadik feleknek kiszervezett munkadrdk szdma az érintett tevékenységek és a felmeriilt koltségek meghatd-
rozdsaval

Osszes farmakovigilanciai koltség és a személyzeti és nem személyzeti koltségek lebontdsa a 4-7. cikkben emlitett
egyes dijakkal kapcsolatos tevékenységekre

Az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentések értékelésével kapcsolatos eljardsok szama, valamint a forgalombahoza-
taliengedély-jogosultak szdma és a dijszabdsi egységek szama eljardsonként; az eljardsonként benytjtott jelentések
szdma és azon forgalombahozataliengedély-jogosultak szdma, amelyek kozos id@szakos gydgyszerbiztonsdgi jelentést
nytjtottak be

Az engedélyezés utdni gydgyszerbiztonsdgi vizsgalatokhoz kapcsolodé vizsgélatiterv-tervezetek és végleges vizsgdlati
jelentések értékelésével kapcsolatos eljardsok szdma; a vizsgalatiterv-tervezetet benyujtott forgalombahozataliengedély-
jogosultak szdma; a végleges vizsgélati jelentést benydjtott forgalombahozataliengedély-jogosultak szdma; a kozos
vizsgdlatot benyujtott forgalombahozataliengedély-jogosultak szdma
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A farmakovigilanciai adatok értékelésének kovetkezményeként kezdeményezett bizottsdg elé terjesztésekkel kapcso-
latos eljardsok szdma, valamint a forgalombahozataliengedély-jogosultak szdma és az egyes forgalombahozatalienge-
dély-jogosultak és az egyes eljardsok esetében érintett dijszabdsi egységek szdma

Az egyes eljdrasokban részt vevs azon forgalombahozataliengedély-jogosultak szdma, amelyek kis- és kozépvallalko-
zdsnak vallottdk magukat; azon forgalombahozataliengedély-jogosultak szdma, amelyeket nem ismertek el kis- és
kozépvallalkozasként

Azon forgalombahozataliengedély-jogosultak szdma, amelyek mikrovéllalkozdsnak vallottdk magukat; azon forgalom-
bahozataliengedély-jogosultak szdma, amelyeknek a dijmentesség irdnti igényét elutasitottak

A 7. cikk (4) bekezdésében emlitett gydgyszerek azon forgalombahozataliengedély-jogosultjainak a szdma, amelyek
csokkentett éves dijat fizettek; a dijszabdsi egységek szdma minden egyes érintett forgalombahozataliengedély-jogosult
esetében

Az éves dij tekintetében kikiildott szdmldk szdma és a kiszabott éves dijak Gsszege, valamint a forgalombahozatali-
engedély-jogosultaknak kiszamldzott dtlagos és teljes Gsszeg

Azon forgalombahozataliengedély-jogosultak szdma, amelyek kis- és kozépvillalkozdsnak vagy mikrovallalkozdsnak
vallottdk magukat az éves dij minden egyes kiszabdsakor; azon forgalombahozataliengedély-jogosultak szdma, akiket
nem ismertek el kis- és kozépvillalkozasként vagy mikrovallalkozdsként

Az el6addi és tarsel6addi helyek felosztdsa tagdllamonként és eljarastipusonként

Az el6ad6 és a tdrsel6ad6(k) dltal az eljdrdsokra fordftott munkadrdk szdma, az érintett illetékes tagdllami hatésdgok
altal az Ugynokségnek benyujtott informacidk alapjan
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