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Verordnung

des Bundesministeriums
fir Gesundheit

Zweite Verordnung zur Anderung der Kostenverordnung fir die
Registrierung homéopathischer  Arzneimittel . durch das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

A. Zielsetzung

Nach § 39 in Verbindung mit § 33 des Arzneimittelgesetzes haben die zusténdigen Bundes-

oberbehdrden fiir ihre Amtshandiungen kostendeckende Gebuhren zu erheben. Mit der Ande-

rungsverordnung sollen die Gebuhren fiir die Registrierung homéopathischer Arzneimittel zur

Erreichung der vorgeschriebenen Kostendeckung angehoben werden.

Femer soll die sich aus dem Gesetz Uber die Neuordnung zentraler Einrichtungen des Ge-

sundheitswesens ergebende gednderte Zustindigkeit fur Tierarzneimittel berilicksichtigt wer-

den.

B. Losung

Die Kostenverordnung fiir die Registrierung homéopathischer Arzneimittel wird aufgrund der
Ermachtigung in § 39 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes entsprechend der Zielsetzung geén-

dert.

C. Alternativen
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D. Kosten der dffentlichen Haushalte

Bund, Lander und Gemeinden werden durch die Verordnung nicht mit Kosten belastet.

E. Sonstige Kosten

Splirbare Auswirkungen der GebihrenerhShung auf die Einzelpreise sind allenfalls in Einzel-
fillen moglich. Der Umfang diirfte sowohi im Einzelfall als auch nach der Zahl der Falle so
gering anzusetzen sein, da® Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere das Verbrau-
cherpreisniveau, nicht zu erwarten sind. Soweit es in Ausnahmeféllen zu stérkeren Kostenbe-
lastungen kommt, die zu Preisverdnderungen fihren, lassen sich diese im voraus nicht quan-
tifizieren. Von dieser Kostenverordnung sind als Hersté!ler homdopathischer Arzneimittel vor-
wiegend mittelstdndische pharmazeutische Untemehmen betroffen. Auswirkungen auf diese

Unternehmen kénnen jedoéh im einzeinen nicht quantifiziert werden.
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Zweite Verordnung zur Anderung der Kostenverordnung fir die
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Der Chef des Bundeskanzleramtes Bonn, den 20. Dezember 1996
031 {312) - 231 03 - Ko 37/986

An den
Prasidenten des Bundesrates

1

Hiermit (Ubersende ich die von dem Bundesministerium flir Gesundheit zu
erlassende

Zweite Verordnung zur Anderung der Kostenverordnung
fir die Registrierung homd&opathischer Arzneimittel durch
das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte

mit Begrlindung und Vorblatt,

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Abs. 2 des
Grundgesetzes herbeizufihren.

T e

Friedrich Bohl




r
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Zweite Verordnung zur Anderung der Kostenverordnung
fir die Registrierung homdoopathischer Arzneimittel
durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel

und Medizinprodukte

Auf Grund des § 39 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung
vomn 19. Oktober 1994 (BGBI. | S. 3018) in Verbindung mit Artikel 10 des Gesetzes vom 24.
Juni 1994 (BGBI. | S. 1416) in Verbindung mit dem 2. Abschnitt des Verwaitungskostengeset-
zes vom 23. Juni 1870 (BGBI. | S. 821) verordnet das Bundesministerium fr Gesundh‘eit im
Einvemehmen mit dem Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten:

Artikel 1

Die Kostenverordnung fir die Registrierdng homdopathischer Arzneimittel durch das Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte vom 3. Dezember 1982 (BGBI. | Seite 1603),
zuletzt gedndert durch Artikel 4 § 5 des Gesetzes vom 24. Juni 1994 (BGBI. |. S.1416), wird
wie folgt gedndert:

1. Der Uberschrift werden nach dem Wort ~Medizinprodukte* die Worte ,und das Bun-
desinstitut fir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterinarmedizin® angefligt.

2. § 1 wird wie folgt gefaid:
-3 1
(1) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte und das Bundesinstitut fir

gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin erheben fur die Registrie-
rung eines homdopathischen Arzneimittels sowie fiir andere mit der Registrierung ho-
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méoopathischer Arzneimittel verbundene oder auf sie bezogene Amtshandiungen Ko-

sten (Gebthren und Auslagen) nach dieser Verordnung.

(2) Fur die Ablehnung eines Antrags auf Vornahme einer Amtshandlung sowie in den
Fallen der Zuriicknahme eines Antrags auf Vormahme einer Amtshandlung werden
Gebihren nach Mallgabe des § 15 des Verwaltungskostengesetzes erhoben”

§ 2 wird wie foigt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gefaiit;

A1) Flr die Registrierung sind an Geblihren zu erheben bei einem homdopathi-

schen Arzneimittel

mit einem arzneilich wirksamen Bestandteil 2.100 DM
2. mit zwei bis vier arzneilich wirksamen

Bestandteilen 3.400 DM
3. mit mehr als vier arzneilich wirksamen

Bestandteilen ' 4.600 DM.

Die Gebihr nach Satz 1 erhdht sich um 235 DM je arzneilich wirksamen Be-
standteil, der nicht in einer Monographie des Homdopathischen Arzneibuches
hbeschrieben ist, hdchstens jedoch um 2. 350 DM.

Wird die Registrierung verschiedener Darmreichungsformen eines Arzneimittels
gleichzeitig beantragt, sind fir jede Darreichungsform an Gebiihren zu erheben
bei einem homdbopathischen Arzneimittel

1. mit einem arzneilich wirksamen

Bestandteil 2.100 DM
2. mit zwei bis vier arzneilich

wirksamen Bestandteilen ' 2.700 DM
3. mit mehr als vier arzneiiich

wirksamen Bestandteilen 3.600 DM.

Enthalt das Arzneimittel mindestens zwei arzneilich wirksame Bestandteile, die
nicht in Monographien des Homdopathischen Arzneibuches beschrieben sind,
erhdht sich die Gebiihr nach Satz 3 um 120 DM je arzneilich wirksamen Be-
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standteil, dér nicht in einer Monographie des Homdopathischen Arzneibuches
beschrieben ist, hdchstens jedoch um 1.200 DM."

b) In Absatz 2 Nr. 2 werden die Angabe ,500" durch die Angabe ,1.300" und die
Angabe ,250" durch die Angabe 650" ersetzt, |

4. § 4 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefafit:
1)  Flrdie Anderung einer Registrierung éind an Gebihren zu erheben bei
1. Anderungen der Firma oder der Anschrift des
Hersteliers oder des Antragstellers, der Uber-
tragung auf einen anderen Hersteller oder

pharmazeutischen Unternehmer, Mitvertrieb,

Parallelimport sowie die Anderung der

Bezeichnung 100 DM
2. Anderungsanzeigen, soweit sie nicht unter
Nummer 1 fallen, 500 DM."
b} In Absatz 3 wird das Wort ,Entscheidungen” durch das Wort

~mtshandlungen® ersetzt; es werden vor der Angabe ,§ 5 Abs. 2 der Verord-
nung Uber homdopathische Arzneimittel" die Angabe ,§ 39 Abs. 2b des Arz-
neimittelgesetzes oder nach" eingefiigt sowie die Angabe ,400" durch die An-
gabe ,1.000" und die Angabe ,120" durch 'die Angabe 300" ersetzt.

5. § 5 wird wie folgt gefait:

895

(1) Die nach den §§ 2 bis 4 zu erhebenden Gebulhren kénnen auf Antrag des Gebiih-
renschuldners bis auf ein Viertel der vorgesehenen GebUhr ermagigt werden, wenn
der Antragsteller einen den Entwicklungs--und Registrierungskosten angemessenen
wirtschaftlichen Nutzen nicht erwarten kann und an dem Inverkehrbringen des homdo-
pathischen Arzneimittels ein offentliches Interesse besteht. Von der Erhebung der Ge-
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blhren kann ganz abgesehen werden, wenn der zu erwartende wirtschaftliche Nutizen
im Verhdltnis zu den Entwicklungskosten besonders gering ist.

(2) Die nach den §§ 2 bis 4 zu erhebenden Gebihren kénnen auf Antrag des Gebih-
renschuldners bis auf die Halfte der vorgesehenen Geblhr ermaRigt werden, wenn der
mit der Amtshandlung verbundene Personal- und Sachaufwand einerseits und die Be-
deutung, der wirtschaftliche Wert oder der sonstige Nutzen der Amtshandlung fir den
Gebihrenschuldner andererseits dies rechtfertigen.”

in § 6 wird die Nummer 2 wie folgt gefaldt:

w2 Wiedereinsetzung in den vorigen Stand gemafl § 32 des
Verwaltungsverfahrensgesetzes 500 DM".

In § 7 Abs. 1, zweiter Halbsatz wird die Angabe ,Satz 2“ durch die Angabe ,Abs. 1" er-
sefzt.

§ 8 wird gestrichen.
§ 9 wird wie folgt gedndert;
a) | Absatz 2 wird wie folgt gefaBt:

A2) §2 Abs. 1 in der vor Inkrafttreten der Zweiten Verordnung zur Anderung
der Kostenverordnung fir die Registrierung homdopathischer Arzneimittel
durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte vom (einsetzen:
Ausfertigungsdatum und Fundstelle dieser Verordnung) geltenden Fassung ist,
soweit niedrigere Geb(hren vorgesehen sind als in dieser Verordnung, weiter
anzuwenden auf Félle, in denen ein Registrierungsantrag vor dem Inkrafitreten
dieser Verordnung gestellt und ber ihn noch nicht rechtskréftig entschieden
worden ist. Satz 1 giit en.tsprechend flr die Falle der § 2 Abs. 2, §§ 3, 4 und 6,
sofern vor dem Inkrafttreten dieser Verordnung ein Antrag auf eine neue Regi-
stierung, eine andere die Registierung betreffende Entscheidung oder eine
Amtshandiung gestellt oder eine Auflage angeordnet worden ist und eine
rechtskriftige Entscheidung noch nicht vorliegt.”

b) Absatz 3 wird wie folgt gefafit:
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A3) FUr Amtshandlungen, die vor dem I[nkraftireten der Zweiten Verordnung zur
Anderung der Kostenverordnung fir die Registrierung homoopathischer Arz-
neimitte! durch das Bundesinstitut far Arzneimittel und Medizinprodukte vom
(einsetzen: Ausfertigungsdatum und Fundstelle dieser Verordnung) vorgenom-
men worden sind,. kénnen Kosten nach MaBgabe des Artikels 1 erhoben wer-
den, soweit bei den Amtshandlungen unter Hinweis auf den bevorstehenden
Erall dieser Verordnung eine Kostenentscheidung ausdriicklich vorbehalten

worden ist.”
Artikel 2
Der Bundesminister fir Gesundheit kann den Wortlaut der Kostenverordnung fiir die Regi-
strierung homd&opathischer Arzneimittel durch das Bundesinstitut fir Arzneimitte! und Medizin-
produkte in der vom Inkrafitreten dieser Verordnung an geltenden Fassung im Bundesge-

setzblatt bekanntmachen.
Artikel 3

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Der Bundesminister fir Gesundheit
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Begriindung
[. Allgemeiner Teil:

Eine deutliche Anhebung der Geblihren zur Erreichung der in § 33 i.V.m. § 39 des Arzneimit-
telgesetzes (in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Oktober 1994) vorgeschriebenen
Kostendeckung bei der Registrierung homdopathischer Arzneimittel ist erforderlich. Die neuen
Gebtihrensétze erfassen den aktuellen durchschnittlichen Bearbeitungsaufwand bei den je-
weiligen gebuihrenpflichtigen Amtshandlungen. Berlicksichtigt werden hierbei die entstan-
denen Personalkosten in den Bereichen formale Pharmazie®, ~Pharmazeutische Qualitat",
Medizin* und fachliche Administration® sowie ein Sachkostenzuschiag. In den Bereichen der
formalen Pharmazie, der pharmazeutischen Qualitat und der Medizin sind umfangreichere
Prufungen vorzunehmen, als der letzten Gebiihrenanhebung im Jahre 1990 zugrundezulegen
waren. Hinzu kommt, dall neben dem gestiegenen Eri}fungsauﬁzvand auch der Verwaltungs-
aufwand fur die fachliche Administration im Zusammenhang mit der Anhebung des vom Bun-
desministerium des Innern festgesetzten Sachkostenzuschlags allgemein gestiegen ist. Diese
generelle Entwicklung findet in den jeweiligen Geblhrenfestsetzungen ihren spezifischen
Niederschlag. Mit den neuen Geblihrensatzen wird insgesamt die gesetzlich vorgeschriebene

Kostendeckung erreicht,

Die Anderung der Kostenverordnung fiir die Registrierung hdméopathischer Arzneimittel ist
auch erforderlich, nachdem die Zusténdigkeit flr Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, gemaR Art. 4 § 1 Nr. 4 des Gesetzes (iber die Neuordnung zentraler Einrich-
tungen des Gesundheitswesens vom 24. Juni 1994 (BGBI. | S. 1416) vom friheren Institut far
Arzneimittel des Bundesgesundheitsamtes auf das Bundesinstitut fir gesundheitlichen Ver-
braucherschutz und Veterindrmedizin tbergegangen ist.

Angesichts der Kosten, die fir dén pharmazeutischen Unternehmer mit der Entwickiung und
dem Inverkehrbringen von Arzneimitteln verbunden sind, sind die Registrierungsgebiihren in
der Regel so gering, da hiervon keine 'Auswirkungen auf die Einzelpreise zu erwarten sind.
Splrbare Auswirkungen der Gebihrenerhdhung auf die Einzelpreise sind daher allenfalls in
Einzeiféllen mdglich. Der Umfang durfte sowohl im Einzelfall als auch nach der Zahl der Fille
so gering anzusetzen sein, dafi Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere das Ver-
braucherpreisniveau, nicht zu erwarten sind. Soweit es in Ausnahmefillen zu stirkeren Ko-
stenbelastungen kommt, die zu Preisveranderungen fithren, iassen sich diese im voraus nicht
quantifizieren. Von dieser Kostenverordnung sind als Hersteller homdopathischer Arzneimittel
vorwiegend mittelstédndische pharmazeutische Unternehmen betroffen. Auswirkungen auf die-

se Unternehmen kénnen jedoch im einzelnen nicht quantifiziert werden. Die Gebihren wer-
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den im Durchschnitt durch diese Verordnung um etwa 200 Prozent erhéht. Mit dieser Gebuh-
renerhéhung wird die jahrliche Kostenunterdeckung von etwa 200.000 DM ausgeglichen. Die
Gebihrenerhdhungen wirken sich fir die pharmazeutischen Unternehmen, die diese Gebih-
ren zu tragen haben, in diesem Umfang unmittelbar aus. Der Umfang der Kostenbelastung
durch héhere Gebihren bei einzelnen pharmazeutischen Unternehmen hangt von der jeweili-

gen Anzahl und Art der beantragten Amtshandiungen ab.

Bund, Linder und Gemeinden werden durch die Verordnung nicht mit Kosten belastet.
Il. Besonderer Teil:

Zu Artikel 1 (Anderung der Kostenverordnung):

Zu Nummem 1 und 2 (Uberschrift und § 1}:

Die Zustindigkeit fir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, ist geman Ar-
tikel 4 § 1 Nr. 4 des Gesetzes {iber die Neuordnung zentraler Einrichtungen des Gesund-
heitswesens auf das Bundesinstitut fir gesundheitiichen Verbraucherschutz und Veterinar-
medizin Gibergegangen. In Artikel 4 § 5 dieses Gesetzes war die detenverordnung nur da-
hingehend ge&ndert worden, da® das Wort ,Bundesgesundheitsamt” in der Uberschrift sowie
in § 1 durch die Worte ,Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte® ersetzt wurde. Mit
der Ergdnzung wird das Kostenrecht nunmehr an die gednderte Zustandigkeit fir Tierarz-
neimittel angepalt. In § 1 Abs. 2 wird ein genereller Tatbestand fu_r die Erhebung von Gebuh-

ren in Fallen der Antragsablehnung und der Antragsricknahme aufgenommen.
Zu Nummer 3 (§ 2):

Zu Buchstabe a: ‘

Durch die Anknlipfung der Gebiihrensatze an die Anzahl der arzneilich wirksamen Bestandtei-
le wird dem entsprechend héheren Personal- und Sachaufwand bei der Prifung von homdo-
pathischen Arzneimitteln mit mehreren arzneilich wirksamen Bestandteilen Rechnung getra-
gen. Die Erhdhung der Gebiihr bei arzneilich wirksamen Bestandteilen, die nicht in einer Mo-
nographie des hom&opathischen Arzneibuchs beschrieben sind, ist wegen des in diesen Fal-
len héheren Prifungsaufwandes notwendig.
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Zu Buchstabe b; :
Die Erhéhung der GebuUhrensitze entspricht dem gestiegenen Personal- und Sachaufwand.
Auf die allgemeine Begrindung der GebUhrenanhebungen im Ailgemelnen Teil wird Bezug
genommen.

Zu Nummer 4 (§ 4):

Zu Buchstabe a:
Es wird auf die aligemeine Begrindung der Gebihrenanhebungen im Allgemeinen Teil Bezug
genommen.

Zu Buchstabe b:

Rechtsgrundlage fur die EG-rechtlich vorgesehene Verlangerung der Registrierung nach 5
Jahren ist nunmehr neben § 5 Abs. 2 der Verordnung Uber homéopathische Arzneimittel § 39
Abs. 2b des Arzneimittelgesetzes seit éeiner Einflgung durch das Finfte Gesetz zur Ande-
rung des Arzneimittelgesetzes vom 09. August 1994 (BGBI. | S. 2071). Zur Begriindung der
Geblthrenanhebungen wird auf die Begrindung im Allgemeinen Teil Bezug genommen.

Zu Nummer 5 (§ 5):

Mit dieser Vorschrift werden die ErméaRigungstatbestinde der Kostenverordnung fiir die Zu-
lassung von Arzneimitteln durch das Bundesinstitut fir Arzneimitte! und Medizinprodukte und
das Bundesinstitut fir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin vom 16.
September 1993 (BGBI. | S. 1634), zuletzt geandert durch Verordnung vom 15, September
1994 (BGBL | 8. 25586), fur die Registrierung homdopathischer Arzneimittel inhaltlich tiber-
nommen und den Besonderheiten der Registrierung angepalt. Durch die Angleichung an die
fir das Zulassungsverfahren geltenden Ermagigungstatbestiande wird eine differenzierte Re-
gelung geschaffen, mlt der den Interessen der pharmazeutischen Unternehmer einerseits und
dem Aufwand der Registrierungsbehtrde andererseits unter Bertcksichtigung des éffentli-
chen Interesses im Einzelfall Rechnung getragen werden kann. AuRerdem dient die Anglei-
chung der Rechtseinheitlichkeit bei der Gebihrenermaiigung.

Zu Nummer 6 (§ 6):

Es wird auf die allgemeine Begriindung der Geblhrenanhebungen im Allgemeinen Teil Bezug
genommen.



Zu Nummer 7 (§ 7). } )
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Anderung des § 5.

Zu Nummer 8 (§ 8):

Die in § 8 der bislang geltenden Kostenverordnung enthaltene inzwischen obsolete Berlin-

Kiausel wird gestrichen.

Zu Nummer 9 (§ 9):

In § 9 Abs. 2 wird eine Ubergangsregelung fir Antrdge, die vor dem Inkrafitreten dieser Ver-
ordnung gestellt wurden, geschaffen. Mit der Regelung in Absatz 3 wird dem Bundesinstitut
fir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin erméglicht, die bislang unter
Hinweis auf eine kiinftige Anderung der Kostenverordnung vorbehaltenen Kostenerhebungen
durchzufihren.

Zu Artikel 20

Die Vorschrift beinhaltet die Bekanntmachungseriaubnis fliir den Bundesminister fir Gesund-
heit. '

Zu Artikel 3.

Die Vorschrift regeit das Inkrafitreten dieser Verordnung.
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BeschluB

des Bundesrates

Zweite Verordnung zur Anderung der Kostenverordnung fir die
Registrierung homdopathischer Arzneimittel durch das Bundesinstitut
far Arzneimittel und Medizinprodukte

Der Bundesrat hat in seiner 708. Sitzung am 31. Januar 1997 beschlossen, der
Verordnung gemiB Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes zuzustimmen.
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