Verordnung des Bundesamtes fir Sicherheit im Gesurmitswesen ber den Gebihrentarif geman
GESG

Auf Grund des § 6a Abs. 6 des Gesundheits- undheangssicherheitsgesetzes, BGBI. | Nr. 63/2002¢tztiigeandert
durch das Bundesgesetz BGBI. | Nr. 63/2009 wirabrdmet:

§ 1. (1) Die Gebihren fur die Tatigkeiten gemal § 6a.Abdes Gesundheits- und Erndhrungssicherheitzggese
werden in der Anlage festgesetzt. ./.

(2) Die Gebuhren - ausgenommen Gebilhren gemal Aibistk der Anlage - sind nach Vorschreibung binnen
angegebener Frist nach abgeschlossener Prifurigrdealen Erfordernisse bzw. Einlangen der Untentage entrichten.
Gebihren gemafld Abschnitt IX der Anlage und Gebuhien Amtshandlungen von Amts wegen werden mit
Bescheiderlassung bzw. nach Rechnungslegung vdngelsen.

(3) Wird ein Antrag vor abgeschlossener Prufungfdenalen Erfordernisse zurlickgewiesen oder zurézigen,
so sind 10 v.H. der vorgesehenen entsprechendefihGedu entrichten. Erfolgt eine Zurlickziehung natiesem
Zeitpunkt, oder wird der Antrag abgewiesen, salistgesamte Gebuhr zu entrichten.

(4) Zahlungspflichtiger bei Amtshandlungen gemalsdkimitt Xl der Anlage ist derjenige, der das Pikidun
Verkehr gebracht hat.

§ la(1) Sofern der Prufer gemal § 2a Abs. 16 Arzné&dtgiesetz, BGBI. Nr. 185/1983, in der Fassung Bagdsetz
BGBI. | Nr. 115/2008, oder gemaR § 3 Abs. 5 Megiraduktegesetz, BGBI. Nr. 657/1996, in der FasdBmgdesgesetz
BGBI. | Nr. 77/2008, die Aufgaben des Sponsors wahmt, sind Gebihren gemafl Anlage IX.6 und XIV hizb
entrichten.

(2) Wird die Meldung einer klinischen Prufung eindedizinproduktes zeitgleich und im selben Zusamnimeg
mit der eines Arzneimittels vom selben Antragstedi@gereicht, so sind fiir diese die volle GebldzmAbschnitt XIV.1
und 35. v.H. der zutreffenden Gebuhr nach dem AtitckiV.2 oder XIV.3 zu entrichten.

§ 2. (1) Eine Zulassung bei einem bekannten WirkstoffSinne dieses Geblhrentarifes liegt vor, wennen d
Arzneispezialitat nur solche Wirkstoffe enthaltémds welche in gleicher Art in Arzneispezialitdtenthalten sind,
1. die zum Zeitpunkt der Antragstellung in einezrivagspartei des Européaischen Wirtschaftsraumgslassen
sind, und
2. deren Zulassung sich auf eine im Hinblick daafBeurteilung vergleichbare Anwendung bezieht.

(2) Eine Zulassung bei einem neuen Wirkstoff im ng8indieses Gebulhrentarifs liegt vor, wenn nicht alle
Voraussetzungen des Abs. 1 gegeben sind.

§ 3. Fur die Zulassung von zwei oder mehreren Arzneigfigiten einer Palette im Sinne des AbschnittilZ oder
I.3.lit.a, b, c und d der Anlage,
1. deren Zulassung von einem Antragsteller gl@ittigbeantragt wird,
2. deren Wirkstoffe gleicher Art sind, und
3. deren Anwendung im Hinblick auf die Beurteilureggleichbar ist,
ist fur einen dieser Antrage die volle Gebuhr, fign oder die weiteren Antrage jeweils 50 v.H. digSebthr zu
entrichten.

§ 3a.(1) Fur Anderungen geman Art 7 Abs. 2 lit. a in dMadung mit Art. 8 Abs. 1 erster Unterabsatz derovénung
(EG) Nr. 1234/2008 ist fiir die Vorlage des ,Ann&aports* fiir jede Typ IA Anderung der ersten bdtoén Zulassung
die volle Gebiihr zu entrichten, fiir jede weitereddrung einer weiteren Zulassung jeweils 65. v.H.\@ggesehenen
entsprechenden Gebiihr, jedoch nicht mehr als m&xir880,00 Euro in Verfahren mit Osterreich als CM®I nicht
mehr als maximal 3.300,00 Euro in Verfahren mitedrstich als RMS.

(2) Fur Anderungen gemaR Art 7 Abs. 2 litna/erbindung mit Art. 8 Abs. 1 zweiter Unterabsaer Verordnung
(EG) Nr. 1234/2008 ist fiur jede Anderung nach detafje 1.1 der ersten betroffenen Zulassung digevBlebiihr zu
entrichten, fiir jede weitere Anderung einer weite#®ulassung jeweils 65. v.H. der vorgesehenen esthpnden
Gebdhr.

(3) Fur Anderungen gemaR Art 7 Abs. 2 liddr Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 ist fir jede Angg nach der
Anlage 1.1 der ersten betroffenen Zulassung dikev@ebiihr zu entrichten, firr jede weitere Anderaier weiteren
Zulassung jeweils 65. v.H. der vorgesehenen erdhprelen Gebiihr.



(4) Fur Anderungen gemaR Art 20 der Verordn(lEG) Nr. 1234/2008 mit Osterreich als Referended ist fir
jede Anderung der ersten betroffenen Zulassungalle Gebiihr, fir jede weitere Anderung einer Zsiagy jeweils 65.
v.H. der vorgesehenen entsprechenden Gebuhr na&ntige 1.1 lit. a zu entrichten.

(5) Fiir Anderungen geméaR Art 20 der Veror@n(BG) Nr. 1234/2008 mit Osterreich als beteiliBehorde ist fiir
jede Anderung der ersten betroffenen Zulassungalle Gebiihr, fir jede weitere Anderung einer Zsiagy jeweils 65.
v.H. der vorgesehenen entsprechenden Gebihr naénldge 11.1 lit. b zu entrichten.

(6) Fur Anderungen gemaR Art 20 Abs. 2 lidex Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 mit der AgenBMEA) als
Referenzbehorde ist fur jede Anderung 50. v.H. detsprechenden Gebiihr der ersten betroffenen Zuigszu
entrichten, fir jede weitere Anderung einer Zulagsieweils 65. v.H. der vorgesehenen entspreche@etiihr nach der
Anlage II.1. lit. b.

(7) Fur Ubertragungen gemaR § 25 AMG istdiér erste betroffene Zulassung die volle Gebiihemuichten, fiir
jede weitere Zulassung jeweils 65. v.H. der vorgesen entsprechenden Gebihr nach Abschnitt 11.3.

§ 3b.Sofern es sich bei Anderungen gemaR dem Abschrdtum die Anderung des Namens oder der Adresse des
Zulassungsinhabers bzw. Inhabers einer Registgenandelt, so sind dafir keine Gebilhren zu engitht

8§ 4. Fur die Vorlage von ,Regelmafiger aktualisiertegriBht tUber die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln
(PSUR)" (Definition § 2b Abs. 8 AMG) von zwei oderehreren Arzneispezialitaten,
1. deren Vorlage von einem Zulassungsinhaberlgteitig erfolgt,
2. deren Wirkstoff (e) ident ist (sind), und
3. deren Anwendung im Hinblick auf die Beurteilureggleichbar ist,

ist fir den teuersten dieser Antrage die volle Gebfiir den oder die weiteren Antrage jeweils 3. \der vorgesehenen
entsprechenden Gebuhr zu entrichten.

§ 5. Fur Bewilligungen und sonstige Tatigkeiten im Hiok auf Arzneispezialitéaten, die ausschliefilichn Tliere
bestimmt sind, ist
1. hinsichtlich Anlage | und X (ausgenommen X.@ Ui eine Gebuhr in der Hohe von 50 v.H. der sichdiesem
Gebiihrentarif ergebenden Gebuhr und
2. hinsichtlich Anlage I, IV, V, VI, VI, IX undXI eine Gebuhr in der Hohe von 30 v.H. der sicls diesem
Gebuhrentarif ergebenden Gebihr

Zu entrichten.

§ 6. Ein ,Inspektionshalbtag” ist jeder begonnene Zwtdnitt im Ausmal® von maximal 4 Arbeitsstundem eim
Inspektor vor Ort oder in unmittelbarem Zusammeighait der Durchflhrung einer Inspektion benétigt.

§ 7. (1) Entstehen im Verfahren oder bei der sonstigétigkeit Barauslagen gemal? § 76 des Allgemeinen
Verwaltungsverfahrensgesetzes 1991, BGBI. Nr. ®lieg diese Barauslagen als Bestandteil der Gehiil8inne des
Gebihrentarifs, es sei denn, die Barauslagen @gest die zu entrichtende Geblihr. In diesem FdldieaPartei eine
Gebihr in Hohe von 20 v.H. der sich aus dem Gelbiiiérié ergebenden Gebiihr zu entrichten und fuBdieauslagen in
voller Hohe aufzukommen.

(2) Reisekosten fiir die Durchfiihrung von InspektiomuRerhalb Osterreichs gemaR Abschnitt IX deagekind
nicht Bestandteil der angefiihrten Gebiihren und susditzlich zu entrichten, fur nationale Inspelgiorwerden diese
mit 140,00 Euro pauschal vergebubhrt.

(3) Sonstige Dienstleistungen, die in der Anlagehniaufgefiihrt sind, oder Mehrleistungen werdenhnac
Rucksprache mit dem Antragsteller mit einem Stusdenvon 150 Euro verrechnet.

(4) Die pauschalierte Jahresgebihr nach AbschhitZ 2 der Anlageist vom Gebuhrenpflichtigen bis zum 31.
Méarz des folgenden Jahres zu entrichten. Diesrssinals fur das Jahr 2012 zu entrichten.

§ 8.Diese Verordnung tritt mit 15. Janner 2006 in iKraf



! Erlauterung: Mit 15. Janner 2006 trat die Verordnung des Buadgss fiir Sicherheit im Gesundheitswesen iiber den
Gebihrentarif gemalR dem Gesundheits- und Ernatsiohgsheitsgesetzes (GESG), (verlautbart im ,Anatisbzur
Wiener Zeitung“ vom 18. Jan. 2006) in Kraft.

Die Anderung der Gebiihrenverordnung durch die \temang des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesunelesn
BASG VO Nr. 02/2006 trat mit 15. Janner 2007 infKra

Die Anderung der Gebiihrenverordnung durch die \temeng des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesunalesen -
BASG VO Nr. 01/2008 trat mit 03. November 2008 iraK.

Die Anderung der Gebiihrenverordnung durch die \temeng des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesunalesen -
BASG VO Nr. 01/2009 trat mit 26. M&rz 2009 in Kraft

Die Anderung der Gebiihrenverordnung durch die \temeng des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesunalesen -
BASG VO Nr. 02/2009 tritt mit 01. Janner 2010 iraiftr

Die Anderung der Gebiihrenverordnung durch die \tenang des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesunalesen -
BASG VO Nr. 01/201%ritt mit 28. November 2011 in Kraft.

Die Anderung der Gebiihrenverordnung durch die \temang des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesunelesn
BASG VO Nr. 01/2012ritt mit 08. November 2012 in Kraft.

Die Anderung der Gebiihrenverordnung durch die \temeng des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesunalesen -
BASG VO Nr. 01/2013ritt mit 24. Janner 2013 in Kraft.

Die Anderungen selbst entnehmen Sie bitte den euisenden BASG-Verordnungen verlautbart in den Jistnen
Nachrichten* des Bundesamtes fur Sicherheit im Gaiseitswesen.

In diesem Zusammenhang wird darauf hingewiesers, flasdie Bemessung der Gebiihr jene Gebiihrenvarogdaur
Anwendung gelangt, die am Tag der Antragstellurigyivar/ist.



Anlage

I. Zulassung von Arzneispezialitaten

I.1 Zulassungsverfahren im gegenseitigen Anerkegsnerfahren gemaf § 18a Arzneimittelgesetz (AMG)
a. als erstzulassender Staat (Reference Membter-SRMS*) - Update

a. bei neuem Wirkstoff 39.300,00 EURO

b. bei bekanntem Wirkstoff 30.000,00 EURO

c. Repeat use — Verfahren (wiederholtes Zulassentghren) 6.000,00 EURO
b. als von einem Antrag betroffener Staat (Coreg@iember State - ,CMS") 6.800,00 EURO

.2 Zulassung im dezentralen Verfahren gemaf SANG
a. als erstzulassender Staat (Reference Member-SRMS*)

a. bei neuem Wirkstoff 50.000,00 EURO

b. bei bekanntem Wirkstoff 37.000,00 EURO
b. als von einem Antrag betroffener Staat (Coreg¢fdember State - ,CMS*)

a. bei neuem Wirkstoff 8.560,00 EURO

b. bei bekanntem Wirkstoff 6.800,00 EURO

I.3 Zulassung im nationalen Verfahren
a. Zulassung gemanR § 9a AMG

a. bei neuem Wirkstoff 10.700,00 EURO
b. bei bekanntem Wirkstoff 7.000,00 EURO
b. Zulassung geméan 88 10 Abs. 8 (,bio-similar‘dun
10a AMG (bibliographische Antragstellung) 5.600,00 EURO
c. Zulassung gemaf § 10 AMG (generische Antrdgsigl
ausgenommen § 10 Abs. 8 AMG) 4.200,00 EURO
d. Zulassung geméaRl 810b AMG (neue Kombinationen) 7.000,00 EURO
e. Besondere Zulassungstatbestande mit erleieht®draussetzungen
1. Zulassung von Wirkstoffen bzw. Herstellungsabrén gemaf § 7a AMG 2.000,00 EURO
2. Zulassung gemaR § 9b AMG
a. eines homoéopathischen Emiztsls 1.000,00 EURO
b. eines hom&opathischen Komplexmittels 3.500,00 EURO
3. Arzneibuchmonographie gemaf 88 9c oder 9d AMG 200,00 EURO

I.4 Gebiihren fiir Liechtenstein gemaR dem Abkomaveischen der Osterreichischen Bundesregierungiand
Regierung des Furstentums Liechtenste@®BBII1 Nr. 126/2010)
a. Osterreich fungiert als CMS fiigdhtenstein, bei einem gleichzeitig in Osterreich

eingebrachtem Antrag gemaf Punkt I.1 ode(@@P, MRP) 1.350,00 EURO
b. Osterreich fungiert als CMS fiiethtenstein, bei einem nachtraglich in Osterreich
eingebrachtem Antrag gemaf Punkt I.1 odefi@P, MRP) 3.400,00 EURO

II. Anderungen von zugelassenen Arzneispezialitaten

II.1 Anderungen gemaR der Verordnung (EG) Nr. 123@8 (ABI. L 334 vom 12.12.2008)
a. als erstzulassender Staat (Referbtfember State - "RMS")

a. bei Typ IA - Andequn 1.100,00 EURO
b. bei Typ IB - Andemun 2.000,00 EURO
c. bei Typ Il - Andemin 6.000,00 EURO

d. bei Natifizierung®tgldungen gemar Art 61(3) der RL 2001/83 EG



in der geltendendtay (ABI. Nr. L 311 vom 28.11.2001)

b. als von einem Antrag betroffentxaf (Concerned Member State - "CMS")
a. bei Typ IA - Andequn
b. bei Typ IB - Andemun
c. bei Typ Il - Andemin

d. bei Notifizierung®fgldungen gemaf Art 61(3) der RL 2001/83 EG

in der geltendendtamy (ABI. Nr. L 311 vom 28.11.2001)

I1.2 Anderungen gemaR AMG (fir rein nationale Zslasyen)
I1.2.1 Zulassungspflichtige AnderenggemaR § 24 Abs. 2 AMG
a. Anderung der Bezeichnung
b. Anderung der Zusammensetzung
c. sonstige zulassungspflichtige Anderungen
11.2.2 Zustimmungspflichtige Anderungen gemaR §\b4. 4 AMG
[1.2.3 Meldepflichtige Anderungen geméaR § 24 Ab&ANMG
I1.2.4 Anderungen von Arzneimittel die gemaR § M@ zugelassen wurden
I1.2.5 Anderungen von Arzneispezighin im Sinne des § 24 Abs. 2 AMG
die gemaR § 11a AMG regstiwurden
I1.2.6 Sonstige Anderungen von Aiigpezialitiaten die geman
§ 11a AMG registriert werd
I1.2.7 Anderungen von Arzneispezitn die gemal § 11 AMG registriert
wurden die einer fachlioi&egutachtung unterliegen
[1.3 Meldepflichtige Mitteilung gemaR § 25 AMG (Utteagung)
1.4 Anderung des Rezeptpflichtstatus von Amts welgedingt durch eine Anderung
in der Rezeptpflichtverordnung

[ll. Genehmigung fiir den Parallelimport

I11.1 Antrag auf Genehmigung eines Parallelimportes
[11.2 Jahrespauschale je Arzneispezialitat, fireliee Genehmigung fiir den
Vertrieb im Parallelimport bewilligt wurde

IV. Verlangerung einer Zulassung/Registrierung

IV.1 als erstzulassender Staat (Reference Memiage StRMS")
IV.2 als betroffener Staat (CMS)
IV.3 nationale Zulassungen geman § 9b, 9c oder 9d
IV.4 nationale Zulassungen gemanR § 9b, 9c odedi@dschon einmal geman
§ 19a AMG (in der Fassung vor dem BGBIrl N53/2005) verlangert wurden
IV.5 national zugelassene Produkte - sonstige
IV.6 national zugelassene Produkte — sonstigesahien einmal geman
§ 19a AMG (in der Fassung vor dem BGBIrl N63/2005) verlangert wurden
IV.7 nationale Registrierungen gemafn § 11
IV.8 nationale Registrierungen geman § 11a
IV.9 nationale Registrierungen geman § 12

V. Bewertung von Auflagen

V.1 im gegenseitigen Anerkennungsverfahren / deaksmt Verfahren
als erstzulassender Staat (Reference MeS8thtr - "RMS")
V.2 im rein nationalen Verfahren

600,00 EURO

400,00 EURO
600,00 EURO
1.600,00 EURO

400,00 EURO

400,00 EURO
800,00 EURO
1.600,00 EURO
400,00 EURO
400,00 EURO
400,00 EURO

300,00 EURO
100,00 EURO

100,00 EURO
400,00 EURO

400,00 EURO

1.000,00 EURO

500,00 EURO

17.000,00 EURO
1.600,00 EURO
300,00 EURO

180,00 EURO
1.600,00 EURO

900,00 EURO
100,00 EURO
100,00 EURO
1000,00 EURO

6.000,00 EURO
1.200,00 EURO



VI. Registrierungen/Meldungen gemafl AMG

VI.1 Registrierung geman § 11 AMG

a. eines homoopathischen Einzelrsittel
b. eines homoopathischen Komplexmittels
VI1.2. Registrierung traditioneller pflanzlicher Areimittel
a. gemal § 12 AMG
b. gemé&R § 12 AMG entsprechend edmeneibuchmonographie
V1.3 Mindermengenbescheid fur radioaktive Arznetaligem. § 7 Abs. 8 AMG

V1.4 Registrierung von homdopathischen Arzneisgdiatan im dezentralen Verfahren oder

gegenseitigen Anerkennungsverfahren genBBa@MG mit Osterreich
a. als erstzulassender Stagfefi@nce Member State - "RMS")

b. als von einem Antrag betafr Staat (Concerned Member State - "CMS")

V1.5 Registrierung apothekeneigener Arzneispezedit gemal § 11a AMG

400,00 EURO
1.400,00 EURO

2.800,00 EURO
1.200,00 EURO
400,00 EURO

4.000,00 EURO
800,00 EURO
600,00 EURO

V1.6 Registrierung von traditionellen pflanzlich@nzneispezialitaten im dezentralen Verfahren oder

gegenseitigen Anerkennungsverfahren genBBR@MG mit Osterreich
a. als erstzulassender Stagfefi@nce Member State - "RMS")

b. als von einem Antrag betafr Staat (Concerned Member State - "CMS")

VII. Sonstiges

VII.1 Ruhen / Suspendieren einer Zulassung
VII.2 Aufhebung einer Zulassung von Amts wegen
VII.3 Bescheidabschriften
VII.4 Feststellungsantrage gemaf § 1 Abs. 3b AMG
VII.5 Bescheidmafige Feststellung gemal § 22 ABSMG (Erloschen der Zulassung)
VII.6 Nationale Wissenschaftliche Beratung (Sciénthdvice)
VII.7 Labortechnische Analysen fur andere BehomdenProbe
a. qualitative und quantitative Bestimmung
b. qualitative Bestimmung
c. FuUr zeitgleich vom selben Antragsteller eingereddpialitativ idente Proben
ist fir die erste Probe die volle zutreffende Gelridgth 7.a bzw. 7.b und fir jede
weitere 40. v.H. der zutreffenden Gebuhr zu enteich

VIII. Chargenprifung gemaR § 26 AMG

VIII.1 Notifikation von Chargenfreigaben

VII1.2 Prifung von Plasmapools

VIII.3 Chargenprufung von Plasmaprodukten:

VIII.3.1 Human Albumin

VII1.3.2 Immunglobuline

VIII.3.3 Gerinnungsfaktoren, Gewebekleber, Plasmen

VIIl.4 Chargenprifung von Impfstoffen ohne Tiervaeche

VIIL.5 Chargenpriufung von Impfstoffen mit Tierverden

VIII.6 Chargenpriufung von Arzneispezialitaten mitteam Blutprodukt als Excipiens

IX. Betriebsinspektion, Betriebsbewilligung und Mebung einer Entnahmeeinrichtung

IX.1 Betriebsbewilligung gemaf § 63 AMG, § 14 AbBSG oder § 22 GSG

5.600,00 EURO
2.800,00 EURO

400,00 EURO
400,00 EURO
120,00 EURO
1.000,00 EURO
40EMRO
4.500,00 EURO

1.900,00 EURO
760,00 EURO

100,00 EURO
200,00 EURO

1.330,00 EURO
1.330,00 EURO
2.000,00 EURO
1.330 ,00 EURO
5.000,00 EURO
600,000

3.000,00 EURO



IX.2 Anderung der Betriebsbewilligung gemaR § 65@M 14 Abs. 3 BSG oder

§ 22 Abs. 2 GSG 2.000,00 EURO
IX.3 Betriebsulberprifung gemal § 67 AMG, § 68 MB@6 GSG oder § 6a Abs. 1b GESG
a. im Inland pro begonnenen Inspektionshalbtag 700,00 EURO
b. im Ausland pro begonnenen Inspektionshalbtag 800,00 EURO
IX.4 Meldung einer meldepflichtigen Fachperson nA&hG oder GSG
oder einer ihrer Verordnungen (Sachkunéigeson, Informationsbeauftragter, ..) 50,00 EURO
IX.5 Inspektion eines Pharmakovigilanz — Aufzeichgssystems
gemaf § 67 AMG pro begonnenen Inspektidbtm 950,00 EURO
IX.6 Inspektion einer Klinischen Prifung gemafr 8MMG oder § 41 MPG
pro Inspektionshalbtag 1.250,00 EURO
IX.7 Inspektion einer Designqualifizierung pro bagener Arbeitsstunde 18RO
IX.8 Laborinspektion zur Ausstellung eines GLP Hiates pro begonnenen Inspektionshalbtag 700,00 EURO
IX.9 Meldung/Zertifizierung einer Entnahmeeinrichgugemal § 19 GSG 1.500,00 EURO
IX.10 Anderung des Betriebs einer Entnahmeeinriofigemal § 19 Abs. 2 GSG THEORO

IX.11 Stundensatz pro jeder begonnenen Stunde dtgaben der Uberwachung
gemaf § 6a Abs. 1 Z 7 und 8 Gesundheits- und BEungbsicherheitsgesetz,
BGBI. | Nr. 63/2002, in der Fassung des BundesgeseéBGBI. | Nr. 143/2008 150,00 EURO

IX.12 Die Betrage gemaf3 Z 1-2 und 9-10 erh6hen gioljeden begonnenen
Inspektionshalbtag, den eine in diesesafmenhang erforderliche Uberpriifung
in Anspruch nimmt, um jeweils 700,00 EURO

X. Arzneiwareneinfuhr

X.1 Erteilung einer Einfuhrbescheinigung fiir Bulk&gro Arzneiware 250,00 EURO
X.2 Erteilung einer Einfuhrbescheinigung fiir Aramaren

im Rahmen einer Klinischen Prifung 250,00 EURO
X.3 Erteilung einer Einfuhrbescheinigung fur Aramaren

die zur Wiederausfuhr bestimmt sind pro Aigrare 250,00 EURO
X.4 Erteilung einer Einfuhrbescheinigung fur Aramaren

gem. 8 5 Abs. 1 Z 2 AWEG 2010 (wissensclwdflr Zweck ohne Anwendung) 10,00 EURO
X.5 Ausstellung einer Verkehrsfahigkeitsbescheingggemaf § 12 AWEG 2010 (ausgenommen

fur Begunstigte gem. § 2 Gebuhrengesetz)1957 250,00 EURO
X.6 Erteilung einer Einfuhrbescheinigung fir immiogische Tierarzneimittel

der Unterposition 3002 30 (aus einem Dat#t 250,00 EURO
X.7 Meldung gemaf § 8 AWEG 2010 (immunologischedrimneimittel der Unterposition

3002 30) sofern sie nach § 12 Tierseuchégesavilligungspflichtig sind 125,00 EURO
X.8 Erteilung einer Einfuhrbescheinigung fir Prottukattrlicher Heilvorkommen

gem. § 18 AWEG 2010 250,00 EURO
X.9 Erteilung einer Einfuhrbescheinigung fir Aramaren zur Vernichtung 250,00 EURO

XI.  Periodic Safety Updates (PSURS)

XI.1 Vorlage eines PSURs fir eine Arzneispezialitat
XI.1.1 in Folge einer Zulassung, in der Osterreleh erstzulassende
Staat ist (RMS — Reference Member State) 3.600,00 EURO

XI.1.2 in Folge einer Zulassung, in der Osterrelen betroffene Staat ist

(CMS - Concerned Member State) odemigé-einer sonstigen Zulassung

im rein nationalen Verfahren 500,00 EURO
X1.1.3 in Folge einer Zulassung gemaR § 9b odesrdRegistrierung geman § 11a 100,00 EURO



XIl. Konformitatsprifung — Medizinprodukte im Zuge der Markttiberwachung (8 68 MPG)

XII.1 Antrag auf Konformitatsbewertung eines Medjioduktes gemai MPG
XIl.1.1 formale Uberpriifung einer vom Inverkehriger vorgelegten Dokumentation zur

Konformitat eines Medizinproduktes 560,00 EURO
XII.1.2 inhaltliche Uberpriifung im Hinblick auf@iErfillung der Grundlegenden

Anforderungen anhand einer vom Inverkehrbringegetagten Dokumentation

zur Konformitét 2.200,00 EURO
XI1.1.3 Produkt- und/oder Systemprifung im Zusamhang mit einer vertieften
Konformitatspriifung, zuzuglich Kosten fir extef@etachter @30 EURO

XIlI. Klassifizierung und Abgrenzung von Medizinpro dukten

XI.1 Antrag auf Klassifizierung eines Medizinpraktes gemafn § 26 MPG
XI.1.1 formale Uberprifung einer vom Inverkehrmgier vorgelegten Dokumentation

zur Klassifizierung 990,00 EURO
XI.1.2 inhaltliche Uberpriifung einer vom Inverkdhinger vorgelegten Dokumentation

zur Klassifizierung 2.200,00 EURO
XI111.1.3 Klassifizierungsbescheid gemaf § 26 MP&imlich Kosten fir

externe Gutachter 2.500,00 EURO

XIII.2 Abgrenzung eines Medizinproduktes gemaf 88 and 5 MPG
XI1.2.1 formale Uberpriifung einer vom Inverkehrger vorgelegten Dokumentation

zur Abgrenzung 990,00 EURO
XI11.2.2 inhaltliche Uberpriifung einer vom Inverkdhinger vorgelegten Dokumentation
zur Abgrenzung 2.200,00 EURO

XIV. Klinische Prufungen — Arzneimittel, Medizinpro dukte; Leistungsbewertungsprifung — IVD

XIV.1 Meldung einer Klinischen Priifung eines Medizioduktes bzw. einer

Leistungsbewertungspriifung eines IVD gemaR § 40 MPG 2.500,00 EURO
XIV.2 Meldung einer Klinischen Priifung der Phagssl Il eines Arzneimittels 2.500,00 EURO
XIV.3 Meldung einer Klinischen Priifung der Phaseeides Arzneimittels 1.500,00 EURO
XIV.4 Meldung einer bedeutsamen Anderung (subsibAinendement)im Rahmen
einer klinischen Prifung nach 8§ 37a AMG oder § MIBG 400,00 EURO
XIV.5 Meldung einer NIS gemal § 2a Abs. 3 AMG 600,00 EURO
XIV.6 Meldung eines Compassionate use ProgrammsifeirBa AMG
a. unter Vorlage eines Gutachtens desséhwsses fur Humanarzneimittel 500,00 EURO
b. ohne Vorlage eines Gutachtens desdussses fur Humanarzneimittel 1500,00 EURO

XV. Free Sales Certificate (Freiverkaufszertifikat, z.B. fir den Export in Staaten auferhalb des EWR/B-
Raumes) — Medizinprodukte, IVD

XV.1 Antrag auf Ausstellung eines FreiverkaufsZiites (Neuausstellung)

fur eine Produktliste und einen Staat 450,00 EURO
XV.2 Antrag auf Ausstellung einer Bestatigung, déas im Antrag

beschriebene Produkt, welches augfitdh flr den Export in einen Staat

auRerhalb des EWR bestimmt ist, $be@eich nicht als Medizinprodukt

in Verkehr ist 450,00 EURO
XV.3 Fur jedes weitere idente (ausgenommen degeSfaBreiverkaufszertifikat,

bei nachtraglicher Beantragung ungdsellung 300,00 EURO
XV.4 Fur jedes weitere idente (ausgenommen dese3jareiverkaufszertifikat,

bei gleichzeitiger Ausstellung mebre 50,00 EURO

XV.5 Antrag auf Ausstellung eines FreiverkaufsZikdites (Neuausstellung)
fur eine Produktliste ohne Angabe desit®tinklusive beantragter



identer Freiverkaufszertifikate 450,00 EURO
XV.6 Bei mangelhaften Anbringen geman der TarifpOgétl, XV.2 und XV.5, die eine gesonderte Priufurey d

Klassifizierung im Sinne des Abschnitkdd und/oder zusétzliche Uberpriifung der

Konformitatsbewertung oder Abgrenzung gBmbschnitt X1l der Anlage erfordern,

sind zusatzlich die dafiir vorgesehenebi@een entsprechend dem Abschnitt XII und/oder XllI

der Anlage zu entrichten

XVI. Amtsbestatigungen

XVI.1 Pro Stick 250,00 EURO
XVI.2 Fur jedes weitere Stiick bei gleichzeitigersAtellung mehrerer
identer Amtsbestéatigungen 50,00 EURO



