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Kostenverordnung fur die Zulassung und Registrierung von
Arzneimitteln durch das Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte und das Bundesamt fur Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (AMG-Kostenverordnung - AMGKostV)

AMGKostV
Ausfertigungsdatum: 10.12.2003
Vollzitat:

"AMG-Kostenverordnung vom 10. Dezember 2003 (BGBI. | S. 2510), die zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung
vom 3. Marz 2015 (BGBI. | S. 195, 1007) geandert worden ist"

V aufgeh. durch Art. 4 Abs. 12 G v. 18.7.2016 1 1666 mWv 1.10.2021
Stand: Zuletzt geandert durch Art. 1 Vv. 3.3.2015 | 195, 1007

V aufgeh. durch Art. 4 Abs. 13 Gv. 7.8.2013 | 3154 mWv 14.8.2018, Art. 4 Abs. 13 G v. 7.8.2013 | 3154 aufgeh.
durch Art 2 Gv. 18.7.2016 | 1666 mWv 14.8.2018

FuBBnote

(+++ Textnachweis ab: 1.1.2004 +++)

Uberschrift: IdF d. Art. 1 Nr. 1 V v. 3.3.2015 | 195 mWv 7.3.2015

Eingangsformel

Auf Grund des § 33 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 11. Dezember
1998 (BGBI. I S. 3586) in Verbindung mit dem 2. Abschnitt des Verwaltungskostengesetzes vom 23. Juni
1970 (BGBI. I S. 821), § 1 des Zustandigkeitsanpassungsgesetzes vom 16. August 2002 (BGBI. I S. 3165),
den Organisationserlassen vom 22. Januar 2001 (BGBI. | S. 127) und vom 22. Oktober 2002 (BGBI. I S.
4206), verordnet das Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale Sicherung im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium far Wirtschaft und Arbeit:

§ 1 Grundsatz

(1) Das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte und das Bundesamt flr Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit erheben nach dem anliegenden Gebihrenverzeichnis und den folgenden Vorschriften
Geblhren und Auslagen fiir Entscheidungen (ber die Zulassung von Arzneimitteln, fir Entscheidungen tber

die Registrierung von homdéopathischen Arzneimitteln und traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln, fir die
Bearbeitung von Antragen, fiir die Tatigkeit im Rahmen der Sammlung und Bewertung von Arzneimittelrisiken,
flir Widerspruchsverfahren gegen auf Grund des Arzneimittelgesetzes erlassene Verwaltungsakte oder gegen
die Festsetzung von Gebiihren und Auslagen nach dieser Verordnung sowie fir andere individuell zurechenbare
offentliche Leistungen.

(2) FUr die Bekanntmachung im Bundesanzeiger werden in den Fallen des Erldschens oder Ruhens einer
Zulassung Auslagen nicht erhoben.

§ 2 Gebiihren bei Ablehnung oder Riicknahme eines Antrags

Im Fall der Ablehnung eines Antrags auf Vornahme einer individuell zurechenbaren 6ffentlichen Leistung aus
anderen Grlnden als wegen Unzustandigkeit oder der Ricknahme eines Antrags nach Beginn der sachlichen
Bearbeitung wird eine Gebuhr in Héhe von 75 Prozent der flir die individuell zurechenbaren 6ffentlichen Leistung
festzusetzenden Gebuhr erhoben. Sie kann bis zu einem Viertel der vorgesehenen Gebihr ermaBigt oder es kann
von ihrer Erhebung abgesehen werden, wenn dies der Billigkeit entspricht.

§ 3 ErmaBigungen
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(1) Die Gebuhr kann bis auf die Halfte der vorgesehenen Gebihr ermaligt werden, wenn der mit der individuell
zurechenbaren oéffentlichen Leistung verbundene Personal- und Sachaufwand einerseits und die Bedeutung,
der wirtschaftliche Wert oder der sonstige Nutzen der individuell zurechenbaren &ffentlichen Leistung fur den
Gebuhrenschuldner andererseits dies rechtfertigen.

(2) Die nach den Nummern 1 bis 25 des Gebuhrenverzeichnisses zu erhebenden Gebihren kénnen auf Antrag
des Gebuhrenschuldners, soweit nicht Absatz 1 zur Anwendung kommt, bis auf ein Viertel der vorgesehenen
GebUhr ermaRigt werden, wenn der Antragsteller einen den Entwicklungs- und Zulassungskosten angemessenen
wirtschaftlichen Nutzen nicht erwarten kann und

1. an dem Inverkehrbringen des Arzneimittels aufgrund des Anwendungsgebietes ein 6ffentliches Interesse
besteht, oder

2. die Anwendungsfalle selten oder die Zielgruppe, flr die das Arzneimittel bestimmt ist, klein ist.

§ 4 Anrechnung von Kosten fiir Sachverstandige

Wird eine der in den Nummern 1 bis 13 sowie 18 bis 25 des Gebihrenverzeichnisses genannten individuell
zurechenbaren &ffentlichen Leistungen in den gesetzlich vorgesehenen Fallen unter Zugrundelegung der
Beurteilung von Unterlagen durch unabhangige Sachverstandige vorgenommen, so sind die hierfur zu
erstattenden Kosten auf die festzusetzende Geblhr anzurechnen.

§ 5 Ubergangsvorschriften

(1) Die AMG-Kostenverordnung ist weiterhin anzuwenden in der Fassung vom 10. Dezember 2003 (BGBI. |

S. 2510), die zuletzt durch Artikel 2 Absatz 26 des Gesetzes vom 7. August 2013 (BGBI. | S. 3154) geandert
worden ist, wenn die zugrunde liegende individuell zurechenbare &ffentliche Leistung vor dem 7. Marz 2015
beantragt oder begonnen, aber noch nicht vollstandig erbracht wurde. Dies qgilt nicht, wenn fur die individuell
zurechenbare 6ffentliche Leistung bereits ein Geblhrentatbestand nach der AMG-Kostenverordnung in der
Fassung vom 10. Dezember 2003, die zuletzt durch Artikel 2 Absatz 26 des Gesetzes vom 7. August 2013 (BGBI. |
S. 3154) geandert worden ist, vorhanden war und die danach zu erhebende Gebihr hdher ist als die in der AMG-
Kostenverordnung in der Fassung vom 7. Marz 2015 vorgesehene Gebuhr. In diesem Fall werden Geblhren nach
der AMG-Kostenverordnung in der Fassung vom 7. Marz 2015 erhoben.

(2) Die Kostenverordnung fir die Registrierung homgdopathischer Arzneimittel durch das Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte und das Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit ist
weiterhin in der Fassung der Bekanntmachung vom 24. Oktober 2003 (BGBI. | S. 2157), die durch Artikel 2 Absatz
25 des Gesetzes vom 7. August 2013 (BGBI. | S. 3154) geandert worden ist, anzuwenden, wenn die zugrunde
liegende individuell zurechenbare 6ffentliche Leistung vor dem 7. Marz 2015 beantragt oder begonnen, aber
noch nicht vollstandig erbracht wurde. Dies gilt nicht, wenn flr die individuell zurechenbare Leistung bereits

ein Geblhrentatbestand in der Kostenverordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 24. Oktober 2003
(BGBI. 1 S. 2157), die durch Artikel 2 Absatz 25 des Gesetzes vom 7. August 2013 (BGBI. | S. 3154) geandert
worden ist, vorhanden war und die danach zu erhebende Gebihr héher ist als die in der AMG-Kostenverordnung
in der Fassung vom 7. Marz 2015 vorgesehene Gebuhr. In diesem Fall werden Gebihren nach der AMG-
Kostenverordnung in der Fassung vom 7. Marz 2015 erhoben.

(3) Far individuell zurechenbare 6ffentliche Leistungen, die vor dem 7. Marz 2015 vorgenommen worden sind,
kénnen Gebuhren nach Mallgabe der AMG-Kostenverordnung in der Fassung vom 7. Marz 2015 erhoben werden,
soweit bei den individuell zurechenbaren &ffentlichen Leistungen unter Hinweis auf die bevorstehende Erganzung
dieser Verordnung eine Kostenentscheidung ausdrlcklich vorbehalten worden ist. Satz 1 gilt entsprechend,
sofern eine individuell zurechenbare 6ffentliche Leistung bereits vor dem 7. Marz 2015 beantragt oder begonnen,
aber noch nicht vollstandig erbracht wurde.

(4) Die nach den Gebuhrennummern 10 des GebUhrenverzeichnisses zu erhebenden Gebuhren ermaliigen
sich um 50 Prozent, wenn die zugrunde liegende individuell zurechenbare 6ffentliche Leistung, soweit ein
Antrag notwendig ist, bis zum 7. Marz 2016 beantragt worden ist. Die nach den Gebihrennummern 10 des
Gebuhrenverzeichnisses zu erhebenden Gebihren ermaRigen sich um 25 Prozent, wenn die zugrunde liegende
individuell zurechenbare 6ffentliche Leistung, soweit ein Antrag notwendig ist, bis zum 7. Marz 2017 beantragt
worden ist.

§ 6 Inkrafttreten, AuBerkrafttreten
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Diese Verordnung tritt am 1. Januar 2004 in Kraft.

Anlage (zu § 1)
Im nachstehenden Gebuhrenverzeichnis bedeuten:
Bekannter Stoff:

Arzneimittel, bei dem die Voraussetzungen des § 22 Absatz 3 Nummer 1, 2 oder Nummer 3 des
Arzneimittelgesetzes vorliegen.

Neuer Stoff:

Arzneimittel, bei dem keine der Voraussetzungen des § 22 Absatz 3 Nummer 1, 2 oder Nummer 3 des
Arzneimittelgesetzes vorliegt.

Vollstandige Bezugnahme:

Bezugnahme eines Zweitantragstellers auf Unterlagen eines Vorantragstellers gemal § 24b Absatz 1 des
Arzneimittelgesetzes.

Teilweise Bezugnahme:

Bezugnahme eines Zweitantragstellers auf Teile der Unterlagen eines Vorantragstellers (mit Ausnahme der
Qualitatsunterlagen) und Einreichung eigener Unterlagen.

Dublette:

Vollstandige Bezugnahme eines Antragstellers auf ein identisches Arzneimittel desselben Antragstellers, dessen
Zulassung oder Registrierung zum Zeitpunkt der Antragstellung nicht [anger als finf Jahre zurlickliegt.

Bezugnahme nach § 24a des Arzneimittelgesetzes:

Bezugnahme desselben Antragstellers oder eines anderen Antragstellers mit Zustimmung des Vorantragstellers
auf alle Unterlagen einschlieBlich der Qualitatsunterlagen eines zugelassenen Arzneimittels nach § 24a des
Arzneimittelgesetzes.

Serie:

Mehrere zeitgleich eingereichte Antrage desselben Antragstellers (bei Verlangerungen: desselben
Zulassungsinhabers oder Registrierungsinhabers) flir nach dem Wirkstoff identische Arzneimittel, die sich in der
Darreichungsform, Starke und ggf. Indikation unterscheiden.

Gleichartige Serie:

Mehrere zeitgleich eingereichte Antrage desselben Antragstellers (bei Verlangerungen: desselben
Zulassungsinhabers oder Registrierungsinhabers) flr ein identisches Arzneimittel.

GebUlhrenverzeichnis

Die Gebihren fur geblhrenpflichtige individuell zurechenbare 6ffentliche Leistungen werden nach Malgabe des
folgenden Gebuhrenverzeichnisses festgelegt:

Gebuhrenpflichtige
individuell zurechenbare

Gebuhrennummer offentliche Leistung Gebuhr in Euro
1 Nationale Zulassung eines Arzneimittels
1.1 Zulassung eines Arzneimittels/neuer Stoff
1.1.1 Zulassung eines Arzneimittels/neuer Stoff/keine Bezugnahme
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Gebuhrenpflichtige
individuell zurechenbare

GebUhrennummer offentliche Leistung Gebuhr in Euro

1.1.1.1 mit Bewertung modglicher Umweltrisiken durch das 57 800
Umweltbundesamt

1.1.1.2 ohne Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 51100
Umweltbundesamt

1.1.2 Zulassung eines Arzneimittels/neuer Stoff bei teilweiser
Bezugnahme, soweit dadurch eine erhebliche Verringerung
des Personal- und Sachaufwandes eintritt

1.1.2.1 mit Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das 40 400
Umweltbundesamt

1.1.2.2 ohne Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 33700
Umweltbundesamt

1.1.3 Zulassung eines Arzneimittels/neuer Stoff/vollstandige
Bezugnahme

1.1.3.1 mit Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 30 600
Umweltbundesamt

1.1.3.2 ohne Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das 23900
Umweltbundesamt

1.2 Zulassung eines Arzneimittels/bekannter Stoff

1.2.1 Zulassung eines  Arzneimittels/bekannter  Stoff/keine
Bezugnahme

1.2.1.1 mit Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 28 200
Umweltbundesamt

1.2.1.2 ohne Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 21500
Umweltbundesamt

1.2.2 Zulassung eines Arzneimittels/bekannter Stoff/bei teilweiser
Bezugnahme, soweit dadurch eine erhebliche Verringerung
des Personal- und Sachaufwandes eintritt

1.2.2.1 mit Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das 25 800
Umweltbundesamt

1.2.2.2 ohne Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 19 100
Umweltbundesamt

1.2.3 Zulassung eines Arzneimittels/bekannter Stoff/vollstandige
Bezugnahme

1231 mit Bewertung mdglicher Umweltrisiken durch das 22 300
Umweltbundesamt

1.2.3.2 ohne Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das 15 600
Umweltbundesamt

1.2.4 Zulassung einer Dublette sowie Zulassung mit Bezugnahme
gemaR § 24a AMG 2 200

1.3 Zulassung einer Serie oder einer gleichartigen Serie,
zusatzlich zur Gebuhr fur die erste Zulassung, je Zulassung

13.1 Zulassung einer Serie 6 000

1.3.2 Zulassung einer gleichartigen Serie 2800

1.4 Zulassung eines parallelimportierten Arzneimittels, das nicht
nach § 105 Absatz 1 AMG als zugelassen gilt

1.4.1 mit einem Importland 2 200
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Gebuhrenpflichtige
individuell zurechenbare

GebUhrennummer offentliche Leistung Gebuhr in Euro

14.2 jedes weitere Importland im Zulassungsantrag, zusatzlich zur
Gebudhrennummer 1.4.1 240

1.5 Zulassung eines Arzneimittels, auch Dublette, das der
Zulassungspflicht nur unterliegt, weil es mit ionisierenden
Strahlen behandelt ist, oder Zulassung eines Arzneimittels,
auch Dublette, das bereits zugelassen ist oder als zugelassen
gilt, soweit eine Zulassung im Hinblick auf die Behandlung mit 4 500
ionisierenden Strahlen erfolgt

2 Zulassung eines Arzneimittels im Verfahren der
gegenseitigen Anerkennung (MRP)1

2.1 mit Deutschland als Referenzmitgliedstaat (RMS), zusatzlich
zu den Geblhren gemall den Gebihrennummern 1.1 bis 1.3

2.1.1 Zulassung eines Arzneimittels/neuer Stoff

2.1.1.1 Zulassung eines Arzneimittels/neuer Stoff/keine Bezugnahme

2.1.1.1.1 mit Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das 56 100
Umweltbundesamt

21112 ohne Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 47 400
Umweltbundesamt

2.1.1.2 Zulassung  eines  Arzneimittels/neuer  Stoff/teilweise
Bezugnahme

2.1.1.2.1 mit Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 46 500
Umweltbundesamt

2.1.1.2.2 ohne Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das 37 800
Umweltbundesamt

2.1.1.3 Zulassung eines Arzneimittels/neuer Stoff/vollstandige
Bezugnahme

2.1.1.3.1 mit Bewertung maéglicher Umweltrisiken durch das 34 200
Umweltbundesamt

2.1.1.3.2 ohne Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 25500
Umweltbundesamt

2.1.2 Zulassung eines Arzneimittels/bekannter Stoff

2.1.2.1 Zulassung eines  Arzneimittels/bekannter  Stoff/keine
Bezugnahme

2.1.2.11 mit Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 33900
Umweltbundesamt

2.1.2.1.2 ohne Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 25200
Umweltbundesamt

2.1.2.2 Zulassung eines Arzneimittels/bekannter Stoff/teilweise
Bezugnahme

2.1.2.2.1 mit Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das 31200
Umweltbundesamt

2.1.2.2.2 ohne Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 22 500
Umweltbundesamt

2.1.2.3 Zulassung eines Arzneimittels/bekannter Stoff/vollstandige
Bezugnahme

2.1.2.31 mit Bewertung mdglicher Umweltrisiken durch das 28 100

Umweltbundesamt
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Gebuhrenpflichtige
individuell zurechenbare

GebUhrennummer offentliche Leistung Gebuhr in Euro

2.1.2.3.2 ohne Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 19 400
Umweltbundesamt

2.1.3 Zulassung eines Arzneimittels im Repeat Use Verfahren
(weiteres MRP nach Abschluss eines MRP nach
Gebudhrennummer 2.1 flr zusatzliche EU-Mitgliedstaaten)

2131 mit neuem Stoff

2.1.3.1.1 mit Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 27 600
Umweltbundesamt

2.1.3.1.2 ohne Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 18 900
Umweltbundesamt

2.1.3.2 mit bekanntem Stoff

2.1.3.2.1 mit Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 23100
Umweltbundesamt

2.1.3.2.2 ohne Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 14 400
Umweltbundesamt

2.1.4 Zulassung einer Serie oder einer gleichartigen Serie,
zusatzlich zur Gebuhr flr die erste Zulassung, je Zulassung

2.1.4.1 Zulassung einer Serie 9700

2.1.4.2 Zulassung einer gleichartigen Serie 4 800

2.2 mit Deutschland als betroffenem Mitgliedstaat (CMS)

2.2.1 Zulassung eines Arzneimittels/neuer Stoff

2211 Zulassung eines Arzneimittels/neuer Stoff/keine oder
teilweise Bezugnahme

2.2.1.1.1 mit Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das 21 400
Umweltbundesamt

2.2.1.1.2 ohne Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 17 100
Umweltbundesamt

2.2.1.2 Zulassung eines Arzneimittels/neuer Stoff/vollstandige
Bezugnahme

2.2.1.2.1 mit Bewertung mdglicher Umweltrisiken durch das 19 000
Umweltbundesamt

2.2.1.2.2 ohne Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 14 700
Umweltbundesamt

2.2.2 Zulassung eines Arzneimittels/bekannter Stoff

2.2.2.1 Zulassung eines Arzneimittels/bekannter Stoff/keine oder
teilweise Bezugnahme

2.2.2.11 mit Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 18 100
Umweltbundesamt

2.2.2.1.2 ohne Bewertung mdoglicher Umweltrisiken durch das 13 800
Umweltbundesamt

2.2.2.2 Zulassung eines Arzneimittels/bekannter Stoff/vollstandige
Bezugnahme

2.2.2.2.1 mit Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das 15900
Umweltbundesamt

2.2.2.2.2 ohne Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 11 600

Umweltbundesamt
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Gebuhrenpflichtige
individuell zurechenbare

GebUhrennummer offentliche Leistung Gebuhr in Euro

2.2.3 Zulassung einer Serie oder einer gleichartigen Serie,
zusatzlich zur Gebuhr
flr die erste Zulassung, je Zulassung

2.2.3.1 Zulassung einer Serie 5700

2.2.3.2 Zulassung einer gleichartigen Serie 3400

3 Zulassung eines Arzneimittels im dezentralisierten
Verfahren gemaR § 25b Absatz 3 AMG

3.1 mit Deutschland als Referenzmitgliedstaat (RMS)

3.1.1 Zulassung eines Arzneimittels/neuer Stoff

3.1.1.1 Zulassung eines Arzneimittels/neuer Stoff/keine Bezugnahme

3.1.1.1.1 mit Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das 98 000
Umweltbundesamt

3.1.1.1.2 ohne Bewertung médglicher Umweltrisiken durch das 89 300
Umweltbundesamt

3.1.1.2 Zulassung  eines  Arzneimittels/neuer  Stoff/teilweise
Bezugnahme

3.1.1.2.1 mit Bewertung modglicher Umweltrisiken durch das 73 800
Umweltbundesamt

3.1.1.2.2 ohne Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das 65 100
Umweltbundesamt

3.1.1.3 Zulassung eines Arzneimittels/neuer Stoff/vollstandige
Bezugnahme

3.1.1.3.1 mit Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das 53 600
Umweltbundesamt

3.1.1.3.2 ohne Bewertung modglicher Umweltrisiken durch das 44 900
Umweltbundesamt

3.1.2 Zulassung eines Arzneimittels/bekannter Stoff

3.1.2.1 Zulassung eines  Arzneimittels/bekannter  Stoff/keine
Bezugnahme

3.1.2.11 mit Bewertung mdglicher Umweltrisiken durch das 51 200
Umweltbundesamt

3.1.2.1.2 ohne Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 42 500
Umweltbundesamt

3.1.2.2 Zulassung eines Arzneimittels/bekannter Stoff/teilweise
Bezugnahme

3.1.2.2.1 mit Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 46 600
Umweltbundesamt

3.1.2.2.2 ohne Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das 37 900
Umweltbundesamt

3.1.2.3 Zulassung eines Arzneimittels/bekannter Stoff/vollstandige
Bezugnahme

3.1.2.3.1 mit Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das 40 500
Umweltbundesamt

3.1.2.3.2 ohne Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 31800

Umweltbundesamt
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Gebuhrenpflichtige
individuell zurechenbare

GebUhrennummer offentliche Leistung Gebuhr in Euro
3.1.3 Zulassung einer Serie oder einer gleichartigen Serie,
zusatzlich zur Gebuhr fir die erste Zulassung, je Zulassung
3.1.3.1 Zulassung einer Serie 14 400
3.1.3.2 Zulassung einer gleichartigen Serie 7 000
3.2 mit Deutschland als betroffenem Mitgliedstaat (CMS)
3.2.1 Zulassung eines Arzneimittels/neuer Stoff
3.2.1.1 Zulassung eines Arzneimittels/neuer Stoff/keine oder
teilweise Bezugnahme
3.2.1.1.1 mit Bewertung mdglicher Umweltrisiken durch das 24 100
Umweltbundesamt
3.2.1.1.2 ohne Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 19 500
Umweltbundesamt
3.2.1.2 Zulassung eines Arzneimittels/neuer Stoff/vollstandige
Bezugnahme
3.2.1.2.1 mit Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das 20 700
Umweltbundesamt
3.2.1.2.2 ohne Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 16 100
Umweltbundesamt
3.2.2 Zulassung eines Arzneimittels/bekannter Stoff
3.2.2.1 Zulassung eines Arzneimittels/bekannter Stoff/keine oder
teilweise Bezugnahme
3.2.2.1.1 mit Bewertung mdglicher Umweltrisiken durch das 20500
Umweltbundesamt
3.2.2.1.2 ohne Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das 15900
Umweltbundesamt
3.2.2.2 Zulassung eines Arzneimittels/bekannter Stoff/vollstandige
Bezugnahme
3.2.2.2.1 mit Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das 18 500
Umweltbundesamt
3.2.2.2.2 ohne Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 13 900
Umweltbundesamt
3.2.3 Zulassung einer Serie oder einer gleichartigen Serie,
zusatzlich zur Gebuhr flr die erste Zulassung, je Zulassung
3.23.1 Zulassung einer Serie 5500
3.2.3.2 Zulassung einer gleichartigen Serie 3100
4 Erstellung oder Aktualisierung eines
Beurteilungsberichtes gemalR & 25 Absatz 5a AMG,
soweit nicht bereits von den Gebithrennummern 2 oder
3 erfasst
4.1 Erstellung eines Beurteilungsberichtes
41.1 zu einem Arzneimittel mit neuem Stoff 22 400
41.2 zu einem Arzneimittel mit bekanntem Stoff 14 000
4.2 Aktualisierung eines Beurteilungsberichtes
421 zu einem Arzneimittel mit neuem Stoff 8700
4.2.2 zu einem Arzneimittel mit bekanntem Stoff 5800
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4.3 Erstellung oder Aktualisierung eines Beurteilungsberichtes zu

einer Serie oder einer gleichartigen Serie, zusatzlich zu den

GebUhrennummern 4.1 und 4.2 4 500
5 Verlangerung von Zulassungen nach § 105 Absatz 3

AMG
5.1 chemisch definiertes Arzneimittel
511 GrundgebUhr 12 600
51.2 Serie oder gleichartige Serie, zusatzlich zur Gebuhr der ersten

Zulassung, je Zulassung 2700
5.2 phytotherapeutisches Arzneimittel
521 GrundgebUhr 9 600
52.2 Serie oder gleichartige Serie, zusatzlich zur GebUhr der ersten

Zulassung, je Zulassung 2700
53 homoopathisches oder anthroposophisches Arzneimittel mit

Kommissionsbeteiligung nach § 25 Absatz 7 AMG
5.3.1 GrundgebUhr 7700
5.3.2 Serie oder gleichartige Serie, zusatzlich zur GebUhr der ersten

Zulassung, je Zulassung 6 100
5.4 homoopathisches oder anthroposophisches Arzneimittel ohne

Kommissionsbeteiligung nach § 25 Absatz 7 AMG
54.1 GrundgebUhr 6900
5.4.2 Serie oder gleichartige Serie, zusatzlich zur GebUhr der ersten

Zulassung, je Zulassung 5400
5.5 Arzneimittel nach § 109a AMG
55.1 Grundgeblhr 5700
5.5.2 Serie oder gleichartige Serie, zusatzlich zur Gebuhr der ersten

Zulassung, je Zulassung 1600
6 Verlangerung einer Zulassung nach § 31 Absatz 3 AMG
6.1 Arzneimittel mit neuem oder bekanntem Stoff
6.1.1 GrundgebUhr
6.1.1.1 mit Bewertung mdglicher Umweltrisiken durch das

Umweltbundesamt 13 300

(nur bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren

bestimmt sind)
6.1.1.2 ohne Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das 6 200

Umweltbundesamt
6.1.2 Serie oder gleichartige Serie, zusatzlich zur Gebuhr fir die

erste Verlangerung, je Verlangerung 3100
6.2 Verlangerung vollstandig auf der Grundlage eines von

der zustandigen Bundesoberbehdrde bekannt gemachten

Musters
6.2.1 GrundgebUhr 2 300
6.2.2 Serie oder gleichartige Serie, zusatzlich zur Gebuhr fir die

erste Verlangerung, je Verlangerung 1500
6.3 Verlangerung eines parallelimportierten Arzneimittels
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6.3.1 GrundgebUhr 2100
6.3.2 mit Wechsel der Bezugszulassung im Rahmen des 2 600

Verlangerungsverfahrens
7 Verlangerung einer Zulassung im Verfahren
der gegenseitigen Anerkennung (MRP)Zoder im
dezentralisierten Verfahren (DCP)
7.1 mit Deutschland als Referenzmitgliedstaat (RMS)
7.1.1 Arzneimittel mit neuem oder bekanntem Stoff, Grundgebdiihr
7.1.1.1 mit Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das
Umweltbundesamt 18 300
(nur bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind)
7.1.1.2 ohne Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 9600
Umweltbundesamt
7.1.2 Serie oder gleichartige Serie, zusatzlich zur Gebuhr fir die
erste Verlangerung, je Verlangerung 4 200
7.2 mit Deutschland als betroffenem Mitgliedstaat (CMS)
7.2.1 Arzneimittel mit neuem oder bekanntem Stoff, Grundgebihr
7.2.1.1 mit Bewertung mdglicher Umweltrisiken durch das
Umweltbundesamt 8 400
(nur bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind)
7.2.1.2 ohne Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 4 000
Umweltbundesamt
7.2.2 Serie oder gleichartige Serie, zusatzlich zur Gebdihr fir die
erste Verlangerung, je Verlangerung 2 000
8 Priifung von Anzeigen nach § 29 AMG und Entscheidung
tiber die Zustimmung zu Anzeigen nach § 29 AMG
8.1 Anderungen nach § 29 Absatz 2a Nummer 1 bis 4 AMG
mit Ausnahme der in Gebuhrennummer 8.11 genannten 2 000
Anderungen
8.2 Anderungen nach § 29 Absatz 1 oder Absatz 2b
sowie Absatz 2a Nummer 5 AMG mit Ausnahme der
in den Gebuhrennummern 8.6 und 8.7 genannten
Anderungen, sowie die Anzeige jedes weiteren Importlandes
bei Parallelimport, sofern die Zulassungen sowohl fir
das Importarzneimittel im Herkunftsland als auch fir
die Bezugszulassung im Rahmen eines Verfahrens 300
gemaR Geblhrennummer 2 (Verfahren der gegenseitigen
Anerkennung) oder Gebuhrennummer 3 (dezentralisiertes
Verfahren) erteilt worden sind
8.3 Anzeige jedes weiteren Importlandes bei Parallelimport, wenn
die Zulassung fur die Bezugszulassung im Rahmen eines
Verfahrens gemal Gebuhrennummer 1 (nationale Zulassung) 350
erteilt worden ist
8.4 Wechsel der Bezugszulassung bei parallelimportierten
Arzneimitteln oder Anzeige eines weiteren Importlandes,
sofern dies zu einer erneuten Gesamtbewertung der 560

Zulassung fUhrt
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8.5

8.6

8.7

8.8
8.9
8.10
8.11

8.11.1

8.11.1.1

8.11.1.2

8.11.2

8.12

8.13

8.13.1
8.13.2
8.14

Ubertragung auf einen anderen pharmazeutischen
Unternehmer, Anzeige eines Mitvertriebs oder o6rtlichen
Vertreters, Anzeige eines parallelimportierten Arzneimittels
nach § 105 AMG, Streichung wirksamer Bestandteile

Anderung der Anschrift, der Telefon- oder Telefaxnummer
oder der E-Mail-Adresse des Zulassungsinhabers, Herstellers,
Mitvertreibers oder ortlichen Vertreters, Anderung der Firma
oder der Rechtsform, je Zulassung

Anderung der Anschrift, der Telefon- oder Telefaxnummer
oder der E-Mail-Adresse  des  Zulassungsinhabers,
Anderung der Firma des Zulassungsinhabers oder ihrer
Rechtsform, sofern diese Anderung alle Zulassungen des
Zulassungsinhabers gleichzeitig betrifft und getrennt von
anderen Anderungsanzeigen in einer Anzeige eingereicht
wird, unbeschadet der Anzahl der Zulassungen

Anderung der Bezeichnung
Anderungsmitteilungen nach § 29 Absatz 1b und 1c AMG
Anzeigen nach § 29 Absatz 1e AMG

Zustimmungspflichtige Anderungen nach § 29 Absatz 2a
Nummer 1 und Nummer 6 AMG

Anderungen nach § 29 Absatz 2a Nummer 1 AMG, wenn
es sich um die Zufugung einer oder Veranderung in
eine Indikation in demselben Therapiegebiet handelt sowie
Anderungen nach § 29 Absatz 2a Nummer 6 AMG

mit Bewertung médglicher
Umweltbundesamt

Umweltrisiken durch das

ohne Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das

Umweltbundesamt

Anderung nach § 29 Absatz 2a AMG, die zur Feststellung der
Neuzulassungspflicht nach § 29 Absatz 3 AMG flhrt

Anderung der Texte von Gebrauchs- und Fachinformation in
Anpassung an einen von der zustandigen Bundesoberbehdrde
oder der Europaischen Kommission bekannt gemachten Text,
je Zulassung

Anderungen gemaR Artikel 61 Absatz 3 der Richtlinie
2001/83/EG, die nach der Verfahrensanweisung der CMDh fir
Verfahren nach Artikel 61 Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG
bearbeitet werden (,,P“-Verfahren)

mit Deutschland als Referenzmitgliedstaat (RMS)
mit Deutschland als betroffenem Mitgliedstaat (CMS)

bei mehreren gleichzeitig in einer Anzeige eingereichten
Anderungen (mit Ausnahme von Anderungen nach den
Gebdhrennummern 8.7 bis 8.10, 8.13 sowie der Anzeige
jedes weiteren Importlandes bei Parallelimporten) fiir ein
Arzneimittel, zusétzlich zur Gebiihr fir die Anderung mit
dem hochsten Gebihrensatz (Grundgebthr), fur jede weitere
Anderung

Die Gebuhr nach Gebihrennummer 8.14 darf insgesamt die
Geblhr nach Gebihrennummer 1.2.3.2 nicht Uberschreiten.
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8.15 Erfolgt die Anderung in Anpassung der Packungsbeilage an
Ergebnisse der Konsultation mit Patienten-Zielgruppen nach
§ 22 Absatz 7 Satz 2 AMG, kann die Gebuhr um 25 Prozent
ermaligt werden.
9 Prifung von Andgrungen und Entscheidung iiber die
Zustimmung zu Anderungen gemaR der Verordnung
(EG) Nr. 1234/2008 der Kommission vom 24,
November 2008 liber die Priufung von Anderungen der
Zulassungen von Human- und Tierarzneimitteln (ABI. L
334 vom 12.12.2008, S. 7), die durch die Verordnung
(EU) Nr. 712/2012 (ABI. L 209 vom 4.8.2012, S. 4)
geandert worden ist
9.1 mit Deutschland als Referenzmitgliedstaat (RMS) oder
Referenzbehorde gemall Artikel 7 oder Artikel 20 der
Verordnung (EG) Nr. 1234/2008
9.1.1 Typ I A
9111 bei Einzeleinreichung ?
Anderung je Zulassung pro Mitteilung/Antrag 370
9.1.1.2 bei Zusammenfassung von Anderungen gemaR Artikel 7
Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008
9.1.1.21 fur die erste Anderung pro Mitteilung 370
9.1.1.2.2 fur jede weitere Anderung pro Mitteilung 300
9.1.1.3 Serie, gleichartige Serie oder jede weitere betroffene
Zulassung pro Mitteilung, zusatzlich zur Gebuhr flr die erste 200
Anderung, je Anderung
9114 Anderung der Anschrift, der Telefon- oder Telefaxnummer
oder der E-Mail-Adresse des Zulassungsinhabers, Anderung
der Firma des Zulassungsinhabers oder ihrer Rechtsform,
Einfihrung oder Anderung der Pharmakovigilanz-
Stammdatendokumentation, sofern diese getrennt von
anderen Anzeigen in einer Mitteilung gemaR Artikel 7 Absatz 140
2 der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 eingereicht wird, je
Zulassung
9.1.2 Typ | B
9.1.21 jeweils fur die erste Anderung pro Mitteilung
9.1.2.11 mit Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 6100
Umweltbundesamt
9.1.2.1.2 ohne Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 1800
Umweltbundesamt
9.1.2.2 fir jede weitere Anderung gemaR Artikel 7 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1234/2008
9.1.2.2.1 mit Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das 5700
Umweltbundesamt
9.1.2.2.2 ohne Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 1400
Umweltbundesamt
9.1.2.3 Serie oder gleichartige Serie zusatzlich zur Gebuhr fur die
erste Anderung, 900

je Anderung
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9.1.3 Typ ll/einfache Anderungen oder Anderungen nach Artikel 20
Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008
9.1.3.1 jeweils fir die erste Anderung pro Antrag 4 300
9.1.3.2 fir jede weitere Anderung gemaR Artikel 7 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 3500
9.1.33 Serie, gleichartige Serie oder jede weitere betroffene
Zulassung pro Mitteilung, zusatzlich zur Gebuhr fur die erste 1900
Anderung, je Anderung
9.14 Typ ll/komplexe Anderungen oder Anderungen nach Artikel 20
Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008
9.141 jeweils fur die erste Anderung pro Antrag
9.14.1.1 mit Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 15 600
Umweltbundesamt
9.14.1.2 ohne Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 7500
Umweltbundesamt
9.14.2 fur jede weitere Anderung gemaR Artikel 7 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1234/2008
9.14.2.1 mit Bewertung moglicher Risiken durch das 10 300
Umweltbundesamt
9.14.2.2 ohne Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 6 000
Umweltbundesamt
9.14.3 Serie, gleichartige Serie oder jede weitere betroffene
Zulassung pro Mitteilung, zusatzlich zur Gebuhr fur die erste 2900
Anderung, je Anderung
9.15 Die Geblihr fir Anderungen, die nach Artikel 7 Absatz 2
der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 eingereicht werden
oder im Verfahren nach Artikel 20 der Verordnung (EG)
Nr. 1234/2008 bearbeitet werden, darf je Zusammenfassung
von Anderungen bzw. je Verfahren nach Artikel 20 der
Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 insgesamt die Geblhr nach
Gebdhrennummer 2.1.2.3.2 nicht Gberschreiten.
9.2 mit Deutschland als betroffenem Mitgliedstaat (CMS) oder als
betroffener Mitgliedstaat nach Artikel 7 oder Artikel 20 der
Verordnung (EG) Nr. 1234/2008
9.2.1 Typ I A
9.21.1 bei Einzeleinreichung ?
Anderung, je Zulassung pro Mitteilung/Antrag 190
9.2.1.2 bei Zusammenfassung von Anderungen gemaR Artikel 7
Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008
92121 fur die erste Anderung, pro Mitteilung 190
9.21.2.2 fir jede weitere Anderung, pro Mitteilung 150
9.2.1.3 Serie, gleichartige Serie oder jede weitere betroffene
Zulassung pro Mitteilung, zusatzlich zur Gebuhr fir die erste 120
Anderung, je Anderung
9214 Anderung der Anschrift, der Telefon- oder Telefaxnummer

oder der E-Mail-Adresse des Zulassungsinhabers, Anderung
der Firma des Zulassungsinhabers oder ihrer Rechtsform,
Einfihrung oder Anderung der Pharmakovigilanz-
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Stammdatendokumentation, sofern diese getrennt von
anderen Anzeigen in einer Mitteilung gemaR Artikel 7 Absatz 140
2 der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 eingereicht wird, je
Zulassung

9.2.2 Typ B

9.2.2.1 jeweils fir die erste Anderung pro Mitteilung

9.2.2.1.1 mit Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das 4700
Umweltbundesamt

9.2.2.1.2 ohne Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 400
Umweltbundesamt

9.2.2.2 fir jede weitere Anderung gemaR Artikel 7 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1234/2008

9.22.21 mit Bewertung mdglicher Umweltrisiken durch das 4 620
Umweltbundesamt

9.2.2.2.2 ohne Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das 320
Umweltbundesamt

9.2.2.3 Serie, gleichartige Serie oder jede weitere betroffene
Zulassung, pro Mitteilung, zusatzlich zur Gebuhr fir die erste 220
Anderung, je Anderung

9.2.3 Typ ll/einfache Anderungen oder Deutschland als betroffener
Mitgliedstaat (CMS) im Verfahren nach Artikel 20 der
Verordnung (EG) Nr. 1234/2008

9.2.3.1 jeweils fir die erste Anderung pro Antrag 1700

9.2.3.2 fir jede weitere Anderung nach Artikel 7 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 1400

9.2.33 Serie, gleichartige Serie oder jede weitere betroffene
Zulassung, pro Mitteilung, zusatzlich zur Gebuhr fur die erste 1100
Anderung, je Anderung

9.2.4 Typ ll/komplexe Anderungen oder Deutschland als betroffener
Mitgliedstaat (CMS) im Verfahren nach Artikel 20 der
Verordnung (EG) Nr. 1234/2008

9.24.1 jeweils fiir die erste Anderung pro Antrag

9.24.1.1 mit Bewertung mdglicher Umweltrisiken durch das 7 800
Umweltbundesamt

9.2.4.1.2 ohne Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das 2 800
Umweltbundesamt

9.24.2 fur jede weitere Anderung nach Artikel 7 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1234/2008

9.24.2.1 mit Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das 6 500
Umweltbundesamt

9.24.2.2 ohne Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 2200
Umweltbundesamt

9.2.4.3 Serie, gleichartige Serie oder jede weitere betroffene
Zulassung im Verfahren nach Artikel 20 der Verordnung (EG)
Nr. 1234/2008, zusatzlich zur Gebuhr fur die erste Anderung, 1500
je Anderung

9.2.5 Die Gebiihr fir Anderungen, die nach Artikel 7 Absatz 2

der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 eingereicht werden
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oder im Verfahren nach Artikel 20 der Verordnung (EG)
Nr. 1234/2008 bearbeitet werden, darf je Zusammenfassung
von Anderungen bzw. je Verfahren nach Artikel 20 der
Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 insgesamt die Geblhr nach
Gebudhrennummer 2.2.2.2.2 nicht Uberschreiten.
9.3 Anderungen rein nationaler Zulassungen
9.3.1 Typ IA
9.3.1.1 bei Einzeleinreichung ?
Anderung, je Zulassung pro Mitteilung/Antrag 250
9.3.1.2 bei Zusammenfassung von Anderungen gemaR Artikel 13d
Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008
9.3.1.21 fur die erste Anderung, pro Mitteilung 250
9.3.1.2.2 fur jede weitere Anderung 200
9.3.1.3 Serie, gleichartige Serie oder jede weitere betroffene
Zulassung pro Mitteilung, zusatzlich zur Gebuhr fur die erste 150
Anderung, je Anderung
9.3.14 Anderung der Anschrift, der Telefon- oder Telefaxnummer
oder der E-Mail-Adresse des Zulassungsinhabers, Anderung
der Firma des Zulassungsinhabers oder ihrer Rechtsform,
Einflhrung oder Anderung der Pharmakovigilanz-
Stammdatendokumentation, sofern diese getrennt von
anderen Anzeigen in einer Mitteilung gemaR Artikel 13d 140
Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 eingereicht wird,
je Zulassung
9.3.2 Typ IB
9.3.2.1 jeweils fiir die erste Anderung pro Mitteilung
9.3.2.11 mit Bewertung mdglicher Umweltrisiken durch das 5060
Umweltbundesamt
9.3.2.1.2 ohne Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das 760
Umweltbundesamt
9.3.2.2 fir jede weitere Anderung gemaR Artikel 13d Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1234/2008
9.3.2.2.1 mit Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das 4 860
Umweltbundesamt
9.3.2.2.2 ohne Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 560
Umweltbundesamt
9.3.2.3 Serie, gleichartige Serie oder jede weitere betroffene
Zulassung, pro Mitteilung, zusatzlich zur Gebuhr fur die erste 360
Anderung, je Anderung
933 Typ ll/einfache Anderungen oder Anderungen nach Artikel 20
Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008
9.3.3.1 jeweils fiir die erste Anderung pro Antrag 1600
9.3.3.2 fir jede weitere Anderung gemaR Artikel 13d Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 1300
9.3.33 Serie, gleichartige Serie oder jede weitere betroffene
Zulassung, pro Mitteilung, zusatzlich zur Gebuhr fur die erste 810

Anderung, je Anderung
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9.3.4 Typ ll/komplexe Anderungen oder Anderungen nach Artikel 20
Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008
9.34.1 jeweils fir die erste Anderung pro Antrag
9.34.1.1 mit Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das 8 750
Umweltbundesamt
9.34.1.2 ohne Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 3750
Umweltbundesamt
9.3.4.2 fir jede weitere Anderung geméaR Artikel 13d Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1234/2008
9.34.21 mit Bewertung modglicher Umweltrisiken durch das 7 300
Umweltbundesamt
9.34.2.2 ohne Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das 3000
Umweltbundesamt
9.34.3 Serie, gleichartige Serie oder jede weitere betroffene
Zulassung, pro Mitteilung, zusatzlich zur Gebuhr fir die die 1900
erste Anderung, je Anderung
9.35 Die Gebiihr fir Anderungen, die nach Artikel 13d Absatz
2 der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 eingereicht werden
oder im Verfahren nach Artikel 20 der Verordnung (EG)
Nr. 1234/2008 bearbeitet werden, darf je Zusammenfassung
von Anderungen bzw. je Verfahren nach Artikel 20 der
Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 insgesamt die Gebihr nach
Gebudhrennummer 1.2.3.2 nicht Gberschreiten.
10 Registrierung homdopathischer Arzneimittel
10.1 Nationales Registrierungsverfahren
10.1.1 Registrierung/Grundgebuhr 6 400
10.1.2 Registrierung einer Serie, zusatzlich zur GebUhr fir die erste
Registrierung, 2100
je Registrierung
10.1.3 Registrierung einer Dublette oder gleichartigen Serie 1600
10.1.4 Registrierung eines parallel importierten Arzneimittels 1600
10.2 Registrierung eines Arzneimittels im Verfahren der
gegenseitigen Anerkennung (MRP)
10.2.1 mit Deutschland als Referenzmitgliedstaat (RMS), zusatzlich
zu den Gebuhren gemal Gebuhrennummern 10.1.1 bis 10.1.4
10.2.1.1 Registrierung/Grundgebuhr 11 800
10.2.1.2 Registrierung einer Serie, zusatzlich zur GebUhr fir die erste
Registrierung, 5900
je Registrierung
10.2.1.3 Registrierung einer gleichartigen Serie, zusatzlich zur Gebuhr
fur die erste Registrierung, je Registrierung 2900
10.2.2 mit Deutschland als betroffenem Mitgliedstaat (CMS)
10.2.2.1 Registrierung/Grundgebihr 7100
10.2.2.2 Registrierung einer Serie, zusatzlich zur Gebuhr fur die erste
Registrierung, 3500

je Registrierung
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10.2.2.3 Registrierung einer gleichartigen Serie, zusatzlich zur Geblhr

fur die erste Registrierung, je Registrierung 2100
10.3 Registrierung eines Arzneimittels im dezentralisierten

Verfahren (DCP)
10.3.1 mit Deutschland als Referenzmitgliedstaat (RMS)
10.3.1.1 Registrierung/Grundgebihr 18 200
10.3.1.2 Registrierung einer Serie, zusatzlich zur Gebuhr fur die erste

Registrierung, 8 000

je Registrierung
10.3.1.3 Registrierung einer gleichartigen Serie, zusatzlich zur Gebuhr

fur die erste Registrierung, je Registrierung 4 500
10.3.2 mit Deutschland als betroffenem Mitgliedstaat (CMS)
10.3.2.1 Registrierung/Grundgebuhr 10 200
10.3.2.2 Registrierung einer Serie, zusatzlich zur GebUhr fir die erste

Registrierung, 4 000

je Registrierung
10.3.2.3 Registrierung einer gleichartigen Serie, zusatzlich zur Geblhr

fur die erste Registrierung, je Registrierung 2 200
10.4 Verlangerung einer Registrierung nach § 39 Absatz 2c AMG
10.4.1 Verlangerung einer Registrierung/Grundgebihr 2700
10.4.2 Serie oder gleichartige Serie, zusatzlich zur Gebuhr fir die

erste Verlangerung, je Verlangerung oder Parallelimport 1400
10.5 Verlangerung einer Registrierung im Verfahren der

gegenseitigen Anerkennung (MRP) oder im dezentralisierten

Verfahren (DCP)
10.5.1 mit Deutschland als Referenzmitgliedstaat (RMS)
10.5.1.1 Verlangerung einer Registrierung/Grundgebihr 3300
10.5.1.2 Serie oder gleichartige Serie, zusatzlich zur Gebuhr fir die

erste Verlangerung 1700
10.5.2 mit Deutschland als betroffenem Mitgliedstaat (CMS)
10.5.2.1 Verlangerung einer Registrierung/Grundgebihr 1500
10.5.2.2 Serie oder gleichartige Serie, zusatzlich zur Gebuhr fir die

erste Verlangerung 800
10.6 Prifung von Anderungen einer Registrierung nach § 39

Absatz 2b AMG und Entscheidung Uber die Zustimmung zu

Anderungen einer Registrierung nach § 39 Absatz 2b AMG
10.6.1 Anderungen nach § 39 Absatz 2b AMG in Verbindung mit § 29

Absatz 2a Nummer 1 bis 4 AMG 2 000
10.6.2 Anderungen nach § 39 Absatz 2b Satz 1 AMG sowie nach § 39

Absatz 2b AMG in Verbindung mit § 29 Absatz 2a Nummer 5

AMG mit Ausnahme der in den Gebihrennummern 10.6.5 und

10.6.6 genannten Anderungen, in Verbindung mit § 29 Absatz

2b AMG sowie die Anzeige jedes weiteren Importlandes bei 300

Parallelimport
10.6.3 Anzeige eines weiteren Importlandes, sofern dies zu einer

erneuten Gesamtbewertung der Registrierung fihrt 560
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10.6.4

10.6.5

10.6.6

10.6.7
10.6.8

10.6.9

10.6.10

10.7

10.8

10.9

11

11.1
11.1.1
11.1.1.1
11.1.1.2

Ubertragung auf einen anderen pharmazeutischen
Unternehmer, Anzeige eines Mitvertriebs oder o6rtlichen
Vertreters, Anzeige eines parallelimportierten Arzneimittels
nach § 105 AMG, Streichung wirksamer Bestandteile

Anderung der Anschrift, der Telefon- oder Telefaxnummer
oder der E-Mail-Adresse des Registrierungsinhabers,
Herstellers, Mitvertreibers oder ortlichen Vertreters,
Anderung der Firma oder der Rechtsform, je Registrierung

Anderung der Anschrift, der Telefon- oder Telefaxnummer
oder der E-Mail-Adresse des Registrierungsinhabers,
Anderung der Firma des Registrierungsinhabers oder ihrer
Rechtsform, sofern diese Anderung alle Registrierungen des
Registrierungsinhabers gleichzeitig betrifft und getrennt von
anderen Anderungsanzeigen in einer Anzeige eingereicht
wird, unbeschadet der Anzahl der Registrierungen

Anderung der Bezeichnung

Anzeigen nach § 39 Absatz 2b in Verbindung mit § 29 Absatz
le AMG

Anderung nach § 39 Absatz 2b AMG, die zur Feststellung der
Neuregistrierungspflicht nach § 39 Absatz 2b Satz 4 AMG flhrt

bei mehreren gleichzeitig beantragten Anderungen (mit
Ausnahme von Anderungen nach den Gebiihrennummern
10.6.6 und 10.6.7 sowie der Anzeige jedes weiteren
Importlandes bei Parallelimporten) fir ein Arzneimittel,
zusatzlich zur Geblhr fiir die Anderung mit dem héchsten
Gebiihrensatz (Grundgeblihr), fir jede weitere Anderung

Die Gebuhr nach GebUhrennummer 10.6.10 darf
insgesamt die GebUhr nach Gebidhrennummer 10.1.1 nicht
Uberschreiten.

Anordnung des befristeten Ruhens der Registrierung nach §
39 Absatz 2d AMG in Verbindung mit § 30 Absatz 1 Satz 3 und
Absatz 2 Satz 2 AMG, sofern die Anordnung nicht auf einem
Antrag des pharmazeutischen Unternehmers beruht, je nach
Personal- und Sachaufwand

Gestattung einer Ausnahme gemals § 39 Absatz 2c Satz 2 AMG
in Verbindung mit § 31 Absatz 1 Satz 2 AMG, je Registrierung

Die nach den Geblhrennummern 10.1.1 bis 10.1.4,
10.2.1 bis 10.3.2.3 sowie 10.4.1 bis 10.5.2.2 des
Gebihrenverzeichnisses zu erhebenden Grundgeblihren
erhéhen sich bei homgdopathischen Arzneimitteln mit mehr als
einem Wirkstoff um 10 Prozent der Grundgebihr fiur jeden
arzneilich wirksamen Bestandteil, hdchstens jedoch auf das
Doppelte der Grundgebiihr.

Registrierung traditioneller pflanzlicher Arzneimittel
gemaR §§ 39a ff. AMG

nationales Registrierungsverfahren
Verfahren ohne Listen/Monographien
Registrierung/Grundgebihr

Registrierung einer Serie, zusatzlich zur Gebuhr fur die erste
Registrierung,
je weitere Registrierung
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11.1.1.3 Registrierung einer gleichartigen Serie, zusatzlich zur Geblhr
fur die erste Registrierung, je weitere Registrierung sowie 2 800
Registrierung von Dubletten
11.1.2 Verfahren mit Listen/Monographien
11.1.2.1 Registrierung/Grundgebuhr 9900
11.1.2.2 Registrierung einer Serie, zusatzlich zur GebUhr fir die erste
Registrierung, 5000
je weitere Registrierung
11.1.2.3 Registrierung einer gleichartigen Serie, zusatzlich zur Gebuhr
fur die erste Registrierung, je weitere Registrierung sowie 2 800
Registrierung von Dubletten
11.1.3 Registrierung eines parallel importierten Arzneimittels 2200
11.2 Registrierung eines Arzneimittels im Verfahren der
gegenseitigen Anerkennung
11.2.1 mit Deutschland als Referenzmitgliedstaat (RMS), zusatzlich
zu den Geblhren gemall Gebuihrennummer 11.1.2
11.2.1.1 Registrierung/Grundgebiihr 19 400
11.2.1.2 Registrierung einer Serie, zusatzlich zur Gebuhr fur die erste
Registrierung, 9700
je weitere Registrierung
11.2.1.3 Registrierung einer gleichartigen Serie, zusatzlich zur Geblhr
flr die erste Registrierung, je weitere Registrierung 4 800
11.2.2 mit Deutschland als betroffenem Mitgliedstaat (CMS)
11.2.2.1 Registrierung/Grundgebuhr 11 600
11.2.2.2 Registrierung einer Serie, zusatzlich zur GebUhr fir die erste
Registrierung, 5700
je weitere Registrierung
11.2.2.3 Registrierung einer gleichartigen Serie, zusatzlich zur Geblhr
fur die erste Registrierung, je weitere Registrierung 3400
11.3 Registrierung eines Arzneimittels im dezentralisierten
Verfahren
11.31 mit Deutschland als Referenzmitgliedstaat (RMS)
11.3.1.1 Registrierung/Grundgebihr 31800
11.3.1.2 Registrierung einer Serie, zusatzlich zur Gebuhr fur die erste
Registrierung, 14 400
je weitere Registrierung
11.3.1.3 Registrierung einer gleichartigen Serie, zusatzlich zur Geblhr
fur die erste Registrierung, je weitere Registrierung 7 000
11.3.2 mit Deutschland als betroffenem Mitgliedstaat (CMS)
11.3.2.1 Registrierung/Grundgebuhr 13900
11.3.2.2 Registrierung einer Serie, zusatzlich zur Geblhr fir die erste
Registrierung, 5500
je weitere Registrierung
11.3.2.3 Registrierung einer gleichartigen Serie, zusatzlich zur Gebuhr
flr die erste Registrierung, je weitere Registrierung 3100
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11.4

11.5

11.6

11.6.1
11.6.2

11.7

11.7.1

11.7.1.1
11.7.1.2

11.7.2
11.7.2.1
11.7.2.2

11.8

11.8.1

11.8.2

11.8.3

11.8.4

11.8.5

11.8.6

Registrierung im Falle der Durchfuhrung eines Verfahrens
nach § 39d Absatz 3 AMG, zusatzlich zu den Gebihren gemafR
Gebihrennummer 11.1.1, je nach Personal- und Sachaufwand

Registrierung im Falle der Durchfuhrung eines Verfahrens
nach § 39d Absatz 4 AMG, zusatzlich zu den Gebuhren gemaR
Gebuhrennummer 11.1.1, je nach Personal- und Sachaufwand

Verlangerung einer Registrierung nach § 39c Absatz 3 in
Verbindung mit § 31 Absatz 3 AMG

Verlangerung einer Registrierung/Grundgebihr

Serie oder gleichartige Serie, zusatzlich zur Gebuhr fir die
erste Verlangerung, je Verlangerung oder Parallelimport

Verlangerung einer Registrierung im Verfahren der
gegenseitigen Anerkennung (MRP) oder im dezentralisierten
Verfahren (DCP)

mit Deutschland als Referenzmitgliedstaat (RMS)
Verlangerung einer Registrierung/Grundgebihr

Serie oder gleichartige Serie, zusatzlich zur Gebdhr fir die
erste Verlangerung, je Verlangerung

mit Deutschland als betroffenem Mitgliedstaat (CMS)
Verlangerung einer Registrierung/Grundgebihr

Serie oder gleichartige Serie, zusatzlich zur Gebuhr fir die
erste Verlangerung, je Verlangerung

Prifung von Anderungen einer Registrierung nach § 39d
Absatz 7 AMG und Entscheidung Uber die Zustimmung zu
Anderungen einer Registrierung nach § 39d Absatz 7 AMG

Anderungen nach § 39d Absatz 7 AMG in Verbindung mit § 29
Absatz 2a Nummer 1 bis 4 AMG

Anderungen nach § 39d Absatz 7 in Verbindung mit §
29 Absatz 2a Nummer 5 AMG mit Ausnahme der in
Gebiihrennummer 11.8.5 genannten Anderungen sowie die
Anzeige jedes weiteren Importlandes bei Parallelimport

Anzeige eines weiteren Importlandes, sofern dies zu einer
erneuten Gesamtbewertung der Registrierung fuhrt

Ubertragung auf einen anderen pharmazeutischen
Unternehmer, Anzeige eines Mitvertriebs oder o6rtlichen
Vertreters, Anzeige eines parallelimportierten Arzneimittels
nach § 105 AMG, Streichung wirksamer Bestandteile

Anderung der Anschrift, der Telefon- oder Telefaxnummer
oder der E-Mail-Adresse des Registrierungsinhabers,
Herstellers, Mitvertreibers oder ortlichen Vertreters,
Anderung der Firma oder der Rechtsform, je Registrierung

Anderung der Anschrift, der Telefon- oder Telefaxnummer
oder der E-Mail-Adresse des Registrierungsinhabers,
Anderung der Firma des Registrierungsinhabers oder ihrer
Rechtsform, sofern diese Anderung alle Registrierungen des
Registrierungsinhabers gleichzeitig betrifft und getrennt von
anderen Anderungsanzeigen in einer Anzeige eingereicht
wird, unbeschadet der Anzahl der Registrierungen
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11.8.7
11.8.8

11.8.9

11.8.10

11.8.10.1
11.8.10.2
11.8.11

11.8.12

11.8.13

11.9

11.10

12

13

13.1

13.1.1

13.1.1.1

13.1.1.2

13.1.2

Anderung der Bezeichnung

Anzeigen nach § 39d Absatz 7 AMG in Verbindung mit § 29
Absatz 1e AMG

Anderung nach § 39d Absatz 7 AMG, die zur Feststellung der
Neuregistrierungspflicht nach § 39d Absatz 7 Satz 3 AMG flhrt

Anderungen gemaR Artikel 61 Absatz 3 der Richtlinie
2001/83/EG, die nach der Verfahrensanweisung der CMDh fir
Verfahren nach Artikel 61 Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG
bearbeitet werden (,,P“-Verfahren)

mit Deutschland als Referenzmitgliedstaat (RMS)
mit Deutschland als betroffenem Mitgliedstaat (CMS)

Anderungen nach § 39d Absatz 7 AMG, auch in Verbindung mit
§ 29 Absatz 2b AMG, mit Ausnahme der Gebihrennummern
11.8.1 bis 11.8.10

bei mehreren gleichzeitig beantragten Anderungen (mit
Ausnahme von Anderungen nach Gebiihrennummern 11.8.6
und 11.8.7 sowie der Anzeige jedes weiteren Importlandes
bei Parallelimporten) fir ein Arzneimittel, zusatzlich zur
Gebiihr fir die Anderung mit dem héchsten Gebiihrensatz
(Grundgebiihr), fiir jede weitere Anderung

Die Gebuhr nach Geblihrennummer 11.8.12 darf insgesamt
die Geblhr nach Geblhrennummer 11.1.2.1 nicht
Uberschreiten.

Erfolgt die Anderung in Anpassung der Packungsbeilage an
Ergebnisse der Konsultation mit Patienten-Zielgruppen nach
§ 22 Absatz 7 Satz 2 AMG, kann die Gebuhr um 25 Prozent
ermaligt werden.

Anordnung des befristeten Ruhens der Registrierung nach §
39d Absatz 8 AMG in Verbindung mit § 30 Absatz 1 Satz 2 und
Absatz 2 Satz 2 AMG, sofern die Anordnung nicht auf einem
Antrag des pharmazeutischen Unternehmers beruht, je nach
Personal- und Sachaufwand

Gestattung einer Ausnahme gemal’ § 39c Absatz 3 Satz 2 AMG
in Verbindung mit § 31 Absatz 1 Satz 2 AMG, je Registrierung

Priifung von zulassungshezogenen Angaben nach § 25
Absatz 5 AMG,
je nach Personal- und Sachaufwand

Individuell zurechenbare offentliche Leistungen im
Rahmen klinischer Prifungen

Genehmigungserteilung nach § 40 Absatz 1 Satz 2 AMG, § 42
Absatz 2 AMG

erstmalige Vorlage eines Priifplans zu einem Prifpraparat in
Phase I, Il oder Ill

Grundgeblhr

bei Einreichung eines integrierten Studienprotokolls mit
zusatzlichen Teilstudien nach GebUhrennummer 13.1.1 pro
zusatzlicher Teilstudie, zusatzlich zur Grundgebihr

Nachfolgestudie eines nach Gebihrennummer 13.1.1

bewerteten Prifpraparats in Phase I, Il oder lll
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13.1.2.1 Nachfolgestudie ohne Neubewertung von Unterlagen 1500
13.1.2.2 Nachfolgestudie mit Neubewertung von Unterlagen in Phase |
13.1.2.2.1 Grundgeblhr 1900
13.1.2.2.2 bei Einreichung eines integrierten Studienprotokolls mit

zusatzlichen Teilstudien nach Geblihrennummer 13.1.2.2 pro

zusatzlicher Teilstudie, zusatzlich zur Grundgebihr 800
13.1.2.3 Nachfolgestudie mit Neubewertung von Unterlagen in Phase

Il oder llI
13.1.2.3.1 Grundgeblhr 2100
13.1.2.3.2 bei Einreichung eines integrierten Studienprotokolls mit

zusatzlichen Teilstudien nach Gebdhrennummer 13.1.2.3 pro

zusatzlicher Teilstudie, zusatzlich zur Grundgebihr 900
13.1.3 Genehmigung einer klinischen Prifung mit einem

Prafpraparat, das zum Zeitpunkt der Antragstellung

eine Marktzulassung in einem EU-Mitgliedstaat hat; die

Anwendung des Prifpraparates erfolgt innerhalb oder

aulerhalb der zugelassenen und in der Fachinformation

ausgewiesenen Anwendungsbedingungen
13.1.3.1 Grundgeblhr 1700
13.1.3.2 bei Einreichung eines integrierten Studienprotokolls mit

zusatzlichen Teilstudien nach GebUhrennummer 13.1.3 pro

zusatzlicher Teilstudie, zusatzlich zur Grundgebihr 900
13.1.4 Prifung zum Nachweis der Bioaquivalenz 2100
13.1.5 Genehmigung nach § 42 Absatz 3 AMG in Verbindung mit

§ 9 Absatz 2 Satz 2 und 3 GCP-V bei Vorlage erganzender

Unterlagen, die eine wissenschaftliche Bearbeitung erfordern 740
13.1.6 Genehmigung von klinischen Prifungen mit Arzneimitteln,

die aus einem gentechnisch veranderten Organismus oder

einer Kombination von gentechnisch veranderten Organismen 9500

bestehen oder solche enthalten
13.1.7 Genehmigung von Anderungen nach Beginn einer klinischen

Prafung nach § 42 Absatz 3 AMG in Verbindung mit § 10 GCP-V
13.1.7.1 genehmigungspflichtige Anderungen, die eine

wissenschaftliche Bearbeitung erfordern
13.1.7.1.1 Grundgeblhr 1100
13.1.7.1.2 genehmigungspflichtige Anderungen, die mehrere

genehmigungspflichtige Anderungen nach Geblhrennummer

13.1.7.1 enthalten, pro zusatzlicher Anderung 700
13.1.7.2 sonstige Anderungen 730
13.2 Bewertung von Jahresberichten zur Sicherheit der

Prafungsteilnehmer nach § 42 Absatz 3 AMG in Verbindung

mit § 13 Absatz 6 GCP-V
13.2.1 Jahresberichte zu monozentrischen klinischen Prifungen 500
13.2.2 Jahresberichte zu multizentrischen klinischen Prifungen 1000
13.2.3 Jahresberichte (iber eine Anzahl von mehr als funf klinischen

Prifungen mit dem gleichen Prifpraparat 2 500
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13.3 Prifung von genehmigungsbezogenen Angaben nach § 42
Absatz 3 AMG
in Verbindung mit § 9 Absatz 5 GCP-V (GCP-Inspektionen), je 5000 bis 50 000
nach Personal- und Sachaufwand
134 Priifung, Abgleich und Ubermittlung der fiir die EudraCT-
Datenbank bestimmten Angaben nach § 14 Absatz 3 GCP-V,
soweit nicht durch die Geblihrennummer 13.1 erfasst 250
14 Bewertung von Berichten nach § 63d und § 63h Absatz
5 AMG und Uberprifungen nach § 62 Absatz 6, § 63c
Absatz 4 AMG in Verbindung mit § 62 Absatz 6 AMG und
§ 63h Absatz 6 AMG in Verbindung mit § 62 Absatz 6
AMG
14.1 Berichtsbewertung im nationalen Verfahren
14.1.1 innerhalb von zehn Jahren nach erstmaliger Zulassung des
Arzneistoffes in Deutschland 1400
14.1.2 spater als zehn Jahre nach erstmaliger Zulassung des
Arzneistoffes in Deutschland 700
14.2 Berichtsbewertung im  Verfahren der gegenseitigen
Anerkennung (MRP) oder im dezentralisierten Verfahren
gemal § 25b Absatz 3 AMG
142.1 mit Deutschland als Referenzmitgliedstaat (RMS)
14.2.1.1 innerhalb von zehn Jahren nach erstmaliger Zulassung des
Arzneistoffes in Deutschland 4 800
14.2.1.2 spater als zehn Jahre nach erstmaliger Zulassung des
Arzneistoffes in Deutschland 1400
14.2.2 mit Deutschland als betroffenem Mitgliedstaat (CMS)
14.2.2.1 innerhalb von zehn Jahren nach erstmaliger Zulassung des
Arzneistoffes in Deutschland 1400
14.2.2.2 spater als zehn Jahre nach erstmaliger Zulassung des
Arzneistoffes in Deutschland 700
14.3 werden gleichzeitig identische periodische Berichte nach den
GebUhrennummern 14.1 und 14.2 vorgelegt und bewertet,
entsteht die Geblhr nach den Gebihrennummern 14.1 oder
14.2 nur einmal. FUr jeden weiteren identischen periodischen 300
Bericht reduziert sich die Gebihr auf
14.4 Uberprifung der Sammlung und Auswertung von
Arzneimittelrisiken und die Koordinierung notwendiger
MaBnahmen nach § 62 Absatz 6 AMG, je nach Personal- und 1 000 bis 27 500
Sachaufwand
15 Individuell zurechenbare oéffentliche Leistungen
im Rahmen von nichtinterventionellen
Unbedenklichkeitsprifungen
151 auf eigene Veranlassung durchgefuhrte nichtinterventionelle
Unbedenklichkeitsprifungen
15.1.1 Prafung von Anzeigen nach § 63f Absatz 1 AMG 260
15.1.2 Prifung von angeforderten Unterlagen im Falle des § 63f
Absatz 1 Satz 2 AMG, je nach Personal- und Sachaufwand 500 bis 4 200
15.1.3 Prafung des Abschlussberichtes 300 bis 4 200
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Gebuhrenpflichtige
individuell zurechenbare
offentliche Leistung

Gebuhr in Euro

15.2

15.2.1

15.2.2

15.2.3
16
17
18

19

20

20.1

20.2

21

21.1

21.2

22

23

23.1

23.2

Angeordnete nichtinterventionelle
Unbedenklichkeitsprifungen bei Durchflhrung der Prufung
nur im Inland

Genehmigung des Entwurfs des Priifungsprotokolls nach § 63g
Absatz 2 AMG, je nach Personal- und Sachaufwand

Genehmigung wesentlicher Anderungen des Protokolls nach §
639 Absatz 3 AMG, je Anderung

Priifung des Abschlussberichtes
Priifung von Anzeigen nach § 67 Absatz 5 AMG
Priifung von Anzeigen nach § 67 Absatz 6 AMG

Anordnung einer Auflage nach § 28, § 30 Absatz 2a, § 39
Absatz 1 Satz 4 bis 6, § 39 Absatz 2d AMG in Verbindung
mit § 30 Absatz 2a, § 39c Absatz 1 Satz 4 bis 6, § 39d
Absatz 8 AMG in Verbindung mit § 30 Absatz 2a, § 105
Absatz 5 AMG oder eines Warnhinweises nach § 110
AMG oder einer Nebenbestimmung nach § 36 VWV{G, je
nach Personal- und Sachaufwand

MaBnahmen nach § 25¢ AMG, je nach Personal- und
Sachaufwand

MaBnahmen nach § 30 Absatz 1 Satz 4, Absatz 1a Satz
3, Absatz 2 Satz 2, Absatz 2a Satz 1, § 31 Absatz 4 Satz
2, §42a Absatz 1 Satz 2, Absatz 2 Satz 2, Absatz 3 Satz
3 und Absatz 5 AMG

Anordnung des befristeten Ruhens einer Zulassung nach §
30 Absatz 1 Satz 4, Absatz la Satz 3, Absatz 2 Satz 2
AMG sowie MaBnahmen nach § 30 Absatz 2a Satz 1 AMG,
mit Ausnahme der in Geblhrennummer 18 genannten, und
Malnahmen nach § 31 Absatz 4 Satz 2 AMG, je nach Personal-
und Sachaufwand

MaBnahmen nach § 42a Absatz 1 Satz 2, Absatz 2 Satz 2,
Absatz 3 Satz 3 und Absatz 5 AMG, je nach Personal- und
Sachaufwand

Entscheidungen nach § 21 Absatz 4 AMG

Entscheidung Uber die Zulassungspflicht, je nach Personal-
und Sachaufwand

Entscheidung Uber die Genehmigungspflicht einer klinischen
Prifung, je nach Personal- und Sachaufwand

Gestattung einer Ausnahme gemaR § 31 Absatz 1 Satz
2 AMG, je Zulassung

Festlegung einer angemessenen Wartezeit nach § 59
Absatz 2 Satz 2 AMG

flr ein Arzneimittel mit einem Stoff, der nicht der Einstufung
nach Artikel 14 Absatz 2 Buchstabe a, b oder ¢ der Verordnung
(EG) Nr. 470/2009 entspricht

fir ein Arzneimittel mit einem Stoff, der der Einstufung nach
Artikel 14 Absatz 2 Buchstabe a, b oder c der Verordnung (EG)
Nr. 470/2009 entspricht
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250
300 bis 4 200
100
260

30 bis 10 000

30 bis 10 000

30 bis 10 000

30 bis 3 700

900 bis 6 000

900 bis 3 700

200

4 300

1800
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GebUhrennummer

Gebuhrenpflichtige
individuell zurechenbare
offentliche Leistung

Gebuhr in Euro

24

24.1

24.2

24.3

24.4

24.5

24.6
24.7

24.8

25
25.1

25.1.1

25.1.2

25.1.3

Sonstige individuell
zurechenbare offentliche
Leistungen

wissenschaftliche
Stellungnahmen zur Qualitat,
therapeutischen Wirksamkeit
oder Unbedenklichkeit eines
Arzneimittels

Entscheidung Uber einen
Antrag auf Wiedereinsetzung
in den vorigen Stand nach § 32
VWVTG

Entscheidung Uber einen
Antrag auf Wiederaufgreifen
des Verfahrens nach § 51
VwVIG

nicht einfache
Ausklnfte

schriftliche

Einsichtnahme in
Zulassungsakten auBerhalb
eines anhangigen
Verwaltungsverfahrens nach
den Gebuhrennummern 1 bis
12, 24.2 oder 24.3

Beratung des Antragstellers

Ausstellung eines Zertifikates
gemaR § 73a Absatz 2 AMG

Bescheinigungen,
Aushahme
Gebuhrennummer
genannten,
Beglaubigungen

mit
der in
24.7
und

Zuriickweisung als unzulassig

teilweise oder
Zurtickweisung als
unbegrindet, soweit der
Widerspruch nicht nur deshalb

vollstandige

100 bis 500

260

260

50 bis 500

30 bis 260

200 bis 10 000
100

10 bis 150

Widerspruchsverfahren

Widerspriche
Sachentscheidungen

gegen

160; soweit fir die nachzuprifende Sachentscheidung
eine geringere Gebuhr vorgesehen ist, diese; soweit
Rahmengebihren vorgesehen sind und deren Mittelwert
geringer ist, dieser

héchstens die fur die im Widerspruchsverfahren
nachzuprifende Sachentscheidung in dieser Verordnung
vorgesehene Gebuhr; soweit eine Rahmengebihr
vorgesehen ist, hdchstens deren oberer Wert;

keinen Erfolg hat, weil die jedoch mindestens 160; soweit flr die nachzuprifende

Verletzung einer Verfahrens-
oder Formvorschrift nach § 45
VwWVFG unbeachtlich ist

bei Ricknahme eines
Widerspruchs nach Beginn
der sachlichen Bearbeitung,
jedoch vor deren Beendigung

Sachentscheidung eine geringere Gebuhr vorgesehen
ist, diese

hochstens 75 Prozent der fir die im
Widerspruchsverfahren nachzuprufende
Sachentscheidung in dieser Verordnung vorgesehenen
Gebuhr; soweit eine Rahmengebihr vorgesehen ist,

hochstens 75 Prozent deren oberen Wertes;
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GebUhrennummer

Gebuhrenpflichtige
individuell zurechenbare
offentliche Leistung

Gebuhr in Euro

1

25.2

25.2.1
25.2.2

25.2.3

Widerspriche gegen
Gebuhren- und
Auslagenfestsetzungen

Zuruckweisung als unzulassig

teilweise oder vollstandige
Zurlickweisung als
unbegrindet, soweit der
Widerspruch nicht nur deshalb
keinen Erfolg hat, weil die
Verletzung einer Verfahrens-
oder Formvorschrift nach § 45
VwVFG unbeachtlich ist

bei Ricknahme eines
Widerspruchs nach Beginn
der sachlichen Bearbeitung,
jedoch vor deren Beendigung

jedoch mindestens 160; soweit fur die nachzuprifende
Sachentscheidung eine geringere Gebihr als 160
vorgesehen ist, diese

160; soweit der streitige Betrag geringer ist, dieser

hdchstens 10 Prozent des streitigen Betrages;
jedoch mindestens 160; soweit der streitige Betrag
geringer als 160 ist, dieser

hdchstens 75 Prozent des streitigen Betrages;
jedoch mindestens 160; soweit der streitige Betrag
geringer als 160 ist, dieser

Verfahren gemaR Titel lll Kapitel 4 der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates

vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom
28.11.2001, S. 67), die zuletzt durch die Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 (ABI. L 378 vom 27.12.2006, S. 1)
geandert worden ist, oder gemal Titel Il Kapitel 4 der Richtlinie 2001/82/EG des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes flr Tierarzneimittel (ABI. L
311 vom 28.11.2001, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EG) Nr. 596/2009 (ABI. L 188 vom 18.7.2009, S.
14) geandert worden ist.

Verfahren gemaR Titel Ill Kapitel 4 der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates

vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes flir Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom
28.11.2001, S. 67), die zuletzt durch die Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 (ABI. L 378 vom 27.12.2006, S. 1)
geandert worden ist, oder gemaR Titel Ill Kapitel 4 der Richtlinie 2001/82/EG des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Tierarzneimittel (ABI. L
311 vom 28.11.2001, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EG) Nr. 596/2009 (ABI. L 188 vom 18.7.2009, S.
14) geandert worden ist.
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