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INDOKOLAS

1. A JAVASLAT HATTERE

Az Union beliill forgalomba hozott emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
farmakovigilancigjanak jogi keretét a 726/2004/EK rendelet' (a rendelet) és a 2001/83/EK
iranyelv® (az iranyelv) biztositja. Sor keriilt az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre
vonatkoz6 unidés  farmakovigilanciai  jogszabalyok alapos  feliilvizsgalatira  ¢és
hatasvizsgalatara, és ennek eredményeképpen 2010-ben modositott jogszabalyok® keriiltek
elfogadésra, amelyek megerdsitik és ésszeriisitik az eurdpai piacon forgalmazott gyogyszerek
biztonsagdnak megfigyelését szolgdldo rendszert. A 2012 jaliusa ota alkalmazando
jogszabalyok tobb unids szintli eljarasrol rendelkeznek a farmakovigilanciai adatok
értékelésére vonatkozoan, amelyek szabalyozéasi intézkedéset tehetnek sziikségessé. A
farmakovigilanciai jogszabdlyok néhény tovabbi modositasa keriilt bevezetésre 2012-ben, a
Mediator-iigyet” kovetden.

A feliilvizsgalt farmakovigilanciai jogszabalyok unios szinten egyszerisitették a gyogyszerek
engedélyezést kovetd biztonsagi értékelését €és nyomon kovetését, ugyanakkor jelentdsen
szélesitették az FEurépai Gyogyszeriigyndkség (az Ugyndkség) farmakovigilanciai
feladatkorét, fliggetleniil attél, hogy a gyogyszereket a kozpontositott eljarasban (a
rendeletnek megfelelden) vagy nemzeti -eljardsokban (az iranyelvnek megfeleléen)
engedélyezték. Az Ugyndkség ezért a kozpontilag engedélyezett gyodgyszerekre vonatkozd
hataskorének megerdsitése mellett a nemzeti szinten engedélyezett gyogyszerek tekintetében
is farmakovigilanciai hataskort kapott.

E tevékenységek finanszirozasa érdekében a feliilvizsgalt farmakovigilanciai jogszabalyok a
forgalombahozatali engedély jogosultjainak felszamitandé dijakrol rendelkeznek. Ezek a dijak
az unios szinten, kiilondsen az unids 1éptékli értékelési eljards keretében végrehajtott
farmakovigilanciai tevékenységekkel kapcsolatosak. Az emlitett eljarasok tartalmazzdk a
tagallamok nemzeti illetékes hatdsagainak eldadoi altal végzett tudomdnyos értékelési
tevékenységet. Ezért ezeknek a dijaknak nem célja az nemzeti illetékes hatosagok altal
tagallami szinten végrehajtott farmakovigilanciai tevékenységek koltségeinek a fedezése. A
tagallamok ennek megfeleléen tovabbra is kiszabhatnak dijakat a nemzeti szinten végrehajtott
tevékenységek céljara, amelyek azonban nem allhatnak atfedésben az e jogszabalyjavaslatban
meghatérozott dijakkal.

Mivel a feliilvizsgalt farmakovigilanciai jogszabalyok csak az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerekre vonatkoznak, e farmakovigilanciai dijakra vonatkozd javaslat csak az ilyen
gyogyszerekkel foglalkozik.

2. AZ ERDEKELTEKKEL FOLYTATOTT KONZULTACIOK EREDMENYEI
ES HATASVIZSGALAT

Nyilvanos konzultacio

' HL L 136., 2004.4.30.

> HL L 311.,2001.11.28.

} Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 1235/2010/EU rendelete a 726/2004/EK rendeletnek az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekkel Osszefliggésben kdvetendd farmakovigilancia tekintetében és a
2010/84/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvnek a farmakovigilancia tekintetében torténd
modositasarol, HL L 348.,2010.12.31.

4 2012/26/EU iranyelv, HL L 299.,2012.10.27., és 1027/2012/EU rendelet, HL L 316.,2012.11.14.
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E farmakovigilanciai dijakra vonatkozd jogszabalyjavaslat eldkészitésének részeként az
Egészség- és Fogyasztoiigyi Fdigazgatosag az Ugyndkséggel szoros egyiittmiikddésben
kidolgozta a nyilvanos konzultacidéra szant vitaanyag tervezetét. Mivel a feliilvizsgalt
farmakovigilanciai jogszabalyokban eléiranyzott unids szintli farmakovigilanciai eljarasok uj
eljarasok, a vitaanyag olyan 1étez6 eljardsokra tamaszkodott, amelyek megfeleld mértékben
hasonlonak bizonyultak ahhoz, hogy az 1) eljardsokhoz viszonyitasi alapul szolgéljanak.
Ezenkiviil a vitaanyag évente kiszaband6 farmakovigilanciai szolgaltatasi dij bevezetését is
mérlegeli az Ugyndkség azon tevékenységeinek fedezésére, amelyek elnyeit az egész dgazat
¢élvezi, de egyedi cimzettjiik (cimzettjeik) meghatarozésa szinte lehetetlen.

A Bizottsag 2012. junius 18-4n inditotta meg a nyilvanos konzulticiot, a valaszadési hatarido
2012. szeptember 15. volt. Osszesen 85 valasz érkezett (f8leg az agazatbol, de tagallamoktol
¢s mas érdekelt felektdl is). A nyilvanos konzultaciora érkezett valaszok 6sszefoglalasat 2012.
november 29-én tette kozz¢é honlapjan az Egészség- és Fogyasztoiigyi Foigazgatosag.
Altaldnossagban elmondhato, hogy a vélemények meglehetdsen negativak voltak, kiilonosen a
javasolt dijak mértékének tekintetében. A vélemények szerint a dijak til magasak, amire a
munkateher és a koltségek nem nyujtanak kielégitd indoklast. Sokan ugy gondoltdk, hogy a
forgalombahozatali engedély jogosultjainak egy csoportba tomoritése, kiilondsen az egységes
id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentés benyujtasa céljabol, a gyakorlatban nem kivitelezhetd.
Sok valaszadd megkérdojelezte az alkalmazott referencia eljarasokat, és ugy gondolta, hogy a
farmakovigilanciai dijaknak inkdbb a becsiilt idéraforditdson és az értékelési munkéval
kapcsolatos koltségeken kell alapulniuk. Tobb agazati valaszadé jelezte, hogy fennall az
Ugynokség és a tagallamok kettds dijszedésének kockéazata, mivel szamos illetékes hatdsag
szed jelenleg farmakovigilanciai dijakat a tagallamokban. Kiilonos aggodalmukat fejezték ki a
kis- és kozépvallalkozasok, azt allitva, hogy a vitaanyagban szerepld dijcsokkentés ellenére az
0sszegek még mindig tal magasak. Tobbek kozott a generikus gyogyszereket képviseld
agazati szovetségek is Ugy vélték szamos valaszukban, hogy a javasolt dijszintek
méltanytalanul hatranyosak lennének a forgalombahozatali engedélyek azon jogosultjai
szamara, akik nagy termékportfolioval ¢és megalapozott biztonsagossagi profillal
rendelkeznek.

Hatasvizsgdlat

A fenti megjegyzésekkel Osszhangban az e javaslatot kisérd hatdsvizsgalati jelentés tobb,
koltségbecslésen alapulé megoldasi lehetdséget vett figyelembe. Ez az ) megkozelités
Osszhangban van a Szamvevészék® és az Eurdpai Parlament® ajanlasaival, miszerint a
tagallamok hatosagai altal nyujtott szolgaltatasok fizetési rendszere a kdltségeken alapuljon.

A 2008. ¢évi farmakovigilanciai jogszabalyra irdnyuld javaslattal ¢és az unids
farmakovigilanciai jogszabalyokkal Osszhangban a jogalkotasi kezdeményezés valamennyi
megoldasi lehetdsége azon a feltételezésen alapult, hogy a farmakovigilanciaval kapcsolatos
Osszes koltséget dijak fedezik. A 1235/2010/EU rendelet nevezetesen modositja a
726/2004/EK rendelet 67. cikke (3) bekezdésének szovegét: , Az Ugynikség bevételei az
Uniotol szarmazo hozzajarulasbol és a vallalkozasok altal a kévetkezokert fizetett dijakbol
dllnak: az unios forgalombahozatali engedélyek megadasa és azok hatalyban tartasa, az
Ugynokség nyujtotta egyéb szolgaltatasok, valamint a koordindciés csoport dltal a
2001/83/EK iranyelv 107c., 107e., 107 g., 107k. és 107q. cikke szerinti feladatai teljesitése
tekintetében nyujtott szolgaltatasok.” A (13) preambulumbekezdés kiilondsen azt rogziti,

> Az Europai Gyodgyszeriigynokség 2011. pénziigyi évi elszamolasaira vonatkozo jelentés, valamint az

Ugynokség valaszai (2012/C 388/20), HL C 388/116.,2012.12.15.

Az Europai Parlament 2012. oktober 23-i allasfoglalasa megallapitasokkal, amelyek szerves részét
képezik az Eurdpai Gyogyszeriigynokség 2010. pénziigyi évre vonatkozd koltségvetése végrehajtasanak
tekintetében hozott mentesité hatarozatanak, HL L 350., 2012.12.20., 0082-0087 o.
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hogy ,rendelkezni kell arrdl, hogy a farmakovigilancia-tevékenységek megfeleld mértékii
finanszirozasat az Ugynokség a forgalombahozatali engedély jogosultjaira valo dij
kiszabasara vald felhatalmazasaval tegye lehetové.” és a (24) preambulumbekezdés kifejti,
hogy az Uj jogszabalyi rendelkezések ,.kibévitifk] az Ugynékség farmakovigilanciat érintd
feladatait, beleértve a szakirodalomban eldfordulo esetek figyelemmel kisérését, az
informatikai eszkozok magas szintii haszndlatat és a kozvélemény nagyobb foku tajékoztatasat
is. Az Ugynokség a fenti tevékenységeket a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaitol
szedett dijakbdl finanszirozhatja.”

A kivéalasztott megoldasi lehet6ség két kiillonbozo tipusa dijrol rendelkezik:

(1) Az id0szakos gyogyszerbiztonsagi jelentés értékelési eljarasainak, az engedélyezés
utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatoknak és a farmakovigilanciai beterjesztéseknek
a dijai.

2) Az Unidban engedélyezett és a rendelet 57. cikke (1) bekezdésének 1) pontjaban
meghatarozott adatbazisban szerepld legalabb egy termékkel rendelkezd
forgalombahozatali engedély jogosultjaira kivetendd éves atalanydij. Az éves
atalanydij kizarolag az Ugyndkség azon farmakovigilanciai tevékenységeinek a
koltségeit fedezi, amelyek nem a fenti eljarasokkal kapcsolatosak. Ezért a tervek
szerint az éves atalanydijbol szarmazo dijbevétel az Ugyndkséget illeti meg.

A javasolt dijak tekintetében néhany dijcsokkentésrdl és dijelengedésrol torténik rendelkezés:

e A kis- és kozépvallalkozasok tamogatasara vonatkozé altalanos unids politikaval
Osszhangban valamennyi dijtipus esetében dijcsokkenés érvényesiilne azon
gyogyszerek tekintetében, amelyek forgalombahozatali engedély jogosultja kis-
vagy kozépvallalkozas. A mikrovallalkozdsok mentesiilnének minden dij fizetése
alol. A kkv-k dijcsokkentése az dgazatban az alkalmazottankénti hozzdadott
értékre  vonatkoz6 adatok Osszehasonlitdsdn alapul, ami a vallalatok
nyereségességének egyik lehetséges mércéje. A kis- és kozépvallalkozasok
javasolt hozzajaruldsa a farmakovigilancia finanszirozdsahoz ennek megfeleléen
csokkentésre kertilt, mig a mikrovallalkozasok teljes mentességet kapnanak a
farmakovigilanciai dijak fizetése alol.

e Ezenkiviil egyes dijcsokkentések tlikrozik a farmakovigilanciai jogszabalyok
kockazati alapu megkdozelitését, amely elismeri az 0 és az olyan bevezetett
gyogyszerek biztonsdgossagi profiljai kozott kiilonbségeket, amelyek esetében
mar volt id6 adatok gytijtésére. Ezért a javaslat szerint az éves atalanydij csokken
az engedélyezett generikus, homeopatids ¢és ndvényi eredetli gyodgyszerek,
valamint a bevalt orvosi alkalmazas alapjan engedélyezett gyogyszerek esetében.
Amennyiben azonban ezek a gyogyszerek bekerlilnek az unids szintll
farmakovigilanciai eljarasokba, akkor a teljes eljarasi dij fizetendé lenne. A
torzskonyvezett homeopatids és novényi eredetli gyogyszerek mentesiilnének a
dijfizetés alol.

e Végezetiil, mivel a rendelet szerint engedélyezett gydgyszerek forgalombahozatali
engedély jogosultjai jelenleg éves dijat fizetnek az Ugyndkségnek az engedély
fenntartasaért, ideértve a javasolt dij altal fedezett farmakovigilanciai
tevékenységeket, ezek a forgalombahozatali engedélyek mentesiilnének az éves
atalanydij fizetése aldl a kettOs dijkiszabas elkertilése érdekében.

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak az alabbi dijakat kellene megfizetniiik:
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e Az uni6s farmakovigilanciai eljarasban szereplé legalabb egy termékkel
rendelkezé forgalombahozatali engedély jogosultjainak eljarasi dijat kellene
fizetniiik,

e Az uniés forgalombahozatali engedélyek jogosultjai’, a fenti kivételekkel, éves
atalanydijat fizetnének.

Ezért azok a forgalombahozatali engedély-jogosultak, amelyek nem szerepelnek unids
eljarasban, csak az éves atalanydij elemet fizetnék, a fenti kivételekkel.

A megoldasi lehetdségek hatasainak elemzése soran a legmeghatirozobb feltétel a teljes
farmakovigilanciai dijrendszer méltanyossaga, ardnyossaga ¢s atlathatosaga volt, ideértve az
elvégzett munka és a dij tipusa és szintje kozotti kapcsolat megfeleldségét. Az elemzés soran
tovabbi fontos figyelembe vett feltétel volt az Ugyndkség farmakovigilanciai dijrendszerének
a stabilitdsa és egyszerlisége.

A kivalasztott megoldasi lehetoségben a dijak ardnyosak a munkamennyiséggel és a
koltségekkel, de nem teljesen elére meghatidrozhatéak a farmakovigilanciai tevékenységek
belsd természetébdl eredden. A kiugrd esetek elkeriilése és a kozérthetd, alkalmazhatd és
hasznéalhato jogalkotasi szoveg biztositdsa érdekében javasolt, hogy az eljarasi dijak olyan
atlagos dijbevételt biztositsanak, amely az egyes eljarasok atlagos becstilt koltségén alapul.

Az 1) farmakovigilanciai jogszabalyokbol adodd koltségek fedezésére szolgdld 1 dijak
megallapitdsdhoz az eljarasi dijak és az éves atalanydijak egyiittes alkalmazéasa tinik a
legatlathatobb, legardnyosabb, a leginkabb a koltségeken és a tevékenységeken alapulo
modszernek Erre az elemzésre azért keriilt sor, mert az érdekelt felek hangot adtak a
tisztességes eljardson és atlathatosdgon alapuld politikai megkozelités iranti erdteljes
preferencidjuknak. E megkozelitésmadd révén az unids szintll farmakovigilanciai eljaras részét
képezd termékek hozzdjarulnak az eljards koltségeinek a fedezéséhez. Ez 6sszhangban van a
farmakovigilanciai jogszabalyok kockazati alapi megkozelitésével is. Ugyanakkor az
Ugynodkség 4ltalanos farmakovigilanciai tevékenységeinek a koltsége — vagyos a teljes
farmakovigilanciai koltségeinek csak ezen része — megtériil abbol az éves atalanydijbol,
amelyet az uniés farmakovigilanciai rendszer elOnyeit Osszességében ¢élvezd
forgalombahozatali engedély jogosultjainak kell megfizetni. Az Ugyndkség e tevékenységei
kiilondsen az informatikai rendszerekkel, biztonsagi adatok kezelésével és a szakirodalom
figyelemmel kisérésével kapcsolatosak.

A méltanyos rendszer 1étrehozasa érdekében sziikségesnek tiint egy egységes dijazasi egység
meghatdrozasa, mivel az Unidban kiillonb6z6 moddokon jeldlik ki a gyogyszerekhez az
engedélyszamokat, illetve szdmoljadk oket. A mellékhatasok jelentésének és a jelzések
¢észlelésének eldsegitése érdekében sziikséges a gyogyszerek lehetd legpontosabb leirdsa,
hogy figyelembe lehessen venni a gyogyszererdsség, a gyogyszerformak, a beadasi modok
stb. kozotti kiilonbségeket. Ezért e kiilonbségek semlegesitésére az Ugyndkség a rendelet 57.
cikke (2) bekezdésében leirt adatbazis struktarat egyedi bejegyzésekkel hozta 1étre. Ezeket a
bejegyzéseket valasztottak dijazasi egységnek.

Tagallamok el6addoként eljaro hatésagainak a javadalmazasa

A Szamvevdszék ¢és az Eurdpai Parlament fent emlitett ajanlasaival 6sszhangban javasoljuk,
hogy a tagallamok nemzeti illetékes hatosdgai az eléadoi becsiilt kdltségeken alapuld rogzitett
dijszabalyzat szerinti javadalmazast kapjanak. A javadalmazas mértékének alapja az egyes
eljarasi tipusok becsiilt atlagos eljarasi koltsége. Amennyiben dijcsdkkentés érvényes, a
tagallam javadalmazasa aranyosan csokken, ideértve a kkv-k dijcsokkentéseit, amelyek

A rendelet 57. cikke (1) bekezdésének 1) pontjadban meghatarozott adatbazisban szereplok.
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Osszhangban vannak az Unié kis- ¢és kozépvallalkozasok tamogatasara vonatkozo
politikajaval.

3. A JAVASLAT JOGI ELEMEI

A szubszidiaritds elve

Az Ugynokség a rendelet alapjan létrehozott decentralizalt eurdpai ligynokség, és ezért unids
szinten kell dontést hozni a finanszirozasardl és a dijak kiszabéasarol. Az 0j farmakovigilanciai
jogszabaly képezi az Ugynokség altali farmakovigilanciai dijkiszabas jogalapjat. Ezért csak az
Unio teheti lehetdvé az Ugyndkség szamara a farmakovigilanciai dijak kiszabasat.

E javaslat csak az unios szinten, az Ugynokség részvételével végrehajtott farmakovigilanciai
tevékenységekre vonatkozik. A nemzeti szinten maradd farmakovigilanciai tevékenységek

tekintetében az Unié nem illetékes ¢és ennek megfelelden a tagallamok tovabbra is
kiszabhatnak nemzeti dijakat.

Az aranyossdg elve

A javaslat nem Iépi tul a kitlizott altaldnos cél, azaz a 2012 juliusa 6ta alkalmazandd
farmakovigilanciai jogszabalyok megfelelé végrehajtasat lehetévé tevd dijak bevezetésének
megvalositasdhoz sziikséges mértéket.

Jogalap

A javasolt rendelet az uniés farmakovigilanciai jogszabdlyokhoz hasonldéan kettds jogalappal
rendelkezik: EUMSZ 114. cikke és 168. cikke (4) bekezdésének c) pontja. A javasolt rendelet
alapja az EUMSZ 114. cikke, mivel a gyogyszerekre vonatkozé nemzeti jogszabalyok,
szabalyozasi és kozigazgatasi rendelkezések kiilonbségei altalaban akadalyozzak az Unidn
beliili kereskedelmet €s ezért kdzvetleniil érintik a belsdé piac miikodését. E rendelet biztositja
a sziikséges pénziigyi forrdsok rendelkezésre allasat a nemzeti engedélyezésii termékek sulyos
biztonsagi kérdéseinek értékelésére vonatkozod egyszeriisitett unids eljarasok alkalmazédsahoz,
amelyeket tobbek kozott azon akadalyok megelézésére vagy elharitasara vezettek be, amelyek
a nemzeti szintli parhuzamos eljarasokbol felmeriilhetnek. Ezaltal e rendelet hozzjarul a
belsé piac megfeleld miikodéséhez és a gyogyszerek forgalombahozatalt kdvetd kozos
felligyeletéhez.

Ezenkiviil a javasolt rendelet alapja az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének c) pontja, mivel
a gyogyszerek mindségére ¢és biztonsdgara vonatkozd magas szintl kovetelmények
meghatarozasadnak tdmogatasat célozza. Az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdése ¢s 4. cikk (2)
bekezdésének k) pontja szerint ez az unids hataskor — az EUMSZ 114. cikkéhez hasonloan —
megosztott hataskdr, amelyet a javasolt rendelet elfogaddsaval gyakorolnak.

A javasolt rendelet a gyogyszerek mindségére €s biztonsagara vonatkozé magas szintl
kovetelmények meghatarozasanak tamogatasat célozza, mivel biztositja a termék
engedélyezése utan a magas szintli kovetelmények fenntartdsanak garantdlasahoz sziikséges
farmakovigilanciai tevékenységek végrehajtasahoz elegendd pénziigyi forrasok rendelkezésre
allasat.

Az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének c) pontja nem szolgalhat egyediili jogalapként,
hanem ki kell egésziteni az EUMSZ 114. cikkének jogalapjaval, mivel az a fentiekben
meghatarozottak szerint ugyantigy célként tiizi ki a bels6 piac 1étrehozasat és miikodését és a
gyogyszerek mindségére ¢és biztonsagara vonatkozd magas szintl kovetelmények
meghatarozasat.

A jogi eszkoz megvalasztisa
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Az Eurdpai Unié miikddésérdl szold szerzodés hatalyba Iépése o6ta valamennyi jogszabalyi
eljaras altaldban a Tandcs ¢és az Europai Parlament részvételével torténd megel6zo
egylttdontési eljarason alapul. Ezért a jogbiztonsag érdekében javasoljuk egy
farmakovigilanciai dijakrol sz6ld 1j tandcsi és eurOpai parlamenti rendelet megalkotasat
rendes jogalkotasi eljaras keretében (EUMSZ 294. cikke).

A farmakovigilanciai dijakrol szo6ld rendeletjavaslat elfogadésdnak az a célja, hogy az
Ugyndkség megfeleld mértéki finanszirozassal rendelkezhessen a mar jelenleg is
alkalmazand6 farmakovigilanciai jogszabdlyok megfeleld végrehajtasdhoz.

Az Ugynokség szamara fizetendd dijakrol szolo, 1995. februar 10-i 297/95/EK tanécsi
rendelet® tovabbra is alkalmazando, mivel a javasolt rendelet a vonatkoz6 farmakovigilanciai
jogszabalyokban meghatarozott tevékenységek farmakovigilanciai dijaira vonatkozik. A két
jogi eszkoz kiegésziti egymast.

4. KOLTSEGVETESI VONZATOK

A 2008. évi farmakovigilanciai jogszabdlyjavaslattal és a 2010-ben elfogadott unids
farmakovigilanciai jogszabalyokkal osszhangban, amelyek szerint az Ugyndkség a
farmakovigilanciai tevékenységeit a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira kiszabott
dijakbdl finanszirozhatja (lasd a hatasvizsgalatra vonatkoz6 pontot), a jogszabalyi intézkedés
valamennyi megoldasi lehetdsége — beleértve az e javaslat alapjan képezd alternativat is —
azon a feltételezésen alapult, hogy a farmakovigilancidval kapcsolatos koltségeket a dijak
fedezik.

Ezért az e javaslatot kisérdé pénziigyi kimutatas szerint a javaslat nincs hatdssal az Unid
altalanos koltségvetésére.

5. OPCIONALIS ELEMEK

FEuropai Gazdasagi Térség

A javasolt jogi aktus EGT-vonatkozasu szoveg.

8 HL L 35.,1995.2.15., 1. 0.
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2013/0222 (COD)
Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az Eurdpai Gyogyszeriigynokség szamara az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
tekintetében végzett farmakovigilanciai tevékenységekért fizetendé dijakrol

(EGT-vonatkozast szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozd szerzddésre és kiilondsen annak 114. cikkére €s
168. cikke (4) bekezdésének c) pontjara,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezetének a nemzeti parlamenteknek valdo megkiildését kovetden,
tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére’,

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére'®,

rendes jogalkotési eljaréas keretében,

mivel:

(1) Az Eurdpai Gyoégyszeriigynokség (tovabbiakban: az Ugynokség) bevételei unids
hozzéjarulasbol és az unios forgalombahozatali engedélyek megszerzéséért és
fenntartasaért, valamint az emberi, illetve dallatgydgyaszati felhasznélasra szant
gyogyszerek engedélyezésére ¢és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljarasok
meghatarozasardl és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozasarol szolo, 2004.
marcius 31-i 726/2004/EK rendelet'’ 67. cikkének (3) bekezdésében emlitett egyéb
szolgéltatasokért a vallalkozasok altal fizetett dijakbol allnak.

(2) A 726/2004/EK rendeletben és az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kdzosségi
kodexérdl szolo, 2001. november 6-1 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelvben'> meghatarozott emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel kapesolatos
farmakovigilanciai rendelkezéseket modositotta az emberi felhasznédlasra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelvnek a farmakovigilancia tekintetében torténé modositasarol szolo, 2010.
december 15-i 2010/84/EU eur6pai parlamenti és tanacsi iranyelv'>, az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznaldsra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkoz6 kozdsségi eljardsok meghatdrozasarol és az Europai Gyodgyszeriigynokség
Iétrehozasardl  szolo  726/2004/EK rendeletnek és a  fejlett  terapids
gyogyszerkészitményekrdl szo6l6 1394/2007/EK rendeletnek az emberi felhasznalésra
szant gyogyszerekkel Osszefiiggésben kovetendd farmakovigilancia tekintetében

o HLC,, o.

10 HLC,, o.

1 HL L 136.,2004.4.30., 1. o.

12 HL L 311.,2001.11.28., 67. o.
13 HL L 348.,2010.12.31., 74. o.
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torténd modositdsarol szolé, 2010. december 15-i 1235/2010/EU rendelet', a
2001/83/EK iranyelvnek a farmakovigilancia tekintetében torténd modositasarol szolo,
2012. oktdber 25-i eurépai parlamenti és tanacsi iranyelv'> és a 726/2004/EK
rendeletnek a farmakovigilancia tekintetében torténd modositdsarol szold, 2012.
oktober 25-i 1027/2012/EU eurépai parlamenti és tanacsi rendelet'®. Ezek a
modositasok csak emberi felhaszndldsra szant gyogyszerekre vonatkoznak. Ezek a
mddositasok az Ugynokség 0j farmakovigilanciai feladatairdl rendelkeznek, tobbek
kozott az unids szintli farmakovigilanciai eljarasokrol, a szakirodalmi esetek
figyelemmel kisérésér6l, a tovabbfejlesztett informatikai eszkdzokrdl ¢és a
nyilvidnossag szamdra torténd tovabbi informdacidszolgaltatdsrol. Ezenkiviil a
farmakovigilanciai jogszabalyok rogzitik, hogy az Ugyndkség a forgalombahozatali
engedély jogosultjaira kiszabott dijakbol finanszirozhatja ezeket a tevékenységeket.
Ezért 0 dijkategoriakat kell 1étrehozni az Ugyndkség 0j és specialis feladatainak a
fedezésére.

Rendeletet kell elfogadni annak érdekében, hogy az Ugyndkség 1ij farmakovigilanciai
feladataira dijakat vethessen ki. Az e rendeletben meghatarozott dijak nem érintik az
1995. februar 10-i 297/95/EK tanacsi rendeletben '’ meghatarozott, az Ugynokségnek
fizetendé dijakat, mivel az a rendelet az Ugyndkség 726/2004/EK rendelet szerint
engedélyezett gyogyszerekkel kapcsolatos tevékenységeinek dijaira vonatkozik.

E rendelet kettds jogalapja az Eurdpai Unidé mitkddésérdl szolo szerzddés (EUMSZ)
114. cikke ¢és 168. cikke (4) bekezdésének c) pontja. Célja azoknak a
farmakovigilanciai tevékenységeknek a finanszirozasa, amelyek hozzdjarulnak az
emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek tekintetében a belsd piac 1étrejottéhez az
egészségvédelem magas szintjét alapul véve. Ugyanakkor a rendelet pénziigyi
er6forrasokat biztosit a tevékenységek tamogatdsira a kozos biztonsagi problémak
kezelése céljabol annak érdekében, hogy fenn lehessen tartani az emberi felhasznélasra
szant gyogyszerek mindsége, artalmatlansaga ¢és hatékonysaga magas szintjét. A két
célkitlizés egyidejlileg kovetendd és elvalaszthatatlan egymastol, igy egyik sincs a
masiknak alarendelve.

Meg kell hatarozni az Ugyndkség altal beszedett farmakovigilanciai dijak struktarajat
és Osszegét, valamint fizetésiik szabalyait. A dijfizetés strukturdjanak a lehetd
legegyszeriibben alkalmazhatonak kell lennie a kapcsoldodd adminisztrativ teher
minimalizaldsa érdekében.

Az Eurdpai Parlament, az Europai Unid Tanacsa €s az Eurdpai Bizottsdg decentralizalt
tigynokségekrdl szo6lo, 2012. julius 19-1 egylittes nyilatkozataval §sszhangban azon
hatosagok esetében, amelyek bevételei az unios hozzajarulas mellett dijakbol allnak, a
dijak olyan szintjét kell megallapitani, hogy elkeriilhetd legyen a hiany vagy jelentds
tulfizetés, ellenkezd esetben feliill kell vizsgalni Oket. Ezért az e rendeletben
meghatarozott dijaknak az Ugynokség munkaterhe és kapcsolodod koltségei
becslésének ¢és eldrejelzésének az értékelésén kell alapulniuk, valamint a tagallamok
726/2004/EK rendelet 61. cikkének (6) bekezdésével és 62. cikkének (1)
bekezdésével, és a 2001/83/EK iranyelv 107e., 107q. és 107j. cikkével 6sszhangban
eléadokeént eljaro illetékes hatdsdgai altal elvégzett munka koltségeinek az értékelésén.

HL L 348.,2010.12.31,, 1. o.
HL L 299.,2012.10.27,, 1. o.
HL L 316.,2012.11.14., 38. o.
HL L 35.,1995.2.15., 1. o.
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Az e rendeletben emlitett dijaknak atlathatdéaknak, méltdnyosaknak és az elvégzett
munkdval ardnyosaknak kell lenniiik.

E rendelet csak az Ugynokség altal kiszabott dijakra vonatkozik, mig a tagallamok
hataskorében marad a tagallamok illetékes hatdsagai altal esetlegesen kiszabott dijakra
vonatkoz6 dontéshozatal. A forgalombahozatali engedély jogosultjaira nem szabhato
ki kettds dij ugyanazért a farmakovigilanciai tevékenységért. A tagallamok ezért nem
vethetnek ki dijakat az e rendelet targykorébe tartozo tevékenységekért.

A kiszdmithatdsdg ¢és az egyértelmiiség érdekében a dijak Osszegét eurdban kell
meghatarozni.

E rendelet szerint két kiilonbozé tipusu dijat lehet kiszabni az Ugyndkség és az
eléadok kiilonbozo feladatainak a figyelembe vétele érdekében. Egyrészrél az unios
szinten végzett farmakovigilanciai tevékenységekért dijat kell kiszabni azokra a
forgalombahozatali engedély jogosultjaira, akik gydgyszerei az eljaras részét képezik.
Ezek az eljarasok az iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések értékelésével, az
engedélyezés utdni  gyodgyszerbiztonsdgi  vizsgalatok  értékelésével ¢és a
farmakovigilanciai adatok eredményeképpen kezdeményezett beterjesztések keretében
végzett értékelésekkel kapcsolatosak. Masrészrdl éves atalanydijat kell kiszabni az
Ugynokség altal végzett egyéb olyan farmakovigilanciai tevékenységek fedezésére,
amelyek valamennyi forgalombahozatali engedély jogosult érdekét szolgaljak. Ezek a
tevékenységek informatikaval kapcsolatosak, kiillondsen a 726/2004/EK rendelet 24.
cikkében emlitett Eudravigilance adatbazis karbantartasaval, informaciok észlelésével
¢s a kivalasztott szakirodalom figyelemmel kisérésével.

A 726/2004/EK rendelet szerint engedélyezett gyogyszerek forgalombahozatali
engedély jogosultjai mar fizetnek éves dijat az Ugyndkségnek az engedélyeik
fenntartasaért, amely tartalmazza az e rendeletben létrehozott éves atalanydij altal
fedezett farmakovigilanciai tevékenységeket. Az Ugyndkség farmakovigilanciai
tevékenységeire vonatkozo kettds dijkiszabas elkeriilése érdekében a rendeletben
l1étrehozott éves atalanydijat nem kell kiszabni a 726/2004/EK rendelet szerint nyujtott
forgalombahozatali engedélyekre.

Az uniods szinten a beavatkozassal nem jar6 engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi
vizsgalatok értékelése tekintetében egy hatdsag altal elvégzett munka, amelynek a
jegyzokonyvét jovahagyta a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag, magéban
foglalja a vizsgalatok felligyeletét a jegyzokonyv tervezet értékelésétdl kezdve, és nem
korlatozodik a végleges vizsgalati jelentések értékelésére. Ezért az ezen eljarasért a
vizsgalatok tekintetében kiszabott véglegesitett dijnak fedeznie kell a vizsgalattal
kapcsolatos valamennyi munkat. A kettds dijkiszabas elkeriilése érdekében azon a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai, amelyekre dijat szabott ki egy hatosag a
beavatkozassal nem jard engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatok
értekelése tekintetében, mentesiilnek a vizsgalatok benyujtasaért egy illetékes hatosag
altal kiszabott tovabbi dijak alol.

Az eldadok altali értékelés alapja a forgalombahozatalt engedélyezé hatdsagok
tudomanyos értékelése és eréforrasai, mig az Ugynokség feladata a tagallamok 4ltal a
rendelkezésére bocsatott meglévd tudomanyos erdforrasok osszehangoldsa. Erre vald
tekintettel és az unids szintli farmakovigilanciai eljarasokkal kapcsolatos tudoményos
értékelések megfeleld eréforrasainak a biztositisa érdekében az Ugyndkségnek
javadalmazast kell fizetnie a tagallamok altal a 726/2004/EK rendelet 56. cikke (1)
bekezdésének aa) pontjdban emlitett farmakovigilanciai kockdzatfelmérési bizottsag
tagjaként kinevezett eléadok vagy adott esetben a 2001/83/EK iranyelv 27. cikkében
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(20)

emlitett koordinacids csoport eléadoi altal nytjtott tudomanyos szolgaltatasokért. Az
eldadok altal végzett munkdért fizetett javadalmazas szintjének a becsiilt atlagos
munkaterhen kell alapulnia, és azt figyelembe kell venni az unids szintl
farmakovigilanciai eljarasok dijszintjének meghatarozasakor.

A dijakat a tisztességes eljaras érdekében valamennyi forgalombahozatali engedély
jogosultjara ki kell vetni. Ezért egy dijazési egységet kell 1étrehozni, amely fliggetlen
attol az eljarastol, amelyben akar a 726/2004/EK rendelet szerint, akar a 2001/83/EK
iranyelv szerint a gyogyszert engedélyezték, valamint attdl, ahogyan a tagallamok az
engedélyszamokat kiadjak. A 726/2004/EK rendelet 57. cikke (1) bekezdésének 1)
pontjadban emlitett adatbazisban levd engedélyeknek megfeleld egyedi tételek, amelyek
az adott rendelet 57. cikkének (2) bekezdésében emlitett, Unidban engedélyezett
emberi felhasznalasra szant valamennyi gyogyszert tartalmazo listdbol szarmazéd
informéciokon alapulnak, teljesitik ezt a célkitlizést.

Az Unio kis- és kozépvallalkozasok tamogatasat célzé politikdjaval Gsszhangban
csokkentett dijak érvényesek a kis- és kozépvallalkozasok meghatarozasarol szolo,
2003. majus 6-i bizottsagi ajanlas'® szerinti kis- és kozépvallalkozasokra. Ezzel a
politikaval dsszhangban az emlitett ajanlas szerinti mikrovallalkozasok mentesiilnek
az e rendelet szerinti valamennyi dij aldl.

A generikus gyogyszerekre, a bevalt orvosi felhasznalasra vonatkozd rendelkezések
szerint engedélyezett gydgyszerekre, az engedélyezett homeopatids gyogyszerekre és
az engedélyezett novényi eredetli gyogyszerekre csokkentett éves atalanydij érvényes,
mivel ezek a termékek altalaban megalapozott biztonsdgossagi profillal rendelkeznek.
Azonban azokban az esetekben, amikor ezek a termékek egy unids szintl
farmakovigilanciai eljaras részei, a teljes dijat kell felszamitani tekintettel az elvégzett
munkara. Mivel a farmakovigilanciai jogszabalyok el6segitik az engedélyezés utani
gyogyszerbiztonsagi vizsgalatok kozos végzését, a forgalombahozatali engedély
jogosultjainak meg kell osztaniuk az alkalmazandé dijat a kozos vizsgalat benyljtasa
esetén.

A 2001/83/EK iranyelv 14. cikke és 16a. cikke szerint regisztralt homeopatias és
novényi eredetli gyogyszerekre nem vonatkozik ez a rendelet, mivel az ezekre a
termékekre vonatkoz6 farmakovigilanciai tevékenységeket a tagallamok végzik.

Az Ugynokség aranytalan adminisztrativ munkaterhének az elkeriilése érdekében az e
rendeletben meghatdrozott dijcsokkentések ¢és mentességek a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal tett nyilatkozaton alapulnak, amelyben dijcsokkentésre vagy
mentességre jogosultnak vallja magat. Ezért a valotlan informaciok benytjtasanak
megeldzése érdekében ilyen esetben az alkalmazandoé dij 6sszegét meg kell emelni.

Az egységesség érdekében az e rendelet szerint kiszabott dijak fizetési hataridejét a
726/2004/EK  rendeletben ¢és a  2001/83/EK iranyelvben meghatarozott
farmakovigilanciai eljardsok hataridejének megfeleld figyelembe vételével kell
megallapitani.

Az e rendelet szerinti dijakat sziikség esetén ki kell igazitani az inflaci6 figyelembe
vétele érdekében, €s erre a célra a harmonizalt fogyasztéi arindexekrdl szo6lo, 1995.
oktober 23-1 2494/95/EK tanacsi rendelet'” szerinti eurdpai fogyasztoi arindexeket kell
alkalmazni.

HL L 124., 2003.5.20., 36. o.
HL L 257.,1995.10.27., 1. o.
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Az Ugynokség farmakovigilanciai tevékenységei fenntarthaté miikodésének és a
dijbevételek és a hozzajuk tartozod koltségek kozotti megfeleld egyenstulynak a
biztositdsa érdekében, az Eurdpai Unié miikodésérdl szold szerzodés 290. cikke
szerinti jogi aktusok elfogaddsdnak hataskorét a Bizottsagra ruhdzzdk az e rendelet
mellékletében meghatarozott 0sszegek modositasa, a dijcsokkentések, a szamitasi
modszerek és a teljesitésre vonatkozd informacidk tekintetében, kiilondsen az unids
inflacié figyelemmel kisérése révén és az e rendelet tényleges alkalmazasa soran
szerzett tapasztalat tlikrében. Kiilondsen fontos, hogy a Bizottsdg megfeleld
konzultacidkat folytasson az elokészitd munkéja sordn, tobbek kozott szakértdi
szinten. A Bizottsdg a felhatalmazason alapuld jogi aktusok eldkészitése ¢és
megfogalmazasa sordn egyidejliileg, megfeleld6 idoben ¢és modon tovabbitja a
vonatkoz6 dokumentumokat az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak.

Mivel e rendelet célkitlizését, azaz az unids szinten végrehajtott farmakovigilanciai
tevékenységek megfeleld finanszirozdsdnak a biztositasat, a tagallamok nem tudjak
kielégitden megvalositani, és ezért az intézkedés nagysagrendje miatt unids szinten
jobban megvaldsithatd, az Unidé az Eurdpai Uniordl szold szerz6dés 5. cikkében
megallapitott szubszidiaritas elvével Osszhangban intézkedéseket fogadhat el. Az
abban a cikkben meghatarozott ardnyossag elvének megfelelden ez a rendelet nem 1épi
tal a célkitizés eléréséhez szlikséges mértéket.

A kiszamithatosag, a jogbiztonsag és az aranyossag érdekében az éves atalanydijat
elészor januar 31-ig vagy julius 1-jéig kell kiszabni, e rendelet hatdlybalépésének
napjatol fiiggden. Az unios szintli farmakovigilanciai eljardsok dijait eldszor akkor
kell kiszabni, amikor e rendelet hatdlybalépése utan egy indokolt id6tartam eltelt.

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

(1

)

3)

4)

1. cikk
Targy és hataly

E rendelet az Unidban a 726/2004/EK rendelet és a 2001/83/EK iranyelv alapjan
engedélyezett emberi felhasznalasra szadnt  gyogyszerekkel — kapcsolatos
farmakovigilanciai tevékenységek dijaira vonatkozik, amelyeket az Eurdpai
Gyogyszeriigyndkség (tovabbiakban: az Ugyndkség) szab ki a forgalombahozatali
engedé¢ly jogosultjaira.

E rendelet meghatarozza azokat az unioés szinten végzett tevékenységeket, amelyekre
dijak fizetendok, az adott dijak Osszegét és fizetésének szabalyait, valamint az
eléadok javadalmazasanak a szintjét.

A 2003/361/EK ajanlas szerinti mikrovallalkozasok mentesiilnek az e rendelet
szerinti dijak fizetése alol.

Az e rendeletben meghatarozott dijak alkalmazasa nem érinti a 297/95/EK tanacsi
rendeletben”® meghatarozott dijakat.

2. cikk

Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazasaban:

20

HL L 35.,1995.2.15., 1. o.
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»dijazasi egység”: a 726/2004/EK rendelet 57. cikke (1) bekezdésének 1) pontjaban
emlitett adatbazisban szerepld, a szoban forgd rendelet 57. cikke (2) bekezdésében
emlitett, az Unidban engedélyezett emberi felhasznalasra szant 0sszes gyogyszert
tartalmazo jegyz¢ékbdl szarmazé informéciokon alapuld minden egyes tétel.

,,kozépvallalkozas”: a 2003/361/EK ajanlés szerinti kozépvallalkozas;
»Kisvallalkozas™: a 2003/361/EK ajanlas szerinti kisvallalkozas;

,mikrovallalkozas”: a 2003/361/EK ajanlas szerinti mikrovallalkozas.

3. cikk
Dijtipusok
A farmakovigilanciai tevékenységek dijai az alabbiakat tartalmazzak:

a) a4, 5. és 6. cikkben meghatarozott unids szinti eljarasok dijai (tovabbiakban:
eljarasi dijak);
b) a7. cikkben meghatarozott éves atalanydij.

Ha az Ugyndkség az (1) bekezdés a) pontja szerint dijat szab ki, az Ugynokségnek
javadalmazast kell fizetnie a tagallam altal a farmakovigilanciai kockazatfelmérési
bizottsagba kinevezett eléado vagy a koordinacios csoportban dolgozo eléado
(tovabbiakban: eléadd) szamara az Ugynokség vagy a koordinacids csoport szamara
végzett munkéért. Ezt a javadalmazast a 9. cikk szerint kell kifizetni.

4. cikk

Az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések értékeléséért fizetett dij

Az Ugynokség dijat szab ki a 2001/83/EK iranyelv 107e. és 107g. cikkében és a
726/2004/EK rendelet 28. cikkében emlitett iddszakos gyogyszerbiztonsagi
jelentések értékelésére.

A dij 6sszegének meghatarozéasa a melléklet I. részében talalhato.

Ha csak egy forgalombahozatali engedély jogosultja koteles iddszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentést benyujtani az (1) bekezdésben emlitett eljardsok
keretében, az Ugyndkség az alkalmazandd dij teljes Osszegét arra a
forgalombahozatali engedély jogosultjara szabja ki.

Ha két vagy tobb forgalombahozatali engedély jogosultja nyujt be iddszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentést az (1) bekezdésben emlitett eljarasok keretében, az
Ugynokség a dij teljes dsszegét megosztja a forgalombahozatali engedély jogosultjai
kozott a melléklet 1. részének megfelelden.

Ha a (3) és (4) bekezdésben emlitett forgalombahozatali engedély jogosultja kis-
vagy kozépvallalkozés, a forgalombahozatali engedély jogosultja altal fizetendd dijat
a melléklet I. részében meghatarozottak szerint csokkenteni kell.

Az Ugyndkség az e cikk szerinti dijat minden érintett forgalombahozatali engedély
jogosult szamara a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikke (4) bekezdése szerint
meghatdrozott idészakos gyodgyszerbiztonsagi jelentés benyljtasat kovetd harminc
naptari napon beliil kiallitott kiilon szamlaval szabja ki. Az e cikk szerinti dijakat a
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szamla forgalombahozatali engedély jogosultja altali kézhezvételetdl szamitott
harminc naptéri napon beliil kell kifizetni az Ugyndkségnek.

5. cikk

Az engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatok értékelésének dija

Az Ugynokség a 2001/83/EK iranyelv 21a. cikkének b) pontjdban és 22a. cikke (1)
bekezdésének a) pontjdban, valamint a 726/2004/EK rendelet 9. cikke (4)
bekezdésének cb) pontjadban és 10a. cikke (1) bekezdésének a) pontjdban emlitett
engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatok esetében dijat szab ki azok
2001/83/EK iranyelv 107n—107q. cikke és 726/2004/EK rendelet 28b. cikke szerinti
értékeléséért.

A dij 6sszegének meghatarozasa a melléklet II. részében talalhato.

Ha az (1) bekezdésben emlitett engedélyezés utani gydgyszerbiztonsagi vizsgalatot
tobb forgalombahozatali engedély jogosultjanak kell elvégeznie, ugyanez vonatkozik
tobb gydgyszer esetében is, és ha az érintett forgalombahozatali engedély jogosultjai
kozos engedélyezés utdni gyodgyszerbiztonsadgi  vizsgalatot végeznek, a
forgalombahozatali engedély egyes jogosultjai altal fizetendd 6sszeget a melléklet II.
része 3. szakaszaban meghatédrozottak szerint kell kiszabni.

Ha az engedélyezés utdni gydgyszerbiztonsagi vizsgalatot egy olyan
forgalombahozatali engedély jogosultjanak kell elvégeznie, amely egy kis- vagy
kozépvallalkozas, a forgalombahozatali engedély jogosultja altal fizetendd dsszeget
csokkenteni kell a melléklet II. részében meghatarozottak szerint.

Az Ugyndkség az e cikk szerinti dijat a forgalombahozatali engedély jogosultjai
szdmara a végleges vizsgalati jelentés farmakovigilanciai kockézatfelmérési
bizottsag altali kézhezvételétdl szamitott harminc naptari napon beliil kiallitott
szamlaval szabja ki. Az e cikk szerint fizetendd dijakat a szdmla forgalombahozatali
engedély jogosultja altali kézhezvételétdl szamitott harminc naptéari napon beliil kell
kifizetni.

Az e cikk szerint dijfizetésre kotelezett forgalombahozatali engedély jogosultjai
mentesiilnek az illetékes hatdsag altal az (1) bekezdésben emlitett vizsgalatok
benyujtasaért kiszabott egyéb dij fizetése alol.

6. cikk

A farmakovigilanciai adatok értékelésének eredményeképpen
kezdeményezett beterjesztések keretében végzett értékelések dijai

Az Ugynokség a 2001/83/EK iranyelv 107i-107k. cikke és 31. cikke (1)
bekezdésének masodik albekezdése, valamint a 726/2004/EK rendelet 20. cikkének
(8) bekezdése szerinti farmakovigilanciai adatok értékelésének eredményeképpen
kezdeményezett eljaras keretében végrehajtott értékelésért dijat szab ki.

A dij 6sszegének meghatarozéasa a melléklet III. részében talalhato.

Ha az (1) bekezdésben emlitett eljarasban csak egy forgalombahozatali engedély
jogosultja vesz részt, az Ugyndkség a dij teljes 6sszegét arra a forgalombahozatali
engedély jogosultjara szabja ki a melléklet I11. részében meghatarozottak szerint.
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Ha két vagy tobb forgalombahozatali engedély jogosultja vesz részt az (1)
bekezdésben emlitett eljarasban, az Ugyndkség a dij teljes Osszegét megosztja a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai kozott a melléklet III. részének
megfelelden.

Ha a (2) vagy (3) bekezdésben emlitett forgalombahozatali engedély jogosultja kis-
vagy kozépvallalkozéds, a kis- vagy kozépvallalkozés altal fizetendd Osszeget a
melléklet II1. részében meghatarozottak szerint csokkenteni kell.

Az Ugynodkség az e cikk szerinti dijat az eljarasban részt vevé, a forgalombahozatali
engedély minden jogosultja szdmara a 2001/83/EK iranyelv 107j. cikkének (1)
bekezdése szerinti eljards nyilvanos kihirdetésének napjatol, vagy attél a naptol
szamitott harminc naptari napon beliil kiallitott kiilon szamlaval szabja ki, amikor az
tigyet az Ugyndkség hataskorébe utaltak a 2001/83/EK iranyelv 31. cikke (1)
bekezdésének masodik albekezdése vagy a 726/2004/EK rendelet 20. cikkének (2)
bekezdése szerint. Az e cikk szerint fizetendd dijakat a szamla forgalombahozatali
engedély jogosultja altali kézhezvételétdl szamitott harminc naptari napon beliil kell
kifizetni.

7. cikk
Eves atalanydij
A 726/2004/EK rendelet 24., 25a. és 26. cikke, valamint 57. cikke (1) bekezdésének
1) pontja szerinti informatikai rendszerekkel kapcsolatos farmakovigilanciai
tevékenységeiért, az emlitett rendelet 27. cikke szerinti kivalasztott orvosi
szakirodalom figyelemmel kiséréséért, és az emlitett rendelet 28a. cikke szerinti

informaciok észleléséért az Ugyndkség éves atalanydijat szab ki a melléklet IV.
részében meghatarozottak szerint.

A dijat a 2001/83/EK iranyelvnek megfeleléen az Unidban engedélyezett valamennyi
gyogyszer forgalombahozatali engedély jogosultjaira ki kell vetni az ilyen
termékeknek megfeleld dijazasi egységek alapjan. A 726/2004/EK rendelet szerint
engedélyezett termékeknek megfeleld dijazasi egységekre nem kell éves atalanydijat
fizetni.

A forgalombahozatali engedély jogosultjai altal fizetendd éves dij teljes Osszegét az
Ugynokség az e rendelet 2. cikkének (1) bekezdésében meghatarozott dijazasi
egységek alapjan szamolja ki, amelyek megfelel az egyes években janudr 1-jén
nyilvantartott informacioknak. Ez az Osszeg fedezi az adott év januar 1-je és
december 31-e kdzotti idészakot.

A dijazési egységenkénti éves atalanydij osszegének meghatarozasa a melléklet IV.
részében talalhato.

Ha a forgalombahozatali engedély jogosultja egy kis- vagy kozépvallalkozas, a
forgalombahozatali engedély jogosultja altal fizetendd Osszeged a melléklet IV.
részében meghatarozottak szerint csdkkenteni kell.

A melléklet TV. részében meghatarozottak szerint csokkentett éves atalanydij
fizetendé a 2001/83/EK iranyelv 10. cikkének (1) bekezdésében és 10a. cikkében
emlitett gyodgyszerek tekintetében és a 2001/83/EK iranyelv 1. cikkének (5)
bekezdésében illetve 1. cikkének (30) bekezdésében meghatirozott engedélyezett
homeopatids gyogyszerek illetve engedélyezett novényi eredetli gyodgyszerek
tekintetében.
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Ha a (4) bekezdésben emlitett novényi eredetii gyogyszerek forgalombahozatali
engedély jogosultja egy kis- vagy kozépvallalkozas, a (3) bekezdésben
meghatarozott dijcsokkentés alkalmazando.

Az Ugyndkség az éves atalanydijat a forgalombahozatali engedély jogosultjai
szamara legkésobb az adott naptari év januar 31-éig kiallitott szamlakkal szabja ki.
Az e cikk szerint fizetendd dijakat a szdmla forgalombahozatali engedély jogosultja
altali kézhezvételétdl szamitott 30 naptari napok beliil kell kifizetni.

Az éves atalanydijbol szarmazé dijbevétel az Ugyndkséget illeti meg.

8. cikk
Dijcsokkentések és dijfizetés aloli mentességek

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak, amely kis- vagy kozépvallalkozasnak
vallja magat és ezért a 4-7. cikk szerinti dijesokkentést kér, erre vonatkozo
nyilatkozatot kell tennie az Ugyndkségnek az Ugyndkség altal kiallitott szamla
kézhezvételétdl szamitott 30 naptari napon beliil. Az Ugyndkség a sziikséges
feltételek teljesitése esetén a nyilatkozat alapjan alkalmazza a dijcsokkentést.

A forgalombahozatali engedély jogosultjdnak, amely mikrovéllalkozasnak vallja
magat és ezért az 1. cikk szerinti dijmentességet kér, erre vonatkoz6 nyilatkozatot
kell tennie az Ugynokségnek az Ugynokség altal kiallitott szamla kézhezvételétol
szamitott 30 naptari napon beliil. Az Ugyndkség a nyilatkozat alapjan alkalmazza a
dijmentességet.

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak, amely a 7. cikk (5) bekezdése szerint
csokkentett eéves atalanydijra jogosultnak vallja magat, erre vonatkozo nyilatkozatot
kell tennie az Ugyndkségnek. Az Ugyndkség a sziikséges feltételek teljesitése esetén
a nyilatkozat alapjan alkalmazza a dijcsokkentést. Ha a forgalombahozatali engedély
jogosultja a nyilatkozatot az Ugynokség altal kiallitott szamla kézhezvétele utn teszi
meg, a nyilatkozatot a szamla kézhezvételét kovetd 30 naptari napon beliil kell
megtennie.

Az Ugyndkség barmikor kérheti annak bizonyitékat, hogy a dijcsokkentés vagy a
dijmentesség feltételei teljesiilnek. A forgalombahozatali engedély jogosultjanak,
amely magat az e rendelet szerinti dijcsokkentésre vagy dijmentességre jogosultnak
vallja vagy vallotta, a vonatkozd feltételek teljesitésének igazoldsdhoz sziikséges
informaciokat be kell nytjtania az Ugyndkségnek.

Ha a forgalombahozatali engedély jogosultja, amely magat az e rendelet szerinti
dijcsokkentésre vagy dijmentességre jogosultnak vallja vagy vallotta, nem igazolja,
hogy jogosult a dijcsokkentésre vagy dijmentességre, a mellékletben meghatarozott
dij 6sszegét 10%-kel meg kell ndvelni és az Ugynokségnek a megndvelt teljes
alkalmazand6 Osszeget kell kiszabnia vagy adott esetben a megndvelt teljes
alkalmazando 6sszeghez még hianyz6 6sszeget.

9. cikk
Az Ugynokség altal az eloadok szamara fizetett javadalmazas

Az Ugyndkség a 3. cikk (2) bekezdése szerint javadalmazast fizet az eléadoknak az
alabbi esetekben:
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a) ha a tagallam kinevezett egy tagot a farmakovigilanciai kockazatfelmérési
bizottsagba, aki eldadoként eljar a 4. cikkben emlitett iddszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentés értékelése tekintetében;

b) ha a tagéillam kinevezett egy képviselét a koordinacids csoportba, aki
eléadoként eljar a 4. cikkben emlitett idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentés
értékelése keretében;

c) ha a tagallam kinevezett egy tagot a farmakovigilanciai kockazatfelmérési
bizottsagba, aki eldadoként eljar az 5. cikkben emlitett engedélyezés utani
gyogyszerbiztonsagi vizsgalatok értékelése tekintetében;

d) ha a tagillam kinevezett egy tagot a farmakovigilanciai kockézatfelmérési
bizottsagba, aki eldadoként eljar a 6. cikkben emlitett beterjesztések
tekintetében.

Ha a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag vagy a koordindcios csoport
ugy dont, hogy tarseldadot nevez ki, a javadalmazast meg kell osztani az eléado és a
tarseldado kozott.

Az (1) bekezdésben felsorolt egyes tevékenységekért fizetendd javadalmazast
Osszegeinek meghatarozasa a melléklet L., II. és II1. részében talalhato.

Az (1) bekezdésben meghatarozott javadalmazast csak azutan kell kifizetni, hogy a
farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsdg altali elfogaddsra szant ajanlashoz
készitett végleges értékelési jelentést az Ugyndkség rendelkezésére bocsatottak.

Az (1) bekezdésben meghatarozott, az eléadd munkajaért és egyéb kapcsolodo
tudomanyos vagy technikai segitségnyujtasért fizetendd javadalmazas nem érinti a
tagallamok kotelezettségét, hogy ne adjanak bizottsagi tagoknak és szakértéknek
olyan utasitasokat, amelyek nem Osszeegyeztethetok a sajat egyéni eléadoi
feladataikkal vagy az Ugynokség feladataival és felel6sségeivel.

A javadalmazast a 726/2004/EK rendelet 62. cikket (3) bekezdésének elsd
albekezdésében emlitett irasos szerzOdésnek megfeleléen kell kifizetni. A
javadalmazas kifizetésével kapcsolatos minden banki koltséget az Ugyndkség visel.

10. cikk
A dijfizetés modja
A dijakat euroban kell kifizetni.

A kifizetés csak az Ugyndkség altal kiallitott szamla forgalombahozatali engedély
jogosultja altali kézhezvételét kdvetden torténik.

A kifizetések az Ugynokség bankszamlajara utaldssal torténnek. A kifizetéssel
kapcsolatos minden banki koltséget a forgalombahozatali engedély jogosultja visel.

11. cikk
A dijfizetés azonositasa

Minden egyes kifizetés esetében a forgalombahozatali engedély jogosultjanak meg
kell jeldlnie az atutaldsi hivatkozdsi szdmot. Online fizetési rendszerrel torténd
kifizetések esetén a létrehozott hivatkozasi szam tekintendd az 4tutaldsi hivatkozasi
szamnak.

18

HU



HU

2) Ha az atutalds célja nem allapithatdo meg, az Ugyndkségnek hataridét kell szabnia,
ameddig a forgalombahozatali engedély jogosultjanak irasban értesitenie kell a
kifizetés céljarol. Ha a hataridé lejarta elétt az Ugyndkség nem kap értesitést a
kifizetés céljarol, a kifizetést érvénytelennek tekinteni és az érintett Osszeget vissza
kell fizetni a forgalombahozatali engedély jogosultjanak.

12. cikk
A dijfizetés datuma

A dijfizetés didtuma az a nap, amikor a kifizetés teljes dsszegét az Ugynokség bankszamlajan
jovairjak. A kifizetés hatarideje akkor tekintendé teljesitettnek, ha a dij teljes 6sszegét idében
megfizették.

13. cikk
Tulfizetett dijak visszatéritése

(1) A talfizetett dijakat az Ugynokség visszatériti a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak. Ha azonban a tllfizetett 6sszeg nem éri el a 100 EUR-t és az érintett
forgalombahozatali engedély jogosultja nem kéri kifejezetten a visszatéritést, a
kifizetett 6sszeget nem téritik vissza.

(2) A tulfizetett 6sszegeket nem lehet beszamitani az Ugyndkségnek torténd késdbbi
kifizetésekbe.

14. cikk
Az Ugynokség koltségvetésének ideiglenes becslése

Az Ugynokségnek a kovetkezd pénziigyi évre vonatkozé dsszkiadds és -bevétel becslésének
726/2004/EK rendelet 67. cikke (6) bekezdése szerinti elkészitésekor a farmakovigilanciai
tevékenységekkel kapcsolatos bevételre vonatkoz6 informaciokat is figyelembe kell vennie.
Ezeknek az informécioknak kiilon kell rendelkezésre allniuk az éves atalanydij és a 3. cikk (a)
bekezdésében emlitett egyes eljarasok dijai tekintetében. Az Ugyndkségnek konkrét analitikus
informdciokat is biztositania kell a farmakovigilanciai tevékenységei bevételére és kiadasara
vonatkozoan, ami lehetévé teszi az éves atalanydij és a 3. cikk (a) bekezdésében emlitett
egyes eljarasok dijai szétvalasztasat.

15. cikk
Atlithatésag és nyomon kovetés

(D) A melléklet I-1V. részében meghatirozott dsszegeket és tarifakat az Ugyndkség
honlapjan k6zz¢ kell tenni.

2) Az Ugynokség iigyvezetd igazgatdja a Bizottsag és az igazgatotanacs szamdra évente
informaciokat szolgaltat a koltségekre esetlegesen kihatdssal bird elemekrol,
amelyeket az e rendelet szerinti dijakbol fedeznek. Ezeknek az informécioknak
tartalmazniuk kell a koltségek lebontasat az el6z0 évre és egy eldrejelzést a
kovetkezé évre vonatkozoan. Az Ugyndkség ligyvezetd igazgatojanak a Bizottsag és
az igazgatdtandcs szamara évente egyszer a melléklet IV. részében meghatarozott
teljesitésre vonatkoz6 informdaciokat kell szolgaltatnia a (3) bekezdésben emlitett
teljesitmény mutatok alapjan.
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E rendelet hatalybalépésétdl szamitott egy éven beliil az Ugyndkség egy teljesitmény
mutatd rendszert hoz 1étre a melléklet V. részében felsorolt informéciok figyelembe
vételével.

Az Eurostat altal a 2494/95/EK rendelet szerint kozzétett eurdpai fogyasztdi arindex
révén mért inflaciot figyelemmel kell kisérni a mellékletben meghatarozott 6sszegek
kapcsan. A figyelemmel kisérésnek el0szor akkor kell megtorténnie, amikor e
rendeletet egy teljes naptari év soran alkalmaztak, majd utana évente.

A (4) bekezdésben emlitett figyelemmel kisérés tekintetében a Bizottsdg sziikség
esetén kiigazithatja a mellékletben meghatarozott dijak 0Osszegét ¢s eldadok
javadalmazasanak az Osszegét a 16. cikk szerint. Ezek a kiigazitdsok a vonatkozo
modosito jogi aktus hatalybalépését kdvetd aprilis 1-jén 1épnek érvénybe.

16. cikk
Modositas
A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat
fogadjon el a melléklet [-V. részének mddositasara.

Az Osszegek modositasanak az Ugyndkség koltségeinek és a 9. cikkben
meghatarozott el6adok altali értékelés koltségének az értékelésén kell alapulnia vagy
a 15. cikk (4) bekezdésében emlitett inflacid figyelemmel kisérésen.

17. cikk
A felhatalmazas gyakorlasa

A felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogaddsanak hataskorét a Bizottsagra
ruhazzak az e cikkben meghatarozott feltételeknek megfelelden.

A 15. cikkben emlitett felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogadasara vonatkozd
felhatalmazast a Bizottsag [*']-t61/t6] kezd6d6] korlatlan idStartamra kapja meg.

A 16. cikkben emlitett felhatalmazast az Europai Parlament vagy a Tanacs barmikor
visszavonhatja. A  visszavonasrdl szO0lo hatdrozat megsziinteti az abban
meghatdrozott felhatalmazast. A hatdrozat az Eurdpai Unidé Hivatalos Lapjaban
tortént kihirdetését kovetd napon, illetve az ott megjelolt késébbi napon 1ép
érvénybe. A hatirozat nem érinti a mar hatdlyban 1évd, felhatalmazéason alapul6 jogi
aktusok érvényességét.

A Bizottsag valamely felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasaval egyidejiileg
értesiti az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot.

A 16. cikknek megfeleléen elfogadott atruhdzason alapuld jogi aktus akkor 1ép
hatalyba, ha sem az Eurdpai Parlament, sem a Tanacs nem emel kifogast az aktus
ellen a Parlamentnek és a Tandcsnak kiildott értesitéstdl szamitott két honapon beliil,
vagy ha ezen iddszak lejarta eldtt mind az Eurdpai Parlament, mint a Tanacs
értesitette a Bizottsagot arrdl, hogy nem emel kifogést. Ezen id6tartam az Europai
Parlament vagy a Tanacs kezdeményezésére két honappal meghosszabbithato.
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[] Az alap jogalkotasi aktus hatalybalépésének napja vagy a jogalkotd altal meghatarozott mas

nap.[4 jogalkoto altal meghatdrozando]
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2

18. cikk
Atmeneti rendelkezések

A 4., 5. és 6. cikkben illetve a melléklet 1., II. és III. részében emlitett dijak nem
érvényesek azokra az uniods szintli eljdrasokra, amelyeket e rendelet hatalybalépését
kovetd huszadik nap eldtt kezdeményeztek.

19. cikk
Hatalybalépés és alkalmazas

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd huszadik
napon 1ép hatalyba.

A 7. cikkben emlitett és a melléklet IV. részében meghatdrozott éves atalanydijat
elészor [e rendelet hatalybalépését kovetd januar 31-e vagy julius 1-je kozil a
hamarabb bekdvetkezd napig] kell kiszabni, valamint utana minden év januar 31-ig.
[Ha az éves atalanydijat elészor julius 1-jén vetik ki, a teljes éves atalanydij 50%-at
kell kiszabni.|[4 jogalkoto dltal meghatdrozando]

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

Kelt Briisszelben, -an/-én.

az Eurdpai Parlament részérol a Tanacs részerol
az elndk az elndk
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(1)

2

3)

“4)

MELLEKLET
I. RESZ

A 4. cikkben emlitett id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentés értékelésének dija: az
Ugynokség altal kiszabott 6sszegek és az eldadok javadalmazasanak a szintje

Az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések értékelésének a dija eljardsonként
19 500 EUR. Az el8ad6 erre vonatkozé javadalmazéasa 13 100 EUR.

A 4. cikk (5) bekezdésének alkalmazasakor a kis- és kozépvallalkozasok az
alkalmazand6 0sszeg 60%-at fizetik.

A 4. cikk (4) bekezdésének alkalmazédsa soran a forgalombahozatali engedély
jogosultjaira kiszabandd dsszeg kiszdmitisanak érdekében az Ugynokség kiszamitja
az érintett forgalombahozatali engedély jogosultjai birtokaban levo dijazasi egységek
aranyat az eljarasban részt vevd valamennyi forgalombahozatali engedély jogosultja
birtokaban levo dsszes dijazasi egység szamahoz képest.

A forgalombahozatali engedély jogosultjai altal fizetendd részt kiszamitésa:

i. a dij teljes Osszegének felosztasa az érintett forgalombahozatali engedély
jogosultjai kozott a dijazasi egységek szamara aranyosan,

ii. ezutan adott esetben az e melléklet I. részének (2) bekezdése szerinti dijcsokkentés
vagy az 1. cikk (3) bekezdésében emlitett mentesség alkalmazésa.

Dijcsokkentés és mentesség alkalmazasa esetén az eléadd javadalmazasat aranyosan ki kell
igazitani. Ha ezutan az Ugynokség a teljes alkalmazandé dsszeget szedi be, ideértve a 8. cikk
(5) bekezdésében meghatarozott 10%-os dijnovelést, akkor az el6add javadalmazasat
aranyosan ki kell igazitani.

II. RESZ

Az 5. cikkben emlitett engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalat értékelésének
dija: az Ugynokség altal kiszabott dsszegek és az eloadok javadalmazasanak a szintje

(1)

2)

3)

4)

Az engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatok értékelésének a dija
eljarasonként 43 000 EUR. Az el6ad6 erre vonatkoz6 javadalmazéasa 18 200 EUR.

Az 5. cikk (4) bekezdésének alkalmazasa soran a kis- és kozépvallalkozasok az
alkalmazand6 0sszeg 60%-at fizetik.

Ha az érintett forgalombahozatali engedély jogosultja az 5. cikk (3) bekezdésében
emlitett k6z0s engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatot hajtjak végre, a
forgalombahozatali engedély jogosultjai altal fizetendd osszeget az Ugynokség a
teljes dijosszeg érintett forgalombahozatali engedély jogosultjai kozott egyenlden
elosztva szabja ki. Adott esetben az e melléklet II. részének (2) bekezdésében
meghatarozott dijcsokkentést és az 1. cikk (3) bekezdésében meghatarozott
mentességet a forgalombahozatali engedély jogosultja altal fizetendd részosszegre
kell alkalmazni.

Dijcsokkentés és mentesség alkalmazasa esetén az eléadd javadalmazasat aranyosan
ki kell igazitani. Ha ezutan az Ugyndkség a teljes alkalmazandd dsszeget szedi be,
ideértve a 8. cikk (5) bekezdésében meghatarozott 10%-os dijndvelést, akkor az
eléado javadalmazasat aranyosan ki kell igazitani.
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(1)

2

3)

(1)
2

3)

I1I. RESZ

A 6. cikkben emlitett, a farmakovigilanciai adatok értékelésének eredményeképpen
kezdeményezett beterjesztések keretében végzett értékelés dijai: az Ugynokség altal

kiszabott osszegek és az eldadok javadalmazasanak a szintje

A 6. cikk (1) bekezdésében emlitett értékelési eljaras dija 168 600 EUR. Az eléadd
erre vonatkozod javadalmazasa 45 100 EUR.

A 6. cikk (5) bekezdésének alkalmazasa soran a kis- és kozépvallalkozasok az
alkalmazand6 0sszeg 60%-at fizetik.

A 6. cikk (4) bekezdésének alkalmazasa sordn a forgalombahozatali engedely
jogosultjaira kiszaband6 0sszeg kiszamitasanak érdekében az Ugynokség kiszamitja
a forgalombahozatali engedély érintett jogosultjai birtokdban levé dijazasi egységek

aranyat az eljarasban részt vevd valamennyi forgalombahozatali engedély jogosultja
birtokaban levo Osszes dijazasi egység szamahoz képest.

A forgalombahozatali engedély egyes jogosultjai altal fizetendd részt kiszamitésa:

i. a dij teljes Osszegének felosztasa az érintett forgalombahozatali engedély
jogosultjai kozott a dijazasi egységek szamaval aranyosan,

il. ezutan adott esetben az e melléklet II. részének (2) bekezdésében meghatarozott
dijcsokkentés vagy az 1. cikk (3) bekezdésében emlitett mentesség alkalmazésa.

Dijcsokkentés és mentesség alkalmazésa esetén az eldadd javadalmazasat aranyosan
ki kell igazitani. Ha ezutan az Ugyndkség a teljes alkalmazandd dsszeget szedi be,
ideértve a 8. cikk (5) bekezdésében meghatarozott 10%-o0s dijndvelést, akkor az
eléado javadalmazasat aranyosan ki kell igazitani.

IV.RESZ
A 7. cikkben emlitett éves atalanydij
Az éves atalanydij dijazasi egységenként 60 EUR.

A 7. cikk (4) bekezdésének alkalmazisa sordn a kis- és kozépvallalkozasok az
alkalmazando 0sszeg 60%-at fizetik.

A 7. cikk (5) bekezdésében emlitett gydgyszerek forgalombahozatali engedély
jogosultjai az ezekkel a termékekkel kapcsolatos dijazési egységekre alkalmazandd
Osszeg 80%-at fizetik.
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V.RESZ
Teljesitésre vonatkozo informaciok

Az egyes naptari évekkel kapcsolatos informaciok:

Az Ugynokség jogszabaly szerinti farmakovigilanciai tevékenységekben az adott idészakban
részt vevo személyzetének a létszdma, megadva a 4-7. cikkben emlitett egyes dijakkal
kapcsolatos tevékenységekhez rendelt személyzetet.

A harmadik feleknek kiszervezett munkaorak szama az érintett tevékenységek és a felmeriilt
koltségek meghatarozasaval.

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

Az iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentésekkel kapcsolatos eljarasok szama, valamint a
forgalombahozatali engedély jogosultjainak szdma és az eljardsonkénti dijazasi egységek
széma; az eljarasonként benyujtott jelentések szdma és a forgalombahozatali engedély azon
jogosultjainak a szdma, amelyek kozds iddszakos gyodgyszerbiztonsagi jelentést nyujtottak be.

Az engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatokkal kapcsolatos eljarasok szama; az
ilyen vizsgalatokat elvégzett forgalombahozatali engedély jogosultjainak a szdma és a
forgalombahozatali engedély azon jogosultjainak a szama, amelyek kozos vizsgalatot
nyUujtottak be.

A farmakovigilanciai adatok alapjan kezdeményezett beterjesztésekkel kapcsolatos eljarasok
szama, valamint a forgalombahozatali engedély jogosultjainak a szdma ¢és a
forgalombahozatali engedély jogosultjai és az egyes eljarasok esetében érintett dijazési
egységek szama.

Az egyes eljardsokban részt vevd forgalombahozatali engedély jogosultjainak a szama,
amelyek kis- és kozépvallalkozasnak vallottdk magukat; a forgalombahozatali engedély
jogosultjainak a szdma, amelyeknek az igényét elutasitottak.

A forgalombahozatali engedély jogosultjainak a szama, amelyek mikrovallalkozasnak
vallottdk magukat; a forgalombahozatali engedély azon jogosultjainak a szama, amelyeknek a
dijmentesség iranti igényét elutasitottak.

A 7. cikk (5) bekezdésében emlitett gydgyszerek forgalombahozatali engedély jogosultjainak
a szama, amelyek csokkentett éves atalanydijat fizettek; a forgalombahozatali engedély
érintett jogosultjai birtokaban levd dijazasi egységek szama.

Az éves atalanydij tekintetében kiildott szamldk szama/a kiszabott éves dijak Osszege, és a
forgalombahozatali engedély jogosultjainak kiszamléazott atlagos ¢€s teljes 0sszeg.

A forgalombahozatali engedély jogosultjainak a szama, amelyek kis- és kozépvallalkozasnak
vagy mikrovallalkozasnak vallottdk magukat az éves atalanydij egyes éves alkalmazasai
soran; a forgalombahozatali engedély azon jogosultjainak a szama, amelyeknek az igényét
elutasitottak.

Az el6adok ¢és tarsel6adok felosztasa tagallamonként €s eljaras tipusonként.
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PENZUGYI KIMUTATAS

1. A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI
1.1. A javaslat/kezdeményezés cime

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az Eurdpai Gyogyszeriigynokség szamara az emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerek tekintetében végzett farmakovigilanciai tevékenységekért fizetendd
dijakrol

1.2. A tevékenységalapu iranyitas /tevékenységalapu koltségvetés-tervezés keretébe
tartozé érintett szakpolitikai teriilet(ek)*

Kozegészségiigy (Tobbéves pénziigyi keret 3B fejezete)

1.3. A javaslat/kezdeményezés tipusa
O A javaslat/kezdeményezés uj intézkedésre iranyul

O A javaslat’kezdeményezés Kkisérleti projektet/elokészité intézkedést kovetd 1j
intézkedésre iranyul”

M A javaslat/kezdeményezés jelenlegi intézkedés meghosszabbitasara iranyul
O A javaslat’kezdeményezés 1j intézkedésmek megfeleloen modositott intézkedésre
iranyul

14. Célkitiizések

1.4.1. A javaslat/kezdeményezés altal érintett tobbéves bizottsagi stratégiai célkitiizés(ek)

Eréforras-hatékony, intelligens €s inkluziv novekedés. ‘

1.4.2.  Konkrét célkitiizés(ek) és a tevékenységalapu  iranyitds/tevékenységalapu
koltségvetés-tervezés keretébe tartozo érintett tevékenység(ek)

. sz. konkrét célkitiizés

A gybgyszerek biztonsdganak ellenérzését célzd intézkedések megfeleld
végrehajtasanak biztositasa az unids farmakovigilanciai jogszabalyok unids szintii
végrehajtasa révén

A tevékenységalapu iranyitas/tevékenységalapu koltségvetés-tervezés keretébe
tartozo érintett tevékenység(ek)

Kozegészségiigy (Tobbéves pénziigyi keret 3B fejezete)

22

ABM: tevékenységalapu iranyitas - ABB: tevékenységalapu koltségvetés-tervezés.
23

A koltségvetési rendelet 49. cikke (6) bekezdésének a) vagy b) pontja szerint.
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.
1.5.1.

Varhato eredmény(ek) és hatas(ok)

Tiintesse fel, milyen hatasokat gyvakorolhat a Javaslat/kezdemenyezés a
kedvezményezettekre/célcsoportokra.

A {6 hatds az Europai Gyogyszeriigynokség altal végzett farmakovigilanciai
tevékenységekért, tobbek kozott az unids szintli farmakovigilanciai eljarasok
keretében az eldadok altal végzett tudoményos értékelésért, az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek forgalombahozatali engedélyeinek jogosultjai altal az
alkalmazand6 jogszabalyoknak megfelelden fizetendd dijak bevezetése.

Az Eurdpai Gyogyszerliigynokségre gyakorolt varhatd hatas a dijak beszedésének
lehetdve tétele a megfeleld finanszirozas biztositdsa érdekében a farmakovigilanciara
vonatkozo6, 2012 juliusa ota alkalmazand6, 2010. évi jogszabalyok altal rabizott
farmakovigilanciai tevékenységek végzése varhatd koltségeinek fedezése céljabol.

A javaslat szerint a forgalombahozatali engedély jogosultjaira eljarasonkénti dijat
sziikséges kiszabni, amennyiben az uniés szintli farmakovigilanciai tevékenységek
egyikében részt vesznek. A javaslat szerint az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek érvényes engedéllyel rendelkezd valamennyi forgalombahozatali
engedély jogosultjaira az Europai Gyodgyszeriigynokség azon altalanos
farmakovigilanciai tevékenységeiért sziikséges atalanydijat kiszabni, amelyeket a
farmakovigilanciara vonatkoz6 alkalmazando6 jogszabalyok rabiztak.

A javaslat szerint a nemzeti illetékes hatosagok eléadoi javadalmazast kapnak
azokért az értékelési szolgaltatasokért, amelyeket az unios szintli farmakovigilanciai
eljarasok keretében nyujtanak. A javasolt dijak tartalmazzak ezt a becsiilt atlagos
koltségeken alapul6 javadalmazast.

Eredmény- és hatasmutatok

Tiintesse fel a javaslat/kezdeményezés megvalositasanak nyomon kovetését lehetové tevé mutatokat.

A nyomon kovetés az Europai Gyodgyszeriigynokség éves koltségvetésének a
végrehajtasara vonatkozik. Az Europai Gyogyszeriigynokség teljesitésére vonatkozo
éves tevékenységi jelentés megbizhat6 teljesitésre vonatkoz6 informacidkat nyujt a
javasolt rendeletnek megfeleléen, valamint olyan fobb mutatokat, mint:

— az unios szintli farmakovigilanciai eljarasok szama és mindségi tartalma,

— az egyes eljaras tipusok és az altalanos farmakovigilanciai tevékenységek
tényleges koltségek mértéke,

— a forgalombahozatali engedélyek és a forgalombahozatali engedély jogosultjai
minimalis, maximalis €s atlagos szdma eljarasonként, valamint mas olyan
mutatok, mint az esetek nagy szazalékat képviseld tartomanyok,

— az eljarasonkénti éves dijbevétel €s az atalanydijbol szarmazé éves dijbevétel.

A tényleges koltségekre és a dijbevételekre vonatkozé adatok alapjan a Bizottsag
fontolora veheti, hogy sziikség van-e a dijak feliilvizsgalatara miutan arra vonatkozo
tapasztalatokat szereztek.

A javaslat/kezdeményezés indoklasa

Rovid vagy hosszu tavon kielégitendo sziikséglet(ek)

Az 1j farmakovigilanciai jogszabalyok mar alkalmazandok és a farmakovigilanciai
tevékenységek finanszirozasat az 0j dijakbol iranyozzak eld. A javasolt jogszabaly
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

csak az Europai Gyogyszerligynokség dijaival foglalkozik (az Unio illetékességén
kiviil esd, a nemzeti illetékes hatdsadgok altal kiszabott dijakkal nem).

Az Unio bevonasanak hozzaadott értéke

Az Europai Gyogyszeriigynokség a 726/2004/EK rendelet altal Iétrehozott
decentralizalt eurdpai ligynokség. Ezért a finanszirozdsdra vonatkozd dontéseket
unios szinten hozzdk meg. Csak az Unid vezetheti be ezeket a farmakovigilanciai
dijakat.

Hasonlo korabbi tapasztalatok tanulsaga

A 2012. junius 18. és 2012. szeptember 15. kozott lezajlott nyilvanos konzultacio azt
mutatta, hogy a farmakovigilanciai dijaknak koltség alaptiaknak kell lennitik, és
lehetdleg a szolgaltatas alapu fizetés elvét kell kovetniiik.

Osszhang és lehetséges szinergia egyéb megfeleld intézkedésekkel

A javasolt rendelet parhuzamosan alkalmazandd az Eurdpai Gyodgyszerértékeld
Ugynokségnek a gyogyszerek értékeléséért fizetendé dijakrol szolo 297/95/EK
tanacsi rendelettel.

27

HU



HU

1.6.

1.7.

Az intézKkedés és a pénziigyi hatas idotartama
O] A javaslat/kezdeményezés hatarozott idotartamra vonatkozik

(1) O A javaslat/kezdeményezés idétartama: EEEE [HH/NN]-tol/-t61 EEEE
[HH/NN]-ig

(2) [ Pénziigyi hatas: EEEE-tol/-t61 EEEE-ig

M A javaslat/kezdeményezés hatarozatlan idétartamra vonatkozik
—  Beinditési idészak: EEEE-t61-t6] EEEE-ig,

— azt kovetden: rendes litem.

Tervezett igazgatasi modszer(ek)™*

O Centralizalt igazgatas kozvetleniil a Bizottsag altal

M Centralizalt igazgatias kozvetetten a kovetkezoknek torténd hataskor-
atruhazassal:

- L] végrehajto ligynokségek
— M a Kozosségek altal létrehozott szervek™
- O tagallami kozigazgatasi/kozfeladatot ellatd szervek

(3) O az Eurodpai Uniorol szolo szerzodés V. cime értelmében kiilon intézkedések
végrehajtasaval megbizott, a koltségvetési rendelet 49. cikke szerinti vonatkozo
jogalapot megteremtd jogi aktusban meghatdrozott személyek

[1 Megosztott igazgatas a tagallamokkal
L1 Decentralizalt igazgatas harmadik orszagokkal

[ Nemzetkozi szervezetekkel kozos igazgatas (nevezze meg)

Egynél tobb igazgatasi modszer feltiintetése esetén keérjiik, adjon részletes felvilagositast a , Megjegyzések”
rovatban.

24
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Az egyes igazgatasi modszerek ismertetése, valamint a kdltségvetési rendeletben szerepld megfeleld
hivatkozasok megtalalhatok a Koltségvetési Foigazgatosag honlapjan:
http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
A koltségvetési rendelet 185. cikkében emlitett szervek.
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2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

HU

IRANYITASI INTEZKEDESEK

A nyomon kovetésre és a jelentéstételre vonatkozo rendelkezések

Ismertesse a nyomon kovetés és jelentéstétel gyakorisagat és feltételeit.

Az Ugyndkség évente kétszer részletes és Osszegzett teljesitésre vonatkozod
informdciokat és a farmakovigilanciai tevékenységekre ¢és dijakra vonatkozo
mutatokat biztosit a Bizottsag €s az igazgatdsag szamara.

Iranyitasi és kontrollrendszer

Felismert kockazat(ok)

Az adott évben végzett unids szintli farmakovigilanciai eljarasok és tevékenységek
tényleges gyakorisaga, kore és koltsége pontos elérejelzésének nehézsége miatti nem
elégséges dijbevétel.

A kiszamlazott dijak nem teljes korti beszedése.

Tervezett ellendrzési mod(ok)

Az Ugyndkség rendszeresen nyomon koveti a teljesités szintjét, a dijszedés szintjét
¢s a becsiilt dijszintekre vonatkozd koltséggel kapcsolatos egység- és Osszesitett
elemeket, €s errdl jelentést készit a Bizottsagnak.

Az ellendrzések koltségei és haszna, valamint a varhato nem-teljesitési arany

Az Ugyndkség adminisztrativ eljarasokat hoz létre annak érdekében, hogy a meglévé
monitoring tablazatok, koltségelszamolasi tablazatok és a tevékenységalapu rendszer
informdciokat nyujtsanak az e rendelet altal létrehozott dijakbol finanszirozott
eljarasok és tevékenységek koltségeinek lebontasarol.

A csalasok és a szabalytalansagok megelozésére vonatkozo intézkedések

Tiintesse fel a meglévd vagy tervezett megeldézo és védintézkedéseket.

Valamennyi szabalyozasi ellendrzé mechanizmus alkalmazasa mellett a Bizottsag
felelds szolgalatai egy csalas elleni stratégiat is kidolgoznak a Bizottsag 2011. jinius
24-¢én elfogadott j csalas elleni stratégidjanak (CAFS) megfelelden tobbek kozott
annak biztositasa érdekében, hogy a belsd csalds megelézését célzd ellendrzései
teljes mértékben Osszhangban legyenek a CAFS stratégiaval, és a csaldssal
kapcsolatos kockazatkezelési megkozelitése a csalas kockazatdt magaban hordozo
teriiletek azonositasara és a megfeleld valaszlépésekre iranyuljon. Ahol sziikséges,
kialakitasra keriilnek kiilon halozatépitd csoportok ¢és megfeleld informatikai
eszk6zok az e rendelet finanszirozéasi végrehajtasi tevékenységeivel kapcsolatos
csalasok eseteinek elemzésére. Kiilonosen egy sor intézkedés keriil megvaldsitésra,
mint példaul:

— az e rendelet finanszirozasi végrehajtasi tevékenységeibdl eredd hatarozatok,
megallapodasok ¢és szerzddések kifejezetten feljogositjdk az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokséget, a Bizottsagot, ideértve az OLAF-ot ¢és a
SzamvevOszéket, hogy auditokat, helyszini ellendrzéseket és vizsgalatokat
folytassanak le;
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a dijak ¢és szerzodések kezelésében részt vevd munkatarsak és konyvvizsgalok
¢és ellendrok rendszeresen csalassal és szabdlytalansagokkal kapcsolatos
oktatasban részesiilnek.
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A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA

3.1. A kiadasok a tobbéves pénziigyi keret mely fejezetét/fejezeteit és a koltségvetés
mely kiadasi tételét/tételeit érintik?
— Meglévo koltségvetési tételek
A tobbéves pénziigyi keret fejezetei, azon belill pedig a koltségvetési tételek
sorrendjében.
A tobbéves Koltségvetési tétel Kiadas Hozzajéarulas
pénziigyi tipusa
keret
fejezete 17.0310* szamu Diff./nem EFTA tagjelolt harmadik a koltségvetési
3 , , fo diff orszagokt | orszagoktél | orszagokt | rendelet 18. cikke
tamogatas az Europai o Iy ol (1) bekezdésének
, . 1 s o aa) pontja
Gyodgyszeriigyndkség szamara oy potia
[XX.YY.YY.YY] nem- | IGEN | NEM | NEM NEM
diff.

*2014.01.01. 6ta 17.0312

— Létrehozand¢6 0j koltségvetési tételek: n.a.

A tébbéves pénziigyi keret fejezetei, azon beliil pedig a kéltségvetési tételek sorrendjében.

A tdbbéves Koltségvetési tétel Kiadas Hozzajarulas
pénziigyi tipusa
keret
fejezete Szam Diff./nem EFTA tagjelolt harmadik a koltségvetési
[MEENEVEZES. ......veeeeeeiieeeeeeen diff. orszagokt | orszagoktol | orszigokt | rendelet 18, cikke
ol ol (1) bekezdésének
o] aa) pontja
értelmében
[XX.YY.YY.YY] IGEN/ | IGEN/N | IGEN/ | IGEN/NEM
NEM EM NEM

* Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség éves tamogatasat ebbol a koltségvetési sorbol fizetik.
Azonban az e javaslat szerinti valamennyi farmakovigilanciai tevékenység dijbol
finanszirozottnak tekintendd. Kovetkezésképpen a javaslat nincs hatassal az Uni6
koltségvetésére.

26
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Diff. = Differencialt eldiranyzatok / Nem diff. = Nem differencialt eldiranyzatok
EFTA: Europai Szabadkereskedelmi Térsulas.
Tagjelolt orszagok és adott esetben a nyugat-balkani potencialis tagjeldlt orszagok.
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3.2 A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatas

Ezt a részt az igazgatasi tipusu koltségvetési adatok tablazatdban kell kitdlteni (e pénziigyi kimutatas mellékletének masodik
dokumentuma), amelyet a CISNET-re kell feltdlteni osztalyok kozotti konzultacio céljabol.

3.2.1. A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatas dsszegzése: n.a.

milli6 EUR (harom tizedesjegyig)

A tobbéves pénziigyi keret fejezete: Szam [Megnevezés
A téblazat a hatés id6tartamanak
DG: <....... > ,N2°9 N,+ 1. N,+ 2. N:'-S' megfelelden (vo. 1.6. pont) OSSZESEN
ev ev ev ev tovébbi évekkel bdvithetd
* Operativ eldiranyzatok
Kotelezettség-
véllalasi 1)
Koltségvetési tétel szama eléiranyzatok
Kifizetési @
el6iranyzatok
Kotelezettség-
vallalasi (1a)
Koltségvetési tétel szama eldiranyzatok
Kifizetési 2a)
el6iranyzatok

Bizonyos eg;/edi programok keretébdl finanszirozott igazgatasi
el8iranyzatok™’

Koltségvetesi tétel szama ©)]

29

Az N. év a javaslat/kezdeményezés végrehajtasanak elso éve.
30

Technikai és/vagy igazgatasi segitségnytjtas, valamint unidés programok és/vagy intézkedések végrehajtasahoz biztositott tamogatasi kiadasok (korabban: BA-
tételek), kdzvetett kutatas, kdzvetlen kutatas.
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Kotelezettség-

, . =1+la
Alz] <..> Féigazgatésaghoz tartozé | “allalési +3
ye 0 eldiranyzatok
eléiranyzatok OSSZESEN
Kifizetési =2+2a
eléiranyzatok 13
Kotelezettség-
vallalasi “
e Operativ eléiranyzatok OSSZESEN eléiranyzatok
Kifizetési ®)
el6iranyzatok
* Bizonyos operativ programok keretébdl finanszirozott ©
igazgatasi eldiranyzatok OSSZESEN
A tobbéves pénziigyi keret <...> Kotelezettség- =46
FEJEZETEHEZ/ALFEJEZETEHEZ | Villsi
tartozé eldiranyzatok OSSZESEN Y
Kifizetési 6
el6iranyzatok

Amennyiben a javaslat/kezdeményezés tobb fejezetet is érint:

e Operativ eliranyzatok OSSZESEN

Kotelezettség-
vallalasi
el6iranyzatok

“)

Kifizetési
el6iranyzatok

()

igazgatasi elSiranyzatok OSSZESEN

* Bizonyos operativ programok keretébdl finanszirozott

(6)

A tobbéves pénziigyi keret
1-4. FEJEZETEHEZ

Kotelezettség-
vallalasi
eléiranyzatok

=4+6

HU
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tartozé eléiranyzatok OSSZESEN
(Referenciadsszeg)

Kifizetési
el6éiranyzatok

=5+6

HU
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A tobbéves pénziigyi keret fejezete 5 »lgazgatasi kiadasok”
millié EUR (harom tizedesjegyig)
A tablazat a hatas idotartamanak
I,V' N,+1' N,+2' N,+3' megfelelden (vo. 1.6. pont) OSSZESEN
ev ev ev ev tovabbi évekkel bévithetd
Foigazgatosag: <....... >
¢ Humanerdforras
* Egyéb igazgatasi kiadasok
<...> Foigazgatosag OSSZESEN El8iranyzatok
A tobbéves pénziigyi keret (Osszes
p 18y kotelezettségvallalasi
5. FEJEZETEHEZ eldiranyzat =  Osszes
tartozé eldiranyzatok OSSZESEN kifizetési eldiranyzat
millié EUR (harom tizedesjegyig)
A tablazat a hatas id6tartamanak
,N3' 1 N,+1' N,+2' N,+3' megfelelden (vo. 1.6. pont) OSSZESEN
ev ev ev ev tovébbi évekkel bvithets

Kotelezettség-vallalasi
el6iranyzatok

A tobbéves pénziigyi keret 1-5.
FEJEZETEHEZ tartozé eldiranyzatok
OSSZESEN Kifizetési elgirnyzatok

3 Az N. év a javaslat/kezdeményezés végrehajtasanak els6 éve.
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3.2.2. Az operativ eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatds
— M A javaslat/kezdeményezés nem vonja maga utan operativ el6iranyzatok felhasznalasat.
— L] A javaslat/kezdeményezés az alabbi operativ eliranyzatok felhasznalasat vonja maga utan:

Kotelezettség-vallalasi eldiranyzatok, millio6 EUR (harom tizedesjegyig)

N. N+1. N+2. N+3. A tablazat a hatas idétartamanak megfeleléen -
& & & & (v6. 1.6. pont) tovébbi évekkel bévithet OSSZESEN
Tiintesse fel a
célkitiizéseket TELJESITESEK
ésa
teljesitéseket ) Atlag "
N Tipus | “os” | E | Kolts¢ | E | Koltse | E | Kolsé g Kolsé | & | Kolts | £ | Kols¢ | § | Kolts¢ | § 5 | Osszkolt
koltsé¢ | A g » g ) g » g » ég | @ g » g S % ség
g

1. KONKRET CELKITUZES:*...

- Teljesités

- Teljesités

- Teljesités

1. konkrét célkitiizés részosszege

2. KONKRET CELKITUZES:

- Teljesités

2. konkrét célkitlizés részosszege

OSSZKOLTSEG

32

A teljesités a nyujtando termékekre és szolgaltatasokra vonatkozik (pl. finanszirozott diakcserék szama, épitett utak hossza kilométerben stb.).
33

Az 1.4.2. szakaszban (,,Konkrét célkitiizések...”) feltiintetett célkitiizés.
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3.2.3. Azigazgatasi eloiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas
3.2.3.1. Osszegzés

— M A javaslat/kezdeményezés nem vonja maga utdn igazgatasi el8irdnyzatok
felhasznalasat.

— L] A javaslat/kezdeményezés az alabbi igazgatasi eldiranyzatok felhasznalasat
vonja maga utén:

milli6 EUR (harom tizedesjegyig)

N.
v N+1. N+2. N+3. A tblazat a hatas id6tartamanak megfeleléen

& & & (v6. 1.6. pont) tovabbi évekkel bovithets | O OLESEN

A tobbéves pénziigyi
keret
5. FEJEZETE

Humaneré6forras

Egyéb igazgatasi
kiadasok

A tobbéves pénziigyi
keret
5. FEJEZETENEK
részosszege

A tobbéves pénziigyi
keret 5. FEJEZETEBE*
bele nem tartozé
eléiranyzatok

Humanerd6forras

Egyéb igazgatasi
kiadasok

A tobbéves pénziigyi
keret 5. FEJEZETEBE
bele nem tartozé
eléiranyzatok részosszege

(OSSZESEN

Az igazgatasi elGiranyzat-igényeknek az adott féigazgatdsag rendelkezésére allo, az intézkedés iranyitdsdhoz rendelt
eléiranyzatokbol és/vagy az adott foigazgatosagon beliili atcsoportositassal kell eleget tenni. A forrasok adott esetben a
koltségvetési korlatok betartasa mellett kiegészithet6k az éves elosztasi eljaras keretében az iranyitd féigazgatdosaghoz rendelt
tovabbi juttatasokkal.

34
35

Az N. év a javaslat/kezdeményezés végrehajtasanak els6 éve.

Technikai ¢és/vagy igazgatasi segitségnyljtas, valamint unids programok és/vagy intézkedések
végrehajtasahoz biztositott tamogatasi kiadasok (korabban: BA-tételek), kozvetett kutatas, kdzvetlen
kutatas.
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3.2.3.2. Becsiilt humaneréforras-sziikségletek: n.a.

— [J A javaslat/kezdeményezés nem igényel humaner6forrast.

— LI A javaslat/kezdeményezés az alabbi humaner6forras-igénnyel jar:

Teljes munkaidos egyenértékben kifejezendo becsiilt értek

év

N+1.

év

N+3.

év

A tablazat a
hatas
id6tartamana
k
megfeleléen
(vo. 1.6.
pont) tovabbi
évekkel
bévithetd

* A létszamtervben szereplé allashelyek (tisztviseldi és ideiglenes alkalmazotti allashelyek)

XX 0101 01 (a kdzpontban és a bizottsagi képviseleteken)

XX 01 01 02 (a kiildéttségeknél)

XX 0105 01 (kozvetett kutatas)

10 01 05 01 (kozvetlen kutatas)

* Kiilsé személyi allomany (teljes munkaidds egyenértékben kifejezve)*

XX 010201 (AC, INT, END a teljes keretb6l)

XX 010202 (AC, AL, END, INT ¢és JED a kiildéttségeknél)

XX 01 04 yy - a kdzpontban

- a kiildottségeknél

XX 01 05 02 (kozvetett kutatas)

10 01 05 02 (AC, END, INT - kozvetlen kutatas)

36
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AC= szerz6déses alkalmazott; AL= helyi alkalmazott; END= kirendelt nemzeti szakértd; INT= atmeneti alkalmazott; JED= kiildottségi palyakezdd szakérto.
A miikodési eldiranyzatokbol szarmazo kiilsé személyzetre vonatkozo fels6 hatar alatt (korabbi ,,BA” sorok).

HU



Egyéb koltségvetési tétel (kérjilk megnevezni)

OSSZESEN

XX: az érintett szakpolitikai teriilet vagy koltségvetési cim.

A humaneréforras-igényeknek az adott foigazgatosag rendelkezésére allo, az intézkedés iranyitdsdhoz rendelt személyzettel és/vagy az adott fOigazgatéosagon belilli személyzet-
atcsoportositassal kell eleget tenni. A forrasok adott esetben a koltségvetési korlatok betartasa mellett kiegészithetok az éves elosztasi eljaras keretében az iranyitd féigazgatdsaghoz rendelt
tovabbi juttatasokkal.

Az elvégzendd feladatok leirasa:

Tisztviselok és ideiglenes
alkalmazottak

Kiils6 személyzet
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tarsfinanszirozo szervet

3.2.4. A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo dsszeegyeztethetoség

— M A javaslat/kezdeményezés Gsszeegyeztethetd a jelenlegi tobbéves pénziigyi
kerettel.

— L A javaslat’kezdeményezés miatt sziikséges a tobbéves pénziigyi keret
vonatkozo6 fejezetének atprogramozasa.

Fejtse ki, miként kell atdolgozni a pénziigyi keretet: tiintesse fel az érintett kdltségvetési tételeket és a

megfeleld dsszegeket.

[...]

— [0 A javaslat’kezdeményezés miatt sziikség van a rugalmassagi eszkoz
alkalmazasara vagy a tobbéves pénziigyi keret feliilvizsgalatara.*®

Fejtse ki a sziikségleteket: tiintesse fel az érintett koltségvetési tételeket és a megfeleld 6sszegeket.

[...]

3.2.5. Harmadik felek részvétele a finanszirozasban

— M A javaslat/kezdeményezés nem iranyoz el harmadik felek altali
tarsfinanszirozast.

— O A javaslat az alabbi becsiilt tarsfinanszirozast iranyozza elo:

Kotelezettség-vallalasi eldiranyzatok, millio EUR (harom tizedesjegyig)
N. N+ N+2. N+3. A tablazat a”hatas '}dotartamanak )
¢ ¢ ¢ ¢ megfelelden (vo. 1.6. pont) Osszesen
v v v v tovabbi évekkel bovithetd
Tiintesse fel a

Téarsfinanszirozott
eléiranyzatok
OSSZESEN

HU
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Lasd az intézménykdzi megallapodas 19. és 24. pontjat.
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3.3. A bevételre gyakorolt becsiilt pénziigyi hatas
— M A javaslatnak/kezdeményezésnek nincs pénziigyi hatésa a bevételre.
— [0 A javaslatnak van pénziigyi hatasa - a bevételre gyakorolt hatasa a
kovetkezo:
— [ a javaslat a sajat forrasokra gyakorol hatast
— L] a javaslat az egyéb bevételekre gyakorol hatast
milli6 EUR (harom tizedesjegyig)
Az aktudlis A javaslat/kezdeményezés hatésa®
koltségvetési
Bevételi koltségvetési évben
tétel: rendelkezésre 11z . .
Allo N. N+, N+2. N43. A tablaz"at a hﬁtas 1d0tartaman’ak '
e , , . , megfeleléen (vO. 1.6. pont) tovabbi
eléirdnyzatok eV ev ev ev évekkel bévithetd
..... jogcimcsoport

Az egyéb cimzett bevételek esetében tiintesse fel az érintett kiadashoz tartozo koltségvetési tétel(eke)t.

L]

Ismertesse a bevételre gyakorolt hatas szamitasanak modszerét.

L]

HU
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A tradicionalis sajat forrasok (vamok, cukorilletékek) tekintetében nettd osszegeket, vagyis a 25 %-kal
(beszedési koltségek) csokkentett bruttd dsszegeket kell megadni.
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MELLEKLET: RESZLETES SZAMITASOK

Altalinos megjegyzések

A javaslat szerint a farmakovigilanciai tevékenységek alkalmazando jogszabaly szerinti unios
szintli teljes koltségét dijakbol téritik meg. Az ebben a mellékletben szerepld becsiilt
koltségek és szdmitasok ezen az elven alapulnak, és ezért a javasolt intézkedések varhatéan
nincs pénziigyi hatasa az Unid koltségvetésére.

A becsiilt koltségek tartalmazzak az Ugyndkség tevékenységeinek a koltségét és az eléadok
értékelési tevékenységeinek a koltségét. Az Ugyndkséget és, amennyiben értékelés tortént, az
eldadokat megilletd dsszegek becslése ennek megfelelden tortént.

Az elbadok javadalmazasara javasolt Osszegek alapja az unids farmakovigilanciai eljaras
keretében végzett értékelési munka becsiilt atlagos koltsége.

A koltségtablazatok négy altalanos koltségtételt tartalmaznak:

(1) Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések keretében végzett értékelés (eljarasi
koltség mind az Ugynokség, mind a tagallamok el6ado6i szamara)

(2) Engedélyezés utdni gydgyszerbiztonsagi vizsgalat keretében végzett értékelés
(eljarasi koltség mind az Ugyndkség, mind a tagallamok eléadoi szamara)

3) Farmakovigilanciai (biztonsagi) beterjesztés (eljarasi koltség mind az Ugynokség,
mind a tagéllamok el6adoi szdmara)

4) Egyéb koltség: nem eljarasi koltség, amely csak az Ugyndkség szamara meriil fel. Ez
a koltségtétel tartalmaz IKT-rendszereket (pl. EudraVigilance adatbazis, idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentések tara), szakirodalom figyelemmel kisérését, ADR
(nem kivant gyogyszerhatdsokra vonatkozd jelentések) kezelést, informaciok
észlelését és kockazatkezelést, az Ugynokség hataskorében.

A tagallamok el6adoi a javaslat szerint az adott (1), (2) és (3) koltségtételek keretében végzett
munkaért, azaz a harom uniods szintli farmakovigilanciai eljarasért kapnak javadalmazést. E
harom eljarasért eljarasi dijat kell fizetni, amelynek kiszamitasa az Ugynokség és az eldadok
tevékenységeinek becsiilt koltsége alapjan torténik.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ,,Egyéb” tételbe tartozod koltségei tekintetében a javaslat
szerint a koltségek az éves atalanydijbol tériilnek meg, amelyet a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjaira vetnek ki az Ugyndkség altal nyilvantartott engedélyezett termékért
a 726/2004/EK rendelet 57. cikkének (2) bekezdésében meghatarozott jegyzek alapjan, a
javasolt rendeletben meghatarozott dijazasi egységek alkalmazisaval. Ez ebben a (4)
koltségtételben szerepld becsiilt koltségek csak az Ugyndkség koltségeit tartalmazzak, mig a
tagallamok tovabbra is kiszabhatnak nemzeti dijakat a nemzeti szintli koltségek fedezésére.

Idoszakos gydgvszerbiztonsagi jelentések keretében végzett értékelés

Az id8szakos gyogyszerbiztonsagi jelentések keretében végzett értékelések Ugyndkség altal
becsiilt szdma évente 600. Az értékelésekkel kapcsolatos becsiilt éves 0sszkoltség 11,3 millid
EUR (3,4 milli6 EUR az Ugynokség koltsége és 7,9 millio EUR az eléadok javadalmazasa).
A javasolt eljarasi dij atlagos koltsége eljarasonként 19 500 EUR™. A javasolt eléadoi
javadalmazas a koltségbdl atlagosan eljarasonként 13 100 EUR 0Osszeget tesz ki.

Engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalat keretében végzett értékelés

40 A dijszinteknek és az eldéadok javadalmazasanak Osszegeit a legkdzelebbi szdz eurds szintre

kerekitettiik. Az dsszegek az igazgatasi koltségeket tartalmazzak.
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Az engedélyezés utani gydgyszerbiztonsagi vizsgalat keretében végzett értékelés Ugynokség
altal becsiilt szama évente 35. Az értékelésekkel kapcsolatos becsiilt éves Osszkoltség
1,5 milli6 EUR (0,9 milli6 EUR az Ugynokség koltsége és 0,6 milli6 EUR az eléadok
javadalmazasa). A javasolt eljarési dij szamitasahoz alkalmazott atlagos koltség eljarasonként
43 000 EUR. A javasolt eldadoi javadalmazas a koltségbdl atlagosan eljarasonként 18 200
EUR 06sszeget tesz ki.

Farmakovigilanciai beterjesztés keretében végzett értékelés

A farmakovigilanciai beterjesztés keretében végzett értékelés Ugyndkség altal becsiilt szama
évente 40. Az értékelésekkel kapcsolatos becsiilt éves 0sszkoltség 6,7 millio EUR (4,9 millio
EUR az Ugynokség koltsége és 1,8 millio EUR az eléadok javadalmazasa). A javasolt eljarasi
dij szamitasahoz alkalmazott atlagos koltség eljarasonként 168 600 EUR. A javasolt eldadoi
javadalmazas a koltségbdl atlagosan eljarasonként 45 100 EUR 0Osszeget tesz ki.

Az idoészakos gvoégyszerbiztonsagi jelentések eljarasai, az engedélyezés utani
ovogyszerbiztonsagi vizsgalatok és a farmakovigilanciai beterjesztések dijainak
Kiszabasara alkalmazott mechanizmusok

Az id6északos gyodgyszerbiztonsagi jelentések és a farmakovigilanciai beterjesztések eljarasai
esetében a dijat megosztjdk az eljardsban részt vevd forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai kozott olyan moddon, hogy a birtokukban levd forgalombahozatali engedélyek
(dijazési egységek) szamaval aranyos dijat vetnek ki rajuk. Az engedélyezés utani
gyogyszerbiztonsagi vizsgalatok esetében a javaslat szerint a dijat megosztjak a vizsgalat
elvégzésére kotelezett valamennyi forgalombahozatali engedély jogosultjai kozott olyan
modon, hogy ugyanakkora dijat vetnek ki a forgalombahozatali engedély minden egyes
jogosultjara. A koltségeket tovabb oszthatjdk a forgalombahozatali engedély jogosultjai
kozott, amelyek részt vettek a vizsgalatban.

Ezenkiviil a kis- és kozépvallalkozasok kategoridba esé forgalombahozatali engedély
jogosultjaira kiszabott 6sszeget 60%-kal csokkentik és a mikrovallalkozasok kategoridba esd
forgalombahozatali engedély jogosultjai mentesiilnek a dijfizetés alodl.

Az eloadok javadalmazasanak mechanizmusa

Az eldadok javadalmazdsidt az egyes unids szinti farmakovigilanciai eljarasok dija
tartalmazza. Az eldadok Osszjavadalmazasa az eljarasonkénti becsiilt koltségen alapul. Az
alkalmazand6 eldadoi javadalmazas ugyanazt a mintat koveti, mind a tényleges eljarasonkénti
dijbevétel, azaz a dijbevétel csokkenése az eldadok javadalmazasdnak aranyos csokkenésével
jar.

Az Uosynokség eoyéb farmakovigilanciai tevékenységei

Az Ugynodkség becsiilt koltségének ezt a tételét a valamennyi forgalombahozatali engedély
jogosultjaira a forgalombahozatali engedélyeikkel kapcsolatban kiszabott éves atalanydij
kiszamitasakor veszik figyelembe (az Ugyndkség altal a 726/2004/EK rendelet 57. cikkének
(2) bekezdésében meghatarozottak szerinti jegyzék alapjan nyilvantartott dijazasi egységek).
A kozpontilag engedélyezett termékek forgalombahozatali engedélyeire nem vonatkozik ez a
dij, mivel azokra éves dijat vetnek ki a 297/95/EK tanacsi rendeletnek megfelel6en, amelynek
az ilyen termékek farmakovigilanciai tevékenységeivel kapcsolatos nem eljarasi dijakat kell
fedeznie.

Az Ugynokség e koltségtétel szerinti becsiilt dsszkoltsége 19,1 millio EUR. Az ezen az
Osszegen alapuld hatasvizsgélati szamitasok eredményeképpen a javasolt atalanydij 60 EUR
forgalombahozatali engedélyenként, amelyet egységesen kell felszdmitani valamennyi
forgalombahozatali engedély jogosultjara a dijazasi egységek alapjan. A javaslat szerint a kis-
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¢és kozépvallalkozasok kategoriaba esd forgalombahozatali engedély jogosultjai a teljes dij
60%-at fizetik és a mikrovallalkozasok kategoridba esé forgalombahozatali engedély
jogosultjai mentesiilnek az éves atalanydij fizetése alol. Ezenkiviil 20% dijcsokkentés javasolt
a 2001/83/EK rendelet 10. cikkének (1) bekezdésében és 10a. cikkében meghatarozott
gyogyszerek forgalombahozatali engedély jogosultjai esetében, valamint az engedélyezett
novényi eredetli gyogyszerek és az engedélyezett homeopatias gydgyszerek esetében.
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Munkamennyiség és becsiilt koltségek tablazata

Becsiilt osszkoltségek osszefoglalo tablazata

gyogyszerbiztonsagi
jelentés értékelés

3435671 EUR

7857 374 EUR

Tevékenységek , urcipal ot s Eléaddk / NCA Osszesen
Gyogyszeriigynokség
Unids szintii farmakovigilanciai eljarasok
Id6&szakos

11293 045 EUR

Engedélyezés utani
gyogyszerbiztonsagi
vizsgalat értékelés

866 456 EUR

636 778 EUR

1503 234 EUR

Farmakovigilanciai
beterjesztések
keretében végzett
értékelés

4 887616 EUR

1803 405 EUR

6 691 021 EUR

Eljarasok részosszege

9189 743 EUR

10297 557 EUR

19 487 300 EUR

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség egy

éb farmakovigilanciai tevékenységei

Egyéb

18 825914 EUR

232 606 EUR

19 058 520 EUR

Végosszeg

28 015 657 EUR

10530 163 EUR

38 545 820 EUR

1. Idészakos gyogyszerbiztonsdgi jelentések keretében végzett értékelés

Tevékenységek Eurdpai Gyogyszeriigynokség Eléad6k / NCA
o & @ S Q0 Eurdépai |9 w 3 |z .
~§J‘f ‘§ g = é g Gyégy’;zer ~§° ‘§ g = ‘gi) g ElGadok Osszkdltség
2 £ S '§ 5 % iigynokség | < £ S '§ 5] % oOsszesen
N 2 i > > e N 3 S > 3
= o W & | @sszesen |v E o | B
Kivalasztott aktiv
anyagok harmonizalt
1 beterjesztési hataridGit 53,75 124,1 2 13 341 EUR
" tartalmazd lista
% elkészitése
= Farmakovigilanciai
S kockazatfelmérési
3 bizottsag tandcsadasa és
S aktualizalt EURD-lista
9 2 elkészitése a 21,5 124,1 10 26 682 EUR
:?:9 forgalombahozatali
g engedély jogosultja altali
N modositaskérést
g kovetSen
:-;n Idészakos N 119 | 1241 | 600 886 074
Q. gybgyszerbiztonsagi EUR
;ﬂ jelentés validalasa,
% 3 adatok elGallitasa az
N el6add szamara az 243270
§ Eudravigilance >1 79,5 600 EUR
- adatbézisbol és mas
forrasokbdl
PRAC, CHMP/CMDh 1578552
4 eredmények elkészitése 21,2 1241 600 EUR
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434 070

9,1 79,5 600 EUR

PRAC személyzet 81 | 1241 | 11 110573 | 194 | 109 | 11 | 232 606 EUR

idGszakos EUR

gyogyszerbiztonsagi

jelentéssel kapcsolatos 81 79,5 11 70 835 EUR

munkaideje

CHMP/CMDh személyzet 27 1241 11 | 36858EUR | 32 109 | 11 | 38368EUR

id6szakos

gyogyszerbiztonsagi

jelentéssel kapcsolatos 40,5 79,5 1 35417 EUR

munkaideje

Id6szakos

gyogyszerbiztonsagi 60 7 586 400

jelentés kérvények 116 109 0 EUR

értékelése

'dgszifgfbiztonsé i 3435671 7857374 | 11293045

gyogyszerbizionsag EUR EUR EUR

jelentések részosszege

Eljdrasonkénti atlag 5726 EUR 13 096 EUR 18 822 EUR
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2. Engedélyezés utdani gyogyszerbiztonsdgi vizsgdlat keretében végzett értékelés

Tevékenységek Eurdpai Gyogyszeriigynokség El6adék / NCA
i 5 0 = 0 Ih % G |z
1 E + @ P . b E + \© P v .
B 5 2 g 2 ~ Buropai g S 2 S 2| El6adek Osszkoltség
© £ d = | | Gyogyszeriigyndkség b & { = |E€ O| .
3g;'g g © . :;g;'g g osszesen
5 2 S | & Osszesen s 2 S |2 &
Tudomanyos kérdéseket
7 K és b,eterjefztest megelo’zo 25 | 1241 | 35 108 588 EUR
| & tanacskozast tartalmazé
- 5 S | kérés elkészitése
é b @ i Jegyz6konyv
v} D v Lo g .
£ g| b 5qcredmenvenekésaPRAC 1, o1 1501 | 35 184599 EUR
g e & | eredménydokumentumok
5 B g { Osszegzése
% = E Jegyz6kdnyv mddositdsok
8| o g | eredményénekésaPRAC | ), o | 1)) ) | 3¢ 119 446 EUR
b 80 | eredménydokumentumok ! !
‘E Osszegzése
8 PRAC és CHMP/CMDh
'_E vizsgalati jelentések és
ey jelentés dokumentumo .
\z 10 jelentés dok k 60 | 124,1 | 35 260 610 EUR
3 eredményeinek
- dsszegzése
(%]
g PRAC személyzet 54 | 1241 | 11 73 715 EUR 130 | 109 | 11 | 155870 EUR
> 11 engedélyezést kovetd
§ biztonsagi tanulmannyal 54 79,5 11 47 223 EUR
a kapcsolatos munkaideje
w 4,
CHMP/CMDh személyzet 27 1241 | 11 36 858 EUR 32 109 | 11 38 368 EUR
12 engedélyezést kovets
biztonsagi tanulmannyal 40,5 | 79,5 11 35417 EUR
kapcsolatos munkaideje
Engedélyezés utani
12a gyogyszerbiztonsagi 116 | 109 | 35 | 442 540 EUR
vizsgalat kérvények
értékelése
Engedélyezés utani
gyogyszerbiztonsagi 866 456 EUR 636 778 EUR | 1503 234 EUR
vizsgalat részosszeg
Eljarasonkénti atlag 24 756 EUR 18 194 EUR 42 950 EUR
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3. Farmakovigilanciai beterjesztés keretében végzett értékelés

Tevékenységek Eurdpai Gyogyszeriigynokség El6adék / NCA
8w T o I R .
éo;% o g é .g v :zt:'rzpalnaksé i’f\g g :; é .g Eléadok Osszkoltség
== E -] § = yogyszerugy A 13T |83 Gsszesen
& 2 S @& Osszesen N E S 2 3
Az eljards el6készitése, 73,8 124,1 | 40 366 343 EUR
o g ideértve az eljaras korét,
13 s § az érintett termékek
2 -gp| meghatdrozasat, a 73,8 | 79,5 | 40 234 684 EUR
< g1 Kkérdések listajat, belsé
adatok elemzését
PRAC és CHMP/CMDh
eredménydokumentumok 300 124,1 | 40 1489 200 EUR
elkészitése (ideiglenes
intézkedések,
] fennmaradé kérdések
‘5‘,' 3 listaja, ajanlasok,
'% 14 % vélemények), belsé
& & | adatok elemzése, szébeli 300 | 79,5 | 40 954 000 EUR
.'g eligazitasok szervezése,
] tudomanyos tanacsadd
oo csoportok/szakérték
_%n tlései és
% kdzmeghallgatdsok
S Informacidk elkészitése és
fid % kdzzététele webportélon, 193,75 | 1241 | 40 961775 EUR
< | kommunikacio, forditas,
15 £ cps
@ | hozzaférés dokumentum
2 | kérésekhez és ismételt 193,75 | 79,5 | 40 616125 EUR
vizsgalatokhoz
PRAC személyzet 54 1241 | 11 73 715 EUR 130 | 109 | 11 | 155870EUR
16 beterjesztésekkel
kapcsolatos munkaideje 54 79,5 11 47223 EUR
CHMP/CMDh személyzet 54 124,1 | 11 73 715 EUR 65 | 109 | 11 | 77935EUR
17 beterjesztésekkel
kapcsolatos munkaideje 81 79,5 11 70 835 EUR
Farmakovigilanciai
17a beterjesztések keretében 360 | 109 | 40 | 1569 600 EUR
végzett értékelés
Farmakovigilanciai
beterjesztések 4 887 616 EUR 1803 405 EUR | 6 691 021 EU!
részosszege
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4. Az Ugynikség egyéb farmakovigilancidval kapcsolatos koltségei

Egyéb

Tevékenységek Eurdpai Gyogyszeriigynokség Eléad6k / NCA
n X &) .= b Eurépai h X @ |5 oo
o ® o € © L "© o |E © = e
S g < |[¢ 2| Gyogyszerii 'S § =~ |C £| El6adék Osszkltség
Y ¥ \© = c 9 a2 2 x «q = | 9 ”
S S| T |o§| syndkség Ecy T |g 5| Osszesen
N 2 e > > e N 3 A > >
v £ ‘O W B osszesen [ E o (v @
Kiszervezett
@ szakirodalom
R ' f s
18 k5 flgyelemmel kisérés és 3153 1241 | 1 1011787
< adatbevitel az EUR
€ EudraVigilance
o
= rendszerbe
T
o Kiszervezett
'2 3 ; 3 .
19 3 tevekenys.e%ell( ejs bevitt 4455 1241 | 1 552 866
n adatok mingségi EUR
ellenérzése
I,nformatlkal fejlesztés 4882 643
és szoftver EUR
KT karbantartas
!nformatlkajl 5 061 636
infrastruktdra EUR
karbantartas
Termékek tudomanyos
validaldsa és
forgalombahozatali
. .. 2778599
py R engedély jogosultjai 22390 | 1241 1 EUR
ﬁ altal benyujtott
f{a anyagokra vonatkozo
§ adatok (kiszervezett)
3 Jelzések klinikai
<] 1265 455
f validalasa, jelzések 10197 | 1241 1 EUR
\% kezelése a tudomanyos
© személyzet altal és
23 | ¢ elemzések végzése az
§ EudraVigilance 2 499 79,5 1 198670
© adatbazishél és mas EUR
g adatforrasokbdl a
% tagallamok kérésére
€ Kockazatkezelési tervek
o kezelése, tobbek kozott | 17820 | 1241 | 1 22;3:62
& a PRAC eljarasi
Q tdmogatésaval,
) b i
+ kockazat minimalizalasi
\% intézkedések
24 o] eredményének nyomon
\5 kovetése, és
< dokumentumok 6534 79,5 1 519453
3 készitése kozzétételre a EUR
< kéz6s agrarpolitikdkhoz
és a nemzeti
agrarpolitikakhoz
tagallamok kérésére.
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Kozegészséglgyi
intézkedések (pl.
kockdzatkezelési
rendszerek, az
eredményeik
25 kiszervezett vizsgalatai 7 643 124,1 94&196
révén longitudinalis
beteg adatbazisok
hasznalatéval)
eredményességének
nyomon kovetése.
Farmakovigilanciai 810 869
vizsgélatok 6534 | 1241 EUR
26 osszehangoldsa, nem-
teljesitésre vonatkozd 306 950
informacidk gydjtése és 3861 79,5 EUR
nyomon kévetés
Kommunikacidval
kapcsolatos anyagok és
beterjesztésekkel 418 217
27 kapcsolatban a 3370 11241 EUR
nyilvdnossagtoél kapott
adatok forditdsa
28 (fennmaradd) EUR
munkaideje 891 79,5 70 835 EUR
L et 564 503 232 606
29 PRAC (ilések koltsége EUR 194 | 109 | 11 EUR*
. . 112 901
30 CHMP ulések koltsége EUR
Egyéb tételek 18 825914 232 606
részosszege EUR EUR 19058 520 EUR
*PRAC tagok koltségtéritései
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A javasolt jogszabdly Ugynikség kiltségvetésére gyakorolt teljes hatdsanak becslése

2014. év* 2015. év 2016. év 2017. év 2018. év 2019. év 2020. év
Teljes
munkaidés 0 38 38 38 38 38 38
| egyenérték**
Eves 0 EUR 5108 855 5108 855 5108 855 5108 855 5108 855 5108 855
fizetések*™* EUR EUR EUR EUR EUR EUR
SE;’:;gle?eﬁ 11277314 | 22906802 | 22906802 | 22906802 | 22906802 | 22906802 | 22906802
zemely. EUR EUR EUR EUR EUR EUR EUR
koltség
ElGadok
o amagas | 5265082 | 10580163 | 10530163 | 10530163 | 10530163 | 10530163 | 10530 163
Ja EUR EUR EUR EUR EUR EUR EUR
Sssakbltss 16542396 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820
9 EUR EUR EUR EUR EUR EUR EUR
Egg‘ako"ig”a 16542396 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820
clal EUR EUR EUR EUR EUR EUR EUR
dijbevétel
Egyenleg 0 0 0 0 0 0 0

*azzal a feltételezéssel, hogy a rendelet 2014 nyaratol alkalmazando

**a 2008. évi jogszabaly javaslat pénziigyi kimutatasaban szereplé 23 teljes munkaidé egyenérték novekménye,

COM(2011) 664 végleges

A besorolas szerint elosztas az alabbi:

Allashelyek 2015 2016 2017 2018 2019 2020
ADI2 1 1 1 1 1 1
AD9 4 4 4 4 4 4
ADS 9 9 9 9 9 9
AD6 13 13 13 13 13 13
Osszes AD 27 27 27 27 27 27
AST3 7 7 7 7 7 7
AST1 4 4 4 4 4 4
Osszes AST 11 11 11 11 11 11
Osszes 38 38 38 38 38 38
allashely

A human eréforras-igények kielégithetdk az Ugyndkségen beliili személyzeti atcsoportositdssal vagy
tovabbi személyzettel azzal a szigoru feltétellel, hogy elegend6 allashely all rendelkezésre az altalanos
jogszabalyi pénziigyi kimutatasok feliilvizsgalata és az ligynokségek szamara torténd éves juttatasi
eljaras keretében, figyelembe véve a valamennyi unios testiiletre vonatkozo koltségvetési korlatokat.
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A koltségek szamitasahoz figyelembe vett iigynokségi adatok

1. Evente ledolgozott munkanapok szama 2012 2016
198 199
2. Eves munkadrak szama 2012 2016
Napi munkadrak szama 8* 8*
x évente ledolgozott munkanapok szama 198 199
Evente ledolgozott munkadrak szama sszesen 1584 1592
3. Atlagos személyzeti koltség 2012 2016
Atlagos fizetési tételek, AD 138 579 | 142 655
Rezsi (fizetésen kivili koltség, épulet, berendezés, tdmogatas és iranyitds) | 57991 | 51638
Osszes személyzeti kéltség, AD 196 570 | 194 293
Atlagos fizetési tételek, AST 75043 | 77250
Rezsi (fizetésen kivili koltség, épulet, berendezés, tdmogatas és iranyitds) | 50 920 | 44 456
Osszes személyzeti koltség, AST 125963 | 121 706
Atlagos fizetési tételek, szerz6déses alkalmazott 48538 | 53360
Rezsi (fizetésen kivili koltség, épulet, berendezés, tdmogatas és iranyitds) | 47970 | 41 833
Osszes személyzeti koltség, szerzédéses alkalmazott 96 508 | 95193
Megjegyzések: 2012 2016
Fizetési tételek sulyozasat feltételezve (ideértve az atvaltasi arfolyamot) 148 130
Munkaaddi nyugdijjarulékkal egyitt nem igen

Forras: Europai Gyogyszeriigynokség

*Minden szamitas 40-6ras munkahetet tételezett fel.
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