1. számú melléklet a 2005. évi XCV. törvényhez
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 Összeg

	 I.
	 Nem hasonszenvi (allopátiás) készítmények
	 
	 
	 

	 I.A.
	 
	 Minden allopátiás készítmény kivéve az allergéneket
	 

	 I.A.1.
	 
	 
	 Új forgalomba hozatali engedély
	 
	 
	 

	 I.A.1.1.
	 
	 
	 
	 Nemzeti eljárásban
	 
	 
	 

	 I.A.1.1.a.
	 
	 
	 
	 
	 Originális, vagy originális családbővítés
	 1 350 000

	 I.A.1.1.b.
	 
	 
	 
	 
	 Generikus, vagy generikus családbővítése
	 675 000

	 I.A.1.1.c.
	 
	 
	 
	 
	 Egyéb, vagy egyéb családbővítés
	 675 000

	 I.A.1.2.
	 
	 
	 
	 Kölcsönös elismerésen alapuló eljárásban 
	 

	 I.A.1.2.a.
	 
	 
	 
	 
	 Originális, vagy originális családbővítés
	 

	 I.A.1.2.a.1.
	 
	 
	 
	 
	 
	 RMS
	 
	 3 150 000

	 I.A.1.2.a.2.
	 
	 
	 
	 
	 
	 CMS
	 
	 2 250 000

	 I.A.1.2.b.
	 
	 
	 
	 
	 Generikus, vagy generikus családbővítése
	 

	 I.A.1.2.b.1.
	 
	 
	 
	 
	 
	 RMS
	 
	 1 575 000

	 I.A.1.2.b.2.
	 
	 
	 
	 
	 
	 CMS
	 
	 1 175 000

	 I.A.1.2.c.
	 
	 
	 
	 
	 Egyéb, vagy egyéb családbővítés
	 

	 I.A.1.2.c.1.
	 
	 
	 
	 
	 
	 RMS
	 
	 1 575 000

	 I.A.1.2.c.2.
	 
	 
	 
	 
	 
	 CMS
	 
	 1 175 000

	 I.A.2.
	 
	 
	 Forgalomba hozatali engedély módosítása
	 
	 

	 I.A.2.1.
	 
	 
	 
	 Nemzeti
	 
	 
	 
	 

	 I.A.2.1.a.
	 
	 
	 
	 
	 Type IA-IB
	 
	 
	 180 000

	 I.A.2.1.b.
	 
	 
	 
	 
	 Type II
	 
	 
	 270 000

	 I.A.2.2.
	 
	 
	 
	 Kölcsönös elismerésen alapuló eljárásban
	 

	 I.A.2.2.a.
	 
	 
	 
	 
	 Type IA-IB
	 
	 
	 

	 I.A.2.2.a.1.
	 
	 
	 
	 
	 
	 RMS
	 
	 250 000

	 I.A.2.2.a.2.
	 
	 
	 
	 
	 
	 CMS
	 
	 180 000

	 I.A.2.2.b.
	 
	 
	 
	 
	 Type II
	 
	 
	 

	 I.A.2.2.b.1.
	 
	 
	 
	 
	 
	 RMS
	 
	 350 000

	 I.A.2.2.b.2.
	 
	 
	 
	 
	 
	 CMS
	 
	 270 000

	 I.A.2.3.
	 
	 
	 
	 Az alkalmazási előírást nem érintő, kizárólag a címke és betegtájékoztató szövegére vonatkozó módosítások [2005. évi XCV. törvény, 10. § (2) bek.]
	 20 000

	 I.A.2.4.
	 
	 
	 
	 A forgalomba hozatali engedély jogosultság átruházása (jogutódlás)
	 100 000

	 I.A.2.5.
	 
	 
	 
	 A magyar forgalomba hozatali engedélyben olyan kiszerelési egységek hozzáadása /törlése, melyek kölcsönös elismerésen alapuló eljárásban engedélyezésre kerültek
	 100 000

	 I.A.2.6.
	 
	 
	 
	 Globál számozásra történő változtatás
	 100 000

	 I.A.2.7.
	 
	 
	 
	 A készítmény osztályozási besorolásának változása
	 270 000

	 I.A.3.
	 
	 
	 Forgalomba hozatali engedély megújítása
	 
	 

	 I.A.3.1.
	 
	 
	 
	 Nemzeti
	 
	 
	 
	 

	 I.A.3.1.a.
	 
	 
	 
	 
	 Originális
	 
	 
	 675 000

	 I.A.3.1.b.
	 
	 
	 
	 
	 Generikus
	 
	 
	 325 000

	 I.A.3.1.c.
	 
	 
	 
	 
	 Egyéb
	 
	 
	 325 000

	 I.A.3.2.
	 
	 
	 
	 Kölcsönös elismerésen alapuló eljárásban
	 

	 I.A.3.2.a.
	 
	 
	 
	 
	 Originális
	 
	 
	 

	 I.A.3.2.a.1.
	 
	 
	 
	 
	 
	 RMS
	 
	 1 575 000

	 I.A.3.2.a.2.
	 
	 
	 
	 
	 
	 CMS
	 
	 1 125 000

	 I.A.3.2.b.
	 
	 
	 
	 
	 Generikus
	 
	 
	 

	 I.A.3.2.b.1.
	 
	 
	 
	 
	 
	 RMS
	 
	 775 000

	 I.A.3.2.b.2.
	 
	 
	 
	 
	 
	 CMS
	 
	 550 000

	 I.A.3.2.c.
	 
	 
	 
	 
	 Egyéb
	 
	 
	 

	 I.A.3.2.c.1.
	 
	 
	 
	 
	 
	 RMS
	 
	 775 000

	 I.A.3.2.c.2.
	 
	 
	 
	 
	 
	 CMS
	 
	 550 000

	 I.A.4.
	 
	 
	 Forgalomba hozatali engedély visszavonása
	 67 500

	 I.A.5.
	 
	 
	 Forgalomba hozatali engedély éves fenntartása
	 180 000

	 I.B
	 
	 Allergének
	 
	 
	 
	 
	 

	 I.B.1.
	 
	 
	 Új forgalomba hozatali engedély
	 
	 
	 

	 I.B.1.1.
	 
	 
	 
	 Nemzeti
	 
	 
	 
	 

	 I.B.1.1.a.
	 
	 
	 
	 
	 Kiindulási csoportonként (egy komponens)
	 45 000

	 I.B.1.1.b.
	 
	 
	 
	 
	 Kevert allergének (több komponens)
	 315 000

	 I.B.1.1.c.
	 
	 
	 
	 
	 Egyéb
	 
	 
	 315 000

	 I.B.1.2.
	 
	 
	 
	 Kölcsönös elismerésen alapuló eljárásban 
	 

	 I.B.1.2.a.
	 
	 
	 
	 
	 Kiindulási csoportonként (egy komponens)
	 

	 I.B.1.2.a.1.
	 
	 
	 
	 
	 
	 RMS
	 
	 245 000

	 I.B.1.2.a.2.
	 
	 
	 
	 
	 
	 CMS
	 
	 90 000

	 I.B.1.2.b.
	 
	 
	 
	 
	 Kevert allergének (több komponens)
	 

	 I.B.1.2.b.1.
	 
	 
	 
	 
	 
	 RMS
	 
	 1 215 000

	 I.B.1.2.b.2.
	 
	 
	 
	 
	 
	 CMS
	 
	 565 000

	 I.B.1.2.c.
	 
	 
	 
	 
	 Egyéb
	 
	 
	 

	 I.B.1.2.c.1.
	 
	 
	 
	 
	 
	 RMS
	 
	 1 215 000

	 I.B.1.2.c.2.
	 
	 
	 
	 
	 
	 CMS
	 
	 565 000

	 I.B.2.
	 
	 
	 Forgalomba hozatali engedély módosítása
	 
	 

	 I.B.2.1.
	 
	 
	 
	 Nemzeti
	 
	 
	 
	 

	 I.B.2.1.a.
	 
	 
	 
	 
	 Type IA-IB
	 
	 
	 

	 I.B.2.1.a.1.
	 
	 
	 
	 
	 
	 Kiindulási csoportonként (egy komponens)
	 9 000

	 I.B.2.1.a.2.
	 
	 
	 
	 
	 
	 Kevert allergének (több komponens)
	 45 000

	 I.B.2.1.a.3.
	 
	 
	 
	 
	 
	 Egyéb
	 
	 45 000

	 I.B.2.1.b.
	 
	 
	 
	 
	 Type II
	 
	 
	 

	 I.B.2.1.b.1.
	 
	 
	 
	 
	 
	 Kiindulási csoportonként (egy komponens)
	 20 000

	 I.B.2.1.b.2.
	 
	 
	 
	 
	 
	 Kevert allergének (több komponens)
	 100 000

	 I.B.2.1.b.3.
	 
	 
	 
	 
	 
	 Egyéb
	 
	 100 000

	 I.B.2.2.
	 
	 
	 
	 Kölcsönös elismerésen alapuló eljárásban
	 

	 I.B.2.2.a.
	 
	 
	 
	 
	 Type IA-IB
	 
	 
	 

	 I.B.2.2.a.1.
	 
	 
	 
	 
	 
	 RMS
	 
	 

	 I.B.2.2.a.1.1.
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 Kiindulási csoportonként (egy komponens)
	 9 000

	 I.B.2.2.a.1.2.
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 Kevert allergének (több komponens)
	 45 000

	 I.B.2.2.a.1.3.
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 Egyéb
	 45 000

	 I.B.2.2.a.2.
	 
	 
	 
	 
	 
	 CMS
	 
	 

	 I.B.2.2.a.2.1.
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 Kiindulási csoportonként (egy komponens)
	 9 000

	 I.B.2.2.a.2.2.
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 Kevert allergének (több komponens)
	 45 000

	 I.B.2.2.a.2.3.
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 Egyéb
	 45 000

	 I.B.2.2.b.
	 
	 
	 
	 
	 Type II
	 
	 
	 

	 I.B.2.2.b.1.
	 
	 
	 
	 
	 
	 RMS
	 
	 

	 I.B.2.2.b.1.1.
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 Kiindulási csoportonként (egy komponens)
	 30 000

	 I.B.2.2.b.1.2.
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 Kevert allergének (több komponens)
	 200 000

	 I.B.2.2.b.1.3.
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 Egyéb
	 200 000

	 I.B.2.2.b.2.
	 
	 
	 
	 
	 
	 CMS
	 
	 

	 I.B.2.2.b.2.1.
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 Kiindulási csoportonként (egy komponens)
	 20 000

	 I.B.2.2.b.2.2.
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 Kevert allergének (több komponens)
	 100 000

	 I.B.2.2.b.2.3.
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 Egyéb
	 100 000

	 I.B.2.3.
	 
	 
	 
	 Az alkalmazási előírást nem érintő, kizárólag a címke és betegtájékoztató szövegére vonatkozó módosítások [2005. évi XCV. törvény, 10. § (2) bek.]
	 20 000

	 I.B.2.4.
	 
	 
	 
	 A forgalomba hozatali engedély jogosultság átruházása (jogutódlás)
	 100 000

	 I.B.2.5.
	 
	 
	 
	 A magyar forgalomba hozatali engedélyben olyan kiszerelési egységek hozzáadása /törlése, melyek kölcsönös elismerésen alapuló eljárásban engedélyezésre kerültek
	 100 000

	 I.B.2.6.
	 
	 
	 
	 Globál számozásra történő változtatás
	 100 000

	 I.B.2.7.
	 
	 
	 
	 A készítmény osztályozási besorolásának változása
	 270 000

	 I.B.3.
	 
	 
	 Forgalomba hozatali engedély megújítása
	 
	 

	 I.B.3.1.
	 
	 
	 
	 Nemzeti
	 
	 
	 
	 

	 I.B.3.1.a.
	 
	 
	 
	 
	 Kiindulási csoportonként (egy komponens)
	 45 000

	 I.B.3.1.b.
	 
	 
	 
	 
	 Kevert allergének (több komponens)
	 180 000

	 I.B.3.1.c.
	 
	 
	 
	 
	 Egyéb
	 
	 
	 180 000

	 I.B.3.2.
	 
	 
	 
	 Kölcsönös elismerésen alapuló eljárásban
	 

	 I.B.3.2.a.
	 
	 
	 
	 
	 
	 RMS
	 
	 

	 I.B.3.2.a.1.
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 Kiindulási csoportonként (egy komponens)
	 145 000

	 I.B.3.2.a.2.
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 Kevert allergének (több komponens)
	 765 000

	 I.B.3.2.a.3.
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 Egyéb
	 765 000

	 I.B.3.2.b.
	 
	 
	 
	 
	 
	 CMS
	 
	 

	 I.B.3.2.b.1.
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 Kiindulási csoportonként (egy komponens)
	 90 000

	 I.B.3.2.b.2.
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 Kevert allergének (több komponens)
	 615 000

	 I.B.3.2.b.3.
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 Egyéb
	 615 000

	 I.B.4.
	 
	 
	 Forgalomba hozatali engedély visszavonása
	 9 000

	 I.B.5.
	 
	 
	 Forgalomba hozatali engedély éves fenntartása
	 

	 I.B.5.1.
	 
	 
	 
	 Kiindulási csoportonként (egy komponens)
	 9 000

	 I.B.5.2.
	 
	 
	 
	 Kevert allergének (több komponens)
	 45 000

	 I.B.5.3.
	 
	 
	 
	 Egyéb
	 
	 
	 
	 45 000

	 II.
	 Hasonszenvi (homeopátiás) készítmények
	 
	 
	 

	 II.A.
	 
	 
	 Új engedélyezések
	 
	 
	 
	 

	 II.A.1.
	 
	 
	 
	 
	 Egykomponensű gyógyszer 
	 

	 II.A.1.1.
	 
	 
	 
	 
	 
	 Ha a megnevezett hatékony alkotórész az Európai Gyógyszerkönyvben vagy az Európai Unió tagállamai által használt gyógyszerkönyvek egyikében szerepel
	 67 500

	 II.A.1.2.
	 
	 
	 
	 
	 
	 Ha a megnevezett hatékony alkotórész az Európai Gyógyszerkönyvben vagy az Európai Unió tagállamai által használt gyógyszerkönyvek egyikében sem szerepel
	 270 000

	 II.A.2.
	 
	 
	 
	 
	 Többkomponensű gyógyszer
	 

	 II.A.2.1.
	 
	 
	 
	 
	 
	 Ha a megnevezett hatékony alkotórész az Európai Gyógyszerkönyvben vagy az Európai Unió tagállamai által használt gyógyszerkönyvek egyikében szereplő hatóanyagok kombinációja
	 135 000

	 II.A.2.2.
	 
	 
	 
	 
	 
	 Ha a megnevezett hatékony alkotórész az Európai Gyógyszerkönyvben vagy az Európai Unió tagállamai által használt gyógyszerkönyvek egyikében sem szereplő hatóanyagot (is) tartalmaz
	 540 000

	 II.A.3.
	 
	 
	 
	 
	 Egyéb
	 
	 
	 540 000

	 II.B.
	 
	 
	 Forgalomba hozatali engedély módosítása
	 
	 

	 II.B.1.
	 
	 
	 
	 Type IA-IB
	 
	 
	 
	 

	 II.B.1.1.
	 
	 
	 
	 
	 Egykomponensű gyógyszer 
	 

	 II.B.1.1.a.
	 
	 
	 
	 
	 
	 Ha a megnevezett hatékony alkotórész az Európai Gyógyszerkönyvben vagy az Európai Unió tagállamai által használt gyógyszerkönyvek egyikében szerepel
	 9 000

	 II.B.1.1.b.
	 
	 
	 
	 
	 
	 Ha a megnevezett hatékony alkotórész az Európai Gyógyszerkönyvben vagy az Európai Unió tagállamai által használt gyógyszerkönyvek egyikében sem szerepel
	 9 000

	 II.B.1.2.
	 
	 
	 
	 
	 Többkomponensű gyógyszer
	 

	 II.B.1.2.a.
	 
	 
	 
	 
	 
	 Ha a megnevezett hatékony alkotórész az Európai Gyógyszerkönyvben vagy az Európai Unió tagállamai által használt gyógyszerkönyvek egyikében szereplő hatóanyagok kombinációja
	 90 000

	 II.B.1.2.b.
	 
	 
	 
	 
	 
	 Ha a megnevezett hatékony alkotórész az Európai Gyógyszerkönyvben vagy az Európai Unió tagállamai által használt gyógyszerkönyvek egyikében sem szereplő hatóanyagot (is) tartalmaz
	 90 000

	 II.B.1.3.
	 
	 
	 
	 
	 Egyéb
	 
	 
	 90 000

	 II.B.2.
	 
	 
	 
	 Type II
	 
	 
	 
	 

	 II.B.2.1.
	 
	 
	 
	 
	 Egykomponensű gyógyszer 
	 

	 II.B.2.1.a.
	 
	 
	 
	 
	 
	 Ha a megnevezett hatékony alkotórész az Európai Gyógyszerkönyvben vagy az Európai Unió tagállamai által használt gyógyszerkönyvek egyikében szerepel
	 18 000

	 II.B.2.1.b.
	 
	 
	 
	 
	 
	 Ha a megnevezett hatékony alkotórész az Európai Gyógyszerkönyvben vagy az Európai Unió tagállamai által használt gyógyszerkönyvek egyikében sem szerepel
	 18 000

	 II.B.2.2.
	 
	 
	 
	 
	 Többkomponensű gyógyszer
	 

	 II.B.2.2.a.
	 
	 
	 
	 
	 
	 Ha a megnevezett hatékony alkotórész az Európai Gyógyszerkönyvben vagy az Európai Unió tagállamai által használt gyógyszerkönyvek egyikében szereplő hatóanyagok kombinációja
	 180 000

	 II.B.2.2.b.
	 
	 
	 
	 
	 
	 Ha a megnevezett hatékony alkotórész az Európai Gyógyszerkönyvben vagy az Európai Unió tagállamai által használt gyógyszerkönyvek egyikében sem szereplő hatóanyagot (is) tartalmaz
	 180 000

	 II.B.2.3.
	 
	 
	 
	 
	 Egyéb
	 
	 
	 180 000

	 II.B.3.
	 
	 
	 
	 Az alkalmazási előírást nem érintő, kizárólag a címke és betegtájékoztató szövegére vonatkozó módosítások [2005. évi XCV. törvény, 10. § (2) bek.]
	 20 000

	 II.B.4.
	 
	 
	 
	 A forgalomba hozatali engedély jogosultság átruházása (jogutódlás)
	 100 000

	 II.B.5.
	 
	 
	 
	 A magyar forgalomba hozatali engedélyben olyan kiszerelési egységek hozzáadása /törlése, melyek kölcsönös elismerésen alapuló eljárásban engedélyezésre kerültek
	 100 000

	 II.B.6.
	 
	 
	 
	 Globál számozásra történő változtatás
	 100 000

	 II.B.7.
	 
	 
	 
	 A készítmény osztályozási besorolásának változása
	 270 000

	 II.C.
	 
	 
	 Forgalomba hozatali engedély megújítása
	 

	 II.C.1.
	 
	 
	 
	 
	 Egykomponensű gyógyszer 
	 

	 II.C.1.1.
	 
	 
	 
	 
	 
	 Ha a megnevezett hatékony alkotórész az Európai Gyógyszerkönyvben vagy az Európai Unió tagállamai által használt gyógyszerkönyvek egyikében szerepel
	 45 000

	 II.C.1.2.
	 
	 
	 
	 
	 
	 Ha a megnevezett hatékony alkotórész az Európai Gyógyszerkönyvben vagy az Európai Unió tagállamai által használt gyógyszerkönyvek egyikében sem szerepel
	 180 000

	 II.C.2.
	 
	 
	 
	 
	 Többkomponensű gyógyszer
	 

	 II.C.2.1.
	 
	 
	 
	 
	 
	 Ha a megnevezett hatékony alkotórész az Európai Gyógyszerkönyvben vagy az Európai Unió tagállamai által használt gyógyszerkönyvek egyikében szereplő hatóanyagok kombinációja
	 90 000

	 II.C.2.2.
	 
	 
	 
	 
	 
	 Ha a megnevezett hatékony alkotórész az Európai Gyógyszerkönyvben vagy az Európai Unió tagállamai által használt gyógyszerkönyvek egyikében sem szereplő hatóanyagot (is) tartalmaz
	 350 000

	 II.C.3.
	 
	 
	 
	 
	 Egyéb
	 
	 
	 350 000

	 II.D.
	 
	 
	 Forgalomba hozatali engedély éves fenntartása
	 

	 II.D.1.
	 
	 
	 
	 Egykomponensű gyógyszer 
	 9 000

	 II.D.2.
	 
	 
	 
	 Többkomponensű gyógyszer
	 45 000

	 II.E.
	 
	 
	 Forgalomba hozatali engedély visszavonása
	 27 000

	 III.
	 Egyéb eljárások
	 
	 
	 
	 
	 

	 III.A.
	 Párhuzamos Import engedély kiadása
	 
	 
	 
	 500 000

	 III.B.
	 Párhuzamos Import engedély módosítása
	 
	 
	 180 000

	 III.B.1.
	 
	 Type IA-IB
	 
	 
	 
	 
	 180 000

	 III.B.2.
	 
	 Type II
	 
	 
	 
	 
	 270 000

	 III.C.
	 Párhuzamos Import engedély megújítása újabb öt évre
	 
	 
	 250 000

	 III.D.
	 Párhuzamos Import engedély fenntartása
	 
	 
	 
	 180 000

	 III.E.
	 Egyes gyártási tételek felhasználhatóságának meghosszabbítása
	 
	 27 000

	 III.F.
	 A forgalomba hozatali engedélytől való eltérés engedélyezése egyes gyártási tételek esetén
	 27 000

	 III.G.
	 Vizsgálati készítménnyel végzendő klinikai vizsgálat az emberi felhasználásra kerülő vizsgálati készítmények klinikai vizsgálatáról és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazásáról szóló 35/2005. (VIII. 26.) EüM rendelet 2. §-a (1) bekezdésének q) pontja szerinti nem kereskedelmi vizsgálat kivételével
	 

	 III.G.1.
	 
	 Engedélyezése
	 
	 
	 
	 
	 450 000

	 III.G.2.
	 
	 Klinikai vizsgálat engedélyének módosítása
	 
	 90 000

	 III.H.
	 Gyógyszergyártási engedély
	 

	 III.H.1.
	 
	 Helyszíni ellenőrzése (telephelyenként)
	 
	 
	 450 000

	 III.H.2.
	 
	 Gyógyszergyártási engedély kiadása
	 
	 
	 225 000

	 III.H.3.
	 
	 Gyógyszergyártási engedély módosítása
	 
	 
	 90 000

	 III.I.
	 Gyógyszer-nagykereskedelmi engedély
	 

	 III.I.1.
	 
	 Helyszíni ellenőrzése (telephelyenként)
	 
	 
	 360 000

	 III.I.2
	 
	 Gyógyszer-nagykereskedelmi engedély kiadása
	 
	 90 000

	 III.I.3.
	 
	 Gyógyszer-nagykereskedelmi engedély módosítása
	 90 000

	 III.J.
	 Vizsgálati készítmények biztonsági vizsgálatait ellátó laboratóriumok helyszíni ellenőrzése a Helyes Laboratóriumi Gyakorlat szempontjából és az erre vonatkozó bizonylat kiadás
	 382 500

	 III.K.
	 Magyarországon forgalomba hozatali engedéllyel rendelkező gyógyszerkészítmény forgalmazásának, gyártásának rendszeres helyszíni ellenőrzését és annak megfelelőségét igazoló bizonylat kiadása, készítményenként és alkalmanként
	 22 500

	 III.L.
	 Szakértői tevékenység végzése, szaktanácsadás, konzultáció óradíja
	 8 000

	 III.M.
	 Gyógyszerkészítménnyé történő átminősítés
	 405 000


