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Einleitung

In der Europdischen Union (EU) miissen alle Human- und Tierarzneimittel entweder auf EU-
Ebene (zentral) oder in den Mitgliedstaaten (national) zugelassen werden. Auf EU-Ebene ldsst
die Kommission diese Arzneimittel auf der Grundlage der wissenschaftlichen Bewertung
threr Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit zu, die von der Europdischen Arzneimittel-
Agentur (EMA) unter Mitwirkung der zustindigen nationalen Behdrden in den
Mitgliedstaaten durchgefiihrt wird. Die EMA erhebt von den Zulassungsinhabern und
Antragstellern Gebiihren fiir die Erlangung und Aufrechterhaltung EU-weiter Zulassungen
von Human- und Tierarzneimitteln. Die EMA vergiitet die zustidndigen nationalen Behdrden
fir ihre Arbeit im Zusammenhang mit den wissenschaftlichen Bewertungen. Zu den
Leistungen, fiir die die EMA Gebiihren erhebt, gehdren wissenschaftliche Beratung,
Beurteilung von Antrigen auf Zulassung, Anderungen bestehender Zulassungen (Anderungen
und Erweiterungen) und andere der Zulassung vor- und nachgeschaltete Verfahren sowie
Jahresgebiihren fiir die Aufrechterhaltung einer Zulassung bereits zugelassener Arzneimittel.
Die auf EU-Ebene durchgefiihrten Pharmakovigilanz-Tétigkeiten fiir auf nationaler Ebene
zugelassene Humanarzneimittel werden ebenfalls durch Gebiihren finanziert, die die
Zulassungsinhaber an die EMA zahlen.

Den Rechtsvorschriften zufolge miissen die Gebithren der EMA auf Grundlage einer
Beurteilung der Kosten der Agentur und der entsprechenden Kosten der von den
Mitgliedstaaten (den zustdndigen nationalen Behorden) erbrachten Leistungen berechnet
werden.

Hauptprobleme des EMA-Gebiihrensystems
Im Rahmen der Evaluierung des Gebiihrensystems der EMA im Jahr 2019 wurden folgende

Hauptprobleme ermittelt:

¢ Nichtiibereinstimmung einiger Gebiihren mit den bei der Evaluierung geschétzten
zugrunde liegenden Kosten der Tatigkeiten;

¢ Nichtiibereinstimmung mancher an die zustdndigen nationalen Behorden gezahlten
Vergiitungen mit den bei der Evaluierung geschitzten zugrunde liegenden Kosten;

e das Gebiihrensystem ist moglicherweise nicht flexibel genug, um mit Innovationen
Schritt zu halten, weil einige Bewertungsverfahren fiir neue Arzneimittel kiinftig
komplexer werden diirften als in der Vergangenheit, und

e das Gebiihrensystem ist recht komplex und weder extern mit dem zugrunde liegenden
Arzneimittelrecht noch intern zwischen den beiden EMA-Gebiihrenverordnungen'
vollstidndig kohérent, was zu unnétigem Verwaltungsaufwand und Schwierigkeiten fiir
einige Interessentrager bei der Vorhersage der zu entrichtenden Gebiihren fiihrt.

Diese Probleme sind zuriickzufithren auf:

1 Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates tber die Geblhren der Europaischen Agentur fir die

Beurteilung von Arzneimitteln und Verordnung (EU) Nr. 658/2014 des Européischen Parlaments und des Rates
Uber die Gebiihren, die der Europaischen Arzneimittelagentur fiir die Durchfiihrung von Pharmakovigilanz-
Tatigkeiten in Bezug auf Humanarzneimittel zu entrichten sind.
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e neue und gednderte Verfahren fiir Tierarzneimittel, die infolge der Uberarbeitungen
der Verordnung iiber Tierarzneimittel” eingefiihrt wurden; eine neue Titigkeit der
EMA, die in der Verordnung (EU) 2022/123 zu einer verstarkten Rolle der
Europdischen Arzneimittel-Agentur bei der Krisenvorsorge und -bewéltigung in
Bezug auf Arzneimittel und Medizinprodukte vorgesehen ist und ab 2024 zusitzliche
Mittel erfordert?;

e (Gebiihren- und Vergiitungsbetrage, die nicht vollstindig kostenbasiert sind (d. h.
Einheitsgebiihren und -vergiitungen);

e das Fehlen eines klaren Konzepts fiir die Verteilung der finanziellen Belastung durch
Gebiihrensenkungen zwischen der EMA und den zustdndigen nationalen Behorden,;

e das Fehlen eines Uberwachungssystems zur Verfolgung und Erkennung signifikanter
Trends, die sich auf die Kostenbasis der Gebiihren- und Vergiitungsbetrage auswirken,
z. B. Verdnderungen in der Komplexitit der wissenschaftlichen Bewertungen;

e die Vielzahl der von der EMA ausgefiihrten Tatigkeiten und die Komplexitit der
zugrunde liegenden Arzneimittelvorschriften und

e das Fehlen eines geeigneten Mechanismus zur einfachen Anpassung des
Gebiihrensystems an Anderungen der Zustindigkeiten der EMA (fiir eine Anderung
der in den Rechtsvorschriften festgelegten Gebiihrenbetrige iiber inflationsbedingte

Anpassungen hinaus ist das gesamte ordentliche Gesetzgebungsverfahren
erforderlich).

Diese Probleme stellen eine Belastung fiir die kiinftige finanzielle Tragfahigkeit der EMA dar,
einschlieBlich der Féhigkeit der Agentur, die zustdndigen nationalen Behorden fiir ihre
Mitwirkung an den Tatigkeiten der EMA im Einklang mit den Arzneimittelvorschriften zu
verglten.

Griinde fiir die EU-Maflnahme und damit verfolgte Ziele

Das tibergeordnete Ziel besteht darin, die EMA mit einer soliden finanziellen Grundlage fiir
die Zukunft auszustatten. Die EMA ist eine dezentralisierte Agentur der EU. Die
Bedingungen fiir ihre Finanzierung, einschlielich der Gebiihren als Einnahmequelle, werden
ausschlieBlich durch EU-Rechtsvorschriften festgelegt. Jede Anderung der beiden EMA-
Gebiihrenverordnungen erfordert ein ordentliches Gesetzgebungsverfahren. Daher ist es der
EU vorbehalten, die Agentur zur Erhebung von Gebiihren zu erméchtigen.

Die mit der Uberarbeitung des EMA-Gebiihrensystems verfolgten spezifischen Ziele sind:

e die Gebiihreneinnahmen an die geschétzten Kosten anzupassen;
e das Gebiihrensystem der EMA an die Verordnung iiber Tierarzneimittel anzupassen;

2 Verordnung (EU) 2019/6 des Européischen Parlaments und des Rates tber Tierarzneimittel und zur

Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG.

3 Finanzbogen des Vorschlags der Kommission, COM(2020) 725 final, Einzelziel Nr. 3 Erméglichung eines
zeitnahen Zugangs zu und einer zeitnahen Analyse von EU-weiten Gesundheitsdaten zur Verbesserung der
Entscheidungsfindung wdhrend des gesamten Produktlebenszyklus von Arzneimitteln (Entwicklung, Zulassung,
Leistungsiiberwachung) mit stichhaltigen und zuverldssigen Erkenntnissen aus der realen Welt.

2


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=LEGISSUM%3Aordinary_legislative_procedure
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02019R0006-20220128&qid=1649764522776
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=COM%3A2020%3A0725%3AFIN

e cine faire Verteilung der kostenbasierten Gebiihren und der kostenbasierten Vergiitung
der zustédndigen nationalen Behorden unter Berticksichtigung der anwendbaren
Gebiihrensenkungen zu gewahrleisten und

e cinen Kompromiss zwischen der Vereinfachung des Systems und einem
kostenbasierten Ansatz zu erzielen.

Optionen

Im Rahmen dieser Folgenabschéitzung wurden mehrere politische Optionen zusammen mit
einer Reihe von horizontalen MaBBnahmen analysiert und mit dem Szenario ,,Minimaloption‘
verglichen, in dem die wahrscheinlichen Folgen beschrieben werden, wenn keine rechtlichen
Schritte zur Aktualisierung der EMA-Gebiihrenvorschriften unternommen wiirden.

e Option 1 — Anpassung des Gebiihrensystems ausschlielich an die Verordnung tiber
Tierarzneimittel, mit kostenbasierten Gebiihren fiir alle veterindrmedizinischen
Verfahren gemif der neuen Verordnung iiber Tierarzneimittel. Unverdnderte
Gebiihren fiir Humanarzneimittel.

e Option 2 — Uberarbeitung des gesamten EMA-Gebiihrensystems, wobei alle Gebiihren
und alle Vergiitungssitze flir die zustédndigen nationalen Behdrden sowohl in Bezug
auf Human- als auch Tierarzneimittel auf Grundlage der Kosten festgelegt werden.

e Option 3 — wie Option 2, mit der Ausnahme, dass das Gebiihrensystem vereinfacht
wird, indem die Kosten fiir die meisten Verfahren nach der Zulassung in die jéhrlichen
Gebiihren einbezogen werden (im Gegensatz zur Erhebung einer Gebiihr fiir das
jeweilige Verfahren, wie unter Option 2).

e Option 3 ,,light* — wie Option 3, jedoch mit einer nur teilweisen Vereinfachung des
Gebiihrensystems, indem nur die Kosten fiir geringfiigige Verfahren nach der
Zulassung in die jéhrliche Gebiihr einbezogen werden (fiir andere Verfahren wird
weiterhin eine Gebiihr pro Verfahren erhoben).

Zu den horizontalen Maflnahmen, die fiir alle vier dieser Optionen in Betracht gezogen
werden, gehoren:

e verschiedene Kombinationen allgemeiner Gebiihrenermafligungen  und/oder
spezifischer Anreize betreffend Gebiihren fiir Tierarzneimittel, die im Einklang mit
den Zielen der Verordnung iiber Tierarzneimittel stehen;

e die mogliche Verwendung von Linderkoeffizienten zur Anpassung der Vergiitung der
zustidndigen nationalen Behorden und

e die mogliche Ubertragung eines Teils der finanziellen Belastungen durch
Gebiihrensenkungen (d. h. der damit verbundenen Einnahmeausfille) von der EMA
auf die zustdndigen nationalen Behorden.

Alle vier Optionen spiegeln die Kosten wider, d. h. sie basieren auf den geschitzten
jeweiligen Durchschnittskosten (die Optionen 2, 3 und 3 ,,light* sind sowohl fiir den Human-
als auch fiir den Veterindrsektor kostenbasiert).



Schlussfolgerungen

Die Optionen 2, 3 und 3 ,light” ermoéglichen es der EMA, ihre aggregierten Kosten zu
decken, einschlieBlich der Vergiitung der zustindigen nationalen Behorden fiir ihre
Mitwirkung. Von diesen Optionen wird die Option 3 ,light insgesamt als effizienteste
Option beurteilt. Thre Umsetzung wire mit gezielten Senkungen der Gebiihren fiir
Tierarzneimittel im Einklang mit den Zielen der Verordnung iiber Tierarzneimittel, keiner
Anwendung von Linderkoeffizienten fiir eine modulierte Vergiitung der zustdndigen
nationalen Behorden und keiner Teilung der Kosten fiir Gebiihrensenkungen mit den
zustdndigen nationalen Behdrden (d. h., diese Kosten werden zur Génze aus dem EMA-
Budget gedeckt) verbunden. Damit wird ein Kompromiss zwischen dem Ziel eines
kostenbasierten Gebiihrensystems und dem Ziel der Vereinfachung des Gebiihrensystems
erreicht. Sowohl das ,,Minimalszenario® als auch Option 1 wurden verworfen, da sie
angesichts der fiir die Folgenabschitzung vorgenommenen Kostenschitzungen und unter
Beriicksichtigung des EU-Beitrags zum EMA-Haushalt im Rahmen des derzeitigen
Mehrjihrigen Finanzrahmens zu einem Defizit fiir den EMA-Haushalt fiihren wiirden.

Es besteht kein wesentlicher Unterschied zwischen Option 1 und 2 in Bezug auf den durch
das Gebiihrensystem verursachten Verwaltungsaufwand fiir die Zahler, einschlieflich KMU
und Kleinstunternehmen, die zustindigen nationalen Behdrden und die EMA. Die Optionen 3
und 3 ,light“ sind allerdings einfacher und bedeuten daher einen etwas geringeren
Verwaltungsaufwand.

Keine der Optionen wiirde eine vollstindige Vorhersehbarkeit der von den Zahlern zu
entrichtenden Gebiihren bieten, aber durch die Optionen 3 und 3 ,light“ koénnte dieses
Problem wirksamer angegangen werden als durch die Optionen 1 und 2. KMU kommen
gemidll der Verordnung (EG) Nr.2049/2005 der Kommission (KMU-Verordnung) fiir
Gebiihrensenkungen der EMA (Geblihrenerméfigungen, -befreiungen und/oder -aufschiibe)
in Betracht. Die Gebiihrensenkungen fiir KMU gelten weiterhin fiir alle Optionen und
Unteroptionen. Im Vergleich zu Option 1 bedeuten die anderen Optionen etwas hdohere
Gebiihrenzahlungen (abziiglich der Senkungen) fiir KMU. Weitere ErméaBigungen, die im
Rahmen des Systems gewidhrt werden, wiirden diese Auswirkungen jedoch ausgleichen.

Vorgeschlagen wird auch ein wirksamer und verhéltnismédfiger Monitoring- und
Bewertungsrahmen. Dieser wiirde kiinftige Anderungen des EMA-Gebiihrensystems
unterstiitzen, indem er eine faktengestiitzte Grundlage fiir die Anpassung der Gebiihren- und
Vergiitungsbetrdge liefert. Es konnte mehr Flexibilitit in Bezug auf das Gebiihrensystem
erreicht werden, indem der Kommission gewisse Befugnisse zur Anpassung des
Gebiihrensystems auf der Grundlage der durch das Monitoringsystem gewonnenen
Erkenntnisse iibertragen werden.



	Einleitung
	Hauptprobleme des EMA-Gebührensystems
	Gründe für die EU-Maßnahme und damit verfolgte Ziele
	Optionen
	Schlussfolgerungen

		2022-12-16T09:40:19+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



