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Empfehlungen EU-AV-G
der Ausschusse

zu Punkt ... der 1031. Sitzung des Bundesrates am 3. Marz 2023

Vorschlag fur eine Verordnung des Europaischen Parlaments und
des Rates liber die an die Europaische Arzneimittel-Agentur zu
entrichtenden Gebiihren und Entgelte, zur Anderung der
Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des
Rates und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 297/95 des
Rates und der Verordnung (EU) Nr. 658/2014 des Europaischen
Parlaments und des Rates

COM(2022) 721 final; Ratsdok. 16070/22

A

Der federfiihrende Ausschuss fur Fragen der Europaischen Union und
der Gesundheitsausschuss

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

1. Mit der Verabschiedung eines VVorschlags flr eine Verordnung uber die von der
Européischen Arzneimittel-Agentur (EMA) zu erhebenden Gebuhren und Ent-
gelte soll sichergestellt werden, dass die Agentur Uber angemessene finanzielle
Mittel verfligt, um die geltenden Rechtsvorschriften ordnungsgemal umzuset-
zen. Dies ist aus Sicht des Bundesrates zu begrufRen.

Kritisch wird jedoch gesehen, dass — gemaR Artikel 14 des Verordnungsvor-
schlags — die Verordnung (EU) 2017/745 (iber Medizinprodukte in Artikel 106
dahingehend geéandert werden soll, dass flr die Beratung durch Expertengremi-
en, das heif3t fir Konsultationen im Zusammenhang mit Medizinprodukten, eine
neue Gebuhrenentrichtung gemaR Anhang IV des Verordnungsvorschlags an
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die EMA vorgesehen ist. In jungster Vergangenheit hatte die Kommission beli
der Diskussion tber die Verordnung (EU) 2022/123 zu einer verstarkten Rolle
der EMA bei der Krisenvorsorge und -bewaltigung in Bezug auf Arzneimittel
und Medizinprodukte erklart, dass die EMA im Zusammenhang mit der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 keine weitere Zustandigkeit erhalten soll. VVorgesehen
waren lediglich unterstiitzende Tatigkeiten.

Mit dem Verordnungsvorschlag wird aus Sicht des Bundesrates jedoch die Tur
gedffnet, die Konformitatsbewertungsverfahren fir Hochrisiko-Medizinpro-
dukte unter dem Dach der EMA mehr und mehr zu zentralisieren. Diese Bestre-
bungen ohne inhaltliche Begrindung werden abgelehnt, weil die Verfahren
langwieriger werden kénnten und eine zentrale Zulassung von Medizinproduk-
ten keinen hoheren Schutz vor Produktdefiziten oder Produktfélschungen bietet.

B

2. Der Ausschuss fur Agrarpolitik und Verbraucherschutz

empfiehlt dem Bundesrat, von der Vorlage geméald 88 3 und 5 EUZBLG Kennt-
nis zu nehmen.



