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KOM(1998) 21 endg.

VORSCHLAG FUR EINE VERORDNUNG (EG) DES RATES ZUR ANDERUNG
DER VERORDNUNG (EG) Nr. 297/95 UBER DIE GEBUHREN AN DIE
EUROPAISCHE AGENTUR FUR DIE BEURTEILUNG VON ARZNEIMITTELN

(von der Kommission vorgelegt)






Begriindung
Finlcitung

Gemiild der Verordnung (EWG) N 2309793 vom 220 Juli 19931 zur Festlegung, von
Gemeinschaltsverlahren fiir die Genehmigung und  Ubcerwachung von Human- und
Ticrarzncimitteln und zur SchalTung ciner LEuropiischen Agentur fiir dic Beurteilung von
Arzneimitteln (EMEA) legt der Rat die Struktur und die Hohe der Gebiihren fest, die die
Unternehmen fiir die Erlangung und Aufrechterhaltung einer gemeinschaftlichen
Zulassung und fiir weitere Dienstleistungen der EMEA zu entrichten haben.

Dic derzeitige Hohe und Struktur der von der pharmazeutischen Industrie an die EMEA
zu centrichtenden Gebithren sind in der Verordnung (EG) Nr. 297/952 des Rates
festgelegt. Nach Artikel 10 dieser Verordnung arbeitet dic Kommission cinen Bericht
tiber ihre Durchfiihrung aus und schligt dem Rat unter Beriicksichtigung der gemachten
Erfahrungen cine endgiiltige Verordnung vor. Der Rat legt nach Anhérung  des
Furopiischen Parlaments mit qualifizierter Mchrheit dic ab dem 1. Januar 1998 geltenden
Gebtihrensiitze sowie die entsprechenden Rahmenbedingungen fest.

1995 bestitigte der Rat, daBd die vorldufig festgesctzte Hohe der Gebiihren  cine
voriibergehende Vercinbarung fiir cine Ubcrgangszeit (1995 bis 1997) darstellt. Dicse
Gebihren waren nicht zur vollstindigen Deckung der mit der Titigkeit der EMEA
verbundenen Kosten bestimmt. Die Einnahmen aus den Gebiihren werden durch einen
crheblichen Beitrag aus dem Gesamthaushaltsplan der EU ergénzt, der insbesondere die
Anlaufkosten der Agentur decken soll. In Ubereinstimmung mit den Leitlinien des Rates
wurde absichtlich cine einfache Struktur der EMEA-Gebiihren gewihlt, die gemeinsam
mit der Hohe der Gebiihren unter Beriicksichtigung der Erfahrungen tiberpriift werden
soll.

Bei der Ausarbeitung dieses Vorschlags bemiihte sich die Kommission, dic doppelte
Ziclsetzung nicht aus den Augen zu verlieren, d. h. cine ungebiihrliche Belastung der
Antragsteller zu vermeiden und die Erftillung der Hauptaufgabe der EMEA - dic
Lrteilung ciner qualitativ hochstehenden wissenschaftlichen Beratung im Rahmen der
Zulassung und Ubcrwachung von Arzneimitteln - nicht zu gefiihrden.

Dic von der Kommission vorgeschlagenen Gebiihrensiitze sind vergleichbar mit den im
urspriinglichen Vorschlag [iir cine Verordnung (EG) Nr. 297/95 festgelegten Sitzen
(sichc KOM(94) 167 endg. vom 27.5.94). Dicsc Werte wurden spiter im Laufe des
BeschluBfassungsverfahrens betrichtlich vermindert. Trotz Haushaltsschwierigkeiten der
EU diirfte ein Beitrag der Gemeinschaft weiterhin notwendig sein, insbesondere um die
Unabhingigkeit der EMEA auf ihrem spezifischen Tatigkeitsgebiet zu gewihrleisten.
Diese Unabhiingigkeit wird durch Einfiihrung einer pauschalen Jahresgebiihr weiter
gesichert, die einen Ausgleich zu den Einnahmen aus den Gebiihren der einzelnen
Unternehmen fiir Dienstleistungen schaffen soll.

I ABL Nr. 1. 214 vom 24.08.1993, S. 1.

2 ABL Nr. 1. 35 vom 15.02.1995, S. I.



Erfahrungen mit der Durchfiihrung der Verordnung (EG) Nr. 297/95

Dic EMEA wurde von der Kommission ersucht, sich aul’ Grund ihrer Erfahrungen mit
der Durchfiihrung der Verordnung an der Ausarbeitung, dieses Berichts zu beteiligen.

Dic EMEA hat ¢cine Studie iiber die Kosten der zustindigen einzelstaatlichen Behdrden
und des EMEA-Sckretariats ber der Durchfisthrung des zentralisierten Vertahrens? erstellt.

Der Verwaltungsrat der EMEA kam zu folgenden grundlegenden Feststellungen:

e Die derzeit angewandten Gebiihrensitze decken weder die tatsdchlichen Kosten der
zustdndigen einzelstaatlichen Behorden noch diejenigen der Agentur und sollten
deshalb erhoht werden.

e Die Einnahmen der EMEA sollten hauptsidchlich aus Gebiihren bestehen, wobei ein
bestimmter Zuschufl aus dem Haushaltsplan der EU weiter zu gewiéhren ist. Dies
wiirde der EMEA eine Fortfiihrung von EU-Strategien von allgemeinem Interesse
ermdoglichen.

e Dic derveitige Gebithrenstruktur ist so zu iiberarbeiten,- daf zur Finanzicrung der
Folgetitigkeiten nach der Zulassung cine Jahresgebiihr cingefiihrt werden kann.
Angesichts der erforderlichen Mittel fiir die wissenschaltliche Beratung wiire cine
Sondergebiihr fiir entsprechende Dienstleistungen einzufiihren.

e An Stelle von festen Gebiihren kénnten abgestufte Gebiihrensiitze eingeliihrt werden,
dic der Komplexitit bestimmiter Antriige und der damit verbundenen Arbeitsbelastung
Rechnung tragen.

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

Dic Kosten des EMIEA-Sckretariats wurden auf 188.710 ECU je Antrag veranschlagt.
Dicse  Kostenschiitzungen  sind - seit  der  Erstellung  des  EMEA-Berichts  durch
verschicdene Alternativen analytischer Rechnungsfithrungsmethoden bestitigt worden.

s wurde festgestellt, daly die Kosten der Beurteilung von Ticrarzneimitteln auf Grund
der derzeitigen Arbeitsbelastung durch die Bearbeitung der Antriige mit den Kosten fiir
Humanarzneimittel vergleichbar sind. Der Verwaltungsrat der EMEA forderte deshalb
fiir beide Bereiche konvergicrende Gebiihrensiitze fur Titigkeiten wie Zulassungen und
Schlichtungsverfahren.

Aufmachung des Vorschlags

3 Bericht der EMEA: Contribution to the preparation of a Commission proposal for u definitive Council
Regulation on fees payable to the EMEA, EMEA/MB/96. Public
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Die von der Kommission vorgeschlagenen Gebiihrensitze wurden so berechnet, daf die
EMEA den in der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 festgelegten hohen
wissenschaftlichen und organisatorischen Anforderungen weiterhin gerecht werden
kann.

Grundsiitzlich - sollten die Gebithren  fiir dic  Erlangung  ciner  gemeinschalilichen
Zulassung im Rahmen des zentralisierten Verfahrens mit dem Nutzen vergleichbar sein,
den cin Antragsteller aus cinem cinmaligen Verlahren und ciner gemeinschaltsweiten
Genehmigung, zichen kann. Sie sollten somit in etwa der Gesamthdhe der Gebiihren aller
I'S Mitglicdstaaten entsprechen, diese Hohe jedoch keineslalls wesentlich iibersteigent,

Dic vollstindige Grundgebiihr [iir dic Bewertung cines Antrags aul” Zulassung cines
Humanarzneimittels wird in diesem Vorschlag auf 200.000 ECU festgelegt, d. h. auf
densclben Betrag wic derjenige im urspriinglichen Kommissionsvorschlag fiir die
geltende Gebiihrenverordnung (KOM(94)167 endg. vom 27.05.94).

Diese Erhéhung der Gebiihrensidtze kommt in der Studie iiber die Kosten der zustéindigen
einzelstaatlichen Behorden und der EMEA deutlich zum Ausdruck und wird darin
unterstiitzt.

Im Vorschlag der Kommission sind drei grundlegende Neuorientierungen vorgesehen:

Erstens haben die Erlahrungen der EMEA  gezeigt, daf3 bestimmtce  bedeutendere
Anderungen (Anderungen des Typs 1) nicht unbedingt cine detaillierte wissenschafUiche
Bewertung  erforderlich  machen.  Deshalb - wird  vorgeschlagen,  dic Maglichkeit
vorzuschen, dald der Verwaltungsrat der EMEA aul” Vorschlag des Verwaltungsdirektors
entscheiden kann, in welehen Fiillen die Gebiihren fiir cinen Anderungsantrag des Typs 1
um dic Hiillte herabgescetzt werden konnen.

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

Die Einfiihrung der von der Kommission vorgeschlagenen Jahresgebiihr ist im Einklang
mit den Gepflogenheiten vicler einzelstaatlicher Behorden. Nach den dem EMEA-
Sckretariat vorgelegten Informationen werden in 11 von 15 Mitgliedstaaten (alle aufer
Belgien, Deutschland, Osterrcich und Italien) Jahresgebiihren crhoben. Dic Sitze der
Jahresgebiihren sind von Staat zu Staat schr unterschiedlich und reichen von 13 ECU in
lLuxemburg -bis zu ciner - von der Dircktion fiir Ticrarzncimitiel des Vereinigten
Konigreichs crhobenen - umsatzabhiingigen Gebiihr, die 21.000 ECU und mchr betragen
kann. Da die EMEA in zunchmendem Mafie aufl Einnahmen aus Gebiihren angewiesen
ist. werden Jahresgebiihren zur Stabilisicrung ihrer Finanzplanung beitragen. Ein Teil der
Jahresgebiihren wird an die Mitgliedstaaten zur Deckung der Kosten fiir die im Namen

4 Femer ist der Tatsache Rechnung zu tragen, dap der Geltungsbereich einer nach dem zentralisierten
Verfahren erteilten Zulassung auf Grund des EWR-Vertrags auf Norwegen, Island und - unter
bestimmten Bedingungen - auch auf Liechtenstein ausgedehnt werden kénnte.
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der Gemeinschalt durchgefithrte Marktiiberwachung abgefithrt werden miissen. Die
Regeln [ur die Verteilung auf die Mitgliedstaaten sind vom Verwaltungsrat der Agentur
7u festzulegen.

Drittens ist in dicsem Vorschlag auch dic Einliihrung ciner Gebiihr fiir wissenschaftliche
Beratung und Unterstiitzung kiinftiger Antragsteller bei der Festlegung ihrer Forschungs-
und Entwicklungsprogramme vorgeschen. Die Erfahrungen der EMEA haben gezeigt,
dafy dieser Dicnstleistungstyp mit cinem betriichtlichen wissenschaftlichen und Mittel-
aulwand verbunden scin kann. Iiir kiinftige Antragsteller ist cine wissenschaftliche
Beratung aul Gebicten, [iir die s keine weiteren ©eitlinien gibt, olt von groliem Nutzen
und mindert dic Notwendigkeit von Riickfragen der EMEA bei der Bewertung cines
Zulassungsantrags.

Dic neuen Bestimmungen umfassen ferner Mainahmen fiir cine Gebiihr zur Festlegung
von Riickstandshochstgrenzen (MRL) fiir klinische Prifungen, Verwaltungsabgaben und
die Einfiihrung abgestufter Gebiihrensitze fiir die Inanspruchnahme der Gemeinschafts-
verfahren gemil den Verordnungen 75/319/EWG und 81/85/EWG.

Obwohl die EMEA festgestellt hat, da8 die Kosten der Beurteilung von Tierarzneimitteln
dhnlich sind wie die fiir Humanarzneimittel, wurde beschlossen, der Besonderheit des
Marktes fiir Ticrarzneimittel und den damit verbundenen Fragen der offentlichen
Gesundheit und Tiergesundheit Rechnung zu tragen und die verminderten Gebiihren fiir
Ticrarzneimittel beizubehalten.

Gemiild Artikel 58 der Verordnung (EWG) Nro 2309/93 wurde cin Entwurl™ dieses
Vorschlags den Organisationen zugesandt, die die Interessen der pharmazeutischen
Industric aul” Gemeinschaftsebene vertreten. Dic Kommission hat alle ihr zugesandten
Bemerkungen vor der Vorlage dieses Vorschlags cingehend gepriilt und beriicksichtigt.

Dic Entwicklung der Gebithren gemiB der Verordnung (EG) Nr. 297/95 und diesem
Vorschlag ist in der nachstehenden Gegeniiberstellung dargestellt:



Gebtihren fir Humanarzneiunittel:

Verordnung 1iG Nr. 297/95 des
Rates

Vorschlag der Kommission

Vollstindige Gebithr

140.000  bis  200.000 LECU
(zuztiglich  20.000 ECU  fur
hohere  Dosicrung  und/oder

gednderte Darreichungsformen

200.000 1:CU

(zuziiglich 20,000  ECU  fir
hohere  Dosicrung  und/oder
gedinderte Darreichungsform und
5.000 ECU fur jede zusitzliche

Vorlage)
Verminderte Gebithr 70.000 bis 100.000 ECU | 100.000 ECU
(zuzitglich  10.000  ECU - fir | (zuziiglich  20.000  ECU  fir
hohere  Dosicrung und/oder | hohere  Dosicrung  und/oder

gelinderte Darreichungsformen

gelinderte Dacrcichungsform und
5.000 ECU far jede zustitzliche
Vorlage)

Erwcitcrungsgebithr

40.000 1:CU

50.000 ECU fiir hohere Dosic-
rung, gelinderte  Darreichungs-
form oder Anwendungsgebict

10.000 ECU fir cine Neuvorlage

ciner hoheren  Dosicrung  und
bereits zugelassenen Dar-
reichungsform

“Andcrungsantrag Typ | 5.000 ECU 5.000 ECU

Anderungsantrag Typ 11 40.000 ECU 60.000 ECU

' (mogliche Minderung um 50 %

fiir spezifische Antrdge des
Typs 1)

Gebiihr fir die Erneuerung nach | 10.000 ECU 10.000 ECU

funf Jahren

Inspektionsgebiihr 10.000 ECU 15.000 ECU

Gebithr ftir die Ubertragung ciner | 5.000 ECU 5.000 ECU

Inhabergebithe

Schiedsgebithr 30.000 1:CU 10,000 ECU im o Falle  ciner
Vorlage durch  dic  cinzelstaat-
lichen  Behorden  oder  dic
Kommission

50.000 ECU im Falle einer
Vorlage durch den Antragsteller
oder Zulassungsinhaber

Jahresgebiihr n/a 60.000 ECU
Gebiihr  fiir  wissenschaftliche | n/a 60.000 ECU
Beratung




Gebiihren 1o Tierarzncimitiel®

Verordnung EG Nr. 297/95 des

Vorschlag der Kommission

Riutes
Vollstiindige Gebiihr 70.000  bis  100.000 ECU | 100.000 L:CU
(zuziiglich  10.000 ECU fur | (zuziiglich 10.000 ECU fur
hohere  Dosierung  und/oder | héhere  Dosierung  und/oder
gednderte Darreichungsformen gedndertc  Darreichungsformen

und 5.000 ECU fiir jede zusiitz-
liche Vorlage)

Vermindcerte Gebihr

35.000 bis  50.000 I:CU
(zuziiglich 5.000 ECU fir hohere
Dosicrung,  und/oder  geiinderte
Darrcichungsformen

50.000 1:CU

(zuziiglich  10.000  LCU  fiir
hohtre  Dosicrung  und/oder
geiinderte  Darrcichungsformen

und 5.000 ECU fiir jede zusiitz-
liche Vorlage)

Erweiterungsgebithe

20.000 1CH

25.000 ECU fir hohere Dosie-
rung, gelinderte Darreichungs-
form oder Anwendungspgebict
5.000 ECU fir cine Neuvorlage
ciner bereits genchmigten Dosie-
rung oder Darrcichungsform.

Anderungsantrag T'yp |

5.000 ECU

5.000 ECU

Anderungsantrag Typ 11 20.000 ECU 30.000 ECU
(mogliche Minderung um 50 %
fir spezifische Antrige des
Typs II)

Gebiihr  fur  Festsetzung  ciner | 40.000 ECU 50.000 ECU

Hochstgrenze fiir Riickstinde

Anderung, oder Lrweiterung einer
bereits festgelegten Hachstgrenze
fir Riickstinde

10.000 ECU

10.000 1:CU

Hochstgrenze i Riickstinde ber
klimischen Versuchen

n/a

15.000 1CU

Gebiihie e die Frneuerung, nach
il Jahren

S.000 121

5.000 ECU

10.000 ECU

15.000 ECU

Gebiibr fir die Ubertragung ciner
Inhabergebiihr

5.000 ECU

5.000 1ECU

Schicdsgebiihr

15.000 ECU

10.000 ECU im Falle ciner Vor-
lage durch die cinzelstaatlichen
Behorden oder die Kommission

25.000 ECU im Falle einer Vor-
lage durch den Antragstelier oder

Zulassungsinhaber
Jahresgebiihr n/a 30.000 ECU
Gebithr ~ fur  wissenschaftliche | n/a 30.000 ECU
Beratung

Y Im Vorschlag der Kommission ist (i Genehmigungen des Inverkehrbringens von veteriniirischen
Impfstoften cine Minderung um 50% vorgeschen (dic volle Gebihr betriigt 50.000 1:CU; die Gebiihr
fir Anderungsantrige des Typs H ist auf 5.000 ECU festgelegt worden.
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VORSCHLAG FUR EINE VERORDNUNG (EG) DES RATES ZUR ANDERUNG
DER VERORDNUNG (EG) Nr. 297/95 UBER DIE GEBUHREN AN DIE
EUROPAISCHE AGENTUR FUR DIE BEURTEILUNG VON ARZNEIMITTELN

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -
gestutzt auf den Vertrag zur Griindung der Européischen Gemeinschaft,

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

auf Vorschlag der Kommission?,
in Erwigung nachstehender Griinde:

GemaB Artikel 57 Absatz 1 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom 22. Juli
19933 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fir die Genehmigung und Uber-
wachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer Europaischen
Agentur fur die Beurteilung von Arzncimitteln setzen sich dic Einnahmen der Agentur aus
dem Beitrag der Gemeinschall und den Gebutihren zusammen, dic dic Unternchmen fur die
Erteilung  und  Aufrechterhaltung  von  Gemeinschaftsgenehmigungen  fur  das
Inverkehrbringen und andere Dienstleistungen der Agentur bezahlt werden.

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

Nach den seit 1995 gemachten Erfahrungen sollten die allgemeinen Grundsitze und die
Gesamtstruktur der Gebiihren sowie die wichtigsten, in dieser Verordnung festgelegten
Durchfiihrungs- und Verfahrensbestimmungen beibehalten werden.

Fiir bestimmte Gebiihren sollten jedoch die Dienstleistungen prazisiert werden, auf die sie
sich beziehen, um die Gebiihrenerhebung zu erleichtern und die Transparenz sowie
praktische Durchfiihrung dieser Verordnung zu verbessern.

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

1 ABIL Nr.L35vom 15.2.95, S. 1.

3 ABIL Nr.L 214 vom 24.8.93, S. 1.
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Eine Jahresgebiihr ist einzufiilhren, um die Ausgaben fir die Uberwachung der
genehmigten Arzneimittel zu decken. Ein Teil der auf diese Weise erzielten Einkiinfte muf}
den cinzelstaatlichen Behorden zugute kommen, die im Auftrag der Gemeinschaft
aufgrund der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 den Markt Gberwachen. Ferner sind die
Bedingungen der Verteilung der Linktinfle zwischen dem Verwaltungsrat der Agentur
nach dem in dieser Verordnung vorgeschriebenen Verfahren festzulegen.

In Ausnahmefillen miissen die oben erwihnten Gebiihren aus zwingenden Volks-
gesundheits- oder tierdrztlichen Grunden herabgesetzt werden konnen. Unbeschadet
spezifischerer Vorschriften des Gemeinschaftsrechts mufl somit jeder Beschluf3 einer
Entscheidung vom ausfiihrenden Direktor aufgrund einer kritischen Prifung der Lage
nach Anhorung des zustindigen wissenschaftlichen Ausschusses fallweise gefafit werden
konnen - |

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Die Verordnung (EG) Nr. 297/95 wird wie folgt geiandert:
1. Artikel 1 erhilt folgenden Wortlaut:
“Artikel 1

Anwendungsgebiet

Die Gebiihren fur die Erteilung und Weitergewdhrung der Gemeinschaftszulassgung
fiur das Inverkehrbringen von Human- und Tierarzneimitteln sowie die ibrigen
Dienstleistungen der Agentur werden nach den Vorschriften dieser Verordnung
erhoben.

Der Betrag dicser Gebiihren wird in ECU festgelegt.”
2. Die Artikel 3 bis 11 erhalten folgenden Wortlaut:
“Artikel 3

Humanarzneimittel, fiir die die in der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates fest-
gelegten Verfahren angewandt werden missen:

(1)  Zulassung fur das Inverkehrbringen eines Arzneimittels
a) Grundgebuhr

Die Gebithr fiir einen Antrag auf Zulassung fiir das Inverkehrbringen eines
Arzneimittels mit vollstandigen Unterlagen betragt 200.000 ECU. Sie deckt eine
einmalige Vorlage dieses Arzneimittels (d.h. eine einer bestimmten
Darreichungsform entsprechende Dosierung).
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b)

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

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

ErmaBigtc Gebihr

Eine ermiBigte Gebuhr von 100.000 ECU wird erhoben, wenn ein Antrag auf
Zulassung fur das Inverkehrbringen eines Arzneimittels gestellt wird, fur das nach
Artikel 4 Ziffer 8 Buchstabe a, (i) und (iii) der Richtlinie 65/65/EWG keine
vollstandigen Unterlagen eingereicht werden missen, oder wenn Artikel 4 Ziffer 8
Buchstabe a (ii) der gleichen Richtlinie Geltung hat. Diese Gebuhr gilt fur eine
einzige Vorlage (d.h. eine einzige Dosierung oder Darreichungsform).

Die Gebiithr wird fiir jede zusatzliche Dosierung und/oder Darreichungsform um
20.000 ECU erhoht, wenn sie gleichzeitig mit dem Erstantrag auf Zulassung
vorgelegt werden. Diese Erhohung gilt fir eine einzige Vorlage der zusitzlichen
Dosierung und/oder Darreichungsform.

Diese Gebiihr wird fur jede zusitzliche Vorlage der gleichen Dosierung und
Darreichungsform um 5.000 ECU erhoht, wenn sie gleichzeitig mit dem Erstantrag
auf Zulassung gestellt wird.

Gebiihren fuir Erweiterung einer Zulassung fur das Inverkehrbringen

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

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

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



@
a)

b)

)

C))

®

(0)

Anderung einer Zulassung fir das Inverkehrbringen
Anderungsgebihr Typ |

Im Falle ciner gemall der Einstufung in der einschliigigen Verordnung  der
Kommission als geringfugig cinzustufenden Anderung der Zulassung fur das
Inverkehrbringen wird eine'Gebiihr von 5.000 ECU erhoben.

Anderungsgebiihr Typ II

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

Erneuerungsgebuihr

Fur die Praofung der bei der Erneuerung einer Zulassung fur das Inverkehrbringen
cines Arzneimittels nach fiinf Jahren verfligbaren Informationen wird cine Gebiihr
von 10.000 ECU erhoben. Sie ist fiir jede mit ciner Darreichungsform verbundence
Dosicrung zu crheben.

Inspektionsgebiihr

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

Ubertragungsgebiihr

Beim Wechsel des Inhabers einer Zulassung fiir das Inverkehrbringen wird eine
Gebiithr von 5.000 ECU erhoben. Diese Gebuhr gilt fur sdmtliche
Darreichungsformen cin und desselben Arzneimittels.

Jahresgebihr

Eine Jahresgebiihr. von 60.000 ECU wird fiir jedes Arzneimittel erhoben, dessen
Inverkehrbringen zugelassen wurde. Diese Gebiihr gilt fur alle genehmigten
Darreichungsformen ein und desselben Arzneimittels.



Artikel 4

Humanarznemttel, e dic die Verfahren gemild der Richtlinie 75/319/EWG des Rates?
angewandt werden miissen

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

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

Artikel 5

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

Verfahren anzuwenden sind

(1)
a)

Zulassung fiir das Inverkehrbringen eines Arzneimittels
Grundgebithr

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

Diese Gebiihr wird fiir jede zusitzliche Dosierung und/oder Darreichungsform um
10.000 ECU erhoht, wenn sie gleichzeitig mit dem Erstantrag auf Zulassung
vorgelegt werden. Diese Erh6hung gilt fiir eine einzige Vorlage der zusitzlichen
Dosierung und/oder Darreichungsform.

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

Im Falle von. Impfstoffen wird die Grundgebithr auf 50.000 ECU vermindert,
wobei jede zusitzliche Dosicrung und/oder Darreichungsform und/oder Vorlage
cine zusitzliche Erhohung um 5.000 ECU zur Folge hat.

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

4

ABL. Nr. L 147 vom 9.6.1975, S. 13, zuletzt ge4indert durch die Richtlinic 93/39/EWG (ABL. Nr.
L 214 vom 24.8.1993, S. 22).
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b)

(2

b)

ErmaBigte Gebuhr

Fur Antrage auf Zulassung fur das Inverkehrbringen eines Arzneimittels wird eine
ermaBigte Gebuhr von 50.000 ECU erhoben, wenn sie gemal Artikel 5 Ziffer 10
Buchstabe a (i) und (iii) der Richtlinie 81/851 nicht die Vorlage vollstindiger
Unterlagen erfordern und Artikel 5 Ziffer 10 Buchstabe a (ii) dieser Richtlinie in
Anspruch genommen wird. Die erméBigte Gebiihr gilt fur eine einzige Vorlage
(d.h. eine einzige Dosierung und entsprechende Darreichungsform des Arznei-
mittels).

Die Gebiihr wird fur jede zusitzliche Dosierung und/oder Darreichungsform um
10.000 ECU erhoht, wenn sie gleichzeitig mit dem Erstantrag auf Zulassung
eingereicht werden. Diese Erh6hung gilt fur eine einzige zusitzliche Dosierung
und/oder Darreichungsform.

Diese Gebiihren werden fur jede zusitzliche Vorlage ein und derselben Dosierung
und Darreichungsform, die gleichzeitig mit dem Erstantrag auf Zulassung einge-
reicht werden, um5.000 ECU erhoht.

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

Gebiihren fur die Ausdehnung einer Zulassung flir das Inverkehrbringen

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

~ Betrifft die Ausdehnung einer neuen Dosierung, Darreichungsform oder Zieiart,
so wird eine Gebiihr von 25.000 ECU erhoben,;

— Betrifft die Ausdehnung eine Neuvorlage einer bereits zugelassenen Dosierung
oder Darreichungsform, so wird eine Gebuthr von 5.000 ECU erhoben;,

- Fur die Ausdehnung auf eine neue Dosierung oder Darreichungsform oder eine
Neuvorlage von Impfstoffen wird eine Gebiihr von 5.000 ECU erhoben.

Anderung einer Zulassung flir das Inverkehrbringen
Anderungsgebiihr Typ I

Fiir eine geringfligige Anderung entsprechend der Einstufung in der einschligigen
Verordnung der Kommission wird eine Gebiihr von 5.000 ECU erhoben. Diese
Gebiihrenhéhe wird auch fur Impfstoffe angewandt.

Anderungsgebiihr Typ 1I

Fiur grofere Anderungen entsprechend der Einstufung in der einschlagigen
Verordnung der Kommission wird eine Gebiihr von 30.000 ECU erhoben. Diese
Gebiihr kann fur bestimmte Anderungen des Typs 11, die keine eingehende wissen-
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schaflliche Beurteilung erfordern, ermifligt werden; die diesbeziigliche Liste wird
nach dem Verfahren in Artikel 11 Absatz 2 dieser Verordnung festgelegt.

Fir Impfstofte wird dicse Gebuhr auf 5.000 ECU festgelegt.
(3)  Erneuerungsgebiihr

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

(4)  Inspektionsgebihr

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

(5)  Ubertragungsgebiihr

Beim Wechsel des Inhabers von Zulassungen wird eine Gebiihr von 5.000 ECU fiir
die von der Ubertragung betroffenen Zulassungen erhoben. Diese Gebiihr deckt
samtliche zugelassenen Vorlagen eines bestimmten Arzneimittels.

(6)  Jahresgebiihr

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

Artikel 6

Tierarzneimittel, fur die das Verfahren in der Richtlinie 81/851/EWG des Rates?®
angewandt werden muB.

Schiedsgebiihr

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

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

5 ABL Nr. L 147 vom 9.6.1975, S. 13, zuletzt geindert durch die Richtlinic 93/39/EWG (ABL. Nr. L
214 vom 24.8.1993, S. 22}
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Artikel 7

Festlegung von Hochstgrenzen fur Ruckstdnde (HGR) von Tierarzneimitteln

(.

()

Gebiuhren fur die Festlegung von HGR

Fiir einen Antrag auf hochste Festlegung einer HGR fiir einen bestimmten Stoff
wird eine Gebiihr von 50.000 ECU festgelgt.

Eine zusitzliche Gebiihr von 10.000 ECU wird fiir jeden Antrag auf Anderung
oder Erweiterung einer bereits festgelegten HGR insbesondere zu ihrer
Ausdehnung auf neue Arten, erhoben.

HGR-Gebiihren werden von den auf einem Antrag auf Zulassung flir das
Inverkehrbringen oder aul’ Ausdehnung einer bercits erteilten Zulassung fur das
Inverkchrbringen cines Arzneimittels, das den Stoff enthilt, fur den die HGR
festgelegt wird, abgezogen, wenn die Antrage vom gleichen Antragsteller gestellt
werden. Dieser Abzug darf jedoch die Hilfte der insgesamt erhobenen Gebiihr
nicht tibersteigen.

Gebiihr “Hochstgrenze fur Rickstande bei klinischen Versuchen”

Auf jedem Antrag zur Festsetzung einer HGR fur klinische Versuche wird eine
Gebiihr von 15.000 ECU erhoben.

Diese Gebuhr wird von der im Punkt 1 dieses Artikels festgelegten HGR-Grund-
gebuhr abgezogen.

Artikel 8

Verschiedene Gebiihren

¢

2

Gebuhr fur wissenschaftliche Beratung

Eine solche Gebithr wird erhoben, wenn vor einer Antragstellung auf Zulassung
fur das Inverkehrbringen eines Arzneimittels eine diesbeziigliche wissenschaftliche
oder technische Beratung gefordert wird.

— Fur Humanarzneimittel wird diese Gebiihr auf 60.000 ECU festgesetzt.
— Fur Tierarzneimittel wird dieser Betrag auf 30.000 ECU festgesetzt.

Verwaltungsgebiithr

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

Artikel 9

Mogliche GebiihrenerméBigung '

Unbeschadet der spezifischeren Vorschriften des Gemeinschaftsrechts konnen unter
auBBergewohnlichen Umstdnden aus dringenden Griinden der Volksgesundheit oder
Tiergesundheit vom ausfiihrenden Direktor nach Anhérung des zustandigen wissenschaft-
lichen Ausschusses fallweise Gebiithrenermafligungen gewahrt werden. Jeder in
Anwendung dieses Artikels gefa3te BeschluB3 ist ausreichend zu begriinden.

Artikel 10

Filligkeitstermine, Zahlungsverzug

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

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

Die Inspektionsgebiihr ist spétestens binnen 30 Tagen nach der Inspektion zu
entrichten.

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

(3)  Die Gebihr ist in ECU oder in der Landeswihrung cines Mitgliedsstaats nach den
von der Kommission taglich festgelegten Wechselkursen zu entrichten. Nach einer
vom Verwaltungsrat der Agentur festzulegenden Berechnungsweise konnen
jedoch auch monatliche Wechselkurse auf der Grundlage der vorangehenden
Kurse festgelegt werden.

Artikel 11

Durchfiihrungsbestimmungen

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

(3)  Im Falle von Meinungsverschiedenheiten tiber die Einstufung eines Antrags in eine
der in dieser Verordnung festgelegten Gebiihrenkategorie entscheidet der
ausfiilhrende Direktor nach Stellungnahme des zustindigen wissenschaftlichen
Ausschusses.

Artikel 12

Anderungen

Jede Anderung in dieser Verordnung wird vom Rat nach Befragung des Europiischen
Parlaments mit qualifizierter Mchrheit erlassen. )

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

Binnen 5 Jahren nach dem Inkrafitreten dieser Verordnung legt die Kommission nach
Stellungnahme des Verwaltungsrats der Agentur einen Bericht iiber ihre Durchfithrung
vor.”

Artikel 2
Inkrafitreten

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

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

Geschehen zu Brisselam ..............ccoccocvii.
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Finanzbogen

BEZEICHNUNG DER MASSNAHME
Vorschlag fir eine Verordnung des Rates iiber Gebiihren an die Europiische
Agentur flr die Beurteilung von Arzneimitteln.

HAUSHALTSLINIE(N)
Beitrag der Européischen Gemeinschaft BS-3120

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

RECHTSGRUNDLAGE

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

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

BESCHREIBUNG DER MASSNAHME
4.1 Allgemeines Zicl der Mafinahme

— Vervollstandigung des Binnenmarktes fur Human- und Tierarzneimittel

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

— Schaffung eines europdischen Systems flir die zentralisierte Beurteilung und
Zulassung von gentechnisch gewonnenen oder auf andere Weise innovativen
Arzneimitteln

— Beschrinkung der Risiken infolge von Riickstinden von Tierarzneimitteln in
fir die Lebensmittelerzeugung bestimmten Nutztieren

— Schaffung eines Schiedsmechanismus fur Fille, in denen sich die
Mitgliedstaaten nicht auf die gegenseitige Anerkennung einer Zulassung
einigen konnen,

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

In der Verordnung (EWG) Nro 2309/93 vom 22, Juli 1993 sind (zentralisicric)
Gemeinschallsverfalwen fiir diec Zulassung und Uberwackung von Human- und
Ticrarzncimitteln festgelegt und cine Europdische Agentur fur die Beurteilung von
Arzncimitteln (EMEA) cingesetzt worden. Das System fur die Zulassung von
Arzneimitteln nach dezentralisierten Verfahren (gegenseitige Anerkennung) wird
durch drei Richtlinien des Rates (93/39/EWG, 93/40/EWG und 93/41/EWG)
ergéinzt.

Gemip Artikel 57 Absatz 1 der Verordnung 2309/93 setzen sich die Einnahmen der
Agentur zusammen aus:

~ dem Beitrag der Gemeinschaft und

— den Gebihren, die der Agentur von den Unternehmen fiir die Erteilung und die
Aufrechtaerhaltung von Gemeinschafiszulassungen und andere Leistungen bezahit
werden.

Zur Einfuhrung ciner Struktur und zur Festlegung der Sitze der an die EMEA zu
zahlenden Gebiihren wurde die Varordnung des Rates (EEG) Nr. 297/95 erlassen.

Diescr Vorschlag stiitzt sich auf Artikel 10 dieser Verordnung, nach dem der Rat
nach Anhorung des Parlaments auf Grund der bei der Durchfithrung der
Verordnung gemachten praktischen Erfahrungen Bestimmungen erlift, die ab
1.Januar 1998 gelten.

4.3 Dauer der Mafinahme und ggf. Bestimmungen iiber ihre Erneuerung
oder Verlingerung

Die vorgeschlagene Verordnung hat keine feste Dauer.

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

Diese Verordnung kann nur vom Rat nach Anhorung des Européischen Parlaments
geandert werden.

Binnen fiinf Jahren nach dem Inkrafttreten legt die Kommission einen Bericht iiber
die Durchfiihrung der Verordnung vor.
5. FEINSTUFUNG DER AUSGABEN/EINNAHMEN

Der Beitrag aus dem Gesamthaushaltsplan der Europidischen Gemeinschaft wird
eingestuft als:

- nichtobligatorische Ausgaben
- getrennte Mittel
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0.

Dic  Einnahmen  aus  den von  den  Antragstellern  und  Inhabern  von
Gemetschaltszalassungen zu zahlenden Gebithren und sonstigen
Verwaltungsabgaben werden als Einnahmen der EMEA verbucht.

ART DER AUSGABEN/ISINNAHMEN
6.1 Einnahmen der EMEA
— Beitrag an die EMEA aus dem Haushaltsplan der Gemeinschaft

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

Der Anteil der Gebiithren am Gesamthaushalt der EMEA diirfte bis zum Jahr 2000
erwartungsgemif um 75 % zunehmen. Angesichts der Zunahme der Titigkeiten
der EMEA diirfie sich der Beitrag der Gemeinschaft auf etwa der Hohe des Jahres
1997 - 14 Mio. ECU - stabilisicren.

6.2 Ausgaben der EMEA

Personalkosten: Titel 1 des  Haushaltsplanes  deckt  die  Gehaltskosten  des
Personals der EMEA sowice dic Kosten der aul Zeit cingestellten und unabhiingig
Beschiftigten. Auch andere  Personalausgaben  (Sozialabgaben, Dienstreisen,
drztliche Jahresuntersuchungen, Einstellungskosten usw.) werden unter diesem
Titel verbucht.

— Gebiude- und Einrichtungskosten: Der Titel II betrifft das Gebdude, in dem die

EMEA untergebracht ist, die Mietskosten dieses Gebdudes, Einrichtungen, IT-
Netze und verschiedene Betriebskosten. Auch die Kosten fiir von unabhéngigen
Stellen durchgefiihrte Studien werden unterdiesem Titel verbucht.

— Betriebskosten: Titel [l des Haushaltsplans betrifft die Betriebskosten der
EMEA. Diesec umfassen insbesondere die Kosten der Sitzungen und dic
Zahlungen an die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten fiir Berichterstattung,
und Inspektionen.

FINANZIELLE AUSWIRKUNGEN
7.1 Berechnungsweise fiir die Gesamtkosten der MaBinahme

Dic Kosten der MaPnahme werden auf Grund von Vorausschitzungen der
Arbeitslast berechnet, die in Zusammenarbeit mit repriasentativen Organisationen
des beteiligten Industriezweigs und Unternehmen dieser Branche erstellt werden.
Der Mittelbedarf wird somit auf Grund der zur Bewiltigung der erwarteten
Arbeitslast erforderlichen Ressourcen und des Arbeitsprogramms der EMEA

veranschlagt.
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Vorausschitzung der Haushaltslage der EMEA (Mio. ECU)

1998 1999 2000 2001* 2002*
Mittelbedarf der EMEA 339 4 48 52 56

vorausgeschitztes Eigencinkommen 19,6 29,6 33,6 37,6 41,6

verschiedene Einnahmen 03 04 04 04 04
(Bank, Zinsen usw.)

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

GemiB Artikel 71 der Verorndung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates legt die
Kommission im Jahr 2000 einen Bericht iiber das europdische Zulassungssystem
einschlieflich des Betriebs der EMEA vor. Auf der Grundlage dieses Berichts
werden der Geltungsbereich des zentralisierten Verfahrens und die Tiatigkeiten der
EMEA gegebenenfalls tiberarbeitet.

Eine sinnvolle Vorausschitzung der Titigkeiten fur die funf Jahre nach 2000 ist
deshalb schwierig. Auf der Grundlage des derzeitigen Titigkeitsgebietes der EMEA
durfte der Beitrag der Gemeinschaft seine derzeitige Hohe nicht iibersteigen.

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

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

7.2 Aufschliisselung nach Kostenelementen

Auf Ersuchen der Kommission hat sich die EMEA an der Ausarbeitung der neuen
Verordnung beteiligt;, ihr Beitrag betraf die Kosten der Mitgliedstaaten und des
EMEA-Sekretariats bei der Durchfihrung des zentralisierten Verfahrens. Mit dem
Bericht wurden die tatsichlichen Kosten der zustindigen Behorden der
Mitgliedstaaten fiir die Beurteilung von Arzneimitteln erfa3t, an der sich diese selbst
(als Berichterstatter und Ko-Berichterstatter) oder ihre Inspektionsdienste beteiligt
hatten. Die Studie erstreckte sich auch auf die Kosten des EMEA-Sekretariats.

Der Bericht des Verwaltungsrates umfafite eine eingehende Analyse folgender
Aspekte: :

* Diesc Schitzungen gehen davon aus, dab sich der Tatigkeitsbereich der EMEA nicht ver4ndert.
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tatsachliche Kosten fur die Berichterstatterung und Mitberichterstatterung bei der
zentralisierten Beurteilung einzelner Human- und Tierarzneimittel

Kosten der im Rahmen des Zentralisierten Verfahrens durchgefiihrten
Inspektionen

Kosten der Anderungen, Uberwachung nach dem Inverkehrbringen usw.

Schitzung der Kosten des EMEA-Sekretariats

- Aufschlisselung der erwarteten Ressourcenbeitrige der Mitgliedstaaten zu den

Titigkeiten der EMEA

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

Der Verwaltungsrat stellte u. a. folgendes fest:

Die in der Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates festgelegten Gebiihrensitze
decken weder die Kosten der zustindigen einzelstaatlichen Behorden noch
diejenigen der EMEA, weshalb sie erhoht werden sollten.

Die derzeitige Gebihrenstruktur ist im Hinblick auf die Einfihrung einer
Jahresgebuhr zur Finanzierung von Uberwachung und Aufrechterhaltung der
Zulassungen nach dem Inverkehrbringen zu tberarbeiten.

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

Die Analyse der Realkosten der zustiandigen einzelstaatlichen Behorden ergab,
daf} sich die Durchschnittskosten der Beurteilung eines Humanarzneimitiels auf
nahezu 80 000 ECU belaufen. Dieser Betrag ubersteigt die zur Zeit den
Berichterstattern und Ko-Berichterstattern zu bezahlenden 35 000 bis 50 000
ECU betrachtlich.

Ferner unterstrich der Verwaltungsrat folgendes:

Die Kosten der von der EMEA im Zusammenhang mit der Beurteilung geleisteten
Dienste sollten durch die von den Antragstellern und Inhabern von
Gemeinschaftszulassungen zu entrichtenden Gebiihren gedeckt werden.

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

7.3  Vorliufiger Filligkeitsplan fiir Verpflichtungs- und Zahlungsermich-

tigungen

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

Dic EMEA ist cine unabhiangige Stelle mit eigener Rechtspersonlichkeit und eigenen
Haushaltsmitteln; der Beitrag der Gemeinschafl zu ihrem Budget wird deshalb unter
der Haushaltslinic BS-312 verbucht. Die Hohe dieses Beitrags wird auf der
Grundlage der oben erwithnten Kosten und der erwarteten Einnahmen aus Gebithren
festgelegt.

Die vorgeschlagenen neuen Gebiihrensitze und -struktur sollen es der EMEA
ermoglichen, lingerfristig 75 % ihrer Einnahmen aus Gebiithren zu beziehen,
wihrend sich der Beitrag der Gemeinschaft auf 25 % belaufen soll.

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

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

Die Vorausschauen tber die Entwicklung der Haushaltslage der EMEA lassen eine
deutliche Tendenz zu ciner Minderung dieses Antcils - von 50 auf 25 % der
Gesamtmittel - erkennen. In  der vorgeschlagenen Verordnung werden
Gebuhrensitze und cine Gebuhrenstruktur vorgeschlagen, die dem Beitrag der
Gemeinschaft zu den derzeitigen EMEA-Titigkeiten eine Fortsetzung dieses Trends
ermoglichen sollten.

8. VORGESEHEN BETRUGSBEKAMPFUNGSMASSNAHMEN

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

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

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

9. ANGABEN ZUR KOSTEN-WIRKSAMKEITS-ANALYSE

9.1 Quantifizierbare Einzelziele, Zielgruppe

Die Verordnung (EWG) 2309/93 des Rates, die ein neues Arzneimittelregister
beinhaltet, hat die Forderung der Freiziigigkeit von Arzneimitteln in der
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Gemeinschalt und gleichzeitig cinen verbesserten Gesundheitschutz zum Ziel. Seit
dem Inkrafltreten des zentralisierten Systems hat es sich insbesondere gezeigt, dap
dic Verordnung cinen raschen Zugang ncuer  Arzncimittel zum  Binnenmarkt
ermoglicht  und  cine  bessere  Harmonisierung  der  Bedingungen  fur  das
Inverkchrbringen gewihrleistet.

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

Infolgedessen entsprechen diese Bestimmungen drei Hauptstrategien der
Gemeinschaft:

— Vollendung des Binnenmarktes fiir Arzneimittel

Industriepolitik zur Forderung der Wettbewerbsfahigkeit von  europiischen
Unternchmen mit ausgeprigter FuE-Ausrichtung

- Schaffung transcuropiischer Verbindungen und cines Frihwarnnetzes zwischen
zusténdigen Behorden, der EMEA und der Kommission

9.2  Begriindung der Maflnahme

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

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

— Einschrankung des Bereichs moglicher Konflikte zwischen zustiandigen Behorden
dank der technischen Harmonisierung

- beschleunigte  Beurteilung, dank der die Pharmaunternchmen neuartige
Arzneimittel rascher in den Verkehr bringen und den Patienten verfugbar machen
kdnnen;

— Forderung des Binnenmarktes und der Freiziigigkeit von Arzneimitteln dank dem
Inverkehrbringen von  Arzneimitteln unter gemeinschaftsweit  gleichen
Bedingungen

Selbst wenn man den jiingsten Gebiihrenerhohungen durch die zustdndigen
Behorden der Mitgliedstaaten Rechnung trigt, belaufen sich die von der EMEA fiir
eine gemeinschafisweite Zulassung erhobenen Gebiihren auf etwa die Hilfte des
Gesamtbetrages, der den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten fiir flinfzehn
einzelstaatliche Zulassungen zu bezahlen wire.

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

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

Die Hohe der von den Antragstellern zu zahlenden Gebiihren erscheint somit im
Vergleich zu den an die verschiedenen einzelstaatlichen Behérden zu entrichtenden
Gebuhren bescheiden. Die Gebiihren bilden ferner ein wirksames Instrument zur
Finanzierung der Arbeiten der EMEA und ermoglichen eine Entlastung des
Haushaltsplans der Gemeinschaft.

9.3  Follow-up und Bewertung der MaBinahme
Die wichtigsten Leistungsindikatoren sind weiterhin:

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

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

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

Da ab 1998 fur die meisten herkommlichen Arzneimittel systematisch das
Verfahren der gegenseitigen Anerkennung angewandt werden soll, dirfte die
Zahl der der EMEA vorgelegten Schlichtungsauftrige zunehmen. Auch dies
wird fir das europdische  Zulassungssystem einen  wichtigen
Leistungsindikator darstellen.

Beurteilung

—~ Der Verwaltungsrat der EMEA nimmt einen Jahresbericht uber die
Tatigkeiten der Agentur an, der den Mitgliedstaaten, der Kommission,
dem Rat und dem Parlament iibermittelt wird (Artikel 56 der Verordnung
des Rates (EWG) Nr. 2309/93).
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— Der Verwaltungsdirektor der EMEA hat sicherzustellen, daf die fiir die
Abgabe der Stellungnahmen festgelegten Fristen eingehalten werden
(Artikel 55).

— Auf Veranlassung des Verwaltungsdirektors hat der Verwaltungsrat zur
Uberwachung der EMEA cinen gemeinsamen Ausschufl aus Vertretern
der Industrie und der zusténdigen Verwaltungsstellen cingesetzt.

Binnen funf Jahren nach dem Inkrafttreten der Verordnung wird die
Kommission eine Beurteilung ihrer Durchfiihrung vorlegen.

Ferner hat die Kommission binnen sechs Jahren nach dem Inkrafttreten der

Verordnung des Rates (EWG) Nr. 2309/93 einen Bericht iber die
Durchfiilhrung des zentralisieten und dezentralisierten europiischen
Registrationssystems vorzulegen (Artikel 71).
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