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ANHANG V
Gebiihrenermiifligungen
Gebiihrenerméfligungen fiir Kleinst-, kleine und mittlere Unternehmen (KKMU)

1.1. KKMU werden die folgenden vollstindigen oder teilweisen ErméBigungen auf die
in der vorliegenden Verordnung festgelegten Gebiihren gewihrt:

1.1.1.  Fiir kleine und mittlere Unternehmen (KMU) gilt eine GebiihrenerméaBigung
von 40 % des anwendbaren Betrags fiir die folgenden Gebiihren:

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

b) gréBere Anderungen des Typs Il in Bezug auf Humanarzneimittel gemiB Anhang I
Abschnitt 5, ausgenommen Nummer 5.4;

c) Befassungsverfahren fiir Humanarzneimittel geméf Anhang [ Nummern 6.4 bis 6.7;

d) Ersuchen um wissenschaftliche Unterstiitzung und Beratung durch den Ausschuss
fiir pflanzliche Arzneimittel im Zusammenhang mit traditionellen pflanzlichen
Arzneimitteln gemiB3 Anhang I Abschnitt 7;

e) Bescheinigung iiber die Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fiir die
Plasma-Stammdokumentation gemi3 Anhang I Abschnitt 9;

f) Bescheinigung iiber die Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fiir die
Impfantigen-Stammdokumentation gemi3 Anhang I Abschnitt 10;

g) Beurteilung der regelmiBigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte fiir
Humanarzneimittel gemaB Anhang I Abschnitt 15;

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

i) Anderungen, die eine Bewertung erfordern, gemiB Anhang I Abschnitt 6,
ausgenommen Nummer 6.5;

J) Befassungsverfahren fiir Tierarzneimittel gemif3 Anhang II Nummern 7.4 bis 7.7;

k) Bescheinigung tiber die Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fiir die
Impfantigen-Stammdokumentation gemaf Anhang II Abschnitt &;

1) Bescheinigung iiber die Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fiir die
Stammdokumentation der Impfstoff-Plattformtechnologie  gemd  Anhang II
Abschnitt 9;

m) Bewertung von Uberwachungsstudien nach dem Inverkehrbringen fiir
Tierarzneimittel gemdl Anhang II Abschnitt 10;

n) jdhrliche Gebiihr fiir Human- und/oder Tierarzneimittel gemifl Anhang I1I
Abschnitt 1 bzw. 2;

o) jahrliche Pharmakovigilanz-Gebiihr fiir Human- oder Tierarzneimittel gemal3
Anhang III;



p) Ubertragung einer Zulassung auf ein anderes Kleinst-, kleines oder mittleres
Unternehmen fiir Human- und Tierarzneimittel gemdl Anhang IV Abschnitt 2
Nummer 2;

1.1.2.  fir KMU gilt eine GebiihrenerméBigung von 90 % des anwendbaren Betrags
fiir eine Konsultation zu Medizinprodukten gemafl Anhang IV Abschnitt 7,
wenn dem Hersteller von Medizinprodukten von der Agentur der Status eines
KMU zuerkannt wurde;

1.1.3.  fir Kleinstunternehmen gilt eine ErméBigung von 100 % auf die Gebiihren
gemél den Nummern 1.1.1 und 1.1.2.

1.2. Die unter Nummer 1.1.1 aufgefiihrten GebiihrenerméBigungen gelten zusitzlich zu
den in der Verordnung (EG) Nr. 2049/2005 oder in den Arzneimittelvorschriften
der Union vorgesehenen Gebiihrenerméfigungen und -senkungen.

1.3. Die unter Nummer 1.1 aufgefiihrten ErmiBigungen werden nicht fiir KMU
gewihrt, 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.

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

2.1. 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 Union gemidR dem Beschluss Nr. 1082/2013/EU ordnungsgemal
anerkannt ist.

Der Zahlungsaufschub darf fiinf Jahre nicht iiberschreiten.

2.2. Zusitzlich zu dem unter Nummer 2.1 vorgesehenen Zahlungsaufschub gilt fiir
regulatorische Tétigkeiten im Rahmen der Einreichung eines Kerndossiers fiir
einen pandemischen Grippeimpfstoff und der nachfolgenden Einreichung einer
pandemiebedingten Anderung in den folgenden Fillen eine GebiihrenermiBigung
von 100 %:

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

b) wissenschaftliche Beratung geméll Anhang I Abschnitt 1;
c¢) Erweiterung einer Zulassung gemill Anhang I Abschnitt 4;
d) groBere Anderungen des Typs Il gemiB Anhang I Abschnitt 5;
e) jahrliche Gebiihren gemill Anhang III Abschnitt 1.
Diese ErméBigungen gelten, bis die Pandemie ordnungsgemél anerkannt wird.

2.3. Werden ErméBigungen gemall Nummer 2.2 gewéhrt, so erhalten die zustdndigen
nationalen Behorden keine Vergiitung fiir die unter Nummer 2.2 Buchstabe e
genannten jéhrlichen Gebiihren.

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



In Bezug auf Antrige auf Zulassung fiir die padiatrische Verwendung gemafl Artikel 30
der Verordnung (EG) Nr.1901/2006 gilt fiir folgende Leistungen eine
GebiihrenermiBigung von 50 %:

a) Erstantrag auf Zulassung gemdll AnhangI Abschnitt3 der vorliegenden
Verordnung;

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

c) Erweiterung einer Zulassung gemidfl Anhang I Abschnitt 4 der vorliegenden
Verordnung im ersten Jahr nach Erteilung der Zulassung;

d) groBere Anderungen des Typs Il gemiB Anhang I Abschnitt 5 der vorliegenden
Verordnung im ersten Jahr nach Erteilung der Zulassung;

e) jéhrliche Gebiihr gemal3 Anhang III Abschnitt 1 der vorliegenden Verordnung im
ersten Jahr nach Erteilung der Zulassung;

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

Immunologische Tierarzneimittel

Fir immunologische Tierarzneimittel gilt eine GebiihrenermaBigung 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 gemal3
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 gemiaf3 Artikel 42 der Verordnung (EU) 2019/6
fallen, in Ubereinstimmung mit Anhang II Abschnitt 4 der vorliegenden Verordnung;

d) Anderungen einer Zulassung, die eine Bewertung erfordern, gemif Artikel 66 der
Verordnung (EU) 2019/6, in Ubereinstimmung mit Anhang II Abschnitt 6 der
vorliegenden Verordnung. Im speziellen Fall gemd3 Anhang II Nummer 6.5 gilt die
ErmiBigung fiir die gebiihrenpflichtigen Anderungen und nicht fiir die
entgeltpflichtigen Anderungen;

e) Bescheinigung iiber die Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fiir die
Impfantigen-Stammdokumentation gemif3 Anhang II Abschnitt §;

f) Bescheinigung iiber die Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fiir die
Stammdokumentation der Impfstoff-Plattformtechnologie gemadfl Anhang II
Abschnitt 9;

g) Bewertung von Uberwachungsstudien nach dem Inverkehrbringen gemiR
Anhang I Abschnitt 10;

h) jéhrliche Gebiihren gemiR Anhang III Abschnitt 2;

a) Leistungen vor der Einreichung des Zulassungsantrags gemifl Anhang [V
Abschnitt 3.



5.2.

Tierarzneimittel fiir begrenzte Mirkte
5.1.

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 gemiB Artikel 23 der genannten
Verordnung zugelassen wurden, gilt eine GebiihrenermiBigung von 50 % fiir
folgende Tatigkeiten:

a) wissenschaftliche Beratung gemid3 Anhang II Abschnitt 1 der vorliegenden
Verordnung;

b)  Antrige auf Festsetzung, Anderung oder  Verlingerung  von
Riickstandshochstmengen gemd3l Anhang II  Abschnitt 3  der vorliegenden
Verordnung;

¢) Zulassung von Tierarzneimitteln, die in den Geltungsbereich des Verfahrens zur
Erteilung zentralisierter Zulassungen gemal3 Artikel 42 der Verordnung (EU) 2019/6
fallen, in Ubereinstimmung mit Artikel 23 der genannten Verordnung und mit
Anhang II Nummer 4.1 oder 4.2 der vorliegenden Verordnung;

d) Anderungen einer Zulassung, die eine Bewertung erfordern, gemiB Artikel 66 der
Verordnung (EU) 2019/6, in Ubereinstimmung mit Anhang Il Abschnitt 6 der
vorliegenden Verordnung. Im speziellen Fall gemi Anhang II Nummer 6.5 gilt die
ErmiBigung fiir die gebiihrenpflichtigen Anderungen und nicht fiir die
entgeltpflichtigen Anderungen;

e) Bescheinigung iiber die Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fiir die
Impfantigen-Stammdokumentation gemdfl Anhang II Abschnitt 8 der vorliegenden
Verordnung;

f) Bescheinigung iiber die Einhaltung der Rechtsvorschriften der Union fiir die
Stammdokumentation der Impfstoff-Plattformtechnologie = gemidB  Anhang II
Abschnitt 9 der vorliegenden Verordnung;

g) Bewertung von Uberwachungsstudien nach dem Inverkehrbringen gemil
Anhang II Abschnitt 10 der vorliegenden Verordnung;

h) jahrliche Gebiihren gemil3 Anhang Il Abschnitt 2 der vorliegenden Verordnung;

1) Dienstleistungen vor der Einreichung des Zulassungsantrags gemif3 Anhang IV
Abschnitt 3 der vorliegenden Verordnung.

Die Gebiihr fiir die Verldngerung der Riickstandshochstmengen gemd3 Anhang II
Abschnitt 3 wird um 100 % erméBigt, wenn fiir die Verldngerung keine Bewertung
der Daten erforderlich ist.

Tierimpfstoffe gegen schwere Tierseuchen

6.1.

6.2.

Die jéahrliche Gebiihr fiir Impfstoffe gegen die Blauzungenkrankheit, die
pandemische avidre Influenza, die Maul- und Klauenseuche und die klassische
Schweinepest wird um 100 % erméBigt, wenn der Impfstoff unter normalen
Umstidnden zugelassen ist und das Erzeugnis zu keinem Zeitpunkt wihrend des
gesamten von der Gebiithr abgedeckten Zeitraums in der Union in Verkehr
gebracht worden ist.

Werden ErméBigungen gemall Nummer 6.1 gewéhrt, so erhalten die zustdndigen
nationalen Behorden keine Vergiitung fiir die unter Nummer 6.1 genannten
jéhrlichen Gebiihren.



Jahrliche Gebiihr fiir Tierarzneimittel

Die jahrliche Gebiihr fiir die in Anhang III Abschnitt 2 aufgefiihrten Tierarzneimittel
wird um 25 % ermaBigt, wobei die bereits in den Abschnitten 4 und 5 dieses Anhangs
aufgefiihrten Arzneimittel ausgenommen sind.

Jihrliche Pharmakovigilanz-Gebiihr fiir generische, homdoopathische und
pflanzliche Arzneimittel

Fiir die folgenden Arzneimittel wird die in Anhang III Abschnitt 3 festgelegte jahrliche
Pharmakovigilanz-Gebiihr um 20 % ermiBigt:

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

b) homoopathische Humanarzneimittel;

¢) pflanzliche Humanarzneimittel;

d) Tierarzneimittel gemdf den Artikeln 18 und 22 der Verordnung (EU) 2019/6;
e) homdopathische Tierarzneimittel;

f) gemil Artikel 87 der Verordnung (EU) 2019/6 eingetragene homdopathische
Tierarzneimittel.
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