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8 4a PEhrlinstKostV 1996

Kostenverordnung fur Amtshandlungen des Paul-Ehrlich-Instituts nach dem Arzneimittelgesetz
Historische Fassung: Stand 10.06.2019 bis 01.10.2021. Dies ist nicht die aktuelle Fassung.

(1) Fur individuell zurechenbare 6ffentliche Leistungen im Zusammenhang mit der klinischen Prufung
sind folgende Gebiihren zu erheben: Genehmigung der klinischen Prifung nach § 42 Absatz 2 des
Arzneimittelgesetzes,

1. einer Phase | Studie, sofern die Arzneimttel nicht unter Nummer 2 fallen 3 000 Euro,
2. einer Phase | Studie mt Arzneinmitteln,

a) die unter Teil A des Anhangs der Verordnung (EWG Nr. 2309/93 des Rates vom 22. Juli
1993 zur Festlegung von Geneinschafts-verfahren fir die Genehm gung und Uberwachung von
Human- und Tier-*arzneimtteln und zur Schaffung einer Europai schen Agentur fir die
Beurteilung von Arzneimitteln (ABI. Nr. L 214 S. 1) fallen 3 500 Euro,

b) die somatische Zelltherapeutika, xenogene Zelltherapeutika, Gentransfer-Arzneimttel
sind 4 000 Euro,

c) deren Wrkstoff ein biologisches Produkt menschlichen oder tierischen Ursprungs ist oder
bi ol ogi sche Bestandteil e menschlichen oder tierischen U sprungs enthalt oder deren
Herstel lung derartige Bestandteile erfordert 3 500 Euro,

d) die genetisch veréanderte O ganisnen sind oder enthalten 7 500 Euro,

3. einer Phase Il oder Ill Studie, sofern die Arzneimttel nicht unter Nunmer 4 fallen 4
000 Euro,
4. einer Phase Il und Ill Studie mt Arzneinmtteln,

a) die unter Teil A des Anhangs der Verordnung (EWG Nr. 2309/93 fallen 5 000 Euro,

b) die somatische Zelltherapeutika, xenogene Zelltherapeutika, Gentransfer-Arzneinmttel
sind 6 000 Euro,

c) deren Wrkstoff ein biologisches Produkt nmenschlichen oder tierischen Ursprungs ist oder
bi ol ogi sche Bestandteil e nenschlichen oder tierischen U sprungs enthalt oder deren

Herstel lung derartige Bestandteile erfordert 5 000 Euro,

d) oder die genetisch veranderte Organisnmen sind oder enthalten 9 500 Euro,

5. einer Phase |V Studie 3 000 Euro,

6. a) bei wesentlichen Anderungen nach § 42 Absatz 3 des Arzneinittel gesetzes in Verbindung
mt § 10 Absatz 1 der GCP-Verordnung 780 Euro,

b) bei anderen angezei gten Anderungen 85 Euro.

(2) Hat die Genehmigung im Einzelfall einen au3ergewthnlich hohen Aufwand erfordert, so kann die
Gebihr nach Absatz 1 unbeschadet des § 4c bis auf das Doppelte erhéht werden. Der
Gebihrenschuldner ist zu hdren, wenn mit einer Erhdhung der Gebihr zu rechnen ist. Hat die
Genehmigung einen aulRergewdhnlich geringen Aufwand erfordert oder ist eine Nachfolgestudie
beantragt, bei deren Bewertung Daten aus friiheren Genehmigungsverfahren von klinischen Prifungen
mit demselben Prifpraparat verwertet werden kénnen, so kann die in Absatz 1 vorgesehene Gebuhr bis
auf ein Viertel ermaRigt werden. Gleiches gilt, wenn die Genehmigung einer Studie mit einem
zugelassenen oder nach 8§ 21a oder nach § 4b des Arzneimittelgesetzes genehmigten Arzneimittel, das
aul3erhalb der in der Fachinformation ausgewiesenen Anwendungsbedingungen gepruft werden soll,
beantragt wird.

(3) Fur weitere individuell zurechenbare 6ffentliche Leistungen werden folgende Gebihren erhoben:

1. fdr die Anordnung des befristeten Ruhens der Genehm gung nach 8§ 42a Absatz 1 Satz 2 oder
Absatz 2 Satz 2 des Arzneimttel gesetzes 1 000 Euro,

2. fir die Anordnung von MaRBnahnmen im Sinne des § 42a Absatz 5 des Arzneimttel gesetzes 250
bis 1 000 Euro,

3. a) fur die Ubernmittlung der Angaben an die bei der Europai schen Arzneinittel-Agentur

ei ngerichtete Europai sche Datenbank fur klinische Prifung (EudraCT-Datenbank) nach § 42
Absatz 3 des Arzneimttel gesetzes in Verbindung mt § 14 Absatz 3 der GCP-Verordnung 340
Eur o.

b) Sind di e Angaben unter Vorlage einer vollstandigen XM.-Datei vorgel egt worden, betragt
di e Gebuhr 85 Euro.
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