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Erklarung der Europédischen Kommission

Aufgrund der Entscheidung des Rates, die Gebihreneinnahmen der Européischen Arzneimittel-
Agentur (EMA) flr Pharmakovigilanz-Befassungen gemal Artikel 6 des VVorschlags fir eine
"Verordnung uber die Gebihren, die der Européischen Arzneimittelagentur fir die Durchfuihrung
von Pharmakovigilanz-Tatigkeiten in Bezug auf Humanarzneimittel zu entrichten sind"
(COM(2013) 472 final vom 26.6.2013) erheblich zu verringern, sieht sich die EMA aul3er Stande,
ihre in dem Legislativvorschlag beigefiigten Finanzbogen veranschlagten geschétzten Kosten zu
decken. Die Kommission wird daher in Zusammenarbeit mit der EMA deren diesbezugliche Tatig-
keiten und Dienstleistungen erneut priifen, einschlieRlich der Zahlungen an die Mitglieder der
verschiedenen Ausschiisse, um die erforderlichen Kosteneinsparungen zu realisieren und den
erwarteten Mangel an Einnahmen auszugleichen.

Die Kommission weist darauf hin, dass der obengenannte Standpunkt des Rates einer zukiinftigen
Uberarbeitung der Gebiihren der EMA nicht entgegensteht.

8795/1/14 REV 1 ADD 1 DKE/hU
DPG DE


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=24172&code1=INT&code2=&gruppen=Year:2013;Nr:0222;Code:COD&comp=0222%7C2013%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=24172&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:8795/1/14;Nr:8795;Rev:1;Year:14;Rev2:1&comp=8795%7C2014%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=24172&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:8795/1/14;Nr:8795;Rev:1;Year:14;Rev2:1&comp=8795%7C2014%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=24172&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:CODEC%201066;Code:CODEC;Nr:1066&comp=CODEC%7C1066%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=24172&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:PHARM%2034;Code:PHARM;Nr:34&comp=PHARM%7C34%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=24172&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:SAN%20167;Code:SAN;Nr:167&comp=SAN%7C167%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=24172&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:MI%20363;Code:MI;Nr:363&comp=MI%7C363%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=24172&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:COMPET%20234;Code:COMPET;Nr:234&comp=COMPET%7C234%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=24172&code1=COM&code2=&gruppen=Code:COM;Year:2013;Nr:472&comp=472%7C2013%7CCOM
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=24172&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:8795/1/14;Nr:8795;Rev:1;Year:14;Rev2:1&comp=8795%7C2014%7C

Erklarung Deutschlands und Danemarks zu der
Verordnung des Européaischen Parlaments und des Rates Uber klinische Priifungen mit
Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG

Deutschland und Danemark begriiRen ausdriicklich die von der Europaischen Kommission ange-
kiindigte Uberprifung aller an die Europaische Arzneimittelagentur (EMA) zu zahlender Geblihren,
sobald die Verordnung Uber die Pharmakovigilanzgebiihren angenommen ist. Im Rahmen dieser
Uberpriifung wiirden Deutschland und Danemark auch eine Aufgaben- und Aufwandskritik der
EMA begriiien, um eine hochstmdgliche Effizienz der Tatigkeiten der EMA zu erzielen.
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