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A kis- és kozépvallalkozasoknak nyujtott tamogatas
KKV Hivatal - a mikro-, kis- és kozépvallalkozasok (kkv) igényeinek kezelése
és az innovacid elbsegitése

Az innovacid és az Uj gyogyszerkészitmények kkv-k altali kifejlesztésének elésegitése érdekében az
Eurdpai Gydgyszeriigynokség 6szténzéket bocsat azoknak a kkv-knak a rendelkezésére, amelyek
human és allatgyogyaszati gydgyszerek fejlesztésén dolgoznak?.

Az Ugynékségen beliil a KKV Hivatal kinevezett munkatarsai segitséget nyUjtanak a kis- és

koézépvallalkozasoknak.

A kkv meghatarozasa

A 2003/361/EK bizottsagi rendelet hatédrozza meg a mikro-, kis- és kézépvallalkozasok fogalmat.
Egy vallalat akkor szamit kkv-nak, ha megfelel az alabbi feltételeknek:
e az Eurdpai Gazdasagi Térségen (EGT) bellli székhellyel rendelkezik,

e 250 fénél kevesebb munkavallalét alkalmaz, és az éves forgalma nem haladja meg az 50 millié
eurdt, illetve az éves mérlegféosszege nem tobb mint 43 millié eurd.

A kkv-kritériumoknak valé megfelelés megallapitasakor sziikség lehet a partner-, illetve kapcsolddo
vallalkozasoktél szarmazd pénzigyi és allomanyi létszdmra vonatkozé adatok részbeni vagy teljes
meérték(i beszamitdsara a vallalkozas kategoriajatol fliggben.

A kkv meghatarozasaval kapcsolatos tovabbi informacidk a ,Felhasznaldi Utmutatd
a kkv-k fogalommeghatarozdsahoz”? cim( kiadvanyban talalhatok.

A kkv-minosités folyamata

Téltse ki az Ugyndkség weboldaldn talalhaté ,Declaration on the qualification of an enterprise as a
micro, small or medium-sized enterprise (SME)”? cim(i formanyomtatvanyt, és a legutébbi éves

1 A 2049/2005/EK bizottsagi rendelet alapjén
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30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5545
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



mérleggel, a tulajdonldsra vonatkoz6 adatokkal és az EGT-n bellli székhelyrdl szbl6 igazolassal egylitt
nyUjtsa be a KKV Hivatalnak.

Amint a kkv statuszt megadtak, a kérelmez6 egy EMA-SME szamot kap. A kkv statusz megtartasa
érdekében a vallalatoknak évente be kell nydjtaniuk egy a legfrissebb elfogadott mérlegeken alapulo,
hidanytalanul kit6ltétt nyilatkozatot.

Kkv tamogatas

A kkv rendelet altal kindlt 6sztonz6k vonatkoznak a human és allatgydgyaszati agazatra, és az
aldbbiakat tartalmazzak:

Szabalyozasi segitségnyujtas

A kkv-k hasznara valhat a kézvetlen szabalyozasi segitségnyujtas, beleértve a kkv tajékoztatd
tléseket, amelyek az Ugynékséggel vald egyiittm(ikédés el8segitését célozzak, valamint irdnymutatast
adnak az unids keretszabalyokkal és az innovaciot tdmogatd eszkézokkel kapcsolatban.

Tudomanyos tanacsadas

A kkv-kat arra 6sztonzik, hogy a fejlesztési folyamat korai szakaszaban forduljanak tudomanyos
tanacsért az Ugynékséghez. Ez segit a szponzornak biztositani a megfelel§ vizsgalatok elvegzéset,
maximalizalva ezaltal a forgalomba hozatali engedély megszerzésének esélyeit. A kkv-k szamara
lehetGség van a tudomanyos tanacsadas dijanak jelentds csokkentésére (lasd tablazat).

Az egyéb 6sztonzék kozé tartoznak:

e dijakra vonatkozo6 6sztonzdk (lasd tablazat)

o tajékoztatdo napok és képzések szervezése kkv-k részére

e szabalyozasi aktualitasok a kkv hirlevelek és a kkv-knak cimzett levelek altal

e EU forgalomba hozatali engedély kiadasahoz sziikséges kisérbGiratok forditasaihoz nyujtott segitség

e a nyilvanos kkv adatbéazisban val6 nyilvantartas

e

licenc biztositasa
Dijakra vonatkozé 6sztonzok

A kkv kérelmezOk szadmara rendelkezésre allé, dijakkal kapcsolatos 6sztonzdk az alabbi tablazatban
talalhaték:

Tevékenység/Kérelem Dijakra vonatkozd 6sztonzék

90%-o0s dijkedvezmény a nem ritka betegségek
gyogyszerei esetén
100%-o0s dijkedvezmény a mindsitett ritka
Tudomanyos tanacsadas betegségek gydgyszerei esetén
100%-o0s dijkedvezmény a kiemelt jelent6ségl
gyogyszerek (PRIME) rendszerére jogosultsagot
szerzett készitmények esetén
Engedélyezés elbtti ellendrzések 90%-o0s dijkedvezmény és a dijfizetés

3 Lasd a KKV Hivatal (SME Office) oldalat az ema.europa.eu honlapon
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Tevékenység/Kérelem Dijakra vonatkozo6 6sztonzok

elhalasztasa
100%-o0s dijkedvezmény a mindsitett ritka
betegségek gydgyszerei esetén
Dijfizetés elhalasztasa
_ L, Dijfizetés aldli feltételes mentesség®

Forgalomba hozatali engedély iranti kerelem . i o, .
100%-o0s dijkedvezmeény a mindsitett ritka
betegségek gyodgyszerei esetén
Dijfizetési mentesség a mikrovallalkozasok
szamara
40%-o0s dijkedvezmény a kis- és

Forgalomba hozatal utani eljarasok, ideértve a L, i D,
kozepvallalkozasok szamara

farmakovigilanciai tevékenységeket .. , o .
100%-o0s dijkedvezmeny a mindsitett ritka

betegségek gydgyszerei esetén a forgalomba
hozatali engedély kiadasat kovet6 elsé évben
90%-o0s dijkedvezmény a nem ritka betegségek
ogyszerei esetén
Tudomanyos szolgaltatasok SR o , o )
100%-o0s dijkedvezmény a mindsitett ritka

betegségek gyogyszerei esetén

MRL®> meghatdrozasa 90%-o0s dijkedvezmény
Adminisztrativ szolgaltatasok® 100%-os dijkedvezmény
Engedélyezés utani ellenérzések 90%-o0s dijkedvezmény
MedDRA licenc’ 100%-o0s dijkedvezmény

A dijakkal és dijkedvezményekkel kapcsolatos részletek az Eurdpai Gyogyszerligyndkségnek fizetendo
altaldnos dijakrél sz6lé értelmezd jegyzetekben talalhatok®.

Hasznos informacioforrasok

EMA felhasznaléi utmutaté a kkv-k szamara®

A gydgyszerészeti jogszabalyok adminisztrativ és eljarasi szempontjaira vonatkozo informaciok.
Kkv nyilvanos adatbazis®

Az Ugynékségnél regisztralt kkv vallalkozasokra vonatkozé informacidk.

Eurépai kkv portal

Az europai kkv-k szamara relevans unids politikak, jogszabalyok, programok és kezdeményezések
teljes korével kapcsolatos informaciok:

http://ec.europa.eu/small-business/index en.htm

4 Negativ eredmény esetén, amennyiben az EMA tudomanyos tanacsat kikérték és kovették.
5 Maximalis maradékanyag-hatarérték

6 Kivéve a parhuzamos terjesztést.

7 Kizérdlag mikro- és kisvallalkozasok szamara.

8 Lasd az Ugynokség honlapjan a dijakkal kapcsolatos oldalt.
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Kutatasfinanszirozas

Az EU finanszirozassal kapcsolatos informaciok:
Cordis

http://cordis.europa.eu/

Horizon 2020

https://ec.europa.eu/programmes/horizon2020/

Tovabbi informaciok

Eurdpai Gyogyszeriigynokség

KKV Hivatal

30 Churchill Place, Canary Wharf, London E14 5EU, Egyesiilt Kiralysag
Tel.: +44 (0)20 3660 8787

Fax: +44 (0)20 3660 5555

E-mail: sme@ema.europa.eu

Weboldal: www.ema.europa.eu
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