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1. EINLEITUNG UND HINTERGRUND

Die Europdische Arzneimittel-Agentur spielt eine Schliisselrolle bei der Zulassung von Arzneimitteln in der
Europdischen Union. Sie ist zustindig fiir die Bewertung, Uberwachung und Sicherheitsiiberwachung
(Pharmakovigilanz) von Human- und Tierarzneimitteln. Die Finanzierung der Agentur erfolgt hauptsachlich
durch Gebihren, die von der Industrie fiir die Erteilung und Aufrechterhaltung von Zulassungen entrichtet
werden. Andere Einnahmequellen sind Beitrdge der Europdischen Union und des Europaischen
Wirtschaftsraums. Die Agentur arbeitet eng mit den zustdndigen nationalen Behdrden zusammen und flhrt den
Grofteil ihrer wissenschaftlichen Bewertungen mit deren direkter Unterstitzung durch. Die nationalen Behdrden
werden von der Agentur flr ihre Dienste entschadigt.

Das Gebihrensystem legt (1) die Einnahmequellen der Agentur und die allgemeinen Regeln fiir die
Entschadigung der nationalen Behdrden fest; (2) die durch Geblhren abgedeckten Leistungen der Agentur und
die Héhe der Gebuhren; (3) die Vorschriften liber Gebiihren und Entschédigungen fiir die nationalen Behdrden
im Bereich der Pharmakovigilanz sowie die entsprechenden Betrdge; und (4) _die Vorschriften {ber
GebihrenerméBigungen fur Kleinstunternehmen sowie Kkleine und mittlere Unternehmen (KMU) sowie die
entsprechenden Betrége.

Far Arzneimittel fir seltene Leiden und flr Kinder bzw. flir neuartige Therapien sowie fur Tierarzneimittel gibt
es weitere GebihrenermaRigungen und unterstiitzende Leistungen.

Die Bewertung des Geblhrensystems wurde durch eine umfassende Datenerhebung bei der
Agentur und den zustandigen nationalen Behorden, eine Studie, eine 6ffentliche Online-
Konsultation sowie gezielte Konsultationen der Interessentréger unterstitzt.

2. ZIEL UND UMFANG

Zweck dieser Bewertung ist die Priifung der Funktionsweise des Gebihrensystems. Sie dient der Untersuchung
seiner Stérken und Schwéchen. Es wird bewertet, ob die Gebuhren und Entschadigungen 6konomisch
gerechtfertigt sowie fair und angemessen sind. Des Weiteren wird mit der Bewertung untersucht, ob im Rahmen
des Geblhrensystems unnotiger Verwaltungsaufwand vermieden wird und ob es in der Zukunft finanziell
tragfahig ist. Die Bewertung betrifft die Wirksamkeit und Effizienz, die Relevanz sowie die Koharenz des
Geblhrensystems.

Sie ist speziell auf das Gebiihrensystem ausgerichtet und betrifft nicht die gesamten Rechtsvorschriften (ber
Zulassung, Aufrechterhaltung von Zulassungen und Uberwachung von Arzneimitteln.

3. FESTSTELLUNGEN UND SCHLUSSFOLGERUNGEN
> Wirksamkeit und Effizienz

Das derzeitige Gebuhrensystem ist im Allgemeinen effizient und wirksam, es ist jedoch,
was einzelne Verfahren betrifft, nicht kostenorientiert.

Das Gebuhrensystem und die Beitrdge aus dem EU-Haushalt ermdglichen der Agentur eine
Deckung ihrer Kosten nach Entschadigung der nationalen Behdrden.

Bei den einzelnen Verfahren ist das derzeitige Gebuhrensystem nicht immer
kostenorientiert. Bei einigen Verfahren Ubersteigen die Geblhren die Gesamtkosten der
Agentur und der nationalen Behorden. Bei anderen sind sie nicht kostendeckend. AuRerdem
gibt es fur einige Verfahrenshandlungen keine Gebuhren und Entschédigungen.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?qid=1565251125433&uri=CELEX:02004R0726-20190330
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?qid=1565251125433&uri=CELEX:02004R0726-20190330
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?qid=1565251190250&uri=CELEX:01995R0297-20190401
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?qid=1565251190250&uri=CELEX:01995R0297-20190401
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?qid=1565251343965&uri=CELEX:02014R0658-20181018
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?qid=1565251343965&uri=CELEX:02014R0658-20181018
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?qid=1563958046400&uri=CELEX:32005R2049
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?qid=1563958046400&uri=CELEX:32005R2049
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?qid=1563958046400&uri=CELEX:32005R2049

Dariiber hinaus werden die Geblhren zwischen der Agentur und den nationalen Behérden
nicht immer im Verhéltnis zu deren jeweiligen Kosten aufgeteilt; bei einigen Tatigkeiten
erhalt die Agentur einen groBeren Anteil als die nationalen Behdrden im Verhaltnis zu ihren
jeweiligen Kosten, bei anderen Tatigkeiten ist dies umgekehrt.

GebuhrenermaRigungen und -befreiungen flhren dazu, dass die Kosten nicht vollstandig oder
gar nicht durch die Verfahrenskosten gedeckt werden konnen. Daher werden andere
Einnahmequellen wie jahrliche Gebiihren oder die Beitrdge aus dem EU-Haushalt zur
Deckung der Kosten dieser Tatigkeiten herangezogen.

Insgesamt hat die Agentur den nationalen Behorden mehr als deren Gesamtkosten fir die
Durchfuhrung von Verfahren gezahlt. Die nationalen Behdrden erbringen jedoch auch
zusétzliche Leistungen innerhalb und auferhalb der Ausschiisse und Arbeitsgruppen der
Agentur, fir die sie nicht entschadigt werden. Die derzeitige kumulative Entschédigung
wirde zur Deckung der Gesamtkosten, die von den nationalen Behdrden fir alle Téatigkeiten
zur Unterstltzung der Agentur angegeben wurden, nicht ausreichen. Ob und in welchem
Umfang ihre ,zusdtzlichen” Tétigkeiten und ihre Teilnahme an Ausschiissen und
Arbeitsgruppen durch die Entschédigung der Agentur abgedeckt werden sollten, muss néher
gepruft werden.

Inwieweit die Entschadigungszahlungen den Kosten entsprechen, ist bei den einzelnen
nationalen Behdrden sehr unterschiedlich. Daruber hinaus ist es weniger wahrscheinlich, dass
nationale Behorden, die nur Téatigkeiten im Veterindrbereich durchfiihren, kostendeckend
arbeiten.

Das Gebuhrensystem ist komplex und wirde von einer Straffung profitieren. Die
Gebuhren-Verordnung wurde seit 2005 nicht Uberarbeitet. In der Zwischenzeit wurden
mehrere sektorspezifische Rechtsakte und damit zusétzliche GebihrenermaRigungen
eingefiihrt. Darlber hinaus wurde das Geblhrensystem durch die Einfihrung der
Pharmakovigilanzgebiihren-Verordnung im Jahr 2014 erweitert und seine Komplexitat erhoht.

Das jetzige GebuUhrensystem bietet ein gewisses Mall an Flexibilitat, das fur die
derzeitigen Tatigkeiten der Agentur und der nationalen Behdrden ausreicht, aber deren
kinftige Tragfahigkeit moglicherweise nicht gewahrleisten kann. Insbesondere wird die
bestehende Flexibilitdt hinsichtlich der Finanzierung einiger Tatigkeiten ohne
Gebuhrenaufkommen und Entschadigung  sowie  von ErmaRigungen  und
Gebuhrenbefreiungen als wesentlich erachtet. Ebenso werden die niedrigeren Gebuhren fir
Tierarzneimittel als wichtig angesehen, um deren Entwicklung und Verflgbarkeit zu
unterstutzen.

Allerdings ist das Gebihrensystem nicht flexibel genug, um Schwankungen in der
Arbeitsbelastung gerecht zu werden. Diese ist beispielsweise bei der Bewertung innovativer
Arzneimittel auf der Grundlage neuer wissenschaftlicher Entwicklungen hoher als bei der
Bewertung traditioneller Arzneimittel. Dies konnte eine Herausforderung fur die kinftige
Tragféhigkeit des Gebuhrensystems bedeuten.



» Relevanz

Das Gebihrensystem kommt nach wie vor dem urspringlichen Bedurfnis der
Gewabhrleistung einer soliden finanziellen Grundlage fir die Agentur nach. Einige der
aktuellen Bedurfnisse werden jedoch nicht in vollem Umfang erfullt.

Insbesondere ist das Ziel, den Verwaltungsaufwand des Gebiihrensystems so gering wie
maoglich zu halten, nach wie vor relevant, es wird jedoch mit dem derzeitigen System nicht
ganz erreicht. Daruber hinaus verfigt das Gebuhrensystem nicht Uber ausreichende
Kapazitdten, um auf die zunehmende Komplexitdt der Tatigkeiten zu reagieren, die
Innovationen in der Wissenschaft mit sich bringen.

> Kohéarenz

Das Gebiihrensystem ist in sich koharent. Allerdings missen Anderungen bei den
Tatigkeiten und  Einnahmequellen, die sich aus Uberarbeitungen der
Arzneimittelvorschriften ergeben, bericksichtigt werden.

Das derzeitige Gebuhrensystem ist im GroRen und Ganzen in sich koharent. Allerdings sollten
einige Diskrepanzen zwischen den Vorschriften in Bezug auf die Pharmakovigilanz und
andere Gebiihren ausgeraumt werden. Daruber hinaus wurde die Griindungsverordnung der
Agentur kurzlich Gberarbeitet. Inwiefern sich dies auf die Finanzierung der Agentur auswirkt,
muss geprift werden.

Dariiber hinaus beriicksichtigt das derzeitige Gebiihrensystem noch nicht die Anderungen fiir
die Tatigkeiten in Bezug auf Tierarzneimittel, die ab 2022 gelten.
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