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Gebiihrenhinweis

Zulassungsdokumente homoéopathische Arzneimitte
Thre Zeichen und Nachricht vom: [#209786]; 26.01.2021

Sehr geehrter Herr I_

wir moéchten Sie darauf hinweisen, dass fiir die Bearbeitung Ihrer Anfrage geméfd §1 der
Informationsgebiihrenverordnung vom 01.01.2006 (IFGGebV) in Verbindung mit der Anla-
ge zu § 1 [FGGebV aufwandsbezogen Gebiihren erhoben werden, die im vorliegenden Fall

voraussichtlich maximal 500,00 Euro betragen werden.

Wir moéchten Sie auch darauf hinweisen, die Zulassungsunterlagen die Sie fiir die 10 ho-
moopathischen Arzneimittel erbitten sehr umfangreich sind. Der Registrierungsantrag fir
Juv 110 Tropfen 2202339.00.00 von Phonix Laboratorium GmbH z. Bsp. enthilt an sich
schon 3373 Seiten. Dazu kommen weitere tausend Seiten von Stellungnahmen des BfArMs,
Gutachten des Pharmaunternehmens und nachgereichte Antragsunterlagen. Der Umfang
der Seitenzahlen ist fiir jedes der homoopathischen Arzneimittel, welche Sie angefordert
haben dhnlich.

Die Unterlagen muissen vom BfArM jeweils auf Betriebs- und Geschiftsgeheimnisse, sowie
auf personliche Daten Dritter gepruft und dann ggf. geschwérzt werden. Zusdtzlich wird
vor der Herausgabe der Dokumente die Zustimmung zur Herausgabe von den jeweiligen
Zulassungsinhabern und sonstigen im Registrierungsverfahren beteiligten Dritten einge-
holt werden miissen. Die Beantwortung lhrer Frage wird daher eine Bearbeitungsdauer

umfassen die Uiber den im IFG vorgegeben Zeitraum hinausgeht. Der Bearbeitungsaufwand



wird vermutlich derart grof} sein, dass die Hochstgebiihr von 500, 00 Euro erhoben werden
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wird.

Wenn Sie mdchten kénnen Sie Ihre Anfrage auch auf einzelne Module des Registrierungs-

antrages, Stellungnahmen oder Gutachten konkretisieren.

Wir bitten Sie daher, uns innerhalb von sieben Tagen nach Erhalt dieses Schreibens unter
Angabe des Geschiftszeichens 2021-0750 mitzuteilen, ob Sie einer etwaigen Gebiihren-

ubernahme zustimmen.

Sofern keine Antwort Ihrerseits erfolgt, gehen wir davon aus, dass Sie Ihren Antrag auf

Informationszugang zurtickziehen.

Mit freundlichen Grifen

Im Auftrag



