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BEGRUNDUNG

1 KONTEXT DESVORSCHLAGS

Der rechtliche Rahmen fur die Pharmakovigilanz von in der EU in Verkehr gebrachten
Humanarzneimitteln wird von der Verordnung (EG) Nr. 726/2004" (,die Verordnung*) und
der Richtlinie 2001/83/EG? (,die Richtlinie*) vorgegeben. Die EU-Rechtsvorschriften im
Bereich der Pharmakovigilanz von Humanarzneimitteln wurden ener umfassenden
Uberprifung und Folgenabschatzung unterzogen. Im Anschluss daran wurden 2010
Uberarbeitete Rechtsvorschriften erlassen®, die das System zur Uberwachung der Sicherheit
von Arzneimitteln, die in der EU im Handel sind, verbessern und straffen. Diese
Rechtsvorschriften gelten ab Juli 2012. Sie sehen EU-weite Verfahren zur Auswertung von
Pharmakovigilanz-Daten vor, die regulierende Mal3nahmen erforderlich machen konnen.
Einige weitere Anderungen der Rechtsvorschriften tiber die Pharmakovigilanz wurden 2012
nach dem Fall , Mediator** eingefiihrt.

Mit den Uberarbeiteten Pharmakovigilanz-Vorschriften wurden die EU-weite
Sicherheitsbewertung und Uberwachung von Arzneimitteln nach der Zulassung gestrafft und
die Aufgaben der Européischen Arzneimittel-Agentur (,die Agentur®) in Bezug auf die
Pharmakovigilanz erheblich erweltert, unabhangig davon, ob die Arzneimittel im
»zentralisierten Verfahren® (geméald der Verordnung) oder durch nationale Verfahren (gemal3
der Richtlinie) zugelassen wurden. Die Agentur ist somit auch fir die Pharmakovigilanz von
Arzneimitteln zusténdig, die in den Mitgliedstaaten zugelassen werden, und hat mehr
Kompetenzen bei zentral zugelassenen Arzneimitteln.

Zur Finanzierung dieser Tétigkeiten sind in den Uberarbeiteten Pharmakovigilanz-
Vorschriften Gebuhren vorgesehen, die bei den Zulassungsinhabern erhoben werden. Diese
Geblhren sollten sich auf die Pharmakovigilanz auf EU-Ebene beziehen, vor alem im
Zusammenhang mit den EU-weiten Bewertungsverfahren. Zu diesen Verfahren zahit die
wissenschaftliche Bewertung durch Berichterstatter der zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten. Die Gebihren gelten aso nicht den Pharmakovigilanz-Tétigkeiten, die von
den zustandigen Behdrden im elgenen Land durchgefihrt werden. Die Mitgliedstaaten kénnen
entsprechend weiterhin Geblhren fur die Téatigkeiten im eigenen Land erheben, die sich aber
nicht mit den in diesem Vorschlag festgel egten Gebihren tberschneiden sollten.

Die Uberarbeiteten Pharmakovigilanz-Vorschriften betreffen nur Humanarzneimittel, weshalb
sich dieser Vorschlag Uber Pharmakovigilanz-Gebihren nur auf solche Produkte bezieht.

2. ERGEBNISSE DER KONSULTATIONEN DER INTERESSIERTEN KREISE
UND DER FOLGENABSCHATZUNGEN

Offentliche Konsultation

Im Zuge der Vorbereitung dieses Vorschlags Uber Pharmakovigilanz-Gebuhren hat die
GD SANCO in enger Zusammenarbeit mit der Agentur ein Konzeptpapier fur die offentliche
Anhoérung ausgearbeitet. Da es sich bel den in den Uberarbeiteten Pharmakovigilanz-

! ABI. L 136 vom 30.4.2004.

2 ABI. L 311 vom 28.11.2001.
Verordnung (EU) Nr. 1235/2010 des Européischen Parlaments und des Rates zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 hinsichtlich der Pharmakovigilanz von Humanarzneimitteln und
Richtlinie 2010/84/EU des Européischen Parlaments und des Rates zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG hinsichtlich der Pharmakovigilanz, ABI. L 348 vom 31.12.2010.

4 Richtlinie 2012/26/EU, ABI. L 299 vom 27.10.2012 und Verordnung (EU) Nr. 1027/2012, ABI. L 316
vom 14.11.2012.
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Vorschriften vorgesehenen unionsweiten Verfahren um neue Verfahren handelt, wurden fir
das Papier bestehende Verfahren herangezogen, die as vergleichbare Bezugspunkte fir diese
neuen Verfahren betrachtet wurden. In dem Papier wird zudem eine jahrlich zu erhebende
Pharmakovigilanz-Gebiihr erwogen, um die Téatigkeiten der Agentur abzudecken, die der
Branche insgesamt zugutekommen, denen aber einzelne Beginstigte praktisch nicht
zugeordnet werden konnen.

Die Kommission leitete die 6ffentliche Konsultation am 18. Juni 2012 ein und nannte als Frist
fur die Beitrage den 15. September 2012. Insgesamt gingen 85 Stellungnahmen ein, die
meisten von Branchenvertretern, einige aber auch von den Mitgliedstaaten und anderen
Interessentragern. Eine Zusammenfassung der Beitrége wurde am 29. November 2012 auf der
Website der GD SANCO verdffentlicht. Im Allgemeinen waren die Bemerkungen eher
negativ, vor alem, was die vorgeschlagene Hohe der Gebuhren betraf. Man fand sie zu hoch
und im Hinblick auf Arbeitsaufwand und Kosten nicht ausreichend begrindet. Eine
Zusammenfassung von Zulassungsinhabern zu Gruppen, vor alem fur die Vorlage eines
einzigen regel méaldigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichts, hielten viele fir in der Praxis
nicht umsetzbar. In zahlreichen Beitrdgen wurden die verwendeten Bezugspunkte in Frage
gestellt; die Pharmakovigilanz-Gebiihren sollten demnach eher auf einer Schétzung des
Zeitaufwands und der mit der Bewertungsarbeit verbundenen Kosten beruhen. Mehrere
Branchenvertreter hoben die Gefahr einer doppelten Gebihrenbelastung durch Agentur und
Mitgliedstaaten hervor, da viele zusténdige Behérden in den Mitgliedstaaten derzeit bereits
Gebtihren fur die Pharmakovigilanz erheben. Besondere Bedenken hatten kleine und mittlere
Unternehmen, denen die Betrége trotz der im Konzeptpapier vorgeschlagenen geringeren
Gebuihren noch zu hoch waren. In vielen Beitrégen von Branchenverbéanden, beispielsweise
den Herstelleen von Generika, wurde auch kritisiert, dass die Gebihren in der
vorgeschlagenen HOhe Zulassungsinhaber einer breiten Palette von Produkten mit stabilen
Sicherheitsprofilen benachteiligen wiirden.

Folgenabschatzung

Im Einklang mit den oben genannten Bemerkungen werden in  dem
Folgenabschatzungsbericht, der diesen Vorschlag begleitet, mehrere Optionen geprift, die auf
einer Schétzung der Kosten beruhen. Dieser neue Ansatz entspricht den Empfehlungen des
Europaischen Rechnungshofs® und des Europdischen Parlaments’, die Bezahlung von
Dienstleistungen mitgliedstaatlicher Behdrden auf der Grundlage der Kosten zu regeln.

Entsprechend dem Vorschlag fur einen Rechtsakt von 2008 und den Pharmakovigilanz-
Vorschriften der EU beruhten alle Optionen fur legislative Mal3nahmen auf der Annahme,
dass die Gesamtkosten der Pharmakovigilanz durch Gebuhren gedeckt werden. In der
Verordnung (EU) Nr. 1235/2010 wird insbesondere Artikel 67 Absatz 3 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 neu gefasst: , Die Einnahmen der Agentur setzen sich aus dem Beitrag der
Union und den Geblhren zusammen, die von Unternehmen fur die Erteilung und die
Aufrechterhaltung von Unionsgenehmigungen fur das Inverkehrbringen und fur andere
Leistungen der Agentur oder der Koordinierungsgruppe hinsichtlich der Wahrnehmung ihrer
Aufgaben gemal3 den Artikeln 107c, 107e, 107g, 107k und 107q der Richtlinie 2001/83/EG
entrichtet werden.” Im Erwéagungsgrund 13 wird insbesondere festgestellt: , Es sollte durch
Erméchtigung der Agentur zur Gebuhrenerhebung bel Inhabern von Genehmigungen fur das

° Bericht Uber den Jahresabschluss 2011 der Européischen Arzneimittel-Agentur zusammen mit den

Antworten der Agentur (2012/C 388/20), ABI. C 388 vom 15.12.2012, S. 116.

EntschlieBung des Européischen Parlaments vom 23. Oktober 2012 mit den Bemerkungen, die
integraler Bestandteil seines Beschlusses betreffend die Entlastung zur Ausfithrung des Haushaltsplans
der Européischen Arzneimittel-Agentur fir das Haushaltgahr 2010 sind, ABI. L 350 vom 20.12.2012,
S. 82.
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Inverkehrbringen sichergestellt werden, dass eine angemessene Finanzierung von
Pharmakovigilanz-Téatigkeiten méglich ist.” Im Erwagungsgrund 24 heilt es, die neuen
Rechtsvorschriften ,erweitern die Aufgaben der Agentur im Bereich der Pharmakovigilanz,
die auch die Auswertung von Féllen in der Fachliteratur, die Verbesserung der Verwendung
von Informationstechnologien und die bessere Information der Offentlichkeit umfassen. Die
Agentur sollte diese Aufgaben mit den von den Inhabern einer Genehmigung fur das
Inver kehrbringen erhobenen Gebuhren finanzeren konnen.”

Die gewdahlte Option sieht zwei Arten von Gebuhren vor:

(1)

)

Gebtihr fur die Bewertung regelméidiger aktualisierter Unbedenklichkeitsberichte, fir
die Bewertung von Unbedenklichkeitsstudien nach der Zulassung sowie fur die
Bewertung im Rahmen von Befassungsverfahren, die infolge der Bewertung von
Pharmakovigilanz-Daten eingel eitet werden.

Eine jahrliche Pauschalgebuihr zu Lasten der Zulassungsinhaber, die mindestens ein
in der EU zugelassenes Arzneimittel haben und in der Datenbank gemal3 Artikel 57
Absatz 1 Buchstabe | der Verordnung registriert sind. Diese jdhrliche Pauschal gebiihr
wirde nur die Kosten der Pharmakovigilanz-Tétigkeiten der Agentur decken, die
nicht im Zusammenhang mit dem oben genannten Verfahren stehen. Daher ist
vorgesehen, dass die Einnahmen aus der Pauschal gebiihr bel der Agentur verbleiben.

Fur die geplanten Gebiihren sind einige Erméfdigungen und Befreiungen vorgesehen:

¢ Im Einklang mit der allgemeinen EU-Poalitik, kleine und mittlere Unternehmen zu

unterstiitzen, wirden solche Unternehmen als Zulassungsinhaber Ermél3igungen
bei allen Arten von Geblhren erhaten. Kleinstunternehmen wéren von samtlichen
Gebilhren befreit. Die Erméldigungssétze fur kleine und mittlere Unternehmen
beruhen auf einem Vergleich der Daten des von jedem Beschéftigten in der
Branche geschaffenen Mehrwerts, was als mogliches Mal3 fir die Rentabilitét von
Unternehmen herangezogen werden kann. Der vorgeschlagene Beitrag kleiner und
mittlerer Unternehmen zur Finanzierung der Pharmakovigilanz  wurde
entsprechend gekirzt, wéahrend von Kleinstunternehmen Uberhaupt keine
Pharmakovigilanz-Gebiihren erhoben werden sol lten.

AulBerdem entsprechen bestimmte Gebihrenerméfdigungen dem risikobasierten
Ansatiz der Pharmakovigilanz-Vorschriften, indem dem unterschiedlichen
Sicherheitsprofil von neuen und etablierteren Arzneimitteln, fir die bereits Daten
gesammelt werden konnten, Rechnung getragen wird. Daher wird ene
Ermaigung der jahrlichen Pauschalgebihr fir zugelassene Generika,
homoopathische und pflanzliche Arzneimittel sowie fir Arzneimittel
vorgeschlagen, die aufgrund allgemeiner medizinischer Verwendung zugel assen
sind. Wenn diese Arzneimittel jedoch in die unionsweiten Pharmakovigilanz-
Verfahren aufgenommen werden, fallen die vollen Gebihren an. Registrierte
homa@opathische und pflanzliche Arzneimittel waren von allen Geblhren befreit.

Da die Inhaber von Zulassungen fur Arzneimittel, die gemal3 der Verordnung
ausgestellt wurden, der Agentur derzeit jahrlich eine Gebuhr fur die Verléngerung
der Zulassung zahlen, die auch Pharmakovigilanz-Tétigkeiten abdeckt, die tber
die geplante Gebihr in Rechnung gestellt werden sollen, wirden diese
Zulassungen von der jahrlichen Pauschalgebihr befreit, um eine Doppel belastung
Zu vermeiden.

Die Zulassungsinhaber wirden wie fol gt bel astet:
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e Die Inhaber von mindestens einer Zulassung fur ein Produkt, das Gegenstand
eines EU-weiten Pharmakovigilanz-Verfahrens ist, miussten eine Gebuhr fir das
Verfahren entrichten;

e die Zulassungsinhaber in der EU’, mit den oben genannten Ausnahmen, wiirden
mit der jahrlichen Pauschal gebiihr bel astet.

Zulassungsinhaber, die an keinem EU-Verfahren betelligt sind, wirden dann mit den oben
genannten Ausnahmen nur die jahrliche Pauschal geblhr entrichten.

Bei der Analyse der Auswirkungen der Optionen wurden as wichtigste Kriterien Fairness,
Verhdltnismadigkeit und Transparenz des gesamten Geblhrensystems fir die
Pharmakovigilanz ermittelt, einschliefdlich der Angemessenheit des Verhdtnisses zwischen
Arbeitsaufwand und Art sowie Hohe der Gebihr. Andere wichtige Kriterien, die bei der
Analyse angelegt wurden, waren die Stabilitdt und die einfache Handhabung des
Pharmakovigilanz-Gebihrensystems der Agentur.

Bel der gewdahlten Option stehen die Gebuhren im Verhaltnis zu Arbeitsaufwand und Kosten,
sind aber wegen der inhdrenten Art der Pharmakovigilanz-Tétigkeiten nicht ganz
vorhersagbar. Um extreme Falle zu vermeiden und den Legidativtext lesbar und anwendbar
zu gestalten, sollten die verfahrensbasierten Gebiihren Einnahmen generieren, die im Schnitt
auf den durchschnittlichen Kosten der einzelnen Verfahren beruhen.

Eine Kombination von verfahrensbasierten Gebihren und einer jahrlichen Pauschal gebuhr
scheint die Methode fir die Festsetzung der Gebihren zur Deckung der durch die neuen
Pharmakovigilanz-Vorschriften anfallenden Kosten zu sein, welche die grofdte Transparenz
und Verhdtnismaliigkeit verspricht und den Kosten und den Téatigkeiten am ehesten gerecht
wird. Diese Analyse wurde durchgefihrt, weil sich die Interessentréger sehr deutlich fir einen
auf Fairness und Transparenz gestiitzten Ansatz aussprachen. Mit diesem Ansatz werden die
Produkte, die Gegenstand eines Pharmakovigilanz-Verfahrens auf EU-Ebene sind, zur
Finanzierung der Kosten des Verfahrens beitragen. Dies entspricht auch dem risikobasierten
Ansatz in den Pharmakovigilanz-Vorschriften. Gleichzeitig wirden die Kosten der
allgemeinen Pharmakovigilanz-Tétigkeiten der Agentur (und nur dieser Teil der in dem
Bereich insgesamt entstehenden Kosten) durch die jahrliche Pauschal gebtihr gedeckt, die von
den Zulassungsinhabern, die insgesamt von dem Pharmakovigilanz-System der EU
profitieren, zu entrichten ist. Diese Téatigkeiten der Agentur beziehen sich vor allem auf 1T-
Systeme, das Sicherheitsdatenmanagement und die Auswertung von Literatur.

Grundvoraussetzung fir en fares System ist die Festlegung einer einzigen
gebuhrenpflichtigen Einheit, da es in der EU mehrere Wege gibt, Zulassungsnummern
zuzuweisen und Arzneimittel zu zahlen. Zur Foérderung der Berichterstattung Uber
Nebenwirkungen und des Erkennens von Anzeichen mussen die Arzneimittel moglichst
préazise beschricben werden, um unterschiedliche Stérken, Darreichungsformen,
Verabreichungswege usw. zu berlicksichtigen. Die Agentur hat deshalb die in Artikel 57
Absatz 2 der Verordnung beschriebene Datenbank so konstruiert, dass diese Unterschiede
durch einzelne Eintrage neutralisiert werden. Diese Eintrage sind als gebuhrenpflichtige
Einheiten definiert.

Vergutung der als Berichterstatter ernannten Behorden der Mitgliedstaaten

Im Einklang mit den genannten Empfehlungen des Européischen Rechnungshofs und des
Européischen Parlaments sollten die Berichterstatter aus den zusténdigen Behdrden der
Mitgliedstaaten nach einer auf den geschétzten Kosten beruhenden festen Tabelle vergitet

! Mit Registrierung in der Datenbank gemaR Artikel 57 Absatz 1 Buchstabe | der VVerordnung.

DE



DE

Drucksache 538/13 -6-

werden. Die Hohe der Vergitung richtet sich nach den geschétzten durchschnittlichen
Verfahrenskosten je Verfahren. Wo Erméldigungen gelten, wird die Vergitung der
Mitgliedstaaten entsprechend angepasst; dies trifft auch bei Ermaldigungen fir kleine und
mittlere Unternehmen zu, die im Einklang mit der EU-Politik zur Férderung von kleinen und
mittleren Unternehmen stehen.

3. RECHTLICHE ASPEKTE DESVORSCHLAGS
Subsidiaritatsprinzip

Die Agentur ist eine mit der Verordnung errichtete europdische dezentralisierte Agentur,
weshalb der Beschluss Uber ihre Finanzierung und die Erhebung von Geblhren auf EU-Ebene
zu ergreifen ist. Die neuen Pharmakovigilanz-Vorschriften sind eine Rechtsgrundlage fur die
Erhebung von Pharmakovigilanz-Gebuhren durch die Agentur. Die Agentur kann daher nur
von der Union erméchtigt werden, solche Gebiihren zu erheben.

Dieser Vorschlag gilt nur Pharmakovigilanz-Téatigkeiten, die auf EU-Ebene stattfinden und
die Agentur einbeziehen. Fur auf die nationale Ebene beschréankte Pharmakovigilanz-
Téatigkeiten ist die EU nicht zustandig, und die Mitgliedstaaten kdnnen demnach weiterhin
nationale Gebuhren erheben.

Grundsatz der Verhaltnisméafdigkeit

Der Vorschlag geht nicht tber das fur die Erreichung des allgemeinen Ziels erforderliche Mal3
hinaus;, das allgemeine Ziel besteht darin, Gebihren zu erheben, um die seit Juli 2012
geltenden Pharmakovigilanz-V orschriften ordnungsgemal’ durchfihren zu kénnen.

Rechtsgrundlage

Der Vorschlag fur eine Verordnung hat wie die Pharmakovigilanz-Vorschriften der EU zwei
Rechtsgrundlagen: Artikel 114 und Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe c AEUV. Er stiitzt sich
auf Artikel 114, well Unterschiede zwischen nationalen Gesetzen, Verordnungen und
Verwaltungsvorschriften tber Arzneimittel den Handel innerhalb der Union beeintréchtigen
konnen und sich daher direkt auf das Funktionieren des Binnenmarktes auswirken. Mit dem
Vorschlag fur eine Verordnung wird gewdhrleistet, dass die finanziellen Mittel verflgbar
sind, um die gestrafften Unionsverfahren fir die Bewertung ernster Sicherheitsfragen bei
national zugelassenen Produkten anwenden zu konnen, die eingeftihrt wurden, um u. a. eine
Behinderung durch parallele Verfahren auf nationaler Ebene zu vermeiden oder zu beseitigen.
Die vorliegende Verordnung tragt somit zum guten Funktionieren des Binnenmarkts und zur
gemeinsamen Uberwachung von Arzneimitteln nach dem Inverkehrbringen bei.

Der Vorschlag stutzt sich zudem auf Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe c AEUV, da er darauf
abzielt, hohe Standards fur Qualitét und Sicherheit von Arzneimitteln zu setzen. Gemald
Artikel 168 Absatz 4 und Artikel 4 Absatz 2 Buchstabe k AEUV ist diese Zustandigkeit der
Union — wie Artikel 114 AEUV — ene getellte Zustandigkeit, die mit dem Erlass der
vorgeschlagenen V erordnung ausgelibt wird.

Mit dem Vorschlag sollen hohe Standards fur Qualitdt und Sicherheit von Arzneimitteln
gesetzt werden; er gewdahrleistet, dass ausreichende finanzielle Mittel zur Verfligung stehen,
um die Pharmakovigilanz-Tétigkeiten durchfihren zu koénnen, die dafir sorgen, dass die
hohen Standards beibehalten werden, wenn ein Produkt zugelassen ist.

Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe c reicht alein as Rechtsgrundlage nicht aus, sondern ist
durch Artikel 114 AEUV zu erganzen, mit dem, wie oben ausgefihrt, ebenfalls das Ziel der
Errichtung und des Funktionierens des Binnenmarkts und das Festsetzen hoher Standards fur
Qualitét und Sicherheit von Arzneimitteln angestrebt wird.
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Wahl des Rechtsinstruments

Seitdem der Vertrag Uber die Arbeitsweise der Européischen Union gilt, beruhen in der Regel
ale Legidativverfahren auf dem friiheren Mitentscheidungsverfahren unter Einbeziehung von
Rat und Europaischem Parlament. Aus Grinden der Rechtssicherheit wird fir die
Pharmakovigilanz-Gebiihren daher eine neue Verordnung des Européischen Parlaments und
des Rates vorgeschlagen, die dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren unterliegt
(Artikel 294 AEUV).

Der Erlass einer Verordnung tber Pharmakovigilanz-Geblhren soll dafir sorgen, dass die
Agentur mit angemessenen finanziellen Ressourcen ausgestattet ist, um die bereits geltenden
Pharmakovigilanz-V orschriften ordnungsgemal? durchfiihren zu kénnen.

Die Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates® vom 10. Februar 1995 iber die Gebiihren der
Agentur wirde weiterhin gelten, wahrend die vorgeschlagene Verordnung auf
Pharmakovigilanz-Gebihren fur Tétigkeiten anzuwenden wére, die in den geltenden
Pharmakovigilanz-Vorschriften geregelt sind. Die beiden Rechtsinstrumente wirden sich
erganzen.

4. AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT

Entsprechend dem Vorschlag fir einen Rechtsakt von 2008 und den 2010 erlassenen
Pharmakovigilanz-Vorschriften, wonach die Agentur die Moglichkeit erhalten sollte,
Pharmakovigilanz-Téatigkeiten Uber Gebuihren zu finanzieren, die den Zulassungsinhabern in
Rechnung gestellt werden (siehe den Abschnitt Uber die Folgenabschatzung), beruhten alle
Optionen fir legislative Mal3nahmen, darunter auch die diesem Vorschlag zugrundeliegende
Option, auf der Annahme, dass die Kosten der Pharmakovigilanz durch Geblhren gedeckt
werden.

Daher sind in dem diesem Vorschlag beigefligten Finanzbogen keine Auswirkungen auf den
EU-Haushalt vorgesehen.

5. FAKULTATIVE ANGABEN
Europaischer Wirtschaftsraum

Der vorgeschlagene Rechtsakt ist von Bedeutung fir den EWR.

8 ABI. L 35vom 15.2.1995, S. 1.
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2013/0222 (COD)

Vorschlag fur eine

VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTSUND DESRATES

Uber die Gebuhren, dieder Europaischen Arzneimittelagentur fur die Durchfiihrung
von Phar makovigilanz-Tatigkeiten in Bezug auf Humanarzneimittel zu entrichten sind

(Text von Bedeutung fir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestitzt auf den Vertrag Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union, insbesondere auf
Artikel 114 und Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe c,

auf Vorschlag der Européi schen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,

nach Stellungnahme des Européi schen Wirtschafts- und Sozial ausschusses’,

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen'®,

gemal3 dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren,

in Erwdgung nachstehender Grinde:

D

(2)

Die Einnahmen der Europdischen Arzneimittel-Agentur (nachstehend ,, die Agentur)
setzen sich aus dem Beitrag der Union und den Gebiihren zusammen, die von
Unternehmen fir die Erteilung und die Aufrechterhaltung von Zulassungen der Union
und fir andere Leistungen gemal Artikel 67 Absatz3 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren firr die Genehmigung und Uberwachung von
Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europaischen Arzneimittel-
Agentur'* bezahlt werden.

Die in der Verordnung (EG) Nr.726/2004 und der Richtlinie 2001/83/EG des
Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel'? festgelegten Bestimmungen tiber die
Pharmakovigilanz von Humanarzneimitteln wurden geédndert durch die
Richtlinie 2010/84/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 15. Dezember
2010 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel hinsichtlich der Pharmakovigilanz®?,
die Verordnung (EU) Nr. 1235/2010 des Européischen Parlaments und des Rates vom
15. Dezember 2010 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zur Festlegung
von Gemeinschaftsverfahren fir die Genehmigung und Uberwachung von Human-
und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Européischen Arzneimittel-Agentur
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hinsichtlich der Pharmakovigilanz von Humanarzneimitteln und der Verordnung (EG)
Nr. 1394/2007 tber Arzneimittel fir neuartige Therapien®*, die Richtlinie 2012/26/EU
des Européischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012 zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG hinsichtlich der Pharmakovigilanz™, und die Verordnung (EU)
Nr. 1027/2012 des Européischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012 zur
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 hinsichtlich der Pharmakovigilanz'.
Diese Anderungen betreffen nur Humanarzneimittel. Sie sehen fiir die Agentur neue
Aufgaben im Bereich der Pharmakovigilanz vor, darunter unionsweite
Pharmakovigilanz-Verfahren, die Auswertung von Fallen in der Fachliteratur,
verbesserte I T-Instrumente sowie eine umfassendere Information der Offentlichkeit.
Weiterhin ist in den Rechtsvorschriften tGber Pharmakovigilanz vorgesehen, dass die
Agentur diese Aufgaben mit den von den Zulassungsinhabern zu entrichtenden
Gebuhren finanzieren konnen sollte. Es sollten daher neue Gebuhrenkategorien
eingerichtet werden, die die neuen und spezifischen Aufgaben der Agentur abdecken.

Damit die Agentur Gebihren fur diese neuen Pharmakovigilanz-Aufgaben erheben
kann, sollte eine Verordnung erlassen werden. Die in dieser Verordnung vorgesehenen
Gebuhren sollten unbeschadet der in der Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates vom
10. Februar 1995 iber die Gebiihren der Agentur ’ festgelegten Gebiihren gelten, da
in der genannten Verordnung Gebuihren behandelt werden, die Téatigkeiten der Agentur
in Bezug auf Arzneimittel betreffen, die gemal der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
zugel assen wurden.

Die vorliegende Verordnung sollte auf einer doppelten Rechtsgrundlage beruhen,
namlich auf Artikel 114 und Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe ¢ des Vertrags Uber die
Arbeitsweise der Européischen Union (AEUV). Sie zidt auf die Finanzierung von
Pharmakovigilanz-Tétigkeiten ab, die — auf der Grundlage enes hohen
Gesundheitsschutzniveaus — zur Vollendung des Binnenmarkts fir Humanarznei mittel
beitragen. Gleichzeitig sieht die Verordnung eine finanzielle Unterstiitzung derjenigen
Aktivitéten vor, mit denen gemeinsame Sicherheitsanliegen verfolgt werden, damit
hohe Standards bel der Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit von Humanarzneimitteln
gewahrt werden. Beide Ziele werden gleichzeitig verfolgt; sie sind untrennbar
mitelnander verbunden und absolut gleichrangig.

Die Struktur und die Héhe der Gebihren, die die Agentur fur Pharmakovigilanz-
Tétigkeiten erhebt, sollten zusammen mit den Zahlungsmodalitéten festgelegt werden.
Die Gebiuhrenstruktur sollte so einfach wie méglich gehalten werden, um den
Verwaltungsaufwand zu minimieren.

Im Einklang mit der Gemeinsamen Erklarung des Europaischen Parlaments, des Rates
der EU und der Européischen Kommission vom 19. Juli 2012 Uber ein gemeinsames
Konzept zu den dezentralen Agenturen, sollten fur Einrichtungen, bei denen sich die
Einnahmen neben dem Unionsbeitrag aus Geblhren und Entgelten zusammensetzen,
die Gebuhren so festgelegt werden, dass sowohl ein Defizit als auch eine erhebliche
Anhaufung von Uberschiissen vermieden wird; wird dies nicht erreicht, sollten die
Geblhren entsprechend Uberarbeitet werden. Demnach sollten die in dieser
Verordnung festgelegten Gebuhren auf einer Bewertung der Schédtzungen und
Prognosen der Agentur bezuglich ihres Arbeitsaufwandes und der damit verbundenen
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Kosten basieren sowie auf einer Bewertung der Kosten derjenigen Arbeiten, die die
zustandigen Behdrden der gemald Artikel 61 Absatz 6 und Artikel 62 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr.726/2004 und Artikel 107e, 107q und 107) der Richtlinie
2001/83/EG als Berichterstatter fungierenden Mitgliedstaaten durchfihren.

Diein der vorliegenden Verordnung genannten Gebiihren sollten transparent, fair und
verhadtnismaliig zu den durchgefiihrten Arbeiten sein.

Diese Verordnung sollte sich nur auf die von der Agentur zu erhebenden Gebiihren
beziehen, wahrend die Zustandigkeit flr etwaige von den zustandigen Behdrden der
Mitgliedstaaten erhobenen Gebuhren bel den Mitgliedstasten verbleiben sollte.
Zulassungsinhaber sollten nicht zweimal fur dieselbe Pharmakovigilanz-Tétigkeit
Gebuhren entrichten mussen. Die Mitgliedstaaten sollten deshalb fir die Tétigkeiten,
die unter die vorliegende Verordnung fallen, keine Gebtihren erheben.

Aus Grinden der Berechenbarkeit und Klarheit empfiehlt es sich, die Ho6he der
Gebuhren in Euro festzulegen.

Um der Viefat der Aufgaben der Agentur und der Berichterstatter Rechnung zu
tragen, sollten im Rahmen dieser Verordnung zwei Arten von Gebihren erhoben
werden. Erstens sollten Gebihren fir die Pharmakovigilanz-Verfahren auf
Unionsebene bei den Zulassungsinhabern erhoben werden, deren Arzneimittel
Gegenstand des Verfahrens sind. Diese Verfahren beziehen sich auf die Bewertung
regelmallig aktualisierter  Unbedenklichkeitsberichte, die Bewertung von
Unbedenklichkeitsstudien nach der Zulassung und die Bewertung im Rahmen von
Befassungsverfahren, die infolge der Bewertung von Pharmakovigilanz-Daten
eingeleitet werden. Zweitens sollte eine jahrliche Pauschalgebihr fir andere
Pharmakovigilanz-Téatigkeiten der Agentur erhoben werden, die Zulassungsinhabern
insgesamt zugutekommen. Hierbei handelt es sich um IT-Té&tigkeiten, insbesondere
die Pflege der Datenbank , Eudravigilance® gemald Artikel 24 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004, die Erkennung von Anzeichen und die Auswertung ausgewahlter
medizinischer Fachliteratur.

Die Inhaber von Arzneimittelzulassungen, die gemdd der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 erteilt wurden, entrichten bereits eine jahrliche Gebuhr an die Agentur
fur die Aufrechterhaltung ihrer Zulassungen; dies umfasst die Pharmakovigilanz-
Tatigkeiten, die durch die jahrliche Pauschalgebihr gemdald der vorliegenden
Verordnung abgedeckt sind. Um Doppelzahlungen fir diese Pharmakovigilanz-
Téatigkeiten der Agentur zu vermeiden, sollte die jahrliche Pauschalgebiihr nach der
vorliegenden Verordnung nicht fir Zulassungen erhoben werden, die im Rahmen der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erteilt wurden.

Die Arbeiten auf Unionsebene in Bezug auf die Bewertung nicht-interventioneller
Unbedenklichkeitsstudien nach der Zulassung, die von einer Behtrde veranlasst
wurden und deren Protokoll vom Ausschuss fur Risikobewertung im Bereich der
Pharmakovigilanz genehmigt wurde, beinhaltet die Beaufsichtigung dieser Studien,
angefangen bei der Bewertung des Protokollentwurfs, und beschrankt sich nicht auf
die Bewertung der abschlief3enden Berichte Uber die Studien. Daher sollte die Gebiihr,
die fur dieses Verfahren in Bezug auf abgeschlossene Studien erhoben wird, sdmtliche
Arbeiten im Zusammenhang mit der Studie abdecken. Um Doppelzahlungen zu
vermeiden, sollten Zulassungsinhaber, die eine Gebuhr fir die Bewertung nicht-
interventioneller Unbedenklichkeitsstudien nach der Zulassung, die von einer Behérde
veranlasst wurden, entrichten missen, von allen sonstigen Gebuhren befreit werden,
die von einer zustandigen Behorde fur die Vorlage dieser Studien erhoben werden.
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Die Berichterstatter stitzen sich bei ihrer Bewertung auf die wissenschaftliche
Beurtellung und die Ressourcen der nationalen Zulassungsstellen, wobe die
Koordinierung der vorhandenen wissenschaftlichen Ressourcen, die ihr von den
Mitgliedstaaten zur Verfigung gestellt werden, in der Verantwortung der Agentur
liegt. In Anbetracht dieser Tatsache und zur Sicherstellung adéquater Ressourcen fur
die wissenschaftlichen Bewertungen im Zusammenhang mit den unionsweiten
Pharmakovigilanz-Verfahren  sollte die Agentur die  wissenschaftlichen
Bewertungsleistungen vergiten, die von den Berichterstattern, welche von den
Mitgliedstaaten als Mitglieder des Ausschusses fir Risikobewertung im Bereich der
Pharmakovigilanz gemal? Artikel 56 Absatz 1 Buchstabe aa der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 ernannt wurden, oder gegebenenfalls von den Berichterstattern in der
Koordinierungsgruppe gemald Artikel 27 der Richtlinie 2001/83/EG erbracht werden.
Die Hohe der Vergitung fur die Arbeit der Berichterstatter sollte auf Schétzungen des
jeweiligen Arbeitsaufwands basieren und bel der Festlegung der Hohe der Gebihren
far die unionsweiten Pharmakovigilanz-Verfahren entsprechend berticksichtigt
werden.

Gebuhren sollten auf einer fairen Grundlage fur ale Zulassungsinhaber erhoben
werden. Daher ist es angezeigt, eine einzige gebuhrenpflichtige Einheit festzulegen —
unabhéngig von dem Verfahren, nach dem das Arzneimittel zugelassen wurde, sei es
nach der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 oder nach der Richtlinie 2001/83/EG, und
unabhéngig von der Art und Weise, nach der die Mitgliedstaaten Zulassungsnummern
vergeben. Die einzelnen Eintrége fir zugelassene Arzneimittel in der Datenbank nach
Artikel 57 Absatz1 Buchstabel der Verordnung (EG) Nr.726/2004, die auf
Informationen aus der Liste aler in der Union zugelassenen Humanarzneimittel im
Sinne von Artikel 57 Absatz 2 der genannten Verordnung basieren, entsprechen dieser
Zielsetzung.

Im Einklang mit der Politik der Union, kleine und mittlere Unternehmen zu fordern,
sollten fur kleine und mittlere Unternehmen im Sinne der Empfehlung 2003/361/EG
der Kommission vom 6. Mai 2003 betreffend die Definition der Kleinstunternehmen
sowie der kleinen und mittleren Unternehmen™® ermaRigte Gebiihren gelten. Ebenfalls
im Einklang mit dieser Politik sollten Kleinstunternehmen im Sinne dieser
Empfehlung von sdmtlichen Gebihren im Rahmen der vorliegenden Verordnung
befreit werden.

Fur generische Arzneimittel, Arzneimittel, die gemald den Bestimmungen Uber die
adlgemeine  medizinische Verwendung zugelassen  wurden,  zugelassene
homaoopathische Arzneimittel und zugelassene pflanzliche Arzneimittel sollte eine
ermal3igte jahrliche Pauschal gebiihr gelten, da diese Produkte in der Regel ein solides
Sicherheitsprofil aufweisen. In den Fallen alerdings, in denen diese Produkte
Gegenstand eines unionsweiten Pharmakovigilanz-Verfahrens sind, sollte angesichts
der erforderlichen Arbeiten die volle Gebihr in Rechnung gestellt werden. Da die
Rechtsvorschriften Uber Pharmakovigilanz zur gemeinsamen Durchfiihrung von
Unbedenklichkeitsstudien nach der  Zulassung ermutigen, sollten die
Zulassungsinhaber, die eine gemeinsame Studie einreichen, die entsprechenden
Geblihren gemeinsam tragen.

Homdopathische und pflanzliche Arzneimittel, die gemal3 Artikel 14 und Artikel 16a
der Richtlinie 2001/83/EG registriert sind, sollten vom Anwendungsbereich dieser
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Verordnung ausgeschlossen werden, da die Pharmakovigilanz-Tétigkeiten fir diese
Produkte von den Mitgliedstaaten durchgefihrt werden.

Um einen unverhdtnismalig hohen Verwaltungsaufwand fir die Agentur zu
vermeiden, sollten Erméfdigungen und Befreiungen nach dieser Verordnung auf einer
Erkldrung des Zulassungsinhabers beruhen, in der dieser seinen Anspruch auf eine
Erméaldigung oder Befreiung geltend macht. Von der Vorlage nicht korrekter
Informationen sollte mithin durch eine Anhebung der anwendbaren Gebuhr
abgeschreckt werden.

Die Zahlungsfristen fir die aufgrund dieser Verordnung erhobenen Gebihren sollten
aus Grunden der Kohérenz unter gebthrender Berlicksichtigung der Fristen fur die
Verfahren im Zusammenhang mit der Pharmakovigilanz gemal3 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 und der Richtlinie 2001/83/EG festgel egt werden.

Die in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen Gebihren sollten gegebenenfalls
angepasst werden, um der Inflation Rechnung zu tragen; zu diesem Zweck sollte der
Européische Verbraucherpreisindex verwendet werden, den Eurostat gemald der
Verordnung (EG) Nr. 2494/95 des Rates vom 23. Oktober 1995 Uber harmonisierte
Verbraucherpreisindizes™ veréffentlicht.

Im Hinblick auf eine nachhaltige Durchfiihrung der Pharmakovigilanz-Tétigkeiten der
Agentur und ein ausgewogenes Verhdtnis zwischen den Einnahmen aus den
Geblhren und den einhergehenden Kosten, sollte der Kommission die Befugnis zum
Erlass von Rechtsakten gemald Artikel 290 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der
Européischen Union Ubertragen werden, und zwar in Bezug auf die Anderung der
Betrage, der Erméfdigungen, der Berechnungsmethoden und der Leistungsangaben im
Anhang dieser Verordnung, insbesondere durch die Uberwachung der Inflationsrate in
der EU und im Lichte der Erfahrungen mit der tatsichlichen Anwendung dieser
Verordnung. Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission bel ihren
vorbereitenden Arbeiten — auch auf Expertenebene — angemessene Konsultationen
durchfihrt. Die Kommission sollte bei der Vorbereitung und Ausarbeitung delegierter
Rechtsakte dafir sorgen, dass die einschlagigen Dokumente gleichzeitig, punktlich
und in angemessener Weise dem Européischen Parlament und dem Rat Ubermittelt
werden.

Da das Ziel dieser Verordnung, namlich die Gewahrleistung einer angemessenen
Finanzierung von Pharmakovigilanz-Tétigkeiten auf Unionsebene, auf Ebene der
Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht werden kann und daher wegen des
Umfangs der Mal3nahme besser auf EU-Ebene zu verwirklichen ist, kann die Union im
Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags Uber die Europadische Union
niedergelegten Subsidiaritétsprinzip tétig werden. Nach dem in demselben Artikel
genannten Verhatnismaldigkeitsprinzip geht diese Verordnung nicht Uber das zum
Erreichen dieses Ziels erforderliche Mal3 hinaus.

Aus Grunden der Berechenbarkeit, Rechtssicherheit und Verhdtnismaligkeit sollte
die jahrliche Pauschalgebihr erstmals zum 31. Januar oder zum 1. Juli erhoben
werden, in Abhangigkeit des Datums des Inkrafttretens dieser Verordnung. Die
Gebuhren fur unionsweite Pharmakovigilanz-Verfahren sollten zum ersten Mal nach
einer angemessenen Frist nach dem Inkrafttreten dieser Verordnung erhoben werden —
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HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Gegenstand und Anwendungsber eich

Diese Verordnung gilt fur Gebuhren, die die Européische Arzneimittel-Agentur
(nachstehend ,,die Agentur”) fur Pharmakovigilanz-Tétigkeiten im Zusammenhang
mit Humanarzneimitteln, die gemal3 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 und der
Richtlinie 2001/83/EG in der Union zugelassen sind, bel den Zulassungsinhabern
erhebt.

In dieser Verordnung ist festgelegt, fir welche auf Unionsebene geleisteten
Téatigkeiten Gebihren zu zahlen sind, welche Hohe diese Gebuhren haben, welche
Vorschriften fur ihre Bezahlung gelten und welche Vergitung die Berichterstatter
erhalten.

Kleinstunternehmen im Sinne der Empfehlung 2003/361/EG sind von den Geblhren
gemal3 dieser Verordnung befreit.

Die in dieser Verordnung vorgesehenen Gebuhren werden unbeschadet der in der
Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates™ festgel egten Gebiihren erhoben.

Artikel 2
Begriffsbestimmungen

Fir die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck

1.

»gebuthrenpflichtige Einheit* jeden einzelnen Eintrag in der in Artikel 57 Absatz 1
Buchstabe| der Verordnung (EG) Nr.726/2004 genannten Datenbank auf der
Grundlage der Angaben aus der Liste aller Humanarzneimittel, die in der Union
zugelassen sind, gemal3 Artikel 57 Absatz 2 der genannten Verordnung;

»Mittleres Unternehmen* ein mittleres Unternehmen im Sinne der Empfehlung
2003/36V/EG;

.Kleines Unternehmen” ein kleines Unternehmen im Sinne der Empfehlung
2003/36V/EG;

»Kleinstunternehmen“ ein Kleinstunternehmen im Sinne der Empfehlung
2003/36V/EG.

Artikel 3
Gebuhrenarten
Fur Pharmakovigilanz-Téati gkeiten werden folgende Gebiihren erhoben:

(@ Gebihren fir unionsweite Verfahren gemdld den Artikeln4, 5 und 6
(nachstehend ,, Verfahrensgebihren®);

(b) einejéhrliche Pauschal gebiihr geméa3 Artikel 7.

Wird von der Agentur eine Gebihr geméal3 Absatz 1 Buchstabe a erhoben, so vergitet
die Agentur dem von den Mitgliedstaaten ernannten Berichterstatter des Ausschusses
fir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz oder dem Berichterstatter der
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Koordinierungsgruppe (nachstehend ,, der Berichterstatter®) die Arbeit, die dieser flr
die Agentur bzw. die Koordinierungsgruppe ausfihrt. Diese Vergiitung wird gemal
Artikel 9 gezahit.

Artikel 4

Gebuhren fur die Bewertung von regelmafiigen aktualisierten
Unbedenklichkeitsberichten

1. Die Agentur erhebt eine Gebuhr fir die Bewertung der in den Artikeln 107e und
107g der Richtlinie 2001/83/EG und in Artikel 28 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 genannten regel méfdigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte.

Die H6he der Gebuihr ist in Tell | des Anhangs festgel egt.

Ist im Rahmen der in Absatz 1 genannten Verfahren nur ein Zulassungsinhaber zur
Vorlage eines regelmaiigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichts verpflichtet,
erhebt die Agentur den gesamten Betrag der falligen Gebihr von diesem
Zulassungsinhaber.

4, Sind im Rahmen der in Absatz 1 genannten Verfahren mehrere Zulassungsinhaber
zur Vorlage regelméidiger aktualisierter Unbedenklichkeitsberichte verpflichtet, so
teilt die Agentur den gesamten Betrag der Gebihr gemd? Teil | des Anhangs
zwischen diesen Zulassungsinhabern auf.

5. Handelt es sich bei dem in Absatz 3 bzw. Absatz 4 genannten Zulassungsinhaber um
ein kleines oder mittleres Unternehmen, wird der von diesem zu zahlende Betrag
gemald Teil | des Anhangs erméfdigt.

6. Die Agentur erhebt die Gebuhren gemald diesem Artikel, indem sie innerhalb von
30 Kaendertagen nach Vorlage des gemald Artikel 107c Absatz 4 der Richtlinie
2001/83/EG erstellten regelméfdigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichts eine
separate Rechnung an jeden betroffenen Zulassungsinhaber schickt. Gemal3 diesem
Artikel fallige Gebuhren sind innerhalb von 30 Kalendertagen nach Eingang der
Rechnung beim Zulassungsinhaber an die Agentur zu zahlen.

Artikel 5
Gebuhren fur die Bewertung von Unbedenklichkeitsstudien nach der Zulassung

1. Die Agentur erhebt eine Geblhr fur die gemaR den Artikeln 107n bis 107q der
Richtlinie 2001/83/EG und Artikel 28b der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
durchgefiihrte Bewertung der in Artikel 21a Buchstabe b bzw. Artikel 22a Absatz 1
Buchstabe a der Richtlinie 2001/83/EG und in Artikel 9 Absatz 4 Buchstabe cb bzw.
Artikel 10a Absatz 1 Buchstabea der Verordnung (EG) 726/2004 genannten
Unbedenklichkeitsstudien nach der Zulassung.

Die Hohe der Gebuhr ist in Teil 11 des Anhangs festgel egt.

Wurde mehreren Zulassungsinhabern die Verpflichtung zur Durchfihrung einer
Unbedenklichkeitsstudie nach der Zulassung gemdld Absatz1 auferlegt, da
hinsichtlich mehrerer Arzneimittel dieselben Bedenken bestanden, und wird von den
Zulassungsinhabern eine gemeinsame Unbedenklichkeitsstudie nach der Zulassung
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durchgefthrt, so wird der von jedem Zulassungsinhaber zu zahlende Betrag geméai
Teil 11 Abschnitt 3 des Anhangs erhoben.

Handelt es sich bei dem Zulassungsinhaber, dem eine Verpflichtung zur
Durchfihrung einer Unbedenklichkeitsstudie nach der Zulassung auferlegt wurde,
um ein kleines oder mittleres Unternehmen, wird der von diesem zu zahlende Betrag
gemald Teil 11 des Anhangs ermal3igt.

Die Agentur erhebt die Gebuhren gemald diesem Artikel, indem sie innerhalb von
30 Kaendertagen nach Eingang des Abschlussberichts Uber die Studie beim
Ausschuss fur Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz eine Rechnung an
jeden Zulassungsinhaber schickt. Gemald diesem Artikel falige Gebihren sind
innerhalb  von 30Kaendertagen nach Eingang der Rechnung beim
Zulassungsinhaber zu zahlen.

Zulassungsinhaber, denen eine Gebihr gemald diesem Artikel auferlegt wird, sind
von alen Gebiuhren, die von einer zustandigen Behotrde fur die Vorlage der in
Absatz 1 genannten Studien erhoben werden, befreit.

Artikel 6

Gebuhren fur Bewertungen im Rahmen von Befassungsverfahren, die infolge der

Bewertung von Pharmakovigilanz-Daten eingeleitet werden

Die Agentur erhebt eine Gebuhr fir Bewertungen, die im Rahmen eines Verfahrens
durchgefuhrt werden, das infolge der Bewertung von Pharmakovigilanz-Daten
gemald den Artikeln 107i bis 107k der Richtlinie 2001/83/EG, gemald Artikel 31
Absatz 1 Unterabsatz 2 der genannten Richtlinie oder gemal3 Artikel 20 Absatz 8 der
Verordnung 726/2004 eingel eitet wurde.

Die Hohe der Gebihr ist in Teil 111 des Anhangs festgel egt.

Ist an dem Verfahren gemald Absatz 1 nur ein Zulassungsinhaber beteiligt, erhebt die
Agentur den gesamten Betrag der Gebuihr gemal3 Teil 111 des Anhangs von diesem
Zulassungsinhaber.

Sind an dem Verfahren gemal3 Absatz 1 mehrere Zulassungsinhaber beteiligt, so teilt
die Agentur den gesamten Betrag der Gebihr gemal3 Teil 111 des Anhangs zwischen
diesen Zulassungsinhabern auf.

Handelt es sich bei dem in Absatz 2 bzw. Absatz 3 genannten Zulassungsinhaber um
ein kleines oder mittleres Unternehmen, wird der von diesem zu zahlende Betrag
gemald Teil 111 des Anhangs erméfdigt.

Die Agentur erhebt die Gebuhren geméld diesem Artikel, indem sie innerhalb von
30 Kaendertagen nach der offentlichen Bekanntgabe des Verfahrens gemal
Artikel 107] Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EC oder nach dem Tag, an dem die
Angelegenheit gemald Artikel 31 Absatz 1 Unterabsatz 2 der Richtlinie 2001/83/EC
oder gemald Artikel 20 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 an die Agentur
verwiesen wurde, eine Rechnung an jeden an dem Verfahren beteligten
Zulassungsinhaber schickt. Gemal3 diesem Artikel féllige Gebiihren sind innerhalb
von 30 Kaendertagen nach Eingang der Rechnung beim Zulassungsinhaber zu
zahlen.
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Artikel 7
Jahrliche Pauschalgebiihr

Die Agentur erhebt eine jahrliche Pauschalgebtihr gemald Teil 1V des Anhangs fir
ihre Pharmakovigilanz-Tétigkeiten im Zusammenhang mit
Informationstechnol ogiesystemen gemal3 den Artikeln 24, 25a, 26 und 57 Absatz 1
Buchstabe| der Verordnung (EG) Nr.726/2004, der Uberwachung ausgewahlter
medizinischer Fachliteratur gemald Artikel 27 derselben Verordnung und der
Erkennung von Anzeichen gemal3 Artikel 28a derselben Verordnung.

Die Gebihr wird von den Zulassungsinhabern fur alle in der Union gemdl der
Richtlinie 2001/83/EG zugelassenen Arzneimittel auf der Grundlage der
gebuhrenpflichtigen Einheiten erhoben, die diesen Produkten entsprechen.
Gebuhrenpflichtige Einheiten, die Produkten entsprechen, die gemal3 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 zugelassen sind, unterliegen nicht der jahrlichen Pauschal gebihr.

Der von jedem Zulassungsinhaber pro Jahr zu zahlende Betrag wird von der Agentur
auf der Grundlage der gebithrenpflichtigen Einheiten im Sinne der
Begriffsbestimmung in Artikel 2 Absatz 1 dieser Verordnung berechnet, die die am
1. Januar jedes Jahres aufgezeichneten Informationen widerspiegeln. Dieser Betrag
deckt den Zeitraum vom 1. Januar bis 31. Dezember des betreffendes Jahres ab.

Die Hohe der jahrlichen Pauschal gebtihr pro gebUhrenpflichtige Einheit ist in Teil 1V
des Anhangs festgel egt.

Handelt es sich bei dem Zulassungsinhaber um en kleines oder mittleres
Unternehmen, wird der von diesem zu zahlende Betrag gemdl Teil IV des Anhangs
ermal3igt.

Eine erméfdigte jahrliche Pauschalgebihr geméaR Teil IV des Anhangs gilt fir
Produkte gemald Artikel 10 Absatz 1 und Artikel 10a der Richtlinie 2001/83/EG
sowie fur zugelassene homdoopathische Arzneimittel und zugelassene pflanzliche
Arzneimittel im Sinne des Artikels1 Absatz 5 bzw. des Artikels1 Absatz 30 der
Richtlinie 2001/83/EG.

Handelt es sich bel dem Zulassungsinhaber eines Arzneimittels gemal3 Absatz 4 um
ein kleines oder mittleres Unternehmen, gilt nur die in Absatz 3 festgelegte
Ermafdigung.

Die Agentur erhebt die jahrliche Pauschalgebtihr, indem sie den Zulassungsinhabern
bis spétestens 31. Januar jedes Kalenderjahres eine Rechnung fir das betreffende
Kalenderjahr schickt. Gemal3 diesem Artikel fallige Gebuhren sind innerhalb von
30 Kalendertagen nach Eingang der Rechnung beim Zulassungsinhaber zu zahlen.

Das Gebuhrenaufkommen aus der jahrlichen Pauschalgebthr verbleibt bei der
Agentur.

Artikel 8
GebuhrenermaRigungen und Gebuhrenbefreiungen

Ein Zulassungsinhaber, der den Status eines kleinen oder mittleren Unternehmens
und daher eine Gebihrenermaligung gemald den Artikeln4 bis 7 beansprucht,
Ubermittelt der Agentur innerhalb von 30 Kaendertagen nach Empfang der
Rechnung der Agentur eine entsprechende Erklarung. Die Agentur nimmt die
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Ermaigung auf der Grundlage dieser Erkléarung vor, wenn die erforderlichen
V oraussetzungen erfillt sind.

Ein Zulassungsinhaber, der den Status eines Kleinstunternehmens und daher eine
Gebilhrenbefreiung gemald Artikel 1 beansprucht, Gbermittelt der Agentur innerhalb
von 30 Kalendertagen nach Empfang der Rechnung der Agentur eine entsprechende
Erklérung. Die Agentur nimmt die Befreiung auf der Grundlage dieser Erklarung
VOr.

Ein Zulassungsinhaber, der Anspruch auf eine erméidigte Gebihr gemald Artikel 7
Absatz 5 erhebt, Ubermittelt der Agentur eine entsprechende Erklarung. Die Agentur
nimmt die Ermaligung auf der Grundlage dieser Erklérung vor, wenn die
erforderlichen Voraussetzungen erfillt sind. Gibt der Zulassungsinhaber die
Erkléarung nach Empfang der Rechnung der Agentur ab, muss die Erkléarung
innerhalb von 30 Kalendertagen nach Empfang dieser Rechnung abgegeben werden.

Die Agentur kann jederzeit Nachweise dafir verlangen, dass die Voraussetzungen
fir eine Gebuhrenermalligung oder -befreiung erflllt sind. In diesem Fall legt der
Zulassungsinhaber, der eine GeblUhrenermalligung oder eine Befreiung von den
Gebuihren gemél dieser Verordnung beansprucht, der Agentur die erforderlichen
Angaben vor, um nachzuweisen, dass er die einschlégigen Voraussetzungen erfillt.

Weist ein Zulassungsinhaber, der eine Gebiihrenermal3igung oder eine Befreiung von
den Gebihren gemal dieser Verordnung beansprucht oder beansprucht hat, nicht
nach, dass er Anspruch auf eine solche Ermaldigung oder Befreiung hat, erhéht sich
der Betrag der Gebuhr gemal? dem Anhang um 10 % und die Agentur erhebt den sich
daraus ergebenden Gesamtbetrag, oder, gegebenenfalls, den Restbetrag des sich
ergebenden Gesamtbetrags.

Artikel 9
Zahlung der Vergitung der Berichterstatter durch die Agentur

Berichterstatter gemald Artikel 3 Absatz 2 erhalten von der Agentur in folgenden
Falen eine Vergltung:

(c) Wenn der Mitgliedstaat ein Mitglied des Ausschusses fur Risikobewertung im
Bereich der Pharmakovigilanz als Berichterstatter fir die Bewertung von
regelmaigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichten gemdald Artikel 4
benannt hat;

(d) wenn der Mitgliedstaat einen Vertreter in der Koordinierungsgruppe als
Berichterstatter im Rahmen der Bewertung von regelméidigen aktualisierten
Unbedenklichkeitsberichten gemal3 Artikel 4 benannt hat;

(e) wenn der Mitgliedstaat ein Mitglied des Ausschusses fir Risikobewertung im
Bereich der Pharmakovigilanz als Berichterstatter fur die Bewertung von
Unbedenklichkeitsstudien nach der Zulassung gemal3 Artikel 5 benannt hat;

(f) wenn der Mitgliedstaat ein Mitglied des Ausschusses fur Risikobewertung im
Bereich der Pharmakovigilanz als Berichterstatter fir die Befassungsverfahren
gemal3 Artikel 6 benannt hat;

Beschliefdt der Ausschuss fur Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz
oder die Koordinierungsgruppe, einen Mitberichterstatter zu benennen, so wird die
Vergitung zwischen dem Berichterstatter und dem Mitberichterstatter aufgeteilt.
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2. Die Betrage, die der Vergitung der einzelnen in Absatz 1 genannten Tétigkeiten
jeweils entsprechen, sind in den Teilen |, 11 und 111 des Anhangs niedergel egt.

3. Die in Absatzl vorgesehene Vergitung wird erst gezahlt, wenn der
Abschlussbericht fir eine Empfehlung, die vom Ausschuss fur Risikobewertung im
Bereich der Pharmakovigilanz angenommen werden soll, der Agentur zur Verfligung
gestellt wurde.

4, Die in Absatz 1 vorgesehene Vergutung fur die Arbeit des Berichterstatters und
jeglicher damit zusammenhdngenden wissenschaftlichen oder technischen
Unterstitzung  bertihrt  nicht die Verpflichtung der  Mitgliedstaaten,
Ausschussmitgliedern und Sachverstandigen keine Anweisungen zu erteilen, die mit
ihren eigenen Aufgaben als Berichterstatter oder mit den Aufgaben und
Zusténdigkeiten der Agentur nicht vereinbar sind.

5. Die Vergutung wird gemal3 dem schriftlichen Vertrag nach Artikel 62 Absatz 3
Unterabsatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 gezahlt. Bankgebthren, die im
Zusammenhang mit der Bezahlung der Vergitung anfallen, tragt die Agentur.

Artikel 10
Zahlungsweise
Die Gebiuhren werden in Euro entrichtet.

2. Zahlungen werden erst vorgenommen, nachdem der Zulassungsinhaber eine von der
Agentur ausgestellte Rechnung erhalten hat.

3. Die Zahlungen erfolgen durch Uberweisung auf das Bankkonto der Agentur.
Bankgebuhren, die im Zusammenhang mit der Zahlung anfalen, trégt der
Zulassungsinhaber.

Artikel 11
| dentifizierung der Zahlung

1. Bel jeder Zahlung gibt der Zulassungsinhaber den Verwendungszweck an. Bei
Zahlungen, die in einem Online-Zahlungssystem vorgenommen werden, gilt die dort
generierte Referenznummer al's Verwendungszweck.

2. Kann der Verwendungszweck nicht festgestellt werden, setzt die Agentur dem
Zulassungsinhaber eine Frist, innerhalb deren er der Agentur schriftlich den Zweck
der Zahlung mitzuteilen hat. Wird der Verwendungszweck der Agentur nicht
fristgerecht mitgeteilt, gilt die Zahlung a's unguiltig und der betreffende Betrag wird
dem Zulassungsinhaber erstattet.

Artikel 12
Zahlungsdatum

Als Datum der Zahlung gilt der Tag, an dem der volle Rechnungsbetrag auf dem Bankkonto
der Agentur eingeht. Eine Zahlungsfrist gilt nur dann as eingehalten, wenn die Geblhr
fristgerecht und in voller Hohe gezahlt wurde.
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Artikel 13
Erstattung tber zahlter GeblUhren

1 Uberzahite Gebilhren werden dem Zulassungsinhaber von der Agentur erstattet.
Betragt der Uberzahlte Betrag jedoch unter 100 EUR und hat der Zulassungsinhaber
eine Erstattung nicht ausdricklich angefordert, wird der Uberzahlte Betrag nicht
erstattet.

2. Es ist nicht moglich, Uberzahlte Betrage mit spédter an die Agentur zu leistenden
Zahlungen zu verrechnen.

Artikel 14
Voranschlag des Agentur haushalts

Bel der Erstellung ihres Voranschlags der Einnahmen und Ausgaben fur das folgende
Haushaltgahr gemald Artikel 67 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 macht die
Agentur genaue Angaben zum Einkommen aus Geblhren im Zusammenhang mit
Pharmakovigilanz-Téatigkeiten. Diese Angaben sind nach jéhrlicher Pauschal gebiihr und nach
den Gebuhren fur die enzelnen in Artikel 3 Buchstabea genannten Verfahren
aufzuschliisseln. Die Agentur legt aulRerdem spezifische anaytische Angaben zu ihren
Einnahmen und Ausgaben im Zusammenhang mit Pharmakovigilanz-Té&tigkeiten vor, die eine
Unterscheidung zwischen der jéhrliche Pauschal gebiihr und den Gebiihren fir die einzelnen in
Artikel 3 Buchstabe a genannten Verfahren erlaubt.

Artikel 15
Transparenz und Uberwachung

1. Dieinden Teilen | bis 1V des Anhangs niedergel egten Betrége und Sétze werden auf
der Website der Agentur vertffentlicht.

2. Der Verwatungsdirektor der Agentur Ubermittelt der Kommission und dem
Verwaltungsrat jahrlich Angaben zu den Komponenten, die einen Einfluss auf die
Kosten haben kdnnten, die von den in dieser Verordnung vorgesehenen Gebihren zu
decken sind. Diese Angaben beinhalten eine Kostenaufschlisselung fir das
vorangegangene Jahr und eine Prognose fur das Folgeahr. Der Verwaltungsdirektor
der Agentur Ubermittelt der Kommission und dem Verwaltungsrat einmal im Jahr die
in Teill V des Anhangs aufgefiihrten Leistungsangaben auf der Grundlage der in
Absatz 3 genannten Leistungsindikatoren.

3. Innerhalb eines Jahres nach Inkrafttreten dieser Verordnung nimmt die Agentur unter
Berlcksichtigung der in TellV des Anhangs aufgefihrten Angaben
Leistungsindikatoren an.

4, Im Zusammenhang mit den im Anhang aufgeflihrten Betrdgen wird die
Inflationsrate, gemessen anhand des Européische Verbraucherpreisindexes, der
gemd der Verordnung (EG) Nr.2494/95 von Eurostat vertffentlicht wird,
Uberwacht. Diese Uberwachung erfolgt zum ersten Ma nach dem ersten vollen
Anwendungskalenderjahr dieser Verordnung und danach jahrlich.

5. Infolge der in Absatz4 genannten Uberwachung kann die Kommission
erforderlichenfals die im Anhang festgelegte Hohe der Gebihren und der Vergitung
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der Berichterstatter gemald Artikel 16 anpassen. Diese Anpassungen gelten ab dem
1. April nach Inkrafttreten des betreffenden Anderungsrechtsaktes.

Artikel 16
Anderungen

Der Kommission wird die Befugnis libertragen, delegierte Rechtsakte zur Anderung
der Teilel bisV des Anhangs zu erlassen.

Die Anderungen beziiglich der Betrage beruhen auf einer Bewertung der Kosten der
Agentur und der Kosten fir die von den Berichterstattern gemald Artikel 9
durchgefiihrten Bewertungen oder auf der Uberwachung der Inflationsrate geméi
Artikel 15 Absatz 4.

Artikel 17
Austibung der Befugnisiibertragung

Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgel egten Bedingungen Ubertragen.

Die Befugnis zum Erlass d*el egierter Rechtsakte gemal3 Artikel 16 wird der Kommission auf
unbestimmte Zeit ab dem [ ] Ubertragen.

2.

Die in Artikel 16 genannte Befugnistibertragung kann vom Europaischen Parlament
und vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss Uber den Widerruf beendet
die Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er tritt am Tag
nach der Verdffentlichung des Beschlusses im Amtsblatt der Europaischen Union
oder zu einem spéteren, in dem Beschluss festgelegten Zeitpunkt in Kraft. Die
Gultigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird dadurch nicht
berthrt.

Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlasst, Ubermittelt sie ihn dem
Européi schen Parlament und dem Rat gleichzeitig.

Ein gemald Artikel 16 erlassener delegierter Rechtsakt tritt nur in Kraft, wenn weder
das Europaische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten
nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Européische Parlament und den Rat
Einwande erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist sowohl das Européische
Parlament als auch der Rat der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine
Einwande erheben werden. Auf Initiative des Europaischen Parlaments oder des
Rates wird diese Frist um zwel Monate verlangert.

Artikel 18
Uber gangsbestimmungen

Die Gebuhren gemal3 den Artikeln4, 5 und 6 und den Tellenl, Il und Il des
Anhangs gelten nicht fur Verfahren auf Unionsebene, die vor dem vierzigsten Tag
nach Inkrafttreten dieser Verordnung eingeleitet werden.

[l

DE

Date of entry into force of the basic legidlative act or any other date set by the legislator.[To be adapted
by the legidator]
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Artikel 19
I nkrafttreten und Anwendung
1 Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Vertffentlichung im
Amtsblatt der Européischen Union in Kraft.
2. Die jahrliche Pauschalgebtihr geméld Artikel 7, prézisiert in Tell IV des Anhangs,

wird zum ersten Ma zum [31. Januar oder 1.Juli nach Inkrafttreten dieser
Verordnung, je nachdem, welches Datum zuerst eintritt] erhoben und danach jedes
Jahr zum 31. Januar. [Wird die jéhrliche Pauschalgebihr zum ersten Mal am 1. Juli
erhoben, werden 50 % der Gesamtpauschalgebtihr erhoben.][Vom Gesetzgeber
anzupassen|

Diese Verordnung ist in alen ihren Tellen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Geschehen zu Brissel am

Im Namen des Europaischen Parlaments  Im Namen des Rates
Der Prasident/Die Prasidentin Der Prasident/Die Prasidentin
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ANHANG
TEIL |

Gebuhr fur die Bewertung regelmaidiger aktualisierter Unbedenklichkeitsberichte
gemald Artikel 4. von der Agentur erhobene Betrége und Vergitung der
Berichterstatter

1. Die Gebuhr fur die Bewertung regelméfdiger aktualisierter Unbedenklichkeitsberichte
betragt 19500 EUR pro Vefahren. Die entsprechende Vergitung des
Berichterstatters belauft sich auf 13 100 EUR.

2. Gemal3 Artikel 4 Absatz 5 zahlen kleine und mittlere Unternehmen 60 % des anwendbaren
Betrags.
3. Zur Berechnung der von jedem Zulassungsinhaber gemal} Artikel 4 Absatz 4 zu erhebenden

Geblhr berechnet die Agentur den Anteil an gebuhrenpflichtigen Einheiten jedes betroffenen
Zulassungsinhabers an der Gesamtzahl der gebihrenpflichtigen Einheiten dler
Zulassungsinhaber, die an dem Verfahren beteiligt sind.

Der von jedem Zulassungsinhaber zu zahlende Anteil wird folgendermal3en berechnet:

i) Der Gesamtbetrag der Gebthr wird proportional zur Anzahl der gebthrenpflichtigen
Einheiten zwischen den betreffenden Zulassungsinhabern aufgeteilt,

ii) danach wird die Erméaiigung gemald Teil | Nummer 2 dieses Anhangs bzw. die Befreiung
gemald Artikel 1 Absatz 3 angewandt, soweit zutreffend.

4, Finden Ermalsigungen und Befreiungen Anwendung, wird auch die Vergitung des
Berichterstatters proportional angepasst. Sofern die Agentur den vollstandigen
anwendbaren Betrag einschliefdlich des Zuschlags von 10 % gemald Artikel 8
Absatz 5 erhebt, wird die Vergltung fur den Berichterstatter proportional angepasst.

TEIL I

Gebuhr fur die Bewertung einer Unbedenklichkeitsstudie nach der Zulassung gemaf3
Artikel 5: von der Agentur erhobene Betrage und Vergitung der Berichter statter

1 Die Gebuhr fur die Bewertung einer Unbedenklichkeitsstudie nach der Zulassung
betragt 43 000 EUR. Die entsprechende Vergitung des Berichterstatters belauft sich
auf 18 200 EUR.

2. Gemal3 Artikel 5 Absatz 4 zahlen kleine und mittlere Unternehmen 60 % des
anwendbaren Betrags.
3. Fuhren die betreffenden Zulassungsinhaber gemald Artikel 5 Absatz3 eine

gemeinsame Unbedenklichkeitsstudie nach der Zulassung durch, wird der von jedem
Zulassungsinhaber zu zahlende Betrag von der Agentur erhoben, indem der
Gesamtbetrag der Gebuhr zu gleichen Teilen zwischen diesen Zulassungsinhabern
aufgeteilt wird. Wo einschlégig, wird die in Teil I Nummer 2 dieses Anhangs
genannte Erméfdigung bzw. gegebenenfals die in Artikel 1 Absatz 3 genannte
Befreiung auf den von dem Zulassungsinhaber zu zahlenden Anteil angewandt.

4, Finden Ermaliigungen und Befreiungen Anwendung, wird auch die Vergitung des
Berichterstatters proportional angepasst. Sofern die Agentur anschlief3end den
vollstandigen anwendbaren Betrag einschliefdlich des Zuschlags von 10 % gemal3
Artikel 8 Absatz 5 erhebt, wird die Vergitung fur den Berichterstatter proportional
angepasst.
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TEIL 1l

Gebuhr fur Bewertungen im Rahmen von Befassungsverfahren, die infolge der
Bewertung von Phar makovigilanz-Daten gemal3 Artikel 6 eingeleitet werden: von der
Agentur erhobene Betrage und Vergltung der Berichter statter

Die Gebuhr fur die Bewertung des Verfahrens geméld Artikel 6 Absatz 1 betragt
168 600 EUR. Die entsprechende Vergitung des Berichterstatters beléuft sich auf
45 100 EUR.

GemalR Artikel 6 Absatz5 zahlen kleine und mittlere Unternehmen 60 % des
anwendbaren Betrags.

Zur Berechnung der von jedem Zulassungsinhaber gemald Artikel 6 Absatz 4 zu
erhebenden Geblhr berechnet die Agentur den Anteil an gebUhrenpflichtigen
Einheiten jedes betroffenen Zulassungsinhabers an der Gesamtzahl der
gebuUhrenpflichtigen Einheiten aler Zulassungsinhaber, die an dem Verfahren
beteiligt sind.

Der von jedem Zulassungsinhaber zu zahlende Anteil wird folgendermal3en
berechnet:

i) Der Gesamtbetrag der Gebthr wird proportiona zur Anzahl der
gebuhrenpflichtigen Einheiten zwischen den betreffenden Zulassungsinhabern
aufgetellt,

ii) danach wird die Ermalsigung gemal Teil I Nummer 2 dieses Anhangs bzw. die
Befreiung gemal3 Artikel 1 Absatz 3 angewandt, soweit zutreffend.

Finden Ermalsigungen und Befreiungen Anwendung, wird auch die Vergitung des
Berichterstatters proportional angepasst. Sofern die Agentur anschlief3end den
vollstandigen anwendbaren Betrag einschliefdlich des Zuschlags von 10 % gemald
Artikel 8 Absatz 5 erhebt, wird die Vergitung fur den Berichterstatter proportional
angepasst.

TEIL IV
Jahrliche Pauschalgebiihr geman Artikel 7
Die jahrliche Pauschal gebtihr betragt 60 EUR pro gebihrenpflichtige Einheit.

GemalR Artikel 7 Absatz 4 zahlen kleine und mittlere Unternehmen 60 % des
anwendbaren Betrags.

Zulassungsinhaber der in Artikel 7 Absatz 5 genannten Arzneimittel zahlen 80 % des
Betrags, der auf die diesen gebihrenpflichtigen Einheiten entsprechenden Produkten
anwendbar ist.
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TEIL V
L eistungsangaben
Die folgenden Angaben gelten pro Kalenderjahr:

Anzahl der Mitarbeiter der Agentur, die an Pharmakovigilanz-Taéti gkeiten gemal3 der wéhrend
des Referenzzeitraums geltenden Rechtsvorschriften beteiligt sind, unter Angabe der den in
den Artikeln4 bis 7 genannten Gebuhren entsprechenden Aufgaben, die ihnen jewells
zugewiesen sind.

Anzahl der Stunden, die an Dritte ausgelagert wurden, unter Angabe der betroffenen
Tatigkeiten und der dafUr entstandenen Kosten.

Gesamtkosten fur Pharmakovigilanz und Aufschltisselung der Personal- und sonstigen K osten
im Zusammenhang mit Tétigkeiten, die den in den Artikeln 4 bis 7 genannten Gebihren
entsprechen.

Anzahl der Verfahren im Zusammenhang mit der Bewertung von regelméfdigen aktualisierten
Unbedenklichkeitsberichten sowie Anzahl der Zulassungsinhaber und Anzahl der gebihrenpflichtigen
Einheiten pro Verfahren. Anzahl der pro Verfahren vorgelegten Berichte und Anzahl der
Zulassungsinhaber, die einen gemeinsamen regelmaligen aktualisierten Unbedenklichkeitsbericht
vorgel egt haben.

Anzahl der Verfahren im Zusammenhang mit der Bewertung von Unbedenklichkeitsstudien nach der
Zulassung; Anzahl der Zulassungsinhaber, die solche Studien durchgefiihrt haben und Anzahl der
Zulassungsinhaber, die eine gemeinsame Studie vorgelegt haben.

Anzahl der Verfahren im Zusammenhang mit Befassungen, die infolge der Bewertung von
Pharmakovigilanz-Daten eingeleitet wurden sowie Anzahl der beteiligten Zulassungsinhaber und der
betroffenen gebiihrenpflichtigen Einheiten pro Zulassungsinhaber und pro Verfahren.

Anzahl der an jedem Verfahren beteiligten Zulassungsinhaber, die den Status eines kleinen und
mittleren Unternehmens beansprucht haben; Anzahl der Zulassungsinhaber, deren Anspruch nicht
anerkannt wurde.

Anzahl der Zulassungsinhaber, die den Status des Kleinstunternehmens beansprucht haben; Anzahl
der Zulassungsinhaber, deren Anspruch auf Gebuhrenbefreiung nicht anerkannt wurde.

Anzahl der Zulassungsinhaber von Arzneimitteln gemal3 Artikel 7 Absatz 5, die in den
Genuss ermaligter jahrlicher Pauschalgeblhren gekommen sind; Anzahl der
gebuhrenpflichtigen Einheiten pro betroffenem Zulassungsinhaber.

Anzahl der in Bezug auf die jahrliche Pauschal gebuhr verschickten Rechnungen und erhobene
Gebihren sowie den Zulassungsinhabern in Rechnung gestellter Durchschnittss und
Gesamtbetrag.

Anzahl der Zulassungsinhaber, die fur jede jahrliche Anwendung der j&hrlichen
Pauschalgebihr den Status des kleinen und mittleren Unternehmens oder den des
Kleinstunternehmens beansprucht haben; Anzahl der Zulassungsinhaber, deren Anspruch
nicht anerkannt wurde.

Anzahl der Benennungen von Berichterstattern und Mitberichterstattern pro Mitgliedstaat pro
Verfahrensart.
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FINANZBOGEN ZU RECHTSAKTEN

1 RAHMEN DESVORSCHLAGS/DERINITIATIVE
11. Bezeichnung des VVorschlags/der Initiative

VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DESRATES

Uber die Gebthren, die der Europdischen Arzneimittelagentur (EMA) fur die Durchfihrung
von Pharmakovigilanz-Téatigkeiten in Bezug auf Humanarzneimittel zu entrichten sind

1.2. Politikbereichein der ABM/ABB-Struktur?

Offentliche Gesundheit (Rubrik 3B des MFR)

13. Art desVorschlaggder Initiative
L1 Der Vorschlag/die Initiative betrifft eine neue M al3nahme.

O Der Vorschlag/die Initiative betrifft eine neue Maf3nahme im Anschluss an ein Pilotprojekt/eine
vor ber eitende M aRnahme®.

M Der Vorschlag/die Initiative betrifft die Verlangerung einer bestehenden Mal3nahme.
L1 Der Vorschlag/die Initiative betrifft eine neu ausgerichtete M alnahme.

1.4. Zide
14.1. Mit dem Vorschlag/der Initiative verfolgte mehrjdhrige strategische Ziele der
Kommission

Ressourceneffizientes, intelligentes und integratives Wachstum.

14.2. Einzelziele und ABM/ABB-Tatigkeiten

Einzelziel Nr.

Gewahrleistung der ordnungsgeméalen Umsetzung der Malinahmen zur Uberwachung der
Sicherheit von Arzneimitteln durch die Durchfiihrung der Pharmakovigilanz-V orschriften der
Union auf EU-Ebene

ABM/ABB-Tétigkeiten
Offentliche Gesundheit (Rubrik 3B des MFR)

2 ABM: Activity-Based Management: malinahmenbezogenes Management — ABB: Activity-Based
Budgeting: mal3nahmenbezogene Budgetierung.
2 Im Sinne des Artikels 49 Absatz 6 Buchstabe a oder b der Haushaltsordnung.
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1.4.3. Erwartete Ergebnisse und Auswirkungen
Bitte geben Se an, wie sich der Vorschlag/die Initiative auf die Beglinstigten/Zielgruppe auswirken durfte.

Wichtigste Auswirkung ist die Einfihrung von Geblhren, die bel den Inhabern von
Zulassungen fur Humanarzneimittel fur die Durchfiihrung von Pharmakovigilanz-Tétigkeiten
durch die Europaische Arzneimittel-Agentur gemald den geltenden Rechtsvorschriften
erhoben werden; dazu zéhlen auch von Berichterstattern im Rahmen der unionsweiten
Pharmakovigilanz-V erfahren vorgenommene wissenschaftliche Bewertungen.

Es wird davon ausgegangen, dass die EMA durch die Gebuhreneinnahmen tber ausreichend
Mittel verfigen wird, um die geschédtzten Kosten der Pharmakovigilanz-Téatigkeiten zu
decken, mit deren Durchfihrung sie im Rahmen der seit Juli 2012 geltenden
Pharmakovigilanz-V orschriften aus dem Jahr 2010 beauftragt wurde.

Es wird vorgeschlagen, bei den Zulassungsinhabern fir jedes unionsweite Pharmakovigilanz-
Verfahren, an dem sie betelligt sind, eine Gebihr zu erheben. Aul’erdem soll bei alen
Inhabern von glltigen Zulassungen fiur Humanarzneimittel eine Pauschalgebihr fur
allgemeine Pharmakovigilanz-Téatigkeiten der EMA erhoben werden, mit deren Durchfihrung
die Agentur im Rahmen der geltenden Rechtsvorschriften zur Pharmakovigilanz beauftragt
wurde.

Es wird vorgeschlagen, dass die Berichterstatter der nationalen zustandigen Behérden fir die
Bewertungsdienste, die sie im Rahmen der unionsweiten Pharmakovigilanz-Verfahren leisten,
eine Vergltung erhalten. Diese anhand einer Schatzung der Durchschnittskosten berechnete
Vergltung ist in den vorgeschlagenen Gebtihren enthalten.

1.4.4. Leistungs- und Erfolgsindikatoren

Bitte geben Se an, anhand welcher Indikatoren sich die Realisierung des Vorschlags/der Initiative verfolgen
lasst.

Die Uberwachung wird im Zusammenhang mit der Durchfilhrung des Jahreshaushalts der
EMA erfolgen. Der jahrliche Tétigkeitsbericht der EMA wird die geméal3 der vorgeschlagenen
Verordnung erforderlichen zuverlassigen Leistungsangaben enthalten sowie folgende
Schlussalindikatoren:

- die tatséchliche Anzahl der unionsweiten Pharmakovigilanz-Verfahren und
deren qualitativen Inhalt,

—  die Hohe der tatsachlichen Kosten fir jede Verfahrensart und fir allgemeine
Pharmakovigilanz-Tétigkeiten,

—  die Mindest-, Hochst- und durchschnittliche Zahl der Zulassungen und
Zulassungsinhaber pro Verfahren, sowie andere Indikatoren wie prozentuale
Verteillungen, aus denen ein hoher Anteil von Falen abzulesen ist,

— die jahrlichen Gebilhreneinnahmen pro Verfahren und die jahrlichen
Einnahmen aus der Pauschal gebuhr.

Wenn die entsprechenden Erfahrungswerte vorliegen, kann die Kommission auf der
Grundlage der tatséchlichen Kosten und der Gebuhreneinnahmen die Notwendigkeit erwégen,
die Geblhren anzupassen.
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15 Begr indung des Vor schlags/der Initiative
15.1. Kurz oder langfristig zu deckender Bedarf

In den bereits geltenden neuen Rechtsvorschriften Uber die Pharmakovigilanz ist die
Finanzierung von Pharmakovigilanz-Tétigkeiten durch neue Gebihren vorgesehen. Der
vorgeschlagene Rechtsakt behandelt lediglich Gebthren fir die EMA (und nicht von den
nationalen zusténdigen Behdrden erhobene Gebtihren, fur die die Union keine Zustandigkeit
hat).

15.2. Mehrwert durch die Intervention der Union

Bel der Europaischen Arzneimittel-Agentur handelt es sich um eine dezentrale Einrichtung
der EU, die mit der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 eingerichtet wurde. Daher werden
Entscheidungen Uber ihre Finanzierung auf EU-Ebene getroffen. Ausschliefdlich die Union ist
befugt, diese Gebuhren fir Pharmakovigilanz einzufihren.

1.5.3. Ausfruheren ahnlichen Mal3nahmen gewonnene wesentliche Erkenntnisse

Aus den Antworten auf die vom 18.Juni 2012 bis 15. September 2012 durchgefihrte
Offentliche Konsultation geht hervor, dass die Gebuhren fir Pharmakovigilanz
kostenorientiert und so weit wie moglich am Grundsatz der Zahlung fir geleistete Dienste
ausgerichtet sein sollten.

1.5.4. Koharenz mit anderen Finanzerungsinstrumenten sowie mogliche Syner gieeffekte

Die vorgeschlagene Verordnung wird paralel zu der Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates
Uber die Geblihren der Européischen Agentur fir die Beurtellung von Arzneimitteln gelten.
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1.6. Dauer der MalRnahme und ihrer finanziellen Auswirkungen
1 Vorschlag/Initiative mit befristeter Geltungsdauer
(1) 0O Geltungsdauer [TT.MM.JJ3J] bis[TT.MM.J31J|
(2) 0O Finanzielle Auswirkungen von JJJJ bis JJJJ
M Vorschlag/Initiative mit unbefristeter Geltungsdauer
—  Anlaufphase von [Jahr] bis[Jahr],
—  anschlief3end regulére Umsetzung
1.7.  Vorgeschlagene Methode(n) der Mittelverwaltung®
L1 Direkte zentrale Verwaltung durch die Kommission
™ Indirekte zentrale Verwaltung durch Ubertragung von Haushaltsvoll zugsaufgaben an:
- [ Exekutivagenturen
— ™ von der Europaischen Union geschaffene Einrichtungen®

- O] nationale 6ffentliche Einrichtungen bzw. privatrechtliche Einrichtungen, die
im offentlichen Auftrag tatig werden

(3 [ Personen, die mit der Durchfihrung bestimmter Mal3nahmen im Rahmen
des TitelsV des Vertrags Uber die Europdische Union betraut und in dem
mal3geblichen Basisrechtsakt nach Artikel 49 der Haushaltsordnung bezeichnet
sind

L] Getellte Verwaltung mit Mitgliedstaaten
[] Dezentrale Verwaltung mit Drittstaaten
[J Gemeinsame Verwaltung mit internationalen Organisationen (bitte auflisten)

Falls mehrere Methoden der Mittel verwaltung zum Einsatz kommen, ist dies unter ,, Bemerkungen* naher zu erlautern.

2 Erl&auterungen zu den Methoden der Mittelverwaltung und Verweise auf die Haushaltsordnung enthélt
die Website BudgWeb (in franzdsischer und englischer Sprache):
http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html

2 Einrichtungen im Sinne des Artikels 185 der Haushaltsordnung.
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2. VERWALTUNGSMASSNAHMEN
2.1. Monitoring und Berichterstattung

Bitte geben Sie an, wie oft und unter welchen Bedingungen diese Tatigkeiten erfolgen.

Die Agentur wird der Kommission und dem Verwaltungsrat zweima jahrlich
detaillierte und aggregierte Leistungsdaten und -indikatoren im Zusammenhang mit
den Pharmakovigilanz-Tétigkeiten und Gebtihren Gbermitteln.

2.2. Verwaltungs- und Kontrollsystem
2.2.1. Ermittelte Risken

Unzureichende Gebtihreneinnahmen aufgrund der Schwierigkeit, die Haufigkeit, den
Umfang und die Kosten aler unionsweiten Pharmakovigilanz-Verfahren und
-Tétigkeiten, die in einem bestimmten Jahr durchgefiihrt werden, genau
vorherzusagen.

Unvollsténdige Einziehung der in Rechnung gestellten Gebiihren.

2.2.2. Vorgesehene Kontrollen

RegelméRige Uberwachung und Berichterstattung von der Agentur an die
Kommission in Bezug auf die Leistung, die Erhebung von Gebiihren sowie unitére
und aggregierte kostenbezogene Komponenten, die fur die Schatzung der
Geblhrenhohe von Bedeutung sind.

2.2.3. Kosten und Nutzen der Kontrollen und wahrscheinliche Verstol3quote

Die Agentur wird mit Verwaltungsverfahren ausgestattet, die es ihr ermdglichen
sollen, die Kosten der Verfahren und Tétigkeiten, die mit den durch diese
Verordnung eingefihrten Geblhren finanziert werden, anhand der vorhandenen
Monitoring-Tabellen, Kostenermittlungstabellen und des tétigkeitsbezogenen
Systems aufzuschl tissel .

2.3. Pravention von Betrug und Unregelmafiigkeiten
Bitte geben Se an, welche Praventions- und SchutzmalRnahmen bestehen oder vorgesehen sind.

Neben der Anwendung aller vorgeschriebenen Kontrollmechanismen werden die zusténdigen
Kommissionsdienststellen — ausgehend von der am 24. Juni 2011 angenommenen
Betrugsbekdmpfungsstrategie der Kommission (CAFS) — eine eigene Strategie ausarbeiten,
damit u. a. ihre Betrugskontrollen voll und ganz mit der CAFS in Einklang stehen und damit
ihr Vorgehen im Zusammenhang mit Betrugsrisiken darauf ausgerichtet ist, Risikobereiche
und geeignete Reaktionsformen zu ermitteln. Bei Bedarf werden Netzwerkgruppen und
geeignete IT-Tools fiur die Anayse von Betrugsfdlen in Verbindung mit den
Durchfuhrungstétigkeiten in Bezug auf die Finanzierung dieser Verordnung geschaffen.
Insbesondere ist eine Reihe verschiedener Einzel mal3nahmen vorgesehen, beispielsweise
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—  werden in Beschlissen, Vereinbarungen und Vertragen, die als Ergebnis der
Durchfuhrungstétigkeiten in Bezug auf die Finanzierung dieser Verordnung
zustande kommen, die EMA, die Kommission, einschliefdlich OLAF, und der
Rechnungshof ausdriicklich dazu erméchtigt, Audits, Vor-Ort-Kontrollen und
Inspektionen durchzufhren;

—  werden ale an der Vertrags- und Gebuhrenverwaltung beteiligten Mitarbeiter
sowie Prufer und Inspektoren regelmafdige Fortbildungen zum Thema Betrug
und Unregel méfdigkeiten absolvieren.

30

DE



3.1

-31-

GESCHATZTE FINANZIELLE
VORSCHLAGS/DERINITIATIVE

Drucksache 538/13

AUSWIRKUNGEN

DES

Betroffene Rubrik(en) des mehrjéhrigen Finanzrahmens und Ausgabenlinie(n)

- Bestehende Haushaltslinien

In der Reihenfolge der Rubriken des mehrjdhrigen Finanzrahmens und der Haushaltslinien

Rubrik des Haushaltdlinie Art der Finanzierungsbeitrége
mehrjahri- Ausgaben
gen Finanz-
rahmens Nummer 17.0310* GM/NGM von von von Dritt- nach Artikel 18
.. . - - 3 Absatz 1
3 | Zuschuss fir die Européische B | SFTAe | Bowerber | landem | sabe sader
Arzneimittel-Agentur Haushaltsordnung
[XX.YY.YY.YY] NGM JA NEIN | NEIN NEIN
*17.0312 ab 1.1.2014

In der Reihenfolge der Rubriken des mehrjahrigen Finanzrahmens und der Haushaltslinien.

- Neu zu schaffende Haushaltslinien entfallt

Rubrik des Haushaltdinie Art der Finanzierungsbeitrége
mehrj&hri- Ausgaben
gen Finanz-
rahmens Nummer GM/NGM von von von Dritt- nach Artikel 18
[RUBMK. ., ] EFTA- | Bewerber- | léndern Absatz 1
Landern landern Buchstabe aa der
Haushaltsordnung
[XX.YY.YY.YY] JA/ JA/ JA/ | JAINEIN
NEIN NEIN NEIN

* Der jéhrliche Zuschuss an die EMA wird aus dieser Haushaltslinie geleistet. Alle
Pharmakovigilanz-Tétigkeiten im Rahmen dieses V orschlags werden jedoch als
geblhrenfinanziert eingestuft. Daher werden keine Auswirkungen auf den Haushalt der Union

erwartet.

25
26

DE

GM = getrennte Mittel / NGM = nichtgetrennte Mittel.
EFTA: Europaische Freihandelszone.

Bewerberldnder und gegebenenfalls potenzielle Bewerberlander des Westbalkans.
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3.2.3. Geschatzte Auswirkungen auf die Verwaltungsmittel

3.2.3.1. Ubersicht

-36-

M Fir den Vorschlag/die Initiative werden keine Verwaltungsmittel benétigt.
] Fir den Vorschlag/die Initiative werden die folgenden Verwaltungsmittel
benttigt:

in Mio. EUR (3 Dezimal stellen)

Jahr
N33

Jahr
N+1

Jahr
N+2

Jahr
N+3

Bel langerer Dauer (Ziff. 1.6.) bitte weitere
Spalten einfligen

INSGESAM
T

RUBRIK 5 des
mehrjahrigen
Finanzrahmens

Personal ausgaben

Sonstige
Verwaltungsausgaben

Zwischensumme
RUBRIK 5
des mehrjahrigen
Finanzrahmens

aulerhalb der
RUBRIK 5* des
mehrjahrigen
Finanzrahmens

Personal ausgaben

Sonstige
Verwaltungsausgaben

Zwischensumme der
Mittel auRerhalb der
RUBRIK 5 des
mehrjahrigen
Finanzrahmens

INSGESAMT

Der Bedarf an Verwaltungsmitteln wird aus den Mitteln gedeckt, die der GD fur die Verwatung der Mal3nahme bereits
zugewiesen wurden bzw. durch Umschichtung innerhalb der GD verfligbar werden. Hinzu kommen etwaige zusétzliche
Mittel, die der fir die Verwatung der Mal3nahme zusténdigen GD nach Ma3gabe der verfligbaren Mittel im Rahmen der

jahrlichen Mittelzuweisung zugeteilt werden.

8 Das Jahr N ist das Jahr, in dem mit der Umsetzung des Vorschlags/der Initiative begonnen wird.
3 Ausgaben fir technische und administrative Unterstiitzung und Ausgaben zur Unterstiitzung der
Umsetzung von Programmen bzw. Mal3nahmen der EU (vormalige BA-Linien), indirekte Forschung,

direkte Forschung.

DE
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3.2.4. Vereinbarkeit mit dem mehrjahrigen Finanzrahmen

- M Der Vorschlag/die Initiative ist mit dem derzeitigen mehrjdhrigen
Finanzrahmen vereinbar.

[0 Der Vorschlag/die Initiative erfordert eine Anpassung der betreffenden
Rubrik des mehrjahrigen Finanzrahmens.

Bitte erlautern Sie die erforderliche Anpassung unter Angabe der einschlagigen Haushaltslinien und der
entsprechenden Betrége.

[..]

- O Der Vorschlag/die Initiative erfordert eine Inanspruchnahme  des
Flexibilitdtsinstruments oder eine  Anderung des  mehrjdhrigen
Finanzrahmens.*’

Bitte erlautern Sie den Bedarf unter Angabe der einschldgigen Rubriken und Haushatdinien sowie der
entsprechenden Betrége.

[..]

3.25. Finanzerungsbeteiligung Dritter
- M Der Vorschlag/die Initiative sieht keine Kofinanzierung durch Dritte vor.

- L1 Der Vorschlag/die Initiative sieht folgende Kofinanzierung vor:
Mittel in Mio. EUR (3 Dezimal stellen)

Jahr Jahr Jahr Jahr Bei langerer Dauer (Ziff. 1.6.)
N N+1 N+2 N+3 bitte weitere Spalten einfligen

I nsgesamt

Kofinanzierende
Organisation

Kofinanzierung
INSGESAMT

DE

s Siehe Nummer 19 und 24 der Interinstitutionellen Vereinbarung.

39

DE



Drucksache 538/13

3.3.

Geschétzte Auswirkungen auf die Einnahmen

-40-

- M Der Vorschlag/die Initiative wirkt sich nicht auf die Einnahmen aus.

- 1 auf die Eigenmittel,
- [ auf die sonstigen Einnahmen

L1 Der Vorschlag/die Initiative wirkt sich auf die Einnahmen aus, und zwar

in Mio. EUR (3 Dezimal stellen)

Einnahmenlinie

Fir das
laufende
Haushaltgahr

Auswirkungen des V orschlags/der Initiative®

zur Verfigung
stehende Jahr
Mittel N

Jahr
N+1

Jahr
N+2

Jahr
N+3

Bel langerer Dauer (Ziff. 1.6.) hitte
weitere Spalten einfligen

Artikel ...

Bitte geben Sie fur die sonstigen zweckgebundenen Einnahmen die einschlagige(n) Ausgabenlinie(n) an.

L]

Bitte geben Sie an, wie die Auswirkungen auf die Einnahmen berechnet werden.

L]

38
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Bei den traditionellen Eigenmitteln (Z6lle, Zuckerabgaben) sind die Betréage netto, d. h. abziglich 25 %

fr Erhebungskosten, anzugeben.
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ANHANG: EINZELHEITEN ZUR BERECHNUNG

Allgemeine Bemerkungen

Es wird vorgeschlagen, die gesamten Kosten der Pharmakovigilanz-Téatigkeiten, die gemald
den getenden Rechtsvorschriften auf Unionsebene durchgefuihrt werden, durch
Gebluhreneinnahmen zu decken. Die Kostenschdtzungen und -berechnungen in diesem
Anhang beruhen auf diesem Grundsatz; es wird daher davon ausgegangen, dass die
vorgeschlagenen Mal3nahmen keinerlel finanzielle Auswirkungen auf den Haushalt der Union
haben werden.

Die Kostenschéatzungen umfassen die Kosten der Tétigkeiten der Agentur sowie die Kosten
der Bewertungen durch die Berichterstatter. Die jewelligen Betrége, die die Agentur
einbehalten und den Berichterstattern im Anschluss an ihre Bewertung auszahlen muss,
werden dementsprechend veranschl agt.

Die fur die Vergitung der Berichterstatter vorgeschlagenen Betrége beruhen auf den
geschétzten Durchschnittskosten der Bewertungstéatigkeit im Rahmen der Pharmakovigilanz-
Verfahren der Union.

Die Kostentabelle enthélt vier Hauptrubriken:

Q) Bewertung von regelméadigen  aktualisierten  Unbedenklichkeitsberichten
(Verfahrenskosten, sowohl fir die Agentur as auch fur die Berichterstatter der
Mitgliedstaaten)

2 Bewertung von Unbedenklichkeitsstudien nach der Zulassung (Verfahrenskosten,
sowohl fir die Agentur als auch fir die Berichterstatter der Mitgliedstaaten)

3 Pharmakovigilanz-Befassungen (Unbedenklichkeits-Befassungen)
(Verfahrenskosten, sowohl fir die Agentur as auch fur die Berichterstatter der
Mitgliedstaaten)

4) Sonstige Kosten: nicht verfahrensbezogene, lediglich der Agentur entstandene
Kosten. Zu dieser Rubrik zéhlen IKT-Systeme (z. B. die Datenbank EudraVigilance,
das Archiv der regelmalligen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte), die
Auswertung von Fachliteratur, die Bearbeitung von UAW (,unerwinschte
Arzneimittelwirkung®: Berichte Uber unerwinschte Arzneimittelwirkungen) sowie
Anzeichenerkennung und Risikomanagement, im Rahmen der Zusténdigkeiten der
Agentur.

Die Vergutung der Berichterstatter der Mitgliedstaaten ist fur die Arbeit vorgesehen, die im
Rahmen der Rubriken 1, 2 und 3, d. h. der drel unionsweiten Pharmakovigilanz-Verfahren,
geleistet wurde. Fur diese drel Verfahren werden verfahrensbezogene Gebuhren erhoben, die
auf der Grundlage der geschéatzten Kosten der Tétigkeiten der Agentur und der
Berichterstatter zu berechnen sind.

Bezuglich der Kosten der EMA unter der Rubrik ,, sonstige Kosten wird vorgeschlagen, diese
Uber eine jahrliche Pauschalgebihr zu decken, die bel den Inhabern von Zulassungen fir
zugelassene, von der Agentur eingetragene Arzneimittel auf der Grundlage des
Verzeichnisses gemdl Artikel 57 Absatz 2 der Verordnung EG Nr. 726/2004 erhoben wird;
dafiir sind die in der vorgeschlagenen Verordnung festgel egten gebuhrenpflichtigen Einheiten
zu verwenden. Die Kostenschdtzungen unter dieser Rubrik (4) umfassen lediglich Kosten der
Agentur, die Mitgliedstaaten konnen jedoch weiterhin nationale Geblhren erheben, um auf
nationaler Ebene entstehende Kosten zu decken.

Bewertung von regelmafiigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichten
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Die Agentur rechnet mit etwa 600 Verfahren zur Bewertung von regelméaidigen aktualisierten
Unbedenklichkeitsberichten pro Jahr. Die geschétzten Gesamtkosten im Zusammenhang mit
diesen Bewertungen belaufen sich auf 11,3 Mio. EUR pro Jahr (3,4 Mio. EUR Agenturkosten
und 7,9 Mio. EUR Vergitung der Berichterstatter). Fur die verfahrensbezogene Gebihr
werden durchschnittliche Kosten 19 500 EUR pro Verfahren veranschlagt.® Der Anteil der
Kosten, auf deren Grundlage die vorgeschlagene Vergitung der Berichterstatter berechnet
wird, belauft sich auf 13 100 EUR pro Verfahren.

Bewertung von Unbedenklichkeitsstudien nach der Zulassung

Die Agentur rechnet mit etwa 35 Bewertungen von Unbedenklichkeitsstudien nach der
Zulassung pro Jahr. Die geschétzten Gesamtkosten im Zusammenhang mit diesen
Bewertungen belaufen sich auf 1,5Mio. EUR pro Jahr (0,9 Mio. EUR Agenturkosten und
0,6 Mio. EUR Vergitung der Berichterstatter). Die Durchschnittskosten, auf deren Grundlage
die vorgeschlagene verfahrensbezogene Gebuhr berechnet wird, betragen 43 000 EUR pro
Verfahren. Der Antell der Kosten, auf deren Grundlage die vorgeschlagene Vergitung der
Berichterstatter berechnet wird, bel&uft sich auf 18 200 EUR pro Verfahren.

Bewertung im Rahmen von Phar makovigilanz-Befassungen

Die Agentur rechnet mit etwa 40 Bewertungen im Rahmen von Pharmakovigilanz-
Befassungen pro Jahr. Die geschétzten Gesamtkosten im Zusammenhang mit diesen
Bewertungen belaufen sich auf 6,7 Mio. EUR pro Jahr (4,9 Mio. EUR Agenturkosten und
1,8 Mio. EUR Vergitung der Berichterstatter). Die Durchschnittskosten, auf deren Grundlage
die vorgeschlagene verfahrensbezogene Gebihr berechnet wird, betragen 168 600 EUR pro
Verfahren. Der Antell der Kosten, auf deren Grundlage die vorgeschlagene Vergitung der
Berichterstatter berechnet wird, bel&uft sich auf 45 100 EUR pro Verfahren.

M echanismen zur Erhebung von Gebithren im Rahmen der Verfahren fiir regelmaiige
aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte, Unbedenklichkeitsstudien nach der Zulassung
und Phar makovigilanz-Befassungen

Bel regelmdligen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichten und Pharmakovigilanz-
Befassungen wird die Gebluhr zwischen den am Verfahren beteiligten Zulassungsinhabern
aufgetellt, indem sie anteilsmdldig entsprechend der Anzahl der Zulassungen
(geblhrenpflichtigen Einheiten), Gber die die einzelnen Zulassungsinhaber verfligen, erhoben
wird. Bel Unbedenklichkeitsstudien nach der Zulassung wird die Gebuhr zwischen alen zur
Durchfhrung der Studie verpflichteten Zulassungsinhabern aufgeteilt, indem sie zu gleichen
Antellen bei jedem Zulassungsinhaber erhoben wird. Es kann eine weitere Aufteilung der
K osten zwischen den Zulassungsinhabern, die an der Studie beteiligt waren, erfolgen.

Aulerdem wird der Betrag, der bel Zulassungsinhabern, die kleinere und mittlere
Unternehmen sind, erhoben wird, auf 60 % erméaldigt, und bei Zulassungsinhabern, die
Kle nstunternehmen sind, wird gar keine Gebihr erhoben.

M echanismen zur Verqiutung der Berichter statter

Die Vergitung der Berichterstatter ist in der Berechnung der Gebuhren fir jedes unionsweite
Pharmakovigilanz-Verfahren enthalten. Die Gesamtvergiitung der Berichterstatter wird auf
der Grundlage der geschétzten Durchschnittskosten pro Verfahren berechnet. Die genaue
Hohe der Vergitung der Berichterstatter richtet sich an den tatsachlichen Geblhreneinnahmen

% Die Betrége, die zur Berechnung der Gebiihren und der Vergitung der Berichterstatter herangezogen

werden, wurden auf die nachste Hunderterstelle auf- oder abgerundet. Verwaltungskosten sind
inbegriffen.
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pro Verfahren aus, d. h. geringere Geblhreneinnahmen fihren zu einer geringeren Vergitung
des Berichterstatters.

Sonstige Phar makovigilanz-T atigkeiten der Agentur

Diese Rubrik der geschétzten Ausgaben der Agentur wird bei der Berechnung der jahrlichen
Pauschal gebuhr berticksichtigt, die bei alen Zulassungsinhabern in Bezug auf die Anzahl der
Zulassungen, Uber die sie verfligen (gebuhrenpflichtige Einheiten, gema den
Aufzeichnungen der Agentur auf der Grundlage des Verzeichnisses nach Artikel 57 Absatz 2
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004), erhoben wird. Inhaber von Zulassungen fur zentral
zugelassene Arzneimittel unterliegen nicht dieser Gebuhr, da bei ihnen bereits eine jahrliche
Geblihr gemald der Verordnung (EG) Nr.297/95 des Rates erhoben wird, die die nicht
verfahrensbezogenen Pharmakovigilanz-Tétigkeiten fur diese Arzneimittel abdecken sollte.

Die geschatzten Gesamtkosten fur die Agentur unter dieser Rubrik belaufen sich auf
19,1 Mio. EUR. Im Rahmen der Folgenabschdtzung auf der Grundlage dieser Summe
durchgefuihrte Berechnungen fihrten zu dem vorgeschlagenen Betrag fir die volle
Pauschal gebihr von 60 EUR pro Zulassung. Diese Gebihr sollte fur alle Zulassungsinhaber
auf koharente Weise auf der Grundlage der geblhrenpflichtigen Einheiten festgelegt werden.
Es wird vorgeschlagen, dass Zulassungsinhaber, die kleinere und mittlere Unternehmen sind,
60 % der Gesamtgebihr zahlen und dass Kleinstunternehmen von der Zahlung der jahrlichen
Pauschal gebihr ausgenommen werden. Dartiber hinaus wird eine Gebuhrenerméldigung von
20% bei Inhabern von Zulassungen fur Arzneimittel gemal Artikel 10 Absatz1 und
Artikel 10a der Richtlinie 2001/83/EG vorgeschlagen, sowie flr zugelassene pflanzliche und
homaoopathische Arzneimittel.
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Arbeitsaufwands- und K ostenschatzungstabellen

Ubersicht der Gesamtkostenschatzungen

Tatigkeiten EMA Berichterstatter / NZB Insgesamt

Unionsweite Pharmakovigilanz-Verfahren

Bewertung von
regelmaRigen
aktualisierten 3435671 EUR 7 857 374 EUR 11293 045 EUR

Unbedenklichkeits-
berichten (PSUR)

Bewertung von

Unbedenklichkeits- 866 456 EUR 636 778 EUR 1503 234 EUR
studien nach der
Zulassung (PASS)

Bewertung im Rahmen

von Pharmakovigilanz- 4 887 616 EUR 1803 405 EUR 6 691 021 EUR
Befassungen
Zwischensumme der 9 189 743 EUR 10 297 557 EUR 19 487 300 EUR
Verfahren

Sonstige Pharmakovigilanz-Tatigkeiten der EMA

Sonstige 18 825 914 EUR 232 606 EUR 19 058 520 EUR

Gesamtsumme 28 015 657 EUR 10530 163 EUR 38 545 820 EUR

1. Bewertung von regelmafiigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichten

Tatigkeiten EMA Berichterstatter / NZB
v = S c 2 e = 3|8
< < N oy < < N = o
S8 80 | = _ EMA 28 ® 5 |= _| Bericht- Kosten
s | 55| 2< 30 | S & |2 <| erstatter insgesamt
T T Y <5 oo O A T © 5 |8
c 2 T 2 = insgesamt S c T 2 (2] .
2 5 S5 |5 o 5 c 5|5 insgesamt
t & 2 B :© t 5 22 |a
(TAR2] n T [ (2R =

Erstellung einer Liste mit
1 harmonisierten 53,75 | 1241 | 2 | 13341EUR
Einreichungsfristen flr
ausgewahlte Wirkstoffe
Ausarbeitung von
Gutachten des PRAC
(Beratender Ausschuss

flr Risikobewertung im

- .
s | 2 Bereich der 21,5 | 1241 | 10 | 26682 EUR
£ Pharmakovigilanz) und
G;J aktualisierte EURD-Liste
nqln’ infolge von
= Anderungsantrigen
4 durch Zulassungsinhaber
Validierung von PSUR, 886 074
Aufbereitung von Daten 11,9 1241 600 EUR
fir Berichterstatter aus
3 der Datenbank 243270
Eudravigilance und >1 79,5 600 EUR
anderen Quellen
Ausarbeitung von 1578552
4 Ergebnissen des PRAC, 21,2 124,1 600 EUR
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des CHMP (Ausschuss
fiir
Humanarzneimittel)/der 434 070
CMDh 9,1 79,5 600 EUR
(Koordinierungsgruppe
der Landerbehorden)
PRAC-Arbeitszeit fiir 81 124,1 11 llEOU5R73 194 109 11 | 232606 EUR
PSUR
81 79,5 11 70 835 EUR
CHMP-/CMDh- 27 124,1 11 36 858 EUR 32 109 11 38 368 EUR
Arbeitszeit fiir PSUR 40,5 79,5 11 35417 EUR
EvaIU|erung/ngertung 116 109 60 7 586 400 E
von PSUR-Antragen 0 UR
. 3435671 7 857 374 11 293 045
Zwischensumme PSUR EUR EUR EUR
Durchschnittskosten pro 5726 EUR 13096 EUR | 18822 EUR
Verfahren
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2. Bewertung von Unbedenklichkeitsstudien nach der Zulassung

-46-

Tatigkeiten EMA Berichterstatter / NZB
o= >c |8 o—=|>c |8
fz-‘c.l’. g.‘_g;. f;’f.“ §§§ ' Kosten
§ 5| &5 |8 'F: EMA 55|52 'F: Berichterstatt | ;,spesamt
'g 2| T 2 |& | insgesamt 'g 2| T 2 || erinsgesamt
€ 2| 2 2 |& 2|3 2|8
o V| Ko T oV |&H O |T
Ausarbeitung des
Antrags, einschlieRlich
7 wissenschaftlicher 25 | 124,1 | 35 | 108588 EUR
Fragen und Sitzungen
im Vorfeld der
Einreichung
§ Zusammenfassung der
S | Protokollergebnisse
8 g und 42,5 | 124,1 | 35 | 184599 EUR
&' Ergebnisunterlagen fur
< | PRAC
%" Zusammenfassung der
% Ergebnisse von
5 9 Protokollanderungen | oo | 151 | 35 | 119446 EUR
] und
ﬁ Ergebnisunterlagen fur
o PRAC
Zusammenfassung des
Studienberichts und
10 der Ergebnisse der 60 124,1 | 35 | 260610 EUR
Berichtsunterlagen fur
PRAC und CHMP/CMDh
PRAC-Arbeitszeit fiir 54 | 124,1 | 11 | 73715EUR | 130 | 109 | 11 | 155870 EUR
11
PASS 54 | 79,5 | 11 | 47223EUR
CHMP-/CMDh- 27 | 124,1| 11 | 36858EUR | 32 | 109 | 11 | 38368EUR
12 Arbeitszeit fir PASS 40,5 | 79,5 11 35417 EUR
12 EvaIU|erung/B§.wertung 116 109 | 35 442 540 EUR
a von PASS-Antragen
Zwischensumme PASS 866 456 EUR 636 778 EUR 1 523:34
Durchschnittskosten 42 950
oro Verfahren 24 756 EUR 18 194 EUR EUR
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3. Bewertung im Rahmen von Pharmakovigilanz-Befassungen

Drucksache 538/13

Tatigkeiten EMA

Berichterstatter / NZB

EMA insgesamt

erforderliche
Stundenzahl
Stundensatz /
Stundenlohn
Haufigkeit pro
Jahr

Berichter-
statter
insgesamt

erforderliche
Stundenzahl
Stundensatz /
Stundenlohn
Haufigkeit pro
Jahr

Kosten
insgesamt

Pharmakovigilanz-Befassungen

Vorbereitung des

~
W
00
-
N
>
il
D
o

366 343 EUR

Verfahrens,
einschliefRlich
Anwendungsbereich,
Ermittlung der
betroffenen
Arzneimittel,
Fragenliste, Analysen
von In-house-Daten

13

Einleitung

73,8 79,5 | 40 234 684 EUR

Erstellung von

Ergebnisunterlagen fiur | 300 | 124,1 | 40 1489200 EUR

PRAC und
CHMP/CMDh
(vorUbergehende
MaRnahmen, Liste
ungeklarter Fragen,
Empfehlungen,
Stellungnahmen),
Analysen von In-
house-Daten, 300 | 79,5 | 40 954 000 EUR
Organisation
mindlicher
Erklarungen,
wissenschaftlicher
Beratungsgremien/
Expertentreffen und
offentlicher
Anhorungen

14

Bewertung

Erstellung und

Verdffentlichung von 193,75 | 124,1 | 40 961 775 EUR

Informationen auf
dem Internetportal,
Kommunikation,
Ubersetzungen,
Antrage auf Zugang zu
Dokumenten und
gegebenenfalls
Uberpriifungen

15
193,75 | 79,5 | 40 616 125 EUR

nach der Bewertung

16 PRAC-Arbeitszeit fiir 54 124,1 | 11 73 715 EUR

155 870

130 | 109 | 11 EUR

Befassungen
54 79,5 11 47 223 EUR

CHMP-/CMDh- 54 124,1 | 11 73 715 EUR

65 | 109 | 11 | 77935EUR

17 Arbeitszeit fur

Befassungen 81 79,5 11 70 835 EUR

Evaluierung/
Bewertung im Rahmen
von Pharmakovigilanz-
Befassungen

17 a

1569 600

360 | 109 | 40 EUR

Zwischensumme
Pharmakovigilanz- 4 887 616 EUR
Befassungen

1803 405
EUR

6 691 021 EUR

DE
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4. Sonstige Kosten der Agentur im Zusammenhang mit der Pharmakovigilanz

Tatigkeiten

EMA

Berichterstatter / NZB

erforderliche
Stundenzahl

Stundensatz /
Stundenlohn
Haufigkeit pro

Jahr

EMA
insgesamt

erforderliche

Berichter-
statter
insgesamt

Stundenzahl
Stundensatz /
Stundenlohn
Haufigkeit pro
Jahr

Kosten
insgesamt

18

19

Ausgelagerte
Literaturauswertung
und Eingabe von Daten
in EudraVigilance

1241 | 1

1011787
EUR

Qualitatskontrolle der
ausgelagerten
Tatigkeiten und
eingegebenen Daten

Literaturauswertung

4455

1241 | 1

552 866
EUR

IT-Entwicklung und
Softwarepflege

4 882643
EUR

IKT

IT-Infrastruktur-
Wartung

2061636
EUR

22

Wissenschaftliche
Validierung der von den
Zulassungsinhabern
vorgelegten Daten zu
Produkten und
Wirkstoffen
(ausgelagert)

22390

124,1

2778 599
EUR

23

Klinische Validierung
von Anzeichen,
Anzeichenmanagement
durch
wissenschaftliches
Personal und
Bereitstellung von
Analysen aus der
Datenbank
EudraVigilance und
anderen Datenquellen
auf Antrag der
Mitgliedstaaten

10197

124,1

1265455
EUR

2499

79,5

198 670
EUR

Sonstige

24

Anzeichenerkennung + Bearbeitung der UAW + Risikomanagement

Verwaltung der
Risikomanagement-
pldne, einschlieBlich
Unterstiitzung bei den
Verfahren durch den
PRAC, Uberwachung
der Ergebnisse von
MaRnahmen zur
Risikominimierung und
Erstellung von
Dokumenten zur
Veroffentlichung fur
zentral zugelassene
Arzneimittel und auf
nationaler Ebene
zugelassene
Arzneimittel auf Antrag
eines Mitgliedstaats

17820

124,1

2211462
EUR

6534

79,5

519 453
EUR

DE
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Uberwachung der
Wirksamkeit von
MaRnahmen im Bereich
der offentlichen
Gesundheit (z. B.
Risikomanagement-
25 systeme, durch Studien 7643 124,1 1 948496
. . . EUR
Uber die Ergebnisse
dieser MaRnahmen
anhand von Langzeit-
Patientendatenbanken
aus ausgelagerten
Quellen)
Koordinierung von 810 869
Pharmakovigilanz- 6534 1241 EUR
26 Kontrollen,
Informationserfassung 306 950
zu Verst6Ren und 3861 79,5 EUR
Follow-up
Ubersetzung von
Kommunikationsmate-
rial und von Daten, die
27 Beteiligte im 3370 124,1 418217
. EUR
Zusammenhang mit
Befassungen
libermittelt haben
110573
)8 (verbleibende) PRAC- 891 1241 EUR
Arbeitszeit
891 79,5 70 835 EUR
Kosten der PRAC- 564 503 232 606
29 Sitzungen EUR 194 1109} 11 EUR*
30 Kosten der CHMP- 112901
Sitzungen EUR
Zwischensumme 18 825914 232 606
Sonstige EUR EUR 19058 520 EUR
*Erstattung an PRAC-Mitglieder
DE 49 DE
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Schéatzung der Gesamtwirkung der vorgeschlagenen Verordnung auf den Haushalt der Agentur

Jahr 2014* Jahr 2015 Jahr 2016 Jahr 2017 Jahr 2018 Jahr 2019 Jahr 2020
VZA+ 0 38 38 38 38 38 38
Jahres- 0 EUR 5108 855 5108 855 5108 855 5108 855 5108 855 5108 855
gehilter** EUR EUR EUR EUR EUR EUR
Jahrliche
Eﬁﬁf”' 11277314 | 22906802 | 22906802 | 22906802 | 22906802 | 22906802 | 22906 802
EUR EUR EUR EUR EUR EUR EUR
Personal-
kosten
Vergutung
der 5265 082 10530163 | 10530163 | 10530163 | 10530163 | 10530163 | 10530 163
Berichtersta EUR EUR EUR EUR EUR EUR EUR
tter
Kosten 16542396 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820
insgesamt EUR EUR EUR EUR EUR EUR EUR
Einnahmen
PhV- 16542396 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820
- EUR EUR EUR EUR EUR EUR EUR
Geblihren
Saldo 0 (] 0 (] 0 (] (]
*unter der Annahme, dass die Verordnung im Sommer 2014 in Kraft tritt
** z2usatzlich u den 23 VZA im Finanzbogen des Legidativvorschlags 2008,
KOM(2008) 664 endg.
Die Aufteilung nach Besoldungsgruppen ist wie folgt:
Stelle 2015 2016 2017 2018 2019 2020
AD12 1 1 1 1 1 1
AD9 4 4 4 4 4 4
AD8 9 9 9 9 9 9
AD6 13 13 13 13 13 13
AD 27 27 27 27 27 27
insgesamt
AST3 7 7 7 7 7 7
AST1 4 4 4 4 4 4
AST 11 11 11 11 11 11
insgesamt
Stellen 38 38 38 38 38 38
insgesamt

Die erforderlichen Humanressourcen konnen durch Agentur-interne Personal umsetzung oder
zusétzliches Personal geschaffen werden, unter der strengen V oraussetzung, dassim Rahmen der
globalen Uberarbeitung der Finanzbogen und des jahrlichen Haushaltsverfahrens der Agenturen unter
Beriicksichtigung der Haushaltszwénge, die fur alle EU-Einrichtungen gelten, ausreichend Stellen
verflgbar sind.
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Zur Kostenberechnung verwendete Daten der Agentur

1. Produktive Arbeitstage/Jahr 2012 2016
198 199

2. Normale Arbeitszeiten/Jahr 2012 2016

Normale Arbeitszeiten/Tag 8 * 8 *

x Anzahl der produktiven Tage/Jahr 198 199

Gesamtzahl der produktiven Stunden/Jahr 1584 1592

3. Durchschnittliche Personalkosten 2012 2016

Durchschnittliche Gehaltsposten AD 138579 | 142 655

Gemeinkosten (nicht gehaltsbezogene Kosten, Gebaude, Ausristung, 57991 51638

Unterstitzung und Verwaltung)

Personalkosten AD insgesamt 196 570 | 194 293

Durchschnittliche Gehaltsposten AST 75043 | 77 250

Gemeinkosten (nicht gehaltsbezogene Kosten, Gebaude, Ausristung, 50920 | 44456

Unterstitzung und Verwaltung)

Personalkosten AST insgesamt 125963 | 121 706

Durchschnittliche Gehaltsposten Vertragsbedienstete 48 538 | 53360

Gemeinkosten (nicht gehaltsbezogene Kosten, Gebaude, Ausristung, 47970 | 41833

Unterstilitzung und Verwaltung)

Personalkosten Vertragsbedienstete insgesamt 96 508 | 95193

Anmerkungen: 2012 2016

zugrunde gelegte Gewichtung fiir die Gehaltsposten (einschlieflich 148 130

Wechselkurs)

Rentenbeitrdge durch den Arbeitgeber inbegriffen nein ja

Quelle: EMA

* Allen Berechnungen liegt eine Arbeitswoche von 40 Stunden zugrunde.
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