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Legislative Entschlie”: ng mit der Stelilungnahme des Europdaischen Parlaments zu
dem Entwurf des Ra*es | 2ine Verordnung zur Festlegung von Gemeinschaftsver-
fahren fiir die Zulass.nyg und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und
zur Schaffung einer Europdischen Agentur filir die Beurteilung von Arzneimitteln

{verfahren der Zusemm:rarteit: Erste Lesung)

Das Eurgpaische Par 3-:=.T,

- in Kenntnis des - rstrunglichen Vorschlags der Kommission an den Rat
(KOM{90)028B3 - 8¥N U3} ,

- unter Hinweis auf szine Stellungnahme zu diesem Vorschlag in erster Lesungz,

- in Kenntnis des geioclecten Vorschlags der Kommission (KOH(91)0382)3,

- wvom Rat erneut won. Liiaert {8921/92 - C3-0019/93),

- in Kenntnis des‘:ua;:en Berichts des Ausschusses fiir Umweltfragen, Volks-
gesundheit und Verl: sucherschutz sowie der Stellungnahme des Ausschusses fiir

1. stellt die Angeres;zrnheit der vom Rat vorgeschlagenen Rechtsgrundlage in

Frage;

2. ist der Ansicht., .- der Rat seinen Entwurf auf Artikel 100 a des EWG-
Vertrags stiitzen = -;

3. vertritt die Auffaszung, daB die Verordnung neue Registrierverfahren und den
Verbraucherschufz ~arantieren muB;

4. bekraftigt sein in erster lesung erzieltes Abstimmungsergebnis;
5. fordert den Eat awu: die Anderungen des Parlaments in seinen gemdB Artikel
149 Absatz 2 Buchstzbe a des EWG-Vertrags festzulegenden Gemeinsamen Stand-

punkt zu Ubernehmer

6. beauftragt seinen Frisidenten, diese Stellungnahme dem Rat, der Kommission
und den Parlamenzen der Mitgliedstaaten zu ilbermitteln.

Enrics VINCC Nicclas ESTGEN

Generalsekretar Vizepriasident

ABl. Nr. C 330 vom 1!.12.1990, §. 1.
2 ABl. Nr. C 183 vom ‘5.07.1991, S. 145,
ABL. Nr. C 310 vom “2.11.1991, §. 7.
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Entwurf einer Verordnung des Rates zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fir
die Genehmigung und {lberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur
Schaffung einer Europdischen Agentur fir die Beurteilung von Arzneimitteln

(8921/92 - €3-0019/93 - SYN 309)

Dieser Entwurf wurde mit den folgenden Anderungen gebilligt:

Entwurf des Rates

Anderungen des Parlaments

(Anderung Nr. 1)
Bezugsvermerk 1

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung
der Europiischen Wirtschaftsgemein-
schaft, insbesondere guf Artikel 235,

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung
der Europidischen Wirtschaftsgemein-

schaft, insbesondere auf Artikel
100 a,

{(Anderung Nr. 2)
Erwagqung 3

Im Interesse der 6ffentlichen Gesund-
heit ist es erforderlich, daB Ent-
scheidungen iber die Genehmigung sol-
cher Arzneimittel auf den objektiven
wissenschaftlichen Kriterien der Qua-
litit, der Sicherheit und der Wirk-
samkeit des betreffenden Arzneimit-
tels unter AusschluB wirtschaftlicher
oder sonstiger Uiberlegungen basieren
sollten. Den Mitgliedstaaten muB es
jedoch in Ausnahmefdllen mdglich
sein, die Verwendung wvon Arzneimit-
teln fir den menschlichen Gebrauch in
ihrem Hoheitsgebiet zu verbieten, die
objektiv definierte Grundsidtze der
dffentlichen Qrdnun r offentli-
chen Moral wverletzen. AuBerdem be-
steht die Moglichkeit, daB ein Tier-
arzneimittel wvon der Gemeinschaft
nicht genehmigt werden kann, wenn
seine Anwendung den von der Gemein-
schaft im Rahmen der gemeinsamen
ndwir h litik festgel
Rechtsakten widerspricht.

Im Interesse der 6ffentlichen Gesund-
heit un r rbr her v

mitteln ist es erforderlich, daB Ent-
scheidungen iiber die Genehmigung sol-
cher Arzneimittel auf den objektiven
wisgenschaftlichen Kriterien der Qua-
litidt, der Sicherheit und der Wirk-
samkeit des betreffenden Arzneimit-
tels unter Ausschiuf wirtschaftlicher
oder sonstiger Uberlegungen basieren
sollten. Den Mitgliedstaaten muB es
jedoch in Ausnahmefidllen mdglich
sein, die Verwendung von Arzneimit-
teln fiir den menschlichen Gebrauch in
ihrem Hoheitsgebiet zu verbieten, die
objektiv -definierte Grundsitze der
drztlichen Ethik verletzen. AuBerdem
besteht die Mdglichkeit, daB ein Tier-
arzneimittel . von der Gemeinschaft
nicht genehmigt werden kann, wenn
seine Anwendung den anderen Rechts-
vorschriften der Gemeinschaft wider-
spricht.



Entwurf des Rates

Anderungen des Parlaments

{Ainderung Nr. 3)
Erwdgqung 18

Die Gemeinschaftsverfahren zur Geneh-
-migqung wvon Arzneimitteln neben den
nationalen rfahren r Mitglied-
Staaten, die durch die Richtlinien
65/65/EWG, 75/319/EWG und 81/851/EWG
bereits umfassend harmonisiert sind,
miissen in einer bestimmten Reihen-
folge in Kraft gesetzt werden. Es ist
daher zweckmiBig, die Verpflichtung
zur neuen mein-
schaftsverfahrens zunidchst auf be-

immte Arzneimittel zu begrenzen.
Der Anwendungsbereich der Gemein-
schaftsverfahren sollte aufgrund der
Erfahrungen spatestens sechs Jahre
nach Inkrafttreten dieser Verordnung
liberpriift werden.

Die Gemeinschaftsverfahren zur Zulas-
sung von Arzneimitteln neben den
gemeinschaftlichen Basisverfahren mjt
f einen Mitgli hrink
Glltigkeit, die durch die Richtlinien
65/65/EWG, 75/319/EWG und B81/851/EWG
bereits umfassend harmonisiert sind,
missen in einer bestimmten Reihen-
folge in Kraft gesetzt werden. Es ist

daher zweckmidBig, die Apnwendung der

zentraligierten Verfahren zundchst

auf folgende Arzneimittel zu be-

grenzen:

a) Arzneimi 1 i r Bio-
hnologi n mj

sonstigen technologisch hoch-
wertigen Verfahren hergestellt
werden,

=33 Arzneimi 1 i
immten mak: isch
K ri n
sozialer Bedeutung gehdren.
Dadurch sollen dag gofortige
Inverk ringen v i -
vativen Arzneimi mj
hoh her i m
dem gesamten Hoheitsgebiet der
in ft nich hin
und die innovativen
Titigkeiten der Unteinehmen
gefordert werden.

Der Anwendungsbereich der Gemein-

schaftsverfahren sollte, um die
GRtmdgli von Ar imi
zu umfassen, aufgrund der Erfahrungen

spidtestens sechs Jahre nach Inkraft-
treten dieser Verordnung (berpriift
werden. .

{Enderung Nr. 4)

Erwdgung 20
Fiir die Annahme eines einheitlichen entfillt
in i T T vor h

nthi Vertr
233 Befugnisse,

nur in Arti
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Entwurf des Rates

Anderungen des Parlaments

(Anderung Nr. 5)
Artikel 3 Absitze 1, 2 und 2a (neu)

(1) Ein unter Teil A des Anhangs fal-
lendes Arzneimittel darf innerhalb
der Gemeinschaft nur in Verkehr ge-
‘bracht werden, wenn von der Gemein-
schaft gem3B dieser Verordnung eine
Genehmigung fir das Inverkehrbringen
erteilt worden ist.

{(2) Die fiir das Inverkehrbringen
eines wunter Teil B des Anhangs
fallenden Arzneimittels verantwort-
liche Perscon kann verlangen, daB die
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
des Arzneimittels von der Gemein-
schaft gemdB dieser Verordnung er-
teilt wird.

{1) Ein unter den Anhang fallendes
Arzneimittel darf innerhaldb der Ge-
meinschaft nur in Verkehr gebracht
werden, wenn von der Gemeinschaft
gemiB dieser Verordnung eine Ge-
nehmigung erteilt worden ist.

(2) Dpie fiir das Inverkehrbringen
eines unter Teil B des Anhangs
fallenden Arzneimittels verantwort-
liche Person kann verlangen, da8 die
Genehmigung fi{iir das Inverkehrbringen
des Arzneimittels von der Gemein-
schaft gemdB dieser Verordnung er-
teilt wird.

2 Die A hli m-—
mission wai Ander n
Teils A oder B deg Anhangs vor, die
i nhan r Wi haftlich

Erkenntnisge begriindet,

Jede Anderung muB vom Europidischen
Parlamen illi werden.

(Anderung Nr. 31)
Artikel 6 Absatz 2

(2) Einem Antrag auf Genehmigung
eines Arzneimittels, das genetisch
veranderte Organismen im Sinne wvon
Artikel 2 Absdtze 1 und 2 der Richt-
linie 90/220/EWG enthdlt oder aus
solchen besteht, missen auBerdem
folgende Unterlagen beigefiigt werden:

- sofern nach Teil B der Richtlinie
90/220/EWG  erforderlich, eine
Kopie einer etwaigen schriftlichen
Zustimmung der zustidndigen Behdrde
zu der absichtlichen Freisetzung
genetisch verdnderter Organismen

in die Umwelt zu Forschungs- und

Entwicklunggszwecken sowie
- vollstindige technische Unter-

lagen, die die in den Anhingen II
und III der Richtlinie 90/220/EWG
geforderten Angaben und die aus
diesen Angaben resultierenden
Unweltvertrdglichkeitsbewertung
enthalten; die Ergebnisse etwaiger

{(2) Einem Antrag auf Genehmiqung
eines Arzneimittels, das genetisch
verdnderte Organismen im Sinne von
Artikel 2 Absdtze 1 und 2 der Richt-
linie 90/220/EWG enthdlt oder aus
sclchen besteht, missen auBerdem
folgende Unterlagen beigefiigt werden:

- sofern nach Teil ¢ der Richtlinie
90/220/EWG  erforderlich, eine
Kopie einer etwaigen schriftlichen
Zustimmung der zustidndigen Behdrde
zu der absichtlichen Freisetzung
genetisch verdnderter Organismen
in die Umwelt sowie

- vollstidndige technische Unter-
lagen, die die in den Anhidngen II
und III der Richtlinie $0/220/EWG
geforderten Angaben und die aus
diesen Angaben resultierenden Um-
weltvertriglichkeitshewertung ent-
halten; die Ergebnisse etwaiger



Entwurf des Rates

Untersuchungen zu Forschungs- und
Entwicklungszwecken.

Die Artikel 11 bis 18 der Richtlinie

22 lten nicht fir H
arzneimittel, die genetisch verdn-
I rganigmen enthalten
hen hen

Anderungen des Parlaments

Untersuchungen zu Forschungs- und
Entwicklungszwecken.

(Anderung Nr. 6)
Artikel 9 Absatz 1

{1) Kommt das Gutachten des Ausschus-
ses zu dem Ergebnisg, daf:

- der Antrag die in dieser Verord-
nung festgelegten Genehmigungs-
kriterien nicht erfillt, oder

- die vom Antragsteller gem3B Ar-
tikel 6 vorgeschlagene Zusammen-
fassung der Produktmerkmale ge-
dndert werden muB, oder

- die Etikettierung bzw. die
Packungsbeilage des Produkts nicht
der Richtlinie 92/27/EWG des Rates
vom 31. Marz 1992 {iber die Etiket-
tierung und die Packungsbeilage
von Humanarzneimitteln entspricht,
oder

- die Genehmigung vorbehaltlich der
in Artikel 13 Absatz 2 vorgesehe-
nen Bedinqungen zu erteilen ist,

so unterrichtet die Agentur unverziig-

lich den Antragsteller. Innerhalb von .

15 Tagen nach Erhalt des Gutachtens
kann der Antragsteller der Agentur
schriftlich mitteilen, daB er Wider-
spruch einlegt. In diesem Fall legt

r Agentur binnen T n h
Er hen i ghr-
lich B ¥ Wider

vor, Innerhalb von 60 Tagen nach
Erhalt der Widerspruchsbegriindung
prift der Misschull, ob sein Gutachten
gedndert werden soll; die SchluB-
folgerungen aufgrund des Widerspruchs
sind dem in Absatz 2 genannten
Beurteilungsbericht beizufligen.

{1) Ist die Agentur, gegtitzt auf das
Gutachten des Ausschusses, der Ayf-

fassung, daf:

- der Antrag die in dieser Verord-
nung festgelegten
Genehmigungskriterien nicht
erfiillt, oder

- die vom Antragsteller gemi8 Ar-
tikel 6 vorgeschlagene Zusammen-
fassung der Produktmerkmale ge-
dndert werden muB, oder

- die Etikettierung bzw. die
Packungsbeilage des Produkts nicht
der Richtlinie 92/27/EWG des Rates
vom 31. Mi3rz 1992 {iber die Etiket-
tierung und die Packungsbeilage
von Humanarzneimitteln entspricht,
oder

- die Genehmigung vorbehaltlich der
in Artikel 13 Absatz 2 vorgesehe-
nen Bedingungen zu erteilen ist,

so unterrichtet die Agentur unverzig-
lich den Antragsteller. Innerhalb von
15 Tagen nach Erhalt des Gutachtens
kann der Antragsteller der Agentur
schriftlich mitteilen, daB er Wider-
spruch einlegen michte. Innerhalb von
60 Tagen nach Erhalt der Wider-
spruchsbegriindung priift die Agentur,
ob das Gutachten des Ausschusseg
gedndert werden so0ll; die aufgrund
des Widerspruchs veranlaBten SchluB-
folgerungen sind dem in Absatz 2
genannten Beurteilungsbericht als
Anlage beizufiigen.
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Anderungen das Parlaments

(Anderung Nr. 7)
Artikel 9 Absatz 2

(2) Die Agentur muf das endgiltige
Gutachten deg Augschugses innerhalb
von 30 Tagen nach seiner Verab-
schiedung den Mitgliedstaaten, der
Kommission und dem Antragsteller
zusammen mit einem Bericht iiber-
mitteln, der die Beurteilung des
Arzneimittels durch den AusschuB
enthilt und die Grinde fir seine
SchluBfolgerungen angibt,

(2) Inmnerhalb wvon 30 Tagen nach
Verabschiedung ihrer endgliltigen
Stellungnahme muB die Agentur diese
der Kommission, den Mitgliedstaaten
und dem Antragsteller iibermitteln,
zusammen mit einem Bericht, der die
Beurteilung des Arzneimittels durch
den AusschuB enthilt und die Grunde
flir seine SchluBfolgerungen angibt.

(Anderung Nr. 8)
Artikel 10 Absatz 2

(2) Die endqiiltige Entscheidung iber
n r ma m Verfah

des Artikels 73 getroffen,

(2) Die Kommission erlipt die im Hin-
blick auf den Antrag zu treffende
Entscheidung, es gsei denn, ein Mjit-
}iedstaat oder die Agentyur legt bei

(Anderung Rr. 9)
Artikel 10 Absatz 2a {(neu)

nn i rhal r_in
nann i kei
i h wir i -
scheidung den Betroffenen unver:

dqlich mitaeteilt



Entwurf des Rates

Anderungen des Parlaments

(Anderung Nr. 10)
Artikel 10 Absatz 2b (neu)

{2b) Wenn innerhalb der in Absgatz 2
gepannten Frigt ein begriindeter
in ingeh X -

(Anderung Nr. 11)

Artikel 11
n h r __Anwen r {1) Die Genehmigung nach Artikel 3
Vorschrif mein ftesr ist von der Einhaltung der Be-

wird die Genehmigung nach Artikel 3
versagt, wenn sich nach Priifung der
gemi3B Artikel 6 vorgelegten Angaben
und Unterlagen ergibt, daB die
Qualitdt, die Sicherheit oder die
Wirksamkeit des Arzneimittels wvom
Antragsteller nicht angemessen oder

ausreichend nachgewiesen werden
konnte.
Die Genehmigung wird auch dann

versagt, wenn die vom Antragstelier
gemil Artikel 6 vorgelegten Angaben
und Unterlagen unrichtig sind oder
wenn die wvom Antragsteller varge-
schlagene Etikettierung und Packuangs-
beilage nicht der Richtlinie
92/27/EWG entsprechen.

: o abhanai ] —
sind, den Schutz der menschlichen
dheit si llen

{2) Die Genehmigung wird versagt,
wenn sich nach Prifung der gemiB

Artikel 6 vorgelegten Angaben und
Unterlagen ergibt, daB die Qualitidt,
die Sicherheit oder die Wirksamkeit
des Arzneimittels wvom Antragsteller
nicht angemessen oder ausreichend
nachgewiesen werden konnte.

{3) Die Genehmigung wird auch dann
versagt, wenn die vom Antragsteller
gemdB Artikel & vorgelegten Angaben
und Unterlagen unrichtig sind oder
wenn dJdie vom Antragsteller vorge-
schlagene Etikettierung und die
Packungsbeilage nicht der Richtlinie
92/27/EWG entsprechen.

1 n -
mi im Wi h . -
stimmungen des Gemeinschaftsrechts
teht blieqt die Beweislast d
Kommigsi j ihr
gegentiber dem Antragsteller, den
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inderungen des Parlaments

(Anderung Nr. 12)

Artikel

Im Fall von Arzneimitteln, die aus
Drittlindern importiert werden, han-
delt es sich bei den {lberwachungs-
behérden um die zustindigen Behé&rden
der Mitgliedstaaten, in denen die in
Artikel 22 Absatz 1 Buchstabe b der
Richtlinie 75/319/EWG genannten Kon-
trollen durchgefiihrt werden, gofern

keine entsprechenden Vereinbarunge

zwischen der Gemeinschaft und dem
Exportland getroffen worden sind, um-
sicherzustellen, daB diese Kontrollen
im Exportland ausgefihrt werden und
d r Hersteller ndar: r
quten Herstellungspraktiken anwendet,

die den in der Gemeinschaft geltenden

Standar min n leichwerti

sind.

=]

16 Absatz 2

Im Fall von Arzneimitteln, die aus
Drittlindern importiert werden,
handelt es sich bei den iiberwachungs-
behérden um die zustidndigen Behdrden
der Mitgliedstaaten, in denen die in
Artikel 22 Absatz t Buchstabe b der
Richtlinie 75/319/EWG genannten Kon-
trollen durchgefiihrt werden.

(Anderung Nr. 13)
Artikel 18 Absatz 4

(4) Ist eine MaBnahme zum Schutz der
Gesundheit von Mensch oder Tier oder
zum Schutz der Umwelt dringend erfor-
derlich, so kann ein Mitgliedstaat
die Verwendung eines gem3B dieser
Verordnung genehmigten Arzneimittels
in seinem Hoheitsgebiet aussetzen. Er
hat die Kommission und die anderen
Mitgliedstaaten spidtestens am
nachsten Arbeitstag iiber die Griinde
dieser MaBnahme zu unterrichten. Die
Kommission priift unverziiglich die vom
betreffenden Mitgliedstaat angege-
benen Grinde gem3B Absatz 2 und
leitet das in Absatz 3 vorgesehene
Verfahren ein.

(4) Ist eine MaBnahme zum Schutz der
Gesundheit von Mensch oder Tier oder
zum Schutz der Umwelt dringend er-
forderlich, so kann ein Mitgliedstaa

- bi ie Kommigsion einen endqilti-
gen BeschluB gefaBt hat - die Verwen-
dung eines gemdB dieser Verordnung
Zugelassenen Arzneimittels auf seinem
Hoheitsgebiet gemiB dem Verfahren
nach Artikel 6 der Richtlinie
weal . JENG (KOM(89)0607 (GroBhan-

lsvertri n_Humanarzneimi 1

aussetzen bzw, dessen Ricknahme wom
Markt anordnen, wenn er feststellt,

1. an ich r hw
dden i a Arzneim
h I n _kénn r i
Beschl Kommission ich
abgewartet werden kann,
2, ni z hlieBen i
Arzneimi i £ n
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Entwurf des Rates

Anderungen des Parlaments

3, das Risik n Patienten i
Arzneimi 1l zur Zej i h-
men rch n h
Erz is vom Mark mmen wir
geringer ist alg das AusmaB der
hiden i rz i -

vorrufen kénnte.

Der betreffende Mitgliedstaat hat die
Kommission spitestens am nichsten Ar-
beitstag liber die Griinde dieser Mafi-
nahme zu unterrichten. Auferdem sind
staaten hiervon zu uynterrichten, Die
Kommission priift unverziiglich die vom
betreffenden Mitgliedstaat angegebe-
nen Griinde gemdB Absatz 2 und leitet
das in Absatz 3 vorgesehene Verfahren
ein. In diesem 11 triff r -
roffene Mji i verzigli
alle geeigneten Malnahmen, wum die
jffentlichkei riiber 2
informieren.

(Anderung Nr. 14)

Artikel 23
Die Mitgli T llen sgicher, Jeder Mitgliedstaat muB den Pharmako-
daB jede vermutete schwerwiegende vigilanz-Dienst auf seinem Hoheitsge-
Nebenwirkung eines gemdB dieser i mi ikel 24 organisi n

Verordnung genehmigten Arzneimittels,
die in ihrem Hcheitsgebiet auftritt,
und die ihnen zur Kenntnis gebracht
wird, erfaBt und der Agentur und der
fiir das Inverkehrbringen verantwort-
lichen Person unverziiglich, keineg-
falls jedoch gpiter als 15 Tage nach

Erhalt der Information, mitgeteilt
wir

Die Agentur unterrichtet die natig-
nalen Arzneimitteliberwachungs-

systeme,

Er mufl jede vermutete unvorhergesehe-
ne schwerwiegende Nebenwirkung eines
gemdB dieser Verordnung genehmigten
Arzneimittels, die in seinem Hoheits-
gebiet auftritt, der Agentur und der
fir das Inverkehrbringen verantwort-
lichen Person innerhalb von 15 Tagen
nach Erhalt eines Berichtes von einem

lifizier rireter -
heitswesens mitteilen.

(Anderung Nr. 30)
Artikel 28 Absatz 2

(2) Einem Antrag auf Genehmigqung
eines Tierarzneimittels, das
genetisch verdnderte Organismen im
Sinne von Artikel 2 Absidtze 1 und 2
der Richtlinie 90/220/EWG enthilt
oder aus solchen besteht, miissen
auBerdem folgende Unterlagen
beigefiigt werden:

(2) Einem Antrag auf Genehmigqung
eines Tierarzneimittels, das
genetisch verdnderte Organismen im
Sinne von Artikel 2 Absidtze 1 und 2
der Richtlinie 50/220/EWG enthilt
oder aus solchen besteht, miissen
auBerdenm folgende Unterlagen
beigefiigt werden:
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- sofern nach Teil B der Richtlinie
90/220/EWG erforderlich, eine Kopie
jeglicher schriftlicher Zustimmung
einer zustandigen Behdrde zu der ab-
sichtlichen Freisetzung genetisch
veranderter Organismen in die Um-
welt zy Forgchungs- und Entwick-
lungszwecken sowie

- vollstidndige technische Unterlagen,
die sdmtliche in den Anhidngen Il
und III der Richtlinie 90/220/EWG
geforderten Angaben sowie die aus
diesen Angaben resultierende
Umweltvertriglichkeitsbewertung
enthalten; die Ergebnisse etwaiger
Untersuchungen zu Forschungs- und
Entwicklungszwecken.

Die Artikel 11 big 18 der Richtlinije

Anderungen des Parlaments

- sofern nach Teil C der Richtlinie
90/220/EWG erforderlich, eine
Kopie jeglicher schriftlicher 2Zu-
stimmung einer zustandigen Behdrde
zu der absichtlichen Freisetzung
genetisch verdnderter Organismen
in die Umwelt sowie

- vollstindige technische Unterla-
gen, die sdmtliche in den Anhingen
II und III der Richtlinie
90/220/EWG geforderten Angaben
sowie die aus diesen Angaben resul-
tierende Umweltvertridglichkeits-
bewertung enthalten; die Ergeb-
nisse ebwaiger Untersrhingen zu Farschungs-

und Entwicklungszwecken.

(Anderung Nr. 15)
Artikel 31 Absatz 1

20/EW lten nich Ur Tierarz-
neimi i neti verinder
rganismen enthalten oder au lchen
bestehen.
(1) Kommt das Gutachten des Aus-

schusses zu_dem Ergebnisg, daB:

- der Antrag die in dieser Verordnung
festgelegten Genehmigungskriterien
nicht erfiillt, oder

- die vom Antragsteller gemd8 Artikel
28 vorgeschlagene Zusammenfassung
der Produktmerkmale gedndert werden
muB, oder

- die Etikettierung bzw. die Packungs-
beilage des Produktes nicht der
Richtlinie 81/851/EWG entspricht
oder

- die Genehmigung vorbehaltlich der
in Artikel 35 Absatz 2 vorgesehenen
Bedingungen zu erteilen ist,

50 unterrichtet die Agentur unver-
ziiglich den Antragsteller.

- die

(1) Ist die Agentur aufgrund des Gut-
achtens des Ausschusses der Auffag-

sung, daB:

~ der Antrag die in dieser Verord-
nung festgelegten
Gemehmigungskriterien nicht
erfiillt, oder

- die vom Antragsteller gemdB Arti-
kel 28 vorgeschlagene Zusammenfas-
sung der Produktmerkmale gedndert
werden muB, oder

Etikettierung bzw. die
Packungsbheilage des Produktes
nicht der Richtlinie 81/851/EWG
entspricht oder

- die Genehmigung vorbehaltlich der
in Artikel 35 Absatz 2 vorgesehe-
nen Bedingungen zu erteilen ist,

so unterrichtet die Agentur unver-
ziiglich den Antragsteller.
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Innerhalb wvon 15 Tagen nach Erhalt
des Gutachtens kann der Antragsteller
der Agentur gchriftlich mitteilen,
daB er einen Widerspruch einlegt. In

iesem 1 r Agen in-
nen Tagen n h rhal h-

in fii he B

__dg_s_gm_g_hs_ﬂ;_,_ Innerhalbh von 60
Tagen nach Erhalt der Widerspruchs-
begriindung priift der Ausschuf, ob
sein Gutachten geidndert werden soll;
die SchluBfolgerungen aufgrund des
Widerspruchs sind dem in Absatz 2
genannten Beurteilungsbericht beizu-
fiigen.

Anderungen des Parlaments

ind di inge] )

n h i m -

in 1 -

Shr T corderlicl e
Liqungen vorzunehmen,

Gind die Mingel micht behebbar, kamn

.der Antragsteller der Agentur inner-

halb von 15 Tagen nach Erhalt des
Gutachtens mitteilen, daB er einen
Widerspruch einlegen méchte. Inner-
halb von 60 Tagen nach Erhalt der
Widerspruchsbegriindung priift die
Agentur, ob das Gutachten deg Aus-
Schusses gedndert werden soll; die
SchluBfolgerungen aufgrund des
Widerspruchs sind dem in Absatz 2
genannten Beurteilungsbericht bei-
zufiigen.

{Enderung Nr. 16)
Artikel 31 Absatz 2

{2) Die Agentur muB das endgiltige
Gutachten des Ausschugsses innerhalb
ven 30 Tagen nach geiner Verabschie-
dung den Mitgliedstaaten, der Kommis-
sion und dem Antragsteller zusammen
mit einem Bericht iibermitteln, der
die Beurteilung des Tierarzneimittels
durch den AusschuB enthdlt und die
Grinde fir seine SchluBfolgerungen
angibt. '

(2) Die Agentur muB jhre endgiiltige
Stellungnahme innerhalb von 30 Tagen
nach deren Verabschiedung der Kom-
mission, den Mitgliedstaaten und den
Antragsteller i{ibermitteln, zusammen
mit einem Bericht, der die Beurtei-
lung des Tierarzneimittels durch den
AusschuB enthidlt und die Grinde fir
seine SchluBfolgerungen angibt.

{Anderung Nr. 17)
Artikel 33 Absatz 1 Nummer 3a (neu)

da. das Tierarzneimjttel
Resistenzen gegen Bakterien
s;zsmm__hm__d;e_:ur__dgn]"”_! nd

(Anderung Nr. 18)
Artikel 45

Dj Mi i n

dafl jede vermutete schwerwiegende
Nebenwirkung eines gem3B dieser Ver-
ordnung genehmigten Tierarzneimit-
tels, die in jhrem Hoheitsgebiet auf-
tritt und die jhnen zur Kenntnis ge-
bracht wird, erfaBt und der Agentur

und der fiir das Inverkehrbringen ver-

antwortlichen Person unverziiglich,

Jeder Mitgliedstaat muB den Pharma-
— -D; : sel =

gebiet gemaB Artikel 24 orqanisieren.
Er muB jede unvorhergesehene vermute-
te schwerwiegende Nebenwirkung eines
gemiB dieser Verordnung genehmigten
Tierarzneimittels, die in geipep
Hoheitsgebiet auftritt, der Agentur
und der fiir das Inverkehrbringen ver-
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keinesfalls jedoch spiter als 15 Tage

nach Erhalt der Information, ;;gg
teilt wird.

inderungen des Parlaments

antwortlichen Personen jinnerhalb von

15 Tagen nach Erhalt eines Berichtesg
yon n__Ver

(inderung Nr. 19)
Artikel 51 Absatz 2 Buchstaben b und ba bis bd (neu)

Agentur rrich i tio-
nalen Arzneimi 1{i ngsg-
systeme.

b) rmi n veon

Beurteilungsberichten,
Zusammenfassungen der Pro-
duktmerkmale, Etikettierungen
und  Packungsbeilagen  fiir
diese Arzneimittel;

b) Ausarbeit 3 £ 3

erforderlichen Beur -
teilungsberichte;

ba) A rbei von Inform nsma-

rial inschli ich -

nischer Angaben, Zusammenfas-

sungen der Produktmerkmale,
Packungsbeilagen und Etiket-
tierungen;

bb) A rbei von_ B i n
fur die korrekte Information
i Arzneimi fge-
i nach harmaz
K rien;

bc) Kontrolle der Korrektheit der
fiir di ffentlichkej i

im itgw
Personen stimmten rma-
ionen iber i H i-
mittel;
bd) Kontrolle der Korrektheit der
ur i im i
dtigen rsonen imm
Informaticonen i{iber die Tier-
arzneimittel;

(Anderung Nr. 20)
Artikel 51 Absatz 2 Buchstabe ¢

¢) Koordinierung der Uberwachung der
in der Gemeinschaft genehmigten
Arzneimittel unter praktigchen
Anwvendungsbedingungen sowie die
Beratung iiber die erforderlichen
MaBnahmen zur Sicherstellung der
gefahrlosen und wirksamen Anwen-
dung dieser Produkte, insbeson-
dere dadurch, daB die Nebenwir-
kungen dieser Produkte beurteilt

c) kontinuierliche iUberwachung der
in der Gemeinschaft genehmigten
Arzneimittel unter iiblichen An-
wendungsbedingungen sowie die
Beratung iiber die geeigneten
MaBnahmen zur Sicherstellung der
gefahrlosen und wirksamen Anwen-
dung dieser Produkte, insbeson-
dere durch Erhebung und Bewer-
tung von Daten uber die Neben-
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i n henden Informa-
tionen iiber Datenbanken zuging-

lich gemacht werden (Pharmako-
vigilanz);

Anderungen des Parlaments

wirkungen (Pharmakovigilanz) und
durch eine Datenbank zur Bereit-
11 i r D n;

(Anderung Nr. 21)
Artikel 51 Absatz 2 Buchstabe f

f) auf Antrag technische und wissen-

h)

schaftliche Unterstiitzung fir MaB-
nahmen zur Férderung der Zusammen-
arbeit zwischen der Gemeinschaft,
den Mitgliedstaaten, internationa-
len Organisationen und Drittlin-
dern in wissenschaftlichen und

technischen Fragen der Beurteilung
von Arzneimitteln;

(Anderung Nr.

£)

in Kongultation mit den intereg-
sierten Parteien Férderung der

wisenschaftlichen Arznejmittel-
forschung und der technischen

Zusammenarbeit zwischen  der
Gemeinschaft, den Mitglied-
staaten, internationalen Orga-

nisationen und Drittlindern iliber
wissenschaftliche und technische

Fragen auf dem Gebiet der Arznei-
mittel;

22)

Artikel 51 Absatz 2 Buchstabe h

Berei 11 hnigscher Un
stiitzung fiir die Verwaltung einer

Datenbank iiber Arzneimittel, die
der Offentlichkeit zugdnglich ist:

h)

die Verwaltung einer fir glle im

itsw n B ha
jederzeit zugidnglichen europi-
_sss_h n Datenbank ;_dg_tuu.l_lg

Arzneimi i nehmj
fir Inverk hrbr1n n erh
h n, zumi folgen An

zentral zysammengefafBt werden:

- Bezeichn Arzneimj
- ther h i
k Merkm
~ th isch Klagsifizie-
ung;
= N W n =
scheijnungen;
- Kontraindikationen:
= 1i v kom
= pharm ische Form -
reichung;
= Einzelhandelgverkaufgpreisgynd
i n £y i
rch Mi

E
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Anderungen des Parlaments

(Anderung Nr. 23)
Artikel 52 Absatz 1

(1) Der AusschuB fir Arzneispeziali-
tdten und der Ausschufl fiir Tierarz-
neimittel setzen sich jeweils aus
zZwei n__ i m_ Mitgli fur
einen verlingerbaren Zeitraum von
rei Jahr nnten Mitqgli m zu-
sanmen. i werden auf ihr
Roll rfah i r Beurteij-
lung von Arzneimitteln fiir den mensch-
lichen h bzw. fiir den V ri-
nidrgebrauch ausgewdhlt und vertreten
ihre zugtindigen Behdrden.

Der V 1 irektor

o in vertr r

r r Kommission sin rech-

i n_al itz )] r_ Aus-
hij ihrer Arbei T )9}

Sachverstandigengruppen teilzunehmen,

Die Mitglieder djedes Aussch
konnen sich durch Sachverstindige
begleiten lagsen,

r Agentur
ie Ver-

(1) Derr AusschuB fir Humangrzneji-
mittel und der AusschuB fir Tierarz-

neimittel setzen sich jeweils aus
wissengchaftlichen Experten zusammen;
im Hinblick auf die Zusammengetzung
j A h r llen die Mit-
1ii n ei Li v ver-
stindigen, die unter Angabe des aka-
flichen W n

T rden, verdoffentl Yo
Di i n werden
Parlament zur Billiqung unterbreitet,
i i n in m E -
disch hverstindigenkolleqi
n wihlen dje Mit-
1li r A h fir H z-
nejimi 1 A h ur
Tierarzneimittel so aus, daB die
wichtigsten Disziplinen vertreten
sind.

(Anderung Nr. 24)
Artikel 55 Absatz 1a (neu)

] Der Verwal irek r
keinerlei irek r indirek
Interessen in der pharmazeytischen
Industrie_haben i in r-
teilichkeit in Frage gtellen kdnnten,

(Anderung Nr. 25)
Artikel 56 Absitze 2 und 2a (neu)

(2) Die Amtszeit der Vertreter
betrigt drei Jahre. Sie kann ver-
lingert werden.

(2) Die Amtszeit der Vertreter be-
trdgt drei Jahre. Sie kann einmal
verlangert werden.

2a) Die V iirfen kei
irek indirek Inter

der pharmazeutischen Industrje haben,
ie ihr rteilichkeit i

stellen konnten,
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W4/2=,

Anderungen des Parlaments

{ Anderung Nr. 26)
Artikel 71 Absatz 1a {(neu)

K ission verdffen
swel Jahre ei  oht G N
n r i i -
ihn dem Rat und dem Europiischen
Parlament.

(Anderung Nr. 27)
Anhang Teil A Absitze 1 und 1a (neu)

Arzneimittel, die mit Hilfe eines der
folgenden biotechnologischen Ver-
fahren hergestellt werden:

- Technologie der
DNS;

rekombinierten

- kontrollierte Expression in Pro-
karyonten und Eurakyonten, ein-
schlieBlich transformierter Sduge-
tierzellen, wvon Genen, die fiir
biologisch aktive Proteine ko-
dieren;

- Verfahren auf der Basis von Hybri-
domen und monoklonalen Antikdr-
pern.

Arzneimittel, die mit biotechnolo-
gischen Verfahren hergestellt gder
mit i iven Techn i

Art gewonnen werden, insbesondere:

- zweidimensionale Elektrophorese
unter verminderter Schwerkraft:

- Radioisotope,

- Technologie der rekombinierten

DNS; :

- kontrollierte Expression in Pro-
karyonten und Eurakyonten, ein-
schlieBlich transformierter Sduge-
tierzellen, wvon Genen, die fiir
biologisch aktive Proteine ko-
dieren;

- Verfahren auf der Basis von Hybri-
domen und monoklonalen Antikor-
pern;

Arzneimittel, dje eine wichtige the-

isch n -

Erkrankungen, Tumore, Herz- und Ge-
fiferkrankungen) .

(Anderung Nr. 28)
Anhang Teil B Absatz 8a (neu)

Charakters wendet die Agentur strenge

wi -liche Kriteri



