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Empfehlungen EU-G-Wi
der Ausschiisse

zu Punkt ... der 914. Sitzung des Bundesrates am 20. September 2013

Vorschlag fur eine Verordnung des Europaischen Parlaments und des
Rates uber die Gebuhren, die der Europaischen Arzneimittelagentur
fur die Durchfihrung von Pharmakovigilanz-Tatigkeiten in Bezug auf
Humanarzneimittel zu entrichten sind

COM(2013) 472 final

Der federfuhrende Ausschuss fur Fragen der Européischen Union (EU),
der Gesundheitsausschuss (G) und
der Wirtschaftsausschuss (Wi)

empfehlen dem Bundesrat, zu der Vorlage gemal3 88 3 und 5 EUZBLG wie folgt
Stellung zu nehmen:

1. Der Bundesrat begrifdt grundsétzlich den Verordnungsvorschlag der
Kommission.

2. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung darauf hinzuwirken, dass die Rege-
lungen in Artikel 8 des Verordnungsvorschlags flexibilisiert werden.
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3. Der Bundesrat gibt zu bedenken, dass die Uberwachung der Arzneimittel-

sicherheit als hoheitliche Aufgabe anzusehen ist. Daraus folgt, dass im Sinne
einer als unabhangig wahrgenommenen ArzneimittelUberwachung die damit
verbundenen Kosten mdéglichst vollsténdig aus dem EU-Haushalt aufgebracht
werden. Wenn dariiber hinaus noch Pharmakovigilanz-Gebthren erforderlich
werden, sollten diese fir kleine und mittlere Unternehmen gemal3 Artikel 8 des
Verordnungsvorschlags ermaldigt werden konnen oder ganz entfallen.

Nach derzeitiger Fassung des Verordnungsvorschlags ist es moglich, die Ge-
buhren fir kleine und mittlere Unternehmen auf 60 Prozent des Betrags zu er-
mafdigen und Kleinstunternehmen davon zu befreien. Eine Gebihrenermal3i-
gung sollte - unabhangig von der Unternehmensgrofde - auch bel drohenden
Versorgungsschwierigkeiten aus wirtschaftlichen Grinden auf Antrag des
pharmazeutischen Unternehmers im Einzelfall moglich sein, sofern es sich um
fUr die Versorgung der Bevolkerung wichtige Arzneimittel handelt. Wegen der
zum Teil hohen Pharmakovigilanz-Geblihren besteht sonst die Gefahr, dass
Pharmaunternehmen wenig rentable, aber fir die Patientenversorgung wichtige
Arzneimittel von ihrer Produktpal ette streichen.



