Verordnung des Bundesamtes fir Sicherheit im Gesurgitswesen mit der die Verordnung des
Bundesamites fir Sicherheit im Gesundheitswesen uUbelen Gebuhrentarif gemal GESG geéndert
wird — BASG VO Nr. 02/2013

Auf Grund des § 6a Abs. 6 Gesundheits- und Ernd@ssioherheitsgesetz, BGBI. | Nr. 63/2002, zuletzirglert
durch das Bundesgesetz BGBI. | Nr. 112/2011, waxbkdnet:

Die Verordnung Uber den Gebihrentarif des Bundesafir Sicherheit im Gesundheitswesen, verlautibart
LAmtsblatt zur Wiener Zeitung“ vom 18. Jan. 200@yletzt gedndert durch die BASG VO Nr. 01/2013,
verlautbart in den ,Amtlichen Nachrichten des Busatates fir Sicherheit im Gesundheitswesen* vom 23.
Janner 2013, wird wie folgt geéndert:

1) In § 3a Abs. 3 wird Art 7 Abs. 2 lit. b um lit. erweitert:

(3) Fur Anderungen gemafR Art 7 Abs. 2 litoder ¢ der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 ist finleje
Anderung nach der Anlage 1.1 der ersten betroffehelassung die volle Gebiihr zu entrichten, fliejaitere
Anderung einer weiteren Zulassung jeweils 65. dét.vorgesehenen entsprechenden Gebiihr.

2) § 3b lautet:

8§ 3b.Fir rein nationale Zulassungen die dem Verfahrech nidapitel lla der VO (EG) 1234/2008
unterliegen ist § 3ainngemal anzuwenden, wobei jeweils die zutrefféBeeihr nach der Anlage II.1 lit. b
(CMS-Gebiihr) zu entrichten ist.

3) § 3c lautet:

§ 3c.Sofern es sich bei Anderungen gemalt dem Abschnitii die Anderung des Namens oder der Adresse
des Zulassungsinhabers bzw. Inhabers einer Registg handelt, so sind daflr keine Gebilhren zicétgn.

4) § 3d lautet::

§ 3d.Werden im gegenseitigen Anerkennungsverfahren tesentralen Verfahren mit Osterreich als

RMS weitere Dubletten (idente Dossiers, ausgenonii@nen der Arzneispezialititen) zeitgleich oderneat
eines laufenden Zulassungsverfahrens eingereizigijtfiir diese Dubletten und ihre Folgeantragsm@B den
Abschnitten I.1.a., 1.2.a., Il.1.a., IV.1, V.1 uXdl1.1 der Anlage eine Reduktion der vorgesehenen
entsprechenden Gebiihr um 50 v.H.. Diese Ermagigiltngur bei identem Antragsteller bzw.
Zulassungsinhaber der eingereichten Dubletten.

5) In 8 4 wird der Klammerausdruck ,Definition § 2Abs. 8 AMG*" durch ,Definition § 2b Abs. 12 AMG*
ersetzt.

§ 4. Fur die Vorlage von ,RegelméRiger aktualisierteright Gber die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln
(PSUR)“ (Definition § 2b Abs. 12 AMG) von zwei oderehreren Arzneispezialitéten,

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 Gepfiir den oder die weiteren Antrage jeweils 58.vder
vorgesehenen entsprechenden Gebihr zu entrichten.



6) § 5 lautet:

8§ 5. Fur Bewilligungen und sonstige Tatigkeiten im Hiok auf Arzneispezialitaten, die ausschlief3lich fi
Tiere bestimmt sind, ist hinsichtlich Anlage I, N, V, VI, VIII, IX, X (ausgenommen X.6 und 7) nd Xl eine
Gebdihr in der Hohe von 60 v.H. der sich aus dieGemihrentarif ergebenden Gebuhr zu entrichten.

7) 8 7 Abs. 2 lautet:

8§ 7. (2) Reisekosten fiir die Durchfiihrung von Inspaitin auRerhalb Osterreichs gemaR Abschnitt IX der
Anlage sind nicht Bestandteil der angefuhrten Gedriihund sind zusatzlich zu entrichten, fur natienal
Inspektionen werden diese mit 195,00 Euro pausarglebiihrt.

8) § 8 lautet:

§ 8.Diese Verordnung tritt mit 04. August 2013 in Krafbweichend davon tritt § 5 mit 02. Janner 2014 i
Kraft.

In der Anlage werden nachstehende Tarifposten widgt gedndert:

9) Abschnitt 11.2.2 bis 11.2.4 lauten:
Il. Anderungen von Arzneispezialititen

I1.2 Anderungen gemal AMG

I1.2.2 Zustimmungspflichtige Anderungen gemaR §\p4. 3 AMG 400,00 EURO
I1.2.3 Meldepflichtige Anderungen gemaR § 24 AbANSG 400,00 EURO
I1.2.4 Anderungen von Arzneimittel die gemafR § M@ bewilligt wurden 400,00 RO

10) Abschnitt VII. Z 1 und 2 werden um die Wortfadg,oder Registrierungen” erweitert und eine neue &
angeflgt:

VII. Sonstiges
VII.1 Ruhen / Suspendieren einer Zulassung odeisRagung 400,00 EURO
VII.2 Aufhebung einer Zulassung oder Registriernng Amts wegen 400,00 EURO

VII.8 Vom Zulassungsinhaber zu entrichtende GeliihlRahmen der Bearbeitung von
Qualitatsmangel gemal § 75q AMG oder Ruckrufengsifezierung geman der Leitlinie der
Europdaischen Arzneimittelagentutrjsis Management regarding Defects of

Centrally Authorised Products Classification of Batch Recalls for Quality Defeégtiir

a) Qualitditsmangel gemal § 759 AMG 1500,00 EURO

b) Klasse | Defekte 1500,00 EURO

¢) Klasse Il Defekte 1000,00 EURO

d) Klasse lll Defekte 800,00 EURO
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