nu:legal Anlage AMGKostV

Anlage AMGKostV — (zu 8§ 1)

AMG-Kostenverordnung
Historische Fassung: Stand 10.06.2019 bis 01.10.2021. Dies ist nicht die aktuelle Fassung.

Im nachstehenden Gebulihrenverzeichnis 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 8§ 22 Absatz 3 Nummer 1, 2 oder Nummer 3 des
Arzneimittelgesetzes vorliegt.

Vollstandige Bezugnahme:

Bezugnahme eines Zweitantragstellers auf Unterlagen eines Vorantragstellers gemaf § 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 langer als finf Jahre
zuriickliegt.

Bezugnahme nach § 24a des Arzneimittelgesetzes:

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

Serie:

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

Gleichartige Serie:

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

Gebuhrenverzeichnis

Die Gebuhren fur gebuhrenpflichtige individuell zurechenbare 6ffentliche Leistungen werden nach
MaRgabe des folgenden Gebuhrenverzeichnisses festgelegt:

Geblihr ennumer Gebuhrenpflichtige individuell zurechenbare 6ffentliche Leistung Gebihr in
Eur o

Nati onal e Zul assung eines Arzneinittels

1 Zul assung eines Arzneimttels/neuer Stoff

1.1 Zul assung eines Arzneinittel s/ neuer Stoff/kei ne Bezugnahme

1.1.1 mit Bewertung ndglicher Umeltrisiken durch das Umel t bundesant 57 800

1.1.2 ohne Bewertung nbglicher Umel trisiken durch das Umel t bundesant 51 100

1.2 Zul assung eines Arzneinmittel s/ neuer Stoff bei teilweiser Bezugnahne, soweit dadurch
ne erhebliche Verringerung des Personal - und Sachaufwandes eintritt

.1.2.1 mt Bewertung ndglicher Umel trisiken durch das Umel t bundesant 40 400

e
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. 2.2 ohne Bewertung noglicher Umeltrisiken durch das Umwel t bundesant 33 700
.3 Zul assung eines Arzneimttel s/neuer Stoff/vollstandi ge Bezugnahme
.3.1 mt Bewertung ndglicher Umeltrisiken durch das Umel t bundesant 30 600
. 3.2 ohne Bewertung noglicher Umeltrisiken durch das Umwel t bundesant 23 900
Zul assung eines Arzneimttels/bekannter Stoff
.1 Zul assung eines Arznei mttel s/bekannter Stoff/keine Bezugnahne
.1.1 mt Bewertung ndglicher Umeltrisiken durch das Umel t bundesant 28 200
. 1.2 ohne Bewertung noglicher Umeltrisiken durch das Umwel t bundesant 21 500
.2 Zul assung eines Arznei mttel s/bekannter Stoff/bei teilweiser Bezugnahnme, soweit
urch eine erhebliche Verringerung des Personal - und Sachaufwandes eintritt
2.1 mit Bewertung noglicher Umel trisiken durch das Umel t bundesant 25 800
.2 ohne Bewertung nbglicher Umeltrisiken durch das Umel t bundesant 19 100
Zul assung eines Arznei mttel s/ bekannter Stoff/voll standi ge Bezugnahne
.1 mt Bewertung noglicher Ummeltrisiken durch das Umel t bundesant 22 300
.2 ohne Bewertung ndglicher Umel trisiken durch das Umel t bundesant 15 600
Zul assung einer Dublette sowi e Zulassung mt Bezugnahnme genafl3 § 24a AMG 2 200
Zul assung einer Serie oder einer gleichartigen Serie, zusatzlich zur Gebuhr fir die
te Zul assung, je Zul assung
.1 Zul assung einer Serie 6 000
.2 Zul assung einer gleichartigen Serie 2 800
Zul assung eines parallelinportierten Arzneinmttels, das nicht nach § 105 Absatz 1 AMG
zugel assen gilt
.1 mt einemlnportland 2 200
.2 jedes weitere Inportland i mZul assungsantrag, zusatzlich zur Gebuhrennummer 1.4.1 240
Zul assung eines Arzneimttels, auch Dublette, das der Zul assungspflicht nur unterliegt,
weil es mt ionisierenden Strahlen behandelt ist, oder Zul assung eines Arzneimttels, auch
Dubl ette, das bereits zugel assen ist oder als zugelassen gilt, soweit eine Zulassung im
Hi nbl i ck auf die Behandlung nmit ionisierenden Strahlen erfolgt 4 500
2 Zul assung eines Arzneinmittels im Verfahren der gegenseitigen Anerkennung (MRP)
2.1 mt Deutschland als Referenzmtgliedstaat (RMS), zuséatzlich zu den Gebuhren genméfll den
Gebuhrennunmmern 1.1 bis 1.3
1.1 Zul assung eines Arzneinmittel s/ neuer Stoff
Zul assung eines Arznei mttels/neuer Stoff/keine Bezugnahne
.1 mt Bewertung noglicher Umeltrisiken durch das Umwel t bundesant 56 100
.2 ohne Bewertung noglicher Umeltrisiken durch das Umel t bundesant 47 400
Zul assung eines Arzneimttel s/neuer Stoff/teilweise Bezugnahne
1 mit Bewertung nbglicher Umeltrisiken durch das Umel t bundesant 46 500
.2 ohne Bewertung noglicher Umeltrisiken durch das Umel t bundesant 37 800
Zul assung eines Arzneimttel s/neuer Stoff/vollstéandi ge Bezugnahme
.1 mt Bewertung noglicher Umnel trisiken durch das Umael t bundesant 34 200
.2 ohne Bewertung noglicher Umeltrisiken durch das Umel t bundesant 25 500
Zul assung eines Arzneimttel s/bekannter Stoff
Zul assung eines Arzneimttel s/ bekannter Stoff/keine Bezugnahme
.1 mt Bewertung noglicher Umnel trisiken durch das Umael t bundesant 33 900
.2 ohne Bewertung noglicher Umeltrisiken durch das Umel t bundesant 25 200
Zul assung eines Arzneimttel s/bekannter Stoff/teilweise Bezugnahne
1 mit Bewertung nmdglicher Umeltrisiken durch das Umel t bundesant 31 200
.2 ohne Bewertung nbglicher Umeltrisiken durch das Umel t bundesant 22 500
Zul assung eines Arzneimttel s/bekannter Stoff/vollstandi ge Bezugnahne
.1 mt Bewertung noglicher Umeltrisiken durch das Umwel t bundesant 28 100
.2 ohne Bewertung noglicher Umeltrisiken durch das Umel t bundesant 19 400
Zul assung eines Arzneimttels i mRepeat Use Verfahren (weiteres MRP nach Abschl uss
MRP nach Gebihrennummer 2.1 fir zuséatzliche EU-Mtgliedstaaten)
mt neuem Stof f
.1 mt Bewertung noglicher Umeltrisiken durch das Umwel t bundesant 27 600
.2 ohne Bewertung nbglicher Umeltrisiken durch das Umel t bundesant 18 900
mt bekanntem St of f
.1 mt Bewertung noglicher Umeltrisiken durch das Umwel t bundesant 23 100
.2 ohne Bewertung noglicher Umeltrisiken durch das Umwel t bundesant 14 400
Zul assung einer Serie oder einer gleichartigen Serie, zusatzlich zur Gebihr fir die
Zul assung, je Zul assung
.1 Zul assung einer Serie 9 700
.2 Zul assung einer gleichartigen Serie 4 800
it Deutschland als betroffenem Mtgliedstaat (CMB)
Zul assung eines Arzneimttel s/neuer Stoff
.1 Zul assung eines Arzneimttel s/ neuer Stoff/keine oder teilweise Bezugnahme
.1.1 mit Bewertung nmdglicher Umeltrisiken durch das Umel t bundesant 21 400
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. 1.2 ohne Bewertung niglicher Umel trisiken durch das Umel t bundesant 17 100

.2 Zul assung eines Arzneimttel s/ neuer Stoff/vollstandi ge Bezugnahne

.2.1 mit Bewertung nmdglicher Umeltrisiken durch das Umel t bundesant 19 000

2.2 ohne Bewertung nioglicher Umel trisi ken durch das Umel t bundesant 14 700

Zul assung eines Arzneimttel s/ bekannter Stoff

1 Zul assung eines Arzneimttel s/bekannter Stoff/keine oder teilweise Bezugnahne

1.1 mit Bewertung nmdglicher Umeltrisiken durch das Umel t bundesant 18 100

1.2 ohne Bewertung nbglicher Umel trisi ken durch das Umwel t bundesant 13 800

2 Zul assung eines Arzneimttel s/ bekannter Stoff/voll standi ge Bezugnahne

2.1 mt Bewertung noglicher Umeltrisiken durch das Umwel t bundesamt 15 900

2.2 ohne Bewertung noglicher Umwel trisiken durch das Umel t bundesant 11 600

Zul assung einer Serie oder einer gleichartigen Serie, zusatzlich zur Gebihr fir die
Zul assung, je Zul assung

.1 Zul assung einer Serie 5 700

.2 Zul assung einer gleichartigen Serie 3 400

Zul assung eines Arzneimttels i mdezentralisierten Verfahren gemaR 8 25b Absatz 3 AMG
mt Deutschland als Referenzm tgliedstaat (RWB)

Zul assung eines Arzneimttel s/neuer Stoff

Zul assung eines Arzneimittel s/ neuer Stoff/keine Bezugnahme

.1 mt Bewertung noglicher Umnel trisiken durch das Umael t bundesant 98 000

.2 ohne Bewertung noglicher Umeltrisiken durch das Umel t bundesant 89 300

Zul assung eines Arzneimttel s/neuer Stoff/teilweise Bezugnahne

1 mit Bewertung nmdglicher Umeltrisiken durch das Umel t bundesant 73 800

.2 ohne Bewertung nbglicher Umeltrisiken durch das Umel t bundesant 65 100

Zul assung eines Arzneimttel s/ neuer Stoff/vollstandi ge Bezugnahne

.1 mt Bewertung noglicher Umweltrisiken durch das Umwel t bundesant 53 600

.2 ohne Bewertung noglicher Umeltrisiken durch das Umel t bundesant 44 900

Zul assung eines Arznei mttel s/ bekannter Stoff

Zul assung eines Arzneimttels/bekannter Stoff/keine Bezugnahne

.1 mt Bewertung noglicher Umeltrisiken durch das Umwel t bundesant 51 200

.2 ohne Bewertung noglicher Umeltrisiken durch das Umel t bundesant 42 500

Zul assung eines Arzneimttel s/bekannter Stoff/teilweise Bezugnahne

1 mit Bewertung nbglicher Umeltrisiken durch das Umel t bundesant 46 600

.2 ohne Bewertung nbglicher Umeltrisiken durch das Umel t bundesant 37 900

Zul assung eines Arzneimttel s/ bekannter Stoff/vollstéandi ge Bezugnahnme

.1 mt Bewertung noglicher Umnel trisiken durch das Umael t bundesant 40 500

.2 ohne Bewertung noglicher Umeltrisiken durch das Umel t bundesant 31 800

Zul assung einer Serie oder einer gleichartigen Serie, zusatzlich zur Gebihr fir die
Zul assung, je Zul assung

.1 Zul assung einer Serie 14 400

.2 Zul assung einer gleichartigen Serie 7 000

it Deutschland als betroffenem Mtgliedstaat (CMVB)

Zul assung eines Arzneimttel s/ neuer Stoff

1 Zul assung eines Arzneimttel s/ neuer Stoff/keine oder teilweise Bezugnahne

1.1 mt Bewertung nbglicher Umeltrisiken durch das Umel t bundesant 24 100

1.2 ohne Bewertung niglicher Umel trisiken durch das Umwel t bundesant 19 500

2 Zul assung eines Arzneimittel s/ neuer Stoff/vollstandi ge Bezugnahme
2
2
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.1 mt Bewertung noglicher Umnel trisiken durch das Umael t bundesant 20 700
.2 ohne Bewertung noglicher Umeltrisiken durch das Umel t bundesant 16 100
Zul assung eines Arzneimttel s/bekannter Stoff
1 Zul assung eines Arzneimttel s/bekannter Stoff/keine oder teilweise Bezugnahme
1.1 mt Bewertung nbglicher Umeltrisiken durch das Umel t bundesant 20 500
1.2 ohne Bewertung nbglicher Umel trisi ken durch das Umwel t bundesant 15 900
2 Zul assung eines Arzneimittel s/bekannter Stoff/voll standi ge Bezugnahme
2.1 mit Bewertung nbglicher Umel trisiken durch das Umel t bundesant 18 500
2.2 ohne Bewertung nioglicher Umel trisi ken durch das Umel t bundesant 13 900
Zul assung einer Serie oder einer gleichartigen Serie, zusatzlich zur Gebihr fir die
Zul assung, je Zul assung
.2.3.1 Zul assung einer Serie 5 500
.2.3.2 Zul assung einer gleichartigen Serie 3 100
Erstel l ung oder Aktualisierung eines Beurteilungsberichtes genma3 § 25 Absatz 5a AMG
weit nicht bereits von den Cebihrennumrern 2 oder 3 erfasst
1 Erstellung eines Beurteilungsberichtes
1.1 zu einemArzneimttel nit neuem Stoff 22 400
1.2 zu einemArzneimttel nit bekanntem Stoff 14 000
2 Aktualisierung eines Beurteilungsberichtes
2.1 zu einemArzneimttel mt neuem Stoff 8 700
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4.2.2 zu einem Arzneimttel mt bekanntem Stoff 5 800

4.3 Erstellung oder Aktualisierung eines Beurteilungsberichtes zu einer Serie oder einer
gleichartigen Serie, zusatzlich zu den Gebihrennummern 4.1 und 4.2 4 500

5 Verl angerung von Zul assungen nach 8§ 105 Absatz 3 AMG

5.1 chenisch definiertes Arzneimttel

5.1.1 G undgebuhr 12 600

5.1.2 Serie oder gleichartige Serie, zusatzlich zur Gebuhr der ersten Zul assung, je

Zul assung 2 700

5.2 phytotherapeuti sches Arzneimttel

5.2.1 G undgebuhr 9 600

5.2.2 Serie oder gleichartige Serie, zusatzlich zur Gebuhr der ersten Zul assung, je

Zul assung 2 700

5. 3 hondopat hi sches oder ant hroposophi sches Arzneimttel mt Komm ssionsbeteiligung nach §
25 Absatz 7 AMG

5.3.1 G undgebuhr 7 700

5.3.2 Serie oder gleichartige Serie, zusatzlich zur Gebiuhr der ersten Zul assung, je

Zul assung 6 100

5.4 hondopat hi sches oder ant hroposophi sches Arzneinmittel ohne Kommi ssionsbeteiligung nach §
25 Absatz 7 AMG

5.4.1 G undgebuhr 6 900

5.4.2 Serie oder gleichartige Serie, zusatzlich zur Gebuhr der ersten Zul assung, je

Zul assung 5 400

5.5 Arzneimittel nach § 109a AMG

5.5.1 Grundgebuhr 5 700

5.5.2 Serie oder gleichartige Serie, zusatzlich zur Gebuhr der ersten Zul assung, je

Zul assung 1 600

6 Verl @ngerung einer Zul assung nach § 31 Absatz 3 AMG

6.1 Arzneinmttel mt neuem oder bekanntem Stof f

6.1.1 G undgebihr

6.1.1.1 mt Bewertung noglicher Umeltrisiken durch das Umel t bundesamt (nur bei
Arzneinmtteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimt sind) 13 300

6.1.1.2 ohne Bewertung nioglicher Umwel trisi ken durch das Umel t bundesant 6 200

6.1.2 Serie oder gleichartige Serie, zusatzlich zur Gebuhr fir die erste Verlangerung, je
Ver | @&ngerung 3 100

6.2 Verl angerung vol | standi g auf der G undl age ei nes von der zustandi gen Bundesober behorde
bekannt gemachten Musters

6.2.1 G undgebuhr 2 300

6.2.2 Serie oder gleichartige Serie, zusatzlich zur Gebuhr fur die erste Verlangerung, je
Ver | angerung 1 500

6.3 Verl angerung eines parallelinportierten Arzneimttels

6.3.1 G undgebuhr 2 100

6.3.2 nmt Wechsel der Bezugszul assung i m Rahmen des Verl| angerungsverfahrens 2 600

7 Verl angerung ei ner Zul assung i m Verfahren der gegenseitigen Anerkennung (MRP)oder im
dezentralisierten Verfahren (DCP)

7.1 mt Deutschland als Referenzm tgliedstaat (RM5)

7.1.1 Arzneimttel mt neuem oder bekanntem Stoff, G undgebuhr

7.1.1.1 mt Bewertung nbglicher Umeltrisiken durch das Umel t bundesant (nur bei
Arzneinmitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimt sind) 18 300

7.1.1.2 ohne Bewertung nioglicher Umwel trisi ken durch das Umnel t bundesant 9 600

7.1.2 Serie oder gleichartige Serie, zusatzlich zur Gebuhr fur die erste Verlangerung, je
Ver | angerung 4 200

7.2 mt Deutschland als betroffenem Mtgliedstaat (CMVB)

7.2.1 Arzneimttel mt neuem oder bekanntem Stoff, G undgebuhr

7.2.1.1 mt Bewertung noglicher Umel trisiken durch das Umel t bundesamt (nur bei
Arzneinmtteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimt sind) 8 400

7.2.1.2 ohne Bewertung nioglicher Umwel trisi ken durch das Umnel t bundesant 4 000

7.2.2 Serie oder gleichartige Serie, zusatzlich zur Gebuhr fir die erste Verlangerung, je
Ver | &ngerung 2 000

8 Prufung von Anzeigen nach § 29 AMG und Ent schei dung Uber die Zustimmung zu Anzei gen nach
§ 29 AMG

8.1 Anderungen nach § 29 Absatz 2a Nunmer 1 bis 4 AMG nmit Ausnahne der in Gebiihr ennunmer
8.11 genannten Anderungen 2 000

8.2 Anderungen nach § 29 Absatz 1 oder Absatz 2b sowie Absatz 2a Numwer 5 AMG nit Ausnahme
der in den Gebihrennummern 8.6 und 8.7 genannten Anderungen, sow e die Anzeige jedes

wei teren Inportlandes bei Parallelinport, sofern die Zul assungen sowohl fir das
Importarzneimttel imHerkunftsland als auch fir die Bezugszul assung i m Rahnmen ei nes

Ver f ahrens geméll Gebihrennumer 2 (Verfahren der gegenseitigen Anerkennung) oder
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Geblihrennumer 3 (dezentralisiertes Verfahren) erteilt worden sind 300

8.3 Anzeige jedes weiteren |nportlandes bei Parallelinport, wenn die Zulassung fur die
Bezugszul assung i m Rahnen ei nes Verfahrens genaf3 Gebuhrennummer 1 (national e Zul assung)
erteilt worden ist 350

8.4 Wechsel der Bezugszul assung bei parallelinportierten Arzneimtteln oder Anzeige eines
wei teren I nportlandes, sofern dies zu einer erneuten Gesantbewertung der Zul assung fuhrt
560

8.5 Ubertragung auf einen anderen pharmazeuti schen Unternehmer, Anzeige eines Mtvertriebs
oder ortlichen Vertreters, Anzeige eines parallelinportierten Arzneimttels nach § 105 AMG,
Strei chung wi rksamer Bestandteile 240

8.6 Anderung der Anschrift, der Tel efon- oder Tel ef axnumrer oder der E-Mail-Adresse des

Zul assungsi nhabers, Herstellers, Mtvertreibers oder 6rtlichen Vertreters, Anderung der
Firma oder der Rechtsform je Zul assung 140

8.7 Anderung der Anschrift, der Tel efon- oder Tel ef axnunmer oder der E-Mil-Adresse des

Zul assungsi nhabers, Anderung der Firma des Zul assungsi nhabers oder ihrer Rechtsform sofern
di ese Anderung all e Zul assungen des Zul assungsi nhabers gl ei chzeitig betrifft und getrennt
von anderen Anderungsanzei gen in einer Anzeige eingereicht wird, unbeschadet der Anzahl der
Zul assungen 140

8.8 Anderung der Bezei chnung 500

8.9 Anderungsnitteilungen nach § 29 Absatz 1b und 1c AMG 100

8.10 Anzeigen nach § 29 Absatz le AMS 100

8. 11 Zusti nmmungspflichtige Anderungen nach § 29 Absatz 2a Nummer 1 und Nunmer 6 AMG

8.11.1 Anderungen nach § 29 Absatz 2a Nunmer 1 AMG wenn es sich umdie Zufiigung ei ner oder
Ver anderung in eine |Indikation in demsel ben Therapi egebi et handelt sowi e Anderungen nach §
29 Absatz 2a Nummrer 6 AMG

8.11.1.1 mit Bewertung noglicher Umwel trisiken durch das Umel t bundesant 8 500

8.11.1.2 ohne Bewertung ndglicher Umeltrisiken durch das Umel t bundesant 2 400

8.11.2 Anderung nach § 29 Absatz 2a AMG die zur Feststellung der Neuzul assungspflicht nach
§ 29 Absatz 3 AMG fuhrt 2 400

8.12 Anderung der Texte von Gebrauchs- und Fachi nformation in Anpassung an einen von der
zust dndi gen Bundesober behdrde oder der Europai schen Komm ssion bekannt germachten Text, je
Zul assung 430

8.13 Anderungen genmiaR Artikel 61 Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG die nach der

Ver f ahr ensanwei sung der CVDh fir Verfahren nach Artikel 61 Absatz 3 der Richtlinie

2001/ 83/ EG bearbeitet werden (,P‘-Verfahren)

8.13.1 mt Deutschland als Referenznmitgliedstaat (RMS) 560

8.13.2 mt Deutschland als betroffenem Mtgliedstaat (CMS) 300

8.14 bei nehreren gleichzeitig in einer Anzeige eingereichten Anderungen (mit Ausnahne von
Ander ungen nach den Gebihrennumern 8.7 bis 8.10, 8.13 sow e der Anzeige jedes weiteren

I mportl andes bei Parallelinporten) fir ein Arzneimttel, zusatzlich zur Gebihr fur die
Anderung mit dem héchsten Gebiihrensatz (G undgebiihr), fir jede weitere Anderung Di e Gebiihr
nach Gebuhrennumer 8. 14 darf insgesant die Gebuhr nach Gebihrennumer 1.2.3.2 nicht
Uberschreiten. 50 Prozent der Gebuhr nach den Gebuhrennummern 8.1 bis 8.6, 8.11 und 8.12
8.15 Erfol gt die Anderung in Anpassung der Packungsbeilage an Ergebni sse der Konsultation
mt Patienten-Z el gruppen nach § 22 Absatz 7 Satz 2 AMG kann di e Gebihr um 25 Prozent

er mali gt werden.

9 Prifung von Anderungen und Entschei dung lber die Zusti mung zu Anderungen gendR der
Verordnung (EG Nr. 1234/2008 der Komm ssion vom 24. Novenber 2008 uber die Prifung von
Ander ungen der Zul assungen von Human- und Tierarzneinmitteln (ABl. L 334 vom 12.12.2008, S.
7), die durch die Verordnung (EU) Nr. 712/2012 (ABlI. L 209 vom 4.8.2012, S. 4) geandert

wor den i st

9.1 mt Deutschland als Referenzmtgliedstaat (RVS) oder Referenzbehdrde genaR Arti kel 7
oder Artikel 20 der Verordnung (EG Nr. 1234/2008

9.1.1 Typ I A

9.1.1.1 bei Einzeleinreichung Anderung je Zul assung pro Mtteilung/ Antrag ?370

9.1.1.2 bei Zusanmenfassung von Anderungen gen&R Artikel 7 Absatz 2 der Verordnung (EGQ Nr.
234/ 2008

.1.1.2.1 fiur die erste Anderung pro Mtteilung 370

.1.1.2.2 fiur jede weitere Anderung pro Mtteilung 300

.1.1.3 Serie, gleichartige Serie oder jede weitere betroffene Zul assung pro Mtteil ung,
usat zlich zur Gebiihr fur die erste Anderung, je Anderung 200

9.1.1.4 Anderung der Anschrift, der Tel efon- oder Tel ef axnunmer oder der E-Mil-Adresse des
Zul assungsi nhabers, Anderung der Firma des Zul assungsi nhabers oder ihrer Rechtsform

Ei nf ihrung oder Anderung der Pharmakovi gi | anz- St ammdat endokurrent ati on, sofern di ese
getrennt von anderen Anzeigen in einer Mtteilung gemaB Artikel 7 Absatz 2 der Verordnung
(EGQ Nr. 1234/2008 eingereicht wird, je Zulassung 140

9.1.2 Typ | B

1
9
9
9
Z
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jeweils fur die erste Anderung pro Mtteilung

1 mit Bewertung nbglicher Umeltrisiken durch das Umel t bundesant 6 100
2 ohne Bewertung noglicher Umel trisiken durch das Umel t bundesant 1 800
f

9.1.2.1
9.1.2. 1.
9.1.2. 1.
9.1.2.2 fir jede weitere Anderung genéR Artikel 7 Absatz 2 der Verordnung (EG Nr.
1234/ 2008
1 mit Bewertung ndglicher Umeltrisiken durch das Umel t bundesant 5 700

2 ohne Bewertung noglicher Umel trisiken durch das Umel t bundesant 1 400

Serie oder gleichartige Serie zusatzlich zur Gebiihr fir die erste Anderung, je

g 900

1.3 Typ |1/einfache Anderungen oder Anderungen nach Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung
EG Nr. 1234/2008

1 jeweils fir die erste Anderung pro Antrag 4 300

2 fiur jede weitere Anderung genma Artikel 7 Absatz 2 der Verordnung (EG Nr.

2008 3 500

3.
3.
/
3.3 Serie, gleichartige Serie oder jede weitere betroffene Zul assung pro Mtteilung,
t
4

9. 1. 2.
9.1.2.2.
9. 1. 3
Ander un

2.
2.
2.
2.
234/ 2
2.
2.
2.
ru
3

usat zli ch zur Gebiihr fur die erste Anderung, je Anderung 1 900

Typ 11/ konpl exe Anderungen oder Anderungen nach Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung
EG) Nr. 1234/2008

.1 jeweils fur die erste Anderung pro Antrag

1 mt Bewertung nbglicher Umeltrisiken durch das Umel t bundesant 15 600

2 ohne Bewertung mbglicher Umel trisiken durch das Umwel t bundesant 7 500

fir jede weitere Anderung genaR Artikel 7 Absatz 2 der Verordnung (EGQ Nr.

1.
1.
234
1.
S
1.

8
1 mit Bewertung nbglicher Risiken durch das Umel t bundesant 10 300

2 ohne Bewertung mbglicher Umel trisiken durch das Umwel t bundesant 6 000

Serie, gleichartige Serie oder jede weitere betroffene Zul assung pro Mtteil ung,
usatzl ich zur Gebihr fiur die erste Anderung, je Anderung 2 900

9.1.5 Die Gebiihr fir Anderungen, die nach Artikel 7 Absatz 2 der Verordnung (EG Nr.

1234/ 2008 ei ngerei cht werden oder im Verfahren nach Artikel 20 der Verordnung (EG Nr.
1234/ 2008 bear beitet werden, darf je Zusammenfassung von Anderungen bzw. je Verfahren nach
Artikel 20 der Verordnung (EG Nr. 1234/2008 insgesant die Cebihr nach CGebihrennunmrer
2.1.2.3.2 nicht Uberschreiten.

9.2 mt Deutschland als betroffenem Mtgliedstaat (CM5) oder als betroffener Mtgliedstaat
nach Artikel 7 oder Artikel 20 der Verordnung (EG Nr. 1234/2008

9.2.1 Typ I A

9.2.1.1 bei Einzeleinreichung Anderung, je Zul assung pro Mtteilung/ Antrag 2190

9.2.1.2 bei Zusanmenfassung von Anderungen geniéR Artikel 7 Absatz 2 der Verordnung (EGQ Nr.
234/ 2008

2.1.2.1 fur die erste Anderung, pro Mtteilung 190

2.1.2.2 fiur jede weitere Anderung, pro Mtteilung 150
2.1
S

9.
(
9.
9.
1
9.
z
9.
(
9.
9. 1.
9. 1.
9. 2
1234/ 200
9. 2.
9. 2.
9.1.4.3
z

.3 Serie, gleichartige Serie oder jede weitere betroffene Zul assung pro Mtteil ung,
usatzlich zur Gebiihr fur die erste Anderung, je Anderung 120

9.2.1.4 Anderung der Anschrift, der Tel efon- oder Tel ef axnummrer oder der E-Mail-Adresse des
Zul assungsi nhabers, Anderung der Firma des Zul assungsi nhabers oder ihrer Rechtsform

Ei nf ihrung oder Anderung der Pharmakovi gi | anz- St ammdat endokurnent ati on, sof ern di ese
getrennt von anderen Anzeigen in einer Mtteilung gena3 Artikel 7 Absatz 2 der Verordnung
(EG Nr. 1234/2008 eingereicht wird, je Zul assung 140

Typ | B

jeweils fur die erste Anderung pro Mtteilung

1 mit Bewertung nbglicher Umeltrisiken durch das Umel t bundesant 4 700

2 ohne Bewertung noglicher Umel trisiken durch das Umel t bundesant 400

fir jede weitere Anderung genméR Artikel 7 Absatz 2 der Verordnung (EG Nr.

1
9
9.
9
Z

2.2

2.2.1

2.2.1.

2.2. 1.

2.2.2

34/ 2008

2.2.2.1 mt Bewertung nbglicher Umeltrisiken durch das Umwel t bundesant 4 620

2.2.2.2 ohne Bewertung nbglicher Umeltrisiken durch das Umwel t bundesant 320

2.2.3 Serie, gleichartige Serie oder jede weitere betroffene Zul assung, pro Mtteilung,
usat zlich zur Gebiihr fur die erste Anderung, je Anderung 220

2.3 Typ |1/einfache Anderungen oder Deutschland als betroffener Mtgliedstaat (CVMB) im
Verfahren nach Artikel 20 der Verordnung (EG Nr. 1234/2008
9.2.3.1 jeweils fir die erste Anderung pro Antrag 1 700
9.2.3.2 fir jede weitere Anderung nach Artikel 7 Absatz 2 der Verordnung (EG Nr. 1234/2008
1 400
9.2.3.3 Serie, gleichartige Serie oder jede weitere betroffene Zul assung, pro Mtteilung,
zuséat zli ch zur Gebiihr fir die erste Anderung, je Anderung 1 100
9.2.4 Typ |1/ konpl exe Anderungen oder Deutschland als betroffener Mtgliedstaat (CMB) im
Ver fahren nach Artikel 20 der Verordnung (EG Nr. 1234/2008
9.2.4.1 jeweils fiur die erste Anderung pro Antrag
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.1 mt Bewertung noglicher Umnel trisiken durch das Umel t bundesant 7 800

.2 ohne Bewertung noglicher Unweltrisiken durch das Umel t bundesant 2 800

fir jede weitere Anderung nach Artikel 7 Absatz 2 der Verordnung (EG Nr. 1234/2008
.1 mt Bewertung noglicher Umnel trisiken durch das Umel t bundesant 6 500

.2 ohne Bewertung noglicher Umeltrisiken durch das Umel t bundesant 2 200

Serie, gleichartige Serie oder jede weitere betroffene Zul assung i m Verfahren nach
|keI 20 der Verordnung (EG Nr. 1234/2008, zusatzlich zur Gebuhr fir die erste Anderung,
j e Anderung 1 500

9.2.5 Die Gebiihr fir Anderungen, die nach Artikel 7 Absatz 2 der Verordnung (EG Nr.

1234/ 2008 ei ngereicht werden oder im Verfahren nach Artikel 20 der Verordnung (EG Nr.
1234/ 2008 bearbeitet werden, darf je Zusamrenfassung von Anderungen bzw. je Verfahren nach
Artikel 20 der Verordnung (EG Nr. 1234/2008 insgesant die Gebihr nach Gebihrennumer
2.2.2.2.2 nicht Uberschreiten.

Ander ungen rein national er Zul assungen

.1 Typ 1A

.1.1 bei Einzeleinreichung Anderung, je Zul assung pro Mtteilung/ Antrag ?250

.1.2 bei Zusanmenfassung von Anderungen gemdR Artikel 13d Absatz 2 der Verordnung (EG
Nr. 1234/2008

9.3.1.2.1 fur die erste Anderung, pro Mtteilung 250

9.3.1.2.2 fiur jede weitere Anderung 200

9.3.1.3 Serie, gleichartige Serie oder jede weitere betroffene Zul assung pro Mtteil ung,
zusét zlich zur Gebiihr fir die erste Anderung, je Anderung 150

9.3.1.4 Anderung der Anschrift, der Tel efon- oder Tel ef axnummrer oder der E-Mail-Adresse des
Zul assungsi nhabers, Anderung der Firma des Zul assungsi nhabers oder ihrer Rechtsform

Ei nf ithrung oder Anderung der Pharmakovi gi | anz- St ammdat endokunent ati on, sof ern di ese
getrennt von anderen Anzeigen in einer Mtteilung genma3 Arti kel 13d Absatz 2 der Verordnung
(EG Nr. 1234/2008 eingereicht wird, je Zul assung 140

e e
WNNNPE P

.l>

9.2
9.2
9.2
9. 2.
9.2
9. 2.
Art

Looo
wWwww

jeweils fur die erste Anderung pro Mtteilung

.1 mt Bewertung noglicher Umnel trisiken durch das Umel t bundesant 5 060

.2 ohne Bewertung noglicher Umeltrisiken durch das Umwel t bundesant 760

fir jede weitere Anderung gemaR Artikel 13d Absatz 2 der Verordnung (EG Nr.

8

.1 mt Bewertung noglicher Umnel trisiken durch das Umelt bundesant 4 860

.2 ohne Bewertung noglicher Umeltrisiken durch das Umwel t bundesant 560

Serie, gleichartige Serie oder jede weitere betroffene Zul assung, pro Mtteil ung,
ich zur Gebiihr fir die erste Anderung, je Anderung 360

—wmm

3.3 Typ |1/einfache Anderungen oder Anderungen nach Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung
EG Nr. 1234/2008

.3.3.1 jeweils fiur die erste Anderung pro Antrag 1 600

.3.3.2 fir jede weitere Anderung gemiaR Artikel 13d Absatz 2 der Verordnung (EG Nr.

234/ 2008 1 300

.3.3.3 Serie, gleichartige Serie oder jede weitere betroffene Zul assung, pro Mtteilung,
usat zlich zur Gebiihr fur die erste Anderung, je Anderung 810

.3.4 Typ Il/konpl exe Anderungen oder Anderungen nach Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung

EG) Nr. 1234/2008

1 jeweils fir die erste Anderung pro Antrag

1 mit Bewertung nbglicher Umeltrisiken durch das Umel t bundesant 8 750

2 ohne Bewertung miglicher Umel trisiken durch das Umwel t bundesant 3 750
fir jede weitere Anderung genmiR Artikel 13d Absatz 2 der Verordnung (EG Nr.

8

1 mit Bewertung nbglicher Umeltrisiken durch das Umel t bundesant 7 300

2 ohne Bewertung mibglicher Umel trisiken durch das Umwel t bundesant 3 000

Serie, gleichartige Serie oder jede weitere betroffene Zul assung, pro Mtteilung,
usatzl ich zur Gebihr fiur die die erste Anderung, je Anderung 1 900

9.3.5 Die Gebuhr fir Anderungen, die nach Artikel 13d Absatz 2 der Verordnung (EG Nr.
1234/ 2008 ei ngerei cht werden oder im Verfahren nach Artikel 20 der Verordnung (EG Nr.
1234/ 2008 bear beitet werden, darf je Zusammenfassung von Anderungen bzw. je Verfahren nach
Artikel 20 der Verordnung (EG Nr. 1234/2008 insgesant die Cebihr nach CGebihrennunmmrer
1.2.3.2 nicht Uberschreiten.

10 Regi strierung honbopat hi scher Arzneimttel

10. 1 National es Registrierungsverfahren

10. 1.1 Regi strierung/ G undgebuhr 6 400

10. 1.2 Registrierung einer Serie, zusatzlich zur Gebuhr fir die erste Registrierung, je
Regi strierung 2 100

10.1.3 Registrierung einer Dublette oder gleichartigen Serie 1 600

10.1.4 Registrierung eines parallel inportierten Arzneimttels 1 600

4.
. 4. 1.
. 4. 1.
.4.2
/ 200
. 4. 2.
. 4. 2.
.4.3

N©OOOR©OOOSONOR®©OON®©®©OR©O®OOO
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10.2 Registrierung eines Arzneimttels imVerfahren der gegenseitigen Anerkennung (MRP)
10.2.1 mit Deutschland als Referenzmitgliedstaat (RMS), zusatzlich zu den Gebihren genéald
Gebuhrennunmern 10.1.1 bis 10.1.4

10.2.1.1 Registrierung/ Grundgebihr 11 800

10.2.1.2 Registrierung einer Serie, zusatzlich zur Gebihr fir die erste Registrierung, je
Regi strierung 5 900

10.2.1.3 Registrierung einer gleichartigen Serie, zusatzlich zur Geblhr fir die erste

Regi strierung, je Registrierung 2 900

10.2.2 mt Deutschland als betroffenem Mtgliedstaat (CWVS)

10.2. 2.1 Registrierung/ Gundgebihr 7 100

10.2.2.2 Registrierung einer Serie, zusatzlich zur Gebuhr fir die erste Registrierung, je
Regi strierung 3 500

10.2.2.3 Registrierung einer gleichartigen Serie, zusatzlich zur Gebihr fir die erste

Regi strierung, je Registrierung 2 100

10.3 Registrierung eines Arzneimttels imdezentralisierten Verfahren (DCP)

10.3.1 mit Deutschland als Referenzmtgliedstaat (RVB)

10.3. 1.1 Registrierung/ Grundgebihr 18 200

10.3.1.2 Registrierung einer Serie, zusatzlich zur Gebiuhr fir die erste Registrierung, je
Regi strierung 8 000

10.3.1.3 Registrierung einer gleichartigen Serie, zusatzlich zur Gebihr fir die erste

Regi strierung, je Registrierung 4 500

10.3.2 mit Deutschland als betroffenem Mtgliedstaat (CWV5)

10. 3. 2.1 Regi strierung/ Gundgebuhr 10 200

10.3.2.2 Registrierung einer Serie, zuséatzlich zur Gebihr fir die erste Registrierung, je
Regi strierung 4 000

10.3.2.3 Registrierung einer gleichartigen Serie, zuséatzlich zur Gebuhr fir die erste

Regi strierung, je Registrierung 2 200

10. 4 Verl angerung ei ner Registrierung nach § 39 Absatz 2c AMG

10. 4.1 Verl éangerung ei ner Regi strierung/ G undgebihr 2 700

10.4.2 Serie oder gleichartige Serie, zusatzlich zur Gebuhr fir die erste Verlangerung, je
Ver | angerung oder Parallelinmport 1 400

10.5 Verl angerung ei ner Registrierung i mVerfahren der gegenseitigen Anerkennung (MRP) oder
imdezentralisierten Verfahren (DCP)

10.5.1 mit Deutschland als Referenzmtgliedstaat (RVD)

10.5.1.1 Verl angerung ei ner Regi strierung/ G undgebihr 3 300

10.5.1.2 Serie oder gleichartige Serie, zusatzlich zur Gebihr fir die erste Verlangerung 1
700

10.5.2 mit Deutschland als betroffenem Mtgliedstaat (CWV5)

10.5.2.1 Verl angerung ei ner Regi strierung/ G undgebihr 1 500

10.5.2.2 Serie oder gleichartige Serie, zuséatzlich zur Gebihr fir die erste Verl angerung
800

10.6 Prufung von Anderungen einer Registrierung nach § 39 Absatz 2b AMG und Entschei dung
tber die Zusti mung zu Anderungen einer Registrierung nach § 39 Absatz 2b AMG

10. 6.1 Anderungen nach § 39 Absatz 2b AMG in Verbindung nit § 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 mt 8§ 29 Absatz 2a Nummer 5 AMG mit Ausnahne der in den Gebuhrennummern 10.6.5
und 10.6.6 genannten Anderungen, in Verbindung mt § 29 Absatz 2b AMG sowie die Anzeige
jedes weiteren | nmportlandes bei Parallelinport 300

10. 6.3 Anzeige eines weiteren Inportlandes, sofern dies zu einer erneuten Gesantbewertung
der Registrierung fuhrt 560

10. 6.4 Ubertragung auf einen anderen pharmazeuti schen Unternehner, Anzeige eines
Mtvertriebs oder ortlichen Vertreters, Anzeige eines parallelinportierten Arzneimttels
nach § 105 AMG, Streichung wi rksanmer Bestandteile 240

10.6.5 Anderung der Anschrift, der Tel efon- oder Tel ef axnumver oder der E-Mail-Adresse des
Regi stri erungsi nhabers, Herstellers, Mtvertreibers oder 6rtlichen Vertreters, Anderung der
Firma oder der Rechtsform je Registrierung 140

10. 6.6 Anderung der Anschrift, der Tel efon- oder Tel ef axnummer oder der E-Mail-Adresse des
Regi stri erungsi nhabers, Anderung der Firma des Registrierungsi nhabers oder ihrer
Rechtsform sofern diese Anderung alle Registrierungen des Registrierungsi nhabers
gleichzeitig betrifft und getrennt von anderen Anderungsanzei gen in einer Anzeige

ei ngereicht wird, unbeschadet der Anzahl der Registrierungen 140

10. 6.7 Anderung der Bezei chnung 500

10. 6.8 Anzeigen nach 8 39 Absatz 2b in Verbindung mt 8§ 29 Absatz le AMG 100

10. 6.9 Anderung nach § 39 Absatz 2b AMG die zur Feststellung der Neuregistrierungspflicht
nach § 39 Absatz 2b Satz 4 AMG fuhrt 2 400

10.6.10 bei nehreren gleichzeitig beantragten Anderungen (mit Ausnahme von Anderungen nach
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den Gebihrennumern 10.6.6 und 10.6.7 sow e der Anzeige jedes weiteren |nportlandes bei
Paral l elinmporten) fir ein Arzneinittel, zusatzlich zur Gebiihr fur die Anderung nit dem
héchst en Gebiihrensatz (G undgebihr), fir jede weitere Anderung Di e Gebiithr nach
Gebihrennumer 10. 6. 10 darf insgesant die Gebihr nach Gebihrennumer 10.1.1 nicht
Uberschreiten. 50 Prozent der Gebuhr nach den Gebuhrennummern 10.6.1 bis 10.6.5 und 10.6.8
10. 7 Anordnung des befristeten Ruhens der Registrierung nach § 39 Absatz 2d AMG in
Verbindung mt 8§ 30 Absatz 1 Satz 3 und Absatz 2 Satz 2 AMG sofern die Anordnung nicht auf
ei nem Antrag des pharnmazeuti schen Unternehners beruht, je nach Personal - und Sachaufwand 30
bis 5 000

10.8 Gestattung einer Ausnahne gendR § 39 Absatz 2c Satz 2 AMG in Verbindung nmit § 31
Absatz 1 Satz 2 AMG, je Registrierung 200

10.9 Die nach den Gebthrennummern 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 Gebihrenverzei chni sses zu erhebenden G undgebihren erhdhen sich bei

hombopat hi schen Arzneimtteln mt nmehr als einem Wrkstoff um 10 Prozent der G undgebuhr
fuar jeden arzneilich wirksamen Bestandteil, hoéchstens jedoch auf das Doppelte der
Grundgebihr.

11 Registrierung traditioneller pflanzlicher Arzneimttel genall 88§ 39a ff. AMG

11.1 national es Registrierungsverfahren

11.1.1 Verfahren ohne Listen/ Mnographien

11.1.1.1 Registrierung/ Grundgebihr 15 600

11.1.1.2 Registrierung einer Serie, zusatzlich zur Gebihr fir die erste Registrierung, je
wei tere Registrierung 6 000

11.1.1.3 Registrierung einer gleichartigen Serie, zusatzlich zur Geblhr fir die erste

Regi strierung, je weitere Registrierung sowi e Registrierung von Dubletten 2 800

11.1.2 Verfahren mt Listen/ Mnographien

11.1.2.1 Registrierung/ Gundgebihr 9 900

11.1.2.2 Registrierung einer Serie, zusatzlich zur Gebuhr fir die erste Registrierung, je
wei tere Registrierung 5 000

11.1.2.3 Registrierung einer gleichartigen Serie, zusatzlich zur Gebihr fir die erste

Regi strierung, je weitere Registrierung sowi e Registrierung von Dubletten 2 800

11.1. 3 Registrierung eines parallel inportierten Arzneimttels 2 200

11.2 Registrierung eines Arzneinmttels imVerfahren der gegenseitigen Anerkennung

11.2.1 mt Deutschland als Referenzmitgliedstaat (RMS), zusatzlich zu den Gebihren genald
Gebuhrennunmer 11.1.2

11.2.1.1 Regi strierung/ G undgebuhr 19 400

11.2.1.2 Registrierung einer Serie, zusatzlich zur Gebihr fir die erste Registrierung, je
weitere Registrierung 9 700

11.2.1.3 Registrierung einer gleichartigen Serie, zuséatzlich zur Gebuhr fir die erste

Regi strierung, je weitere Registrierung 4 800

11.2.2 mit Deutschland als betroffenem Mtgliedstaat (CWVS)

11.2.2.1 Registrierung/ Grundgebihr 11 600

11.2.2.2 Registrierung einer Serie, zusatzlich zur Gebihr fir die erste Registrierung, je
weitere Registrierung 5 700

11.2.2.3 Registrierung einer gleichartigen Serie, zusatzlich zur Gebihr fir die erste

Regi strierung, je weitere Registrierung 3 400

11.3 Registrierung eines Arzneinmttels imdezentralisierten Verfahren

11.3.1 mit Deutschland als Referenzm tgliedstaat (RVD)

11.3. 1.1 Registrierung/ Gundgebihr 31 800

11.3.1.2 Registrierung einer Serie, zusatzlich zur Gebihr fir die erste Registrierung, je
wei tere Registrierung 14 400

11.3.1.3 Registrierung einer gleichartigen Serie, zusatzlich zur Geblhr fir die erste

Regi strierung, je weitere Registrierung 7 000

11.3.2 mit Deutschland als betroffenem Mtgliedstaat (CWV5)

11.3. 2.1 Registrierung/ Gundgebihr 13 900

11.3.2.2 Registrierung einer Serie, zusatzlich zur Gebuhr fir die erste Registrierung, je
wei tere Registrierung 5 500

11.3.2.3 Registrierung einer gleichartigen Serie, zusatzlich zur Gebihr fir die erste

Regi strierung, je weitere Registrierung 3 100

11.4 Registrierung imFalle der Durchfihrung eines Verfahrens nach § 39d Absatz 3 AMG
zusat zlich zu den Gebihren gema Gebihrennummer 11.1.1, je nach Personal - und Sachaufwand 6
000 bis 25 000

11.5 Registrierung imFalle der Durchfihrung ei nes Verfahrens nach 8 39d Absatz 4 AMG
zuséatzlich zu den Cebihren gemaR Gebihrennummer 11.1.1, je nach Personal - und Sachaufwand 6
000 bis 25 000

11.6 Verl angerung ei ner Registrierung nach § 39c Absatz 3 in Verbindung mt 8 31 Absatz 3
AMG

11. 6.1 Verl &ngerung ei ner Regi strierung/ G undgebiuhr 6 200
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11.6.2 Serie oder gleichartige Serie, zusatzlich zur Gebihr fir die erste Verlangerung, je
Ver | &ngerung oder Paral |l elinport 3 100

11.7 Verl angerung einer Registrierung i mVerfahren der gegenseitigen Anerkennung (MRP) oder
imdezentralisierten Verfahren (DCP)

11.7.1 mt Deutschland als Referenzmtgliedstaat (RVB)

11.7.1.1 Verl angerung ei ner Regi strierung/ G undgebihr 7 600

11.7.1.2 Serie oder gleichartige Serie, zusatzlich zur Gebuhr fur die erste Verl angerung,
je Verlangerung 3 700

11.7.2 mt Deutschland als betroffenem Mtgliedstaat (CWVS)

11.7.2.1 Verl angerung ei ner Regi strierung/ G undgebihr 3 400

11.7.2.2 Serie oder gleichartige Serie, zusatzlich zur Gebuhr fir die erste Verl angerung,
je Verlangerung 1 700

11.8 Prufung von Anderungen einer Registrierung nach § 39d Absatz 7 AMG und Entschei dung
tiber die Zusti mung zu Anderungen einer Registrierung nach § 39d Absatz 7 AMG

11.8.1 Anderungen nach § 39d Absatz 7 AMG in Verbindung nit § 29 Absatz 2a Nummer 1 bis 4
AMG 2 000

11. 8.2 Anderungen nach § 39d Absatz 7 in Verbindung mit § 29 Absatz 2a Nummer 5 AMG nit
Ausnahme der in Gebihrennummer 11.8.5 genannten Anderungen sowi e die Anzeige jedes weiteren
I nportl andes bei Parallelinmport 300

11. 8.3 Anzeige eines weiteren Inportlandes, sofern dies zu einer erneuten Gesantbewertung
der Registrierung fuhrt 560

11. 8.4 Ubertragung auf einen anderen pharnmazeutischen Unternehner, Anzeige eines
Mtvertriebs oder oOrtlichen Vertreters, Anzeige eines parallelinportierten Arzneimttels
nach 8 105 AMG, Streichung w rksanmer Bestandteile 240

11. 8.5 Anderung der Anschrift, der Tel efon- oder Tel ef axnummer oder der E-Mail-Adresse des
Regi stri erungsi nhabers, Herstellers, Mtvertreibers oder 6rtlichen Vertreters, Anderung der
Firma oder der Rechtsform je Registrierung 140

11. 8.6 Anderung der Anschrift, der Tel efon- oder Tel ef axnummer oder der E-Mail-Adresse des
Regi stri erungsi nhabers, Anderung der Firma des Registrierungsi nhabers oder ihrer
Rechtsform sofern diese Anderung alle Registrierungen des Registrierungsinhabers
gleichzeitig betrifft und getrennt von anderen Anderungsanzei gen in einer Anzeige

ei ngereicht wird, unbeschadet der Anzahl der Registrierungen 140

11. 8.7 Anderung der Bezei chnung 500

11. 8.8 Anzeigen nach 8§ 39d Absatz 7 AMG in Verbindung mt § 29 Absatz le AMG 100

11. 8.9 Anderung nach § 39d Absatz 7 AMG die zur Feststellung der Neuregistrierungspflicht
nach 8§ 39d Absatz 7 Satz 3 AMG fiuhrt 2 400

11.8.10 Anderungen genmaR Artikel 61 Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG die nach der

Ver f ahr ensanwei sung der CVDh fir Verfahren nach Artikel 61 Absatz 3 der Richtlinie

2001/ 83/ EG bearbeitet werden (,P‘-Verfahren)

11.8.10.1 mit Deutschland als Referenzmitgliedstaat (RVS) 560

11.8.10.2 mt Deutschland als betroffenem Mtgliedstaat (Cwvs) 300

11.8.11 Anderungen nach § 39d Absatz 7 AMG auch in Verbindung nit § 29 Absatz 2b AMG nit
Ausnahne der CGebihrennummern 11.8.1 bis 11.8.10 300

11.8.12 bei nehreren gleichzeitig beantragten Anderungen (mit Ausnahne von Anderungen nach
Gebihrennumern 11.8.6 und 11.8.7 sow e der Anzeige jedes weiteren |nportlandes bei

Paral l elinmporten) fir ein Arzneinittel, zusatzlich zur Gebiihr fur die Anderung nmit dem
héchst en Gebiihrensatz (G undgebiihr), fir jede weitere AnderungDi e Gebiihr nach
Gebihrennumer 11.8.12 darf insgesant die Gebihr nach Gebihrennunmer 11.1.2.1 nicht
Uberschreiten. 50 Prozent der Gebuhr nach den Gebuhrennummern 11.8.1 bis 11.8.5 und 11.8.8
bis 11.8.9

11.8.13 Erfol gt die Anderung in Anpassung der Packungsbeil age an Ergebni sse der
Konsultation mt Patienten-Zielgruppen nach 8§ 22 Absatz 7 Satz 2 AM5 kann di e Gebihr um 25
Prozent erndali gt werden.

11.9 Anordnung des befristeten Ruhens der Registrierung nach § 39d Absatz 8 AMG in
Verbindung mt 8§ 30 Absatz 1 Satz 2 und Absatz 2 Satz 2 AMG sofern die Anordnung nicht auf
ei nem Antrag des pharnmazeuti schen Unternehners beruht, je nach Personal - und Sachaufwand 30
bis 10 000

11. 10 Gestattung ei ner Ausnahne gemd § 39c Absatz 3 Satz 2 AMG in Verbindung mt § 31
Absatz 1 Satz 2 AMG, je Registrierung 200

12 Prifung von zul assungsbezogenen Angaben nach 8§ 25 Absatz 5 AMG je nach Personal - und
Sachaufwand 5 000 bis 25 000

13 I ndividuell zurechenbare o6ffentliche Lei stungen i m Rahnen klini scher Prufungen

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

13.1.1 erstmalige Vorlage eines Prifplans zu ei nem Priifpraparat in Phase |, Il oder |11l
13.1.1.1 Grundgebiihr 3 800

13.1.1.2 bei Einreichung eines integrierten Studienprotokolls mt zusatzlichen Teil studien
nach Gebuhrennummer 13.1.1 pro zusétzlicher Teilstudie, zusatzlich zur G undgebihr 900
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13. 1.2 Nachfol gestudi e ei nes nach Gebihrennummer 13.1.1 bewerteten Prifpraparats in Phase
I, 1l oder III

13.1. 2.1 Nachfol gestudi e ohne Neubewertung von Unterlagen 1 500

13.1.2.2 Nachfol gestudie mt Neubewertung von Unterlagen in Phase |

13.1.2.2.1 G undgebihr 1 900

13.1.2.2.2 bei Einreichung eines integrierten Studienprotokolls mt zuséatzlichen

Tei | studi en nach GeblUhrennumrer 13.1.2.2 pro zusatzlicher Teilstudie, zuséatzlich zur

s
Grundgebihr 800
13.1.2.3 Nachfol gestudie mt Neubewertung von Unterlagen in Phase Il oder [l
13.1.2.3.1 Grundgebuhr 2 100
13.1.2.3.2 bei Einreichung eines integrierten Studienprotokolls mit zusatzlichen
Tei | studi en nach Gebihrennummer 13.1.2.3 pro zusatzlicher Teilstudie, zusatzlich zur
Grundgebihr 900
13. 1.3 Genehmi gung ei ner klinischen Prufung mt einem Prifpréaparat, das zum Zeit punkt der
Antragstel l ung ei ne Marktzul assung in einem EU-M tgliedstaat hat; die Anwendung des
Pr if praparates erfol gt innerhalb oder auRerhal b der zugel assenen und in der Fachi nformation
ausgew esenen Anwendungsbedi ngungen
13.1.3.1 Gundgebihr 1 700
13.1.3.2 bei Einreichung eines integrierten Studi enprotokolls mt zuséatzlichen Teil studien
nach Gebihrennummer 13.1.3 pro zuséatzlicher Teilstudie, zusatzlich zur G undgebuhr 900
13. 1.4 Prifung zum Nachwei s der Bi odquival enz 2 100
13.1.5 Genehm gung nach § 42 Absatz 3 AMG in Verbindung nmit § 9 Absatz 2 Satz 2 und 3 GCP-V
bei Vorl age ergénzender Unterlagen, die eine w ssenschaftliche Bearbeitung erfordern 740
13. 1.6 Genehm gung von klinischen Prifungen mt Arzneinmitteln, die aus einem gentechnisch
ver anderten O gani snus oder einer Konbi nation von gentechni sch veranderten O gani snen
best ehen oder solche enthalten 9 500
13.1.7 Genehnigung von Anderungen nach Begi nn einer klinischen Prifung nach § 42 Absatz 3
AMG in Verbindung mt 8§ 10 GCP-V
13.1.7.1 genehni gungspflichtige Anderungen, die eine wi ssenschaftliche Bearbeitung
erfordern
13.1.7.1.1 G undgebihr 1 100
13.1.7.1.2 genehmni gungspflichtige Anderungen, die nehrere genehni gungspflichtige Anderungen
nach Gebiihrennunmer 13.1.7.1 enthalten, pro zusétzlicher Anderung 700
13.1.7.2 sonstige Anderungen 730
13.2 Bewertung von Jahresberichten zur Sicherheit der Prafungsteil nehner nach § 42 Absatz 3
AMG in Verbindung mt 8§ 13 Absatz 6 GCP-V
13.2.1 Jahresberichte zu nonozentri schen klinischen Prifungen 500
13.2.2 Jahresberichte zu multizentrischen klinischen Prifungen 1 000
13. 2. 3 Jahresberichte uber eine Anzahl von nehr als finf klinischen Priafungen mit dem
gl ei chen Prif praparat 2 500
13. 3 Priufung von genehnm gungsbezogenen Angaben nach 8§ 42 Absatz 3 AMGin Verbindung mt 8§ 9
Absatz 5 GCP-V (GCP-1nspektionen), je nach Personal - und Sachaufwand 5 000 bis 50 000
13. 4 Prufung, Abgleich und Ubernmittlung der fir die EudraCT-Datenbank bestimmten Angaben
nach 8 14 Absatz 3 GCP-V, soweit nicht durch die Gebihrennunmer 13.1 erfasst 250
14 Bewertung von Berichten nach § 63d und § 63h Absatz 5 AMG und Uber priif ungen nach § 62
Absatz 6, § 63c Absatz 4 AMG in Verbindung mit § 62 Absatz 6 AMG und 8§ 63h Absatz 6 AMG in
Verbindung nmt 8§ 62 Absatz 6 AMG
14.1 Berichtsbewertung i mnati onal en Verfahren
14.1.1 innerhal b von zehn Jahren nach erstnaliger Zulassung des Arzneistoffes in
Deut schl and 1 400
14.1.2 spater als zehn Jahre nach erstmaliger Zul assung des Arzneistoffes in Deutschl and
700
14.2 Berichtsbewertung i m Verfahren der gegenseitigen Anerkennung (MRP) oder im
dezentralisierten Verfahren gen3 § 25b Absatz 3 AMG
14.2.1 mit Deutschland als Referenzmtgliedstaat (RVD)
14.2.1.1 innerhalb von zehn Jahren nach erstmaliger Zul assung des Arzneistoffes in
Deut schl and 4 800
14.2.1.2 spater als zehn Jahre nach erstmaliger Zul assung des Arzneistoffes in Deutschland
1 400
14.2.2 mt Deutschland als betroffenem Mtgliedstaat (CWVS)
14.2.2.1 innerhal b von zehn Jahren nach erstnaliger Zul assung des Arzneistoffes in
Deut schl and 1 400
14.2.2.2 spater als zehn Jahre nach erstmaliger Zul assung des Arzneistoffes in Deutschland
700
14. 3 werden gl eichzeitig identische periodi sche Berichte nach den Gebihrennumrern 14.1 und
14.2 vorgel egt und bewertet, entsteht die Gebihr nach den Gebuhrennummern 14.1 oder 14.2
nur einnmal. Fir jeden weiteren identischen periodischen Bericht reduziert sich die Gebuhr

Nicht-amtliche Lesefassung. Amtliche Fassung: recht.bund.de recht.nulegal.eu
Quelle: Bundesamt fur Justiz (Archivstand), abgerufen 02.07.2026 Seite 11 von 13



nu:legal Anlage AMGKostV

auf 300

14. 4 Uberprifung der Sanmi ung und Auswertung von Arzneimittelrisiken und die Koordinierung
not wendi ger Malnahnmen nach § 62 Absatz 6 AM5G je nach Personal - und Sachaufwand 1 000 bis
27 500

15 Individuel | zurechenbare o6ffentliche Lei stungen i m Rahmen von nichtinterventionellen
Unbedenkl i chkei t spr if ungen

15.1 auf eigene Veranl assung durchgefuhrte nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsprifungen
15.1.1 Prifung von Anzei gen nach § 63f Absatz 1 AMG 260

15.1.2 Prifung von angeforderten Unterlagen imFalle des 8 63f Absatz 1 Satz 2 AMG, je nach
Per sonal - und Sachaufwand 500 bis 4 200

15.1. 3 Prufung des Abschl ussberichtes 300 bis 4 200

15. 2 Angeordnete nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsprifungen bei Durchfidhrung der
Prifung nur imlnland

15.2.1 Genehmi gung des Entwurfs des Prufungsprotokolls nach § 63g Absatz 2 AMG je nach

Per sonal - und Sachaufwand 500 bis 4 200

15. 2.2 Genehni gung wesent | icher Anderungen des Protokolls nach § 63g Absatz 3 AMG, je

Ander ung 250

15.2.3 Prifung des Abschl ussberichtes 300 bis 4 200

16 Priufung von Anzei gen nach § 67 Absatz 5 AMG 100

17 Prifung von Anzei gen nach 8 67 Absatz 6 AMG 260

18 Anordnung einer Auflage nach § 28, 8§ 30 Absatz 2a, § 39 Absatz 1 Satz 4 bis 6, § 39
Absatz 2d AMG in Verbindung mt § 30 Absatz 2a, § 39c Absatz 1 Satz 4 bis 6, § 39d Absatz 8
AMG in Verbindung nmit 8§ 30 Absatz 2a, § 105 Absatz 5 AMG oder eines Warnhi nwei ses nach §
110 AMG oder ei ner Nebenbesti mung nach 8 36 VW/f G, je nach Personal - und Sachaufwand 30
bis 10 000

19 MaBnahnmen nach § 25c AMG, je nach Personal - und Sachaufwand 30 bis 10 000

20 MaBnahnen nach 8§ 30 Absatz 1 Satz 4, Absatz la Satz 3, Absatz 2 Satz 2, Absatz 2a Satz
1, 8 31 Absatz 4 Satz 2, 8§ 42a Absatz 1 Satz 2, Absatz 2 Satz 2, Absatz 3 Satz 3 und Absatz
5 AMG

20.1 Anordnung des befristeten Ruhens einer Zul assung nach § 30 Absatz 1 Satz 4, Absatz la
Satz 3, Absatz 2 Satz 2 AMG sowi e MaBnahnen nach § 30 Absatz 2a Satz 1 AMG mt Ausnahne
der in Gebuhrennumer 18 genannten, und MaBnahnmen nach 8§ 31 Absatz 4 Satz 2 AMG je nach
Per sonal - und Sachaufwand 30 bis 10 000

20. 2 MaBnahmen nach 8 42a Absatz 1 Satz 2, Absatz 2 Satz 2, Absatz 3 Satz 3 und Absatz 5
AMG, je nach Personal - und Sachaufwand 30 bis 3 700

21 Entschei dungen nach § 21 Absatz 4 AMG

21.1 Entschei dung Uber die Zul assungspflicht, je nach Personal - und Sachaufwand 900 bis 6
000

21.2 Entschei dung uber die Genehm gungspflicht einer klinischen Prifung, je nach Personal -
und Sachaufwand 900 bis 3 700

22 Gestattung einer Ausnahnme genaf3 § 31 Absatz 1 Satz 2 AM5 je Zul assung 200

23 Festl egung ei ner angenessenen Wartezeit nach § 59 Absatz 2 Satz 2 AMG

23.1 fur ein Arzneimittel mt einem Stoff, der nicht der Einstufung nach Artikel 14 Absatz
2 Buchstabe a, b oder c¢ der Verordnung (EG Nr. 470/2009 entspricht 4 300

23.2 fur ein Arzneimttel mt einem Stoff, der der Einstufung nach Artikel 14 Absatz 2
Buchstabe a, b oder c¢ der Verordnung (EG Nr. 470/2009 entspricht 1 800

24 Sonstige individuell zurechenbare o6ffentliche Leistungen

24.1 wi ssenschaftliche Stellungnahnen zur Qualitat, therapeutischen Wrksankeit oder
Unbedenkl i chkeit eines Arzneimttels 100 bis 500

24.2 Entschei dung Uber einen Antrag auf W edereinsetzung in den vorigen Stand nach § 32
VWwWif G 260

24. 3 Entschei dung Uber einen Antrag auf W ederaufgreifen des Verfahrens nach § 51 WWf G 260
24.4 nicht einfache schriftliche Auskinfte 50 bis 500

24.5 Einsichtnahne in Zul assungsakt en aufler hal b ei nes anhangi gen Verwal t ungsverfahrens nach
den Gebihrennumern 1 bis 12, 24.2 oder 24.3 30 bis 260

24.6 Beratung des Antragstellers 200 bis 10 000

24.7 Ausstellung eines Zertifikates genai3 § 73a Absatz 2 AMG 100

24.8 Beschei ni gungen, mt Ausnahme der in Gebihrennumrer 24.7 genannten, und Begl aubi gungen
10 bis 150

25 W der spruchsverfahren

25.1 Wderspriche gegen Sachentschei dungen

25.1.1 Zurickwei sung al s unzul assig 160; soweit fir die nachzuprifende Sachent schei dung

ei ne geringere Gebuhr vorgesehen ist, diese; soweit Rahnmengebihren vorgesehen sind und
deren Mttelwert geringer ist, dieser

25.1.2 teilweise oder vollstéandi ge Zurickwei sung al s unbegrindet, soweit der Wderspruch

ni cht nur deshalb keinen Erfolg hat, weil die Verletzung einer Verfahrens- oder
Fornvorschrift nach § 45 VwWif G unbeachtlich ist hochstens die fur die im
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W der spruchsver f ahren nachzupr if ende Sachent schei dung i n di eser Verordnung vorgesehene
Geblhr; soweit eine Rahmengebihr vorgesehen ist, hochstens deren oberer Wert; jedoch

m ndestens 160; soweit fir di e nachzuprifende Sachentschei dung ei ne geringere Cebuhr

vor gesehen ist, diese

25.1. 3 bei Ricknahnme ei nes Wderspruchs nach Begi nn der sachlichen Bearbeitung, jedoch vor
deren Beendi gung hochstens 75 Prozent der fir die i mWderspruchsverfahren nachzupr if ende
Sachent schei dung in di eser Verordnung vorgesehenen Cebihr; soweit eine Rahmengebuhr

vor gesehen ist, hoéchstens 75 Prozent deren oberen Wertes; jedoch m ndestens 160; soweit fur
di e nachzupr if ende Sachent schei dung ei ne geringere CGebihr als 160 vorgesehen ist, diese
25.2 Wderspriche gegen Gebihren- und Ausl agenf est set zungen

25.2.1 Zuruckwei sung al s unzul 4ssig 160; soweit der streitige Betrag geringer ist, dieser
25.2.2 teilweise oder vollstandi ge Zurickwei sung al s unbegrindet, soweit der Wderspruch
ni cht nur deshalb keinen Erfolg hat, weil die Verletzung einer Verfahrens- oder
Formvorschrift nach § 45 VWi G unbeachtlich ist héchstens 10 Prozent des streitigen
Betrages; jedoch m ndestens 160; soweit der streitige Betrag geringer als 160 ist, dieser
25. 2.3 bei Ricknahnme ei nes Wderspruchs nach Begi nn der sachlichen Bearbeitung, jedoch vor
deren Beendi gung hochstens 75 Prozent des streitigen Betrages; jedoch m ndestens 160
soweit der streitige Betrag geringer als 160 ist, dieser
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