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EINLEITUNG

1.  Das Gebuhrensystem der EMA spielt eine Schlisselrolle bei der Finanzierung des

gemeinsamen Regulierungssystems auf nationaler und auf EU-Ebene und bei der

Gewadhrleistung der Deckung der entsprechenden Kosten. Seit 1995 werden

Zulassungsinhabern und Antragstellern Gebihren fur die Erteilung und Aufrechterhaltung

von Unionszulassungen fur Human- und Tierarzneimittel von der EMA in Rechnung gestellt.

Die Gebiihren sollten eine angemessene Finanzierung gewahrleisten, damit die Tatigkeit der

EMA auf Dauer aufrechterhalten werden kann und zugleich die zustdndigen nationalen

Behdrden in den Mitgliedstaaten ausreichend unterstiitzt werden.
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Im Jahr 2021 erhielt die EMA 90 % ihrer Mittel' aus diesen Gebiihren (rund 342 Mio. EUR von
insgesamt 380 Mio. EUR). VVon diesen 342 Mio. EUR wurden etwa 140 Mio. EUR an die
zustandigen nationalen Behorden gezahlt als Vergtitung fiir ihre Arbeit in Bereichen wie der
wissenschaftlichen Bewertung von Antrégen (die von der EMA koordiniert wird) und andere fir
die EMA erbrachte Leistungen. Die Vergitung der EMA fir die zustandigen nationalen Behorden
ist daher fir viele nationalen Behdrden ein wichtiger Faktor, auch bei der Entscheidung dartber,

in welcher Form sie mit den Leistungen fiir die EMA einen Beitrag leisten.

Der Rat hat den Vorschlag der Kommission tber eine Verordnung des Europaischen

Parlaments und des Rates tber die an die Européische Arzneimittel-Agentur zu entrichtenden

Gebiihren und Entgelte, zur Anderung der Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen

Parlaments und des Rates und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates und

der Verordnung (EU) Nr. 658/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates? am 13.

Dezember 2022 erhalten. Mit dem Vorschlag werden drei Ziele verfolgt:

i)  die Umstellung von einem Pauschalsystem auf ein kostenbasiertes System fiur die EMA-
Gebiihren nach MaBgabe der geltenden Rechtsvorschriften?;

i)  die Gewahrleistung des Fortbestands des aus der EMA und den zustéandigen nationalen
Behdorden bestehenden européischen Regulierungsnetzwerks;

iii)  die Vereinfachung der bestehenden Rechtsvorschriften, indem die beiden geltenden
EMA-Gebiihrenverordnungen? fir die fiir Pharmakovigilanz- und Nicht-
Pharmakovigilanz-Tatigkeiten anfallenden Gebuhren inhaltlich zu einem einzigen

Rechtsinstrument verschmolzen werden.

Die Rechtsgrundlage des Vorschlags bilden Artikel 114 AEUV und Artikel 168 Absatz 4
Buchstaben b und ¢ AEUV.

Die Ubrigen 10 % stammten aus dem EU-Haushalt.

Dok. 16070/22 + ADDS 1-7.

Artikel 12 der Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates und Erwéagungsgrund 7 der Verordnung
(EU) Nr. 658/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates.

Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates und Verordnung (EU) Nr. 658/2014 des Europaischen
Parlaments und des Rates.
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Die nationalen Parlamente der Mitgliedstaaten wurden zur Vereinbarkeit der vorgeschlagenen
Bestimmungen mit den Grundsatzen der Subsidiaritat und der VerhaltnismaRigkeit
konsultiert. In den Stellungnahmen des italienischen Abgeordnetenhauses®, des
portugiesischen Parlaments® und des spanischen Parlaments’ wurde die Auffassung vertreten,

dass der VVorschlag mit dem Subsidiaritatsprinzip vereinbar ist.

Der Ausschuss fir Umweltfragen, 6ffentliche Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (ENVI)
des Europaischen Parlaments hat Herrn Cristian-Silviu BUSOI (RO, PPE) zum

Berichterstatter ernannt. Die Abstimmung tber die Abénderungen des Ausschusses ist fiir den
26./27. Juni 2023 vorgesehen.

Der Européische Wirtschafts- und Sozialausschuss hat am 24. Januar 2023 beschlossen, eine

beflirwortende Stellungnahme zu dem vorgeschlagenen Text abzugeben®. Am 31. Januar 2023

hat die Fachkommission fir naturliche Ressourcen des Ausschusses der Regionen

beschlossen, nicht zu dem Vorschlag Stellung zu nehmen®.

Die Gruppe ..Arzneimittel und Medizinprodukte hat den VVorschlag in ihren Sitzungen vom
26./ 27. Januar sowie vom 2., 13. und 20. Februar 2023 geprift.

Am 14. Mérz 2023 hat der Rat auf der Grundlage eines Orientierungsvermerks des Vorsitzes
eine Orientierungsaussprache tber den Vorschlag gefiihrt!®. Das vom Vorsitz vorgeschlagene

weitere VVorgehen sowohl in Bezug auf einen gezielten Ansatz zur Anpassung der Gebiihren

und Vergutungen als auch Flexibilitat stiel} im Rat auf breite Unterstltzung.

© o N o O

Dok. 7647/23 und Dok. 9145/23.
Dok. 7497/23.
Dok. 7615/23.
Dok. 9193/23.
Dok. 6503/23.
Dok. 6089/23.
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SACHSTAND

8. Im Anschluss an die Ratstagung hat die Gruppe .,Arzneimittel und Medizinprodukte* in ihren
Sitzungen vom 27.1 und 28. Marz*?, 27. April*® sowie 11.1* und 22. Mai 2023 eine Reihe
von Kompromissvorschlagen des Vorsitzes gepruft. Nach weitere Konsultationen hat die
Gruppe den Kompromisstext des Vorsitzes'® am 24. Mai 2023 unterstitzt.

9.  Der Ausschuss der Stdndigen Vertreter hat den Kompromisstext des Vorsitzes auf seiner
Tagung vom 31. Mai 2023 gebilligt'’. Die Kommission behalt sich zum gegenwartigen
Zeitpunkt ihren Standpunkt vor und hat insbesondere auf zwei problematische Punkte
hingewiesen: die Unvereinbarkeit einiger der Gebiihrenerhéhungen mit dem Grundsatz eines
kostenbasierten Ansatzes vereinbar und die Schwéchung der Befugnisse der Kommission,
insbesondere hinsichtlich der Anderung der satzungsméaRigen Aufgaben der Agentur.

10. Im Kompromisstext des Vorsitzes wurde das vom Rat unterstitzte weitere Vorgehen wie folgt
umgesetzt:

1 Dok. 7350/23.

12 Dok. 7350/1/23 REV 1.

13 Dok. 8423/23.

14 Dok. 8903/23.

15 Dok. 8903/1/23 REV 1.

16 Dok. 8903/2/23 REV 2.

1 Anlage zur Anlage zu Dok. 9277/23.

9674/1/23 REV 1 bba/ff 4

LIFE.5 DE

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:9674/1/23;Nr:9674;Rev:1;Year:23;Rev2:1&comp=9674%7C2023%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:7350/23;Nr:7350;Year:23&comp=7350%7C2023%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:7350/1/23;Nr:7350;Rev:1;Year:23;Rev2:1&comp=7350%7C2023%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:8423/23;Nr:8423;Year:23&comp=8423%7C2023%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:8903/23;Nr:8903;Year:23&comp=8903%7C2023%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:8903/1/23;Nr:8903;Rev:1;Year:23;Rev2:1&comp=8903%7C2023%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:8903/2/23;Nr:8903;Rev:2;Year:23;Rev2:2&comp=8903%7C2023%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:9277/23;Nr:9277;Year:23&comp=9277%7C2023%7C

10.1. Gezielter Ansatz zur Anpassung von Gebiihren und Vergiitungen

Die Gebuhren und Vergitungen wurden in zwei Schritten angepasst.

i)

Horizontale Anpassungen

Fir die Humanarzneimittel betreffenden Teile des VVorschlags wurde entsprechend den

jahrlichen Inflationsraten fiir die Kalenderjahre 2021 und 2022 eine inflationsbedingte
Anpassung der in den Anhédngen I, 111 und IV aufgefiihrten Betrdge um rund 13 %

vorgenommen?8,

Was die Tierarzneimittel betreffenden Teile des VVorschlags anbelangt, so werden die

jahrlichen Inflationsraten fiir die Kalenderjahre 2021 und 2022 bei der
Inflationsanpassung der Betrége in Anhang Il nur zu 50 % bericksichtigt, da einige
Ministerinnen und Minister es fur unabdingbar hielten, bei der Festlegung der Gebdiihren
und Vergutungen fur Ausgewogenheit zwischen dem Fortbestand des Netzwerks und

der Rentabilitat der Branche zu sorgen®®.

Da der Fortbestand des Regulierungsnetzwerks der Union fir die Ministerinnen und
Minister ein Schwerpunkt ist, wurden die an die zustandigen nationalen Behorden
gezahlten Vergutungen um einen speziell dafiir vorgesehenen Faktor von rund 7 %
erhoht, was zu einer horizontalen Anpassung von insgesamt 20 % fuhrte. Die Geblhren
wurden anschlieend dementsprechend angepasst. Dariiber hinaus wurde eine
Bestimmung aufgenommen?®, wonach bei jeder in dieser Verordnung vorgesehenen
Uberarbeitung der Gebiihren und Entgelte sowie der an die zustandigen Behorden der
Mitgliedstaaten gezahlten Vergltung auch der Fortbestand des Regulierungsnetzwerks
der Union, einschlieBlich einer fairen und objektiven Zuweisung von Gebiihren,

Entgelten und Vergutungen, berlcksichtigt werden sollte.

18
19
20

Siehe Erwagungsgrund 24.
Siehe Erwégungsgrund 16.
Siehe Artikel 11 Absatz 2.
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i)  Gezielte Anpassungen

Nach diesen horizontalen Anpassungen wurden weitere Anpassungen der folgenden sieben

Verfahren vorgenommen, was von den Ministerinnen und Ministern unterstiitzt wurde?':

- wissenschaftliche Beratung (Anhang | Nummer 1),

- Generika (Anhang | Nummern 3.6 und 3.8),

- Anderungen des Typs Il (Anhang | Nummer 5),

- Befassungen (Anhang | Nummer 6),

- regelméRige aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte (Anhang | Nummer 14),

- Inspektionen (Anhang IV Nummer 1),

- Berichterstatter des Ausschusses fir Risikobewertung im Bereich der

Pharmakovigilanz (PRAC) (neue Gebiihr und Vergitung erforderlich).

Um wettbewerbsverzerrende Anreize zu vermeiden, wurden dartiber hinaus die Gebiihren und
Vergutungen fir fortlaufende Uberpriifungen und ,.compassionate use** (Anhang I Nummer 2.1)
an die Geblhren und Entgelte fir Marktzulassungen (Anhang I Nummer 3.1) angeglichen.
AuRerdem wurde angesichts der mit den fortlaufenden Uberpriifungen verbundenen
Mehrarbeit eine zusétzliche Gebiihr hinzugefugt (Anhang I Nummer 2.1a (neu)).

10.2 Flexibilitat
Flexibilitat und Zukunftssicherheit kommen im Wesentlichen auf zwei Arten zum Tragen:
i) Nach Artikel 10 tGber Transparenz und Monitoring genehmigt der Verwaltungsrat der
EMA den Sonderbericht, und der Exekutivdirektor der Agentur ist verpflichtet, auf

Ersuchen des Verwaltungsrates einen Sonderbericht zu erstellen.

2L Vgl. ST 6089/23, Nummer 6 Buchstabe a.
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i)  InBezug auf Artikel 11 Gber die Uberarbeitung (durch delegierte Rechtsakte) hatte sich
die Ministerrunde daftir ausgesprochen, eine der der Kommission ubertragenen
Befugnisse zu streichen und stattdessen dem Verwaltungsrat zu gestatten, einen
Sonderbericht mit begriindeten Empfehlungen anzunehmen, um die Spezifizierung der
Tatigkeiten, fur die die Agentur Geblhren oder Entgelte erhebt, an die sich &ndernden
Bedingungen und Anforderungen anzupassen??. Der Kommission wird die Befugnis
Ubertragen, einen delegierten Rechtsakt zu erlassen, sobald sie einen solchen
Sonderbericht erhalten hat?®. Es wird nun vorgeschlagen, analog zu diesem Vorgehen
dem Verwaltungsrat ebenfalls zu gestatten, einen Sonderbericht mit begriindeten
Empfehlungen zur Erhéhung, Senkung oder Einfihrung von Gebiihren, Entgelten oder
Vergutungen anzunehmen, wenn sich die satzungsméligen Aufgaben der Agentur
verandern und dies zu einer erheblichen Anderung ihrer Kosten fiihrt?,
Dementsprechend wurde Artikel 11 Absatz 1 Buchstaben ¢ und e gestrichen.

1. EAZIT

11. Vor diesem Hintergrund wird der Rat ersucht, auf seiner Tagung am 13. Juni 2023 eine
allgemeine Ausrichtung zu dem in der Anlage wiedergegebenen Text festzulegen und dariber
hinaus den Vorsitz zu beauftragen, auf dieser Grundlage Verhandlungen tiber das Dossier mit

Vertretern des Europdischen Parlaments aufzunehmen.

22 siehe Artikel 10 Absatz 6 Buchstabe c.
23 siehe Artikel 11 Absatz 1 Buchstabe a.
24 siehe Artikel 10 Absatz 6 Buchstabe d.
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ANLAGE

Vorschlag fur eine
VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

Uber die an die Europaische Arzneimittel-Agentur zu entrichtenden Gebihren und Entgelte,
zur Anderung der Verordnungen (EU) 2017/745 und EU (2022/123 des Europaischen
Parlaments und des Rates und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates
und der Verordnung (EU) Nr. 658/2014 des Europdaischen Parlaments und des Rates

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestutzt auf den Vertrag tUber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf
Artikel 114 und Artikel 168 Absatz 4 Buchstaben b und c,

auf Vorschlag der Europdischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses?,

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen?,

gemal dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren,

in Erwégung nachstehender Griinde:

% ABL.C,,S..
% ABLC,,S..
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(1) Die Européische Arzneimittel-Agentur (im Folgenden ,,Agentur®) spielt eine Schliisselrolle,
wenn es darum geht, sicherzustellen, dass nur sichere, hochwertige und wirksame
Arzneimittel auf dem Unionsmarkt in VVerkehr gebracht werden, und trégt so zum
reibungslosen Funktionieren des Binnenmarktes und zur Gewéhrleistung eines hohen
Schutzniveaus fir die Gesundheit von Mensch und Tier bei. Daher muss sichergestellt
werden, dass die Agentur uber ausreichende Mittel, einschliel3lich der Einnahmen aus
Gebdhren, zur Finanzierung ihrer Tatigkeiten und zur bestdndigen Vergltung des
wesentlichen Beitrags, den die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten zu den

wissenschaftlichen Bewertungen der Agentur leisten, verfiigt.

(2) Das allgemeine Ziel dieser Verordnung besteht darin, zur Festlegung hoher Qualitats- und
Sicherheitsstandards fur Human- und Tierarzneimittel sowie zur Gewéhrleistung eines hohen
Schutzniveaus fir die Gesundheit von Mensch und Tier beizutragen, indem eine solide
finanzielle Grundlage fur die Tatigkeiten der Agentur geschaffen wird. Hierzu werden
kostenbasierte Gebiihren und Entgelte festgelegt, die von der Agentur zu erheben sind, sowie
eine kostenbasierte Vergutung der zustandigen Behtrden der Mitgliedstaaten fir die
Leistungen, die sie zur Erfillung der satzungsmaRigen Aufgaben der Agentur erbringen.
Diese Vergutung sollte in Form eines unionsweit einheitlichen Vergutungsbetrags fur die
betreffende Gebuhrenart unabhangig vom Mitgliedstaat der jeweiligen zustandigen nationalen
Behdrde erfolgen. Die kostenbasierten Gebuhren sollten sich auf eine Bewertung der Kosten
stutzen, die sich aus den Tétigkeiten der Agentur und des Beitrags der zustandigen Behorden
der Mitgliedstaaten zu ihrer Arbeit ergeben. Dartiber hinaus wird mit dieser Verordnung
darauf abgezielt, einen einheitlichen Rahmen fir ein gestrafftes Gebuihrensystem der Agentur
zu schaffen und eine regulatorische Flexibilitat fir kiinftige Anpassungen dieses

Gebuhrensystems einzufihren.

(2a) Diese Verordnung sollte nur die von der Agentur zu erhebenden Gebiihren und Entgelte
regeln, wahrend die Zustandigkeit flir etwaige von den zustandigen nationalen Behorden
erhobene Gebiihren bei den Mitgliedstaaten verbleiben sollte. Antragstellern und

Zulassungsinhabern darf nicht zweimal dieselben Tatigkeit in Rechnung gestellt werden.
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©)

(4)

Die an die Agentur zu entrichtenden Gebuihren sollten in einem angemessenen Verhaltnis zu
der im Zusammenhang mit der Erteilung und Weitergewahrung einer Unionszulassung
(Genehmigung fir das Inverkehrbringen) geleisteten Arbeit stehen und auf einer Bewertung
der Schatzungen und Prognosen der Agentur hinsichtlich der Arbeitsbelastung und der damit
verbundenen Kosten fur diese Arbeit sowie auf einer Bewertung der Kosten fir die
Leistungen beruhen, die der Agentur von den fiir die Regulierung von Arzneimitteln
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten erbracht werden, die als Berichterstatter und
gegebenenfalls als von den wissenschaftlichen Ausschiissen der Agentur benannte

Mitberichterstatter fungieren.

GemaR Artikel 67 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments
und des Rates?’ setzen sich die Einnahmen der Agentur zusammen aus einem Beitrag der
Union, einem Beitrag von Drittlandern, die an der Arbeit der Agentur beteiligt sind und mit
denen die Union zu diesem Zweck internationale Ubereinkiinfte geschlossen hat, Gebiihren,
die von Unternehmen fiir die Erteilung und die Aufrechterhaltung von Zulassungen der Union
von Human- und Tierarzneimitteln und fur von der Koordinierungsgruppe erbrachte
Leistungen flr die Wahrnehmung ihrer Aufgaben gemaR den Artikeln 107c, 107e, 107g, 107k
und 107q der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates?® entrichtet
werden, Entgelten flir andere von der Agentur erbrachte Leistungen und Mitteln der Union in
Form von Zuschussen fir die Teilnahme an Forschungs- und Unterstitzungsprojekten im
Einklang mit der Finanzregelung der Agentur und den Bestimmungen der betreffenden

Instrumente zur Unterstuitzung der Strategien der Union.

27

28

Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004
zur Festlegung der Verfahren der Union fiir die Genehmigung und Uberwachung von
Humanarzneimitteln und zur Errichtung einer Européischen Arzneimittel-Agentur

(ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1).

Richtlinie 2001/83/EG des Européaischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom
28.11.2001, S. 67).
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https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:726/2004;Nr:726;Year:2004&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:136;Day:30;Month:4;Year:2004;Page:1&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2001/83/EG;Year:2001;Nr:83&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:311;Day:28;Month:11;Year:2001;Page:67&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:311;Day:28;Month:11;Year:2001;Page:67&comp=

(5) Die Gebthren und Entgelte sollten die Kosten der satzungsmalfiigen Leistungen und
Tatigkeiten der Agentur decken, die nicht bereits durch die Beitrdge zu ihren Einnahmen aus
anderen Quellen gedeckt sind. Bei der Festlegung der Gebiihren und Entgelte sollten alle
einschlagigen Rechtsvorschriften der Union berticksichtigt werden, die die Téatigkeiten und
Gebuhren der Agenturen betreffen, einschlieBlich der Verordnung (EG) Nr. 726/2004, der
Verordnung (EU) 2019/6 des Europaischen Parlaments und des Rates?®, der
Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europdischen Parlaments
und des Rates®, der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Européischen Parlaments und des
Rates®!, der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europaischen Parlaments und des Rates®?,
der Verordnung (EG) Nr. 2049/2005 der Kommission?3, der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008
der Kommission3*, der Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des
Rates®®, der Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates®®, der

2 Verordnung (EU) 2019/6 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018
Uber Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG (ABI. L 4 vom 7.1.2019,
S. 43).

30 Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
12. Dezember 2006 (iber Kinderarzneimittel und zur Anderung der Verordnung (EWG)

Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 (ABI. L 378 vom 27.12.2006, S. 1).

31 Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 1999 Uber Arzneimittel fir seltene Leiden (ABI. L 18 vom 22.1.2000, S. 1).

32 Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
13. November 2007 iiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien und zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 324 vom 10.12.2007,
S. 121).

33 Verordnung (EG) Nr. 2049/2005 der Kommission vom 15. Dezember 2005 zur Festlegung,
aufgrund der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates, von
Regeln fir die Entrichtung von Gebuhren an die Européische Arzneimittel-Agentur durch
Kleinstunternehmen und kleine und mittlere Unternehmen sowie fiir deren administrative
Unterstiitzung durch die Europaische Arzneimittel-Agentur (ABI. L 329 vom 16.12.2005, S. 4).

3 Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 der Kommission vom 24. November 2008 (ber die Priifung
von Anderungen der Zulassungen von Human- und Tierarzneimitteln (ABI. L 334 vom
12.12.2008, S. 7).

3% Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017
tber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG)

Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der
Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1).

3 Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017
uber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses
2010/227/EU der Kommission (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 176).
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https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:141/2000;Nr:141;Year:2000&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:1394/2007;Nr:1394;Year:2007&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2049/2005;Nr:2049;Year:2005&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:1234/2008;Nr:1234;Year:2008&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2017/74;Nr:2017;Year:74&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2017/74;Nr:2017;Year:74&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2019/6;Year2:2019;Nr2:6&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2001/82/EG;Year:2001;Nr:82&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2001/82;Nr:2001;Year:82&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:4;Day:7;Month:1;Year:2019;Page:43&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:4;Day:7;Month:1;Year:2019;Page:43&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:1901/2006;Nr:1901;Year:2006&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:1768/92;Nr:1768;Year:92&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2001/20;Year2:2001;Nr2:20&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2001/83;Nr:2001;Year:83&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:726/2004;Nr:726;Year:2004&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:378;Day:27;Month:12;Year:2006;Page:1&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:141/2000;Nr:141;Year:2000&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:18;Day:22;Month:1;Year:2000;Page:1&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:1394/2007;Nr:1394;Year:2007&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2001/83;Nr:2001;Year:83&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:726/2004;Nr:726;Year:2004&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:324;Day:10;Month:12;Year:2007;Page:121&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:324;Day:10;Month:12;Year:2007;Page:121&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2049/2005;Nr:2049;Year:2005&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:726/2004;Nr:726;Year:2004&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:329;Day:16;Month:12;Year:2005;Page:4&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:1234/2008;Nr:1234;Year:2008&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:334;Day:12;Month:12;Year:2008;Page:7&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:334;Day:12;Month:12;Year:2008;Page:7&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2017/74;Nr:2017;Year:74&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2001/83;Nr:2001;Year:83&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:178/2002;Nr:178;Year:2002&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:1223/2009;Nr:1223;Year:2009&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:117;Day:5;Month:5;Year:2017;Page:1&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2017/74;Nr:2017;Year:74&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:98/79/EG;Year:98;Nr:79&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=BES&code2=&gruppen=Link:2010/227/EU;Year2:2010;Nr2:227&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:117;Day:5;Month:5;Year:2017;Page:176&comp=

(6)

Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Européaischen Parlaments und des Rates®’, der
Verordnung (EU) 2018/782 der Kommission3, der Durchfiihrungsverordnung (EU)
2021/1281 der Kommission®® und der Verordnung (EG) Nr. 2141/96 der Kommission®°.

GemaR Artikel 6 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 ist jedem Antrag auf Zulassung
eines Humanarzneimittels die an die Agentur zu entrichtende Gebuhr fur die Prifung des
Antrags beizufiigen. Gemal Artikel 43 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 ist jedem
Antrag auf Erteilung einer zentralisierten Zulassung fur ein Tierarzneimittel die an die

Agentur zu entrichtende Gebuhr fur die Prifung des Antrags beizufligen.

37

38

39

40

Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009
uber die Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung von Hochstmengen fur
Riickstande pharmakologisch wirksamer Stoffe in Lebensmitteln tierischen Ursprungs, zur
Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates und zur Anderung der

Richtlinie 2001/82/EG des Européischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und des Rates (ABI. L 152 vom 16.6.2009, S. 11).
Verordnung (EU) 2018/782 der Kommission vom 29. Mai 2018 zur Festlegung der
Grundsétze zur Methodik der Risikobewertung und der Empfehlungen flr das
Risikomanagement gemél der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 (ABI. L 132 vom 30.5.2018,
S. 5).

Durchfuhrungsverordnung (EU) 2021/1281 der Kommission vom 2. August 2021 mit
Bestimmungen zur Anwendung der Verordnung (EU) 2019/6 des Européischen Parlaments
und des Rates in Bezug auf die gute Pharmakovigilanz-Praxis sowie das Format, den Inhalt
und die Zusammenfassung der Pharmakovigilanz-Stammdokumentation flr Tierarzneimittel
(ABI. L 279 vom 3.8.2021, S. 15).

Verordnung (EG) Nr. 2141/96 der Kommission vom 7. November 1996 uber die Prufung
eines Antrags auf Ubertragung einer Zulassung fiir ein in den Geltungsbereich der
Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates fallendes Arzneimittel (ABI. L 286 vom
8.11.1996, S. 6).
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(7)

Im Einklang mit der Gemeinsamen Erklarung des Européischen Parlaments, des Rates der EU
und der Européaischen Kommission zu den dezentralen Agenturen vom 19. Juli 2012 sollten
die Gebuhren fur Einrichtungen, bei denen sich die Einnahmen neben dem Unionsbeitrag aus
Gebuhren und Entgelten zusammensetzen, so festgesetzt werden, dass sowohl ein Defizit als
auch eine erhebliche Anhaufung von Uberschiissen vermieden wird; wird dies nicht erreicht,
sollten die Gebuhren entsprechend tberarbeitet werden. Daher sollte ein
Kosteniiberwachungssystem eingerichtet werden. Zweck eines solchen Uberwachungssystems
sollte es sein, wesentliche Anderungen der Kosten der Agentur aufzudecken, die — unter
Berlicksichtigung des Unionsbeitrags und anderer nicht auf Gebuhren beruhender Einnahmen
— eine Anderung der im Rahmen dieser Verordnung festgesetzten Gebiihren, Entgelte oder
Vergitungen erforderlich machen kénnten. Dieses Uberwachungssystem sollte auch in der
Lage sein, auf der Grundlage objektiver und Uberpriifbarer Informationen wesentliche
Anderungen der Kosten fiir die Vergiitung von Leistungen festzustellen, die von den
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten — die als Berichterstatter und gegebenenfalls als
Mitberichterstatter fungieren — sowie von den Experten, die von der Agentur mit der
Unterstitzung der Verfahren der Expertengremien fir Medizinprodukte beauftragt werden,
fiir die Agentur erbracht werden. Die Kostenangaben betreffend die von der Agentur
verglteten Leistungen sollten gemaR Artikel 257 der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046

des Européischen Parlaments und des Rates prifbar sein®?.
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Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 des Europdischen Parlaments und des Rates vom

18. Juli 2018 Uber die Haushaltsordnung fur den Gesamthaushaltsplan der Union, zur
Anderung der Verordnungen (EU) Nr. 1296/2013, (EU) Nr. 1301/2013, (EU) Nr. 1303/2013,
(EU) Nr. 1304/2013, (EU) Nr. 1309/2013, (EU) Nr. 1316/2013, (EU) Nr. 223/2014, (EU)
Nr. 283/2014 und des Beschlusses Nr. 541/2014/EU sowie zur Aufhebung der Verordnung
(EU, Euratom) Nr. 966/2012 (ABI. L 193 vom 30.7.2018, S. 1).
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(8)

Die von den Antragstellern und Zulassungsinhabern zu entrichtenden Gebiihren sollten auf
einer fairen Grundlage berechnet werden, wobei die Geblhr in einem angemessenen
Verhaltnis zum Bewertungsaufwand stehen sollte. Wenn von den Mitgliedstaaten zugelassene
Mittel Gegenstand der von der Agentur durchgefuhrten Bewertung sind, sollte daher fir die
Erhebung bestimmter Gebuhren nach der Zulassung eine gebihrenpflichtige Einheit
festgelegt werden, und zwar nicht nur unabhéngig von dem Verfahren, nach dem das Mittel
zugelassen wurde, d. h. geméal der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 oder der Verordnung (EU)
2019/6 oder der Richtlinie 2001/83/EG, sondern auch unabhéngig davon, wie die
Zulassungsnummern von den Mitgliedstaaten oder der Kommission zugewiesen werden. Dies
sollte nicht fur Humanarzneimittel gelten, deren Inverkehrbringen gemaf Artikel 126a der
Richtlinie 2001/83/EG genehmigt wurde. Bei Humanarzneimitteln sollte dies erreicht werden,
indem die gebihrenpflichtige Einheit basierend auf den Wirkstoffen und der
Darreichungsform der Mittel, die der Pflicht zur Registrierung in der in Artikel 57 Absatz 1
Unterabsatz 2 Buchstabe | der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genannten Datenbank
unterliegen, festgelegt wird, und zwar auf der Grundlage von Informationen aus der in

Artikel 57 Absatz 2 Unterabsatz 2 der genannten Verordnung erwahnten Liste aller in der
Union genehmigten Humanarzneimittel. Bei homd&opathischen oder pflanzlichen
Arzneimitteln sollten die Wirkstoffe bei der Festlegung der gebuhrenpflichtigen Einheit nicht
beriicksichtigt werden. Bei Tierarzneimitteln sollten dieselben Grundsatze der Fairness und
VerhéltnismaRigkeit eingehalten werden, indem die gebihrenpflichtige Einheit auf der
Grundlage von Informationen festgelegt wird, die in der Produktdatenbank der Union gemaf
Artikel 55 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 enthalten sind, wie die Wirkstoffe, die
Darreichungsform und die Dosierung von Tierarzneimitteln, die in der unter Datenfeld-1D 3.2
genannten Produktkennung in Anhang Il der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/16 der
Kommission*? sowie in der unter Datenfeld-ID 3.1 genannten permanenten Kennung in

Anhang Il der genannten Durchfiihrungsverordnung erfasst sind.
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Durchfuhrungsverordnung (EU) 2021/16 der Kommission vom 8. Januar 2021 zur Festlegung
der erforderlichen MafRnahmen und praktischen Modalitaten fur die Datenbank der Union fur
Tierarzneimittel (Produktdatenbank der Union) (ABI. L 7 vom 11.1.2021, S. 1).
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(9)

(10)

(11)

Um alle den Arzneimittelzulassungsinhabern erteilten Zulassungen zu beriicksichtigen, sollte
die Zahl der gebihrenpflichtigen Einheiten, die diesen Zulassungen entsprechen, der Zahl der

Mitgliedstaaten Rechnung tragen, in denen die Zulassung gultig ist.

Um der Vielfalt der satzungsmaRigen Aufgaben der Agentur sowie der Berichterstatter und
gegebenenfalls der Mitberichterstatter Rechnung zu tragen, sollten Gebuhren fur Kosten im
Zusammenhang mit der Bewertung von Human- und Tierarzneimitteln pro Verfahren erhoben
werden; Geblhren fur Kosten, die der Agentur fir andere laufende Tatigkeiten entstehen, die
sie im Rahmen ihres Mandats durchfiihrt und die den Zulassungsinhabern insgesamt
zugutekommen, sollten auf j&hrlicher Basis erhoben werden. Zwecks Vereinfachung werden
die Kosten im Zusammenhang mit geringfiigigen Anderungen des Typs | und Erneuerungen
ebenfalls in die jahrliche Gebiihr einbezogen und zwar auf der Grundlage einer

durchschnittlichen Schétzung.

Far Arzneimittel, die nach dem zentralisierten VVerfahren geméaR der Verordnung (EG)

Nr. 726/2004 oder dem zentralisierten Verfahren gemaR der Verordnung (EU) 2019/6
zugelassen sind, sollte eine jahrliche Gebihr erhoben werden, um die Deckung der Kosten fur
Tatigkeiten im Zusammenhang mit der allgemeinen Uberwachung nach der Zulassung und
der Weitergewahrung der Zulassung fir diese Arzneimittel zu gewéhrleisten. Dazu gehéren
die Erfassung des tatsachlichen Inverkehrbringens von nach Unionsverfahren zugelassenen
Arzneimitteln, die Fihrung der Unterlagen tber die Zulassungen und die Pflege der
verschiedenen von der Agentur verwalteten Datenbanken, geringfiigige Anderungen des
Typs | und Erneuerungen sowie die kontinuierliche Bewertung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses von zugelassenen Arzneimitteln. Diese Téatigkeiten umfassen auch den Zugang
zu und die Analyse von unionsweiten Gesundheitsdaten zur Verbesserung der
Entscheidungsfindung wahrend des gesamten Produktlebenszyklus von Arzneimitteln auf
einer praxisbezogenen Datengrundlage mit stichhaltigen und zuverlassigen Erkenntnissen.
Die Ertrage aus dieser jahrlichen Gebuhr sollten verwendet werden, um die jahrliche
Vergutung der Leistungen von Berichterstattern und Mitberichterstattern der zustandigen
Behdrden der Mitgliedstaaten fir ihre jeweiligen Beitrdge zu den Tatigkeiten der Agentur im

Zusammenhang mit der Uberwachung und Weitergewahrung zu finanzieren.
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(12)

(13)

(14)

Far Arzneimittel, die gemaR der Richtlinie 2001/83/EG zugelassen sind, und fur
Tierarzneimittel, die gemal der Verordnung (EU) 2019/6 von den Mitgliedstaaten zugelassen
sind, sollte eine besondere jahrliche Gebiihr speziell fiir die von der Agentur durchgefiihrten
Pharmakovigilanz-Tétigkeiten, die den Zulassungsinhabern insgesamt zugutekommen,
erhoben werden. Diese Tatigkeiten betreffen die Informationstechnologie, insbesondere die
Pflege der in Artikel 24 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genannten
EudraVigilance-Datenbank, der in Artikel 55 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6
genannten Produktdatenbank der Union und der in Artikel 74 Absatz 1 der vorstehenden
Verordnung genannten Pharmakovigilanz-Datenbank der Union, die Auswertung
ausgewahlter medizinischer Fachliteratur und den zeitnahen Zugang zu sowie die zeitnahe
Analyse von unionsweiten Gesundheitsdaten zur Verbesserung der Entscheidungsfindung
wéhrend des gesamten Produktlebenszyklus von Arzneimitteln auf einer praxisbezogenen

Datengrundlage mit stichhaltigen und zuverlassigen Erkenntnissen.

Fir Téatigkeiten und Leistungen administrativer Art, wie die Ausstellung von Bescheinigungen,
die nicht durch eine in dieser Verordnung vorgesehene Gebuhr abgedeckt sind, kénnen Entgelte
erhoben werden, wéhrend die von der Agentur erhobenen Geblhren Leistungen
wissenschaftlicher Art betreffen, die von der Agentur im Rahmen ihres Mandats erbracht
werden und die zur Bewertung von Arzneimitteln und zur Weitergewahrung der Zulassung von
Arzneimitteln beitragen, einschlieBlich einer kontinuierlichen Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses. Die Gebdihren flr Inspektionen sollten je nach Inspektion festgelegt werden. Fir

jede gesonderte Inspektion sollte eine separate Gebuhr erhoben werden.

Wird eine Gebihr um 100 % erméRigt, so sollte aus Griinden der Transparenz und der

Kostendeckung weiterhin der theoretische volle Betrag dieser Gebuhr vorgesehen werden.
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(15)

(16)

(17)

Im Einklang mit der Unionspolitik ist es angebracht, GeblhrenermaRigungen festzulegen, um
bestimmte Sektoren und Antragsteller oder Zulassungsinhaber zu unterstiitzen, z. B.
Kleinstunternehmen und KMU, oder um auf besondere Umsténde zu reagieren, z. B. auf
Arzneimittel, die in Bezug auf anerkannte Prioritaten im Bereich der VVolksgesundheit oder
der Tiergesundheit von Bedeutung sind, oder auf Tierarzneimittel, die fur einen begrenzten
Markt bestimmt und gemaR Artikel 23 der Verordnung (EU) 2019/6 zugelassen sind.

Der Markt fur Tierarzneimittel ist im Vergleich zum Markt fir Humanarzneimittel kleiner
und stérker fragmentiert. Daher ist es angebracht, eine ErmaRigung der jahrlichen Gebuhr und
einiger spezifischer Gebuhren fur Tierarzneimittel vorzusehen und die damit verbundenen
Kosten fur die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten und die Agentur genau zu
tberwachen, um die Ziele der Verordnung (EU) 2019/6 zu unterstutzen. Bei der
Inflationsanpassung der in Anhang Il aufgefuhrten Betrdge werden die jahrlichen

Inflationsraten fir die Kalenderjahre 2021 und 2022 daher nur zu 50 % berticksichtigt.

Dem Verwaltungsrat der Agentur sollte die Befugnis Gbertragen werden, aus berechtigten
Grunden des Schutzes der Gesundheit von Mensch und Tier oder aus berechtigten Griinden
zwecks Forderung bestimmter Arten von Arzneimitteln oder von Antragstellern weitere
Gebihren- oder EntgeltermaRigungen zu gewahren. Vor der Gewéhrung weiterer
Gebuhrenermaliigungen sollte eine beflirwortende Stellungnahme der Kommission vorliegen
missen, um die Ubereinstimmung mit dem Unionsrecht und der allgemeinen Politik der
Union zu gewahrleisten. In hinreichend begriindeten Ausnahmefalle, etwa aus zwingenden
Grunden der VVolksgesundheit oder der Tiergesundheit, sollte der Exekutivdirektor der
Agentur auch die Maglichkeit haben, bestimmte Arten von Gebiihren auf der Grundlage einer

kritischen Prifung der jeweiligen Umstande zu senken.
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(18)

(19)

Im Interesse der Flexibilitat, insbesondere zur Anpassung an wissenschaftliche
Entwicklungen, sollte der VVerwaltungsrat der Agentur die Mdglichkeit haben, auf hinreichend
begriindeten VVorschlag des Exekutivdirektors Arbeitsregelungen festzulegen, die die
Anwendung dieser Verordnung erleichtern. Insbesondere sollte der Verwaltungsrat die
Madglichkeit haben Folgendes festzulegen: Falligkeitstermine und Fristen fiir die Zahlung,
Zahlungsmodalitaten, Zeitplane, detaillierte Klassifizierungen, Listen zusétzlicher
Gebuhrenermaligungen, detaillierte Betrage innerhalb einer festgelegten Spanne und ein
einheitliches Format, das ausreichend flexibel ist, damit die jeweils zustandigen nationalen
Behorden der Agentur Finanzinformationen tibermitteln kdnnen, sowie fur jede Art von
Inspektion was als gesonderte Inspektion gilt. Bevor der VVorschlag dem Verwaltungsrat zur
Annahme vorgelegt wird, sollte eine beflirwortende Stellungnahme der Kommission
vorliegen miissen, um die Ubereinstimmung mit dem Unionsrecht und der allgemeinen Politik

der Union zu gewahrleisten.

Die Berichterstatter und Mitberichterstatter sowie die anderen Funktionen, die fir die Zwecke
dieser Verordnung in Bezug auf die wissenschaftliche Beratung und Inspektionen als
gleichwertig angesehen werden, stiitzen sich bei ihren Bewertungen auf die
wissenschaftlichen Beurteilungen und Ressourcen der zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten, wahrend es Aufgabe der Agentur ist, die ihr von den Mitgliedstaaten zur
Verfligung gestellten vorhandenen Wissenschaftsressourcen geméal Artikel 55 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zu koordinieren. Vor diesem Hintergrund und zur
Sicherstellung angemessener Ressourcen fur die wissenschaftlichen Bewertungen im
Zusammenhang mit den auf Unionsebene durchgefiihrten Verfahren sollte die Agentur die
wissenschaftlichen Bewertungsleistungen verguten, die von den Berichterstattern und
Mitberichterstattern erbracht werden, die von den Mitgliedstaaten als Mitglieder der
wissenschaftlichen Ausschusse der Agentur benannt werden, oder gegebenenfalls von
Berichterstattern und Mitberichterstattern in der Koordinierungsgruppe gemaf Artikel 27 der
Richtlinie 2001/83/EG. Die Vergltungsbetrége fur die von diesen Berichterstattern und
Mitberichterstattern erbrachten Leistungen sollten auf Schatzungen der Arbeitsbelastung
beruhen und bei der Festlegung der Hohe der von der Agentur erhobenen Gebihren

berucksichtigt werden.
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(20)

(21)

(22)

Im Einklang mit der Politik der Union zur Unterstiitzung von KMU im Sinne der
Empfehlung 2003/361/EG der Kommission*? sollten fiir sie GebiihrenermaBigungen gelten.
Diese ErmaRigungen mussen unter gebiihrender Beriicksichtigung der Zahlungsfahigkeit von
KMU festgesetzt werden. Um die Vereinbarkeit des Rahmens fiir die Unterstiitzung von
KMU mit der Verordnung (EG) Nr. 2049/2005 der Kommission** sicherzustellen, sollten den
KMU die derzeitigen Erméaiigungssétze fur Gebiihren nach der Zulassung gewahrt werden.
AuRerdem sollten Kleinstunternehmen von allen nach der Zulassung anfallenden Gebiihren

befreit werden.

Fir generische Human- und Tierarzneimittel, Human- und Tierarzneimittel, die gemal den
Bestimmungen Uber die allgemeine medizinische Verwendung zugelassen wurden,
homoopathische Human- und Tierarzneimittel und pflanzliche Human- und Tierarzneimittel
sollte eine ermé&figte jahrliche Pharmakovigilanz-Gebuhr gelten, da diese Arzneimittel in der
Regel ein solides Sicherheitsprofil aufweisen. Sind diese Arzneimittel jedoch Gegenstand
eines der auf Unionsebene durchgefiihrten Pharmakovigilanzverfahren, so ist angesichts des

damit verbundenen Arbeitsaufwands die volle Gebiihr zu erheben.

Um einen unverhaltnisméalig hohen Verwaltungsaufwand fur die Agentur zu vermeiden,
sollten GebuhrenermaRigungen und Gebulhrenbefreiungen auf einer Erklarung des
Zulassungsinhabers oder Antragstellers beruhen, in der dieser einen Anspruch auf eine solche
Erméaligung oder Befreiung geltend macht. VVon der Vorlage falscher Informationen in
diesem Zusammenhang sollte durch die Erhebung eines spezifischen Entgelts abgeschreckt

werden, wenn die Agentur feststellt, dass solche falschen Informationen vorgelegt wurden.

43

44

Empfehlung 2003/361/EG der Kommission vom 6. Mai 2003 betreffend die Definition der
Kleinstunternehmen sowie der kleinen und mittleren Unternehmen (ABI. L 124 vom
20.5.2003, S. 36).

Verordnung (EG) Nr. 2049/2005 der Kommission vom 15. Dezember 2005 zur Festlegung,
aufgrund der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und des Rates, von
Regeln fir die Entrichtung von Gebuhren an die Européische Arzneimittel-Agentur durch
Kleinstunternehmen und kleine und mittlere Unternehmen sowie fiir deren administrative
Unterstiitzung durch die Europaische Arzneimittel-Agentur (ABI. L 329 vom 16.12.2005, S. 4).
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(23) Aus Griinden der Vorhersehbarkeit und Klarheit sind die Betrdge der Gebiihren, Entgelte und
Vergutungen in Euro festgelegt.

(24) Die Gebihren- und Entgeltbetrage sowie die Vergitung flr die zustandigen Behdrden der
Mitgliedstaaten sollten gegebenenfalls angepasst werden, um wesentliche Kostenénderungen,
die bei der Kostenuberwachung festgestellt werden, und die Inflation zu berlcksichtigen.

Um den Auswirkungen der Inflation Rechnung zu tragen, sollte der von Eurostat gemal der
Verordnung (EU) Nr. 2016/792 des Européischen Parlaments und des Rates* verdffentlichte
Harmonisierte Verbraucherpreisindex verwendet werden. Bei der ersten Inflationsanpassung
sollten die jahrlichen Inflationsraten fir jedes Kalenderjahr berucksichtigt werden,
entsprechend der bereits auf die Betrédge in den Anhéngen bis einschliel3lich 2022

angewandten Inflationsanpassung.

4 Verordnung (EU) 2016/792 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 11. Mai 2016
uber harmonisierte Verbraucherpreisindizes und den Hauserpreisindex sowie zur Aufhebung
der Verordnung (EG) Nr. 2494/95 des Rates (ABI. L 135 vom 24.5.2016, S. 11).

9674/1/23 REV 1 bba/ff 20
LIFE.5 DE

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:9674/1/23;Nr:9674;Rev:1;Year:23;Rev2:1&comp=9674%7C2023%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2016/79;Nr:2016;Year:79&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2016/79;Nr:2016;Year:79&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2494/95;Nr:2494;Year:95&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:135;Day:24;Month:5;Year:2016;Page:11&comp=

(25) Um eine rasche Anpassung der Struktur und der Betrége der Gebuhren, Entgelte und der
Vergutung fir die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten an wesentliche Kosten- oder
Verfahrensanderungen zu gewabhrleisten, sollte der Kommission die Befugnis gemafl
Artikel 290 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union Ubertragen werden, in
Bezug auf die einschldgigen Betrdge und die Téatigkeiten, die Gebiihren, Entgelten und
Vergutungen unterliegen, und auf der Grundlage objektiver Informationen tber Kosten oder
Anderungen des Rechtsrahmens Rechtsakte zu erlassen. Diese Informationen werden
hauptsachlich in einem Sonderbericht des Verwaltungsrats der Agentur bereitgestellt, der
begriindete Empfehlungen zur Erhéhung oder Senkung der Gebihren, Entgelte oder
Vergiitungen, zur Anderung der Anhange — auch auf der Grundlage von Anderungen der
satzungsmanigen Aufgaben der Agentur —, zur Erhebung zuséatzlicher Gebuhren und zur
Anpassung der Spezifizierung der Tatigkeiten enthélt. Es ist von besonderer Bedeutung, dass
die Kommission im Zuge ihrer VVorbereitungsarbeit angemessene Konsultationen, auch auf
der Ebene von Sachverstdndigen, durchfiihrt, die mit den Grundsétzen in Einklang stehen, die
in der Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 iber bessere Rechtsetzung
niedergelegt wurden“®. Um insbhesondere fiir eine gleichberechtigte Beteiligung an der
Vorbereitung delegierter Rechtsakte zu sorgen, erhalten das Europaische Parlament und der
Rat alle Dokumente zur gleichen Zeit wie die Sachverstdndigen der Mitgliedstaaten, und ihre
Sachverstandigen haben systematisch Zugang zu den Sitzungen der Sachverstandigengruppen
der Kommission, die mit der Vorbereitung der delegierten Rechtsakte befasst sind. Sollte sich
nach einer Anderung der Gebiihren der Anteil der Agentur erhéhen, so sollte besonders darauf
geachtet werden, dass das Ziel einer ausgewogenen, objektiven und gerechten Aufteilung der
Gebihren zwischen der Agentur und den zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten

beibehalten wird.

4 Interinstitutionelle Vereinbarung zwischen dem Europaischen Parlament, dem Rat der
Europaischen Union und der Europaischen Kommission tiber bessere Rechtsetzung
(ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1).
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(26)

(27)

(28)

Um die Kostendeckung zu gewéhrleisten, sollte die Agentur eine Leistung nach MaRgabe der
ihr Gbertragenen Aufgaben erst dann erbringen, wenn die entsprechende Gebuhr oder das
entsprechende Entgelt vollstandig entrichtet wurde. Gemal Artikel 71 Unterabsatz 4 der
Delegierten Verordnung (EU) 2019/715 der Kommission*’ kann jedoch in Ausnahmeféllen
eine Dienstleistung ohne vorherige Zahlung der entsprechenden Gebiihr oder des

entsprechenden Entgelts erbracht werden.

GemaR Artikel 30 der Verordnung (EU) 2022/123* nimmt die Agentur im Namen der
Kommission die Sekretariatsgeschéafte der gemaR der Verordnung (EU) 2017/745 benannten
Expertengremien wahr. Daher sollte die Bestimmung in Artikel 106 der Verordnung (EU)
2017/745 Uber die Entrichtung von Geblhren fir die von Expertengremien erbrachte
Beratung gedndert werden, damit die Agentur diese Gebuhren erheben kann, sobald sie von

der Kommission im Einklang mit der genannten Verordnung festgelegt werden.

Da das Ziel dieser Verordnung, namlich die Gewahrleistung einer angemessenen
Finanzierung von Tatigkeiten der Agentur auf Unionsebene, auf Ebene der Mitgliedstaaten
nicht ausreichend verwirklicht werden kann und daher wegen des Umfangs der MaRnahme
besser auf Unionsebene zu verwirklichen ist, kann die Union im Einklang mit dem in

Artikel 5 des Vertrags uber die Européische Union niedergelegten Subsidiaritatsprinzip tatig
werden. Entsprechend dem in demselben Artikel genannten Grundsatz der
VerhaltnismaRigkeit geht diese Verordnung nicht tber das fur die Verwirklichung dieses Ziels

erforderliche Mal? hinaus.

(28a) Damit die in dieser Verordnung vorgesehenen MaRRnahmen zligig angewendet werden

kdnnen, sollte sie aus Griinden der Dringlichkeit am Tag nach ihrer Verdffentlichung im

Amtsblatt der Européischen Union in Kraft treten —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

47

48

Delegierte Verordnung (EU) 2019/715 der Kommission vom 18. Dezember 2018 tiber die
Rahmenfinanzregelung fur gemall dem AEUV und dem Euratom-Vertrag geschaffene
Einrichtungen nach Artikel 70 der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 des Europdischen
Parlaments und des Rates. (ABI. L 122 vom 10.5.2019, S. 1).

Verordnung (EU) 2022/123 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 25. Januar 2022
zu einer verstéarkten Rolle der Europaischen Arzneimittel-Agentur bei der Krisenvorsorge und -
bewaltigung in Bezug auf Arzneimittel und Medizinprodukte (ABI. L 20 vom 31.1.2022, S. 1).
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@)

)

Artikel 1

Gegenstand und Geltungsbereich

Mit dieser Verordnung wird Folgendes festgelegt:

a)

b)

die Hohe der Geblhren und Entgelte, die anhand einer kostenbasierten Bewertung
festgelegt und von der Europdischen Arzneimittel-Agentur (im Folgenden ,,Agentur®)
fur Bewertungstatigkeiten im Zusammenhang mit der Erlangung und Aufrechterhaltung
einer Unionszulassung von Human- und Tierarzneimitteln und fur andere von der
Agentur erbrachte Leistungen oder wahrgenommenen Aufgaben gemaR den
Verordnungen (EG) Nr. 726/2004 und (EU) 2019/6 erhoben werden;

die Hohe der entsprechenden Vergiitung, die anhand einer kostenbasierten Bewertung
festgelegt wird und von der Agentur den zustéandigen Behorden der Mitgliedstaaten fur
die von den Berichterstattern und gegebenenfalls den Mitberichterstattern der
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten erbrachten Leistungen oder von anderen flr
die Zwecke dieser Verordnung als gleichwertig geltenden Funktionen gemaR den

Anhéngen dieser Verordnung zu zahlen sind; und

das Monitoring der Kosten der Tétigkeiten und Leistungen der Agentur und der Kosten

fiir die Vergutung gemaR Buchstabe b.

Humanarzneimittel, deren Inverkehrbringen geméf Artikel 126a der Richtlinie 2001/83/EG

genehmigt wurde, unterliegen nicht den Gebiihren fur Pharmakovigilanz-Téatigkeiten geman

den Anhangen dieser Verordnung.
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Artikel 2
Begriffsbestimmungen
Fur die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck

1.  ,gebiihrenpflichtige Einheit in Bezug auf Humanarzneimittel* (im Folgenden
»geblihrenpflichtige Einheit (Humanarzneimittel)*) eine Einheit, die durch eine eindeutige
Kombination des folgenden Datensatzes definiert wird, der aus den der Agentur vorliegenden
Informationen zu allen in der Union zugelassenen Arzneimitteln gewonnen wird und mit der
Verpflichtung der Zulassungsinhaber gemaR Artikel 57 Absatz 2 Buchstaben b und ¢ der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zur Ubermittlung dieser Informationen an die in Artikel 57
Absatz 1 Unterabsatz 2 Buchstabe | jener Verordnung genannte Datenbank tbereinstimmt:

a)  Name des Arzneimittels im Sinne des Artikels 1 Nummer 20 der Richtlinie 2001/83/EG;
b)  Zulassungsinhaber;
c)  Mitgliedstaat, in dem die Zulassung gilt;

d)  Wirkstoff oder Wirkstoffkombination, ausgenommen homdopathische Arzneimittel
oder pflanzliche Arzneimittel im Sinne von Artikel 1 Nummer 5 bzw. Nummer 30 der
Richtlinie 2001/83/EG;

e)  Darreichungsform;

2.  ,gebilihrenpflichtige Einheit in Bezug auf Tierarzneimittel* (im Folgenden
»gebiihrenpflichtige Einheit (Tierarzneimittel)*) eine Einheit, die durch eine eindeutige
Kombination der folgenden Datenfelder in der gemald Artikel 55 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2019/6 eingerichteten Produktdatenbank der Union definiert wird:

a) die permanente Kennung gemaR Datenfeld-1D 3.1 in Anhang Il der
Durchfuhrungsverordnung (EU) 2021/16;

b)  die Produktkennung gemaR Datenfeld-1D 3.2 in Anhang Il der
Durchfuhrungsverordnung (EU) 2021/16;
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,mittleres Unternehmen* ein mittleres Unternehmen im Sinne der Empfehlung 2003/361/EG;
,kleines Unternehmen® ein kleines Unternehmen im Sinne der Empfehlung 2003/361/EG;
»Kleinstunternehmen* ein Kleinstunternehmen im Sinne der Empfehlung 2003/361/EG.

»gesundheitliche Krisensituation eine Krisensituation im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit, die von der Kommission nach Artikel 23 Absatz 1 der Verordnung (EU)

2022/2371 des Europaischen Parlaments und des Rates*® festgestellt wurde.
Artikel 3

Arten von Gebihren und Entgelten

Die Agentur darf Gebiihren oder Entgelte folgender Art erheben:

a)  Gebuhren und Entgelte fir Bewertungsverfahren und -leistungen im Zusammenhang

mit Humanarzneimitteln geméald Anhang I;

b)  Gebuhren und Entgelte fur Bewertungsverfahren und -leistungen im Zusammenhang

mit Tierarzneimitteln gemal Anhang II;

c) die Jahresgebihren flr zugelassene Humanarzneimittel und zugelassene

Tierarzneimittel gemal Anhang IllI;

d)  sonstige Gebihren und Entgelte fir Human- und Tierarzneimittel sowie fiir

Konsultationen im Zusammenhang mit Medizinprodukten gemal Anhang IV.

49

Verordnung (EU) 2022/2371 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 23. November 2022
zu schwerwiegenden grenziberschreitenden Gesundheitsgefahren und zur Aufhebung des
Beschlusses Nr. 1082/2013/EU, ABI. L 314 vom 6.12.2022, S. 26.
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@)

)

@)

(4)

1)

Artikel 4
Zusatzgebihren und -entgelte

Die Agentur kann fur von ihr erbrachte wissenschaftliche Leistungen eine Gebdhr fir
wissenschaftliche Leistungen erheben, sofern diese nicht durch eine andere Gebuhr oder ein
anderes Entgelt nach dieser Verordnung gedeckt sind. Bei der Hohe der Gebuhr fur
wissenschaftliche Leistungen wird der angefallene Arbeitsaufwand berticksichtigt. Ihr Mindest-
und Hochstbetrag sowie gegebenenfalls die entsprechende Verglitung der Berichterstatter und

gegebenenfalls der Mitberichterstatter sind in Anhang IV Nummer 5 festgelegt.

Die Agentur kann ein Entgelt fir administrative Leistungen erheben, die sie auf Antrag
Dritter erbringt, sofern diese nicht durch eine andere Gebuhr oder ein anderes Entgelt nach
dieser Verordnung gedeckt sind. Bei der HOhe des Entgelts fur administrative Leistungen
wird der angefallene Arbeitsaufwand berlicksichtigt. Sein Mindest- und Hochstbetrag sind in

Anhang IV Nummer 6.4 festgelegt.

Die geméR den Absétzen 1 und 2 erhobenen Gebiihren und Entgelte werden vom
Verwaltungsrat der Agentur nach einer beflrwortenden Stellungnahme der Kommission
gemél dem Verfahren des Artikels 8 festgesetzt. Die geltenden Betrage werden auf der

Website der Agentur verdffentlicht.

Die Kommission wird alle gemél3 diesem Artikel erhobenen Gebihren und Entgelte bei jeder

Uberarbeitung dieser Verordnung beriicksichtigen.

Artikel 5

Zahlung einer Vergutung an die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten fur die

Erbringung von Leistungen fur die Agentur

Die Agentur zahlt die Vergltung gemal? Artikel 1 Buchstabe b in der in dieser Verordnung
festgelegten Hohe.

9674/1/23 REV 1 bba/ff 26

LIFE.5 DE

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:9674/1/23;Nr:9674;Rev:1;Year:23;Rev2:1&comp=9674%7C2023%7C

(2) Falls Gebiihrenerméaligungen oder Freistellungen anwendbar sind, ermaRigt sich die geméaR
dieser Verordnung an die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten zu zahlende Vergutung
nicht, sofern in dieser Verordnung nichts anderes bestimmt ist.

(3) Die Vergutung der zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten wird entsprechend dem
schriftlichen Vertrag gemaR Artikel 62 Absatz 3 Unterabsatz 1 der Verordnung (EG)

Nr. 726/2004 gezahlt. Die Vergutung wird in Euro gezahlt. Bankgebiihren, die im
Zusammenhang mit der Bezahlung der Vergltung anfallen, tragt die Agentur. Ausfihrliche
Vorschriften fiir die Zahlung der Vergltung werden vom Verwaltungsrat der Agentur gemaf
Artikel 8 festgelegt.
Artikel 6
ErmaRigung der Gebihren und Entgelte

(1) Die Agentur wendet die ErmaRigungen gemél Anhang V an.

(2) Wird eine Bewertung, ein Gutachten oder eine Leistung der Agentur entweder von einem
Mitgliedstaat oder einem Organ der Union angefordert, so kann die Agentur auf die
entsprechende Gebiihr oder das entsprechende Entgelt verzichten. Die Agentur erhebt die
entsprechende Gebiihr oder das entsprechende Entgelt nicht von einem Mitgliedstaat oder
einem Organ der Union.

(3) Kann der Antragsteller oder der Zulassungsinhaber unbeschadet Artikel 5 Absatz 2 noch eine
andere in den Rechtsvorschriften der Union vorgesehene Erméaf3igung in Anspruch nehmen,
so gilt nur die Ermé&ligung, die fur den Antragsteller oder den Zulassungsinhaber am
gunstigsten ist.
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(4)

()

1)
)

@)

(4)

Der Verwaltungsrat der Agentur kann gemaR Artikel 8 auf hinreichend begrindeten
Vorschlag des Exekutivdirektors der Agentur — insbesondere zum Schutz der Gesundheit von
Mensch oder Tier oder zur Forderung bestimmter Arten von Arzneimitteln oder von
Antragstellern, die aus hinreichend gerechtfertigten Griinden ausgewahlt wurden, — nach
befurwortender Stellungnahme der Kommission eine teilweise ErmaRigung oder einen

vollstandigen Erlass der anwendbaren Gebuhr oder des anwendbaren Entgelts gewahren.

Unter auBergewohnlichen Umstanden, etwa aus zwingenden Grinden der 6ffentlichen
Gesundheit oder der Tiergesundheit, kann der Exekutivdirektor der Agentur auf Einzelfallbasis
eine teilweise ErmaRigung oder einen vollstdndigen Erlass der in den Anhéngen I, 11, 111 und IV
festgelegten Gebiihren mit Ausnahme der Gebuihren geméR Anhang | Nummern 6, 14 und 15,
Anhang Il Nummern 7 und 10 sowie Anhang Il Nummer 3 gewéhren. Jeder in Anwendung

dieses Artikels gefasste Beschluss ist hinreichend zu begrtinden.
Artikel 7
Zahlung der Gebuhren und Entgelte

Die nach dieser Verordnung falligen Gebuhren und Entgelte sind in Euro zu entrichten.

Die Zahlung der Gebuhren und Entgelte erfolgt, nachdem der Zahler eine

Zahlungsaufforderung von der Agentur erhalten hat, in der die Zahlungsfrist angegeben ist.

Die Zahlung von Gebiihren und Entgelten erfolgt durch Uberweisung auf das in der
Zahlungsaufforderung angegebene Bankkonto der Agentur. Bankgebihren, die im

Zusammenhang mit dieser Zahlung anfallen, tragt der Zahler.

Die Zahlungsfrist gilt nur dann als eingehalten, wenn der féllige Betrag in voller Hohe
fristgerecht gezahlt wurde. Als Zahlungsdatum gilt der Tag, an dem der Betrag der Zahlung in

voller Hohe auf dem Bankkonto der Agentur eingeht.
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Artikel 8
Arbeitsvereinbarungen

Der Verwaltungsrat der Agentur legt auf begriindeten VVorschlag des Exekutivdirektors und nach
befurwortender Stellungnahme der Kommission Arbeitsvereinbarungen fest, um die Anwendung
dieser Verordnung zu erleichtern, einschliellich der Zahlungsmethoden fir die von der Agentur
erhobenen Gebuhren und Entgelte, des Mechanismus fur die Zahlung der Vergutung an die
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten im Rahmen dieser Verordnung, einer teilweisen
ErméaRigung oder eines vollstandigen Erlasses geméal Artikel 6 Absatz 4 und eines gemeinsamen
Formats auf der Grundlage einer transparenten Methode, das von den zustandigen Behérden der
Mitgliedstaaten bei der Ubermittlung der Finanzinformationen an die Agentur gemaR Artikel 10

Absatz 3 zu verwenden ist.

Der Verwaltungsrat der Agentur legt in den Arbeitsvereinbarungen zudem fiir jede Art von Inspektion
den Umfang einer gesonderten Inspektion fest. Dies umfasst gegebenenfalls das betreffende
Arzneimittel, den betreffenden Standort, die betreffende Tatigkeit und das betreffende Inspektionsteam.

Diese Vereinbarungen werden auf der Website der Agentur veroffentlicht.
Artikel 9
Falligkeitsdatum und MafRnahmen bei Nichtzahlung

(1) Die Falligkeitstermine der gemal dieser Verordnung erhobenen Gebiihren oder Entgelte
werden bis [Amt fur Verdoffentlichungen: bitte Datum des Geltungsbeginns dieser Verordnung
einfigen] in den Arbeitsvereinbarungen gemal Artikel 8 festgelegt. Die Fristen der
Bewertungsverfahren gemal der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 und der Verordnung (EU)
2019/6 sowie der Richtlinie 2001/83/EG sind gebuhrend zu bertcksichtigen.
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)

(1)
()

Ist die Zahlung einer/eines gemaR dieser Verordnung erhobenen Gebuhr oder Entgelts in
Verzug, kann der Exekutivdirektor der Agentur unbeschadet der Mdglichkeit der Agentur,
gemal Artikel 71 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 gerichtliche Schritte einzuleiten, um die
Zahlung sicherzustellen, beschliel3en, dass die Agentur die Leistungen nicht erbringen oder
die Verfahren nicht ausfuhren wird, auf die sich die betreffende Gebduhr oder das betreffende
Entgelt bezieht, oder dass die Agentur laufende oder kunftige Leistungen und Verfahren
aussetzen wird, bis die Gebuhr oder das Entgelt, einschliellich der jeweiligen Zinsen gemal
Artikel 99 der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046, gezahlt worden ist.

Artikel 10
Transparenz und Monitoring
Die in den Anhédngen festgelegten Betrdge werden auf der Website der Agentur vertffentlicht.

Die Agentur fihrt ein Monitoring ihrer Kosten durch, und der Exekutivdirektor der Agentur
Ubermittelt — als Teil des jahrlichen Tatigkeitsberichts fiir das Europdische Parlament, den
Rat, die Kommission und den Rechnungshof — ausfiihrliche und fundierte Informationen tber
die Kosten, die durch Gebihren und Entgelte gemaR dieser Verordnung zu decken sind. Diese
Angaben umfassen die in Anhang VI dargelegten Leistungsinformationen und eine
Kostenaufschlisselung fiir das vorangegangene Kalenderjahr sowie eine Prognose fir das
folgende Kalenderjahr. Die Agentur verdffentlicht zudem eine Zusammenfassung dieser

Angaben in ihrem Jahresbericht.
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3)

(4)

()

Nachweise fiir erhebliche Anderungen bei den Kosten der fiir die Agentur erbrachten
Leistungen — ausgenommen inflationsbedingte Anpassungen und etwaige Kosten fir
Aktivitaten, die keine Leistungen fiir die Agentur darstellen, — kénnen der Agentur von den
fir Arzneimittel zustandigen Behtrden der Mitgliedstaaten oder von Sachverstéandigen, die
mit den Verfahren der Expertengremien fur Medizinprodukte beauftragt wurden, vorgelegt
werden. Derartige Informationen kdnnen einmal pro Kalenderjahr oder weniger haufig
erganzend zu den gemal Anhang VI bereitgestellten Informationen vorgelegt werden. Diese
Nachweise stiitzen sich auf hinreichend begriindete Finanzinformationen ber Art und
Ausmal} der finanziellen Auswirkungen auf die Kosten der Leistungen flr die Agentur. Zu
diesem Zweck wird das gemal} Artikel 8 festgelegte gemeinsame Format zur Erleichterung
des Vergleichs und der Konsolidierung verwendet. Die zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten und die von der Agentur mit den Verfahren der Expertengremien fur
Medizinprodukte beauftragten Sachverstandigen Gbermitteln der Agentur diese Informationen
in dem von ihr bereitgestellten Format zusammen mit allen sachdienlichen Informationen, die
es ermoglichen, die Richtigkeit der vorgelegten Betrége zu uberprufen. Die Agentur Gberprift
und aggregiert diese Informationen und verwendet sie gemaR Absatz 6 als Quelle fir den dort

vorgesehenen Sonderbericht.

Artikel 257 der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 findet auf die der Agentur gemal Absatz 3

und Anhang VI der vorliegenden Verordnung tbermittelten Informationen Anwendung.

Die Kommission fiihrt ein Monitoring der Inflationsrate — gemessen anhand des von Eurostat
gemal der Verordnung (EU) 2016/792 vertffentlichten harmonisierten
Verbraucherpreisindexes — in Bezug auf die in den Anhéngen dieser Verordnung aufgefihrten
Gebdhren, Entgelte und Verglitungen durch. Das Monitoring beginnt am [Amt flr
Veroffentlichungen: bitte Datum des Geltungsbeginns dieser Verordnung einfiigen]; es
erstreckt sich auf den Zeitraum seit der letzten Inflationsanpassung und findet danach jahrlich
statt. Jede inflationsbedingte Anpassung der gemaR dieser Verordnung festgesetzten
Gebdhren, Entgelte und Vergltungen wird friihestens am 1. Januar des Kalenderjahres

anwendbar, das auf das Kalenderjahr folgt, in dem das Monitoring stattgefunden hat.
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(6) Frihestens am [Amt fur Verdffentlichungen: bitte Datum 9 Monate nach dem Geltungsbeginn
einfligen] und danach alle drei Jahre legt der Exekutivdirektor der Agentur der Kommission
einen Sonderbericht vor, in dem er in objektiver, faktenbasierter und hinreichend detaillierter

Weise begrundete Empfehlungen zu folgenden Punkten darlegt:

a)  der Erhéhung oder Senkung der Gebihren, Entgelte oder Vergltungen aufgrund einer
erheblichen Veranderung der jeweiligen Kosten, die im Bericht festgestellt,

dokumentiert und begriindet wird;

b)  einer Anderung aller anderen Elemente der Anhénge, die sich auf die Erhebung von
Gebuhren und Entgelten beziehen, einschlie3lich zusétzlicher Gebiihren und Entgelte
nach Artikel 4;

c) einer Anpassung der Spezifizierung der Tatigkeiten, fur die die Agentur Gebuhren oder

Entgelte erhebt, an sich &ndernde Bedingungen und Anforderungen;

d)  der Erh6hung, Senkung oder Einfuhrung einer Geblhr, eines Entgelts oder einer
Vergiitung nach einer Anderung der satzungsmaRigen Aufgaben der Agentur, die zu

einer erheblichen Anderung ihrer Kosten fiihrt;

(7) Der Sonderbericht nach Absatz 6 und die darin enthaltenen Empfehlungen stiitzen sich auf

Folgendes:

a)  das Monitoring der in den Absétzen 2 und 3 genannten Informationen und der Kosten
der Tétigkeiten, die fur die Erfillung der gesetzlichen Aufgaben der Agentur
erforderlich sind, mit dem Ziel, wesentliche Veranderungen der Kostengrundlage der

Leistungen und Tatigkeiten der Agentur zu ermitteln;

b)  objektive und tberprifbare Informationen einschliellich Quantifizierungen, die die

Relevanz der empfohlenen Anpassungen direkt belegen.
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(8) Halt die Kommission es fur erforderlich, kann sie etwaige Préazisierungen oder weitere

Begrundungen des Berichts und der darin enthaltenen Empfehlungen verlangen. Wird dies

von der Kommission verlangt, tbermittelt ihr der Exekutivdirektor der Agentur unverziglich

eine aktualisierte Fassung des nach Absatz 6 angenommenen Berichts, in der etwaige

Anmerkungen und Fragen der Kommission behandelt werden.

(9) Der zeitliche Abstand zum ersten Sonderbericht sowie der zeitliche Abstand zwischen den

Berichten gemaR Absatz 6 kann in folgenden Fallen verkirzt werden:

a)  bei einer gesundheitlichen Krisensituation;
b)  bei einer Anderung der satzungsmaRigen Aufgaben der Agentur;
c)  wenn es Nachweise flr erhebliche Veranderungen der Kosten oder des Kosten-
Einnahmen-Saldos der Agentur gibt;
d)  wenn es Nachweise fir erhebliche Veranderungen der Kosten fiir kostenbasierte
Vergutungen fur die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten gibt;
e) auf Antrag des Verwaltungsrats der Agentur.
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Artikel 11
Uberarbeitung

(1) Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemaR Artikel 13 delegierte Rechtsakte zur
Anderung der Anhinge zu erlassen, wenn dies aufgrund einer der folgenden Punkte

gerechtfertigt ist:

a)  eines Sonderberichts, den die Kommission gemald Artikel 10 Absatz 6 erhalten hat;
b)  der Ergebnisse des Monitorings der Inflationsrate gemaR Artikel 10 Absatz 5;

d)  der Haushaltsberichterstattung der Agentur;

(2) Jede Uberarbeitung der in dieser Verordnung vorgesehenen Gebiihren und Entgelte sowie der
an die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten gezahlten Vergutung stiitzt sich auf die von
der Kommission durchgefiihrte Bewertung der Kosten und Einnahmen der Agentur sowie der
vollstandigen Kosten der von den zustdndigen Behdrden der Mitgliedstaaten im Rahmen
dieser Verordnung fiir die Agentur erbrachten Leistungen, wobei auch der Fortbestand des
Regulierungsnetzwerks der Union, einschliel3lich einer fairen und objektiven Zuweisung von

Gebuhren, Entgelten und Vergltungen zu berticksichtigen ist.

(3) Bei jeder Uberarbeitung der Anhinge werden die den zustandigen Behorden der
Mitgliedstaaten gemal dieser Verordnung gezahlten Betrége, unabhéngig vom Mitgliedstaat

der betreffenden zustandigen Behdrde als einheitliche Vergltungsbetréage beibehalten.
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Artikel 12

Haushaltsvoranschlag der Agentur

Bei der Erstellung eines VVoranschlags der Einnahmen und Ausgaben fir das folgende Haushaltsjahr
gemal Artikel 67 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 macht die Agentur genaue Angaben
zum Einkommen aus jeder Art von Gebiihren und Entgelten sowie den entsprechenden
Vergutungen. Entsprechend der in Artikel 3 festgelegten Differenzierung der Gebihren und

Entgelte ist bei diesen Angaben jeweils zu unterscheiden zwischen
a)  Humanarzneimitteln und Konsultationen zu Medizinprodukten;
b)  Tierarzneimitteln;
c) Jahresgebuhren, aufgeschlisselt nach ihrer Art;
d)  sonstigen Gebihren und Entgelten, aufgeschlisselt nach ihrer Art.

Die Agentur kann in einem Anhang des gemaR Artikel 32 Absatz 1 der Delegierten Verordnung
(EU) 2019/715 erstellten einzigen Programmplanungsdokuments eine Aufschliisselung nach

Verfahrensart bereitstellen.

Artikel 13

AuslUbung der Befugnistibertragung

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in diesem

Artikel festgelegten Bedingungen Ubertragen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemal’ Artikel 11 Absatz 1 wird der Kommission
fiir einen Zeitraum von flnf Jahren ab [tbc] 20[xx] Ubertragen. Die Kommission erstellt
spatestens neun Monate vor Ablauf des Zeitraums von fiinf Jahren einen Bericht tiber die
Befugnistibertragung. Die Befugnisubertragung verléngert sich stillschweigend um Zeitrdume
gleicher Lange, es sei denn, das Europdische Parlament oder der Rat widersprechen einer solchen

Verlangerung spatestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.
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©)

4)

()

(6)

Die Befugnistibertragung gemé&f Artikel 11 Absatz 1 kann vom Europdischen Parlament oder
vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss tiber den Widerruf beendet die Ubertragung
der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird am Tag nach seiner Veroffentlichung im
Amtsblatt der Europaischen Union oder zu einem im Beschluss Uber den Widerruf angegebenen
spéteren Zeitpunkt wirksam. Die Gultigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind,
wird von dem Beschluss tber den Widerruf nicht beriihrt.

Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den einzelnen
Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen im Einklang mit den in der Interinstitutionellen

Vereinbarung vom 13. April 2016 (iber bessere Rechtsetzung enthaltenen Grundsétzen.

Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlasst, iibermittelt sie ihn gleichzeitig

dem Européischen Parlament und dem Rat.

Ein delegierter Rechtsakt, der geméafl Artikel 11 Absatz 1 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn
weder das Europaische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach
Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Europaische Parlament und den Rat Einwénde erhoben
haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Europaische Parlament und der Rat beide der
Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwande erheben werden. Auf Initiative des

Europdischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei Monate verlangert.
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Artikel 14
Anderung der Verordnung (EU) Nr. 2017/745
Artikel 106 Absatz 14 der Verordnung (EU) Nr. 2017/745 erhalt folgende Fassung:

,14. Die gemaR dem Verfahren nach Absatz 13 festgesetzten Gebuhren werden auf transparente
Weise und auf der Grundlage der Kosten fir die erbrachten Dienstleistungen festgelegt. Die
zu entrichtenden Gebiihren werden im Falle eines Konsultationsverfahrens im
Zusammenhang mit der klinischen Bewertung gesenkt, das geméall Anhang IX Abschnitt 5.1
Buchstabe c eingeleitet wurde und in das ein Hersteller einbezogen ist, bei dem es sich um ein
Kleinstunternehmen oder ein kleines oder mittleres Unternehmen im Sinne der Empfehlung
2003/361/EG handelt.

Die Gebuhren fir die Beratung durch Expertengremien sind gemal’ Artikel 30 Buchstabe f der
Verordnung (EU) 2022/123 des Européischen Parlaments und des Rates® an die EMA zu entrichten.

Die Gebiihren fiir die Beratung durch Fachlaboratorien sind an die Kommission zu entrichten.*

50 Verordnung (EU) 2022/123 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 25. Januar 2022
zu einer verstéarkten Rolle der Europdischen Arzneimittel-Agentur bei der Krisenvorsorge und -
bewaéltigung in Bezug auf Arzneimittel und Medizinprodukte (ABI. L 20 vom 31.1.2022, S. 1).
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Artikel 14a
Anderung der Verordnung (EU) 2022/123

Artikel 30 Buchstabe f der Verordnung (EU) 2022/123 erhalt folgende Fassung:

,.f) erhebt Gebiihren gemél Artikel 106 Absatz 14 der Verordnung (EU) 2017/745 und stellt
sicher, dass die Sachverstandigen nach den von der Kommission geméaR Artikel 106 Absatz 1

der Verordnung (EU) 2017/745 erlassenen Durchfuhrungsrechtsakten vergutet werden und

Ausgaben erstattet werden;

Artikel 15
Aufhebung

Die Verordnungen (EG) Nr. 297/95 und (EU) Nr. 658/2014 werden mit Wirkung vom [Amt fur

Veroffentlichungen: bitte Datum des Geltungsbeginns dieser Verordnung einfligen] aufgehoben.

Bezugnahmen auf die Verordnung (EG) Nr. 297/95 sind als Bezugnahmen auf die vorliegende

Verordnung zu verstehen und gemaR der Entsprechungstabelle in Anhang VI zu lesen.
Artikel 16
Ubergangsbestimmungen

Diese Verordnung gilt nicht fiir jahrliche Gebuhren, Verfahren und Leistungen, deren Zahlung

gemal der Verordnung (EG) Nr. 297/95 oder der Verordnung (EU) Nr. 658/2014 vor dem [Amt flir

Veroffentlichungen: bitte Datum des Geltungsbeginns dieser Verordnung einfiigen] fallig wurde.
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Artikel 17
Inkrafttreten und Geltungsbeginn

Diese Verordnung tritt am Tag nach ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der Europaischen Union

in Kraft.

Sie gilt ab dem [Amt fur Veroffentlichungen: bitte das Datum 1. Januar des Kalenderjahres, das auf
das Jahr des Inkrafttretens dieser Verordnung folgt, einfiigen, sofern sie bis 1. Juli in Kraft tritt]
Falls die Verordnung nach dem 1. Juli in Kraft tritt, bitte das Datum 1. Januar des Kalenderjahres

einfligen, das nach Ablauf eines Zeitraums von 9 Monaten nach Inkrafttreten folgt].

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.

Geschehen zu Briissel am [...]

Im Namen des Europaischen Parlaments Im Namen des Rates

Der Prasident /// Die Prasidentin Der Prasident /// Die Prasidentin
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ANHANG |

Gebuhren, Entgelte und Vergutungen flr Bewertungsverfahren und Leistungen im

Zusammenhang mit Humanarzneimitteln

Wissenschaftliche Beratung durch die Agentur gemal3 Artikel 57 Absatz 1 Buchstabe n
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004

1.1.

1.2.

1.3.

Fur jedes der folgenden Ersuchen wird eine Gebuihr von 79 400 EUR erhoben:

a) Ersuchen in Bezug auf Qualitatsentwicklung, nichtklinische und klinische
Entwicklung;

b) Ersuchen in Bezug auf Qualitatsentwicklung und klinische Entwicklung;
c) Ersuchen in Bezug auf nichtklinische und klinische Entwicklung;

d) Ersuchen um Qualifizierung neuartiger Methoden.

Die Vergutung fir die beiden Koordinatoren der wissenschaftlichen
Beratungstatigkeit betragt jeweils 20 200 EUR.

Fur jedes der folgenden Ersuchen wird eine Gebtihr von 62 900 EUR erhoben:

a) Ersuchen in Bezug auf klinische Entwicklung;

b) Ersuchen in Bezug auf Qualitatsentwicklung und nichtklinische Entwicklung;
c¢) Ersuchen in Bezug auf Qualitatsentwicklung und Studien betreffend die
Biodquivalenz von Generika im Sinne von Artikel 10 Absatz 2 Buchstabe b der
Richtlinie 2001/83/EG.

Die Vergutung fir die beiden Koordinatoren der wissenschaftlichen
Beratungstatigkeit betragt jeweils 13 400 EUR.

Fir jedes der folgenden Ersuchen wird eine Gebiihr von 49 600 EUR erhoben:

a) Ersuchen in Bezug auf Qualitatsentwicklung;

b) Ersuchen in Bezug auf nichtklinische Entwicklung;

c¢) Ersuchen in Bezug auf Studien betreffend die Biodquivalenz von Generika im
Sinne von Artikel 10 Absatz 2 Buchstabe b der Richtlinie 2001/83/EG.

Die Vergutung fiir die beiden Koordinatoren der wissenschaftlichen
Beratungstatigkeit betragt jeweils 9 700 EUR.
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2. Wissenschaftliche Gutachten und Bewertungen vor einer potenziellen Einreichung eines

Antrags auf Zulassung

2.1.

Eine Gebihr von 828 100 EUR wird fiir Folgendes erhoben:

a) Gutachten iiber ein nach dem ,,Compassionate-use“-Prinzip verwendetes
Arzneimittel gemaR Artikel 83 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004;

b) eine fortlaufende Bewertung der Datenpakete mit Angaben und Unterlagen, die
der Agentur von einem potenziellen Antragsteller vor der férmlichen Einreichung
eines Antrags auf Zulassung im Rahmen der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
vorgelegt werden.

Diese Gebdhr gilt fur alle Dosierungen, Darreichungsformen und Aufmachungen,
die in ein und demselben Antrag eingereicht werden. Die Vergiutung betragt
260 800 EUR fur den Berichterstatter, 227 200 EUR flr den Mitberichterstatter und
24 400 EUR fur den PRAC-Berichterstatter.

2.1a. (neu) Fur die in Nummer 2.1 Buchstabe b genannte Bewertung wird eine zusétzliche

2.2.

2.3.

Gebihr von 124 200 EUR erhoben. Die Vergltung betrdgt 39 100 EUR fir den
Berichterstatter, 34 100 EUR fir den Mitberichterstatter und 3 700 EUR fiir den
PRAC-Berichterstatter.

Bei mehrfacher Einreichung von Datenpaketen durch denselben potenziellen
Antragsteller fir dasselbe Arzneimittel wird die Gebuhr gem&? Nummer 2.1
Buchstabe b und Nummer 2.1a (neu) nur einmal erhoben.

Die in Nummer 2.1 aufgefiihrten Betrage werden von der jeweiligen Gebiihr und der
Vergltung an die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten abgezogen, die fir einen
Antrag auf Zulassung desselben Arzneimittels zu entrichten sind, wenn dieser Antrag
von demselben Antragsteller gestellt wird.

3. Zulassung eines in den Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
fallenden Arzneimittels

3.1

Fur einen Antrag auf Zulassung eines Arzneimittels gemaR Artikel 8 Absatz 3 der
Richtlinie 2001/83/EG wird eine Gebiihr von 828 100 EUR erhoben, wenn der
Antragsteller einen neuen Wirkstoff angibt. Diese Gebuhr gilt fiir alle Dosierungen,
Darreichungsformen und Aufmachungen, die in ein und demselben Antrag
eingereicht werden. Die Vergltung betragt 260 800 EUR fir den Berichterstatter,
227 200 EUR fir den Mitberichterstatter und 24 400 EUR fir den PRAC-
Berichterstatter.
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3.2.

3.3

3.4.

3.5.

3.6.

Fur einen Antrag auf Zulassung eines Arzneimittels gemaR Artikel 8 Absatz 3 der
Richtlinie 2001/83/EG wird eine Geblhr von 661 000 EUR erhoben, wenn der
Antragsteller einen bekannten Wirkstoff angibt. Diese Gebihr gilt fur alle
Dosierungen, Darreichungsformen und Aufmachungen, die in ein und demselben
Antrag eingereicht werden. Die Vergltung betrdgt 183 600 EUR fur den
Berichterstatter, 172 000 EUR fir den Mitberichterstatter und 17 800 EUR fr den
PRAC-Berichterstatter.

FUr einen Antrag auf Zulassung eines bisher nicht als feste Kombination zugelassenen
Arzneimittels gemal3 Artikel 10b der Richtlinie 2001/83/EG wird eine Gebuhr von

546 500 EUR erhoben. Diese Gebuhr gilt fur alle Dosierungen, Darreichungsformen und
Aufmachungen, die in ein und demselben Antrag eingereicht werden. Die Vergiitung
betragt 169 800 EUR flir den Berichterstatter, 99 600 EUR fir den Mitberichterstatter
und 13 500 EUR fiir den PRAC-Berichterstatter.

Fur einen Antrag auf Zulassung eines biologischen Arzneimittels, das einem
biologischen Referenzarzneimittel &hnlich ist, gemaR Artikel 10 Absatz 4 der
Richtlinie 2001/83/EG wird eine Gebuhr von 701 100 EUR erhoben. Diese Gebuhr
gilt fir alle Dosierungen, Darreichungsformen und Aufmachungen, die in ein und
demselben Antrag eingereicht werden. Die Vergutung betragt 283 800 EUR fiir den
Berichterstatter, 182 000 EUR fiir den Mitberichterstatter und 23 500 EUR fir den
PRAC-Berichterstatter.

Fir einen Antrag auf Zulassung eines Arzneimittels geméalR Artikel 10a der
Richtlinie 2001/83/EG wird eine Gebuhr von 747 300 EUR erhoben. Diese Gebuhr
gilt fir alle Dosierungen, Darreichungsformen und Aufmachungen, die in ein und
demselben Antrag eingereicht werden. Die Vergutung betragt 192 700 EUR fiir den
Berichterstatter, 179 300 EUR fiir den Mitberichterstatter und 18 600 EUR fir den
PRAC-Berichterstatter.

Fur einen Antrag auf Zulassung eines Generikums gemald Artikel 10 Absatz 1 der
Richtlinie 2001/83/EG wird eine Geblhr von 239 500 EUR erhoben.

Diese Gebuhr gilt fir alle Dosierungen, Darreichungsformen und Aufmachungen, die
in ein und demselben Antrag eingereicht werden. Die Vergiltung betragt
118 900 EUR fur den Berichterstatter und 5 900 EUR fiir den PRAC-Berichterstatter.
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3.6a. (neu) Fur einen Antrag auf Zulassung eines Arzneimittels aufgrund einer in Kenntnis

3.7.

3.8.

der Sachlage erteilten Einwilligung gemal? Artikel 10c der Richtlinie 2001/83/EG
wird eine Gebiihr von 165 300 EUR erhoben.

Diese Geblhr gilt fur alle Dosierungen, Darreichungsformen und Aufmachungen, die
in ein und demselben Antrag eingereicht werden. Die Vergiitung betragt 48 200 EUR
fur den Berichterstatter und 2 400 EUR fir den PRAC-Berichterstatter.

Fur einen Antrag auf Zulassung eines Arzneimittels gemaR Artikel 10 Absatz 3 der
Richtlinie 2001/83/EG wird eine Geblhr von 407 800 EUR erhoben. Diese Gebiihr
gilt fur alle Dosierungen, Darreichungsformen und Aufmachungen, die in ein und
demselben Antrag eingereicht werden. Die Vergitung betragt 106 900 EUR fir den
Berichterstatter, 106 900 EUR fir den Mitberichterstatter und 10 700 EUR fir den
PRAC-Berichterstatter.

Fir den zweiten und jeden weiteren Antrag auf Zulassung, der gemal? Artikel 10
Absétze 1, 3 oder 4 der Richtlinie 2001/83/EG aus Grunden des Nutzungspatents
gestellt wird, wenn das Referenzarzneimittel Gegenstand eines Nutzungspatents ist,
wird eine Gebihr von 31 800 EUR erhoben. Diese Gebihr gilt fur alle Dosierungen,
Darreichungsformen und Aufmachungen, die in ein und demselben Antrag
eingereicht werden. Die Vergutung betrédgt 8 200 EUR fiir den Berichterstatter und
1 200 EUR fir den Mitberichterstatter.

Erweiterung einer Zulassung im Sinne von Anhang |l der Verordnung (EG)
Nr. 1234/2008 der Kommission®!

4.1.

4.2.

4.3.

Fir einen Antrag auf Erweiterung einer Zulassung, der nur chemische,
pharmazeutische oder biologische Unterlagen erfordert und fiir den keine klinischen
oder nichtklinischen Daten vorgelegt werden, wird eine Geblhr von 161 300 EUR
erhoben. Diese Geblhr gilt fir eine einzige Darreichungsform oder eine einzige
zugehorige Dosierung. Die Vergutung betragt 54 400 EUR flr den Berichterstatter
und 31 900 EUR fiir den Mitberichterstatter.

Fur einen Antrag auf Erweiterung einer Zulassung, der nicht unter Nummer 4.1 féllt,
wird eine Gebuhr von 188 300 EUR erhoben. Diese Gebuhr gilt fur eine einzige
Darreichungsform oder eine einzige zugehorige Dosierung. Die Vergitung betragt
66 400 EUR fur den Berichterstatter und 37 400 EUR fiir den Mitberichterstatter.

Unbeschadet der Nummern 4.1 und 4.2 wird fiir jeden Antrag auf Erweiterung einer
Zulassung auf der Grundlage eines gemal Artikel 10 Absétze 1, 3 oder 4 der
Richtlinie 2001/83/EG gestellten Antrags aus Grinden des Nutzungspatents gemaf
Nummer 3.8 dieses Anhangs eine Gebiihr von 31 800 EUR erhoben. Die Vergitung
betragt 8 200 EUR fiir den Berichterstatter und 1 200 EUR fir den
Mitberichterstatter.

51

Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 der Kommission vom 24. November 2008 Uber die Prufung
von Anderungen der Zulassungen von Human- und Tierarzneimitteln (ABI. L 334 vom
12.12.2008, S. 7).
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GroRere Anderung des Typs 11 der Zulassung geméaR der Verordnung (EG)

Nr. 1234/2008 der Kommission

5.1

5.2.

5.3.

5.4.

Fur einen Antrag auf eine groRere Anderung des Typs Il im Sinne von Artikel 2
Nummer 3 der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 (im Folgenden ,,gréBere Anderung
des TypsII*) zwecks Hinzufiigung einer neuen therapeutischen Indikation oder
Anderung einer zugelassenen Indikation wird eine Gebihr von 175300 EUR
erhoben. Die Vergitung betragt 64 400 EUR fur den Berichterstatter und
64 400 EUR fur den Mitberichterstatter.

Fur einen Antrag auf eine groRere Anderung des Typs 11, die nicht unter Nummer 5.1
fallt, wird eine Gebuhr von 28500 EUR erhoben. Die Vergutung fur den
Berichterstatter betragt 21 500 EUR.

Fur Antrige auf eine groRere Anderung des Typs Il, die gemaB Artikel 7 der
Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 in einem Sammelantrag zusammengefasst sind,
wird fur jeden Antrag die entsprechende Gebiihr gemaR den Nummern 5.1 und 5.2
erhoben. Die Vergltung richtet sich nach diesen Nummern.

Umfasst ein Antrag auf Arbeitsteilung gemall Artikel 20 der Verordnung (EG)
Nr. 1234/2008 mehr als ein zentral zugelassenes Arzneimittel, so gelten die in den
Nummern 5.1 und 5.2 dieses Anhangs genannten Gebiihren und Vergiitungen fur
jede Anderung des ersten zentral zugelassenen Arzneimittels, wihrend fir jede
Anderung des zweiten und jedes weiteren zentral zugelassenen Arzneimittels, das in
dem Antrag enthalten ist, ein Entgelt von 900 EUR zu entrichten ist.

6. Befassungen und wissenschaftliche Gutachten gemal? Artikel5 Absatz3 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004

6.1. Fur die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 5 Absatz 3 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 wird eine Gebuhr von 156 700 EUR erhoben. Von
dieser Geblhr wird vollstandig abgesehen. Die Vergutung betragt 14 900 EUR fir
den Berichterstatter und 14 900 EUR fiir den Mitberichterstatter.

6.2. Fur die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 13 der Verordnung
(EG) Nr. 1234/2008 wird eine Gebihr von 299 800 EUR erhoben. Von dieser
Gebuhr wird vollstdndig abgesehen. Die Vergitung betragt 18 400 EUR flr den
Berichterstatter und 18 400 EUR fiir den Mitberichterstatter.

6.3. Fur die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 29 Absatz 4 der
Richtlinie 2001/83/EG wird eine Gebuhr von 94 600 EUR erhoben. VVon dieser
Gebuhr wird vollstandig abgesehen. Die Vergutung betragt 3 400 EUR fir den
Berichterstatter und 3 400 EUR fir den Mitberichterstatter.
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6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

Fir die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 30 der
Richtlinie 2001/83/EG wird eine Gebuhr von 146 400 EUR erhoben. Die Vergltung
betragt 8 200 EUR fur den Berichterstatter und 8 200 EUR fir den Mitberichterstatter.

Fur die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 31 der
Richtlinie 2001/83/EG wird eine Gebuhr von 206 700 EUR erhoben, wenn das
Verfahren aufgrund der Auswertung von anderen Daten als Pharmakovigilanzdaten
eingeleitet wird. Die Vergultung betragt 14 900 EUR fiir den Berichterstatter und
14 900 EUR fir den Mitberichterstatter.

Fir die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 20 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 wird eine Geblhr von 197 600 EUR erhoben, wenn das
Verfahren aufgrund der Auswertung von anderen Daten als Pharmakovigilanzdaten
eingeleitet wird. Die Vergltung betragt 21 000 EUR fiir den Berichterstatter und
21 000 EUR fur den Mitberichterstatter.

Fur die Bewertung im Rahmen eines aufgrund der Auswertung von
Pharmakovigilanzdaten eingeleiteten Verfahrens gemé&R Artikel 31 Absatz 1
Unterabsatz 2, Artikel 31 Absatz 2 sowie den Artikeln 107i, 107] und 107k der
Richtlinie 2001/83/EG oder gemé&ll Artikel 20 Absatz 8 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 werden folgende Gebuhren erhoben:

6.7.1.eine  Gebuhr von 210200 EUR, wenn ein Wirkstoff oder eine
Wirkstoffkombination und ein Zulassungsinhaber Gegenstand der Bewertung
sind. Die Vergltung betrdgt 27 300 EUR fiur den Berichterstatter und
27 300 EUR fiir den Mitberichterstatter;

6.7.2.eine Geblhr von 296 400 EUR, wenn zwei oder mehr Wirkstoffe oder
Wirkstoffkombinationen und ein  Zulassungsinhaber Gegenstand der
Bewertung sind. Die Vergutung betrdgt 31 600 EUR fiir den Berichterstatter
und 31 600 EUR fiir den Mitberichterstatter;

6.7.3.eine Gebuhr von 360 600 EUR, wenn ein oder zwei Wirkstoff(e) bzw. eine
oder zwei Wirkstoffkombination(en) und zwei oder mehr Zulassungsinhaber
Gegenstand der Bewertung sind. Die Vergltung betrégt 38 400 EUR fiir den
Berichterstatter und 38 400 EUR fiir den Mitberichterstatter;

6.7.4.eine Gebihr von 489 200 EUR, wenn mehr als zwei Wirkstoffe oder
Wirkstoffkombinationen und zwei oder mehr Zulassungsinhaber Gegenstand
der Bewertung sind. Die Vergitung betragt 52 100 EUR fur den
Berichterstatter und 52 100 EUR fur den Mitberichterstatter.
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6.8. Sind zwei oder mehr Zulassungsinhaber an den in den Nummern 6.4, 6.5, 6.6 und 6.7
dargelegten Verfahren beteiligt, so berechnet die Agentur den von jedem
Zulassungsinhaber zu zahlenden Betrag in zwei Schritten wie folgt:

(@) Der Gesamtbetrag der Gebihr wird proportional zur Anzahl der
gebiihrenpflichtigen Einheiten (Humanarzneimittel), die den im Rahmen des
Verfahrens bewerteten Arzneimitteln entsprechen und sich im Besitz der
einzelnen  Zulassungsinhaber  befinden, zwischen den betreffenden
Zulassungsinhabern aufgeteilt;

(b) gegebenenfalls wird anschlieBend die in  AnhangV  festgelegte
Gebuhrenermaligung angewandt.

Bewertung traditioneller pflanzlicher Arzneimittel gemall Artikel 57 Absatz 1
Buchstabe n der Verordnung (EG) Nr. 726/2004

Fir ein Ersuchen um ein wissenschaftliches Gutachten durch den Ausschuss fir pflanzliche
Arzneimittel im Zusammenhang mit traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln wird eine
Gebihr von 34 000 EUR erhoben. Die Vergitung fir den Berichterstatter betragt 4 900 EUR.

Bescheinigung uber die Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fur die Plasma-
Stammdokumentation (Plasma Master File) gemaBl Anhang!l Teil IIl  der
Richtlinie 2001/83/EG

8.1. Fir einen Antrag auf Uberprifung einer Plasma-Stammdokumentation und deren
Erstbescheinigung gemaR Anhang I Teil 1l Nummer 1.1 der Richtlinie 2001/83/EG
wird eine Gebiihr von 66 000 EUR erhoben. Die Vergiitung betrdgt 10 300 EUR fir
den Berichterstatter und 10 300 EUR fur den Mitberichterstatter.

8.2. Fur die Ausstellung einer Erstbescheinigung der Plasma-Stammdokumentation ist
ein Entgelt von 6 600 EUR zu entrichten, wenn sie gleichzeitig mit einem Antrag auf
Zulassung eines Arzneimittels im Rahmen des zentralisierten Verfahrens eingereicht
wird. Die Plasma-Stammdokumentation wird im Rahmen des Antrags auf eine
zentralisierte Zulassung bewertet.

8.3. Fur einen Antrag auf Uberpriifung und Bescheinigung einer groReren Anderung des
Typs Il an der Plasma-Stammdokumentation gemé&l der Verordnung (EG)
Nr. 1234/2008 wird eine Gebuhr von 12 200 EUR erhoben. Die Vergitung betragt
1 900 EUR fir den Berichterstatter und 1 900 EUR fir den Mitberichterstatter.

Fur zwei oder mehr groRere Anderungen des Typs I, die gemaR der Verordnung
(EG) Nr. 1234/2008 in einem Sammelantrag zusammengefasst sind, gelten die in
Nummer 8.4 dieses Anhangs dargelegten Gebiihren und Vergitungen.

8.4. Fir einen Antrag auf Uberpriifung und jahrliche Neubescheinigung einer Plasma-
Stammdokumentation, in dem auch Anderungen gemaR der Verordnung (EG)
Nr. 1234/2008 enthalten sein konnen, der gleichzeitig mit dem Antrag auf jahrliche
Neubescheinigung einer Plasma-Stammdokumentation eingereicht wird, wird eine
Gebuhr von 19 500 EUR erhoben. Die Vergltung betragt 2 300 EUR fr den
Berichterstatter und 2 300 EUR fir den Mitberichterstatter.
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9.  Bescheinigung tber die Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fir die
Impfantigen-Stammdokumentation (Vaccine Antigen Master File) gemall Anhang |
Teil 111 der Richtlinie 2001/83/EG

9.1. Fur einen Antrag auf Uberpriifung einer Impfantigen-Stammdokumentation und
deren Erstbescheinigung, der nicht gleichzeitig mit einem neuen Antrag auf
Zulassung im Rahmen des zentralisierten Verfahrens gemal Anhang | Teil Il
Nummer 1.2 der Richtlinie 2001/83/EG eingereicht wird, wird eine Gebiihr von
66 000 EUR erhoben. Die Vergltung betragt 10 300 EUR flr den Berichterstatter
und 10 300 EUR fiir den Mitberichterstatter.

9.2. Bei Antigengruppen, die eine einzige Infektionskrankheit verhindern sollen, wird im
Rahmen des Antrags in Bezug auf die Impfantigen-Stammdokumentation eine
Gebuhr fur ein Antigen erhoben und eine Vergitung gemal Nummer 9.1 gezahlt.
Fir den zweiten und jeden weiteren Antrag in Bezug auf die Impfantigen-
Stammdokumentation, der gleichzeitig flr mehrere Antigene als Teil derselben
Gruppe eingereicht wird, wird eine Geblhr von 9 100 EUR pro Impfantigen-
Stammdokumentation erhoben. Der Gesamthdchstbetrag, den die Agentur flr
gleichzeitig  eingereichte  Antrdge in Bezug auf die Impfantigen-
Stammdokumentation fur mehrere Antigene als Teil derselben Gruppe in Rechnung
stellt, darf 78 000 EUR nicht Uberschreiten. In diesem Fall betrégt die Vergutung fir
die zweite und jede weitere Impfantigen-Stammdokumentation 2 300 EUR flr den
Berichterstatter und 2 300 EUR fiir den Mitberichterstatter.

9.3. Fur einen Antrag auf Ausstellung einer Bescheinigung der Impfantigen-
Stammdokumentation ist fur jede Impfantigen-Stammdokumentation ein Entgelt von
6 600 EUR zu entrichten, wenn sie gleichzeitig mit einem neuen Antrag auf
Zulassung im Rahmen des zentralisierten Verfahrens eingereicht wird.

9.4. Fur einen Antrag auf Uberpriifung und Bescheinigung einer gréBeren Anderung des
Typs Il an der Impfantigen-Stammdokumentation gemaR der Verordnung (EG)
Nr. 1234/2008 wird eine Gebuhr von 12 200 EUR erhoben. Die Vergutung betragt
1 800 EUR flr den Berichterstatter und 1 800 EUR fiir den Mitberichterstatter.

Fur jede groRere Anderung des Typs Il, die in einem Sammelantrag gemaR der
Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 zusammengefasst ist, wird eine Gebihr gemaR dem
ersten Unterabsatz erhoben.
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10.  Zertifizierung von qualitatsbezogenen und nichtklinischen Daten in Bezug auf
Arzneimittel flr neuartige Therapien, die von kleinen und mittleren Unternehmen
(KMU) entwickelt wurden, gemal? der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des
Europdaischen Parlaments und des Rates
10.1 Fur einen Antrag auf Beurteilung und Zertifizierung von qualitatsbezogenen und

nichtklinischen Daten gemald Artikel 18 der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des
Européaischen Parlaments und des Rates®? wird eine Gebiihr in Hohe von

165 600 EUR erhoben. VVon dieser Gebiihr wird vollstandig abgesehen. Die
Vergutung fir den Berichterstatter betragt 56 900 EUR.

10.2.  FOr einen Antrag auf Beurteilung und Zertifizierung ausschlieflich von
qualitatsbezogenen Daten gemé&R Artikel 18 der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007
wird eine Geblhr von 110 100 EUR erhoben. Von dieser Gebiuhr wird vollstandig
abgesehen. Die Vergltung fur den Berichterstatter betragt 37 800 EUR.

11. Kinderarzneimittel gemaR der Verordnung (EG) Nr.1901/2006 des Europaischen
Parlaments und des Rates®®
11.1.  Fdr einen Antrag auf Billigung eines pédiatrischen Prifkonzepts gemaR Artikel 15

der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 wird eine Gebuhr von 36 400 EUR erhoben.
Von dieser Gebuhr wird vollstindig abgesehen. Die Vergutung fir den
Berichterstatter betrégt 8 000 EUR.

11.2.  Fur einen Antrag auf Anderung eines gebilligten padiatrischen Priifkonzepts gemai
Artikel 22 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 wird eine Gebuhr von 20 400 EUR
erhoben. Von dieser Geblhr wird vollstandig abgesehen. Die Vergutung fiir den
Berichterstatter betrégt 7 700 EUR.

11.3.  Fdr einen Antrag auf eine arzneimittelspezifische Freistellung gemaR Artikel 13 der
Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 wird eine Gebihr von 13 700 EUR erhoben. Von
dieser Gebuhr wird vollstdndig abgesehen. Die Vergutung fur den Berichterstatter
betragt 2 200 EUR.

11.4.  Fir einen Antrag auf eine Ubereinstimmungskontrolle in Bezug auf das padiatrische
Prufkonzept geméal3 Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 wird eine
Gebihr von 9 100 EUR erhoben. Von dieser Gebuihr wird vollstandig abgesehen. Die
Vergutung flr den Berichterstatter betragt 1 200 EUR.

*2 Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
13. November 2007 Uber Arzneimittel fir neuartige Therapien und zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 324 vom 10.12.2007,
S. 121).

*3 Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
12. Dezember 2006 Uber Kinderarzneimittel und zur Anderung der Verordnung (EWG)

Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der Verordnung (EG)

Nr. 726/2004 (ABI. L 378 vom 27.12.2006, S. 1).
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https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:378;Day:27;Month:12;Year:2006;Page:1&comp=

12.

13.

14.

15.

Ausweisung als Arzneimittel fir seltene Leiden gemald der Verordnung (EG)
Nr. 141/2000 des Européischen Parlaments und des Rates®

Fur einen Antrag auf oder eine Neubewertung der Ausweisung als Arzneimittel fir seltene
Leiden gemalR der Verordnung (EG) Nr.141/2000 wird eine Gebihr von 19 200 EUR
erhoben. Von dieser Gebuhr wird vollstindig abgesehen. Die Vergltung fir den
Berichterstatter betrdgt 1 800 EUR.

Wissenschaftliche Gutachten betreffend die Beurteilung von Arzneimitteln, die
ausschlie3lich fur das Inverkehrbringen auf3erhalb der Union bestimmt sind

Fur einen Antrag auf ein wissenschaftliches Gutachten gemaR Artikel 58 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 betreffend die Beurteilung eines Arzneimittels, das ausschlieBlich fir das
Inverkehrbringen auBerhalb der Union bestimmt ist, werden eine Gebiihr und eine
entsprechende Vergltung geméall den Nummern 1 bis 5 dieses Anhangs und Anhang IV
Abschnitte 1, 3, 4 und 5 sowie den Nummern 6.1, 6.2 und 6.4 erhoben.

RegelméRige aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte

14.1 Fur die Beurteilung der regelméRigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte
gemé&l den Artikeln 107e und 107g der Richtlinie 2001/83/EG und Artikel 28 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 wird eine Gebuhr von 32 600 EUR erhoben. Die
Vergutung fir den Berichterstatter betragt 16 600 EUR.

14.2.  Wenn zwei oder mehr Zulassungsinhaber der Pflicht zur Einreichung regelmaRiger
aktualisierter Unbedenklichkeitsberichte im Rahmen der in Nummer 14.1
dargelegten Verfahren unterliegen, so berechnet die Agentur den von jedem
Zulassungsinhaber zu zahlenden Betrag in zwei Schritten wie folgt:

(@ Der Gesamtbetrag der Gebuhr wird proportional zur Anzahl der
gebuhrenpflichtigen Einheiten (Humanarzneimittel), die den im Rahmen des
Verfahrens bewerteten Arzneimitteln entsprechen und sich im Besitz der
einzelnen  Zulassungsinhaber  befinden, zwischen den betreffenden
Zulassungsinhabern aufgeteilt;

(b) gegebenenfalls wird anschliefend die in Anhang V Nummer 1 festgelegte
Gebuhrenermalligung angewandt.

Unbedenklichkeitsstudien nach der Zulassung

15.1. Fir die Bewertung nach den in den Artikeln107n bis 107q der
Richtlinie 2001/83/EG und Artikel 28b der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
genannten Verfahren in Bezug auf Unbedenklichkeitsstudien nach der Zulassung
gemall Artikel 21a Buchstabe b oder Artikel 22a Absatz 1 Buchstabe a der
Richtlinie 2001/83/EG oder gemald Artikel 9 Absatz 4 Buchstabe cb oder Artikel 10a
Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 726/2004, die in mehr als einem
Mitgliedstaat durchgefuhrt werden, wird eine Gebiihr von 102 400 EUR erhoben.

54

Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Européischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 1999 tber Arzneimittel fur seltene Leiden (ABI. L 18 vom 22.1.2000, S. 1).
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15.2.  Die Gebuhr wird in zwei Tranchen gezahlt:

15.2.1. 51 200 EUR sind zum Zeitpunkt der Einleitung des Verfahrens zur
Bewertung des Studienprotokollentwurfs gemal Artikel 107n der
Richtlinie 2001/83/EG fallig. Die Vergitung flr den Berichterstatter betrégt
21 400 EUR.

15.2.2.51 200 EUR sind zu dem Zeitpunkt fallig, an dem das Verfahren zur
Bewertung des abschlieBenden Studienberichts gemal? Artikel 107p der
Richtlinie 2001/83/EG durch den Ausschuss fur Risikobewertung im
Bereich der Pharmakovigilanz eingeleitet wird. Die Vergutung fir den
Berichterstatter betragt 21 400 EUR.

15.3. Wenn die Kommission mehr als einem Zulassungsinhaber die Durchfiihrung einer
Unbedenklichkeitsstudie nach der Zulassung auferlegt, dieselben Bedenken fir mehr
als ein Arzneimittel gelten und die betreffenden Zulassungsinhaber eine gemeinsame
Unbedenklichkeitsstudie nach der Zulassung durchfuihren, berechnet die Agentur den
von jedem Zulassungsinhaber zu zahlenden Betrag in zwei Schritten wie folgt:

(@) Der Gesamtbetrag der Gebuhr wird gleichméBig zwischen den
Zulassungsinhabern aufgeteilt;

b)  gegebenenfalls wird anschlieRend die in Anhang V Nummer 1 festgelegte

GebuhrenermaRigung angewandt.

15.4  Zulassungsinhaber, bei denen die Gebihr gemaR dieser Nummer erhoben wird, sind
von der Zahlung jeglicher sonstiger Gebiihren, die von der Agentur oder von
zustandigen Behorden des Mitgliedstaats fur die VVorlage der in Nummer 15.1
genannten Studien erhoben werden, befreit.
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ANHANG 11

Gebuhren, Entgelte und Vergutungen fur Bewertungsverfahren und Leistungen im

Zusammenhang mit Tierarzneimitteln

1. Wissenschaftliche Beratung gemaR Artikel 57 Absatz 1 Buchstabe n der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004

1.1.

1.2.

1.3.

Fur jedes der folgenden Ersuchen wird eine Gebihr von 34 900 EUR erhoben:

a) Ersuchen in Bezug auf Qualitéts-, Sicherheitsentwicklung und klinische Entwicklung;
b) Ersuchen in Bezug auf Qualitatsentwicklung und klinische Entwicklung;
c) Ersuchen in Bezug auf Sicherheitsentwicklung und klinische Entwicklung.

Die Vergutung flr den Koordinator der wissenschaftlichen Beratungstatigkeit betragt
16 700 EUR.

Fur jedes der folgenden Ersuchen wird eine Gebuhr von 25 600 EUR erhoben:

a) Ersuchen in Bezug auf klinische Entwicklung;

b) Ersuchen in Bezug auf Qualitats- und Sicherheitsentwicklung;

¢) Ersuchen in Bezug auf Qualitatsentwicklung und Studien betreffend die
Bioaquivalenz von generischen Tierarzneimitteln im Sinne von Artikel 4 Nummer 9 der
Verordnung (EU) 2019/6.

Die Vergutung flr den Koordinator der wissenschaftlichen Beratungstatigkeit betragt
10 600 EUR.

Fur jedes der folgenden Ersuchen wird eine Gebuihr von 22 500 EUR erhoben:

a) Ersuchen in Bezug auf Qualitatsentwicklung;

b) Ersuchen in Bezug auf Sicherheitsentwicklung;

c¢) Ersuchen in Bezug auf Studien betreffend die Biodquivalenz von generischen
Tierarzneimitteln im Sinne von Artikel 4 Nummer 9 der Verordnung (EU) 2019/6;
d) Ersuchen in Bezug auf ein vorlaufiges Risikoprofil;

e) Ersuchen in Bezug auf die Festsetzung einer neuen Rickstandshdchstmenge.

Die Vergutung fur den Koordinator der wissenschaftlichen Beratungstatigkeit betragt
6 400 EUR.

2. Antrag auf Einstufung eines Tierarzneimittels als flr einen begrenzten Markt im Sinne
von Artikel 4 Nummer 29 der Verordnung (EU) 2019/6 bestimmt und auf Prifung der
Erfullung der fur die Zulassung notwendigen Bedingungen gemald Artikel 23 der
genannten Verordnung

Fur einen Antrag auf Einstufung eines Tierarzneimittels als fiir einen begrenzten Markt im
Sinne von Artikel 4 Nummer 29 der Verordnung (EU) 2019/6 bestimmt und auf Priifung der
Erfullung der fir die Zulassung notwendigen Bedingungen gemal} Artikel 23 der Verordnung
(EU) 2019/6 ist ein Entgelt von 5 500 EUR zu entrichten.
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3. Festsetzung, Anderung und Verlangerung von Riickstandshichstmengen (maximum
residue limits — MRL) gemaR dem in der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des
Europaischen Parlaments und des Rates® dargelegten Verfahren
3.1. Fur einen Antrag auf erstmalige Festsetzung einer MRL fir einen bestimmten Stoff

wird eine Gebiihr von 89 300 EUR erhoben. Die Vergutung betrégt 22 600 EUR fur den
Berichterstatter und 10 900 EUR fir den Mitberichterstatter.

3.2. Fir jeden Antrag auf Anderung oder Verlangerung einer bereits festgesetzten MRL
wird eine Gebihr von 55 900 EUR erhoben. Die Vergltung betragt 11 200 EUR fir den
Berichterstatter und 10 200 EUR fir den Mitberichterstatter.

3.3. Fur die Beurteilung gemaR Anhang | Abschnitt 1.7 der Verordnung (EU) 2018/782 der
Kommission56 in Bezug darauf, ob bei nicht chemikaliendhnlichen Stoffen
biologischen Ursprungs eine vollumféangliche Bewertung der MRL erforderlich ist oder
nicht, wird eine Geblhr von 25600 EUR erhoben. Die Vergutung fir den
Berichterstatter betréagt 10 600 EUR.

4.  Zulassung von Tierarzneimitteln, die in den Geltungsbereich des Verfahrens zur
Erteilung zentralisierter Zulassungen gemal Artikel 42 der Verordnung (EU) 2019/6
fallen
4.1. Fur einen Antrag auf Zulassung eines Tierarzneimittels gemaR Artikel 8, 23 oder 25 der

Verordnung (EU) 2019/6 wird eine Gebiihr von 311 500 EUR erhoben, wenn der
Antragsteller einen neuen Wirkstoff angibt. Diese Gebdiihr gilt fur alle Dosierungen,
Darreichungsformen und Aufmachungen, die in ein und demselben Antrag eingereicht
werden, unabhdngig von der Zahl der Zieltierarten. Die Vergltung betragt 112 800 EUR
fur den Berichterstatter und 40 200 EUR fir den Mitberichterstatter.

4.2. Fureinen Antrag auf Zulassung eines Tierarzneimittels gemaR den Artikeln 8, 20, 22,
23 oder 25 der Verordnung (EU) 2019/6 wird eine Gebuhr von 282 200 EUR erhoben,
wenn der Antragsteller einen bekannten Wirkstoff angibt. Diese Gebuhr gilt fiir alle
Dosierungen, Darreichungsformen und Aufmachungen, die in ein und demselben
Antrag eingereicht werden, unabhéngig von der Zahl der Zieltierarten. Die Verglitung
betrégt 86 500 EUR fur den Berichterstatter und 37 200 EUR fir den
Mitberichterstatter.

5 Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009
Uber die Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung von Héchstmengen
fur Ruckstande pharmakologisch wirksamer Stoffe in Lebensmitteln tierischen Ursprungs,
zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates und zur Anderung der
Richtlinie 2001/82/EG des Europaischen Parlaments und des Rates und der VVerordnung
(EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates (ABI. L 152 vom 16.6.2009,
S. 11).

56 Verordnung (EU) 2018/782 der Kommission vom 29. Mai 2018 zur Festlegung der Grundsatze
zur Methodik der Risikobewertung und der Empfehlungen fir das Risikomanagement gemal
der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 (ABI. L 132 vom 30.5.2018, S. 5).

9674/1/23 REV 1 bba/ff 52

LIFE.5 DE

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:9674/1/23;Nr:9674;Rev:1;Year:23;Rev2:1&comp=9674%7C2023%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:470/2009;Nr:470;Year:2009&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2018/78;Nr:2018;Year:78&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2019/6;Year2:2019;Nr2:6&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2019/6;Year2:2019;Nr2:6&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2019/6;Year2:2019;Nr2:6&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:470/2009;Nr:470;Year:2009&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2377/90;Nr:2377;Year:90&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2001/82/EG;Year:2001;Nr:82&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2001/82;Nr:2001;Year:82&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:726/2004;Nr:726;Year:2004&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:152;Day:16;Month:6;Year:2009;Page:11&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:152;Day:16;Month:6;Year:2009;Page:11&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2018/78;Nr:2018;Year:78&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:470/2009;Nr:470;Year:2009&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:132;Day:30;Month:5;Year:2018;Page:5&comp=

4.3. Eine Gebuhr von 144 200 EUR wird fiir folgende Antrége erhoben:

(@) Antrage auf Zulassung eines generischen Tierarzneimittels gemaR Artikel 18 der
Verordnung (EU) 2019/6;

(b) Antrage auf Zulassung eines hybriden Tierarzneimittels gemaR Artikel 19 der
Verordnung (EU) 2019/6;

(c) Antrdge auf Zulassung eines Tierarzneimittels aufgrund einer in Kenntnis der
Sachlage erteilten Einwilligung gemaR Artikel 21 der Verordnung (EU) 2019/6.

Diese Gebuhr gilt fur alle Dosierungen, Darreichungsformen und Aufmachungen, die in
ein und demselben Antrag eingereicht werden, unabhdngig von der Zahl der
Zieltierarten. Die Vergutung betragt 32 500 EUR flr den Berichterstatter und
18 900 EUR fur den Mitberichterstatter.

5.  Erneute Uberprifung einer Zulassung fiir einen begrenzten Markt

Fur einen Antrag auf erneute Uberpriifung einer Zulassung fiir einen begrenzten Markt geman
Artikel 24 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/ 6 wird eine Gebihr von 20 000 EUR
erhoben. Die Vergitung betrdgt 3 300 EUR fir den Berichterstatter und 2 500 EUR fir den
Mitberichterstatter.

6.  Anderungen einer Zulassung, die eine Bewertung erfordern, gemaR den Artikeln 64, 65
und 66 der Verordnung (EU) 2019/6

6.1. Fir eine Anderung, die eine Bewertung erfordert, welche sich auf den Wirkstoff/die
Wirkstoffe, die Dosierung, die Darreichungsform, den Verabreichungsweg oder die zur
Lebensmittelerzeugung genutzten Zieltierarten auswirkt und die geméald Artikel 66
Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 binnen 90 Tagen zu bewerten ist, wird eine
Gebihr von 92 600 EUR erhoben. Diese Gebuhr gilt fiir eine einzige Darreichungsform
oder zugehorige Dosierung/Potenz. Die Vergitung betragt 30 100 EUR fir den
Berichterstatter und 9 100 EUR flr den Mitberichterstatter.

6.2. Fur eine Anderung, die eine Bewertung erfordert, welche sich auf die Unbedenklichkeit,
Wirksamkeit oder Pharmakovigilanz auswirkt und die gemal Artikel 66 Absatz 3 der
Verordnung (EU) 2019/6 binnen 60 bzw. 90 Tagen zu bewerten ist, wird eine Gebihr
von 50 100 EUR erhoben. Die Vergltung betragt 10 300 EUR fur den Berichterstatter
und 8 000 EUR fir den Mitberichterstatter.

6.3. Fir eine Anderung, die eine Bewertung erfordert, welche ausschlieRlich
qualititsbezogene Anderungen einschlieft und die gemaR Artikel 66 Absatz 3 der
Verordnung (EU) 2019/6 binnen 60 Tagen zu bewerten ist, wird eine Gebuhr von
25 200 EUR erhoben. Die Vergitung betrégt 3 800 EUR flr den Berichterstatter und
3 800 EUR fur den Mitberichterstatter.
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6.4.

6.5.

Werden mehrere Anderungen, die eine Bewertung erfordern, in einem einzigen Antrag
gemal Artikel 64 der Verordnung (EU) 2019/6 zusammengefasst, so gilt die
entsprechende Gebiihr geméal? den Nummern 6.1, 6.2 und 6.3 dieses Anhangs fir die
ersten beiden Anderungen. Die Vergiitung richtet sich nach diesen Nummern. Fiir die
dritte und jede weitere Anderung wird pro Anderung eine Gebiihr von 12 600 EUR und
eine Vergutung von 1 900 EUR fiir den Berichterstatter und 1 900 EUR fiir den
Mitberichterstatter erhoben.

Umfasst ein Antrag mit Arbeitsteilung gemaR Artikel 65 der Verordnung (EU) 2019/6
mehr als ein zentral zugelassenes Arzneimittel, so gelten die in den Nummern 6.1, 6.2
und 6.3 dieses Anhangs genannten Gebiihren und Vergitungen fiir jede Anderung des
ersten zentral zugelassenen Arzneimittels, wahrend fiir jede Anderung des zweiten und
jedes weiteren zentral zugelassenen Arzneimittels, das in demselben Antrag enthalten
ist, ein Entgelt von 800 EUR zu entrichten ist.

7.  Befassungen und Schiedsverfahren

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Fur die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 54 Absatz 8 der
Verordnung (EU) 2019/6 wird eine Gebiihr von 161 000 EUR erhoben. Von dieser
Gebuhr wird vollstdndig abgesehen. Die Vergutung betrdgt 22 200 EUR fiur den
Berichterstatter und 10 100 EUR fur den Mitberichterstatter.

Fur die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 70 Absatz 11 der
Verordnung (EU) 2019/6 wird eine Gebihr von 220 600 EUR erhoben. Von dieser
Gebuhr wird vollstandig abgesehen. Die Vergitung betrdgt 30 800 EUR fiir den
Berichterstatter und 13 600 EUR fur den Mitberichterstatter.

Fur die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 141 Absatz 1
Buchstaben ¢ und e der Verordnung (EU) 2019/6 wird eine Gebihr von 155 200 EUR
erhoben. Von dieser Gebihr wird vollstdndig abgesehen. Die Vergutung betrégt
18 400 EUR fir den Berichterstatter und 8 100 EUR flr den Mitberichterstatter.

Fur die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 82 der Verordnung (EU)
2019/6 wird eine Gebuhr von 220600 EUR erhoben. Die Vergutung betragt
30 800 EUR fiir den Berichterstatter und 13 600 EUR fir den Mitberichterstatter.

Fur die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 129 Absatz 3 oder
Artikel 130 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2019/6 wird eine Gebihr von 155 200 EUR
erhoben. Die Verglitung betrdgt 18 400 EUR fur den Berichterstatter und 8 100 EUR fiir
den Mitberichterstatter.
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7.6. Sind zwei oder mehr Zulassungsinhaber an den in den Nummern 7.4 und 7.5
dargelegten Verfahren beteiligt, so berechnet die Agentur den von jedem
Zulassungsinhaber zu zahlenden Betrag in zwei Schritten wie folgt:

a)  Der Gesamtbetrag der Gebuhr wird proportional zur Anzahl der
gebiihrenpflichtigen Einheiten (Tierarzneimittel), die den im Rahmen des
Verfahrens bewerteten Arzneimitteln entsprechen und sich im Besitz der
einzelnen Zulassungsinhaber befinden, zwischen den betreffenden
Zulassungsinhabern aufgeteilt;

b)  gegebenenfalls wird anschlieRend die in Anhang V. Nummer 1 festgelegte
Gebuhrenermaligung angewandt.

8.  Bescheinigung Uber die Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fir die
Impfantigen-Stammdokumentation (Vaccine Antigen Master File)

8.1. Fir einen Antrag auf Uberpriifung einer Impfantigen-Stammdokumentation und die
entsprechende Bescheinigung geméalR Anhang Il Abschnitt V.2 der Verordnung (EU)
2019/6 wird eine Gebihr von 25 200 EUR erhoben, wenn sie gleichzeitig mit einem
Erstantrag auf Zulassung eines Tierarzneimittels, das das betreffende Antigen enthélt,
im Rahmen des zentralisierten Verfahrens eingereicht wird. Die Vergltung betrégt
3 800 EUR fur den Berichterstatter und 3 800 EUR fiir den Mitberichterstatter.

8.2. Fir mehrere Antrdge in Bezug auf die Impfantigen-Stammdokumentation, die
gleichzeitig mit demselben Erstantrag auf Zulassung eingereicht werden, wird eine
Gebihr von 25 200 EUR pro Impfantigen-Stammdokumentation erhoben. Der von der
Agentur in Rechnung gestellte Gesamthéchstbetrag darf 74 800 EUR nicht
Uberschreiten. Die Vergutung betrdgt 3 800 EUR fir den Berichterstatter und
3800 EUR fiur den Mitberichterstatter. Fir mehrere Antrdge in Bezug auf die
Impfantigen-Stammdokumentation, die gleichzeitig mit demselben Erstantrag auf
Zulassung eingereicht werden, darf die Vergitung 11 400 EUR fiir den Berichterstatter
und 11 400 EUR fir den Mitberichterstatter nicht uberschreiten.

8.3. Fur einen Antrag auf Uberprifung einer Impfantigen-Stammdokumentation und die
entsprechende Bescheinigung wird eine Gebihr von 34 900 EUR erhoben, wenn er als
separater Antrag flr ein Antigen in (einem) bereits im Rahmen des zentralisierten oder
dezentralisierten Verfahrens oder des Verfahrens der gegenseitigen Anerkennung
zugelassenen Impfstoff(en) eingereicht wird. Die Vergitung betragt 5 300 EUR fur den
Berichterstatter und 5 300 EUR flr den Mitberichterstatter.

8.4. Abschnitt 6 dieses Anhangs gilt sinngemaR fiir Anderungen an einer zertifizierten
Impfantigen-Stammdokumentation.
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9. Bescheinigung Uber die Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fur die
Stammdokumentation  der  Impfstoff-Plattformtechnologie  (Vaccine  Platform
Technology Master File)

9.1. Fir einen Antrag auf Uberpriifung einer Stammdokumentation der Impfstoff-

Plattformtechnologie und die entsprechende Bescheinigung geméal Anhang 11

Abschnitt V.4 der Verordnung (EU) 2019/6 wird eine Gebuhr von 25 200 EUR

erhoben, wenn sie gleichzeitig mit einem Erstantrag auf Zulassung eines

Tierarzneimittels, dass die betreffende Plattform enthalt, im Rahmen des zentralisierten

Verfahrens eingereicht wird. Die Vergiitung betragt 3 800 EUR fiir den Berichterstatter

und 3 800 EUR fir den Mitberichterstatter.

9.2. Fiir einen Antrag auf Uberpriifung einer Stammdokumentation der Impfstoff-

Plattformtechnologie und die entsprechende Bescheinigung wird eine Gebuhr von

34 900 EUR erhoben, wenn er als separater Antrag flr (eine) bereits im Rahmen des

zentralisierten oder dezentralisierten Verfahrens oder des Verfahrens der gegenseitigen

Anerkennung zugelassene Impfstoff-Plattform(en) eingereicht wird. Die Vergiitung

betrégt 5 300 EUR fiir den Berichterstatter und 5 300 EUR fir den Mitberichterstatter.

9.3. Abschnitt 6 dieses Anhangs gilt sinngemaR fiir Anderungen an einer zertifizierten

Stammdokumentation der Impfstoff-Plattformtechnologie.

10. Bewertung von Uberwachungsstudien nach dem Inverkehrbringen
10.1 Fir die Bewertung von Uberwachungsstudien nach dem Inverkehrbringen gemaR

Artikel 76 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6, die in mehr als einem Mitgliedstaat

durchgeftihrt werden, wird eine Gebtihr von 39 800 EUR erhoben.

10.2. Die Gebiihr wird folgendermafen erhoben:

a) 19900 EUR sind zum Zeitpunkt der Einleitung des Verfahrens zur Bewertung des
Studienprotokollentwurfs geman Artikel 15 Absatz 3 der
Durchfihrungsverordnung (EU) 2021/1281 der Kommission57 féllig. Die
Vergltung flr den Berichterstatter betragt 8 100 EUR.

b) 19900 EUR sind zum Zeitpunkt der Einleitung des Verfahrens zur Bewertung des
Abschlussberichts ~ der  Studie  gemaR  Artikel 15  Absatz5  der
Durchfihrungsverordnung (EU) 2021/1281 féllig. Die Vergutung fir den
Berichterstatter betragt 8 100 EUR.

57 Durchfuhrungsverordnung (EU) 2021/1281 der Kommission vom 2. August 2021 mit
Bestimmungen zur Anwendung der Verordnung (EU) 2019/6 des Européischen Parlaments
und des Rates in Bezug auf die gute Pharmakovigilanz-Praxis sowie das Format, den Inhalt
und die Zusammenfassung der Pharmakovigilanz-Stammdokumentation flr Tierarzneimittel
(ABI. L 279 vom 3.8.2021, S. 15).
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10.3. Wenn mehr als ein Zulassungsinhaber der Verpflichtung zur Durchfiuhrung einer
Uberwachungsstudie nach dem Inverkehrbringen unterliegt und die betroffenen
Zulassungsinhaber eine gemeinsame Uberwachungsstudie nach dem Inverkehrbringen
durchfuhren, berechnet die Agentur den von jedem Zulassungsinhaber zu zahlenden
Betrag in zwei Schritten wie folgt:

a) Der Gesamtbetrag der Gebuhr wird gleichmaBig zwischen den
Zulassungsinhabern aufgeteilt;

b)  gegebenenfalls wird anschlieend die in Anhang V Nummer 1 festgelegte
Gebuhrenermaliigung angewandt.

11. Wissenschaftliche Gutachten im Rahmen der Zusammenarbeit mit internationalen
Tiergesundheitsorganisationen fur die Bewertung von Tierarzneimitteln, die
ausschlieRlich fur Markte au3erhalb der Union bestimmt sind

Fir einen Antrag auf ein wissenschaftliches Gutachten flr die Bewertung von
Tierarzneimitteln, die ausschliel3lich fir Markte auBerhalb der Union bestimmt sind, gemaf
Artikel 138 der Verordnung (EG) 2019/6 werden eine GebUhr und eine entsprechende
Vergutung gemal den Nummern 1, 3, 4 und 6 dieses Anhangs und den Nummern 1, 3, 4

und 5 sowie den Nummern 6.1, 6.2 und 6.4 des Anhangs IV erhoben.
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ANHANG I11

Jahrliche Gebuhren und Vergltungen

Jahrliche Gebuhr fur gemaR der Verordnung (EG) Nr.726/2004 zugelassene

Humanarzneimittel

1.1.

1.2.

1.3.

Fur jede Zulassung eines Humanarzneimittels, die auf der Grundlage eines gemaR
Artikel 10 Absatze 1 und 3 und Artikel 10c der Richtlinie 2001/83/EG gestellten
Antrags erteilt wurde, wird eine jahrliche Gebuhr von 57 700 EUR erhoben. Die
Vergltung betrdgt 7 700 EUR fur den Berichterstatter, 6 700 EUR fir den
Mitberichterstatter und 1 400 EUR fir den PRAC-Berichterstatter.

Fur jede Zulassung eines Humanarzneimittels, die auf der Grundlage eines gemaR
Artikel 10 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG gestellten Antrags erteilt wurde, wird
eine jéhrliche Gebuhr von 113 000 EUR erhoben. Die Vergiitung betragt 15 700 EUR
fur den Berichterstatter, 13 700 EUR flr den Mitberichterstatter und 2 900 EUR fiir den
PRAC-Berichterstatter.

Fur jede Zulassung eines Humanarzneimittels, die nicht unter die Nummern 1.1 oder 1.2
fallt, wird eine jahrliche Gebulhr von 222 300 EUR erhoben. Die Vergutung betrégt
30800 EUR flr den Berichterstatter, 27 200 EUR fir den Mitberichterstatter und
5800 EUR fur den PRAC-Berichterstatter.

1.3a. (neu) Die j&hrlichen Gebihren gemaR den Nummern 1.1, 1.2 und 1.3 beziehen sich auf das

Vorjahr.

2. Jahrliche Gebuhr fur im Rahmen des zentralisierten Verfahrens gemald der
Verordnung (EU) 2019/6 zugelassene Tierarzneimittel

2.1.

2.2.

Fur jede Zulassung eines Tierarzneimittels, das gemal den Artikeln 18, 19 oder 21 der
Verordnung (EU) 2019/6 zugelassen wurde, wird eine jahrliche Gebuhr wvon
25 000 EUR erhoben. Die Vergltung betrdgt 6 000 EUR fur den Berichterstatter und
5500 EUR fur den Mitberichterstatter.

Fur jede Zulassung, die nicht unter Nummer 2.1 féllt, wird eine jahrliche Geblhr von
101 800 EUR erhoben. Die Vergitung betragt 24 500 EUR flr den Berichterstatter und
22 600 EUR fur den Mitberichterstatter.

2.2a. (neu) Die jahrlichen Gebuhren gemé&ll den Nummern 2.1 und 2.2 beziehen sich auf das

Vorjahr.

9674/1/23 REV 1 bba/ff 58

LIFE.5 DE

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:9674/1/23;Nr:9674;Rev:1;Year:23;Rev2:1&comp=9674%7C2023%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:726/2004;Nr:726;Year:2004&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2001/83/EG;Year:2001;Nr:83&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2001/83;Nr:2001;Year:83&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2001/83/EG;Year:2001;Nr:83&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2001/83;Nr:2001;Year:83&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2019/6;Year2:2019;Nr2:6&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=144320&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2019/6;Year2:2019;Nr2:6&comp=

3. Jaéhrliche Pharmakovigilanz-Geblihren fur Humanarzneimittel, die gemall der
Richtlinie 2001/83/EG zugelassen wurden, und fir Tierarzneimittel, die von den
zustandigen BehoOrden der Mitgliedstaaten gemal der Verordnung (EU) 2019/6
zugelassen wurden

3.1. Fir Humanarzneimittel, die gemaR der Richtlinie 2001/83/EG zugelassen wurden, wird
einmal jahrlich eine Gebuhr von 220 EUR pro gebuhrenpflichtige Einheit
(Humanarzneimittel) fur die Pharmakovigilanz-Téatigkeiten der Agentur erhoben,
einschlieBlich der Analyse unionsweiter Gesundheitsdaten zur Verbesserung der
Entscheidungsfindung auf einer praxisbezogenen Datengrundlage. Die eingenommenen
Gebdhren aus der jahrlichen Pharmakovigilanz-Gebuhr verbleiben bei der Agentur.

3.2. Fur Tierarzneimittel, die von den zustdndigen Behdrden der Mitgliedstaaten geman
Kapitel 111 Abschnitte 2 bis 5 der Verordnung (EU) 2019/6 zugelassen wurden, wird
einmal jahrlich eine Gebuhr von 90 EUR pro gebiihrenpflichtige Einheit
(Tierarzneimittel) fir die Pharmakovigilanz-Tatigkeiten der Agentur erhoben. Die
eingenommenen Gebiihren aus der jahrlichen Pharmakovigilanz-Gebuhr verbleiben bei
der Agentur.

3.3. Die Hohe der von jedem Zulassungsinhaber zu zahlenden jahrlichen Gebiihren geman
den Nummern3.1 und3.2 wird von der Agentur auf der Grundlage der
gebihrenpflichtigen Einheiten (Humanarzneimittel) und der gebuhrenpflichtigen
Einheiten (Tierarzneimittel) berechnet, die den am 1. Juli jedes Jahres aufgezeichneten
Informationen entsprechen.

3.4. Die jéhrlichen Gebihren geméalR den Nummern 3.1 und 3.2 sind am 1. Juli eines jeden
Jahres féllig und decken den Zeitraum vom 1. Januar bis 31. Dezember des betreffenden
Kalenderjahres ab.
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ANHANG IV

Andere Gebuhren und Entgelte fir Humanarzneimittel, Tierarzneimittel und Konsultationen

zu Medizinprodukten

1.  Inspektionen gemaR Artikel 8 Absatz 2, Artikel 19 und Artikel 57 Absatz 1 Buchstabe i
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 sowie Artikel 126 Absatz 2 der Verordnung (EU)
2019/6

1.1.

Inspektionen im Zusammenhang mit Human- und Tierarzneimitteln

1.1.1.Fur jede einzelne Inspektion der Einhaltung der Grundsdtze der guten
Herstellungspraxis in der Union wird eine Gebuihr von 29 000 EUR erhoben. Die
Vergutung betragt 10 300 EUR fir die leitende Behdrde und 6 200 EUR fur die
unterstutzende Behorde.

1.1.2.Fir jede einzelne Inspektion der Einhaltung der Grundsitze der guten
Herstellungspraxis auf3erhalb der Union wird eine Gebihr von 56 000 EUR
erhoben. Die Vergutung betragt 24 800 EUR fiur die leitende Behdrde und
16 700 EUR fur die unterstltzende Behdrde.

1.1.3.Fur jede einzelne Inspektion der Einhaltung der Grundsatze der guten klinischen
Praxis in der Union wird eine Gebuhr von 43 700 EUR erhoben. Die Vergutung
betragt 17 600 EUR fir die leitende Behodrde und 10900 EUR fiur die
unterstutzende Behorde.

1.1.4.Flr jede einzelne Inspektion der Einhaltung der Grundsatze der guten klinischen
Praxis auBerhalb der Union wird eine Gebiihr von 56 600 EUR erhoben. Die
Vergltung betragt 25 800 EUR fur die leitende Behorde und 14 700 EUR fur die
unterstiitzende Behorde.

1.1.5.Flr jede einzelne Inspektion einer Plasma-Stammdokumentation innerhalb oder
auf3erhalb der Union wird eine Gebuhr von 47 300 EUR erhoben. Die Vergiitung
betragt 16 700 EUR fir die leitende Behorde und 14 100 EUR fur die
unterstutzende Behorde.

1.1.6.Fur jede weitere Inspektion einer Plasma-Stammdokumentation innerhalb oder
auferhalb der Union wird eine Geblhr von 42 400 EUR erhoben. Die Vergutung
betragt 16 100 EUR fir die leitende Behorde und 9 800 EUR fir die
unterstutzende Behorde.
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1.2.

1.3.

1.4.

1.1.7.Fur jede einzelne Inspektion der Einhaltung der Grundséatze der guten Laborpraxis
innerhalb oder auBerhalb der Union wird eine Gebiihr von 41 000 EUR erhoben.
Die Vergutung betrégt 15 800 EUR fr die leitende Behdrde und 10 400 EUR fir
die unterstiitzende Behorde.

1.1.8.Fur jede einzelne Pharmakovigilanz-Inspektion innerhalb oder auf3erhalb der
Union wird eine Gebihr von 61 500 EUR erhoben. Die Vergitung betragt
19 400 EUR fur die leitende Behorde und 12 100 EUR fiir die unterstiitzende
Behorde.

Wird eine geplante Inspektion hochstens 30 Kalendertage vor dem ersten Tag der
Inspektion aus Grinden, die dem Antragsteller anzulasten sind, abgesagt, so ist die
Gebuhr gemaR Nummer 1.1 zu entrichten.

Wird eine geplante Inspektion mehr als 30 Kalendertage vor dem ersten Tag der
Inspektion aus Grunden, die dem Antragsteller anzulasten sind, abgesagt, so ist ein
Entgelt von 1 000 EUR zu entrichten.

Die Uberwachungsbehorden stellen dem Antragsteller die Reisekosten auf der
Grundlage der tatsédchlichen Kosten separat von der in diesem Anhang genannten
Gebuhr in Rechnung. Im Falle einer abgesagten Inspektion gemal? den Nummern 1.2
oder 1.3 werden dem Antragsteller die der Inspektionsbehtérde zum Zeitpunkt der
Absage bereits angefallenen Reisekosten, fiir die die Behorde keine Erstattung erhalten
kann, in Rechnung gestellt.

2. Ubertragung einer Zulassung
Fur einen Antrag auf Ubertragung einer Zulassung geméaR Artikel 4 der Verordnung (EG)
Nr. 2141/96 der Kommission®® ist ein Entgelt von 4 200 EUR zu entrichten. Dieses Entgelt
deckt alle zugelassenen Aufmachungen eines bestimmten Arzneimittels ab.
Das Entgelt wird dem Zulassungsinhaber, der die Ubertragung beantragt hat, entsprechend
dem bei der Agentur eingereichten Antrag in Rechnung gestellt.

58 Verordnung (EG) Nr. 2141/96 der Kommission vom 7. November 1996 iber die Priifung
eines Antrags auf Ubertragung einer Zulassung fiir ein in den Geltungsbereich der
Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates fallendes Arzneimittel (ABI. L 286 vom
8.11.1996, S. 6).
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3.

Antréagen auf Zulassung nach dem zentralisierten Verfahren vorausgehende Téatigkeiten
auf Ersuchen eines potenziellen Antragstellers

3.1. Fur jedes Ersuchen um Bewertung der Eignung, bei dessen Einreichung die Absicht
bekundet wird, einen Antrag auf Zulassung nach der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
oder nach dem zentralisierten Zulassungsverfahren gemafl3 Artikel 42 der Verordnung
(EU) 2019/6 zu stellen, wird eine Gebiihr von 8 200 EUR erhoben. Diese Gebuhr deckt
alle Kosten fir die dem Antrag vorausgehenden Tatigkeiten bis zur potenziellen
Einreichung des Zulassungsantrags ab. Die Gebuhr wird unabhéngig davon erhoben, ob
fur das betreffende Arzneimittel spater ein Zulassungsantrag gestellt wird oder nicht.
Wurde kein Ersuchen um Bewertung der Eignung eingereicht, wird die Geblhr
zusatzlich zur anwendbaren Zulassungsgebuhr erhoben.

Die zusatzliche Vergltung der zustandigen nationalen Behdrde betragt gegebenenfalls
1 600 EUR fur den Berichterstatter und 1 600 EUR fiir den Mitberichterstatter.

3.2. Andert der Antragsteller das vorgesehene Einreichungsdatum um mehr als 60 Tage,
wird eine zusatzliche Gebihr von 4 000 EUR erhoben. Die zusatzliche Vergitung der
zustandigen nationalen Behorde betrdgt gegebenenfalls 700 EUR fur den
Berichterstatter und 700 EUR fiir den Mitberichterstatter.

Erneute Uberpriifung eines Gutachtens der in Artikel 56 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr.726/2004 und in Artikel 139 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 genannten
Ausschusse

Die Gebiihr fur die erneute Uberpriifung eines Gutachtens der in Artikel 56 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 und in Artikel 139 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6
genannten Ausschisse betragt 30 % der Gebuhr, die fir das urspriingliche Gutachten geman
Anhang I Nummern 3, 4, 5 und 6 und Anhang Il Nummern 3, 4, 6 und 7 der vorliegenden
Verordnung gilt. Die Vergutung fur den Berichterstatter und den Mitberichterstatter wird auf
der Grundlage des gleichen Anteils der jeweiligen Vergitung berechnet.

Wissenschaftliche Leistungen gemald Artikel 4 Absatz 1

Die Spanne der Gebuhren fur die in Artikel 4 Absatz 1 genannten wissenschaftlichen
Leistungen reicht von 4 800 EUR bis 805 100 EUR. Die Spanne fir die Vergutung des
Berichterstatters und des Mitberichterstatters reicht von 1 200 EUR bis 261 000 EUR. Die
jeweils geltende Hohe der Gebihren und der Vergitungen innerhalb der oben genannten
Spannen wird gemal} Artikel 8 festgelegt.
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6.

Verwaltungsleistungen

6.1. Verwaltungsentgelt

Fur Antrage, die einer Gebihr gemalR Anhang I oder Il unterliegen, ist ein Entgelt
von 4 200 EUR zu entrichten, wenn einer der folgenden Félle vorliegt:
(@) der Antrag wird innerhalb von 24 Stunden nach seiner Einreichung und vor

Abschluss der administrativen Validierung zuriickgezogen;
(b) der Antrag wird nach Abschluss der administrativen Validierung abgelehnt.

In den im vorstehenden Unterabsatz genannten Fallen wird die entsprechende

Gebuhr nicht erhoben.

Zusétzlich zu der bzw. dem in den Anhéngen I, Il oder 111 festgelegten Gebiihr oder
Entgelt ist ein Entgelt von 4 200 EUR fiir Antrdge zu entrichten, bei denen ein
Zulassungsinhaber oder ein Antragsteller, der einen Anspruch auf eine
GebuhrenermaRigung geltend macht oder geltend gemacht hat, nicht nachweist, dass
sein Anspruch auf eine solche Erméaligung berechtigt ist.

6.2. Bescheinigungen fur Arzneimittel gemal Artikel 127 der Richtlinie 2001/83/EG

6.3.

und Artikel 98 der Verordnung (EU) 2019/6

6.2.1.Fir jeden Antrag auf Erteilung einer Bescheinigung, die von der Agentur fir ein

Arzneimittel nach dem Standardverfahren ausgestellt werden, ist ein Entgelt von
160 EUR zu entrichten.

6.2.2.Fir jeden Antrag auf Erteilung einer Bescheinigung, die von der Agentur fir ein

Arzneimittel nach dem beschleunigten Verfahren ausgestellt werden, ist ein
Entgelt von 480 EUR zu entrichten.

Notifizierung des Parallelvertriebs gemafl Artikel 57 Absatz 1 Buchstabe o der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004

6.3.1.Fur jede erstmalige Notifizierung betreffend die einzelnen Aufmachungen eines

Arzneimittels ist ein Entgelt von 1400 EUR zu entrichten, und zwar fir einen
Bestimmungsmitgliedstaat mit einer oder mehreren Amtssprachen oder fir
mehrere Bestimmungsmitgliedstaaten mit derselben Amtssprache. Dieses Entgelt
deckt alle weiteren Notifizierungen betreffend Aktualisierungen in Bezug auf die
Unbedenklichkeit (,,safety update®) im Zusammenhang mit der urspriinglichen
Notifizierung ab.
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6.3.2. Fur jede Notifizierung einer Massendnderung (,,bulk change®) ist ein Entgelt von
400 EUR zu entrichten. Dieses Entgelt deckt alle urspringlichen Notifizierungen,
die bis zum Zeitpunkt der Notifizierung einer Massenanderung zugelassen
wurden, ab.

6.3.3. Fur jede Notifizierung einer jahrlichen Aktualisierung (,,annual update®) ist ein
Entgelt von 400 EUR zu entrichten. Dieses Entgelt deckt alle Aufmachungen
eines bestimmten Arzneimittels fur einen Bestimmungsmitgliedstaat mit einer
oder mehreren Amtssprachen oder fiir mehrere Bestimmungsmitgliedstaaten mit
derselben Amtssprache ab. Das Entgelt entfallt, wenn in den letzten zwolf
Monaten keine Aktualisierungen der Rechtsvorschriften erfolgt sind oder der
Vertrieb des Arzneimittels ruhte.

6.4. Verwaltungsleistungen gemaf Artikel 4 Absatz 2

Die Spanne der Entgeltbetrage fur die in Artikel 4 Absatz2 genannten
Verwaltungsleistungen reicht von 110 EUR bis 11 300 EUR. Die jeweils geltenden
Entgeltbetrdge innerhalb der oben genannten Spanne werden gemaR Artikel 8
festgelegt.

7.  Konsultation Gber Medizinprodukte
7.1. In Medizinprodukten enthaltene Arzneimittel mit unterstiitzender Funktion

7.1.1.Fur eine Konsultation zu einem oder mehreren unterstiitzenden Arzneimitteln
gemalR Anhang IX Abschnitt 5.2 der Verordnung (EU) 2017/745 wird eine
Gebuhr in Hohe von 109 700 EUR erhoben, wenn das/die Arzneimittel des
angegebenen Herstellers nicht von der Agentur oder einer von den Mitgliedstaaten
geméR der Richtlinie 2001/83/EG benannten zustandigen Behdrde (im Folgenden
,»Arzneimittelbehdrde*) im Zusammenhang mit einer friiheren Zulassung oder im
Rahmen einer friheren Konsultation durch eine Benannte Stelle bewertet
wurde(n). Ein Antrag kann eine Reihe von Dosierungen oder Konzentrationen
des/der unterstiitzenden Arzneimittel(s) oder eine Reihe &hnlicher Produkte
desselben Herstellers von Medizinprodukten, die dasselbe/dieselben Arzneimittel
enthalten, oder beides umfassen. Die Vergiutung betrdgt 28 200 EUR fir den
Berichterstatter und 28 200 EUR fiir den Mitberichterstatter.

7.1.2.Fur eine Konsultation zu einem oder mehreren unterstiitzenden Arzneimitteln
gemall Anhang IX Abschnitt 5.2 der Verordnung (EU) 2017/745 wird eine
Gebuhr von 54 700 EUR erhoben, wenn das/die Arzneimittel des angegebenen
Herstellers von einer Arzneimittelbehdrde im Zusammenhang mit einer friheren
Zulassung oder im Rahmen einer friheren Konsultation durch eine Benannte
Stelle bewertet wurde(n). Ein Antrag kann eine Reihe von Dosierungen oder
Konzentrationen des/der unterstiitzenden Arzneimittel(s) oder eine Reihe
ahnlicher Produkte desselben Herstellers von Medizinprodukten, die
dasselbe/dieselben Arzneimittel enthalten, oder beides umfassen. Die Vergltung
betragt 13 800 EUR fir den Berichterstatter und 13800 EUR fur den
Mitberichterstatter.
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7.1.3.Fur die Zwecke der Nummern 7.1.1 und 7.1.2 wird fiir eine Konsultation gemaf
Anhang 1X Abschnitt 5.2 Buchstabe f der Verordnung (EU) 2017/745 in Bezug
auf Anderungen betreffend ein in einem Medizinprodukt verwendetes
unterstutzendes Arzneimittel eine Gebiihr von 4 700 EUR erhoben. Die
Vergutung fir den Berichterstatter betragt 1 700 EUR.

7.2. Medizinprodukte, die aus einem Stoff oder einer Kombination von Stoffen bestehen, die
systematisch vom Korper aufgenommen werden, um ihren Zweck zu erfillen

Fur eine Konsultation zu einem Medizinprodukt oder einer Reihe &hnlicher Produkte,
die gemall Anhang IX Abschnitt 5.4 der Verordnung (EU) 2017/745 aus Stoffen oder
Kombinationen von Stoffen bestehen, die vom menschlichen Kdérper aufgenommen
oder lokal im Korper verteilt werden, wird eine Gebiihr von 82 400 EUR erhoben. Die
Vergltung betrdgt 21 000 EUR fir den Berichterstatter und 21 000 EUR fir den
Mitberichterstatter.

7.3. Therapiebegleitende Diagnostika

7.3.1.Fur eine Konsultation zur Eignung eines therapiebegleitenden Diagnostikums in
Bezug auf das betreffende Medizinprodukt gemaR Artikel 48 Absatz 3 oder 4 der
Verordnung (EU) 2017/746 und Anhang IX Abschnitt5.2 oder Anhang X
Abschnitt 3 Buchstabe k der genannten Verordnung wird eine Gebihr von
54 000 EUR erhoben. Die Vergutung flr den Berichterstatter betrdgt 14 200 EUR.

Fur eine Konsultation zu einer Verénderung, die sich auf die Eignung des
therapiebegleitenden Diagnostikums in Bezug auf das betreffende Medizinprodukt
auswirkt, gemall Anhang IX Abschnitt 5.2 Buchstabe f der Verordnung (EU)
2017/746 wird eine Gebuhr von 4 700 EUR erhoben. Die Vergitung fir den
Berichterstatter betragt 1 700 EUR.

7.4. Die inden Nummern 7.1, 7.2 und 7.3 genannten Gebiihren werden dem Hersteller des
Medizinprodukts in Rechnung gestellt, der gemaR dem bei der Agentur eingereichten
Antragsformular die Konformitatsbewertung des Medizinprodukts beantragt hat, flr das
die Benannte Stelle die Agentur konsultiert.
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ANHANG V
Gebuihrenermaliigungen

1.  GebuhrenermafRigungen fur Kleinst-, kleine und mittlere Unternehmen (KKMU)

1.1. KKMU werden die folgenden vollstdndigen oder teilweisen Ermé&Rigungen auf die in
der vorliegenden Verordnung festgelegten Geblhren gewahrt:

1.1.1.Fur kleine und mittlere Unternehmen (KMU) gilt eine GeblhrenermaRigung von
40 % des anwendbaren Betrags fir die folgenden Gebuhren:

a) Erweiterung einer Zulassung von Humanarzneimitteln geméal Anhang I Abschnitt 4;

b) groRere Anderungen des Typs Il in Bezug auf Humanarzneimittel gemaR Anhang |
Abschnitt 5, ausgenommen Nummer 5.4;
c) Befassungsverfahren fiir Humanarzneimittel gemalt Anhang I Nummern 6.4 bis 6.7;

d) Ersuchen um wissenschaftliche Beratung durch den Ausschuss fiir pflanzliche
Arzneimittel im Zusammenhang mit traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln gemaf
Anhang I Abschnitt 7;

e) Bescheinigung Uber die Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fiir die Plasma-
Stammdokumentation gemaR Anhang | Abschnitt 8;

f) Bescheinigung Uber die Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fir die
Impfantigen-Stammdokumentation gemalR Anhang I Abschnitt 9;

g) Beurteilung der regelméligen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte fur
Humanarzneimittel geméall Anhang | Abschnitt 14;

h) Bewertung der Unbedenklichkeitsstudien nach der Zulassung von
Humanarzneimitteln gemal Anhang | Abschnitt 15;

i) Anderungen, die eine Bewertung erfordern, gemaB Anhang Il Abschnitt 6,
ausgenommen Nummer 6.5;

J) Befassungsverfahren flr Tierarzneimittel gemal Anhang Il Nummern 7.4 und 7.5;

k) Bescheinigung uber die Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fur die
Impfantigen-Stammdokumentation gemal Anhang Il Abschnitt 8;

) Bescheinigung uber die Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fur die
Stammdokumentation der Impfstoff-Plattformtechnologie gemal Anhang Il Abschnitt 9;
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m) Bewertung von Uberwachungsstudien nach dem Inverkehrbringen fir
Tierarzneimittel gemaR Anhang Il Abschnitt 10;

n) jahrliche Geblhr fir Human- und/oder Tierarzneimittel gemaR Anhang Il
Abschnitt 1 bzw. 2;

0) jahrliche Pharmakovigilanz-Gebihr fir Human- oder Tierarzneimittel gemaR
Anhang IlI;

p) Ubertragung einer Zulassung auf ein anderes Kleinst-, kleines oder mittleres
Unternehmen fiir Human- und Tierarzneimittel gemall Anhang IV Abschnitt 2;

1.1.1.fur KMU gilt eine GebuhrenermaRigung von 90 % des anwendbaren Betrags fur
eine Konsultation zu Medizinprodukten geméal? Anhang IV Abschnitt 7, wenn
dem Hersteller von Medizinprodukten von der Agentur der Status eines KMU
zuerkannt wurde;

1.1.2.fur Kleinstunternehmen gilt eine Ermél3igung von 100 % auf die Gebuhren gemaR
den Nummern 1.1.1 und 1.1.2.

1.2. Die unter Nummer 1.1.1 aufgefiihrten GebuhrenerméaRigungen gelten zusétzlich zu den
in der Verordnung (EG) Nr. 2049/2005 oder in den Arzneimittelvorschriften der Union
vorgesehenen Gebuhrenermél3igungen und -senkungen.

1.3. Die unter Nummer 1.1 aufgefiihrten ErmaRigungen werden nicht fir KMU gewabhrt, die
aufgrund einer vertraglichen Vereinbarung mit einer juristischen Person, die kein KMU
ist, als Antragsteller oder Inhaber der Zulassung des betreffenden Arzneimittels
auftreten. Derartige vertragliche Vereinbarungen sind der Agentur vor den unter
Nummer 1.1.1 aufgefuhrten Leistungen zu melden.

2. Antrage im Zusammenhang mit dem Kerndossier von Arzneimitteln, die im Fall einer
Pandemie zu verwenden sind

2.1. Bei der Gebuhr fur einen Antrag auf Zulassung eines Arzneimittels, das im Fall einer
Pandemie beim Menschen zu verwenden ist, wird ein Zahlungsaufschub gewahrt, bis
die Pandemie entweder von der Weltgesundheitsorganisation oder von der Kommission
gemal Artikel 23 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2022/2371 zu schwerwiegenden
grenziberschreitenden Gesundheitsgefahren und zur Aufhebung des Beschlusses
Nr. 1082/2013/EU ordnungsgemal anerkannt ist.

Der Zahlungsaufschub darf funf Jahre nicht tberschreiten.
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2.2. Zusatzlich zu dem unter Nummer 2.1 vorgesehenen Zahlungsaufschub gilt fir
regulatorische Tatigkeiten im Rahmen der Einreichung eines Kerndossiers flr einen
pandemischen Impfstoff und der nachfolgenden Einreichung einer pandemiebedingten
Anderung in den folgenden Fallen eine GebiihrenermaRigung von 100 %:

a) Tatigkeiten vor der Einreichung des Zulassungsantrags gemal Anhang IV
Abschnitt 3;

b) wissenschaftliche Beratung gemal Anhang I Abschnitt 1;
c) Erweiterung einer Zulassung gemal Anhang I Abschnitt 4;
d) groRere Anderungen des Typs Il gemiR Anhang | Abschnitt 5;

e) jahrliche Gebihren gemal Anhang Il Abschnitt 1.
Diese ErmaRigungen gelten, bis die Pandemie ordnungsgemaR anerkannt wird.

2.3. Werden Ermé&Rigungen gemaR Nummer 2.2 gewahrt, so erhalten die zustandigen
nationalen Behorden keine Vergutung fiir die unter Nummer 2.2 Buchstabe e genannten
jahrlichen Gebdhren.

3. Antrage gemal Artikel 30 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006

In Bezug auf Antrdge auf Zulassung fur die padiatrische Verwendung gemaR Artikel 30 der
Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 gilt fir folgende Leistungen eine GebihrenerméRigung von
50 %:

a) Erstantrag auf Zulassung gemald Anhang | Abschnitt 3 der vorliegenden Verordnung;

b) Inspektion vor Einreichung des Zulassungsantrags gemaR Anhang IV Abschnitt 1 der
vorliegenden Verordnung;

c) Erweiterung einer Zulassung gemal Anhang | Abschnitt4 der vorliegenden
Verordnung im ersten Jahr nach Erteilung der Zulassung;

d) groRere Anderungen des Typs Il gemaB Anhang | Abschnitt5 der vorliegenden
Verordnung im ersten Jahr nach Erteilung der Zulassung;

e) jahrliche Gebuhr gemaR Anhang Il Abschnitt 1 der vorliegenden Verordnung im
ersten Jahr nach Erteilung der Zulassung;

f) Inspektion nach Erteilung der Zulassung gemé&R Anhang IV Abschnitt 1 der
vorliegenden Verordnung im ersten Jahr nach Erteilung der Zulassung.
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4. Immunologische Tierarzneimittel

Fur immunologische Tierarzneimittel gilt eine GebuhrenerméBigung von 50 % fir die
folgenden Tatigkeiten:

a) wissenschaftliche Beratung geméal? Anhang Il Abschnitt 1;

b) Antrag auf Einstufung eines Tierarzneimittels als fir einen begrenzten Markt im
Sinne von Artikel 4 Nummer 29 der Verordnung (EU) 2019/6 bestimmt und auf
Prifung der Erfullung der fir die Zulassung notwendigen Bedingungen gemaf
Artikel 23 der genannten Verordnung, in Ubereinstimmung mit Anhang Il Abschnitt 2
der vorliegenden Verordnung;

c) Zulassung von Tierarzneimitteln, die in den Geltungsbereich des Verfahrens zur
Erteilung zentralisierter Zulassungen gemafR Artikel 42 der Verordnung (EU) 2019/6
fallen, in Ubereinstimmung mit Anhang 11 Abschnitt 4 der vorliegenden Verordnung;

d) Anderungen einer Zulassung, die eine Bewertung erfordern, gemaR Artikel 66 der
Verordnung (EU) 2019/6, in Ubereinstimmung mit Anhang Il Abschnitt 6 der
vorliegenden Verordnung. Im speziellen Fall gemél? Anhang Il Nummer 6.5 gilt die
ErmaRigung fiir die gebihrenpflichtigen Anderungen und nicht fiir die
entgeltpflichtigen Anderungen;

e) Bescheinigung Uber die Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fir die
Impfantigen-Stammdokumentation gemél? Anhang 11 Abschnitt 8;

f) Bescheinigung uber die Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fir die
Stammdokumentation  der  Impfstoff-Plattformtechnologie  gemé&R  Anhang I
Abschnitt 9;

g) Bewertung von Uberwachungsstudien nach dem Inverkehrbringen gemaR Anhang I
Abschnitt 10;

h) jahrliche Gebiihren gemal Anhang Il Abschnitt 2;

i) Leistungen vor der Einreichung des Zulassungsantrags geméal Anhang IV
Abschnitt 3.
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5.

Tierarzneimittel fir begrenzte Markte

5.1.

5.2.

Fur Tierarzneimittel, die als fur einen begrenzten Markt im Sinne von Artikel 4
Nummer 29 der Verordnung (EU) 2019/6 bestimmt eingestuft sind und fiir die eine
Zulassung in Betracht kommt oder die gemal? Artikel 23 der genannten Verordnung
zugelassen wurden, gilt eine GebihrenerméaRigung von 50 % fir folgende Tatigkeiten:

a) wissenschaftliche Beratung gemal? Anhang Il Abschnitt 1 der vorliegenden Verordnung;

b)  Antrage auf  Festsetzung,  Anderung  oder  Verlangerung  von
Ruckstandshdchstmengen gemal Anhang Il Abschnitt 3 der vorliegenden Verordnung;

c) Zulassung von Tierarzneimitteln, die in den Geltungsbereich des Verfahrens zur
Erteilung zentralisierter Zulassungen gemafR Artikel 42 der Verordnung (EU) 2019/6
fallen, in Ubereinstimmung mit Artikel 23 der genannten Verordnung und mit
Anhang Il Nummer 4.1 oder 4.2 der vorliegenden Verordnung;

d) Anderungen einer Zulassung, die eine Bewertung erfordern, gemaR Artikel 66 der
Verordnung (EU) 2019/6, in Ubereinstimmung mit Anhang Il Abschnitt 6 der
vorliegenden Verordnung. Im speziellen Fall gemél? Anhang Il Nummer 6.5 gilt die
ErmaRigung fiir die gebihrenpflichtigen Anderungen und nicht fir die
entgeltpflichtigen Anderungen;

e) Bescheinigung Uber die Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fir die
Impfantigen-Stammdokumentation gemé&lR Anhang Il Abschnitt 8 der vorliegenden
Verordnung;

f) Bescheinigung Uber die Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union flr die
Stammdokumentation der Impfstoff-Plattformtechnologie gemaR Anhang Il Abschnitt 9
der vorliegenden Verordnung;

g) Bewertung von Uberwachungsstudien nach dem Inverkehrbringen gemaR Anhang I
Abschnitt 10 der vorliegenden Verordnung;

h) jahrliche Gebiihren gemal Anhang Il Abschnitt 2 der vorliegenden Verordnung;

i) Dienstleistungen vor der Einreichung des Zulassungsantrags geméall Anhang IV
Abschnitt 3 der vorliegenden Verordnung.

Die Gebihr fir die Verlangerung der Rickstandshdochstmengen gemdaR Anhang Il
Abschnitt 3 wird um 100 % ermaRigt, wenn flr die Verlangerung keine Bewertung der
Daten erforderlich ist.
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6.  Tierimpfstoffe gegen schwere Tierseuchen

6.1. Die jahrliche Geblhr fir Impfstoffe gegen eine Infektion mit dem Virus der
Blauzungenkrankheit (Serotypen 1-24), der hochpathogenen Aviéren Influenza, der
Maul- und Klauenseuche und der klassischen Schweinepest wird um 100 % ermaRigt,
wenn der Impfstoff unter normalen Umstanden zugelassen ist und das Erzeugnis zu
keinem Zeitpunkt wéhrend des gesamten von der Gebihr abgedeckten Zeitraums in der
Union in Verkehr gebracht worden ist.

6.2. Werden Ermaiigungen gemalR Nummer 6.1 gewéhrt, so erhalten die zustandigen nationalen
Behdrden keine Vergutung flr die unter Nummer 6.1 genannten jahrlichen Gebuhren.

7. Jahrliche Gebuhr fir Tierarzneimittel

Die jéhrliche Gebuhr fur die in Anhang 111 Abschnitt 2 aufgefiihrten Tierarzneimittel wird um
25 % ermaRigt, wobei die bereits in den Abschnitten 4 und 5 dieses Anhangs aufgefiihrten
Arzneimittel ausgenommen sind.

8.  Jahrliche Pharmakovigilanz-Gebuhr fur generische, homdopathische und pflanzliche
Arzneimittel

Fur die folgenden Arzneimittel wird die in Anhang Il Abschnitt 3 festgelegte j&hrliche
Pharmakovigilanz-Gebuhr um 20 % erméfigt:

a) Humanarzneimittel geman Artikel 10 Absatz 1 und Artikel 10a der

Richtlinie 2001/83/EG;

b) homoopathische Humanarzneimittel;

¢) pflanzliche Humanarzneimittel;

d) Tierarzneimittel gemal den Artikeln 18 und 22 der Verordnung (EU) 2019/6;
e) homoopathische Tierarzneimittel,

f) gemaR Artikel 87 der Verordnung (EU) 2019/6 eingetragene homéopathische

Tierarzneimittel.
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ANHANG VI

Leistungsangaben

Die folgenden Angaben gelten pro Kalenderjahr:

die Gesamtkosten und die Aufschliisselung der Personal- und sonstigen Kosten der Agentur
im Zusammenhang mit den in Artikel 3 genannten Gebiihren und Entgelten;

die Gesamtkosten fir die Erlangung und Aufrechterhaltung einer Unionszulassung fir
Human- und Tierarzneimittel sowie fir andere Leistungen der Agentur und die Zahl der
Mitarbeiter der Agentur, die an diesen Tétigkeiten beteiligt sind;

die Zahl der Verfahren fir die Erlangung und Aufrechterhaltung einer Unionszulassung fiir
Human- und Tierarzneimittel sowie fiir andere Dienstleistungen der Agentur;

die Zahl und die Hohe der gewéhrten GebuhrenermafRigungen oder Freistellungen nach Art
der GeblhrenermaRigung oder Freistellung gemaR den Rechtsvorschriften der Union und die
Zahl der betreffenden Antragsteller oder Zulassungsinhaber;

die Zuweisung von Berichterstattern, Mitberichterstattern oder fir die Zwecke der
vorliegenden Verordnung als gleichwertig angesehenen Funktionen gemaR den Anhangen der
vorliegenden Verordnung, pro Mitgliedstaat pro Verfahrensart;

die Zahl der Arbeitsstunden, die der Berichterstatter und die Mitberichterstatter oder fur die
Zwecke der vorliegenden Verordnung als gleichwertig angesehenen Funktionen gemal den
Anhangen der vorliegenden Verordnung sowie die zur Unterstutzung der Expertengremien fiir
Medizinprodukte beauftragten Experten pro Verfahrensart auf der Grundlage der der Agentur
von den betreffenden nationalen zustdndigen Behdrden bereitgestellten Informationen
geleistet hat bzw. haben. Die einzubeziehenden Verfahrensarten werden vom Verwaltungsrat
auf der Grundlage eines Vorschlags der Agentur festgelegt.
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ANHANG V11

Entsprechungstabelle

Verordnung 297/95

Vorliegende Verordnung

Artikel 8 Absatz 1

Anhang | Nummer 1 und Anhang Il
Nummer 1

Artikel 3 Absatz 1

Anhang | Nummer 3

Artikel 7

Anhang Il Nummer 3

Artikel 5 Absatz 1

Anhang Il Nummer 4

Artikel 3 Absatz 4

Anhang IV Nummer 1

Artikel 5 Absatz 4

Anhang IV Nummer 1

Artikel 8 Absatz 2

Anhang IV Nummer 5

Artikel 8 Absatz 3

Anhang IV Nummern 6.1., 6.2. und
6.4.
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