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BEGRUNDUNG

HINTERGRUND DES VORSCHLAGS
Griunde und Ziele des Vorschlags

In Artikel 67 Absatz 3 der Griindungsverordnung® der Europdischen Arzneimittel-
Agentur (EMA, im Folgenden auch ,,Agentur®) ist festgelegt, dass Gebihren und
Entgelte zu den Einnahmen der Agentur gehtéren. Gemal Artikel 86a der genannten
Verordnung — in der durch die Verordnung (EU) 2019/5? geanderten Fassung — legt
die Kommission gegebenenfalls Legislativvorschlédge vor, um den Rechtsrahmen fir
die im Zusammenhang mit Human- und Tierarzneimitteln an die Agentur zu
entrichtenden Gebuhren zu aktualisieren.

Im Laufe der Jahre ist der Rechtsrahmen fur die EMA-Gebihren recht komplex
geworden, sodass eine Vereinfachung der Rechtsvorschriften erforderlich ist. Die
EMA-Gebuihren sind derzeit in zwei separaten Verordnungen geregelt: Verordnung
(EG) Nr.297/95 des Rates und Verordnung (EU) Nr.658/2014. In beiden
Verordnungen kommt der Wille der gesetzgebenden Organe zum Ausdruck, dass
Uberpriifungen der von der Agentur erhobenen Gebiihren auf einer Bewertung der
Kosten der Agentur und der Kosten der von den zustdndigen Behdrden in den
Mitgliedstaaten durchgefiihrten Aufgaben beruhen sollten.®

Angesichts der kiirzlich eingefiihrten Anderungen der EMA-Griindungsverordnung*
und der fir die Zulassung (Genehmigung fir das Inverkehrbringen) wvon
Tierarzneimitteln geltenden Vorschriften missen die fur das Gebihrensystem
geltenden Bestimmungen angepasst werden. Insbesondere sehen die derzeitigen
Rechtsvorschriften keine Gebuhren zur Unterstitzung neuer oder geénderter
Tatigkeiten vor, die durch die im Januar 2022 in Kraft getretene Verordnung (EU)
2019/6° (Tierarzneimittel-Verordnung) eingefiihrt wurden. Dariiber hinaus wurden
mit der Verordnung (EU) 2022/123 neue Tatigkeiten flr die Agentur eingefthrt, die
weitere Anpassungen der Kosten erfordern, welche im Zusammenhang mit den
EMA-Gebiihren beriicksichtigt werden sollten.® Zudem sollte die Struktur der

Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 zur
Festlegung der Verfahren der Union fiir die Genehmigung und Uberwachung von Humanarzneimitteln
und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur (ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1).
Verordnung (EU) 2019/5 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 zur
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die
Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer
Europdischen Arzneimittel-Agentur, der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 tber Kinderarzneimittel und
der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimitte (ABI. L 4
vom 7.1.2019, S. 24).

Artikel 12 der Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates.

Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur
Festlegung der Verfahren der Union fiir die Genehmigung und Uberwachung von Humanarzneimitteln
und zur Errichtung einer Europaischen Arzneimittel-Agentur (ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1).

ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 43.

Konkret ist im Finanzbogen des Vorschlags (COM(2020) 725 final) eine vollstandige Deckung der mit
der Verordnung verbundenen Kosten durch den in Artikel 67 Absatz 3 Buchstabe a der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 festgelegten Beitrag der Union vorgesehen, mit Ausnahme des Einzelziels Nr. 3,
d. h. Ermdglichung eines zeithahen Zugangs zu und einer zeitnahen Analyse von EU-weiten
Gesundheitsdaten  zur  Verbesserung der Entscheidungsfindung wéhrend des gesamten
Produktlebenszyklus von Arzneimitteln (Entwicklung, Zulassung, Leistungsiiberwachung) mit
stichhaltigen und zuverlassigen Erkenntnissen aus der realen Welt (Knotenpunkt zur
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Einnahmequellen der EMA mit den Bestimmungen in Artikel 67 der EMA-
Grundungsverordnung in Einklang gebracht werden. Insbesondere kann die EMA
nicht nur Gebiihren erheben, sondern auch Entgelte fur Leistungen und Tatigkeiten
der Agentur, fur die keine Gebuhren erhoben werden.

Bei der Gestaltung eines neuen Gebihrensystems fir Tierarzneimittel sollten die
Merkmale und Besonderheiten des Veterinarsektors beriicksichtigt werden.”

Mit dieser Uberarbeitung sollen auch die folgenden Probleme angegangen werden,
die im Zuge der jiingsten Bewertung des EMA-Gebiihrensystems ermittelt wurden?®:

1.  die Komplexitat des Gebiihrensystems aufgrund der verschiedenen Kategorien
und Arten von derzeit bestehenden Gebiihren;

2. die Nichtlbereinstimmung einiger Gebiihren mit den zugrunde liegenden
Kosten;

3. das Fehlen von Geblhren oder Vergltungen fur die zustandigen nationalen
Behorden flr bestimmte verfahrenstechnische Tatigkeiten;

4.  die Nichtubereinstimmung einiger an die zustandigen nationalen Behérden der
Mitgliedstaaten gezahlter Vergutungen mit den zugrunde liegenden Kosten und

5. die Diskrepanz zwischen der Hauptverordnung uber die EMA-Gebuhren
(Verordnung (EG) Nr.297/95 des Rates) und der Verordnung Uber
Pharmakovigilanz-Gebiihren (Verordnung (EU) Nr. 658/2014), die sich in
ihrem Ansatz zur Bestimmung der Vergutungsbetrage flur die zustandigen
nationalen Behérden und in ihrem Ansatz flr die Vergutung der zustandigen
nationalen Behorden im Falle von GebiihrenermaRigungen unterscheiden.®

Das allgemeine Ziel dieses Vorschlags besteht darin, durch die Ldsung dieser
spezifischen Probleme dazu beizutragen, im Einklang mit den geltenden
Rechtsvorschriften eine solide finanzielle Grundlage fir die Téatigkeiten der EMA zu
schaffen, einschliel3lich der Vergitung der von den zustdndigen nationalen Behérden
fur die EMA erbrachten Leistungen. Daraus ergibt sich das Ziel, kostenbasierte
Gebuhren und Vergltungsbetrdge festzulegen, die sich auf eine grindliche
Bewertung der Kosten der Agentur und ihrer verschiedenen satzungsmaéRigen
Aufgaben sowie der Kosten des Beitrags der zustandigen Behdrden der
Mitgliedstaaten zu ihrer Arbeit stiitzen.

Wiederverwendung von Daten), das nur bis 2023, d. h. wahrend der Einrichtungsphase, abgedeckt ist.
Der vorliegende Vorschlag umfasst daher die Finanzierung der Tatigkeiten zur Erreichung des
genannten Ziels Nr.3, insbesondere der operativen Phase dieser Aktivitdten, durch
Gebihreneinnahmen.

Der Veterindrsektor unterliegt anderen Marktbedingungen als der humanmedizinische Bereich.
Insbesondere gibt es im Allgemeinen keine 6ffentlichen Erstattungsregelungen, sondern verschiedene
Triebkréafte fur Investitionen und Mechanismen zur Preisfestsetzung, die zu deutlich niedrigeren Preisen
fuhren, und der Markt ist aufgrund der verschiedenen Arten, fiir die die Produkte bestimmt sind, und
ihrer relativen geografischen und marktspezifischen Bedeutung eher fragmentiert.

Evaluation of the European Medicines Agency’s fee system (Bewertung des Gebihrensystems der
Europdischen Arzneimittel-Agentur) (SWD(2019) 336 final).

GemaR der Verordnung (EU) Nr. 658/2014 wird die Vergiitung der zustdndigen nationalen Behdrden
im Falle von GebihrenermaRigungen proportional verringert, wahrend die Durchfihrungsvorschriften
fur die Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates keine Verringerung der Vergitung der zustandigen
nationalen Behdrden im Verhaltnis zu den geltenden GeblhrenerméRigungen vorsehen.
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Daruiber hinaus wird mit dem Vorschlag eine Straffung des Systems angestrebt,
indem die Gebihrenstruktur weitestgehend vereinfacht und die unnétige Komplexitat
des entsprechenden Rechtsrahmens beseitigt wird, und zwar durch die
Zusammenfassung der Geblhrenvorschriften, die derzeit in den beiden EMA-
Gebuhrenverordnungen enthalten sind, in einem einzigen Rechtsinstrument.

SchlieBlich bestent ein wesentliches Ziel dieses Vorschlags darin, das
Gebuhrensystem zukunftssicher zu machen, indem im Hinblick auf Anpassungen
eine regulatorische Flexibilitat auf objektiver Grundlage geschaffen wird.

Diese Initiative ist Teil des Programms zur Gewidhrleistung der Effizienz und
Leistungsfahigkeit der Rechtsetzung (REFIT).

Koharenz mit den bestehenden VVorschriften in diesem Politikbereich

Mit diesem Vorschlag werden die beiden derzeitigen EMA-Gebuhrenverordnungen —
die Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates und die Verordnung (EU) Nr. 658/2014 —
aufgehoben.

Die vorgeschlagenen Gebiihren und Entgelte werden fiir die Téatigkeiten der EMA
gemaR der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 und Verordnung (EU) 2019/6 erhoben.

Die Ubereinstimmung mit den GebiihrenermaBigungen und -befreiungen nach der
Verordnung (EG) Nr.2049/2005, der Verordnung (EG) Nr.1901/2006, der
Verordnung (EG) Nr. 141/2000 und der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 wird durch
die Entsprechungstabelle in Anhang VI1I sichergestellt.

Koharenz mit der Politik der Union in anderen Bereichen

Der Vorschlag steht im Einklang mit der KMU-Strategie® und deren Séule ,,Abbau
der regulatorischen Hiirden und Verbesserung des Marktzugangs®. Diese Kohérenz
wird durch spezifische Gebiihrenermél3igungen fur Verfahren nach der Zulassung
gewahrleistet, zusatzlich zu den in der Verordnung (EG) Nr.2049/2005 der
Kommission vorgesehenen Gebuhrenerméfigungen.

Der Vorschlag tragt auch der Gemeinsamen Erklarung und dem Gemeinsamen
Konzept fiir die dezentralen Agenturen'! Rechnung. Insbesondere enthalt der
Vorschlag die Bestimmung, dass die Kommission eine beflirwortende Stellungnahme
abgeben muss, bevor der Verwaltungsrat der Agentur Arbeitsregelungen fir die
Anwendung der Verordnung beschlieBen kann oder bevor der Verwaltungsrat
beschlielt, weitere GeblhrenermaRigungen zu gewdahren. Dies steht im Einklang mit
der Aufgabe der Kommission, wonach sie zu priifen hat, ob die Entscheidungen des
Verwaltungsrats der Agentur im Einklang mit dem Mandat der Agentur, dem EU-
Recht und den politischen Zielen der EU stehen.*?

Indem der VVorschlag Gebuihrensenkungen fir bestimmte Arten von Tierarzneimitteln
vorsieht, z. B. immunologische Arzneimittel, die h&ufig Krankheiten vorbeugen,
deren Behandlung den Einsatz antimikrobieller Mittel erfordert, steht er auch im

10
11

12

(COM(2020) 103 final).
https://europa.eu/european-

union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement and common_approach 2012 en.pdf

Gemeinsame Erklarung des Europdischen Parlaments, des Rates der EU und der Europdischen
Kommission zu den dezentralen Agenturen vom 19. Juli 2012, Gemeinsames Konzept, Abschnitt VV
»Verantwortlichkeit, Kontrollen und Transparenz sowie Beziehungen zu den interessierten Kreisen®,
Nummer 59 ,,Warnsystem®.
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Einklang mit dem Ziel der Kommission im Rahmen der Strategie ,,Vom Hof auf den
Tisch“3, der zufolge die Gesamtverkaufe von fiir Nutztiere und fiir die Aquakultur
bestimmten antimikrobiellen Mitteln in der EU bis 2030 um 50 % verringert werden
sollen.

Dieser Vorschlag wird im Rahmen der entsprechenden Bewertung und
Folgenabschdtzung der Rechtsvorschriften Uber die EMA-Geblhren als Teil
desselben Prozesses vorgelegt. Er wird im Vorfeld der Uberarbeitung der
grundlegenden EU-Rechtsvorschriften fur Arzneimittel unterbreitet, um durch die
Flexibilitdat der delegierten Rechtsakte der Kommission ein reaktionsfahigeres
Gebuhrensystem der EMA zu ermdglichen, das raschere Anpassungen an mogliche
Anderungen infolge dieser Uberarbeitung erlaubt. Der Zeitpunkt des Vorschlags
tragt auch dem Zeitplan des Finanzbogens des Vorschlags (COM(2020) 725 final)
der Verordnung (EU) 2022/123 Rechnung. Dieser enthdlt das Einzelziel Nr.3
»~Ermoglichung eines zeitnahen Zugangs und einer zeitnahen Analyse EU-weiter
Gesundheitsdaten zur Verbesserung der Entscheidungsfindung wahrend des
gesamten Produktlebenszyklus von Arzneimitteln (Entwicklung, Genehmigung,
Leistungsiiberwachung) mit stichhaltigen und zuverldssigen Erkenntnissen aus der
realen Welt (Knotenpunkt zur Wiederverwendung von Daten)“. Im Einklang damit
sollte die Finanzierung der operativen Phase der EMA-Tétigkeiten, die die
Verwirklichung des genannten Ziels erméglicht, ab 2024 vom EU-Haushaltsbeitrag
fur die EMA auf Gebihreneinnahmen umgestellt werden. Damit ist der Vorschlag
auch mit der Politik im Bereich der digitalen Gesundheit kohé&rent.

Der Vorschlag tragt auch zur Verwaltungsvereinfachung und zum Abbau des
Aufwands bei, indem die beiden Rechtsinstrumente zur Festsetzung der EMA-
Gebihren in einem einzigen zusammengefasst werden.

2. RECHTSGRUNDLAGE, SUBSIDIARITAT UND
VERHALTNISMASSIGKEIT
. Rechtsgrundlage

Die vorgeschlagene Verordnung hat eine doppelte Rechtsgrundlage: Artikel 114 und
Artikel 168 Absatz 4 Buchstaben ¢ und b des Vertrags tber die Arbeitsweise der
Européaischen Union (AEUV).

Die vorgeschlagene Verordnung stltzt sich zum einen auf Artikel 114 AEUV.
Unterschiede zwischen den nationalen Rechts- und Verwaltungsvorschriften tber
Arzneimittel konnen den Intra-EU-Handel behindern und haben daher direkte
Auswirkungen auf das Funktionieren des Binnenmarktes. Mit dieser Verordnung
wird insbesondere gewahrleistet, dass die finanziellen Mittel verfugbar sind, um die
EU-Verfahren fur die Bewertung schwerwiegender Sicherheitsbedenken bei national
zugelassenen Arzneimitteln anzuwenden, die eingefiihrt wurden, um u. a. potenzielle
Behinderungen durch parallele Verfahren auf nationaler Ebene zu vermeiden oder zu
beseitigen. Die vorliegende Verordnung wird somit zum reibungslosen Funktionieren
des Binnenmarkts und zur gemeinsamen Uberwachung von Arzneimitteln nach dem
Inverkehrbringen beitragen.

13 Mitteilung der Kommission an das Europdische Parlament, den Rat, den Europdischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss und den Ausschuss der Regionen, ,,Vom Hof auf den Tisch* — eine Strategie fir ein
faires, gesundes und umweltfreundliches Lebensmittelsystem (COM(2020) 381 final).
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Die vorgeschlagene Verordnung stutzt sich zum anderen auf Artikel 168 Absatz 4
Buchstaben ¢ und b AEUV. Damit wird das Ziel unterstiitzt, hohe Standards fir die
Wirksamkeit, Qualitat und Sicherheit von Arzneimitteln und MalRnahmen im
Veterindrbereich festzulegen, die unmittelbar den Schutz der Gesundheit der
Bevolkerung zum Ziel haben.

GemaR Artikel 168 Absatz 4 und Artikel 4 Absatz 2 Buchstabe k AEUV ist diese
Zusténdigkeit der EU — wie auch jene geméaR Artikel 114 AEUV - eine geteilte
Zusténdigkeit, die mit dem Erlass der vorgeschlagenen Verordnung ausgeubt wird.

Mit der vorgeschlagenen Verordnung wird sichergestellt, dass ausreichende
finanzielle Mittel zur Unterstutzung der Leistung und Bewertungstatigkeiten zur
Verfligung stehen, damit gewahrleistet ist, dass hohe Standards nicht nur bei der
Zulassung von Arzneimitteln angewandt, sondern auch nach der Zulassung von
Arzneimitteln aufrechterhalten werden.

Artikel 168 Absatz 4 Buchstabenc und b AEUV kann nicht als einzige
Rechtsgrundlage dienen. Ergénzend ist Artikel 114 AEUV als Rechtsgrundlage
heranzuziehen, der, wie oben dargelegt, gleichermaRen die Errichtung und das
Funktionieren des Binnenmarkts sowie die Festlegung hoher Qualitats- und
Sicherheitsstandards fiir Arzneimittel zum Ziel hat. Beide Ziele werden gleichzeitig
verfolgt; sie sind untrennbar miteinander verbunden und absolut gleichrangig.

Subsidiaritat (bei nicht ausschliel3licher Zustandigkeit)

Die EMA ist eine dezentralisierte Agentur der EU. Aufgrund dessen kénnen
Entscheidungen Gber ihre Finanzierung und die von ihr zu erhebenden Gebuhren nur
auf EU-Ebene getroffen werden. Es ist der EU vorbehalten, die Agentur zur
Erhebung von Gebihren zu erméchtigen und die Hohe dieser Gebuhren festzulegen.
Daher ist ein Tatigwerden der EU erforderlich und gerechtfertigt.

Diese Verordnung regelt nur die Geblhren und Entgelte, die die Agentur fir ihre
satzungsméRigen Aufgaben erhebt. Die Zustandigkeit fur die Entscheidung tber
etwaige von den zustandigen nationalen Behorden zu erhebende Gebihren verbleibt
bei den Mitgliedstaaten, auch in Bezug auf eine etwaige Anpassung dieser Gebihren
infolge von Anderungen der satzungsmaRigen Aufgaben der Agentur.

Verhaltnismaligkeit

Der Vorschlag geht nicht (ber das fir die Erreichung des allgemeinen Ziels
erforderliche Mal} hinaus, d. h. die Einfiihrung von Gebuhren, um die erforderliche
Finanzierung fir die ordnungsgemélle Umsetzung des EU-Arzneimittelrechts
sicherzustellen. In dem Vorschlag werden ausschlieZlich die in Bezug auf die EMA-
Gebuhren festgestellten Probleme auf der Grundlage der mit den Tatigkeiten der
EMA verbundenen Kosten angegangen. Die Beitrdge und entsprechenden Kosten der
zustandigen nationalen Behorden werden nur insoweit berticksichtigt, als sie zu einer
Tatigkeit der EMA beitragen. Somit ergreift die EU lediglich die zur Erreichung
ihrer Ziele notwendigen Malinahmen und geht nicht dartiber hinaus.

Wahl des Instruments

Seitdem der Vertrag uber die Arbeitsweise der Européischen Union gilt, beruhen in
der Regel alle Legislativverfahren auf dem friiheren Mitentscheidungsverfahren
unter Einbeziehung von Rat und Europdischem Parlament. Aus Griinden der
Rechtssicherheit wird daher eine neue Verordnung des Europdischen Parlaments und
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des Rates vorgeschlagen, die dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren unterliegt
(Artikel 294 AEUV).

Mit der Verabschiedung eines Vorschlags fiir eine Verordnung Uber die von der
Europdischen Arzneimittel-Agentur zu erhebenden Geblhren und Entgelte soll
sichergestellt werden, dass die Agentur tiber angemessene finanzielle Mittel verflgt,
um die geltenden Rechtsvorschriften ordnungsgemal umzusetzen, wobei der Beitrag
aus dem EU-Haushalt berticksichtigt wird. Dartber hinaus sollte das
Gebiihrensystem der EMA ausreichend flexibel sein, um an Anderungen des
Mandats der Agentur angepasst werden zu koénnen, damit es zukunftssicher und
krisenfest ist. Gleichzeitig sollte das Gebihrensystem der EMA auch uber die
notwendige Flexibilitat verfigen, um auf kinftige wissenschaftliche Entwicklungen
und mogliche Anderungen in der Komplexitat der wissenschaftlichen Bewertungen,
die im Rahmen der bestehenden Regulierungsverfahren erforderlich sind, reagieren
zu konnen.

Aus den oben genannten Grinden wird vorgeschlagen, dass die Anhénge dieser
Verordnung durch delegierte Rechtsakte gedndert werden kdnnen. In den Anhdngen
sind die Falle, in denen eine Gebuhr erhoben wird und in denen eine Vergltung an
die zustdndigen nationalen Behorden zu zahlen ist, sowie die Gebuhren- und
Vergltungsbetrage fur die zustandigen nationalen Behérden und die anwendbaren
GebuhrenermaBigungen festgelegt. Dieser Vorschlag ist durch die Notwendigkeit,
das Gebihrensystem der EMA flexibel zu gestalten, und die Tatsache, dass es keinen
Ermessensspielraum bietet, gerechtfertigt. Alle Tatigkeiten der Agentur werden
entweder durch Haushaltsbeitrdge oder Zuschusse finanziert, wobei der grofte
Haushaltsbeitrag aus dem EU-Haushalt stammt, oder durch Gebihren, die
gegebenenfalls die Vergutung der zustdndigen nationalen Behdrden flr die von den
Berichterstattern und Mitberichterstattern an die Agentur erbrachten Leistungen
einschlieBen, oder durch Entgelte. Es wird vorgeschlagen, dass die Kommission auf
Grundlage der ihr Gber Folgendes vorliegenden Informationen tatig werden kann:

° neue Kosten oder erhebliche Veranderungen bei den bestehenden Kosten, die
insbesondere auf eine Anderung der rechtmaligen Aufgaben der Agentur
infolge kinftiger Anderungen des jeweiligen Rechtsrahmens zurlckzufiihren
sind, oder

° eine wesentliche Verdnderung der Inflationsrate oder

e  cine wesentliche Anderung der Kosten fiir die Erfiillung der bestehenden
Aufgaben der Agentur, insbesondere in Bezug auf die Ergebnisse eines
Kostentiberwachungssystems, auch auf der Grundlage eines von der Agentur
vorgelegten ~ Sonderberichts  oder von  Informationen  aus  der
Haushaltsberichterstattung der Agentur.
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3. ERGEBNISSE DER EX-POST-BEWERTUNG, DER KONSULTATION DER

INTERESSENTRAGER UND DER FOLGENABSCHATZUNG

. Ex-post-Bewertung/Eignungsprufungen bestehender Rechtsvorschriften

Im Rahmen der Bewertung des EMA-Gebiihrensystems** wurden folgende Probleme
ermittelt:

i)  Das Gebuhrensystem ist aufgrund der zahlreichen Kategorien und Arten von
Geblhren zu komplex und daher schwer anwendbar und nicht leicht
vorhersehbar.

ii)  Bei einigen Gebuhren liegt eine Nichtiubereinstimmung mit den zugrunde
liegenden Kosten vor. Die Gebuhren fiir einige Bewertungsverfahren
Ubersteigen die Gesamtkosten der EMA und der zustdndigen nationalen
Behorden fur ihre Durchfilhrung (z. B. gréRere Anderungen), wahrend die
Gebihren fir einige andere Bewertungsverfahren unter den Kosten liegen
(z. B. Verfahren fir die Erstzulassung). Darlber hinaus gibt es keine Gebihren
fur einige kostenverursachende Bewertungsverfahren, folglich erhalten die
zustandigen nationalen Behorden keine Vergutung fur ihre Mitwirkung bei
solchen Tatigkeiten (z. B. Bewertungsverfahren im Zusammenhang mit
padiatrischen Priifkonzepten und der Ausweisung als Arzneimittel flr seltene
Leiden).

iii) Bei einigen an die zustandigen nationalen Behdrden gezahlten Vergltungen
liegt eine Nichtibereinstimmung mit den zugrunde liegenden Kosten vor. Die
zustandigen nationalen Behorden erhalten fir bestimmte Bewertungen (z. B.
Anderungen) eine Vergiitung, die die ihnen entstandenen erstattungsfahigen
Kosten Ubersteigt, und fur andere (z. B. die Bewertung der Erstzulassung) eine
Vergltung, die die ihnen entstandenen erstattungsfahigen Kosten
unterschreitet.

iv) Die Geblhrenverordnung und die Verordnung uber Pharmakovigilanz-
Gebuhren verfolgen einen unterschiedlichen Ansatz, was die Bestimmung der
Vergltungsbetrége fur die zustdndigen nationalen Behorden und die Verteilung
der durch Gebuhrensenkungen entstehenden finanziellen Belastung zwischen
der EMA und den zustandigen nationalen Behorden betrifft. Dies fuhrt zu
mangelnder Kohérenz innerhalb des Gebiihrensystems.

In dem Vorschlag werden diese Probleme wie folgt angegangen:

1) Die Komplexitdt des Gebuhrensystems wird verringert, indem einige
Tatigkeiten nach der Zulassung in die jahrliche Gebuhr fiir zentral zugelassene
Arzneimittel einbezogen werden.

ii)  Die Gebilhren werden besser an die Kosten angepasst, und es werden einige
neue Gebihren- und Vergltungsbetrage eingefihrt. Diese Gebihren- und
Vergltungsbetrdge wurden anhand eines Haushaltsmodells der Agentur
berechnet. Das Modell basiert auf einer Bewertung der Kosten fur
Bewertungsverfahren und Tatigkeiten im Zusammenhang mit der

14 Evaluation of the European Medicines Agency’s fee system (Bewertung des Gebuhrensystems der
Europdischen Arzneimittel-Agentur) (SWD(2019) 336 final),
evaluation_ema_fee swd2019336_en_0.pdf (europa.eu).
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Weitergewéhrung auf der Grundlage von Daten der zustandigen nationalen
Behorden und der EMA.

iii) Die Vergutung der zustandigen nationalen Behorden ist besser an die Kosten
angepasst und wird in die Berechnung der Gebiihren einbezogen, die aufgrund
des Ergebnisses des oben erwahnten Modells festgelegt werden.

iv) Es wird ein einheitlicher Ansatz fiir die Festlegung der Vergiutung der
zustandigen nationalen Behdrden vorgeschlagen (sodass die Vergitung der
zustandigen  nationalen  Behorden  nicht  verringert  wird, wenn
GebuhrenermaRigungen gewahrt werden).

Konsultation der Interessentrager

Da die betreffenden MalRnahmen hochspezifisch sind und nur eine begrenzte
unmittelbare Relevanz haben, wurde wahrend der Folgenabschdtzung keine
offentliche Konsultation durchgefiihrt. Stattdessen wurden die sechs wichtigsten
Interessengruppen (EMA, nationale Ministerien und zustandige nationale Behorden,
Verbande der pharmazeutischen Industrie fur Human- und Tierarzneimittel in der
EU, Forschungsverbdnde und breitere Interessensverbande in der EU, einschliel3lich
Berufsverbanden des Gesundheitswesens sowie Patienten- und
Verbraucherverbanden), die von dem Gebuhrensystem der EMA betroffen sind, im
Rahmen einer gezielten Umfrage konsultiert.

Auf diese Befragungen folgte eine Reihe von gezielten Interviews mit den sieben
einzelnen zustdndigen nationalen Behorden, der EMA und den Leitern der
Arzneimittelagenturen. Nachstehend folgt eine kurze Beschreibung der behandelten
Themen.

e  Aufdie Fragen im Zusammenhang mit Governance, der guten Verwaltung und
der finanziellen Stabilitdit bezogen sich die Rickmeldungen der
Konsultationsteilnehmer vor allem auf die finanzielle Stabilitdt. Alle
Interessentrager unterstrichen allgemein die Bedeutung einer angemessenen
Finanzierung der Tatigkeiten der EMA und der Beitrdge der zustandigen
nationalen Behdrden, wobei die zustdndigen nationalen Behdrden angaben,
dass eine allgemeine Senkung ihrer Vergutung angesichts der derzeitigen
Situation nicht tragfahig wére. Dies wurde von der Kommission insofern
beriicksichtigt, als jeder Vorschlag flr ein Uberarbeitetes Gebuhrensystem
kostenbasiert sein sollte, d.h. die Art und Weise der Berechnung und
Festlegung der Gebihren sollte vorrangig auf die Deckung der jeweils
entstandenen Kosten ausgerichtet sein. Die in diesem Vorschlag genannten
Gebuhrenbetrage wurden daher im Vergleich zu den wahrend des
Konsultationsverfahrens vorgelegten Betrdgen neu berechnet, wobei ein
weniger detaillierter Ansatz zur Bewertung der erstattungsfahigen Kosten fur
Tatigkeiten der zustandigen nationalen Behdrden verwendet wurde, die nicht
direkt einem bestimmten Bewertungsverfahren zuzuordnen sind, sondern eine
Dienstleistung fiir die EMA darstellen. Insbesondere wurde bei der Berechnung
der jahrlichen Gebihr fur zentral zugelassene Arzneimittel und der damit
verbundenen jahrlichen Vergutung fur die zustdndigen nationalen Behorden ein
Uberarbeiteter Ansatz angewandt.

° Die konsultierten Interessentrdiger wiesen auch auf die Notwendigkeit
finanzieller VVorhersehbarkeit und einer Vereinfachung hin, auch im Hinblick
auf Jahres- und Verfahrensgebihren. Im Anschluss an die Konsultationen
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wurde eine neue Option vorgeschlagen, mit der im Hinblick auf die
Vereinfachung ein Mittelweg verfolgt wird, bei dem die Kosten einiger
geringfugiger Verfahren nach der Zulassung in die Berechnung der jahrlichen
Geblhr einbezogen werden, wéhrend fiir umfangreichere Verfahren nach der
Zulassung weiterhin eine Gebuhr pro Verfahren erhoben wird. Dies stellt eine
Vereinfachung des bestehenden Systems dar und tragt gleichzeitig einer
wichtigen Forderung der Vorschriften nach einem kostenbasierten Ansatz
Rechnung. Der vorliegende Vorschlag stitzt sich auf diese Option.

° Bestimmte Besonderheiten des Veterinédrsektors, auf die die Interessentrager
wéhrend der Konsultationen hingewiesen haben, wurden berlicksichtigt, indem
gezielte Gebuhrenerméaligungen fur Tierarzneimittel vorgeschlagen werden.

° Was die Uberwachung und Anpassung der Gebiihren- und Vergiitungsbetrige
betrifft, so werden in dem Vorschlag die in den Konsultationen geduf3erten
Ansichten beriicksichtigt, wonach das System Flexibilitadt bieten sollte, um
zukunftssicher zu sein. Daher wird vorgeschlagen, der Kommission die
Befugnis zu Ubertragen, die Gebilhren- und Vergutungsbetrdge auf der
Grundlage eines Uberwachungsmechanismus oder einer Anderung der
rechtmaliigen Aufgaben der Agentur zu andern.

° Die Anwendung von Lénderkoeffizienten auf die Vergiitungen fiir die
zustandigen nationalen Behorden wirde zwar dem kostenbasierten Ansatz
entsprechen, wurde aber von den Interessentragern einhellig als ungerecht und
zu aufwendig abgelehnt. Diese Option ist daher nicht Teil dieses VVorschlags.

Folgenabschatzung

Dieser Vorschlag wird von einer Folgenabschéatzung begleitet (siehe beigefligte
Arbeitsunterlage  der ~ Kommissionsdienststellen).  Der  Ausschuss  fir
Regulierungskontrolle gab am 13. Mai 2022 eine Stellungnahme zum Entwurf der
Folgenabschatzung ab. Der Ausschuss gab eine mit Vorbehalten versehene
befurwortende Stellungnahme zur Folgenabschatzung ab. Die Stellungnahme des
Ausschusses sowie die endgltige Folgenabschatzung und ihre Zusammenfassung
werden zusammen mit diesem Vorschlag veroffentlicht.

Vier alternative politische Optionen wurden bewertet und mit dem Szenario
»-Minimaloption* verglichen. Die Minimaloption stellt das Referenzszenario dar, bei
dem keine Anderungen am derzeitigen Gebiihrensystem vorgesehen sind, wobei die
neu eingefuhrten Bestimmungen fir den Veterindrsektor (soweit dies ohne rechtliche
Anderungen moglich ist) und der Finanzbogen des Vorschlags COM(2020) 725 final
fir die Verordnung (EU) 2022/123 berticksichtigt werden. Auf diese Weise und mit
Blick auf die Erreichung des Einzelziels Nr. 3 (Téatigkeiten im Zusammenhang mit
dem Zugang zu und der Wiederverwendung von Daten aus der realen Welt) wirde
die Finanzierung der operativen Phase der jeweiligen EMA-Tiétigkeiten ab 2024 von
dem EU-Beitrag zum EMA-Haushalt auf Geblhreneinnahmen umgestellt werden.

° Die erste Option (Option 1) bestand darin, das Gebiihrensystem an die mit der
Tierarzneimittel-Verordnung  eingefiihrten  Bestimmungen anzugleichen,
einschlieBlich der Neuberechnung der Geblhren fur den Veterindrsektor auf
Grundlage der Kosten. Die entsprechenden Gebuhren und die Vergitung der
zustandigen nationalen Behdrden fir Humanarzneimittel bleiben bei dieser
Option unverandert.
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° Bei der zweiten Option (Option2) wurde das Gebiihrensystem an die
Tierarzneimittel-Verordnung  angeglichen, und die Gebuhren- und
Vergltungsbetrége fur Tier- und Humanarzneimittel wurden an die jeweiligen
Kosten der EMA wund der zustdndigen nationalen Behorden fir die
Durchfiihrung der Tatigkeiten angepasst. So wurde mit Option2 ein
kostenbasiertes Gebuhrensystem fur alle Téatigkeiten der zustédndigen
nationalen Behdorden eingefihrt, wahrend die Gesamtstruktur des Systems im
Vergleich zum Referenzszenario und zu Option 1 unverandert blieb.

° Die dritte Option (Option 3) baute auf Option 2 auf und flihrte nicht nur ein
kostenbasiertes  Geblhrensystem  fur  Tatigkeiten im Human- und
Veterindrbereich ein, sondern damit wurde auch die Struktur des
Gebuhrensystems fur Human- und Tierarzneimittel erheblich vereinfacht. Fir
Nicht-Pharmakovigilanz-Tatigkeiten nach der Zulassung von Human- und
Tierarzneimitteln wurde eine geringere Anzahl von Verfahrensgebihren
angewendet. Verfahrensgeblhren wurden fur Téatigkeiten vor der Zulassung
(von Human- und Tierarzneimitteln), Inspektionen und nur fur einige
umfangreiche Tatigkeiten nach der Zulassung (z. B. Befassungen)'® erhoben.
Die jahrliche Gebunhr fur zentral zugelassene Arzneimittel deckte ein breiteres
Spektrum an Kosten ab als das derzeitige System, einschliellich der Nicht-
Pharmakovigilanz-Verfahren nach der Zulassung, fiur die keine
Verfahrensgebihr mehr erhoben wird. Die Vergltung der zustandigen
nationalen Behorden fur diese Verfahren nach der Zulassung, die im Rahmen
dieser Option als Teil der jahrlichen Geblhr flr zentral zugelassene
Arzneimittel abgerechnet werden, wurde nicht mehr pro Verfahren berechnet,
sondern war in der jahrlichen Vergultung der zustdndigen nationalen Behdrden
enthalten, die Teil der jahrlichen Gebuhr fir zentral zugelassene Arzneimittel
ist.

e  Die vierte Option (Option 3 ,light) stellte eine entschlackte Version der
dritten Option dar, mit der die Struktur des Gebuhrensystems in geringerem
Malle vereinfacht wurde. Diese Option wurde als Antwort auf die
Rickmeldungen zur ersten Folgenabschatzung ausgearbeitet, in denen die
Kommission aufgefordert wurde, eine Option mit einem geringeren
Vereinfachungsgrad als bei Option 3 in Betracht zu ziehen, um im Hinblick auf
Zeitpunkt und Hohe n&her an den anfallenden Kosten zu bleiben. Bei Option 3
Hlight“ wurden im Vergleich zu Option 3 weniger verfahrenstechnische
Tatigkeiten in die jahrlichen Gebuhren einbezogen (vor allem die Bewertung
geringfiigiger Anderungen und die Erneuerung von Zulassungen), wahrend die
Verfahrensgebiihren fur eine groRere Anzahl von Tétigkeiten (vor allem
umfangreichere Anderungen) beibehalten wurden.

Alle Optionen wurden auf der Grundlage eines detaillierten Finanzmodells fir den
Haushalt der Agentur (Kosten und Einnahmen), einschlieBlich der Kosten fir die
Vergutung der zustandigen nationalen Behorden, und detaillierter Prognosen
bewertet. Das flr die Bewertung der politischen Optionen entwickelte Finanzmodell
stutzte sich auf die geschatzten Kosten der Tatigkeiten der Agentur und der Beitrage
der zustdndigen nationalen Behorden sowie auf den geschatzten Umfang der

15 Eine Befassung ist ein Verfahren, das dazu dient, auf der Ebene der EMA Fragen zu kléren, wie etwa
Bedenken hinsichtlich der Sicherheit oder der Nutzen-Risiko-Bilanz eines Arzneimittels oder einer
Arzneimittelklasse.
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Tatigkeiten (Haufigkeit). Die Daten zur Arbeitsbelastung der Agentur und der
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten wurden im Rahmen einer umfassenden
Datenerhebung zusammengetragen, die vom Verwaltungsrat der Agentur eingeleitet
wurde und an der sich die Agentur und die im Verwaltungsrat vertretenen
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten voll und ganz beteiligten. Die
Hé&ufigkeiten und Einheitskosten wurden wahrend der Bewertung im Detail geschatzt
und fur die Zwecke der Folgenabschatzung weiter aktualisiert. Die detaillierten
Ergebnisse des Finanzmodells wurden den Interessentragern wéhrend der
Folgenabschatzung zur Konsultation vorgelegt. Die Rickmeldungen im Rahmen der
gezielten Konsultationen wurden bei einer anschliefenden Aktualisierung der
Modellberechnungen bertcksichtigt, und das endgultige aktualisierte Ergebnis wurde
fur diesen VVorschlag herangezogen.

Die Analyse der Optionen stiitzte sich auf eine Reihe von Indikatoren, die sich auf
Folgendes beziehen:

° Leistung in Bezug auf die Kostendeckung (insgesamt und auch fiir einzelne
Tatigkeiten, die sowohl fiir die EMA als auch fir die Beitrdge der zustandigen
nationalen Behorden analysiert werden)

e  Fahigkeit des Systems, sich an Veridnderungen anzupassen

° Gleichgewicht zwischen Einfachheit, d. h. weniger Gebiihrenstufen, und einem
detaillierteren kostenbasierten Ansatz, d. h. mehr Gebihrenstufen

° Féhigkeit zur Finanzierung von Gebiihrensenkungen

° Fahigkeit zur Anpassung an auflergewohnliche Umsténde
° Vorhersehbarkeit

e  Verwaltungsaufwand

° Stellung von kleinen und mittleren Unternehmen (KMU)
e  Auswirkungen auf Forschung und Innovation

° Funktionieren des Binnenmarkts

Indikatoren, die mit der Kostenorientierung zusammenhdngen, wurde bei der
Analyse das grote relative Gewicht beigemessen. Dies liegt in der klaren Forderung
der Rechtsvorschriften begriindet, dass jede Uberarbeitung der Gebiihren auf
Kostenschatzungen beruhen muss. Die Validitat dieses Ansatzes wurde durch die
Rickmeldungen im Rahmen der Konsultationen, deren Schwerpunkt auf der
Kostenorientierung lag, von allen Interessengruppen eindeutig bestatigt. Die
zweitgroRte Gewichtung entfiel auf die Indikatoren, die sich auf die Vereinfachung
des Gebuhrensystems beziehen, da die Notwendigkeit einer Vereinfachung wahrend
der Bewertung und in den Konsultationen eindeutig festgestellt worden war. Auch
die Minimierung des Verwaltungsaufwands war als allgemeiner Grundsatz aller EU-
Rechtsvorschriften wichtig.

Bei diesen Kriterien schnitt Option 1 deutlich schlechter ab als die anderen Optionen.
Dies ist darauf zurtickzufuhren, dass Option 1 bei der Kostenorientierung, die anhand
mehrerer Indikatoren sowohl auf aggregierter als auch auf granularer Ebene bewertet
wurde, besonders schlecht abschneidet.

Ein Vergleich von Option 3 mit Option 3 ,,light* ergab, dass sie sich in Bezug auf die
Anpassung an die Kosten auf granularer Ebene, die Vorhersehbarkeit und den
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Verwaltungsaufwand sowie in Bezug auf das Gleichgewicht zwischen den beiden
Hauptkriterien, d. h. dem kostenbasierten Ansatz und der Einfachheit, unterscheiden.
Die Option 3 ,light” schnitt insgesamt vergleichsweise besser ab als die Option 3, da
die Kostenorientierung der wichtigste Einzelindikator ist und sie auch in Bezug auf
das Gleichgewicht mit der Einfachheit ein besseres Ergebnis erzielte.

Die Unterschiede zwischen Option2 und 3 waren weniger ausgepragt als die
Unterschiede zwischen Option 3 und 3 ,light*. Option 2 erreichte eine hohere
Punktzahl als die Optionen 3 und 3 ,light* in Bezug auf die Anpassung an die
individuellen (granularen) Kosten, aber eine niedrigere Punktzahl in Bezug auf die
Vorhersehbarkeit, den Verwaltungsaufwand und das Gleichgewicht zwischen dem
kostenbasierten Ansatz und der Einfachheit.

Die Entscheidung zwischen den Optionen 3 und 3 ,light“ fiel sehr knapp aus.
Letztendlich wurde die Option 3 ,light* bevorzugt, da sie im Vergleich zum
derzeitigen Gebihrensystem einige Verbesserungen in Bezug auf die Einfachheit mit
sich bringt und gleichzeitig kostenorientierte Gebihren fur alle Tatigkeiten auf einer
ausreichend granularen Ebene ermdglicht.

Der Ausschuss fir Regulierungskontrolle der Kommission gab eine befiirwortende
Stellungnahme mit Vorbehalten ab, die in der Arbeitsunterlage der
Kommissionsdienststellen zu dieser Initiative behandelt wurden. Es wurden
Zusammenhange und die Kohérenz mit der anstehenden Uberarbeitung der EMA-
Grindungsverordnung erwahnt, die durch die mit den Bestimmungen angestrebte
Flexibilitat aufgegriffen wird, welche es der Kommission ermdéglichen, die Anhange
der vorgeschlagenen Verordnung zu aktualisieren. Im Rahmen der Antwort auf die
Bemerkungen des Ausschusses fir Regulierungskontrolle wurden die Abwagungen
zwischen den Zielen Kostenanpassung, Einfachheit und Flexibilitat besser erlautert,
wobei die Kostenanpassung entsprechend den Rechtsvorschriften als das Ziel mit
dem grofRten relativen Gewicht herausgestellt wurde. AuRerdem wird im Bericht tiber
die Folgenabschatzung Kklargestellt, dass sich die internen MaRnahmen zur
Effizienzsteigerung eher auf die EMA-Griindungsverordnung beziehen, wahrend das
Ziel der Gebuhrenvorschriften darin besteht, die entsprechenden Kosten zu decken.
In dem Bericht wird auch klargestellt, dass Landerkoeffizienten fur die Vergltung
der zustandigen nationalen Behorden zu einem erheblichen Verwaltungsaufwand
fuhren wirden, der jeden marginalen Nutzen Uberwiegt. AulRerdem wird darin
erlautert, dass die Vergitung der zustdndigen nationalen Behorden auf der Grundlage
der gewichteten Durchschnittskosten und nicht der hdchsten Kosten berechnet wird.
Es wird klargestellt, dass das Referenzszenario (keine Anderung der
Rechtsvorschriften) keine tragfahige Losung darstellt — vor allem da es keine
vollstandige Angleichung an die Veranderungen im Veterindrbereich und an die von
der EMA vorhergesagten Kosten zuldsst, und das insbesondere flr Tatigkeiten, die
einen zeitnahen Zugang zu und eine zeitnahe Analyse von EU-weiten
Gesundheitsdaten ermdglichen sollen, um eine bessere Entscheidungsfindung
wéhrend des gesamten Produktlebenszyklus von Arzneimitteln mit stichhaltigen und
zuverléssigen Erkenntnissen aus der realen Welt zu unterlegen. Die Auswirkungen
auf die Gebuhrenzahler werden nach Geblhrenarten dargestellt. Die
Gesamtauswirkungen dieser Initiative auf die Entwicklung und Verfugbarkeit von
Arzneimitteln werden ebenfalls durch einen Vergleich mit den geschatzten Kosten
fur die Entwicklung verdeutlicht. Es wird bekréftigt, dass keine wesentlichen
Auswirkungen im Sozialbereich, auf die Umwelt oder auf die Grundrechte zu
erwarten sind. Ferner wird Klargestellt, dass keine Auswirkungen auf den
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Verwaltungsaufwand zu erwarten sind (oder moglicherweise positive Auswirkungen
aufgrund der relativen Vereinfachung des Systems, die durch die bevorzugte Option
erreicht wird).

Die Initiative steht im Einklang mit den Zielen der Klimaneutralitat, da sie aufgrund
ihrer Art und ihres Umfangs keine Auswirkungen auf die Treibhausgasemissionen
der EU hat.

Effizienz der Rechtsetzung und Vereinfachung

Im Einklang mit der EU-Politik zur Forderung von KMU werden
GebuhrenermaBigungen fur KMU im Sinne der Empfehlung 2003/361/EG der
Kommission vorgeschlagen. Zu den ErmaRigungen gehdren die bereits in der
Verordnung (EG) Nr. 2049/2005 der Kommission vorgesehenen ErmaRigungen und
— um der Zahlungsfahigkeit von KMU angemessen Rechnung zu tragen — weitere
ErméaRigungen der Geblhren nach der Zulassung.

Entsprechend der EU-Politik sind Kleinstunternehmen im Sinne der oben genannten
Empfehlung von allen nach der Zulassung anfallenden Gebilhren gemaR dieser
Verordnung befreit.

Der Vorschlag entspricht in mehrfacher Hinsicht den Grundséatzen einer auf die
Digitalisierung ausgerichteten Politikgestaltung.

° Dabei wird die Digitalisierung von geringfiigigen Anderungen beriicksichtigt
(Anderungen von Zulassungen, z. B. die Verarbeitung von Anderungen, die
keine Bewertung erfordern, in der EU-Datenbank fur Tierarzneimittel
(Produktdatenbank der Union)).

° Ferner ist die Veroffentlichung gebiihrenbezogener Informationen auf der
Website der Agentur vorgesehen.

° Die jeweiligen Definitionen der ,,gebiihrenpflichtigen Einheit* fiir Human- und
Tierarzneimittel sind mit den wvon der Agentur im Human- und
Veterindrbereich verwendeten IT-Werkzeugen vereinbar, was mit einem
benutzerzentrierten und automatisierungsfahigen Prozess im Einklang steht.

° Die Informationsfliisse zwischen der Agentur und den
Antragstellern/Zulassungsinhabern sowie zwischen der Agentur und den
zustandigen nationalen Behorden werden beriicksichtigt.

Der Vorschlag tragt auch zur Verwaltungsvereinfachung bei, indem die
Gebuhrenvorschriften in einem einzigen Rechtsinstrument zusammengefasst werden.

Grundrechte
Der Vorschlag hat keine Auswirkungen auf den Schutz der Grundrechte.

AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT

Der Mehrjahrige Finanzrahmen bis 2027 wird mit den im Rahmen dieses Vorschlags
berechneten Betrdgen vollstdndig eingehalten. Dieser Vorschlag hat keine
Auswirkungen auf den EU-Haushalt und seinen Beitrag zum EMA-Haushalt. Durch
den Vorschlag wird kein zusétzlicher Mittelbedarf fur die wirksame Verwaltung des
GebUhrensystems entstehen.
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S. ANDERE ELEMENTE

. Durchfihrungsplane sowie Monitoring-, Bewertungs- und
Berichterstattungsmodalitéaten

Mit dem Vorschlag soll ein Uberwachungsrahmen geschaffen werden, der es der
Agentur ermdglicht, Daten Uber die Kosten der Tatigkeiten, einschlieBlich der
Vergitung der zustdndigen nationalen Behodrden, zu sammeln und zu berwachen
und der Kommission wesentliche Trends auf objektiver Grundlage mitzuteilen. Die
Agentur wird die Durchfihrung, Anwendung und Einhaltung dieser neuen
Bestimmungen berwachen, um deren Wirksamkeit zu bewerten.

Die mithilfe des Uberwachungsrahmens gewonnenen Erkenntnisse werden in die
néchste Bewertung der EMA-Geblhrenvorschriften und des dadurch geregelten
Gebuhrensystems einfliel3en.

. Ausfuhrliche Erlauterung einzelner Bestimmungen des VVorschlags

Die ersten beiden Artikel betreffen den Gegenstand und die Begriffsbestimmungen,
die fur die vorgeschlagene Verordnung maRgeblich sind.

Um ein gerechtes System zu schaffen, wurde es insbesondere als notwendig erachtet,
in Artikel 2 eine harmonisierte Einheit festzulegen, nach der die Gebihren im
Zusammenhang mit der Pharmakovigilanz fur auf nationaler Ebene zugelassene
Arzneimittel erhoben werden, da es in der EU unterschiedliche Verfahren gibt,
Zulassungsnummern zuzuweisen und Arzneimittel zu zahlen. Um die Meldung von
Nebenwirkungen und die Erkennung von Anzeichen'® zu erleichtern, miissen die
Arzneimittel auf Ebene der Einheiten moglichst genau beschrieben werden, um
Unterschiede in der Dosierung, der Darreichungsform, im Verabreichungsweg usw.
beriicksichtigen zu kénnen.

Bei Humanarzneimitteln werden diese Unterschiede durch einzelne Eintrage in der in
Artikel 57  Absatz2 der Verordnung (EU) 726/2004  beschriebenen
Datenbankstruktur ausgeglichen. Diese Eintrage wurden als gebuhrenpflichtige
Einheiten ausgewahlt, wie es gegenwartig bei der Verordnung (EU) Nr. 658/2014 der
Fall ist.

In diesem Vorschlag wird ein ahnlicher Ansatz flr Tierarzneimittel eingefihrt, fur
die die in Artikel 55 der Verordnung (EU) 2019/6 genannte Produktdatenbank der
Union das System zur Berechnung der gebuhrenpflichtigen Einheiten sein wird. Da
diese Datenbank neuer ist, ist die Definition noch préziser und umfasst die
Darreichungsform; dabei werden die gebihrenpflichtigen Einheiten flr
Tierarzneimittel bei der Festlegung der Gebiihrenhéhe mit einer Granularitat gezahlt,
die gewahrleistet, dass die entsprechenden Kosten gedeckt werden.

In den Artikeln 3 und 4 werden die Arten von Gebiihren und Entgelten beschrieben,
die von der EMA erhoben werden konnen, und es wird auf die entsprechenden
Anhange verwiesen, in denen die jeweiligen Betrdge sowie gegebenenfalls die
Betrdge fir die Vergltung der zustdndigen nationalen Behorden in den
Mitgliedstaaten festgelegt sind.

16 Die Erkennung von Anzeichen ist der erste Schritt in einem kontinuierlichen Prozess, mit dem

festgestellt werden soll, ob es neue Risiken im Zusammenhang mit einem Wirkstoff oder einem
Arzneimittel gibt oder ob sich bekannte Risiken verandert haben.
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Artikel 5 regelt die Bedingungen fir die Vergutung der zustadndigen nationalen
Behorden im Zusammenhang mit den von der Agentur erhobenen Gebuhren.

In Artikel 6 werden die anwendbaren Gebiihrenermaligungen und die damit
zusammenhangenden Vorschriften dargelegt und es wird auf den entsprechenden
Anhang verwiesen, in dem die ErmaRigungen aufgefiihrt sind. In diesem Artikel wird
dem  Verwaltungsdirektor der EMA die Befugnis (bertragen, unter
aullergewohnlichen Umstanden weitere Gebihrenermalligungen zu gewahren,
wéhrend dem Verwaltungsrat der Agentur die Befugnis Ubertragen wird, nach einer
befurwortenden Stellungnahme der Kommission unter nicht aufRergewohnlichen
Umstanden aus gerechtfertigten Grinden, etwa zum Schutz der Gesundheit von
Mensch und Tier, weitere ErmaRigungen zu gewéhren.

Artikel 7 betrifft die Bedingungen und Regeln fir die Zahlung von Gebuhren und
Entgelten.

In Artikel 8 wird der Verwaltungsrat der Agentur beauftragt, detaillierte technische
Regelungen festzulegen, um die Anwendung der vorgeschlagenen Verordnung zu
erleichtern, z. B. die Zahlungsmodalitdten fur Geblhren und Entgelte und den
genauen Mechanismus fir die Zahlung der in der vorgeschlagenen Verordnung
vorgesehenen Vergutung der zustandigen nationalen Behdrden. Um die Kohérenz
mit den EU-Rechtsvorschriften im Einklang mit der Gemeinsamen Erklarung und
dem Gemeinsamen Konzept flr die dezentralen Agenturen zu gewahrleisten, ist eine
befurwortende Stellungnahme der Kommission erforderlich.

In Artikel 9 sind die Falligkeitstermine geregelt und die Mdglichkeit vorgesehen,
dass der Verwaltungsdirektor im Falle der Nichtzahlung Leistungen aussetzt.

Artikel 10 enthalt Anforderungen an die Transparenz, die die in der vorgeschlagenen
Verordnung aufgefiihrten Betrage betreffen, und sieht die Uberwachung von Kosten
und Inflation und eine Berichterstattung vor. Darin ist die Mdglichkeit vorgesehen,
dass der Verwaltungsdirektor der EMA der Kommission einen sachlichen und
quantifizierten Ad-hoc-Sonderbericht auf der Grundlage der oben genannten
Uberwachung vorlegt und eine Anderung der in den Anhingen festgelegten
Gebuhren, Entgelte und Vergitungen empfiehlt.

In Artikel 11 werden die Bedingungen fiir eine Uberpriifung der in der Verordnung
festgelegten Betrage auf der Grundlage eines kostenbasierten Ansatzes festgelegt. Er
ermdglicht es der Kommission, delegierte Rechtsakte zu erlassen, um die Anhénge
basierend auf dem  oben genannten  Ad-hoc-Bericht  oder  der
Haushaltsberichterstattung der Agentur, einer Uberwachung der Inflationsrate, einer
Anderung der EU-Rechtsvorschriften in Bezug auf die Aufgaben der Agentur oder
neuen Informationen Uber praktische Aspekte der Durchfiihrung von gebiihren- oder
entgeltpflichtigen Téatigkeiten zu andern.

In Artikel 12 ist geregelt, wie die Agentur Haushaltsvoranschlédge vorzulegen hat,
einschlieBlich detaillierter Informationen tber die Einnahmen aus verschiedenen
Arten von Gebiihren und Entgelten.

Artikel 13 betrifft die Bedingungen, unter denen die Kommission delegierte
Rechtsakte zur Anderung der Anhange erlassen kann.

Artikel 14 bildet die Rechtsgrundlage fiir die von der Agentur erhobenen Gebiihren
gemall dem Verfahren nach Artikel 106 Absatz 14 der Verordnung (EU) 2017/745.
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Mit Artikel 15 werden die beiden derzeitigen EMA-Gebihrenverordnungen
aufgehoben, die durch den vorliegenden Vorschlag ersetzt werden.

Gegenstand von Artikel 16 sind die Bedingungen fur die Anwendbarkeit der
vorgeschlagenen Verordnung in Bezug auf den Geltungsbeginn.

In Artikel 17 sind der Zeitpunkt des Inkrafttretens und der Geltungsbeginn festgelegt.

In den Anhé&ngen | und Il sind die Gebihren, Entgelte und Vergitungen flr
Verfahren und Leistungen im Zusammenhang mit Human- bzw. Tierarzneimitteln
festgelegt.

Anhang Ill enthélt die jahrlichen Gebihren und Vergutungen fir Human- und
Tierarzneimittel.

In Anhang IV sind verschiedene andere Gebiihren und Entgelte sowohl fir Human-
als auch fur Tierarzneimittel sowie fur Konsultationen zu Medizinprodukten
aufgefiihrt — fiir Inspektionen, die Ubertragung von Zulassungen, Leistungen vor der
Einreichung des Zulassungsantrags, die erneute Uberpriifung von Gutachten und
andere wissenschaftliche und administrative Leistungen.

In Anhang V sind GebihrenerméBigungen fur bestimmte Antragsteller und
Arzneimittel festgelegt.

Anhang VI enthélt die von der Agentur bereitzustellenden Leistungsinformationen,
einschlieBlich der von den zustandigen nationalen Behorden in den Mitgliedstaaten
eingeholten Informationen.
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2022/0417 (COD)
Vorschlag fir eine
VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

Uber die an die Europaische Arzneimittel-Agentur zu entrichtenden Gebthren 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

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestutzt auf den Vertrag Uber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf
Artikel 114 und Artikel 168 Absatz 4 Buchstaben b und c,

auf Vorschlag der Européischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses?,

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen?,

gemald dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren,

in Erwdgung nachstehender Grinde:

1) Die Europdische Arzneimittel-Agentur (im Folgenden ,,Agentur®) spielt eine
Schlusselrolle, wenn es darum geht, sicherzustellen, dass nur sichere, hochwertige und
wirksame Arzneimittel auf dem Unionsmarkt in Verkehr gebracht werden, und tragt so
zum reibungslosen Funktionieren des Binnenmarktes und zur Gewahrleistung eines
hohen Schutzniveaus fur die Gesundheit von Mensch und Tier bei. Daher muss
sichergestellt werden, dass die Agentur Uber ausreichende Mittel zur Finanzierung
ihrer Tatigkeiten verfugt, einschlieBlich der Einnahmen aus Gebdihren.

@) Das allgemeine Ziel dieser Verordnung besteht darin, zur Schaffung einer soliden
finanziellen Grundlage fur die Tatigkeiten der Agentur beizutragen, indem
kostenbasierte Gebuhren und Entgelte festgelegt werden, die von der Agentur zu
erheben sind, sowie eine kostenbasierte Vergltung der zustandigen Behorden der
Mitgliedstaaten fur die Leistungen, die sie zur Erfillung der satzungsmaBigen
Aufgaben der Agentur erbringen. Die kostenbasierten Gebuhren sollten sich auf eine
Bewertung der Kosten stilitzen, die sich aus den Tatigkeiten der Agentur und des
Beitrags der zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten zu ihrer Arbeit ergeben.
Daruber hinaus wird mit dieser Verordnung darauf abgezielt, einen einheitlichen
Rahmen fir ein gestrafftes Gebuhrensystem der Agentur zu schaffen und eine
regulatorische Flexibilitdt fir koinftige Anpassungen dieses Gebihrensystems
einzufihren.

1 ABI.C,,S..
2 ABIL.C,,S..
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Die an die Agentur zu entrichtenden Gebihren sollten in einem angemessenen
Verhéltnis zu der im Zusammenhang mit der Erteilung und Weitergewahrung einer
Unionszulassung (Genehmigung fir das Inverkehrbringen) geleisteten Arbeit stehen
und auf einer Bewertung der Schatzungen und Prognosen der Agentur hinsichtlich der
Arbeitsbelastung und der damit verbundenen Kosten fiir diese Arbeit sowie auf einer
Bewertung der Kosten fiir die Leistungen beruhen, die der Agentur von den flr die
Regulierung von Arzneimitteln zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten erbracht
werden, die als Berichterstatter und gegebenenfalls als von den wissenschaftlichen
Ausschiissen der Agentur benannte Mitberichterstatter fungieren.

GemaR Artikel 67 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen
Parlaments und des Rates® setzen sich die Einnahmen der Agentur zusammen aus
einem Beitrag der Union, einem Beitrag von Drittlandern, die an der Arbeit der
Agentur beteiligt sind und mit denen die Union zu diesem Zweck internationale
Ubereinkiinfte geschlossen hat, Gebiihren, die von Unternehmen fiir die Erteilung und
die Aufrechterhaltung von Zulassungen der Union von Human- und Tierarzneimitteln
und fur von der Koordinierungsgruppe erbrachte Leistungen fur die Wahrnehmung
ihrer Aufgaben gemal? den Artikeln 107c, 107e, 107g, 107k und 107q der Richtlinie
2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates* entrichtet werden, Entgelten
fiir andere von der Agentur erbrachte Leistungen und Mitteln der Union in Form von
Zuschussen fur die Teilnahme an Forschungs- und Unterstiitzungsprojekten im
Einklang mit der Finanzregelung der Agentur und den Bestimmungen der betreffenden
Instrumente zur Unterstutzung der Strategien der Union.

Die Gebihren und Entgelte sollten die Kosten der satzungsméafigen Leistungen und
Tatigkeiten der Agentur decken, die nicht bereits durch die Beitrdge zu ihren
Einnahmen aus anderen Quellen gedeckt sind. Bei der Festlegung der Gebihren und
Entgelte sollten alle einschldgigen Rechtsvorschriften der Union bericksichtigt
werden, die die Téatigkeiten und Gebuhren der Agenturen betreffen, einschlie3lich der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004, der Verordnung (EU) 2019/6 des Européischen
Parlaments und des Rates®, der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG)
Nr. 1901/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates®, der Verordnung (EG)
Nr. 141/2000 des Europiischen Parlaments und des Rates’, der Verordnung (EG)
Nr. 1394/2007 des Europaischen Parlaments und des Rates®, der Verordnung (EG)
Nr. 2049/2005 des Rates®, der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 der Kommission®®, der

Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 zur
Festlegung der Verfahren der Union fiir die Genehmigung und Uberwachung von Humanarzneimitteln
und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur (ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1).
Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67).
Verordnung (EU) 2019/6 des Européischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 uber
Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 43).
Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006
Uber Kinderarzneimittel und zur Anderung der Verordnung (EWG) Nr.1768/92, der
Richtlinie 2001/20/EG, der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 378
vom 27.12.2006, S. 1).

Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 1999
iber Arzneimittel fur seltene Leiden (ABI. L 18 vom 22.1.2000, S. 1).

Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Européischen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007
iber Arzneimittel fir neuartige Therapien und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 324 vom 10.12.2007, S. 121).

Verordnung (EG) Nr. 2049/2005 der Kommission vom 15. Dezember 2005 zur Festlegung, aufgrund
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates, von Regeln fir die
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(6)

(7)

Verordnung (EU) 2017/745 des Europiischen Parlaments und des Rates™, der
Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates'?, der
Verordnung (EU) 2018/782 der Kommission®®, der Durchfiihrungsverordnung (EU)
2021/1281 der Kommission**und der Verordnung (EG) Nr.2141/96 der
Kommission?®

GemaR Artikel 6 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 ist jedem Antrag auf
Zulassung eines Humanarzneimittels die an die Agentur zu entrichtende Gebuhr fir
die Priifung des Antrags beizufligen. GeméaR Artikel 43 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2019/6 ist jedem Antrag auf Erteilung einer zentralisierten Zulassung flr ein
Tierarzneimittel die an die Agentur zu entrichtende Geblhr fir die Prifung des
Antrags beizufiigen.

Im Einklang mit der Gemeinsamen Erklarung des Européischen Parlaments, des Rates
der EU und der Européischen Kommission zu den dezentralen Agenturen vom 19. Juli
2012 sollten die Gebuhren fur Einrichtungen, bei denen sich die Einnahmen neben
dem Unionsbeitrag aus Gebuhren und Entgelten zusammensetzen, so festgesetzt
werden, dass sowohl ein Defizit als auch eine erhebliche Anhdufung von
Uberschiissen vermieden wird; wird dies nicht erreicht, sollten die Gebiihren
entsprechend Uberarbeitet werden. Daher sollte ein Kostentiberwachungssystem
eingerichtet werden. Zweck eines solchen Uberwachungssystems sollte es sein,
wesentliche Anderungen der Kosten der Agentur aufzudecken, die - unter
Beriicksichtigung des Unionsbeitrags und anderer nicht auf Gebiihren beruhender
Einnahmen — eine Anderung der im Rahmen dieser Verordnung festgelegten
Gebihren, Entgelte oder Vergutungen erforderlich machen konnten. Dieses
Uberwachungssystem sollte auch in der Lage sein, auf der Grundlage objektiver und
uberprufbarer Informationen wesentliche Anderungen der Kosten fiir die Vergiitung
von Leistungen festzustellen, die von den zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten —
die als Berichterstatter und gegebenenfalls als Mitberichterstatter fungieren — sowie

10

11

12

13

14

15

Entrichtung von Gebiihren an die Europdische Arzneimittel-Agentur durch Kleinstunternehmen und
kleine und mittlere Unternehmen sowie flir deren administrative Unterstiitzung durch die Europdische
Arzneimittel-Agentur (ABI. L 329 vom 16.12.2005, S. 4).

Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 der Kommission vom 24. November 2008 iber die Prifung von
Anderungen der Zulassungen von Human- und Tierarzneimitteln (ABI. L 334 vom 12.12.2008, S. 7).
Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ber
Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des
Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1).

Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 (iber die
Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens flr die Festsetzung von Hdchstmengen fiir Rickstande
pharmakologisch wirksamer Stoffe in Lebensmitteln tierischen Ursprungs, zur Aufhebung der
Verordnung (EWG) Nr.2377/90 des Rates und zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen
Parlaments und des Rates (ABI. L 152 vom 16.6.2009, S. 11).

Verordnung (EU) 2018/782 der Kommission vom 29. Mai 2018 zur Festlegung der Grundsétze zur
Methodik der Risikobewertung und der Empfehlungen fiir das Risikomanagement gemalR der
Verordnung (EG) Nr. 470/2009 (ABI. L 132 vom 30.5.2018, S. 5).

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/1281 der Kommission vom 2. August 2021 mit Bestimmungen
zur Anwendung der Verordnung (EU) 2019/6 des Européischen Parlaments und des Rates in Bezug auf
die gute Pharmakovigilanz-Praxis sowie das Format, den Inhalt und die Zusammenfassung der
Pharmakovigilanz-Stammdokumentation fur Tierarzneimittel (ABI. L 279 vom 3.8.2021, S. 15).
Verordnung (EG) Nr. 2141/96 der Kommission vom 7. November 1996 (iber die Prifung eines Antrags
auf Ubertragung einer Zulassung fiir ein in den Geltungsbereich der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93
des Rates fallendes Arzneimittel (ABI. L 286 vom 8.11.1996, S. 6).
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von den Experten, die von der Agentur mit der Unterstitzung der Verfahren der
Expertengremien fur Medizinprodukte beauftragt werden, fur die Agentur erbracht
werden. Die Kostenangaben betreffend die von der Agentur verglteten Leistungen
sollten gemé&lR Artikel 257 der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 des
Européaischen Parlaments und des Rates*® priifbar sein.

Die von den Antragstellern und Zulassungsinhabern zu entrichtenden Gebihren
sollten auf einer fairen Grundlage berechnet werden, wobei die Gebuhr in einem
angemessenen Verhéltnis zum Bewertungsaufwand stehen sollte. Wenn von den
Mitgliedstaaten zugelassene Mittel Gegenstand der von der Agentur durchgefiihrten
Bewertung sind, sollte daher fir die Erhebung bestimmter Gebuhren nach der
Zulassung eine gebihrenpflichtige Einheit festgelegt werden, und zwar nicht nur
unabhéngig von dem Verfahren, nach dem das Mittel zugelassen wurde, d. h. gemaR
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 oder der Verordnung (EU) 2019/6 oder der
Richtlinie 2001/83/EG, sondern auch unabhangig davon, wie die Zulassungsnummern
von den Mitgliedstaaten oder der Kommission zugewiesen werden. Bei
Humanarzneimitteln sollte dies erreicht werden, indem die gebuhrenpflichtige Einheit
basierend auf den Wirkstoffen und der Darreichungsform der Mittel, die der Pflicht
zur Registrierung in der in Artikel 57 Absatz 1 Unterabsatz 2 Buchstabe | der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genannten Datenbank unterliegen, festgelegt wird, und
zwar auf der Grundlage von Informationen aus der in Artikel 57 Absatz 2
Unterabsatz 2 der genannten Verordnung erwahnten Liste aller in der Union
genehmigten  Humanarzneimittel. Bei  homoopathischen oder  pflanzlichen
Arzneimitteln sollten die Wirkstoffe bei der Festlegung der gebuhrenpflichtigen
Einheit nicht bertcksichtigt werden. Bei Tierarzneimitteln sollten dieselben
Grundsatze der Fairness und VerhéltnismaRigkeit eingehalten werden, indem die
gebuhrenpflichtige Einheit auf der Grundlage von Informationen festgelegt wird, die
in der Produktdatenbank der Union gemald Artikel 55 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2019/6 enthalten sind, wie die Wirkstoffe, die Darreichungsform und die Dosierung
von Tierarzneimitteln, die in der unter Datenfeld-ID 3.2 genannten Produktkennung in
Anhang 11l der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/16 der Kommission!” sowie in
der unter Datenfeld-ID 3.1 genannten permanenten Kennung in Anhang Il der
genannten Durchfihrungsverordnung erfasst sind.

Um alle den Arzneimittelzulassungsinhabern erteilten  Zulassungen  zu
berucksichtigen, sollte die Zahl der gebUhrenpflichtigen Einheiten, die diesen
Zulassungen entsprechen, der Zahl der Mitgliedstaaten Rechnung tragen, in denen die
Zulassung gultig ist.

Um der Vielfalt der satzungsméaiigen Aufgaben der Agentur sowie der Berichterstatter
und gegebenenfalls der Mitberichterstatter Rechnung zu tragen, sollten Gebuhren fur
Kosten im Zusammenhang mit der Bewertung von Human- und Tierarzneimitteln pro
Verfahren erhoben werden; Gebuhren fiir Kosten, die der Agentur fiir andere laufende

16

17

Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 18. Juli 2018
tiber die Haushaltsordnung fiir den Gesamthaushaltsplan der Union, zur Anderung der Verordnungen
(EU) Nr.1296/2013, (EU) Nr.1301/2013, (EU) Nr.1303/2013, (EU) Nr.1304/2013, (EU)
Nr. 1309/2013, (EU) Nr. 1316/2013, (EU) Nr.223/2014, (EU) Nr. 283/2014 und des Beschlusses
Nr. 541/2014/EU sowie zur Aufhebung der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 (ABI. L 193 vom
30.7.2018, S. 1).

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/16 der Kommission vom 8. Januar 2021 zur Festlegung der
erforderlichen Malnahmen und praktischen Modalitdten fur die Datenbank der Union fur
Tierarzneimittel (Produktdatenbank der Union) (ABI. L 7 vom 11.1.2021, S. 1).
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1)

(12)

(13)

(14)

Tatigkeiten entstehen, die sie im Rahmen ihres Mandats durchfiihrt und die den
Zulassungsinhabern insgesamt zugutekommen, sollten auf jahrlicher Basis erhoben
werden. Zwecks Vereinfachung sollten die Kosten im Zusammenhang mit
geringfiigigen Anderungen des Typs | ebenfalls in die jahrliche Gebiihr auf der
Grundlage einer durchschnittlichen Schatzung einbezogen werden.

Fur Arzneimittel, die nach dem zentralisierten Verfahren gemal der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 oder dem zentralisierten Verfahren geméafl der Verordnung (EU) 2019/6
zugelassen sind, sollte eine jahrliche Gebulhr erhoben werden, um die Deckung der
Kosten fiir Tatigkeiten im Zusammenhang mit der allgemeinen Uberwachung nach der
Zulassung und der Weitergewédhrung der Zulassung fur diese Arzneimittel zu
gewahrleisten. Dazu gehéren die Erfassung des tatsachlichen Inverkehrbringens von
nach Unionsverfahren zugelassenen Arzneimitteln, die Fuhrung der Unterlagen tber
die Zulassungen und die Pflege der verschiedenen von der Agentur verwalteten
Datenbanken sowie die kontinuierliche Bewertung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses
von zugelassenen Arzneimitteln. Diese Téatigkeiten umfassen auch den Zugang zu und
die Analyse von unionsweiten Gesundheitsdaten zur Verbesserung der
Entscheidungsfindung wahrend des gesamten Produktlebenszyklus von Arzneimitteln
auf einer praxisbezogenen Datengrundlage mit stichhaltigen und zuverl&ssigen
Erkenntnissen. Die Ertrége aus dieser jahrlichen Gebihr sollten verwendet werden, um
die jahrliche Vergutung der Leistungen von Berichterstattern und Mitberichterstattern
der zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten fir ihre jeweiligen Beitrdge zu den
Tatigkeiten der Agentur im Zusammenhang mit der Uberwachung und
Weitergewahrung zu finanzieren.

Fur Arzneimittel, die gemaR der Richtlinie 2001/83/EG zugelassen sind, und fur
Tierarzneimittel, die gemal der Verordnung (EU) 2019/6 von den Mitgliedstaaten
zugelassen sind, sollte eine besondere jahrliche Gebihr speziell fur die von der
Agentur durchgefiihrten Pharmakovigilanz-Téatigkeiten, die den Zulassungsinhabern
insgesamt zugutekommen, erhoben werden. Diese Tatigkeiten betreffen die
Informationstechnologie, insbesondere die Pflege der in Artikel 24 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr.726/2004 genannten EudraVigilance-Datenbank, der in
Artikel 55 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 genannten Produktdatenbank der
Union und der in Artikel 74 Absatz 1 der vorstehenden Verordnung genannten
Pharmakovigilanz-Datenbank der Union, die Auswertung ausgewéahlter medizinischer
Fachliteratur und den zeitnahen Zugang zu sowie die zeitnahe Analyse von
unionsweiten Gesundheitsdaten zur Verbesserung der Entscheidungsfindung wéhrend
des gesamten Produktlebenszyklus von Arzneimitteln auf einer praxisbezogenen
Datengrundlage mit stichhaltigen und zuverldssigen Erkenntnissen.

Fur Tatigkeiten und Leistungen administrativer Art, wie die Ausstellung von
Bescheinigungen, die nicht durch eine in dieser Verordnung vorgesehene Gebdihr
abgedeckt sind, sollten Entgelte erhoben werden, wahrend die von der Agentur
erhobenen Geblhren Leistungen wissenschaftlicher Art betreffen sollten, die von der
Agentur im Rahmen ihres Mandats erbracht werden und die zur Bewertung von
Arzneimitteln und zur Weitergewahrung der Zulassung von Arzneimitteln beitragen,
einschlieRlich einer kontinuierlichen Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses.

Wird eine Geblhr um 100 % ermafigt, so sollte aus Grunden der Transparenz und der
Kostendeckung weiterhin der theoretische volle Betrag dieser Gebihr vorgesehen
werden.
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Im Einklang mit der Unionspolitik ist es angebracht, GeblhrenermaRigungen
festzulegen, um bestimmte Sektoren und Antragsteller oder Zulassungsinhaber zu
unterstitzen, z. B. Kleinstunternehmen und KMU, oder um auf besondere Umstande
zu reagieren, z. B. auf Arzneimittel, die in Bezug auf anerkannte Prioritdten im
Bereich der Volksgesundheit oder der Tiergesundheit von Bedeutung sind, oder auf
Tierarzneimittel, die fur einen begrenzten Markt bestimmt und gemal? Artikel 23 der
Verordnung (EU) 2019/6 zugelassen sind.

Der Markt fur Tierarzneimittel ist im Vergleich zum Markt fur Humanarzneimittel
kleiner und starker fragmentiert. Daher ist es angebracht, eine ErméaRigung der
jahrlichen Gebuhr und einiger spezifischer Gebuhren fiir Tierarzneimittel vorzusehen.

Dem Verwaltungsrat der Agentur sollte die Befugnis Ubertragen werden, aus
berechtigten Grunden des Schutzes der Gesundheit von Mensch und Tier weitere
Geblhrenermalligungen  zu  gewdhren.  Vor der  Gewahrung  weiterer
GebihrenermaRigungen sollte eine beflirwortende Stellungnahme der Kommission
vorliegen missen, um die Ubereinstimmung mit dem Unionsrecht und der
allgemeinen Politik der Union zu gewdhrleisten. Daruber hinaus sollte der
Verwaltungsdirektor der Agentur befugt sein, aus zwingenden Griinden der
Volksgesundheit oder der Tiergesundheit bestimmte Arten von Gebuhren auf der
Grundlage einer kritischen Prifung der jeweiligen Umstdnde zu senken, sofern
hinreichend begriindete Ausnahmefélle vorliegen.

Im Interesse der Flexibilitat, insbesondere zur Anpassung an wissenschaftliche
Entwicklungen, sollte der Verwaltungsrat der Agentur die Moglichkeit haben, auf
hinreichend begrindeten Vorschlag des Verwaltungsdirektors Arbeitsregelungen
festzulegen, die die Anwendung dieser Verordnung erleichtern. Insbesondere sollte der
Verwaltungsrat die Moglichkeit haben, Falligkeitstermine und Fristen flr die Zahlung,
Zahlungsmodalitaten, Zeitplane, detaillierte Klassifizierungen, Listen zusétzlicher
Gebuhrenermaligungen und detaillierte Betrdge innerhalb einer festgelegten Spanne
festzulegen. Bevor der Vorschlag dem Verwaltungsrat zur Annahme vorgelegt wird,
sollte eine befuirwortende Stellungnahme der Kommission vorliegen miissen, um die
Ubereinstimmung mit dem Unionsrecht und der allgemeinen Politik der Union zu
gewahrleisten.

Die Berichterstatter und Mitberichterstatter sowie die anderen Funktionen, die fur die
Zwecke dieser Verordnung in Bezug auf die wissenschaftliche Beratung und
Inspektionen als gleichwertig angesehen werden, stiitzen sich bei ihren Bewertungen
auf die wissenschaftlichen Beurteilungen und Ressourcen der zustdndigen Behdrden
der Mitgliedstaaten, wahrend es Aufgabe der Agentur ist, die ihr von den
Mitgliedstaaten zur Verfugung gestellten vorhandenen Wissenschaftsressourcen
gemal Artikel 55 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zu koordinieren. VVor diesem
Hintergrund und zur Sicherstellung angemessener Ressourcen fur die
wissenschaftlichen Bewertungen im Zusammenhang mit den auf Unionsebene
durchgefuhrten ~ Verfahren sollte die  Agentur die  wissenschaftlichen
Bewertungsleistungen vergiiten, die von den Berichterstattern und Mitberichterstattern
erbracht werden, die von den Mitgliedstaaten als Mitglieder der wissenschaftlichen
Ausschiisse der Agentur benannt werden, oder gegebenenfalls von Berichterstattern
und Mitberichterstattern in der Koordinierungsgruppe gemal Artikel 27 der
Richtlinie 2001/83/EG. Die Vergitungsbetrdge fur die von diesen Berichterstattern
und Mitberichterstattern erbrachten Leistungen sollten auf Schatzungen der
Arbeitsbelastung beruhen und bei der Festlegung der Hohe der von der Agentur
erhobenen Gebihren beriicksichtigt werden.
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(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

Im Einklang mit der Politik der Union zur Unterstitzung von KMU im Sinne der
Empfehlung 2003/361/EG der Kommission®® sollten fiir sie GebiihrenermaRigungen
gelten. Diese ErmaRigungen sollten unter geblhrender Beriicksichtigung der
Zahlungsféahigkeit von KMU festgesetzt werden. Um sicherzustellen, dass der
derzeitige Rahmen flr die Unterstitzung von KMU bis zu einer moglichen
Uberarbeitung der Verordnung (EG) Nr. 2049/2005 der Kommission!® unverandert
bleibt, sollten den KMU die derzeitigen ErméRigungssatze fir Gebihren nach der
Zulassung gewahrt werden. AuRerdem sollten Kleinstunternehmen von allen nach der
Zulassung anfallenden Gebiihren befreit werden.

Fir generische Human- und Tierarzneimittel, Human- und Tierarzneimittel, die gemaéf
den Bestimmungen (ber die allgemeine medizinische Verwendung zugelassen
wurden, homdopathische Human- und Tierarzneimittel und pflanzliche Human- und
Tierarzneimittel sollte eine erméRigte jahrliche Pharmakovigilanz-Gebihr gelten, da
diese Arzneimittel in der Regel ein solides Sicherheitsprofil aufweisen. Sind diese
Arzneimittel jedoch Gegenstand eines der auf Unionsebene durchgefiihrten
Pharmakovigilanzverfahren, so sollte angesichts des damit verbundenen
Arbeitsaufwands die volle Gebiihr erhoben werden.

Um einen unverhédltnismalig hohen Verwaltungsaufwand fir die Agentur zu
vermeiden, sollten Gebihrenermaligungen und Geblhrenbefreiungen auf einer
Erklarung des Zulassungsinhabers oder Antragstellers beruhen, in der dieser einen
Anspruch auf eine solche ErmaRigung oder Befreiung geltend macht. VVon der Vorlage
falscher Informationen in diesem Zusammenhang sollte durch die Erhebung eines
spezifischen Entgelts abgeschreckt werden, wenn die Agentur feststellt, dass solche
falschen Informationen vorgelegt wurden.

Aus Grinden der Vorhersehbarkeit und Klarheit sollten die Betrdge der Gebuhren,
Entgelte und Vergutungen in Euro festgelegt werden.

Die Gebihren- und Entgeltbetrage sowie die Vergitung fir die zustandigen Behérden
der Mitgliedstaaten sollten gegebenenfalls angepasst werden, um wesentliche
Kostendnderungen, die bei der Kostenlberwachung festgestellt werden, und die
Inflation zu berucksichtigen. Um den Auswirkungen der Inflation Rechnung zu tragen,
sollte der von Eurostat geméaR der Verordnung (EU) Nr. 2016/792 des Europdischen
Parlaments und des Rates® veroffentlichte Harmonisierte Verbraucherpreisindex
verwendet werden.

Um eine rasche Anpassung der Struktur und der Betrage der Gebuhren, Entgelte und
der Vergitung fur die zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten an wesentliche
Kosten- oder Verfahrensanderungen zu gewéhrleisten, sollte der Kommission die
Befugnis gemal Artikel 290 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europdischen
Union Ubertragen werden, in Bezug auf die einschlégigen Betrdge und die Téatigkeiten,

18

19

20

Empfehlung 2003/361/EG der Kommission vom 6. Mai 2003 betreffend die Definition der
Kleinstunternehmen sowie der kleinen und mittleren Unternehmen (ABI. L 124 vom 20.5.2003, S. 36).
Verordnung (EG) Nr. 2049/2005 der Kommission vom 15. Dezember 2005 zur Festlegung, aufgrund
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates, von Regeln fir die
Entrichtung von Gebiihren an die Européische Arzneimittel-Agentur durch Kleinstunternehmen und
kleine und mittlere Unternehmen sowie flir deren administrative Unterstiitzung durch die Europdische
Arzneimittel-Agentur (ABI. L 329 vom 16.12.2005, S. 4).

Verordnung (EU) 2016/792 des Européischen Parlaments und des Rates vom 11. Mai 2016 uber
harmonisierte Verbraucherpreisindizes und den H&userpreisindex sowie zur Aufhebung der Verordnung
(EG) Nr. 2494/95 des Rates (ABI. L 135 vom 24.5.2016, S. 11).
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die Gebuhren, Entgelten und Vergitungen unterliegen, und auf der Grundlage
objektiver Informationen Uber Kosten oder Anderungen des Rechtsrahmens
Rechtsakte zu erlassen. Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission im
Zuge ihrer Vorbereitungsarbeit angemessene Konsultationen, auch auf der Ebene von
Sachverstandigen, durchfuhrt, und dass diese Konsultationen mit den Grundsatzen in
Einklang stehen, die in der Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 tber
bessere Rechtsetzung® niedergelegt wurden. Um insbesondere fiir eine
gleichberechtigte Beteiligung an der Vorbereitung delegierter Rechtsakte zu sorgen,
erhalten das Européische Parlament und der Rat alle Dokumente zur gleichen Zeit wie
die Sachverstandigen der Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstdndigen haben
systematisch Zugang zu den Sitzungen der Sachverstandigengruppen der Kommission,
die mit der VVorbereitung der delegierten Rechtsakte befasst sind.

Um die Kostendeckung zu gewaéhrleisten, sollte die Agentur eine Leistung nach
Mal3gabe der ihr Gbertragenen Aufgaben erst dann erbringen, wenn die entsprechende
Gebilhr oder das entsprechende Entgelt vollstandig entrichtet wurde. Gemal
Artikel 71  Unterabsatz 4 der Delegierten Verordnung (EU) 2019/715 der
Kommission?? kann jedoch in Ausnahmefillen eine Dienstleistung ohne vorherige
Zahlung der entsprechenden Gebiihr oder des entsprechenden Entgelts erbracht
werden.

GemiB Artikel 30 der Verordnung (EU) 2022/1232% nimmt die Agentur im Namen der
Kommission die Sekretariatsgeschéfte der gemaR der Verordnung (EU) 2017/745
benannten Expertengremien wahr. Daher sollte die Bestimmung in Artikel 106 der
Verordnung (EU) 2017/745 (ber die Entrichtung von Gebihren fir die von
Expertengremien erbrachte Beratung geéndert werden, damit die Agentur diese
Gebihren erhalt, sobald sie von der Kommission im Einklang mit der genannten
Verordnung festgelegt werden.

Da das Ziel dieser Verordnung, namlich die Gewahrleistung einer angemessenen
Finanzierung von Tatigkeiten der Agentur auf Unionsebene, auf Ebene der
Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht werden kann und daher wegen des
Umfangs der MalRinahme besser auf Unionsebene zu verwirklichen ist, kann die Union
im Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags Uber die Europdische Union
niedergelegten Subsidiaritatsprinzip tatig werden. Entsprechend dem in demselben
Artikel genannten Grundsatz der VerhaltnismaRigkeit geht diese Verordnung nicht
Uber das fur die Verwirklichung dieses Ziels erforderliche MaR hinaus —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Gegenstand
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Interinstitutionelle Vereinbarung zwischen dem Europdischen Parlament, dem Rat der Europdischen
Union und der Europdischen Kommission uber bessere Rechtsetzung (ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1).
Delegierte Verordnung (EU) 2019/715 der Kommission vom 18. Dezember 2018 (ber die
Rahmenfinanzregelung fur geméR dem AEUV und dem Euratom-Vertrag geschaffene Einrichtungen
nach Artikel 70 der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 des Europdischen Parlaments und des Rates
(ABI. L 122 vom 10.5.2019, S. 1).

Verordnung (EU) 2022/123 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. Januar 2022 zu einer
verstarkten Rolle der Europdischen Arzneimittel-Agentur bei der Krisenvorsorge und -bewaltigung in
Bezug auf Arzneimittel und Medizinprodukte (ABI. L 20 vom 31.1.2022, S. 1).
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Mit dieser Verordnung wird Folgendes festgelegt:

a)

b)

die HOhe der Gebuhren und Entgelte, die anhand einer kostenbasierten Bewertung
festgelegt und von der Europdischen Arzneimittel-Agentur (im Folgenden
»Agentur”) fur Bewertungstatigkeiten im Zusammenhang mit der Erlangung und
Aufrechterhaltung einer Unionszulassung von Human- und Tierarzneimitteln und fiir
andere von der Agentur erbrachte Leistungen oder wahrgenommenen Aufgaben
gemald den Verordnungen (EG) Nr. 726/2004 und (EU) 2019/6 erhoben werden;

die Hohe der entsprechenden Vergitung, die anhand einer kostenbasierten
Bewertung festgelegt wird und von der Agentur den zustandigen Behdrden der
Mitgliedstaaten fliir die von den Berichterstattern und gegebenenfalls den
Mitberichterstattern der zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten erbrachten
Leistungen oder von anderen fir die Zwecke dieser Verordnung als gleichwertig
geltenden Funktionen geméal den Anhéngen dieser Verordnung zu zahlen sind; und

das Monitoring der Kosten der Tatigkeiten und Leistungen der Agentur und der
Kosten fir die Vergiitung gemaR Buchstabe b.

Artikel 2

Begriffsbestimmungen

Fur die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck

1.

»gebihrenpflichtige Einheit in Bezug auf Humanarzneimittel“ (im Folgenden
»gebihrenpflichtige Einheit (Humanarzneimittel)*) eine Einheit, die durch eine
eindeutige Kombination des folgenden Datensatzes definiert wird, der aus den der
Agentur vorliegenden Informationen zu allen in der Union zugelassenen
Arzneimitteln gewonnen wird und mit der Verpflichtung der Zulassungsinhaber
gemal Artikel 57 Absatz 2 Buchstaben b und ¢ der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
zur Ubermittlung dieser Informationen an die in Artikel 57 Absatz 1 Unterabsatz 2
Buchstabe | jener Verordnung genannte Datenbank Ubereinstimmt:

a) Name des Arzneimittels im Sinne des Artikels 1 Nummer 20 der Richtlinie
2001/83/EG;

b)  Zulassungsinhaber;
c)  Mitgliedstaat, in dem die Zulassung gilt;

d)  Wirkstoff oder Wirkstoffkombination, ausgenommen homdopathische
Arzneimittel oder pflanzliche Arzneimittel im Sinne von Artikel 1 Nummer 5
bzw. Nummer 30 der Richtlinie 2001/83/EG;

e)  Darreichungsform;

»gebihrenpflichtige Einheit in Bezug auf Tierarzneimittel* (im Folgenden
»gebihrenpflichtige Einheit (Tierarzneimittel)”) eine Einheit, die durch eine
eindeutige Kombination der folgenden Datenfelder in der geméald Artikel 55 Absatz 1
der Verordnung (EU) 2019/6 eingerichteten Produktdatenbank der Union definiert
wird:

a) die permanente Kennung gemal Datenfeld-ID 3.1 in Anhang Il der
Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/16;

b) die Produktkennung gemaB Datenfeld-ID 3.2 in  Anhang Il  der
Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/16;
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»mittleres Unternehmen® ein mittleres Unternehmen im Sinne der Empfehlung
2003/361/EG;

»Kleines Unternehmen® ein kleines Unternehmen im Sinne der Empfehlung
2003/361/EG;

»Kleinstunternehmen* ein Kleinstunternehmen im Sinne der Empfehlung
2003/361/EG.

»gesundheitliche Krisensituation“ eine Krisensituation im Bereich der ¢ffentlichen
Gesundheit, die von der Kommission nach Artikel 12 Absatz 1 des Beschlusses
Nr. 1082/2013/EU des Europdischen Parlaments und des Rates®* festgestellt wurde.

Artikel 3

Arten von Gebuhren und Entgelten

Die Agentur darf Gebiihren oder Entgelte folgender Art erheben:

a)

b)

c)

d)

1)

)

(3)

Gebihren und Entgelte fiir Bewertungsverfahren und -leistungen im Zusammenhang
mit Humanarzneimitteln geméal Anhang I,

Gebuhren und Entgelte fiir Bewertungsverfahren und -leistungen im Zusammenhang
mit Tierarzneimitteln geméal Anhang IlI;

die Jahresgebuhren fiir zugelassene Humanarzneimittel und zugelassene
Tierarzneimittel gemaR Anhang IlI;

sonstige Gebuhren und Entgelte fir Human- und Tierarzneimittel sowie fur
Konsultationen im Zusammenhang mit Medizinprodukten gemaR Anhang IV.

Artikel 4
Zusatzgebuhren und -entgelte

Die Agentur kann fiir von ihr erbrachte wissenschaftliche Leistungen eine Gebuhr fir
wissenschaftliche Leistungen erheben, sofern diese nicht durch eine andere Gebihr
oder ein anderes Entgelt nach dieser Verordnung gedeckt sind. Bei der Hohe der
Gebuhr fir wissenschaftliche Leistungen wird der angefallene Arbeitsaufwand
berucksichtigt. IThr Mindest- und Hochstbetrag sowie gegebenenfalls die
entsprechende  Vergutung der Berichterstatter und gegebenenfalls  der
Mitberichterstatter sind in Anhang IV Nummer 5 festgelegt.

Die Agentur kann ein Entgelt flr administrative Leistungen erheben, die sie auf
Antrag Dritter erbringt, sofern diese nicht durch eine andere Gebuhr oder ein anderes
Entgelt nach dieser Verordnung gedeckt sind. Bei der Hohe des Entgelts fir
administrative Leistungen wird der angefallene Arbeitsaufwand beriicksichtigt. Sein
Mindest- und Hochstbetrag sind in Anhang IV Nummer 6.4 festgelegt.

Die gemal? den Absétzen 1 und 2 erhobenen Gebiihren und Entgelte werden vom
Verwaltungsrat der Agentur nach einer beflrwortenden Stellungnahme der
Kommission gemal dem Verfahren des Artikels 8 festgesetzt. Die geltenden Betrége
werden auf der Website der Agentur veroffentlicht.

24

Beschluss Nr. 1082/2013/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. Oktober 2013 zu
schwerwiegenden grenziberschreitenden Gesundheitsgefahren und zur Aufhebung der Entscheidung
Nr. 2119/98/EG (ABI. L 293 vom 5.11.2013, S. 1).
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4) Die Kommission wird alle gemaR diesem Artikel erhobenen Gebuhren und Entgelte
bei jeder Uberarbeitung dieser VVerordnung bertcksichtigen.

Artikel 5

Zahlung einer Vergutung an die zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten fir die
Erbringung von Leistungen fur die Agentur

1) Die Agentur zahlt die Vergltung geméaR Artikel 1 Buchstabe b in der in dieser
Verordnung festgelegten Hohe.

@) Falls GebuhrenerméRigungen anwendbar sind, ermafigt sich die gemald dieser
Verordnung an die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten zu zahlende Verglitung
nicht, sofern in dieser Verordnung nichts anderes bestimmt ist.

(3) Die Vergutung der zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten wird entsprechend dem
schriftlichen Vertrag gemél Artikel 62 Absatz 3 Unterabsatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 gezahlt. Die Vergutung wird in Euro gezahlt. Bankgebuhren, die im
Zusammenhang mit der Bezahlung der Vergltung anfallen, trdgt die Agentur.
Ausfihrliche Vorschriften fur die Zahlung der Vergutung werden vom
Verwaltungsrat der Agentur gemaf Artikel 8 festgelegt.

Artikel 6
Ermaliigung der Gebihren und Entgelte
1) Die Agentur wendet die Ermaiigungen gemall Anhang V an.

@) Wird eine Bewertung, ein Gutachten oder eine Leistung der Agentur entweder von
einem Mitgliedstaat oder einem Organ der Union angefordert, so verzichtet die
Agentur in voller Hohe auf die entsprechende Gebuhr beziehungsweise das
entsprechende Entgelt.

3 Kann der Antragsteller oder der Zulassungsinhaber noch eine andere in den
Rechtsvorschriften der Union vorgesehene Erméligung in Anspruch nehmen, so gilt
nur die Erméaligung, die fir den Antragsteller oder den Zulassungsinhaber am
gunstigsten ist.

4) Der Verwaltungsrat der Agentur kann geméal Artikel 8 auf hinreichend begrindeten
Vorschlag des Verwaltungsdirektors der Agentur — insbesondere zum Schutz der
Gesundheit von Mensch oder Tier oder zur Forderung bestimmter Arten von
Arzneimitteln oder von Antragstellern, die aus hinreichend gerechtfertigten Griinden
ausgewahlt wurden, — nach befurwortender Stellungnahme der Kommission eine
teilweise Erméaligung oder einen vollstandigen Erlass des anwendbaren Betrags
gewadhren.

(5) Unter auBergewdhnlichen Umstanden und aus zwingenden Grunden der 6ffentlichen
Gesundheit oder der Tiergesundheit kann der Verwaltungsdirektor der Agentur auf
Einzelfallbasis eine teilweise ErmaRigung oder einen vollstdndigen Erlass der in den
Anhéngen I, 11, 1l und IV festgelegten Gebihren mit Ausnahme der Gebihren
gemall Anhang I Nummern 6, 15 und 16, Anhang Il Nummern7 und 10 sowie
Anhang 111 Nummer 3 gewahren.

Artikel 7
Zahlung der Gebuhren und Entgelte
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Die nach dieser Verordnung félligen Gebihren und Entgelte sind in Euro zu
entrichten.

Die Zahlung der Gebihren und Entgelte erfolgt, nachdem der Zahler eine
Zahlungsaufforderung von der Agentur erhalten hat, in der die Zahlungsfrist
angegeben ist.

Die Zahlung von Gebiihren und Entgelten erfolgt durch Uberweisung auf das in der
Zahlungsaufforderung angegebene Bankkonto der Agentur. Bankgebuhren, die im
Zusammenhang mit dieser Zahlung anfallen, tragt der Zahler.

Die Zahlungsfrist gilt nur dann als eingehalten, wenn der fallige Betrag in voller
Hohe fristgerecht gezahlt wurde. Als Zahlungsdatum gilt der Tag, an dem der Betrag
der Zahlung in voller Héhe auf dem Bankkonto der Agentur eingeht.

Artikel 8

Arbeitsvereinbarungen

Der Verwaltungsrat der Agentur legt auf begrindeten Vorschlag des Verwaltungsdirektors
und nach befurwortender Stellungnahme der Kommission Arbeitsvereinbarungen fest, um die
Anwendung dieser Verordnung zu erleichtern, einschliel3lich der Zahlungsmethoden fur die
von der Agentur erhobenen Gebiihren und Entgelte und des Mechanismus fur die Zahlung der
Vergltung an die zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten im Rahmen dieser Verordnung.

Diese Vereinbarungen werden auf der Website der Agentur vertffentlicht.

1)

)

(1)
()

DE

Artikel 9
Falligkeitsdatum und MaRRnahmen bei Nichtzahlung

Die Félligkeitstermine der gemal? dieser Verordnung erhobenen Gebihren oder
Entgelte werden in den Arbeitsvereinbarungen gemal Artikel 8 festgelegt. Die
Fristen der Bewertungsverfahren geméald den Verordnungen (EG) Nr. 726/2004 und
(EU) 2019/6 sowie der Richtlinie 2001/83/EG sind gebiihrend zu berticksichtigen.

Ist die Zahlung einer/eines gemalR dieser Verordnung erhobenen Gebuhr oder
Entgelts in Verzug, kann der Exekutivdirektor der Agentur unbeschadet der
Mdoglichkeit der Agentur, gemaR Artikel 71 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
gerichtliche Schritte einzuleiten, um die Zahlung sicherzustellen, beschliel3en, dass
die Agentur die Leistungen nicht erbringen oder die Verfahren nicht ausfiihren wird,
auf die sich die betreffende Gebihr oder das betreffende Entgelt bezieht, oder dass
die Agentur laufende oder kiinftige Leistungen und Verfahren aussetzen wird, bis die
Gebuhr oder das Entgelt, einschlieBlich der jeweiligen Zinsen gemaR Artikel 99 der
Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046, gezahlt worden ist.

Artikel 10
Transparenz und Monitoring

Die in den Anhdngen festgelegten Betrdge werden auf der Website der Agentur
veroffentlicht.

Die Agentur fiihrt ein Monitoring ihrer Kosten durch, und der Verwaltungsdirektor
der Agentur Ubermittelt — als Teil des jahrlichen Tatigkeitsberichts fur das
Europaische Parlament, den Rat, die Kommission und den Rechnungshof -
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(3)

(4)

(5)

(6)

ausfihrliche und fundierte Informationen Uber die Kosten, die durch Gebuhren und
Entgelte gemél dieser Verordnung zu decken sind. Diese Angaben umfassen die in
Anhang VI dargelegten Leistungsinformationen und eine Kostenaufschliisselung fir
das vorangegangene Kalenderjahr sowie eine Prognose fir das folgende
Kalenderjahr. Die Agentur verdffentlicht zudem eine Zusammenfassung dieser
Angaben in ihrem Jahresbericht.

Nachweise fir erhebliche Anderungen bei den Kosten der fiir die Agentur erbrachten
Leistungen — ausgenommen inflationsbedingte Anpassungen und etwaige Kosten fir
Aktivitaten, die keine Leistungen fir die Agentur darstellen, — kdnnen der Agentur
von den fir Arzneimittel zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten oder von
Sachversténdigen, die mit den Verfahren der Expertengremien fir Medizinprodukte
beauftragt wurden, vorgelegt werden. Derartige Informationen kénnen einmal pro
Kalenderjahr oder weniger hadufig erganzend zu den gemal Anhang VI
bereitgestellten Informationen vorgelegt werden. Diese Nachweise stltzen sich auf
hinreichend begriindete und spezifische amtliche Finanzinformationen tber Art und
Ausmal} der finanziellen Auswirkungen auf die Kosten der Leistungen fur die
Agentur. Zu diesem Zweck kann die Agentur ein einheitliches Format zur Verfiigung
stellen, das den Vergleich und die Konsolidierung erleichtert. Die zustidndigen
Behorden der Mitgliedstaaten und die Sachverstandigen, die mit den Verfahren der
Expertengremien fir Medizinprodukte beauftragt sind, Gbermitteln der Agentur diese
Informationen in dem von der Agentur bereitgestellten Format zusammen mit allen
sachdienlichen Informationen, die es ermdoglichen, die Richtigkeit der vorgelegten
Betrédge zu Uberprifen. Die Agentur tberprift und aggregiert diese Informationen
und verwendet sie gemél Absatz6 als Quelle fir den dort vorgesehenen
Sonderbericht.

Article 257 of Regulation (EU, Euratom) 2018/1046 shall apply to the information
provided to the Agency in accordance with paragraph 3 of this Article and Annex VI
to this Regulation.

Die Kommission fiihrt ein Monitoring der Inflationsrate — gemessen anhand des von
Eurostat gemaR der Verordnung (EU) 2016/792 veroffentlichten harmonisierten
Verbraucherpreisindexes — in Bezug auf die in den Anhangen dieser Verordnung
aufgefuhrten Geblhren, Entgelte und Vergitungen durch. Das Monitoring findet
frihestens am [Amt fir Verdoffentlichungen: bitte das Datum ein Jahr nach dem
Geltungsbeginn dieser Verordnung einfugen] und danach jahrlich statt. Jede
inflationsbedingte Anpassung der gemal dieser Verordnung festgelegten Gebuhren,
Entgelte und Vergitungen wird frihestens am 1.Januar des Kalenderjahres
anwendbar, das auf das Kalenderjahr folgt, in dem das Monitoring stattgefunden hat.

Frihestens am [Amt fir Veroéffentlichungen: bitte Datum 3 Jahre nach dem
Geltungsbeginn einfligen] und danach alle drei Jahre kann der Verwaltungsdirektor
der Agentur — sofern dies im Hinblick auf Artikel 11 Absatz 2 fir relevant gehalten
wird — nach Konsultation des Verwaltungsrats der Agentur der Kommission einen
Sonderbericht vorlegen, in dem er in objektiver, faktenbasierter und hinreichend
detaillierter Weise begriindete Empfehlungen zu folgenden Punkten darlegt:

a) der Erhohung oder Senkung der Gebihren, Entgelte oder Vergutungen
aufgrund einer erheblichen Veranderung der jeweiligen Kosten, die im Bericht
festgestellt, dokumentiert und begriindet wird,;
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b)  einer Anderung aller anderen Elemente der Anhinge, die sich auf die Erhebung
von Gebuhren und Entgelten beziehen, einschlieBlich zusatzlicher Gebiihren
und Entgelte nach Artikel 4.

Der Sonderbericht nach Absatz 6 und die darin enthaltenen Empfehlungen stiitzen
sich auf Folgendes:

a) das kontinuierliche Monitoring der in den Absétzen2 und 3 genannten
Informationen und der Kosten der Tatigkeiten, die fir die Erfullung der
gesetzlichen Aufgaben der Agentur erforderlich sind, mit dem Ziel,
wesentliche Verdnderungen der Kostengrundlage der Leistungen und
Tatigkeiten der Agentur zu ermitteln;

b)  objektive und Uberprifbare Informationen und Quantifizierungen, die die
Relevanz der empfohlenen Anpassungen direkt belegen.

Hélt die Kommission es fur erforderlich, kann sie etwaige Prazisierungen oder
weitere Begrindungen des Berichts und der darin enthaltenen Empfehlungen
verlangen. Wird dies von der Kommission verlangt, Ubermittelt ihr die Agentur
unverzuglich eine aktualisierte Fassung des Berichts, in der etwaige Anmerkungen
und Fragen der Kommission behandelt werden.

Der zeitliche Abstand zwischen den Berichten gemaR Absatz 6 kann in folgenden
Féllen verkdirzt werden:

a)  Dbei einer gesundheitlichen Krisensituation;
b)  bei einer Anderung des rechtlichen Mandats der Agentur;

c) falls es eindeutige und Uberzeugende Nachweise fir erhebliche Veranderungen
der Kosten oder des Kosten-Einnahmen-Saldos der Agentur, einschlieBlich der
Kosten fir kostenbasierte Vergitungen fir die zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten, gibt.

Artikel 11
Uberarbeitung

Der Kommission wird die Befugnis ubertragen, gemall Artikel 13 delegierte
Rechtsakte zur Anderung der Anhange zu erlassen, wenn sie dies aufgrund eines der
folgenden Punkte flr gerechtfertigt halt:

a)  eines Sonderberichts, den die Kommission gemaR Artikel 10 Absatz 6 erhalten
hat;

b)  der Ergebnisse des Monitorings der Inflationsrate gemaR Artikel 10 Absatz 5;

c) einer Ander_yng der gesetzlichen Aufgaben der Agentur, die zu einer
erheblichen Anderung ihrer Kosten fiihrt;

d)  der Haushaltsberichterstattung der Agentur;

e)  sonstiger sachdienlicher Informationen, insbesondere zu praktischen Aspekten
der Ausfiihrung von Tatigkeiten, fir die die Agentur Gebuhren oder Entgelte
erhebt.

Jede Uberarbeitung der in dieser Verordnung vorgesehenen Gebiihren und Entgelte
sowie der an die zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten gezahlten Vergltung
stutzt sich auf die Bewertung der Kosten und Einnahmen der Agentur sowie der
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einschlagigen Kosten der von den zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten flr die
Agentur erbrachten Leistungen durch die Kommission.

Artikel 12
Haushaltsvoranschlag der Agentur

Bei der Erstellung eines Voranschlags der Einnahmen und Ausgaben fur das folgende
Haushaltsjahr geméaR Artikel 67 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 macht die
Agentur genaue Angaben zum Einkommen aus jeder Art von Gebuhren und Entgelten sowie
den entsprechenden Vergitungen. Entsprechend der in Artikel 3 festgelegten Differenzierung
der Gebuhren und Entgelte ist bei diesen Angaben jeweils zu unterscheiden zwischen

a) Humanarzneimitteln und Konsultationen zu Medizinprodukten;
b) Tierarzneimitteln;

C) Jahresgebihren, aufgeschlisselt nach ihrer Art;

d) sonstigen Gebuhren und Entgelten, aufgeschlisselt nach ihrer Art.

Die Agentur kann in einem Anhang des gemé&R Artikel 32 Absatz 1 der Delegierten
Verordnung (EU) 2019/715 erstellten einzigen Programmplanungsdokuments eine
Aufschlusselung nach Verfahrensart bereitstellen.

Artikel 13
Auslibung der Befugnistibertragung

1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgelegten Bedingungen tbertragen.

(@) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemaR Artikel 11 Absatz 1 wird der
Kommission fiir einen Zeitraum von funf Jahren ab [tbc] 20[xx] Ubertragen. Die
Kommission erstellt spatestens sechs Monate vor Ablauf des Zeitraums von flnf
Jahren einen Bericht Uber die Befugnisiibertragung. Die Befugnisiibertragung
verlangert sich stillschweigend um Zeitrdume gleicher Lange, es sei denn, das
Européische Parlament oder der Rat widersprechen einer solchen Verldngerung
spatestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

3 Die Befugnistibertragung geméal Artikel 11 Absatz 1 kann vom Européaischen
Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss tber den
Widerruf beendet die Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis.
Er wird am Tag nach seiner Verdffentlichung im Amtsblatt der Europaischen Union
oder zu einem im Beschluss Uber den Widerruf angegebenen spéteren Zeitpunkt
wirksam. Die Giltigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird
von dem Beschluss tiber den Widerruf nicht ber(hrt.

4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 (ber bessere Rechtsetzung
enthaltenen Grundsatzen.

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erldsst, Gbermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europdaischen Parlament und dem Rat.

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der gemaR Artikel 11 Absatz 1 erlassen wurde, tritt nur in
Kraft, wenn weder das Europdische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von
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zwei Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Europaische Parlament
und den Rat Einwénde erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das
Europaische Parlament und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie
keine Einwande erheben werden. Auf Initiative des Européischen Parlaments oder
des Rates wird diese Frist um zwei Monate verlangert.

Artikel 14
Anderung der Verordnung (EU) Nr. 2017/745
Artikel 106 Absatz 14 der Verordnung (EU) Nr. 2017/745 erhalt folgende Fassung:

»(14)  Die gemall dem Verfahren nach Absatz 13 an die EMA zu entrichtenden Gebihren
fur die Beratung durch die Expertengremien, fir die die EMA geméal Artikel 30 der
Verordnung (EU) 2022/123 des Europaischen Parlaments und des Rates®® die
Sekretariatsgeschéfte wahrnimmt, werden auf transparente Weise und auf der
Grundlage der Kosten fiir die erbrachten Leistungen festgelegt. Die zu entrichtenden
Gebuhren werden im Falle eines Konsultationsverfahrens im Zusammenhang mit der
Kklinischen Bewertung gesenkt, das gemal Anhang IX Abschnitt 5.1 Buchstabe ¢
eingeleitet wurde und in das ein Hersteller einbezogen ist, bei dem es sich um ein
Kleinstunternehmen oder ein kleines oder mittleres Unternehmen im Sinne der
Empfehlung 2003/361/EG handelt.

Artikel 15
Aufhebung
Die Verordnungen (EG) Nr. 297/95 und (EU) Nr. 658/2014 werden aufgehoben.

Bezugnahmen auf die Verordnung (EG) Nr.297/95 sind als Bezugnahmen auf die
vorliegende Verordnung zu verstehen und gemaR der Entsprechungstabelle in Anhang VII zu
lesen.

Artikel 16
Ubergangsbestimmungen

1) Diese Verordnung gilt nicht fur Verfahren und Leistungen, fur die der zu zahlende
Betrag vor dem [Amt fur Veroffentlichungen: bitte Datum des Geltungsbeginns
einsetzen] fallig wurde.

@) In Bezug auf die in Anhang Ill aufgefiihrten jahrlichen Gebuhren gilt diese
Verordnung nicht fur Arzneimittel, fur die eine jéhrliche Gebuhr gemaR der
Verordnung (EG) Nr. 297/95 oder der Verordnung (EU) Nr. 658/2014 im Jahr [Amt
fir Veroffentlichungen: bitte Kalenderjahr des Geltungsbeginns einsetzen] féllig
wurde.

Artikel 17
Inkrafttreten und Geltungsbeginn

% Verordnung (EU) 2022/123 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. Januar 2022 zu einer
verstarkten Rolle der Europdischen Arzneimittel-Agentur bei der Krisenvorsorge und -bewaltigung in
Bezug auf Arzneimittel und Medizinprodukte (ABI. L 20 vom 31.1.2022, S. 1).
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Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europaischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem [Amt fiir Veroffentlichungen: bitte Datum des ersten Tags des Monats nach
Ablauf von sechs Monaten ab Geltungsbeginn einsetzen].

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Geschehen zu Brissel am [...]

Im Namen des Europdischen Parlaments  Im Namen des Rates
Die Prasidentin Der Prasident /// Die Prasidentin
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i EUROPAISCHE
g KOMMISSION
Brissel, den 13.12.2022
COM(2022) 721 final
ANNEX 1
ANHANG
der

VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

Uber die an die Europaische Arzneimittel-Agentur zu entrichtenden Gebihren 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 Européischen Parlaments und des Rates

{SEC(2022) 440 final} - {SWD(2022) 413 final} - {SWD(2022) 414 final} -
{SWD(2022) 415 final}
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ANHANG |

Gebuhren, Entgelte und Vergutungen fir Bewertungsverfahren und Leistungen im

Zusammenhang mit Humanarzneimitteln

Wissenschaftliche Beratung durch die Agentur gemald Artikel 57 Absatz 1
Buchstabe n der Verordnung (EG) Nr. 726/2004

1.1.

1.2.

1.3.

Fur jedes der folgenden Ersuchen wird eine Gebuhr von 55 200 EUR erhoben:

a) Ersuchen in Bezug auf Qualitat, nichtklinische und klinische Entwicklung;
b) Ersuchen in Bezug auf Qualitat und klinische Entwicklung;

¢) Ersuchen in Bezug auf nichtklinische und klinische Entwicklung;

d) Ersuchen um Qualifizierung neuartiger Methoden.

Die Vergutung fir die beiden Koordinatoren der wissenschaftlichen
Beratungstatigkeit betragt jeweils 10 400 EUR.

Fur jedes der folgenden Ersuchen wird eine Gebuhr von 44 700 EUR erhoben:

a) Ersuchen in Bezug auf klinische Entwicklung;

b) Ersuchen in Bezug auf Qualitat und nichtklinische Entwicklung;

c¢) Ersuchen in Bezug auf Qualitat und Studien betreffend die Biodquivalenz von
Generika im Sinne von Artikel 10 Absatz 2 Buchstabe b der

Richtlinie 2001/83/EG.

Die Vergutung fir die beiden Koordinatoren der wissenschaftlichen
Beratungstatigkeit betragt jeweils 6500 EUR.

Fur jedes der folgenden Ersuchen wird eine Gebuhr von 37 200 EUR erhoben:

a) Ersuchen in Bezug auf Qualitatsverbesserung;

b) Ersuchen in Bezug auf nichtklinische Entwicklung;

c) Ersuchen in Bezug auf Studien betreffend die Biodquivalenz von Generika im
Sinne von Artikel 10 Absatz 2 Buchstabe b der Richtlinie 2001/83/EG.

Die Vergutung fir die beiden Koordinatoren der wissenschaftlichen
Beratungstatigkeit betragt jeweils 5300 EUR.

Wissenschaftliche Gutachten und Bewertungen vor einer potenziellen Einreichung
eines Antrags auf Zulassung

2.1.

Eine Geblhr von 549 800 EUR wird flr Folgendes erhoben:

a) Gutachten Uber ein nach dem ,,Compassionate-use*“-Prinzip verwendetes
Arzneimittel gemald Artikel 83 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004;

b) eine fortlaufende Bewertung der Datenpakete mit Angaben und Unterlagen, die
der Agentur von einem potenziellen Antragsteller vor der formlichen
Einreichung eines Antrags auf Zulassung im Rahmen der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 vorgelegt werden.

Diese Gebuhr gilt fur alle Dosierungen, Darreichungsformen und Aufmachungen,
die in ein und demselben Antrag eingereicht werden. Die Vergutung betragt
153000 EUR fir den Berichterstatter und 143 300EUR fiir den
Mitberichterstatter.
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Bei mehrfacher Einreichung von Datenpaketen durch denselben potenziellen
Antragsteller fir dasselbe Arzneimittel wird die Geblhr gemal Nummer 2.1
Buchstabe b nur einmal erhoben.

Die in Nummer 2.1 aufgefuhrten Betrdge werden von der jeweiligen Gebiihr und
der Vergutung an die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten abgezogen, die fir
einen Antrag auf Zulassung desselben Arzneimittels zu entrichten sind, wenn dieser
Antrag von demselben Antragsteller gestellt wird.

Zulassung eines in den Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
fallenden Arzneimittels

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Fur einen Antrag auf Zulassung eines Arzneimittels gemaR Artikel 8 Absatz 3 der
Richtlinie 2001/83/EG wird eine Gebuhr von 684 900 EUR erhoben, wenn der
Antragsteller einen neuen Wirkstoff angibt. Diese Gebuhr gilt fir alle Dosierungen,
Darreichungsformen und Aufmachungen, die in ein und demselben Antrag
eingereicht werden. Die Vergutung betrdgt 217 300 EUR fur den Berichterstatter
und 189 300 EUR fir den Mitberichterstatter.

Fur einen Antrag auf Zulassung eines Arzneimittels gemaR Artikel 8 Absatz 3 der
Richtlinie 2001/83/EG wird eine Gebihr von 549 800 EUR erhoben, wenn der
Antragsteller einen bekannten Wirkstoff angibt. Diese Gebuhr gilt fur alle
Dosierungen, Darreichungsformen und Aufmachungen, die in ein und demselben
Antrag eingereicht werden. Die Vergutung betragt 153 000 EUR fir den
Berichterstatter und 143 300 EUR fiir den Mitberichterstatter.

Fur einen Antrag auf Zulassung eines bisher nicht als feste Kombination
zugelassenen Arzneimittels geméal Artikel 10b der Richtlinie 2001/83/EG wird eine
Gebihr von 456 800 EUR erhoben. Diese Gebuhr gilt fir alle Dosierungen,
Darreichungsformen und Aufmachungen, die in ein und demselben Antrag
eingereicht werden. Die Vergutung betrdgt 141 500 EUR fir den Berichterstatter
und 83 000 EUR fur den Mitberichterstatter.

Fur einen Antrag auf Zulassung eines biologischen Arzneimittels, das einem
biologischen Referenzarzneimittel &hnlich ist, gemal Artikel 10 Absatz 4 der
Richtlinie 2001/83/EG wird eine Gebuhr von 575 000 EUR erhoben. Diese Geblihr
gilt fur alle Dosierungen, Darreichungsformen und Aufmachungen, die in ein und
demselben Antrag eingereicht werden. Die Vergitung betragt 236 500 EUR fiir den
Berichterstatter und 151 700 EUR fiir den Mitberichterstatter.

Fur einen Antrag auf Zulassung eines Arzneimittels gemall Artikel 10a der
Richtlinie 2001/83/EG wird eine Gebuhr von 624 300 EUR erhoben. Diese Geblhr
gilt fur alle Dosierungen, Darreichungsformen und Aufmachungen, die in ein und
demselben Antrag eingereicht werden. Die Vergitung betréagt 160 600 EUR fiir den
Berichterstatter und 149 400 EUR fiir den Mitberichterstatter.

Eine Gebihr von 141 200 EUR wird fiir Folgendes erhoben:

a) Antrdge auf Zulassung eines Generikums geméal Artikel 10 Absatz 1 der
Richtlinie 2001/83/EG;

b) Antrdge auf Zulassung eines Arzneimittels aufgrund einer in Kenntnis der
Sachlage erteilten Einwilligung gemaR Artikel 10c der Richtlinie 2001/83/EG.
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3.7.

3.8.

Diese Gebiihr gilt fur alle Dosierungen, Darreichungsformen und Aufmachungen,
die in ein und demselben Antrag eingereicht werden. Die Vergutung fir den
Berichterstatter betragt 40 200 EUR.

Fur einen Antrag auf Zulassung eines Arzneimittels geméal Artikel 10 Absatz 3 der
Richtlinie 2001/83/EG wird eine Gebuhr von 339 700 EUR erhoben. Diese Geblhr
gilt fur alle Dosierungen, Darreichungsformen und Aufmachungen, die in ein und
demselben Antrag eingereicht werden. Die Vergutung betragt 89 100 EUR fir den
Berichterstatter und 89 100 EUR fur den Mitberichterstatter.

Fur den zweiten und jeden weiteren Antrag auf Zulassung, der geméal3 Artikel 10
Absatze 1, 3 oder 4 der Richtlinie 2001/83/EG aus Grinden des Nutzungspatents
gestellt wird, wenn das Referenzarzneimittel Gegenstand eines Nutzungspatents ist,
wird eine Gebuhr von 27 600 EUR erhoben. Diese Gebuihr gilt fur alle Dosierungen,
Darreichungsformen und Aufmachungen, die in ein und demselben Antrag
eingereicht werden. Die Vergitung betragt 6800 EUR flr den Berichterstatter und
1000 EUR fir den Mitberichterstatter.
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4, Erweiterung einer Zulassung im Sinne von Anhang | der Verordnung (EG)
Nr. 1234/2008 der Kommission?
4.1. Fur einen Antrag auf Erweiterung einer Zulassung, der nur chemische,

pharmazeutische oder biologische Unterlagen erfordert und fiir den keine klinischen
oder nichtklinischen Daten vorgelegt werden, wird eine Gebuhr von 138 000 EUR
erhoben. Diese Geblhr gilt fir eine einzige Darreichungsform oder eine einzige
zugehorige Dosierung. Die Vergitung betragt 45 300 EUR fir den Berichterstatter
und 26 600 EUR fir den Mitberichterstatter.

4.2. Fur einen Antrag auf Erweiterung einer Zulassung, der nicht unter Nummer 4.1 fallt,
wird eine Gebihr von 161 000 EUR erhoben. Diese Gebihr gilt flr eine einzige
Darreichungsform oder eine einzige zugehorige Dosierung. Die Vergitung betragt
55 300 EUR fiir den Berichterstatter und 31 200 EUR fiir den Mitberichterstatter.

4.3. Unbeschadet der Nummern 4.1 und 4.2 wird fir jeden Antrag auf Erweiterung einer
Zulassung auf der Grundlage eines gemall Artikel 10 Absétze 1, 3 oder 4 der
Richtlinie 2001/83/EG gestellten Antrags aus Griinden des Nutzungspatents gemaél
Nummer 3.8 dieses Anhangs eine Gebiihr von 27 600 EUR erhoben. Die Vergutung
betragt 6800 EUR fir den Berichterstatter und 1000 EUR fir den
Mitberichterstatter.

5. GroRere Anderung des Typs Il der Zulassung gemaR der Verordnung (EG)
Nr. 1234/2008 der Kommission
5.1 Fur einen Antrag auf eine groRere Anderung des Typs Il im Sinne von Artikel 2

Nummer 3 der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 (im Folgenden ,,groRere Anderung
des Typs 1*) zwecks Hinzufligung einer neuen therapeutischen Indikation oder
Anderung einer zugelassenen Indikation wird eine Gebiihr von 99 800 EUR
erhoben. Die Vergitung betragt 29 400 EUR flr den Berichterstatter und
29 400 EUR fur den Mitberichterstatter.

5.2. Fur einen Antrag auf eine groRere Anderung des Typs Il, die nicht unter
Nummer 5.1 féllt, wird eine Gebihr von 13 000 EUR erhoben. Die Vergitung fur
den Berichterstatter betragt 6800 EUR.

5.3. Fur Antrage auf eine groBere Anderung des Typs Il, die gemaB Artikel 7 der
Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 in einem Sammelantrag zusammengefasst sind,
wird fir jeden Antrag die entsprechende Gebuhr gemaR den Nummern 5.1 und 5.2
erhoben. Die Vergitung richtet sich nach diesen Nummern.

5.4. Umfasst ein Antrag auf Arbeitsteilung gemals Artikel 20 der Verordnung (EG)
Nr. 1234/2008 mehr als ein zentral zugelassenes Arzneimittel, so gelten die in den
Nummern 5.1 und 5.2 dieses Anhangs genannten Gebiihren und Vergltungen fur
jede Anderung des ersten zentral zugelassenen Arzneimittels, wahrend fir jede
Anderung des zweiten und jedes weiteren zentral zugelassenen Arzneimittels, das
in dem Antrag enthalten ist, ein Entgelt von 800 EUR zu entrichten ist.

6. Befassungen und wissenschaftliche Gutachten gemal Artikel 5 Absatz 3 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004
6.1. Fur die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 5 Absatz 3 der

Verordnung (EG) Nr. 726/2004 wird eine Gebihr von 136 700 EUR erhoben. VVon

1 Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 der Kommission vom 24. November 2008 tiber die Priifung von
Anderungen der Zulassungen von Human- und Tierarzneimitteln (ABI. L 334 vom 12.12.2008, S. 7).

4



Drucksache 659/22 -40 -

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

dieser Gebuhr wird vollstandig abgesehen. Die Vergutung betrégt 12 400 EUR fur
den Berichterstatter und 12 400 EUR fir den Mitberichterstatter.

Fur die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 13 der Verordnung
(EG) Nr. 1234/2008 wird eine Gebuhr von 262 400 EUR erhoben. Von dieser
Gebuhr wird vollstandig abgesehen. Die Vergultung betrédgt 15 300 EUR fir den
Berichterstatter und 15 300 EUR fur den Mitberichterstatter.

Fur die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 29 Absatz 4 der
Richtlinie 2001/83/EG wird eine Gebihr von 83 000 EUR erhoben. Von dieser
Gebuhr wird vollstandig abgesehen. Die Vergutung betrdgt 2800 EUR fir den
Berichterstatter und 2800 EUR flir den Mitberichterstatter.

Fur die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 30 der
Richtlinie 2001/83/EG wird eine Gebiihr von 128 200 EUR erhoben. Die Vergltung
betragt 6800 EUR fir den Berichterstatter und 6800 EUR fir den
Mitberichterstatter.

Fur die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 31 der
Richtlinie 2001/83/EG wird eine Gebihr von 180 700 EUR erhoben, wenn das
Verfahren aufgrund der Auswertung von anderen Daten als Pharmakovigilanzdaten
eingeleitet wird. Die Vergutung betragt 12 400 EUR fiir den Berichterstatter und
12 400 EUR fur den Mitberichterstatter.

Fur die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 20 der Verordnung
(EG) Nr.726/2004 wird eine Gebuhr von 172 100 EUR erhoben, wenn das
Verfahren aufgrund der Auswertung von anderen Daten als Pharmakovigilanzdaten
eingeleitet wird. Die Vergutung betrdgt 17 500 EUR fiir den Berichterstatter und
17 500 EUR fir den Mitberichterstatter.

Fur die Bewertung im Rahmen eines aufgrund der Auswertung von
Pharmakovigilanzdaten eingeleiteten Verfahrens gemaR Artikel 31 Absatz 1
Unterabsatz 2, Artikel 31 Absatz 2 sowie Artikel 107i, 107] und 107k der
Richtlinie 2001/83/EG oder geméalR Artikel 20 Absatz 8 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 werden folgende Gebiihren erhoben:

6.7.1. eine Geblhr von 172100EUR, wenn ein Wirkstoff oder eine

Wirkstoffkombination und ein Zulassungsinhaber Gegenstand der Bewertung
sind. Die Vergutung betrdgt 17 500 EUR fur den Berichterstatter und
17 500 EUR fir den Mitberichterstatter;

6.7.2. eine Gebihr von 258 200 EUR, wenn zwei oder mehr Wirkstoffe oder

Wirkstoffkombinationen und ein  Zulassungsinhaber Gegenstand der
Bewertung sind. Die Vergltung betragt 26 300 EUR fiir den Berichterstatter
und 26 300 EUR fur den Mitberichterstatter;

6.7.3. eine Gebihr von 314 100 EUR, wenn ein oder zwei Wirkstoff(e) bzw. eine oder

zwei Wirkstoffkombination(en) und zwei oder mehr Zulassungsinhaber
Gegenstand der Bewertung sind. Die Vergutung betrdgt 32 000 EUR fir den
Berichterstatter und 32 000 EUR fir den Mitberichterstatter;

6.7.4. eine Gebihr von 426 100 EUR, wenn mehr als zwei Wirkstoffe oder

Wirkstoffkombinationen und zwei oder mehr Zulassungsinhaber Gegenstand
der Bewertung sind. Die Vergiitung betragt 43 400 EUR fur den Berichterstatter
und 43 400 EUR fur den Mitberichterstatter.
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6.8. Sind zwei oder mehr Zulassungsinhaber an den in den Nummern 6.4, 6.5, 6.6 und
6.7 dargelegten Verfahren beteiligt, so berechnet die Agentur den von jedem
Zulassungsinhaber zu zahlenden Betrag in zwei Schritten wie folgt:

a) Der Gesamtbetrag der Gebihr wird proportional zur Anzahl der
gebuhrenpflichtigen Einheiten (Humanarzneimittel), die den im Rahmen
des Verfahrens bewerteten Arzneimitteln entsprechen und sich im Besitz
der einzelnen Zulassungsinhaber befinden, zwischen den betreffenden
Zulassungsinhabern aufgeteilt;

b) gegebenenfalls wird anschlieBend die in AnhangV festgelegte
Gebuhrenermaligung angewandt.

Bewertung traditioneller pflanzlicher Arzneimittel gemafR Artikel 57 Absatz 1
Buchstabe n der Verordnung (EG) Nr. 726/2004

Fur ein Ersuchen um ein wissenschaftliches Gutachten durch den Ausschuss fir
pflanzliche Arzneimittel im Zusammenhang mit traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln
wird eine Geblhr von 29 700 EUR erhoben. Die Vergltung fir den Berichterstatter
betragt 4100 EUR.

Bescheinigung Uber die Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fir die

Plasma-Stammdokumentation (Plasma Master File) gemald Anhang I Teil 111 der
Richtlinie 2001/83/EG
8.1. Fur einen Antrag auf Uberpriifung einer Plasma-Stammdokumentation und deren

Erstbescheinigung geméall Anhang I Teil 111 Nummer 1.1 der Richtlinie 2001/83/EG
wird eine Gebihr von 57 200 EUR erhoben. Die Vergutung betragt 8600 EUR fur
den Berichterstatter und 8600 EUR fir den Mitberichterstatter.

8.2. Fur die Ausstellung einer Erstbescheinigung der Plasma-Stammdokumentation ist
ein Entgelt von 5800 EUR zu entrichten, wenn sie gleichzeitig mit einem Antrag auf
Zulassung eines Arzneimittels im Rahmen des zentralisierten Verfahrens
eingereicht wird. Die Plasma-Stammdokumentation wird im Rahmen des Antrags
auf eine zentralisierte Zulassung bewertet.

8.3. Fiir einen Antrag auf Uberpriifung und Bescheinigung einer groReren Anderung des
Typs Il an der Plasma-Stammdokumentation gemaf der Verordnung (EG)
Nr. 1234/2008 wird eine Gebiihr von 10 600 EUR erhoben. Die Vergutung betragt
1600 EUR fir den Berichterstatter und 1600 EUR fir den Mitberichterstatter.

Fur zwei oder mehr groRere Anderungen des Typs Il, die gemaR der Verordnung
(EG) Nr. 1234/2008 in einem Sammelantrag zusammengefasst sind, gelten die in
Nummer 9.4 dieses Anhangs dargelegten Gebuhren und Vergitungen.

8.4. Fur einen Antrag auf Uberpriifung und jahrliche Neubescheinigung einer Plasma-
Stammdokumentation, in dem auch Anderungen gemaR der Verordnung (EG)
Nr. 1234/2008 enthalten sein kénnen, der gleichzeitig mit dem Antrag auf jahrliche
Neubescheinigung einer Plasma-Stammdokumentation eingereicht wird, wird eine
Gebihr von 17 000 EUR erhoben. Die Vergltung betragt 1900 EUR fir den
Berichterstatter und 1900 EUR fir den Mitberichterstatter.

Bescheinigung Uber die Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fir die
Impfantigen-Stammdokumentation (Vaccine Antigen Master File) gemall Anhang I
Teil 111 der Richtlinie 2001/83/EG
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9.1. Fur einen Antrag auf Uberpriifung einer Impfantigen-Stammdokumentation und
deren  Erstbescheinigung gemaR Anhang !l Teil Il Nummer 1.2  der
Richtlinie 2001/83/EG, der nicht gleichzeitig mit einem neuen Antrag auf Zulassung
im Rahmen des zentralisierten Verfahrens eingereicht wird, wird eine Gebihr von
57 200 EUR erhoben. Die Vergltung betrdgt 8600 EUR fiir den Berichterstatter und
8600 EUR fir den Mitberichterstatter.

9.2. Bei Antigengruppen, die eine einzige Infektionskrankheit verhindern sollen, wird
im Rahmen des Antrags in Bezug auf die Impfantigen-Stammdokumentation eine
Gebdhr flr ein Antigen erhoben und eine Vergitung gemal Nummer 10.1 gezahlt.
Fur den zweiten und jeden weiteren Antrag in Bezug auf die Impfantigen-
Stammdokumentation, der gleichzeitig flir mehrere Antigene als Teil derselben
Gruppe eingereicht wird, wird eine Geblhr von 7800 EUR pro Impfantigen-
Stammdokumentation erhoben. Der Gesamthochstbetrag, den die Agentur flr
gleichzeitig eingereichte  Antrdge in Bezug auf die Impfantigen-
Stammdokumentation fiir mehrere Antigene als Teil derselben Gruppe in Rechnung
stellt, darf 68 600 EUR nicht Uberschreiten. In diesem Fall betrdgt die Vergitung
fiir die zweite und jede weitere Impfantigen-Stammdokumentation 1900 EUR fur
den Berichterstatter und 1900 EUR fir den Mitberichterstatter.

9.3. Fur einen Antrag auf Ausstellung einer Bescheinigung der Impfantigen-
Stammdokumentation ist fir jede Impfantigen-Stammdokumentation ein Entgelt
von 5800 EUR zu entrichten, wenn sie gleichzeitig mit einem neuen Antrag auf
Zulassung im Rahmen des zentralisierten Verfahrens eingereicht wird.

9.4. Fir einen Antrag auf Uberpriifung und Bescheinigung einer groReren Anderung des
Typs Il an der Impfantigen-Stammdokumentation gemafR der Verordnung (EG)
Nr. 1234/2008 wird eine Gebiihr von 10 600 EUR erhoben. Die Vergutung betragt
1500 EUR fir den Berichterstatter und 1500 EUR fur den Mitberichterstatter.

Fir jede groRere Anderung des Typs II, die in einem Sammelantrag gemaR der
Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 zusammengefasst ist, wird eine Gebuhr gemal
dem ersten Unterabsatz erhoben.

10. Zertifizierung von qualitatsbezogenen und nichtklinischen Daten in Bezug auf
Arzneimittel fir neuartige Therapien, die von kleinen und mittleren Unternehmen
(KMU) entwickelt wurden, gemal der Verordnung (EG) Nr.1394/2007 des
Europaischen Parlaments und des Rates

10.1.  Fir einen Antrag auf Beurteilung und Zertifizierung von qualititsbezogenen und
nichtklinischen Daten gemal? Artikel 18 der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des
Europaischen Parlaments und des Rates’ wird eine Gebiihr in Hohe von
143 200 EUR erhoben. Von dieser Geblhr wird vollstdndig abgesehen. Die
Vergutung fir den Berichterstatter betragt 47 400 EUR.

10.2.  Fir einen Antrag auf Beurteilung und Zertifizierung ausschlieflich von
qualitatsbezogenen Daten geméal Artikel 18 der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007
wird eine Gebuhr von 95 200 EUR erhoben. Von dieser Gebuhr wird vollstandig
abgesehen. Die Vergutung fur den Berichterstatter betragt 31 500 EUR.

2 Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007 Uber
Arzneimittel fiir neuartige Therapien und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 (ABI. L 324 vom 10.12.2007, S. 121).
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Kinderarzneimittel gemal der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europaischen
Parlaments und des Rates®

11.1.  Fir einen Antrag auf Billigung eines padiatrischen Priifkonzepts gemal Artikel 15

der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 wird eine Gebuhr von 31 700 EUR erhoben.
Von dieser Geblhr wird vollstandig abgesehen. Die Vergltung fir den
Berichterstatter betrdgt 6700 EUR.

11.2.  Fir einen Antrag auf Anderung eines gebilligten padiatrischen Priifkonzepts gemaf

Artikel 22 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 wird eine Gebuhr von 17 600 EUR
erhoben. Von dieser Gebihr wird vollstdndig abgesehen. Die Vergitung fir den
Berichterstatter betragt 6400 EUR.

11.3.  Fireinen Antrag auf eine arzneimittelspezifische Freistellung gemaR Artikel 13 der

Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 wird eine Gebiihr von 12 000 EUR erhoben. VVon
dieser Gebuhr wird vollstandig abgesehen. Die Vergutung fur den Berichterstatter
betragt 1800 EUR.

11.4.  Fureinen Antrag auf eine Ubereinstimmungskontrolle in Bezug auf das padiatrische

Prifkonzept gemalR Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 wird eine
Gebihr von 8000 EUR erhoben. Von dieser Gebuhr wird vollstandig abgesehen.
Die Vergutung fur den Berichterstatter betragt 1000 EUR.

Ausweisung als Arzneimittel fur seltene Leiden gemal der Verordnung (EG)
Nr. 141/2000 des Europaischen Parlaments und des Rates*

Fur einen Antrag auf Ausweisung als Arzneimittel fir seltene Leiden gemé&l der
Verordnung (EG) Nr. 141/2000 wird eine Gebihr von 16 800 EUR erhoben. VVon dieser
Gebuhr wird vollstdndig abgesehen. Die Vergitung fir den Berichterstatter betragt
1500 EUR.

Wissenschaftliche Gutachten betreffend die Beurteilung von Arzneimitteln, die
ausschlief3lich fur das Inverkehrbringen auRerhalb der Union bestimmt sind

Fur einen Antrag auf ein wissenschaftliches Gutachten gemal Artikel 58 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 betreffend die Beurteilung eines Arzneimittels, das
ausschlieBlich fur das Inverkehrbringen aullerhalb der Union bestimmt ist, werden eine
Gebdihr und eine entsprechende Vergltung geméal den Nummern 1 bis 5 dieses Anhangs
und Anhang IV Abschnitte 1, 3, 4 und 5 sowie den Nummern 6.1, 6.2 und 6.4 erhoben.

Regelmaliige aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte

14.1.  Fir die Beurteilung der regelméfligen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte

gemal den Artikeln 107e und 107g der Richtlinie 2001/83/EG und Artikel 28 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 wird eine Gebihr von 27 000 EUR erhoben. Die
Vergutung flr den Berichterstatter betragt 12 900 EUR.

14.2.  Wenn zwei oder mehr Zulassungsinhaber der Pflicht zur Einreichung regelméaRiger

aktualisierter Unbedenklichkeitsberichte im Rahmen der in Nummer 14.1
dargelegten Verfahren unterliegen, so berechnet die Agentur den von jedem
Zulassungsinhaber zu zahlenden Betrag in zwei Schritten wie folgt:

3

Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 tber

Kinderarzneimittel und zur Anderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und
2001/83/EG sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 378 vom 27.12.2006, S. 1).

4

Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 1999 (iber

Arzneimittel fur seltene Leiden (ABI. L 18 vom 22.1.2000, S. 1).

8
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a)

b)

Der Gesamtbetrag der Gebihr wird proportional zur Anzahl der
gebuhrenpflichtigen Einheiten (Humanarzneimittel), die den im Rahmen des
Verfahrens bewerteten Arzneimitteln entsprechen und sich im Besitz der
einzelnen  Zulassungsinhaber befinden, zwischen den betreffenden
Zulassungsinhabern aufgeteilt;

gegebenenfalls wird anschlielend die in Anhang V Nummer 1 festgelegte
Gebuhrenermalligung angewandt.

15. Unbedenklichkeitsstudien nach der Zulassung

15.1

15.2.

. Far
und

die Bewertung nach den in Artikel 107n bis 107q der Richtlinie 2001/83/EG
Artikel 28b der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genannten Verfahren in Bezug

auf Unbedenklichkeitsstudien nach der Zulassung gemald Artikel 21a Buchstabe b
oder Artikel 22a Absatz 1 Buchstabe a der Richtlinie 2001/83/EG oder gemaR
Artikel 9 Absatz 4 Buchstabe cb oder Artikel 10a Absatz 1 Buchstabe a der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004, die in mehr als einem Mitgliedstaat durchgefihrt
werden, wird eine Gebtihr von 88 200 EUR erhoben.

15.2.1.

15.2.2.

15.3.

a)

b)

Die Gebuhr wird in zwei Tranchen gezahlt:

44 100 EUR sind zum Zeitpunkt der Einleitung des Verfahrens zur Bewertung
des Studienprotokollentwurfs gemaR Artikel 107n der Richtlinie 2001/83/EG
fallig. Die Vergutung flr den Berichterstatter betrdgt 17 800 EUR.

44 100 EUR sind zu dem Zeitpunkt fallig, an dem das Verfahren zur Bewertung
des  abschlielenden  Studienberichts  gemdR  Artikel 107p  der
Richtlinie 2001/83/EG durch den Ausschuss fur Risikobewertung im Bereich
der Pharmakovigilanz eingeleitet wird. Die Vergltung fur den Berichterstatter
betrégt 17 800 EUR.

Wenn die Kommission mehr als einem Zulassungsinhaber die
Durchfiihrung einer Unbedenklichkeitsstudie nach der Zulassung auferlegt,
dieselben Bedenken fur mehr als ein Arzneimittel gelten und die
betreffenden Zulassungsinhaber eine gemeinsame
Unbedenklichkeitsstudie nach der Zulassung durchfiihren, berechnet die
Agentur den von jedem Zulassungsinhaber zu zahlenden Betrag in zwei
Schritten wie folgt:

indem der Gesamtbetrag der Geblhr gleichmélRig zwischen den
Zulassungsinhabern aufgeteilt wird,;

gegebenenfalls wird anschlielend die in Anhang V Nummer 1 festgelegte
Gebulhrenermalligung angewandt.
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ANHANG 11
Gebuhren, Entgelte und Vergutungen fir Bewertungsverfahren und Leistungen im
Zusammenhang mit Tierarzneimitteln

1. Wissenschaftliche Beratung gemaR Artikel 57 Absatz1 Buchstaben der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004

1.1. Fur jedes der folgenden Ersuchen wird eine Gebuihr von 33 100 EUR erhoben:

a) Ersuchen in Bezug auf Qualitat, Sicherheit und klinische Entwicklung;
b) Ersuchen in Bezug auf Qualitat und klinische Entwicklung;
c¢) Ersuchen in Bezug auf Sicherheit und klinische Entwicklung.

Die Vergltung fur den Koordinator der wissenschaftlichen Beratungstatigkeit
betrégt 15 800 EUR.

1.2. Fur jedes der folgenden Ersuchen wird eine Gebuihr von 24 300 EUR erhoben:

a) Ersuchen in Bezug auf klinische Entwicklung;

b) Ersuchen in Bezug auf die Verbesserung der Qualitat und Sicherheit;

c) Ersuchen in Bezug auf Qualitat und Studien betreffend die Biodquivalenz von
generischen Tierarzneimitteln im Sinne von Artikel 4 Nummer 9 der Verordnung
(EU) 2019/6.

Die Vergutung fiir den Koordinator der wissenschaftlichen Beratungstatigkeit
betrégt 10 100 EUR.

1.3. Fur jedes der folgenden Ersuchen wird eine Gebuihr von 21 300 EUR erhoben:

a) Ersuchen in Bezug auf Qualitatsverbesserung;

b) Ersuchen in Bezug auf Sicherheitsverbesserung;

c) Ersuchen in Bezug auf Studien betreffend die Biodquivalenz von generischen
Tierarzneimitteln im Sinne von Artikel 4 Nummer 9 der Verordnung (EU) 2019/6;
d) Ersuchen in Bezug auf ein vorlaufiges Risikoprofil;

e) Ersuchen in Bezug auf die Festsetzung einer neuen Rickstandshdchstmenge.

Die Vergutung fiir den Koordinator der wissenschaftlichen Beratungstatigkeit
betragt 6100 EUR.

2. Antrag auf Einstufung eines Tierarzneimittels als fur einen begrenzten Markt im
Sinne von Artikel 4 Nummer 29 der Verordnung (EU) 2019/6 bestimmt und auf
Prafung der Erfillung der fur die Zulassung notwendigen Bedingungen gemaRi
Artikel 23 der genannten Verordnung

Fur einen Antrag auf Einstufung eines Tierarzneimittels als flr einen begrenzten Markt
im Sinne von Artikel 4 Nummer 29 der Verordnung (EU) 2019/6 bestimmt und auf
Prifung der Erfullung der flr die Zulassung notwendigen Bedingungen gemal Artikel 23
der Verordnung (EU) 2019/6 ist ein Entgelt von 5200 EUR zu entrichten.

3. Festsetzung, Anderung und Verlangerung von Riickstandshéchstmengen (maximum
residue limits, MRL) gemaR dem in der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des
Europaischen Parlaments und des Rates! dargelegten Verfahren

! Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 uber die
Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fir die Festsetzung von Hochstmengen fiir Riickstande pharmakologisch
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3.1. Fur einen Antrag auf erstmalige Festsetzung einer MRL fur einen bestimmten Stoff
wird eine Gebihr von 84 700 EUR erhoben. Die Vergltung betrégt 21 400 EUR fur
den Berichterstatter und 10 300 EUR fur den Mitberichterstatter.

3.2. Fur jeden Antrag auf Anderung oder Verlangerung einer bereits festgesetzten MRL
wird eine Gebuhr von 53 000 EUR erhoben. Die Vergiitung betragt 10 600 EUR fir
den Berichterstatter und 9700 EUR fir den Mitberichterstatter.

3.3. Fur die Beurteilung gemall Anhang | Abschnitt 1.7 der Verordnung (EU) 2018/782
der Kommission? in Bezug darauf, ob bei nicht chemikalienahnlichen Stoffen
biologischen Ursprungs eine vollumféngliche Bewertung der MRL erforderlich ist
oder nicht, wird eine Gebihr von 24 300 EUR erhoben. Die Vergiitung flr den
Berichterstatter betragt 10 100 EUR.

4. Zulassung von Tierarzneimitteln, die in den Geltungsbereich des Verfahrens zur
Erteilung zentralisierter Zulassungen gemall Artikel 42 der Verordnung (EU)
2019/6 fallen

4.1. Fur einen Antrag auf Zulassung eines Tierarzneimittels gemaR Artikel 8, 23 oder 25
der Verordnung (EU) 2019/6 wird eine Gebuhr von 295 500 EUR erhoben, wenn
der Antragsteller einen neuen Wirkstoff angibt. Diese Gebuhr gilt fur alle
Dosierungen, Darreichungsformen und Aufmachungen, die in ein und demselben
Antrag eingereicht werden, unabh&ngig von der Zahl der Zieltierarten. Die
Vergltung betrédgt 107 000 EUR fir den Berichterstatter und 38 100 EUR fur den
Mitberichterstatter.

4.2. Fur einen Antrag auf Zulassung eines Tierarzneimittels gemaR den Artikeln 8, 20,
22, 23 oder 25 der Verordnung (EU) 2019/6 wird eine Gebihr von 267 700 EUR
erhoben, wenn der Antragsteller einen bekannten Wirkstoff angibt. Diese Gebdihr
gilt fur alle Dosierungen, Darreichungsformen und Aufmachungen, die in ein und
demselben Antrag eingereicht werden, unabhangig von der Zahl der Zieltierarten.
Die Vergltung betragt 82 100 EUR fir den Berichterstatter und 35 300 EUR fiir den
Mitberichterstatter.

4.3. Eine Gebihr von 136 800 EUR wird fur folgende Antrége erhoben:

a) Antrage auf Zulassung eines generischen Tierarzneimittels gemal Artikel 18
der Verordnung (EU) 2019/6;

b) Antrage auf Zulassung eines hybriden Tierarzneimittels gemaR Artikel 19 der
Verordnung (EU) 2019/6;

c) Antrége auf Zulassung eines Tierarzneimittels aufgrund einer in Kenntnis der
Sachlage erteilten Einwilligung geméR Artikel 21 der Verordnung (EU) 2019/6.

Diese Gebdhr gilt fur alle Dosierungen, Darreichungsformen und Aufmachungen,
die in ein und demselben Antrag eingereicht werden, unabhangig von der Zahl der
Zieltierarten. Die Vergitung betrdgt 30 800 EUR fir den Berichterstatter und
17 900 EUR fir den Mitberichterstatter.

wirksamer Stoffe in Lebensmitteln tierischen Ursprungs, zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des
Rates und zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG des Europaischen Parlaments und des Rates und der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und des Rates (ABI. L 152 vom 16.6.2009, S. 11).

2 Verordnung (EU) 2018/782 der Kommission vom 29. Mai 2018 zur Festlegung der Grundsatze zur
Methodik der Risikobewertung und der Empfehlungen firr das Risikomanagement geméaR der Verordnung (EG)

Nr. 470/2009 (ABI. L 132 vom 30.5.2018, S. 5).
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Erneute Uberpriifung einer Zulassung fur einen begrenzten Markt

Fur einen Antrag auf erneute Uberpriifung einer Zulassung fir einen begrenzten Markt
gemal Artikel 24 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/ 6 wird eine Gebihr von
19 000 EUR erhoben. Die Vergutung betrdgt 3100 EUR fiir den Berichterstatter und
2400 EUR fur den Mitberichterstatter.

Anderungen einer Zulassung, die eine Bewertung erfordern, gemaR den Artikeln 64,
65 und 66 der Verordnung (EU) 2019/6

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

7.2.

Fur eine Anderung, die eine Bewertung erfordert, welche sich auf den Wirkstoff/die
Wirkstoffe, die Dosierung, die Darreichungsform, den Verabreichungsweg oder die
zur Lebensmittelerzeugung genutzten Zieltierarten auswirkt und die gemaR
Artikel 66 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 binnen 90 Tagen zu bewerten ist,
wird eine Gebuhr von 87 800 EUR erhoben. Diese Gebihr gilt fiir eine einzige
Darreichungsform oder zugehtrige Potenz/Dosierung. Die Vergutung betragt
28 600 EUR fur den Berichterstatter und 8600 EUR fur den Mitberichterstatter.

Fur eine Anderung, die eine Bewertung erfordert, welche sich auf die
Unbedenklichkeit, Wirksamkeit oder Pharmakovigilanz auswirkt und die gemaf
Artikel 66 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 binnen 60 bzw. 90 Tagen zu
bewerten ist, wird eine Geblhr von 47 500 EUR erhoben. Die Vergltung betragt
9800 EUR fur den Berichterstatter und 7600 EUR fur den Mitberichterstatter.

Fur eine Anderung, die eine Bewertung erfordert, welche ausschlieRlich
qualitatsbezogene Anderungen einschlieRt und die gemaR Artikel 66 Absatz 3 der
Verordnung (EU) 2019/6 binnen 60 Tagen zu bewerten ist, wird eine Gebuhr von
23 900 EUR erhoben. Die Vergltung betragt 3600 EUR fiir den Berichterstatter und
3600 EUR fur den Mitberichterstatter.

Werden mehrere Anderungen, die eine Bewertung erfordern, in einem einzigen
Antrag gemald Artikel 64 der Verordnung (EU) 2019/6 zusammengefasst, so gilt die
entsprechende Geblhr gemal den Nummern 6.1, 6.2 und 6.3 dieses Anhangs fiir die
ersten beiden Anderungen. Die Vergitung richtet sich nach diesen Nummern. Fir
die dritte und jede weitere Anderung wird pro Anderung eine Gebiihr von
12 000 EUR und eine Vergltung von 1800 EUR fir den Berichterstatter und
1800 EUR fur den Mitberichterstatter erhoben.

Umfasst ein Antrag mit Arbeitsteilung gemaR Artikel 65 der Verordnung (EU)
2019/6 mehr als ein zentral zugelassenes Arzneimittel, so gelten die in den
Nummern 6.1, 6.2 und 6.3 dieses Anhangs genannten Gebulhren und Vergitungen
fur jede Anderung des ersten zentral zugelassenen Arzneimittels, wahrend fiir jede
Anderung des zweiten und jedes weiteren zentral zugelassenen Arzneimittels, das
in demselben Antrag enthalten ist, ein Entgelt von 800 EUR zu entrichten ist.

Befassungen und Schiedsverfahren
7.1.

Fur die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 54 Absatz 8 der
Verordnung (EU) 2019/6 wird eine Gebiihr von 152 700 EUR erhoben. VVon dieser
Gebuhr wird vollstandig abgesehen. Die Vergltung betréagt 21 100 EUR flr den
Berichterstatter und 9600 EUR fir den Mitberichterstatter.

Fur die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 70 Absatz 11 der
Verordnung (EU) 2019/6 wird eine Gebiihr von 209 300 EUR erhoben. VVon dieser
Gebuhr wird vollstandig abgesehen. Die Vergltung betragt 29 200 EUR flr den
Berichterstatter und 12 900 EUR fir den Mitberichterstatter.



7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

8.

8.2.

8.3.
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Fur die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 141 Absatz 1
Buchstabenc und e der Verordnung (EU) 2019/6 wird eine Geblhr von
147 200 EUR erhoben. Von dieser Gebihr wird vollstdndig abgesehen. Die
Vergltung betragt 17 500 EUR fur den Berichterstatter und 7700 EUR fir den
Mitberichterstatter.

Fur die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 82 der Verordnung
(EU) 2019/6 wird eine Gebuhr von 209 300 EUR erhoben. Die Vergutung betragt
29 200 EUR fur den Berichterstatter und 12 900 EUR fur den Mitberichterstatter.

Fur die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 129 Absatz 3 oder
Artikel 130 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2019/6 wird eine Gebihr von
147 200 EUR erhoben. Die Vergutung betragt 17 500 EUR fir den Berichterstatter
und 7700 EUR flr den Mitberichterstatter.

Sind zwei oder mehr Zulassungsinhaber an den in den Nummern 7.4 und 7.5
dargelegten Verfahren beteiligt, so berechnet die Agentur den von jedem
Zulassungsinhaber zu zahlenden Betrag in zwei Schritten wie folgt:

a) Der Gesamtbetrag der Geblhr wird proportional zur Anzahl der
gebuhrenpflichtigen Einheiten (Tierarzneimittel), die den im Rahmen des
Verfahrens bewerteten Arzneimitteln entsprechen und sich im Besitz der
einzelnen  Zulassungsinhaber Dbefinden, zwischen den betreffenden
Zulassungsinhabern aufgeteilt;

b)  gegebenenfalls wird anschliefend die in Anhang V Nummer 1 festgelegte
Gebuhrenermaligung angewandt.

Bescheinigung Uber die Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fir die
Impfantigen-Stammdokumentation (Vaccine Antigen Master File)

8.1.

Fur einen Antrag auf Uberpriifung einer Impfantigen-Stammdokumentation und die
entsprechende Bescheinigung geméal Anhang Il Abschnitt V.2 der Verordnung
(EU) 2019/6 wird eine Geblhr von 23 900 EUR erhoben, wenn sie gleichzeitig mit
einem Erstantrag auf Zulassung eines Tierarzneimittels, das das betreffende Antigen
enthalt, im Rahmen des zentralisierten Verfahrens eingereicht wird. Die Vergutung
betragt 3600 EUR fiir den Berichterstatter und 3600 EUR fir den
Mitberichterstatter.

Fur mehrere Antrdge in Bezug auf die Impfantigen-Stammdokumentation, die
gleichzeitig mit demselben Erstantrag auf Zulassung eingereicht werden, wird eine
Gebihr von 23 900 EUR pro Impfantigen-Stammdokumentation erhoben. Der von
der Agentur in Rechnung gestellte Gesamthdchstbetrag darf 71 700 EUR nicht
uberschreiten. Die Vergutung betrdgt 3600 EUR flr den Berichterstatter und
3600 EUR fir den Mitberichterstatter. Fir mehrere Antrdge in Bezug auf die
Impfantigen-Stammdokumentation, die gleichzeitig mit demselben Erstantrag auf
Zulassung eingereicht werden, darf die Vergitung 10800 EUR flr den
Berichterstatter und 10 800 EUR fur den Mitberichterstatter nicht Giberschreiten.

Fur einen Antrag auf Uberpriifung einer Impfantigen-Stammdokumentation und die
entsprechende Bescheinigung wird eine Gebuhr von 33 100 EUR erhoben, wenn er
als separater Antrag fur ein Antigen in (einem) bereits im Rahmen des zentralisierten
oder dezentralisierten Verfahrens oder des Verfahrens der gegenseitigen
Anerkennung zugelassenen Impfstoff(en) eingereicht wird. Die Vergltung betragt
5000 EUR fur den Berichterstatter und 5000 EUR fur den Mitberichterstatter.
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9.

10.

8.4.

Abschnitt 6 [dieses Anhangs] gilt sinngemaR fiir Anderungen an einer zertifizierten
Impfantigen-Stammdokumentation.

Bescheinigung Uber die Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fir die
Stammdokumentation der Impfstoff-Plattformtechnologie (vaccine platform
technology master file)

9.1.

9.2.

9.3.

Fur einen Antrag auf Uberprifung einer Stammdokumentation der Impfstoff-
Plattformtechnologie und die entsprechende Bescheinigung geméal Anhang Il
Abschnitt V.4 der Verordnung (EU) 2019/6 wird eine Gebuhr von 23 900 EUR
erhoben, wenn sie gleichzeitig mit einem Erstantrag auf Zulassung eines
Tierarzneimittels, dass die betreffende Plattform enthélt, im Rahmen des
zentralisierten Verfahrens eingereicht wird. Die Vergutung betrdgt 3600 EUR fur
den Berichterstatter und 3600 EUR fiir den Mitberichterstatter.

Fur einen Antrag auf Uberpriifung einer Stammdokumentation der Impfstoff-
Plattformtechnologie und die entsprechende Bescheinigung wird eine Gebihr von
33 100 EUR erhoben, wenn er als separater Antrag flr (eine) bereits im Rahmen des
zentralisierten oder dezentralisierten Verfahrens oder des Verfahrens der
gegenseitigen Anerkennung zugelassene Impfstoff-Plattform(en) eingereicht wird.
Die Vergutung betrdgt 5000 EUR flr den Berichterstatter und 5000 EUR fir den
Mitberichterstatter.

Abschnitt 6 dieses Anhangs gilt sinngemaR fiir Anderungen an einer zertifizierten
Stammdokumentation der Impfstoff-Plattformtechnologie.

Bewertung von Uberwachungsstudien nach dem Inverkehrbringen

10.1.

10.2.

10.3.

Fur die Bewertung von Uberwachungsstudien nach dem Inverkehrbringen geman
Artikel 76 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6, die in mehr als einem
Mitgliedstaat durchgefuhrt werden, wird eine Gebiihr von 37 800 EUR erhoben.

Die Gebuhr wird folgendermalen erhoben:

18 900 EUR sind zum Zeitpunkt der Einleitung des Verfahrens zur Bewertung
des  Studienprotokollentwurfs ~ gemal  Artikel 15  Absatz3  der
Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/1281° der Kommission fallig. Die
Vergutung fir den Berichterstatter betragt 7700 EUR.

b) 18 900 EUR sind zum Zeitpunkt der Einleitung des Verfahrens zur Bewertung
des Abschlussberichts der Studie gemaR Artikel 15 Absatz5 der
Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/1281 féllig. Die Vergltung fir den
Berichterstatter betrdgt 7700 EUR.

Wenn mehr als ein Zulassungsinhaber der Verpflichtung zur Durchfiihrung einer
Uberwachungsstudie nach der Zulassung unterliegt und die betroffenen
Zulassungsinhaber eine gemeinsame Unbedenklichkeitsstudie nach der Zulassung
durchfiihren, berechnet die Agentur den von jedem Zulassungsinhaber zu zahlenden
Betrag in zwei Schritten wie folgt:

a) indem der Gesamtbetrag der Gebuhr gleichmalig zwischen den
Zulassungsinhabern aufgeteilt wird,;

3

Commission Implementing Regulation (EU) 2021/1281 of 2 August 2021 laying down rules for the
application of Regulation (EU) 2019/6 of the European Parliament and of the Council as regards good
pharmacovigilance practice and on the format, content and summary of the pharmacovigilance system master file for
veterinary medicinal products (OJ L 279, 3.8.2021, p. 15).

5
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b) gegebenenfalls wird anschlieBend die in Anhang V Nummer 1 festgelegte
Gebuhrenermaligung angewandt.

Wissenschaftliche Gutachten im Rahmen der Zusammenarbeit mit internationalen
Tiergesundheitsorganisationen fir die Bewertung von Tierarzneimitteln, die
ausschlieRlich fur Markte aufRerhalb der Union bestimmt sind

Fur einen Antrag auf ein wissenschaftliches Gutachten fir die Bewertung von
Tierarzneimitteln, die ausschlieBlich fur Mérkte aullerhalb der Union bestimmt sind,
gemal Artikel 138 der Verordnung (EG) 2019/6 werden eine Gebihr und eine
entsprechende Vergltung gemal den Nummern 1, 3, 4 und 6 dieses Anhangs und den
Nummern 1, 3, 4 und 5 sowie den Nummern 6.1, 6.2 und 6.4 des Anhangs IV erhoben.
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ANHANG 11
Jahrliche Geblhren und Vergttungen

Jahrliche Gebuhr fir gemal der Verordnung (EG) Nr.726/2004 zugelassene

1.2.

1.3.

Humanarzneimittel
1.1.

Fur jede Zulassung eines Humanarzneimittels, die auf der Grundlage eines gemaf
Artikel 10 Absétze 1 und 3 und Artikel 10c der Richtlinie 2001/83/EG gestellten
Antrags erteilt wurde, wird eine jahrliche Gebuhr von 48 900 EUR erhoben. Die
Vergltung betragt 6400 EUR flr den Berichterstatter und 5600 EUR fiir den
Mitberichterstatter.

Fur jede Zulassung eines Humanarzneimittels, die auf der Grundlage eines gemaf
Artikel 10 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG gestellten Antrags erteilt wurde,
wird eine jéhrliche Gebuhr von 95 600 EUR erhoben. Die Vergutung betragt
12 900 EUR fur den Berichterstatter und 11 400 EUR fir den Mitberichterstatter.

Fur jede Zulassung eines Humanarzneimittels, die nicht unter die Nummern 1.1 oder
1.2 fallt, wird eine jahrliche Gebiihr von 188 000 EUR erhoben. Die Vergutung
betragt 25700 EUR flir den Berichterstatter und 22700 EUR fiir den
Mitberichterstatter.

Jahrliche Gebuhr fir im Rahmen des zentralisierten Verfahrens gemal der
Verordnung (EU) 2019/6 zugelassene Tierarzneimittel

2.1.

2.2.

Fur jede Zulassung eines Tierarzneimittels, das gemald den Artikeln 18, 19 oder 21
der Verordnung (EU) 2019/6 zugelassen wurde, wird eine jahrliche Gebihr von
21 500 EUR erhoben. Die Vergutung betragt 5000 EUR flr den Berichterstatter und
4600 EUR fir den Mitberichterstatter.

Fur jede Zulassung, die nicht unter Nummer 2.1 féllt, wird eine jéhrliche Gebihr
von 87500 EUR erhoben. Die Vergutung betrdgt 20400 EUR fir den
Berichterstatter und 18 800 EUR fir den Mitberichterstatter.

Jahrliche Pharmakovigilanz-Gebihren fur Humanarzneimittel, die gemald der

Richtlinie 2001/83/EG zugelassen wurden, und fur Tierarzneimittel, die von den

zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten gemald der Verordnung (EU) 2019/6
zugelassen wurden

3.1

3.2.

Fur Humanarzneimittel, die gemél3 der Richtlinie 2001/83/EG zugelassen wurden,
wird einmal jahrlich eine Gebilhr von 190 EUR pro gebuhrenpflichtige Einheit
(Humanarzneimittel) fir die Pharmakovigilanz-Tatigkeiten der Agentur erhoben,
einschlieBlich der Analyse unionsweiter Gesundheitsdaten zur Verbesserung der
Entscheidungsfindung auf einer praxisbezogenen Datengrundlage. Die
eingenommenen Gebuhren aus der jahrlichen Pharmakovigilanz-Gebihr verbleiben
bei der Agentur.

Fur Tierarzneimittel, die von den zustdndigen Behdrden der Mitgliedstaaten gemal
Kapitel 111 Abschnitte 2 bis 5 der Verordnung (EU) 2019/6 zugelassen wurden, wird
einmal jéhrlich eine Geblhr von 80 EUR pro gebuhrenpflichtige Einheit
(Tierarzneimittel) fir die Pharmakovigilanz-Tatigkeiten der Agentur erhoben. Die
eingenommenen Gebuhren aus der jahrlichen Pharmakovigilanz-Gebihr verbleiben
bei der Agentur.



Drucksache 659/22 -54 -

3.3.

3.4.

Die Hohe der von jedem Zulassungsinhaber zu zahlenden jahrlichen Gebdihren
gemal den Nummern 3.1 und 3.2 wird von der Agentur auf der Grundlage der
gebuhrenpflichtigen Einheiten (Humanarzneimittel) und der gebuhrenpflichtigen
Einheiten (Tierarzneimittel) berechnet, die den am 1.Juli jedes Jahres
aufgezeichneten Informationen entsprechen.

Die jahrlichen Geblhren gemaR den Nummern 3.1 und 3.2 sind am 1. Juli eines
jeden Jahres fallig und decken den Zeitraum vom 1. Januar bis 31. Dezember des
betreffenden Kalenderjahres ab.
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ANHANG IV

Andere GeblUhren und Entgelte fir Humanarzneimittel, Tierarzneimittel und

1.

1.1.

1.2.

Konsultationen zu Medizinprodukten

Inspektionen gemall Artikel 8 Absatz 2, Artikel 19 und Artikel 57 Absatz 1
Buchstabe i der Verordnung (EG) Nr. 726/2004

1.1.2.

1.1.3.

1.1.4.

1.15.

1.1.6.

1.1.7.

1.1.8.

Inspektionen im Zusammenhang mit Human- und Tierarzneimitteln
1.1.1.

Fur jede einzelne Inspektion der Einhaltung der Grundsédtze der guten
Herstellungspraxis in der Union wird eine Gebiihr von 24 800 EUR erhoben.
Die Vergiitung betragt 8600 EUR fiir die leitende Uberwachungsbehérde und
5200 EUR fiir die unterstiitzende Uberwachungsbehérde.

Fur jede einzelne Inspektion der Einhaltung der Grundsédtze der guten
Herstellungspraxis auf3erhalb der Union wird eine Gebihr von 37 800 EUR
erhoben. Die Vergitung betrdgt 15600 EUR fir die leitende
Uberwachungsbehorde  und 9400 EUR  fir  die  unterstiitzende
Uberwachungsbehorde.

Fur jede einzelne Inspektion der Einhaltung der Grundsdtze der guten
klinischen Praxis in der Union wird eine Gebiihr von 37 100 EUR erhoben. Die
Vergltung betragt 14 700 EUR fir die leitende Uberwachungsbehérde und
9100 EUR fiir die unterstiitzende Uberwachungsbehérde.

Fur jede einzelne Inspektion der Einhaltung der Grundsdtze der guten
klinischen Praxis auferhalb der Union wird eine Geblhr von 44 200 EUR
erhoben. Die Vergitung betrdgt 19600 EUR fir die leitende
Uberwachungsbehérde  und 10400 EUR  fir die  unterstiitzende
Uberwachungsbehorde.

Fur jede einzelne Inspektion einer Plasma-Stammdokumentation innerhalb oder
aullerhalb der Union wird eine Gebihr von 36 100 EUR erhoben. Die
Vergiitung betragt 13 400 EUR fiir die leitende Uberwachungsbehérde und
8200 EUR fir die unterstiitzende Uberwachungsbehérde.

Fur jede weitere Inspektion einer Plasma-Stammdokumentation innerhalb oder
auBerhalb der Union wird eine Gebthr von 36 100 EUR erhoben. Die
Vergiitung betragt 13 400 EUR fiir die leitende Uberwachungsbehérde und
8200 EUR fiir die unterstiitzende Uberwachungsbehérde.

Fur jede einzelne Inspektion der Einhaltung der Grundsédtze der guten
Laborpraxis innerhalb oder auBerhalb der Union wird eine Geblhr von
34 900 EUR erhoben. Die Vergitung betragt 13 200 EUR fir die leitende
Uberwachungsbehorde und 8700 EUR  fir  die  unterstiitzende
Uberwachungsbehorde.

Fur jede einzelne Pharmakovigilanz-Inspektion innerhalb oder auRerhalb der
Union wird eine Gebiihr von 52 700 EUR erhoben. Die Vergiitung betréagt
16 200 EUR fiir die leitende Uberwachungsbehorde und 10 100 EUR fiir die
unterstiitzende Uberwachungsbehorde.

Wird eine geplante Inspektion hochstens 30 Kalendertage vor dem ersten Tag der

Inspektion aus Grunden, die dem Antragsteller anzulasten sind, abgesagt, so ist die
Geblhr gemalR Nummer 1.1 zu entrichten.
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1.3. Wird eine geplante Inspektion mehr als 30 Kalendertage vor dem ersten Tag der
Inspektion abgesagt, ist ein Entgelt von 840 EUR zu entrichten.

1.4. Die Uberwachungsbehorden stellen dem Antragsteller die Reisekosten auf der
Grundlage der tatsachlichen Kosten separat von der in diesem Anhang genannten
Geblhr in Rechnung. Im Falle einer abgesagten Inspektion geméall den
Nummern 1.2 oder 1.3 werden dem Antragsteller die der Inspektionsbehérde zum
Zeitpunkt der Absage bereits angefallenen Reisekosten, fur die die Behorde keine
Erstattung erhalten kann, in Rechnung gestellt.

2. Ubertragung einer Zulassung

Fur einen Antrag auf Ubertragung einer Zulassung gemaf Artikel 3 der Verordnung (EG)
Nr. 2141/96 der Kommission? ist ein Entgelt von 3700 EUR zu entrichten. Dieses Entgelt
deckt alle zugelassenen Aufmachungen eines bestimmten Arzneimittels ab.

Das Entgelt wird dem Zulassungsinhaber, der die Ubertragung beantragt hat, entsprechend
dem bei der Agentur eingereichten Antrag in Rechnung gestellt.

3. Antragen auf Zulassung nach dem zentralisierten Verfahren vorausgehende
Tatigkeiten auf Ersuchen eines potenziellen Antragstellers

3.1. Fur jedes Ersuchen um Bewertung der Eignung, bei dessen Einreichung die Absicht
bekundet wird, einen Antrag auf Zulassung nach der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
oder nach dem zentralisierten Zulassungsverfahren geméalR Artikel 42 der
Verordnung (EU) 2019/6 zu stellen, wird eine Gebiihr von 7100 EUR erhoben.
Diese Gebiihr deckt alle Kosten flr die dem Antrag vorausgehenden Téatigkeiten bis
zur potenziellen Einreichung des Zulassungsantrags ab. Die Gebihr wird
unabhangig davon erhoben, ob fiir das betreffende Arzneimittel spéater ein
Zulassungsantrag gestellt wird oder nicht. Wurde kein Ersuchen um Bewertung der
Eignung eingereicht, wird die Gebuhr zusatzlich zur anwendbaren
Zulassungsgebuhr erhoben.

Die zusétzliche Vergutung der zustandigen nationalen Behorde betrégt
gegebenenfalls 1300 EUR fiir den Berichterstatter und 1300 EUR fiir den
Mitberichterstatter.

3.2. Andert der Antragsteller das vorgesehene Einreichungsdatum um mehr als 60 Tage,
wird eine zusatzliche Gebulhr von 3500 EUR erhoben. Die zusétzliche Vergltung
der zustandigen nationalen Behorde betrdgt gegebenenfalls 600 EUR fiir den
Berichterstatter und 600 EUR fur den Mitberichterstatter.

4. Erneute Uberprifung eines Gutachtens der in Artikel 56 Absatz 1 der Verordnung
(EG) Nr.726/2004 und in Artikel 139 Absatz1 der Verordnung (EU) 2019/6
genannten Ausschuisse

Die Gebdihr fiir die erneute Uberpriifung eines Gutachtens der in Artikel 56 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 und in Artikel 139 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6
genannten Ausschiisse betragt 30 % der Gebuhr, die flr das urspriingliche Gutachten
gemdll Anhang | Nummern 3, 4, 5 und 6 und Anhang Il Nummern 3, 4, 6 und 7 der
vorliegenden Verordnung gilt. Die Vergitung fir den Berichterstatter und den

! Verordnung (EG) Nr. 2141/96 der Kommission vom 7. November 1996 Uber die Priifung eines Antrags auf
Ubertragung einer Zulassung fiir ein in den Geltungsbereich der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates fallendes
Arzneimittel (ABI. L 286 vom 8.11.1996, S. 6).
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Mitberichterstatter wird auf der Grundlage des gleichen Anteils der jeweiligen Vergutung
berechnet.

Wissenschaftliche Leistungen gemal’ Artikel 4 Absatz 1

Die Spanne der Gebiihren fur die in Artikel 4 Absatz 1 genannten wissenschaftlichen
Leistungen reicht von 4100 EUR bis 684 500 EUR. Die Spanne fir die Vergitung des
Berichterstatters und des Mitberichterstatters reicht von 1000 EUR bis 217 300 EUR. Die

jeweils geltende Hohe der Gebuhren und der Vergitungen innerhalb der oben genannten

Spannen wird gemal Artikel 8 festgelegt.

Verwaltungsleistungen

6.1.

6.2.

6.3.

Verwaltungsentgelt

Fur Antrdge, die einer Gebuhr gemaR Anhang | oder 11 unterliegen, ist ein Entgelt
von 3700 EUR zu entrichten, wenn einer der folgenden Félle vorliegt:

a) der Antrag wird innerhalb von 24 Stunden nach seiner Einreichung und vor
Abschluss der administrativen Validierung zuriickgezogen;
b) der Antrag wird nach Abschluss der administrativen Validierung abgelehnt.

In den im vorstehenden Unterabsatz genannten Féllen wird die entsprechende
Gebuhr nicht erhoben.

Zusétzlich zu der bzw. dem in den Anhangen I, Il oder 111 festgelegten Gebuhr oder
Entgelt ist ein Entgelt von 3700 EUR fiir Antrdge zu entrichten, bei denen ein
Zulassungsinhaber oder ein Antragsteller, der einen Anspruch auf eine
Gebuhrenermaligung geltend macht oder geltend gemacht hat, nicht nachweist,
dass sein Anspruch auf eine solche ErmaRigung berechtigt ist.

Bescheinigungen far Arzneimittel geman Artikel 127 der
Richtlinie 2001/83/EG und Artikel 98 der Verordnung (EU) 2019/6

6.2.1.  Fur jeden Antrag auf Erteilung einer Gruppe von Bescheinigungen, die von der

Agentur fiir ein Arzneimittel nach dem Standardverfahren ausgestellt werden,
ist ein Entgelt von 140 EUR zu entrichten.

6.2.2.  Furjeden Antrag auf Erteilung einer Gruppe von Bescheinigungen, die von der

Agentur fur ein Arzneimittel nach dem beschleunigten Verfahren ausgestellt
werden, ist ein Entgelt von 420 EUR zu entrichten.

Notifizierung des Parallelvertriebs gemal’ Artikel 57 Absatz 1 Buchstabe o der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004

6.3.1.  Fur jede erstmalige Notifizierung betreffend die einzelnen Aufmachungen eines

Arzneimittels ist ein Entgelt von 1200 EUR zu entrichten, und zwar fir einen
Bestimmungsmitgliedstaat mit einer oder mehreren Amtssprachen oder fur
mehrere Bestimmungsmitgliedstaaten mit derselben Amtssprache. Dieses
Entgelt deckt alle weiteren Notifizierungen betreffend Aktualisierungen in
Bezug auf die Unbedenklichkeit (,,safety update®) im Zusammenhang mit der
urspringlichen Notifizierung ab.

6.3.2.  Fur jede Notifizierung einer Massenanderung (,,bulk change®) ist ein Entgelt

von 350 EUR zu entrichten. Dieses Entgelt deckt alle urspriinglichen
Notifizierungen, die bis zum Zeitpunkt der Notifizierung einer Massenénderung
zugelassen wurden, ab.
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Fur jede Notifizierung einer jahrlichen Aktualisierung (,,annual update®) ist ein
Entgelt von 350 EUR zu entrichten. Dieses Entgelt deckt alle Aufmachungen
derselben Darreichungsform eines bestimmten Arzneimittels fiir einen
Bestimmungsmitgliedstaat mit einer oder mehreren Amtssprachen oder fur
mehrere Bestimmungsmitgliedstaaten mit derselben Amtssprache ab. Das
Entgelt entféllt, wenn in den letzten zw6lf Monaten keine Aktualisierungen der
Rechtsvorschriften erfolgt sind oder der Vertrieb des Arzneimittels ruhte.

6.4. Verwaltungsleistungen gemaR Artikel 4 Absatz 2

Die Spanne der Entgeltbetrage fir die in Artikel 4 Absatz2 genannten
Verwaltungsleistungen reicht von 100 EUR bis 10 000 EUR. Die jeweils geltenden
Entgeltbetrage innerhalb der oben genannten Spanne werden gemdaR Artikel 8
festgelegt.

Konsultation Giber Medizinprodukte

7.1. In Medizinprodukten enthaltene Arzneimittel mit unterstiitzender Funktion

7.1.1.

7.1.2.

7.1.3.

Fir eine Konsultation zu einem oder mehreren unterstitzenden Arzneimitteln
gemdll Anhang IX Abschnitt 5.2 der Verordnung (EU) 2017/745 wird eine
Gebuhr in Hohe von 94 000 EUR erhoben, wenn das/die Arzneimittel des
angegebenen Herstellers nicht von der Agentur oder einer von den
Mitgliedstaaten gemall der Richtlinie 2001/83/EG benannten zustandigen
Behorde (im Folgenden ,,Arzneimittelbehdrde®) im Zusammenhang mit einer
friheren Zulassung oder im Rahmen einer friheren Konsultation durch eine
Benannte Stelle bewertet wurde(n). Ein Antrag kann eine Reihe von
Dosierungen oder Konzentrationen des/der unterstiitzenden Arzneimittel(s)
oder eine Reihe d&hnlicher Produkte desselben Herstellers von
Medizinprodukten, die dasselbe/dieselben Arzneimittel enthalten, oder beides
umfassen. Die Vergutung betrdgt 23 500 EUR flr den Berichterstatter und
23 500 EUR fur den Mitberichterstatter.

Fur eine Konsultation zu einem oder mehreren unterstiitzenden Arzneimitteln
gemal Anhang IX Abschnitt 5.2 der Verordnung (EU) 2017/745 wird eine
Gebuhr von 46 900 EUR erhoben, wenn das/die Arzneimittel des angegebenen
Herstellers von einer Arzneimittelbehérde im Zusammenhang mit einer
friheren Zulassung oder im Rahmen einer frilheren Konsultation durch eine
Benannte Stelle bewertet wurde(n). Ein Antrag kann eine Reihe wvon
Dosierungen oder Konzentrationen des/der unterstiitzenden Arzneimittel(s)
oder eine Reihe d&hnlicher Produkte desselben Herstellers von
Medizinprodukten, die dasselbe/dieselben Arzneimittel enthalten, oder beides
umfassen. Die Vergitung betrdgt 11 500 EUR flr den Berichterstatter und
11 500 EUR fur den Mitberichterstatter.

Fur die Zwecke der Nummern 7.1.1 und 7.1.2 wird fur eine Konsultation gemaf
Anhang X Abschnitt 5.2 Buchstabe f der Verordnung (EU) 2017/745 in Bezug
auf Anderungen betreffend ein in einem Medizinprodukt verwendetes
unterstiitzendes Arzneimittel eine Gebihr von 4100 EUR erhoben. Die
Vergutung fir den Berichterstatter betragt 1400 EUR.
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7.2.

7.3.

7.4.

Medizinprodukte, die aus einem Stoff oder einer Kombination von Stoffen bestehen,
die systematisch vom Korper aufgenommen werden, um ihren Zweck zu erfillen.

Fur eine Konsultation zu einem Medizinprodukt oder einer Reihe &hnlicher
Produkte, die gemal Anhang IX Abschnitt 5.4 der Verordnung (EU) 2017/745 aus
Stoffen oder Kombinationen von Stoffen bestehen, die vom menschlichen Korper
aufgenommen oder lokal im Korper verteilt werden, wird eine Gebulhr von
70 600 EUR erhoben. Die Vergltung betrdgt 17 500 EUR flr den Berichterstatter
und 17 500 EUR fir den Mitberichterstatter.

Therapiebegleitende Diagnostika

7.3.1.

Fur eine Konsultation zur Eignung eines therapiebegleitenden Diagnostikums
in Bezug auf das betreffende Medizinprodukt gemaR Artikel 48 Absatz 3 oder
4 der Verordnung (EU) 2017/746 und Anhang 1X Abschnitt 5.2 oder Anhang X
Abschnitt 3 Buchstabe k der genannten Verordnung wird eine Gebihr von
46 900 EUR erhoben. Die Vergltung fur den Berichterstatter betragt
11 800 EUR.

Fur eine Konsultation zu einer Veranderung, die sich auf die Eignung des
therapiebegleitenden Diagnostikums in Bezug auf das betreffende
Medizinprodukt auswirkt, geméR Anhang IX Abschnitt 5.2 Buchstabe f der
Verordnung (EU) 2017/746 wird eine Gebuhr von 4100 EUR erhoben. Die
Vergutung fir den Berichterstatter betragt 1400 EUR.

Die in den Nummern 7.1, 7.2 und 7.3 genannten Gebuhren werden dem Hersteller
des Medizinprodukts in Rechnung gestellt, der gem&R dem bei der Agentur
eingereichten Antragsformular die Konformitatsbewertung des Medizinprodukts
beantragt hat, fur das die Benannte Stelle die Agentur konsultiert.
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ANHANG V
GebuhrenerméaRigungen
GebuhrenerméaRigungen fur Kleinst-, kleine und mittlere Unternehmen (KKMU)

1.1. KKMU werden die folgenden vollstdndigen oder teilweisen ErméaRigungen auf die
in der vorliegenden Verordnung festgelegten Gebiihren gewahrt:

1.1.1.  Fir Kkleine und mittlere Unternehmen (KMU) gilt eine GebiihrenermaRigung
von 40 % des anwendbaren Betrags fur die folgenden Gebdihren:

a) Erweiterung einer Zulassung von Humanarzneimitteln gemaR Anhang I Abschnitt 4;

b) groRere Anderungen des Typs Il in Bezug auf Humanarzneimittel gemaR Anhang |
Abschnitt 5, ausgenommen Nummer 5.4;

c) Befassungsverfahren fir Humanarzneimittel gemal Anhang I Nummern 6.4 bis 6.7

d) Ersuchen um wissenschaftliche Unterstlitzung und Beratung durch den Ausschuss
fur pflanzliche Arzneimittel im Zusammenhang mit traditionellen pflanzlichen
Arzneimitteln gemé&lk Anhang | Abschnitt 7;

e) Bescheinigung Uber die Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fir die Plasma-
Stammdokumentation gemal Anhang | Abschnitt 9;

f) Bescheinigung uber die Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fir die
Impfantigen-Stammdokumentation geméaR Anhang I Abschnitt 10;

g) Beurteilung der regelmaRigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte fir
Humanarzneimittel gemé&lk Anhang | Abschnitt 15;

h) Bewertung der Unbedenklichkeitsstudien nach der Zulassung von
Humanarzneimitteln gemal Anhang I Abschnitt 16;

i) Anderungen, die eine Bewertung erfordern, gemaR Anhang Il Abschnitt 6,
ausgenommen Nummer 6.5;

J) Befassungsverfahren flr Tierarzneimittel gemaR Anhang Il Nummern 7.4 bis 7.7;

k) Bescheinigung uber die Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union flr die
Impfantigen-Stammdokumentation gemaR Anhang Il Abschnitt 8;

I) Bescheinigung Uber die Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union flr die
Stammdokumentation  der  Impfstoff-Plattformtechnologie  gem&R  Anhang Il
Abschnitt 9;

m) Bewertung von Uberwachungsstudien nach dem Inverkehrbringen fir
Tierarzneimittel gemaR Anhang Il Abschnitt 10;

n) jahrliche Geblhr fir Human- und/oder Tierarzneimittel gemaR Anhang IlI
Abschnitt 1 bzw. 2;

0) jahrliche Pharmakovigilanz-Gebihr fir Human- oder Tierarzneimittel gemal
Anhang IlI;

p) Ubertragung einer Zulassung auf ein anderes Kleinst-, kleines oder mittleres
Unternehmen fur Human- und Tierarzneimittel gemadl Anhang IV Abschnitt 2
Nummer 2;
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1.1.2. fur KMU gilt eine GeblhrenermaRigung von 90 % des anwendbaren Betrags
fur eine Konsultation zu Medizinprodukten gemaR Anhang IV Abschnitt 7,
wenn dem Hersteller von Medizinprodukten von der Agentur der Status eines
KMU zuerkannt wurde;

1.1.3. fur Kleinstunternehmen gilt eine ErméRigung von 100 % auf die Gebihren
gemall den Nummern 1.1.1 und 1.1.2.

1.2 Die unter Nummer 1.1.1 aufgefihrten GebihrenerméRigungen gelten zusétzlich zu

den in der Verordnung (EG) Nr. 2049/2005 oder in den Arzneimittelvorschriften der
Union vorgesehenen GebiihrenerméaBigungen und -senkungen.

1.3. Die unter Nummer 1.1 aufgefiihrten ErméaRigungen werden nicht fiir KMU gewahrt,

die aufgrund einer vertraglichen Vereinbarung mit einer juristischen Person, die
kein KMU ist, als Antragsteller oder Inhaber der Zulassung des betreffenden
Arzneimittels auftreten. Derartige vertragliche Vereinbarungen sind der Agentur vor
den unter Nummer 1.1.1 aufgefiihrten Leistungen zu melden.

Antrage im Zusammenhang mit dem Kerndossier von Arzneimitteln, die im Fall
einer Pandemie zu verwenden sind

2.1. Bei der Gebuhr flr einen Antrag auf Zulassung eines Arzneimittels, das im Fall einer

Pandemie beim Menschen zu verwenden ist, wird ein Zahlungsaufschub gewéhrt,
bis die Pandemie entweder von der Weltgesundheitsorganisation oder von der Union
gemald dem Beschluss Nr. 1082/2013/EU ordnungsgemal anerkannt ist.

Der Zahlungsaufschub darf fiinf Jahre nicht Gberschreiten.

2.2. Zusétzlich zu dem unter Nummer 2.1 vorgesehenen Zahlungsaufschub gilt fur

regulatorische Tatigkeiten im Rahmen der Einreichung eines Kerndossiers flir einen
pandemischen Grippeimpfstoff und der nachfolgenden Einreichung einer
pandemiebedingten Anderung in den folgenden Fallen eine GebiihrenermaRigung
von 100 %:

a) Tatigkeiten vor der Einreichung des Zulassungsantrags gemal Anhang IV
Abschnitt 9;

b) wissenschaftliche Beratung gemal Anhang I Abschnitt 1;
c) Erweiterung einer Zulassung gemalt Anhang I Abschnitt 4;
d) groRere Anderungen des Typs Il geméaR Anhang | Abschnitt 5;
e) jahrliche Geblhren gemals Anhang I11 Abschnitt 1.
Diese Ermaligungen gelten, bis die Pandemie ordnungsgemal’ anerkannt wird.

2.3. Werden ErmaRigungen gemal Nummer 2.2 gewahrt, so erhalten die zustandigen

nationalen Behérden keine Vergltung fur die unter Nummer 2.2 Buchstabe e
genannten jahrlichen Gebuhren.

Antrage gemald Artikel 30 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006

In Bezug auf Antrage auf Zulassung flr die padiatrische Verwendung gemal Artikel 30
der Verordnung (EG) Nr.1901/2006 gilt fur folgende Leistungen eine
GebuhrenermaRigung von 50 %:

a) Erstantrag auf Zulassung gemaR Anhang | Abschnitt3 der vorliegenden
Verordnung;



Drucksache 659/22 -64 -

4.

b) Inspektion vor Einreichung des Zulassungsantrags gemal Anhang IV Abschnitt 1
der vorliegenden Verordnung;

c) Erweiterung einer Zulassung gemé&lR Anhang | Abschnitt 4 der vorliegenden
Verordnung im ersten Jahr nach Erteilung der Zulassung;

d) gréRere Anderungen des Typs Il gemaR Anhang | Abschnitt 5 der vorliegenden
Verordnung im ersten Jahr nach Erteilung der Zulassung;

e) jahrliche Gebuhr gemal? Anhang 111 Abschnitt 1 der vorliegenden Verordnung im
ersten Jahr nach Erteilung der Zulassung;

f) Inspektion nach Erteilung der Zulassung gemdaR Anhang IV Abschnitt 1 der
vorliegenden Verordnung im ersten Jahr nach Erteilung der Zulassung.

Immunologische Tierarzneimittel
Fur immunologische Tierarzneimittel gilt eine GebuhrenerméRigung von 50 % fir die

folgenden Tétigkeiten:

a) wissenschaftliche Beratung geméal Anhang Il Abschnitt 1;

b) Antrag auf Einstufung eines Tierarzneimittels als flr einen begrenzten Markt im
Sinne von Artikel 4 Nummer 29 der Verordnung (EU) 2019/6 bestimmt und auf
Prufung der Erfillung der fur die Zulassung notwendigen Bedingungen gemaR
Artikel 23 der genannten Verordnung, in Ubereinstimmung mit Anhang 11 Abschnitt 2
der vorliegenden Verordnung;

c) Zulassung von Tierarzneimitteln, die in den Geltungsbereich des Verfahrens zur
Erteilung zentralisierter Zulassungen gemald Artikel 42 der Verordnung (EU) 2019/6
fallen, in Ubereinstimmung mit Anhang 1l Abschnitt 4 der vorliegenden Verordnung;

d) Anderungen einer Zulassung, die eine Bewertung erfordern, gemaR Artikel 66 der
Verordnung (EU) 2019/6, in Ubereinstimmung mit Anhang Il Abschnitt 6 der
vorliegenden Verordnung. Im speziellen Fall gemaR Anhang Il Nummer 6.5 gilt die
ErmaBigung fir die geblhrenpflichtigen Anderungen und nicht fir die
entgeltpflichtigen Anderungen;

e) Bescheinigung Uber die Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fiir die
Impfantigen-Stammdokumentation gemaR Anhang Il Abschnitt 8;

f) Bescheinigung uber die Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fur die
Stammdokumentation der Impfstoff-Plattformtechnologie gemal  Anhang Il
Abschnitt 9;

g) Bewertung von Uberwachungsstudien nach dem Inverkehrbringen gemaR
Anhang Il Abschnitt 10;

h) jahrliche Gebuhren gemaR Anhang Il Abschnitt 2;

a) Leistungen vor der Einreichung des Zulassungsantrags gemdaR Anhang IV
Abschnitt 3.

5. Tierarzneimittel fir begrenzte Markte

5.1.

Fur Tierarzneimittel, die als fiir einen begrenzten Markt im Sinne von Artikel 4
Nummer 29 der Verordnung (EU) 2019/6 bestimmt eingestuft sind und fir die eine
Zulassung in Betracht kommt oder die geméaR Artikel 23 der genannten Verordnung
zugelassen wurden, gilt eine Gebihrenermaligung von 50 % fir folgende
Tatigkeiten:
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a) wissenschaftliche Beratung gemé&lR Anhang Il Abschnitt 1 der vorliegenden
Verordnung;

b)  Antrage auf  Festsetzung, Anderung oder  Verlangerung  von
Rickstandshochstmengen gemal Anhang Il Abschnitt 3 der vorliegenden Verordnung;

¢) Zulassung von Tierarzneimitteln, die in den Geltungsbereich des Verfahrens zur
Erteilung zentralisierter Zulassungen gemaf Artikel 42 der Verordnung (EU) 2019/6
fallen, in Ubereinstimmung mit Artikel 23 der genannten Verordnung und mit
Anhang Il Nummer 4.1 oder 4.2 der vorliegenden Verordnung;

d) Anderungen einer Zulassung, die eine Bewertung erfordern, geméaR Artikel 66 der
Verordnung (EU) 2019/6, in Ubereinstimmung mit Anhang Il Abschnitt 6 der
vorliegenden Verordnung. Im speziellen Fall gemaR Anhang Il Nummer 6.5 gilt die
ErmaBigung fur die geblhrenpflichtigen Anderungen und nicht fiir die
entgeltpflichtigen Anderungen;

e) Bescheinigung ber die Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fir die
Impfantigen-Stammdokumentation gemé&R Anhang Il Abschnitt 8 der vorliegenden
Verordnung;

f) Bescheinigung uber die Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fir die
Stammdokumentation  der  Impfstoff-Plattformtechnologie  geméR  Anhang Il
Abschnitt 9 der vorliegenden Verordnung;

g) Bewertung von Uberwachungsstudien nach dem Inverkehrbringen geméaf Anhang Il
Abschnitt 10 der vorliegenden Verordnung;

h) jahrliche Gebuhren gemaR Anhang Il Abschnitt 2 der vorliegenden Verordnung;

i) Dienstleistungen vor der Einreichung des Zulassungsantrags gemal Anhang IV
Abschnitt 3 der vorliegenden Verordnung.

Die Gebihr fur die Verlangerung der Rickstandshéchstmengen geméal? Anhang Il
Abschnitt 3 wird um 100 % ermé&Rigt, wenn fur die Verlangerung keine Bewertung
der Daten erforderlich ist.

Tierimpfstoffe gegen schwere Tierseuchen

Die jahrliche Gebuhr fur Impfstoffe gegen die Blauzungenkrankheit, die
pandemische avidre Influenza, die Maul- und Klauenseuche und die klassische
Schweinepest wird um 100 % ermafigt, wenn der Impfstoff unter normalen
Umsténden zugelassen ist und das Erzeugnis zu keinem Zeitpunkt wéhrend des
gesamten von der Geblhr abgedeckten Zeitraums in der Union in Verkehr gebracht
worden ist.

Werden ErmaRigungen gemal Nummer 6.1 gewahrt, so erhalten die zustandigen
nationalen Behorden keine Vergitung fir die unter Nummer 6.1 genannten
jahrlichen Gebuhren.

Jahrliche Gebuhr fur Tierarzneimittel

Die jahrliche Gebuhr fur die in Anhang 111 Abschnitt 2 aufgefuhrten Tierarzneimittel wird
um 25 % ermaRigt, wobei die bereits in den Abschnitten 4 und 5 dieses Anhangs
aufgefuhrten Arzneimittel ausgenommen sind.

Jahrliche Pharmakovigilanz-Gebuhr fir generische, homdoopathische und
pflanzliche Arzneimittel
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Fur die folgenden Arzneimittel wird die in Anhang Il Abschnitt 3 festgelegte jahrliche
Pharmakovigilanz-Gebihr um 20 % erméRigt:

a) Humanarzneimittel gemaf Artikel 10 Absatz 1 und Artikel 10a der
Richtlinie 2001/83/EG;

b) homoopathische Humanarzneimittel;

¢) pflanzliche Humanarzneimittel;
d) Tierarzneimittel gemal den Artikeln 18 und 22 der Verordnung (EU) 2019/6;

e) homoopathische Tierarzneimittel;

f) gemaR Artikel 87 der Verordnung (EU) 2019/6 eingetragene homdéopathische
Tierarzneimittel.
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ANHANG VI
L eistungsangaben

Die folgenden Angaben gelten pro Kalenderjahr:

1. die Gesamtkosten und die Aufschlisselung der Personal- und sonstigen Kosten im
Zusammenhang mit den in Artikel 3 genannten Gebiihren und Entgelten;

2. die Gesamtkosten fur die Erlangung und Aufrechterhaltung einer Unionszulassung fur
Human- und Tierarzneimittel sowie fur andere Leistungen der Agentur und die Zahl der
Mitarbeiter der Agentur, die an diesen Tatigkeiten beteiligt sind,;

3. die Zahl der Verfahren flr die Erlangung und Aufrechterhaltung einer Unionszulassung fir
Human- und Tierarzneimittel sowie fiir andere Dienstleistungen der Agentur;

4. die Zahl der gewahrten GebuhrenerméRigungen nach Art der GeblhrenermaRigung geman
Anhang V;

5. die Zuweisung von Berichterstattern, Mitberichterstattern oder fir die Zwecke der
vorliegenden Verordnung als gleichwertig angesehenen Funktionen gemaR den Anhangen der
vorliegenden Verordnung, pro Mitgliedstaat pro Verfahrensart;

6. die Zahl der Arbeitsstunden, die der Berichterstatter und die Mitberichterstatter sowie die
zur Unterstitzung der Expertengremien fir Medizinprodukte beauftragten Experten pro
Verfahren auf der Grundlage der der Agentur von den betreffenden nationalen zustédndigen
Behorden bereitgestellten Informationen geleistet hat bzw. haben. Die einzubeziehenden
Verfahren werden vom Verwaltungsrat auf der Grundlage eines Vorschlags der Agentur
festgelegt.
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ANNEX 7
ANHANG
der

VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

Uber die an die Europaische Arzneimittel-Agentur zu entrichtenden Gebuhren 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

{SEC(2022) 440 final} - {SWD(2022) 413 final} - {SWD(2022) 414 final} -
{SWD(2022) 415 final}
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ANHANG VII
Entsprechungstabelle

Verordnung 297/95

Vorliegende Verordnung

Artikel 8 Absatz 1

Anhang | Nummer 1 und Anhang Il
Nummer 1

Artikel 3 Absatz 1

Anhang | Nummer 3

Artikel 7

Anhang Il Nummer 3

Artikel 5 Absatz 1

Anhang Il Nummer 4

Artikel 3 Absatz 4

Anhang IV Nummer 1

Artikel 5 Absatz 4

Anhang IV Nummer 1

Artikel 8 Absatz 2

Anhang IV Nummer 5

Artikel 8 Absatz 3

Anhang IV Nummern 6.1., 6.2. und 6.4.
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