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BEGRUNDUNG

GemiB der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom 22. Juli 1993' zur Festlegung
von Gemeinschafisverfahren fir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer europiischen Agentur fir die Beurteilung von
'Arzneimitteln ("die Agentur”) legt der Rat Struktur und Hohe der Gebithren, die
Unternshmen fiir die Erteilung und die Aufrechterhaltung von Gemeinschafiszulassungen
und fir andere Leistungen der Agentur entrichten, fest.

Nach einer Anlaufzeit von mehreren Jahren sollte die Agentur sich nach Mdglichkeit
selbst finanzieren konnen. Thre Einnahmen wird sie dann in erster Linie aus Gebithren
bezichen. Die Hohe der Gebihren sollie deshalb so festgelegt werden, daB die
Funktionsfihigkeit der Agentur nicht durch finanzielle Engpésse beeintriichtigt werden
kann. Gebiihren werden an die Agentur fiir die Uberpriifung und die emeute Uberprofung
von Antriigen auf Zulassung von Arzneimitteln entrichtet. . -

Ferner muB der Haushalt der Agentur ausgeglichen sein. Die Ausgaben miissen durch die
tatsichlichen Einnahmen der Agentur gedeckt sein. - _

Generell sollten die von der Agentur erhobenen Gebithren weder eine unangemessene
Belastung fiir den Antragsteller darstellen noch die Agentur bei der Auslibung ihrer
wichtigsten Aufgabe behindern, dh. bei der hochqualifizierten wissenschaftlichen
Beratung {iber die Zulassung und Uberwachung von Arzneimitteln.

Bei der Festlegung der verschiedenen Gebithren muB berticksichtigt werden, daB die
Agentur internationalen Charakter hat und der Sprachregelung der Gemeinschaft
unterworfen ist, d.h. in neun verschiedenen Sprachen arbeitet. Dadurch entstehen
erhebliche zusiizliche Ausgaben, die bei nationalen Stellen nicht anfallen.

Bei einem direkten Vergleich der Struktur und der Hhe der Gebiihren, die die Agentur
‘bzw. nationale Stellen erheben, sollten deshalb unter anderem die beiden obengenannten
Aspekte berficksichtigt werden, d.h. es darf nicht vergessen werden, daB die Agentur als
ibernationale Stelle nach EG-Recht geschaffen wurde und sich selbst tragen mufl.

Die Gebiihrenstruktur der Agentur sollte auf folgemden Prinzipien basieren:
Kostenwirksamkeit, Entgelt fiir tatsichlich erbrachte Dienstleistungen und
finanzielle Unabhiingigkeit. Dadurch soll sie in der Lage sein, den hohen
wissenschaftlichen und organisatorischen Normen gemii8 der Grundverordnung
gerecht zu werden.

Die Standardgebithr fiir eine Gemeinschafiszulassung gemdB dem zentralisierten
Verfahren sollte dem Nutzen aus einem einzigen Verfahren und einer gemeinschaftsweiten
Zulassung vergleichbar sein. Das heifit, sie sollte in etwa der Summe der Gebiihren, die die
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zwdlf Mitgliedstaaten erheben, entsprechen, in keinem Fall jedoch wesentlich dariiber
liegen.

GemiB den derzeit vorliegenden Angaben @iber die Gebiihren, die die Behérden der
Mitgliedstaaten fiir dic Zulassung eines neuen Arzneimittels erheben, wilrden sich bei
einer Zulassung gemiB dem zentralisierten Verfahren der Verordnung die Gesamtkosten
fiir Humanarzneimittel auf beinahe 220.000 ECU, fiir Tierarzneimitte]l auf 110.000 ECU
belaufen. Da die Kosten fiir nationale Gebithren bis Ende 1994 wahrscheinlich steigen
werden, entspricht eine gemeinschaftliche Standardgeblihr fiir eine Zulassung gem4B dem
zentralisierten Verfahren in Hdhe von 200.000 ECU fitr Humanarzneimittel und 100.000
ECU fitr Tierarzneimittel der obengenannten Anforderung.

Daflir spricht auch die Tatsache, daB die Standardgebilhr definiert wird als die
ursprilnglich zu entrichtende, umfassende, volle Gebithr fir simtliche spezifischen
Anwendungen  der  verschiedenen  Stirken,  Dosierungsschemata  sowie
Verabreichungswege und -formen, fir die bei der Erstanmeldung cines bestimmten
Arzneimittels eine Zulassung beantragt wird. Bei Tierarzneimitteln gelten dic
Anmeldungen auch fir verschiedene Arten und fiir dic Festlegung der maximalen
Rickstandswerte (im folgenden als MRL, Maximum Residue Limits, bezeichnet).

Allerdings stellen dic meisten Mitgliedstaaten verschiedene spezifische Dienstleistungen
fiir das gleiche Arzneimittel getrennt in Rechnung, und zwar selbst dann, wenn diese im
Rahmen der Erstanmeldung erbracht werden. Die tatsichliche Hihe der Gebithren fiir eine
Standardarmeldung liegt deshalb hiufig wesentlich héher als die Gebiihr, die fir die
Erteilung der Zulassung erhoben wird.

Das Recht des Antragstellers, eine Stellungnahme, die seine Rechte beeintrichtigt,
anzufechten, kann zusitzlichen Arbeitsaufwand verursachen, der ebenfalls in die
Standardgebihr einflieBen muB, da hier ein eindeutiger, logischer Zusammenhang mit dem
Erstantrag auf eine Gemeinschaftszulassung besteht.

Der umfassende Charakter der Gebilhr sollte es leichter machen, alle erforderlichen
Daten gleichzeitig 2zu sammeln und dadurch das Zulassungsverfahren zm
rationalisieren und seine Kostenwirksamkeit zu erhdhen.

Deshalb wird fiir zusétzliche Arbeiten und zusitzliche Kosten fiir nachfolgende Antrige
fir spezifische Anwendungen des gleichen Arzneimittels eine Erweiterungsgebiihr
erhoben, sofern der Antragsteller sich damit einverstanden erklirt.

Antriige, fir die kein vollstindiges Dossier gem4B Artikel 4 der Richtlinie 65/65/EWG
bzw. Artikel 5 der Richtlinie 81/851/EWG eingereicht werden muB, erfordern dagegen
weniger Arbeitsaufwand. Dies wird durch eine ermiBigte Gebithr fur die Erstanmeldung
angemessen berlicksichtigt.

Aus den gleichen Griinden gilt die erm#Bigte Gebiihr fiir Antrége fiir Tierarzneimittel zur
Verabreichung an Tiere, von denen keine Lebensmittel gewonnen werden; d.h., wenn
keine MRL festgelegt werden miissen.
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GemiB dem Prinzip des Entgelts fiir tatsiichlich erbrachte Dienstleistungen werden bei
administrativen oder anderen Anderungen bestchender Zulassungen, fir die keine
vollstindige Bewertung der Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit dieses Erzeugnisses
erforderlich ist, die Gebithren an die Komplexitit und tatsichliche Arbeitsbelastung
angepalit und liegen deshalb weit unter den Gebiihren fiir einen Standardantrag.

Es muB zwischen zwei Arten von Anderungen unterschieden werden. Fiir die Gebithr fiir
eine administrative Anderung vom Typ I sind 5.000 ECU angemessen, wahrend bei allen
anderen Anderungen vom Typ II 40.000 ECU fiir Humanarznetmlttel bzw. 20.000 ECU
fir Tierarzneimittel erhoben werden.

Der Arbeitsaufwand filr dic vorgeschriebene fiinfjahrliche Emeuerung einer
Gemeinschaftzulassung rechtfertigt eine Geblihr in Héhe der Gebiihr filr cine Anderung.

Aus den obengenannten Griinden sollten Gebithren fir Schiedsverfahren gemi#f dem
dezentralisierten Verfahren ebenfalls nach dem Prinzip der tatsichlich von der Agentur
erbrachten Dienstleistungen festgelegt werden. Die dafiir erforderlichen Arbeiten diirften
in etwa denen fiir eine komplexe Anderung vom Typ I entsprechen.

Das Schiedsverfahren kommt aufgrund von Unstimmigkeiten zwischen den
Mitgliedstaaten hinsichtlich der gegenseitigen Anerkennung von Zulassungen - d.h.
unabhiingig vom Verhalten des Antragstellers - zustande. Um die Erhebung einer Gebiihr
fiir Schiedsverfahren durch die Agentur auszugleichen, miissen deshalb die nationalen

Gebilhren aller Mitgliedstaaten auBer dem Mitgliedstaat, in dem dle Erstzulassung erteilt
wurde, um die [1ilfte reduziert werden.

Ftir Inspektionen, die nach Erteilung einer Zulassung auf Antrag oder im Interesse des
Inhabers der Zulassung durchgefilirt werden, ist eine Pauschalgebithr in Hdhe von

10.000 ECU gerechtfertigt. Dies entspricht den Prinzipien der tatsichlich erbrachten
Dienstleistungen und der Kostenwirksamkeit.

Bei Tierarzneimitteln bestehen hinsichtlich der Art der Bewertung und der Grofe des
entsprechenden Marktes wesentliche Unterschiede zu Humanarzneimitteln, wodurch eine
allgemeine Reduzierung der Gebithr gerechtfertigt ist. Ferner sollte die besondere Situation
bei der Vermarktung bestimmter Tierarzneimittel auf individueller Basis beriicksichtigt
werden. Hierfiir eignet sich am besten eine Klausel fiir EmniiBigungen und Befreiungen.

Bei der Beurteilung von Antréigen flir MRL muf} der Antragsteller entscheiden, ob er den
Antrag getrennt stellt oder zusammen mit dem Antrag fiir eine Gemeinschafiszulassung
einreicht. Im letzteren Fall wird in die Gebiihr fiir die Bewertung des Zulassungsantrags
auch die Gebithr fiir die Erstellung von MRL einbezogen.

BeschlieBt der Antragsteller jedoch, fiir die Festlegung von MRL einen getrennten Antrag
zu stellen, sollte flir die zusiizliche Arbeit und die zusatzlichen Kosten eine getrennte
MRL-Gebithr erhoben werden.
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Fir alle anderen Gebilhren fiir die Beurteilung von Tierarzneimitteln gelten fiir die
Erhebung bzw. Befreiung die gleichen Griinde wie oben.

Bestimmungen fiir Gebithrenbefreiungen oder -ermiBigungen sollten  fiir
auBergewdhnliche Fille gelten, z.B. wie Entwicklung von selten zur Anwendung
kommenden Arzneimitteln (sogenannte "orphan drugs"), sowie fiir kleine Unternehmen
oder bei wichtigen Interessen der &ffentlichen Gesundheit. Hiertiber sollte jedoch der
Verwaltungsrat -auf Vorschlag des Verwaltungsdirektors und nach Anhdrung des
entsprechenden Ausschusses von Fall zu Fall entscheiden. -

Das gleiche Verfahren solite angewandt werden, wenn Uber die Einstufung eines Antrags
in eine der oben genannten Gebilhrenklassen keine Einigung erzielt werden kann.
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- EINES VORSCHLAGS FUR EINE VERORDNUNG DES RATES
UBER DIE GEBUHREN DER EUROPAISCHEN AGENTUR
FOR DIE BEURTEILUNG VON ARZNEIMITTELN

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -
gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom 22. Juli 1993 zur
Festlegung von Gemeinschafisverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von
Human- und Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer europ#ischen Agentur fir die
Beurteilung von Arzneimitteln, insbesondere auf Artikel 58, ‘

auf Vorschlag der Kommission?,
in Erwiigung nachstehender Griinde:

GemiB Artikel 58 der Verordnung legt der Rat Struktur und Hohe der Gebithren nach
Artikel 57 Absatz 1 fest.

GemiB Artikel 57 Absatz 1 setzen sich die Einnahmen der Agentur aus einem Beitrag der
Gemeinschaft und den Gebithren zusammen, die von Unternehmen fiir die Erteilung und
die Aufrechterhaltung von Gemeinschaftszulassungen und fiir andere Leistungen der
Agentur gezahlt werden.

GemiiB Artikel 6 Absatz 3 und Artikel 28 Absatz 3 der Verordnung ist dem Antrag auf
Zulassung cines Arzneimittels auch die fiir die Pritfung des Antrags an die Agentur zu
entrichtende Gebiihr beizufiigen.

Die Standardgebiihr wird definiert als umfassende und volle Gebithr fir alie jm
urspriinglichen Antrag auf Zulassung eines bestimmten Arzneimittels gestellten Antrige
fur die unterschiedlichen Stéirken, Dosierungsschemata, Verabreichungswege und -formen,
um die gleichzeitige Erfassung aller erforderlichen Daten zu erleichtern und dadurch das
Zulassungsverfahren zu rationalisieren und seine Kostenwirksamkeit zu erhhen.

Deshalb solite fiir nachfolgende Antrige fiir bereits zugelassene Arzneimittel eine
Erweiterungsgebtihr fiir die zusiitzliche Arbeit und die zusitzlichen Kosten erhoben
werden, die entstehen, wenn ein Antragsteller die Antréige nach und nach stelit.

Fir Antriige, bei denen kein vollstindiges Dossier gemidB Artikel 4 der Richtlinie
65/65/EWG bzw. Artikel 5 der Richtlinie 81/851/EWG erforderlich ist, sowie fiir Antrige
filr Arzneimittel zur Verabreichung an Tiere, von denen keine Lebensmittel gewonnen
werden, sollte eine erm#Bigte Gebithr erhoben werden. :

2 ABL Nr. C
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Filr administrative oder andere Anderungen bestehender Zulassungen, bei denen keine
vollstindige Beurteilung der Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit des Erzeugnisses
erforderlich ist, richten sich die Gebithren nach der jeweiligen Komplexitit und- der
tatsachlichen Arbeitsbelastung und liegen weit unter der Gebilhr fiir einen Standardantrag.

Der Arbeitsaufwand fir die vorgeschricbene finfjihrliche Emeuerung einer
Gemeinschaftzulassung rechtfertigt eine Gebihr in Hohe der Gebihr fiir eine Anderung.

Gebiihren fiir Schiedsverfahren bei dem dezentralisierten Verfahren soliten ebenfalls nach
dem Prinzip der tatsichlich von der Agentur erbrachten Dienstleistungen festgelegt
werden. Die dafiir erforderlichen Arbeiten diirfien in etwa die gleichen sein wie bei einer
Anderung, die cine komplexe Beurteilung erfordetlich macht. Das Schiedsverfahren
kommt aufgrund von Unstimmigkeiten zwischen den Mitgliedstaaten hinsichtlich der
gegenseitigen Anerkennung von Zulassungen - d.h. unabhingig vom Verhalten des
Antragstellers - zustande. Um die Erhebung einer Gebiihr fir Schiedsverfahren durch die
Agentur auszugleichen, missen deshalb die nationalen Gebihren aller Mitgliedstaaten
auBer dem Mitgliedstaat, in dem die Erstzulassung erteilt wurde, um die Halfte reduziert
werden. ’

GemiB dem Grundsatz der tatsiichlich erbrachten Dienstleistungen wird fiir Inspektionen,
die nach Erteilung der Zulassung auf Antrag oder im Interesse des Inhabers der Zulassung
durchgefithrt werden, eine Pauschalgebthr erhoben.

Bei Tierarzneimitteln bestehen hinsichtlich der Art der Bewertung und der Grofe des
entsprechenden Marktes wesentliche Unterschiede zu Humanarzneimitteln, wodurch eine
allgemeine Reduzierung der Gebiihr gerechtfertigt ist. Ferner sollte die besondere Situation
bei der Vermarktung bestimmter Tierarzneimittel auf individueller Basis berilcksichtigt
werden. Hierflir eignet sich am besten eine Klausel fiir ErméBigungen und Befreiungen.

Bei der Beurteilung von Antréigen fir MRL muBl der Antragsteller entscheiden, ob er den
Antrag getrennt stellt oder zusammen mit dem Antrag fiir eine Gemeinschaftszulassung
einreicht. Im letzteren Fall wird in die Gebilhr fiir die Bewertung des Zulassungsantrags
auch die Gebithr fiir die Erstellung von MRL einbezogen. Beschliefit der Antragsteller
jedoch, fiir die Festlegung von MRL einen getrennten Antrag zu stellen, sollte fiir die
zusiitzliche Arbeit und die zusitzlichen Kosten eine getrennte MRL-Gebithr erhoben
werden.

Die Griinde fiir die Erhebung bzw. Befreiung von allen anderen Gebihren fur die
Beurteilung von Tierarzneimitte!n sind die gleichen wie oben:

Bestimmungen fiir  Gebiihrenbefreiungen oder -ermiBigungen  sollten  fur
auBergewdhnliche Fille gelten, z.B. die Entwicklung von selten zur Anwendung
kommenden Arzneimitteln (sogenannte "orphan drugs"), sowie fiir kleine Unternehmen
oder bei wichtigen Interessen der offentlichen Gesundheit. Hieriiber sollte der
Verwaltungsrat auf Vorschlag des Verwaltungsdirektors, der -den entsprechenden
AusschuB angehért hat, von Fall zu Fall entscheiden -
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN: .

Artikel 1
Anwendungsbereich
(1) Gebithren fitr die Erteilung und die Aufrechterhaltung von Gemeinschaftszulassungen
werden gemiifl dieser Verordnung erhoben.

(2) Die Hohe der Gebithren wird in ECU festgelegt.

Artikel 2

Antriige auf Zulassung von Huma:narmeimitteln gemiB dem zentralisierten Verfahren:

(1) Yolle Gebthr ' 200.000

Hierbei handelt es sich um die umfassende Standardgebithr fiir einen Antrag auf eine
Gemeinschaftszulassung eines bestimmten Arzneimittels bei Vorlage eines vollstiindigen
Dossiers. Betroffen sind hiervon sfimtliche Antrige fir die verschiedenen Stirken,
Dosierungsschemata, Verabreichungswege und -formen, die alle beim ersten Antrag auf
Zulassung eines Arzneimittels gestellt werden.

(2) Ermiifligte Gebiihr : 100.000

Die ermiBigte Gebiihr wird filr Antrige auf eine Gemeinschaftszulassung eines
bestimmten Arzneimittels erhoben, fiir das gemiB der Ausnahmeregelung nach Artikel 4
Punkt 8 Buchstabe a Absatz2 der Richtlinie 65/65/EWG kein vollstindiges Dossier
vorgelegt werden muf. Betroffen sind hiervon simtliche Antrige fiir die verschiedenen
Stiirken, Domerungsschemata, Verabreichungswege und -formen, die beim ersten Antrag
auf Zulassung eines Arzneimittels gestellt werden.

(3) Erweiterungsgebihr ' 40,000

Diese Gebithr wird erhoben, wenn eine bestimmte Gemeinschafiszulassung eines
Armeimittels hinsichtlich der Stirke, der Dosierungschemata oder der
Verabreichungswege und -formen ergidnzt oder erweitert werden soll. Sie ist fiir die
zusitzliche Arbeit und die zusitzlichen Kosten zu entrichien, die entstehen, wenn ein
Antragsteller sich dafiir entscheidet, die Anmeldungen nach und nach einzureichen.

(4). Anderungsgebiihr Typ I 5.000
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Diese Gebiihr wird fiir eine administrative oder geringfiigige Anderung einel:.bestehendcn
Zulassung erhoben, die der Inhaber der Zulassung vorschligt und die keine Anderung der
bereits zugelassenen Spezifikationen des/r Wirkstoffe(s), der Freisetzung oder der
Haltbarkeitsdauer, der Zusammenfassung der Erzeugnismerkmale oder der Kennzeichnung
des Arzneimittels bewirkt.

(5) Anderungsgebihr Typ II 40.000
Diese Gebithr wird fir alle anderen Anderungen erhoben, die der Inhaber der Zulassung

hinsichtlich der in Artikel 4 der Richtlinie 65/65/EWG genannten Punkte einer bereits
bestehenden Zulassung vorschligt, ohne daB ein neuer Antrag gestellt werden mus.

(6) Gebithr fitr die finfihrliche Emneuerung 40.000

* Diese Geblhr wird fur die vorgeschricbene finfiihrliche Ermeuerung einer
Gemeinschaftszulassung nach Priifung der vorliegenden neuen Daten Gber das Erzeugnis
erhoben. =

(D) Inspektionsgehiibr 10.000

Diese Pauschalgebithr wird fiir Inspektionen erhoben, die innerhalb der Europdischen
Gemeinschaft auf Antrag oder im Interesse des Zulassungsinhabers durchgefithrt werden.
Bei Inspektionen auBerhalb der Europ#ischen Gemeinschaft werden die Reisekosten auf
der Grundlage der tatsfichlichen Kosten zusitzlich in Rechnung gestelit.

Artikel 3

Antrige fir Humanarzneimittel gemifl dem dezentralisierten Verfahren:

Gebithr fiir Schiedsverfahren | 40,000
~ Diese Pauschalgebiihr wird fiir Arbeiten der Agentur fiir Schiedsverfahren erhoben, wenn
die Mitgliedstaaten sich nicht @iber die gegenseitige Anerkennung einer nationalen
Zulassung gemiiBl dem dezentralisierten Verfahren einigen kénnen.
Die Gebilthren der Mitgliedstaaten fiir die Erteilung einer nationalen Zulassung werden um
die Hilfte erm#Bigt, mit Ausnahme des Mitgliedstaats, der als erster eine Zulassung fiir
dieses Arzneimittel erteilt.

Artikel 4

Antriige fiir Tierarzneimittel gemiB dem dezentralisierten Verfahren:
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(1) Yolle Gebiihr 100.000

Diese umfassende Standardgebiihr wird bei Vorlage eines vollsstindigen Dossiers fiir
Antrige auf eine Gemeinschafiszulassung eines bestimmten Arzneimittels zur
Verabreichung an Tiere, von denen Lebensmitte! gewonnen, erhoben. Die Gebilhr umfafit
alle Antrige fir die verschiedenen Arten, Stirken, Dosierungsschemata,
Verabreichungswege und -formen sowie filr die Festlegung von MRL, die mit dem ersten
Antrag auf Zulassung dieses Arzneimittels gestellt werden.

(2) ExmiBigte Gebiihr 50.000

Die ermiBigte Gebithr wird bei Antriigen auf eine Gemeinschaftszulassung eines
bestimmten Arzneimittels erhoben, die gemaB den Ausnahmeregelungen von Artikel 5
Absatz 2 Punkt 10 Buchstabe a der Richtlinie 81/851/EWG nicht von einem volistéindigen
Dosster begleitet sein miissen, bzw. bei Antriigen auf Zulassung eines Arzneimittels zur
Verabreichung an Tiere, von denen keine Lebensmittel gewonnen werden. Die Gebiihr
umfaB alle Antréige filr die verschiedenen Arten, Stirken, Dosierungsschemata,
Verabreichungswege und -formen, die mit dem ersten Antrag auf Zulassung des
Arzneimittels gestellt werden.

{3) Getrennte MRIL-Gebiihr SQ.OOO

Diese Gebithr wird fiir die getrennte Bestimmung von MRL fiir ein neues Arzneimittel
erhoben.

(4) Erweiterungsgebiihr 20.000

Diese Gebiihr wird erhoben, wenn eine bestimmte Gemeinschaftszulassung eines
Arzneimittels hinsichtlich der verschiedenen Arten, Stirken, der Dosierungschemata oder
der Verabreichungswege und -formen erglinzt oder erweitert werden soll. Sie ist fiir die
zusitzliche Arbeit und die zusitzlichen Kosten zu entrichten, die entstehen, wenn ein
Antragsteller sich dafiir entscheidet, die Anmeldungen nach und nach einzureichen.

(3) Anderungsgebithr Typ [ 5.000

Diese Gebiihr wird fiir eine administrative oder geringfiigige Anderung einer bestehenden
Zulassung erhoben, die der Inhaber der Zulassung vorschligt und die keine Anderung der
Spezifikationen des/r Wirkstoffe(s), der Freisetzung oder der Haltbarkeitsdauer, der

Zusammenfassung der Erzeugnismerkmale oder der Kennzeichnung des Arzneimittels
bewirkt,
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(6) Anderungsgebithr Typ 11 20.000 -

Diese Gebiihr wird fiir alle anderen Anderungen erhoben, die der Inhaber der Zulassung
hinsichtlich der in Artikel 5 der Richtlinie 81/851/EWG genannten Punkte einer bereits
bestehenden Zulassung vorschligt, ohne daB ein neuer Antrag gestelit werden muB.

(1) Gebtihr fiir die finfiahrliche Emeuerung 20.000

Diese Gebithr wird fir die vorgeschriebene finfjahrliche Emeuerung einer
Gemeinschaftszulassung nach Priifung der vorliegenden neuen Daten iber das Erzeugnis
erhoben.

() Inspektionsgebiihr _ _10.000

- Diese Pauschalgebithr wird filr Inspektionen erhoben, die innerhalb der Europiischen
Gemeinschaft auf Antrag oder im Interesse des Zulassungsinhabers durchgefithrt werden.
Bei Inspektionen auBerhalb der Europdischen Gemeinschaft werden die Reisekosten auf
der Grundlage der tatsichlichen Kosten zustitzlich in Rechnung gestelit.

Artikel 5

Antriige flir Tierarzneimittel gemiB dem dezentralisierten Verfahren:

Gebithr filr Schiedsverfahren ' 20.000

Diese Pauschalgebiihr wird fiir Arbeiten der Agentur im Zusammenhang mit
Schiedsverfahren erhoben, wenn die Mitgliedstaaten sich nicht iiber die gegenseitige

Anerkennung einer nationalen Zulassung gem#fl dem dezentralisierten Verfahren einigen
kénnen. '

Die Gebithren der Mitgliedstaaten fiir dic Erteilung einer nationalen Zulassung werden um

die Hilfte ermaBigt, mit Ausnahme des Mitgliedstaats, der als erster eine Zulassung fiir
dieses Arzneimittel erteilt.

Artikel 6

Befreiungen, GebiihrenerméBigungen und Beilegung von Streitigkeiten

(1) In auBergewdhnlichen Fillen, z.B. der Entwicklung von seiten zur Anwendung
kommende Arzneimittel (sogenannte "orphan drugs"), sowie filr kleine Unternehmen oder
bei wichtigen Interessen der offentlichen Gesundheit kann der Verwaltungsrat auf
Vorschlag des Verwaltungsdirektors, der den entsprechenden AusschuB angehért hat, von
Fall zu Fall itber Gebithrenbefreiungen oder -ermiBigungen entscheiden.

(2) Das gleiche Verfahren sollte angewandt werden, wenn tiber die Einstufung eines
Antrags in eine der oben genannten Gebiihrenklassen keine Einigung erzielt werden kann.
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Artikel 7

Filligkeitsdatum und verspétete Zahlung

(1) Gebithren, fir die in.dieser Verordnung oder in der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93
- vom 22. Juli 1993 das Filligkeitsdatum nicht festgelegt ist, sind am Tag des Erhalts des
Antrags, fir den die Geblihr zu entrichten ist, fillig.

(2) Wird eine gemiB dieser Verordnung zu entrichtende Gebithr bis zu ihrem
Filligkeitsdatum nicht gezahlt, kann der Verwaltungsdirektor beschlieBen, je nach .
Vorauszahlung der entsprechenden Gebﬁhr die Dlenstlelstungen nicht zu erbringen oder
auszusetzen.

Artikel 8

Durchfithrungsbestimmungen

(1) Unbeschadet anderer Bestimmungen dieser Verordnung oder der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 vom 22, Juli 1993 regeln die vom Verwaltungsrat der Agentur zu treffenden
Durchfithrungsbestimmungen das Filligkeitsdatum fiir die gemiB Artikel 1 zu
entrichtenden Gebithren, die Zahlungsmodalitiiten sowie die Folgen verspiteter oder nicht
geleisteter Zahlungen und enthalten alle anderen Bestimmungen, die zur Anwendung
dieser Verordnung erforderlich sind.

(2) In diesen Durchfithrungsbestimmungen werden auch die Umrechnungskurse fiir die
gemiB dieser Verordnung zu entrichtenden und nach Artikel 1 Absatz 2 in ECU
ausgedriickten Gebiihren und Kosten festgelegt.

Ardike] 9

Umstellung der Verfahren

Fiir frithere Konzertierungsverfahren, die gemiB Artikel 2 der Richtlinie 93/41/EWG am
I.Januar 1995 auf zentralisierte Verfahren umgestellt werden, ist die Gebiihr fir ein
Schiedsverfahren gemiB den Artikeln 3 und 5 zu entrichten.

Artike] 10

Inkrafttreten und Rechtswirkung

(1) Diese Verordnung tritt am Tag nach ihrer VerSffentlichung im Amtsblatt der
Europdischen Gemeinschafien in Kraft.
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(2) Di&se Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Geschehen z8t Brussel am, ....
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R DIE BEURTEILUNG VON ARZNEIMITTELN

VORSCHLAG FOR EINE VERORDNUNG DES RATES
UBER DIE VON DER INDUSTRIE ZU ENTRICHTENDEN GEBUHREN

|
I | I FINANZBOGEN |

ARTIKEL B5-306: ZuschuB fir die Europiiische Agentur fiir die Beurteilung von
Arzueimittein ' '
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bewilligte Mittel 1994 beantragte Mittel 1995 Veranderung in %
1 p) 3 4 5=3/1 6=42
73500.000 | 6.800.000 | 9.500.000° | 9.500.000° 37.8% 52 %

(Zahlen, s. Origina)(1)

* HVO 95

1 Bezeichnung der MaBnahme

Vorschlag fiir eine Durchfithrungsverordnung des Rates iiber die Gebithren, die Unternehmen ﬁir
die Erteilung und Aufrechterbaltung von Gemeinschaftszulassungen und fiir andere Leistungen
der Agentur entrichten.

2 Haushaltslinie(n)

Siche unten.

3 Rechtsgrundiage

Artikel 57 und 58 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom 22. Juli 1993.

4 Beschreibuag der MaBnahme

4.1 Allgeméine. Ziel der MaBnabhme

Vollendung des Binnenmarktes im Bereich der Arzneimittel (Humanarzneimittel und
Tierarzneimittel); besserer Schutz der Sffentlichen Gesundheit und der Verbraucher in der
gesamten Gemeinschaft.

4.2 Spezifische Ziele

Durch die Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom 22. Juli 1993 werden
gemeinschaftliche (zentralisierte) Verfahren flir die Zulassung und Uberwachung von Human-
und Tierarzneimitteln festgelegt und die Europdische Agentur fiir die Beurteilung von
Arzneimitteln geschaffen. Hinsichtlich des dezentralisierten Verfahrens wird das kilnftige System
fur die Zulassung von Arzneimitteln durch die drei Richtlinien 93/39/EWG, 93/40/EWG und
93/41/EWG des Rates vomn 14.6.1993 ergiinzt.

Die oben genannte Verordnung trat am Tag nach dem BeschluB der Staats- und Regierungschefs
vom 29. Oktober 1993, durch den unter anderem London zum Sitz der Arzneimittelagentur
bestimmt wurde, in Kraft. :

Damit wurde die Arzneimittelagentur geschaﬂ'ch, die am 1. Januar 1995 ihre Arbeit aufnehmen
soll.

Das kinftige System sicht folgendermalen aus :

™700.000 ECU als Reserve.



a)

b)

d)
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Schaffung einer zentralisierten gemeinschaftlichen Zulassung, die von der Kommission erteilt
wird; fiir biotechnologische Produkte und Tierarzneimittel, die als leistungssteigernde Mittel
verabreicht werden, ist' diese Zulassung zwmgend vorgeschrieben, fiir andere neue
Armeimittel kann sie beantragt werden;

Schaffung eines neuen dezentralisierten Verfahrens auf der Grundlage des Pnnzms der
gegenseitigen Anerkennung, das die schrittweise Ausweitung einer. Zulassung von einem
Mitgliedstaat auf die anderen ermsglicht; bei Streitigkeiten zwischen den Mitgliedstaaten
wird die Agentur in einem von der Kommission vorgeschriebenen Schiedsverfahren titig;

Festlegung strengerer Gemeinschafisverfahren fiir die Sammiung und Bewertung von

. Mitteilungen iber unerwiinschte Nebenwirkungen von Arzneimitteln und fiir die

Verabschiedung entsprechender ordnungspolmscher MaBnahmen durch die Gemeinschafi
(Pharmakovigilanz); )

Abgabe einer wissenschaftlichen Steliungna.hme durch die Kommission {iber die H8chstwerte
fiir Riickstlinde von Tlemmlelmltteln, die in Lebensmitteln tierischen Ursprungs festgestellt
werden kdnnen, ohne daB ein Risiko fiir den Verbraucher entsteht.

Finanziert wird dieses System geméB den Artikeln 57 und 58 der Grundverordnung durch die
Einnahmen der Agentur, die sich aus dem Beitrag der Gemeinschaft und den Gebilhren, die von
Unternehmen fiir die Erteilung und Aufrechterhaltung von Gemelnschaﬁszulassungen und fiir
andere Leistungen der Agentur entrichtet werden, zusammensetzen.

Ziel dieser Durchﬂihrunngemrdnung ist die Festlegung von Struktur und Hohe der
genannten Gebilhren. .

4.3 Dauer

Punktuelle MaBnahme.

4.4 Betroffene

a)
b)
c)

Etwa 2000 europiische Pharmaunternehmen, die Zulassungen beantragen,
etwa 3000 nationale Beamte, die iiber die Agentur zusammenarbeiten sollen
ein erheblicher Anteil der européischen Bevsikerung (Kranke).

¥

Einstufung der Ausgaben

NOA; GM

6

Art der Ausgaben

100%iger direkter ZuschuB im Jahr 1994, TeilzuschuB im Jahr 1995.

a)

b)

Um die Tétigkeiten der Agentur anzukurbeln, ist eine relativ umfangreiche Anfangsinvestition
aus dem Haushalt der Gemeinschafi erforderlich, da die Agentur noch keine Leistungen an dic
Industrie erbringen kann.

Teilzuschuf ab 1995

Ab 1995 wird die Agentur Zulassungsantrige von Pharmaunternehmen priifen und dafiir
Gebithren erheben, die in ihrem Haushalt als Emnahmen verbucht werden

Somit ist bis 1998 ein - allerdings stiindig abnehmender - Beitrag aus dem Gemeinschaftshaushalt
vorgesehen. Dies erfolgt unter zwei Aspekten:

AT O
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- ZuschuB zum Ausgleich des Verwaltungshaushalts der Agentur, solange die zu entrichtenden
Gebithren noch keine zuveriissige und ausreichende Einnahmequelle zur Bestreitung der
umfangreichen Investitionen und Anfangskosten darstellen, d.h. bis 1998;

- Deckung der bedeutenden Investitionen in das Telekommunikationsnetz, dessen Schaffung den
Informationsaustausch und die Ubermittlung von Wamungen zwischen der Komm:ss:on der
Agentur und den zustindigen BehSrden der Mitgliedstaaten ermdglichen soll.

7 Finanpzielle Auswirkungen auf die operationellen Mittel

S Bel;echnungsweise fir die Gesamtkosten der MaBnahme

Der Studie der DTR-Berater zufolge werden sich die Investitionen und Verwaltungskosten nach

ciner emeuten Bewertung der vorsussichtlichen Arbeitsbelastung (verringerte Anzahl der
Dossiers) wihrend der nichsten fiinf Jahre auf folgende Zahlen belaufen:

Kosten in Mio. ECU 1995 1996 1997 1998 1999
Investitionen 964 704 - - -
operationelle Ausgaben 3456 | 4.154| 4623 | 4.761| 4904
Berichterstatter und Experten 5979 | 12393 | 15.510 | 22.420 | 24.307
Verwaltungs- und Personalkosten 12.481 | 16.541 | 18.446 | 27.257 | 30.610
Zentraler Ubersetzungsdienst, Luxemburg 3000] 5000 5.800| 8200{ 9.000
Agentur Insgesamt 258801 38.792 1 44379 | 62.638 | 68.821

7.2 Aufschliisselung nach Kostenelementen

Aufschitisselung : Haushaltsjahr 1994 | HVE 95 | Anderung in %

Investitionen 3.105 964 | - 69 %
operationelie Ausgaben 1.756 3456 | +97%
Verwaltungs- und Personalkosten 2.639 12.481 | + 373 %
Berichterstatter und Experten — 5979

Zentraler Ubersetzungsdienst e 3.000

Insgesamt ' 7.500 25880 | +245%

Hinsichtlich der Verinderungen wird darauf hingewiesen, da8 die Angaben fiir das Hanshaltsjahr
1994 sich auf die Schaffung der Agentur beziehen, wihrend 1995, wenn die Agentur ihre
Tétigkeiten aufnimmt, der erste echte Funktionshaushaltsplan erstellt wird.

7.3 Indikativer Filligkeitsplan fiir Verpflichtungsermichtigungen

Entfilk, da es sich um einen ZuschuB handelt. |

7.4 Zuschub ans der Haushaltslinie B 5306 "Arzneimittelagentar”

Da es sich um einen autonomen Organismus mit Rechtspersdnlichkeit und eigenem Haushalt
handelt, erfolgt der Beitrag aus dem Gemeinschaftshaushalt in Form eines Zuschusses aus der
Haushaltslinie B 5-306. Die Hohe dieses Zuschusses orientiert sich an den oben genannten Kosten
und den ab 1995 erwarteten Gebithren.

In der "niedrig" veranschiagten Hypothese der Kommissionsdienststellen ist vorgesehen, daB die
Agentur sich gegen 1998 selbst triigt.

Wird dagegen von mehr Zulassungsantrigen ausgegangen, Kkonnte eine eventuell zu hoch
veranschlagte Zahl von Antriipen, die die hauptsichliche Einnahmequelle sind, korrigiert werden.
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Die allgemeinen Aufgaben der Marktitberwachung, die die Kommission als entscheidungsbefhg_te
Instanz wahmimmt, konnten pauschal (in H5he von 25 %) aus dem Gemeinschaftshaushalt
finanziert werden,

a) "Niedrige" Haushaltssct it dem Ziel. dad die A ich durch die Gebilt
trégt )

Bei diesem Szenario, das aus Spargriinden vorzuziehen wiire, kdnnte sich die Agentur dank des
Zuschusses aus der Haushaltslinie B 5-306 ab 1998 selbst tragen.

[ Tausend ECU 1995 1996 1997 1998 1999
Kosten Agentur 25880 | 38.792 44379 62.638 | 68.821
(einschl. 15% Uberseizungsdnenst) (3.000) | (5.000)| (5.800)| (8.200) | (9.000)
Gebilhren T12.545 | 22.347 28.284 - -
Deckung in % 49 % 58 % 64 % 100 % [ 100 %

ZuschuB B 5-306 9.500¢ - [ = -

* von der Kommission gemiiss den nach den Finanzperspektiven verfiigbaren Mitteln
vorgeschener Betrag. Ein Konsens auf der Ebene der Haushaltsbehrden sollte es ermdglichen,
den Unterschied zwischen den hohen und niedrigen Gebiihrenhypothesen auszugleichen.

** Gemeinschaftszuschuss jedes Jahr unter Beriicksichtigung der verﬁlgbarcn Haushaltsmittel im
Rahmen der Finanzperspektiven zu bestimmen.

Entwicklung der Finnal

Der vorliegende Vorschlag fiir eine Verordnung legt die Struktur und Héhe der Einnahmen, die in
Form der von der Pharmaindustrie zu entrichtenden Gebiihren erwartet werden, fest.

Die Gebiihren werden so festgelegt, daB die Gesamtsumme der nationalen Gebiihren, die fiir eine
Zulassung in den zwSIf Mitgliedstaaten zu entrichten sind, nicht iiberschritten wird.

Pennoch sind diese Gebilhren hoch und konnen derzeit nicht erhéht werden, ohne die
wirtschaftlichen Moglichkeiten der betreffenden Unternehmen zu iiberschreiten. Die Entwicklung
der Gebiihreneinnahmen sieht wie foigt aus:

- 1995 1996 1997 ab 1998
Humanarzneimittel 10.575.000 | 17.273.100 | 21.907.660
Tierarzneimittel 1.970.000 5.073.900 6.376.037 | trigt sich  voraussichtlich
INSGESAMT 12.545.000 | 22.347.000 | 28.283.697 | seiber

b) "III "li l l l . . ﬁ . " E .]. ’ : . I E

Wenn die Kosten der Marktiberwachung etwa ein Viertel der Gesamtkosten der Agentur
betragen, wiirde dieser Anteil - sofern die "hohe" Haushaltsschitzung mit einer finanziellen
Beteiligung der Gemeinschaft beibehalten werden soll - weiterhin aus dem Haushalt der
Gemeinschaft gedeckt. Bei diesem Szenario wire es auch leichter, je nach der tatsiichlichen
Gesamtsumme der Gebiihren, die in den ersten Jahren eingehen werden, entsprechende
Anpassungen durchzufiihren. Allerdings wiirde die Héhe der in diesem Verordnungsvorschlag
festgelegten Gebiihren in den Jahren 1995, 1996 und 1997 nicht ausreichen, um die Deckungsrate
von 75 % zu erreichen.

[Tausend ECU [ 1995 1 1996 | 1997 | 1998 ] 1999 |
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Kosten Agentur 25.880 38.792 44379 62.638 68.821
(einschl. 15% Zentraler) (3.000) | (5.000) | (5.800) | (8.200)| (9.000)
ZuschuB B 5-306 9.500 "> ** > **
Hohe der zu erreichenden Gebithren 163801 27.155 32.396 46.979 51.616
Deckung in % 63% 70% 73% 75% 75%

** Gemeinschaftszuschuss jedes Jahr unter Beriicksichtigung der verfiigbaren Haushaltsmittel im
Rahmen der Finanzperspektiven zu bestimmen.

8 Vorgesehene BetrugshekiimpfungsmaBnahmen

In der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom 22. Juli 1993 zur Schaffung der
Europliischen Arzneimittelagentur sind Verfahren fiir Verabschiedung und Kontrolle des
Haushalts vorgesehen. Der Verwaltungsrat, der sich aus ‘Vertretern der Mitgliedstaaten, der

Kommission und des Parlaments zusammensetzt, nimmt jedes Jahr den Haushaltsplanentwurf an
(Artikel 55). Mechanismen der Haushaltskontrolle sind in Artikel 57 beschrieben.

9 Angaben zur Kosten-Wirksamkeits-Analyse
9.1 Einzelriele

~ Die Bestimmungen gber das kiinftige System fiir die Zulassung von Arzneimitteln dienen dem
Zicl des freien Verkehrs von Arzneimitteln in der Gemeinschaft und cinem besseren Schutz der
dffentlichen Gesundheit. Sie ermdglichen insbesondere den raschen Zugang neuer Arzneimittel
zum Binnenmarkt und eine bessere Harmonisierung der Vertriebsbedingungen fiir Arzneimittel.
Die Europiische Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln wird in Zusammenarbeit mit den
Mitgliedstaaten und der Kommission eine cinzige Beurteilung auf hochstem wissenschafilichen
Niveau durchfiihren.

Diese Bestimmungen sind deshalb im Rahmen von drei groBen Gemeinschaftsstrategien zu sehen:

- Voliendung des Binnenmarkts fiir Arzneimittel,
- Industriepolitik zur Férderung der Wettbewerbsfahigkeit européischer Unternehmen,
- Schaffung eines transeuropiischen Kommunikationsnetzes, das auch der Ubermittlung von

Schaellwarnungen zwischen den zustindigen Behorden, der Agentur und der Kommission
dient.

9.2 Begriindung der Mafinahme

Der Arzneimittelmarkt zeichnet sich durch sehr komplexe technische Vorschriften aus, die dem
Schutz der 8ffentlichen Gesundheit, den Interessen der Sozialversicherten und mitunter der
Forderung der nationalen Industrie dienen. Die Pharmaindustrie steht immer noch an der Spitze
der weltweiten Armeimittelproduktion und -ausfuhr. Allerdings besteht wegen der verschiedenen
nationalen Zulassungssysteme noch kein einheitlicher europdischer Markt, was die
Wettbewerbsfahigkeit dieses Industriezweigs, insbesondere im Bereich der Spitzenforschung,
gegeniiber den Vereinigten Staaten und Japan beeintrichtigt.

Ein Abbau der nationalen Strukturen mit dem Ziel, nach Vorbild der amerikanischen Food and
Drug Administration (FDA) cine riesige europdische Lebens- und Arzneimittelbehdrde zu
schaffen, 'ist nicht moglich und nicht cinmal erstrebenswert. Allerdings sollte hier angemerkt
werden, daB sich in den 12 Mitgliedstaaten insgesamt ctwa 3000 Personen um die Regetung des
Arzneimittelsektors kummem, d.h. genau so viele wie in der FDA. Um die @berflissige
Wiederholung von 12 unabhiingig durchgefilhrten Bewertungen und die damit verbundene
Verschwendung und Ursache von Konflikten zu vermeiden, sollte die Arbeit besser zwischen den
betreffenden Behorden aufgeteilt werden; dies schlieBt die unerlisslichen Garantien fur die
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Sffentliche Gesundheit, aber auch eine vemilnftige Zusammenarbeit zwischen den zustindigemr
Behdrden mit ein. Zu diesem Zweck miissen die Beurteilungskapazitit und die Autoritit der
europ!lschen Ausschilsse stark erhSht werden, damit ihre Stellungnahmen zu Lﬁsungen fiihren,
die in der gesamten Gemeinschaft akzeptiert werden.

Das vom Rat verabschiedete Zulassungssystem der Gemeinschaft wird es erméglichen, die Fristen
fir die Prifung der Unterlagen auf weniger als 300 Tage zu reduzieren. Die Titigkeiten der
nationalen Behtrden werden in ein europiiisches System eingebettet, das viel Spielraum fiir
dezentralisierte Beurteilungen, Inspektionen und Kontrollen 1iBt, aber fir eine kleine Anzahl
neuer Arzneimittel eine zentrale Koordinierung und bei eventuellen Konflikten ein
Schiedsverfahren vorsieht. :

Ferner wurden die Arbeitsbelastung und die voraussichtlichen Kosten, die sich aufgrund der vom
Rat verabschiedeten Texte ergeben werden, in einer -umfassenden von der Kommission
finanzierten Studie untersucht, die die Unternechmen Deloitte, Touche Ross und Besselaar (DTR)
im AnschluB an eine Ausschreibung von Januar bis Dezember 1992 in enger Zusammenarbeit mit
den zustiindigen nationalen Behdrden und der Industrie durchfiihrten.

Ein rascher Marktzugang und die Vereinfachung der Zulassungsverfahren (eine Beurteilung
anstelle von zwblf) sind ein wesentlicher Faktor im Wettbewerb der europiischen
Pharmaindustrie mit ihren Konkurrenten aus den Vereinigten Staaten und Japan. Eine einzige
europdische Beurteilung auf hohem wissenschaftlichen Niveau wiire auch ein groBer Vorteil fiir
den Export von Arzneimitteln.

Die Forschungs- und Entwicklungskosten fir ein neues Arzneimittel werden im allgemeinen auf
iber 200 Mio. ECU geschitzt. Demgegeniiber nehmen sich die Zulassungsgebiihren, durch die die
Agentur finanziert werden soll, durchaus bescheiden und verniinftig aus: 200.000 ECU fiir ein
neues Arzneimittel, d.h. ein Tausendstel der gesamten Forschungskosten, Darilber hinaus tritt
diese Gemeinschaftsgebiihr an die Stelle der damit fortfallenden Gebiihren in gleicher Hohe, die
die Unternchmen derzeit an die nationalen Behdrden entrichten miissen.

Das neue Zuiassungssystem verringert auch die Gesamtarbeitsbelastung der Mitgliedstaaten, die
bei der Beurteilung von Arzneimitteln in Zukunft in der Agentur zusammenarbeiten und nicht
mehr wie frither die gleichen Arbeiten zwolf Mal durchfiibren. Der kumulierte
Verwaltungshaushalt der zwdIf zustindigen Behorden liegt bereits jetzt iiber 250 Mio. ECU mit
deutlicher Tendenz nach oben; die Kosten der Agentur betragen dagegen 27 Mio. ECU im Jahr
1995 und 52 Mio. ECU im Jahr 1999.

Dem DTR-Bericht zufolge wird das Gesamtvolumen der Tatigkeiten bis 1999 durch die
Einfilhrung des neuen Systems um mindestens 40 % gesenkt.

Mit der Europiiischen Agentur kann ein giinstigeres Kosten-Nutzen-Verhiltnis erzielt werden, als
wenn an den zwdlf nationalen Zulassungssystemen festgehalten wiirde, bei denen die gleichen
Arbeiten unabhidngig voneinander durchgefiihrt werden. Dieser Multiplikatoreffekt wird dem
Haushalt der zustiindigen nationalen Behdrden und den europiischen Pharmaunternehmen zugute
kommen.

Die Schaffung einer Europdischen Agentur mit eigenem Haushalt, die ihre Einnahmen groBentcils
aus Gebithren bezieht, die Unternehmen fiir erbrachte Leistungen entrichten, lifit
selbstverstindlich die Méglichkeit der Erschliessung alternativer Finanzierungsquelien offen.

Wenn die Agentur nicht geschaffen wird, miilte die Kommission die Kosten fur die zahlreichen
Sachverstindigensitzungen direkt aus dem Gemeinschaftshaushalt bestreiten, um den fiir das
Funktionieren des Binnenmarktes filr Arzneimittel erforderlichen Grad an wissenschaftlicher
Zusammenarbeit sicherzustellen,
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9.3 Follow-up und Bewertung der MaBnahme
Ausgewihlite Erfolgsindikatoren:

Fiir die Bewertung der Effizienz des kiinftigen Zutassungsystems und der Agentur werden im
wesentlichen zwei Parameter herangezogen:

a) tatsichliche Anzahl der Antrliige, die Unternehmen im Rahmen des zentralisierten oder des
dezentralisierten Verfahrens stelien, wobei zu beriicksichtigen ist, daB den Unternehmen die
‘Wahl gelassen wird und das dezentralisierte System bis 1998 als Option offensteht.

Der DTR-Bericht kommt bei den Antragstellungen 2zu folgenden - von den
Kommissionsdienststellen nach unten korrigierten - Voraussagen:

1995 1996 1997 | 1998 | 1999

Antriige nach dem

zentralisierten Verfahren

Humenarzneimittel 30 32 34 36} 38

Tierarzneimittel 5 10 16 14 12

dezentralisiertes :

Schiedsverfahren 60 100 100§ 500 4380 )

Humanarzneimittel 20 54 64 144 120

Tierarzneimitte .
_f-:estiegung von ‘

Hbchstwerten 10 10 20 15 15

filr Riickstinde von

Tierarzneimitteln

b) Einhaltung der 300-Tage-Frist filr Beurtéilungen und Entscheidungen durch die Agentur und
die Kommission; die schnelle Bearbeitung im neuen System im Vergleich zu manchen Fristen
in den Mitgliedstaaten (4 - 6 Jahre in Deutschland) ist ein entscheidender Faktor fir die
europiische Industrie.

Vorgesehene Modalitiiten und Periodizitit der Bewertung:

Die Verordnung sicht vor, daB der Verwaltungsrat der Agentur jedes Jahr einen Titigkeitsbericht
verabschiedet, der den Mitgliedstaaten, der Kommission, dem Rat und dem Europiischen
Parlament tibermittelt wird (Artikel 56). Der Verwaltungsdirektor wird insbesondere iiber die
Einhaltung der Beurteilungsfristen und {iber die Anzahl der von der Agentur bearbeiteten Antriige
berichten (Artikel 55).

Innerhalb von sechs Jahren nach Inkrafitreten der Verordnung legt die Kommission einen
aligemeinen Bericht iiber. die mit dem neuen Verfahren gewonnenen Erfahrungen sowie ilber
eventuell erforderliche Anderungen vor (Artikel 71).
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BEWERTUNG DER AUSWIRKUNGEN
AUSWIRKUNGEN DES VORSCHLAGS AUF DIE UNTERNEHMEN
unter besonderer Beriicksichtigung der kleinen und mittieren Unternehmen (KMU)

Titel der vorgeschlagenen Verordnung:

Entwurf eines Vorschlags fiir eine Verordnung des Rates iiber die Gebiikren der
Europiischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzaeimitteln

Yerordnungsvorschlag:

1. Zur Fdrderung des freien Verkehrs von Arzneimitteln in der gesamten Gemeinschaft bei
gleichzeitiger Stirkung des &ffentlichen Gesundheitsschutzes hat der Rat am 14. Juni 1993 die
Richtlinien 93/39/EWG, 93/40/EWG und 93/41/EWG angenommen und am 22. Juli 1993 die
nachstehend als Grundverordnung bezeichnete Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 erlassen (ABI.
Nr. L 214 vom 24.08.93).

Die Grundverordnung sieht ein neues zentralisiertes Zulassungsverfahren der Gemeinschaft fir
technologisch fortgeschrittene Arzneimittel vor, das zu einer einzigen Gemeinschaftszulassung
fihrt, die in allen Mitgliedstaaten giiltig ist. Es wird femmer die Europiische Agentur fiir die
Beurteilung von Arzneimitteln ecingerichtet, bei der Antrige gemiB zentralisierten und
dezentralisierten Verfahren zu stellen sind.

Die Grundverordnung ist am 30.10.93 in Kraft getreten, einen Tag nach dem BeschiuB der Staats-
und Regierungschefs, London zum Sitz der Europdischen Agentur fiir die Beurteilung von
Arzneimitteln zu machen.

Bei diesem Vorschlag handelt es sich um eine Durchfiihrungsverordnung des Rates gemiB
Artikel 57 Absatz 1 und Artikel 58 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates. Diese
Artikel haben folgenden Wortlaut:

Artikel 57 Absatz 1:

"Die Einnahmen der Agentur setzen sich aus dem Beitrag der Gemeinschaft und den Gebiihren
zusammen, dic von Unternehmen fir die Erteiling und die Aufrechterhaltung von
Gemeinschaftsgenehmigungen und fiir andere Leistungen der Agentur bezahlt werden.”

Artikel 58:

"Die Struktur und Héhe der Gebiihren-nach Artikel 57 Absatz 1 werden vom Rat, der nach
Mafgabe des Vertrags beschlieBt, auf Vorschiag der Kommission nach Anhdrung der

Organisationen festgelegt, die die Interessen der pharmazeutischen Industrie auf
Gemeinschaftsebene vertreten.”
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2. Betroffene

Rund 2.000 europiische Pharmaunternehmen, die Zulassungsantrige stellen, sind von den
bisherigen und kiinftigen Zulassungsverfahren betroffen.

Der Wirtschaftssektor, der vom zentralisierten Verfahren betroffen ist, und auf den sich daher die
Gebithrenverordnung voll auswirkt, ist von groen multinationalen Unternehmen gekennzeichnet.

Die Entwicklung neuer Arzneimittel ist sehr kostspielig (fiir wichtige Arzneimittelinnovationen
bis zu 200 Mio. ECU). Daher versuchen die Unternehmen die "kritische Masse" fiir die
Finanzierung von Forschung und Entwicklung {iber eine Konzentration zu erreichen.

Kleinere oder mittlere Untemnehmen in diesem Wirtschaftssektor stellen in erster Linie
konventionelle Arzneimitte] her, bei denen die Patentrechte erloschen sind. Diese Unternehmen
sind meistens auf dezentralisierte Verfahren in Verbindung mit nationalen bzw. regionalen
Miirkten ausgerichtet und wiirden daher nationale Zulassungen vorziehen, fiir die hauptsichlich
nationale Gebiihrenordnungen gelten, mit Ausnahme der Kosten fiir Schiedsverfahren in
Streitfiillen.

SchlieBlich gibt es eine begrenzte Anzahl von kleinen, ﬁﬁBerst innovativen Unternehmen, die sich
auf die Grundlagenforschung zu neuen Therapieansitzen konzentrieren. )

3. Verpflichtungen der Unternehmen aufgrund der Verordnung

Ab 1995 wird die Europidische Agentur fir die Beurteilung von Arzneimittéln bei zwei von dann
drei verfiigbaren Zulassungsverfahren in der Hinsicht eine aktive Rolle spielen, daBl sie
Stellungnahmen auf dem héchstmiaglichea wissenschaftlichen Niveau zur Qualitit, Sicherheit und
Wirksamkeit von Human- und Tierarzneimitteln abgibt.

Gemil dem zentralisierten Verfahren, das innovative Arzneimittel betrifft, beruht die endgiiltige
Entscheidung iber einen Antrag auf Gemeinschafiszulassung auf der Stellungnahme der Agentur.
Diese Entscheidung wird entweder von der Kommission im Rahmen der Verfahrensregeln eines
Lenkungsausschusses oder vom Rat getroffen.

Das dezentralisierte Verfahren, das sich auf den iiberwiegenden Teil der Arzneimittel bezieht,
beruht auf dem Grundsatz, dal eine wechseinde Zahl von Mitgliedstaaten die besichenden
Zulassungen der jeweils anderen Mitgliedstaaten anerkennt. Gibt es zwischen Mitgliedstaaten
Meinungsverschiedenheiten, findet ab 1998 (auf freiwilliger Basis ab dem 1.1.95) auf Ebene der
Agentur ein zwingend vorgeschriebenes Schiedsverfahren statt.

Nationale Zulassungsverfahren fiir Antrige von lokalem Interesse, die nur einen einzelnen
Mitgliedstaat betreffen, sind weiterhin moglich.

Pharmaunternehmen, die die neuen Zulassungsverfahren in Anspruch nehmen, miissen an die
Agentur Gebiihren fiir die dort durchgefilhrte Arbeit entrichten, wie auch sonst fiir nationale
Zulassungen an die Behorden der Mitgliedstaaten Gebiihren zu zahlen sind. Es ist anzumerken,
daB der Antragsteller das geeignete Verfahren selbst wihlen kann, mit Ausnahme der Zulassung
von biotechnologisch gewonnenen Arzneimittein.
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4. Voraussichtliche wirtschafiliche Folgen der Verordnung -

Die von den Behdrden der Mitgliedstaaten fiir die 12 verschiedenen Zulassungen fiir ein neues
Humanarzneimittel erhobenen Gebilhren ‘belaufen sich zur Zeit auf fast 210.000 ECU. Dies
betrifR nur die Erstantrige und deckt nicht verschiedene Stirken usw. ab.

Unter den Bedingungen dieses Vorschlags miifte ein Pharmaunternehmen, das Antrag auf eine
Gemeinschaftszulassung im zentralisierten Verfahren stellt, eine Pauschalgebiihr von 200.000
ECU entrichten. Hierbei wiirde es sich um eine Einheitsgebilhr handeln, die je nach Wahl des
Antragstellers cin Bilndel von Antrigen fiir unterschiedliche Stirken, Dosierungsschemata,
Verabreichungswege und -formen - bei Ticrarzneimittein die Festlegung von Hochstwerten fiir
Riickstinde - umfaBt. Dies soll als ein wichtiger Anreiz fiir rationelle und kostengiinstipere
Verfahren dienen. Dariiberhinaus wird der Forderung der Industrie nach preiswerten
Verfahren Rechnung getragen.

Da die Gesamtkosten fiir Forschungs- und Entwicklungsarbeiten an einem neuen Arzneimittel im
allgemeinen 200 Mio. ECU dberschreiten, belaufen sich die von der Industrie filr eine
Gemeinschaftszulassung aufzubringenden Mittel lediglich auf ein Tausendstel der
Forschungskosten insgesamt.

Verglichen mit den Kosten ist der mit dem neuen zentralisierten Verfahren verbundene Nutzen
bedeutsam. '

. .An die Stelle von 12 nationalen Verfahren tritt ein einzelnes Verfahren fiir die gesamte
Gemeinschaft. '
. Das Verfahren ist im Vergleich zu den nationalen Verfahren, die oftmals 4 oder 5 Jahre
dauern, bei weitem zeitsparender.

. Das Verfahren fiihrt zu ciner einzigen Zulassung, die in allen Mitgliedstaaten umgehend
giiltig ist.

. Das Verfahren ist preisgiinstiger.

Im Rahmen des dezentralisierten Verfahrens erhebt die Agentur fir ihre Dienstleistungen im
Zusammenhang mit Schiedsverfahren bei Streitigkeiten zwischen den Mitgliedstaaten iiber die
gegenseitige Anerkennung ihrer jeweiligen Zulassungen eine Gebiihr von 40.000 ECU.

Auch in diesem Falle iibertrifft der Nutzen eines Systems der gegenseitigen Anerkennung
nationaler Zulassungen nach einem bindenden gemeinschaftlichen Schiedsverfahren eindeutig die
Kosten fiir die obenerwihnte Schiedsgebilhr

Allgemeiner gesagt, wird die Schaffung der Europiischen Agentur fiir die Beurteilung von
Arzneimitteln und deren fiihrende Rolle im kiinftigen System des zentralisierten und
dezentralisierten  Zulassungsverfahrens den Zugang 'von Arzneimitteln zu einem
gemeinschaftsweiten Markt erleichtern. Dies wird die Wettbewerbsfihigkeit von groBen
multinationalen Untemehmen und von kleinen und mittleren Unternehmen betrichtlich
erhohen. Letztere haben oft nicht die Mittel, um in den verschiedenen Mitglicdstaaten
Tochtergesellschaften zu griinden, die mit den nationalen Aufsichtsbehdrden direkt verhandeln.

Der Zugang - inshesondere der kleinen und mittleren Unternehmen - zum ecuropiiischen
Binnenmarkt wird dariiber hinaus durch die Transparenz des kiinftigen Systems der
Zulassungsverfahren weiter erleichtert.
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Die Europdische Agentur fur die Beurteilung von Arzneimitteln wird schlieBlich die
Zusammeriarbeit der Mitgliedstaaten vor und nach dem Inverkehrbringen stirken, um die
Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit aller Arzneimittel, die im europiischen Binnenmarkt
zirkulieren, sicherzustellen. Sie wird ferner eine stirkere internationale Harmonisierung
unterstiltzen.

5. Bestimmungen der Verordnung, die der besonderen Lage kleiner und mittlerer
Unternehmen Rechnung tragen B .
In Artikel 6 des Vorschlags ist eine besondere Klausel fiir Ausnahmen vorgesehen, um
spezifischen Umstiinden gerecht zu werden, denen sich KMU gegeniibersehen kdnnen. Der Fall
der obengenannten kleinen aber #HuBerst innovativen Unternehmen, die sich auf die
Grundiagenforschung zu neuen Therapieanséitzen konzentrieren, kann hierzu gezihlt werden.

6. Konsultation

Der Annahme der Grundverordnung sowie dieses Vorschlags iiber die Gebiihren der Agentur
gingen weitgehende Konsultationen voraus.

Der Industrie und anderen interessierten Parteien wurde Anfang 1993 ein Arbeitspapier {iber die
FinanzierungsmaBlahmen fiir dic Agentur zugeicitet, zusammen mit der Aufforderung, bis zum
1.5.93 Bemerkungen abzugeben. Die Gespriiche mit der Industric wurden in den folgenden
Monaten fortgefiihrt und gipfelten im Dezember 1993 in einer abschlieBenden Beratung mit den
Organisationen, die die Interessen der Pharmaindustrie auf Gemeinschaftsebene vertreten.
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BeschluB

des Bundesrates

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

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

Der Bundesrat hat in seiner 674. Sitzung am 23. September 1994 gemiB §§ 3 und 5
EUZBLG die folgende Stellungnahme beschlossen:

1. Mit der Einfiihrung einer umfassenden Standardgebiihr, verbunden mit ermiBigten
und erweiterten Gebiihren, legt der Verordnungsvorschlag eine Struktur fest, die die
finanzielle Unabhdngigkeit der Europdischen Agentur fiir die Beurteilung von
Arzneimitteln gewihrleisten, aber auch das Entgelt auf tatsichlich erbrachte Dienst-
leistungen beschriinken 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 fiir zweifelhaft, ob die vorgesehene Héhe der Gebiihren, die die
Unternehmen fiir die Erteilung und Autrechterhaltung 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 kénnte es dadurch zu einer dauerhaften Mitfinanzierung der Agentur
durch die Gemeinschaft kommen. Nur die uneingeschrinkte Umlegung des not-
wendigen Aufwandes auf Hie Gebiihren gewihyleistet Kostendeckung. Der Bundesrat
bittet deshalb die Bundesregierung, im weiteren Verfahren darauf hinzuwirken, daB
die Hohe der zu entrichtenden Gebiihren so bemessen wird, daB die vollstandlge
Deckung der Kosten der Agentur gewihrleistet ist.

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

Die in Artikel 6 des Verordnungsvorschlages vorgesehene Befreiungsmoglichkeit fiir
auBergewdhnliche Fille steht insofern nicht im Einklang mit der Bedeutung, die die
Kommission kleinen und mittleren Unternehmen (KMU) beimi8t.

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