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Gesetzes iiber die Zusammenarbeit von Bund und Lindern in Angelegenheiten der
Europdischen Union (BGBL. I 1993 S. 313 ff.).

Die Vorlage ist von der Kommission der Européischen Gemeinschaften am 22. Januar 1998
dem Herrn Prisidenten des Rates der Europdischen Union {ibermittelt worden.

Die Vorlage wird voraussichtlich von der Gruppe "Wirtschaftsfragen" beraten.
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Begriindung
Finlcitung

Gemild der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 vom 22, Juli 19931 zur Festlegung von
Gemeinschallsverlahren fiir dic Genehmigung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Schaffung eincr Europiiischen Agentur fiir die Beurleilung von
Arzneimitteln (EMEA) legt der Rat die Struktur und die Héhe der Gebiihren fest, die die
Unternehmen fur die Erlangung und Aufrechterhaltung einer gemeinschaftlichen
Zulassung und fiir weitere Dienstleistungen der EMEA zu entrichten haben.

Die derzeitige Hohe und Struktur der von der pharmazeutischen Industrie an die EMEA
su entrichtenden Gebithren sind in der Verordnung (EG) Nr. 297/952 des Rates
festgelepl. Nach Artiket 10 dieser Verordnung arbeitet dic Kommission einen Bericht
tiber ihre Durchitihrung aus und schligt dem Rat unter Beriicksichtigung der gemachten
Lrfahrungen cine endgiiltige Verordnung vor. Der Rat legt nach Anhérung des
Luropiischen Parlaments mit qualifizierter Mehrheit dic ab dem 1. Januar 1998 geltenden
Gebithrensiilze sowie die entsprechenden Rahmenbedingungen fest.

1995 bestitipte der Rat, daB dic vorldulig festgesctzte flohe der Ciebiihiren ~cine
voribergehende Vercinbarung fir eine Ubergangszeit (1995 bis 1997) darsielit. Dicse
Gebithren waren nicht zur vollstindigen Deckung der mit der Titigkeit der EMEA
verbundenen Kosten bestimmt. Die Einnahmen aus den Gebiihren werden durch einen
erheblichen Beitrag aus dem Gesamthaushaltsplan der EU erginzt, der insbesondere die
Anlaufkosten der Agentur decken soll. In Ubereinstimmung mit den Leitlinien des Rates
wurde absichtlich eine einfache Struktur der EMEA-Gebiihren gewihlt, die gemeinsam

mit der Hshe der Gebithren unter Beriicksichtigung der Erfahrungen iiberpriift werden
sofl.

Bei der Ausarbeitung dieses Vorschlags bemiihte sich die Kommission, die doppelte
Ziclsetzung nicht aus den Augen zu verlieren, d. h. eine ungebihrliche Belastung der
Antragsteller zu vermeiden und dic Erfiliung der Hauptaufgabe der EMEA - die
Erteilung einer qualitativ hochstchenden wissenschaftlichen Beratung im Rahmen der
Zulassung und (iberwachung von Arzneimitteln - nicht zu getdhrden.

Die von der Kommission vorgeschiagenen Gebiihrensiitze sind vergleichbar mit den im
urspriinglichen Vorschlag [lr cine Verordnung (1{GG) Nr. 297/95 festgeleglen Sitzen
(siche KOM(94) 167 endg. vom 27.5.94). Diesc Werte wurden spiter im Laufe des |
BeschluBfassungsverfahrens betrdchtlich vermindert. Trotz Haushaltsschwierigkeiten der
EU diirfte ein Beitrag der Gemeinschaft weiterhin notwendig sein, insbesondere um die
Unabhzngigkeit der EMEA auf ihrem spezifischen Titigkeitsgebiet zu gewiihrleisten.
Diese Unabhingigkeit wird durch Einfilhrung einer pauschalen Jahresgebithr weiter
gesichert, die einen Ausgleich zu den Einnahmen aus den Gebiihren der einzelnen
Unternehmen filr Dienstleistungen schaffen soll.

I ABL Nr. L. 214 vom 24.08.1993, 5. |.

2 ABL Nr. 1. 35 vom 15.02.1995, 5. i
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Erfahrungen mit der Durchfﬁhrhng der Verordnung (EG} Nr. 297/95

Dic EMEA wurde von der Kommission ersucht, sich auf Grund ihrer Lrfahrungen mit
der Durchitihrung der Verordnung an der Ausarbeitung, dieses Bericlhits zu beteiligen.

Dic EMEA hat ¢ine Siadie iiber die Kosten der zustiindigen cinvelstatdichen Behdrden
und des 1EMEA-Sckretariats bei der Durehfiihrung des zentralisicrten Verlahrens? erstellt.

" Der Verwaltungsrat der EMEA kam zu folgenden grundicgenden Feststellungen:

¢ Die derzeit angewandten Gebithrensitze decken weder die tatsichlichen Kosten der
zustdndigen einzelstaatlichen Behérden noch digjenigen der Agentur und sollten
deshalb erhdht werden. :

¢ Die Einnahmen der EMEA sollten hauptsichlich aus Gebithren bestehen, wobei ein
bestimmter ZuschuB aus dem Haushaltsplan der EU weiter zu gewihren ist. Dies
wiirde der EMEA eine Fortfithrung von EU-Strategien von allgemeinem Interesse
crmdglichen.

e Dic derzeitige Gebiihrenstruktur ist so zu iiberarbeiten, daf} zur Finanvicrung der
Folgetitigkeiten nach der Zulassung cine Jahresgebiihr vingefithrt werden  kann.
Angesichts der criorderlichen Mittel fiir die wissenschaflliche Beratung wiire cine
Sondergebiihr. fitr entsprechende Dienstleistungen cinzufihren.

* An Stelle von festen Gebithren kénnten abpestulte Gebithrensiitze cingelithrt werden,
dic der Komplexitit bestimmter Antriige-und der damit verbundencn Arbeitsbelastung
Rechnung tragen.

Die oben genannte Studie kam zu dem Schlu8, daf sich die durchschnitilichen Kosten
der zustindigen einzelstaatlichen Behdrden, die als Berichterstatter  oder
Mitberichterstatter an der Bewertung von Zulassungsantrigen fiir Humanarzneimittel im
Rahmen des zentralisierten Verfahrens beteiligt sind, auf 78.130 ECU belaufen.

Dic Kosten des EMEA-Sekretariats wurden auf 188.710 ECU Jje Antrag veranschlagt.
Dicsc  Kostenschitzungen  sind  seit  der Erstellung  des EMEA-Berichts  durch
verschiedene Alternativen analytischer Rechnungsfithrungsmethoden bestitigt worden,

Lis wurde festpestellt, daB dic Kosten der Beurteilung von Ticrarzneimitteln aul Grund
der derzeitigen Arbeitsbelastung dureh dic Bearbeitung der Antriige mit den Kosten (lr
Humanarzneimitiel vergleichbar sind. Der Verwallungsrat der EMEA forderte deshalb
[tir beide Bereiche konvergicrende Gebithrensiitze fiir Titigkeiten wie Zulassungen und
Schlichlungsverfahren.

Aufmachung des Vorschlags

3 Bericht der EMEA: Contribution to the preparation of a Commission proposal for u definitive Council
Regulation an fees payable to the EMEA, EMEA/MB/O6. Public
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Die von der Kommission vorgeschlagenen Gebithrensitze wurden so berechnet, daB die
EMEA den in der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 festgelegten hohen
wissenschaftlichen. und organisatorischen Anforderungen weiterhin gerecht werden
kann.

Grundsiitzlieh sollien  die Gebiihren  fur die Prlangung ciner  gemeinschaltlichen
Zulassung im Rahmen des zentralisierten Verfahrens mit dem Nutzen vergleichbar sein,
den cin Antragstetler aus cinem cinmaligen Verfabren und ciner gemeinschallsweiten
Genehmigung zichen kann. Sic sellten somit in etwa der Gesamthdhe der Gebithren aller
I5 Mitgliedstaaten entsprechen, diese Hobe jedoch keineslalls wesentlich dibersteipend,

Dic vollstindige Grundgebithr fUr dic Bewertung cines Antrags aul Zulassung cines
Humanarzneimiticls wird in diesem Vorschlag auf 200.000 ECU festgelegt, d. h. auf

denselben Betrag wic derjenige im urspriinglichen Kommissionsvorschlag fiir die

geltende Gebithrenverordnung (KOM(94)167 endg. vom 27.05.94).

Diese Erhohung der Gebiihrensitze kommt in der Studie iiber die Kosten der zustindigen

einzelstaatlichen Behdrden und der EMEA deutlich zum Ausdruck und wird darin

unterstitzt.
Im Vorschlag der Kommission sind dret grundlegende Neuorientierungen vorgesehen:

Erstens huaben dic Erlahrungen der EMEA pezeigt, dafd bestimmite bedeutendere
Anderungen (Anderungen des Typs H) nicht unbedingt cine detaillierte wissenschaflliche
Bewertung erforderlich machen. Deshalb wird  vorgeschlagen,  dic Maglichkeit
vorzusehen, dal} der Verwaliungsrat der EMEA aul Vorschlag des Verwaltungsdireklors

enlscheiden kann, in welehen Fiillen die Gebiihren [ir einen Anderunpsantrag des Typs 11
um dic Hil{te herabgeseizt werden kinnen.

Dic zweile Neuerung ist die Linfihrung ciner Jahresgebiihr zur Deckung der Kosten der
Uberwachung und  Aufrechterhaltung der durch ein  Gemeinschaftsverfahren
zugelassenen Arzneimittel. Diese Tatigkeiten bilden einen immer bedeutenderen Teil des
Aufgabenbereichs der Regelungsbehorden. Sie beanspruchen auch einen grofien Teil
ihrer Ressourcen, da sie sich iiber die ganze Lebensdauer des Produktes hinziehen.

Die Einfiihrung der von der Kommission vorgeschlagenen Jahresgebiihr ist im Einklang
mit den Gepllogenheiten vieler einzelstaatlicher Behdrden. Nach den dem EMEA-
Sckretariat vorgelegten Informationen werden in 11 von 15 Milgliedstaaten (alle auPer
Belgien, Deutschland, Osterreich und Italien) Jahresgebiihren erhoben. Dic Sitze der
Juhresgebithren sind von Staat zu Staat sehr unterschiedlich und reichen von 13 ECU in
Luxemburg bis zu einer - von der Dirckiion {ir Ticrarzneimitte! des Verciniglen

Kinigreichs erhobenen - umsatvabhiingigen Gebiihr, die 21.000 ECU und mehr betragen

kann, D die EMEA in zuanehmendem Mafle aul” Einnahmen aus Gebiihren angewicsen
ist, werden Jahresgebithren zur Stabilisicrung ihirer Finanzplanung beitragen. Ein I'eil der
Juhresgebiihren wird an die Mitgliedstaaten zur Deckung der Kosten fUr die im Namen

4 Femner ist der Tatsache Rechnung zu tragen, daB der Geltungsbereich einer nach dem zentralisierten
Verfahren erteilten Zulassung auf Grund des EWR-Vertrags auf Norwegen, Island und - unter
bestimmten Bedingungen - auch auf Liechtenstein ausgedehnt werden konnte.
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der Gemeinschall durchgefithrte Marktiiberwachung abgefithrt werden miissen. Die
Regeln fur die Verteilung auf die Mitgliedstaaten sind vom Verwaltungsrat der Agentur
zu {estzulegen. -

Drittens ist in diesem Vorschlag auch die Einfithrung ciner Gebiihr fiir wissenschaftliche
Beratung und Unterstiilzung kiinfliger Antragsteller bei der Festlegung ihrer Forschungs-
und intwicklungsprogramme vorpeschen. Die Erlabrungen der EMEA haben geseigt,
dafy dieser Dienstleistungstyp mit cinem betriichtichen wissenschafilichen und Mittel-
aulwand verbunden scin kann. Fir kiinflige Antragsteller ist cine wissenschaltliche
Beratung auf Gebicten, {iir die s keine weiteren [Leitlinten gibt, oft von groBem Nutzen
und mindert die Notwendigkeit von Riickfragen der EMEA bei der Bewertung cines
Zulassungsantrags.

Dic neuen Bestimmungen umfassen ferner MaBnahmen fHir cine Gebiihr zur Festlegung
von Rilckstandshdchsigrenzen (MRL) fur kfinische Priifungen, Verwaltungsabgaben und
die Einfihrung abgestufter Gebiithrensitze fiir die Inanspruchnahme der Gemeinschafts-
verfahren gemiB den Verordnungen 75/319/EWG und 81/85/EWG.

Obwohl die EMEA festgestellt hat, daf} die Kosten der Beurteilung von Tierarzneimitteln
ghnlich sind wie die fir Humanarzneimittel, wurde beschlossen, der Besonderheit des
Marktes flir Ticrarzneimittel und den damit verbundenen Fragen der offentlichen
Gesundheit und Tiergesundheit Rechnung zu tragen und die verminderten Gebiihren flir
Ticrarzneimittel beizubehalien.

Gemiild Artikel 58 der Verordnung (EWG) Nro 2309/93 wurde ein Dintwur! dieses
Vorschlags den Organisationen zogesandt, die die Interessen der pharmaveutischen
Industric aul” Gemeinschallsebene vertreten. Die Kommission hat alle ihr zugesandten
Bemerkungen vor der Vorlage dieses Vorscehlags cingehend gepritlt und berticksichtigt.

Die Ifnlwickiung der Gebithren gemiB der Verordnung (EG) Nr. 297/95 und diesem
Vorschiag ist in der nachsichenden Gegeniiberstellung dargestellt:



Geltren or  hoananarzncimiite:

Orucksache 130/98

Verordnung BG Nr. 297/95 des

Vorschiag der Kommission

Rates
Vollstiindige Gebilhr 140000 bis 200,000  ECU | 200,000 BCU
(ruzliplich 20,000 [BCU  fir | Guzbglich 20,000 BECU i
hohere  Dosicrung  und/oder | hohere  Dosierung  und/oder

gelnderte Darreichungsformen

gedinderte Darreichungsform und
5.000 ECU filr jede zusitzliche

Vorlage)
Verminderte Geblihr 70.000 bis 100.000 ECU | 100.000 ECU )
' (ruziglich  10.000  BCU e | (adlghich 20,000 BCU for
hohere  Dosicrung  und/sder’ | hishere Dosicrung  uml/oder

gednderte Darrcichungsformen

pelinderte Darrcichungsform und
5000 ECU fur jede wpsfitzliche
Vorlagey

Erweiterungsgebithr

40.000 LCL

50.000 BECU for hdhere Dosie-
rung, gelnderte  Darreichungs-
form oder Anwendungsgebict

10.000 ECU fir cine Neuvorlage
ciner hdheren  Dosicrung  und

bereits 2ugelassenen Dar-
reichungsform
Anderungsantrag Typ | 5.000 ECU 5.000 ECU
Anderungsantrag Typ Il 40.000 ECU 60.000 ECU
(mdgliche Minderung um 50%
fur spezifische. Antrige des
Typst)
Gebithr fUr die Erneuerung nach | 10.000 ECU 10.000 ECU
fiinf Jahren 7 s
Inspektionsgebdhr 10.000 ECU 15000 ECU
Gebithr [Ur die Vberiragung ciner | 5,000 ECU 5.000 ECU

inhabergebihr

Schicdsgebtilir 30,000 LCU HL.O00 BECU im Table  ciner
Vorlage durch dic  cinzelstani-
lichen  Bcehirden oder dic
Kommission
50.000 ECU im Falle einer
Vorlage durch den Antragsteller

) - | oder Zulassungsinhaber

Jahresgebithr na 60.000ECU

Geblihr  flir  wissenschaftliche | n/a 60.000 ECU

Beratung




:

Giebithren B Vierarencimitie!®

Verordnung, BG Nr. 297/95 des Varschlug der Kommission
ates
Vollstindige Gebahr 70000 bis  [00.000 ECU { 100.000 ECU

(zuzilglich  10.000 ECU fiir | (zuztlglich 10.000 ECU fur
hohere  Dosierung  und/oder | hdhere  Dosierung  und/oder

gednderte Darreichungsformen getindertc  Darreichungsformen
und 5,000 ECU fUr jede zusitz-
liche Vorlage)
Verminderte Gebhr 35000  bis  50.000 BCU | 50.000 1CU)

(ruzitglich 5.000 [ICU fiir hohere | (zuriiglich 10000 BCU ur
Dosicring  und/oder  gelinderte | hihere  Dosicrung und/oder
Darreichungsformen geitnderte  Darrcichungsiormen
und 5000 ECU fiir jede susiitz-
liche Vorluge)

—[irwviIm'nngsy,chi]hr 20.000 1Y . 5000 LCU (e hodhere Dosie-

rmp,  pelinderie  Darreichungs-

form oder Anwendungsgehict

5.000 ECU {itr cine Neuvorlage

ciner bereits genchmigten Dosie-
: rung oder Darreichungsform.

Anderungsantrag Typ | 5.000 ECU 5000 ECU

Anderungsantrag Typ [i 20.000 ECU 30.000 ECU

{mogliche Minderung um 50 %

fur spezifische Antrfige des

Typs I

Gebithr  fiir Festsetzung  ciner | 40.000 ECU 50.000 ECU

Hochstgrenze fir Riickstinde : : ‘ ) i

Anderung oder rweiterung einer | 10.000 ECU | 10.000 ECU

bereits festpeleglen T1ochstgrenze

Hir Ritekstiinde

Hachstgrenze e Rickstinde bei { n/a 15,000 iU

KMinisclen Versuchen

Geblibr for die Ermcnenung, nach | 5,000 ECU 5000 LU

litnd Jahiren

Inspehtionspebily 10,000 ECU 15000 LT

Ciehlilr fir cddic Ubertragung ciner | 5.000 ECU 5.000 ECU

Inhabergebiihy

Schicdsgebiihr 15000 LCU ' 10.000 ECU im Falle giner Vor-
lage durch die cinzelstaatlichen
Behorden oder die Kommission

| 25.000 ECU im Falle einer Vor-

lage durch den. Antragstelier oder
Zulassungsinhaber

Jahresgebithr n/a , 30.000 ECU

Gebithr  fir  wissenschaftliche | nfa 30.000 ECU

Beratung

S Im Voerschibag der Konunission ist [iir Genehmigungen des Inverkelrbringens von veleringirischen
Impistoflen cine Minderung um 50% vorgeschen (die volle Geblihr betriigt 50.000 ECU; die Gebiihr
fur Anderungsaniriige des Typs I ist auf 5.000 ECU festgelegt worden, -
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VORSCHLAG FUR EINE VERORDNUNG (EG) DES RATES ZUR ANDERUNG
DER VERORDNUNG (EG) Nr. 297/95 UBER DIE GEBUHREN AN DIE
EUROPAISCHE AGENTUR FUR DIE BEURTEILUNG VON ARZNEIMITTELN

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

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates vom 10. Februar 1995! iber die
Gebiihren der Europiischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln (nachstehend
“Agentur” genannt), insbesondere auf Artikel 10,

auf Vorschlag der KommissionZ,
in Erwigung nachstehender Griinde:

GemiB Artikel 57 Absatz 1 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom 22. Juli
19933 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uber-
wachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer Européischen
Agentur fiir dic Beurteilung von Arzneimitteln setzen sich dic Einnahmen der Agentur aus
dem Beitrag der Gemeinschal und den Gebiibren zusammen, dic die Unternchmen fiir die
Erteilung und  Aufrechterhaltung  von  Gemeinschafisgenchmigungen  fir das
[nverkehrbringen und andere Dienstleistungen der Agentur bezahlt werden.

Die Hohe und die Struktur der in der Verordnung (EG) Nr. 297/95 festgelegten Gebithr -
miissen vor dem 31. Dezember 1997 Gberpriift werden.

Nach den seit 1995 gemachten Erfahrungen sollten die allgemeinen Grundsétze und die
‘Gesamtstruktur der Gebiihren sowie die wichtigsten, in dieser Verordnung festge!egten
Durchfithrungs- und Verfahrensbestimmungen beibehalten werden.

Fiir bestimmte Gebiihren sollten jedoch die Dienstleistungen prizisiert werden, auf die sie
sich beziehen, um die Gebiithrenerhebung zu erleichtern und dle Transparenz sowie
praktische Durchfithrung dieser Verordnung zu verbessern.

Ferner sollten neue Gebiihren erhoben werden, um den ganzen Bereich der von der
Agentur geleisteten Dienste zu erfassen.

1 ABL Nr.L35vom 15.2.95, 8. 1.

3 ABL Nr.L214vom24.8.93,5. 1.



Eine Jahresgebithr ist einzufithren, um die Ausgaben fiir die Uberwachung der
genehmigten Arzneimittel zu decken. Ein Teil der auf diese Weise erzielten Einkiinfie muf}
den cinzelstaatlichen Behérden zugute kommen, die im Aufirag der Gemcinschaft
aufgrund der Verordnung (EWG) Nr, 2309/93 den Markt dberwachen, Ferner sind dic
Bedingungen der Verteilung der LCinkiinfle zwischen dem Verwaltungsrat der Agentur
nach dem in dieser Verordnung vorgeschriebenen Verfahren festzulegen.

In Ausnahmefillen missen die oben erwihnten Gebihren aus zwingenden Volks-
gesundheits- oder tierdirztlichen Griinden herabgesetzt werden kénnen. Unbeschadet
spezifischerer Vorschriften des Gemeinschafisrechts muB somit jeder Beschlul einer
Entscheidung vom ausfithrenden Direkior aufgrund einer kritischen Prifiing der Lage
nach Anhdrung des zustdndigen wissenschaftlichen Ausschusses fallweise gefaf3t werden

kénnen - _ |

HAT FOLGENDE VEROCRDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Dic Verordnung (EG) Nr. 297/95 wird wie folgt geiindert:
1. Artikel 1 erhalt folgeﬁden Wortlaut:. |
“Artikel 1

Anwendungsgebiet

Die Gebiihren fiir die Erteilung und Weitergewahrung der Gemeinschafiszulassgung
fur das Inverkehrbringen von Human- und Tierarzneimitteln sowie die ibrigen
Dienstleistungen der Agentur werden nach den Vorschriften dieser Verordnung
erhoben,

Der Betrag dieser Gebithren wird in ECU festgelegt.”
2. Die Artikel 3 bis 11 crhalten folgenden Wortlaut:
“Artikel 3

Humanarzneimittel fiir die die 1 fest-

gelegten Verfahren angewandt werden missen;

(1)  Zulassung fiir das Inverkehrbringen eines Arzneimittels
a) Grundgebihr

Die Gebihr fiir einen Antrag auf Zulassung fiir das Inverkehrbringen eines
Arzneimittels mit vollstandigen Unterlagen betrigt 200.000 ECU. Sie deckt eine
einmalige Vorlage dieses Arzneimitiels (dh. eine einer bestimmten
Darreichungsform entsprechende Dosierung). ' ' B



b)

g - Drucksache 130/98

Die Gebihr wird fur jede zusitzliche Dosierung und/oder Darreichungsform um
20.000 ECU erhéht, wenn sie gleichzeitig mit dem ersten Genehmigungsantrag
eingereicht werden. Diese Erhohung gilt flir eine einzige Vorlage der Unterlagen
und/oder zusitzlichen Darreichungsform.

Diese Gebiihr wird fur jede weitere Vorlage der gleichen Dosierung und pharma-
zeutischen Form, die gleichzeitig mit dem ersten Antrag auf Genehmigung einge-
reicht werden, um 5.000 ECU erhéht.

ErmiifBigte Gebiihr

Eine ermifigte Gebihr von 100.000 ECU wird erhoben, wenn ein Antrag auf
Zulassung fur das Inverkehrbringen eines Arzneimittels gesteflt wird, fir das nach
Artikel 4 Ziffer 8 Buchstabe a, (i)- und (iii) der Richtlinte 65/65/EWG keine
vollstindigen Unterlagen eingereicht werden miissen, oder wenn Artikel 4 Ziffer 8
Buchstabe a {ii) der gleichen Richtlinie Geltung hat. Diese Gebiihr gilt fiir eine
einzige Vorlage (d.h. eine einzige Dosierung oder Darreichungsform).

Die Gebiihr wird fir jede zusitzliche Dosierung und/oder Darreichungsform um
20.000 ECU erhohf, wenn sie gleichzeitiz mit dem Erstantrag auf Zulassung
vorgelegt werden. Diese Erhdhung gilt fiir eine einzige Vorlage der zusitzlichen
Dosierung und/oder Darretchungsform.

Diese Gebithr wird fiir jede zusitzliche Vorlage der gleichen Dosierung und
Darreichungsform um 5.000 ECU erhéht, wenn sie gleichzeitig mit dem Erstantrag
auf Zulassung gestelit wird.

Gebiihren fiir Erweiterung einer Zulassung fir das‘Inyerkehrbringen

Fir jede Erweiterung einer bereits erteilten Zulassung fur das Inverkehrbringen
werden Gebiihren erhoben: ‘

—~ Wenn sich diese Erweiterung auf eine neue Dosierung, Darreichungsform oder
Angabe erstreckt, ist eine Gebiihr von 50.000 ECU zu erheben. .

— Betrifft diese Erweiterung eine neue Vorlage einer Dosierung oder bereits
zugelassenen Darreichungsform, ist eine Gebiihr von 10.000 ECU zu erheben.



)

b)

3

(4)
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(6)
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Anderung einer Zulassung flir das Inverkehrbringen
Anderungsgebiihr T'yp 1

Im Falle einer gentil der BEiosiufing in der cinschliigigen Verordnung  det
Kommission als geringliigig cinzustufenden f\ndcruug der Zulassung fir das
Inverkehrbringen wird eine Gebithr von 5.000 ECU erhoben,

Anderungsgebthr Typ I

Im Falle einer gemiB der Einstufung in der einschliigigen Verordnung der
Kommission als groBer einzustufenden Anderung wird eine Gebithr von
60.000 ECU erhoben. Diese Gebiihr kann fiir bestimmte Anderungen vom Typ II,
die keine vertiefte wissenschafiliche Beurteilung erfordemn, um die Hilfte
verringert werden. Die diesbeziigliche Liste ist nach dem Verfahren in Arikel 11
Absatz 2 dieser Verordnung zu erstellen. .

Erneverungsgebihr

Fir die Prifung der bei der Erneuerung einer Zulassung fiir das Inverkehrbringen
eincs Arzncimittels nach funf Jahren verfiigbaren Informationen wird cine Gebihr
von 10.000 ECU erhoben. Sie ist fiir jede mit ciner Darreichungsform verbundene
Dosierung zu erheben.

Inspektionsgebithr

Eine Pauschalgebithr von 15.000 ECU wird fiir jede Inspektion auf dem Gebiet
der Gemeinschaft oder auBerhalb derselben erhoben. Fiir Inspektionen auferhalb
der Gemeinschaft werden die Reisekosten auf der Grundlage der tatsiichlichen
Kosten verrechnet.

Ubertragungsgebiihr

Beim Wechsel des Inhabers einer Zulassung fiir das Inverkehrbringen wird eine
Gebiihr von 5.000 ECU erhoben. Diese Gebiihr gilt fiir stimtliche
Darreichungsformen ¢in und desselben Arzneimittels.

Jahresgebihr |

Eine Jahresgebithr von 60.000 ECU wird fiir jedes Arzneimittel erhoben, dessen
Inverkehrbringen zugelassen wurde. Diese Gebithr gilt fiir alle genehmigten
Darreichungsformen ein und desselben Arzneimittels.
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Artikel 4

¢

Humanarzneimittel, fir die dic Vulahmn gumiﬂ der Richtlinic 78/319/EWG des Rates?
angewandt werden miissen

Bei der Anwendung der in den Artikeln 10 (Absatz 2), 11, 12 und 15 der Richtlinie
75/319/EWG festgelegten Verfahren wird eine Schiedsgebiihr von 10.000 ECU erhoben.

Diese Gebiihr wird um 40.000 ECU erhsht, wenn die in den Artikeln 11 und 12 der Richt-
linie 75/319/EWG festgelegten Verfahren auf Ersuchen des Antragstellers oder des
Inhabers der Zulassung des Inverkehrbringens angewandt werden.

Artikel 5

Tierarzneimittel, fiir die die in der Verordnung (EWG) Nr. 2309/92 des Rates festgelegien

Verfahren anzuwenden sind

Iy

a)

Zulassung fir das Inverkehrbringen eines Arzneimittels
Grundgebiihr

Fiir einen Antrag auf Zulassung des Inverkehrbringens eines Arzneimittels mit
vollstindigen Unterlagen wird eine Gebithr von 100.000 ECU erhoben. Diese
Gebiihr gilt fir eine einmalige Vorlage dieses Arzneimittels (d.h. eine Dosierung
und die dazugehorige Darreichungsform).

Diese Gebiihr wird flir jede zusiitzliche Dosierung und/oder Darreichungsform um
10.000 ECU erhoht, wenn sie gleichzeitig mit dem Erstanirag auf Zulassung
vorgelegt werden. Diese Erhthung gilt fiic eine einzige Vorlage der zusiitzlichen
Dosierung und/oder Darreichungsform.

Diese Gebithren werden fiir jede zusdtzliche Darreichungsform ein und derselben
Dosierung und pharmazeutischen Form, die gleichzeitig mit dem Brstantrag auf
Zulassung vorgelegt werden, um 5.000 ECU erhéht.

Im Falle von Impfstoffen wird die Grundgebiihr auf 50.000 ECU vermindert,
wobei jede zusiizliche Dosicrung und/oder Darreichungsform und/oder Vorlage
eine zusitzliche Erhdhung um 5.000 1ECU zur Folge hat.

Aufgrund des ersten Absatzes ist die Zahl der Zielarten nicht von Belang.

4

ABIl Nr. L 147 vom 9.6.1975, S. 13, zuleizt geindernt durch die Richtlinie 93/39/EWG (ABIL. Nr.
L 214 vom 24.8.1993, S. 22).
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ErmiBigte Gebiihr

Fir Antrage auf Zulassung fiir das Inverkehrbringen eines Arzneimittels wird eine
erméfigte Gebithr von 50.000 ECU erhoben, wenn sie gemiB Artikel 5 Ziffer 10
Buchstabe a (i) und (iii) der Richtlinie 81/851 nicht die Vorlage vollstindiger
Unterlagen erfordern und Artikel 5 Ziffer 10 Buchstabe a (i} dieser Richtlinie in
Anspruch genommen wird. Die ermiBigte Gebihr gilt fiir eine einzige Vorlage
(d.h. eine einzige Dosierung und entsprechende Darreichungsform des Arznei-
mittels).

Die Gebiihr wird fiir jede zusitzliche Dosierung und/oder Darreichungsform um
10.000 ECU erhoht, wenn sie gleichzeitig mit dem Erstantrag auf Zulassung
eingereicht werden. Diese Erhshung gilt fiir eine einzige zusitzliche Dosierung
und/oder Darreichungsform.

Diese Gebiihren werden fur jede zusitzliche Vorlage ein und derselben Dosierung
und Darreichungsform, die gleichzeitig mit dem Erstantrag auf Zulassung einge-
reicht werden, ums.000 ECU erhoht.

Im Falle von Impfstoffen wird die Gebithr von 25.000 ECU ermafligt, wobei jede
zusitzliche Dosierung und/oder Vorlage eine Erhdhung um 5.000 ECU erfordert.
Aufgrund dieses Absatzes ist die Anzahl Zielarten nicht von Belang.

Gebihren fiir die Ausdehnung einer Zulassung fiir das Inverkehrbringen

Solche Gebiihren werden fiir jede Ausdehnung einer bereits erteilten Zulassung fur
das Inverkehrbringen erhoben:

— Betrifft die Ausdehnung einer neuen Dos:en.mg, Darrexchungsform oder Zielart,
so wird eine Gebiihr von 25.000 ECU erhoben,

- Betnifft die Ausdehnung eine Neuvorlage einer bereits zugelassenen Dosierung
oder Darreichungsform, so wird eine Gebiihr von 5.000 ECU erhoben;

~ Fiir die Ausdehnung auf eine neue Dosierung oder Darreichungsform oder eine
Neuvorlage von Impfstoffen wird eine Gebithr von 5.000 ECU erhoben.

Anderung einer Zulassung fiir das Inverkehrbringen
Anderungsgebiihr Typ I -

Fiir eine geringfligige Anderung entsprechend der Einstufung in der einschligigen
Verordnung der Kommission wird eine Gebithr von 5.000 ECU erhoben. Diese
Gebithrenhthe wird auch fiir Impfstoffe angewandt.

Anderungsgebiihr Typ Il

Fiir groBere Anderungen entsprechend der Einstufung in der einschlagigen
Verordnung der Kommission wird eine Gebihr von 30.000 ECU erhoben. Diese
Gebiihr kann fiir bestimmte Anderungen des Typs I, die keine eingehende wissen-
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schaftliche Beurteilung erfordern, ermifigl werden; die diesbeziigliche Liste wird
nach dem Verfalren in Artikel 11 Absatz 2 dieser Verordnung lestgelegt.

Fir Impfstofte wird diese Gebihr auf 5.000 ECU fesigelegt.
(3)  Emeuerungsgebihr

Fiir die Priifung der bei der Emeuerung einer Zulassung fiir das Inverkehrbringen
eines Arzneimittels nach Ablauf von 5 Jahren verfiigbaren Informationen wird eine
Gebithr von 5.000 ECU erhoben. Diese Gebithr wird flir jede Dosierung mit der
entsprechenden Darreichungsform angewandt.

(4)  Inspektionsgebihr

Eine Pauschalgebithr von 15.000 ECU wird fiir jede Inspektion innerhalb oder
auBerhalb des Gebiets der Gemeinschaft angewandt. Bei Inspektionen auflerhalb
des Gemeinschafisgebiets werden die Reisekosten auf der Grundlage der tatsich-
lichen Kosten zusitzlich in Rechnung gestellt.

(5)  Ubertragungsgebiihr

Beim Wechsel des Inhabers von Zulassungen wird eine Gebihr von 5,000 ECU fuir
die von der Ubertragung betroffenen Zulassungen erhoben, Diese Gebithr deckt
simtliche zugelassenen Vorlagen eines bestimmten Arzneimittels.

(6)  Jahresgebiihr .

Fiir jedes Arzneimittel, dem die Zulassung fiir das Inverkehrbringen erteilt wurde,
wird eine Jahresgebiihr von 30.000 ECU erhoben. Diese Gebithr deckt siimtliche
zugelassenen Vorlagen ein und desselben Arzneimittels.

Artikel 6

Tierarzneimittel, fir die das Verfahren in der
angewandt werden muB.

Schiedsgebithr

Fiir die Anwendung die in Artikel 18 Absatz 2, Artikel 19, 20, und 23 der Richtlinie
81/851/EWG festgelegten Verfahren wird eine Schiedsgebithrvon 10.000 ECU erhoben.

Diese Gebithr wird um 15.000 ECU erhél;t, wenn die in Artikel 19 und 20 der Richtlinie
81/851/EWG festgelegten Verfahren auf Veranlassung des Antragstellers oder Inhabers
der Zulassung fiir das Inverkehrbringen durchgefithrt werden.

5 ABIL Nr. L 147 vom 9.6.1975, S. 13, zuletzt gedndert durch die Richtfinie 93/39/EWG (ABL Nr. L.
214 vom 24.8.1993, S. 22).
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Artikel 7

(1) . Gebiihren fiir die Festlegung von HGR
Fiir einen Antrag auf héchste Festlegung einer HGR fiir einen bestimmten Stoff
wird eine Gebithr von 50.000 E&U festgelgt.
Eine zusitzliche Gebuhr von 10.000 ECU wird fir jeden Antrag auf Anderung
oder Erweiterung einer bereits festgelegten HGR, insbesondere zu ihrer
Ausdehnung auf neue Arten, erhoben.
HGR-Gebithren werden von den auf einem Antrag auf Zulassung fir das

. Inverkehrbringen oder auf Ausdehnung ciner bereits erteilten Zulassung fiir das

Inverkehrbringen cines Arzneimittels, das den Stoff enthilt, fiir den die HGR
festgelegt wird, abgezogen, wenn die Antriige vom gleichen Antragsteller gestellt
werden. Dieser Abzug darf jedoch die Hilfte der insgesamt erhobenen Gebuhr
nicht iibersteigen.

(2) Gebithr “Hochstgrenze fiir Riickstinde bei klinischen Versuchen”
Auf jedem Antrag zur Festsetzung einer HGR fiir klinische Versuche wird eine
Gebithr von 15.000 ECU erhoben.
Diese Gebthr wird von der im Punkt 1 dieses Artikels festgelegten HGR-Grund-
gebithr abgezogen.

Artikel 8

Yerschiedene Gebihren

(1) Gebiihr flir wissenschaftliche Beratung
Eine solche Gebiihr wi}d erhoben, wenn vor einer Antragstellung auf Zulassung
fiir das Inverkehrbringen eines Arzneimittels eine diesbeziigliche wissenschaftliche
oder technische Beratung gefordert wird.
— Fiir Humanarzneimittel wird diese Gebiihr auf 60.000 ECU festgesetzt.
— Fur Tterarzneimittel wird dieser Betrag auf 30.000 ECU festgesetzt.

(2) Verwaltungsgebiihr

Fir die Aufstellung von Dokumenten oder Bescheinigungen wird eine
Verwaltungsgebithr erhoben, wenn die Ausstellung nicht im Rahmen der
Leistungen erfolgt, fur die aufgrund dieser Verordnung bereits cine andere Gebiihr
erhoben wird, oder nach AbschluB der Validierung einer eingercichten Akte durch
dic Verwaltung, bei der der mit den Unterlagen gestelite Antrag abgelehnt wird.
Der einheitliche Betrag dieser Gebiihren darf 5.000 ECU nicht tibersteigen. In
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Anwendung von Artikel 11 Absatz 2 dieser Verordnung liegt der Verwaltungsrat
diese Einstufung fest und prizisiert sie.

Artikel 9

Mégiighe GebithrenermiBigung .

Unbeschadet der spezifischeren Vorschriften des Gemeinschafisrechts kénnen unter
auBergewdhnlichen Umstinden aus dringenden Griinden der Volksgesundheit oder
Tiergesundheit vom ausfithrenden Direktor nach Anhdrung des zustiindigen wissenschafi-
lichen Ausschusses fallweise GebithrenermiBigungen gewidhrt werden. Jeder in
Anwendung dieses Artikels gefaBte BeschluB ist ausreichend zu begriinden.

Artikel 10

Filligkeitstermine, Zahlungsverzug

(1) . Die Gebithren sind zum Datum des Eingangs des betreffenden Antrags fiillig,
sofern keine anderslautenden Sonderbestimmungen erlassen worden sind.

Die Schieds-Grundgebiihr ‘ist binnen 30 Tagen nach Befassung der Agentur zu
entrichten, die Jahresgebiihr binnen 30 Tagen nach dem Jahrestag der Notifikation
des Beschlusses, das Inverkehrbringen zuzulassen.

Die Inspektionsgcbﬁhr ist spatestens binnen 30 Tagen nach der Inspektion zu
entrichten.

(2)  In Ermangelung der Zahlung einer Gebithr binnen der ih dieser Verordnung
festgelegten Frist kann der ausfihrende Direktor der Agentur unbeschadet der
Fahigkeiten der Agentur aufgrund von Artikel 59 der Verordnung EWG Nr.
2309/93 des Rates ein Gericht anzurufen, beschlieBen, entweder die geforderten
Dienstleistungen nicht zu erbringen oder die Dienstleistungen insgesamt -oder die
angelaufenen Verfahren bis zur Zahlung des gesamten ausstehenden Betrags
einzustellen.

(3) Dic Gebiihr ist in ECU oder in der Landeswihrung eines Mitgliedsstaats nach den
von der Kommission tiglich festgelegten Wechselkursen zu entrichten. Nach einer
vom Verwaltungsrat der Agentur festzulegenden Berechnungsweise konnen
jedoch auch monatliche Wechselkurse auf der Gmndlage der vorangehenden
Kurse festgelegt werden. '

Artikel 11

Durchflihrungsbestimmungen

(1) Auf Vorschlag des ausfithrenden Direktors und nach Befurwortung durch die
Kommission legt der Verwaltungsrat der Agentur die Bestimmungen fur die
Riickfiihrung eines Teils der Einkiinfte aus den Jahresgebiihren an die einzelstaat-
lichen Behorden fest, die sich an der Uberwachung des gemeinschaftlichen
Marktes beteiligen.
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(2)  Unbeschadet der Vorschriften dieser Verordnung oder der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 kann der Verwaltungsrat der Agentur auf Vorschlag des aus-
fuhrenden Direktors jede sonstige MaBinahme festlegen, die sich zur Durchfithrung
dieser Verordnung als notwendig erweist.

(3)  Im Falle von Meinungsverschiedenheiten iiber die Einstufung eines Antrags in eine
der in dieser Verordnung festgelegten Gebihrenkategorie entscheidet der
ausfiithrende Direktor nach Stellungnahme des z:ustandlgen mssenschaﬁhchen
Ausschusses,

Artikel 12
Anderungen

Jede Anderung in dieser Verordnung wird vom Rat nach Befragung‘ des Europlischen
Parlaments mit qualifizierter Mehrheit erlassen.

Anderungen der Hohe der in dieser Verordnung festgelegten Gebuhren sind dagegen nach
dem Verfahren in Artikel 73 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zu erlassen.

Binnen 5 Jahren nach dem Inkrafitreten dieser Verordmmg legt die Kommission nach
Stellungnahme des Verwaltungsrats der Agentur einen Bcncht fiber ihre Durchfiihrung

”

VOT.
Artikel 2
Ink reten

Diese Verordnung tritt am Tag nach ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der
Europiischen Gemeinschaften in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und g}lt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat. :

Geschehen zu Briissel am ..o,
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" Finanzbogen

BEZEICHNUNG DER MASSNAYIME
Vorschlag fiir eine Verordndng des Rates Uber Gebithren an die Europdische
Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln.
IIA-USHALTSLINIE(N)
Beitrag der Europdischen Gemeinschafl B5-3120

Haushaltsplan der EMEA (siche beispicisweise Einnahmen- und Ausgabenplan fiir
dic Europdische Agentur flir die Beurteilung von Arzneimitteln fir das
Haushaltsjahr 1997, Abl. Nr. L 79 vom 20. Mirz 1997, Seite 31)

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

Die Vorlage dieser zweiten Verordnung wird in Artikel 10 der Verordnung (EG)
Nr. 297/95 vom 10 Februar 1995 {iber die Gebiihren der Europdischen Agentur fiir
die Beurteilung von Arzneimittein gefordert.

BESCHREIBUNG DER MASSNAHME

4.1  Aligemecines Ziel der MaBnahme

— Vervollstindigung des Binnenmarktes fiir Human- und Tierarzneimittel

— Beitrag zum Schutz und zur Forderung der Gesundheit von Mensch und Tier
sowie des Verbraucherschutzes durch

— Schaffung eines europ#ischen Systems fiir die zentralisierte Beurteilung und
Zulassung von gentechnisch gewonnenen oder auf andere Weise innovativen
Arzneimitteln ' '

— Beschriinkung der Risiken infolge von Riickstinden von Tierarzneimitteln in
fur die Lebensmittelerzeugung bestimmten Nutztieren

. Schaffung eines Schiedsmechanismus fiir Fille, in denen sich die
Mitgliedstaaten nicht auf die gegenseitige Anerkennung einer Zulassung
einigen kénnen; ‘

— Errichtung eines europaweiten Systems zur Uberwachung der Sicherheit von
Arzneimitteln
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4.2 Besondere Zicle

In der Verordnung (EWG) Nro 2309/93 vom 220 Juli 1993 sind (zentralisicric)
Gemeinschallsverfahren fiir die Zulassung und Ubcrwachung von Human- und
Ticrarzncimitteln festgelegt und eine Buropitische Agentur fur die Beurteilung von
Arzneimitteln (EMEA) eingesetzt worden. Das System fiir die Zulassung von
Arzneimitteln nach dezentralisierten Verfahren (gegenseitige Anerkennung) wird
durch drei Richtlinien des Rates (93/39/EWG, 93/40/EWG und 93/41/EWG)
erginzt.

Gemip Artikel 57 Absatz 1 der Verordnung 2309f93 setzen sich die Einnahmen der
Agentur zusammen aus:

— dem Beitrag der Gemeinschaft und

— den Gebiihren, die der Agentur von den Unternehmen fiir die Erteilung und die
Aufrechtaerhaltung von Gememschaﬂszulassungen und andere Le:stungen bezahlt
werden.

Zur Einf‘uhrung ciner Struktur und zur Festlegung der Sitze der an die EMEA 2u
zahlenden Gebiihren wurde die Verordnung des Rates (EG) Nr. 297/95 erlassen.

Dieser Vorschlag stiitzt sich auf Artikel 10 dieser Verordnung, nach dem der Rat
nach Anhdrung des Parlaments auf Grund der bei der Durchfilhrung der
Verordnung gemachten praktischen Erfahrungen Bestimmungen erlipt, die ab
1.Januar 1998 gelten. .

4.3  Dauer der MalBnahme und ggf. Bestimmungen {iber ihre Erneuerung
oder Verliingerung

Die vorgeschiagene Verordnung hat keine feste Dauer.

Gemif diesem Vorschlag legt der Rat die Kategorien der von den Antragstellern zu
zahlenden Gebithren fest, deren Sitze nach dem in Artikel 73 der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 des Rates festgelegten Verfahren des Stindigen Ausschusses
gedindert werden kénnen.

Dicse Verordnung kann nur vom Rat nach Anhdrung des Europiischen Parlaments
gedindert werden.

Binnen flinf Jahren nach dem Inkrafitreten legt die Kommission einen Bericht iiber
die Durchfilhrung der Verordnung vor.
5. EINSTUFUNG DER AUSGABEN/EINNAHMEN

Der Beitrag aus dem Gesamthaushaltsplan der Europiischen Gememschaﬁ wird
eingestuft als:

- nichtobligatorische Ausgaben
- getrennte Mittel



6.

_1s - Drucksache 130/98

Die Einnalmen aus den von den Antragstellern und  Inhabern  von
Gemeinschaliszulassungen  zu  zahlenden  Gebiihren  und  sonstigen
Verwallungsabgaben werden als Einnahmen der EMEA verbucht.

AR DER AUSGABEN/IINNAHMEN
6.1 Einnahmen der EMEA
- Beitrag an die EMEA aus dem Haushaltsplan der Gemeinschaft

— Die Einnahmen aus Gebiihren werden im EMEA-Haushaltsplan als eigenes
Einkommen verbucht. :

Der Anteil der Gebithren am Gesamthaushait der EMEA diirfte bis zum Jahr 2000
erwartungsgemif um 75 % zunehmen. Angesichts der Zunahme der T#tigkeiten
der EMEA diirfle sich der Beitrag der Gemeinschaft auf etwa der Hohe des Jahres
1997 - 14 Mio. ECU - stabilisicren.

6.2 Ausgaben der EMEA

Personalkosten: Titel | des Haushaltsplanes decki die Gehaltskosten des
Personals der EMEA sowic die Kosten der aul’ Zeit eingestelllen und unabhiingig
Beschiifliglen. Auch andere Personalausgaben (Sozialabgaben, Dicnstreisen,
drzliche Jahresuntersuchungen, Einstellungskosten usw.) werden upter diesem
Titel verbucht.

—~ Gebiude- und Einrichtungskosten: Der Titel II betrifft das Gebédude, in dem die
EMEA untergebracht ist, die Mietskosten dieses Gebdudes, Einrichtungen, IT-
Netze und verschiedene Beiriebskosten. Auch die Kosten fiir von unabhéingigen
Stellen durchgefiihrte Studien werden unterdiesem Titel verbucht.

— Betriebskosten: Titel Il des Haushaltsplans betrifft die Betriebskosten der
EMEA. Diesc umfassen insbesondere die Kosten der Sitzungen und dic
Zahlungen an die zustiindigen Behérden der Mitgliedstaaien Hir Berichterstattung,
und Inspektionen.

FINANZILLLE AUSWIRKUNGEN
7.1 Berechnungsweise fiir die Gesamtkosten der Mafinahme

Die Kosten der Mafnahme werden auf Grund von Vorausschitzungen der
Arbeitslast berechnet, die in Zusammenarbeit mit reprisentativen Organisationen
des beteiligten Industriezweigs und Unternehmen dieser Branche erstellt werden.
Der Mittelbedarf wird somit auf Grund der zur Bewiltigung der erwarteten
Arbeitslast erforderlichen Ressourcen und des Arbeitsprogramms der EMEA
veranschlagt.
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Vorausschiitzung der Haushaltslage der EMEA (Mio. ECU)
1998 1999 2000 2001° 2002*

Mittelbedarf der EMEA 339 4 48 52 56

vorausgeschitztes Eigencinkommen 19,6 296 336 376 416

verschiedene Einnahmen 0,3 04 04 04 04
(Bank, Zinsen usw.)

aus Mitteln der Gemeinschaft zu 14 14 14 14 14
deckender Fehlbetrag '

Gemif Artikel 71 der Verormndung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates legt die
Kommission im Jahr 2000 einen Bericht {iber das europiische Zulassungssystem
einschlieflich des Betriebs der EMEA vor. Auf der {Grundlage dieses Berichts
werden der Geltungsbereich des zentralisierten Verfahrens und die Titigkeiten der
EMEA gegebenenfalls uberarbe:tet ) i

Eine sinnvolle Vorausschitzung der Titigkeiten fiir die fiinf Jahre nach 2000 ist
deshalb schwierig. Auf der Grundlage des derzeitigen Tﬁngkeltsgebletes der EMEA
diirfte der Beitrag der Gemeinschaft seine derzeitige Héhe nicht iibersteigen.

Die Einnahmen aus Gebiihren werden auf der Grund[age der in diesem Vorschlag
festgelegten Gebiihrensitze und -struktur nach einem Modell veranschlagt, das den
praktischen Erfahrungen der EMEA Rechnung triigt.

Fir diese Berechnungen wurde nur den normalen Titigkeiten der EMEA in der
Europiiischen Union Rechnung getragen. Die Erweiterung der EMEA-Titigkeiten,
beispielsweise auf EWR- oder neu beitretende Lander wiirde zusitzliche
Ressourcen erfordern.

7.2  Aufschliisselung nach Kostenelementen

Auf Ersuchen der Kommission hat sich die EMEA an der Ausarbeitung der neuen
Verordnung beteiligt; ihr Beitrag betraf die Kosten der Mitgliedstaaten und des
EMEA-Sekretariats bei der Durchfithrung des zentralisierten Verfahrens. Mit dem
Bericht wurden die tatsichlichen Kosten der zustindigen Behtrden der
Mitgliedstaaten fiir die Beurteilung von Arzneimitteln erfaPt, an der sich diese selbst
(als Berichterstatter und Ko-Berichterstatter) oder ihre Inspektionsdienste beteiligt
hatten. Die Studie erstreckte sich auch auf die Kosten des EMEA-Sekretariats.

Der Bericht des Vetwaltungsratcs umfaﬁte eine emgchcnde Analyse folgender
Aspekie:

* Diese Schitzungen gehen davon aus, daB sich der Tatigkeitsbercich der EMEA nicht verandert.
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— tatsiichliche Kosten fir die Berichterstatterung und Mitberichterstatterung bei der
zentralisierten Beurteilung einzelner Human- und Tierarzneimittel

— Kosten der im Rahmen des zentralisierten Verfahrens durchgeflihrten
Inspektionen :

— Kosten der Anderungen, Uberwachung nach dem Inverkehrbringen usw.
— Schitzung der Kosten des EMEA-Sekretariats

— Aufschliisselung der erwarteten Ressourcenbeitriige der Mitgliedstaaten zu den
Titigkeiten der EMEA

Der Bericht wurde am 5. Februar 1997 vom Verwaltungsrat der EMEA
angenommen und der Kommission zugesandt. Nach Ausschluf der vertraulichen
Informationen wurde er ferner an die interessierten Parteien versandt und der
Offentlichkeit zugiinglich gemacht (EMEA/MB/057. Public).

Der Verwaltungsrat stellte u. a. folgendes fest:

— Die in der Verordnung (EG) Nr. 297/55 des Rates festgelegten Gebahrensatze
decken weder die Kosten der zustindigen einzelstaatlichen -Behorden noch
diejenigen der EMEA, weshalb sie erhdht werden sollten.

— Die derzeitige Gebithrenstruktur ist im Hinblick auf die Einfilhrung einer
Jahresgebithr zur Finanzierung von Uberwachung und Aufrechterhaltung der
Zulassungen nach dem Inverkehrbringen zu iiberarbeiten.

— Ferner empfahl der Verwaltungsrat, die Gebiihrenerhebung bis zum Jahr 2000 zur
Haupteinnahmequelle der EMEA zu machen, wobei etwa 25 % weiterhin aus
Mitteln des EU-Haushaltsplanes gedeckt werden kénnten,

— Die Analyse der Realkosten der zustiindigen einzelstaatlichen Behorden ergab,
daP sich die Durchschnittskosten der Beurteilung eines Humanarzneimittels auf
nahezu 80 000 ECU belaufen. Dieser Betrag Gbersteigt die zur Zeit den

Berichterstattern und Ko-Berichterstattern zu bezahlenden 35 000 bis 50 000 .
ECU betrichtlich.

Ferner unterstrich der Verwaltungsrat folgendes:

— Die Kosten der von der EMEA im Zusammenhang mit der Beurteilung geleisteten
Dienste sollten durch die von den Antragstellem und Inhabern wvon
Gemeinschaftszulassungen zu entrichtenden Gebithren gedeckt werden.

— Den Mitgliedstaaten soliten Ausgleichszahlungen fiir ihre Beteiligung an den
Tatigkeiten der EMEA geleistet werden.

7.3  Vorldufiger Fiilligkeitsplan fiir Verpflichtungs- und Zahlungsermiich-
tigungen

Nicht anwendbar, da es sich um einen Beitrag der Gémeinschaﬁ an den
Haushaltsplan der EMEA handelt.
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7.4  Beitrag der Gemeinschaft auf Grund der Haushaltslinie BS-3120
_“Europiische Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln”

Die EMEA ist cine unabhingige Stelle mit eigener Rechtspersdnlichkeit und eigenen
Haushaltsmitteln; der Beitrag der Gemeinschaft zu ithrem Budget wird deshalb unter
der Haushaltslinic B5-312 verbucht. Dic Hohe dicses Beitrags wird auf der
Grundlage der oben erwithnten Kosten und der erwarteten Einnahmen aus Gebithren
festgelegt.

Die vorgeschlagenen neuen Gebiihrensiitze und -struktur sollen es der EMEA
ermdglichen, langerfristig 75 % ihrer Einnahmen aus Gebithren zu bezichen,
withrend sich der Beitrag der Gemeinschaft auf 25 % belaufen soll.

Der Beitrag der Gemeinschaft nimmt zwar im Vergleich zu den Gesamteinnahmen
der EMEA ab, doch doch ist er im Interesse des Gesundheitswesens und zur
Ausiibungung von Uberwachungstatigkeiten, die nicht spezifischen Unternehmen
dienen (beispielsweise Arzneimittetkontrolle, technische Harmonisierung), weiterhin
notwendig.

i
1

Wihrend der anfinglichen Ubergangszeit machte der Beitrag der Gemeinschaft
einen wesentlichen Teil des Gesamthaushalts der EMEA aus.

Die Vorausschaucn iber die Entwicklung der Haushaltslage der EMEA lassen eine
deutliche Tendenz zu einer Minderung dieses Antcils - von 50 auf 25 % der
Gesamtmittel - erkennen. In der  vorgeschlagenen Verordnung werden
Gebiihrensiitze und eine Gebithrenstruktur vorgeschiagen, die dem Beitrag der
Gemeinschaft zu den derzeitigen EMEA—Tﬁngketten eine Fortsetzung dieses Trends
ermoglichen sollten.

8. VORGESEHEN BETRUGSBEKAMPFUNGSMASSNAHMEN .

In ‘der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 sind Genehmigungs- und
Uberwachungsmechanismen festgelegt. Der Haushaltsentwurf wird jedes Jahr vom
Verwaltungsrat, der aus Vertretern der Mitgliedstaaten, der Kommission und des
Parlaments besteht, angenommen (Artikel 55).

Die Mechanismen zur Kontrolle der Finanzmittel sind in Artikel 57 niedergelegt; sie
umfassen die Benennung eines Finanzkontrolleurs durch den Verwaltungsrat und die
Prifung der Einnahmen und Ausgaben der EMEA durch den Rechnungshof.

Es ist darauf hinzuweisen, dap die Kommission zur Zeit den Entwurf einer
Verordnung ausarbeitet, in der die Ubertragung der Finanzkontrolle iiber die EMEA
an den Finanzkontrolleur der Kommission vorgesehen ist.

9. ANGABEN ZUR KOSTEN-WIRKSAMKEITS-ANALYSE

9.1 Quantifizierbare Einzelziele, Zielgruppe

Die Verordnung (EWG) 2309/93 des Rates, die ein neues Arzneimittelregister
beinhaltet, hat die Fdrderung der Freiziigigkeit von Arzneimittein in der
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Gemeinschafl und gleichzeitig cinen verbesserten Gesundheitschutz zum Ziel. Seit
dem Inkraftireten des zentralisicrten Systems hat cs sich insbesondere gezeigt, dafp
die Verordnung cinen raschen Zugang ncuer Arzncimittel zum Binnenmarkt
ermbglicht und cine bessere  larmonisierung der Bedingungen fur das
Inverkehrbringen gewidhrleistet. '

Die von der EMEA in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten durchgefiihrte
einmalige Beurteilung entspricht hdchsten wissenschaftlichen Anforderungen. Die
Stellungnahme der EMEA bildet die Grundlage des Beschluffassungsverfahrens der
Kommission zur Gewihrung der gemeinschaftlichen Zulassung fir das
Inverkehrbringen. '

Infolgedessen entsprechen diese Bestimmungen drei I:Iauptstratégien der
Gemeinschaft: -

— Vollendung des Binnenmarktes fiir Arzneimittel

- Industricpolitik zur Forderung der Wettbewerbsfuhigkeit von europ#ischen
Unternehmen mit ausgeprigter FuE-Ausrichtung

- Schaffung transceuropéischer Verbindungen und cines Frihwarnnctzes zwischen
zustéindigen Behdrden, der EMEA und der Kommission :

9.2  Begriindung der Malinahme

Die Begiindung der Verordnung (EWG) Nr. 297/95 des Rates gilt weiterhin, d. h.
das neue europ#ische Genehmigungssystem ermdglicht folgendes:

— Vermeidung von Doppelarbeiten bei der wissenschaftlichen Beurteilung von
Arzneimitteln zu ihrer Zulassung nach dem zentralisierten Verfahren dank der
Verminderung der Zahl dieser Beurteilungen von 15 au 1

- Emschrankung des Bereichs moglicher Konﬂ:kte zwischen zusttindigen Behorden
dank der technischen Harmonisierung

- beschleunigte Beurteilung, dank der die Pharmaunternchmen neuartige
Arzneimittel raechcr in den Verkehr bringen und den Patienten verfiigbar machen
kénnen;

— Férderung des Binnenmarktes und der Freiziigigkeit von Arzneimitteln dank dem
Inverkehrbringen wvon  Arzneimitteln unter gemeinschafisweit gleichen
Bedingungen

Selbst wenn man den jiingsten Gebithrenerhthungen durch die zustéindigen
Behorden der Mitgliedstaaten Rechnung trigt, belaufen sich die von der EMEA flir
eine gemeinschaftsweite Zulassung erhobenen Gebiihren auf etwa die Hilfte des
Gesamtbetrages, der den zustindigen Behdrden der Mitgliedstaaten firr finfzehn
einzelstaatliche Zulassungen zu bezahlen wire.

Die vorgeschlagenen Gebiihrensitze stellen fiir die Unternehmen dieser Branche
keine tibermifiige Belastung dar. Die Forschungs- und Entwicklungskosten fiir ein
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neues Moiekﬁl werden in der Regel auf etwa 200 Mio. ECU veranschlagt. Die von
der EMEA erhobenen Gebithren stellen nur einen sehr geringen Anteil dieser
Gesamtkosten dar. )

Die Erfahrungen der ersten beiden Jahre haben gezeigt, daf die Antragsteller als
Gegenleistung zu den bezahiten Gebiihren sowohl rasche als auch wirksame Dicnste
beanspruchen konnen. Ein rascheres Inverkehrbringen innovativer Arzneimittel
kommt nicht nur den Kranken, sondern auch der FuE-orientierten Industrie zugute.
Auf diese Weise konnen die Zulassungsinhaber ferner ihre Kosten rascher
amortisieren.

Die Hohe der von den Antragstellern zu zahlenden Gebithren erscheint somit im
Vergleich zu den an die verschiedenen einzeistaatlichen Behorden zu entrichtenden
Gebithren bescheiden. Die Gebiihren bilden ferner ein wirksames Instrument zur
Finanzierung der Arbeiten der EMEA und emmdglichen gine Entlastung des
Haushaltsplans der Gememschaﬁ v

9.3  Follow-up und Bewertung der Mafinahme
Die wichtigsten Leistunésindikatorcn sind weiterhin:

— die wirkliche Anzahl der von Unternchmen nach dem zentralisierten
Verfahren gestellten Antrige unter Beriicksichtigung der den
Unternehmen gelassenen Wahl '

— Niveau der Titigkeiten zur Uberwachung von Arzneimitteln, die nach dem
zentralisierten Verfahren zugelassen sind, und anderer gemeinschaftlicher
Schiedsverfahren flir von einzelnen Staaten zugelassene Produkte nach
dem Inverkehrbringen '

— Einhaltung der Frist von 300 Tagen fiir die Beurteilung und der von der
EMEA und der Kommission festgelegten BeschiuBfassungsfrist;, die
Geschwindigkeit der Abwicklung des neuen Systems ist fiir die FuE-
orientierte Industrie Europas von entscheidender Bedeutung.

Da ab 1998 fiir die meisten herkémmlichen Arzneimittel systematisch das
Verfahren der gegenseitigen Anerkennung angewandt werden soll, dirfte die
Zah! der der EMEA vorgelegten Schlichtungsauftriige zunehmen. Auch dies
wird fir das europische Zulassungssystem einen  wichtigen
Leistungsindikator darstellen.

Beurteilung

~ Der Vecrwaltungsrat der EMEA nimmt einen Iahresbericht Gber die
Tatigkeiten der Agentur an, der den Mitgliedstaaten, der Kommission,
dem Rat und dem Parlament ibermittelt wird (Artikel 56 der Verordnung
des Ratos (EWG) Nr. 2309%/93).
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- Der Vérwaltungsdirektor der EMEA hat sicherzustellen, daf die fiir die

Abgabe der Stellungnshmen festgelegten Fristen eingehalten werden
(Artikel 55). . '

— Auf Veranlassung des Verwaltungsdirektors hat der Verwaltungsrat zur
Uberwachung der EMEA cinen gemeinsamen Ausschufd aus Vertretern
der Industrie und der zustindigen Verwaltungsstcllen eingesetzt.

Binnen finf Jahren nach dem Inkrafitreten der Verordnung wird die
Kommission eine Beurteilung ihrer Durchfithrung vorlegen,

Ferner hat die Kommission binnen sechs Jahren nach dem Inkrafttreten der

Verordnung des Rates (EWG) Nr. 2309/93 einen Bericht Uber die
Durchifihrung des zentralisierten und dezentralisierten europdischen
Registrationssystems vorzulegen (Artikel 71).

/
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Beschluf3

des Bundesrates

Vorschlag einer Verordnung (EG) des Rates zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 297/95 {ber die GebUhren der Europaischen
Agentur fir die Beurteilung von Arzneimitteln

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

Der Bundesrat hat in seiner 723. Sitzung am 27. Miirz 1998 gemidB §§ 3 und 5
EUZBLG die folgende Stellungnahme beschlossen:

1. Der Bundesrat ist der Auffassung, dafl die Errichtung der Europiischen Agentur
fiir die Beurteilung von Arzneimitteln (EMEA) ein wichtiger Schritt fiir die
Vollendung des gemeinsamen europdischen Arzneimittelmarktes war. Die bis-
herigen Erfahrungen mit der EMEA bestiitigen weitgehend die in sie gesetzten
Erwartungen.

I~

Der Bundesrat verkennt auch nicht, daf die EMEA zur ordnungsgemaifen
Erfitllung ihrer Aufgaben ausreichende Einnahmen bendétigt. Ungeachtet dessen
scheinen ihm die neuen Gebiihren sehr hoch angesetzt zu sein. Zu hohe Ge-
bithren bergen die Gefahr einer innovationshemmenden Wirkung, vor allem in
dem an Bedeutung gewinnenden Bereich der biotechnologischen Arzneimittel.
tur den dic EMEA das alleinige Zulassungsrecht besitzt.

3. Der Bundesrat bittet daher die Bundesregierung, bei der weiteren Beratung der
Verordnung darauf hinzuwirken, dafl} die Geblihrenanhebungen fiir die zentrale
Zulassung in einem moderaten Rahmen gehalten werden, um die Entwicklung
innovativer Arzneimittel auch durch mittelstindische Pharmaunternehmen nicht
zu behindern. AuBerdem sollte gepriift werden, ob auf die Einfithrung einer Jah-
resgebiihr fiir die Aufrechterhaltung der Zulassung verzichtet werden kann.

Vertrieh: Bundesanzeiger Verlagsgesellschaft mbH, Postfach 1320, 53003 Bonn
Teleton: 0228/3820840, Teletax: 02268/3820844
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