Z.1998

R

Ausgeliefert am 17.

Bundesrat Drucksache 130/1/98

16.03.98

Empfehlungen EU-A-G
der Ausschiisse

zu Punkt der 723. Sitzung des Bundesrates am 27. Marz 1998

Vorschlag einer Verordnung (EG) des Rates zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 297/95 {iber die Gebiihren der Europaischen
Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln

KOM(98) 21 endg.; Ratsdok. 5538/98

A

Der federfithrende AusschuB fiir Fragen der Europiischen Union und
der GesundheitsausschuB

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

1. Der Bundesrat ist der Auffassung, daf die Errichtung der Europiischen Agentur
fir die Beurteilung von Arzneimitteln (EMEA) ein wichtiger Schritt fiir die
Vollendung des gemeinsamen europiischen Arzneimittelmarktes war, Die bis-

herigen Erfahrungen mit der EMEA bestitigen weitgehend die in sie gesetzten
Erwartungen.

2. Der Bundesrat verkennt auch nicht, daf die EMEA zur ordnungsgemifen

Erfiillung ihrer Aufgaben ausreichende Einnahmen bendtigt. Ungeachtet dessen
scheinen ithm die neuen Gebiihren sehr hoch angesetzt zu sein. Zu hohe Ge-
biihren bergen die Gefahr einer innovationshemmenden Wirkung, vor allem in

dem an Bedeutung gewinnenden Bereich der biotechnologischen Arzneimittel,
fiir den die EMEA das alleinige Zulassungsrecht besitzt.

3. Der Bundesrat bittet daher die Bundesregierung, bei der weiteren Beratung der

Verordnung darauf hinzuwirken, da8 die Gebiihrenanhebungen fiir die zentrale
Zulassung in einem moderaten Rahmen gehalten werden, um die Entwicklung
innovativer Arzneimittel auch durch mittelstindische Pharmaunternehmen nicht
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zu behindern. AuBerdem sollte gepriift werden, ob auf die Einfiihrung einer Jah-
resgebiihr fiir die Aufrechterhaltung der Zulassung verzichtet werden kann.

4. Der Agrarausschuff

empfiehlt dem Bundesrat, von der Vorlage gemil §83 und 5 EUZBLG
Kenntnis zu nechmen. '



