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Verfiigbarkeit von Testallergenen fiir seltene Allergien
Antrag auf Gebiihrenreduktion

Sehr geehrte Damen und Herren,

wie Sie bereits den Mitteilungen des Paul-Ehrlich-Institutes entnehmen konnten, kann ab sofort
— eine Gebuhrenreduktion fur Amtshandlungen im Zusammenhang mit seltenen Testallergenen

~gewahrtwerden.

Es besteht aus Sicht des PEI ein besonderes Interesse daran, dass Testallergenprodukte fur
seltene Anwendungsfélle am Markt verfugbar bleiben, um eine luckenlose allergologische
Diagnostik fur alle Patientengruppen in Deutschland sicherzustellen. Da Allergene zur Diagnose
weniger haufiger Allergien selten angewendet werden, kénnen Hersteller mit deren Vermarktung
nachvollziehbar keinen angemessenen wirtschaftlichen Nutzen erzielen. Fur alle Testallergene, die
auf Allergieausl6sern basieren, die nicht in der sogenannten Therapieallergene-Verordnung (TAV)
genannt sind, ist daher von einem lediglich geringen wirtschaftlichen Nutzen auszugehen.

Als Hersteller von seltenen Testallergenen kénnen Sie ab sofort mit einem formlosen
elektronischen Antrag (per E-Mail zu richten an das Referat Z7: gebuehren@pei.de) eine
Reduktion der Gebuhren auf ein Viertel der bisherigen Regelgeblhren beantragen, die auf die
staatliche Chargenpriifung, Anderungsanzeigen, wissenschaftliche Beratung und Neuzulassungen
erhoben werden.

Alle auf diesem Gebiet aktiven pharmazeutischen Unternehmen werden tber die neue Méglichkeit
zur Gebuhrenreduktion schriftlich informiert.

Wir freuen uns auf eine weitere gute Zusammenarbeit und verbleiben

mit freundlichen GriRen

Im g
Dr. D. Bartel Prof.|V ahfer
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