Tajékoztatas

az egyes hatosagi eljarasok igazgatasi szolgaltatasi dijainak 2025. évi valtozasarél

L.

Az emberi alkalmazasra Keriilo gyogyszerekrol és egyéb, a gyogyszerpiacot szabilyozé torvények
modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény médositasa

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy az igazgatasi szolgaltatasi dijak egy része 6sszevonasra, illetve
megsziintetésre keriilt, valamint elnevezésiik modosult, ezért kérjiik, hogy a dijfizetés elott a
jogcimeket sziveskedjenek alaposan attekinteni.

Hatalyos: 2025. januar 20. napjatol

Megjelent: a Magyar K6z16ny 2024. december 20., 131. szamaban
Magyarorszag 2025. évi koltségvetésének megalapozasardl szolo 2024. évi LXXIV. térvényben

Az emberi alkalmazasra kerilo gyogyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo torvények
modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény 1. szamt melléklete helyébe a kdvetkezd melléklet 1€p:

»1. szamu melléklet a 2005. évi XCV. térvényhez

Osszeg
L. Nem hasonszenvi (allopatias) készitmények
LA. Minden allopatias készitmény kivéve az allergéneket
LLA.1. Uj forgalombahozatali engedély
LA.1.1. Nemzeti eljarasban
Cx 1 822 500
LA.1.1.a. Originalis, vagy originalis csaladbovités forint
LLA.1.1.b. Generikus, vagy generikus csaladbdvitése |911 250 forint
LA.l.lc. Egyéb, vagy egyéb csaladbovités 911 250 forint
LLA.1.2. Ko6lesonos elismerésen alapuld eljarasban
LA.12.a. Originalis, vagy originalis csaladbovités
[LA.1.2.a.1. RMS 4 2.52 500
forint
[LA.1.2.a.2. CMS 3 0.37 500
forint
LLA.1.2.b. Generikus, vagy generikus csaladbdvitése
[LA.1.2.b.1. RMS 2 1.26 250
forint




[LA.1.2.b.2. CMS ! 5.86 250
forint
LA.1.2.c. Egyéb, vagy egyéb csaladbovités
LLA.1.2.c.1. RMS 2 1.26 250
forint
[LA.1.2.c.2. CMS ! 5.86 250
forint
Forgalomba
LA, —hozatflh
engedély
modositasa
LA2.1. Nemzeti
[LA2.1.a. Type IA-1B 315 900 forint
[LA.2.1.b. Type I 473 850 forint
[LA2.2. Ko6lesonos elismerésen alapuld eljarasban
[LA2.2.a. Type IA-1B
[LA2.2.a.1. RMS 438 750 forint
[LA2.2.a.2. CMS 315 900 forint
[LA2.2.b. Type I
[LA2.2.b.1. RMS 614 250 forint
[LA2.2b.2. CMS 473 850 forint
Az alkalmazasi el6irast nem érintd, kizarolag a cimke
LLA.2.3. s betegtajckoztatd szovegére vonatkozo modositasok |35 100 forint
[2005. évi XCV. torvény, 10. § (2) bek.]
Az emberi alkalmazasra keriil6
gyogyszerek cimkéjérol és
LLA2.3.a. betegtajékoztatojarol szolo 30/2005. (VIIL | 175 500 forint
2.) EiiM rendelet 3. § (4) bekezdésnek
megfeleld beadvanyok
LA.2.3.b. Egyéb beadvanyok 35 100 forint
LA24. A forg,alo’mbahozatah engedély jogosultsag atruhazasa 315 900 forint
(jogutodlas)
A magyar forgalombahozatali engedélyben olyan
LA2S5. kiszerelesi egyscgek hozzdaddsa | torlése, melyek 175 500 forint
kolesonos elismerésen alapulo eljarasban
engedélyezésre kertiltek
LA.2.6. Global szamozasra torténd valtoztatas 175 500 forint




LA2.7. A készitmény osztalyozasi besorolasanak valtozasa 473 850 forint

[LA3. Forgalombahozatali engedély megujitasa

[LA3.1. Nemzeti

[LA3.1.a. Originalis 911 250 forint

LLA3.1.b. Generikus 438 750 forint

[LA3.l.c. Egyéb 438 750 forint

LLA3.2. Ko6lesonos elismerésen alapuld eljarasban

[LA3.2.a. Originalis

[LA32a.l. RMS 2 1.26 230
forint

[LA3.2.a2. CMS tl‘oiilni 750

LLA3.2.b. Generikus

[LA3.2.b.1. RMS tl‘o(r)ifc 250

[LA3.2.b.2. CMS 742 500 forint

LLA3.2.c. Egyéb

[LA32.c.1. RMS tl‘o(r)ifc 250

[LA3.2.c.2. CMS 742 500 forint

LA.4. Forgalombahozatali engedély visszavonasa 91 125 forint

LAS. Forgalombahozatali engedély éves fenntartasa 364 500 forint

I.B. Allergének

I.B.1. Uj forgalombahozatali engedély

IB.1.1. Nemzeti

I.B.1.1.a. Kiindulési csoportonként (egy komponens) |60 750 forint

I.LB.1.1.b. Kevert allergének (t6bb komponens) 425 250 forint

[B.1.1.c. Egyéb 425 250 forint

I.B.1.2. Ko6lesonos elismerésen alapuld eljarasban

[.LB.1.2.a. Kiindulési csoportonként (egy komponens)

[.LB.1.2.a.1. RMS 330 750 forint

[.LB.1.2.a.2. CMS 121 500 forint

[.B.1.2.b. Kevert allergének (t6bb komponens)




[.B.1.2.b.1. RMS ! 6.40 250
forint
[.B.1.2.b.2. CMS 762 750 forint
LB.1.2.c. Egyéb
[.B.1.2.c.1. RMS ! 6.40 250
forint
[.B.1.2.c.2. CMS 762 750 forint
I.B.2. Forgalombahozatali engedély modositasa
LB.2.1. Nemzeti
[.B.2.1.a. Type IA-1B
IB2.la.l. Kiinduldsi csoportonkent | 5 795 o ing
(egy komponens)
1B.2.1.a2. Kevert allergének (15bb 78 975 forint
komponens)
[.B.2.1.a.3. Egyéb 78 975 forint
[.B.2.1.b. Type I
ILB.2.1b.1. Kiinduldsi csoportonkent | 35 13 ing
(egy komponens)
IB.2.1b.2. Kevert allergenek (15bb 175 500 forint
komponens)
[.B.2.1.b.3. Egyéb 175 500 forint
[.B.2.2. Ko6lesonos elismerésen alapuld eljarasban
[.B.2.2.a. Type IA-1B
[.B.2.2.a.l. RMS
Kiindulasi
II.B.Z.Z.a.l. csoportonként 15 795 forint
' (egy komponens)
[.B.2.2.a.1. Kevert allergének .
2. (tobb komponens) 78 975 forint
;‘B 22al. Egyéb 78 975 forint
[.B.2.2.a.2. CMS
Kiindulasi
II.B.Z.Z.a.2. csoportonként 15 795 forint
' (egy komponens)




[.LB.2.2.a.2. Kevert allergének .
2. (t6bb komponens) 78975 forint
;.B.Z.Z.a.l Egyéb 78 975 forint
1.B.2.2.b. Type II
[B.2.2.b.1. RMS
Kiindulasi
11-3-2-2-b~1- csoportonként 52 650 forint
. (egy komponens)
[.LB.2.2.b.1. Kevert allergének .
N (t5bb komponens) 351 000 forint
;.B.?_.Z.b.l. Egyéb 351 000 forint
[.B.2.2.b.2. CMS
Kiindulasi
11-3-2-2-b~2- csoportonként 35 100 forint
. (egy komponens)
[.LB.2.2.b.2. Kevert allergének .
5 (t6bb komponens) 175 500 forint
;.B.2.2.b.2. Egyéb 175 500 forint

Az alkalmazasi el6irast nem érintd, kizarolag a cimke
1.B.2.3. s betegtajckoztatd szovegére vonatkozo modositasok |35 100 forint
[2005. évi XCV. torvény 10. § (2) bek.]

Az emberi alkalmazasra keriil6
gyogyszerek cimkéjérol és
[.LB.2.3.a. betegtajékoztatojarol szolo 30/2005. (VIIL | 175 500 forint
2.) EiiM rendelet 3. § (4) bekezdésnek
megfeleld beadvanyok

[.B.2.3.b. Egyéb beadvanyok 35 100 forint

A forgalombahozatali engedély jogosultsag atruhdzasa

LB.2.4. (jogutodlas)

315 900 forint

A magyar forgalombahozatali engedélyben olyan
kiszerelési egységek hozzaadasa / torlése, melyek
kolesonos elismerésen alapulo eljarasban
engedélyezésre kertiltek

I.B.2.5. 175 500 forint

1.B.2.6. Global szamozasra torténd valtoztatas 175 500 forint

I.B.2.7. A készitmény osztalyozasi besorolasanak valtozasa 473 850 forint

I.B.3. Forgalombahozatali engedély megujitasa




I.B.3.1. Nemzeti
[.B.3.1.a. Kiindulési csoportonként (egy komponens) |60 750 forint
[.B.3.1.b. Kevert allergének (t6bb komponens) 243 000 forint
IB3.1.c. Egyéb 243 000 forint
I.B.3.2. Ko6lesonos elismerésen alapuld eljarasban
[.B.3.2.a. RMS

Kiindulasi
[.B.3.2.a.1. csoportonként 195 750 forint

(egy komponens)
ol I
[.B.3.2.a.3. Egyéb tl‘o(r)fr?c 750
[.B.3.2.b. CMS

Kiindulasi
[.B.3.2.b.1. csoportonként 121 500 forint

(egy komponens)
1B.32.b2. Ejgﬁigﬁfj:j; 830 250 forint
[.B.3.2.b.3. Egyéb 830 250 forint
I.B.4. Forgalombahozatali engedély visszavonasa 12 150 forint
I.B.S. Forgalombahozatali engedély éves fenntartasa
ILB.5.1. Kiindulési csoportonként (egy komponens) 121 500 forint
[.B.5.2. Kevert allergének (t6bb komponens) 182 250 forint
L.B.5.3. Egyéb 182 250 forint
II. Hasonszenvi (homeopatias) készitmények
ILA. Uj engedélyezések
ILA.1. Egykomponensii gyogyszer

Ha a megnevezett haté¢kony
alkotorész az Eurdpai

ILA.11, Cybeyszerkonyvben vagy az | gy i

Eurdpai Uni6 tagallamai altal
hasznalt gyogyszerkonyvek
egyikében szerepel




ILA.1.2.

Ha a megnevezett haté¢kony
alkotorész az Eurdpai
Gyogyszerkonyvben vagy az
Eurdpai Uni6 tagallamai altal
hasznalt gyogyszerkonyvek
egyikében sem szerepel

364 500 forint

IL.A.2.

Tobbkomponensii gyogyszer

ILA2.1.

Ha a megnevezett haté¢kony
alkotorész az Eurdpai
Gyogyszerkonyvben vagy az
Eurdpai Uni6 tagallamai altal
hasznalt gyogyszerkonyvek
egyikében szerepld
hatéanyagok kombinacidja

182 250 forint

ILLA2.2.

Ha a megnevezett haté¢kony
alkotorész az Eurdpai
Gyogyszerkonyvben vagy az
Eurdpai Uni6 tagallamai altal
hasznalt gyogyszerkonyvek
egyikében sem szerepld
hatéanyagot (is) tartalmaz

729 000 forint

II.A3.

Egyéb

729 000 forint

IL.B.

Forgalombahozatali engedély modositasa

IL.B.1.

Type
IA-IB

II.B.1.1.

Egykomponensii gyogyszer

II.B.1.1.a.

Ha a megnevezett haté¢kony
alkotorész az Eurdpai
Gyogyszerkonyvben vagy az
Eurdpai Uni6 tagallamai altal
hasznalt gyogyszerkonyvek
egyikében szerepel

15 795 forint

II.B.1.1.b.

Ha a megnevezett haté¢kony
alkotorész az Eurdpai
Gyogyszerkonyvben vagy az
Eurdpai Uni6 tagallamai altal
hasznalt gyogyszerkonyvek
egyikében sem szerepel

15 795 forint

II.B.1.2.

Toébbkomponensili gyogyszer




II.B.1.2.a.

Ha a megnevezett haté¢kony
alkotorész az Eurdpai
Gyogyszerkonyvben vagy az
Eurdpai Uni6 tagallamai altal
hasznalt gyogyszerkonyvek
egyikében szerepld
hatéanyagok kombinacidja

157 950 forint

II.B.1.2.b.

Ha a megnevezett haté¢kony
alkotorész az Eurdpai
Gyogyszerkonyvben vagy az
Eurdpai Unio tagallamai altal
hasznalt gyogyszerkonyvek
egyikében sem szerepld
hatéanyagot (is) tartalmaz

157 950 forint

II.B.1.3.

Egyéb

157 950 forint

II.B.2.

Type 11

II.B.2.1.

Egykomponensii gyogyszer

II.B.2.1.a.

Ha a megnevezett haté¢kony
alkotorész az Eurdpai
Gyogyszerkonyvben vagy az
Eurdpai Uni6 tagallamai altal
hasznalt gyogyszerkonyvek
egyikében szerepel

31 590 forint

II.B.2.1.b.

Ha a megnevezett haté¢kony
alkotorész az Eurdpai
Gyogyszerkonyvben vagy az
Eurdpai Uni6 tagallamai altal
hasznalt gyogyszerkonyvek
egyikében sem szerepel

31 590 forint

I1.B.2.2.

Tébbkomponensii gyogyszer

II.B.2.2.a.

Ha a megnevezett haté¢kony
alkotorész az Eurdpai
Gyogyszerkonyvben vagy az
Eurdpai Uni6 tagallamai altal
hasznalt gyogyszerkonyvek
egyikében szerepld
hatéanyagok kombinacidja

315 900 forint

I1.B.2.2.b.

Ha a megnevezett haté¢kony
alkotorész az Eurdpai
Gyogyszerkonyvben vagy az
Eurdpai Unio tagallamai altal
hasznalt gyogyszerkonyvek
egyikében sem szerepld
hatéanyagot (is) tartalmaz

315 900 forint




II.B.2.3. Egyéb 315 900 forint
30/2005. (VIIL. 2.) EiiM rendelet 3. § (4) .
ILB.2.3.. bekezdésnek megfeleld beadvanyok 175 500 forint
II.B.2.3.b. Egyéb beadvanyok 35 100 forint
Az alkalmazasi el6irast nem érintd, kizarolag a cimke
II.B.3. ¢s betegtajékoztatd szovegére vonatkozo modositasok |35 100 forint
[2005. évi XCV. torvény 10. § (2) bek.]
B4, A forg,alo’mbahozatah engedély jogosultsag atruhazasa 315 900 forint
(jogutodlas)
A magyar forgalombahozatali engedélyben olyan
kiszerelési egységek hozzaadasa / torlése, melyek .
IL.B.5. l o . . ins 175 500 forint
kolesonos elismerésen alapulo eljarasban
engedélyezésre kertiltek
II.B.6. Global szamozasra torténd valtoztatas 175 500 forint
IL.B.7. A készitmény osztalyozasi besorolasanak valtozasa 473 850 forint
II.C. Forgalombahozatali engedély megujitasa
II.C.1. Egykomponensii gyogyszer
Ha a megnevezett haté¢kony
alkotorész az Eurdpai
ILC.1.1. Gyogyszerkbnyvben vagy az | ¢, ;54 ¢y
Eurdpai Uni6 tagallamai altal
hasznalt gyogyszerkonyvek
egyikében szerepel
Ha a megnevezett haté¢kony
alkotorész az Eurdpai
I.C.1.2. Gyorgys.zerlf?nyv‘t’)en Vagy 42 1943 000 forint
Euroépai Unio tagallamai altal
hasznalt gyogyszerkonyvek
egyikében sem szerepel
I.C.2. Tobbkomponensti gyogyszer
Ha a megnevezett haté¢kony
alkotorész az Eurdpai
Gyogyszerkonyvben vagy az
I1.C.2.1. Eurdpai Unio tagallamai altal | 121 500 forint

hasznalt gyogyszerkonyvek
egyikében szerepld
hatéanyagok kombinacidja




Ha a megnevezett haté¢kony
alkotorész az Eurdpai
Gyogyszerkonyvben vagy az

I1.C.2.2. Eurdpai Unio tagallamai altal |472 500 forint
hasznalt gyogyszerkonyvek
egyikében sem szerepld
hatéanyagot (is) tartalmaz
I.C.3. Egyéb 472 500 forint
IL.D. Forgalombahozatali engedély éves fenntartasa
II.D.1. Egykomponensii gyogyszer 121 500 forint
I1.D.2. Tobbkomponensli gyogyszer 182 250 forint
ILE. Forgalombahozatali engedély visszavonasa 36 450 forint
I1I. Egyéb eljarasok
Péarhuzamos
IILA. Importengedély 675 000 forint
kiadasa
IIL.B. Parhuzamos Importengedély modositasa
11.B.1. Type [A-IB 315 900 forint
II1.B.2. Type II 315900 forint
1L.C. Parhuzamos Importengedély 337 500 forint
megujitasa Gjabb Ot évre
111.D. Parhuzafnos Importengedély 315 900 forint
fenntartasa
Egyes gyartasi tételek
IILE. felhasznalhatosaganak 36 450 forint
meghosszabbitasa
1ILF. A forgalompahozatall engedélytol valo eltérés engedélyezése egyes gyartasi 36 450 forint
tételek esetén
LG Vizsgalati gyogyszerrel végzendo klinikai vizsgalat a nem kereskedelmi
o vizsgalat kivételével
Klinikai vizsgalat engedélyezése, ha a vizsgalatot 1 740 000
HI1.G.1. csak forint
Magyarorszagon tervezik folytatni ©
Kismértékii beavatkozassal jar6 klinikai vizsgalat 1 740 000
1.G.2. . . ;
engedélyezése forint
1L.G3 Klinikai vizsgalat engedélyezése, ha a vizsgalatot 2250 000
T tobb tagallamban tervezik folytatni forint




1.G 4.

A III.G.1. és a II1.G.2. sor szerinti, az
536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet 11. cikke szerint zajlo engedélyezési
eljaras az értekeld jelentés 1. részére vonatkozo
szakasza

1 305 000
forint

1.G.5.

A III.G.1. és a II1.G.2. sor szerinti, az
536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet 11. cikke szerint zajlo engedélyezési
eljaras az értekeld jelentés II. részére vonatkozo
szakasza

435 000 forint

1.G.6.

A TII.G.3. sor szerinti, az 536/2014/EU eurdpai
parlamenti €s tanacsi rendelet 11. cikke szerint
zajlo engedélyezési eljaras az értékeld jelentés 1.
részére vonatkozo szakasza

1 687 500
forint

1.G.7.

A TII.G.3. sor szerinti, az 536/2014/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet 11. cikke szerint
zajlo engedélyezési eljaras az értékeld jelentés I1.
részére vonatkozo szakasza

562 500 forint

1.G.8.

ANLG.2. 1I1.G.3. alll.G.4. és a II1.G.6. sor
szerinti engedélyezési eljaras dija mellett fizetendo
kiegészitd dij, ha Magyarorszag a jelentéskészitd
tagallam (kivéve, ha a vizsgalatot csak
Magyarorszagon tervezik folytatni)

800 000 forint

11.G.9.

A klinikai vizsgélat 1ényeges modositasa az
értekeld jelentés
L. részében szerepl6 szempont tekintetében

330 000 forint

11.G.10.

A klinikai vizsgélat 1ényeges modositasa az
értekeld jelentés
II. részében szerepld szempont tekintetében

330 000 forint

NI.G.11.

A klinikai vizsgélat 1ényeges modositasa az
értékelo jelentés
L. és II. részében szerepld szempont tekintetében

660 000 forint

N1.G.12.

A III.G.9. és a III.G.11. sor szerinti engedélyezesi
eljaras dija mellett fizetendo kiegészit6 dij, ha
Magyarorszag a jelentéskészito tagallam (kivéve,
ha a vizsgalatot csak Magyarorszagon tervezik
folytatni)

120 000 forint

N1.G.13.

Erintett tagallam utélagos bevonaséra iranyuld
eljaras, ha
Magyarorszag a jelentéskészito tagallam

600 000 forint

11.G.14.

Az 536/2014/EU parlamenti és tandcsi rendelet 44.
cikke szerinti tagallami egylittmikddésben végzett
értékelési eljaras dija, ha Magyarorszag a
biztonsagi értékelést végzo tagallam

675 000 forint




IIL.H. Gyodgyszergyartasi tevékenység
Helyszini ellendrzése gyogyszergyartasi
IIL.H.1.1. engedély kiadasa iranti eljarasban 675 000 forint
(telephelyenként)
Helyszini ellendrzése gyogyszergyartasi
II1.H.1.2. engedély modositasa iranti eljarasban 600 000 forint
(telephelyenként)
Helyszini ellendrzése a helyes
II1.H.1.3. gyogyszergyartasi gyakorlatnak valo 600 000 forint
megfelelés igazolasara (telephelyenként)
1.H.2. Gyogyszergyartasi engedély kiadasa 300 000 forint
[I1.H.3. Gyogyszergyartasi engedély modositasa 120 000 forint
LI Gyodgyszer-nagykereskedelmi tevékenység
Helyszini ellendrzése gyogyszer-
ML.I1.1. nagykereskedelmi engedély kiadésa iranti 530 000 forint
eljarasban (telephelyenként)
Helyszini ellendrzése gyogyszer-
HIL.L1.2. nagykereskedelmi engedély modositasa 500 000 forint
iranti eljarasban (telephelyenként)
Helyszini ellendrzése a helyes
II.I.1.3. forgalmazasi gyakorlatnak valo 500 000 forint
megfelelés igazolasara (telephelyenként)
12, Qyogyszer—nagykereskedelrm engedély 120 000 forint
kiadasa
13, G},logy’sz'er—nagykereskedelrm engedély 120 000 forint
modositasa
1I1.1.4. Gyogyszer-kozvetitoi tevékenység regisztracioja 120 000 forint
II.LS. Gyogyszer-kozvetitoi tevékenység regisztraciojanak modositasa 12 000 forint
Vizsgalati gyogyszerek biztonsagi vizsgalatait ellato laboratoriumok helyszini
ellenérzése a .
HLJ. Helyes Laboratoriumi Gyakorlat szempontjabol és az erre vonatkozo 315 000 forint
bizonylatkiadas
Magyarorszagon forgalombahozatali engedéllyel rendelkez6
K. gyogzlsz’erl’(es'znmeny forgalmatza,sa}lgk, gya’rtaéanak renfisz?res helyszini 30 000 forint
ellenérzését és annak megfeleldségét igazold bizonylatkiadasa,
készitményenként és bizonylatonként
II.L. Gyogyszerkészitménnyé torténd atmindsités 546 750 forint
IL.M. Géntechnologiai engedély




Természetes szervezetek géntechnologiaval valé modositasanak

I.M.1 engedélyezése:
géntechnoldgiai modositasonként
LM.2. (jrent’ech,nologm,l modositasokat végzo 1étesitmény létesitése: 94 500 forint
létesitményenként
A géntechnologiaval modositott szervezetek és az azokbol eldallitott
[I1.M.3. termékek zart rendszerben torténd felhasznalasa: géntechnologiai 351 000 forint
modositasonként
A géntechnologiaval modositott szervezetek és az azokbol eldallitott
[II.M.4. termékeknek a kdrnyezetbe valo kibocsatasa: géntechnologiai 182 250 forint
modositasonként és kibocsatasi helyenként
A géntechnologiaval modositott szervezetek és az azokbol eldallitott .
HMLM.5. termékek forgalombahozatala: géntechnologiai modositasonként 405 000 forint
1. M.6. A gelrltechnf)lf)gla\{al modositott sz’ervezetelf ¢és az azokbol eldallitott 337 500 forint
termékek kivitele és behozatala: kérelmenként
A géntechnologiaval modositott szervezetek és az azokbol eldallitott
MI.M.7. termékek szallitasa: 243 000 forint
kérelmenként
N, Vl.zsyfgz’ll(’)hely L. fazisu klinikai farmakologiai vizsgalohellyé torténd 600 000 forint
minositese
II1.0. Gyogyszernek nem mindsiild gyogyhatasu készitmény
[1.0.1. A forgalombahozatali engedély modositasa 121 500 forint
[1.0.2. A forgalombahozatali engedély meghosszabbitasa 121 500 forint
IILP Gyogyszerhatdanyag-gyartasi, import- és forgalmazasi tevékenység
o regisztracioja
Gyogyszerhatdanyag-gyartasi, import- és forgalmazasi tevékenység
[1.P.1. regisztracioja, korabban ilyen tartalmu gyartasi engedéllyel rendelkezok 120 000 forint
szamara
P2 Gyodgyszerhatdanyag-gyartasi tevékenység nyilvantartasba vétele 2013. julius
o 1-jét megel6zden ilyen tevékenységet végzoként nem regisztraltak szamara
II.P.2.1.  |Nyilvantartasba vétel alapdija és az els6 hatéanyag engedélyezése 300 000 forint
I.P.2.2. | Gyartott hatdanyagonként és telephelyenként 120 000 forint
MP3 Gyogyszerhatdanyag-importtevékenység regisztracioja 2013. julius 1-jét
S megel6zden ilyen tevékenységet végzoként nem regisztraltak szamara
HI.P.3.1. |Nyilvantartasba vétel alapdija és az elso hatdanyag engedélyezése 300 000 forint
II.P.3.2. |Importalt hatdanyagonként €s telephelyenként 120 000 forint
ILP.4 Gyogyszerhatdanyag-forgalmazasi tevékenység regisztracioja 2013. jalius 1-

jét megel6zoen ilyen tevékenységet végzoként nem regisztraltak szamara




II.P.4.1. |Nyilvantartasba vétel alapdija és az els6 hatéanyag engedélyezése 300 000 forint
III.P.4.2. |Forgalmazott hatéanyagonként és telephelyenként 120 000 forint
MPs. Gngys,ze'r?e%t'oany’ag—gyartash 1n}p0rt— és fo,rgalrrnazam teveken’yseg 120 000 forint
regisztracio uj hatdéanyaggal, hatéanyagonként és telephelyenként
MP.6 Gngys,ze'r?ato'anyé?g—gyar.tash 1mp0’rt— és forgalrn.azam ,tevek,enyseg 20 000 forint
regisztracio modositasa minden egyéb esetben bejelentésenként
Gyogyszerhatdanyag-gyartasi tevékenység helyszini ellendrzése kérelemre, .
ML.Q. GMP-megfeleloség igazolasa céljabol (telephelyenként) 675 000 forint
Hatosagi bizonyitvany kiallitasa a vamhatosag részére gyogyszer-
III.R. nagykereskedelmi és gyogyszergyartasi engedélyrdl, illetve a belfoldi 30 750 forint
forgalombahozatal céljara behozni kivant gyogyszer engedélyérol
Ex tempore eldallitott radioaktiv gyogyszer eldallitasanak engedélyezése, elsd
e 1 050 000
II1.S. készitmény .
P oo forint
(elsd hataserdsség, elso gyogyszerforma)
Ex tempore eldallitott radioaktiv gyogyszer eldallitdsdnak engedélyezése .
HLT. tovabbi készitményenként (hataserdsségenként, gyogyszerformanként) 800 000 forint
Ex tempore eldallitott radioaktiv gyogyszer eldallitasi engedélyének
II.U. modositasa 270 000 forint
(hataserdsségenkeént, gyogyszerformanként)
Ex tempore eldallitott radioaktiv gyogyszer eldallitasi engedélyének
IL.V. megujitasa 270 000 forint
(hataserdsségenkeént, gyogyszerformanként)
Ex tempore eléallitott radioaktiv gyogyszer eldallitasi engedélyének éves
.W. fenntartasa 270 000 forint
(hataserdsségenkeént, gyogyszerformanként)
Ex tempore eldallitott radioaktiv gyogyszer eldallitasi engedélyének
I.X. visszavonasa 40 000 forint

(hataserdsségenkeént, gyogyszerformanként)




Az

II.

egyes igazgatasi szolgaltatasi dijakkal kapcsolatos beliigyi targyd miniszteri rendeletek

modositasarol szolé 61/2024. (XII. 30.) BM rendeletben megjelent médositasok

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy az igazgatasi szolgaltatasi dijak egy része 6sszevonasra, illetve
megsziintetésre Keriilt, valamint elnevezésiik médosult, ezért kérjiik, hogy a dijfizetés elott a
jogcimeket sziveskedjenek alaposan attekinteni.Hatalyos: 2025. januar 30. napjatol

Megjelent: a Magyar K6z16ny 2024. december 30., 137. szamaban

A népjoléti agazatba tartozd egyes allamigazgatasi eljarasokért és igazgatasi jellegii
szolgaltatasokért fizetendé dijakrél sz616 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet modositisa

A népjoléti agazatba tartozo egyes allamigazgatasi eljarasokért és igazgatasi jellegl szolgaltatasokért
fizetendo dijakrol sz616 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet 1. szamt melléklete helyébe a kdvetkezo
melléklet 1€p:

,»1. szamu melléklet az 50/1996. (XII. 27.) NM rendelethez

Kabitoszerekkel €s pszichotrop anyagokkal, illetve 0j pszichoaktiv

s anyagokkal kapcsolatos igazgatasi szolgaltatasok
I.1. Gyogyaszati célu tevékenységi engedély elso kiadasa, megujitasa 400 000 Ft
1.2. Gyogyaszati célu tevékenységi engedély modositasa 80 000 Ft
13, N,ern g’yrogyaszatl ceélu tevékenységi engedély elso kiadasa, megujitasa, 16 000 Ft
modositasa
L.4. Ipari mék éves termesztetési engedély kiadasa 80 000 Ft
Ls. Eseti kutatasi engedély kiadasa 16 000 Ft
L.6. Eseti export-import engedély kiadasa szallitmanyonként 80 000 Ft
Ipari vagy étkezési makszalma, diszitdmak, kannabisz, valamint ipari mak
17 ¢és magas THC tartalma kender barmely része, tovabba biologiai mintak, 16 000 Ft
o standardok, tovabba uj pszichoaktiv anyagok és 0j pszichoaktiv anyagok
eseti export-import engedélyének kiadasa szallitmanyonként
I.8. Becslésmodositasi kérelem, tételenként 80 000 Ft
Tisztitatlan ipari makszalma-maradvanyokkal szennyezett makmagot, ipari
mak kifejtetlen tokjat felvasarlo, illetve annak szétvalasztasat és tisztitasat
végz0, valamint tisztitas utani ipari makvetémag fémzarolasat, ipari
makszalma pellettalasat, tovabba ipari mékszalmat, kifejtetlen maktokot,
L.9. alacsony THC tartalmu kender viragzatat begytijto, cséplését végzo, tarolo, | 16 000 Ft

felvasarlo, exportalo, reklamacio esetén importald, valamint annak
megsemmisitését vagy ellen6rzott anyagok szallitmanyozasat végzo
gazdalkodo szervezetek nyilvantartasba vétele soran hatdsagi bizonyitvany
kiadasa




I.10.

Megsemmisitési engedély kiadasa

16 000 Ft

II.

Az orvostechnikai eszk6zok nyilvantartasba vételével és
megfeleloségértékelési eljarasaival, azokkal kapcsolatos szakvélemények
kialakitasaval kapcsolatos igazgatasi szolgaltatasok

IL.1.

Az orvostechnikai eszk6zokrol szo16 4/2009. EiiM rendelet (a
tovabbiakban:

4/2009. EiiM rendelet) 17. § (1) és — a I1.2. sorban nevesitett esetet ide nem
értve —

(2) bekezdése szerinti bejelentések, a 17. § (2) bekezdése szerinti bejelentés
esetében a teljes gyartasi folyamatot végrehajtod gyartohelyenként és
tevékenységi koronként, valamint az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zokrol szolo 8/2003. (111. 13.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban:
8/2003. ESzCsM rendelet) 7/A. § (1) bekezdése szerinti bejelentés

97 065
Ft/regisztracio

I1.2.

Rendelésre készitett orvostechnikai eszkoz gyartok és az eszkdzok
nyilvantartasba vétele, ha azt a gyart6 a I1.4. sorban eldirt igazolas
kiallitasaval egy id6ben kéri

8100
Ft/regisztracio

I1.3.

Megfeleloség értékeld szervezetek kijeldlése kérelmenként, a kijelolések
feliigyelete és az id6szakos feliilvizsgalat végzésére jogosult szervezetek
kijelolése

a 4/2009. EiM rendelet 13. melléklete szerinti eszkdztipusonként

167 000 Ft/eset

11.4.

Az egyedi méretvétel alapjan késziilt gyogyaszati segédeszkdzok
gyartasara €s kiszolgalasara eldirt kdvetelmények meglétének igazolasa
1-5 f6s telephely esetén

6—10 f6s telephely esetén

10 16 feletti telephely esetén

189 000 Ft
276 000 Ft
508 950 Ft

IL5.

A I1.1-2., és II.11. sorok szerinti bejelentésekben, valamint a I1.4. sor
szerinti hatarozatban szerepld adatokban bekovetkezd valtozasok
atvezetése (kivéve eszkozok torlése)

21 600 Ft

IL.6.

Igazolas kiallitasa hazai gyartast orvostechnikai eszk6z €s in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdz EU-n kiviil térténd forgalmazasahoz
angol nyelven, az igazolasban 60 termékig, majd minden tovabbi 60
termékenként

47 250 Ft

IL.7.

Szakvélemény kiallitasa az orvostechnikai eszk6zokrol szolo 4/2009. (111
17.) EiiM rendelet és az orvostechnikai eszkdzokrol, a 2001/83/EK
iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasarol, valamint a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK tanacsi iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérdl szolo, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet, valamint a 8/2003. ESzCsM rendelet és az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl, valamint a 98/79/EK
iranyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl
sz010, 2017. aprilis 5-1 (EU) 2017/746 rendelet kovetelményeinek valo
megfelelés tekintetében

54 000 Ft




I1.8.

A megfeleldségértékelési eljarasoktol valo eltéréssel érintett
orvostechnikai vagy in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z
forgalomba hozatalanak vagy hasznalatba vételének engedélyezése

81 810 Ft

I1.9.

Orvostechnikai eszkoz klinikai vizsgalatanak és in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkoz teljesitOképesség-vizsgalatanak — ide nem értve az
egészségligyrol szolo 1997. évi CLIV. térvény 160/A. § (10) bekezdése
szerinti teljesitOképesség-vizsgalatokat — engedélyezése, a vizsgalati terv
jelentés modositasanak engedélyezése

243 000
Ft/kérelem

I1.10.

Ionizal6 sugarzast alkalmazo orvostechnikai eszkoz klinikai vizsgalatanak
engedélyezése, a vizsgalati terv jelentés modositasanak engedélyezése

397 845
Ft/kérelem

IL.11.

A 4/2009. EiM rendelet 17. § (3) és (5) bekezdése szerinti bejelentés a
bejelentésben legfeljebb 60 termék (legfeljebb 60 sorban) feltiintetésével,
valamint a 8/2003. ESzCsM rendelet 7/A. § (2) bekezdése és 16. § (1g)
bekezdése szerinti bejelentés.

89 100
Ft/kérelem

II1.

Eurdpai Egészségbiztositasi Kartya, illetve TAJ-szdmot igazold okmany
kiadassal kapcsolatos igazgatasi szolgaltatas

I1.1.

Eurdpai Egészségbiztositasi Kartya kiadasa a kotelezd egészségbiztositas
ellatasairol szolo 1997. évi LXXXIIL. torvény 27. § (12) bekezdése szerinti
esetben

4 000 Ft

I1.2.

TAJ-szamot igazold okmany kiadasa a személyazonositd jel helyébe 1ép6
azonositasi modokrol és az azonositd kodok hasznalatardl szo616 1996. évi
XX. torvény 10. §-a szerinti esetben

4 000 Ft

Iv.

A keresOképtelenség és a keresoképesség orvosi elbiralasarol és annak
ellendrzésérol szolo 102/1995. (VIIL 25.) Korm. rendelet 6. § (3)
bekezdése alapjan a munkavallalo keresoképtelensége feliilvizsgalatanak
munkaltato altali kezdeményezése

21 000 Ft

Gyogyszerrendeléshez sziikséges szamitogépes program mindsitése

252 100 Ft

VL

A hagyomanyos kinai gyogyaszat teriiletén oklevéllel rendelkez6 személy
altal végzett egészségiigyi tevékenység engedélyezésével kapcsolatos
igazgatasi szolgaltatas

VL1.

A tevékenységi engedély kiadas

220 000 Ft (ebbdl
a szakhatosagi
eljaras dija: 110
000 Ft)

ER]




2. Az emberen végzett orvostudomanyi kutatisokrol szélo 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet
moédositasa

Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szolo 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet 20/R. § (3)
bekezdése szerinti - a beavatkozassal nem jaro - vizsgalatok dijtételeinek valtozasa:

- gyogyszerrel végzett beavatkozassal nem jard vizsgalat engedélyezése esetében 500 000,- Ft,
lényeges modositas 110 000,-Ft (az eddigi 370 000,-Ft és 80 000,-Ft helyett),

- orvostechnikai eszk6zok beavatkozassal nem jaro vizsgalatanak, valamint az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozzel végzett teljesitoképesség-vizsgalat bejelentése és a vizsgalati terv jelentOs
vagy lényeges modositasanak bejelentése esetében 99 000 Ft (az eddigi 74 000 Ft helyett)

3. A biocid hatéanyagokkal, valamint a gydgyszer és gyogyaszati segédeszkoz ismertetésével
kapcsolatos igazgatasi szolgaltatasokért fizetendo dijakrél sz616 21/2007. (V. 8.) EiiM rendelet
moédositasa

A biocid hatéanyagokkal, valamint a gyogyszer és gyogyaszati segédeszkoz ismertetésével kapcsolatos
igazgatasi szolgaltatasokért fizetendd dijakrol szolo 1/2007. (V. 8.) EiM rendelet igazgatasi
szolgaltatasi dijakat tartalmazo 1. szami melléklete helyébe a kovetkezé melléklet 1ép:

»1. szamu melléklet a 21/2007. (V. 8.) EiM rendelethez

A Dbiztonsagos ¢és gazdasagos gyogyszer- ¢€s gyogyaszatisegédeszkoz-ellatds, valamint
a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairol szolé 2006. évi XCVIIL torvény 12. § (1) bekezdése
szerinti termékek ismertetésével kapcsolatos igazgatasi szolgaltatasi dijak

A B
e igazgatasi szolgaltatasi dij
1 .
Ugytipus Osszege
5 Bejeler}tés Vés I}yilvéntartésba vétel ismertetési tevékenységet 135 500 Ft
folytatok részére
Bejelentés, nyilvantartas adataiban torténé modositas
3. O . L At 17 000 Ft
ismertetési tevékenységet folytatok részére
4 | Nyilvéntartasba vétel ismertetd személyek részére 130 000 Ft
5 Igazolvany kiadéasa, modositasa és a nyilvantartas adataiban 17 000 Ft
torténo modositas ismertetd személyek részére

4. Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és
igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrél szo6lé 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet
moédositasa

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi
jellegiti szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szolo 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet 1. melléklete helyébe a
kovetkezo melléklet 1ép:

,»1. melléklet az 1/2009. (1. 30.) EiM rendelethez

L Egészségiigyi tevékenységgel kapcsolatos igazgatasi szolgaltatasok

Egészségiigyi szolgaltato tevékenység megkezdéséhez sziikséges

L.1. - S,
mukodési engedélyezési eljaras




Alapellatast végzo egészségiigyi szolgaltatd tevékenység megkezdéséhez
sziikséges miikodési engedélyezési eljaras — az egészségligyi szolgaltatas

L1.1. gyakorlasanak altalanos feltételeirdl, valamint a miikddési engedélyezési 40 000 Ft
eljarasrol sz616 96/2003. (VIL. 15.) Korm. rendelet 7. § (5) bekezdése
kivételével — telephelyenként
Jarobeteg-szakellatast végzo egészségiigyi szolgaltato tevékenység
megkezdéséhez sziikséges mitkodési engedélyezési eljaras:
LL1.2.1. Rendel6intézet engedélyezési eljaras telephelyenként 93 000 Ft
L.1.2.2. Egyéb jarobeteg-szakellatas engedélyezési eljaras telephelyenként 46 500 Ft
Fekvobeteg-ellatast végzo egészségiigyi szolgaltato tevékenység
megkezdéséhez sziikséges mitkodési engedélyezési eljaras:
L13.1 Fekvobeteg-ellatast végzo egészségiigyi szolgaltato tevékenység 108 000 Ft
B megkezdéséhez sziikséges miikodési engedélyezési eljaras (400 agyszamig)
Fekvobeteg-ellatast végzo egészségiigyi szolgaltatd tevékenység
1.1.3.2. megkezdéséhez sziikséges mitkodési engedélyezési eljaras (401-t61 800 135 000 Ft
agyszamig)
Fekvobeteg-ellatast végzo egészségiigyi szolgaltatd tevékenység
[.1.3.3. megkezdéséhez sziikséges mitkodési engedélyezési eljaras (800 agyszam 175 000 Ft
feletti egészségiigyi szolgaltatd esetén)
Egyéb egészségiigyi szolgaltatod tevékenység, a kozremikodoi
tevékenységet is ideértve — kivéve a kizardlag bejelentés alapjan
I.1.4. qo . . R 1 1A A <k . . 40 500 Ft
nyilvantartasba vett személyes kozremiikodoként végzett tevékenységet —
megkezdéséhez sziikséges miikddési engedélyezési eljaras telephelyenként
I.1.5 Miikddési engedély modositasara iranyuld eljaras telephelyenként 27700 Ft
Az Eiitv. 108/A. §-aban foglaltak szerinti hatdsagi nyilvantartasba vétel
I.1.6. iranti bejelentés alapjan végzett tevékenység hatosagi nyilvantartasba vétele | 13 500 Ft
telephelyenként
Egészségiigyi szolgaltatas nyljtasahoz engedélyezett gépjarmtpark
I.1.7. gépjarmiiveiben tortént valtozas hatosagi nyilvantartasba vételi eljarasa 12 760 Ft
helyszini szemlével
L.2.1. Mikddtetési jog (praxisjog) engedélyezési eljaras 20 000 Ft
1.2.2. Mikddtetési jog (praxisjog) engedélyének modositasa 5000 Ft
L.3. Gyogyszerellatassal kapcsolatos eljarasok:
L3.1. Személyes gydgyszertar miikddtetési jog (személyi jog) engedélyezése 28 350 Ft
132, S%emerlyrles gyogyszertar miikodtetési jog (személyi jog) engedély 6750 Ft
modositasa
1.3.3. Gyogyszertar mikodési engedélyezési eljaras 89 100 Ft
1.3.4. Gyogyszertar miikodési engedélyének modositasa 40 500 Ft




1.3.5. Gyogyszer kiskereskedelmi forgalmazasanak engedélyezése 40 500 Ft
13.6. Szem:clyes ’gyogyszertar miikddtetési jog (személyi jog) atruhdzasanak 6750 Ft
engedélyezése
1.3.7. Fiokgyogyszertar athelyezésének engedélyezése 5000 Ft
1.3.8. Fiokgyogyszertar 1étesitésének engedélyezése 40 500 Ft
1.3.9. Gyogyszertar miikodésének felfiiggesztése 40 500 Ft
11 Egyes élelmiszerekkel kapcsolatos igazgatasi szolgaltatasok
IL1. Kiilonleges taplalkozasi célu élelmiszerek bejelentése 67 500 Ft
Anyatej-helyettesitd ¢és anyatej-kiegészitd tapszerrel kapcsolatos
11.2. N , - . . 16 500 Ft
tajékoztato és oktatd anyagok (eszkdzok) engedélyezése
IL.3. Etrend-kiegészité készitmények bejelentése 67 500 Ft
1L Kozmetikai készitményekkel kapcsolatos igazgatasi szolgaltatdasok
1I.1. Kozmetikai terméket gyartd tevékenység bejelentése 17 010 Ft
V. Vizekkel kapcsolatos kozegészségiigyi igazgatasi szolgaltatasok
V1 Lab?rgt?rlumnak 2,1, kc?zt’hrdcjk, ’111f:tve.term'es,zetes fiirdohelyek 125 010 Ft
fiirdévizének ellendrzésére torténd feljogositasa
Iv.2. Egyedi felmentés szlir6-forgatd berendezés Iétesitése, tizemeltetése alol 81 000 Ft
V3. 'I’(O’Zhaszrrlalatu fiirdok kozegészségiigyi-technologiai szabalyzatanak 47115 Ft
jovahagyasa
Iva4. Természetes fiirdohely kijeldlési eljaras 64 800 Ft
Ivoviz-hatarérték aloli eltérési engedély, (derogacio), parametrikus értéktol
Iv.7. vald atmeneti eltérés engedélyezése, vizsgalati szam csokkentés 51 840 Ft
engedélyezése
129 600
. I , ‘s . v tn ‘s Ft/termék,
Ivo- és hasznalati melegviz-ellatasban, valamint a fiirdéviz-ellatasban a , )
, . et g . . o vizkezeld
IV.8. vizzel kozvetleniil érintkez6 termékek, vegyszerek, szlirdanyagok, veavszer
technoldgiak nyilvantartasba vétele, engedélyezése gy ’
szlirdanyag,
technologia
Vo, Szir6-forgatd berendezés létesitése, lizemeltetése aloli felmentési engedély 40 500 Ft

modositasa




Iv.10.

Szir6-forgatd berendezés létesitése, lizemeltetése aloli felmentés
engedélyese adataiban bekovetkezett valtozas

21 600 Ft

IV.11.

Ivo- és hasznalati melegviz-ellatasban, valamint flirdoviz-ellatasban a
vizzel kozvetleniil érintkez6 termékek, vegyszerek, szliranyagok,
technologiak nyilvantartasba vételének, engedélyének modositasa

64 800
Ft/termék,
vizkezeld
vegyszer,
szlirfanyag,
technologia

Iv.12.

Ivo- és hasznalati melegviz-ellatasban, valamint flirdéviz-ellatasban a
vizzel kozvetleniil érintkez6 termékek, vegyszerek, szlirdanyagok,
technoldgiak bejelentdjének, engedélyesének adataiban bekovetkezett
valtozas miatti modositas

21 600 Ft

Iv.13.

Ivo- és hasznalati melegviz-ellatasban, valamint flirdéviz-ellatasban a
vizzel kozvetleniil érintkez6 termékek, vegyszerek, szlirdanyagok,
technologiak nyilvantartasba vételének megujitasa, feliilvizsgalata

64 800
Ft/termék,
vizkezeld
vegyszer,
szlirfanyag,
technologia

Iv.14.

Ivovizbiztonsagi terv jovahagyasa

a) évi atlagban
50 000 fénél
tébbet ellato
vizmii esetében
259 200 Ft,

b) évi atlagban
50 000 fénél
kevesebbet
ellatoé vizmi
esetében

129 600 Ft

IV.15.

Ivovizbiztonsagi terv feliilvizsgalata

a) évi atlagban
50 000 fénél
tébbet ellato
vizmii esetében
129 600 Ft,

b) évi atlagban
50 000 fénél
kevesebbet
ellaté vizmi
esetében

64 800 Ft

Veszélyes anyagokkal, veszélyes keverékekkel kapcsolatos igazgatasi
szolgaltatasok




A veszélyes vegyi anyagok kivitelérol és behozatalarol szolo eurdpai

V.1. parlamenti s tanacsi rendelet szerinti kiviteli bejelentés és hozzajarulas 25700 Ft
iranti kérelem
V2 Veszélyes anyaggal vagy veszélyes keverékkel folytatott tevékenység (¢s a | 10 500
o tevékenységben bekovetkezett valtozas) bejelentése Ft/telephely
45 000
V3. ETTSZ szakvélemény Ft/anyag vagy
keverék
Va4, Meéregkdzpontba torténd bejelentés dijtételei
V.4.l. Bejelentés 21. 000 Ft/
bejelentés
V.4.2. Bejelentés modositasa jelentds (az 0sszetételt érintd) valtozas esetén 15, 609 1,:‘[/
modositas
VI Biocid anyagokkal kapcsolatos igazgatasi szolgaltatasok
VL1. Biocid termék forgalomba hozatalanak engedélyezése 3375000 Ft
V12 Biocid termék forgalomba hozatalanak engedélyezése, ha az azonos a 675 000 Ft
- hatéanyag jovahagyasi eljarasaban referenciatermékként értékelt termékkel
VL3. Biocid termékcsalad forgalomba hozatalanak engedélyezése 6 750 000 Ft
Biocid termék vagy termékcsalad forgalomba hozatali engedélyének
VI4. 1t . A . . 33700 Ft
modositasa adminisztrativ valtoztatas esetén
VI3 Biocid termék forgalomba hozatali engedélyének modositasa kisebb 202 500 Ft
o mértékil valtoztatas esetén Biocid termékcsalad esetén 405 000 Ft
VL6 Biocid termék forgalomba hozatali engedélyének modositasa jelentds 1350 000 Ft
o valtoztatas esetén Biocid termékcsalad esetén 2700 000 Ft
V17, BIOCII.(’l Fermek vagy tennelfc.Sfllad.forg'e’ll(')'n’lpa %10’zatalrl eng?del’yenek 2531 000 Ft
megujitasa, ha a dokumentacio teljes kort tjraértékelése sziikséges
Biocid termék vagy termékcsalad forgalomba hozatali engedélyének
VLS. megujitasa, ha a dokumentacid korlatozott mértéki Gijraértékelése 843 700 Ft
sziikséges
VIL.9. Azonos biocid termék forgalomba hozatalanak engedélyezése 101 000 Ft
VI.10. Biocid termékcsalad ujabb tagja forgalomba hozatalanak bejelentése 101 000 Ft
VL1 Biocid termék forgalomba hozatalanak egyszerlisitett eljarassal torténd 675 000 Ft
o engedélyezése soran a dokumentacio értékelése Biocid termékcsalad esetén |1 350 000 Ft
VL12. Az e’gyszerusnett,er’lgedely.ezes1 f:ljaras keretében engedélyezett biocid 67 500 Ft
termék forgalmazasanak bejelentése
VLI3. Egyszertsitett eljarassal kiadott biocid termék forgalomba hozatali 67 500 Ft

engedélyének megujitasa soran a dokumentacio értékelése




VI.14. Biocid termék mas tagallamban kiadott engedélyének elismerési eljarasa 675 000 Ft
VL.15. Biocid termékcsalad kdlcsonos elismerési eljarassal torténd engedélyezése | 1 350 000 Ft
Biocid termék vagy termékcsalad kolesonods elismerési eljaras soran
VL16. . . . A 33 700 Ft
megadott forgalomba hozatali engedély adminisztrativ modositasa
Biocid termék vagy termékcsalad forgalomba hozatali engedélyének
VL17. . AL . . Y . . . . | 67500 Ft
kisebb mértékii valtoztatasa, amennyiben az értékelést mas tagallam végzi
VLIS Biocid termék forgalomba hozatali engedélyének jelentds valtoztatasa, 270 000 Ft
o amennyiben az értékelést mas tagallam végzi Biocid termékcsalad esetén | 540 000 Ft
Alapdij +
Biocid termék forgalomba hozatalanak engedélyezése, ha a termék egy 270 000 Ft
VL19. . - . Iy
hatéanyagnal tobbet tartalmaz minden tovabbi
hatéanyagra
Alapdij +
Biocid termék forgalomba hozatalanak engedélyezése tovabbi 270 000 Ft
VI.20. o . Iy
terméktipusokra minden tovabbi
terméktipusra
1 687 500 Ft
VI.21. Biocid termékek vagy termékcsaladok dsszehasonlito értékelése hatéanyagonkén
t
VI.22. Péarhuzamos kereskedelmi engedély 135 000 Ft
VI3, ,BI’OCId’ hatéanyag jovahagyasara iranyulo eljarasban a dokumentacio 60 750 000 Ft
értékelése
A hatdsag altal korabban értékelt azonos kérelmezotol szarmazo, vagy
VI.24. egyidejlileg benytjtott biocid hatéanyagnak a korabbitol eltérd tovabbi 30375 000 Ft
terméktipus jovahagyasara iranyuld eljarasban a dokumentacio értékelése
V125, Biocid ha‘,[o?flyag JO\'/:dha}gy’asaI}ak megujitasara iranyulo eljarasban a 60 750 000 Ft
dokumentéci¢ teljes ujraértékelése
V1.26. Biocid ha‘,[o?fly'flg Jovahatgya’sal’lak I’neguptasara iranyuld eljarasban a 30 375 000 Ft
dokumentacio részleges ujraértékelése
A hatdsag altal korabban értékelt azonos kérelmezotol szarmazo, vagy
V127, egquejl}leg beny}l_]tf)tt”b'lroc’ld hat(’)a}lyag a ko,r?,bpl‘fd élt’ero t(),val.)l,)l, 30 375 000 Ft
terméktipusban torténd jovahagyasanak megujitasara iranyulo eljarasban a
dokumentéci¢ teljes ujraértékelése
A hatdsag altal korabban értékelt azonos kérelmezotol szarmazo, vagy
VI28. egquejl}leg beny}l_]tf)tt”b'lroc’ld hat(’)a}lyag a ko,r?,bpl‘fd élt’ero t(),val.)l,)l, 15 187 000 Ft
terméktipusban torténd jovahagyasanak megujitasara iranyulo eljarasban a
dokumentacio részleges ujraértékelése
Nem engedélyezett biocid terméken, vagy kizardlag biocid terméken valo
VI.29. felhasznalasra szant, nem jovahagyott hatéanyagon kutatasi vagy fejlesztési | 67 500 Ft

célu kisérlet és vizsgalat elvégzésének kezdeményezése




Biocid termék vagy termékcsalad forgalomba hozatali engedélyének

V1.30. megujitasa, ha az értékelést mas tagallam végzi 506 000 Ft
202 Ft
Biocid termékek vagy termékcsaladok mas tagallamban végzett 0, 500 ,
VIL31. . e . . hatéanyagonkén
Osszehasonlito értékelésének elismerése ;
A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes
szabalyairdl szo616 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet 24. §-a szerinti
atmeneti rendszer dijtételei
Rovar-, ragesaloirtd szer €s rovarriaszto szer forgalomba hozatalanak 129 600
VIL.32. . . ;
engedélyezése Ft/termék
Rovar-, ragesaloirtd szer, valamint rovarriaszto szer szakvéleményezése
VI.33.
forgalomba hozatalhoz:
VIL.33.1. Rovarirt6 szerek szakvéleményezése 506 500 Ft
VIL.33.2. Rovarriaszté szerek szakvéleményezése 339 500 Ft
VIL.33.3. Ragcsaloirtd szer szakvéleményezése 328 200 Ft
V1.34. Irtészer felhasznalas engedélyezése 11 000 Ft
Fertdtlenitoszer forgalomba hozataldnak és fert6tlenitési technologia 129 600
VI.35. . . :
engedélyezése Ft/termék
Ivovizellatasban, uszoda- és fiirdévizben felhasznalhatd biocid anyag 129 600
VI.36. . . :
engedélyezése Ft/termék
V3T, A b%o.md ter’mek' forgal(,)rnba hrozatah engedélyének modositasa 33 700 Ft
adminisztrativ valtoztatas esetén
VI38. A b}o.md ter’mek' forgal(,)rnba hpzatah engedélyének modositasa nem 64 800 Ft
adminisztrativ valtoztatas esetén
VI.39 Human-egészségligyi célra hasznalt biocid termékek szakvéleményezése 87000
o u CEESZSCEUEY 4 Ft/termék
V140 A 2. terméktipusba tartozo magan- és kozegészségiigyi felhasznalasu 87 000
S fert6tlenitdszerek és egyéb biocid termékek szakvéleményezése Ft/termék
Elelmiszer és takarmany kozelében hasznalt biocid termékek 87 000
VI. 41. o . :
szakvéleményezése Ft/termék
V142 Ivovizellatasban, uszoda- és flirdovizben felhasznalhat6 biocid termékek 87 000
T szakvéleményezése Ft/termék
Vil. Immunologiai készitményekkel kapcsolatos igazgatasi szolgaltatasok
Immunoldgiai készitmények gyartasi tételének vizsgalata forgalomba
hozatalt megel6zden:
VILI1. Kiilfoldi készitmény, kiilfoldi hatésagi bizonylattal 195 000 Ft




VIL.2. Készitmény hatdsagi bizonylat nélkiil 695 000 Ft
VIII. Kozegészsegiigyi-jarvanyiigyi igazgatasi szolgaltatasok
VIIL.1. Légi szinyogirtas engedélyezése 24 500 Ft
Ix Természetes gyogytényezokkel és asvanyvizekkel kapcsolatos igazgatasi
' szolgaltatasok
IX.1. Gyogyfiirddintézmény megnevezes hasznalatanak engedélyezése 162 000 Ft
IX.2 Elismert asvanyviz megnevezés hasznalatanak engedélyezése 81 000 Ft
IX.3. Elismert asvanyviz gyogyvizz¢ torténd atmindsitésének engedélyezése 63 450 Ft
Gyogyviz, gyogyhatast viz megnevezes hasznalatanak engedélyezése,
IX.4. valamint kiilf6ldr6l szarmazoé palackozott gyogyviz hazai forgalomba 117 450 Ft
hozatalanak engedélyezése
X5, Gyog,ylsz’ap és egye‘t’) tenl}eszetes gyogytényez0 megnevezes 117 450 Ft
hasznalatanak engedélyezése
IX.6. Korabban kiadott engedély modositasa, feliilvizsgalata 41 000 Ft
Kozegészségiigyi tajékoztatas adasa a gyogyhely és védoteriilet hatarai
IX.7. kijelolésére, valamint a levegoterheltségi szint mérési pontok 49 410 Ft
megfeleléségére vonatkozdan
Elismert asvanyviz, gyogyviz, gyogyhatasu viz, gyogyiszap és egyéb
természetes gyogytényezok megnevezés engedélyezésében szakhatosagi
IX.8. . 1w 1a . sl o . , | 31500 Ft
kozremiikodés (a kitermelés koriilményeinek kozegészségiigyi szempontil
vizsgalata)
X8, Telep}lles e’gesze vagy meghatarozott része gyogyhellyé nyilvanitasanak 160 000 Ft
engedélyezése
Gyogyhellyé nyilvanitas engedélyezésében szakhatosagi kozremiikodés
IX.11. (kornyezet- 380 000 Ft
egészségligyi szempontu feltételek vizsgalata)
Elismert asvanyviz, gyogyviz, gyogyhatasu viz, gyogyiszap €s egyéb
természetes gyogytényezok megnevezés engedélyezésében szakhatdsagi
kozremiikodés (a gyogytényezo felhasznalhatosaga formajanak, azaz
IX.12. kiilsdleg vagy belsoleg torténd felhasznalasanak, feltételeinek, a 120 000 Ft
korlatozassal fogyaszthat6 vizek fogyasztasi eldirasainak, valamint az
esetleges viz- és iszapkezelési technologiai eljarasoknak a kdzegészségiigyi
szempontl vizsgalata)
Elismert asvanyviz, gyogyviz, gyogyhatasu viz, gyogyiszap €s egyéb
természetes gyogytényezok megnevezés engedélyezésében szakhatdsagi
IX.13. 30 000 Ft

koézremiikddés (annak vizsgalata, hogy a vizet ado kat vagy forras egy, mar
korabban gyogyviz mindsitést kapott kut vagy forras védoteriiletén,
védoidoman beliil van, azonos vizado rétegbdl kapja a vizet, és a két viz




kémiai Osszetétele a természetes ingadozas hatarain (maximum 20%
valtozas) belill megegyezik)

IX.14.

Elismert asvanyviz, gyogyviz, gyogyhatasu viz, gyogyiszap €s egyéb
természetes gyogytényezok megnevezés engedélyezésében szakhatdsagi
kozremiikddés (az orvosi megfigyelések értékelése, amely tartalmazza a
javallatokat, ellenjavallatokat és az alkalmazasi eldirasokat is.)

120 000 Ft

IX.15.

Sziir6-forgatd rendszer 1étesitése, lizemeltetése aloli felmentés
engedélyezésében szakhatosagi kozremiikddés (annak vizsgalata, hogy a
gyogyviz mindsége alapjan a felmentés feltételei teljesiilnek-e, tovabba,
hogy, a gyogyviz gyodgyaszati szempontbdl értékes, biologiailag aktiv
alkotorészeit a vizforgatas karositja-e)

120 000 Ft

IX.16.

Sziir6-forgatd rendszer 1étesitése, lizemeltetése aloli felmentés
engedélyezésében szakhatosagi kozremiikddés (annak vizsgalata, hogy a
kérelemben rogzitett nyitvatartasi- és geometriai adatok mellett
bizonyitottan rendelkezésre all-e (a vizjogi lizemeltetési engedélyben
szerepld engedélyezett vizkivétel figyelembevételével) a minimalisan
biztositandd 30%-os feliileti terheléshez sziikséges vizmennyiség mind
napi, mind éves vonatkozasban)

115 000 Ft

IX.17.

Kozhasznalatu fiirdok kozegészségligyi-technologiai szabalyzatot
jovahagyo eljarasban szakhatosagi kdzremiikodés (egyedi kut vizének és
egyéb vizek kozegészségiigyi szempontu vizsgalata flirdési célu
létesitmény tapvizeként torténd felhasznalasara)

120 000 Ft

IX.18.

Kozhasznalatu fiirdok kozegészségligyi-technologiai szabalyzatot
jovahagyd eljarasban szakhatosagi kdzremiikodés (szilir6-forgatd
berendezéssel lizemeltetett flirdési célu 1étesitményben elismert asvany- és
gyogyviz, vagy egyedi Osszetétell tapviz felhasznalasa esetén a kémiai
paraméterek tekintetében a medencevizre vonatkozo eldirasoktol valo
eltérés vizsgalata)

120 000 Ft

Mas hatosag eljarasaban torténd kozremiikodéssel kapcsolatos igazgatasi
szolgaltatasok

X.3.

Kereskedelmi szallashely miikodtetésében vald szakhatosagi
kozremiikodés

38475 Ft

X.4.

Vizbazisok védelmével kapcsolatos szakhatosagi kozremiikodés

41 445 Ft

X.5.

Fiirdési célu gazveszélyes viz igénybevételével kapcsolatos szakhatdsagi
kozremiikodés

31725 Ft

X.6.

Elvi vizjogi engedélyezési vizjogi 1étesitési, lizemeltetési és fennmaradasi
engedélyezési eljarasokban torténd szakhatosagi kozremiikodés

32265 Ft

X.7.

Felszini viz ivovizként vald felhasznalasara vonatkozo eljarasban
szakhatosagi kozremtikddés

32265 Ft

X.8.

Kozfiird6 védoteriiletének kialakitasaban valo szakhatdsagi kozremitkodés

27270 Ft




50 f6nél kevesebb személyt ellato, vagy napi 10 m3-nél kevesebb vizet

X.9. ; . 27270 Ft
szolgaltato vizellato rendszer kdzegészségligyi feltételeinek megallapitasa

X 10. l*“"elsmn”al‘e‘ltt} vizek védelmével kapcsolatos kozegészségiigyi szakhatosagi 31 725 Ft
kozremiikodés
Telepiilési szilard és folyékony hulladékkal kapcsolatos (hulladékkezel6

X.11. e . T 11 37395 Ft
létesitményre vonatkozo) szakhatosagi kdzremiikodés
Epitbipari kivitelezési tevékenységtdl szarmazo zaj hatarérték-tallépés

X.12. . i gess I 1 s 37395 Ft
engedélyezési eljarasban szakhatosagi kozremiikodés
Telepiilési szilard és folyékony hulladékkal kapcsolatos tevékenység

X.13. . f e qiss s . i n fos 1w - 37395 Ft
engedélyezési eljarasaban torténd szakhatosagi kozremiikddés

X 14, \'/.eszel}:es“ hl,llladek elhelyezésével kapcsolatos szakhatosagi 32 670 Ft
koézremiikddés

X.16. Kornyezeti hatasvizsgalati eljarasban szakhatosagi kdzremiikodés 40 095 Ft

X17. Vasar, 1’)1;’10,. Ve‘l‘sarcse?’n‘(‘)k,letesnesehez ¢és nyilvantartasba vételéhez eldirt 40 500 Ft
szakhatosagi kozremtikddés

X.21. Telepengedélyezési eljarasban szakhatosagi kozremiikodés 26 190 Ft
Utak épitésének, forgalomba helyezésének és megsziintetésének

X.22. . f o s s : AP 1o 15 525 Ft
engedélyezési eljarasaban szakhatosagi kozremiikddés
Orvostudomanyi kutatassal kapcsolatos igazgatasi szolgaltatasok [nem

Xl kereskedelmi kutatas, valamint az Eiitv. 159. § (5) bekezdése szerinti
kutatas kivetelével]

500 000 Ft +
kutatasba
bevont

Orvostudomanyi kutatas engedélyezése, az engedély modositasa az telephelyenként
XL1 Egészségiigyi Tudoményos Tanacs Tudomanyos és Kutatasetikai 33 000 Ft
o Bizottsaganak vagy az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs kiegészitodij (az
Humanreprodukcios Bizottsaganak szakhatosagi allasfoglalasa alapjan Osszegbdl a
szakhatosagi
eljaras dija
425 000 Ft)
Orvostudomanyi kutatas engedélyezése, az engedély modositasa a 114 000 Ft
XIL.2. Regionalis Kutatasetikai (ebbdl az RKEB
Bizottsagok (RKEB) véleménye alapjan dija: 15 300 Ft)
XL A nemdohanyzok védelmeével kapcsolatos igazgatasi szolgaltatasok
Zart légterti dohanyzohely kijelolésének engedélyezése a nemdohanyzok
XIIL1. 54 000 Ft

védelmérdl és a dohanytermékek fogyasztasanak, forgalmazasanak egyes
szabalyairdl szo6l6 1999. évi XLII. torvény (a tovabbiakban: Nvt.) 2. § (9)




bekezdése alapjan, az Nvt. 2. § (5) bekezdés d) és e) pontja szerinti
esetekben a munkavallalok részére

Uj adalékanyagok dohanytermék-gyartasban torténd felhasznalasanak
bejelentése, a korabban bejelentett adalékanyagra vonatkozo tanulmany
elbiralasa, 0j dohanytermék-

X11.2. kategoriakba tartozo dohanytermék bejelentése, dohanyzasi céli 54000 Ft
gyogynovénytermék bejelentése, valamint az e sor szerinti bejelentésekhez
kapcsolodo valtozasbejelentések

X113, A jogszabalyban foglaltaktol eltéré dohanyzasi tilalmat jelzd felirat 20250 Ft

engedélyezése

5. Az elektronikus cigaretta, az utantolté flakon és a dohadnyzast imitalé elektronikus eszkoz
forgalomba hozatalanak és az ezzel kapcsolatos valtozasok bejelentésére vonatkozé igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol sz6l6 30/2016. (X. 3.) EMMI rendelet médositasa

Az elektronikus cigaretta, az utant6ltd flakon és a dohanyzast imitalo elektronikus eszk6z forgalomba
hozatalanak és az ezzel kapcsolatos valtozasok bejelentésére vonatkozo igazgatasi szolgaltatasi dijakrol
sz016 30/2016. (X. 3.) EMMI rendelet 1. melléklete helyébe a kdvetkezd melléklet 1ép:

,»1. melléklet a 30/2016. (X. 3.) EMMI rendelethez

I. Az elektronikus cigaretta, az utantoltd flakon €és a dohanyzast imitalo elektronikus eszkdzok
forgalomba hozatalaval kapcsolatos bejelentések igazgatasi szolgaltatasi dijai

A B
1 Termék Dijj
) I.1. elektronikus cigaretta forgalomba hozatala
markanevenként és hataserdsségenként 570 000 Ft
3 1.2. utantolto flakon és patron forgalomba hozatala
markanevenként és hataserdsségenként 570 000 Ft
1.3. dohanyzast imitalo elektronikus eszkdz, nikotinmentes
4 uta’mtolto ﬂak(’)n, nikotinmentes patron forgalomba hozatala 570 000 Ft
markanevenként
5 1.4. véltozas bejelentés elektronikus cigaretta tekintetében
markanevenként és hataserdsségenként 367 200 Ft
6 L.5. valtozas bejelentés utantdltd flakon és patron
tekintetében markanevenként és hataserdsségenként 367 200 Ft
7 L.5. valtozas bejelentés utantdltd flakon és patron 367 200 Ft
tekintetében markanevenként és hataserdsségenként
] 1.7. dohéanyzast helyettesitd nikotintartalma termék
forgalomba hozatala markanevenként 570 000 F
9 1.8. valtozas bejelentés dohanyzast helyettesitd
nikotintartalmu termék tekintetében markanevenként 367200 F




