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Empfehlungen EU-Fz-G
der Ausschiisse

zu Punkt der 674. Sitzung des Bundesrates am 23. September 1994

Vorschlag einer Verordnung (EG) des Rates uber die Geblihren der
Europaischen Agentur fur die Beurteilung von Arzneimitteln

KOM(94) 167 endg.; Ratsdok. 7615/94

Der federfiihrende Ausschuf fiir Fragen der Européischen Union (EU),
der FinanzausschuB (Fz) und
der Gesundheitsausschufl (G)

empfehlen dem Bundesrat, zu der Vorlage gemiB §§ 3 und 5 EUZBLG wie folgt Stellung
zu nehmen:

1. Mit der Einfiihrung einer umfassenden Standardgebiihr, verbunden mit erméBigten
und erweiterten Gebiihren, legt der Verordnungsvorschlag eine Struktur fest, die die
finanzielle Unabhingigkeit der Europdischen Agentur fiir die Beurteilung von
Arzneimitteln gewihrleisten, aber auch das Entgelt auf tatséichlich erbrachte Dienst-
leistungen beschrinken soll. Die Festlegung der Gebithren erfolgt damit auf der Basis,
eine unangemessene Belastung fiir den Antragsteller zu vermeiden und kostendeckend
zu arbeiten. Im Ergebnis ist die Festsetzung einer umfassenden, pauschalen, aus der
Summe der jeweiligen Zulassungsgebiihren der Mitgliedstaaten zu errechnenden
Standardgebiihr jedoch nicht geeignet, den genannten Zielstellungen gerecht zu
werden.

2. Der Bundesrat hilt es fur zweifelhaft, ob die vorgesehene Hohe der Gebiihren, die die
Unternehmen fiir die Erteilung und Aufrechterhaltung von Gemeinschaftszulassungen
und fiir andere Leistungen der Agentur entrichten sollen, ausreicht, um eine volle
Kostendeckung der Agentur nach der Anfangsphase zu sichern. Nach Auffassung des
Bundesrates konnte es dadurch zu einer dauerhaften Mitfinanzierung der Agentur
durch die Gemeinschaft kommen.
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Nur die uneingeschrinkte Umlegung des notwendigen Aufwandes auf die Gebiihren
gewihrleistet Kostendeckung.

Der Bundesrat bittet deshalb die Bundesregierung, im weiteren Verfahren darauf hin-
zuwirken, daB die Hohe der zu entrichtenden Gebiihren so bemessen wird, da3 die
vollstindige Deckung der Kosten der Agentur gewihrleistet ist.

Unabhingig vom Verwaltungsaufwand und der wirtschaftlichen Bedeutung einer Ge-
meinschaftszulassung sollten auch die Belange kleiner und innovativer Unternehmen
Beriicksichtigung finden. Die Kommission betont zu Recht, daB unangemessene Be-
lastungen der Antragsteller vermieden werden miissen. Insbesondere wiirde die vorge-
sehene Pauschalierung kleinen, innovativen Unternehmen den Zugang zum gemein-
samen Markt erschweren.

Die in Artikel 6 des Verordnungsvorschlages vorgesehene Befreiungsmdglichkeit fir
auBergewdhnliche Fille steht insofern nicht im Einklang mit der Bedeutung, die die
Kommission kleinen und mittleren Unternehmen (KMU) beimifit.

Der Bundesrat bittet daher die Bundesregierung, sich dafiir einzusetzen, dal3 bei der
Gebiihrenfestsetzung die Bedeutung einer Gemeinschaftszulassung nicht pauschal,
sondern unter Beriicksichtigung der Belange kleiner und innovativer Unternehmen
bewertet und der tatsichlich notwendige Aufwand fiir die Zulassung iber die Gebiihr
abgerechnet wird.



