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Kostenverordnung fur Amtshandlungen des Paul-
Ehrlich-Instituts nach dem Arzneimittelgesetz

PEhrlinstKostV 1996
Ausfertigungsdatum: 16.12.1996
Vollzitat:

"Kostenverordnung fur Amtshandlungen des Paul-Ehrlich-Instituts nach dem Arzneimittelgesetz in der Fassung
der Bekanntmachung vom 26. Marz 2010 (BGBI. 1 S. 331), die durch Artikel 1 der Verordnung vom 5. April 2011
(BGBI. I S. 557) geandert worden ist"

Stand: Neugefasst durch Bek. v. 26.3.2010 | 331
Hinweis: Geandert durch Art. 1V v.5.4,.2011 1557

FuBnote

(+++ Textnachweis ab: 24.12.1996 +++)

§1

(1) Das Paul-Ehrlich-Institut erhebt flr seine Entscheidungen Uber die Zulassung eines Arzneimittels, tGber die
Genehmigung einer Gewebezubereitung oder eines Arzneimittels flr neuartige Therapien, Uber die Freigabe von
Chargen sowie fiir andere Amtshandlungen nach dem Arzneimittelgesetz Kosten (Gebihren und Auslagen) nach
dieser Verordnung.

(2) FUr die Ablehnung eines Antrags auf Vornahme einer Amtshandlung sowie in den Fallen der Zuriicknahme
eines Antrags auf Vornahme einer Amtshandlung werden Gebihren nach MaRgabe des § 15 des
Verwaltungskostengesetzes erhoben.

§2
(1) FUr die Zulassung sind an Gebihren zu entrichten bei
1. Sera 16 110 Euro,
2. Bakterien-, Toxoid-, Parasiten- und Pilzimpfstoffen
a) gegen eine Infektionskrankheit
12 530 Euro,
b) gegen mehrere Infektionskrankheiten je Art
10 740 Euro,
3. Virusimpfstoffen
a) gegen eine Infektionskrankheit
21 470 Euro,
b) gegen mehrere Infektionskrankheiten je Art
13 800 Euro,
) unter Verwendung von Affen zusatzlich
40 900 Euro,
3a. Kombinationsimpfstoffen = gegen  bakterielle und virale
Erkrankungen die Summe der in den Nummern 2 und 3 jeweils
genannten einschlagigen Gebuhrensatze
4. a) Therapieallergenen und Testallergenen mit Ausnahme
von Epikutantesten
11 250 Euro,
b) Epikutantesten 6 750 Euro,

5. xenogenen Arzneimitteln
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10 000 bis
27 000 Euro,
6. Blutzubereitungen
a) Gerinnungsfaktoren 27 100 Euro,
b) Albumin 14 830 Euro,
) virusinaktivierten Plasmen 16 360 Euro,
d) nicht  virusinaktivierten  Erythrozytenkonzentraten,
Thrombozytenkonzentraten und Frischplasmen
12 780 Euro,
e) Stammzellen und sonstige Blutzubereitungen
10 230 bis
25 560 Euro,
6a. Gewebezubereitungen 10 230 bis
25 560 Euro,
7. einer Zulassung nach § 25b Absatz 2 des Arzneimittelgesetzes
3 830 Euro,
8. einer Zulassung parallel importierter Arzneimittel
1 530 Euro.

(2) Wird die Zulassung zusatzlicher Konzentrationen, Starken oder Darreichungsformen eines Arzneimittels
beantragt, so ist fur deren Zulassung jeweils die Halfte der Gebuhr nach Absatz 1 zu erheben; bei
Therapieallergenen und Testallergenen ist ein Zehntel der Gebuhr nach Absatz 1 und im Falle des Absatzes

3 ein Zehntel der nach Absatz 3 ermaRigten Gebuhr zu erheben. Wird ein Arzneimittel fur verschiedene
Verabreichungswege oder Ausbietungen zugelassen, so wird je zusatzlicher Ausbietung eine Geblhr von 500
Euro erhoben.

(3) Werden von einem pharmazeutischen Unternehmer gleichzeitig Zulassungen beantragt fur
1. Therapieallergene und Testallergene biologisch einheitlicher Gruppen,
2. Epikutanteste,

so ist flr die erste Zulassung die volle Gebuhr und fir jede weitere Zulassung ein Zehntel der Gebuhr nach
Absatz 1 zu erheben.

(4) Hat die Zulassung im Einzelfall einen auRergewdhnlich hohen Aufwand erfordert, so kann die Geblhr nach
Absatz 1 unbeschadet des § 4c bis auf das Doppelte erhéht werden. Der Geblhrenschuldner ist zu héren, wenn
mit einer Erhéhung der Gebdihr zu rechnen ist.

(5) Hat die Zulassung einen auBergewdhnlich geringen Aufwand erfordert, so kann die Gebuhr bis auf ein Viertel
der Gebihr nach Absatz 1 und im Falle des Absatzes 3 auf ein Zehntel der nach Absatz 3 ermaBigten Gebuhr
ermaligt werden.

(6) Fur das Erstellen oder die Aktualisierung eines Beurteilungsberichts wird eine Gebihr von 510 Euro bis zur
Hohe der in Absatz 1 vorgesehenen Gebihr erhoben.

(7) FUr die Durchfihrung des Verfahrens der gegenseitigen Anerkennung, wenn die Bundesrepublik Deutschland
als Referenzmitgliedstaat angegeben ist, wird, unbeschadet der in Absatz 6 aufgefuhrten Gebuhr, eine Gebuhr
von 2 050 Euro bis 12 780 Euro erhoben. Im Falle eines Schiedsverfahrens nach Artikel 30, 32, 33 oder Artikel 34
der Richtlinie 2001/83/EG erhdht sich die GebUhr auf das Doppelte. Die Absatze 4 und 5 gelten entsprechend.
FUr die Durchfihrung des dezentralisierten Verfahrens im Sinne des § 25b Absatz 3 des Arzneimittelgesetzes ist
neben der Geblhr nach § 2 Absatz 1 Nummer 1 bis 6a eine Gebihr in H6he von 2 050 Euro bis 12 780 Euro zu
erheben. Die Absatze 2 bis 5 und 7 Satz 2 gelten entsprechend.

(8) Fur die Bearbeitung einer Plasma-Stammdokumentation wird eine Gebihr von 2 760 Euro, fur die Bearbeitung
einer Spenden-Stammdokumentation wird eine Gebihr von 1 180 Euro erhoben. Die Absatze 4 und 5 gelten
entsprechend.

(9) Fur die Versagung der Zulassung im Sinne des § 25 Absatz 6 des Arzneimittelgesetzes wegen der
Anhangigkeit eines Zulassungsverfahrens in einem anderen Mitgliedstaat wird eine Gebuhr in H6he von 200 Euro
erhoben.
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(10) Fir die Verlangerung der Schutzfrist nach § 24b Absatz 1 Satz 3 des Arzneimittelgesetzes wird eine Geblhr
in Hohe von 800 Euro erhoben.

§ 2a

(1) Far die Genehmigung von Gewebezubereitungen und Blutstammzellzubereitungen nach § 21a Absatz 1 des
Arzneimittelgesetzes sind an Gebuhren zu entrichten bei

1. Stammzellzubereitungen aus Blut und Knochenmark
6 250 Euro,
2. muskulo-skelettalen Gewebezubereitungen, einschlieflich Haut, Amnion,
Weichgewebe (Sehnen, Fascien), Plazenta, Tumorgewebe, embryonale/
fotale Gewebe und Gewebezubereitungen aus Schilddriisengewebe
8 000 Euro,
3. kardiovaskularen Gewebezubereitungen
7 350 Euro,
4, Gewebezubereitungen aus Augen 6 250 Euro,
5. anderen Gewebezubereitungen 2 000 bis
10 000 Euro.

(2) Werden Gewebezubereitungen nach Absatz 1 Nummer 2 bis 4 nach im Wesentlichen gleichen
Herstellungsverfahren erzeugt oder werden von einem Antragsteller mehrere Genehmigungsantrage gestellt und
verringert sich deshalb der Bearbeitungsaufwand wesentlich, so betragt die Gebuhr jeweils 2 500 Euro.

(3) FUr die Entscheidung Uber die Erteilung einer Bescheinigung im Sinne des § 21a Absatz 9 Satz 1 des
Arzneimittelgesetzes wird eine Geblhr erhoben in Héhe von 250 Euro.

(4) Hat die Genehmigung einen auBergewdhnlich geringen Aufwand erfordert, so kann die Gebdhr bis auf ein
Viertel der Gebuhr nach Absatz 1 und im Falle des Absatzes 2 bis auf ein Viertel der in Absatz 2 genannten
Gebuhr ermaRigt werden.

§2b

(1) FUr die Genehmigung von Arzneimitteln fir neuartige Therapien nach § 4b Absatz 3 des Arzneimittelgesetzes
wird eine Geblhr von 4 250 bis 17 000 Euro erhoben.

(2) Hat die Genehmigung einen auBBergewdhnlich hohen Aufwand gefordert, gilt § 2 Absatz 4 entsprechend.
§3

Wird eine Auflage nach § 36 des Verwaltungsverfahrensgesetzes oder nach § 21a Absatz 5, § 28 oder § 30 Absatz
2a des Arzneimittelgesetzes nach Erteilung der Zulassung nach § 21 des Arzneimittelgesetzes oder im Rahmen
der Genehmigungen nach § 4b Absatz 3 oder § 21a Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes, jeweils in Verbindung mit
§ 21a Absatz 5 des Arzneimittelgesetzes, angeordnet, so wird daflir eine Gebuhr von 260 bis 1 020 Euro erhoben.
§ 2 Absatz 2 und 3 gilt entsprechend. Wird dieselbe Auflage bei weiteren Arzneimitteln eines pharmazeutischen
Unternehmers angeordnet und entsteht dadurch kein wesentlich weiterer Bearbeitungsaufwand, so betragt die
Gebuhr fir jedes weitere Arzneimittel ein Zehntel der flir das erste Arzneimittel bestimmten Gebuihr. Betrifft
dieselbe Auflage mehrere pharmazeutische Unternehmer, so ist die Gebihr nach dem tatsachlichen Aufwand und
anteilig nach der Anzahl der betroffenen pharmazeutischen Unternehmer zu bemessen. In diesen Fallen betragt
die Gebuhr, abweichend von Satz 1, mindestens jeweils 100 Euro.

§4

(1) Bei folgenden Entscheidungen Uber die Zulassung nach § 21 des Arzneimittelgesetzes oder Uber eine
Genehmigung nach § 21a oder nach § 4b des Arzneimittelgesetzes sind an Gebuhren zu erheben fir
1. die Anordnung des befristeten Ruhens

einer Zulassung nach § 30 Absatz 2

Satz 2 des Arzneimittelgesetzes

oder einer Genehmigung nach
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2a.

2b.

§ 21a Absatz 8 oder nach § 4b Absatz 3
des Arzneimittelgesetzes

die Verlangerung einer Zulassung nach
§ 31 Absatz 3 des Arzneimittelgesetzes

die Verldngerung einer Zulassung
parallel importierter Arzneimittel

die Verlangerung von Epikutantesten

die Bearbeitung der Anderung von
Genehmigungen nach § 21a Absatz 1

oder nach § 4b Absatz 3 des Arzneimittelgesetzes

und von Anderungsanzeigen nach § 21a

Absatz 9 Satz 4 des Arzneimittelgesetzes

a) bei einer Erweiterung des
Anwendungsgebietes

b)  bei einer Anderung der Art oder
Dauer der Anwendung

c) beieiner Anderung der
Verarbeitungs- oder Prifverfahren

d) beider Anderung der Angaben
Uber die Gewinnung, Spendertestung,
Konservierung, Lagerung,
die Dauer der Haltbarkeit
und die Art der Aufbewahrung

e) beider Anderung der Bezeichnung

f) bei der Anderung des Namens
oder der Firma oder der Anschrift
des Verarbeiters oder der
Anforderungen nach § 21a Absatz 9
Satz 4 des Arzneimittelgesetzes
oder einer Anderung im Sinne
der Nummer 4 Buchstabe e

die Bearbeitung der Anderung einer Zulassung

a)  bei zustimmungsbedurftigen
Anderungen mit Ausnahme der
Anderung der PackungsgréRe und
der Anderung des Priif- und
Herstellungsverfahrens

b)  bei der Anderung des Priif- und
Herstellungsverfahrens

c) beider Einbeziehung eines
Zertifikats der Europaischen
Arzneimittelagentur Uber eine Plasma-
Stammdokumentation in
Zulassungsunterlagen

d)  bei Anderung einer Plasma-
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1 020 Euro,

3120 Euro,

800 Euro,
1 560 Euro,

930 Euro,
1120 Euro,

mindestens
1120 Euro,
héchstens

die fur die
Genehmigung
jeweils in § 2a
vorgesehene
Gebdhr,

800 Euro,
220 Euro,

100 Euro,

1120 Euro,

mindestens

1 120 Euro,
hochstens
die fr

die Zulassung
vorgesehene
Gebuhr,

260 Euro,



Stammdokumentation oder einer
Spenden-Stammdokumentation

bei allen anderen Anderungsanzeigen,
soweit sie nicht unter
Buchstabe f oder g fallen,

bei Anderung des Namens oder
der Firma oder der Anschrift des
Herstellers oder des Antragstellers,
bei der Ubertragung auf einen
anderen Hersteller oder
pharmazeutischen Unternehmer
oder bei Mitvertrieb

bei einer Anderung, die der
Anpassung des Herstellungs- oder
Prifverfahrens an eine Anderung
einer Monographie des Europaischen
Arzneibuchs dient,

die Bearbeitung der Anderung der
Zulassung von Arzneimitteln nach

der Verordnung (EG) Nr. 1084/2003

der Kommission vom 3. Juni 2003

Uber die Priifung von Anderungen

einer Zulassung fir Human- und
Tierarzneimittel, die von einer zustandigen
Behdrde eines Mitgliedstaates

erteilt wurde (ABI. L 159 vom

27.6.2003, S. 1), bei einer Anderung

a)

im Sinne von Artikel 3 Nummer 2

der Verordnung (EG) Nr. 1084/

2003 (Typ | A), wenn

aa) die Bundesrepublik Deutschland
als Referenzmitgliedstaat
angegeben ist

bb) die Bundesrepublik Deutschland
betroffener Mitgliedstaat ist

im Sinne von Artikel 3 Nummer 2

der Verordnung (EG) Nr. 1084/

2003 (Typ | B), wenn

aa) die Bundesrepublik Deutschland
als Referenzmitgliedstaat
angegeben ist

bb) die Bundesrepublik Deutschland
betroffener Mitgliedstaat ist

im Sinne von Artikel 3 Nummer 3

der Verordnung (EG) Nr. 1084/

2003 (Typ Il), wenn

aa) die Bundesrepublik Deutschland
als Referenzmitgliedstaat
angegeben ist
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mindestens
260 Euro,
hochstens
diein§?2
Absatz 8
Satz 1 jeweils
vorgesehene
Gebuhr,

260 Euro,

100 Euro,

100 Euro,

660 Euro,

430 Euro,

1 250 Euro,

800 Euro,

mindestens
550 Euro,



bb)

die Bundesrepublik Deutschland
betroffener Mitgliedstaat ist
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hdchstens

die Gebuhr

flr eine
Zulassung

(§ 2 Absatz 1
Nummer 1 bis 6),

mindestens

500 Euro,
hochstens

die Gebuhr

flr eine
Zulassung

(§ 2 Absatz 1
Nummer 1 bis 6a).

(2) Zieht eine Anderung die Anderung der Kennzeichnung, Packungsbeilage oder Fachinformation nach sich, wird
fur diese Folgeanderung keine weitere Gebuhr erhoben. Bei einer Anzeige uber die Erflullung einer Auflage wird
keine Gebuhr erhoben.

(3) Wird dieselbe Anderung fiir mehrere Arzneimittel eines pharmazeutischen Unternehmers angezeigt, ist fir
ein Arzneimittel die volle GebUhr und flr jedes weitere Arzneimittel, soweit bei der Bearbeitung kein wesentlicher
weiterer Aufwand entsteht, ein Zehntel der Regelgebiihr zu erheben. Werden dabei auch Anderungen nach der
Verordnung (EG) Nr. 1084/2003 angezeigt, so wird die volle Gebiihr nach Absatz 1 Nummer 5 berechnet und bei
gleichen Anderungen im Sinne des Absatzes 1 Nummer 4 wird jeweils ein Zehntel der dort vorgesehen Gebiihr
erhoben.

(4) Im Falle des Absatzes 1 Nummer 2, 2a, 2b, 4 und 5 gilt § 2 Absatz 3 und 5 entsprechend, wobei die Geblhr
mindestens 100 Euro betragt.

(5) Im Falle des Absatzes 1 bei zusatzlichen Konzentrationen, Starken oder Darreichungsformen gilt § 2 Absatz 2
entsprechend.

(6) Im Falle des Absatzes 1 Nummer 4 Buchstabe a gilt bei parallel importierten Arzneimitteln der Geblihrensatz
des Absatzes 1 Nummer 4 Buchstabe c.

(7) Im Falle des Absatzes 1 Nummer 2 und Nummer 5 Buchstabe c gilt § 2 Absatz 4 und 5 entsprechend.

(8) Liegt eine Anderung nach Absatz 1 Nummer 3 Buchstabe ¢ oder Nummer 4 Buchstabe b oder nach Absatz
1 Nummer 5 Buchstabe c, soweit es sich um die Anderung des Priifverfahrens handelt, auch im éffentlichen
Interesse, so kann die Gebiihr auf ein Viertel ermaRigt werden; filhrt die Anderung zum Ersatz oder zur
Vermeidung von Tierversuchen, so kann von der Erhebung der Gebuhr abgesehen werden.

(9) Im Falle des Absatzes 1 Nummer 3 Buchstabe a bis d kann die vorgesehene Gebuhr bis auf ein Viertel
ermaligt werden, wenn der durch die Anderungsanzeige veranlasste Bearbeitungsaufwand besonders gering ist
und deshalb die vorgesehene Geblhr oder Mindestgebihr nicht angemessen ist.

§ 4a

(1) Fir Amtshandlungen im Zusammenhang mit der klinischen Prifung sind folgende GebUhren zu erheben:
Genehmigung der klinischen Priifung nach § 42 Absatz 2 des Arzneimittelgesetzes,

1. einer Phase | Studie, sofern die

Arzneimittel nicht unter Nummer 2 fallen 3 000 Euro,
2. einer Phase | Studie mit Arzneimitteln,

a) die unter Teil A des Anhangs der

Verordnung (EWG) Nr. 2309/93

des Rates vom 22. Juli 1993 zur
Festlegung von Gemeinschafts-
verfahren fUr die Genehmigung
und Uberwachung von Human-
und Tier-*arzneimitteln und zur
Schaffung einer Europaischen
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d)

Agentur far die Beurteilung von
Arzneimitteln (ABI. Nr. L 214 S. 1)
fallen

die somatische Zelltherapeutika,
xenogene Zelltherapeutika,
Gentransfer-Arzneimittel sind

deren Wirkstoff ein biologisches
Produkt menschlichen oder tierischen
Ursprungs ist oder biologische
Bestandteile menschlichen

oder tierischen Ursprungs enthalt
oder deren Herstellung derartige
Bestandteile erfordert

die genetisch veranderte
Organismen sind oder enthalten

einer Phase Il oder Il Studie, sofern
die Arzneimittel nicht unter Nummer 4

fallen

einer Phase Il und Il Studie mit Arzneimitteln,

a)

b)

d)

die unter Teil A des Anhangs der
Verordnung (EWG) Nr. 2309/93
fallen

die somatische Zelltherapeutika,
xenogene Zelltherapeutika,
Gentransfer-Arzneimittel sind
deren Wirkstoff ein biologisches
Produkt menschlichen oder tierischen
Ursprungs ist oder biologische
Bestandteile menschlichen

oder tierischen Ursprungs enthalt
oder deren Herstellung derartige
Bestandteile erfordert

oder die genetisch veranderte
Organismen sind oder enthalten

einer Phase IV Studie

a)

b)

bei wesentlichen Anderungen nach

§ 42 Absatz 3 des Arzneimittelgesetzes

in Verbindung mit § 10 Absatz 1
der GCP-Verordnung

bei anderen angezeigten Anderungen

Ein Service des Bundesministeriums der Justiz in
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3 500 Euro,

4 000 Euro,

3 500 Euro,

7 500 Euro,

4 000 Euro,

5 000 Euro,

6 000 Euro,

5 000 Euro,

9 500 Euro,
3 000 Euro,

780 Euro,
85 Euro.

(2) Hat die Genehmigung im Einzelfall einen aulergewdhnlich hohen Aufwand erfordert, so kann die Gebihr
nach Absatz 1 unbeschadet des § 4c bis auf das Doppelte erhdht werden. Der Gebuhrenschuldner ist zu

horen, wenn mit einer Erhohung der Gebuhr zu rechnen ist. Hat die Genehmigung einen aulRergew6hnlich
geringen Aufwand erfordert oder ist eine Nachfolgestudie beantragt, bei deren Bewertung Daten aus friheren
Genehmigungsverfahren von klinischen Prifungen mit demselben Prifpraparat verwertet werden kénnen,

so kann die in Absatz 1 vorgesehene Gebuhr bis auf ein Viertel ermaRigt werden. Gleiches gilt, wenn die
Genehmigung einer Studie mit einem zugelassenen oder nach § 21a oder nach § 4b des Arzneimittelgesetzes
genehmigten Arzneimittel, das aullerhalb der in der Fachinformation ausgewiesenen Anwendungsbedingungen
gepruft werden soll, beantragt wird.

(3) Fur weitere Amtshandlungen werden folgende Gebihren erhoben:
fur die Anordnung des befristeten
Ruhens der Genehmigung nach

§ 42a Absatz 1 Satz 2 oder Absatz 2
Satz 2 des Arzneimittelgesetzes

fur die Anordnung von MalBnahmen
im Sinne des § 42a Absatz 5 des
Arzneimittelgesetzes

1.
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1 000 Euro,

3. a) fir die Ubermittlung der Angaben
an die bei der Europaischen
Arzneimittel-Agentur eingerichtete
Europaische Datenbank fur
klinische Prifung (EudraCT-Datenbank)
nach § 42 Absatz 3 des
Arzneimittelgesetzes in Verbindung
mit § 14 Absatz 3 der
GCP-Verordnung 340 Euro.
b) Sind die Angaben unter Vorlage
einer vollstandigen XML-Datei
vorgelegt worden, betragt die
Gebuhr 85 Euro.

§4b

(1) FUr die Bewertung des regelmaRigen, aktualisierten Berichts Giber die Unbedenklichkeit des Arzneimittels
nach § 63b Absatz 5 des Arzneimittelgesetzes sind an Gebihren zu erheben, wenn
1. das Arzneimittel nur im Geltungsbe-

reich des Arzneimittelgesetzes zuge-

lassen ist

a) ohne Bewertungsbericht 1 800 Euro,

b) mit ausfihrlichem Bewertungs-
bericht 2 250 Euro,

2. das Arzneimittel im Verfahren der ge-

genseitigen Anerkennung oder im de-

zentralisierten Verfahren zugelassen

worden und die Bundesrepublik

Deutschland Referenzmitgliedstaat

ist 3 600 Euro,
3. das Arzneimittel im Verfahren der ge-

genseitigen Anerkennung oder im de-

zentralisierten Verfahren zugelassen

worden und die Bundesrepublik

Deutschland betroffener Mitgliedstaat

ist 2 400 Euro.

(2) FUr die Bewertung der Jahresberichte zur Sicherheit der Prifungsteilnehmer nach § 42 Absatz 3 des
Arzneimittelgesetzes in Verbindung mit § 13 Absatz 6 der GCP-Verordnung wird eine Gebihr in Héhe von 1 000
Euro erhoben.

(3) Fur die Bewertung des aktualisierten Berichts Uber die Unbedenklichkeit eines Arzneimittels auf der
Grundlage der in § 63c Absatz 4 des Arzneimittelgesetzes genannten Verpflichtungen werden folgende Gebihren
erhoben:

1. ohne Bewertungsbericht 1 800 Euro,
2. mit ausfihrlichem Bewertungsbe-
richt 2 250 Euro.

(4) Far die Verlangerung der Berichtsintervalle nach § 63b Absatz 5 Satz 5 des Arzneimittelgesetzes wird eine
Gebuhr in Héhe von 400 Euro erhoben.

§ 4c

Wird zur Prifung von zulassungsbezogenen Angaben nach § 25 Absatz 5 des Arzneimittelgesetzes oder zur
Uberpriifung der Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken sowie der Koordinierung von MaBnahmen
im Sinne des § 63b Absatz 5a des Arzneimittelgesetzes oder zur Priifung von genehmigungsbezogenen
Angaben nach § 42 Absatz 3 des Arzneimittelgesetzes in Verbindung mit § 9 Absatz 5 der GCP-Verordnung
oder zur Uberpriifung der Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken nach § 63b Absatz 5a oder §
63c Absatz 5 des Arzneimittelgesetzes eine Inspektion durchgefiihrt, so bestimmt sich die Geblhr nach dem
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Personalaufwand; sie betragt héchstens 25 000 Euro. Der Gebihrenschuldner ist zu hdren, wenn eine solche
Inspektion beabsichtigt ist, wenn die voraussichtliche Gebihr 5 000 Euro Uberschreitet.

§5

(1) Die Gebuhr fur die Freigabe einer Charge betragt fir

1. Sera
a) monoklonale Antikdrper 2 150 Euro,
b) andere Sera 1 430 Euro,
2. Bakterien- und Toxoidimpfstoffe
a) gegen eine Infektionskrankheit 1 480 Euro,
b) gegen mehrere Infektionskrank-
heiten je Art 970 Euro,
) unter Verwendung von Versuchs-
tieren zusatzlich 1 500 Euro,
3. Parasiten- und Pilzimpfstoffe 970 Euro,
4, Virusimpfstoffe
a) gegen eine Infektionskrankheit 2 660 Euro,
b) gegen mehrere Infektionskrank-
heiten je Art 1 530 Euro,
4a. bei Kombinationsimpfstoffen gegen bakterielle und virale Erkrankungen betragt die

Gebuhr die Summe der in Nummer 2 Buchstabe b, Nummer 2 Buchstabe ¢ und Nummer
4 Buchstabe b jeweils genannten einschlagigen Geblhrensatze,

5. Therapieallergene 610 Euro,
6. Testallergene
a) aus biologischen Materialien 310 Euro,
b) aus biologischen Materialien,

wenn die Arzneimittel aus schon
gepruften Allergenextraktldsun-

gen hergestellt werden, 150 Euro,
) aus anderem Material 150 Euro,
7. Tuberkuline 1 020 Euro,
8. (weggefallen)
9. Blutzubereitungen
a) PPSB 3 630 Euro,
b) Faktor VIl (human und veterinar),
Faktor IX 3 320 Euro,
) andere Gerinnungsfaktoren, Fi-
brinkleber 3 020 Euro,
d) Albumin 1 790 Euro,
e) Plasmen 2 660 Euro.

(2) Wird gleichzeitig die Freigabe mehrerer Chargen einer Blutzubereitung, die sich nur in ihrer Konzentration
unterscheiden, beantragt, so ist fir die Freigabe der ersten Charge die volle Gebuhr und fir die Freigabe jeder
weiteren Charge die Halfte der Geblhr nach Absatz 1 Nummer 9 zu erheben.

(3) Wird gleichzeitig die Freigabe mehrerer Chargen eines Therapieallergens, die sich nur in ihrer Konzentration
unterscheiden, beantragt, so ist flr die Freigabe der ersten Charge die volle Gebihr und fur die Freigabe jeder
weiteren Charge die Halfte der Gebihr nach Absatz 1 Nummer 5 zu erheben.

(4) Hat die Freigabe einer Charge einen auBergewdhnlich hohen Aufwand erfordert, so kann die Gebuhr bis
zu den in § 2 Absatz 1 genannten Satzen erh6ht werden. Der Gebahrenschuldner ist zu hdren, wenn mit einer
Erhéhung der Geblhr zu rechnen ist.

(5) Kénnen Prafungen einer bereits freigegebenen Charge oder einer gleichzeitig zur Priifung eingereichten
Charge bei der Entscheidung UGber die Freigabe einer Charge bertcksichtigt werden und verringert sich dadurch
der Prifungsaufwand erheblich, so kann die vorgesehene Geblhr bis auf ein Viertel ermaBigt werden.
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(6) FUr die Freistellung von der staatlichen Chargenprifung nach § 32 Absatz 4 des Arzneimittelgesetzes betragt
die Gebihr das Dreifache der in Absatz 1 firr das betreffende Arzneimittel festgesetzten Gebuhr, und bei parallel
importierten Arzneimitteln 300 Euro. § 2 Absatz 3 gilt entsprechend.

(7) Wird die Freigabe einer Charge auf der Grundlage der Prifung der zustandigen Behdrde eines Mitgliedstaates
der Europaischen Union oder eines anderen Vertragsstaates des Abkommens Gber den Europaischen
Wirtschaftsraum erteilt, oder wurde die Charge vom Paul-Ehrlich-Institut im Sinne des § 8 Nummer 5 zertifiziert,
so betragt die Gebihr 100 Euro.

§6

Die nach den §§ 2 bis 5 zu erhebenden Geblhren kénnen bis auf die Halfte ermaRigt werden, wenn die
Bedeutung, der wirtschaftliche Wert oder der sonstige Nutzen der Amtshandlung flir den Gebihrenschuldner
sowie dessen wirtschaftliche Verhaltnisse dies rechtfertigen.

§7

Die nach den §§ 2 bis 5 zu erhebenden Gebuhren kdnnen auf Antrag des GebUhrenschuldners bis auf ein Viertel
ermafigt werden, wenn an dem Inverkehrbringen des Arzneimittels aufgrund des Anwendungsgebietes ein
offentliches Interesse besteht und der Antragsteller infolge der Seltenheit der Anwendungsfalle einen diesen
Gebuhren und dem Entwicklungsaufwand angemessenen wirtschaftlichen Nutzen nicht erwarten kann. Von

der Erhebung der Geblhren kann ganz abgesehen werden, wenn der zu erwartende wirtschaftliche Nutzen im
Verhaltnis zu den Entwicklungskosten besonders gering ist.

§8

Bei folgenden Amtshandlungen, die auf Antrag vorgenommen werden, sind an Gebihren zu erheben fir
1. wissenschaftliche Stellungnahmen

zum Herstellungsverfahren, zur Qua-

litdt, zur therapeutischen Wirksam-

keit oder Unbedenklichkeit des Arz-

neimittels 260 bis
22 000 Euro,
2. selbstandige Beratungen und deren
Vor- und Nachbereitung 68 Euro
je Mitarbeiter
pro Stunde,
3. nicht einfache schriftliche Auskunfte 100 Euro,
4. Bescheinigungen, Zweitschriften und
Beglaubigungen 50 Euro,
5. Zertifizierung einer Chargenprifung

fur Chargen, die nicht nach § 32 Ab-
satz 1 Satz 1 des Arzneimittelgeset-

zes freigegeben sind diein§5
Absatz 1
vorgesehene
Geblhr,
6. Zertifikate flr Chargen, die nach § 32
Absatz 1 Satz 1 des Arzneimittelge-
setzes freigegeben worden sind 50 Euro,
7. Testung eines Plasmapools
a) je NAT-Marker 80 Euro,
b) Virusserologie einschlieRlich ei-
nes NAT-Markers 100 Euro,
8. Wiedereinsetzung in den vorigen
Stand gemal’ § 32 des Verwaltungs-
verfahrensgesetzes 200 Euro.
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§9

(1) FUr die klinische Prafung von Arzneimitteln, fir die vor dem 6. August 2004 die nach § 40 Absatz 1 Satz 2 des
Arzneimittelgesetzes in der bis zum 5. August 2004 geltenden Fassung erforderlichen Unterlagen der fir den
Leiter der klinischen Priifung zustandigen Ethik-Kommission vorgelegt worden sind, sind fiir die Bearbeitung von
Unterlagen fiir die klinische Prifung nach § 40 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes in der bis zum 5. August 2004
geltenden Fassung an Gebulhren zu erheben:
1. bei Vorliegen einer

zustimmenden

Bewertung einer Ethik- 770 Euro,

Kommis-

sion
2. soweit keine

zustimmende Bewer-

tung einer Ethik- 4 090 Euro.

Kommission vor-

liegt

(2) Die Kostenverordnung in der ab dem 24. Juli 2005 geltenden Fassung ist auch anzuwenden auf Falle, in

denen vor dem 24. Juli 2005 Amtshandlungen im Sinne der §§ 4a und 4b vorgenommen worden sind und die
Kostenerhebung im Hinblick auf die Erganzung der Kostenverordnung fir Amtshandlungen des Paul-Ehrlich-
Instituts nach dem Arzneimittelgesetz um einen entsprechenden Gebihrentatbestand vorbehalten wurde und der
Antragsteller vor Abschluss der Amtshandlungen Uber die voraussichtliche Gebihrenhéhe informiert worden ist.

(3) Die Kostenverordnung in der ab dem 24. Juli 2005 geltenden Fassung ist weiterhin auch auf Anderungen der
Zulassung im Sinne von Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr. 1084/2003 anzuwenden, die zwischen dem 1. Oktober
2003 und dem Inkrafttreten der Zweiten Verordnung zur Anderung der Kostenverordnung fiir Amtshandlungen
des Paul-Ehrlich-Instituts nach dem Arzneimittelgesetz angezeigt worden sind.

§10

(1) Wird ein Widerspruch gegen eine
1. Sachentscheidung

a) als unbegrindet zuriickgewiesen, betragt die Gebuhr 200 Euro, und wenn die Bearbeitung des
Widerspruchs eine nicht nur einfache fachliche Beurteilung erfordert hat, mindestens 200 Euro bis zur
Hohe der fur die angegriffene Sachentscheidung in dieser Verordnung vorgesehenen Gebuhr,

b) als unzulassig zurickgewiesen, betragt die Gebuihr 200 Euro,

2. Kostenentscheidung

a) als unbegrindet zurlickgewiesen, betragt die Gebiihr 10 Prozent des streitigen Betrages, hochstens
jedoch 500 Euro, und wenn die Bearbeitung des Widerspruchs eine nicht nur einfache fachliche
Beurteilung erfordert hat, héchstens 1 750 Euro,

b) als unzulassig zuriickgewiesen, betragt die Gebihr 10 Prozent des streitigen Betrages, aber héchstens
200 Euro. Gebuhren unter 40 Euro sind nicht zu erheben.

(2) Wird einem Widerspruch teilweise stattgegeben, ist die Gebuhr nach Absatz 1 entsprechend dem Anteil der
Stattgabe zu ermaligen.

(3) Wird ein Widerspruch, nachdem mit der sachlichen Bearbeitung begonnen worden ist, vor deren Beendigung
zurickgenommen, so betragt die zu erhebende Gebihr hochstens 75 Prozent der in Absatz 1 vorgesehenen
Gebuhr.

§11
Auslagen werden nach MaRgabe des § 10 des Verwaltungskostengesetzes erhoben.

§12
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(1) Diese Verordnung in der ab dem 4. Juli 2009 geltenden Fassung ist auch anzuwenden auf Falle, in denen

vor dem 4. Juli 2009 Amtshandlungen im Sinne des § 2a vorgenommen worden sind und die Kostenerhebung

im Hinblick auf die Erganzung der Kostenverordnung fir Amtshandlungen des Paul-Ehrlich-Instituts um einen
entsprechenden GebUhrentatbestand vorbehalten und der Antragsteller tber die voraussichtliche Geblhrenhdhe
informiert worden ist.

(2) Diese Verordnung in der ab dem 12. April 2011 geltenden Fassung ist auch anzuwenden auf Falle, in denen
vor dem 12. April 2011 Amtshandlungen im Sinne des § 4b Absatz 3 des Arzneimittelgesetzes vorgenommen
worden sind und die Kostenerhebung im Hinblick auf die Erganzung der Kostenverordnung fur Amtshandlungen
des Paul-Ehrlich-Instituts um einen entsprechenden Gebihrentatbestand vorbehalten wurde und der
Antragsteller Gber die voraussichtliche Gebihrenhdhe informiert worden ist.
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