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UND DES RATES uber die an die Europaische Arzneimittel-Agentur zu
entrichtenden Gebiihren und Entgelte, zur Anderung der Verordnungen
(EV) 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 Europaischen Parlaments und des
Rates

— Ergebnis der ersten Lesung des Europaischen Parlaments
(Stral3burg, 16. bis 19. Dezember 2023)

I.  EINLEITUNG

Im Einklang mit Artikel 294 AEUV und mit der Gemeinsamen Erklarung zu den praktischen
Modalitaten des Mitentscheidungsverfahrens® haben der Rat, das Europaische Parlament und die
Kommission informelle Gespréache gefiihrt, um in erster Lesung zu einer Einigung Uber dieses

Dossier zu gelangen.
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In diesem Zusammenhang hat der Vorsitzende des Ausschusses fiir Umweltfragen, 6ffentliche
Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (ENVI), Pascal CANFIN (RE, FR), im Namen des ENVI-
Ausschusses einen Kompromissinderungsantrag (Anderungsantrag 64) zu dem oben genannten

Verordnungsvorschlag vorgelegt, zu dem Cristian-Silviu BUSOI (EPP, RO) einen Berichtsentwurf
ausgearbeitet hatte. Uber diesen Anderungsantrag war bei den genannten informellen Gesprachen

Einvernehmen erzielt worden. Weitere Anderungsantrage wurden nicht eingereicht.
I1. ABSTIMMUNG

Das Parlament hat bei seiner Abstimmung im Plenum vom 12. Dezember 2023 den
Kompromissanderungsantrag (Anderungsantrag 64) zu dem oben genannten Verordnungsvorschlag
angenommen. Der Kommissionsvorschlag in der gednderten Fassung stellt den Standpunkt des
Parlaments in erster Lesung dar und ist in dessen legislativer Entschlielung (siehe Anlage)
enthalten?,

Der Standpunkt des Parlaments entspricht der zuvor zwischen den Organen getroffenen

Vereinbarung. Folglich dirfte der Rat in der Lage sein, den Standpunkt des Parlaments zu billigen.

Der Gesetzgebungsakt wirde anschlielend in der Fassung des Standpunkts des Parlaments erlassen.

2 Im Standpunkt des Parlaments in der Fassung der legislativen Entschlielung sind die am
Kommissionsvorschlag vorgenommenen Anderungen wie folgt markiert: Erganzungen zum
Kommissionsvorschlag sind durch Fettdruck und Kursivschrift kenntlich gemacht. Das
Symbol ,, I “ weist auf Textstreichungen hin.
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ANHANG
(12.12.2023)

P9 TA(2023)0446

An die Europaische Arzneimittel-Agentur zu entrichtende Gebthren und
Entgelte

Legislative EntschlieBung des Europaischen Parlaments vom 12. Dezember 2023 zu dem
Vorschlag fur eine Verordnung des Europaischen Parlaments und des Rates tiber die an die
Europaische Arzneimittel-Agentur zu entrichtenden Gebiihren und Entgelte, zur Anderung
der Verordnung (EU) 2017/745 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 (COM(2022)0721 — C9-0426/2022 —
2022/0417(COD))

(Ordentliches Gesetzgebungsverfahren: erste Lesung)

Das Europdische Parlament,

— unter Hinweis auf den VVorschlag der Kommission an das Europdische Parlament und den Rat
(COM(2022)0721),

—  gestutzt auf Artikel 294 Absatz 2, Artikel 114 und Artikel 168 Absatz 4 Buchstaben b und ¢
des Vertrags uber die Arbeitsweise der Europdischen Union, auf deren Grundlage ihm der
Vorschlag der Kommission unterbreitet wurde (C9-0426/2022),

— gestutzt auf Artikel 294 Absatz 3 des Vertrags uber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

- unter Hinweis auf die Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses
vom 24. Januar 20233,

- nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,

— unter Hinweis auf die vorlaufige Einigung, die gemal Artikel 74 Absatz 4 seiner
Geschaftsordnung vom zustandigen Ausschuss angenommen wurde, und auf die vom
Vertreter des Rates mit Schreiben vom 18. Oktober 2023 gemachte Zusage, den Standpunkt
des Parlaments gemél Artikel 294 Absatz 4 des Vertrags tber die Arbeitsweise der
Européischen Union zu billigen,

—  gestutzt auf Artikel 59 seiner Geschaftsordnung,
- unter Hinweis auf das Schreiben des Haushaltsausschusses,

- unter Hinweis auf den Bericht des Ausschusses fiir Umweltfragen, 6ffentliche Gesundheit und
Lebensmittelsicherheit (A9-0224/2023),

3 ABI. C 140 vom 21.4.2023, S. 85.
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1. legt den folgenden Standpunkt in erster Lesung fest?;

2.  fordert die Kommission auf, es erneut zu befassen, falls sie ihren VVorschlag ersetzt,
entscheidend andert oder beabsichtigt, ihn entscheidend zu éndern;

3. beauftragt seine Prasidentin, den Standpunkt des Parlaments dem Rat, der Kommission und
den nationalen Parlamenten zu tbermitteln.

4 Dieser Standpunkt ersetzt die am 12. Juli 2023 angenommenen Ab&anderungen
(Angenommene Texte P9_TA(2023)0273).
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Standpunkt des Europaischen Parlaments festgelegt in erster Lesung am 12. Dezember
2023 im Hinblick auf den Erlass der Verordnung (EU) 2023/... des Europdischen
Parlaments und des Rates Giber die an die Europaische Arzneimittel-Agentur zu
entrichtenden Gebuihren und Entgelte, zur Anderung der Verordnungen (EU) 2017/745
und (EU) 2022/123 des Europaischen Parlaments und des Rates sowie zur Aufhebung
der Verordnung (EU) Nr. 658/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates und der
Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestitzt auf den Vertrag Uber 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 Anhdrung des Ausschusses der Regionen,

gemal dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren?,

! ABI. C 140 vom 21.4.2023, S. 85.
2 Standpunkt des Européischen Parlaments vom 12. Dezember 2023.
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in Erwagung nachstehender Griinde:

(1)

)

Die Europdische Arzneimittel-Agentur (im Folgenden ,,Agentur®) spielt eine
Schlisselrolle, wenn es darum geht, sicherzustellen, dass nur sichere, hochwertige
und wirksame Arzneimittel auf dem Unionsmarkt in VVerkehr gebracht werden, und
tragt so zum reibungslosen Funktionieren des Binnenmarktes und zur
Gewadhrleistung hoher Qualitéts- und Sicherheitsstandards fir Human- und
Tierarzneimittel sowie eines hohen Schutzniveaus fir die Gesundheit von Mensch
und Tier bei. Zur Sicherstellung der Tragfahigkeit ihrer Tatigkeiten sollte die
Agentur mit angemessenen Finanzmitteln ausgestattet werden. Zu diesem Zweck
muss sichergestellt werden, dass die Agentur tber ausreichende Mittel —
insbesondere aus Gebiihren — verfugt, um das fur die Erfallung ihrer Aufgaben
erforderliche Fachwissen zu gewinnen und zu erhalten und ihre Tatigkeiten zu
finanzieren und um den wesentlichen Beitrag, den die zustandigen Behdrden der
Mitgliedstaaten zu den durch die Agentur durchgefiihrten wissenschaftlichen

Bewertungen leisten, bestandig verguten zu kénnen.

Das allgemeine Ziel dieser Verordnung besteht darin, zur Schaffung einer soliden
finanziellen Grundlage fiir die Téatigkeiten der Agentur und dadurch zu einem
hohen Schutzniveau fir die Gesundheit von Mensch und Tier beizutragen. In ihr
sollten von der Agentur zu erhebende kostenbasierte Gebuhren und Entgelte
festgelegt werden sowie eine kostenbasierte Vergutung der zustandigen Behérden
der Mitgliedstaaten fur die Leistungen, die sie zur Erfullung der gesetzmaRigen
Aufgaben der Agentur erbringen. Es sollte gegebenenfalls ein unionsweit
einheitlicher Vergutungsbetrag fur die betreffende GebUhrenart angewendet
werden, der unabhéangig vom Mitgliedstaat der jeweiligen zustandigen nationalen
Behorde festgesetzt wird. Die kostenbasierten Gebuihren sollten sich auf eine
Bewertung der Kosten stiitzen, die sich aus den Tatigkeiten der Agentur und des
Beitrags der zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten zu ihrer Arbeit ergeben.
Daruber hinaus wird mit dieser Verordnung darauf abgezielt, einen einheitlichen
Rahmen fir ein gestrafftes Gebihrensystem der Agentur zu schaffen und eine
regulatorische Flexibilitat fir kiinftige Anpassungen dieses Gebiihrensystems

einzufihren.
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(3)

(4)

Wahrend diese Verordnung die von der Agentur zu erhebenden Gebihren und
Entgelte regeln sollte, verbleibt die Zustéandigkeit flr von den zustéandigen
Behdorden erhobene Gebthren bei den Mitgliedstaaten. Antragstellern und
Zulassungsinhabern sollte jedoch nicht zweimal dieselbe Téatigkeit in Rechnung

gestellt werden.

Die an die Agentur zu entrichtenden Gebiihren sollten in einem angemessenen
Verhaltnis zu der im Zusammenhang mit der Erlangung und Aufrechterhaltung einer
Unionszulassung (Genehmigung fur das Inverkehrbringen) geleisteten Arbeit stehen.
Die Gebiihren sollten auf einer transparenten Bewertung der Schatzungen und
Prognosen der Agentur hinsichtlich der Arbeitsbelastung und der damit verbundenen
Kosten fur diese Arbeit sowie auf einer Bewertung der Kosten fiir die Leistungen
beruhen, die der Agentur von den fir 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. Bei den Gebuhren, den Entgelten und der
Gebuhrenstruktur sollten etwaige objektive Informationen Uber Kosten und tiber

Anderungen des Rechtsrahmens der Union beriicksichtigt werden.
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(5)

(6)

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 Unionszulassungen von Human- und
Tierarzneimitteln und fir von der Koordinierungsgruppe erbrachte Leistungen fir die
Wahrnehmung ihrer Aufgaben gemal den Artikeln 107¢c, 107e, 1079, 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 Zuschissen fur die Teilnahme an Forschungs- und
Unterstitzungsprojekten im Einklang mit der Finanzregelung der Agentur und den
Bestimmungen der betreffenden Instrumente zur Unterstiitzung der Strategien der

Union.

Infolge der COVID-19-Pandemie und einer Zunahme von Initiativen im
Gesundheitsbereich auf Unionsebene ist die Agentur mit einer stets wachsenden
Arbeitsbelastung konfrontiert, die zu einem zusatzlichen Bedarf an personellen
und finanziellen Ressourcen fuhren kann. Der zuséatzliche Arbeitsaufwand sollte,
wie in der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 vorgesehen, mit angemessenen
Finanzmitteln einhergehen, um unter anderem sicherzustellen, dass die Agentur

ihre Verpflichtungen und Transparenzzusagen erfullen kann.

Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
31. Marz 2004 zur Festlegung der Verfahren der Union fur die Genehmigung und
Uberwachung von Humanarzneimitteln und zur Errichtung einer Europaischen
Arzneimittel-Agentur (ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1).

Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom

6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur
Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67).
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(7)

(8)

Wenngleich der GroBteil ihrer Finanzmittel aus GebUhren stammt, handelt es sich
bei der Agentur um eine Behdrde. Es ist von groRter Bedeutung, ihre Integritat
und Unabhangigkeit zu wahren, um das Vertrauen der Offentlichkeit in den

Regelungsrahmen der Union aufrecht zu erhalten.

Bei den an die Agentur zu entrichtenden Gebuhren wird den komplexen
Bewertungen Rechnung getragen, die die Agentur durchfihrt und die zur
Erlangung und Aufrechterhaltung einer Unionszulassung erforderlich sind. Es ist
angebracht, die Beitrage der zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten sowie die
ihnen entstandenen Kosten anzuerkennen. Insbesondere ist es ist angebracht, die
durch multinationale Bewertungsteams erzielten Synergieeffekte anzuerkennen
und die gemeinsamen Bemihungen dieser Teams zu unterstitzen. Die
Kommission und die Agentur Gberwachen daher die Entwicklungen und legen
fest, welche Anderungen an der Vergutungsstruktur der Mitgliedstaaten

notwendig waren.
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9)

Die Geblhren und Entgelte sollten die Kosten der satzungsmaRigen Leistungen und
Tatigkeiten der Agentur decken, die nicht bereits durch die Beitrage zu ihren
Einnahmen aus anderen Quellen gedeckt sind. Bei der Festlegung der Gebuhren und
Entgelte sollten alle einschlagigen Rechtsvorschriften der Union berlicksichtigt
werden, die die Tatigkeiten und Gebuhren der Agenturen betreffen, einschliellich
der Verordnungen (EG) Nr. 141/2000°, (EG) Nr. 726/2004, (EG) Nr. 1901/2006°,
(EG) Nr. 1394/20077, (EG) Nr. 470/20098, (EU) 2017/745°, (EU) 2017/746%°,

(EU) 2019/6%, und (EU) 2022/123 des Europaischen Parlaments und des Rates'?,

10

11

12

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

Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Européischen Parlaments und des Rates vom
12. Dezember 2006 iiber 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).

Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Européischen 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).

Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Européischen Parlaments und des Rates vom
6. Mai 2009 uber die Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung
von Hochstmengen flr Riickstdnde 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
Europdischen 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) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates vom

5. April 2017 uiber 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).

Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments und des Rates vom

5. April 2017 tber 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).

Verordnung (EU) 2019/6 des Européischen 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).

Verordnung (EU) 2022/123 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 25.
Januar 2022 zu einer verstarkten Rolle der Européischen Arzneimittel-Agentur bei
der Krisenvorsorge und -bewadltigung in Bezug auf Arzneimittel und
Medizinprodukte (ABI. L 20 vom 31.1.2022, S. 1).
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der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnungen (EG) Nr. 2141/96%3,, (EG)
Nr. 2049/2005%* (EG) Nr. 1234/2008% und (EU) 2018/782 der Kommission®® sowie
der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/1281 der Kommission?,

13

14

15

16

17

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

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 fur die Entrichtung von Gebuhren an die
Europdische Arzneimittel-Agentur durch Kleinstunternehmen und kleine und
mittlere Unternehmen sowie fiir deren administrative Unterstiitzung durch die
Europdische Arzneimittel-Agentur (ABI. L 329 vom 16.12.2005, S. 4).
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).

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

Durchfuihrungsverordnung (EU) 2021/1281 der Kommission vom 2. August 2021
mit Bestimmungen zur Anwendung der Verordnung (EU) 2019/6 des Europaischen
Parlaments und des Rates in Bezug auf die gute Pharmakovigilanz-Praxis sowie das
Format, den Inhalt und die Zusammenfassung der Pharmakovigilanz-
Stammdokumentation fur Tierarzneimittel (ABI. L 279 vom 3.8.2021, S. 15).
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https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=168086&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2309/93;Nr:2309;Year:93&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=168086&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:286;Day:8;Month:11;Year:1996;Page:6&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=168086&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=168086&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=168086&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=168086&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=168086&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:334;Day:12;Month:12;Year:2008;Page:7&comp=
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https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=168086&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:132;Day:30;Month:5;Year:2018;Page:5&comp=
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https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=168086&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=168086&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:279;Day:3;Month:8;Year:2021;Page:15&comp=

(10)

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

Antrags beizufugen.
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(11)

Im Einklang mit der Gemeinsamen Erklarung des Européischen Parlaments, des
Rates der EU und der Europdischen Kommission zu den dezentralen Agenturen

vom 19. Juli 2012 sollten die Gebuhren fir Einrichtungen, deren Einnahmen neben
dem Unionsbeitrag aus Gebiihren und Entgelten zusammensetzen, so festgesetzt
werden, dass sowohl ein Defizit als auch eine erhebliche Anhdufung von
Uberschiissen vermieden wird; wird dies nicht erreicht, sollten die Gebiihren
entsprechend Uberarbeitet werden. Daher sollte ein transparentes
Kostenliberwachungssystem eingerichtet werden. Zweck eines solchen
Uberwachungssystems sollte es sein, wesentliche Anderungen der Kosten der
Agentur aufzudecken, die — unter Berticksichtigung des Unionsbeitrags und anderer
nicht auf Gebiihren beruhender Einnahmen — eine Anderung der im Rahmen dieser
Verordnung festgesetzten Gebiihren, Entgelte oder Vergutungen erforderlich machen
konnten. Dieses Uberwachungssystem sollte auch in der Lage sein, auf der
Grundlage objektiver und tberpriifoarer Informationen wesentliche Anderungen der
Kosten fir die Vergutung von Leistungen festzustellen, die von zustéandigen
Behdrden der Mitgliedstaaten — die als Berichterstatter und gegebenenfalls als
Mitberichterstatter fungieren — sowie von den mit der Arbeit der Expertengremien
fur Medizinprodukte beauftragten Sachverstandigen fur die Agentur erbracht werden.
Die Kostenangaben betreffend die von der Agentur vergliteten Leistungen sollten
gemal Artikel 257 der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 des Européischen

Parlaments und des Rates'® priifbar sein.
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Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 18. Juli 2018 (ber 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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(12) Die von den Antragstellern und Zulassungsinhabern zu entrichtenden Gebihren
sollten auf einer fairen Grundlage berechnet werden, wobei die Gebihr in einem
angemessenen Verhaltnis zum Bewertungsaufwand stehen sollte. Wenn von den
Mitgliedstaaten zugelassene Arzneitmittel Gegenstand der von der Agentur
durchgefuhrten Bewertung sind, sollte daher fur die Erhebung bestimmter Gebiihren
nach der Zulassung eine gebuhrenpflichtige Einheit festgelegt werden, und zwar
nicht nur unabhangig von dem Verfahren, nach dem das Arzneimittel zugelassen
wurde, d. h. gemal der Verordnung (EG) Nr. 726/2004, der Verordnung (EU) 2019/6
oder der Richtlinie 2001/83/EG, sondern auch unabhédngig davon, wie die
Zulassungsnummern von den Mitgliedstaaten oder der Kommission zugewiesen
werden. Jedoch sollten Humanarzneimittel, deren Inverkehrbringen geman
Artikel 126a der Richtlinie 2001/83/EG genehmigt wurde, nicht fir die Zwecke der
Festlegung einer geblhrenpflichtigen Einheit bertcksichtigt werden. Bei
Humanarzneimitteln sollten die Ziele der Fairness und Verhéltnisméaiigkeit erreicht
werden, indem die gebuhrenpflichtige Einheit basierend auf den Wirkstoffen und der
Darreichungsform der Arzneimittel, 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
homoopathischen oder pflanzlichen Arzneimitteln sollten die Wirkstoffe bei der

Festlegung der gebuhrenpflichtigen Einheit nicht berticksichtigt werden.
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(13)

(14)

Bei Tierarzneimitteln sollten dieselben Grundsatze der Fairness und
VerhaltnismaRigkeit eingehalten werden, indem die gebihrenpflichtige Einheit auf
der Grundlage von Informationen festgelegt wird, die in der Produktdatenbank der
Union gemél 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-ID 3.2 genannten Produktkennung in Anhang 111 der
Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/16 der Kommission® sowie in der unter
Datenfeld-ID 3.1 genannten permanenten Kennung in Anhang I1l der genannten

Durchfuhrungsverordnung erfasst sind.

Um alle an Zulassungsinhaber erteilten Arzneimittelzulassungen zu berticksichtigen,
sollte die Anzahl der geblhrenpflichtigen Einheiten, die diesen Zulassungen
entsprechen, der Anzahl der Mitgliedstaaten berticksichtigen, in denen die

Zulassungen jeweils gltig sind.
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Durchfihrungsverordnung (EU) 2021/16 der Kommission vom 8. Januar 2021 zur
Festlegung der erforderlichen Malinahmen 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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(15)

Um die Vielfalt der satzungsméaligen Aufgaben der Agentur sowie der
Berichterstatter und gegebenenfalls der Mitberichterstatter zu berticksichtigen,
sollten Gebduhren fur Kosten im Zusammenhang mit der Bewertung von Human- und
Tierarzneimitteln pro Verfahren erhoben werden. Geblhren fir Kosten, die der
Agentur fir andere laufende Tatigkeiten entstehen, die sie im Rahmen ihres Mandats
durchfuhrt und die den Zulassungsinhabern insgesamt zugutekommen, sollten auf
jahrlicher Basis erhoben werden. Zwecks Vereinfachung sollten die Kosten im
Zusammenhang mit geringfiigigen Anderungen des Typs | und Erneuerungen auf
der Grundlage einer durchschnittlichen Schatzung in die jahrliche Gebdihr

einbezogen werden.
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(16)

Die Agentur sollte fur Arzneimittel, die nach dem zentralisierten Verfahren gemaf
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 oder dem zentralisierten VVerfahren geméaR der
Verordnung (EU) 2019/6 zugelassen sind, eine jahrliche Gebuhr erheben, um die
Kosten fiir Tatigkeiten im Zusammenhang mit der allgemeinen Uberwachung nach
der Zulassung und der Weitergewahrung der Zulassung fur diese Arzneimittel zu
decken. Dazu gehoren die Erfassung des tatsachlichen Inverkehrbringens von nach
Unionsverfahren zugelassenen Arzneimitteln, die Fiihrung der Unterlagen Gber 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-Verhé&ltnisses von zugelassenen
Arzneimitteln. Diese Téatigkeiten umfassen auch den Zugang zu und die Analyse von
unionsweiten Gesundheitsdaten zur Verbesserung der Entscheidungsfindung
wéhrend des gesamten Produktlebenszyklus von Arzneimitteln auf einer
praxisbezogenen Datengrundlage mit stichhaltigen und zuverl&ssigen Erkenntnissen.
Die Ertrége aus dieser jahrlichen Gebiihr sollten verwendet werden, um die jahrliche
Vergutung der Leistungen von Berichterstattern und Mitberichterstattern der
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten fur ihre jeweiligen Beitrdge zu den
Tatigkeiten der Agentur im Zusammenhang mit der Uberwachung und der

Weitergewahrung der Zulassung zu finanzieren.
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a7 Die Agentur sollte fur 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, eine Pharmakovigilanz-Gebiihr speziell fiir die von
der Agentur durchgefiihrten Pharmakovigilanz-Tétigkeiten, die den
Zulassungsinhabern insgesamt zugutekommen, erheben. 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 Uberwachung ausgewdhlter
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 zuverl&ssigen Erkenntnissen.

(18) Die Agentur sollte Geblhren fiir Leistungen wissenschaftlicher Art erheben, die von
der Agentur im Rahmen ihres Mandats erbracht werden und die zur Bewertung von
Arzneimitteln und zur Weitergewahrung der Zulassung von Arzneimitteln beitragen,
einschlieRlich der kontinuierlichen Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses.
Die Gebuhren flr Inspektionen sollten pro Inspektion gesondert festgelegt werden.
Far jede gesonderte Inspektion sollte eine separate Gebihr erhoben werden. Die
Agentur sollte fir Tatigkeiten und Leistungen administrativer Art, wie beispielsweise
die Ausstellung von Bescheinigungen, die nicht durch eine in dieser Verordnung
oder in einem anderen Rechtsakt der Union vorgesehene Gebuihr abgedeckt sind,

Entgelte erheben.
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(19) Wird von einer Geblhr vollstandig abgesehen, so sollte in dieser Verordnung aus
Grinden der Transparenz und der Kostendeckung dennoch der theoretische volle
Betrag dieser Gebihr festgelegt werden.

(20) Im Einklang mit der Unionspolitik ist es angebracht, GeblhrenermaRigungen
festzulegen, um bestimmte Sektoren und Antragsteller oder Zulassungsinhaber zu
unterstiitzen, z. B. Kleinstunternehmen und kleine und mittlere Unternehmen
(KMU). Neben gewerblichen Einrichtungen kdnnen Organisationen ohne
Erwerbszweck und die Wissenschaft eine wichtige Rolle bei der Entwicklung von
Arzneimitteln spielen. Gebuhren kénnen jedoch eine erhebliche Hurde ftir
diejenigen Einrichtungen, die keiner Wirtschaftstatigkeit nachgehen, darstellen.
Aus diesem Grund sollten sie ebenfalls in den Genuss von
GebuhrenermaRigungen kommen, vorausgesetzt sie befinden sich nicht im
Eigentum oder unter der Kontrolle eines gewerblichen Unternehmens und haben
keine Vereinbarungen mit einem gewerblichen Unternehmen tber Sponsoring
oder eine Beteiligung an der Entwicklung des Arzneimittels geschlossen, die dem
gewerblichen Unternehmen Rechte am Arzneimittelendprodukt verleihen. Ferner
ist es angebracht, GebihrenermaRigungen festzulegen, um auf besondere
Umstande zu reagieren, z. B. auf Arzneimittel, die in Bezug auf anerkannte
Prioritaten im Bereich der Volksgesundheit oder der Tiergesundheit von Bedeutung
sind, oder auf Tierarzneimittel, die fiir einen begrenzten Markt bestimmt und geman
Artikel 23 der Verordnung (EU) 2019/6 zugelassen sind.
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(21) Der Markt fur Tierarzneimittel ist im Vergleich zum Markt fir Humanarzneimittel
kleiner und starker fragmentiert. Daher ist es angebracht, eine Ermaiigung der
jahrlichen Geblhr und einiger spezifischer Gebuhren fur Tierarzneimittel
festzulegen. Es ist auch angemessen, die damit verbundenen Kosten fir die
zustandigen Behdorden der Mitgliedstaaten und die Agentur genau zu Uberwachen,
um die Ziele der Verordnung (EU) 2019/6 zu unterstitzen. Bei der
Inflationsanpassung der in Anhang Il aufgeftihrten Betrége werden die jahrlichen
Inflationsraten fur die Kalenderjahre 2021 und 2022 und die Inflationsprognose
far das Jahr 2023 daher nur zu 50 % bertcksichtigt.

(22) Dem Verwaltungsrat der Agentur sollte die Befugnis tbertragen werden, aus
hinreichend berechtigten Griinden des Schutzes der Gesundheit von Mensch und
Tier oder aus berechtigten Griinden zwecks Férderung bestimmter Arten von
Arzneimitteln oder von Antragstellern weitere Gebuhren- oder
Entgeltermaligungen zu gewéhren. Vor der Gewéhrung weiterer
GebuhrenermaRigungen sollte eine beflirwortende Stellungnahme der Kommission
vorliegen miissen, um die Ubereinstimmung mit dem Unionsrecht und der
allgemeinen Politik der Union zu gewahrleisten. Darlber hinaus sollte der
Verwaltungsdirektor der Agentur befugt sein, aus zwingenden Griinden der
Volksgesundheit oder der Tiergesundheit bestimmte Arten von Gebihren auf der
Grundlage einer Prifung der jeweiligen Umsténde zu senken, sofern hinreichend

begriindete Ausnahmefélle vorliegen.
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(23)

Es ist anerkannt, dass ein besserer Zugang zu Informationen die Offentlichkeit
sensibilisiert und ihr Gelegenheit fir AuRerungen gibt, die von den Behérden
gebiihrend berticksichtigt werden kénnen. Die Offentlichkeit sollte daher Zugang
zu Informationen dartber haben, welche ErmaRigungen der Gebthren bzw.
Entgelte und welche Freistellungen von den Gebihren bzw. Entgelten die Agentur
gewahrt hat, sowie tber die den zustdéndigen Behdrden der Mitgliedstaaten
gezahlten Betrégen an Vergutungen, aufgeschlisselt nach Mitgliedstaat und
Tatigkeit. Diese Information sollte jedoch keine vertraulichen
Geschaftsinformationen umfassen. Die Agentur sollte derartige Informationen
daher vorab entfernen. Die Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Européischen
Parlaments und des Rates® verschafft dem Recht auf Zugang der Offentlichkeit zu
Dokumenten groflitmogliche Wirksamkeit und legt die allgemeinen Grundséatze und
die Ausnahmen fuir einen solchen Zugang fest. Allerdings sollten geman der
Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 im Wege von Ausnahmen bestimmte ¢ffentliche
und private Interessen, beispielsweise im Hinblick auf personenbezogene Daten

und vertrauliche Angaben kommerzieller Art, geschitzt werden.

20

Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Européaischen Parlaments und des Rates vom
30. Mai 2001 uber den Zugang der Offentlichkeit zu Dokumenten des
Europaischen Parlaments, des Rates und der Kommission (ABI. L 145 vom
31.5.2001, S. 43).
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(24)

Im Interesse der Flexibilitat, insbesondere zur Anpassung an wissenschaftliche
Entwicklungen und zur Reaktion auf unvorhergesehene Umstéande und
medizinische Erfordernisse, sollte der Verwaltungsrat der Agentur die Mdglichkeit
haben, auf hinreichend begriindeten VVorschlag des Verwaltungsdirektors
Arbeitsregelungen festzulegen, die die Anwendung dieser Verordnung erleichtern.
Insbesondere sollte der VVerwaltungsrat der Agentur die Moglichkeit haben,
Folgendes festzulegen: Erstens Félligkeitstermine und Fristen fir die Zahlung,
Zahlungsmodalitaten, Zeitplane, detaillierte Klassifizierungen, Listen zuséatzlicher
Gebﬁhrenerméﬁigungen,l detaillierte Betrége innerhalb einer festgelegten Spanne,
zweitens ein ausreichend flexibles, gemeinsames Format fur die von zustandigen
Behorden der Mitgliedstaaten oder von mit der Arbeit in Expertengremien zu
Medizinprodukten beauftragten Sachverstandigen an die Agentur zu
Ubermittelnden Finanzinformationen und drittens fur jede Art von Inspektion

Angaben, was als gesonderte Inspektion gilt. Bevor der Vorschlag des

Verwaltungsdirektors dem Verwaltungsrat der Agentur zur Annahme vorgelegt wird,

sollte eine beflirwortende Stellungnahme der Kommission vorliegen mussen, um die
Ubereinstimmung mit dem Unionsrecht und der einschlagigen Strategien der Union

zu gewabhrleisten.
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(25)

(26)

(27)

Die Berichterstatter und Mitberichterstatter sowie Personen in anderen Funktionen,
die fur die Zwecke dieser Verordnung als gleichwertig angesehen werden, stltzen
sich bei ihren Bewertungen auf die wissenschaftlichen Beurteilungen und
Ressourcen der zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten. Es ist Aufgabe der
Agentur, die ihr von den Mitgliedstaaten zur Verfligung gestellten vorhandenen
Wissenschaftsressourcen gemald Artikel 55 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zu

koordinieren.

Vor diesem Hintergrund und um sicherzustellen, dass die Mitgliedstaaten tber
ausreichende Ressourcen fur die wissenschaftlichen Bewertungen im
Zusammenhang mit den auf Unionsebene durchgefiihrten Verfahren verfligen, sollte
die Agentur die Berichterstatter und Mitberichterstatter, die von den Mitgliedstaaten
als Mitglieder der wissenschaftlichen Ausschisse der Agentur benannt werden, oder
gegebenenfalls die Berichterstatter und Mitberichterstatter in der
Koordinierungsgruppe gemal Artikel 27 der Richtlinie 2001/83/EG fur die von
ihnen erbrachten wissenschaftlichen Bewertungsleistungen vergten. Die
Vergutungsbetrage fur diese Leistungen sollten auf Schatzungen der
Arbeitsbelastung beruhen und bei der Festlegung der Hohe der von der Agentur

erhobenen Gebuhren bertcksichtigt werden.

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 missen unter geblhrender Berticksichtigung der
Zahlungsfahigkeit von KMU festgesetzt werden. Um die Vereinbarkeit solcher
GebUhrenerméBigungenl fir KMU mit der Verordnung (EG) Nr. 2049/2005
sicherzustellen, sollten den KMU die derzeitigen ErmaRigungssétze fir Gebihren
nach der Zulassung gewahrt werden. Aullerdem sollten Kleinstunternehmen von

allen nach der Zulassung anfallenden Gebuhren befreit werden.

21

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).
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(28)

(29)

Fur generische Human- und Tierarzneimittel, die gemaR den Bestimmungen Uber die
allgemeine medizinische Verwendung zugelassen wurden, homdopathische Human-
und Tierarzneimittel und pflanzliche Humanarzneimittel sollte eine erméafigte
jahrliche Pharmakovigilanz-Gebdihr gelten, da diese Arzneimittel in der Regel ein
solides Sicherheitsprofil aufweisen. Sind diese Arzneimittel jedoch Gegenstand eines
der auf Unionsebene durchgefiihrten Pharmakovigilanzverfahren, so sollte die
Agentur angesichts des damit verbundenen zusétzlichen Arbeitsaufwands die volle
Gebuhr erheben.

Um einen unverhaltnisméalig hohen Verwaltungsaufwand fur die Agentur zu
vermeiden, sollten Gebuhrenerméligungen und Gebihrenbefreiungen auf einer
Erklarung des Zulassungsinhabers oder Antragstellers beruhen, in der dieser einen
Anspruch auf eine solche ErmaRigung 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

falsche Informationen vorgelegt wurden.
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(30)

(31)

Aus Grinden der Vorhersehbarkeit und Klarheit sind die Betrdge der Gebuhren,
Entgelte und Vergitungen in Euro festgelegt.

Die Gebuhren- und Entgeltbetrage der Agentur sowie der Vergutung an zustandige
Behdrden der Mitgliedstaaten sollten gegebenenfalls angepasst werden, um
wesentliche Kostendnderungen, die bei der Kosteniiberwachung festgestellt werden,
und die Inflation zu berticksichtigen. Um den Auswirkungen der Inflation Rechnung
zu tragen, sollte der von Eurostat gemaR der Verordnung (EU) 2016/792 des
Europaischen Parlaments und des Rates?? veroffentlichte harmonisierte
Verbraucherpreisindex verwendet werden. Bei der ersten Inflationsanpassung der
Gebuhren, Entgelte und Vergutung sollten die jahrlichen Inflationsraten fur jedes
Kalenderjahr bertcksichtigt werden, entsprechend der bereits auf die Betrage in
den Anhangen bis einschlieRlich 2024 angewandten Inflationsanpassung. Die
Inflationsrate, die bereits auf die Betrage in den Anhangen angewandt wurde,
betragt 5,9 % flr 2023, was der prognostizierten jahrlichen Inflation ftr 2023
entspricht, und 1,2 % fur 2024. Bei der ersten Inflationsanpassung sollte daher
auch die Korrektur bertcksichtigt werden, die angesichts der endgultigen

jahrlichen Inflationsrate ftir 2023 und 2024 erforderlich sein wird.

22

Verordnung (EU) 2016/792 des Européaischen Parlaments und des Rates vom

11. Mai 2016 tber harmonisierte VVerbraucherpreisindizes und den Hauserpreisindex
sowie zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 2494/95 des Rates (ABI. L 135 vom
24.5.2016, S. 11).
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(32) Um die rasche Anpassung der Struktur und der Betrége der Gebiihren und Entgelte
der Agentur sowie der Vergutung an zustdndige Behdrden der Mitgliedstaaten an
wesentliche Kosten- oder Verfahrensédnderungen zu gewéhrleisten, sollte der
Kommission die Befugnis tbertragen werden, gemald Artikel 290 des Vertrags tber
die Arbeitsweise der Europaischen Union Rechtsakte hinsichtlich der Angabe der
gebuhren- oder entgeltpflichtigen Téatigkeiten der Agentur sowie der Festlegung der
Betrége dieser Gebuhren und Entgelte und gegebenenfalls der Betrége der
Vergutungen an zustandige Behdrden der Mitgliedstaaten zu erlassen. Diese
Bestimmung sollte auf der Grundlage objektiver Informationen tiber Kosten oder
iiber Anderungen des Rechtsrahmens Rechtsakte durchgefiihrt werden. Diese
Informationen werden hauptséchlich in einem Sonderbericht des Verwaltungsrats
der Agentur bereitgestellt, der begriindete Empfehlungen zur Erhéhung oder
Senkung der Gebiihren, Entgelte oder Vergiitungen, zur Anderung der Anhange —
auch auf der Grundlage von Anderungen der satzungsméaBigen Aufgaben der
Agentur —, zur Erhebung zusatzlicher Gebihren und zur Anpassung der
Spezifizierung der Tatigkeiten, fur die die Agentur Gebthren oder Entgelte erhebt,
an sich andernde Bedingungen und Anforderungen enthalt. Es ist von besonderer
Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer VVorbereitungsarbeit angemessene
Konsultationen, auch auf der Ebene von Sachverstandigen, durchfihrt, die mit den
Grundsatzen in Einklang stehen, die in der Interinstitutionellen Vereinbarung vom
13. April 2016 Uber bessere Rechtsetzung niedergelegt wurden?3. Um insbesondere
flr eine gleichberechtigte Beteiligung an der VVorbereitung delegierter Rechtsakte zu
sorgen, erhalten das Européische Parlament und der Rat alle Dokumente zur gleichen
Zeit wie die Sachverstandigen der Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstandigen haben
systematisch Zugang zu den Sitzungen der Sachverstandigengruppen der
Kommission, die mit der VVorbereitung der delegierten Rechtsakte befasst sind. Sollte
sich nach einer Anderung der Gebiihren der Anteil an diesen Gebiihren seitens
der Agentur erhdhen, so sollte besonders darauf geachtet werden, dass das Ziel der

Aufrechterhaltung einer kostenbasierten, ausgewogenen, objektiven und gerechten

2 Interinstitutionelle Vereinbarung zwischen dem Europdischen Parlament, dem Rat
der Européischen Union und der Europaischen Kommission tber bessere
Rechtsetzung (ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1).
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Aufteilung der Geblhren zwischen der Agentur und den zustandigen Behdrden

der Mitgliedstaaten beibehalten wird.
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(33)

(34)

Um die Kostendeckung zu gewabhrleisten, sollte die Agentur Leistungen, die in den
Bereich der ihr Gibertragenen Aufgaben fallen, erst dann erbringen, wenn die
entsprechende Gebiihr oder das entsprechende Entgelt vollstandig entrichtet wurde.
GemaR Artikel 71 Unterabsatz 4 der Delegierten Verordnung (EU) 2019/715 der
Kommission?* kann jedoch in Ausnahmefallen eine Leistung ohne vorherige Zahlung

der entsprechenden Gebiihr oder des entsprechenden Entgelts erbracht werden.

Im Einklang mit Artikel 30 der Verordnung (EU) 2022/123 nimmt die Agentur im
Namen der Kommission die Sekretariatsgeschéfte der gemaR der VVerordnung

(EV) 2017/745 benannten Expertengremien wahr. Daher sollten Artikel 106 der
Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 30 Buchstabe f der Verordnung (EU)
2022/123 uber die Entrichtung von Gebihren fur die von Expertengremien erbrachte
Beratung gedndert werden, damit die Agentur Gebuhren fir die Erbringung dieser
Leistung erheben kann, sobald sie von der Kommission im Einklang mit der
Verordnung (EU) 2017/745 festgelegt werden.

24

Delegierte Verordnung (EU) 2019/715 der Kommission vom 18. Dezember 2018
uber die Rahmenfinanzregelung fiir geméalt dem AEUV und dem Euratom-Vertrag
geschaffene Einrichtungen nach Artikel 70 der Verordnung (EU,

Euratom) 2018/1046 des Europaischen Parlaments und des Rates (ABI. L 122 vom
10.5.2019, S. 1).
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(35)

(36)

Da die Ziele dieser Verordnung, ndmlich die Gewahrleistung einer angemessenen
Finanzierung von Tatigkeiten und Aufgaben der Agentur auf Unionsebene durch die
Festlegung von kostenbasierten Gebiihren und Entgelten durch die Agentur sowie die
Sicherstellung einer kostenbasierten Vergitung der zustandigen Behorden der
Mitgliedstaaten fiir deren Beitrage zur Erreichung dieser Aufgaben, auf Ebene der
Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht werden kann, sondern vielmehr
wegen des Umfangs oder der Auswirkungen der Malinahme auf Unionsebene besser
zu verwirklichen sind, kann die Union im Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags
tber die Europdische Union niedergelegten Subsidiaritatsprinzip tatig werden.
Entsprechend dem in demselben Artikel genannten Grundsatz der
VerhaltnismaRigkeit geht diese Verordnung nicht tber das fur die Verwirklichung

dieser Ziele erforderliche MalR3 hinaus.

Damit die in dieser Verordnung vorgesehenen Malinahmen ziigig angewendet
werden koénnen, sollte sie aus Grinden der Dringlichkeit am Tag nach ihrer

Veroffentlichung im Amtsblatt der Européischen Union in Kraft treten —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
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Artikel 1
Gegenstand und Geltungsbereich

1) Mit dieser Verordnung werden folgende Regeln festgelegt:

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

b)  die entsprechende Vergitung, die von der Agentur an die zustandigen
Behorden der Mitgliedstaaten fir die von den Berichterstattern und
gegebenenfalls den Mitberichterstattern von den zustandigen Behdrden der
Mitgliedstaaten erbrachten Leistungen oder von Personen, die andere, fir die
Zwecke dieser Verordnung als gleichwertig geltende Funktionen geméf den

Anhangen dieser Verordnung austiben, zu zahlen sind; und

c) die Uberwachung der Kosten der Tatigkeiten und Leistungen der Agentur und

der Kosten fiir die Vergutung gemald Buchstabe b.
(2 Mit dieser Verordnung wird auch Folgendes festgelegt:

a)  die Hohe der Gebiihren und Entgelte geméall Absatz 1 Buchstabe a, die anhand

einer kostenbasierten Bewertung festgelegt werden und

b)  die HOohe der entsprechenden Vergiitung geméall Absatz 1 Buchstabe b, die

anhand einer kostenbasierten Bewertung festgelegt wird.
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(3)

Humanarzneimittel, deren Inverkehrbringen gemaR Artikel 126a der
Richtlinie 2001/83/EG genehmigt wurde, unterliegen nicht den Gebuhren fur
Pharmakovigilanz-Tatigkeiten gemaR den Anhangen dieser Verordnung.

Artikel 2

Begriffsbestimmungen

Fur die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck

»gebiihrenpflichtige Einheit in Bezug auf 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
gemal Artikel 57 Absatz 2 Buchstaben b und c 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;

¢) Mitgliedstaat, in dem die Zulassung gilt;
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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;

»gebiihrenpflichtige Einheit in Bezug auf Tierarzneimittel* eine Einheit, die durch
eine eindeutige Kombination der folgenden Datenfelder in der geméafl 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 geméaR Datenfeld-ID 3.2 in Anhang Il der
Durchfihrungsverordnung (EU) 2021/16;

,,mittleres Unternehmen‘ ein mittleres Unternehmen im Sinne der

Empfehlung 2003/361/EG;

,.kleines Unternechmen‘ ein kleines Unternehmen im Sinne der

Empfehlung 2003/361/EG;
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,.Kleinstunternehmen‘ ein Kleinstunternehmen im Sinne der

Empfehlung 2003/361/EG.

,Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit™ eine Krisensituation im Bereich
der o6ffentlichen Gesundheit, die von der Kommission nach Artikel 23 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2022/2371 des Européaischen Parlaments und des Rates?®

festgestellt wurde.

Artikel 3

Arten von GebUhren und Entgelten

Die Agentur darf Gebuhren oder Entgelte folgender Art erheben:

a)

b)

d)

Gebuhren und Entgelte fir Bewertungsverfahren und -leistungen im Zusammenhang

mit Humanarzneimitteln gemal? Anhang I;

Gebihren und Entgelte fur Bewertungsverfahren und -leistungen im Zusammenhang

mit Tierarzneimitteln geméall Anhang I,

die jéhrlichen Gebuhren fiir zugelassene Humanarzneimittel und zugelassene

Tierarzneimittel gemaR Anhang IlI;

sonstige Gebuhren und Entgelte fir Human- und Tierarzneimittel sowie fir

Konsultationen im Zusammenhang mit Medizinprodukten gemaR Anhang IV.

25

Verordnung (EU) 2022/2371 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
23. November 2022 zu schwerwiegenden grenzuberschreitenden
Gesundheitsgefahren und zur Aufhebung des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU
(ABI. L 314 vom 6.12.2022, S. 26).
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Artikel 4

Zusatzgebuhren und -entgelte

1) Die Agentur kann fur von ihr erbrachte wissenschaftliche Leistungen eine Gebduhr fur
wissenschaftliche Leistungen erheben, sofern diese nicht durch eine andere Gebuhr
oder ein anderes Entgelt nach dieser Verordnung oder nach einem anderen Rechtsakt
der Union gedeckt sind. Bei der Hohe der Gebdihr fur wissenschaftliche Leistungen
wird der angefallene Arbeitsaufwand bertcksichtigt. Der Mindest- und Héchstbetrag
solcher Gebulhren fur wissenschaftliche Leistungen sowie gegebenenfalls die
entsprechende Vergutung der Berichterstatter und gegebenenfalls der

Mitberichterstatter sind in Anhang IV Nummer 5 festgelegt.

(2) Die Agentur kann ein Entgelt fir Verwaltungsleistungen erheben, die sie auf Antrag
Dritter erbringt, sofern diese nicht durch eine andere Geblhr oder ein anderes Entgelt
nach dieser Verordnung oder nach einem anderen Rechtsakt der Union gedeckt sind.
Bei der Hohe des Entgelts fur VVerwaltungsleistungen wird der angefallene
Arbeitsaufwand berticksichtigt. Der Mindest- und Hochstbetrag dieser Leistungen
sind in Anhang IV Nummer 6.4 festgelegt.

(€)) Die gemal den Absétzen 1 und 2 erhobenen Gebiihren und Entgelte werden vom
Verwaltungsrat der Agentur nach einer befiirwortenden Stellungnahme der
Kommission gemal’ dem Verfahren des Artikels 8 festgesetzt. Die geltenden Betrége

werden auf der Website der Agentur veréffentlicht.

4 Die Kommission wird alle gemaR diesem Artikel durch die Agentur erhobenen

Gebiihren und Entgelte bei jeder Uberarbeitung dieser Verordnung beriicksichtigen.
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Artikel 5
Zahlung einer Vergutung an die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten fir die Erbringung
von Leistungen fur die Agentur

1) Die Agentur zahlt den zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten die Vergltung
gemal Artikel 1 Absatz 1 Buchstabe b in der in dieser Verordnung festgelegten
Hohe.

(2) Falls Ermé&Rigungen oder Freistellungen auf diese Gebuhren oder Entgelte
anwendbar sind, erméaBigt sich die im Einklang mit dieser Verordnung an die
zustandigen Behdorden der Mitgliedstaaten zu zahlende entsprechende Vergutung

nicht, sofern in dieser Verordnung nichts anderes bestimmt ist.

3) Die Vergutung der zustandigen Behdorden der Mitgliedstaaten wird entsprechend dem
schriftlichen Vertrag gemal Artikel 62 Absatz 3 Unterabsatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 gezahlt. Die Vergltung wird in Euro gezahlt. Bankgebihren, die im
Zusammenhang mit der Bezahlung der Vergutung anfallen, trégt die Agentur.
Ausfuhrliche Vorschriften fur die Zahlung der Vergutung an zustandige Behdrden
der Mitgliedstaaten werden vom Verwaltungsrat der Agentur gemaR Artikel 8

festgelegt.
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(1)
()

(3)

(4)

Artikel 6

ErmaRigungen und Zahlungsaufschiibe von Gebuhren und Entgelten
Die Agentur wendet die Ermé&Rigungen und Zahlungsaufschiibe gemal Anhang V an.

Mitgliedstaaten oder Organe der Union, die eine Bewertung, ein Gutachten oder
eine Leistung der Agenturl angefordert haben, unterliegen keinerlei Gebihren

oder Entgelten gemal dieser Verordnung.

Kann der Antragsteller oder der Zulassungsinhaber unbeschadet Artikel 5 Absatz 2
auch eine in einem anderen Rechtsakt der Union vorgesehene ErmaRigung in
Anspruch nehmen, so gilt nur diejenige ErmaRiigung, die fiir den Antragsteller oder

den Zulassungsinhaber am giinstigsten ist.

Der Verwaltungsrat der Agentur kann gemal Artikel 8 auf begriindeten Vorschlag
des Verwaltungsdirektors der Agentur — insbesondere zum Schutz der Gesundheit
von Mensch oder Tier oder zur FOorderung bestimmter Arten von Arzneimitteln oder
Arten von Antragstellern, die aus hinreichend gerechtfertigten Griinden ausgewéhlt
wurden, — nach beflrwortender Stellungnahme der Kommission eine teilweise
Erméaligung oder einen vollstandigen Erlass der anwendbaren Geblhr oder des
anwendbaren Entgelts gewéhren. Die Agentur veroffentlicht Informationen tber
solche ErmaRigungen nach Loschung aller vertraulichen Geschéaftsinformationen

auf ihrer Website.
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(5) Unter aulRergewohnlichen Umstanden und aus zwingenden Griinden der 6ffentlichen
Gesundheit oder der Tiergesundheit kann der Verwaltungsdirektor der Agentur auf
Einzelfallbasis eine teilweise ErmaRigung oder einen vollstdndigen Erlass der in den
Anhangen I, 11, 111 und IV festgelegten Gebihren mit Ausnahme der Geblihren
gemal Anhang I Abschnitt 6, 14 und 15, Anhang Il Abschnitt 7 und 10 sowie
Anhang 111 Abschnitt 3 gewéhren. Jeder in Anwendung dieses Artikels gefasste
Beschluss ist hinreichend zu begriinden. Die Agentur verdffentlicht Informationen
Uber solche ErmaRigungen, einschliellich der Grinde fir die Ermaligungen,

nach Loschung aller vertraulichen Geschéaftsinformationen auf ihrer Website.

Artikel 7
Zahlung der Gebiihren und Entgelte

@ Die nach dieser Verordnung an die Agentur falligen Gebihren und Entgelte sind in

Euro zu entrichten.

@) Sind Gebuhren und Entgelte nach dieser Verordnung fallig, so stellt die Agentur eine
Zahlungsaufforderung unter Angabe des falligen Betrages sowie der Zahlungsfrist an
den Zahler.

Erhélt ein Zahler eine Zahlungsaufforderung geméal Unterabsatz 1, so leistet der

Zahler die Zahlung innerhalb der in der Aufforderung genannten Zahlungsfrist.

(3) 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.
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4) Die von der Agentur festgelegte Zahlungsfrist gilt nur dann als eingehalten, wenn der
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.

Artikel 8

Arbeitsvereinbarungen

1) Der Verwaltungsrat der Agentur legt auf begriindeten Vorschlag des
Verwaltungsdirektors und nach beftirwortender Stellungnahme der Kommission
Arbeitsvereinbarungen fest, um die Anwendung dieser Verordnung zu erleichtern,
einschliellich der Zahlungsmethoden fir die von der Agentur erhobenen Gebiihren
und Entgelte, des Mechanismus fiir die Zahlung der Vergltung an die zustandigen
Behorden der Mitgliedstaaten im Rahmen dieser Verordnung, einer teilweisen
ErmaRigung oder eines vollstandigen Erlasses der anwendbaren GebUhren oder
Entgelte im Einklang mit Artikel 6 Absatz 4 sowie der Erstellung eines
gemeinsamen Formats auf der Grundlage einer transparenten Methode, das von
den zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten oder von den mit der Arbeit der
Expertengremien fiir Medizinprodukte beauftragten Sachverstandigen bei der
Ubermittlung der Finanzinformationen an die Agentur gemaf Artikel 10 Absatz 4

Zu verwenden ist.

(2) Als Teil der Arbeitsvereinbarungen gemaR Absatz 1 legt der Verwaltungsrat der
Agentur zudem fur 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.

(3) Die Agentur veroffentlicht die Arbeitsvereinbarungen auf ihrer Website.
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(1)

)

Artikel 9
Falligkeitsdatum und Mal3nahmen bei Nichtzahlung

Die Félligkeitstermine der gemaR dieser Verordnung erhobenen Gebiihren oder
Entgelte werden bis zum 1. Januar 2025 in den Arbeitsvereinbarungen gemaf
Artikel 8 festgelegt. Die Fristen der Bewertungsverfahren gemaf der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 und der Verordnung (EU) 2019/6 sowie der

Richtlinie 2001/83/EG sind gebiihrend zu bertcksichtigen.

Ist die Zahlung einer/eines gemal dieser Verordnung durch die Agentur erhobenen
Gebihr oder Entgelts in Verzug, kann der Verwaltungsdirektor der Agentur
unbeschadet der Mdglichkeit der Agentur, gemaR 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 Geblihr oder das betreffende
Entgelt bezieht, oder dass die Agentur laufende oder kiinftige Leistungen und
Verfahren aussetzen wird, bis die Gebiihr oder das Entgelt, einschliel3lich der
jeweiligen Zinsen gemaR Artikel 99 der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046,

gezahlt worden ist.
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Artikel 10

Transparenz und Uberwachung

1) Die Agentur veroffentlicht die in den Anhéngen festgelegte Hohe der Gebiihren,
Entgelte und Vergitungen auf ihrer Website.

(2 Die Agentur berwacht ihre Kosten und der Verwaltungsdirektor der Agentur
ubermittelt zeitnah — als Teil des jahrlichen Tatigkeitsberichts fiir das Européaische
Parlament, den Rat, die Kommission und den Rechnungshof — ausftihrliche und
fundierte Informationen tber die Kosten, die durch Gebiihren und Entgelte gemal
dieser Verordnung zu decken sind. Diese Angaben umfassen die in Anhang VI
dargelegten Leistungsinformationen und eine Kostenaufschlisselung fur das
vorangegangene Kalenderjahr sowie eine Prognose fiir das folgende Kalenderjahr
und kdnnen andere einschlagige Informationen umfassen, etwa im
Zusammenhang mit den praktischen Aspekten der Durchfihrung der Tatigkeiten
der Agentur. Die Agentur vertffentlicht zudem zeitnah eine Zusammenfassung

dieser Angaben in ihrem jahrlichen Tatigkeitsbericht.

3) In ihrem jahrlichen Tatigkeitsbericht verdffentlicht die Agentur die jahrlich
eingegangenen Einnahmen pro Art der Geblhren und Entgelte, einschlieBlich der
Falle, in denen ErmaRigungen und Freistellungen gewahrt wurden, und der Falle,
in denen Gebuhren und Entgelte fallig, aber noch nicht bei der Agentur

eingegangen sind.

Der jahrliche Tatigkeitsbericht der Agentur enthélt auch eine detaillierte
Aufschltsselung aller vergiteten Betrage, die den zustéandigen Behorden der

Mitgliedstaaten fur ihre Arbeit gezahlt wurden.
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4) Nachweise fiir erhebliche Anderungen bei den Kosten der fiir die Agentur erbrachten
Leistungen — ausgenommen inflationsbedingte Anpassungen und etwaige Kosten flr
Aktivitaten, die keine Leistungen fiir die Agentur darstellen, — kénnen der Agentur
von den fur Arzneimittel zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten oder von mit der
Arbeit der Expertengremien flir Medizinprodukte beauftragten Sachverstandigen,

vorgelegt werden.

Derartige Informationen kénnen ergédnzend zu den gemé&lR Anhang V1 bereitgestellten
Informationen einmal pro Kalenderjahr oder weniger haufig vorgelegt werden. Diese
Nachweise stutzen sich auf hinreichend begriindete und spezifische

I Finanzinformationen iiber Art und Ausmaf der finanziellen Auswirkungen auf die
Kosten der Leistungen fir die Agentur. Zu diesem Zweck verwenden die
zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten oder die mit der Arbeit in
Expertengremien zu Medizinprodukten beauftragten Sachverstandigen das geman
Artikel 8 festgelegte gemeinsame Formatl zur Erleichterung des Vergleichs und der
Konsolidierung. Die zustdndigen Behtrden der Mitgliedstaaten und die von der
Agentur mit den Verfahren der Expertengremien fiir Medizinprodukte beauftragten
Sachverstindigen tibermitteln I diese Informationen in dem von ihr bereitgestellten
Format zusammen mit allen sachdienlichen Informationen, die es ermdglichen, die
Richtigkeit der vorgelegten Betrage zu lberpriifen. Die Agentur Uberprift und
aggregiert diese Informationen und verwendet sie gemal Absatz 6 als Quelle fiir den

dort vorgesehenen Sonderbericht.

5) Artikel 257 der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 findet auf die der Agentur
gemal Absatz 3 und Anhang VI der vorliegenden Verordnung tibermittelten

Informationen Anwendung.
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(6) Ab dem 1. Januar 2025 tiberwacht die Kommission die Inflationsrate — gemessen
anhand des von Eurostat geméaR der Verordnung (EU) 2016/792 veroffentlichten
harmonisierten Verbraucherpreisindexes — in Bezug auf die in den Anhangen dieser
Verordnung aufgefiihrten Gebiihren, Entgelte und Vergiitungen. Diese Uberwachung
erstreckt sich auf den Zeitraum seit der letzten Inflationsanpassung und findet
danach jahrlich statt. Jede inflationsbedingte Anpassung der gemalf dieser
Verordnung festgesetzten Gebiihren, Entgelte und Vergltungen wird friihestens am
1. Januar des Kalenderjahres anwendbar, das auf das Kalenderjahr folgt, in dem die

Uberwachung stattgefunden hat.

(7) Frihestens im Januar 2026 und danach alle drei Jahre legt der VVerwaltungsdirektor
der Agentur I der Kommission einen vom Verwaltungsrat der Agentur
angenommenen Sonderbericht vor, in dem er in objektiver, faktenbasierter und
hinreichend detaillierter Weise begriindete Empfehlungen zu folgenden Punkten

darlegt:

a)  der Erhéhung oder Senkung der Geblihren, Entgelte oder Vergltungen
aufgrund einer erheblichen VVerénderung 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 Gebiihren und Entgelten durch die Agentur beziehen, einschlieBlich

zusatzlicher Gebuhren und Entgelte nach Artikel 4;
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c) einer Anpassung der Spezifizierung der Tatigkeiten, fur die die Agentur
Gebuhren oder Entgelte erhebt, an sich &ndernde Bedingungen und
Anforderungen;

d) der Erhéhung, Senkung oder Einfilhrung einer Gebuhr, eines Entgelts oder
einer Vergutung nach einer Anderung der satzungsmaRigen Aufgaben der

Agentur, die zu einer erheblichen Anderung ihrer Kosten fihrt.

(8) Der Sonderbericht nach Absatz 7 und die darin enthaltenen Empfehlungen stutzen
sich auf Folgendes:
a)  die Uberwachung der in den Absétzen 2 und 3 genannten Informationen und
der Kosten der Tatigkeiten, die fir die Erfullung der gesetzlichen Aufgaben der
Agentur erforderlich sind, mit dem Ziel, wesentliche VVeréanderungen der
Kostengrundlage der Leistungen und Téatigkeiten der Agentur zu ermitteln; und
b)  objektive und Uberprifbare Informationen einschlielflich Quantifizierungen,
die die Relevanz der empfohlenen Anpassungen direkt belegen.
9) Die Agentur verdffentlicht den in Absatz 7 genannten Sonderbericht zeitnah auf
ihrer Website.
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(10)

(11)

Hélt die Kommission es flr erforderlich, kann sie etwaige Prazisierungen oder
weitere Begriindungen des Sonderberichts und der darin enthaltenen Empfehlungen
verlangen. Wird dies von der Kommission verlangt, fertigt der Verwaltungsdirektor
der Agentur unverziglich einen aktualisierten Sonderbericht an, in dem die von der
Kommission verlangten Aspekte behandelt werden. Dieser aktualisierte
Sonderbericht wird im Einklang mit Absatz 7 angenommen und unverzuglich an die

Kommission Ubermittelt.

Der zeitliche Abstand zum ersten Sonderbericht sowie der zeitliche Abstand

zwischen den Berichten geméal Absatz 7 kann in folgenden Fallen verkurzt werden:
a)  bei einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit;
b)  bei einer Anderung der satzungsmaRigen Aufgaben der Agentur;

C) wennes I Nachweise fiir erhebliche Verédnderungen der Kosten oder des

Kosten-Einnahmen-Saldos der Agenturl gibt;

d)  wenn es Nachweise fur erhebliche Veranderungen der Kosten fir

kostenbasierte Vergiitungen an zustindige Behorden der Mitgliedstaaten I gibt.
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Artikel 11
Uberarbeitung

1) Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemal Artikel 13 delegierte
Rechtsakte zur Anderung der Anhiinge zu erlassen, wennl dies aufgrund eines der

folgenden Punkte I gerechtfertigt ist:

a)  eines Sonderberichts, den die Kommission geméal Artikel 10 Absatz 7 erhalten
hat;

b)  der Ergebnisse der Uberwachung der Inflationsrate gemaR Artikel 10 Absatz 6;

c)  der Haushaltsberichterstattung der Agentur.

2 Jede Uberarbeitung der in dieser Verordnung vorgesehenen Gebiihren und Entgelte
sowie der an die zustdndigen Behdrden der Mitgliedstaaten gezahlten Vergiitung
stitzt sich auf die von der Kommission durchgefiihrte Bewertung der Kosten und
Einnahmen der Agentur sowie der vollstandigen Kosten der von den zustandigen
Behdrden der Mitgliedstaaten im Rahmen dieser Verordnung fir die Agentur
erbrachten Leistungen, wobei auch die Auswirkungen dieser Leistungen auf die
Tragfahigkeit der Tatigkeiten der Agentur, einschliellich der durch die
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten flr die Agentur erbrachten Leistungen,
und eine faire und objektive Zuweisung von Gebuhren, Entgelten und

Vergutungen zu berucksichtigen sind.
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Die Kommission kann alle Faktoren, die erhebliche Auswirkungen auf die Kosten
der Agentur haben kdnnten, wie unter anderem die mit ihren Tatigkeiten
verbundene Arbeitsbelastung, sowie potenzielle Risiken im Zusammenhang mit
Schwankungen bei ihren Gebuhreneinnahmen bertcksichtigen. Die Geblhren
und Entgelte werden so festgesetzt, dass die Agentur tber ausreichende

Einnahmen verfiligt, um die Kosten der erbrachten Leistungen zu decken.

3) Bei jeder Uberarbeitung der Anhénge werden die den zustandigen Behorden der
Mitgliedstaaten gemaR dieser Verordnung gezahlten Betrage unabhangig vom
Mitgliedstaat der betreffenden zustandigen Behorde als ein einheitlicher

Vergutungsbetrag beibehalten.

Artikel 12

Haushaltsvoranschlag der Agentur

Bei der Erstellung eines VVoranschlags der Einnahmen und Ausgaben fiir das folgende
Haushaltsjahr gemaR 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 Vergitungen. Entsprechend der in Artikel 3 festgelegten Differenzierung

der Gebiihren und Entgelte ist bei diesen Angaben zu unterscheiden zwischen

a) Humanarzneimitteln und Konsultationen zu Medizinprodukten;
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b)  Tierarzneimitteln;

C) jahrlichen Geblhren, aufgeschliisselt nach ihrer Art;
d) sonstigen Gebiihren und Entgelten, aufgeschlusselt 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

Auslibung der Befugnistibertragung

@ Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in

diesem Artikel festgelegten Bedingungen lbertragen.

(@) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemal? Artikel 11 Absatz 1 wird der
Kommission fiir einen Zeitraum von fiinf Jahren ab ... [ABI.: Bitte das Datum des
Inkrafttretens dieser Verordnung einfiigen.] Ubertragen. Die Kommission erstellt
spatestens neun Monate vor Ablauf des Zeitraums von flinf Jahren einen Bericht
Uber die Befugnisiibertragung. Die Befugnisiibertragung verlangert sich
stillschweigend um Zeitrdume gleicher Lange, es sei denn, das Européische
Parlament oder der Rat widersprechen einer solchen Verldngerung spatestens

drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.
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(3) Die Befugnistibertragung gemald Artikel 11 Absatz 1 kann vom Europaischen
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 Verdffentlichung im Amtsblatt der Europaischen Union
oder zu einem im Beschluss Uber den Widerruf angegebenen spateren Zeitpunkt
wirksam. Die Gultigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird
von dem Beschluss uber den Widerruf nicht berthrt.

4) 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 ber bessere Rechtsetzung

enthaltenen Grundsétzen.

5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erldsst, Gbermittelt sie ihn

gleichzeitig dem Europdaischen Parlament und dem Rat.

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der gemal Artikel 11 Absatz 1 erlassen wurde, tritt nur in
Kraft, wenn weder das Européische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von
zwei Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Européische Parlament
und den Rat Einwénde erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das
Europdische 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) 2017/745

Artikel 106 Absatz 14 der Verordnung (EU) 2017/745 erhalt folgende Fassung:

,(14)  Die gemall dem Verfahren nach Absatz 13 festgesetzten Gebﬁhrenl werden auf
transparente Weise und auf der Grundlage der Kosten fir die erbrachten Leistungen
festgelegt. Die zu entrichtenden Gebiihren werden im Falle eines
Konsultationsverfahrens im Zusammenhang mit der klinischen Bewertung gesenkt,
das gemal Anhang 1X 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 fur die Beratung durch Expertengremien sind gemald Artikel 30
Buchstabe f der Verordnung (EU) 2022/123 des Europaischen Parlaments und des

Rates* an die EMA zu entrichten.

Die Gebuhren fur die Beratung durch Fachlaboratorien sind an die Kommission

zu entrichten. “

* Verordnung (EU) 2022/123 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 25. Januar 2022 zu einer verstarkten Rolle der Europaischen
Arzneimittel-Agentur bei der Krisenvorsorge und -bewéltigung in Bezug auf
Arzneimittel und Medizinprodukte (ABI. L 20 vom 31.1.2022, S. 1).
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https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=168086&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2003/361;Year2:2003;Nr2:361&comp=
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https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=168086&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2022/123;Year2:2022;Nr2:123&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=168086&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:20;Day:31;Month:1;Year:2022;Page:1&comp=

Artikel 15
Anderung der Verordnung (EU) 2022/123

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

wf) erhebt Gebuthren geman Artikel 106 Absatz 14 der Verordnung (EU) 2017/745 und
stellt sicher, dass die Sachverstandigen nach den von der Kommission gemal
Artikel 106 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 erlassenen
Durchftihrungsrechtsakten vergitet werden und Ausgaben erstattet werden;*.

Artikel 16
Aufhebung

Die Verordnung (EU) Nr. 658/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates?® und die
Verordnung (EG) Nr. 297/95%” werden mit Wirkung vom 1. Januar 2025 aufgehoben.

Bezugnahmen auf die Verordnung (EG) Nr. 297/95 sind als Bezugnahmen auf die
vorliegende Verordnung zu verstehen und gemaél der Entsprechungstabelle in Anhang VII zu

lesen.

Artikel 17

Ubergangsbestimmungen

| Diese Verordnung gilt nicht fiir jahrliche Gebuhren, Verfahren und Leistungen, fur die der
I Betragl gemal der Verordnung (EG) Nr. 297/95 oder der Verordnung (EU) Nr. 658/2014

vor dem 1. Januar 2025 féllig wurde.

26 Verordnung (EU) Nr. 658/2014 des Européischen Parlaments und des Rates vom 15.
Mai 2014 (ber die Gebuhren, die der Européischen Arzneimittelagentur flr die
Durchfiihrung von Pharmakovigilanz-Tatigkeiten in Bezug auf Humanarzneimittel
zu entrichten sind (ABI. L 189 vom 27.6.2014, S. 112).

27 Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates vom 10. Februar 1995 tber die Gebiihren der
Européaischen Agentur fur die Beurteilung von Arzneimitteln (ABI. L 35 vom
15.2.1995, S. 1).
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https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=168086&code1=VER&code2=&gruppen=Link:297/95;Nr:297;Year:95&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=168086&code1=VER&code2=&gruppen=Link:297/95;Nr:297;Year:95&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=168086&code1=VER&code2=&gruppen=Link:658/2014;Nr:658;Year:2014&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=168086&code1=VER&code2=&gruppen=Link:658/2014;Nr:658;Year:2014&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=168086&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:189;Day:27;Month:6;Year:2014;Page:112&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=168086&code1=VER&code2=&gruppen=Link:297/95;Nr:297;Year:95&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=168086&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:35;Day:15;Month:2;Year:1995;Page:1&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=168086&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:35;Day:15;Month:2;Year:1995;Page:1&comp=

Artikel 18

Inkrafttreten und Geltungsbeginn

Diese Verordnung tritt am || Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Européaischen

Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 1. Januar 2025.

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

Geschehen zu ... am [...]

Im Namen des Europaischen Parlaments Im Namen des Rates
Die Préasidentin Der Prasident/Die Préasidentin
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ANHANG I

Gebuhren, Entgelte und Vergutungen fur Bewertungsverfahren und Leistungen im

Zusammenhang mit Humanarzneimitteln

1. Wissenschaftliche Beratung durch die Agentur geman Artikel 57 Absatz 1
Buchstabe n der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
1.1. Fur jedes der folgenden Ersuchen wird eine Gebuhr von 98 400 EUR
erhoben:
a) Ersuchen in Bezug auf Qualitatsentwicklung, nichtklinische und
klinische Entwicklung;
b)  Ersuchen in Bezug auf Qualitatsentwicklung und klinische
Entwicklung;
¢) Ersuchen in Bezug auf nichtklinische und klinische Entwicklung;
d)  Ersuchen in Bezug auf die Qualifizierung neuartiger Methoden.
Die Vergitung jedes der beiden Koordinatoren der wissenschaftlichen
Beratungstatigkeit betragt jeweils 24 600 EUR.
1.2. Fur jedes der folgenden Ersuchen wird eine Gebtihr von 73 900 EUR
erhoben:
a)  Ersuchen in Bezug auf klinische Entwicklung;
b)  Ersuchen in Bezug auf Qualitatsentwicklung und nichtklinische
Entwicklung;
¢)  Ersuchen in Bezug auf Qualitatsentwicklung und Studien betreffend
die Bioaquivalenz von Generika im Sinne von Artikel 10 Absatz 2
Buchstabe b der Richtlinie 2001/83/EG.
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Die Vergutung jedes der beiden Koordinatoren der wissenschaftlichen
Beratungstatigkeit betragt jeweils 18 500 EUR.

1.3.  Fur jedes der folgenden Ersuchen wird eine Gebiihr von 51 900 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 jedes der beiden Koordinatoren der wissenschaftlichen
Beratungstatigkeit betragt jeweils 12 300 EUR.

2. Zulassung eines in den Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 726/2004

fallenden Arzneimittels

2.1. FUr einen Antrag auf Zulassung eines Arzneimittels geman Artikel 8
Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG wird eine Gebuihr von 865 200 EUR
erhoben, wenn der Antragsteller einen neuen Wirkstoff angibt. Diese Gebuhr
gilt fur alle Dosierungen, Darreichungsformen und Aufmachungen, die in
diesem Antrag eingereicht werden. Die Vergutung betragt 272 200 EUR fur
den Berichterstatter, 237 100 EUR fir den Mitberichterstatter und
25 500 EUR fur den Berichterstatter im Ausschuss fir Risikobewertung im
Bereich der Pharmakovigilanz (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee - PRAC).
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2.2. FUr einen Antrag auf Zulassung eines Arzneimittels geman Artikel 8
Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG wird eine Gebuhr von 690 700 EUR
erhoben, wenn der Antragsteller einen bekannten Wirkstoff angibt. Diese
Gebuhr gilt fur alle Dosierungen, Darreichungsformen und Aufmachungen,
die in diesem Antrag eingereicht werden. Die Vergutung
betragt 191 600 EUR fir den Berichterstatter, 179 500 EUR flr den
Mitberichterstatter und 18 600 EUR fur den PRAC-Berichterstatter.

2.3. Fur einen Antrag auf Zulassung eines bisher nicht als feste Kombination
zugelassenen Arzneimittels gemald Artikel 10b der Richtlinie 2001/83/EG
wird eine Gebuhr von 571 100 EUR erhoben. Diese Gebuhr gilt fir alle
Dosierungen, Darreichungsformen und Aufmachungen, die in diesem
Antrag eingereicht werden. Die VergUtung betragt 177 200 EUR fur den
Berichterstatter, 104 000 EUR fur den Mitberichterstatter und 14 100 EUR
fur den PRAC-Berichterstatter.

2.4. Fur einen Antrag auf Zulassung eines biologischen Arzneimittels, das einem
biologischen Referenzarzneimittel &nhnlich ist, gemaR Artikel 10 Absatz 4 der
Richtlinie 2001/83/EG wird eine Gebuhr von 732 400 EUR erhoben. Diese
Gebuhr gilt fur alle Dosierungen, Darreichungsformen und Aufmachungen,
die in diesem Antrag eingereicht werden. Die Vergutung betragt
296 200 EUR fur den Berichterstatter, 190 000 EUR fur den
Mitberichterstatter und 24 300 EUR fur den PRAC-Berichterstatter.

2.5. Fur einen Antrag auf Zulassung eines Arzneimittels gemaR Artikel 10a der
Richtlinie 2001/83/EG wird eine Gebuihr von 780 900 EUR erhoben. Diese
Gebuhr gilt fur alle Dosierungen, Darreichungsformen und Aufmachungen,
die in diesem Antrag eingereicht werden. Die Vergutung
betragt 201 200 EUR fir den Berichterstatter, 187 100 EUR flr den
Mitberichterstatter und 19 400 EUR fur den PRAC-Berichterstatter.
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2.6. FUr einen Antrag auf Zulassung eines Generikums geman Artikel 10
Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG wird eine Gebuhr von 177 900 EUR

erhoben.

Diese Gebuhr gilt fur alle Dosierungen, Darreichungsformen und
Aufmachungen, die in diesem Antrag eingereicht werden. Die Vergitung
betragt 78 300 EUR fur den Berichterstatter und 3 900 EUR fur den
PRAC-Berichterstatter.

2.7. Fur einen Antrag auf Zulassung eines Arzneimittels aufgrund einer in
Kenntnis der Sachlage erteilten Einwilligung geman Artikel 10c der
Richtlinie 2001/83/EG wird eine Gebuhr von 172 800 EUR erhoben.

Diese Gebuhr gilt fur alle Dosierungen, Darreichungsformen und
Aufmachungen, die in diesem Antrag eingereicht werden. Die Vergutung
betragt 50 400 EUR fur den Berichterstatter und 2 500 EUR ftr den
PRAC-Berichterstatter.

2.8. Fur einen Antrag auf Zulassung eines Arzneimittels geman Artikel 10
Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG wird eine Gebuihr von 426 100 EUR
erhoben. Diese Gebuhr gilt fur alle Dosierungen, Darreichungsformen und
Aufmachungen, die in diesem Antrag eingereicht werden. Die Vergutung
betragt 111 600 EUR flr den Berichterstatter, 111 600 EUR flr den
Mitberichterstatter und 11 200 EUR fur den PRAC-Berichterstatter.
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2.9. FUr den zweiten und jeden weiteren Antrag auf Zulassung, der geman
Artikel 10 Abséatze 1, 3 oder 4 der Richtlinie 2001/83/EG aus Griinden eines
Patents gestellt wird, wird eine Gebiihr von 33 300 EUR erhoben, wenn
Indikationen oder Dosierungen des Referenzarzneimittels noch unter das
Patentrecht fallen. Diese Gebuhr gilt fir alle Dosierungen,
Darreichungsformen und Aufmachungen, die in demselben Antrag
eingereicht werden. Die Vergtitung betragt 8 500 EUR fur den
Berichterstatter und 1 300 EUR fur den Mitberichterstatter.

3. Wissenschaftliche Gutachten und Bewertungen vor einer potenziellen

Einreichung eines Antrags auf Zulassung

3.1. Die in Abschnitt 2 festgelegten Betrage der Gebuihren und Betrage der

entsprechenden Vergttung gelten fur Folgendes:

a)  Gutachten iiber ein nach dem ,,Compassionate use“-Prinzip
verwendetes Arzneimittel geman 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 formlichen Einreichung eines Antrags auf Zulassung im Rahmen
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 vorgelegt werden.

3.2. Die gemafl Nummer 3.1 Buchstaben a und b anwendbaren Betréage gelten
far alle Dosierungen, Darreichungsformen und Aufmachungen, die in

demselben Antrag eingereicht werden.
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3.3.

3.4.

3.5.

Far die in Nummer 3.1 Buchstabe b genannte Bewertung wird eine
zusatzliche Gebuhr erhoben und eine zusatzliche Vergitung gezahlt. Die
Hohe dieser zusatzlichen Geblhr und die Betrage der entsprechenden
zusatzlichen Vergitung belaufen sich auf 15 Prozent der jeweiligen Betrage
fUr einen Zulassungsantrag eines in den Anwendungsbereich der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 fallenden Arzneimittels, die in Nummer 2
festgelegt sind.

Bei mehrfacher Einreichung von Datenpaketen durch denselben
potenziellen Antragsteller fir dasselbe Arzneimittel wird die geman
Nummer 3.1 Buchstabe b und Nummer 3.3 anwendbare Gebuhr nur einmal

erhoben, wenn das erste Datenpaket eingereicht wird.

Die gemal Nummer 3.1 Buchstaben a und b anwendbaren Betrage werden
von der jeweiligen zu zahlenden Gebuhr und Vergutung an die zustandigen
Behdrden der Mitgliedstaaten abgezogen, die fur einen Antrag auf
Zulassung desselben Arzneimittels zu entrichten sind, wenn dieser Antrag

von demselben Antragsteller gestellt wird.
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Erweiterung einer Zulassung im Sinne von Anhang I der Verordnung (EG)
Nr. 1234/2008

4.1.

4.2.

4.3.

Fir einen Antrag auf Erweiterung einer Zulassung, der nur chemische,
pharmazeutische oder biologische Unterlagen erfordert und fir den keine
klinischen oder nichtklinischen Daten vorgelegt werden, wird eine Gebuhr
von 168 500 EUR erhoben. Diese Gebuhr gilt fir eine einzige
Darreichungsform oder eine einzige zugehdrige Dosierung. Die Vergutung
betragt 56 700 EUR fir den Berichterstatter und 33 300 EUR fiir den
Mitberichterstatter.

Far einen Antrag auf Erweiterung einer Zulassung, der nicht unter
Nummer 4.1 fallt, wird eine Gebihr von 196 800 EUR erhoben. Diese
Gebuhr gilt fur eine einzige Darreichungsform und eine einzige zugehorige
Dosierung. Die Vergttung betragt 69 300 EUR flr den Berichterstatter und
39 100 EUR fur den Mitberichterstatter.

Unbeschadet der Nummern 4.1 und 4.2 wird fur jeden Antrag auf
Erweiterung einer Zulassung auf der Grundlage eines geman Artikel 10
Abséatze 1, 3 oder 4 der Richtlinie 2001/83/EG gestellten Antrags aus
Griunden eines Patents gemal Nummer 2.9 dieses Anhangs eine Gebuhr von
33 300 EUR erhoben, wenn Indikationen oder Dosierungen des
Referenzarzneimittels noch unter das Patentrecht fallen. Die Vergitung
betragt 8 500 EUR fur den Berichterstatter und 1 300 EUR fir den
Mitberichterstatter.
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5. GroRere Anderung des Typs Il der Zulassung geméaR der Verordnung (EG)
Nr. 1234/2008 der Kommission

5.1. Fur einen Antrag auf eine groRere Anderung des Typs Il im Sinne von
Artikel 2 Nummer 3 der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 zwecks
Hinzufiigung einer neuen therapeutischen Indikation oder Anderung einer
zugelassenen Indikation wird eine Gebtihr von 163 200 EUR erhoben. Die
VergUtung betragt 57 300 EUR fur den Berichterstatter und 57 300 EUR fur

den Mitberichterstatter.

5.2. Fr einen Antrag auf eine groRere Anderung des Typs 11, die nicht unter
Nummer 5.1 fallt, wird eine Gebihr von 22 000 EUR erhoben. Die
Vergutung des Berichterstatters betragt 14 600 EUR.

5.3. Fur Antrage auf eine groRere Anderung des Typs 11, die geméaR Artikel 7 der
Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 in einem einzigen Antrag zusammengefasst
sind, wird flr jeden Antrag die entsprechende Gebiihr gemal den
Nummern 5.1 und 5.2 erhoben. Die Vergutung richtet sich nach diesen

Nummern.

5.4. Umfasst ein Antrag auf Arbeitsteilung gemaR 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 Gebuihren und
Vergltungen fur jede Anderung des ersten zentral zugelassenen
Arzneimittels, wahrend fiir jede Anderung des zweiten und jedes weiteren
zentral zugelassenen Arzneimittels, das in dem Antrag enthalten ist, ein
Entgelt von 900 EUR zu entrichten ist.
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6. Befassungen und wissenschaftliche Gutachten gemal Artikel 5 Absatz 3 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 Gebhr von 163 900 EUR
erhoben. Von dieser Gebuhr wird vollstandig abgesehen. Die Vergutung
betragt 15 500 EUR fir den Berichterstatter und 15 500 EUR fir den
Mitberichterstatter.

6.2. FUr die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 13 der
Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 wird eine Gebuihr von 313 500 EUR
erhoben. Von dieser Gebuhr wird vollstandig abgesehen. Die Vergitung
betragt 19 200 EUR fir den Berichterstatter und 19 200 EUR fir den
Mitberichterstatter.

6.3. Fur die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 29 Absatz 4
der Richtlinie 2001/83/EG wird eine Gebihr von 98 900 EUR erhoben. Von
dieser Gebuhr wird vollstandig abgesehen. Die Vergitung betragt 3 500 EUR
flr den Berichterstatter und 3 500 EUR fur den Mitberichterstatter.

6.4. Fur die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 30 der
Richtlinie 2001/83/EG wird eine Gebuhr von 153 100 EUR erhoben. Die
Vergutung betragt 8 500 EUR flr den Berichterstatter und 8 500 EUR fur

den Mitberichterstatter.
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6.5. FUr die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 31 der
Richtlinie 2001/83/EG wird eine Gebuihr von 216 200 EUR erhoben, wenn
dieses Verfahren aufgrund der Auswertung von anderen Daten als
Pharmakovigilanzdaten eingeleitet wird. Die Vergutung betragt 15 500 EUR
fur den Berichterstatter und 15 500 EUR fur den Mitberichterstatter.

6.6. Fur die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 20 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 wird eine Gebthr von 206 600 EUR
erhoben, wenn das Verfahren aufgrund der Auswertung von anderen Daten
als Pharmakovigilanzdaten eingeleitet wird. Die Vergutung betragt
21 900 EUR fur den Berichterstatter und 21 900 EUR fir den
Mitberichterstatter.

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

6.7.1.eine Gebuhr von 219 900 EUR, wenn ein Wirkstoff oder eine
Wirkstoffkombination und ein Zulassungsinhaber Gegenstand der
Bewertung sind. Die Vergutung betragt 28 600 EUR fur den
Berichterstatter und 28 600 EUR fir den Mitberichterstatter;
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6.7.2.eine GeblUhr von 310 000 EUR, wenn zwei oder mehr Wirkstoffe oder
Wirkstoffkombinationen und ein Zulassungsinhaber Gegenstand der
Bewertung sind. Die Vergutung betragt 32 900 EUR fir den
Berichterstatter und 32 900 EUR fur den Mitberichterstatter;

6.7.3.eine Gebuhr von 377 100 EUR, wenn ein oder zwei Wirkstoff(e) bzw.
eine oder zwei Wirkstoffkombination(en) und zwei oder mehr
Zulassungsinhaber Gegenstand der Bewertung sind. Die Vergutung
betragt 40 100 EUR fir den Berichterstatter und 40 100 EUR fir den
Mitberichterstatter;

6.7.4.eine Gebuhr von 511 600 EUR, wenn mehr als zwei Wirkstoffe oder
Wirkstoffkombinationen und zwei oder mehr Zulassungsinhaber
Gegenstand der Bewertung sind. Die VergUtung betragt 54 400 EUR
far den Berichterstatter und 54 400 EUR fur den Mitberichterstatter.

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:

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

und

b) anschlielfend wird gegebenenfalls die in Anhang V Abschnitt 1

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

Fur ein Ersuchen um ein wissenschaftliches Gutachten durch den Ausschuss fur
pflanzliche Arzneimittel im Zusammenhang mit traditionellen pflanzlichen
Arzneimitteln wird eine Gebuhr von 34 900 EUR erhoben. Die Vergutung des
Berichterstatters betragt 4 500 EUR.

Zertifizierung Uber die Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fur die
Plasma-Stammdokumentation (Plasma Master File) gemal Anhang | Teil 111 der
Richtlinie 2001/83/EG

8.1. Fur einen Antrag auf Uberpriifung einer Plasma-Stammdokumentation und
deren Erstzertifizierung gemal Anhang I Teil 111 Nummer 1.1 der
Richtlinie 2001/83/EG wird eine Gebuhr von 69 000 EUR erhoben. Die
Vergutung betragt 10 800 EUR fur den Berichterstatter und 10 800 EUR fur

den Mitberichterstatter.

8.2. Fur die Ausstellung einer Erstzertifizierung der Plasma-
Stammdokumentation ist ein Entgelt von 6 900 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.
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8.3. Fur einen Antrag auf Uberpriifung und Zertifizierung einer groReren
Anderung des Typs 11 an der Plasma-Stammdokumentation gemaR der
Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 wird eine Gebuhr von 12 800 EUR
erhoben. Die Vergitung betragt 2 000 EUR fur den Berichterstatter und
2 000 EUR fur den Mitberichterstatter.

Fir zwei oder mehr groRere Anderungen des Typs |1, die gemaR der
Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 in einem einzigen Antrag zusammengefasst
sind, gelten die in Nummer 8.4 dieses Anhangs dargelegten Gebuhren und

Vergutungen.

8.4. Fur einen Antrag auf Uberpriifung und jahrliche Neuzertifizierung einer
Plasma-Stammdokumentation, in dem auch Anderungen geméan der
Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 enthalten sein kénnen, der gleichzeitig mit
dem Antrag auf jahrliche Neuzertifizierung einer Plasma-
Stammdokumentation eingereicht wird, wird eine GebUhr von 20 400 EUR
erhoben. Die Vergitung betragt 2 400 EUR fur den Berichterstatter und
2 400 EUR fur den Mitberichterstatter.

9. Zertifizierung der Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fur die

Impfantigen-Stammdokumentation (Vaccine Antigen Master File - VAMF)

9.1. Fur einen Antrag auf Uberpriifung einer Impfantigen-Stammdokumentation
und deren Erstzertifizierung, der nicht gleichzeitig mit einem neuen Antrag
auf Zulassung im Rahmen des zentralisierten Verfahrens gemall Anhang |
Teil 111 Nummer 1.2 der Richtlinie 2001/83/EG eingereicht wird, wird eine
Gebuhr von 69 000 EUR erhoben. Die Vergutung betragt 10 800 EUR flr
den Berichterstatter und 10 800 EUR fir den Mitberichterstatter.
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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
VergUtung gemal Nummer 9.1 gezahlt. Flr den zweiten und jeden weiteren
Antrag in Bezug auf die Impfantigen-Stammdokumentation, der gleichzeitig
far mehrere Antigene als Teil derselben Gruppe eingereicht wird, wird eine
Gebuhr von 9 500 EUR pro Impfantigen-Stammdokumentation erhoben. Der
Hdochstbetrag, den die Agentur fr gleichzeitig eingereichte Antréage in
Bezug auf die Impfantigen-Stammdokumentation fir mehrere Antigene als
Teil derselben Gruppe in Rechnung stellt, darf 82 800 EUR nicht
Uberschreiten. In diesem Fall betrégt die Vergutung fur die zweite und jede
weitere Impfantigen-Stammdokumentation 2 400 EUR fur den
Berichterstatter und 2 400 EUR fur den Mitberichterstatter.

9.3. Fur einen Antrag auf Ausstellung einer Zertifizierung der Impfantigen-
Stammdokumentation ist fur jede Impfantigen-Stammdokumentation ein
Entgelt von 6 900 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 Zertifizierung einer groReren
Anderung des Typs Il an der Impfantigen-Stammdokumentation gemaR der
Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 wird eine Gebuhr von 12 800 EUR
erhoben. Die Vergutung betragt 1 900 EUR fur den Berichterstatter und
1 900 EUR fur den Mitberichterstatter.

Fur jede groRere Anderung des Typs 11, die in einem einzigen Antrag geman
der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 zusammengefasst ist, wird eine Gebuhr

gemal’ dem ersten Unterabsatz erhoben.
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10. Zertifizierung von qualitatsbezogenen und nichtklinischen Daten in Bezug auf
Arzneimittel fur neuartige Therapien, die von KMU entwickelt wurden, gemaR der
Verordnung (EG) Nr. 1394/2007

10.1. Far einen Antrag auf Beurteilung und Zertifizierung von qualitatsbezogenen
und nichtklinischen Daten gemaR Artikel 18 der Verordnung (EG)
Nr. 1394/2007 wird eine GebUhr in Hohe von 173 100 EUR erhoben. Von
dieser Gebuhr wird vollstandig abgesehen. Die Vergutung des
Berichterstatters betragt 59 400 EUR.

10.2. Fdr einen Antrag auf Beurteilung und Zertifizierung ausschlief3lich
qualitatsbezogener Daten gemald Artikel 18 der Verordnung (EG)
Nr. 1394/2007 wird eine Gebuihr von 115 100 EUR erhoben. Von dieser
Gebuhr wird vollstandig abgesehen. Die Vergutung des Berichterstatters
betragt 39 500 EUR.

11. Antrage fur Kinderarzneimittel gemaf der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006

11.1. Fir einen Antrag auf Billigung eines padiatrischen Prifkonzepts gemal
Artikel 15 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 wird eine Gebuhr von
38 100 EUR erhoben. Von dieser Gebuhr wird vollstandig abgesehen. Die
Vergutung des Berichterstatters betragt 8 400 EUR.
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11.2. Fiir einen Antrag auf Anderung eines gebilligten padiatrischen Priifkonzepts
gemal Artikel 22 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 wird eine Gebuhr von
21 300 EUR erhoben. Von dieser Gebuhr wird vollstandig abgesehen. Die
Vergutung des Berichterstatters betragt 8 000 EUR.

11.3. Far einen Antrag auf eine arzneimittelspezifische Freistellung geman
Artikel 13 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 wird eine Gebuhr von
14 400 EUR erhoben. Von dieser Gebuhr wird vollstandig abgesehen. Die
Vergutung des Berichterstatters betragt 2 300 EUR.

11.4. Fir einen Antrag auf eine Ubereinstimmungskontrolle in Bezug auf das
padiatrische Prifkonzept geman Artikel 23 der Verordnung (EG)
Nr. 1901/2006 wird eine Gebuhr von 9 600 EUR erhoben. Von dieser
Gebuhr wird vollstandig abgesehen. Die Vergutung des Berichterstatters
betragt 1 300 EUR.

12. Ausweisung als Arzneimittel fur seltene Leiden gemaR der Verordnung (EG)
Nr. 141/2000

Far einen Antrag auf oder eine Neubewertung der Ausweisung als Arzneimittel
far seltene Leiden gemal der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 wird eine Gebuhr
von 20 000 EUR erhoben. Von dieser Gebuhr wird vollstandig abgesehen. Die
Vergutung des Berichterstatters betragt 1 900 EUR.
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13.

14.

Wissenschaftliche Gutachten betreffend die Beurteilung von Arzneimitteln, die

ausschlieBlich fur das Inverkehrbringen auBerhalb der Union bestimmt sind

Fur einen Antrag auf ein wissenschaftliches Gutachten gemaf Artikel 58 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 betreffend die Beurteilung eines
Humanarzneimittels, das ausschlieRlich fur das Inverkehrbringen auflerhalb der
Union bestimmt ist, werden eine GebUhr und eine entsprechende Vergttung
gemal’ den Abschnitten 1 bis 5 dieses Anhangs sowie gemaR den Abschnitten 1, 3
4 und 5 und den Nummern 6.1, 6.2 und 6.4 des Anhangs IV erhoben.

RegelmaRige aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte

14.1. Far die Beurteilung der regelmaRigen aktualisierten
Unbedenklichkeitsberichte gemaR den Artikeln 107e und 1079 der
Richtlinie 2001/83/EG sowie Artikel 28 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
wird eine Gebuhr von 34 100 EUR erhoben. Die Vergutung des
Berichterstatters betragt 17 300 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:

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

und
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15.

b)  anschlielend wird gegebenenfalls die in Anhang V Nummer 1

festgelegte GebuhrenermaRigung angewandt.

Unbedenklichkeitsstudien nach der Genehmigung

15.1.

15.2.

Far die Bewertung nach den in Artikel 107n bis 107q der

Richtlinie 2001/83/EG sowie Artikel 28b der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
genannten Verfahren in Bezug auf Unbedenklichkeitsstudien nach der
Genehmigung gemaR Artikel 21a Buchstabe b oder Artikel 22a Absatz 1
Buchstabe a der Richtlinie 2001/83/EG oder gemaR 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 durchgefiihrt werden, wird
eine Gebuhr von 104 700 EUR erhoben.

Die Gebihr wird wie folgt gezahlt:

a) 53500 EUR sind zum Zeitpunkt der Einleitung des Verfahrens zur
Bewertung des Studienprotokollentwurfs gemaf Artikel 107n der
Richtlinie 2001/83/EG fallig. Die Vergutung des Berichterstatters
betragt 22 300 EUR; und

b) 53500 EUR sind zu dem Zeitpunkt fallig, an dem das Verfahren zur
Bewertung des abschlieBenden Studienberichts geman Artikel 107p der
Richtlinie 2001/83/EG durch den Ausschuss flr Risikobewertung im
Bereich der Pharmakovigilanz eingeleitet wird. Die Vergutung des
Berichterstatters betragt 22 300 EUR.
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15.3. Wenn die Kommission mehr als einem Zulassungsinhaber die

15.4.

Durchftuhrung einer Unbedenklichkeitsstudie nach der Genehmigung
auferlegt, dieselben Bedenken fur mehr als ein Arzneimittel gelten und die
betreffenden Zulassungsinhaber eine gemeinsame Unbedenklichkeitsstudie
nach der Genehmigung durchftihren, berechnet die Agentur den von jedem

Zulassungsinhaber zu zahlenden Betrag in zwei Schritten wie folgt:

a)  zunachst wird der Gesamtbetrag der Gebuhr gleichmaRig zwischen den

Zulassungsinhabern aufgeteilt; und

b) anschliefend wird gegebenenfalls die in Anhang V Nummer 1

festgelegte GebuihrenermaRigung angewandt.

Zulassungsinhaber, bei denen die Gebuhr gemaR dieser Nummer erhoben
wird, sind von der Zahlung jeglicher sonstiger Gebuhren, die von der
Agentur oder von zustandigen Behorden des Mitgliedstaats ftr die Vorlage

der in Nummer 15.1 genannten Studien erhoben werden, befreit.
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ANHANG I

Gebuhren, Entgelte und Vergutungen fur Bewertungsverfahren und Leistungen im

Zusammenhang mit Tierarzneimitteln

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

1.1. Fur jedes der folgenden Ersuchen wird eine Gebuhr von 35 100 EUR
erhoben:

a) Ersuchen in Bezug auf Qualitats-, Sicherheitsentwicklung und

klinische Entwicklung;

b)  Ersuchen in Bezug auf Qualitatsentwicklung und Kklinische

Entwicklung;

¢) Ersuchen in Bezug auf Sicherheitsentwicklung und klinische

Entwicklung.

Die Vergitung des Koordinators der wissenschaftlichen Beratungstatigkeit
betragt 16 700 EUR.

1.2. Fur jedes der folgenden Ersuchen wird eine Gebthr von 25 700 EUR

erhoben:
a)  Ersuchen in Bezug auf klinische Entwicklung;
b)  Ersuchen in Bezug auf Qualitats- und Sicherheitsentwicklung;

c)  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.
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Die Vergitung des Koordinators der wissenschaftlichen Beratungstatigkeit
betragt 10 700 EUR.

1.3. Fur jedes der folgenden Ersuchen gilt eine Gebihr von 22 600 EUR:
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

Ruckstandshéchstmenge (maximum residue limit — MRL).

Die Vergutung des Koordinators der wissenschaftlichen Beratungstatigkeit
betragt 6 500 EUR.

2. Antrag auf Einstufung eines Tierarzneimittels als flir einen begrenzten Markt im
Sinne von Artikel 4 Nummer 29 der Verordnung (EU) 2019/6 bestimmt und auf
Prufung der Erfullung der fur die Zulassung notwendigen Bedingungen gemal
Artikel 23 der genannten Verordnung
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Far einen Antrag auf Einstufung eines Tierarzneimittels als flir einen begrenzten
Markt im Sinne von Artikel 4 Nummer 29 der Verordnung (EU) 2019/6 und auf
Prufung der Erfullung der fur die Zulassung notwendigen Bedingungen gemaf
Artikel 23 der Verordnung (EU) 2019/6 ist ein Entgelt von 5 500 EUR zu

entrichten.

3. Festsetzung, Anderung und Verlangerung von MRL gemé&R dem in der
Verordnung (EG) Nr. 470/2009 dargelegten Verfahren

3.1. F0reinen Antrag auf erstmalige Festsetzung einer MRL fir einen
bestimmten Stoff wird eine Gebuihr von 89 700 EUR erhoben. Die Vergitung
betragt 22 700 EUR fir den Berichterstatter und 10 900 EUR fir den
Mitberichterstatter.

3.2. Fur jeden Antrag auf Anderung oder Verlangerung einer bereits
festgesetzten MRL wird eine Gebuhr von 56 100 EUR erhoben. Die
Vergutung betragt 11 200 EUR fur den Berichterstatter und 10 300 EUR fur
den Mitberichterstatter.

3.3. Fur die Beurteilung gemal Anhang | Abschnitt 1.7 der Verordnung
(EU) 2018/782 in Bezug darauf, ob bei nicht chemikaliendhnlichen Stoffen
biologischen Ursprungs eine vollumfangliche Bewertung der MRL
erforderlich ist oder nicht, wird eine Gebiihr von 25 700 EUR erhoben. Die
Vergutung des Berichterstatters betragt 10 700 EUR.
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4, Zulassung von Tierarzneimitteln, die in den Geltungsbereich des Verfahrens zur

Erteilung zentralisierter Zulassungen gemal3 Artikel 42 der Verordnung

(EU) 2019/6 fallen

4.1. F0r einen Antrag auf Zulassung eines Tierarzneimittels gemaR Artikel 8, 23
oder 25 der Verordnung (EU) 2019/6 wird eine Gebuhr von 313 000 EUR
erhoben, wenn der Antragsteller einen neuen Wirkstoff angibt. Diese Gebuhr
gilt fur alle Dosierungen, Darreichungsformen und Aufmachungen, die in
diesem Antrag eingereicht werden, unabhangig von der Anzahl der
Zieltierarten. Die VergUtung betragt 113 300 EUR fUr den Berichterstatter
und 40 400 EUR fur den Mitberichterstatter.

4.2. F0r einen Antrag auf Zulassung eines Tierarzneimittels gemal den
Artikeln 8, 20, 22, 23 oder 25 der Verordnung (EU) 2019/6 wird eine Gebuhr
von 283 600 EUR erhoben, wenn der Antragsteller einen bekannten
Wirkstoff angibt. Diese Gebuhr gilt fur alle Dosierungen,
Darreichungsformen und Aufmachungen, die in diesem Antrag eingereicht
werden, unabhéngig von der Anzahl der Zieltierarten. Die Vergutung betragt
87 000 EUR fur den Berichterstatter und 37 400 EUR flr den
Mitberichterstatter.
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4.3. Fdr jeden der folgenden Antrage wird eine Gebuhr von 144 900 EUR

erhoben:

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

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

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

Diese Gebuhr gilt fur alle Dosierungen, Darreichungsformen und
Aufmachungen, die in demselben Antrag eingereicht werden, unabhéngig
von der Anzahl der Zieltierarten. Die Vergutung betragt 32 600 EUR flr den
Berichterstatter und 19 000 EUR fur den Mitberichterstatter.

5. Erneute Uberpriifung einer Zulassung fiir einen begrenzten Markt

Fur einen Antrag auf erneute Uberpriifung einer Zulassung fiir einen begrenzten
Markt gemal Artikel 24 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 wird eine Gebuhr
von 20 100 EUR erhoben. Die Vergutung betragt 3 300 EUR fir den
Berichterstatter und 2 500 EUR fur den Mitberichterstatter.
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6. Anderungen einer Zulassung, die eine Bewertung erfordern, gemaf den
Artikeln 64, 65 und 66 der Verordnung (EU) 2019/6

6.1. Fur 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 gemal Artikel 66 Absatz 3 der Verordnung
(EU) 2019/6 binnen 90 Tagen zu bewerten ist, wird eine Gebihr von
93 000 EUR erhoben. Diese Gebuhr gilt fur jede einzige Darreichungsform
oder zugehorige Dosierung oder Potenz. Die Vergutung betragt 30 300 EUR
flr den Berichterstatter und 9 100 EUR fur den Mitberichterstatter.

6.2. Fur eine Anderung, die eine Bewertung erfordert, welche sich auf die
Unbedenklichkeit, Wirksamkeit oder Pharmakovigilanz auswirkt und die
geman Artikel 66 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 binnen 60 bzw.

90 Tagen zu bewerten ist, wird eine Gebthr von 50 300 EUR erhoben. Die
Vergutung betragt 10 400 EUR fur den Berichterstatter und 8 100 EUR flr
den Mitberichterstatter.

6.3. Fur eine Anderung, die eine Bewertung erfordert, welche ausschlieBlich
qualitatsbezogene Anderungen einschlieRt und die gemaR Artikel 66 Absatz 3
der Verordnung (EU) 2019/6 binnen 60 Tagen zu bewerten ist, wird eine
Gebuhr von 25 300 EUR erhoben. Die Vergutung betragt 3 800 EUR fur den
Berichterstatter und 3 800 EUR fur den Mitberichterstatter.
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6.4. 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 gemal den
Nummern 6.1, 6.2 und 6.3 dieses Anhangs flr die ersten beiden
Anderungen. Die Vergiitung richtet sich nach diesen Nummern. Fiir die
dritte und jede weitere Anderung wird pro Anderung eine Gebiihr von
12 700 EUR und eine Vergutung von 1 900 EUR fur den Berichterstatter
und 1 900 EUR fur den Mitberichterstatter erhoben.

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

7. Befassungen und Schiedsverfahren

7.1. Fur die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 54 Absatz 8
der Verordnung (EU) 2019/6 wird eine Gebuhr von 161 800 EUR erhoben.
Von dieser Gebuhr wird vollstandig abgesehen. Die Vergitung betragt
22 400 EUR fur den Berichterstatter und 10 200 EUR fir den
Mitberichterstatter.
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7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Far die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 70 Absatz 11
der Verordnung (EU) 2019/6 wird eine Gebuhr von 221 700 EUR erhoben.
Von dieser Gebuhr wird vollstandig abgesehen. Die Vergitung betragt

30 900 EUR fur den Berichterstatter und 13 700 EUR fur den
Mitberichterstatter.

Far die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 141 Absatz 1
Buchstaben c und e der Verordnung (EU) 2019/6 wird eine Gebuhr von
155 900 EUR erhoben. Von dieser Gebuhr wird vollstandig abgesehen. Die
Vergttung betragt 18 500 EUR flr den Berichterstatter und 8 200 EUR fur
den Mitberichterstatter.

Fur die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 82 der
Verordnung (EU) 2019/6 wird eine GebUhr von 221 700 EUR erhoben. Die
Vergutung betragt 30 900 EUR fur den Berichterstatter und 13 700 EUR fur
den Mitberichterstatter.

Far die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 129 Absatz 3
oder Artikel 130 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2019/6 wird eine Geblhr von
155 900 EUR erhoben. Die Vergutung betragt 18 500 EUR fir den
Berichterstatter und 8 200 EUR fur 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)  zunachst wird der Gesamtbetrag der Gebuhr proportional zur Anzahl
der gebuhrenpflichtigen Einheiten in Bezug auf Tierarzneimittel, die
den im Rahmen des Verfahrens bewerteten Mitteln entsprechen und
sich im Besitz der einzelnen Zulassungsinhaber befinden, zwischen den

betreffenden Zulassungsinhabern aufgeteilt; und

b)  anschliefend wird gegebenenfalls die in Anhang V Abschnitt 1

festgelegte GebuihrenermaRigung angewandt.

8. Bescheinigung Uber die Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fr die

Impfantigen-Stammdokumentation (Vaccine Antigen Master File)

8.1. Fur einen Antrag auf Uberpriifung einer Impfantigen-Stammdokumentation
und die entsprechende Zertifizierung gemal Anhang Il Abschnitt V.2 der
Verordnung (EU) 2019/6 wird eine Gebuhr von 25 300 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 Vergutung betragt 3 800 EUR fur den
Berichterstatter und 3 800 EUR fur den Mitberichterstatter.
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8.2.

8.3.

8.4.

Far mehrere Antrage in Bezug auf die Impfantigen-Stammdokumentation,
die gleichzeitig mit demselben Erstantrag auf Zulassung eingereicht werden,
wird eine Gebuhr von 25 300 EUR fur jede Impfantigen-
Stammdokumentation erhoben. Der von der Agentur in Rechnung gestellte
Gesamtbetrag darf 76 000 EUR nicht Uberschreiten. Die Vergitung betragt
3800 EUR fur den Berichterstatter und 3 800 EUR fur den
Mitberichterstatter fur jede Impfantigen-Stammdokumentation. Die
Vergutung darf 11 400 EUR fur den Berichterstatter und 11 400 EUR fur

den Mitberichterstatter nicht Gberschreiten.

Fiir einen Antrag auf Uberpriifung einer Impfantigen-Stammdokumentation
und die entsprechende Zertifizierung wird eine Gebuhr von 35 100 EUR
erhoben, wenn er als separater Antrag fur ein Antigen in (einem) bereits im
Rahmen des zentralisierten oder dezentralisierten Verfahrens oder des
Verfahrens der gegenseitigen Anerkennung zugelassenen Impfstoff(en)
eingereicht wird. Die Vergutung betragt 5 300 EUR fur den Berichterstatter
und 5 300 EUR fur den Mitberichterstatter.

Abschnitt 6 dieses Anhangs gilt fir Anderungen an einer zertifizierten

Impfantigen-Stammdokumentation.
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10.

Zertifizierung der Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fir die

Stammdokumentation der Impfstoff-Plattformtechnologie (Vaccine Platform

Technology Master File)

9.1.

9.2.

9.3.

Fur einen Antrag auf die Uberpriifung einer Stammdokumentation der
Impfstoff-Plattformtechnologie und die entsprechende Zertifizierung geman
Anhang 11 Abschnitt V.4 der Verordnung (EU) 2019/6 wird eine Gebuhr von
25 300 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 Vergttung
betragt 3 800 EUR fur den Berichterstatter und 3 800 EUR fir den
Mitberichterstatter.

Fir einen Antrag auf die Uberpriifung einer Stammdokumentation der
Impfstoff-Plattformtechnologie und die entsprechende Zertifizierung wird
eine Gebuhr von 35 100 EUR erhoben, wenn er als separater Antrag fur
(eine) bereits im Rahmen des zentralisierten oder dezentralisierten
Verfahrens oder des Verfahrens der gegenseitigen Anerkennung zugelassene
Impfstoff-Plattform(en) eingereicht wird. Die Vergltung betragt 5 300 EUR
far den Berichterstatter und 5 300 EUR fur den Mitberichterstatter.

Abschnitt 6 dieses Anhangs gilt fir Anderungen an einer zertifizierten

Stammdokumentation der Impfstoff-Plattformtechnologie.

Bewertung von Uberwachungsstudien nach dem Inverkehrbringen

10.1. Fur die Bewertung von Uberwachungsstudien nach dem Inverkehrbringen

gemald Artikel 76 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6, die in mehr als
einem Mitgliedstaat durchgefuhrt werden, wird eine Geblhr von
40 000 EUR erhoben.
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10.2. Die Gebuhr wird folgendermafen erhoben:

a) 20000 EUR sind zum Zeitpunkt der Einleitung des Verfahrens zur
Bewertung des Studienprotokollentwurfs geman Artikel 15 Absatz 3 der
Durchftihrungsverordnung (EU) 2021/1281 der Kommission? fallig.
Die Vergutung des Berichterstatters betragt 8 200 EUR.

b) 20000 EUR sind zum Zeitpunkt der Einleitung des Verfahrens zur
Bewertung des Abschlussberichts der Studie gemaR Artikel 15 Absatz 5
der Durchfihrungsverordnung (EU) 2021/1281 féllig. Die Vergttung
des Berichterstatters betragt 8 200 EUR.

10.3. Wenn mehr als ein Zulassungsinhaber der Verpflichtung durch die
Kommission zur Durchfiihrung einer Uberwachungsstudie nach dem
Inverkehrbringen unterliegt und die betroffenen Zulassungsinhaber eine
gemeinsame Uberwachungsstudie nach dem Inverkehrbringen durchfiihren,
berechnet die Agentur den von jedem Zulassungsinhaber zu zahlenden

Betrag in zwei Schritten wie folgt:

a)  zunachst wird der Gesamtbetrag der Gebuhr gleichmagig zwischen den

Zulassungsinhabern aufgeteilt; und

b)  anschlielend wird gegebenenfalls die in Anhang V Nummer 1

festgelegte GeblihrenermaRigung angewandt.

Durchfuhrungsverordnung (EU) 2021/1281 der Kommission vom 2. August 2021
mit Bestimmungen zur Anwendung der Verordnung (EU) 2019/6 des
Europaischen Parlaments und des Rates in Bezug auf die gute Pharmakovigilanz-
Praxis sowie das Format, den Inhalt und die Zusammenfassung der
Pharmakovigilanz-Stammdokumentation fur Tierarzneimittel (ABI. L 279 vom
3.8.2021, S. 15).
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11.

Wissenschaftliche Gutachten im Rahmen der Zusammenarbeit mit internationalen
Tiergesundheitsorganisationen fur die Bewertung von Tierarzneimitteln, die

ausschlieRlich fur Markte auRerhalb der Union bestimmt sind

Far einen Antrag auf ein wissenschaftliches Gutachten fur die Bewertung von
Tierarzneimitteln, die ausschlieBlich fir Markte aufRerhalb der Union bestimmt
sind, geman Artikel 138 der Verordnung (EG) 2019/6 werden eine Gebuhr und
eine entsprechende Vergltung gemaR den Abschnitten 1, 3, 4 und 6 dieses
Anhangs sowie gemal den Abschnitten 1, 3, 4 und 5 und den Nummern 6.1, 6.2
und 6.4 des Anhangs IV erhoben.
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ANHANG 111

Jahrliche Gebihren und Vergutungen

1. Jahrliche Gebuhr fir gemal der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genehmigte

Humanarzneimittel

1.1. Fur jede Genehmigung eines Humanarzneimittels, die auf der Grundlage
eines gemal Artikel 10 Absatze 1 und 3 und Artikel 10c der
Richtlinie 2001/83/EG gestellten Antrags erteilt wurde, wird eine jahrliche
Gebuhr von 60 300 EUR erhoben. Die Vergttung betragt 8 000 EUR fur den
Berichterstatter, 7 000 EUR fur den Mitberichterstatter und 1 500 EUR fur
den PRAC-Berichterstatter.

1.2. FuUr jede Genehmigung eines Humanarzneimittels, die auf der Grundlage
eines gemald Artikel 10 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG gestellten
Antrags erteilt wurde, wird eine jahrliche Gebuhr von 118 100 EUR erhoben.
Die Vergitung betragt 16 200 EUR fur den Berichterstatter, 14 300 EUR fur
den Mitberichterstatter und 3 000 EUR fur den PRAC-Berichterstatter.

1.3. Fur jede Genehmigung eines Humanarzneimittels, die nicht unter die
Nummern 1.1 oder 1.2 fallt, wird eine jahrliche Gebuhr von 232 400 EUR
erhoben. Die Vergitung betragt 32 200 EUR fur den Berichterstatter,

28 400 EUR fur den Mitberichterstatter und 6 100 EUR fur den PRAC-

Berichterstatter.

1.4. Die jahrlichen Gebthren gemal den Nummern 1.1, 1.2 und 1.3 beziehen

sich auf das Vorjahr.
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2. Jahrliche Gebuhr fur im Rahmen des zentralisierten Verfahrens gemal der

Verordnung (EU) 2019/6 zugelassene Tierarzneimittel

2.1. Fur jede Zulassung eines Tierarzneimittels, das gemaR den Artikeln 18, 19
oder 21 der Verordnung (EU) 2019/6 zugelassen wurde, wird eine jahrliche
Gebuhr von 26 200 EUR erhoben. Die Vergutung betragt 6 300 EUR fir den
Berichterstatter und 5 800 EUR fur den Mitberichterstatter.

2.2. Fur jede Zulassung eines Tierarzneimittels, die nicht unter Nummer 2.1 fallt,
wird eine jahrliche GebUhr von 106 400 EUR erhoben. Die Vergutung
betragt 25 600 EUR fur den Berichterstatter und 23 500 EUR fiir den
Mitberichterstatter.

2.3. Die jahrlichen Gebuhren gemaR den Nummern 2.1 und 2.2 beziehen sich auf

das Vorjahr.

3. Jahrliche Pharmakovigilanz-Gebuhren fur Humanarzneimittel, die gemaR der
Richtlinie 2001/83/EG genehmigt wurden, und fur Tierarzneimittel, die von den
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten gemal der Verordnung (EU) 2019/6

genehmigt wurden

3.1. FUr Humanarzneimittel, die gemaR der Richtlinie 2001/83/EG genehmigt
wurden, wird einmal jahrlich eine GebUhr von 230 EUR pro
gebuhrenpflichtige Einheit in Bezug auf Humanarzneimittel fir die
Pharmakovigilanz-Tatigkeiten der Agentur erhoben, einschlieBlich der
Analyse unionsweiter Gesundheitsdaten zur Verbesserung der
Entscheidungsfindung auf einer praxisbezogenen Datengrundlage. Die
eingenommenen Gebuhren aus der jahrlichen Pharmakovigilanz-Gebuhr

verbleiben bei der Agentur.
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3.2. FUr Tierarzneimittel, die von den zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten

3.3.

3.4.

gemal Kapitel 111 Abschnitte 2 bis 5 der Verordnung (EU) 2019/6 zugelassen

wurden, wird einmal jahrlich eine Gebiihr von 90 EUR pro
gebuhrenpflichtige Einheit in Bezug auf Tierarzneimittel fur die
Pharmakovigilanz-Tatigkeiten der Agentur erhoben. Die eingenommenen
Gebuhren aus der jahrlichen Pharmakovigilanz-Gebuhr verbleiben bei der

Agentur.

Die Hohe der von jedem Zulassungsinhaber zu zahlenden jahrlichen
Gebuhren gemaR den Nummern 3.1 und 3.2 wird von der Agentur auf der
Grundlage der gebuhrenpflichtigen Einheiten in Bezug auf
Humanarzneimittel und der gebuhrenpflichtigen Einheiten in Bezug auf
Tierarzneimittel berechnet, die den am 1. Juli jedes Jahres aufgezeichneten

Informationen entsprechen.

Die jahrlichen Gebthren gemaR den Nummern 3.1 und 3.2 sind am 1. Juli
eines jeden Jahres fallig und decken den Zeitraum vom 1. Januar bis

31. Dezember des betreffenden Kalenderjahres ab.
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ANHANG IV

Andere Gebuhren und Entgelte fur Humanarzneimittel, Tierarzneimittel und

Konsultationen zu Medizinprodukten

1. Inspektionen geman 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. Fdr jede einzelne Inspektion der Einhaltung der Grundséatze der Guten
Herstellungspraxis in der Union wird eine Gebuhr von 30 300 EUR
erhoben. Die Vergutung betragt 10 800 EUR fur die leitende Behotrde
und 6 500 EUR fur die unterstuitzende Behorde.

1.1.2. Fdr jede einzelne Inspektion der Einhaltung der Grundsétze der Guten
Herstellungspraxis auRerhalb der Union wird eine Gebihr von
48 700 EUR erhoben. Die Vergitung betragt 20 900 EUR fur die
leitende Behdrde und 12 600 EUR fur die unterstitzende Behdorde.

1.1.3. Fur jede einzelne Inspektion der Einhaltung der Grundsatze der guten
klinischen Praxis in der Union wird eine Gebuhr von 45 600 EUR
erhoben. Die Vergutung betragt 18 400 EUR fur die leitende Behdrde
und 11 400 EUR fur die untersttitzende Behorde.

1.1.4. F0r jede einzelne Inspektion der Einhaltung der Grundséatze der guten
klinischen Praxis aufRerhalb der Union wird eine Gebuhr von
57 000 EUR erhoben. Die Vergutung betragt 26 300 EUR fur die
leitende Behodrde und 13 900 EUR fur die unterstitzende Behorde.
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1.1.5. Far jede einzelne Inspektion einer Plasma-Stammdokumentation
innerhalb oder aulRerhalb der Union wird eine Gebuhr von
46 100 EUR erhoben. Die Vergitung betragt 17 900 EUR fur die
leitende Behdrde und 11 000 EUR fir die unterstitzende Behorde.

1.1.6. FUr jede weitere Inspektion einer Plasma-Stammdokumentation
innerhalb oder aulRerhalb der Union wird eine Gebuhr von
44 300 EUR erhoben. Die Vergitung betragt 16 800 EUR fur die
leitende Behdrde und 10 300 EUR fur die unterstitzende Behorde.

1.1.7.F0r jede einzelne Inspektion der Einhaltung der Grundsétze der Guten
Laborpraxis innerhalb oder auf3erhalb der Union wird eine Gebuhr
von 42 900 EUR erhoben. Die Vergutung betragt 16 500 EUR fur die
leitende Behorde und 10 900 EUR fir die unterstitzende Behdrde.

1.1.8. Fur jede einzelne Pharmakovigilanz-Inspektion innerhalb oder
auflerhalb der Union wird eine Gebiihr von 64 300 EUR erhoben. Die
Vergutung betragt 20 300 EUR fur die leitende Behdrde und
12 700 EUR fur die unterstttzende Behorde.

1.2. Wird eine geplante Inspektion héchstens 30 Kalendertage vor dem ersten
Tag der Inspektion aus Griinden, die dem Antragsteller anzulasten sind,

abgesagt, so ist die gemal Nummer 1.1 anwendbare Geblhr zu entrichten.
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1.3. Wird eine geplante Inspektion mehr als 30 Kalendertage vor dem ersten Tag
der Inspektion aus Griinden, die dem Antragsteller anzulasten sind,
abgesagt, so ist ein Entgelt von 1 000 EUR zu entrichten.

1.4. Die Uberwachungsbehorden stellen dem Antragsteller die Reisekosten auf
der Grundlage der tatsachlichen Kosten separat von der in diesem Anhang
genannten Gebuhr in Rechnung. Im Falle einer abgesagten Inspektion
gemaRl den Nummern 1.2 oder 1.3 werden dem Antragsteller die der
Inspektionsbehdrde zum Zeitpunkt der Absage bereits angefallenen
Reisekosten, fur die die Behorde keine Erstattung erhalten kann, in

Rechnung gestellt.

2. Ubertragung einer Zulassung

Fur einen Antrag auf Ubertragung einer Zulassung gemaR Artikel 4 der
Verordnung (EG) Nr. 2141/96 ist ein Entgelt von 4 400 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.
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3. Antrage eines potentiellen Antragstellers vor Einreichung eines eventuellen
Antrags auf Zulassung innerhalb des Anwendungsbereichs des zentralisierten
Verfahrens

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
gemald Artikel 42 der Verordnung (EU) 2019/6 zu stellen, wird eine Gebuhr
von 8 600 EUR erhoben. Diese Geblhr deckt alle Kosten flir die dem Antrag
vorausgehenden Tatigkeiten bis zur potenziellen Einreichung des
Zulassungsantrags ab. Die Gebuhr wird unabhangig davon erhoben, ob flr
das betreffende Arzneimittel spater ein Zulassungsantrag gestellt wird oder
nicht. Wurde kein Ersuchen um Bewertung der Eignung zusammen mit
einer Bekundung der Absicht, einen Antrag auf Zulassung zu stellen,
eingereicht, wird die Gebuhr zusétzlich zur anwendbaren Zulassungsgebuhr

erhoben.

Die Vergitung der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats betragt
gegebenenfalls 1 600 EUR fur den Berichterstatter und 1 600 EUR fur den
Mitberichterstatter.

3.2. Andert der Antragsteller das vorgesehene Einreichungsdatum um mehr als
60 Tage, wird eine zuséatzliche Gebthr von 4 200 EUR erhoben. Die
zusatzliche Vergutung der zustandigen BehoOrde des Mitgliedstaats betragt
gegebenenfalls 800 EUR flr den Berichterstatter und 800 EUR fur den
Mitberichterstatter.

16617/23 aka/zb 90
GIP.INST DE

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=168086&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:16617/23;Nr:16617;Year:23&comp=16617%7C2023%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=168086&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=168086&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2019/6;Year2:2019;Nr2:6&comp=

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 Ausschuisse

Die Gebuhr fir 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 Ausschiisse betragt 30 % der Gebuhr, die fur
das ursprungliche Gutachten gemaR Anhang I Abschnitte 3, 4, 5 und 6 und
Anhang Il Abschnitte 3, 4, 6 und 7 der vorliegenden Verordnung gilt. Die
Vergutung des Berichterstatters und des Mitberichterstatters wird auf der

Grundlage des gleichen Anteils der jeweiligen Vergttung berechnet.

Wissenschaftliche Leistungen gemaR Artikel 4 Absatz 1 der vorliegenden

Verordnung

Die Spanne der Gebuhren fur die in Artikel 4 Absatz 1 genannten
wissenschaftlichen Leistungen reicht von 5 000 EUR bis 841 100 EUR. Die
Spanne fur die Vergltung des Berichterstatters und des Mitberichterstatters reicht
von 1 300 EUR bis 272 200 EUR. Die jeweils geltende Hohe der Gebuhren und der
Vergutungen innerhalb der oben genannten Spannen wird gemald Artikel 8 der

vorliegenden Verordnung festgelegt.
Verwaltungsleistungen
6.1. Verwaltungsentgelt

Far Antrage, die einer Gebutihr gemaR Anhang I oder Il unterliegen, ist ein
Entgelt von 4 400 EUR zu entrichten, wenn einer der folgenden Falle

vorliegt:

a)  Der Antrag wird innerhalb von 24 Stunden nach seiner Einreichung

und vor Abschluss der administrativen Validierung zurtickgezogen;

b)  der Antrag wird nach Abschluss der administrativen Validierung

abgelehnt.
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Das in Unterabsatz 1 festgelegte Entgelt gilt auch flr Antrage im
Zusammenhang mit Verfahren und Leistungen, fur die in den genannten

Anhangen von der anwendbaren Gebuihr abgesehen wird.

In den im vorstehenden Unterabsatz genannten Fallen wird die

entsprechende Gebuhr nicht erhoben.

Zusatzlich zu der bzw. dem in den Anhéangen I, 11 oder 111 festgelegten
Gebuhr oder Entgelt ist ein Entgelt von 4 400 EUR flr Antrage zu
entrichten, bei denen ein Zulassungsinhaber oder ein Antragsteller, der
einen Anspruch auf eine GebuihrenermaRigung geltend macht oder geltend
gemacht hat, nicht nachweist, dass sein Anspruch auf eine solche
ErmaRigung berechtigt ist. Dieses Entgelt wird gegebenenfalls auch KMU in

voller H6he erhoben.

6.2. Bescheinigungen fur Arzneimittel gemaf Artikel 127 der
Richtlinie 2001/83/EG und Zertifikate fur Arzneimittel gemafr Artikel 98 der
Verordnung (EU) 2019/6

6.2.1. FUr jeden Antrag auf Erteilung einer Bescheinigung bzw. eines
Zertifikats, die von der Agentur fir ein Arzneimittel nach dem
Standardverfahren ausgestellt werden, ist ein Entgelt von 200 EUR zu

entrichten.
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6.3.

6.2.2. FUr jeden Antrag auf Erteilung einer Bescheinigung bzw. eines
Zertifikats, die von der Agentur fur ein Arzneimittel nach dem
beschleunigten Verfahren ausgestellt werden, ist ein Entgelt von
500 EUR zu entrichten.

Notifizierung des Parallelvertriebs gemaR 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 1 400 EUR zu
entrichten, und zwar fr einen Bestimmungsmitgliedstaat mit einer
oder mehreren Amtssprachen oder flr 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.

6.3.2. Fiir 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. Fiir jede Notifizierung einer jihrlichen 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
fir mehrere Bestimmungsmitgliedstaaten mit derselben Amtssprache
ab. Das Entgelt entfallt, wenn in den letzten zw6lf Monaten keine
Aktualisierungen der Rechtsvorschriften erfolgt sind oder der Vertrieb
des Arzneimittels ruhte.
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6.4. Verwaltungsleistungen gemal Artikel 4 Absatz 2 der vorliegenden

Verordnung

Die Spanne der Entgeltbetrége fur die in Artikel 4 Absatz 2 genannten
Verwaltungsleistungen reicht von 120 EUR bis 11 900 EUR. Die jeweils
geltenden Entgeltbetrége innerhalb der oben genannten Spanne werden

gemaR Artikel 8 der vorliegenden Verordnung festgelegt.
7. Konsultation tber Medizinprodukte
7.1. In Medizinprodukten enthaltene Hilfsstoffe

7.1.1.Far eine Konsultation zu einem oder mehreren medizinischen
Hilfsstoffen geméalk Anhang IX Abschnitt 5.2 der Verordnung
(EVU) 2017/745 wird eine Geblhr in Hohe von 114 700 EUR erhoben,
wenn der medizinische Hilfsstoff des angegebenen Herstellers nicht
von der Agentur oder einer von den Mitgliedstaaten gemaR der
Richtlinie 2001/83/EG benannten zustandigen Behorde (im Folgenden
wArzneimittelbehorde*) im Zusammenhang mit einer friitheren
Zulassung oder im Rahmen einer friheren Konsultation durch eine
Benannte Stelle bewertet wurde. Ein Antrag kann eine Reihe von
Dosierungen oder Konzentrationen des Hilfsstoffs oder eine Reihe
ahnlicher Produkte desselben Herstellers von Medizinprodukten, die
denselben Stoff enthalten, oder beides umfassen. Die Vergitung
betragt 29 400 EUR fir den Berichterstatter und 29 400 EUR fir den
Mitberichterstatter.
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7.1.2. Fir eine Konsultation zu einem oder mehreren medizinischen

Hilfsstoffen geméalt Anhang IX Abschnitt 5.2 der Verordnung

(EVU) 2017/745 wird eine Gebuhr von 57 200 EUR erhoben, wenn der
medizinische Stoff des angegebenen Herstellers von einer
Arzneimittelbehdrde im Zusammenhang mit einer friheren Zulassung
oder im Rahmen einer friiheren Konsultation durch eine Benannte
Stelle bewertet wurde. Ein Antrag kann eine Reihe von Dosierungen
oder Konzentrationen des Hilfsstoffs oder eine Reihe &hnlicher
Produkte desselben Herstellers von Medizinprodukten, die denselben
Stoff enthalten, oder beides umfassen. Die Vergitung betragt

14 400 EUR fur den Berichterstatter und 14 400 EUR fir den
Mitberichterstatter.

7.1.3.Fur die Zwecke der Nummern 7.1.1 und 7.1.2 wird fur eine

Konsultation geméall Anhang IX Abschnitt 5.2 Buchstabe f der
Verordnung (EU) 2017/745 in Bezug auf Anderungen betreffend einen
in einem Medizinprodukt verwendeten medizinischen Hilfsstoff eine
Gebuhr von 5 000 EUR erhoben. Die Vergitung des Berichterstatters
betragt 1 800 EUR.
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7.2.

7.3.

7.4.

Medizinprodukte, die aus einem Stoff oder einer Kombination von Stoffen
bestehen, die systematisch aufgenommen werden, um ihren Zweck zu

erfillen.

Far eine Konsultation zu einem Medizinprodukt oder einer Reihe ahnlicher
Produkte, die gemaR Anhang IX Abschnitt 5.4 der Verordnung

(EU) 2017/745 aus Stoffen oder Kombinationen von Stoffen bestehen, die
vom menschlichen Korper aufgenommen oder lokal im Korper verteilt
werden, wird eine GebuUhr von 86 100 EUR erhoben. Die Vergltung betragt
21 900 EUR fur den Berichterstatter und 21 900 EUR fur den
Mitberichterstatter.

Therapiebegleitende Diagnostika

Far eine Konsultation zur Eignung eines therapiebegleitenden
Diagnostikums in Bezug auf das betreffende Medizinprodukt gemaf

Artikel 48 Absatz 3 oder 4 der Verordnung (EU) 2017/746 und Anhang IX
Abschnitt 5.2 oder Anhang X Abschnitt 3 Buchstabe k der genannten
Verordnung wird eine Gebuihr von 56 500 EUR erhoben. Die Vergttung des
Berichterstatters betragt 14 800 EUR.

Fur eine Konsultation zu einer Veranderung, 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 5 000 EUR erhoben. Die
Vergutung des Berichterstatters betragt 1 800 EUR.

Die in den Nummern 7.1, 7.2 und 7.3 genannten Gebuhren werden beim
Hersteller des Medizinprodukts erhoben, der geman dem bei der Agentur
eingereichten Antragsformular die Konformitatsbewertung des
Medizinprodukts beantragt hat, fur das die Benannte Stelle die Agentur

konsultiert.
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ANHANG V

Gebuhrenerméaligungen und Zahlungsaufschiibe

1. Gebuhrenermaligungen fur KMU

1.1. KMU werden die folgenden teilweisen Erméagkigungen oder vollstandigen

Erlasse der in der vorliegenden Verordnung festgelegten Gebihren gewahrt:

1.1.1. Far kleine und mittlere Unternehmen (KMU) gilt eine

GebUhrenermaligung von 40 % des anwendbaren Betrags fur die

folgenden Gebuhren:

a)

b)

d)

Erweiterung einer Zulassung von Humanarzneimitteln gemaf
Anhang | Abschnitt 4;

gréBere Anderungen des Typs Il in Bezug auf
Humanarzneimittel gemak Anhang | Abschnitt 5, ausgenommen

Nummer 5.4;

Befassungsverfahren fir Humanarzneimittel gemar Anhang |
Nummern 6.4 bis 6.7;

Ersuchen um wissenschaftliche Beratung durch den Ausschuss
far pflanzliche Arzneimittel im Zusammenhang mit traditionellen

pflanzlichen Arzneimitteln gemafl Anhang I Abschnitt 7;

Zertifizierung der Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union
far die Plasma-Stammdokumentation gemal Anhang |
Abschnitt 8;

16617/23

aka/zb 97
GIP.INST DE

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=168086&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:16617/23;Nr:16617;Year:23&comp=16617%7C2023%7C

f)  Zertifizierung der Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union
fir die Impfantigen-Stammdokumentation gemaR Anhang |
Abschnitt 9;

g) Beurteilung der regelmaRigen aktualisierten
Unbedenklichkeitsberichte fir Humanarzneimittel geman
Anhang | Abschnitt 14;

h)  Bewertung der Unbedenklichkeitsstudien nach der Genehmigung

von Humanarzneimitteln gemak Anhang I Abschnitt 15;

i)  Anderungen der Bedingungen einer Zulassung, die eine
Bewertung erfordern, gemaR Anhang 11 Abschnitt 6,

ausgenommen Nummer 6.5;

) Befassungsverfahren fur Tierarzneimittel gemaR Anhang 11

Nummern 7.4 und 7.5;

K)  Zertifizierung der Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union
far die Impfantigen-Stammdokumentation gemaR Anhang 11
Abschnitt 8;

I)  Zertifizierung der Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union
far die Stammdokumentation der Impfstoff-Plattformtechnologie
gemall Anhang Il Abschnitt 9;
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m) Bewertung von Uberwachungsstudien nach dem
Inverkehrbringen flr Tierarzneimittel gemal Anhang Il
Abschnitt 10;

n) jahrliche GebuUhr fur Human- und/oder Tierarzneimittel geman
Anhang 111 Abschnitt 1 bzw. 2;

0) jahrliche Pharmakovigilanz-Gebuhr fir Human- oder

Tierarzneimittel gemalk Anhang I11;

p)  Ubertragung einer Zulassung auf ein anderes KMU fiir Human-

und Tierarzneimittel gemal Anhang IV Abschnitt 2;

1.1.2.far KMU gilt eine GebihrenermaRigung von 90 % des anwendbaren
Betrags fur eine Konsultation zu Medizinprodukten gemaR Anhang 1V
Abschnitt 7, wenn dem Hersteller von Medizinprodukten von der

Agentur der Status eines KMU zuerkannt wurde;

1.1.3.fur Kleinstunternehmen gilt eine ErmaRigung von 100 % auf die

Gebuhren geméll den Nummern 1.1.1 und 1.1.2.
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1.2. Die unter Nummer 1.1.1 aufgeflhrten Gebuhrenermagigungen gelten
zusatzlich zu den in der Verordnung (EG) Nr. 2049/2005 oder in den
Arzneimittelvorschriften der Union vorgesehenen Geblihrenermaliigungen

und Anreizen.

1.3. Die unter Nummer 1.1 aufgefihrten ErmaRigungen werden nicht fir KMU
gewahrt, 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 aufgefthrten

Leistungen zu melden.

2. Gebuhrenermaligungen fur Einrichtungen, die keiner Wirtschaftstatigkeit

nachgehen

2.1. Vonden in Anhang I Abschnitt 1 und Anhang Il Abschnitt 1 festgelegten
Gebuhren wird abgesehen, wenn die wissenschaftliche Beratung der Agentur
gemaR Artikel 57 Absatz 1 Unterabsatz 2 Buchstabe n der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 Einrichtungen, die keiner Wirtschaftstatigkeit nachgehen,

erteilt wird.

3. Antrage im Zusammenhang mit dem Kerndossier von Arzneimitteln, die im Fall

einer Pandemie zu verwenden sind

3.1. Bei der Gebuhr flr 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 geman Artikel 23
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2022/2371 ordnungsgemaR anerkannt ist.
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Der Zahlungsaufschub darf finf Jahre nicht Gberschreiten.

3.2. Zusétzlich zu dem unter Nummer 3.1 vorgesehenen Zahlungsaufschub gilt

flr regulatorische Tatigkeiten im Rahmen der Einreichung eines

Kerndossiers fur einen pandemischen Impfstoff und der nachfolgenden

Einreichung einer pandemiebedingten Anderung in den folgenden Fallen

eine Gebuhrenerméaligung von 100 %:

a)

b)

Tatigkeiten vor der Einreichung des Zulassungsantrags geman
Anhang 1V Abschnitt 3;

wissenschaftliche Beratung gemall Anhang I Abschnitt 1;
Erweiterung einer Zulassung gemafl Anhang I Abschnitt 4;
groRere Anderungen des Typs I geméaB Anhang | Abschnitt 5;

jahrliche Gebthren gemal Anhang 11 Abschnitt 1.

Diese ErmaRigungen gelten, bis die Pandemie ordnungsgeman anerkannt

wird.

3.3. Werden ErméaRigungen gemal Nummer 3.2 gewahrt, so erhalten die

zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten keine Vergutung fur die unter

Nummer 3.2 Buchstabe e genannten jahrlichen Gebuhren.
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4.  Antrage gemal Artikel 30 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006

In Bezug auf Antrage auf Genehmigung fur die padiatrische Verwendung gemaf
Artikel 30 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 gilt fur folgende Leistungen eine

GebUhrenermaligung von 50 %:

a)  Erstantrag auf Zulassung gemall Anhang I Abschnitt 3 der vorliegenden
Verordnung;

b)  Inspektion vor Einreichung des Zulassungsantrags gemal Anhang 1V
Abschnitt 1 der vorliegenden Verordnung;

c)  Erweiterung einer Zulassung gemald Anhang | Abschnitt 4 der vorliegenden
Verordnung im ersten Jahr nach Erteilung der Zulassung;

d) groRere Anderungen des Typs Il gemaB Anhang I Abschnitt 5 der
vorliegenden Verordnung im ersten Jahr nach Erteilung der Zulassung;

e) jahrliche GebUhr gemall Anhang 111 Abschnitt 1 der vorliegenden
Verordnung im ersten Jahr nach Erteilung der Zulassung;

f)  Inspektion nach Erteilung der Zulassung gemall Anhang 1V Abschnitt 1 der
vorliegenden Verordnung im ersten Jahr nach Erteilung der Zulassung.

5. Immunologische Tierarzneimittel

16617/23

aka/zb 102
GIP.INST DE

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=168086&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:16617/23;Nr:16617;Year:23&comp=16617%7C2023%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=168086&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=168086&code1=VER&code2=&gruppen=Link:1901/2006;Nr:1901;Year:2006&comp=

Far immunologische Tierarzneimittel gilt eine GebUhrenerméaligung von 50 % fir

die folgenden Tatigkeiten:
a)  wissenschaftliche Beratung gemafR Anhang Il Abschnitt 1;

b)  Antrag auf Einstufung eines Tierarzneimittels als ftr einen begrenzten
Markt im Sinne von Artikel 4 Nummer 29 der Verordnung (EU) 2019/6
bestimmt und auf Prifung der Erfillung der fur die Zulassung notwendigen
Bedingungen gemald Artikel 23 der genannten Verordnung, in

Ubereinstimmung mit Anhang 11 Abschnitt 2 der vorliegenden Verordnung;

¢)  Zulassung von Tierarzneimitteln, die in den Geltungsbereich des Verfahrens
zur Erteilung zentralisierter Zulassungen gemal 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, geman
Artikel 64, 65 und 66 der Verordnung (EU) 2019/6, in Ubereinstimmung mit
Anhang Il Abschnitt 6 der vorliegenden Verordnung. Im besonderen Fall
von Anhang Il Nummer 6.5 der vorliegenden Verordnung gilt die
ErmaRigung fiir die gebihrenpflichtigen Anderungen und nicht fir die
entgeltpflichtigen Anderungen;

e) Zertifizierung der Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fur die

Impfantigen-Stammdokumentation gemall Anhang 11 Abschnitt 8;
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f)

9)

h)

Zertifizierung der Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fir die
Stammdokumentation der Impfstoff-Plattformtechnologie geméal Anhang 11
Abschnitt 9;

Bewertung von Uberwachungsstudien nach dem Inverkehrbringen geméaf
Anhang Il Abschnitt 10;

jéhrliche Gebuhren gemal? Anhang I11 Abschnitt 2;

Antrage vor der Einreichung des Zulassungsantrags gemafl Anhang IV
Abschnitt 3.

Tierarzneimittel fur begrenzte Markte

6.1. FUr Tierarzneimittel, die als flir einen begrenzten Markt im Sinne von

Artikel 4 Nummer 29 der Verordnung (EU) 2019/6 bestimmt eingestuft sind
und fur die eine Zulassung in Betracht kommt oder die gemal Artikel 23 der
genannten Verordnung zugelassen wurden, gilt eine Gebihrenermaliigung

von 50 % fur folgende Tatigkeiten:

a)  wissenschaftliche Beratung gemaR Anhang Il Abschnitt 1 der

vorliegenden Verordnung;

b)  Festsetzung, Anderung oder Verlangerung von MRL gemaB Anhang |1

Abschnitt 3 der vorliegenden Verordnung;
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d)

f)

9)

h)

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

vorliegenden Verordnung;

Anderungen einer Zulassung, die eine Bewertung erfordern, geman
der Artikel 64, 65 und 66 der Verordnung (EU) 2019/6, in
Ubereinstimmung mit Anhang 11 Abschnitt 6 der vorliegenden
Verordnung. Im besonderen Fall von Anhang Il Nummer 6.5 gilt die
ErméaRigung fiir die gebuihrenpflichtigen Anderungen und nicht fiir die
entgeltpflichtigen Anderungen;

Zertifizierung der Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fur die
Impfantigen-Stammdokumentation gemal Anhang Il Abschnitt 8 der

vorliegenden Verordnung;

Zertifizierung der Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fur die
Stammdokumentation der Impfstoff-Plattformtechnologie gemaf

Anhang Il Abschnitt 9 der vorliegenden Verordnung;

Bewertung von Uberwachungsstudien nach dem Inverkehrbringen

gemall Anhang Il Abschnitt 10 der vorliegenden Verordnung;

jahrliche Gebuhren gemalt Anhang 11 Abschnitt 2 der vorliegenden

Verordnung;

Antrage vor der Einreichung des Zulassungsantrags gemall Anhang IV

Abschnitt 3 der vorliegenden Verordnung.
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6.2. Die Gebuhr fur die Verlangerung der MRL gemaR Anhang Il Abschnitt 3
wird um 100 % ermaRigt, wenn fur die Verlangerung keine Bewertung der

Daten erforderlich ist.
7. Tierimpfstoffe gegen bestimmte schwere Tierseuchen

7.1. Die jahrliche Gebuhr fur Impfstoffe gegen eine Infektion mit dem Virus der
Blauzungenkrankheit (Serotypen 1-24), der hochpathogenen Aviaren
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 wahrend des gesamten
von der Gebuihr abgedeckten Zeitraums in der Union in Verkehr gebracht

worden ist.

7.2. Werden ErmaRigungen gemals Nummer 6.1 gewahrt, so erhalten die
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten keine Vergutung fur die unter

Nummer 6.1 genannten jahrlichen Gebuhren.
8. Jahrliche Gebuhr fur Tierarzneimittel

Die jahrliche 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.
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9. Jahrliche Pharmakovigilanz-Gebuhr fir generische homdopathische und
pflanzliche Arzneimittel und fur Arzneimittel, die aufgrund von Vorschriften tiber
die allgemeine medizinische Verwendung zugelassen sind
Far die folgenden Arzneimittel wird die in Anhang 111 Abschnitt 3 festgelegte
jahrliche Pharmakovigilanz-Gebuhr um 25 % ermafigt:
a) Humanarzneimittel geman Artikel 10 Absatz 1 und Artikel 10a der
Richtlinie 2001/83/EG;
b)  homoopathische Humanarzneimittel;
¢) pflanzliche Humanarzneimittel;
d) Tierarzneimittel gemaR den Artikeln 18 und 22 der Verordnung
(EV) 2019/6;
e) homoopathische Tierarzneimittel;
f)  gemal Artikel 87 der Verordnung (EU) 2019/6 eingetragene
homoopathische Tierarzneimittel.
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https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=168086&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2019/6;Year2:2019;Nr2:6&comp=

ANHANG VI
Leistungsangaben

Die folgenden Angaben, die sich auf jedes Kalenderjahr beziehen, werden auf der Website

der Agentur veroffentlicht:

1. die Gesamtkosten und die Aufschltsselung der Personal- und sonstigen Kosten der
Agentur im Zusammenhang mit den in Artikel 3 genannten Gebihren und

Entgelten;

2. die Gesamtkosten fur die Erlangung und Aufrechterhaltung einer
Unionszulassung fur Human- und Tierarzneimittel sowie flr andere Leistungen
der Agentur und die Zahl der Mitarbeiter der Agentur, die an diesen Tatigkeiten
beteiligt sind;

3. die Anzahl der Verfahren fur die Erlangung und Aufrechterhaltung einer
Unionszulassung fur Human- und Tierarzneimittel sowie flr andere Leistungen

der Agentur;

4. die Anzahl und die Héhe der gewahrten GebuhrenermagRigungen oder
Freistellungen nach Art der GeblUhrenermaliigung oder Freistellung gemal den
Rechtsvorschriften der Union und die Anzahl der betreffenden Antragsteller oder

Zulassungsinhaber;

5. die Zuweisung von Berichterstattern, Mitberichterstattern oder fiir Personen, die
far die Zwecke der vorliegenden Verordnung als gleichwertig angesehene
Funktionen gemaRl den Anhangen der vorliegenden Verordnung austben, pro

Mitgliedstaat und pro Verfahrensart;
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6. die Anzahl der Arbeitsstunden, die der Berichterstatter, die Mitberichterstatter
oder Personen, die fur die Zwecke der vorliegenden Verordnung als gleichwertig
angesehene Funktionen gemal den Anhangen der vorliegenden Verordnung
ausiiben, einschliellich der von Sachverstandigen und sonstigen von den
zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten zu deren Unterstitzung Angestellten
geleisteten Stunden, sowie die mit der Arbeit der Expertengremien fur
Medizinprodukte beauftragten Sachverstandigen geleistet hat bzw. haben. Die
Informationen werden pro Verfahrensart auf der Grundlage der Informationen
bereitgestellt, die der Agentur von den zustandigen Behdrden der betreffenden
Mitgliedstaaten bereitgestellt werden. Die einzubeziehenden Verfahrensarten
werden vom Verwaltungsrat auf der Grundlage eines Vorschlags der Agentur

festgelegt.

7. alle Leistungsindikatoren, die fur geman Artikel 4 Absatze 1 und 2 erhobene
Gebuhren fur wissenschaftliche Leistungen oder Entgeltbetrage fur

Verwaltungsleistungen relevant sind;

8. alle zusatzlichen relevanten wesentlichen Leistungsindikatoren, die sich auf die
sich entwickelnde Arbeitsbelastung der Agentur und der zustandigen Behdrden
der Mitgliedstaaten im Rechtsrahmen der Union fur Arzneimittel auswirken,
einschlieRlich der Verfahren fir die Genehmigung und Uberwachung von

Arzneimitteln.
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ANHANG VII

Entsprechungstabelle

Verordnung (EG) Nr.
297/95

Vorliegende Verordnung

Artikel 8 Absatz 1

Anhang | Abschnitt 1 und
Anhang Il Abschnitt 1

Artikel 3 Absatz 1

Anhang I Abschnitt 3

Artikel 7

Anhang Il Abschnitt3

Artikel 5 Absatz 1

Anhang Il Abschnitt4

Artikel 3 Absatz 4

Anhang IV Abschnittl

Artikel 5 Absatz 4

Anhang IV Abschnittl

Artikel 8 Absatz 2

Anhang IV Abschnitt5

Artikel 8 Absatz 3

Anhang IV Nummern 6.1.(mit
Ausnahme des letzten Absatzes),
6.2. und 6.4.
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