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ANHANG 111
Jahrliche Gebiihren und Vergiitungen

Jihrliche Gebiihr fiir gemidfl der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zugelassene
Humanarzneimittel

1.1.

1.2.

1.3.

Fiir jede Zulassung eines Humanarzneimittels, die auf der Grundlage eines gemaf3
Artikel 10 Absidtze 1 und 3 und Artikel 10c der Richtlinie 2001/83/EG gestellten
Antrags erteilt wurde, wird eine jahrliche Gebiihr von 48 900 EUR erhoben. Die
Vergiitung betrdgt 6400 EUR fiir den Berichterstatter und 5600 EUR fiir den
Mitberichterstatter.

Fiir jede Zulassung eines Humanarzneimittels, die auf der Grundlage eines gemaf
Artikel 10 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG gestellten Antrags erteilt wurde,
wird eine jdhrliche Gebiihr von 95 600 EUR erhoben. Die Vergiitung betragt
12 900 EUR fiir den Berichterstatter und 11 400 EUR fiir den Mitberichterstatter.

Fiir jede Zulassung eines Humanarzneimittels, die nicht unter die Nummern 1.1
oder 1.2 fallt, wird eine jdhrliche Gebiihr von 188 000 EUR erhoben. Die
Vergiitung betrdgt 25 700 EUR fiir den Berichterstatter und 22 700 EUR fiir den
Mitberichterstatter.

Jiahrliche Gebiihr fiir im Rahmen des zentralisierten Verfahrens gemifl der
Verordnung (EU) 2019/6 zugelassene Tierarzneimittel

2.1

2.2.

Fiir jede Zulassung eines Tierarzneimittels, das gemall den Artikeln 18, 19 oder 21
der Verordnung (EU) 2019/6 zugelassen wurde, wird eine jahrliche Gebiihr von
21 500 EUR erhoben. Die Vergiitung betrdgt 5000 EUR fiir den Berichterstatter
und 4600 EUR fiir den Mitberichterstatter.

Fiir jede Zulassung, die nicht unter Nummer 2.1 fillt, wird eine jéhrliche Gebiihr
von 87500 EUR erhoben. Die Vergiitung betrdgt 20400 EUR fiir den
Berichterstatter und 18 800 EUR fiir den Mitberichterstatter.

Jihrliche Pharmakovigilanz-Gebiihren fiir Humanarzneimittel, die gemifl der
Richtlinie 2001/83/EG zugelassen wurden, und fiir Tierarzneimittel, die von den
zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten gemiall der Verordnung (EU) 2019/6
zugelassen wurden

3.1.

3.2

Fiir Humanarzneimittel, die gemif3 der Richtlinie 2001/83/EG zugelassen wurden,
wird einmal jdhrlich eine Gebiihr von 190 EUR pro gebiihrenpflichtige Einheit
(Humanarzneimittel) fiir die Pharmakovigilanz-Tatigkeiten der Agentur erhoben,
einschlieBlich der Analyse unionsweiter Gesundheitsdaten zur Verbesserung der
Entscheidungsfindung auf einer praxisbezogenen Datengrundlage. Die
eingenommenen Gebiihren aus der jdhrlichen Pharmakovigilanz-Gebiihr
verbleiben bei der Agentur.

Fir Tierarzneimittel, die von den zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten
gemdl Kapitel I[II Abschnitte 2 bis 5 der Verordnung (EU) 2019/6 zugelassen
wurden, wird einmal jdhrlich eine Gebiihr von 80 EUR pro gebiihrenpflichtige
Einheit (Tierarzneimittel) fiir die Pharmakovigilanz-Téatigkeiten der Agentur
erhoben. Die eingenommenen Gebiihren aus der jdhrlichen Pharmakovigilanz-
Gebiihr verbleiben bei der Agentur.



3.3.

3.4.

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

Die jdhrlichen Gebiihren gemi3 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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