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VERORDNUNG (EU) 2023/...
DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

vom ...

iiber die an die Europiische Arzneimittel-Agentur zu entrichtenden Gebiihren und Entgelte,
zur Anderung der Verordnungen (EU) 2017/745
und (EU) 2022/123 des Europiischen Parlaments und des Rates
sowie zur Aufhebung der Verordnung (EU) Nr. 658/2014 des Européiischen Parlaments
und des Rates und der Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag liber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf

Artikel 114 und Artikel 168 Absatz 4 Buchstaben b und c,

auf Vorschlag der Europédischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses!,

nach Anhoérung des Ausschusses der Regionen,

gemif} dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren?,

1 ABI. C 140 vom 21.4.2023, S. 85.
2 Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 12. Dezember 2023 (noch nicht im Amtsblatt
verdffentlicht) und Beschluss des Rates vom ....
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in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1

Die Europédische Arzneimittel-Agentur (im Folgenden ,,Agentur) spielt eine Schliissel-
rolle, 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 Gewéhrleistung hoher Qualitéts-
und Sicherheitsstandards fiir Human- und Tierarzneimittel sowie eines hohen Schutz-
niveaus fiir die Gesundheit von Mensch und Tier bei. Zur Sicherstellung der Tragfahigkeit
ihrer Tatigkeiten sollte die Agentur mit angemessenen Finanzmitteln ausgestattet werden.
Zu diesem Zweck muss sichergestellt werden, dass die Agentur {iber ausreichende Mittel —
insbesondere aus Gebiihren — verfligt, um das fiir die Erfiillung ihrer Aufgaben
erforderliche Fachwissen zu gewinnen und zu erhalten und ihre Tétigkeiten zu finanzieren
und um den wesentlichen Beitrag, den die zustdndigen Behdrden der Mitgliedstaaten zu
den durch die Agentur durchgefiihrten wissenschaftlichen Bewertungen leisten, bestindig

vergiiten zu kdnnen.
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)

Das allgemeine Ziel dieser Verordnung besteht darin, zur Schaffung einer soliden
finanziellen Grundlage fiir die Tatigkeiten der Agentur und dadurch zu einem hohen
Schutzniveau fiir die Gesundheit von Mensch und Tier beizutragen. In ihr sollten von der
Agentur zu erhebende kostenbasierte Gebiihren und Entgelte festgelegt werden sowie eine
kostenbasierte Vergiitung der zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten fiir die
Leistungen, die sie zur Erfiillung der gesetzmafBigen Aufgaben der Agentur erbringen. Es
sollte gegebenenfalls ein unionsweit einheitlicher Vergiitungsbetrag fiir die betreffende
Gebiihrenart angewendet werden, der unabhidngig vom Mitgliedstaat der jeweiligen
zustindigen nationalen Behdrde festgesetzt wird. Die kostenbasierten Gebiihren sollten
sich auf eine Bewertung der Kosten stiitzen, die sich aus den Tétigkeiten der Agentur und
des Beitrags der zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten zu ihrer Arbeit ergeben.
Dariiber hinaus wird mit dieser Verordnung darauf abgezielt, einen einheitlichen Rahmen
fiir ein gestrafftes Gebiihrensystem der Agentur zu schaffen und eine regulatorische

Flexibilitdt fiir kiinftige Anpassungen dieses Gebiihrensystems einzufiihren.

3) Wihrend diese Verordnung die von der Agentur zu erhebenden Gebiihren und Entgelte
regeln sollte, verbleibt die Zustindigkeit fiir von den zustidndigen Behdrden erhobene
Gebiihren bei den Mitgliedstaaten. Antragstellern und Zulassungsinhabern sollte jedoch
nicht zweimal dieselbe Tétigkeit in Rechnung gestellt werden.
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4

Die an die Agentur zu entrichtenden Gebiihren sollten in einem angemessenen Verhéltnis
zu der im Zusammenhang mit der Erlangung und Aufrechterhaltung einer Unionszulassung
(Genehmigung fiir das Inverkehrbringen) geleisteten Arbeit stehen. Die Gebiihren sollten
auf einer transparenten Bewertung der Schidtzungen 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 fiir die Regulierung von Arzneimitteln zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten
erbracht werden, die als Berichterstatter und gegebenenfalls als von den wissenschaftlichen
Ausschiissen der Agentur benannte Mitberichterstatter fungieren. Bei den Gebiihren, den
Entgelten und der Gebiihrenstruktur sollten etwaige objektive Informationen iiber Kosten

und {iber Anderungen des Rechtsrahmens der Union beriicksichtigt werden.
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(5) Gemail Artikel 67 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen
Parlaments und des Rates?® setzen sich die Einnahmen der Agentur zusammen aus einem
Beitrag der Union, einem Beitrag von Drittléndern, 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
Unionszulassungen von Human- und Tierarzneimitteln und fiir von der Koordinierungs-
gruppe erbrachte Leistungen flir die Wahrnehmung ihrer Aufgaben gemal3 den
Artikeln 107c, 107e, 107g, 107k und 107q der Richtlinie 2001/83/EG des Europidischen
Parlaments und des Rates* entrichtet werden, Entgelten fiir andere von der Agentur
erbrachte Leistungen und Mitteln der Union in Form von Zuschiissen fiir die Teilnahme an
Forschungs- und Unterstiitzungsprojekten im Einklang mit der Finanzregelung der Agentur
und den Bestimmungen der betreffenden Instrumente zur Unterstiitzung der Strategien der

Union.

3 Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen 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 Europiischen
Arzneimittel-Agentur (ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1).

4 Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom
28.11.2001, S. 67).
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(6)

(7)

(8)

Infolge der COVID-19-Pandemie und einer Zunahme von Initiativen im Gesundheits-
bereich auf Unionsebene ist die Agentur mit einer stets wachsenden Arbeitsbelastung
konfrontiert, die zu einem zusitzlichen Bedarf an personellen und finanziellen Ressourcen
fiihren kann. Der zusitzliche Arbeitsaufwand sollte, wie in der Verordnung (EG)

Nr. 726/2004 vorgesehen, mit angemessenen Finanzmitteln einhergehen, um unter
anderem sicherzustellen, dass die Agentur ihre Verpflichtungen und Transparenzzusagen

erfullen kann.

Wenngleich der Grofteil ihrer Finanzmittel aus Gebiihren stammt, handelt es sich bei der
Agentur um eine Behdrde. Es ist von groter Bedeutung, ihre Integritit und
Unabhingigkeit zu wahren, um das Vertrauen der Offentlichkeit in den Regelungsrahmen

der Union aufrecht zu erhalten.

Bei den an die Agentur zu entrichtenden Gebiihren wird den komplexen Bewertungen
Rechnung getragen, die die Agentur durchfiihrt und die zur Erlangung und Aufrecht-
erhaltung einer Unionszulassung erforderlich sind. Es ist angebracht, die Beitrage der
zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten sowie die ithnen entstandenen Kosten anzu-
erkennen. Insbesondere ist es ist angebracht, die durch multinationale Bewertungsteams
erzielten Synergieeffekte anzuerkennen und die gemeinsamen Bemiihungen dieser Teams
zu unterstiitzen. Die Kommission und die Agentur iiberwachen daher die Entwicklungen
und legen fest, welche Anderungen an der Vergiitungsstruktur der Mitgliedstaaten

notwendig wiren.
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©)

Die Gebiihren und Entgelte sollten die Kosten der satzungsméBigen Leistungen und
Tatigkeiten der Agentur decken, die nicht bereits durch die Beitrdge zu ihren Einnahmen
aus anderen Quellen gedeckt sind. Bei der Festlegung der Gebiihren und Entgelte sollten
alle einschldgigen Rechtsvorschriften der Union beriicksichtigt werden, die die Tatigkeiten
und Gebiihren der Agenturen betreffen, einschlielich der Verordnungen (EG)

Nr. 141/2000%, (EG) Nr. 726/2004, (EG) Nr. 1901/2006%, (EG) Nr. 1394/20077, (EG)

Nr. 470/20098, (EU) 2017/745°, (EU) 2017/7461,

10

Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Européischen Parlaments und des Rates vom

16. Dezember 1999 iiber Arzneimittel fiir seltene Leiden (ABI. L 18 vom 22.1.2000, S. 1).
Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Européischen Parlaments und des Rates vom

12. Dezember 2006 iiber 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).

Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Européischen Parlaments und des Rates vom

13. November 2007 iiber 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).

Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Européischen Parlaments und des Rates vom

6. Mai 2009 tiber die Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung von
Hochstmengen fiir Riickstdnde pharmakologisch wirksamer Stoffe in Lebensmitteln
tierischen Ursprungs, zur Aufthebung der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates und zur
Anderung der Richtlinie 2001/82/EG des Europiischen Parlaments und des Rates und der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und des Rates (ABL. L 152
vom 16.6.2009, S. 11).

Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017
iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG)

Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Authebung der

Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1).
Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017
iiber In-vitro-Diagnostika und zur Authebung der Richtlinie 98/79/EG und des

Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (ABIL. L 117 vom 5.5.2017, S. 176).
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(EU) 2019/6M1, und (EU) 2022/123 des Européischen Parlaments und des Rates!?, der
Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnungen (EG) Nr. 2141/9613,, (EG) Nr. 2049/2005'4
(EG) Nr. 1234/2008'5 und (EU) 2018/782 der Kommission!® sowie der
Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/1281 der Kommission!’.

11

12

13

14

15

16

17

Verordnung (EU) 2019/6 des Europdischen Parlaments und des Rates vom

11. Dezember 2018 iiber Tierarzneimittel und zur Authebung der Richtlinie 2001/82/EG
(ABIL. L 4 vom 7.1.2019, S. 43).

Verordnung (EU) 2022/123 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. Januar
2022 zu einer verstiarkten Rolle der Européischen Arzneimittel-Agentur bei der
Krisenvorsorge und -bewiltigung in Bezug auf Arzneimittel und Medizinprodukte (ABIL. L
20 vom 31.1.2022, S. 1).

Verordnung (EG) Nr. 2141/96 der Kommission vom 7. November 1996 {iber 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).

Verordnung (EG) Nr. 2049/2005 der Kommission vom 15. Dezember 2005 zur Festlegung,
aufgrund der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europédischen Parlaments und des Rates,
von Regeln fiir die Entrichtung von Gebiihren an die Europdische Arzneimittel-Agentur
durch Kleinstunternehmen und kleine und mittlere Unternehmen sowie fiir deren
administrative Unterstiitzung durch die Européische Arzneimittel-Agentur (ABI. L 329 vom
16.12.2005, S. 4).

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

Verordnung (EU) 2018/782 der Kommission vom 29. Mai 2018 zur Festlegung der
Grundsétze zur Methodik der Risikobewertung und der Empfehlungen fiir das
Risikomanagement gemif 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 Europédischen Parlaments
und des Rates in Bezug auf die gute Pharmakovigilanz-Praxis sowie das Format, den Inhalt
und die Zusammenfassung der Pharmakovigilanz-Stammdokumentation fiir Tierarzneimittel
(ABIL. L 279 vom 3.8.2021, S. 15).
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(10) Gemal Artikel 6 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 ist jedem Antrag auf
Zulassung eines Humanarzneimittels die an die Agentur zu entrichtende Gebiihr fiir die
Priifung des Antrags beizufiigen. Gemil3 Artikel 43 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6
ist jedem Antrag auf Erteilung einer zentralisierten Zulassung flir ein Tierarzneimittel die

an die Agentur zu entrichtende Gebiihr fiir die Priifung des Antrags beizufiigen.
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(11) Im Einklang mit der Gemeinsamen Erklidrung des Européischen Parlaments, des Rates der
EU und der Europdischen Kommission zu den dezentralen Agenturen vom 19. Juli 2012
sollten die Gebiihren fiir Einrichtungen, deren Einnahmen neben dem Unionsbeitrag aus
Gebiihren und Entgelten zusammensetzen, so festgesetzt werden, dass sowohl ein Defizit
als auch eine erhebliche Anhiufung von Uberschiissen vermieden wird; wird dies nicht
erreicht, sollten die Gebiihren entsprechend {iberarbeitet werden. Daher sollte ein
transparentes Kosteniiberwachungssystem 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
festgesetzten Gebiihren, Entgelte oder Vergiitungen erforderlich machen kdnnten. Dieses
Uberwachungssystem sollte auch in der Lage sein, auf der Grundlage objektiver und
iiberpriifbarer Informationen wesentliche Anderungen der Kosten fiir die Vergiitung von
Leistungen festzustellen, die von zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten — die als
Berichterstatter und gegebenenfalls als Mitberichterstatter fungieren — sowie von den mit
der Arbeit der Expertengremien fiir Medizinprodukte beauftragten Sachverstindigen fiir
die Agentur erbracht werden. Die Kostenangaben betreffend die von der Agentur ver-
giiteten Leistungen sollten gemaB Artikel 257 der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046

des Européischen Parlaments und des Rates'® priifbar sein.

18 Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 des Europdischen Parlaments und des Rates vom

18. Juli 2018 iiber 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).
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(12)

Die von den Antragstellern und Zulassungsinhabern zu entrichtenden Gebiihren sollten auf
einer fairen Grundlage berechnet werden, wobei die Gebiihr in einem angemessenen
Verhiltnis zum Bewertungsaufwand stehen sollte. Wenn von den Mitgliedstaaten
zugelassene Arzneimittel Gegenstand der von der Agentur durchgefiihrten Bewertung sind,
sollte daher fiir die Erhebung bestimmter Gebiihren nach der Zulassung eine
gebiihrenpflichtige Einheit festgelegt werden, und zwar nicht nur unabhingig von dem
Verfahren, nach dem das Arzneimittel zugelassen wurde, d. h. geméll der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004, der Verordnung (EU) 2019/6 oder der Richtlinie 2001/83/EG, sondern
auch unabhingig davon, wie die Zulassungsnummern von den Mitgliedstaaten oder der
Kommission zugewiesen werden. Jedoch sollten Humanarzneimittel, deren Inverkehr-
bringen gemal3 Artikel 126a der Richtlinie 2001/83/EG genehmigt wurde, nicht fiir die
Zwecke der Festlegung einer gebiihrenpflichtigen Einheit beriicksichtigt werden. Bei
Humanarzneimitteln sollten die Ziele der Fairness und VerhiltnismaBigkeit erreicht
werden, indem die gebiihrenpflichtige Einheit basierend auf den Wirkstoffen und der
Darreichungsform der Arzneimittel, 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 erwihnten Liste aller
in der Union genehmigten Humanarzneimittel. Bei homodopathischen oder pflanzlichen
Arzneimitteln sollten die Wirkstoffe bei der Festlegung der gebiihrenpflichtigen Einheit

nicht beriicksichtigt werden.
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(13) Bei Tierarzneimitteln sollten dieselben Grundsitze der Fairness und VerhéltnismaBigkeit
eingehalten werden, indem die gebiihrenpflichtige Einheit auf der Grundlage von
Informationen festgelegt wird, die in der Produktdatenbank der Union gemal 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 III der Durchfiihrungsverordnung
(EU) 2021/16 der Kommission!® sowie in der unter Datenfeld-ID 3.1 genannten

permanenten Kennung in Anhang III der genannten Durchfiihrungsverordnung erfasst sind.

(14) Um alle an Zulassungsinhaber erteilten Arzneimittelzulassungen zu beriicksichtigen, sollte
die Anzahl der gebiihrenpflichtigen Einheiten, die diesen Zulassungen entsprechen, der

Anzahl der Mitgliedstaaten beriicksichtigen, in denen die Zulassungen jeweils giiltig sind.

19 Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/16 der Kommission vom 8. Januar 2021 zur

Festlegung der erforderlichen Mafinahmen und praktischen Modalitdten fiir die Datenbank
der Union fiir Tierarzneimittel (Produktdatenbank der Union) (ABIL. L 7 vom 11.1.2021,
S. 1).
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(15) Um die Vielfalt der satzungsméaBigen Aufgaben der Agentur sowie der Berichterstatter und
gegebenenfalls der Mitberichterstatter zu beriicksichtigen, sollten Gebiihren fiir Kosten im
Zusammenhang mit der Bewertung von Human- und Tierarzneimitteln pro Verfahren
erhoben werden. Gebiihren fiir Kosten, die der Agentur flir andere laufende Téatigkeiten
entstehen, die sie im Rahmen ihres Mandats durchfiihrt und die den Zulassungsinhabern
insgesamt zugutekommen, sollten auf jéhrlicher Basis erhoben werden. Zwecks
Vereinfachung sollten die Kosten im Zusammenhang mit geringfiigigen Anderungen des
Typs I und Erneuerungen auf der Grundlage einer durchschnittlichen Schiatzung in die

jéhrliche Gebiihr einbezogen werden.
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(16)

Die Agentur sollte flir Arzneimittel, die nach dem zentralisierten Verfahren geméal3 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 oder dem zentralisierten Verfahren gemif3 der Verordnung
(EU) 2019/6 zugelassen sind, eine jahrliche Gebiihr erheben, um die Kosten fiir
Tatigkeiten im Zusammenhang mit der allgemeinen Uberwachung nach der Zulassung und
der Weitergewédhrung der Zulassung fiir diese Arzneimittel zu decken. Dazu gehoren die
Erfassung des tatsidchlichen Inverkehrbringens von nach Unionsverfahren zugelassenen
Arzneimitteln, die Fiihrung der Unterlagen tiber die Zulassungen und die Pflege der
verschiedenen von der Agentur verwalteten Datenbanken, geringfiigige Anderungen des
Typs I und Erneuerungen sowie die kontinuierliche Bewertung des Nutzen-Risiko-
Verhiltnisses von zugelassenen Arzneimitteln. Diese Tatigkeiten umfassen auch den
Zugang zu und die Analyse von unionsweiten Gesundheitsdaten zur Verbesserung der
Entscheidungsfindung wéhrend des gesamten Produktlebenszyklus von Arzneimitteln auf
einer praxisbezogenen Datengrundlage mit stichhaltigen und zuverlédssigen Erkenntnissen.
Die Ertrége aus dieser jéhrlichen Gebiihr sollten verwendet werden, um die jéhrliche
Vergiitung der Leistungen von Berichterstattern und Mitberichterstattern der zustindigen
Behorden der Mitgliedstaaten fiir ihre jeweiligen Beitrdge zu den Tatigkeiten der Agentur
im Zusammenhang mit der Uberwachung und der Weitergewihrung der Zulassung zu

finanzieren.

PE-CONS 59/23 AF/mhz 14

LIFE.5 DE



(17)

(18)

Die Agentur sollte fiir Arzneimittel, die gemal der Richtlinie 2001/83/EG zugelassen sind,
und fiir Tierarzneimittel, die gemal der Verordnung (EU) 2019/6 von den Mitgliedstaaten
zugelassen sind, eine Pharmakovigilanz-Gebiihr speziell fiir die von der Agentur
durchgefiihrten Pharmakovigilanz-Tatigkeiten, die den Zulassungsinhabern insgesamt
zugutekommen, erheben. Diese Tadtigkeiten 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
Uberwachung ausgewihlter 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.

Die Agentur sollte Gebiihren fiir Leistungen wissenschaftlicher Art erheben, die von der
Agentur im Rahmen ihres Mandats erbracht werden und die zur Bewertung von
Arzneimitteln und zur Weitergewdhrung der Zulassung von Arzneimitteln beitragen,
einschlieBlich der kontinuierlichen Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses. Die
Gebiihren fiir Inspektionen sollten pro Inspektion gesondert festgelegt werden. Fiir jede
gesonderte Inspektion sollte eine separate Gebiihr erhoben werden. Die Agentur sollte fiir
Tétigkeiten und Leistungen administrativer Art, wie beispielsweise die Ausstellung von
Bescheinigungen, die nicht durch eine in dieser Verordnung oder in einem anderen

Rechtsakt der Union vorgesehene Gebiihr abgedeckt sind, Entgelte erheben.
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(19)

(20)

Wird von einer Gebiihr vollstindig abgesehen, so sollte in dieser Verordnung aus Griinden
der Transparenz und der Kostendeckung dennoch der theoretische volle Betrag dieser

Gebiihr festgelegt werden.

Im Einklang mit der Unionspolitik ist es angebracht, GebiihrenerméfBigungen festzulegen,
um bestimmte Sektoren und Antragsteller oder Zulassungsinhaber zu unterstiitzen,

z. B. Kleinstunternehmen und kleine und mittlere Unternehmen (KMU). Neben
gewerblichen Einrichtungen konnen Organisationen ohne Erwerbszweck und die
Wissenschaft eine wichtige Rolle bei der Entwicklung von Arzneimitteln spielen.
Gebiihren konnen jedoch eine erhebliche Hiirde fiir diejenigen Einrichtungen, die keiner
Wirtschaftstétigkeit nachgehen, darstellen. Aus diesem Grund sollten sie ebenfalls in den
Genuss von GebiihrenerméBigungen kommen, vorausgesetzt sie befinden sich nicht im
Eigentum oder unter der Kontrolle eines gewerblichen Unternehmens und haben keine
Vereinbarungen mit einem gewerblichen Unternehmen iiber Sponsoring oder eine
Beteiligung an der Entwicklung des Arzneimittels geschlossen, die dem gewerblichen
Unternehmen Rechte am Arzneimittelendprodukt verleihen. Ferner ist es angebracht,
GebiihrenermiBigungen festzulegen, um auf besondere Umstidnde 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 fiir einen begrenzten

Markt bestimmt und gemif3 Artikel 23 der Verordnung (EU) 2019/6 zugelassen sind.
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1)

(22)

Der Markt fiir Tierarzneimittel ist im Vergleich zum Markt fiir Humanarzneimittel kleiner
und stirker fragmentiert. Daher ist es angebracht, eine ErmaBigung der jdhrlichen Gebiihr
und einiger spezifischer Gebiihren fiir Tierarzneimittel festzulegen. Es ist auch ange-
messen, die damit verbundenen Kosten fiir die zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten
und die Agentur genau zu tiberwachen, um die Ziele der Verordnung (EU) 2019/6 zu
unterstiitzen. Bei der Inflationsanpassung der in Anhang II aufgefiihrten Betrdge werden
die jahrlichen Inflationsraten fiir die Kalenderjahre 2021 und 2022 und die Inflations-
prognose fiir das Jahr 2023 daher nur zu 50 % berticksichtigt.

Dem Verwaltungsrat der Agentur sollte die Befugnis tlibertragen werden, aus hinreichend
berechtigten Griinden des Schutzes der Gesundheit von Mensch und Tier oder aus
berechtigten Griinden zwecks Forderung bestimmter Arten von Arzneimitteln oder von
Antragstellern weitere Gebiihren- oder EntgeltermaBigungen zu gewéhren. Vor der
Gewihrung weiterer GebiihrenerméfBigungen sollte eine beflirwortende Stellungnahme der
Kommission vorliegen miissen, um die Ubereinstimmung mit dem Unionsrecht und der
allgemeinen Politik der Union zu gewéhrleisten. Dariiber hinaus sollte der Verwaltungs-
direktor der Agentur befugt sein, aus zwingenden Griinden der Volksgesundheit oder der
Tiergesundheit bestimmte Arten von Gebiihren auf der Grundlage einer Priifung der

jeweiligen Umstidnde zu senken, sofern hinreichend begriindete Ausnahmefille vorliegen.
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(23)

Es ist anerkannt, dass ein besserer Zugang zu Informationen die Offentlichkeit
sensibilisiert und ihr Gelegenheit fiir AuBerungen gibt, die von den Behdrden gebiihrend
beriicksichtigt werden kénnen. Die Offentlichkeit sollte daher Zugang zu Informationen
dariiber haben, welche ErméBigungen der Gebiihren bzw. Entgelte und welche
Freistellungen von den Gebiihren bzw. Entgelten die Agentur gewéhrt hat, sowie iiber die
den zustdndigen Behdrden der Mitgliedstaaten gezahlten Betrdgen an Vergiitungen,
aufgeschliisselt nach Mitgliedstaat und Tétigkeit. Diese Information sollte jedoch keine
vertraulichen Geschiftsinformationen umfassen. Die Agentur sollte derartige
Informationen daher vorab entfernen. Die Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des
Européiischen Parlaments und des Rates?® verschafft dem Recht auf Zugang der
Offentlichkeit zu Dokumenten groBtmogliche Wirksamkeit und legt die allgemeinen
Grundsitze und die Ausnahmen fiir einen solchen Zugang fest. Allerdings sollten gemif
der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 im Wege von Ausnahmen bestimmte 6ffentliche und
private Interessen, beispielsweise im Hinblick auf personenbezogene Daten und

vertrauliche Angaben kommerzieller Art, geschiitzt werden.

20

Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
30. Mai 2001 iiber den Zugang der Offentlichkeit zu Dokumenten des Europdischen
Parlaments, des Rates und der Kommission (ABI. L 145 vom 31.5.2001, S. 43).
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(24)

Im Interesse der Flexibilitét, insbesondere zur Anpassung an wissenschaftliche
Entwicklungen und zur Reaktion auf unvorhergesehene Umstidnde und medizinische
Erfordernisse, sollte der Verwaltungsrat der Agentur die Moglichkeit haben, auf
hinreichend begriindeten Vorschlag des Verwaltungsdirektors Arbeitsregelungen
festzulegen, die die Anwendung dieser Verordnung erleichtern. Insbesondere sollte der
Verwaltungsrat der Agentur die Moglichkeit haben, Folgendes festzulegen: Erstens
Félligkeitstermine und Fristen fiir die Zahlung, Zahlungsmodalititen, Zeitpldne, detaillierte
Klassifizierungen, Listen zusitzlicher Gebiihrenermifligungen, detaillierte Betrdge
innerhalb einer festgelegten Spanne, zweitens ein ausreichend flexibles, gemeinsames
Format fiir die von zusténdigen Behorden der Mitgliedstaaten oder von mit der Arbeit in
Expertengremien zu Medizinprodukten beauftragten Sachverstidndigen an die Agentur zu
iibermittelnden Finanzinformationen und drittens fiir jede Art von Inspektion Angaben,
was als gesonderte Inspektion gilt. Bevor der Vorschlag des Verwaltungsdirektors dem
Verwaltungsrat der Agentur zur Annahme vorgelegt wird, sollte eine befiirwortende
Stellungnahme der Kommission vorliegen miissen, um die Ubereinstimmung mit dem

Unionsrecht und der einschlidgigen Strategien der Union zu gewéhrleisten.
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(25) Die Berichterstatter und Mitberichterstatter sowie Personen in anderen Funktionen, die fiir
die Zwecke dieser Verordnung als gleichwertig angesehen werden, stiitzen sich bei ihren
Bewertungen auf die wissenschaftlichen Beurteilungen und Ressourcen der zustandigen
Behorden der Mitgliedstaaten. Es ist Aufgabe der Agentur, die ihr von den Mitgliedstaaten
zur Verfiigung gestellten vorhandenen Wissenschaftsressourcen geméaf3 Artikel 55 der

Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zu koordinieren.

(26) Vor diesem Hintergrund und um sicherzustellen, dass die Mitgliedstaaten tliber
ausreichende Ressourcen fiir die wissenschaftlichen Bewertungen im Zusammenhang mit
den auf Unionsebene durchgefiihrten Verfahren verfiigen, sollte die Agentur die
Berichterstatter und Mitberichterstatter, die von den Mitgliedstaaten als Mitglieder der
wissenschaftlichen Ausschiisse der Agentur benannt werden, oder gegebenenfalls die
Berichterstatter und Mitberichterstatter in der Koordinierungsgruppe gemal3 Artikel 27 der
Richtlinie 2001/83/EG fiir die von ihnen erbrachten wissenschaftlichen Bewertungs-
leistungen vergiiten. Die Vergiitungsbetrige fiir diese Leistungen sollten auf Schiatzungen
der Arbeitsbelastung beruhen und bei der Festlegung der Hohe der von der Agentur

erhobenen Gebiihren beriicksichtigt werden.

(27) Im Einklang mit der Politik der Union zur Unterstiitzung von KMU im Sinne der
Empfehlung 2003/361/EG der Kommission?! sollten fiir sie GebiihrenermaBigungen
gelten. Diese ErméBigungen miissen unter gebiihrender Beriicksichtigung der Zahlungs-
fahigkeit von KMU festgesetzt werden. Um die Vereinbarkeit solcher Gebiihren-
ermiBigungen fiir KMU mit der Verordnung (EG) Nr. 2049/2005 sicherzustellen, sollten
den KMU die derzeitigen ErméBigungssitze fiir Gebiihren nach der Zulassung gewahrt
werden. Aullerdem sollten Kleinstunternehmen von allen nach der Zulassung anfallenden

Gebiihren befreit werden.

A 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).
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(28)

(29)

(30)

Fiir generische Human- und Tierarzneimittel, die geméf den Bestimmungen iiber die
allgemeine medizinische Verwendung zugelassen wurden, homdopathische Human- und
Tierarzneimittel und pflanzliche Humanarzneimittel sollte eine erméfigte jéhrliche
Pharmakovigilanz-Gebiihr gelten, da diese Arzneimittel in der Regel ein solides
Sicherheitsprofil aufweisen. Sind diese Arzneimittel jedoch Gegenstand eines der auf
Unionsebene durchgefiihrten Pharmakovigilanzverfahren, so sollte die Agentur angesichts

des damit verbundenen zusétzlichen Arbeitsaufwands die volle Gebiihr erheben.

Um einen unverhiltnismafig hohen Verwaltungsaufwand fiir die Agentur zu vermeiden,
sollten GebiihrenerméBigungen und Gebiihrenbefreiungen auf einer Erklérung des
Zulassungsinhabers oder Antragstellers beruhen, in der dieser einen Anspruch auf eine
solche ErmiBigung oder Befreiung geltend macht. Von der Vorlage falscher Informationen
in diesem Zusammenhang sollte durch die Erhebung eines spezifischen Entgelts
abgeschreckt werden, wenn die Agentur feststellt, dass falsche Informationen vorgelegt

wurden.

Aus Griinden der Vorhersehbarkeit und Klarheit sind die Betridge der Gebiihren, Entgelte
und Vergilitungen in Euro festgelegt.
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(1)

Die Gebiihren- und Entgeltbetrige der Agentur sowie der Verglitung an zustdandige
Behorden der Mitgliedstaaten sollten gegebenenfalls angepasst werden, um wesentliche
Kostendnderungen, die bei der Kosteniiberwachung festgestellt werden, und die Inflation
zu berticksichtigen. Um den Auswirkungen der Inflation Rechnung zu tragen, sollte der
von Eurostat geméf der Verordnung (EU) 2016/792 des Européischen Parlaments und des
Rates?? veroffentlichte harmonisierte Verbraucherpreisindex verwendet werden. Bei der
ersten Inflationsanpassung der Gebiihren, Entgelte und Vergiitung sollten die jahrlichen
Inflationsraten fiir jedes Kalenderjahr beriicksichtigt werden, entsprechend der bereits auf
die Betrdge in den Anhingen bis einschlieBlich 2024 angewandten Inflationsanpassung.
Die Inflationsrate, die bereits auf die Betrdge in den Anhéngen angewandt wurde, betragt
5,9 % fiir 2023, was der prognostizierten jahrlichen Inflation fiir 2023 entspricht, und

1,2 % fiir 2024. Bei der ersten Inflationsanpassung sollte daher auch die Korrektur
beriicksichtigt werden, die angesichts der endgiiltigen jahrlichen Inflationsrate fiir 2023

und 2024 erforderlich sein wird.

22

Verordnung (EU) 2016/792 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 11. Mai 2016
iiber harmonisierte Verbraucherpreisindizes und den Hauserpreisindex sowie zur Aufthebung
der Verordnung (EG) Nr. 2494/95 des Rates (ABI. L 135 vom 24.5.2016, S. 11).
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(32) Um die rasche Anpassung der Struktur und der Betridge der Gebiihren und Entgelte der
Agentur sowie der Vergiitung an zustdndige Behdrden der Mitgliedstaaten an wesentliche
Kosten- oder Verfahrensianderungen zu gewihrleisten, sollte der Kommission die Befugnis
iibertragen werden, gemal3 Artikel 290 des Vertrags {liber die Arbeitsweise der
Européischen Union Rechtsakte hinsichtlich der Angabe der gebiihren- oder entgelt-
pflichtigen Tatigkeiten der Agentur sowie der Festlegung der Betrége dieser Gebiihren und
Entgelte und gegebenenfalls der Betrdge der Vergiitungen an zustdndige Behorden der
Mitgliedstaaten zu erlassen. Diese Bestimmung sollte auf der Grundlage objektiver
Informationen iiber Kosten oder iiber Anderungen des Rechtsrahmens Rechtsakte durch-
gefiihrt werden. Diese Informationen werden hauptséchlich in einem Sonderbericht des
Verwaltungsrats der Agentur bereitgestellt, der begriindete Empfehlungen zur Erhéhung
oder Senkung der Gebiihren, Entgelte oder Vergiitungen, zur Anderung der Anhiinge —
auch auf der Grundlage von Anderungen der satzungsmiBigen Aufgaben der Agentur —,
zur Erhebung zusitzlicher Gebiihren und zur Anpassung der Spezifizierung der Tatig-
keiten, fiir die die Agentur Gebiihren oder Entgelte erhebt, an sich dndernde Bedingungen
und Anforderungen enthélt. Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission im
Zuge ihrer Vorbereitungsarbeit angemessene Konsultationen, auch auf der Ebene von
Sachverstiandigen, durchfiihrt, die mit den Grundsétzen in Einklang stehen, die in der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 iiber bessere Rechtsetzung
niedergelegt wurden?3. Um insbesondere fiir eine gleichberechtigte Beteiligung an der
Vorbereitung delegierter Rechtsakte zu sorgen, erhalten das Europdische Parlament und
der Rat alle Dokumente zur gleichen Zeit wie die Sachverstindigen der Mitgliedstaaten,
und ihre Sachverstindigen haben systematisch Zugang zu den Sitzungen der Sach-
verstandigengruppen der Kommission, die mit der Vorbereitung der delegierten Rechtsakte
befasst sind. Sollte sich nach einer Anderung der Gebiihren der Anteil an diesen Gebiihren
seitens der Agentur erhohen, so sollte besonders darauf geachtet werden, dass das Ziel der
Aufrechterhaltung einer kostenbasierten, ausgewogenen, objektiven und gerechten
Aufteilung der Gebiihren zwischen der Agentur und den zustandigen Behorden der

Mitgliedstaaten beibehalten wird.

2 Interinstitutionelle Vereinbarung zwischen dem Européischen Parlament, dem Rat der

Européischen Union und der Europédischen Kommission {iber bessere Rechtsetzung
(ABIL. L 123 vom 12.5.2016, S. 1).
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(33)

(34)

Um die Kostendeckung zu gewahrleisten, sollte die Agentur Leistungen, die in den Bereich
der ihr iibertragenen Aufgaben fallen, erst dann erbringen, wenn die entsprechende Gebiihr
oder das entsprechende Entgelt vollstindig entrichtet wurde. Geméal Artikel 71
Unterabsatz 4 der Delegierten Verordnung (EU) 2019/715 der Kommission?* kann jedoch
in Ausnahmefillen eine Leistung ohne vorherige Zahlung der entsprechenden Gebiihr oder

des entsprechenden Entgelts erbracht werden.

Im Einklang mit Artikel 30 der Verordnung (EU) 2022/123 nimmt die Agentur im Namen
der Kommission die Sekretariatsgeschifte der geméall der Verordnung (EU) 2017/745
benannten Expertengremien wahr. Daher sollten Artikel 106 der Verordnung

(EU) 2017/745 und Artikel 30 Buchstabe f der Verordnung (EU) 2022/123 iiber die
Entrichtung von Gebiihren fiir die von Expertengremien erbrachte Beratung geéndert
werden, damit die Agentur Gebiihren fiir die Erbringung dieser Leistung erheben kann,
sobald sie von der Kommission im Einklang mit der Verordnung (EU) 2017/745 festgelegt

werden.

24

Delegierte Verordnung (EU) 2019/715 der Kommission vom 18. Dezember 2018 iiber die
Rahmenfinanzregelung fiir gemiB dem AEUV und dem Euratom-Vertrag geschaffene
Einrichtungen nach Artikel 70 der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 des Européischen
Parlaments und des Rates (ABI. L 122 vom 10.5.2019, S. 1).
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(35)

(36)

Da die Ziele dieser Verordnung, nimlich die Gewéhrleistung einer angemessenen
Finanzierung von Tatigkeiten und Aufgaben der Agentur auf Unionsebene durch die
Festlegung von kostenbasierten Gebiihren und Entgelten durch die Agentur sowie die
Sicherstellung einer kostenbasierten Vergiitung der zustindigen Behdrden der Mitglied-
staaten fiir deren Beitrdge zur Erreichung dieser Aufgaben, auf Ebene der Mitgliedstaaten
nicht ausreichend verwirklicht werden kann, sondern vielmehr wegen des Umfangs oder
der Auswirkungen der Maflnahme auf Unionsebene besser zu verwirklichen sind, kann die
Union im Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags iiber die Europdische Union
niedergelegten Subsidiaritétsprinzip tatig werden. Entsprechend dem in demselben Artikel
genannten Grundsatz der VerhéltnisméBigkeit geht diese Verordnung nicht {iber das fiir die

Verwirklichung dieser Ziele erforderliche Mal3 hinaus.

Damit die in dieser Verordnung vorgesehenen Maflnahmen ziigig angewendet werden
konnen, sollte sie aus Griinden der Dringlichkeit am Tag nach ihrer Veroffentlichung im

Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft treten —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
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Artikel 1
Gegenstand und Geltungsbereich

(1) Mit dieser Verordnung werden folgende Regeln festgelegt:

a)

b)

die Hohe der Gebiihren und Entgelte, die von der Européischen Arzneimittel-
Agentur (im Folgenden ,,Agentur®) fiir Bewertungstitigkeiten im Zusammenhang
mit der Erlangung und Aufrechterhaltung einer Unionszulassung von Human- und
Tierarzneimitteln und flir andere von der Agentur erbrachte Leistungen oder
wahrgenommenen Aufgaben geméf den Verordnungen (EG) Nr. 726/2004 und
(EU) 2019/6 erhoben werden;

die entsprechende Vergiitung, die von der Agentur an die zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten fiir die von den Berichterstattern und gegebenenfalls den Mitbericht-
erstattern von den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten erbrachten Leistungen
oder von Personen, die andere, fiir die Zwecke dieser Verordnung als gleichwertig
geltende Funktionen gemil3 den Anhingen dieser Verordnung ausiiben, zu zahlen

sind; und

die Uberwachung der Kosten der Titigkeiten und Leistungen der Agentur und der

Kosten fiir die Vergiitung geméf Buchstabe b.

PE-CONS 59/23 AF/mhz 26

LIFE.5 DE



)

3)

Mit dieser Verordnung wird auch Folgendes festgelegt:

a)  die Hohe der Gebiihren und Entgelte gemal3 Absatz 1 Buchstabe a, die anhand einer

kostenbasierten Bewertung festgelegt werden und

b)  die Hohe der entsprechenden Vergiitung gemall Absatz 1 Buchstabe b, die anhand

einer kostenbasierten Bewertung festgelegt wird.

Humanarzneimittel, deren Inverkehrbringen gemif3 Artikel 126a der
Richtlinie 2001/83/EG genehmigt wurde, unterliegen nicht den Gebiihren fiir

Pharmakovigilanz-Tétigkeiten gemall den Anhéngen dieser Verordnung.

Artikel 2
Begriffsbestimmungen

Fiir die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck

»gebiihrenpflichtige Einheit in Bezug auf 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 gemif 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 1 jener Verordnung

genannte Datenbank iibereinstimmt:

a)  Name des Arzneimittels im Sinne des Artikels 1 Nummer 20 der

Richtlinie 2001/83/EG;
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b)  Zulassungsinhaber;
c)  Mitgliedstaat, in dem die Zulassung gilt;

d)  Wirkstoff oder Wirkstoffkombination, ausgenommen homdopathische Arzneimitte
oder pflanzliche Arzneimittel im Sinne von Artikel 1 Nummer 5 bzw. Nummer 30

der Richtlinie 2001/83/EG;
e)  Darreichungsform;

»gebiihrenpflichtige Einheit in Bezug auf Tierarzneimittel* eine Einheit, die durch eine
eindeutige Kombination der folgenden Datenfelder in der gemilB3 Artikel 55 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2019/6 eingerichteten Produktdatenbank der Union definiert wird:

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

b)  die Produktkennung gemdl3 Datenfeld-ID 3.2 in Anhang III der
Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/16;

,,;mittleres Unternehmen* ein mittleres Unternehmen im Sinne der

Empfehlung 2003/361/EG;

1

,kleines Unternehmen® ein kleines Unternehmen im Sinne der Empfehlung 2003/361/EG;
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5. ,Kleinstunternehmen* ein Kleinstunternehmen im Sinne der Empfehlung 2003/361/EG.

6. ,Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit* eine Krisensituation im Bereich der
offentlichen Gesundheit, die von der Kommission nach Artikel 23 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2022/2371 des Europiischen Parlaments und des Rates?’ festgestellt

wurde.
Artikel 3
Arten von Gebiihren und Entgelten
Die Agentur darf Gebiihren oder Entgelte folgender Art erheben:

a) Gebiihren und Entgelte fiir Bewertungsverfahren und -leistungen im Zusammenhang mit

Humanarzneimitteln geméf Anhang [;

b) Gebiihren und Entgelte fiir Bewertungsverfahren und -leistungen im Zusammenhang mit

Tierarzneimitteln gemiB3 Anhang II;

C) die jéhrlichen Gebiihren fiir zugelassene Humanarzneimittel und zugelassene

Tierarzneimittel geméfl Anhang III;

d) sonstige Gebiihren und Entgelte fiir Human- und Tierarzneimittel sowie fiir Konsultationen

im Zusammenhang mit Medizinprodukten gemiB3 Anhang IV.

25 Verordnung (EU) 2022/2371 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
23. November 2022 zu schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren und
zur Authebung des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU (ABI. L 314 vom 6.12.2022, S. 26).
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(1)

)

3)

4

Artikel 4

Zusatzgebiihren und -entgelte

Die Agentur kann fiir von ihr erbrachte wissenschaftliche Leistungen eine Gebiihr fiir
wissenschaftliche Leistungen erheben, sofern diese nicht durch eine andere Gebiihr oder
ein anderes Entgelt nach dieser Verordnung oder nach einem anderen Rechtsakt der Union
gedeckt sind. Bei der Hohe der Gebiihr fiir wissenschaftliche Leistungen wird der ange-
fallene Arbeitsaufwand berticksichtigt. Der Mindest- und Hochstbetrag solcher Gebiihren
fiir wissenschaftliche Leistungen sowie gegebenenfalls die entsprechende Vergiitung der
Berichterstatter und gegebenenfalls der Mitberichterstatter sind in Anhang IV Nummer 5
festgelegt.

Die Agentur kann ein Entgelt fiir Verwaltungsleistungen erheben, die sie auf Antrag
Dritter erbringt, sofern diese nicht durch eine andere Gebiihr oder ein anderes Entgelt nach
dieser Verordnung oder nach einem anderen Rechtsakt der Union gedeckt sind. Bei der
Hohe des Entgelts fiir Verwaltungsleistungen wird der angefallene Arbeitsaufwand
beriicksichtigt. Der Mindest- und Hochstbetrag dieser Leistungen sind in Anhang IV
Nummer 6.4 festgelegt.

Die gemial3 den Absitzen 1 und 2 erhobenen Gebiihren und Entgelte werden vom
Verwaltungsrat der Agentur nach einer beflirwortenden Stellungnahme der Kommission
gemil dem Verfahren des Artikels 8 festgesetzt. Die geltenden Betrdge werden auf der
Website der Agentur verdffentlicht.

Die Kommission wird alle gemaf3 diesem Artikel durch die Agentur erhobenen Gebiihren

und Entgelte bei jeder Uberarbeitung dieser Verordnung beriicksichtigen.
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Artikel 5
Zahlung einer Vergiitung an die zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten

fiir die Erbringung von Leistungen fiir die Agentur

(1) Die Agentur zahlt den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten die Vergiitung gemal
Artikel 1 Absatz 1 Buchstabe b in der in dieser Verordnung festgelegten Hohe.

(2) Falls ErméBigungen oder Freistellungen auf diese Gebiihren oder Entgelte anwendbar sind,
erméBigt sich die im Einklang mit dieser Verordnung an die zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten zu zahlende entsprechende Vergiitung nicht, sofern in dieser Verordnung

nichts anderes bestimmt ist.

3) Die Vergilitung der zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten wird entsprechend dem
schriftlichen Vertrag gemif Artikel 62 Absatz 3 Unterabsatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 gezahlt. Die Vergiitung wird in Euro gezahlt. Bankgebiihren, die im
Zusammenhang mit der Bezahlung der Verglitung anfallen, tragt die Agentur. Ausfiihrliche
Vorschriften fiir die Zahlung der Vergiitung an zustindige Behorden der Mitgliedstaaten
werden vom Verwaltungsrat der Agentur geméf Artikel 8 festgelegt.
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(1)

2)

)

(4)

Artikel 6
Ermdafigungen und Zahlungsaufschiibe von Gebiihren und Entgelten

Die Agentur wendet die Ermadfigungen und Zahlungsaufschiibe gemafl Anhang V an.

Mitgliedstaaten oder Organe der Union, die eine Bewertung, ein Gutachten oder eine
Leistung der Agentur angefordert haben, unterliegen keinerlei Gebiihren oder Entgelten

gemal dieser Verordnung.

Kann der Antragsteller oder der Zulassungsinhaber unbeschadet Artikel 5 Absatz 2 auch
eine in einem anderen Rechtsakt der Union vorgesehene ErmaBigung in Anspruch nehmen,
so gilt nur diejenige ErmaBigung, die fiir den Antragsteller oder den Zulassungsinhaber am

glinstigsten ist.

Der Verwaltungsrat der Agentur kann geméal Artikel 8 auf begriindeten Vorschlag des
Verwaltungsdirektors der Agentur — insbesondere zum Schutz der Gesundheit von Mensch
oder Tier oder zur Forderung bestimmter Arten von Arzneimitteln oder Arten von
Antragstellern, die aus hinreichend gerechtfertigten Griinden ausgewéhlt wurden, — nach
befiirwortender Stellungnahme der Kommission eine teilweise ErméfBigung oder einen
vollstindigen Erlass der anwendbaren Gebiihr oder des anwendbaren Entgelts gewéhren.
Die Agentur veroffentlicht Informationen iiber solche ErméfBigungen nach Loschung aller

vertraulichen Geschéftsinformationen auf threr Website.
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®)) Unter auBBergewdhnlichen Umsténden und aus zwingenden Griinden der 6ffentlichen
Gesundheit oder der Tiergesundheit kann der Verwaltungsdirektor der Agentur auf
Einzelfallbasis eine teilweise Ermidfigung oder einen vollstindigen Erlass der in den
Anhéngen I, I, III und IV festgelegten Gebiihren mit Ausnahme der Gebiihren gemal3
Anhang I Abschnitt 6, 14 und 15, Anhang II Abschnitt 7 und 10 sowie Anhang III
Abschnitt 3 gewihren. Jeder in Anwendung dieses Artikels gefasste Beschluss ist
hinreichend zu begriinden. Die Agentur verdffentlicht Informationen iiber solche
ErmaBigungen, einschlieBlich der Griinde fiir die ErméBigungen, nach Loschung aller

vertraulichen Geschiftsinformationen auf ihrer Website.

Artikel 7
Zahlung der Gebiihren und Entgelte

(1) Die nach dieser Verordnung an die Agentur félligen Gebiihren und Entgelte sind in Euro

zu entrichten.

(2) Sind Gebiihren und Entgelte nach dieser Verordnung fallig, so stellt die Agentur eine
Zahlungsaufforderung unter Angabe des félligen Betrages sowie der Zahlungsfrist an den

Zahler.

Erhélt ein Zahler eine Zahlungsaufforderung gemif3 Unterabsatz 1, so leistet der Zahler die

Zahlung innerhalb der in der Aufforderung genannten Zahlungsfrist.

3) Die Zahlung von Gebiihren und Entgelten erfolgt durch Uberweisung auf das in der
Zahlungsaufforderung angegebene Bankkonto der Agentur. Bankgebiihren, die im

Zusammenhang mit dieser Zahlung anfallen, trigt der Zahler.
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4

(1

)

Die von der Agentur festgelegte Zahlungsfrist gilt nur dann als eingehalten, wenn der
Betrag in voller Hohe fristgerecht gezahlt wurde. Als Zahlungsdatum gilt der Tag, an dem
der Betrag der Zahlung in voller H6he auf dem Bankkonto der Agentur eingeht.

Artikel 8

Arbeitsvereinbarungen

Der Verwaltungsrat der Agentur legt auf begriindeten Vorschlag des Verwaltungsdirektors
und nach befiirwortender Stellungnahme der Kommission Arbeitsvereinbarungen fest, um
die Anwendung dieser Verordnung zu erleichtern, einschliefSlich der Zahlungsmethoden
fiir die von der Agentur erhobenen Gebiihren und Entgelte, des Mechanismus fiir die
Zahlung der Vergilitung an die zustdndigen Behdrden der Mitgliedstaaten im Rahmen
dieser Verordnung, einer teilweisen ErméfBigung oder eines vollstindigen Erlasses der
anwendbaren Gebiihren oder Entgelte im Einklang mit Artikel 6 Absatz 4 sowie der
Erstellung eines gemeinsamen Formats auf der Grundlage einer transparenten Methode,
das von den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten oder von den mit der Arbeit der
Expertengremien fiir Medizinprodukte beauftragten Sachverstindigen bei der
Ubermittlung der Finanzinformationen an die Agentur gemif Artikel 10 Absatz 4 zu

verwenden ist.

Als Teil der Arbeitsvereinbarungen gemall Absatz 1 legt der Verwaltungsrat der Agentur
zudem fiir jede Art von Inspektion den Umfang einer gesonderten Inspektion fest. Dies
umfasst gegebenenfalls das betreffende Arzneimittel, den betreffenden Standort, die

betreffende Tétigkeit und das betreffende Inspektionsteam.
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3)

(1)

)

Die Agentur verdffentlicht die Arbeitsvereinbarungen auf ihrer Website.

Artikel 9
Filligkeitsdatum und Mafsnahmen bei Nichtzahlung

Die Filligkeitstermine der geméal dieser Verordnung erhobenen Gebiihren oder Entgelte

werden bis zum 1. Januar 2025 in den Arbeitsvereinbarungen geméil Artikel 8 festgelegt.
Die Fristen der Bewertungsverfahren geméf der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 und der
Verordnung (EU) 2019/6 sowie der Richtlinie 2001/83/EG sind gebiihrend zu

beriicksichtigen.

Ist die Zahlung einer/eines gemal dieser Verordnung durch die Agentur erhobenen Gebiihr
oder Entgelts in Verzug, kann der Verwaltungsdirektor der Agentur unbeschadet der
Moglichkeit der Agentur, geméf Artikel 71 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
gerichtliche Schritte einzuleiten, um die Zahlung sicherzustellen, beschlieBen, dass die
Agentur die Leistungen nicht erbringen oder die Verfahren nicht ausfithren wird, auf die
sich die betreffende Gebiihr oder das betreffende Entgelt bezieht, oder dass die Agentur
laufende oder kiinftige Leistungen und Verfahren aussetzen wird, bis die Gebiihr oder das
Entgelt, einschlieBlich der jeweiligen Zinsen geméal Artikel 99 der Verordnung (EU,
Euratom) 2018/1046, gezahlt worden ist.
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Artikel 10

Transparenz und Uberwachung

(1) Die Agentur veroffentlicht die in den Anhdngen festgelegte Hohe der Gebiihren, Entgelte

und Vergiitungen auf ihrer Website.

(2) Die Agentur iiberwacht ihre Kosten und der Verwaltungsdirektor der Agentur tibermittelt
zeitnah — als Teil des jahrlichen Tatigkeitsberichts fiir das Européische Parlament, den Rat,
die Kommission und den Rechnungshof — ausfiihrliche und fundierte Informationen tiber
die Kosten, die durch Gebiihren und Entgelte gemil dieser Verordnung zu decken sind.
Diese Angaben umfassen die in Anhang VI dargelegten Leistungsinformationen und eine
Kostenaufschliisselung fiir das vorangegangene Kalenderjahr sowie eine Prognose fiir das
folgende Kalenderjahr und konnen andere einschldgige Informationen umfassen, etwa im
Zusammenhang mit den praktischen Aspekten der Durchfithrung der Tétigkeiten der
Agentur. Die Agentur veroffentlicht zudem zeitnah eine Zusammenfassung dieser

Angaben in ihrem jéhrlichen Tétigkeitsbericht.

3) In threm jdhrlichen Tatigkeitsbericht veroffentlicht die Agentur die jahrlich eingegangenen
Einnahmen pro Art der Gebiihren und Entgelte, einschlieBlich der Fille, in denen
ErmaBigungen und Freistellungen gewéhrt wurden, und der Félle, in denen Gebiihren und

Entgelte féllig, aber noch nicht bei der Agentur eingegangen sind.

Der jdhrliche Tatigkeitsbericht der Agentur enthélt auch eine detaillierte Aufschliisselung
aller vergiiteten Betréige, die den zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten fiir ihre Arbeit

gezahlt wurden.
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4) Nachweise fiir erhebliche Anderungen bei den Kosten der fiir die Agentur erbrachten
Leistungen — ausgenommen inflationsbedingte Anpassungen und etwaige Kosten fiir
Aktivitdten, die keine Leistungen fiir die Agentur darstellen, — konnen der Agentur von den
fiir Arzneimittel zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten oder von mit der Arbeit der

Expertengremien fiir Medizinprodukte beauftragten Sachverstindigen, vorgelegt werden.

Derartige Informationen kdnnen erginzend zu den gemi3 Anhang VI bereitgestellten
Informationen einmal pro Kalenderjahr oder weniger haufig vorgelegt werden. Diese
Nachweise stiitzen sich auf hinreichend begriindete und spezifische Finanzinformationen
iiber Art und AusmalB der finanziellen Auswirkungen auf die Kosten der Leistungen fiir die
Agentur. Zu diesem Zweck verwenden die zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten oder
die mit der Arbeit in Expertengremien zu Medizinprodukten beauftragten Sach-
verstidndigen das gemal Artikel 8 festgelegte gemeinsame Format zur Erleichterung des
Vergleichs und der Konsolidierung. Die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten und die
von der Agentur mit den Verfahren der Expertengremien fiir Medizinprodukte beauftragten
Sachverstdndigen libermitteln diese Informationen in dem von ihr bereitgestellten Format
zusammen mit allen sachdienlichen Informationen, die es ermdglichen, die Richtigkeit der
vorgelegten Betrdge zu liberpriifen. Die Agentur liberpriift und aggregiert diese
Informationen und verwendet sie gemall Absatz 6 als Quelle fiir den dort vorgesehenen

Sonderbericht.

(5) Artikel 257 der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 findet auf die der Agentur geméaf
Absatz 3 und Anhang VI der vorliegenden Verordnung iibermittelten Informationen

Anwendung.
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(6) Ab dem 1. Januar 2025 iiberwacht die Kommission die Inflationsrate — gemessen anhand
des von Eurostat gemil der Verordnung (EU) 2016/792 verdftentlichten harmonisierten
Verbraucherpreisindexes — in Bezug auf die in den Anhéngen dieser Verordnung
aufgefiihrten Gebiihren, Entgelte und Vergiitungen. Diese Uberwachung erstreckt sich auf
den Zeitraum seit der letzten Inflationsanpassung und findet danach jahrlich statt. Jede
inflationsbedingte Anpassung der gemif} dieser Verordnung festgesetzten Gebiihren,
Entgelte und Vergilitungen wird frithestens am 1. Januar des Kalenderjahres anwendbar,

das auf das Kalenderjahr folgt, in dem die Uberwachung stattgefunden hat.

(7) Friihestens im Januar 2026 und danach alle drei Jahre legt der Verwaltungsdirektor der
Agentur der Kommission einen vom Verwaltungsrat der Agentur angenommenen
Sonderbericht vor, in dem er in objektiver, faktenbasierter und hinreichend detaillierter

Weise begriindete Empfehlungen zu folgenden Punkten darlegt:

a)  der Erh6hung oder Senkung der Gebiihren, Entgelte oder Vergiitungen aufgrund
einer erheblichen Verdnderung der jeweiligen Kosten, die im Bericht festgestellt,

dokumentiert und begriindet wird;

b)  einer Anderung aller anderen Elemente der Anhiinge, die sich auf die Erhebung von
Gebiihren und Entgelten durch die Agentur beziehen, einschlieBlich zusétzlicher

Gebiihren und Entgelte nach Artikel 4;
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(8)

©)

d)

einer Anpassung der Spezifizierung der Tétigkeiten, flir die die Agentur Gebiihren

oder Entgelte erhebt, an sich dandernde Bedingungen und Anforderungen;

der Erhohung, Senkung oder Einfiithrung einer Gebiihr, eines Entgelts oder einer
Vergiitung nach einer Anderung der satzungsmiBigen Aufgaben der Agentur, die zu

einer erheblichen Anderung ihrer Kosten fiihrt.

Der Sonderbericht nach Absatz 7 und die darin enthaltenen Empfehlungen stiitzen sich auf

Folgendes:

a)

b)

die Uberwachung der in den Absitzen 2 und 3 genannten Informationen und der
Kosten der Tatigkeiten, die fiir die Erflillung der gesetzlichen Aufgaben der Agentur
erforderlich sind, mit dem Ziel, wesentliche Verdnderungen der Kostengrundlage der

Leistungen und Tétigkeiten der Agentur zu ermitteln; und

objektive und iiberpriifbare Informationen einschlieBlich Quantifizierungen, die die

Relevanz der empfohlenen Anpassungen direkt belegen.

Die Agentur verdffentlicht den in Absatz 7 genannten Sonderbericht zeitnah auf ihrer

Website.
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(10) Halt die Kommission es fiir erforderlich, kann sie etwaige Prézisierungen oder weitere
Begriindungen des Sonderberichts und der darin enthaltenen Empfehlungen verlangen.
Wird dies von der Kommission verlangt, fertigt der Verwaltungsdirektor der Agentur
unverziiglich einen aktualisierten Sonderbericht an, in dem die von der Kommission
verlangten Aspekte behandelt werden. Dieser aktualisierte Sonderbericht wird im Einklang

mit Absatz 7 angenommen und unverziiglich an die Kommission iibermittelt.

(11) Der zeitliche Abstand zum ersten Sonderbericht sowie der zeitliche Abstand zwischen den

Berichten geméf Absatz 7 kann in folgenden Fallen verkiirzt werden:
a)  bei einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit;
b)  bei einer Anderung der satzungsmifBigen Aufgaben der Agentur;

c)  wenn es Nachweise fiir erhebliche Verdnderungen der Kosten oder des Kosten-

Einnahmen-Saldos der Agentur gibt;

d)  wenn es Nachweise fiir erhebliche Verdnderungen der Kosten fiir kostenbasierte

Vergiitungen an zustindige Behorden der Mitgliedstaaten gibt.
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Artikel 11
Uberarbeitung

(1) Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemal3 Artikel 13 delegierte Rechtsakte
zur Anderung der Anhiinge zu erlassen, wenn dies aufgrund eines der folgenden Punkte

gerechtfertigt ist:

a)  eines Sonderberichts, den die Kommission geméaf Artikel 10 Absatz 7 erhalten hat;
b)  der Ergebnisse der Uberwachung der Inflationsrate gemif Artikel 10 Absatz 6;

c)  der Haushaltsberichterstattung der Agentur.

(2) Jede Uberarbeitung der in dieser Verordnung vorgesehenen Gebiihren und Entgelte sowie
der an die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten gezahlten Vergiitung stiitzt sich auf
die von der Kommission durchgefiihrte Bewertung der Kosten und Einnahmen der Agentur
sowie der vollstindigen Kosten der von den zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten im
Rahmen dieser Verordnung fiir die Agentur erbrachten Leistungen, wobei auch die
Auswirkungen dieser Leistungen auf die Tragfahigkeit der Tatigkeiten der Agentur,
einschlieBlich der durch die zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten fiir die Agentur
erbrachten Leistungen, und eine faire und objektive Zuweisung von Gebiihren, Entgelten

und Verglitungen zu berticksichtigen sind.
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Die Kommission kann alle Faktoren, die erhebliche Auswirkungen auf die Kosten der
Agentur haben konnten, wie unter anderem die mit ihren Tétigkeiten verbundene
Arbeitsbelastung, sowie potenzielle Risiken im Zusammenhang mit Schwankungen bei
ihren Gebiihreneinnahmen beriicksichtigen. Die Gebiihren und Entgelte werden so
festgesetzt, dass die Agentur iiber ausreichende Einnahmen verfiigt, um die Kosten der

erbrachten Leistungen zu decken.

3) Bei jeder Uberarbeitung der Anhinge werden die den zustéindigen Behorden der
Mitgliedstaaten gemil} dieser Verordnung gezahlten Betrdge unabhéngig vom
Mitgliedstaat der betreffenden zustindigen Behorde als ein einheitlicher Vergiitungsbetrag
beibehalten.

Artikel 12

Haushaltsvoranschlag der Agentur

Bei der Erstellung eines Voranschlags der Einnahmen und Ausgaben fiir das folgende Haushaltsjahr
gemal Artikel 67 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 macht die Agentur genaue Angaben
zum Einkommen aus jeder Art von Gebiihren und Entgelten sowie den entsprechenden
Vergiitungen. Entsprechend der in Artikel 3 festgelegten Differenzierung der Gebiihren und

Entgelte ist bei diesen Angaben zu unterscheiden zwischen

a) Humanarzneimitteln und Konsultationen zu Medizinprodukten;
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b) Tierarzneimitteln;
C) jéhrlichen Gebiihren, aufgeschliisselt nach ihrer Art;
d) sonstigen Gebiihren und Entgelten, aufgeschliisselt nach ihrer Art.

Die Agentur kann in einem Anhang des geméal} Artikel 32 Absatz 1 der Delegierten Verordnung
(EU) 2019/715 erstellten einzigen Programmplanungsdokuments eine Aufschliisselung nach

Verfahrensart bereitstellen.

Artikel 13
Ausiibung der Befugnisiibertragung

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in diesem

Artikel festgelegten Bedingungen iibertragen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemal Artikel 11 Absatz 1 wird der
Kommission fiir einen Zeitraum von fiinf Jahren ab ... [ABI.: Bitte das Datum des
Inkrafttretens dieser Verordnung einfiigen.] iibertragen. Die Kommission erstellt spitestens
neun Monate vor Ablauf des Zeitraums von fiinf Jahren einen Bericht tiber die
Befugnisiibertragung. Die Befugnisiibertragung verlidngert sich stillschweigend um
Zeitrdume gleicher Linge, es sei denn, das Européische Parlament oder der Rat
widersprechen einer solchen Verldngerung spétestens drei Monate vor Ablauf des

jeweiligen Zeitraums.
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3)

(4)

©)

(6)

Die Befugnistibertragung gemaf3 Artikel 11 Absatz 1 kann vom Européischen Parlament
oder vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss iiber den Widerruf beendet die
Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird am Tag nach seiner
Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union oder zu einem im Beschluss tliber
den Widerruf angegebenen spiteren Zeitpunkt wirksam. Die Giiltigkeit von delegierten
Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss tiber den Widerruf nicht

bertihrt.

Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstindigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 iiber bessere Rechtsetzung

enthaltenen Grundsitzen.

Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erldsst, tibermittelt sie ihn gleichzeitig

dem Europdischen Parlament und dem Rat.

Ein delegierter Rechtsakt, der gemal3 Artikel 11 Absatz 1 erlassen wurde, tritt nur in Kraft,
wenn weder das Européische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei
Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Européische Parlament und den Rat
Einwénde erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Europdische Parlament
und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwénde erheben
werden. Auf Initiative des Europdischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um

zwel Monate verlingert.
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Artikel 14
Anderung der Verordnung (EU) 2017/745

Artikel 106 Absatz 14 der Verordnung (EU) 2017/745 erhélt folgende Fassung:

»(14)  Die gemilB3 dem Verfahren nach Absatz 13 festgesetzten Gebilihren werden auf transparente
Weise und auf der Grundlage der Kosten fiir die erbrachten Leistungen festgelegt. Die zu
entrichtenden Gebiihren werden im Falle eines Konsultationsverfahrens im Zusammen-
hang mit der klinischen Bewertung gesenkt, das gemil3 Anhang IX Abschnitt 5.1
Buchstabe c 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.

Die Gebiihren fiir die Beratung durch Expertengremien sind gemél Artikel 30 Buchstabe f
der Verordnung (EU) 2022/123 des Europidischen Parlaments und des Rates* an die EMA

zu entrichten.

Die Gebiihren fiir die Beratung durch Fachlaboratorien sind an die Kommission zu

entrichten.

* Verordnung (EU) 2022/123 des Europidischen Parlaments und des Rates vom
25. Januar 2022 zu einer verstiarkten Rolle der Europdischen Arzneimittel-Agentur bei der
Krisenvorsorge und -bewiltigung in Bezug auf Arzneimittel und Medizinprodukte
(ABIL. L 20 vom 31.1.2022, S. 1).*
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Artikel 15
Anderung der Verordnung (EU) 2022/123

Artikel 30 Buchstabe f der Verordnung (EU) 2022/123 erhilt folgende Fassung:

1) erhebt Gebiihren gemdl3 Artikel 106 Absatz 14 der Verordnung (EU) 2017/745 und stellt
sicher, dass die Sachverstandigen nach den von der Kommission gemaf3 Artikel 106
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 erlassenen Durchfiihrungsrechtsakten vergiitet

werden und Ausgaben erstattet werden;®.
Artikel 16
Aufhebung

Die Verordnung (EU) Nr. 658/2014 des Européischen Parlaments und des Rates?® und die
Verordnung (EG) Nr. 297/9527 werden mit Wirkung vom 1. Januar 2025 aufgehoben.

Bezugnahmen auf die Verordnung (EG) Nr. 297/95 sind als Bezugnahmen auf die vorliegende

Verordnung zu verstehen und gemif3 der Entsprechungstabelle in Anhang VII zu lesen.

26 Verordnung (EU) Nr. 658/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
15. Mai 2014 iiber die Gebiihren, die der Europdischen Arzneimittelagentur fiir die
Durchfiihrung von Pharmakovigilanz-Tétigkeiten in Bezug auf Humanarzneimittel zu
entrichten sind (ABI. L 189 vom 27.6.2014, S. 112).

2 Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates vom 10. Februar 1995 iiber die Gebiihren der
Europédischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln (ABI. L 35 vom 15.2.1995,
S. 1).
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Artikel 17

Ubergangsbestimmungen

Diese Verordnung gilt nicht fiir jahrliche Gebiihren, Verfahren und Leistungen, fiir die der Betrag
gemal der Verordnung (EG) Nr. 297/95 oder der Verordnung (EU) Nr. 658/2014 vor dem 1. Januar
2025 fallig wurde.

Artikel 18
Inkrafttreten und Geltungsbeginn

Diese Verordnung tritt am Tag nach ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union

in Kraft.

Sie gilt ab dem 1. Januar 2025.

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

Geschehen zu ...

Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates
Die Prdsidentin Der Prdsident/Die Prdsidentin
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ANHANG 1

Gebiihren, Entgelte und Vergiitungen flir Bewertungsverfahren

und Leistungen im Zusammenhang mit Humanarzneimitteln

1. Wissenschaftliche Beratung durch die Agentur gemél3 Artikel 57 Absatz 1 Buchstabe n der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004

1.1. Fiir jedes der folgenden Ersuchen wird eine Gebiihr von 98 400 EUR erhoben:
a)  Ersuchen in Bezug auf Qualititsentwicklung, nichtklinische und klinische
Entwicklung;
b)  Ersuchen in Bezug auf Qualitdtsentwicklung und klinische Entwicklung;
c)  Ersuchen in Bezug auf nichtklinische und klinische Entwicklung;
d)  Ersuchen in Bezug auf die Qualifizierung neuartiger Methoden.
Die Vergilitung jedes der beiden Koordinatoren der wissenschaftlichen Beratungs-
tatigkeit betrigt jeweils 24 600 EUR.
1.2. Fir jedes der folgenden Ersuchen wird eine Gebiihr von 73 900 EUR erhoben:
a)  Ersuchen in Bezug auf klinische Entwicklung;
b)  Ersuchen in Bezug auf Qualitdtsentwicklung und nichtklinische Entwicklung;
PE-CONS 59/23 AF/mhz 1
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c)  Ersuchen in Bezug auf Qualititsentwicklung und Studien betreffend die
Biodquivalenz von Generika im Sinne von Artikel 10 Absatz 2 Buchstabe b der

Richtlinie 2001/83/EG.

Die Vergiitung jedes der beiden Koordinatoren der wissenschaftlichen

Beratungstitigkeit betrégt jeweils 18 500 EUR.

1.3. Fiir jedes der folgenden Ersuchen wird eine Gebiihr von 51 900 EUR erhoben:
a)  Ersuchen in Bezug auf Qualititsentwicklung;
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 Vergilitung jedes der beiden Koordinatoren der wissenschaftlichen Beratungs-

tatigkeit betrdgt jeweils 12 300 EUR.
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2. Zulassung eines in den Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 fallenden

Arzneimittels

2.1

2.2.

Fiir einen Antrag auf Zulassung eines Arzneimittels gemil3 Artikel 8 Absatz 3 der
Richtlinie 2001/83/EG wird eine Gebiihr von 865 200 EUR erhoben, wenn der
Antragsteller einen neuen Wirkstoff angibt. Diese Gebiihr gilt fiir alle Dosierungen,
Darreichungsformen und Aufmachungen, die in diesem Antrag eingereicht werden.
Die Vergiitung betrdagt 272 200 EUR fiir den Berichterstatter, 237 100 EUR fiir den
Mitberichterstatter und 25 500 EUR fiir den Berichterstatter im Ausschuss fiir
Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz (Pharmacovigilance Risk

Assessment Committee - PRAC).

Fiir einen Antrag auf Zulassung eines Arzneimittels gemif3 Artikel 8 Absatz 3 der
Richtlinie 2001/83/EG wird eine Gebiihr von 690 700 EUR erhoben, wenn der
Antragsteller einen bekannten Wirkstoff angibt. Diese Gebiihr gilt fiir alle
Dosierungen, Darreichungsformen und Aufmachungen, die in diesem Antrag
eingereicht werden. Die Vergiitung betrdgt 191 600 EUR fiir den Berichterstatter,
179 500 EUR fiir den Mitberichterstatter und 18 600 EUR fiir den PRAC-

Berichterstatter.
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2.3.

2.4.

2.5.

Fiir einen Antrag auf Zulassung eines bisher nicht als feste Kombination
zugelassenen Arzneimittels gemaf Artikel 10b der Richtlinie 2001/83/EG wird eine
Gebiihr von 571 100 EUR erhoben. Diese Gebiihr gilt fiir alle Dosierungen,
Darreichungsformen und Aufmachungen, die in diesem Antrag eingereicht werden.
Die Vergiitung betridgt 177 200 EUR fiir den Berichterstatter, 104 000 EUR fiir den
Mitberichterstatter und 14 100 EUR fiir den PRAC-Berichterstatter.

Fiir einen Antrag auf Zulassung eines biologischen Arzneimittels, das einem
biologischen Referenzarzneimittel dhnlich ist, gemaB Artikel 10 Absatz 4 der
Richtlinie 2001/83/EG wird eine Gebiihr von 732 400 EUR erhoben. Diese Gebiihr
gilt fiir alle Dosierungen, Darreichungsformen und Aufmachungen, die in diesem
Antrag eingereicht werden. Die Verglitung betrigt 296 200 EUR fiir den
Berichterstatter, 190 000 EUR fiir den Mitberichterstatter und 24 300 EUR fiir den
PRAC-Berichterstatter.

Fiir einen Antrag auf Zulassung eines Arzneimittels gemal Artikel 10a der
Richtlinie 2001/83/EG wird eine Gebiihr von 780 900 EUR erhoben. Diese Gebiihr
gilt fiir alle Dosierungen, Darreichungsformen und Aufmachungen, die in diesem
Antrag eingereicht werden. Die Verglitung betrdgt 201 200 EUR fiir den
Berichterstatter, 187 100 EUR fiir den Mitberichterstatter und 19 400 EUR fiir den
PRAC-Berichterstatter.
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2.6.

2.7.

2.8.

Fiir einen Antrag auf Zulassung eines Generikums geméil Artikel 10 Absatz 1 der

Richtlinie 2001/83/EG wird eine Gebiihr von 177 900 EUR erhoben.

Diese Gebiihr gilt fiir alle Dosierungen, Darreichungsformen und Aufmachungen, die
in diesem Antrag eingereicht werden. Die Vergiitung betragt 78 300 EUR fiir den
Berichterstatter und 3 900 EUR fiir den PRAC-Berichterstatter.

Fiir einen Antrag auf Zulassung eines Arzneimittels aufgrund einer in Kenntnis der
Sachlage erteilten Einwilligung geméf Artikel 10c der Richtlinie 2001/83/EG wird
eine Gebiihr von 172 800 EUR erhoben.

Diese Gebiihr gilt fiir alle Dosierungen, Darreichungsformen und Aufmachungen, die
in diesem Antrag eingereicht werden. Die Vergiitung betragt 50 400 EUR fiir den
Berichterstatter und 2 500 EUR fiir den PRAC-Berichterstatter.

Fiir einen Antrag auf Zulassung eines Arzneimittels gemal3 Artikel 10 Absatz 3 der
Richtlinie 2001/83/EG wird eine Gebiihr von 426 100 EUR erhoben. Diese Gebiihr
gilt fiir alle Dosierungen, Darreichungsformen und Aufmachungen, die in diesem
Antrag eingereicht werden. Die Verglitung betrdgt 111 600 EUR fiir den
Berichterstatter, 111 600 EUR fiir den Mitberichterstatter und 11 200 EUR fiir den
PRAC-Berichterstatter.
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2.9.

Fiir den zweiten und jeden weiteren Antrag auf Zulassung, der gemafB3 Artikel 10
Absitze 1, 3 oder 4 der Richtlinie 2001/83/EG aus Griinden eines Patents gestellt
wird, wird eine Gebiihr von 33 300 EUR erhoben, wenn Indikationen oder
Dosierungen des Referenzarzneimittels noch unter das Patentrecht fallen. Diese
Gebiihr gilt fiir alle Dosierungen, Darreichungsformen und Aufmachungen, die in
demselben Antrag eingereicht werden. Die Vergiitung betrigt 8 500 EUR fiir den
Berichterstatter und 1 300 EUR fiir den Mitberichterstatter.

3. Wissenschaftliche Gutachten und Bewertungen vor einer potenziellen Einreichung eines

Antrags auf Zulassung

3.1.

3.2

Die in Abschnitt 2 festgelegten Betrdge der Gebiihren und Betrige der

entsprechenden Vergiitung gelten fiir Folgendes:

a)  Gutachten iiber ein nach dem ,,Compassionate use‘“-Prinzip verwendetes

Arzneimittel gemal 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.

Die gemall Nummer 3.1 Buchstaben a und b anwendbaren Betrége gelten fiir alle
Dosierungen, Darreichungsformen und Aufmachungen, die in demselben Antrag

eingereicht werden.
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3.3.

3.4.

3.5.

Fiir die in Nummer 3.1 Buchstabe b genannte Bewertung wird eine zusdtzliche
Gebiihr erhoben und eine zusitzliche Verglitung gezahlt. Die Hohe dieser
zusitzlichen Gebiihr und die Betridge der entsprechenden zusétzlichen Vergilitung
belaufen sich auf 15 Prozent der jeweiligen Betridge fiir einen Zulassungsantrag eines
in den Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 fallenden

Arzneimittels, die in Nummer 2 festgelegt sind.

Bei mehrfacher Einreichung von Datenpaketen durch denselben potenziellen
Antragsteller fiir dasselbe Arzneimittel wird die gemall Nummer 3.1 Buchstabe b
und Nummer 3.3 anwendbare Gebiihr nur einmal erhoben, wenn das erste

Datenpaket eingereicht wird.

Die gemal Nummer 3.1 Buchstaben a und b anwendbaren Betrédge werden von der
jeweiligen zu zahlenden Gebiihr und Vergiitung an die zustindigen Behdrden der
Mitgliedstaaten abgezogen, die fiir einen Antrag auf Zulassung desselben
Arzneimittels zu entrichten sind, wenn dieser Antrag von demselben Antragsteller

gestellt wird.

4. Erweiterung einer Zulassung im Sinne von Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008

4.1.

Fiir einen Antrag auf Erweiterung einer Zulassung, der nur chemische, pharma-
zeutische oder biologische Unterlagen erfordert und fiir den keine klinischen oder
nichtklinischen Daten vorgelegt werden, wird eine Gebiihr von 168 500 EUR
erhoben. Diese Gebiihr gilt fiir eine einzige Darreichungsform oder eine einzige
zugehorige Dosierung. Die Vergilitung betrdgt 56 700 EUR fiir den Berichterstatter
und 33 300 EUR fiir den Mitberichterstatter.
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4.2.

4.3.

Fiir einen Antrag auf Erweiterung einer Zulassung, der nicht unter Nummer 4.1 fillt,
wird eine Gebiihr von 196 800 EUR erhoben. Diese Gebiihr gilt fiir eine einzige
Darreichungsform und eine einzige zugehorige Dosierung. Die Vergiitung betragt

69 300 EUR fiir den Berichterstatter und 39 100 EUR fir den Mitberichterstatter.

Unbeschadet der Nummern 4.1 und 4.2 wird fiir jeden Antrag auf Erweiterung einer
Zulassung auf der Grundlage eines geméf Artikel 10 Absétze 1, 3 oder 4 der
Richtlinie 2001/83/EG gestellten Antrags aus Griinden eines Patents gemal
Nummer 2.9 dieses Anhangs eine Gebiihr von 33 300 EUR erhoben, wenn
Indikationen oder Dosierungen des Referenzarzneimittels noch unter das Patentrecht
fallen. Die Vergiitung betragt 8 500 EUR fiir den Berichterstatter und 1 300 EUR fiir
den Mitberichterstatter.

5. GroBere Anderung des Typs II der Zulassung gemif der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008

der Kommission

5.1.

5.2.

Fiir einen Antrag auf eine groBere Anderung des Typs II im Sinne von Artikel 2
Nummer 3 der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 zwecks Hinzufligung einer neuen
therapeutischen Indikation oder Anderung einer zugelassenen Indikation wird eine
Gebiihr von 163 200 EUR erhoben. Die Vergiitung betrdgt 57 300 EUR fiir den
Berichterstatter und 57 300 EUR fiir den Mitberichterstatter.

Fiir einen Antrag auf eine groBere Anderung des Typs II, die nicht unter Nummer 5.1
féllt, wird eine Gebiihr von 22 000 EUR erhoben. Die Vergilitung des Bericht-
erstatters betrigt 14 600 EUR.
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5.3. Fiir Antriige auf eine groBere Anderung des Typs II, die gemiB Artikel 7 der
Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 in einem einzigen Antrag zusammengefasst sind,
wird fiir jeden Antrag die entsprechende Gebiihr gemill den Nummern 5.1 und 5.2

erhoben. Die Vergiitung richtet sich nach diesen Nummern.

5.4. Umfasst ein Antrag auf Arbeitsteilung gemal 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 Vergiitungen fiir
jede Anderung des ersten zentral zugelassenen Arzneimittels, wihrend fiir jede
Anderung des zweiten und jedes weiteren zentral zugelassenen Arzneimittels, das in

dem Antrag enthalten ist, ein Entgelt von 900 EUR zu entrichten ist.

6. Befassungen und wissenschaftliche Gutachten geméf Artikel 5 Absatz 3 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004

6.1. Fiir die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 5 Absatz 3 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 wird eine Gebiihr von 163 900 EUR erhoben. Von
dieser Gebiihr wird vollstindig abgesehen. Die Verglitung betrigt 15 500 EUR fiir
den Berichterstatter und 15 500 EUR fiir den Mitberichterstatter.

6.2. Fir die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 13 der Verordnung
(EG) Nr. 1234/2008 wird eine Gebiihr von 313 500 EUR erhoben. Von dieser
Gebiihr wird vollstindig abgesehen. Die Verglitung betrdgt 19 200 EUR fiir den
Berichterstatter und 19 200 EUR fiir den Mitberichterstatter.
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6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Fiir die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 29 Absatz 4 der
Richtlinie 2001/83/EG wird eine Gebiihr von 98 900 EUR erhoben. Von dieser
Gebiihr wird vollstindig abgesehen. Die Verglitung betrdgt 3 500 EUR fiir den
Berichterstatter und 3 500 EUR fiir den Mitberichterstatter.

Fiir die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 30 der
Richtlinie 2001/83/EG wird eine Gebiihr von 153 100 EUR erhoben. Die Vergiitung
betragt 8 500 EUR fiir den Berichterstatter und 8 500 EUR fiir den Mitbericht-

erstatter.

Fiir die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 31 der

Richtlinie 2001/83/EG wird eine Gebiihr von 216 200 EUR erhoben, wenn dieses
Verfahren aufgrund der Auswertung von anderen Daten als Pharmakovigilanzdaten
eingeleitet wird. Die Vergiitung betrdgt 15 500 EUR fiir den Berichterstatter und

15 500 EUR fiir den Mitberichterstatter.

Fiir die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 20 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 wird eine Gebiihr von 206 600 EUR erhoben, wenn das
Verfahren aufgrund der Auswertung von anderen Daten als Pharmakovigilanzdaten
eingeleitet wird. Die Vergiitung betrdagt 21 900 EUR fiir den Berichterstatter und
21 900 EUR fiir den Mitberichterstatter.

PE-CONS 59/23 AF/mhz 10

ANHANG I

LIFE.5 DE



6.7.

Fiir die Bewertung im Rahmen eines aufgrund der Auswertung von
Pharmakovigilanzdaten eingeleiteten Verfahrens gemif Artikel 31 Absatz 1
Unterabsatz 2, Artikel 31 Absatz 2 sowie den Artikeln 1071, 107j und 107k der
Richtlinie 2001/83/EG oder gemal3 Artikel 20 Absatz 8 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 werden folgende Gebiihren erhoben:

6.7.1.eine Gebiithr von 219 900 EUR, wenn ein Wirkstoff oder eine Wirkstoft-
kombination und ein Zulassungsinhaber Gegenstand der Bewertung sind. Die
Vergiitung betragt 28 600 EUR fiir den Berichterstatter und 28 600 EUR fiir
den Mitberichterstatter;

6.7.2.eine Gebiithr von 310 000 EUR, wenn zwei oder mehr Wirkstoffe oder
Wirkstoftkombinationen und ein Zulassungsinhaber Gegenstand der
Bewertung sind. Die Vergiitung betrdgt 32 900 EUR fiir den Berichterstatter
und 32 900 EUR fiir den Mitberichterstatter;

6.7.3.eine Gebiihr von 377 100 EUR, wenn ein oder zwei Wirkstoff(e) bzw. eine
oder zwei Wirkstoftkombination(en) und zwei oder mehr Zulassungsinhaber
Gegenstand der Bewertung sind. Die Vergiitung betridgt 40 100 EUR fiir den
Berichterstatter und 40 100 EUR fiir den Mitberichterstatter;
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6.7.4.eine Gebiihr von 511 600 EUR, wenn mehr als zwei Wirkstoffe oder
Wirkstoftkombinationen und zwei oder mehr Zulassungsinhaber Gegenstand
der Bewertung sind. Die Vergiitung betrdgt 54 400 EUR fiir den
Berichterstatter und 54 400 EUR fiir den Mitberichterstatter.

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)  zundchst wird der Gesamtbetrag der Gebiihr proportional zur Anzahl der
gebiihrenpflichtigen Einheiten in Bezug auf Humanarzneimittel, die den im
Rahmen des Verfahrens bewerteten Arzneimitteln entsprechen und sich im
Besitz der einzelnen Zulassungsinhaber befinden, zwischen den betreffenden

Zulassungsinhabern aufgeteilt; und

b) anschliefend wird gegebenenfalls die in Anhang V Abschnitt 1 festgelegte

Gebiihrenermifigung angewandt.

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

Fiir ein Ersuchen um ein wissenschaftliches Gutachten durch den Ausschuss fiir
pflanzliche Arzneimittel im Zusammenhang mit traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln
wird eine Gebiihr von 34 900 EUR erhoben. Die Vergiitung des Berichterstatters betragt
4 500 EUR.
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8. Zertifizierung iiber die Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fiir die Plasma-

Stammdokumentation (Plasma Master File) geméd3 Anhang I Teil III der
Richtlinie 2001/83/EG

8.1.

8.2.

8.3.

Fiir einen Antrag auf Uberpriifung einer Plasma-Stammdokumentation und deren
Erstzertifizierung gemiB Anhang I Teil III Nummer 1.1 der Richtlinie 2001/83/EG
wird eine Gebiihr von 69 000 EUR erhoben. Die Vergiitung betrdgt 10 800 EUR fiir
den Berichterstatter und 10 800 EUR fiir den Mitberichterstatter.

Fiir die Ausstellung einer Erstzertifizierung der Plasma-Stammdokumentation ist ein
Entgelt von 6 900 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.

Fiir einen Antrag auf Uberpriifung und Zertifizierung einer groBeren Anderung des
Typs II an der Plasma-Stammdokumentation gemal der Verordnung (EG)

Nr. 1234/2008 wird eine Gebiihr von 12 800 EUR erhoben. Die Vergilitung betrigt
2 000 EUR fiir den Berichterstatter und 2 000 EUR fiir den Mitberichterstatter.

Fiir zwei oder mehr groBere Anderungen des Typs 11, die gemiB der Verordnung
(EG) Nr. 1234/2008 in einem einzigen Antrag zusammengefasst sind, gelten die in

Nummer 8.4 dieses Anhangs dargelegten Gebiihren und Vergiitungen.
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8.4. Fiir einen Antrag auf Uberpriifung und jéhrliche Neuzertifizierung einer Plasma-
Stammdokumentation, in dem auch Anderungen gemiB der Verordnung (EG)
Nr. 1234/2008 enthalten sein konnen, der gleichzeitig mit dem Antrag auf jéhrliche
Neuzertifizierung einer Plasma-Stammdokumentation eingereicht wird, wird eine
Gebiihr von 20 400 EUR erhoben. Die Vergiitung betrdgt 2 400 EUR fiir den
Berichterstatter und 2 400 EUR fiir den Mitberichterstatter.

0. Zertifizierung der Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fiir die Impfantigen-

Stammdokumentation (Vaccine Antigen Master File - VAMF)

9.1. Fiir einen Antrag auf Uberpriifung einer Impfantigen-Stammdokumentation und
deren Erstzertifizierung, der nicht gleichzeitig mit einem neuen Antrag auf Zulassung
im Rahmen des zentralisierten Verfahrens gemi3 Anhang I Teil III Nummer 1.2 der
Richtlinie 2001/83/EG eingereicht wird, wird eine Gebiihr von 69 000 EUR erhoben.
Die Vergiitung betridgt 10 800 EUR fiir den Berichterstatter und 10 800 EUR fiir den
Mitberichterstatter.

9.2. Bei Antigengruppen, die eine einzige Infektionskrankheit verhindern sollen, wird im
Rahmen des Antrags in Bezug auf die Impfantigen-Stammdokumentation eine
Gebiihr fiir ein Antigen erhoben und eine Vergiitung gemiafl Nummer 9.1 gezahlt.
Fiir den zweiten und jeden weiteren Antrag in Bezug auf die Impfantigen-
Stammdokumentation, der gleichzeitig fiir mehrere Antigene als Teil derselben
Gruppe eingereicht wird, wird eine Gebiihr von 9 500 EUR pro Impfantigen-
Stammdokumentation erhoben. Der Hochstbetrag, den die Agentur fiir gleichzeitig
eingereichte Antrage in Bezug auf die Impfantigen-Stammdokumentation fiir
mehrere Antigene als Teil derselben Gruppe in Rechnung stellt, darf 82 800 EUR
nicht {iberschreiten. In diesem Fall betrdgt die Vergilitung fiir die zweite und jede
weitere Impfantigen-Stammdokumentation 2 400 EUR fiir den Berichterstatter und

2 400 EUR fiir den Mitberichterstatter.
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9.3. Fiir einen Antrag auf Ausstellung einer Zertifizierung der Impfantigen-
Stammdokumentation ist fiir jede Impfantigen-Stammdokumentation ein Entgelt von
6 900 EUR zu entrichten, wenn sie gleichzeitig mit einem neuen Antrag auf

Zulassung im Rahmen des zentralisierten Verfahrens eingereicht wird.

9.4. Fiir einen Antrag auf Uberpriifung und Zertifizierung einer groBeren Anderung des
Typs II an der Impfantigen-Stammdokumentation gemaf3 der Verordnung (EG)
Nr. 1234/2008 wird eine Gebiihr von 12 800 EUR erhoben. Die Vergiitung betragt
1 900 EUR fiir den Berichterstatter und 1 900 EUR fiir den Mitberichterstatter.

Fiir jede groBere Anderung des Typs II, die in einem einzigen Antrag gemiB der
Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 zusammengefasst ist, wird eine Gebiihr gemall dem

ersten Unterabsatz erhoben.

10. Zertifizierung von qualitdtsbezogenen und nichtklinischen Daten in Bezug auf
Arzneimittel fiir neuartige Therapien, die von KMU entwickelt wurden, gemif3 der

Verordnung (EG) Nr. 1394/2007

10.1. Fiir einen Antrag auf Beurteilung und Zertifizierung von qualitdtsbezogenen und
nichtklinischen Daten gemif3 Artikel 18 der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 wird
eine Gebiihr in Hohe von 173 100 EUR erhoben. Von dieser Gebiihr wird vollstindig
abgesehen. Die Vergiitung des Berichterstatters betriagt 59 400 EUR.

10.2. Fiir einen Antrag auf Beurteilung und Zertifizierung ausschlieBlich qualitits-
bezogener Daten gemdl Artikel 18 der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 wird eine
Gebiihr von 115 100 EUR erhoben. Von dieser Gebiihr wird vollstdndig abgesehen.
Die Vergiitung des Berichterstatters betrdagt 39 500 EUR.
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11. Antrége fiir Kinderarzneimittel geméf der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

Fiir einen Antrag auf Billigung eines pédiatrischen Priifkonzepts gemiaf3 Artikel 15
der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 wird eine Gebiihr von 38 100 EUR erhoben.
Von dieser Gebiihr wird vollstindig abgesehen. Die Vergiitung des Berichterstatters

betrigt 8 400 EUR.

Fiir einen Antrag auf Anderung eines gebilligten pidiatrischen Priifkonzepts gemif
Artikel 22 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 wird eine Gebiihr von 21 300 EUR
erhoben. Von dieser Gebiihr wird vollstindig abgesehen. Die Vergiitung des

Berichterstatters betragt 8 000 EUR.

Fiir einen Antrag auf eine arzneimittelspezifische Freistellung geméf Artikel 13 der
Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 wird eine Gebiihr von 14 400 EUR erhoben. Von
dieser Gebiihr wird vollstindig abgesehen. Die Vergiitung des Berichterstatters
betragt 2 300 EUR.

Fiir einen Antrag auf eine Ubereinstimmungskontrolle in Bezug auf das padiatrische
Priitkonzept gemdl Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 wird eine
Gebiihr von 9 600 EUR erhoben. Von dieser Gebiihr wird vollstindig abgesehen. Die
Vergiitung des Berichterstatters betrdgt 1 300 EUR.

12. Ausweisung als Arzneimittel fiir seltene Leiden geméf der Verordnung (EG) Nr. 141/2000

Fiir einen Antrag auf oder eine Neubewertung der Ausweisung als Arzneimittel fiir seltene

Leiden gemiB der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 wird eine Gebiihr von 20 000 EUR

erhoben. Von dieser Gebiihr wird vollstindig abgesehen. Die Vergiitung des

Berichterstatters betrdgt 1 900 EUR.
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13. Wissenschaftliche Gutachten betreffend die Beurteilung von Arzneimitteln, die

ausschlieBlich fiir das Inverkehrbringen au3erhalb der Union bestimmt sind

Fiir einen Antrag auf ein wissenschaftliches Gutachten gemal3 Artikel 58 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 betreffend die Beurteilung eines Humanarzneimittels, das ausschlie3-
lich fiir das Inverkehrbringen auflerhalb der Union bestimmt ist, werden eine Gebiihr und
eine entsprechende Vergiitung gemifl den Abschnitten 1 bis 5 dieses Anhangs sowie

geméal den Abschnitten 1, 3, 4 und 5 und den Nummern 6.1, 6.2 und 6.4 des Anhangs IV

erhoben.
14. RegelmiBige aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte

14.1. Fiir die Beurteilung der regelméBigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte
gemil den Artikeln 107e und 107g der Richtlinie 2001/83/EG sowie Artikel 28 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 wird eine Gebiihr von 34 100 EUR erhoben. Die
Vergiitung des Berichterstatters betrdgt 17 300 EUR.
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14.2. Wenn zwei oder mehr Zulassungsinhaber der Pflicht zur Einreichung regelmifBiger

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:

a)  zundchst wird der Gesamtbetrag der Gebiihr proportional zur Anzahl der
gebiihrenpflichtigen Einheiten in Bezug auf Humanarzneimittel, die den im
Rahmen des Verfahrens bewerteten Arzneimitteln entsprechen und sich im
Besitz der einzelnen Zulassungsinhaber befinden, zwischen den betreffenden

Zulassungsinhabern aufgeteilt; und

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

GebiihrenermiBigung angewandt.

15. Unbedenklichkeitsstudien nach der Genehmigung

15.1. Fiir die Bewertung nach den in Artikel 107n bis 107q der Richtlinie 2001/83/EG

sowie Artikel 28b der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genannten Verfahren in Bezug
auf Unbedenklichkeitsstudien nach der Genehmigung gemif Artikel 21a

Buchstabe b oder Artikel 22a Absatz 1 Buchstabe a der Richtlinie 2001/83/EG oder
gemal} 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 durchgefiihrt
werden, wird eine Gebiihr von 104 700 EUR erhoben.
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15.2. Die Gebiihr wird wie folgt gezahlt:

15.3.

a) 53500 EUR sind zum Zeitpunkt der Einleitung des Verfahrens zur Bewertung
des Studienprotokollentwurfs gemif3 Artikel 107n der Richtlinie 2001/83/EG
fallig. Die Vergiitung des Berichterstatters betrdgt 22 300 EUR; und

b) 53 500 EUR sind zu dem Zeitpunkt féllig, an dem das Verfahren zur
Bewertung des abschlieBenden Studienberichts gemél Artikel 107p der
Richtlinie 2001/83/EG durch den Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich
der Pharmakovigilanz eingeleitet wird. Die Vergiitung des Berichterstatters

betrdagt 22 300 EUR.

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

wie folgt:

a)  zunichst wird der Gesamtbetrag der Gebiihr gleichméfig zwischen den

Zulassungsinhabern aufgeteilt; und

b) anschlieBend wird gegebenenfalls die in Anhang V Nummer 1 festgelegte

Gebiihrenerméfigung angewandt.
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15.4. Zulassungsinhaber, bei denen die Gebiihr gemif3 dieser Nummer erhoben wird, sind
von der Zahlung jeglicher sonstiger Gebiihren, die von der Agentur oder von
zustidndigen Behorden des Mitgliedstaats fiir die Vorlage der in Nummer 15.1

genannten Studien erhoben werden, befreit.
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ANHANG I

Gebiihren, Entgelte und Vergiitungen flir Bewertungsverfahren

und Leistungen im Zusammenhang mit Tierarzneimitteln

1. Wissenschaftliche Beratung durch die Agentur gemél3 Artikel 57 Absatz 1 Buchstabe n der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004

1.1. Fiir jedes der folgenden Ersuchen wird eine Gebiihr von 35 100 EUR erhoben:
a)  Ersuchen in Bezug auf Qualitéts-, Sicherheitsentwicklung und klinische
Entwicklung;
b)  Ersuchen in Bezug auf Qualitdtsentwicklung und klinische Entwicklung;
c)  Ersuchen in Bezug auf Sicherheitsentwicklung und klinische Entwicklung.
Die Vergiitung des Koordinators der wissenschaftlichen Beratungstitigkeit betrégt
16 700 EUR.
1.2. Fiir jedes der folgenden Ersuchen wird eine Gebiihr von 25 700 EUR erhoben:
a)  Ersuchen in Bezug auf klinische Entwicklung;
b)  Ersuchen in Bezug auf Qualitits- und Sicherheitsentwicklung;
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c)  Ersuchen in Bezug auf Qualititsentwicklung und Studien betreffend die
Biodquivalenz von generischen Tierarzneimitteln im Sinne von Artikel 4

Nummer 9 der Verordnung (EU) 2019/6.

Die Vergiitung des Koordinators der wissenschaftlichen Beratungstitigkeit betragt

10 700 EUR.

1.3. Fiir jedes der folgenden Ersuchen gilt eine Gebiihr von 22 600 EUR:
a)  Ersuchen in Bezug auf Qualititsentwicklung;
b)  Ersuchen in Bezug auf Sicherheitsentwicklung;
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 vorldufiges Risikoprofil;
e)  Ersuchen in Bezug auf die Festsetzung einer neuen Riickstandshdchstmenge
(maximum residue limit — MRL).
Die Vergiitung des Koordinators der wissenschaftlichen Beratungstétigkeit betragt
6 500 EUR.
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2. Antrag auf Einstufung eines Tierarzneimittels als fiir einen begrenzten Markt im Sinne von
Artikel 4 Nummer 29 der Verordnung (EU) 2019/6 bestimmt und auf Priifung der
Erfiillung der fiir die Zulassung notwendigen Bedingungen gemal Artikel 23 der

genannten Verordnung

Fiir einen Antrag auf Einstufung eines Tierarzneimittels als fiir einen begrenzten Markt im
Sinne von Artikel 4 Nummer 29 der Verordnung (EU) 2019/6 und auf Priifung der
Erfiillung der fiir die Zulassung notwendigen Bedingungen gemal Artikel 23 der
Verordnung (EU) 2019/6 ist ein Entgelt von 5 500 EUR zu entrichten.

3. Festsetzung, Anderung und Verlingerung von MRL gemiB dem in der Verordnung (EG)
Nr. 470/2009 dargelegten Verfahren

3.1. Fiir einen Antrag auf erstmalige Festsetzung einer MRL fiir einen bestimmten Stoff
wird eine Gebiihr von 89 700 EUR erhoben. Die Vergiitung betrdgt 22 700 EUR fiir
den Berichterstatter und 10 900 EUR fiir den Mitberichterstatter.

3.2. Fiir jeden Antrag auf Anderung oder Verlingerung einer bereits festgesetzten MRL
wird eine Gebiihr von 56 100 EUR erhoben. Die Vergiitung betrdgt 11 200 EUR fiir
den Berichterstatter und 10 300 EUR fiir den Mitberichterstatter.

3.3. Fiir die Beurteilung gemafl Anhang I Abschnitt I.7 der Verordnung (EU) 2018/782 in
Bezug darauf, ob bei nicht chemikaliendhnlichen Stoffen biologischen Ursprungs
eine vollumfangliche Bewertung der MRL erforderlich ist oder nicht, wird eine
Gebiihr von 25 700 EUR erhoben. Die Vergiitung des Berichterstatters betrigt
10 700 EUR.
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4. Zulassung von Tierarzneimitteln, die in den Geltungsbereich des Verfahrens zur Erteilung

zentralisierter Zulassungen geméal Artikel 42 der Verordnung (EU) 2019/6 fallen

4.1.

4.2.

4.3.

Fiir einen Antrag auf Zulassung eines Tierarzneimittels gemal Artikel 8, 23 oder 25
der Verordnung (EU) 2019/6 wird eine Gebiihr von 313 000 EUR erhoben, wenn der
Antragsteller einen neuen Wirkstoff angibt. Diese Gebiihr gilt fiir alle Dosierungen,
Darreichungsformen und Aufmachungen, die in diesem Antrag eingereicht werden,
unabhingig von der Anzahl der Zieltierarten. Die Vergiitung betriagt 113 300 EUR
fiir den Berichterstatter und 40 400 EUR fiir den Mitberichterstatter.

Fiir einen Antrag auf Zulassung eines Tierarzneimittels geméf den Artikeln 8, 20,
22,23 oder 25 der Verordnung (EU) 2019/6 wird eine Gebiihr von 283 600 EUR
erhoben, wenn der Antragsteller einen bekannten Wirkstoff angibt. Diese Gebiihr gilt
fiir alle Dosierungen, Darreichungsformen und Aufmachungen, die in diesem Antrag
eingereicht werden, unabhéngig von der Anzahl der Zieltierarten. Die Vergiitung
betriagt 87 000 EUR fiir den Berichterstatter und 37 400 EUR fiir den
Mitberichterstatter.

Fiir jeden der folgenden Antrige wird eine Gebiihr von 144 900 EUR erhoben:

a)  Antrdge auf Zulassung eines generischen Tierarzneimittels gemall Artikel 18

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

Verordnung (EU) 2019/6;

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

Diese Gebiihr gilt fiir alle Dosierungen, Darreichungsformen und Aufmachungen, die
in demselben Antrag eingereicht werden, unabhingig von der Anzahl der Zieltier-
arten. Die Vergilitung betrdgt 32 600 EUR fiir den Berichterstatter und 19 000 EUR
fiir den Mitberichterstatter.

5. Erneute Uberpriifung einer Zulassung fiir einen begrenzten Markt

Fiir einen Antrag auf erneute Uberpriifung einer Zulassung fiir einen begrenzten Markt
gemil Artikel 24 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 wird eine Gebiihr

von 20 100 EUR erhoben. Die Vergiitung betrdgt 3 300 EUR fiir den Berichterstatter und
2 500 EUR fiir den Mitberichterstatter.
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6. Anderungen einer Zulassung, die eine Bewertung erfordern, gemiB den Artikeln 64, 65

und 66 der Verordnung (EU) 2019/6

6.1.

6.2.

6.3.

Fiir eine Anderung, die eine Bewertung erfordert, welche sich auf den Wirkstoft/die
Wirkstoffe, die Dosierung, die Darreichungsform, den Verabreichungsweg oder die
zur Lebensmittelerzeugung genutzten Zieltierarten auswirkt und die geméf

Artikel 66 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 binnen 90 Tagen zu bewerten ist,
wird eine Gebiihr von 93 000 EUR erhoben. Diese Gebiihr gilt fiir jede einzige
Darreichungsform oder zugehorige Dosierung oder Potenz. Die Verglitung betragt

30 300 EUR fiuir den Berichterstatter und 9 100 EUR fiir den Mitberichterstatter.

Fiir eine Anderung, die eine Bewertung erfordert, welche sich auf die
Unbedenklichkeit, Wirksamkeit oder Pharmakovigilanz auswirkt und die geméif
Artikel 66 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 binnen 60 bzw. 90 Tagen zu
bewerten ist, wird eine Gebiihr von 50 300 EUR erhoben. Die Vergiitung betragt
10 400 EUR fiir den Berichterstatter und 8 100 EUR fiir den Mitberichterstatter.

Fiir eine Anderung, die eine Bewertung erfordert, welche ausschlieBlich qualitiits-
bezogene Anderungen einschlieBt und die gemif Artikel 66 Absatz 3 der
Verordnung (EU) 2019/6 binnen 60 Tagen zu bewerten ist, wird eine Gebiihr von

25 300 EUR erhoben. Die Vergiitung betragt 3 800 EUR fiir den Berichterstatter und
3 800 EUR fiir den Mitberichterstatter.
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6.4.

6.5.

Werden mehrere Anderungen, die eine Bewertung erfordern, in einem einzigen
Antrag gemif3 Artikel 64 der Verordnung (EU) 2019/6 zusammengefasst, so gilt die
entsprechende Gebiihr gemil3 den Nummern 6.1, 6.2 und 6.3 dieses Anhangs fiir die
ersten beiden Anderungen. Die Vergiitung richtet sich nach diesen Nummern. Fiir die
dritte und jede weitere Anderung wird pro Anderung eine Gebiihr von 12 700 EUR
und eine Vergiitung von 1 900 EUR fiir den Berichterstatter und 1 900 EUR fiir den

Mitberichterstatter erhoben.

Umfasst ein Antrag mit Arbeitsteilung gemal Artikel 65 der Verordnung

(EU) 2019/6 mehr als ein zentral zugelassenes Mittel, so gelten die in den

Nummern 6.1, 6.2 und 6.3 dieses Anhangs genannten Gebiihren und Vergiitungen fiir
jede Anderung des ersten zentral zugelassenen Arzneimittels, wihrend fiir jede
Anderung des zweiten und jedes weiteren zentral zugelassenen Arzneimittels, das in

diesem Antrag enthalten ist, ein Entgelt von 800 EUR zu entrichten ist.

7. Befassungen und Schiedsverfahren

7.1.

Fiir die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 54 Absatz 8 der
Verordnung (EU) 2019/6 wird eine Gebiihr von 161 800 EUR erhoben. Von dieser
Gebiihr wird vollstindig abgesehen. Die Verglitung betrigt 22 400 EUR fiir den
Berichterstatter und 10 200 EUR fiir den Mitberichterstatter.
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7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Fiir die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 70 Absatz 11 der
Verordnung (EU) 2019/6 wird eine Gebiihr von 221 700 EUR erhoben. Von dieser
Gebiihr wird vollstindig abgesehen. Die Verglitung betrdagt 30 900 EUR fiir den
Berichterstatter und 13 700 EUR fiir den Mitberichterstatter.

Fiir die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 141 Absatz 1
Buchstaben ¢ und e der Verordnung (EU) 2019/6 wird eine Gebiihr von

155 900 EUR erhoben. Von dieser Gebiihr wird vollstindig abgesehen. Die
Vergiitung betrdgt 18 500 EUR fiir den Berichterstatter und 8 200 EUR fiir den
Mitberichterstatter.

Fiir die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 82 der Verordnung
(EU) 2019/6 wird eine Gebiihr von 221 700 EUR erhoben. Die Vergilitung betrigt
30 900 EUR fiir den Berichterstatter und 13 700 EUR fiir den Mitberichterstatter.

Fiir die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 129 Absatz 3 oder
Artikel 130 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2019/6 wird eine Gebiihr von

155 900 EUR erhoben. Die Vergiitung betridgt 18 500 EUR fiir den Berichterstatter
und 8 200 EUR fiir den Mitberichterstatter.
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7.6. 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)  zundchst wird der Gesamtbetrag der Gebiihr proportional zur Anzahl der
gebiihrenpflichtigen Einheiten in Bezug auf Tierarzneimittel, die den im
Rahmen des Verfahrens bewerteten Mitteln entsprechen und sich im Besitz der
einzelnen Zulassungsinhaber befinden, zwischen den betreffenden
Zulassungsinhabern aufgeteilt; und

b) anschliefend wird gegebenenfalls die in Anhang V Abschnitt 1 festgelegte
GebiihrenermiBigung angewandt.

8. Bescheinigung iiber die Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fiir die Impfantigen-

Stammdokumentation (Vaccine Antigen Master File)

8.1.

Fiir einen Antrag auf Uberpriifung einer Impfantigen-Stammdokumentation und die
entsprechende Zertifizierung gemiBl Anhang II Abschnitt V.2 der Verordnung

(EU) 2019/6 wird eine Gebiihr von 25 300 EUR erhoben, wenn sie gleichzeitig mit
einem Erstantrag auf Zulassung eines Tierarzneimittels, das das betreffende Antigen
enthélt, im Rahmen des zentralisierten Verfahrens eingereicht wird. Die Verglitung
betrdgt 3 800 EUR fiir den Berichterstatter und 3 800 EUR fiir den
Mitberichterstatter.
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8.2.

8.3.

8.4.

Fiir mehrere Antrige in Bezug auf die Impfantigen-Stammdokumentation, die
gleichzeitig mit demselben Erstantrag auf Zulassung eingereicht werden, wird eine
Gebiihr von 25 300 EUR fiir jede Impfantigen-Stammdokumentation erhoben. Der
von der Agentur in Rechnung gestellte Gesamtbetrag darf 76 000 EUR nicht
iiberschreiten. Die Vergiitung betrdgt 3 800 EUR fiir den Berichterstatter und

3 800 EUR fiir den Mitberichterstatter fiir jede Impfantigen-Stammdokumentation.
Die Vergiitung darf 11 400 EUR fiir den Berichterstatter und 11 400 EUR fiir den

Mitberichterstatter nicht tiberschreiten.

Fiir einen Antrag auf Uberpriifung einer Impfantigen-Stammdokumentation und die
entsprechende Zertifizierung wird eine Gebiihr von 35 100 EUR erhoben, wenn er
als separater Antrag fiir ein Antigen in (einem) bereits im Rahmen des zentralisierten
oder dezentralisierten Verfahrens oder des Verfahrens der gegenseitigen
Anerkennung zugelassenen Impfstoff(en) eingereicht wird. Die Vergiitung betrigt

5 300 EUR fiir den Berichterstatter und 5 300 EUR fiir den Mitberichterstatter.

Abschnitt 6 dieses Anhangs gilt fiir Anderungen an einer zertifizierten Impfantigen-

Stammdokumentation.

9. Zertifizierung der Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fiir die Stammdokumen-

tation der Impfstoff-Plattformtechnologie (Vaccine Platform Technology Master File)

9.1.

Fiir einen Antrag auf die Uberpriifung einer Stammdokumentation der Impfstoff-
Plattformtechnologie und die entsprechende Zertifizierung gemafl Anhang I1
Abschnitt V.4 der Verordnung (EU) 2019/6 wird eine Gebiihr von 25 300 EUR
erhoben, wenn sie gleichzeitig mit einem Erstantrag auf Zulassung eines Tier-
arzneimittels, dass die betreffende Plattform enthilt, im Rahmen des zentralisierten
Verfahrens eingereicht wird. Die Vergilitung betrdgt 3 800 EUR fiir den Bericht-
erstatter und 3 800 EUR fiir den Mitberichterstatter.
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9.2. Fiir einen Antrag auf die Uberpriifung einer Stammdokumentation der Impfstoff-
Plattformtechnologie und die entsprechende Zertifizierung wird eine Gebiihr von
35 100 EUR erhoben, wenn er als separater Antrag fiir (eine) bereits im Rahmen des
zentralisierten oder dezentralisierten Verfahrens oder des Verfahrens der
gegenseitigen Anerkennung zugelassene Impfstoff-Plattform(en) eingereicht wird.
Die Vergiitung betridgt 5 300 EUR fiir den Berichterstatter und 5 300 EUR fiir den
Mitberichterstatter.

9.3. Abschnitt 6 dieses Anhangs gilt fiir Anderungen an einer zertifizierten

Stammdokumentation der Impfstoff-Plattformtechnologie.
10.  Bewertung von Uberwachungsstudien nach dem Inverkehrbringen

10.1. Fiir die Bewertung von Uberwachungsstudien nach dem Inverkehrbringen gemiB
Artikel 76 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6, die in mehr als einem
Mitgliedstaat durchgefiihrt werden, wird eine Gebiihr von 40 000 EUR erhoben.

10.2. Die Gebiihr wird folgendermalen erhoben:

a) 20000 EUR sind zum Zeitpunkt der Einleitung des Verfahrens zur Bewertung
des Studienprotokollentwurfs gemdl Artikel 15 Absatz 3 der Durchfithrungs-
verordnung (EU) 2021/1281 der Kommission! féllig. Die Vergiitung des
Berichterstatters betrdgt 8 200 EUR.

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/1281 der Kommission vom 2. August 2021 mit
Bestimmungen zur Anwendung der Verordnung (EU) 2019/6 des Europédischen Parlaments
und des Rates in Bezug auf die gute Pharmakovigilanz-Praxis sowie das Format, den Inhalt
und die Zusammenfassung der Pharmakovigilanz-Stammdokumentation fiir Tierarzneimittel
(ABIL. L 279 vom 3.8.2021, S. 15).
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b) 20000 EUR sind zum Zeitpunkt der Einleitung des Verfahrens zur Bewertung
des Abschlussberichts der Studie gemél Artikel 15 Absatz 5 der
Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/1281 fallig. Die Vergiitung des
Berichterstatters betrdgt 8 200 EUR.

10.3. Wenn mehr als ein Zulassungsinhaber der Verpflichtung durch die Kommission zur
Durchfiihrung einer Uberwachungsstudie nach dem Inverkehrbringen unterliegt und
die betroffenen Zulassungsinhaber eine gemeinsame Uberwachungsstudie nach dem
Inverkehrbringen durchfiihren, berechnet die Agentur den von jedem Zulassungs-

inhaber zu zahlenden Betrag in zwei Schritten wie folgt:

a)  zundchst wird der Gesamtbetrag der Gebiihr gleichméBig zwischen den

Zulassungsinhabern aufgeteilt; und

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

GebiihrenermiBigung angewandt.

11. Wissenschaftliche Gutachten im Rahmen der Zusammenarbeit mit internationalen
Tiergesundheitsorganisationen fiir die Bewertung von Tierarzneimitteln, die ausschlieBlich

fur Markte auBerhalb der Union bestimmt sind

Fiir einen Antrag auf ein wissenschaftliches Gutachten fiir die Bewertung von Tierarznei-
mitteln, die ausschlieBlich fiir Mérkte auBBerhalb der Union bestimmt sind, gemal3

Artikel 138 der Verordnung (EG) 2019/6 werden eine Gebiihr und eine entsprechende
Vergiitung geméll den Abschnitten 1, 3, 4 und 6 dieses Anhangs sowie geméf} den
Abschnitten 1, 3, 4 und 5 und den Nummern 6.1, 6.2 und 6.4 des Anhangs IV erhoben.
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ANHANG I1I

Jéhrliche Gebiihren und Vergiitungen

1. Jahrliche Gebiihr fiir gemal3 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genehmigte

Humanarzneimittel

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Fiir jede Genehmigung eines Humanarzneimittels, die auf der Grundlage eines
gemil Artikel 10 Absétze 1 und 3 und Artikel 10c der Richtlinie 2001/83/EG
gestellten Antrags erteilt wurde, wird eine jdhrliche Gebiihr von 60 300 EUR
erhoben. Die Vergiitung betrdgt 8 000 EUR fiir den Berichterstatter, 7 000 EUR fiir
den Mitberichterstatter und 1 500 EUR fiir den PRAC-Berichterstatter.

Fiir jede Genehmigung eines Humanarzneimittels, die auf der Grundlage eines
gemil Artikel 10 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG gestellten Antrags erteilt
wurde, wird eine jéhrliche Gebiihr von 118 100 EUR erhoben. Die Vergiitung betriagt
16 200 EUR fiir den Berichterstatter, 14 300 EUR fiir den Mitberichterstatter und

3 000 EUR fiir den PRAC-Berichterstatter.

Fiir jede Genehmigung eines Humanarzneimittels, die nicht unter die Nummern 1.1
oder 1.2 fallt, wird eine jahrliche Gebiihr von 232 400 EUR erhoben. Die Vergiitung
betragt 32 200 EUR fiir den Berichterstatter, 28 400 EUR fiir den Mitberichterstatter
und 6 100 EUR fiir den PRAC-Berichterstatter.

Die jahrlichen Gebiihren gemif3 den Nummern 1.1, 1.2 und 1.3 beziehen sich auf das

Vorjahr.
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2. Jéhrliche Gebiihr fiir im Rahmen des zentralisierten Verfahrens gemif3 der Verordnung

(EU) 2019/6 zugelassene Tierarzneimittel

2.1. Fiir jede Zulassung eines Tierarzneimittels, das gemal3 den Artikeln 18, 19 oder 21
der Verordnung (EU) 2019/6 zugelassen wurde, wird eine jahrliche Gebiihr von
26 200 EUR erhoben. Die Vergilitung betrdgt 6 300 EUR fiir den Berichterstatter und
5 800 EUR fiir den Mitberichterstatter.

2.2. Fiir jede Zulassung eines Tierarzneimittels, die nicht unter Nummer 2.1 fallt, wird
eine jahrliche Gebiihr von 106 400 EUR erhoben. Die Vergiitung betriagt
25 600 EUR fiir den Berichterstatter und 23 500 EUR fiir den Mitberichterstatter.

2.3. Die jéhrlichen Gebiihren gemdfl den Nummern 2.1 und 2.2 beziehen sich auf das

Vorjahr.

3. Jahrliche Pharmakovigilanz-Gebiihren fiir Humanarzneimittel, die geméf der
Richtlinie 2001/83/EG genehmigt wurden, und fiir Tierarzneimittel, die von den
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten gemil3 der Verordnung (EU) 2019/6 genehmigt

wurden

3.1. Fiir Humanarzneimittel, die gemal der Richtlinie 2001/83/EG genehmigt wurden,
wird einmal jdhrlich eine Gebiihr von 230 EUR pro gebiihrenpflichtige Einheit in
Bezug auf Humanarzneimittel fiir die Pharmakovigilanz-Téatigkeiten der Agentur
erhoben, einschlieBlich der Analyse unionsweiter Gesundheitsdaten zur
Verbesserung der Entscheidungsfindung auf einer praxisbezogenen Datengrundlage.
Die eingenommenen Gebiihren aus der jahrlichen Pharmakovigilanz-Gebiihr

verbleiben bei der Agentur.
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3.2

3.3.

3.4.

Fiir Tierarzneimittel, die von den zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten gemél
Kapitel III Abschnitte 2 bis 5 der Verordnung (EU) 2019/6 zugelassen wurden, wird
einmal jahrlich eine Gebiihr von 90 EUR pro gebiihrenpflichtige Einheit in Bezug
auf Tierarzneimittel fiir die Pharmakovigilanz-Tatigkeiten der Agentur erhoben. Die
eingenommenen Gebiihren aus der jéhrlichen Pharmakovigilanz-Gebiihr verbleiben

bei der Agentur.

Die Hohe der von jedem Zulassungsinhaber zu zahlenden jéhrlichen Gebiihren
gemél den Nummern 3.1 und 3.2 wird von der Agentur auf der Grundlage der
gebiihrenpflichtigen Einheiten in Bezug auf Humanarzneimittel und der
gebiihrenpflichtigen Einheiten in Bezug auf Tierarzneimittel berechnet, die den am

1. Juli jedes Jahres aufgezeichneten Informationen entsprechen.

Die jéhrlichen Gebiihren gemél den Nummern 3.1 und 3.2 sind am 1. Juli eines
jeden Jahres fillig und decken den Zeitraum vom 1. Januar bis 31. Dezember des

betreffenden Kalenderjahres ab.
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ANHANG IV

Andere Gebiihren und Entgelte fiir Humanarzneimittel,

Tierarzneimittel und Konsultationen zu Medizinprodukten

1. Inspektionen gemal Artikel 8 Absatz 2, Artikel 19 und Artikel 57 Absatz 1 Buchstabe i der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 sowie Artikel 126 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6

1.1. Inspektionen im Zusammenhang mit Human- und Tierarzneimitteln

1.1.1.Fiir jede einzelne Inspektion der Einhaltung der Grundsétze der Guten
Herstellungspraxis in der Union wird eine Gebiihr von 30 300 EUR erhoben.
Die Vergiitung betrdgt 10 800 EUR fiir die leitende Behdrde und 6 500 EUR

fur die unterstiitzende Behorde.

1.1.2.Fiir jede einzelne Inspektion der Einhaltung der Grundsétze der Guten
Herstellungspraxis auB3erhalb der Union wird eine Gebiihr von 48 700 EUR
erhoben. Die Vergiitung betrigt 20 900 EUR fiir die leitende Behorde und
12 600 EUR fiir die unterstiitzende Behorde.

1.1.3.Fiir jede einzelne Inspektion der Einhaltung der Grundsétze der guten
klinischen Praxis in der Union wird eine Gebiihr von 45 600 EUR erhoben. Die
Vergiitung betrdgt 18 400 EUR fiir die leitende Behorde und 11 400 EUR fiir

die unterstiitzende Behorde.
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1.2.

1.1.4. Fiir jede einzelne Inspektion der Einhaltung der Grundsitze der guten
klinischen Praxis auflerhalb der Union wird eine Gebiihr von 57 000 EUR
erhoben. Die Vergiitung betrdgt 26 300 EUR fiir die leitende Behdrde und
13 900 EUR fiir die unterstiitzende Behdrde.

1.1.5. Fiir jede einzelne Inspektion einer Plasma-Stammdokumentation innerhalb
oder auBlerhalb der Union wird eine Gebiihr von 46 100 EUR erhoben. Die
Vergiitung betrdgt 17 900 EUR fiir die leitende Behorde und 11 000 EUR fiir

die unterstiitzende Behorde.

1.1.6. Fiir jede weitere Inspektion einer Plasma-Stammdokumentation innerhalb oder
auBBerhalb der Union wird eine Gebiihr von 44 300 EUR erhoben. Die
Vergiitung betrdgt 16 800 EUR fiir die leitende Behorde und 10 300 EUR fiir

die unterstiitzende Behorde.

1.1.7.Fiir jede einzelne Inspektion der Einhaltung der Grundsétze der Guten Labor-
praxis innerhalb oder auflerhalb der Union wird eine Gebiihr von 42 900 EUR
erhoben. Die Vergiitung betrdgt 16 500 EUR fiir die leitende Behorde und
10 900 EUR fiir die unterstiitzende Behdrde.

1.1.8.Fiir jede einzelne Pharmakovigilanz-Inspektion innerhalb oder auerhalb der
Union wird eine Gebiihr von 64 300 EUR erhoben. Die Vergiitung
betrdgt 20 300 EUR fiir die leitende Behérde und 12 700 EUR fiir die

unterstutzende Behorde.

Wird eine geplante Inspektion hochstens 30 Kalendertage vor dem ersten Tag der
Inspektion aus Griinden, die dem Antragsteller anzulasten sind, abgesagt, so ist die

gemil Nummer 1.1 anwendbare Gebiihr zu entrichten.
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1.3. Wird eine geplante Inspektion mehr als 30 Kalendertage vor dem ersten Tag der
Inspektion aus Griinden, die dem Antragsteller anzulasten sind, abgesagt, so ist ein

Entgelt von 1 000 EUR zu entrichten.

1.4. Die Uberwachungsbehorden stellen dem Antragsteller die Reisekosten auf der
Grundlage der tatsdchlichen Kosten separat von der in diesem Anhang genannten
Gebiihr in Rechnung. Im Falle einer abgesagten Inspektion geméfl den Nummern 1.2
oder 1.3 werden dem Antragsteller die der Inspektionsbehdrde zum Zeitpunkt der
Absage bereits angefallenen Reisekosten, fiir die die Behorde keine Erstattung

erhalten kann, in Rechnung gestellt.
2. Ubertragung einer Zulassung

Fiir einen Antrag auf Ubertragung einer Zulassung gemiB Artikel 4 der Verordnung (EG)
Nr. 2141/96 ist ein Entgelt von 4 400 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.
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3. Antrége eines potentiellen Antragstellers vor Einreichung eines eventuellen Antrags auf

Zulassung innerhalb des Anwendungsbereichs des zentralisierten Verfahrens

3.1.

3.2.

Fiir 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 gemaf Artikel 42 der Verordnung
(EU) 2019/6 zu stellen, wird eine Gebiihr von 8 600 EUR erhoben. Diese Gebiihr
deckt alle Kosten fiir die dem Antrag vorausgehenden Tatigkeiten bis zur
potenziellen Einreichung des Zulassungsantrags ab. Die Gebiihr wird unabhingig
davon erhoben, ob fiir das betreffende Arzneimittel spéter ein Zulassungsantrag
gestellt wird oder nicht. Wurde kein Ersuchen um Bewertung der Eignung
zusammen mit einer Bekundung der Absicht, einen Antrag auf Zulassung zu stellen,

eingereicht, wird die Gebiihr zusétzlich zur anwendbaren Zulassungsgebiihr erhoben.

Die Vergilitung der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats betrdgt gegebenenfalls
1 600 EUR fiir den Berichterstatter und 1 600 EUR fiir den Mitberichterstatter.

Andert der Antragsteller das vorgesehene Einreichungsdatum um mehr als 60 Tage,
wird eine zusédtzliche Gebiihr von 4 200 EUR erhoben. Die zusitzliche Vergiitung
der zustidndigen Behorde des Mitgliedstaats betrigt gegebenenfalls 800 EUR fiir den
Berichterstatter und 800 EUR fiir den Mitberichterstatter.
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4. 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

Die Gebiihr 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 betrdgt 30 % der Gebiihr, die fiir das urspriingliche Gutachten
gemél Anhang I Abschnitte 3, 4, 5 und 6 und Anhang II Abschnitte 3, 4, 6 und 7 der
vorliegenden Verordnung gilt. Die Vergiitung des Berichterstatters und des Mitbericht-

erstatters wird auf der Grundlage des gleichen Anteils der jeweiligen Vergiitung berechnet.
5. Wissenschaftliche Leistungen gemdl3 Artikel 4 Absatz 1 der vorliegenden Verordnung

Die Spanne der Gebiihren fiir die in Artikel 4 Absatz 1 genannten wissenschaftlichen
Leistungen reicht von 5 000 EUR bis 841 100 EUR. Die Spanne fiir die Vergiitung des
Berichterstatters und des Mitberichterstatters reicht von 1 300 EUR bis 272 200 EUR. Die
jeweils geltende Hohe der Gebiihren und der Vergiitungen innerhalb der oben genannten

Spannen wird gemal Artikel 8 der vorliegenden Verordnung festgelegt.
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6. Verwaltungsleistungen
6.1. Verwaltungsentgelt

Fiir Antrédge, die einer Gebiihr gemall Anhang I oder II unterliegen, ist ein Entgelt

von 4 400 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 zurlickgezogen;
b)  der Antrag wird nach Abschluss der administrativen Validierung abgelehnt.

Das in Unterabsatz 1 festgelegte Entgelt gilt auch fiir Antrdge im Zusammenhang mit
Verfahren und Leistungen, fiir die in den genannten Anhéngen von der anwendbaren

Gebiihr abgesehen wird.

In den im vorstehenden Unterabsatz genannten Fillen wird die entsprechende

Gebiihr nicht erhoben.

Zusitzlich zu der bzw. dem in den Anhingen I, II oder III festgelegten Gebiihr oder
Entgelt ist ein Entgelt von 4 400 EUR fiir Antridge zu entrichten, bei denen ein
Zulassungsinhaber oder ein Antragsteller, der einen Anspruch auf eine Gebiihren-
ermiBigung geltend macht oder geltend gemacht hat, nicht nachweist, dass sein
Anspruch auf eine solche ErméBigung berechtigt ist. Dieses Entgelt wird gegebenen-

falls auch KMU in voller Hohe erhoben.
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6.2. Bescheinigungen fiir Arzneimittel geméf Artikel 127 der Richtlinie 2001/83/EG und
Zertifikate fiir Arzneimittel geméf Artikel 98 der Verordnung (EU) 2019/6

6.2.1.Fir jeden Antrag auf Erteilung einer Bescheinigung bzw. eines Zertifikats, die
von der Agentur flir ein Arzneimittel nach dem Standardverfahren ausgestellt

werden, ist ein Entgelt von 200 EUR zu entrichten.

6.2.2.Fiir jeden Antrag auf Erteilung einer Bescheinigung bzw. eines Zertifikats, die
von der Agentur fiir ein Arzneimittel nach dem beschleunigten Verfahren

ausgestellt werden, ist ein Entgelt von 500 EUR zu entrichten.

6.3. Notifizierung des Parallelvertriebs gemal3 Artikel 57 Absatz 1 Buchstabe o der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004

6.3.1.Fiir jede erstmalige Notifizierung betreffend die einzelnen Aufmachungen
eines Arzneimittels ist ein Entgelt von 1 400 EUR zu entrichten, und zwar fiir
einen Bestimmungsmitgliedstaat mit einer oder mehreren Amtssprachen oder
fiir mehrere Bestimmungsmitgliedstaaten mit derselben Amtssprache. Dieses
Entgelt deckt alle weiteren Notifizierungen betreffend Aktualisierungen in
Bezug auf die Unbedenklichkeit (,,safety update*) im Zusammenhang mit der

urspriinglichen Notifizierung ab.

6.3.2.Fiir jede Notifizierung einer Massendnderung (,,bulk change®) ist ein Entgelt
von 400 EUR zu entrichten. Dieses Entgelt deckt alle urspriinglichen
Notifizierungen, die bis zum Zeitpunkt der Notifizierung einer Massen-

anderung zugelassen wurden, ab.
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6.3.3. Fiir jede Notifizierung einer jéhrlichen Aktualisierung (,,annual update®) ist ein
Entgelt von 400 EUR zu entrichten. Dieses Entgelt deckt alle Aufmachungen
eines bestimmten Arzneimittels fiir einen Bestimmungsmitgliedstaat mit einer
oder mehreren Amtssprachen oder fiir mehrere Bestimmungsmitgliedstaaten
mit derselben Amtssprache ab. Das Entgelt entféllt, wenn in den letzten zwolf
Monaten keine Aktualisierungen der Rechtsvorschriften erfolgt sind oder der

Vertrieb des Arzneimittels ruhte.

6.4. Verwaltungsleistungen gemif Artikel 4 Absatz 2 der vorliegenden Verordnung
Die Spanne der Entgeltbetrége fiir die in Artikel 4 Absatz 2 genannten Verwaltungs-
leistungen reicht von 120 EUR bis 11 900 EUR. Die jeweils geltenden Entgelt-
betrdge innerhalb der oben genannten Spanne werden geméif Artikel 8 der
vorliegenden Verordnung festgelegt.
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7. Konsultation iiber Medizinprodukte

7.1.  In Medizinprodukten enthaltene Hilfsstoffe

7.1.1. Fur eine Konsultation zu einem oder mehreren medizinischen Hilfsstoffen

gemél Anhang IX Abschnitt 5.2 der Verordnung (EU) 2017/745 wird eine
Gebiihr in Hohe von 114 700 EUR erhoben, wenn der medizinische Hilfsstoff
des angegebenen Herstellers nicht von der Agentur oder einer von den
Mitgliedstaaten gemif der Richtlinie 2001/83/EG benannten zustdndigen
Behorde (im Folgenden ,,Arzneimittelbehorde®) im Zusammenhang mit einer
fritheren Zulassung oder im Rahmen einer fritheren Konsultation durch eine
Benannte Stelle bewertet wurde. Ein Antrag kann eine Reihe von Dosierungen
oder Konzentrationen des Hilfsstoffs oder eine Reihe dhnlicher Produkte
desselben Herstellers von Medizinprodukten, die denselben Stoff enthalten,
oder beides umfassen. Die Vergiitung betrigt 29 400 EUR fiir den
Berichterstatter und 29 400 EUR fiir den Mitberichterstatter.
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7.1.2.Fiir eine Konsultation zu einem oder mehreren medizinischen Hilfsstoffen

gemil Anhang IX Abschnitt 5.2 der Verordnung (EU) 2017/745 wird eine
Gebtihr von 57 200 EUR erhoben, wenn der medizinische Stoff des
angegebenen Herstellers von einer Arzneimittelbehdrde im Zusammenhang mit
einer fritheren Zulassung oder im Rahmen einer fritheren Konsultation durch
eine Benannte Stelle bewertet wurde. Ein Antrag kann eine Reihe von
Dosierungen oder Konzentrationen des Hilfsstoffs oder eine Reihe dhnlicher
Produkte desselben Herstellers von Medizinprodukten, die denselben Stoff
enthalten, oder beides umfassen. Die Vergiitung betridgt 14 400 EUR fiir den
Berichterstatter und 14 400 EUR fiir den Mitberichterstatter.

7.1.3.Fir die Zwecke der Nummern 7.1.1 und 7.1.2 wird fur eine Konsultation

gemil Anhang IX Abschnitt 5.2 Buchstabe f der Verordnung (EU) 2017/745
in Bezug auf Anderungen betreffend einen in einem Medizinprodukt
verwendeten medizinischen Hilfsstoff eine Gebiihr von 5 000 EUR erhoben.

Die Vergiitung des Berichterstatters betrdagt 1 800 EUR.
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7.2. Medizinprodukte, die aus einem Stoff oder einer Kombination von Stoffen bestehen,

die systematisch aufgenommen werden, um ihren Zweck zu erfiillen.

Fiir eine Konsultation zu einem Medizinprodukt oder einer Reihe dhnlicher Produkte,
die gemall 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 Gebiihr von 86 100 EUR erhoben.
Die Vergiitung betrdgt 21 900 EUR fiir den Berichterstatter und 21 900 EUR fiir den
Mitberichterstatter.

7.3. Therapiebegleitende Diagnostika

Fiir eine Konsultation zur Eignung eines therapiebegleitenden Diagnostikums in
Bezug auf das betreffende Medizinprodukt geméf Artikel 48 Absatz 3 oder 4 der
Verordnung (EU) 2017/746 und Anhang IX Abschnitt 5.2 oder Anhang X
Abschnitt 3 Buchstabe k der genannten Verordnung wird eine Gebiihr von

56 500 EUR erhoben. Die Vergiitung des Berichterstatters betragt 14 800 EUR.

Fiir eine Konsultation zu einer Verdnderung, die sich auf die Eignung des therapie-
begleitenden Diagnostikums in Bezug auf das betreffende Medizinprodukt auswirkt,
gemil Anhang IX Abschnitt 5.2 Buchstabe f der Verordnung (EU) 2017/746 wird
eine Gebiihr von 5 000 EUR erhoben. Die Vergilitung des Berichterstatters betragt

1 800 EUR.
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7.4. Diein den Nummern 7.1, 7.2 und 7.3 genannten Gebiihren werden beim Hersteller
des Medizinprodukts erhoben, der geméll dem bei der Agentur eingereichten
Antragsformular die Konformitidtsbewertung des Medizinprodukts beantragt hat, fiir

das die Benannte Stelle die Agentur konsultiert.

PE-CONS 59/23 AF/mhz 12
ANHANG IV LIFE.5 DE



ANHANG V

GebiihrenermiBigungen und Zahlungsaufschiibe

1. Gebiihrenermafigungen fiir KMU

1.1. KMU werden die folgenden teilweisen Ermafigungen oder vollstindigen Erlasse der

in der vorliegenden Verordnung festgelegten Gebiihren gewihrt:

1.1.1. Fiir kleine und mittlere Unternehmen (KMU) gilt eine GebiihrenerméBigung

von 40 % des anwendbaren Betrags fiir die folgenden Gebiihren:

a)  Erweiterung einer Zulassung von Humanarzneimitteln gemaf3 Anhang I

Abschnitt 4;

b)  groBere Anderungen des Typs II in Bezug auf Humanarzneimittel gemif

Anhang I Abschnitt 5, ausgenommen Nummer 5.4;

c)  Befassungsverfahren fiir Humanarzneimittel geméf Anhang I

Nummern 6.4 bis 6.7;

d)  Ersuchen um wissenschaftliche Beratung durch den Ausschuss fiir
pflanzliche Arzneimittel im Zusammenhang mit traditionellen

pflanzlichen Arzneimitteln gemiB Anhang I Abschnitt 7;
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g)

h)

)

k)

Zertifizierung der Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fiir die

Plasma-Stammdokumentation gemdf Anhang I Abschnitt §;

Zertifizierung der Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fiir die

Impfantigen-Stammdokumentation geméf Anhang I Abschnitt 9;

Beurteilung der regelméfigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte

fiir Humanarzneimittel gemafl Anhang I Abschnitt 14;

Bewertung der Unbedenklichkeitsstudien nach der Genehmigung von

Humanarzneimitteln geméfB Anhang I Abschnitt 15;

Anderungen der Bedingungen einer Zulassung, die eine Bewertung

erfordern, gemiB Anhang II Abschnitt 6, ausgenommen Nummer 6.5;

Befassungsverfahren fiir Tierarzneimittel gemafl Anhang II

Nummern 7.4 und 7.5;

Zertifizierung der Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fiir die

Impfantigen-Stammdokumentation gemi3 Anhang IT Abschnitt §;
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)

p)

Zertifizierung der Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fiir die
Stammdokumentation der Impfstoff-Plattformtechnologie geméaf

Anhang II Abschnitt 9;

Bewertung von Uberwachungsstudien nach dem Inverkehrbringen fiir

Tierarzneimittel geméaR Anhang IT Abschnitt 10;

jahrliche Gebiihr fiir Human- und/oder Tierarzneimittel geméaf

Anhang III Abschnitt 1 bzw. 2;

jéhrliche Pharmakovigilanz-Gebiihr fiir Human- oder Tierarzneimittel

gemil Anhang III;

Ubertragung einer Zulassung auf ein anderes KMU fiir Human- und

Tierarzneimittel geméfl Anhang IV Abschnitt 2;

1.1.2.fiir KMU gilt eine GebiihrenerméfBigung von 90 % des anwendbaren Betrags

fiir eine Konsultation zu Medizinprodukten geméfl Anhang IV Abschnitt 7,

wenn dem Hersteller von Medizinprodukten von der Agentur der Status eines

KMU zuerkannt wurde;
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1.1.3. fiir Kleinstunternehmen gilt eine ErmadBigung von 100 % auf die Gebiihren

gemal den Nummern 1.1.1 und 1.1.2.

1.2. Die unter Nummer 1.1.1 aufgefiihrten GebilihrenerméfBigungen gelten zusitzlich zu
den in der Verordnung (EG) Nr. 2049/2005 oder in den Arzneimittelvorschriften der

Union vorgesehenen Gebiihrenermafigungen und Anreizen.

1.3. Die unter Nummer 1.1 aufgefiihrten ErméBigungen werden nicht fiir KMU gewdhrt,
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.
2. GebiihrenermiBigungen fiir Einrichtungen, die keiner Wirtschaftstatigkeit nachgehen

2.1. Von den in Anhang I Abschnitt 1 und Anhang II Abschnitt 1 festgelegten Gebiihren
wird abgesehen, wenn die wissenschaftliche Beratung der Agentur geméal Artikel 57
Absatz 1 Unterabsatz 2 Buchstabe n der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
Einrichtungen, die keiner Wirtschaftstéitigkeit nachgehen, erteilt wird.

PE-CONS 59/23 AF/mhz 4
ANHANG V LIFE.5 DE



3. Antrdge im Zusammenhang mit dem Kerndossier von Arzneimitteln, die im Fall einer

Pandemie zu verwenden sind

3.1.

3.2

Bei der Gebiihr fiir einen Antrag auf Zulassung eines Arzneimittels, das im Fall einer
Pandemie beim Menschen zu verwenden ist, wird ein Zahlungsaufschub gewihrt, bis
die Pandemie entweder von der Weltgesundheitsorganisation oder von der
Kommission gemil Artikel 23 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2022/2371

ordnungsgemél anerkannt ist.
Der Zahlungsaufschub darf fiinf Jahre nicht tiberschreiten.

Zusitzlich zu dem unter Nummer 3.1 vorgesehenen Zahlungsaufschub gilt fiir
regulatorische Tatigkeiten im Rahmen der Einreichung eines Kerndossiers fiir einen
pandemischen Impfstoff und der nachfolgenden Einreichung einer pandemie-

bedingten Anderung in den folgenden Fillen eine GebiihrenermiBigung von 100 %:

a)  Tatigkeiten vor der Einreichung des Zulassungsantrags geméfl Anhang [V

Abschnitt 3;
b)  wissenschaftliche Beratung gemél3 Anhang I Abschnitt 1;

c)  Erweiterung einer Zulassung gemdfl Anhang I Abschnitt 4;
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d)  groBere Anderungen des Typs II gemiB Anhang I Abschnitt 5;
e) jahrliche Gebiihren gemdf3 Anhang III Abschnitt 1.

Diese Erméfigungen gelten, bis die Pandemie ordnungsgemal anerkannt wird.

3.3. Werden ErmiBigungen gemall Nummer 3.2 gewihrt, so erhalten die zustdndigen
Behorden der Mitgliedstaaten keine Vergiitung fiir die unter Nummer 3.2
Buchstabe e genannten jéhrlichen Gebiihren.
4. Antrige gemdl} Artikel 30 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006

In Bezug auf Antrage auf Genehmigung fiir die padiatrische Verwendung gemif

Artikel 30 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 gilt fiir folgende Leistungen eine

GebiihrenermiBigung von 50 %:

a)  Erstantrag auf Zulassung gemall Anhang I Abschnitt 3 der vorliegenden Verordnung;
b)  Inspektion vor Einreichung des Zulassungsantrags gemafl Anhang IV Abschnitt 1 der
vorliegenden Verordnung;
c)  Erweiterung einer Zulassung gemall Anhang I Abschnitt 4 der vorliegenden
Verordnung im ersten Jahr nach Erteilung der Zulassung;
d)  groBere Anderungen des Typs II gemiB Anhang I Abschnitt 5 der vorliegenden
Verordnung im ersten Jahr nach Erteilung der Zulassung;
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e) jahrliche Gebiihr geméf Anhang III Abschnitt 1 der vorliegenden Verordnung im

ersten Jahr nach Erteilung der Zulassung;

f)  Inspektion nach Erteilung der Zulassung geméfl Anhang IV Abschnitt 1 der

vorliegenden Verordnung im ersten Jahr nach Erteilung der Zulassung.
5. Immunologische Tierarzneimittel

Fiir immunologische Tierarzneimittel gilt eine GebiihrenerméBigung von 50 % fiir die

folgenden Tatigkeiten:
a)  wissenschaftliche Beratung gemi3 Anhang II Abschnitt 1;

b)  Antrag auf Einstufung eines Tierarzneimittels als fiir einen begrenzten Markt im
Sinne von Artikel 4 Nummer 29 der Verordnung (EU) 2019/6 bestimmt und auf
Priifung der Erfiillung der fiir die Zulassung notwendigen Bedingungen gemil
Artikel 23 der genannten Verordnung, in Ubereinstimmung mit Anhang II

Abschnitt 2 der vorliegenden Verordnung;

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

fallen, in Ubereinstimmung mit Anhang II Abschnitt 4 der vorliegenden Verordnung;
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d)

Anderungen einer Zulassung, die eine Bewertung erfordern, gemiB Artikel 64, 65
und 66 der Verordnung (EU) 2019/6, in Ubereinstimmung mit Anhang II Abschnitt 6
der vorliegenden Verordnung. Im besonderen Fall von Anhang II Nummer 6.5 der
vorliegenden Verordnung gilt die ErméBigung fiir die geblihrenpflichtigen

Anderungen und nicht fiir die entgeltpflichtigen Anderungen;

e)  Zertifizierung der Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fiir die Impfantigen-
Stammdokumentation gemafl Anhang II Abschnitt §;
f)  Zertifizierung der Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fiir die Stamm-
dokumentation der Impfstoff-Plattformtechnologie gemif3 Anhang IT Abschnitt 9;
g)  Bewertung von Uberwachungsstudien nach dem Inverkehrbringen gemiB Anhang I1
Abschnitt 10;
h)  jdhrliche Gebiihren gemdll Anhang III Abschnitt 2;
1)  Antrdge vor der Einreichung des Zulassungsantrags gemif3 Anhang IV Abschnitt 3.
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6. Tierarzneimittel fiir begrenzte Markte

6.1. Fiir Tierarzneimittel, die als fiir einen begrenzten Markt im Sinne von Artikel 4

Nummer 29 der Verordnung (EU) 2019/6 bestimmt eingestuft sind und fiir die eine

Zulassung in Betracht kommt oder die geméf Artikel 23 der genannten Verordnung

zugelassen wurden, gilt eine GebiihrenermiBigung von 50 % fiir folgende

Tétigkeiten:

a)  wissenschaftliche Beratung gemall Anhang II Abschnitt 1 der vorliegenden
Verordnung;

b)  Festsetzung, Anderung oder Verlingerung von MRL gemiB Anhang 11
Abschnitt 3 der vorliegenden Verordnung;

c)  Zulassung von Tierarzneimitteln, die in den Geltungsbereich des Verfahrens
zur Erteilung zentralisierter Zulassungen gemaf3 Artikel 42 der Verordnung
(EU) 2019/6 fallen, gemal Artikel 23 der genannten Verordnung und gemal
Anhang II Nummer 4.1 oder 4.2 der vorliegenden Verordnung;

d)  Anderungen einer Zulassung, die eine Bewertung erfordern, gemilB der
Artikel 64, 65 und 66 der Verordnung (EU) 2019/6, in Ubereinstimmung mit
Anhang II Abschnitt 6 der vorliegenden Verordnung. Im besonderen Fall von
Anhang IT Nummer 6.5 gilt die ErméBigung fiir die gebiihrenpflichtigen
Anderungen und nicht fiir die entgeltpflichtigen Anderungen;
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g)

h)

Zertifizierung der Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fiir die
Impfantigen-Stammdokumentation gemif3 Anhang I Abschnitt 8 der

vorliegenden Verordnung;

Zertifizierung der Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fiir die
Stammdokumentation der Impfstoff-Plattformtechnologie gemif3 Anhang II

Abschnitt 9 der vorliegenden Verordnung;

Bewertung von Uberwachungsstudien nach dem Inverkehrbringen gemilB

Anhang II Abschnitt 10 der vorliegenden Verordnung;

jahrliche Gebiihren geméf Anhang III Abschnitt 2 der vorliegenden

Verordnung;

Antrige vor der Einreichung des Zulassungsantrags gemif3 Anhang [V

Abschnitt 3 der vorliegenden Verordnung.

6.2. Die Gebiihr fiir die Verldngerung der MRL geméf Anhang Il Abschnitt 3 wird um
100 % ermiBigt, wenn fiir die Verldngerung keine Bewertung der Daten erforderlich
ist.
7. Tierimpfstoffe gegen bestimmte schwere Tierseuchen
7.1. Die jahrliche Gebiihr fiir Impfstoffe gegen eine Infektion mit dem Virus der

Blauzungenkrankheit (Serotypen 1-24), der hochpathogenen Avidren Influenza, der

Maul- und Klauenseuche und der klassischen Schweinepest wird um 100 %

ermifigt, wenn der Impfstoff unter normalen Umsténden zugelassen ist und das

Erzeugnis zu keinem Zeitpunkt wihrend des gesamten von der Gebiihr abgedeckten

Zeitraums in der Union in Verkehr gebracht worden ist.
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7.2. Werden ErmaBigungen geméll Nummer 6.1 gewdhrt, so erhalten die zustdndigen
Behorden der Mitgliedstaaten keine Vergiitung fiir die unter Nummer 6.1 genannten

jéhrlichen Gebiihren.
8. Jahrliche Gebihr fiir Tierarzneimittel

Die jéhrliche Gebiihr fiir die in Anhang III Abschnitt 2 aufgefiihrten Tierarzneimittel wird
um 25 % erméBigt, wobei die bereits in den Abschnitten 4 und 5 dieses Anhangs

aufgefiihrten Arzneimittel ausgenommen sind.

0. Jahrliche Pharmakovigilanz-Gebiihr fiir generische homoopathische und pflanzliche
Arzneimittel und fiir Arzneimittel, die aufgrund von Vorschriften {iber die allgemeine

medizinische Verwendung zugelassen sind

Fiir die folgenden Arzneimittel wird die in Anhang III Abschnitt 3 festgelegte jahrliche

Pharmakovigilanz-Gebiihr um 25 % erméBigt:

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

b)  homoopathische Humanarzneimittel,

c) pflanzliche Humanarzneimittel;
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d)

Tierarzneimittel gemél den Artikeln 18 und 22 der Verordnung (EU) 2019/6;

e)  homdopathische Tierarzneimittel;
f)  gemadl Artikel 87 der Verordnung (EU) 2019/6 eingetragene homdopathische
Tierarzneimittel.
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ANHANG VI
Leistungsangaben

Die folgenden Angaben, die sich auf jedes Kalenderjahr beziehen, werden auf der Website der

Agentur verdffentlicht:

1. die Gesamtkosten und die Aufschliisselung der Personal- und sonstigen Kosten der

Agentur im Zusammenhang mit den in Artikel 3 genannten Gebiihren und Entgelten;

2. die Gesamtkosten fiir die Erlangung und Aufrechterhaltung einer Unionszulassung fiir
Human- und Tierarzneimittel sowie fiir andere Leistungen der Agentur und die Zahl der

Mitarbeiter der Agentur, die an diesen Téatigkeiten beteiligt sind;

3. die Anzahl der Verfahren fiir die Erlangung und Aufrechterhaltung einer Unionszulassung

fiir Human- und Tierarzneimittel sowie fiir andere Leistungen der Agentur;

4. die Anzahl und die Hohe der gewéhrten GebiihrenerméfBigungen oder Freistellungen nach
Art der GebiihrenerméfBigung oder Freistellung gemif den Rechtsvorschriften der Union

und die Anzahl der betreffenden Antragsteller oder Zulassungsinhaber;

5. die Zuweisung von Berichterstattern, Mitberichterstattern oder fiir Personen, die fiir die
Zwecke der vorliegenden Verordnung als gleichwertig angesehene Funktionen geméaf3 den

Anhéngen der vorliegenden Verordnung ausiiben, pro Mitgliedstaat und pro Verfahrensart;
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6. die Anzahl der Arbeitsstunden, die der Berichterstatter, diec Mitberichterstatter oder
Personen, die fiir die Zwecke der vorliegenden Verordnung als gleichwertig angesehene
Funktionen gemill den Anhédngen der vorliegenden Verordnung ausiiben, einschlieBlich
der von Sachverstiandigen und sonstigen von den zustidndigen Behorden der Mitglied-
staaten zu deren Unterstiitzung Angestellten geleisteten Stunden, sowie die mit der Arbeit
der Expertengremien fiir Medizinprodukte beauftragten Sachverstindigen geleistet hat
bzw. haben. Die Informationen werden pro Verfahrensart auf der Grundlage der
Informationen bereitgestellt, die der Agentur von den zustdndigen Behorden der
betreffenden Mitgliedstaaten bereitgestellt werden. Die einzubeziehenden Verfahrensarten

werden vom Verwaltungsrat auf der Grundlage eines Vorschlags der Agentur festgelegt.

7. alle Leistungsindikatoren, die fiir gemaf3 Artikel 4 Absétze 1 und 2 erhobene Gebiihren fiir

wissenschaftliche Leistungen oder Entgeltbetrdge fiir Verwaltungsleistungen relevant sind;

8. alle zusétzlichen relevanten wesentlichen Leistungsindikatoren, die sich auf die sich
entwickelnde Arbeitsbelastung der Agentur und der zustéindigen Behorden der
Mitgliedstaaten im Rechtsrahmen der Union fiir Arzneimittel auswirken, einschlielich der

Verfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Arzneimitteln.
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ANHANG VII

Entsprechungstabelle

Verordnung (EG) Nr. 297/95

Vorliegende Verordnung

Artikel 8 Absatz 1

Artikel 3 Absatz 1
Artikel 7

Artikel 5 Absatz 1
Artikel 3 Absatz 4
Artikel 5 Absatz 4
Artikel 8 Absatz 2
Artikel 8 Absatz 3

Anhang I Abschnitt 1 und Anhang II
Abschnitt 1

Anhang I Abschnitt 3
Anhang II Abschnitt3
Anhang II Abschnitt4
Anhang IV Abschnittl
Anhang IV Abschnittl
Anhang IV Abschnitt5

letzten Absatzes), 6.2. und 6.4.

Anhang IV Nummern 6.1.(mit Ausnahme des
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